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1 Dokumentáció
A dokumentáció tartalma:

l A páciens, a használó és a környezet biztonsága
l Az orvostechnikai eszköz telepítése optimális feltételek mellett
l A gyártó vagy képviselőinek azonosítása szükség esetén
l Használati útmutató
l Az orvostechnikai eszköz leírása
l Az orvostechnikai eszköz elhelyezése és telepítése
l Az orvostechnikai eszköz használata
l Az orvostechnikai eszköz tisztításra való előkészítése és fertőtlenítése
l Az orvostechnikai eszköz ellenőrzése és általános karbantartása
l A használó által elvégezhető karbantartás

1.1 Kapcsolódó dokumentációk
Ezt a dokumentációt a következő dokumentumokkal együtt kell használni:

A dokumentum neve Referenciák

Az elektronikus használati utasításmegtekintési lehetőségei J00007

Az AIR MAX használati kézikönyve ND07HU010H

A(z) PROPHY MAX használat kézikönyve ND08HU010D

A(z) Prophypen használat kézikönyve I10540

kézidarabok tisztítási, fertőtlenítési és sterilizálási protokollja J02260HU

Szórólap a levegő- és vízszűrő patronok telepítéséhez és cseréjéhez J11330

Általános utasítások a fogászati ultrahang-generátorok teljes választékához J00067

Általános utasítások a hagyományos fogászati eszközvégek teljes választékához J02164HU

Quick Start-Clean nem LED-es, orr-résszel rendelkező kézidarabok J12280

1.2 Elektronikus dokumentáció

A készülék használati útmutatója elektronikus formában,a megadott webes linken és nem pedig papíron áll
rendelkezésre. Amennyiben a weboldal nem érhető el, kérjük, próbálkozzon később. A dokumentációt papírformában
térítésmentesen is megkaphatja hét napon belül, ha azt a weboldalunkon vagy telefonon vagy levélben kéri.
Az elektronikus használati útmutató PDF (Portable Document Format) formában áll rendelkezésre. Az elektronikus
használati útmutató megtekintéséhez PDF-olvasó program megléte szükséges. Alapvető, hogy elolvassa és meg is értse
a használati útmutatóban leírt, és a készülék, valamint a tartozékok használatára vonatkozó utasításokat.

Addig ne kezdje el használni a készüléket, amíg nem olvasta el a használati utasításokat.
A készülék használati utasításai letölthetők: www.satelec.com/documents
Amikor átvette a készüléket, ajánlatos kinyomtatni és letölteni valamennyi dokumentációt vagy dokumentációs fejezetet,
amire szüksége lehet sürgős esetben, vagy az internethez való kapcsolódás, illetve a megjelenítésre alkalmas
elektronikus készüléke (számítógép, táblagép) kijelzőjének meghibásodása esetén. Ajánlatos rendszeresen felkeresni a
honlapunkat, hogy megnézhesse, illetve letölthesse a készülék használatára vonatkozó útmutató legfrissebb változatát. A
használó számára ajánlatos a dokumentációt könnyen hozzáférhető helyen tartani, hogy szükség esetén bármikor
megtekinthesse.
Az orvostechnikai eszköz használatára vonatkozó valamennyi papíralapú illetve elektronikus dokumentációt a készülék
teljes élettartama alatt meg kell őrizni.
Őrizze meg az orvostechnikai eszköz és a tartozékok használatára vonatkozó eredeti dokumentációt, hogy azt később is
tanulmányozhassa. Amennyiben a készüléket kölcsönadja vagy eladja, a dokumentációt azzal együtt át kell adni.
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2 Figyelmeztetés
2.1 Federal Law (USASzövetségi törvényei)

Az alábbi kitétel csak az Amerikai Egyesültállamokra vonatkozik.
Az Egyesült Államok szövetségi törvényei (Federal Law) a saját területén ennek az orvostechnikai eszköznek a
használatát fogkezelési oklevéllel rendelkező, szakmailag képzett és minősített, vagy az ő ellenőrzése alatt dolgozó
szakember elvégzésére korlátozza.

2.2Minden forgalmazási országra érvényes figyelmeztetés
Az alábbi információk a szabványok által támasztott követelményekből származnak, amelyeket az orvostechnikai
eszközök gyártói az IEC 62366 szabvány értelmében elfogadtak.

2.3 A felhasználók köre
Az orvostechnikai eszközt csak fogkezelési végzettséggel rendelkező, a szakma szokásos feltételei között tevékenykedő,
arra alkalmas okleveles fogászati egészségügyi szakember (fogorvos/dentálhigiénikus) használhatja.
A készülék használójának (a fogászati egészségügyi szakembernek) ismerni kell és be kell tartani a tudomány jelenlegi
ismereteinek megfelelő fogkezelési gyakorlatot és az orvosi higiénia alapelveit az orvosi készülékek tisztítása,
fertőtlenítése, sterilizálása során.
Ezt az orvostechnikai eszközt felnőttek használhatják, testsúlyra, életkorra, magasságra, nemre és nemzetiségre való
tekintet nélkül.
A készülék használójának kesztyűt kell viselni.
Nem a páciens a készülék használója.
A készülék használója nem szenvedhet a következő egészségügyi elégtelenségekben:

l látászavar: de adott esetben elfogadható, ha a látáshibák korrigálására megfelelő eszközt visel,
l felső végtag fogyatékossága, amely miatt nem tudja kézben tartani a kézidarabot,
l hallászavar, amely miatt az orvostechnikai eszköz által leadott hangjelzéseket nem tudja észlelni,
l memória- vagy koncentrációs zavar, amely befolyással lehet a kezelés műveleteinek beállítására vagy
elvégzésére.

2.4 A felhasználók speciális képzése
Az eredeti szakképesítésen túl semmilyen egyéb speciális képzésre nincs szükség ennek az orvostechnikai eszköznek a
használatához.
A fogorvos/dentálhigiénikus felelős a klinikai műveletek helyes elvégzéséért, illetve a szakértelem vagy a képzettség
hiányából adódó vészhelyzetért.

2.5 A páciensek köre
Ezt az orvostechnikai eszközt a következő páciens-populációkon lehet alkalmazni:

l gyerekek  ;
l serdülők,
l felnőttek,
l szépkorúak.

Ezt az orvostechnikai eszköz a páciens testsúlyára (gyermekek kivételével), életkorára, magasságára, nemére és
nemzetiségére való tekintet nélkül alkalmazható.
Ha a páciens szemüveget vagy kontaktlencsét visel, azt le/ki kell vennie a kezelés előtt és védőszemüveget kell felvennie
a kezelés idejére.

2.6 A páciensek körének szűkítése
Tilos ezt az orvostechnikai eszközt a következő páciens-populációkon alkalmazni:

l csecsemők  ;
l terhes vagy szoptató nők, gyógyszeres oldatok (például érzéstelenítők) esetleges használatára vonatkozó
korlátozások miatt,

l egészségügyi szövődményt mutató páciensek,
l az orvostechnikai eszköz alapanyagaival szemben allergiás páciensek,
l olyan páciensek, akiknek az aktuális klinikai elhelyezése nem megfelelő a kezeléshez,

A páciens legyen nyugodt, kilazult, mozdulatlan és ideális esetben fekvő helyzetben a fogorvosi széken.
A készülék használója az egyedüli személy, aki el tudja dönteni, hogy pácienseit ellátja vagy nem.

2.7 A kezelés alá vont testrészek és szövetfajták
A kezelés kizárólag a páciens szájüregére vonatkozik.
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2.8 Érintkező részek
Közvetett érintkező rész a pácienssel Kézidarab vezeték

Közvetlen érintkezés a pácienssel
Polírozó fúvóka
Kézidarab

2.9 Lényegesműködési követelmények
Az alkalmazandó elektromos orvosi eszközökről szóló szabvány értelmében, a gyártó meghatározása szerint az
orvostechnikai eszközhöz nem írt elő lényeges működési követelményeket.

2.10 Alapvető biztonság a szokásos használat közben
A kézidarab a készülék aktív alkotórésze, amelyet a fogorvos/dentálhigiénikus kezében tart a fogászati kezelés teljes
időtartama alatt.
Az orvosi szakmában jártas szakértőként a kezelőorvos képes azonnal észlelni a kezelt területen felmerülő problémákat,
és ezeknek megfelelően reagálni.
Ajánlatos egy további tartalék kézidarabot vagy valamilyen más alternatív készüléket készenlétben tartani abból a célból,
hogy a fogászati kezelést a berendezés meghibásodása esetén is be lehessen fejezni.

2.11 A szokásos használati feltételek
A szokásos használati feltételek a következők:

l tárolás,
l telepítés,
l használat,
l karbantartás,
l ártalmatlanítás.

2.12 Élettartam
A fúvókák alakja meghatározó tényező a légpolírozó készülék maximális teljesítményének elérésére. A használó
odafigyelése erre a tényezőre elősegíti a készülék optimális teljesítményének fenntartását. Ennek megfelelően nem
tanácsos a fúvókák szerkezetét reszeléssel, hajlítással vagy bármilyen más módosítással megváltoztatni.
Nem lehet a maximális használatok számát meghatározni, ugyanis ez számos tényezőtől függ, úgymint a használat
gyakorisága, időtartama, a szokásos karbantartás minősége vagy a készülék alkatrészeinek gondozása, ezért azt
ajánljuk, hogy évente egyszer cserélje le a leggyakrabban használt fúvókákat.
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3 Kölcsönhatás, ellenjavallatok, tiltott műveletek
Alább olvashatja a jelen ismertető szerkesztése idején a gyártó által ismert, a kölcsönhatásokra, ellenjavallatokra és, tiltott
műveletekre vonatkozó információkat.

3.1 Ellenjavallatok
Kérjük, valamennyi kezelés előtt informálódjon a páciens egészségi állapota felől. Ha a páciens az alábbi elégtelenségek
közül bármelyikben szenved, kérjük, ne kezelje.

l a felhasznált polírozó por valamelyik összetevőjével szembeni igazolt allergia,
l szívbelhártya-gyulladás,
l immungyengeség,
l antibiotikus, kemoterápiás vagy radioterápiás kezelés alatt áll,
l diabétesz,
l vérzékenység,
l asztma, krónikus bronchitis, vagy egyéb légzési elégtelenség.

A terhes vagy szoptató nőket nem szabad ezzel az orvostechnikai eszközzel kezelni.
A por összetevőivel szembeni érzékenység vagy allergia a kezelés alatt is felléphet. A szájat alaposan ki kell öblíteni,
hogy a por minden maradékát eltávolítsa.

Soha nem szabad a készüléket a szem felé irányítani, még akkor sem, ha az éppen nem működik.

3.2 Interferenciamás orvostechnikai eszközökkel
Mivel az orvostechnikai eszköz elektromágneses mezőt bocsát ki, potenciális kockázatot jelent. Interferencia léphet fel, ha
a rendszert beültethető orvosi eszközökkel, például pacemakerrel, mély agyi stimulátorral és vagus idegstimulátorral
rendelkező betegeknél használják.

Elsősorban bármilyen aktív implantátum meghibásodását okozhatja:
l az orvostechnikai eszköz használata előtt kérdezze meg a betegeket és a felhasználókat, hogy van-e valamilyen
aktív vagy nem aktív implantátumuk;

l magyarázza el nekik a helyzetet;
l mérje fel az előny/kockázat arányát, és a kezelés megkezdése előtt vegye fel a kapcsolatot a beteg
kardiológusával vagy más szakképzett egészségügyi szakemberrel;

l tartsa távol ezt a rendszert a beültethető eszközöktől;
l tegye meg a megfelelő sürgősségi intézkedéseket, és gyorsan cselekedjen, ha a beteg rosszullét jeleit mutatja.

Az olyan tünetek, mint a megnövekedett pulzusszám, szabálytalan szívverés vagy szédülés meghibásodott
pacemakerre vagy beültethető defibrillátorra utalhatnak.

Az orvostechnikai eszközt nem úgy tervezték, hogy ellenálljon az elektromos defibrillátor okozta áramütéseknek.

3.3 A gyártó által szállított gyártmánytól eltérő tartozékok használata
Az orvostechnikai eszközt a tartozékaival együtt úgy tervezték és fejlesztették ki, hogy maximális biztonságot és
teljesítményt nyújtson. Az eredetitől eltérő tartozékok használata kockázattal járhat a használó, a páciensek vagy akár az
orvostechnikai eszköz számára is.
Ne kísérelje meg a nem a SATELEC, a company of Acteon group által szállított tartozékot a készülék vagy a kézidarab
csatlakozójára kapcsolni.
Az orvostechnikai eszközt úgy tervezték, hogy azt az Acteon Classic vagy Pearl polírozó porával lehessen használni .
Más porok használata veszélyeztetheti a készülék rendeltetésszerű és hatékony működését, valamint a páciensek
biztonságát.
Még akkor is, ha valamely tartozék gyártója vagy forgalmazója a SATELEC, a company of Acteon groupkészülékkel való
teljes kompatibilitást állítja, legyen óvatos a kínált termék eredetére és biztonságára vonatkozóan. Bizonyos jelek
gyanúsak lehetnek, mint a tájékoztatás hiánya, a csak idegen nyelvű információ, a nagyon is vonzó árak, a termék gyanús
kinézete, a közepes minőség vagy az időelőtti kopás. Szükség esetén keresse meg a SATELEC, a company of Acteon
group szerződött viszonteladóját vagy vevőszolgálatát.

3.4 Tiltott műveletek
l Nem szabad az orvostechnikai eszközt letakarni és/vagy adott esetben az azon található szellőzőnyílást elzárni.
l Nem szabad folyadékba mártani illetve a szabadban használni.
l Nem szabad az orvostechnikai eszközt hőforrás közelében tartani, illetve közvetlen napsütésnek kitenni.
l Nem szabad az orvostechnikai eszközt vízpárának, illetve vízsugárnak kitenni.
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l Az orvostechnikai eszközt nem használható gyúlékony (AP vagy APG kategóriájú védelmet) igénylő altatógáz-
keveréket tartalmazó környezetben.

Az orvostechnikai eszköz tervezése nem teszi lehetővé, hogy azt ionizáló sugárzás közelében használják.
A jelentős hideg/meleg hőmérsékleti különbség miatt vízpára csapódhat le a készülékben, ami veszélyes lehet. Ha az
orvostechnikai eszközt hideg helyről meleg helyre kell átvinni, gondoskodjon arról, hogy ne használja azonnal, hanem
várja meg, amíg az eléri a helyiség hőmérsékletét.
Az orvostechnikai eszközt nem szabad a készülék használati utasításában megadott hőmérsékleti, légnyomás- és
nedvesség-tartományokon túl tárolni és használni.

Ne használja a készüléket a rendeltetésszerű használattól eltérő célra.

3.5 Az orvostechnikai eszközmozgatása
A telepítést követően az orvostechnikai eszközt nem szabad elmozdítani. Az orvostechnikai eszközt úgy kell rögzíteni,
hogy azt szerszám nélkül ne lehessen szétszerelni vagy elmozdítani.

3.6 Össze- és szétszerelés
Hacsak az orvostechnikai eszközre vonatkozó speciális használati utasítás másként nem rendelkezik:

l a szabályozókészülékeket nem szabad eltávolítani vagy szétszerelni;
l a hozzáférési nyílásokat és/ fedeleket nem szabad eltávolítani vagy szétszerelni
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4 Elektromágneses összeférhetőség
Az alábbi információk az IEC60601-1-2 szabványban meghatározott, az elektromedicinális eszközök gyártóira
vonatkozó normatív követelményekből származnak.

Az orvostechnikai eszköz megfelel az érvényben lévő elektromágneses kompatibilitási szabványoknak, azonban a
felhasználónak gondoskodnia kell arról, hogy az elektromágneses interferencia ne okozzon további kockázatot, például
rádiófrekvenciás adók vagy egyéb elektronikus eszközök.
Ebben a fejezetben megtalálja a szükséges információkat annak biztosításához, hogy az orvostechnikai eszközt az
elektromágneses kompatibilitás szempontjából a lehető legjobb körülmények között telepítsék és helyezzék üzembe.
Az orvostechnikai eszköz különböző vezetékeit távol kell tartani egymástól.
Bizonyos típusú mobil távközlési eszközök, például mobiltelefonok zavarhatják az orvostechnikai eszközt. Ezért az ebben
a fejezetben ajánlott elkülönítési távolságokat be kell tartani.
Az orvostechnikai eszközt nem szabad más eszköz közelében használni, vagy annak tetejére helyezni. Ha ez nem
kerülhető el, akkor használat előtt ellenőrizni kell, hogy a használat körülményei között megfelelően működik-e a
készülék.
A SATELEC, a company of Acteon group által meghatározott vagy forgalmazott tartozékoktól eltérő tartozékok vagy
cserealkatrészek használata az orvostechnikai eszköz károsanyag-kibocsátásának növekedését vagy védettségének
csökkenését eredményezheti.

4.1 A kábelek hossza
Kábelek és tartozékok Maximális hossz Vizsgálat típusa Megfelelve:

Kábelek / Vezetékek < 3 m

RF kibocsátás CISPR 11, B osztály

Harmonikus áramok
kibocsátása IEC61000-3-2

Feszültségingadozás és
villogás IEC61000-3-3

Elektrosztatikus kisülés elleni
védelem IEC61000-4-2

Sugárzás elleni védelem –
elektromágneses mezők IEC61000-4-3

A gyors elektromos
tranziensekkel szembeni
védelem

IEC61000-4-4

Lökéshullám-védelem IEC61000-4-5

Vezetési védelem –
Rádiófrekvenciás vezetési
zavarok

IEC61000-4-6

Sugárzási védelem –
Mágneses mezők IEC61000-4-8

Feszültségcsökkenéssel,
rövid megszakításokkal és
feszültségingadozásokkal
szembeni védelem

IEC 61000-4-11

4.2 Ajánlott távolságok
Az orvostechnikai eszközt olyan elektromágneses környezetben való használatra tervezték, ahol a rádiófrekvenciás
sugárzás okozta zavarok kontrollálva vannak.
Ne használjon hordozható rádiófrekvenciás kommunikációs eszközöket az orvostechnikai eszköz bármely részének 30
cm-es (12 hüvelyk) körzetében, beleértve a készülék kábeleit is. 
A hordozható rádiófrekvenciás kommunikációs eszközök antennakábelei és külső antennái nem helyezhetők el vagy
használhatók 30 cm-nél (12 hüvelyk) közelebb az orvostechnikai eszköz bármely részéhez.
A hordozható rádiófrekvenciás kommunikációs eszközöknek a megadott határértékek alatti használata módosíthatja az
orvostechnikai eszköz teljesítményét.
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4.3 Elektromágneses kibocsátás
Az orvostechnikai eszköz az alábbi táblázatban leírt elektromágneses környezetben való használatra készült. A
felhasználónak és a telepítőnek ezért gondoskodnia kell arról, hogy az orvostechnikai eszközt az alább leírt környezetben
használják.

Kibocsátási vizsgálat Megfelelőség Elektromágneses környezet – megjegyzések

Elektromágneses sugárzás
zavara, sugárzott kibocsátás
(CISPR 11)

1. csoport

Az orvostechnikai eszköz rádiófrekvenciás energiát használ a belső
működéséhez. Ezért rádiófrekvenciás kibocsátása nagyon alacsony, és
valószínűleg nem okoz semmilyen interferenciát a közeli
berendezésekben.

Rádiófrekvenciás sugárzás
(CISPR 11) A osztály

Ennek az orvostechnikai eszköznek a kibocsátási jellemzői lehetővé
teszik, hogy az eszközt ipari területeken és kórházakban használják [A
osztály a CISPR 11 szerint]. Lakókörnyezetben történő használat esetén,
amelyhez általában a CISPR 11 szabványban meghatározott B osztály
szükséges, előfordulhat, hogy ez az orvostechnikai eszköz nem nyújt
megfelelő védelmet a rádiófrekvenciás kommunikációs szolgáltatások
számára. Előfordulhat, hogy a felhasználónak korrekciós lépéseket kell
tennie, például újra be kell ültetni vagy át kell állítania az orvostechnikai
eszközt.

Rádiófrekvenciás sugárzás
(CISPR 11) B osztály

Az orvostechnikai eszköz alkalmas otthoni egészségügyi környezetben és
professzionális egészségügyi intézmény környezetében történő
használatra.

Harmonikus áramok
kibocsátása (IEC61000-3-2) A osztály

Feszültségingadozás és
villogás (IEC61000-3-3) Megfelelő

A CISPR 11 szerinti B osztályú rádiófrekvenciás orvostechnikai eszközök a következők:
l AIR MAX
l PROPHY MAX

4.4Mágneses és elektromágneses védelem
Az orvostechnikai eszközt az alábbi táblázatban leírt mágneses és elektromágneses környezetben való használatra
tervezték. A felhasználónak és a telepítőnek gondoskodnia kell az elektromágneses környezet megfelelőségéről.

Védettségi vizsgálat Tesztszint az
IEC60601 szerint Megfelelési szint Elektromágneses környezet / megjegyzések

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

± 8 kV érintkezésben
± 15 kV levegőben

± 8 kV érintkezésben
± 15 kV levegőben

Az orvostechnikai eszköz alkalmas otthoni
egészségügyi környezetben és professzionális
egészségügyi intézmény környezetében
történő használatra.

Gyors elektromos
tranziensek sorozatban
(IEC61000-4-4)

± 2 kV tápvezetékek
esetén
±1 kV jelportok esetén
Jelporttal rendelkező
orvostechnikai
eszközökhöz
használható

± 2 kV tápvezetékek
esetén
±1 kV jelportok esetén

Az orvostechnikai eszköz alkalmas otthoni
egészségügyi környezetben és professzionális
egészségügyi intézmény környezetében
történő használatra.

Lökéshullámok
(IEC61000-4-5)

±0,5 kV, ±1 kV a
fázisok között
± 0,5 kV, ± 1 kV, ± 2 kV
a fázis és a föld között
Földelt orvostechnikai
eszközökre
alkalmazható

± 0,5 kV, ± 1 kV fázisok
között
± 0,5 kV, ± 1 kV, ± 2 kV
a fázis és a föld között

Az orvostechnikai eszköz alkalmas otthoni
egészségügyi környezetben és professzionális
egészségügyi intézmény környezetében
történő használatra.
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Védettségi vizsgálat Tesztszint az
IEC60601 szerint Megfelelési szint Elektromágneses környezet / megjegyzések

Mágneses mező
névleges
teljesítményfrekvencián
(IEC61000-4-8)

30 A/m 30 A/m

A mágneses térerősségnek meg kell felelnie az
otthoni egészségügyi környezetben és a
professzionális egészségügyi intézmények
környezetében lévő szintnek.

Feszültségcsökkenés
(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
Egyfázisú 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
Egyfázisú 0°-on.

A hálózati áram minőségének meg kell felelnie
az otthi ápolási és a professzionális
egészségügyi környezet minőségének.
Ha a rendszer használata megköveteli a
folyamatos működést áramkimaradás esetén,
ajánlott az orvostechnikai eszközt külön
áramforrásról, például UPS-ről táplálni.

Feszültségkiesések
(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 hálózati áram minőségének meg kell felelnie
az otthi ápolási és a professzionális
egészségügyi környezet minőségének.
Ha a rendszer használata megköveteli a
folyamatos működést áramkimaradás esetén,
ajánlott az orvostechnikai eszközt külön
áramforrásról, például UPS-ről táplálni.

4.5 Elektromágneses zavartűrés, hordozható rádiófrekvenciás berendezések
Az orvostechnikai eszközt az alábbi táblázatban leírt mágneses és elektromágneses környezetben való használatra
tervezték. A felhasználónak és a telepítőnek gondoskodnia kell az elektromágneses környezet megfelelőségéről.

Védettségi vizsgálat Vizsgálati szint Megfelelési szint Elektromágneses
környezet – megjegyzések

Ne használjon hordozható rádiófrekvenciás kommunikációs eszközöket az orvostechnikai eszköz bármely részének 30
cm-es (12 hüvelyk) körzetében, beleértve a készülék kábeleit is. 
A hordozható rádiófrekvenciás kommunikációs eszközök antennakábelei és külső antennái nem helyezhetők el vagy
használhatók 30 cm-nél (12 hüvelyk) közelebb az orvostechnikai eszköz bármely részéhez.
A hordozható rádiófrekvenciás kommunikációs eszközöknek a megadott határértékek alatti használata módosíthatja az
orvostechnikai eszköz teljesítményét.

Sugárzott rádiófrekvenciás
elektromágneses mezők
(IEC61000-4-3)

10 V/m
80 MHz 2,7 GHz-en
80% MA 1 kHz-en

10 V/m
80 MHz 2,7 GHz-en
80% MA 1 kHz-en

Az orvostechnikai eszköz
alkalmas otthoni
egészségügyi környezetben
és professzionális
egészségügyi intézmény
környezetében történő
használatra.
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Védettségi vizsgálat Vizsgálati szint Megfelelési szint Elektromágneses
környezet – megjegyzések

A vezeték nélküli
rádiófrekvenciás
kommunikációs
berendezések által
kibocsátott közelségi mezők
(IEC 61000-4-3, ideiglenes
módszer)

9 V/m
710 MHz, 745 MHz, 780
MHz, 5 240 MHz, 5 550 MHz,
5 785 MHz

27 V/m
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/m
710 MHz, 745 MHz, 780
MHz, 5 240 MHz, 5 550 MHz,
5 785 MHz

27 V/m
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 eszköz
alkalmas otthoni
egészségügyi környezetben
és professzionális
egészségügyi intézmény
környezetében történő
használatra.

Rádiófrekvenciás mezők
által kiváltott vezetési
zavarok (IEC61000-4-6)

3 V/m
0,15 MHz 80 MHz-en

6 V az ISM-sávban és a 0,15
MHz és 80 MHz közötti
sávokban, beleértve a
rádióamatőr sávokat is

80% MA 1 kHz-en

3 V/m
0,15 MHz 80 MHz-en

6 V az ISM-sávban és a 0,15
MHz és 80 MHz közötti
sávokban, beleértve a
rádióamatőr sávokat is

80% MA 1 kHz-en

Az orvostechnikai eszköz
alkalmas otthoni
egészségügyi környezetben
és professzionális
egészségügyi intézmény
környezetében történő
használatra.

Ezek az előírások nem minden esetben alkalmazhatók. Az elektromágneses terjedést befolyásolja
a szerkezetek, tárgyak és emberek általi elnyelés és visszaverődés.
A rögzített rádiófrekvenciás adók, például hordozható (mobil/vezeték nélküli) telefonok bázisállomásai, mobil rádiók,
rádióamatőrök, AM/FM rádióadások és tévéadások elektromágneses térerősségét elméletileg nem lehet pontosan
meghatározni.
A rögzített rádiófrekvenciás adók elektromágneses környezetének felméréséhez elektromágneses környezet mérést kell
végezni. Ha a rádiófrekvenciás mező mért intenzitása a termék közvetlen felhasználási környezetében meghaladja a fent
meghatározott rádiófrekvenciás megfelelőségi szintet, akkor a termék teljesítményét tesztelni kell annak biztosítása
érdekében, hogy az megfeleljen az előírásoknak. Ha rendellenes telejsítményt észlel, további intézkedésekre lehet
szükség, például a termék átirányítására vagy áthelyezésére.
A 150 kHz és 80 Mhz közötti frekvenciatartományban az elektromágneses mezőknek 3 V/m-nél kisebbnek kell lenniük.
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5 Fertőtlenítés és sterilizálás
A tisztítási, fertőtlenítési és sterilizálási protokollok, amelyek a SATELEC, a company of Acteon group biztosított
tartozékokra vonatkoznak, minden orvostechnikai eszköz és tartozék esetében validálva lettek. Az alkalmazandó
útmutatások listája a fejezet Kapcsolódó dokumentációk oldalán 1 található.
Letölthetők a következő címről: www.satelec.com/documents.

A tartozékok tisztítási, fertőtlenítési, sterilizációs utasításaira vonatkozó saját országbeli szabályozás minden esetben
felülírja a SATELEC, a company of Acteon group által rendelkezésre bocsátott információkat.
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6 Rendeletek és szabványok
6.1 A dokumentum utolsó frissítése
10/2022

6.2 A gyártó azonosítása
SATELEC
A Company of ACTEON Group
17, avenue Gustave Eiffel
BP 30216
33708 MERIGNAC cedex
Franciaország
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 gyártó felelősségvállalása
A gyártó a következő esetekben nem vállal felelősséget:

l A gyártó ajánlásainak be nem tartása a készülék telepítésekor, ha nem megfelelő a hálózati feszültség vagy az
elektromágneses környezet.

l A gyártó által nem engedélyezett személy által végzett beavatkozás vagy javítás.
l A hatályos rendelkezéseknek nem megfelelő elektromos rendszeren való használat.
l A készüléknek a kézikönyvben meghatározott használatától eltérő működtetés.
l A SATELEC, a company of Acteon group  által szállított tartozékoktól eltérő gyártmányok vagy kézidarabok
használata.

l Az ebben a dokumentációban szereplő előírások be nem tartása.

Figyelem: a gyártó fenntartja magának a jogot, hogy az orvostechnikai eszközt előzetes értesítés nélkül
módosítsa.

6.4 A leányvállalatok címe
AUSZTRÁLIA/ÚJ-ZÉLAND
ACTEON AUSZTRÁLIA/ÚJ-ZÉLAND
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018
Ausztrália
Tel. +612 9669 2292
Fax. +612 9669 2204
info.au@acteongroup.com

OROSZORSZÁG
ACTEON RUSSIA
Gilyarovskogo str, 6b1, off 212
129090 MOSCOW
OROSZORSZÁG
Mob. +7 926 233 1695
Tel. +7 495 150 1323
info.ru@acteongroup.com

BRAZÍLIA
MICRO IMAGEM INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO LTDA
CNPJ: 14.041.012/0001-79
Alameda Vênus, 233
Distrito Industrial
Indaiatuba – SP – CEP 13347-659
Brazília
Tel. +55 19 3936 809

SPANYOLORSZÁG
ACTEON MEDICO-DENTAL IBERICA, S.A.U.
Avda Principal n°11 H
Poligono Industrial Can Clapers
08181 SENTMENAT (BARCELONA) - SPANYOLORSZÁG
Tel. +34 93 715 45 20
Fax. +34 93 715 32 29
info.es@acteongroup.com
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KÍNA
ACTEON KÍNA
Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street -
Chaoyang District - BEIJING 100027 - KÍNA
Tel. +86 10 646 570 11 / 2 / 3
Fax. +86 10646580 15
info.cn@acteongroup.com

TAJVAN
ACTEON TAJVAN
11F., No.1, Songzhi Rd.
Xinyi Dist., Taipei City 11047
TAJVAN (Kínai Köztársaság)
+ 886 2 8729 2103
info.tw@acteongroup.com

NÉMETORSZÁG
ACTEON GERMANY GmbH
Klaus-Bungert-Str. 5
40468 Düsseldorf
NÉMETORSZÁG
Tel. +49 211 169800-0
Fax. +49 211 169800-48
info.de@acteongroup.com

THAIFÖLD
ACTEON (THAILAND) LTD
23/45 Sorachai Building 16th floor - Sukumvit 63
Road, Klongton Nua - Wattana, BANGKOK 10110
- THAIFÖLD
Tel. +66 2714 3295
Fax. +66 2714 3296
info.th@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 / 45 618 291
Fax. +91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

TÖRÖKORSZÁG
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

OLASZORSZÁG
ACTEON ITALIA
Via Roma 45
21057 OLGIATE OLONA (VARESE)
ITALY
Tel. +39 0331 376760
Fax. +39 0331 376763
info.it@acteongroup.com

EGYESÜLT KIRÁLYSÁG
ACTEON EGYESÜLT KIRÁLYSÁG (UK)
Phoenix Park– Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8EP - EGYESÜLT KIRÁLYSÁG (UK)
Tel. +44 1480 477307
Fax. +44 1480 477381
info.uk@acteongroup.com

LATIN-AMERIKA
ACTEON LATINA AMERICA
Bogotà - COLUMBIA
Mobil: +57 312 377 8209
info.latam@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

KÖZÉP-KELET
ACTEON KÖZÉP-KELET
247 Wasfi Al Tal str.
401 AMMAN - JORDÁNIA
Tel. +962 6553 4401
Fax. +962 6553 7833
info.me@acteongroup.com
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6.5 Ártalmatlanítás és újrahasznosítás
Mivel ez egy elektromos és elektronikus berendezés, a orvostechnikai eszköz ártalmatlanítását egy erre szakosodott
begyűjtési, elszállítási és újrahasznosítási vagy megsemmisítési csatornán keresztül kell elvégezni. Ez leginkább az
európai piacra vonatkozik, hivatkozva a 2012. júliusi 2012/19/EU irányelvre.
Amikor a készülék életciklusa lejár, forduljon a legközelebbi fogorvosi beszállítójához, vagy ennek hiányában azActeon
leányvállalataihoz illetve székhelyéhez, amelyek elérhetősége megtalálható a fejezet A leányvállalatok címe oldalán 13, a
szükséges teendők megismerése céljából.

Az alábbi kitétel csak Franciaországra vonatkozik.
A francia Környezetvédelmi törvénykönyv az elektromos és elektronikus berendezések hulladékainak ártalmatlanítására
vonatkozó rendelkezéseivel összhangban (2012. május 2-i 2012-617. sz. rendelet), Társaságunk kötelezettségének
megfelelően vállalja, hogy begyűjti és ártalmatlanítja az elektromos és elektronikus készülékeket az engedélyezett
szervezet Récylum, engedélyszám: DEVP1427651A.
Társaságunkat, mint gyártót, felvették az ADEME által kezelt francia Országos Gyártói Jegyzékbe. A forgalmazó-lánc
szakmai beszerzői (amilyen az Ön cége is) feladata, hogy az általunk bevezetett újrahasznosítási eljárások eljussanak a
végső felhasználóig.
A vásárló/beszerző egyebekben kötelezi magát, hogy a márkánk lejárt életciklusú gyártmányait elviteti és
újrahasznosításra átadja a Récylum által megjelölt begyűjtőhelyek egyikének, amelyek listája a
http://www.recylum.com/ oldalon található.
Végezetül pedig felhívjuk szíves figyelmét arra, hogy a Récylum adott esetben vállalja, hogy egy bizonyos mennyiségen
felül ingyen elszállítja ezen a gyártmányú felszereléseket, miután a hulladék tárolására gyűjtő raklapokat/konténereket
bocsátott az önök rendelkezésére.

Az élettartama végét elérő tartozékot a kezeléskor keletkező fertőzésveszélyes hulladékok gyűjtőtartályba kell külön
helyezni.

6.6 Hatályos szabványok és rendelkezések
Ez az orvostechnikai eszköz megfelel az EU 93/42/EGK irányelv összes lényeges követelményének. A készüléket az EN
ISO 13485 minőségbiztosítási rendszer szerint tervezték és gyártották.
Ezt a készüléket a hatályos IEC 60601-1 elektromos biztonsági szabványnak megfelelően tervezték és gyártották.

6.7 Jelzések
Jelzések Jelentésük

Kapcsolópedál

O KI (feszültség kikapcsolása)

I BE (feszültség bekapcsolása)

Mindig viseljen védőszemüveget

Mindig viseljen védőkesztyűt
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Jelzések Jelentésük

Lásd a kísérő dokumentációban

Nézze meg a használati kézikönyvet

A kísérő dokumentáció elektronikus formában érhető el

Biológiai veszély

Sterilizálás autoklávban 134 °C-on

Sterilizálás autoklávban 132 °C-on

Tisztító-fertőtlenítő készülék hőhatású fertőtlenítésre

B típusú alkalmazott rész

BF típusú alkalmazott rész

Elektromágneses interferencia

CE-jelölés

CE-jelölés

ÉÉÉÉ
Gyártás éve

Gyártó

Oldal 16/20 - Általános megjegyzés |  V3 | (03) | 10/2022 | RD26HU010C



Jelzések Jelentésük

Ne dobja a háztartási hulladékok közé

A lámpák és a elektromos berendezések újrahasznosításához forduljon a
Récylum céghez

Rx only Az Egyesült Államok szövetségi törvénye az orvostechnikai eszközt csak
orvos értékesítheti, vagy orvosi utasításra végezhető az értékesítés.

IPX1
IP: burkolat által biztosított védelem fokozata
X: nincs megjelölve szilárd test behatolása elleni védelem fokozata
1: függőlegesen hulló vízcseppek elleni védelem
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Index: ártalmatlanítás – újrahasznosítás
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