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Przedmowa

Urzadzenie medyczne SATELEC® zostato zaprojektowane wytacznie do uzytku profesjonalnego. Jest
to zatem kluczowe narzedzie, za pomoca ktérego mozna zapewnic leczenie w kontekscie swojej

pracy.

Te urzadzenia medyczne sg przeznaczone do uzytku wytgcznie w szpitalach lub klinikach prywatnych,
gdzie pacjenci bedg poddawani znieczuleniu ogélnym, chyba ze procedura wymaga znieczulenia
miejscowego.

Aby zapewnié optymalne bezpieczenstwo dla siebie i swoich pacjentdéw, komfort w codzienne;j
praktyce i czerpanie petnych korzysci z technologii urzgdzenia medycznego, nalezy uwaznie
przeczytac dostarczong dokumentacje.

Jesli urzagdzenie medyczne zostato omytkowo odebrane, nalezy skontaktowac sie z dostawcg w celu
uzgodnienia jego zwrotu.

Nalezy zapoznad sie z réznymi protokotami czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji urzadzenia, aby
uzyskaé informacje na temat:

e przygotowania czesci do sterylizacji;

e szczegbtowego recznego i automatycznego protokotu;
e warunkow sterylizacji;

e zalecen dotyczgcych kontroli czesci.

1. Dokumentacja
Niniejszy dokument zawiera nastepujgce informacje:

e wskazania do stosowania

opis urzadzenia medycznego

instalacja urzagdzenia medycznego

uzycie urzagdzenia medycznego

przygotowanie przed czyszczeniem i dezynfekcjg urzadzenia medycznego
e monitorowanie i ogdlna konserwacja urzadzenia medycznego

e czynnosci konserwacyjne wykonywane przez uzytkownika.

1.1.Dokumenty powigzane
Ten dokument musi by¢ uzywany w potaczeniu z nastepujacymi dokumentami:

Tytut dokumentu Numery
referencyjne
Ogdlne instrukcje dotyczgce wszystkich instrumentéw medycznych M+ 112861
Metoda konsultacji z elektronicznymi instrukcjami dla uzytkownika J00000
Protokoty czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji rekojesci Piezotome® M+ 112801
Instrukcja obstugi rekojesci Piezotome® M+ 157521
Pakiet M + Szybki start 157870
Opakowanie M + Quick Clean 157871
Instrukcja obstugi M + Pack 157841




1.2.Dokumenty w wersji elektronicznej

Instrukcje uzytkownika dotyczace urzadzenia sg dostarczane w formacie elektronicznym, a nie w
formie drukowanej. Jednak uzytkownik moze poprosi¢ o bezptatng drukowang kopie instrukcji w
ciggu 7 dni za posrednictwem naszej internetowe] producenta lub w sposdéb telefoniczny czy
pisemny.

Elektroniczne instrukcje dla uzytkownika sg dostepne w formacie PDF (Portable Document Format), a
do przeczytania instrukcji konieczne jest zainstalowanie oprogramowania do odczytu plikéw PDF.

Instrukcje dla uzytkownika urzadzenia mozna znalezé pod nastepujgcym adresem:

www.satelec.com/documents
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Wazne jest, aby przed uzyciem przeczytac i zrozumieé tresc instrukcji uzytkownika zwigzanych z
uzytkowaniem urzadzenia i jego akcesoriow.

Zalecane jest regularne odwiedzanie witryny w celu sprawdzenia i/lub pobrania najnowszej wersji
instrukcji obstugi urzadzenia.

2. Wymagane informacje

2.1.Wskazane uzycie
Zestaw M+ zawiera kasete do sterylizacji i piezo-ultradZzwiekowg rekojesc¢ chirurgiczng
Piezotome® M+. Wielokrotnego uzytku kaseta do sterylizacji ma za zadanie utrzymanie
produktédw medycznych w stanie sterylnym i gotowym do uzycia.
Kasete mozna réwniez wykorzystac¢ do przygotowania, sterylizacji, przechowywania i transportu
piezo-ultradZzwiekowej rekojesci chirurgicznej Piezotome® M+ do miejsca, w ktérym bedzie ona
uzywana. Kaseta jest przeznaczona do sterylizacji parowej.
Piezo-ultradZwiekowa rekojes¢ chirurgiczna Piezotome® M + moze by¢ uzywana w potaczeniu z
koncowkami M + do ciecia w kosci, substytutach metalowych i substytutach kosci.

2.2.Data pierwszego oznakowania znakiem CE
2013

2.3.Ostatnie zaktualizowane dokumenty
08/2014

2.4.Naprawa i modyfikacja wyrobu medycznego
W celu naprawy i modyfikacji wyrobu nalezy skontaktowac sie z dostawcg urzadzenia.
Korzystanie z ustug niezatwierdzonej osoby zajmujgcej sie naprawami moze spowodowaé, ze
urzadzenie bedzie stanowito ryzyko dla uzytkownika i pacjentdow.
Nie nalezy naprawia¢ ani modyfikowa¢ urzadzenia bez uprzedniej zgody firmy SATELEC®.



Jesli urzadzenie zostato zmodyfikowane lub naprawione, nalezy przeprowadzi¢ szczegotowe
kontrole i testy, aby upewnic sie, ze urzagdzenie medyczne jest nadal bezpieczne.

W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym sprzedawcg lub zespotem obstugi
klienta SATELEC®:

www.acteongroup.com

satelec@acteongroup.com

SATELEC® na prosbe personelu technicznego pracujgcego w sieci dealeréw zatwierdzonych przez
SATELEC®, udziela wszelkich informacji niezbednych do naprawy wadliwych czesci, na ktérych
moga oni dokonywac napraw.

Wyjecie wyrobu medycznego z opakowania
Po otrzymaniu urzadzenia medycznego nalezy sprawdzié, czy nie doszto do uszkodzen w czasie
transportu.
Jesli urzadzenie medyczne zostato omytkowo odebrane, nalezy skontaktowac sie z dostawcg w
celu uzgodnienia jego zwrotu.
W razie jakiekolwiek pytan lub wymagan, nalezy skontaktowac sie ze swoim dostawca.
Pakiet M + zawiera nastepujace elementy:
o Rekojes¢ Piezotome® M + ze sznurkiem i sterylizatorem
e dwa rekawy ochronne;
e klucz Piezotome®;
e [J57870] Przewodnik szybkiego startu, Przewodnik [J57871] Quick Clean

4. Opis wyrobu medycznego

4.1.Rekojes¢

Nalezy zapoznad sie z dokumentami wymienionymi na poczatku dokumentu, rozdziat
,Dokumenty powigzane” na stronie 5.

4.2.Kaseta do sterylizacji

Kaseta do sterylizacji sktada sie ze stalowego korpusu z zamknieciem zatrzaskowym oraz
plastikowych i silikonowych wspornikéw do uktadania czesci do sterylizacji.

4.3.Rekaw ochronny

Zatgczony silikonowy rekaw ochronny jest przeznaczony do stosowania wytgcznie z dtugimi
koncodwkami w zakresie M +.



mailto:satelec@acteongroup.com

5. Uzycie wyrobu medycznego

5.1. Przed pierwszym uzyciem
Kaseta do sterylizacji dostarczana jest w nastgpujacym uktadzie:
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Doktadnie wyczysci¢ wszystkie kasety przed pierwszym uzyciem.

5.2.Przygotowanie rekojesci
Przed sterylizacjg rekojes¢ Piezotome® M + nalezy przygotowac tak, jak pokazano na rysunku.

Korpus rekojesci musi by¢ zabezpieczony na obu koncach. Ztgcze powinno by¢ réwniez utrzymywane
w dwdch punktach. Nalezy dopasowad dtugie i zakrzywione koncéwki pierscienia LED do matych
silikonowych wspornikéw, a koricowki prowadnicy optycznej i dyszy do plastikowych wspornikow.

Dysza metalowa moze by¢ instalowana w pofozeniu gdy najmniejszy otwor wejsciowy jest
skierowany w doét i opieraj sie na zebatej podktadce wspornika, zmniejszajgc w ten sposdb dziatanie
elektrolityczne.

5.3.Modyfikacje uktadu wspornikéw
Plastikowe i silikonowe wsporniki sg rozmieszczone w taki sposéb, aby mozna byto zamontowac

prostnice Piezotome® M +. Wsporniki mogg byc¢ ustawione inaczej, aby pomiescié inne urzadzenie
medyczne, takie jak silnik I-Surge lub rekojes¢ Newtron®.



Plastikowe i silikonowe wsporniki nie powinny sie poruszac. Plastikowe i metalowe mocowania mogg
ulec zuzyciu i uszkodzeniu.
5.3.1. Wsporniki plastikowe

Plastikowe wsporniki s3 mocowane za pomoca zebatej podktadki znajdujgcej sie wewnatrz pudetka
oraz przytwierdzane sg pod katem 45° do kwadratowej bazy znajdujacej sie na zewnatrz pudetka.

Aby przesung¢ plastikowy wspornik, nalezy przytrzymac jego gérny koniec i nastepnie obrdcié¢ go o
45°, aby wyréwnac kwadratowg baze z ekranem w dolnej czes$ci pudetka.
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5.3.2. Wsporniki silikonowe

1.
2.
Silikonowe wsporniki sg utrzymywane za pomocg prostych lub zatrzaskowych metalowych zaczepow.

Aby przesung¢ wsporniki silikonowe za pomoca prostych metalowych zaczepdw nalezy:

e wysungc silikonowy wspornik z osprzetu;

e nacisngc zaczep, aby go odpigé;

e wyjac zaczep spod pudetka;

zainstalowac zaczep w wybranym miejscu;
popchngé zaczep od spodu, aby go dopia¢;
powtdrzy¢ czynnos$é dla drugiego zaczepu;

wsungc silikonowe wsporniki w korncowki mocujace.



Aby przesung¢ przypinany silikonowg wspornik nalezy:

e przekreci¢ czarng $rube, aby wyrdwnac jej kwadratowg baze z ekranem pudetka;
e odkreci¢ srube;
e przechyli¢ silikonowy wspornik, aby zwolni¢ mocowanie;
e wsunac¢ zaczep w otwdr ekranu w wybranym miejscu;
o wyréwnac metalowy kwadrat z otworem ekranu;
o dokreci¢ za pomocg czarnej Sruby.
1. :

5.4. Srodki ostroznosci
e Podczas przenoszenia nalezy trzymac kasete sterylizacji za uchwyty;



6.

e Nigdy nie nalezy podnosic¢ kasety za pokrywke
e Podczas przenoszenia kasety do sterylizacji nalezy upewnic sie, ze nie ma ona uszkodzen
mechanicznych.

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Instrukcje dotyczace czyszczenia, dezynfekcji i protokotéw sterylizacji akcesoriéw dostarczanych
przez SATELEC® zostaty zatwierdzone dla kazdego urzadzenia medycznego i akcesoriow.
Odpowiednie protokoty znajdujg sie w rozdziale Dokumenty powigzane strona 5.

Mozna je pobrac takze pod nastepujgcym adresem: www.satelec.com/documents

We wszystkich przypadkach obowigzujgce lokalne przepisy dotyczace protokotdw czyszczenia,
dezynfekcji i sterylizacji akcesoriow majg pierwszenstwo przed informacjami dostarczonymi przez
firme SATELEC®.

Nie nalezy stosowac produktéw antyseptycznych zawierajgcych tatwopalne substancje.

6.1.Kaseta do sterylizacji

Kaseta do sterylizacji jest uzywana do zabrudzonych urzadzen medycznych, ktére zostaty
wczesniej zdezynfekowane i oczyszczone. Wszelkie pozostatosci chirurgiczne mogg utrudniac
proces czyszczenia i wptywac na jego skutecznos¢, a takze powodowac korozje stali nierdzewne;j.
Procesy wstepnej dezynfekcji, czyszczenia i sterylizacji nigdy nie powinny przypadaé na wiecej niz
6 godzin po uzyciu.

7. Monitoring oraz ogélna konserwacja wyrobu medycznego
Sprawdzi¢ wszystkie czesci kasety do sterylizacji pod kagtem uszkodzen, takich jak:
e Zagiete czesci mechaniczne;
e  Woypaczona pokrywa;
e Przerwane zamkniecie;
e Pekniecia na czesciach z tworzyw sztucznych;
e Pekniecia na czesciach silikonowych;
8. Specyfikacje techniczne wyrobu medycznego
8.1.ldentyfikacja
Producent SATELEC®
Nazwa wyrobu medycznego PACK M+
8.2. Wymiary
Dtugosé (w mm) 256
Szerokosé (w mm) 246
Wysokos¢ (w mm) 65
8.3.Charakterystyka srodowiska pracy
Temperatura pracy 10 do 30°C
Wilgotnos¢ podczas pracy 30 do 75%
Cisnienie atmosferyczne 500 hPa do 1060 hPa
Maksymalna wysokos¢ 2000 metréw




9. Regulacje i standardy

9.1.Dokumenty prawne
Ten wyrdéb medyczny jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami Dyrektywy Europejskiej
93/42/EWG. To urzadzenie zostato zaprojektowane i opracowane zgodnie z obowigzujgcg norma
IEC60601-1 dotyczacq bezpieczenstwa elektrycznego. Wyrdb zostat zaprojektowany i
wyprodukowany zgodnie z systemem zapewnienia jakosci certyfikowanym przez EN ISO 13485.
Niniejsza dokumentacja jest zgodna z regulacjami europejskimi nr 207/2012.
Kaseta do sterylizacji jest zgodna z wymaganiami norm DIN 58953-9 i ISO 11607.

9.2.Symbole

Symbole Znaczenie

Dopuszczalny zakres wilgotnosci
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Dopuszczalny zakres temperatur
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Pa Dopuszczalny zakres ci$nienia
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Przechowywac z dala od wilgoci

Delikatny

Nie stosowac u pacjentéw z wszczepionymi urzgdzeniami medycznymi

Zapoznaj sie z Instrukcjg uzytkownika

E@H%& -y

(1 Dokumenty powigzane dostepne w formacie elektronicznym
s

132°C Sterylizacja w temperaturze 132°C w autoklawie
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CE Marking

Rok produkgji
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9.3.1dentyfikacja producenta
SATELEC
A Company of ACTEON Group
17, avenue Gustave Eiffel
BP 30216
33708 MERIGNAC cedex
Francja



Tel. +33 (0) 556.34.06.07

Fax. +33 (0) 556.34.92.92

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

CE:

CE Marking

9.4.Adresy oddziatéow

STANY ZJEDNOCZONE | 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

NIEMCY

ACTEON GERMANY GmbH

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

Fax. +492104 9565 11
info@de.acteongroup.com

HISZPANIA

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

Poligono Industrial Can Clapers

08181 SENTMENAT (BARCELONA) - HISZPANIA
Tel. +34 93 715 45 20

Fax. +34 93 71532 29
info@es.acteongroup.com

WIELKA BRYTANIA

ACTEON UK

Unit 1B - Steel Close — Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8TT - UK

Tel. +44 1480 477 307

Fax. +44 1480 477 381
info@uk.acteongroup.com

BLISKI WSCHOD

ACTEON MIDDLE EAST

Numan Center - 2nd Floor N° 205 - Gardens Street
PO Box 5746 - 11953 AMMAN - JORDAN

Tel. 4962 6 553 4401

Fax. +962 6 553 7833

info@me.acteongroup.com

CHINY

Road, Klongton Nua - Wattana, BANGKOK
10110 - TAJLANDIA

Tel. +66 2 714 3295

Fax. +66 2 714 3296
info@th.acteongroup.com

INDIE

ACTEON INDIA

B-94, GIDC Electronic Estate - Sector 25 —
GANDHINAGAR 382028 Gujarat - INDIA
Tel. +91 79 2328 7473

Fax. +91 79 2328 7480
info@in.acteongroup.com

AMERYKA tACINSKA

ACTEON LATINA AMERICA

Bogota - COLOMBIA

Mobile: +57 312 377 8209
carlosandres.vera@es.acteongroup.com

ROSJA

ACTEON RUSSIA

Valdajski Proezd 16 — office 243
125445 Moscow - RUSSIA

Tel./Fax. +7 499 76 71 316
sergey.koblov@ru.acteongroup.com

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

Australia

Tel. +612 9669 2292

Fax. +612 9669 2204
sandy.junior@au.acteongroup.com

TAIWAN

ACTEON TAIWAN

11F., No.1, Songzhi Rd.
Xinyi Dist., Taipei City 11047
TAIWAN (R.0.C.)



http://www.acteongroup.com/
mailto:info@us.acteongroup.com
mailto:info@de.acteongroup.com
mailto:info@es.acteongroup.com
mailto:info@me.acteongroup.com

ACTEON CHINA

Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street -
Chaoyang District - BEIJING 100027 —
CHINY

Tel. +86 10 646 570 11/2/3

Fax. +86 10 646 580 15
beijing@cn.acteongroup.com

+ 886287292103
tina.chu@tw.acteongroup.com

TAJLANDIA
ACTEON (THAILAND) LTD
23/45 Sorachai Building 16th floor - Sukumvit 63

. Utylizacja i recykling

Jako element sprzetu elektrycznego i elektronicznego, urzadzenie medyczne nalezy utylizowac w
specjalistycznym punkcie zbierania, usuwania, recyklingu lub niszczenia. Dotyczy to w
szczegolnosci rynku europejskiego, w odniesieniu do dyrektywy 2002/96/WE z dnia 27/01/2003.
Po zakonczeniu okresu uzytkowania urzagdzenia medycznego nalezy skontaktowad sie z
najblizszym sprzedawcy sprzetu, centralg ACTEON GROUP lub jednym z oddziatéw firmy, aby
dowiedziec sie, jak nalezy postepowac. Odpowiednie dane kontaktowe znajduja sie w rozdziale

11.

Adresy oddziatéw na stronie 21.
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Quick Clean - Szybkie czyszczenie 5
update - aktualizacja 7

user manual - instrukcja obstugi 5




12. Stownik

A

Akcesoria (accessory)

obejmujg mikrosilniki, przewody, koncéwki, dysze, pierscienie LED, optyczne prowadnice, korcowki,
kaseta do sterylizacji i silikonowe wsporniki uzywane w potgczeniu z jednostkami kontrolnymi

B

Torba (bag)

pojemnik wypetniony roztworem soli fizjologicznej lub sterylng wodga. Moze oznaczaé elastyczny
pojemnik lub sztywny pojemnik taki jak butelka.

F

naprawiony zainstalowany wyroby medyczne (fixed installed medical devices)

urzadzenia i ich akcesoria, ktére sg przeznaczone do zainstalowania lub przymocowania lub
zabezpieczone w inny sposéb w specjalnym miejscu w placowce opieki zdrowotnej, tak aby nie
mozna byto ich przenosic z tego miejsca ani odtgczaé bez uzycia narzedzi lub aparatury i ktére nie sg
specjalnie przeznaczone do uzycia w mobilnych osrodkach opieki zdrowotnej [Rozporzgdzenie
Europejskie nr 207/2012]

I

Instrukcja uzycia (Instructions for use)

informacje dostarczone przez producenta w celu poinformowania uzytkownika urzgdzenia o jego
bezpiecznym i wtasciwym uzytkowaniu, o jego zamierzonych wtasciwosciach i Srodkach ostroznosci,
jakie nalezy podja¢ [Rozporzadzenie Europejskie nr 207/2012]

instrukcje uzycia w formie elektronicznej (instructions for use in electronic)

dotyczg instrukcji uzytkowania wyswietlanych w formie elektronicznej przez urzadzenie oraz
instrukcje zawarte w przenosnych elektronicznych nosnikach danych dostarczanych przez producenta
wraz z urzgdzeniem, a takze instrukcje uzytkowania dostepne na stronie internetowe;j
[Rozporzadzenie Europejskie nr 207/2012]

P

profesjonalni uzytkownicy (professional users)

osoby korzystajgce z wyrobu medycznego w ramach wykonywanej pracy oraz w ramach
profesjonalnej dziatalnosci w zakresie opieki zdrowotnej [rozporzadzenie europejskie nr 207/2012]



