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1 Dokumentacja

Niniejszy dokument zawiera nastepujgce informacje:
« Bezpieczenstwo pacjenta, uzytkownika i Srodowiska
« Instalacja urzgdzenia medycznego w optymalnych warunkach
« Okreslenie producenta lub jego przedstawicieli w razie koniecznosci

1.1 Dokumentacja powigzana

Nazwa dokumentu Oznaczenia

Sposéb korzystania z instrukcji obstugi w wersji elektronicznej J00007

Protokoty czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji wktadek J02013

Karta Rhinoplasty Gerbault J02700PL
Karta CMF J02701PL
Instrukcja obstugi urzgdzenia Piezotome M+ J27148PL
Instrukcja obstugi urzgdzenia Piezotome Solo M+ J27149PL
Instrukcja obstugi urzadzenia Implant Center M+ J27147PL
Instrukcja obstugi elementu recznego Piezotome M+ J27151PL

1.2 Dokumentacja elektroniczna

m ©

— Refer to

Electronic User Instruction
Information Manual/Booklet

Instrukcje obstugi urzgdzenia sg dostarczane w formie elektronicznej na podany adres internetowy, a nie w formie
papierowej. W razie niedostepnosci witryny internetowej prosimy o kontakt w terminie p6zniejszym. 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 plikéw PDF. Niezbedne jest przeczytanie i
zrozumienie tresci instrukcji obstugi dotyczacych danego urzgdzenia i jego akcesoriéw.

| Nie uzywac urzadzenia bez wcze$niejszego zapoznania sie z instrukcjg obstugi.
Instrukcje obstugi urzgdzenia sg dostepne pod adresem www . satelec.com/documents.
Po odbiorze urzgdzenia prosimy o wydrukowanie i/lub pobranie catej dokumentacji lub jej czesci, ktéra moze by¢
potrzebna w nagtych przypadkach lub w razie awarii potgczenia internetowego albo elektronicznego urzgdzenia
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 urzgdzenia medycznego musi by¢
przechowywana przez caty okres eksploatacji urzgdzenia.
Zachowac do po6zniejszego uzytku oryginalng dokumentacje urzadzenia medycznego i akcesoriow. W przypadku
wypozyczenia lub sprzedazy, dokumentacje nalezy dostarczy¢ wraz z urzgdzeniem 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 urzgdzenia medycznego na swoim
terytorium wytgcznie do dyplomowanych profesjonalistdw w dziedzinie stomatologii, uznanych za zdolnych i
wykwalifikowanych lub pod ich kontrola.

2.2 Ostrzezenie obowigzujgce we wszystkich krajach sprzedazy

Informacje podane ponizej pochodzg z wymogdéw normatywnych obowigzujgcych producentéw urzadzen
medycznych w rozumieniu normy IEC 62366.

2.3 Populacja uzytkownikow
Z niniejszego urzadzenia medycznego korzysta¢ mogg wytgcznie dyplomowani lekarze, zdolni do wykonywania zawodu
i wykwalifikowani w zwyktych ramach danej specjalnosci.
Uzytkownik ma obowigzek opanowania i przestrzegania zasad praktyk medycznych zgodnych z nabytymi danymi
naukowymi i zasadami higieny medycznej, takimi jak czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja urzagdzen medycznych.
Urzadzenie medyczne moze by¢ uzywane bez uwzgledniania charakterystyk dorostych uzytkownikéw, takich jak masa
ciata, wiek, wzrost, ptec¢ i narodowos¢.
Uzytkownik ma obowigzek zaktada¢ rekawice.
Uzytkownik nie jest pacjentem.
U uzytkownika nie moga wystepowac zadne z ponizszych zaburzenh:
« zaburzenia wzroku: w razie potrzeby uzytkownik moze korzysta¢ ze srodkéw korekty wzroku;
« hiesprawnos¢ konczyn gérnych, mogaca uniemozliwia¢ prawidtowe trzymanie w rece elementu do tego
przeznaczonego;
« niesprawnos¢ konczyn dolnych, moggca uniemozliwia¢ korzystanie z pedatu sterujgcego;
« zaburzenia stuchu, mogace uniemozliwia¢ odbiér sygnatéw dzwiekowych w zaleznosci od urzadzen
medycznych;
« zaburzenia pamieci lub koncentracji, moggce mie¢ wptyw na kolejnos¢ dziatan lub wykonywanie protokotéw
zabiegowych.

2.4 Specjalne szkolenie uzytkownikéw

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

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

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

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

« niemowleta , tylko wktadki przeznaczone do zabiegéw plastyki nosa ;
« dzieci, tylko wktadki przeznaczone do zabiegdw plastyki nosa ;
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« kobiety ciezarne lub karmigce z powodu ograniczen zwigzanych z ewentualnym stosowaniem lekéw, takich jak
$rodki znieczulajace;
« pacjenci z komplikacjami medycznymi;
« pacjenci cierpigcy na alergie na sktadniki urzadzenia 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

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

2.8 Zastosowane czesci

|Czeéc’ majgca bezposredni kontakt z pacjentem |Wk+adka

2.9 Podstawowe charakterystyki

Producent stwierdzit, ze urzagdzenie medyczne nie zarzgdza charakterystykami podstawowymi.

2.10 Podstawowe zasady bezpieczenstwa przy normalnym uzytkowaniu
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 bezpieczerstwa nalezy do lekarza.

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

2.11 Normalne warunki uzytkowania

Normalne warunki robocze sg nastepujgce:
« przechowywanie;
« instalacja;
« uzytkowanie;
« konserwacja;
o usuwanie.

2.12 Spray do irygacji
Spray do irygacji jest niezbedny do schtodzenia lub przeptukania miejsca zabiegu.
Jednak mozliwe jest w niektérych klinikach stosowanie wktadek bez irygacji.
W szczeg6lnym przypadku, dotyczgcym na przykiad kliniki endodontycznej, mozliwe jest niestosowanie irygacji, jednak
wytgcznie przy spetnieniu ponizszych warunkéw:
« uzywanie urzadzenia wspomagajgcego widzenie, jak mikroskop czy lupa powiekszajaca;
« praca na cztery rece, z pomocg asystenta(tki);
« Ciggta wizualizacja stanu pola zabiegu w celu natychmiastowego wykrycia wszelkiego ryzyka nagrzania;
« maksymalny czas ciggtej pracy w polu zabiegu musi by¢ krétszy niz jedna minuta;
« lokalne doprowadzenie srodka ptuczacego;
« suszenie w powietrzu medycznym.

Lekarz powinien dokonywac¢ ciggtej wizualizacji stanu pola zabiegu w celu natychmiastowego wykrycia
wszelkiego ryzyka nagrzania.

W zabiegach plastyki nosa zalecane jest wystarczajgce oderwania tkanek wokot miejsca zabiegu.

Urzadzenia medyczne muszg by¢ zawsze stosowane z irygacjg zalecang przez producenta.
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2.13 Okres eksploatacyjny

Ksztatt i masa urzgdzehn medycznych to najwazniejsze parametry z punktu widzenia uzyskania maksymalnej
wydajnosci generatora ultradzwiekowego. Zwracanie uwagi przez uzytkownika na te dwa parametry pozwoli utrzymacé
najlepsze wyniki urzagdzenia medycznego. W zwigzku z tym szczerze odradzamy modyfikowanie konstrukcji urzadzen
medycznych przez ich spitowanie, skrecenie lub wprowadzenie innego typu modyfikacji.

)

Urzadzenia medyczne niesterylizowane mogg by¢ uzywane maksymalnie 5 razy. Po pigtym uzyciu urzgdzenie
medyczne nalezy systematycznie wymienia¢. Wymieni¢ urzgdzenie medyczne, gdy wktadka nie wibruje z oczekiwang
czestotliwoscig, zabieg nie przebiega jak zwykle i trwa diuzej lub nie postepuije.

2

Urzadzenia medyczne sg dostarczane sterylne i sg jednorazowego uzytku. Po uzyciu nalezy je wyrzuci¢ do pojemnika
na sprzet zakazny.

2.14 Ztamanie lub pekniecie wktadek

Energia ultradzwiekdw generowana przez element reczny jest wystarczajgca do wykonywania zabiegéw. Nie ma
potrzeby, aby lekarz wykonywat znaczny nacisk w miejscu zabiegu, wrecz dodatkowy i nadmierny nacisk mechaniczny
moze powodowac¢ pekniecie urzadzenia medycznego.

Urzadzenia medyczne zostaty opracowane do bezpiecznego stosowania z elementami recznymi SATELEC, spotki grupy
Acteon, zaleznie od okreslonych pozioméw mocy.

Jednakze moze wystapi¢ zjawisko ztamania lub pekniecia, w zaleznosci od intensywnosci uzywania, uzywanej sity lub w
wyniku upadku.
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3 Interakcje, przeciwwskazania, zakazy

Znajdujg sie tutaj informacje dotyczace interakgji, przeciwwskazan i zakazow znanych producentowi w momencie
opracowywania niniejszego dokumentu.

3.1 Korzystanie z akcesoriéw innych, niz dostarczone przez producenta

To urzadzenie medyczne zostato zaprojektowane i opracowane z akcesoriami gwarantujgcymi maksymalne
bezpieczenstwo i wydajnos¢. Uzywanie akcesoriow innego pochodzenia moze spowodowac ryzyko dla uzytkownika,
pacjentow lub urzgdzenia medycznego.

Nie prébowac podtgczac akcesoriéw niedostarczonych przez SATELEC, a company of Acteon group do ztacza(y)
urzadzenia medycznego lub elementu recznego.

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

3.2 Uzytkowanie zabronione
Urzadzenia medycznego nie nalezy przechowywac ani uzywac przy temperaturach, ciSnieniach atmosferycznych i

wartosciach wilgotnosci poza zakresami podanymi w instrukcji obstugi.

Nie uzywa¢ urzgdzenia do celéw niezgodnych z jego przeznaczeniem.
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4 Opis urzadzenia medycznego

4.1 Definicja urzadzenia medycznego

W niniejszej dokumentacji wktadki M+ stosowane w zabiegach chirurgii kostnej okre$lone sg jako urzgdzenie
medyczne.

4.2 Wskazania do stosowania

Niniejsze urzagdzenie medyczne stosowane jest fgcznie z medycznym piezoelektrycznym elementem recznym M+ oraz
z medycznymi urzgdzeniami ultradzwiekowymi M+.

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

4.3 Rodzaje urzgdzen medycznych
Medyczne urzgdzenia M+ stosowane w chirurgii kostnej wystepujg w pieciu rodzajach:
« wkiladki diamentowane;
« wkiadki ptaskie (tacki);
« skalpele;
o pitki;
o tarki.
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5 Dobra Praktyka

5.1 Rozpakowanie urzadzenia

Po odbiorze urzgdzenia oznaczy¢ ewentualne uszkodzenia, ktérym ulegto ono podczas transportu.

W przypadku uszkodzenia opakowania nalezy skontaktowac sie z dostawcg cele; dokonania zwrotu<

W przypadku uszkodzenia urzadzenia i watpliwosci dotyczacych jego stanu nalezy skontaktowac sie z dostawcg.
W przypadku otrzymania tego urzadzenia przez pomytke nalezy sie skontaktowa¢ z dostawcg i umozliwi¢ mu
odebranie urzadzenia.

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeb skontaktowac sie z dostawca.

5.2 Umiejscowienie

3.2mm
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5.3 Demontaz

5.4 Reqgulacja mocy i irygacji

Nalezy zapoznac sie z tabelg regulacji mocy medycznych urzgdzen ultradzwiekowych M+, J87620

5.5 Naprawy lub modyfikacje urzgdzenia medycznego
Urzadzenia medyczne nie podlegajg naprawie ani modyfikacji.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym sprzedawcg lub serwisem posprzedaznym SATELEC, a

company of Acteon group:
wWww.acteongroup.com
satelec@acteongroup.com
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6 Dezynfekcja i sterylizacja
Instrukcje dotyczgce protokotdw czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji urzgdzenia medycznego i akcesoriow
dostarczone przez SATELEC, a company of Acteon groupzostaty zatwierdzone dla kazdego urzadzenia medycznego i
poszczegdlnych akcesoriéw. Majgce zastosowanie wytyczne podano w rozdziat Dokumentacja powigzana strona 1.
Mozna je pobra¢ pod nastepujgcym adresem: www . satelec.com/documents.

Down_load

E7%

Instructions For Use

Obowigzujgce przepisy lokalne dotyczgce protokotdéw czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji akcesoriéw sg priorytetowe
w stosunku do informacji podanych przez SATELEC, a company of Acteon group.
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7 Dane techniczne urzadzenia medycznego
7.1 Charakterystyki otoczenia

Temperatura otoczenia podczas pracy

+10°C do +30°C

urzgdzen
Temperatura przechowywania -20°C do +70°C
Wilgotnos¢ wzgledna podczas pracy 30% do 75 %

Wilgotnos¢ wzgledna podczas

przechowywania 10 % do 100 % z kondensacja

Ci$nienie atmosferyczne podczas 500 hPa do 1060 hPa

przechowywania
Ci$nienie atmosferyczne podczas pracy 800 hPa do 1060 hPa
Maksymalna wysokos$¢ n.p.m robocza Do 2000 metréw (wtacznie)
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8 Przepisy i normalizacja

8.1 Ostatnia aktualizacja dokumentu
02/2018

8.2 Okreslenie producenta

I SATELEC

A Company of ACTEON Group

17, avenue Gustave Eiffel

BP 30216

33708 MERIGNAC cedex

Francja

Tel. +33 (0) 556.34.06.07

Faks +33 (0) 556.34.92.92

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

CEs

CE Marking

8.3 Zakres odpowiedzialnosci producenta

Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci w nastepujacych przypadkach:

« hieprzestrzeganie zalecen producenta ;

« interwencje lub naprawy wykonane przez osoby nieupowaznione przez producenta;
« uzywanie urzadzenia dla celéw innych niz okre$lone w niniejszej instrukgji;

« uzywanie akcesoriéw lub elementu recznego innych ni dostarczone przez firme SATELEC, a company of Acteon

group ;

« hieprzestrzeganie zasad podanych w niniejszym dokumencie.

Uwaga: producent zastrzega sobie prawo do zmian w urzgdzeniu medycznym i w dokumentacji bez

wczesniejszego powiadomienia.
8.4 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 IMPORTA(;AO E
EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 14.041.012/0001-79

Alameda Vénus, 233

Distrito Industrial

Indaiatuba - SP - CEP 13347-659

Brazylia

Tel. +55 19 3936 809
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BLISKI WSCHOD
ACTEON MIDDLE EAST
247 Wasfi Al Tal str.

401 AMMAN - JORDAN

Tel. +962 6 553 4401

Faks +962 6 553 7833
info.me@acteongroup.com

ROSJA

ACTEON RUSSIA

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



CHINY

ACTEON CHINA

Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street -
Chaoyang District - BEJING 100027 - CHINY
Tel. +86 10646 57011 /2/3

Faks +86 10 646 580 15
info.cn@acteongroup.com

NIEMCY

ACTEON GERMANY GmbH

Industriestrasse 9 - 40822 METTMANN - NIEMCY
Tel. +49 21 04 95 65 10

Faks +49 21 04 95 65 11
info.de@acteongroup.com

Hong Kong Re. Office
21/F, On Hing Building
Central - Hong Kong

Tel. +852 66 962 134
info.hk@acteongroup.com

INDIE

ACTEON INDIA

1202, PLOT NO. D-9

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

Tel. +91 1147018 291 /47 058 291 /45 618 291
Faks +91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

AMERYKA tACINSKA
ACTEON LATINA AMERICA
Bogota - KOLUMBIA

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

HISZPANIA

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

Poligono Industrial Can Clapers

08181 SENTMENAT (BARCELONA) - HISZPANIA
Tel. +3493 71545 20

Faks +34 9371532 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 2 714 3295

Faks +66 2 714 3296

info.th@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

USA i Kanada

ACTEON North America

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

Faks +1 856 222 4726
info.us@acteongroup.com
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8.5 Usuwanie i recykling

Po zakonczeniu eksploatacji urzgdzenia medycznego nalezy skontaktowac sie z najblizszym sprzedawcg sprzetu
medycznego lub z filiami lub siedzibg gtéwng firmy Acteon, ktérej dane teleadresowe sg podane w rozdziat Adresy filii
strona 17 w celu uzyskania informacji dotyczacych sposobu postepowania.

):¢

I
Do not
dispose of as
household waste

| Ponizszy zapis dotyczy wytgcznie Francji.
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 dystrybucji, do ktérego Panstwo nalezg, majg obowigzek przekazywania
niniejszej informacji dotyczacej wdrozonego przez nas sposobu przeprowadzania recyklingu az do uzytkownika
koricowego.
Ponadto nabywca zobowigzuje sie, po wycofaniu z eksploatacji sprzetéw naszej marki, do oddania ich do recyklingu w
jednym z o$rodkéw odbiorczych ustanowionych przez firme Récylum, ktérych lista dostepna jest na stronie
http://www.recylum.com/).
Nalezy réwniez 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.

Po zakonczeniu okresu uzytkowania urzgdzenia medycznego nalezy je usuwa¢ w pojemnikach na sprzet zakazny.

8.6 Obowigzujgce normy i przepisy
Niniejsze urzagdzenie medyczne spetnia podstawowe wymagania dyrektywy europejskiej 93/42/EWG. Zostato ono
zaprojektowane i wyprodukowane zgodnie z systemem zapewniania jakosci certyfikowanym wg normy EN ISO 13485.

8.7 Symbole

Znaczenie

<
O :

Zawsze zaktada¢ okulary ochronne

Protection
Glasses Needed

Zawsze zaktadac rekawice ochronne

QS

Siegna¢ do dotaczonej dokumentacji
Refer to
Instruction
Manual/Booklet

=

Zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi

Consult
Instructions
for Use
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Symbol

Znaczenie

-]

Electronic User
Information

Dotaczona dokumentacja jest dostepna w formie elektronicznej

Nie uzywac urzadzenia medycznego, jezeli pacjent lub lekarz posiada
urzadzenie wszczepialne.

Nie uzywac urzgdzenia medycznego, jezeli pacjent nosi urzgdzenie
medyczne wspomagajgce stuch.

Nie uzywa¢ urzadzenia medycznego, jezeli pacjent posiada urzadzenie
medyczne do gtebokiej stymulacji mézgu.

Nie uzywa¢ urzadzenia medycznego, jezeli pacjent posiada urzadzenie
medyczne do stymulacji nerwu btednego.

B ®o® @

Zagrozenie biologiczne

134°C
565

Sterylizacja w temperaturze 134°C w autoklawie

132°C
555

Sterylizacja w temperaturze 132°C w autoklawie

—(

Myjka-dezynfektor do dezynfekcji termicznej

()
m

Oznakowanie CE

AAAA

Rok produkcji

Producent

Do not
dispose of as
household waste

IMEE

Nie wyrzuca¢ do pojemnikéw z odpadami gospodarstwa domowego

‘}%C lum Lampy i profesjonalny sprzet elektryczny nalezy poddawac¢ recyklingowi
;WXL. korzystajgc z firmy Récylum.
Tylko Rx Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych ogranicza niniejsze urzgdzenie

medyczne do sprzedazy wytgcznie dla lekarzy lub na ich zaméwienie.
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SATELEC S.A.S. | A Company of ACTEON Group
17 av. Gustave Eiffel | BP 30216 | 33708 MERIGNAC cedex | FRANCJA

Tel. +33 (0) 556 34 06 07 | Faks +33 (0) 556 34 92 92 medical technologies
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