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1 Dokumentacja

Niniejszy dokument zawiera nastepujace informacje:
« Wskazania do stosowania
Opis urzgdzenia medycznego
Ustawianie i instalacja urzgdzenia medycznego
Uzytkowanie urzgdzenia medycznego
Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekcji urzgdzenia medycznego
Nadzér i konserwacja ogélna urzagdzenia medycznego
Konserwacja wykonywana przez uzytkownika

1.1 Dokumentacja powigzana

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

Nazwa dokumentu Oznaczenia
Instrukcja ogdlna dotyczgca catej serii ultradzwiekowych urzgdzen medycznych M+ RO25PL010D
Instrukcja dotyczgca catej gamy ultradzwiekowych rekojesci stomatologicznych SATELEC RO42PL020D
Instrukcja ogdlna dotyczaca catej serii koncéwek chirurgii kostnej M+ J27146PL
Protokoty czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji wktadek J02013
Protokoty czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji kluczy J81013
Protokoty czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji zespot element reczny-przewdd Piezotome J12811
Sposéb korzystania z instrukcji obstugi w wersiji elektronicznej J00007
Instrukcja obstugi urzagdzenia Piezotome Solo M+ J27149PL
Instrukcja Quick Clean Piezotome Solo M+ J57861
Instrukcja Quick Start Piezotome Solo M+ J57860
Instrukcja obstugi urzgdzenia Pack M+ J57840
Instrukcja obstugi elementu recznego Piezotome M+ J27151PL

Dokumenty Quick Starti Quick Clean sa streszczeniami opracowanymi w celu utatwienia Panstwu
pracy. Jedynymi obowigzujgcymi instrukcjami sg instrukcje obstugi i dokumenty normatywne towarzyszace
urzadzeniu medycznemu.

1.2 Dokumentacja elektroniczna

m ©

—m Refer to
Electronic User Instruction
Information Manual/Booklet

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

| Nie uzywac urzgdzenia bez wczesniejszego zapoznania sie z instrukcjg obstugi.
Instrukcje obstugi urzgdzenia sg dostepne pod adresem www . satelec.com/documents.
Po odbiorze urzadzenia prosimy o wydrukowanie i/lub pobranie catej dokumentac;ji lub jej czesci, ktéra moze by¢
potrzebna w nagtych przypadkach lub w razie awarii potgczenia internetowego albo elektronicznego urzadzenia
wyswietlajgcego, jak komputer lub tablet. Zalecane jest regularne odwiedzanie witryny internetowej w celu sprawdzenia i
pobrania najbardziej aktualnych instrukcji obstugi urzgdzenia. Uzytkownik jest proszony o przechowywanie dokumentac;ji
w dostepnym miejscu i sieganie do niej zawsze, kiedy bedzie to konieczne.
Cata dokumentacja w formie papierowej lub elektronicznej dotyczgca posiadanego wyrobu medycznego musi by¢
przechowywana przez caty okres eksploatacji wyrobu.

Instrukcja obstugi | Piezotome Solo M+ | J27149PL | V3| (13) | 07/2022 | NO27PL010C - Strona 3/37



Zachowac do pdzniejszego uzytku oryginalng dokumentacje wyrobu medycznego i akcesoriéw. W przypadku
wypozyczenia lub sprzedazy, dokumentacje nalezy dostarczy¢ wraz z wyrobem medycznym.
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2 Konieczne informacje

2.1 Wskazania do stosowania

Urzadzenie Piezotome Solo M+ to konsola sterujaca, ktéra przeznaczona jest do stosowania tgcznie z nastepujgcymi
elementami:

Ultradzwiekowa rekoje$¢ do chirurgii kosci M+ oraz koncéwka stosowana w chirurgii kosci M+. To zestawienie
przeznaczone jest do stosowania w zabiegach osteotomii, osteoplastyki, dekortykacji, borowania, modelowania i
wygtadzania kosci oraz zebdw podczas r6znych zabiegdéw chirurgicznych, tgcznie z ortopedycznymi zabiegami chirurgii
0golnej, otolaryngologicznej, czaszkowo-szczekowo-twarzowej, jamy ustnej, reki i stopy, zabiegami neurochirurgii,
chirurgii kregostupa oraz plastycznej/rekonstrukcyjnej.

2.2 Zasada dziatania

Sygnat elektryczny dostarczany przez urzadzenie medyczne dociera do ultradzwiekowego elementu recznego. Ten
ostatni potgczony jest z urzgdzeniem medycznym za pomoca przewodu. Jest zbudowany z ceramicznego przetwornika
piezoelekirycznego, ktory przetwarza sygnat elektryczny na wibracje ultradzwiekowe.

Drgania mechaniczne sg przenoszone na wktadke M+ przykrecong na koncu ultradzwigekowego elementu recznego.
Dzieki koncdwkom M+ te wibracje, przy bardzo lekkim nacisku, umozliwiajg ciecie kosci za pomocg ultradzwiekow.
Oddziatujg wybidrczo na ko$¢, minimalizujgc jednoczesnie ryzyko uszkodzenia tkanek migekkich i zapewniajgc wiekszg
precyzje i bezpieczenstwo zabiegu, przy mniejszym zmeczeniu reki chirurga. Ten zabieg piezoelektrycznej chirurgii
ultradzwiekowej sprzyja réwniez gojeniu kosci.

2.3 Korzystanie z akcesoriow innych, niz dostarczone przez producenta

Element reczny Piezotome M+ przeznaczony jest do stosowania z wktadkami M+ SATELEC, a company of Acteon
group. Jakiekolwiek uzycie wktadek pochodzgcych od innych producentéw doprowadzi do uszkodzenia elementu
recznego oraz do pekniecia wktadek, a tym samym do utraty gwaranc;ji.

2.4 Podtgczanie i odtgczanie akcesoriow podczas uzywania

Nie wkrecac ani nie odkrgcac wktadek, gdy element reczny jest witgczony.
Nie nalezy podtgczaé lub odtgczaé przewododw, jesli urzadzenie medyczne znajduje sie pod napieciem, a pedat jest
wcisniety.

2.5 Naprawy lub modyfikacje urzgdzenia medycznego

Skontaktowac sie z dostawcg urzgdzenia i nie powierzaé naprawy innym osobom, ktére mogtyby spowodowag, ze
urzadzenie stanie sie niebezpieczne dla uzytkownikéw i pacjentéw.

Nie wykonywac¢ napraw ani modyfikacji urzgdzenia bez uprzedniej zgody ze strony SATELEC, a company of Acteon
group.

W przypadku modyfikacji lub naprawy urzgdzenia nalezy wykonac¢ okreslone kontrole i proby w celu sprawdzenia, czy
urzgdzenia mozna nadal uzywaé w petni bezpiecznie.

W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym sprzedawcg lub serwisem posprzedaznym SATELEC, a
company of Acteon group:

www.acteongroup.com

satelec@acteongroup.com

SATELEC, a company of Acteon group sg tam do dyspozyciji, na zgdanie personelu technicznego sieci
autoryzowanych sprzedawcow, wszystkie informacje konieczne do naprawy uszkodzonych elementow.
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2.6 Gwarancja

Is Ol
rantie .

ilezotome 2

——

Sruby oznaczone X, X i X w zadnym wypadku nie moga byé odkrecane przez uzytkownika pod rygorem utraty gwarangji
na urzgdzenie medyczne.

= %iMﬁ @

Zadna ze $rub w tym widoku nie moze by¢ odkrecana przez uzytkownika pod rygorem utraty gwarancji na urzgdzenie
medyczne.
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2.7 Ostatnia aktualizacja dokumentu
07/2022

2.8 Data pierwszego oznakowania znakiem CE
2013
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3 Rozpakowanie urzadzenia medycznego

Po odbiorze urzgdzenia medycznego oznaczy¢ ewentualne uszkodzenia, ktorym ulegto ono podczas transportu.
W przypadku otrzymania tego wyrobu medycznego przez pomytke, nalezy sie skontaktowac z dostawcg w celu odebrania
go.

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeb skontaktowac¢ sie z dostawcay.

Urzadzenie Piezotome Solo M+ sktada sie z nastepujgcych elementéw:

Panel Piezotome Solo M+;

pedat wielofunkcyjny;

wieszak na roztwér do irygaciji;

pie¢ przewodow irygacyjnych i 10 sterylnych klipséw jednorazowego uzytku;

wspornik elementu recznego;

15 sterylnych perforatoréw do przewodoéw irygacyjnych jednorazowego uzytku;

przewdd zasilajacy;

quick start [J57860], quick clean [J57861];

zestaw do mocowania.
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4 Podtaczenie urzadzenia medycznego

4.1 Podtgczanie urzgdzenia medycznego do sieci elektryczne;

Wykonanie podtgczenia urzgdzenia medycznego do sieci elektrycznej nalezy zleci¢ uprawnionemu technikowi
medycznemu.

Sprawdzi¢, czy napiecie sieciowe jest zgodne z napieciem podanym na urzadzeniu medycznym lub jego zasilaczu
sieciowym.

Wytgczy¢ urzadzenie medyczne (pozycja zatrzymania O) i sprawdzié, czy napiecie zasilania jest zgodne z wartoscia
wskazang na urzadzeniu medycznym lub jego zasilaczu, a nastepnie podtgczy¢ przewdd do gniazda sciennego zgodnie
z przepisami obowigzujgcymi w danym kraju.

Inne napiecie moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia medycznego oraz obrazenia pacjenta i uzytkownika. Wszelkie
zmiany napiecia w sieci elektrycznej lub polu elektromagnetycznym, niezgodne z obowigzujgcymi wartosciami
granicznymi, mogg zaktécaé dziatanie urzgdzenia medycznego.

Urzgdzenia medyczne wyposazone w uziemienie ochronne muszg bezwzglednie by¢ podtgczane do sieci zasilajgcej
wyposazonej w uziemienie ochronne.

Nie podtgczac urzgdzenia medycznego do przedtuzacza elektrycznego ani nie umieszczac¢ przewodu sieciowego
pod listwg zakrywajacg ani w korycie kablowym.

Jesli podczas korzystania z urzagdzenia medycznego spadek zasilania moze stworzy¢ niedopuszczalne
zagrozenie, uzytkownik i instalator zapewnig podtgczenie urzgdzenia medycznego do odpowiedniego zrodta
zasilania, takiego jak UPS.

4.2 Podtgczanie urzgdzenia medycznego do sieci elektryczne;

1. Ustawi¢ wytgcznik zasilania urzgdzenia medycznego w pozycji zatrzymania O.
2. Podtaczy¢ przewod zasilajgcy do ztgcza zasilajgcego panelu sterujgcego.
3. Podtgczy¢ przewdd zasilajgcy do gniazda sciennego instalacji elektryczne;.
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5 Ustawienie urzadzenia medycznego

Umiesci¢ urzgdzenie medyczne w dogodnym miejscu z punktu widzenia jego uzytkowania.

Urzgdzenie medyczne musi by¢ umieszczone na statej ptaszczyznie, poziomej lub o nachyleniu nieprzekraczajgcym
pieciu stopni.

Uwazac, aby przewody nie stanowity przeszkody w ruchach ani swobodnym przechodzeniu osob.

Wyregulowac potozenie urzgdzenia medycznego w zaleznosci od kata widzenia i charakterystyk stanowiska pracy, np.
oswietlenia lub odlegtosci pomiedzy uzytkownikiem a urzagdzeniem medycznym.

Sprawdzié, czy mozliwy jest szybki dostep do urzgdzenia medycznego. Elementy roztgczajgce - wytgcznik i wtyczka
zasilajgca - znajdujgce sie na urzgdzeniu muszg by¢ tatwo dostepne.

Nie instalowa¢ urzadzenia medycznego w poblizu innego urzgdzenia ani na nim.

5.1 Mocowanie urzgdzenia medycznego do wspornika statego

Po zamontowaniu urzadzenia medycznego nie jest ono przeznaczone do przemieszczania. Urzgdzenie medyczne nalezy
zamocowac w taki sposob, by jego demontaz ani przemieszczenie bez narzedzi byty niemozliwe.

5.2 Utozenie przewoddow
Uniemozliwi¢ wjezdzanie i wchodzenie na przewody.

Przewdd z zamontowanym elementem recznym musi by¢ tatwo dostepny i nalezy uwazagé, aby nie byt naprezony podczas
uzytkowania.

5.3 Ustawienie pedatu sterujgcego

Podtgczy¢ przewdd pedatu z tytu urzgdzenia medycznego.
Pedat sterowania musi by¢ umieszczony w poblizu stdp operatora i tatwo dostepny.

5.4 Podigczanie elementu recznego
Urzadzenie Element reczny Piezotome M+ i jego przewdd podtgcza sie w przedniej czesci generatora ultradzwiekowego,

do ztgcza(-y) z oznaczeniem ultradzwiekow: “’\c
Wyréwnaj oznaczenie na ztgczu przewodu z oznaczeniem na wtyczce. Widz ztgcze, az ustyszysz klikniecie.

5.5 Utozenie przewodu irygacyjnego

Zamontuj wieszak w podstawie.
Wyjac¢ przewdd irygacyjny i kasete z torebki do sterylizacji.
Wyjaé zapinki z torebki do sterylizacji.
Otworzy¢ szuflade kasety po prawej stronie urzgdzenia medycznego.
Wilozy¢ tam kasete i zamkna¢ szuflade.
Podtgcz koniec przewodu irygacyjnego do doptywu wody w rekojesci.
Przesuwajgc sie w gére wzdtuz przewodu elementu recznego, spig¢ zapinkami przewdd irygacyjny z przewodem
elementu recznego.
Naddatek przewodu irygacyjnego bedzie zlokalizowany na obudowie urzadzenia medycznego i nie bedzie
utrudniat korzystania z elementu recznego.
8. Umies¢ worek z roztworem do irygacji na wieszaku
9. Od strony kroétkiej ztgczki wykonaé perforatorem perforacje worka z roztworem do irygacji.
10. Przy wigczonym urzadzeniu medycznym nalezy otworzy¢ pokrywe perforatora i oprézni¢ uktad irygacyjny.

Noogkon =~

5.6 Przykrecanie wktadki

Prawidtowe wibracje wktadki wymagajg idealnego dokrecenia, ktérego nie mozna wymusza¢ poza ogranicznik. Aby
zapewni¢ optymalne dziatanie ultradzwiekéw, nalezy dokreci¢ umiarkowanie, uzywajgc dostarczonego klucza.
Nadmierne dokrecenie wktadki moze spowodowac peknigcie wktadki lub elementu recznego.

Aby zapobiec samoczynnemu zablokowaniu sie wkfadki, nalezy je wymontowywac po kazdym uzyciu i
sterylizacji.
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6 Przeprowadzenie leczenia

6.1 Warunki uzywania akcesoriow

Akcesoria urzgdzenia Piezotome 2 przed kazdym uzyciem nalezy czysci¢, dezynfekowac i sterylizowac.
Akcesoria i element reczny urzadzenia nalezy czyscié, dezynfekowac i sterylizowac przed kazdym uzyciem.

132°C 134°C
5§ 58§

AAA AAA

Nalezy zapoznac sie z protokotami czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji akcesoriow podanych w rozdziale Dokumentacja
powigzana strona 3.

6.2 Przygotowanie do uzytkowania

Aby przygotowaé urzgdzenie medyczne, nalezy postepowaé wedtug ponizszej procedury:
Zawsze zaktadac¢ okulary i rekawice ochronne.

Wyczysci¢ panel sterowania za pomocg $ciereczki dezynfekujgcej nasgczonej alkoholem.
Wyja¢ element reczny z torebki do sterylizac;ji.

Wyjaé klucz z z torebki do sterylizacji.

Wyja¢ wktadke z z torebki do sterylizacji.

Wkreci¢ wktadke w element reczny, najpierw recznie, a potem dokrecic¢ kluczem.
Odtozy¢ element reczny na wspornik.

Wigczy¢ urzgdzenie medyczne.

Sprawdzié parametry irygacji w zaleznosci od wybranej wktadki.

10. Powyzej odprowadzenia wody nalezy sprawdzi¢ prawidtowo$¢ dziatania rozpylania.

Urzadzenie medyczne jest teraz gotowe do uzycia.

CEoNoaRLON =

6.3 Wytgczanie urzgdzenia medycznego

Po instalacji ale przed pierwszym uzyciem, na koniec dnia oraz po dtuzszym okresie nieuzywania urzgdzenia
medycznego, konieczne jest wyczyszczenie uktadu irygacyjnego.
Po wyczyszczeniu uktadu irygacyjnego, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:
1. Odtacz zespdt rekojesci i przewodu i zapoznaj sie z protokotami czyszczenia, dezynfekcji oraz sterylizacji zespotu
rekojesci [J12953]i [J12811] a takze zespotu mikrosilnika [J28720].
2. Przeprowadzi¢ czyszczenie i dezynfekcje urzgdzenia medycznego, zgodnie z zaleceniami zawartymi w rozdziale
Czyszczenie i dezynfekcja urzgdzenia medycznego strona 21
3. Postepowac zgodnie z instrukcjami protokotéw czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji akcesoriéw SATELEC, a
company of Acteon group [J81013]i [J02013].
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7 Opis urzadzenia medycznego
7.1 Interfejs uzytkownika

Przyciski Znaczenie Moc
Program D1 Bardzo mocny
Program D2 Mocny
Program D3 Sredni
P
Y
I'-. .-l Program D4 tagodny
—
—
fi \
i\ i Plus
Mot
|,L | Minus
M
1=
I. _.' Zapisz
.H‘"-._ ——— !
Program Irygacja
D1 60 ml/min
D2 60 ml/min
D3 60 ml/min
D4 60 ml/min

Precyzyjne ustawienia pozwalajg na regulacje poziomu mocy w kazdym programie od 1 do 5. Warto$¢ mocy stanowi

procent maksymalnej warto$ci mocy w D1-5.

Program D1
Modulacja czestotliwosci 60 Hz

Program D2
Modulacja czestotliwosci 60 Hz
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Program D3
Modulacja czestotliwosci 60 Hz

Program D4
Modulacja czestotliwosci 30 Hz

7.2 Panel sterowania

Panel sterowniczy miesci technologie Newtron® opatentowang przez SATELEC, a company of Acteon group.
Technologia Newtron® dostarcza wibracje ultradzwiekowe w sposob kontrolowany. Wibracje te, przekazywane przez
wktadki SATELEC, a company of Acteon group umozliwiajg skuteczne leczenie i zapewnienie bezpieczenstwa pacjenta.
Panel sterowania miesci stomatologiczny generator ultradzwigkowy, wyposazony w piezoelektryczny element sterujgcy.
Interfejs dotykowy umozliwia przywotywanie programoéw z pamieci i dostosowywanie ich przed uzytkowaniem i w trakcie
uzytkowania.

7.3 Element reczny

Urzadzenie medyczne powinno by¢ uzywane w potgczeniu z rekojescig chirurgiczng Piezotome M+.

7.3.1 Przewdd elementu recznego
Przewdd umozliwia cyrkulacje w obwodzie irygacyjnym oraz potgczenie elektryczne urzadzenia medycznego i rekojescia.

7.4 Ekran urzadzenia medycznego

7.4.1 Wigczanie urzgdzenia medycznego
Ustawi¢ wytgcznik O/l w pozycji |. Urzadzenie medyczne sygnalizuje swoje dziatanie sygnatem dzwiekowym.

®
A

A

®

1 ]
.&.

7.4.2 Dostosuj jasnos¢ ekranu
1. Wigczyc¢ urzadzenie medyczne.

2. Nacisnij réwnoczesnie przyciski , aby uzyska¢ dostep do menu.

3. Wybierz , Naciskajgc przycisk , az krzyzyk znajdzie sie pod piktogramem.

o

=
4. Dostosujjasnos¢ za pomoca przyciskow i

=

5. Aby zapisac¢ ustawienie, nacisnij przycisk

R,
6. Nacisnij na 3 sekundy przycisk — , aby kontynuowaé uruchamianie urzgdzenia medycznego.

7.4.3 Sprawdzanie licznika godzinowego
1. Zanotuj dziatanie urzgdzenia medycznego.

—
(+)

Xo

Celment —-

2. Nacisnij réwnoczesnie przyciski i , aby uzyskac¢ dostep do menu.
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9

3. Zanotuj warto$¢ wyswietlang pod piktogramem

=N\

_I
4. Nacisnij na 3 sekundy przycisk T , aby kontynuowaé uruchamianie urzgdzenia medycznego.

7.4.4 Przywroc¢ ustawienia fabryczne urzgdzenia medycznego
1. Wigczy¢ urzadzenie medyczne.

r"“‘x
x

2. Nacisnij rownoczesnie przyciski = i = , aby uzyskac¢ dostep do menu.
| “1.
"x__ / J
3. Wybierz , naciskajgc przycisk — ,az krzyzyk znajdzie sie pod piktogramem.
fa
l |
| o I :
4. Dostosuj jasno$¢ za pomocg przyciskow _— = .
®)
"x__ ’ y,
5. Nacisnij na 3 sekundy przycisk — , aby kontynuowa¢ uruchamianie urzgdzenia medycznego.
7.4.4.1 Ustawienia fabryczne trybu Piezotome
Program Moc Irygacja
Bardzo mocny D1 3 60 ml/min
Mocny D2 3 60 ml/min
Sredni D3 3 60 mi/min
tagodny D4 3 60 ml/min

7.5 Regulacja irygacji
Urzgdzenie medyczne nalezy ustawi¢ na minimalng moc w celu ustawienia wydatku irygacji. Nacisng¢ pedat do momentu
rozpoczecia rozpylania.

7.6 Otwory wentylacyjne

Otwory wentylacyjne umozliwiajg zapewnienie wiasciwej wentylacji panelu sterowania. Pozostawi¢ je odstoniete, aby
zapewni¢ dobrg wentylacje.

7.7 Pedat sterujacy

Pedat typu ON/OFF umozliwia lekarzowi wtgczenie urzagdzenia medycznego.

Nacisniecie pedatu automatycznie uruchamia ultradzwieki elementu recznego oraz funkcje irygacji, jezeli nie jest ona
wytgczona.

Pedat sterowania wyposazony we wtasny przewdd, nie moze by¢ odtgczany. Jego waga i antyposlizgowa podstawa
zapewniajg mu dobrg stabilno$¢.

Funkcja oswietlenia pozostaje aktywna przez okoto 9 sekund po zwolnieniu pedatu.

7.8 Ztacze zasilajgce

Zigcze zasilajgce z bolcem uziemienia umozliwia podtgczenie urzgdzenia do sieci elekirycznej za pomocg odtgczanego
przewodu sieciowego.

7.9 Wylgcznik

Wytgcznik umozliwia podtgczenie urzgdzenia medycznego pod napiecie (pozycja I) lub jego wytgczenie (pozycja O).
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7.10 Obudowy bezpiecznikow

Obudowa zawiera dwa bezpieczniki, majgce na celu ochrone urzgdzenia medycznego w przypadku przepiecia lub
problemu wewnetrznego.

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami wyszczegdlnionymi w rozdziale Wymiana bezpiecznikdéw strona 24

7.11 Przewody irygacyjne

Przewody irygacyjne do sterylizacji w autoklawie mozna uzywa¢ ponownie po wczesniejszym wyczyszczeniu, dezynfekcji
i sterylizacji.

Przewody irygacyjne sterylne nalezy po uzyciu wyrzuci¢ do pojemnika na sprzet zakazny.

Masa butelek lub torebek irygacyjnych nie moze przekraczaé jednego kilograma. Ciezsza zawarto$¢ spowoduje
niestabilno$¢ urzgdzenia medycznego.
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8 Dezynfekcja i sterylizacja

Instrukcje dotyczgce protokotéw czyszczenia, dezynfekc;ji i sterylizacji akcesoriow dostarczonych przez SATELEC, a
company of Acteon group, zostaty zatwierdzone dla kazdego urzgdzenia medycznego i poszczegolnych akcesoriow.
Majgce zastosowanie wytyczne podano w rozdziale Dokumentacja powigzana strona 3.

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

Download

E%: ]

Instructions For Use

Obowigzujace przepisy lokalne dotyczgce protokotéw czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji akcesoriéw sg priorytetowe w
stosunku do informacji podanych przez SATELEC, a company of Acteon group.

8.1 Czyszczenie i dezynfekcja urzgdzenia medycznego

Panel sterowania urzgdzenia medycznego powinien by¢ codziennie czyszczony i dezynfekowany.
Nalezy codzienne czysci¢ pedat sterowania urzagdzenia medycznego.

| Nie zanurza¢ elementu recznego
Podczas procedur czyszczenia i dezynfekcji urzadzenie medyczne musi bezwzglednie znajdowac sie w potozeniu OFF
lub w potozeniu zatrzymania O.
Szczegotowe instrukcje podano w rozdziale Czyszczenie systemu irygacji strona 23
Uzywac $ciereczek zwilzonych produktami na bazie alkoholu przeznaczonych do dezynfekg;ji.
Unika¢ stosowania srodkéw czyszczgcych i dezynfekcyjnych zawierajgcych czynniki fatwopalne.
W przeciwnym przypadku nalezy zapewni¢ mozliwos¢ odparowania produktu i przed wtgczeniem urzadzenia
medycznego upewnié sig, ze nie znajdujg sie na nim zadne substancje tatwopalne.

| Do czyszczenia urzgdzenia medycznego nie uzywac srodkéw $ciernych.
Podczas czyszczenia urzgdzenia medycznego nie rozpylaé na nie zadnych srodkéw. Rozpyli¢ srodek na
Sciereczke, a nastepnie wyczysci¢ urzagdzenie medyczne.

8.2 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja akcesoriow

Nalezy zapoznac sie z protokotami czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji akcesoriow podanymi w rozdziale Dokumentacja
powigzana strona 3.
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9 Nadzér i biezagca konserwacja

Urzadzenie medyczne nie wymaga zadnego innego planu konserwacji zapobiegawczej niz:

« nadzor akcesoriow,

- Biezgca konserwacja polegajgca na czyszczeniu, dezynfekcji ei sterylizacji

e Czyszczenie.
Monitorowac stan czysto$ci otworéw wentylacyjnych panelu sterowniczego, aby unikngé jego przegrzania.
Monitorowac stan zespotu przewodu i elementu recznego oraz stan ztgczy przewodu.
Monitorowac stan tylnej uszczelki elementu recznego - nie moze byc¢ rozciggnieta, rozerwana, ani skruszata.
Monitorowac stan czysto$ci koncéwek elementu recznego. Muszg by¢ czyste, nieskorodowane i tatwe do zamontowania.
Nadzorowac¢ stan czysto$ci koncowki elementu recznego. Musi ona byc¢ czysta i gtadka, nieskorodowana, a element
reczny musi sie do niej z tatwoscig i pewnie wkrecac.
Aby zauwazy¢ wszelkie problemy w odpowiednim czasie, przed i po kazdym uzyciu nalezy sprawdzac integralnosé
urzgdzenia medycznego i jego akcesoridw. Ma to na celu stwierdzenie wszelkich uszkodzen izolacji elektrycznej lub
wszelkich usterek. W razie potrzeby wymienia¢ uszkodzone elementy.

9.1 Czyszczenie systemu irygaciji

Uruchomic¢ urzadzenie na minimalnej mocy, przy maksymalnym wydatku irygacji, na dwie minuty.
Umozliwia to czyszczenie przewodu irygacyjnego nadajgcego sie do sterylizacji w autoklawie przed przystgpieniem do
jego dezynfekcji, czyszczenia i sterylizacji.
Gdy irygacja urzadzenia medycznego jest zasilana z workdéw z roztworem irygacyjnym:
1. Odkreci¢ worek z roztworem irygacyjnym i perforator od przewdd irygacyjnego.
2. Wyrzuci¢ worek z roztworem irygacyjnym i perforator.
3. Zanurzy¢ krotki koniec przewodu irygacyjnego w zbiorniku z roztworem podchlorynu w stezeniu ponizej 3%.
Il-..-'_\-H‘ll
! g
Nacisnac¢ ikone Oprozniania T
Wiaczyé rozpylanie irygacyjne na dwie mlnuty, aby wyptuka¢ obwéd wody urzagdzenia medycznego.
Ponownie napetni¢ zbiornik wodg demineralizowang lub destylowana.
Ptukac¢ ukfad irygacyjny przed dwie minuty.
Po wyczyszczeniu uktadu irygacyjnego, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:
1. Odtacz zespot rekojesci i przewodu i zapoznaj sie z protokotami czyszczenia, dezynfekcji oraz sterylizacji zespotu
rekojesci [J12953]i [J12811] a takze zespotu mikrosilnika [J28720].
2. Przeprowadzi¢ czyszczenie i dezynfekcje urzadzenia medycznego, zgodnie z zaleceniami zawartymi w rozdziale
Czyszczenie i dezynfekcja urzgdzenia medycznego strona 21
3. Postepowac zgodnie z instrukcjami protokotéw czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji akcesoriow SATELEC, a
company of Acteon group [J81013]i [J02013].

No ok

9.2 Komunikaty na ekranie dotykowym

Ekran dotykowy umozliwia konfiguracje urzgdzenia medycznego. W zaleznosci od Twoich dziatan moze wyswietla¢ jeden
lub wiecej z ponizszych elementow.

9.2.1 Btad przy uruchamianiu

Objaw: urzgdzenie medyczne emituje sygnat dzwiekowy i wyswietla piktogram:

Mozliwe przyczyny Rozwigzania
« Przetagcz urzadzenie medyczne w pozycje O, aby je wytgczyc.
Btad wewnetrzny podczas uruchamiania: brak » Odczekaj 5 sekund przed ponownym wtgczeniem.
komunikacji miedzy ptytg gtéwng a ekranem o Przetacz urzgdzenie medyczne w pozycje | i upewnij sie, ze

podczas uruchamiania nie naciskasz zadnego przycisku.
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9.2.2 Brak rekojesci

Objaw: urzgdzenie medyczne emituje sygnat dzwiekowy, gdy pedat jest wcisniety, i wyswietla piktogram:

Mozliwe przyczyny Rozwigzania

« Podtgcz przewdd rekojesci do urzgdzenia medycznego.

« Przetgcz urzgdzenie medyczne w pozycje O, aby je wytgczy¢.

« Odczekaj 5 sekund przed ponownym wigczeniem.

« Przetgcz urzgdzenie medyczne w pozycje | i upewnij sie, ze
podczas uruchamiania nie naciskasz zadnego przycisku.

Nieprawidtowe podtgczenie miedzy przewodem
rekojesci a urzgdzeniem medycznym.

9.3 Zobacz wersje oprogramowania

W przypadku probleméw z urzgdzeniem medycznym serwis posprzedazowy SATELEC moze poprosi¢ o podanie wersji
zainstalowanego oprogramowania.
Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Wigczyc¢ urzadzenie medyczne.
a2\
| I |
®» ©
2. Nacisnij réwnoczesnie przyciski R et =, aby uzyskaé dostep do menu.

3. Sprawdz i zanotuj warto$¢ pojawiajgcg sie na samym dole ekranu.

4. Nacisnij na 3 sekundy przycisk —_— aby uruchomic¢ urzgdzenie medyczne.

9.4 Konserwacja korygujgca

W przypadku nieprawidtowego dziatania, uzytkownik moze wykonac ponizsze czynnos$ci konserwacji korygujace;j.

9.4.1 Wymiana bezpiecznikow

Urzadzenie medyczne jest zabezpieczone dwoma bezpiecznikami znajdujgcymi sie w ztgczu zasilajgcym.
Aby je wymienic¢, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:
1. Wylgczy¢ urzadzenie medyczne (pozycja O).
2. Odtaczyc¢ przewodd zasilajgey od sieci elektryczne;j.
3. Odtgczyc¢ przewdd zasilajacy od ztgcza zasilajgcego.
4. Wsungc¢ koncowke srubokreta ptaskiego w wyciecie znajdujgce sie powyzej szuflady bezpiecznikowej, aby jg
zwolnié.

5. Usunac¢ zuzyte bezpieczniki.
6. Wymienié zuzyte bezpieczniki na bezpieczniki tego samego typu i o tych samych parametrach.
7. Wsuna¢ szuflade bezpiecznikowg na miejsce poprzez popchniecie jej az do ustyszenia klikniecia, ktére stanowi

potwierdzenie, ze szuflada znajduje sie we wiasciwym potozeniu.
8. Podtgczy¢ przewdd zasilajgcy do ztgcza.
9. Podtaczy¢ przewdd zasilajgcy do sieci elektrycznej.
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10 Okreslanie nieprawidtowego dziatania

W przypadku nieprawidtowego dziatania nalezy siegng¢ do ponizszych tabel w celu szybkiego okreslenia i naprawy
prostych elementéw urzgdzenia medycznego.

Jezeli nieprawidtowe dziatanie nie jest opisane w ponizszych tabelach, nalezy skontaktowac sie z dostawca lub serwisem
firmy SATELEC, a company of Acteon group.

10.1 Brak dziatania

Objawy: ekran urzgdzenia medycznego jest wytgczony, a urzgdzenie medyczne nie dziata.

Mozliwe przyczyny Rozwiazania
Brak pradu Skontaktowac sie z elektrykiem
Wylacznik zasilania w pozycji O Ustawi¢ wytacznik zasilania w pozycji |

Wadliwe potgczenie miedzy przewodem zasilajgcym a

gniazdem $ciennym Podtaczyé przewdd zasilajgcy do gniazda

Wadliwe potgczenie miedzy przewodem zasilajgcym a

ZAgczem zasilajacym Podtaczy¢ przewdd zasilajgcy do ztgcza.

Wymienié bezpieczniki zasilania na nowe tego samego

Niesprawny bezpiecznik zasilania w ztgczu zasilajgcym. typu i o tych samych parametrach.

Niesprawny bezpiecznik wewnetrzny Zwrot do serwisu posprzedaznego Acteon

Whytgczy¢ urzgdzenie medyczne, odczekad kilka sekund, a

Jezeli ekran jest wtgczony - btad transmisji. nastepnie wtgczy¢ ponownie.
Zwrot do serwisu posprzedaznego Acteon

10.2 Brak rozpylania
Objaw: Brak rozpylania wody na wktadce.
Mozliwe przyczyny Rozwigzania

Niewtasciwie dobrana wktadka Sprawdzi¢ wktadke

Niewtasciwe ustawienie rozpylania Wyregulowac rozpylanie

Pusta torebka lub butelka z roztworem irygacyjnym Zamontowac petnag

Irygacja wytgczona Wiaczyé irygacije

Przewdd irygacyjny przyciety, zapchany lub uszkodzony Zatozy¢ nowy przewdd irygacyjny.

10.3 Moc jest inna niz oczekiwana
Objawy: wkiadka nie wibruje z oczekiwang czestotliwoscig, zabieg nie przebiega jak zwykle i trwa dtuzej lub nie
postepuje.

Mozliwe przyczyny Rozwiazania

Zuzyta lub zdeformowana wktadka Wymieni¢ wktadke

Niewtasciwe uzytkowanie: nieprawidtowy kat przytozenia |Nalezy zapoznac sie z instrukcjami uzytkowania
lub nieodpowiedni nacisk dostepnymi pod adresem www.acteongroup.com

Obecnos¢ ptynu lub wilgoci miedzy elementem recznym a

przewodem Osuszyc¢ styki elektryczne

10.4 Nie dziatajg ultradzwieki

Objawy: wktadka nie wibruje.

Mozliwe przyczyny Rozwiazania
Dokreci¢ wktadke kluczem
Nieprawidtowe dokrecenie wktadki Klucz dynamometryczny powinien by¢ legalizowany raz w
roku.
Wadliwy styk ztgcza Wyczyscic¢ styki przewodu
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Mozliwe przyczyny

Rozwiazania

Przerwany przewdd (przewody) elementu recznego

Zwrot do serwisu posprzedaznego Acteon celem wymiany
przewodu

10.5 Wyciek wody

Objawy: Wystepuje wyciek wody w nastepujgcych miejscach:
« na wysokosci kasety do irygaciji;
« na wysokosci rekojesci.

Mozliwe przyczyny

Rozwigzania

WIlot irygacyjny rekojesci jest uszkodzony

Wymien rekojesé wraz z przewodem. Odeslij rekojes¢ wraz
z przewodem do serwisu posprzedaznego Satelec.

Uszkodzenie rury w kasecie przewodu irygacyjnego

Wymien przewdd irygacyjny

Niedziatajgca kaseta irygacyjna

Wymien przewdd irygacyjny
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11 Dane techniczne urzadzenia medycznego

11.1 Identyfikacja

Producent

SATELEC, a company of Acteon group

Nazwa wyrobu medycznego

Piezotome Solo M+

11.2 Generator

Napiecie zasilania

100 VAC - 230 VAC

Czestotliwos¢ zasilania 50/60Hz
Pobor mocy 150 - 150 VA
Napiecie jatowe 250V

Czestotliwos¢ wyjsciowa

Minimum 28 kHz

Tryb dziatania ultradzwiekdéw: Piezotome i
Newtron

Przerywany 10 minut ON /5 minut OFF

Klasa elektryczna

1

Klasa bezpieczenstwa elektrycznego, rodzaj
pradéw uptywowych

BF

Bezpiecznik wewnetrzny, bez dostepu dla
uzytkownika

1 bezpiecznik — F1: 5 mm na 20 mm — T10AL 250 VAC

Bezpiecznik (ztacze zasilajgce)

2 bezpieczniki — 5 mm na 20 mm — T2,5AL dla 250 VAC

Szerokosé 378 mm
Wysokos¢ 136 mm
Wysoko$¢ ze uchwytami na roztwér do irygacji {460 mm
Glebokosé 306 mm
Masa 3 750 g bez akcesoriow
Wskaznik zabezpieczenia IPXO0
Szerokosé 115 mm
Wysokos¢ 86 mm
11.3 Dtugosc¢ przewoddw

Przewdd elementu recznego Piezotome M+ 2900 mm
Przewéd pedatu sterowania 2900 mm

11.4 Irygacja

Nominalna wydajno$¢ odptywu wody w trybie
Piezotome

10 do 120 ml/min

Nominalna wydajno$¢ odptywu wody podczas

oprézniania 120 mi/min

11.5 Pedat sterujacy

Szerokosé 173 mm

Wysokos$¢ 140 mm z patgkiem
Gtebokosé 176 mm

Masa 1060¢g

Wskaznik zabezpieczenia IPX6
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11.6 Charakterystyki otoczenia

Temperatura otoczenia podczas pracy
urzagdzen

+10°C do +30°C

Wilgotnos$é wzgledna podczas pracy

30% do 75 %

Cisnienie atmosferyczne podczas pracy

800 hPa do 1060 hPa

Maksymalna wysoko$¢ n.p.m robocza

Do 2000 metréw (wtgcznie)

Temperatura przechowywania

0°C do +50°C

Wilgotnos$é wzgledna podczas
przechowywania

10 % do 100 % z kondensacjg

Cisnienie atmosferyczne podczas
przechowywania

500 hPa do 1060 hPa

Temperatura transportu

0°C do +50°C

Wilgotnos$é wzgledna podczas transportu

10 % do 100 % z kondensacjg

Cisnienie atmosferyczne podczas transportu

500 hPa do 1060 hPa

11.7 Ograniczenia dotyczgce otoczenia

Pomieszczenia uzytkowe

Wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytku na bloku operacyjnym
lub w lokalu zaadaptowanym na cele deklarownych zabiegéw
medycznych.

Uzytkowanie w atmosferze gazowej

Urzgdzenie medyczne nie jest przeznaczone do uzytku w atmosferze
gazowej typu AP lub APG ani w obecnosci gazéw anestetycznych.

Zanurzanie

Konsoli nie nalezy zanurzac.

11.8 Istotne parametry

Wibracje ultradzwigkowe koncowki chirurgicznej przymocowanej na koncu ultradzwigkowego elementu recznego

przeznaczonego do chirurgii.
« Czestotliwos¢ drgan = 28 kHz.
« Czestotliwos¢ modulaciji.
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12 Przepisy i normalizacja
12.1 Obowigzujgce normy i przepisy

Niniejszy wyréb medyczny spetnia podstawowe wymagania dyrektywy europejskiej 93/42/EWG. Zostato ono
zaprojektowane i wyprodukowane zgodnie z systemem zapewniania jakosci certyfikowanym wg normy EN ISO 13485.
Sprzet zostat zaprojektowany i zbudowany zgodnie z obowigzujgcg normg dotyczg bezpieczenstwa elektrycznego IEC
60601-1.

12.2 Klasa medyczna wyrobu

Wyréb medyczny jest klasy IIb wg dyrektywy europejskiej 93/42/EWG.

12.3 Symbole

Symbol Znaczenie

Pedat sterujgcy

Wytaczenie (zasilanie wytgczone)

Uruchomienie (podtgczenie napiecia)

Zawsze zaktadac¢ okulary ochronne

Zawsze zaktadac¢ rekawice ochronne

Q@ M

Siegna¢ do dotgczonej dokumentac;ji
Refer to
Instruction
Manual/Booklet

=

Zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi

Consult
Instructions
for Use

=

Dotgczona dokumentacja jest dostepna w formie elektronicznej
Electronic User
Information

Wartos¢ graniczna cisnienia

@

Wartos¢ graniczna temperatury

Ograniczenie wilgotnosci

B | e
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Symbol

Znaczenie

Jednostka opakowaniowa

~a | 0

Delikatne, postepowac ostroznie

«

Y.

Chroni¢ przed wilgocig

B>

Nalezy wysterylizowac przez uzyciem.

SEED

Wyréb medyczny dostarczony w stanie sterylnym i sterylizowany za pomocag
promieniowania.

Nie uzywaé urzgdzenia medycznego, jezeli pacjent lub lekarz posiada
urzadzenie wszczepialne.

Zagrozenie biologiczne

Sterylizacja w temperaturze 134°C w autoklawie

Sterylizacja w temperaturze 132°C w autoklawie

Myjka-dezynfektor do dezynfekcji termiczne;j

Czesc¢ aplikacyjna typu BF

Klasa 1

~

Prad zmienny

C€s

CE Marking

Oznakowanie CE

Cce

Oznakowanie CE
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Symbol Znaczenie

Rok produkgji

Producent

EE

13| (o] ()

Nie uzywac¢ ponownie

Do pieciokrotnego wykorzystania

Nie wyrzuca¢ do pojemnikéw z odpadami gospodarstwa domowego
Do not
dispose of as
household waste

“r%c lum Lampy i profesjonalny sprzet elektryczny nalezy poddawac recyklingowi
;m)f. et korzystajac z firmy Récylum.

Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych ogranicza niniejszy wyrob

Tylko R . . L
YO RX medyczny do sprzedazy wytacznie dla lekarzy lub na ich zaméwienie.

IP : stopien ochrony zapewniany przez obudowe
IPX0 X : brak stopnia ochrony przed wnikaniem ciat statych
0 : brak ochrony przed wnikaniem cieczy

IP : stopien ochrony zapewniany przez obudowe
IPX8 X : brak stopnia ochrony przed wnikaniem ciat statych
8 : ochrona przed zanurzeniem.

SN Serial Number (numer seryjny)

P N Packaging Number (numer kondycjonowania)

12.4 Symbole Quick Start i Quick Clean

Uzy¢ wanny do autoklawu do czyszczenia

Uzy¢ miekkiej szczoteczki do czyszczenia

Uzy¢ niepozostawiajgcej widkien $ciereczki do czyszczenia
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Do czyszczenia uzywac wanny ultradzwiekowej

Uzy¢ wacika do czyszczenia

Do czyszczenia uzywac wody dejonizowanej lub osmotycznej

Uzywac sSciereczki dezynfekcyjnej nasgczonej alkoholem do wstepnej
dezynfekgcji i czyszczenia.

Nie uzywaé do czyszczenia wanny ultradzwiekowej

Czysci¢ pod biezgcg woda

OINEIGIOIE

Uzy¢ strzykawki do czyszczenia

Do sterylizacji uzywac autoklawu z préznig wstepng

12.5 Okreslenie producenta

SATELEC
u A Company of ACTEON Group

17, avenue Gustave Eiffel

BP 30216

33708 MERIGNAC Cedex c € )
. 3

Francja CE Marking

Tel. +33 (0) 556.34.06.07

Faks +33 (0) 556.34.92.92

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

CHINY

ACTEON CHINA

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

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

NIEMCY

ACTEON GERMANY GmbH
Klaus-Bungert-Str. 5

40468 Dusseldorf

NIEMCY

Tel. +49 211 169800-0

Faks +49 211 169800-48
info.de@acteongroup.com

INDIE

ACTEON INDIA

1202, PLOT NO. D-9

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

Gujarat - India

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

WLOCHY

ACTEON ITALIA

Via Roma 45

21057 OLGIATE OLONA (VARESE)
ITALY

Tel. +39 0331 376 760

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

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

ROSJA

Mob. +7 926 233 1695

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

HISZPANIA

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

Poligono Industrial Can Clapers

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

Faks +34 93 715 32 29

info.es@acteongroup.com

TAJWAN

ACTEON TAIWAN

11F., No.1, Songzhi Rd.

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

TAJLANDIA

ACTEON (THAILAND) LTD

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

Tel. +66 2 714 3295

Faks +66 2 714 3296

info.th@acteongroup.com

TURCJA

ACTEON TURKEY

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

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

WIELKA BRYTANIA

ACTEON UK

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

Tel. +44 1480 477 307

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



AMERYKA LACINSKA
ACTEON LATINA AMERICA
Bogota - KOLUMBIA

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

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
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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



12.7 Usuwanie i recykling

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

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 rozdziale Adresy filii
strona 33 w celu uzyskania informacji dotyczgcych sposobu postepowania.

):¢

I
Do not
dispose of as
household waste

| Ponizszy zapis dotyczy wytgcznie Franciji.
Zgodnie z zapisami francuskiego kodeksu ochrony srodowiska dotyczgcymi usuwania zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego, czyli ZSEE (dekret nr 2012-617 z dnia 2 maja 2012) nasza firma wypetnia swoje obowigzki odbioru i
utylizacji swoich urzgdzen 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 dotyczgcej wdrozonego przez nas sposobu przeprowadzania recyklingu az do uzytkownika
koncowego.
Ponadto nabywca zobowigzuje sie, po wycofaniu z eksploatacji sprzetéw naszej marki, do oddania ich do recyklingu w
jednym z osrodkow odbiorczych ustanowionych przez firme Récylum, ktdrych lista dostepna jest na stronie
http://www.recylum.com/).
Nalezy rowniez pamietac, ze w razie potrzeby firma Récylum proponuje bezptatny odbiér sprzetéw u uzytkownika,
powyzej pewnego progu ilosciowego, po udostepnieniu uzytkownikowi palet-konteneréw do sktadowania odpadow.

A\

Po zakonczeniu okresu uzytkowania urzgdzenia medycznego nalezy je usuwac w pojemnikach na sprzet zakazny.
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Indeks: aktualizacja — ztacze zasilajgce

13 Indeks N

nachylenie pie¢ stopni 13
A naprawa 5
nieprawidtowe dziatanie 25

aktualizacja 7 nieuzywanie 15

atmosfera gazowa 28

autoryzowani sprzedawcy 5 O
B otwory 19, 23
bezpieczenstwo elektryczne 29 P
Bezpiecznik 25 )
bezpieczniki 20, 24 panel sterowania 18
pedat sterowania 13, 19
C pierwsze uzycie 15

Po instalacji 15
Producent 27

cis$nienie 28
Czestotliwo$¢ drgan 28
czysci¢ 15 R
czyszczenie i dezynfekcja urzadzenia 15,23 .
czyszczenie uktadu irygacyjnego 15 recykling 35
Récylum 35
D rozpylanie 19, 25
data pierwszego oznakowania znakiem CE 7 S
dezynfekowa¢ 15 )
dyrektywa europejska 29 serwis 5
sie¢ elektryczna 11
E sterylizowaé 15
elektronika 3 T
F temperatura 28
funkcja oswietlenia 19 U
| usterka 23

usuwanie 35
uszkodzenie 23
uziemienie 19

Instrukcja obstugi 3
Instrukcja Quick Clean 3
Instrukcja Quick Start 3
instrukcje obstugi w wersji elektronicznej 3 W

J wentylacyjne 19
wibracje ultradzwigkowe 5
wkiadka 3,5, 25
wyciek wody 26

K wytgcznik 19, 25
wysokosé n.p.m. 28

jeden kilogram 20

klasa medyczna 29
klucz 3 y4

koniec dnia 15
ztgcze zasilajgce 11,19, 24
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SATELEC S.AS.| ACompany 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

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