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1 Zastosowanie

Niniejszy protokét nie znajduje zastosowania w przypadku wktadek i pilnikéw do uzytku weterynaryjnego.
Whktadki oraz pilniki IRR 25-45, SPR 30, SPR 60, SPR 80, PLU 60, PLU 90 i PLU 110 nie zostaty opisane w niniejszej
instrukgcji.
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2 Dokumentacja

Niniejszy dokument zawiera nastepujgce informacje:

« przygotowanie do czyszczenia;
« dezynfekcja urzagdzenia medycznego;
« sterylizacja urzadzenia medycznego.

2.1 Dokumentacja powigzana

Nazwa dokumentu Oznaczenia
Sposéb korzystania z instrukcji obstugi w wersji elektronicznej Joooo7
Protokoty czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji elementéw recznych J12953

2.2 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 wczedniejszego 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.

2.3 Ostatnia aktualizacja dokumentu
09/2017
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3 Ostrzezenia

Do czyszczenia urzagdzenia medycznego nie uzywa¢ myjek z drutu stalowego ani Sciernych srodkéw czyszczacych.

Nie stosowac roztwordw zawierajgcych jod lub chlor w wysokim stezeniu.

Odczyn pH Srodkoéw czyszczacych i dezynfekujgcych musi zawierac sie w przedziale od 7 do 11.

Urzadzenia zanieczyszczone lub uzywane nie powinny by¢ umieszczane w pojemnikach do sterylizacji oraz czyszczone
W maszynie.

SATELEC, a company of Acteon group zaleca reczny lub automatyczny sposéb czyszczenia wktadek i pilnikdw.
Wszystkie urzadzenia powinny zosta¢ starannie wyczyszczone oraz poddane sterylizacji kohcowej przed ich uzyciem.
Parametry sterylizacji maja zastosowanie jedynie do urzadzen prawidtowo wyczyszczonych.

Wktadki i pilniki wymagaja szczegdlnej uwagi podczas czyszczenia.

Podczas czyszczenia automatycznego wktadki i pilniki powinny by¢ umieszczone na odpowiednich podktadkach do
narzedzi lub w matych koszykach, aby nie ulegty zniszczeniu w wyniku mycia.

Za sprawdzenie, czy wszystkie urzgdzenia uzywane do ponownego kondycjonowania produktéw SATELEC, a company
of Acteon group sg prawidtowo zainstalowane, zatwierdzone, konserwowane i skalibrowane, odpowiedzialno$¢ ponosi
uzytkownik.

Kiedy to mozliwe, nalezy uzywa¢ myjki/dezynfektora. Nalezy unika¢ przecigzania koszykéw do mycia podczas
czyszczenia ultradzwiekowego lub w urzadzeniu myjgco-dezynfekujgcym.

| Podczas catego zabieqgu, Sciera¢ krew i inne resztki tak, by nie wyschty na powierzchniach.

Po zakonczeniu zabiegu zanieczyszczone urzadzenia nalezy przykryc¢ zwilzong tkaning tak, by nie dopusci¢ do
wyschniecia resztek. Urzadzenia te nalezy réwniez oddzieli¢ od urzadzen czystych w celu unikniecia skazenia
personelu i otoczenia.

3.1 Zalecane Srodki ostroznosci
Po zakonczeniu zabiegu wyptuka¢, wyczyscic i zdezynfekowac przewody irygacyjne.
« Wwyjac perforator z roztworu do irygacji;
« zanurzy¢ go w pojemniku z ptynem enzymatycznym lub alkalicznym;
« wigczyc opréznianie urzadzenia medycznego i pozostawi¢ wigczony przeptyw ptynu przez przewdd irygacyjny
przez co najmniej jedng minute;
« przerwac oproznianie i zanurzy¢ perforator w wodzie destylowanej lub oczyszczonej;
« Wigczy¢ opréznianie w celu ptukania przewodu irygacyjnego przez co najmniej jedng minute;
« wyjgc perforator z ptynu i oprézniac przewdd do catkowitego usuniecia ptynu;
« Scierac krew i szczatki z wkitadek lub pilnikéw, aby nie dopusci¢ do ich wyschniecia na powierzchniach;
« potozyc¢ na wktadce lub pilniku miekka i niestrzepiacg sie Sciereczke zwilzong oczyszczong wodg, aby nie
dopusci¢ do wyschniecia krwi i szczatek.

3.2 Limity cykli czyszczenia
Powtarzane cykle kondycjonowania obejmujgce mycie reczne majg nieznaczny wptyw na wktadki i pilniki. Ich
niezdatnos¢ do uzytku jest okreslana po prostu zuzyciem oraz uszkodzeniami zwigzanymi z uzytkowaniem.

3.3 Oddzielanie i transport

Aby zapobiec wszelkiemu skazeniu, urzgdzenia zanieczyszczone nalezy przewozi¢ oddzielnie od urzadzen czystych.
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3.4 Przygotowanie do dezynfekcji wstepnej

Zaleca sie ponowne kondycjonowanie urzgdzen jak najszybciej po uzyciu. Urzgdzenia SATELEC, a company of Acteon
group nalezy ponownie kondycjonowac najpézniej do dwoch godzin po uzyciu.

Przed przystapieniem do czyszczenia oraz po kazdym uzyciu odkreci¢ wktadke i pilnik od elementu recznego.

Przed przystapieniem do czyszczenia oraz po kazdym uzyciu odkreci¢ wktadke z przedniej cze$ci elementu recznego i
umiesci¢ jg w odpowiednim kontenerze. Do czyszczenia wktadki nalezy stworzy¢ odrebny protokét.

« Zdja¢ przewdd irygacyjny jednorazowego uzytku lub nadajacy sie do sterylizacji w autoklawie oraz zapinki z
zespotu element reczny/przewdd, jesli majg zastosowanie. Do ich czyszczenia nalezy stworzy¢ odrebny
protokét. Wyrzucaé zawsze perforator i/lub przewdd irygacyjny oraz przewdd irygacyjny jednorazowego uzytku.

o Odtgczy¢ element reczny od przewodu.

o Odkreci¢ koncéwke.

« Zdja¢ prowadnice optyczng swietlng wedtug schematu.

« Wymontowac pierscieri LED urzadzenia medycznego, pociagajgc go delikatnie zgodnie ze schematem.
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4 Protokot reczny

4.1 Dezynfekcja wstepna i czyszczenie - metoda reczna

Wyposazenie: miekka szczotka, miekka i niestrzepigca sie szczotka do mycia, niestrzepigca sie Sciereczka,
strzykawka, pipeta lub pistolet wodny, zasadowy Srodek czyszczacy, myjka ultradzwigkowa.

Minimalny czas trwania etapu Zalecenia

Wyptukaé zanieczyszczone urzadzenie pod zimng biezgca wodg.

Za pomocg miekkiej szczotki, niestrzepigcej sie szczotki lub Sciereczki usung¢
najwieksze zanieczyszczenia. Do ptukania kaniuli wktadki uzywa¢ strzykawki, pipety
lub pistoletu wodnego z zasadowym lub enzymatycznym Srodkiem czyszczgcym.

1 minuta

Zanurzy¢ urzgdzenie medyczne na co najmniej dziesie¢ minut w myjce
ultradzwiekowej w $wiezym i na nowo przygotowanym roztworze zasadowego

10 minuty $rodka czyszczacego.

Postepowac zgodnie z zaleceniami producenta dotyczgcymi czasu dziatania srodka,
stezenia, temperatury i jakosci wody.

Wyptukaé urzgdzenie pod zimng wodg biezgcg. Do ptukania kaniuli wktadki uzywac

1 minuta strzykawki, pipety lub pistoletu wodnego.
My¢ i dezynfekowad urzgdzenie medyczne z wykorzystaniem zasadowego srodka
czyszczacego.

4 minuty Do usunigcia zanieczyszczen z powierzchni uzy¢ miekkiej szczotki lub myjki.

Aby unikng¢ rozpraszania sie substancji zakazajgcych w powietrzu, umy¢
urzadzenie medyczne w wodzie.

Wyptuka¢ urzadzenie medyczne w wodzie dejonizowanej lub oczyszczonej. Do

1 minuta 30 sekund ptukania kaniuli wktadki uzywac strzykawki, pipety lub pistoletu wodnego.

Sprawdzi¢ wzrokowo urzgdzenie medyczne.

Powtarza¢ te czynnos$¢ do catkowitego usuniecia widocznych zanieczyszczen z
urzadzenia medycznego.

Przystgpi¢ do koricowego ptukania urzadzenia przy uzyciu wody destylowanej lub
0Czyszczonej.

Wysuszy¢ urzagdzenie medyczne za pomocg miekkiej, niestrzepigcej sie Sciereczki
lub czystego sprezonego powietrza o jakosci medycznej.

4.2 Sterylizacja

O ile nie okreslono inaczej, niesterylne wyroby moga by¢ ponownie wysterylizowane zgodnie z metodami sterylizacji
parg (ISO 17665 lub normy krajowe). Zalecenia firmy SATELEC, a company of Acteon group sg nastepujace:

Czas trwania sterylizacji Temperatura sterylizacji Czas suszenia
4 minuty 132°C Co najmniej 15 minut i 20 minut
18 minuty 134 °C Co najmniej 15 minut i 20 minut
4 minuty 134 °C Co najmniej 15 minut i 20 minut
3 minuty 134 °C Co najmniej 15 minut i 20 minut

| Sterylizacja parg nasycong z pr6znig wstepng
Czasy suszenia zmieniaja sie od 15 do 60 minut, w zaleznosci od nastepujacych kryteriow:
« typ materiatu opakowaniowego, jako system bariery sterylnej lub sztywne pojemniki wielokrotnego uzytku;
« jakos¢ pary;
« materiaty urzadzenia medycznego;
« Mmasa catkowita;
« parametry sterylizatora;
« zwyczaje w danej strefie geograficznej;
« rozne czasy chtodzenia.
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Producent nie ponosi jakiejkolwiek odpowiedzialnosci za procedury sterylizacji stosowane przez uzytkownika
koncowego lub klienta, nie wykonywane zgodnie z zaleceniami producenta.

4.3 Kontrola

« Urzadzenia nalezy przejrze¢, aby sprawdzi¢, czy nie pozostaty na nich zanieczyszczenia oraz czy nie sg one
skorodowane, zmatowiate, odbarwione lub uszkodzone.

« Przed zapakowaniem i sterylizacjg wyczyszczonych urzgdzen nalezy sprawdzi¢, czy sg one czyste,
nieuszkodzone oraz czy dziatajg prawidtowo.

« Uszkodzone urzadzenia nalezy zutylizowa¢, nie mozna ich smarowac.

4.4 Opakowanie

Nalezy stosowa¢ odpowiednie opakowanie lub sztywny pojemnik wielokrotnego uzytku do sterylizacji, system bariery
sterylnej musi by¢ zgodny z norma ISO 11607. Nalezy unika¢ kontaktu urzgdzen z innymi przedmiotami, ktére moga
uszkodzi¢ ich powierzchnie lub system bariery sterylnej.

4.5 Przechowywanie

Warunki przechowywania sg podane na etykiecie opakowania. Produkty zapakowane nalezy przechowywa¢ w miejscu
suchym i czystym, chronionym przez bezposrednim Swiattem stonecznym, szkodliwymi warunkami, wilgocia i
ekstremalnymi temperaturami. Produkty nalezy uzywac¢ w kolejnosci ich otrzymywania, First in, First out (FIFO),
uwzgledniajgc ich termin przydatnosci do uzytku podany na etykiecie.
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5 Protokot automatyczny
5.1 Dezynfekcja wstepna i czyszczenie - metoda reczna

Metoda polegajgca na wstepnej dezynfekcji/wstepnym czyszczeniu powinna by¢ stosowana przed wykonaniem
czyszczenia automatycznego.

Wyposazenie: miekka szczotka, miekka i niestrzepigca sie szczotka do mycia, niestrzepigca sie $ciereczka,
strzykawka, pipeta lub pistolet wodny, zasadowy Srodek czyszczacy, myjka ultradzwiekowa.

Minimalny czas trwania etapu Zalecenia

Wyptukac¢ zanieczyszczone urzadzenie pod zimng biezgca wodg.
Za pomocg miekkiej szczotki, niestrzepigcej sie szczotki lub Sciereczki usung¢

1 minuta najwieksze zanieczyszczenia. Do ptukania kaniuli wktadki uzywa¢ strzykawki, pipety
lub pistoletu wodnego z zasadowym lub enzymatycznym $rodkiem czyszczacym.
My¢ i dezynfekowad urzagdzenie medyczne z wykorzystaniem zasadowego srodka
czyszczacego.

1 minuta 30 sekund Do usuniecia zanieczyszczeh z powierzchni uzy¢ miekkiej szczotki lub myjki.
Aby unikng¢ rozpraszania sie substancji zakazajgcych w powietrzu, umy¢
urzadzenie medyczne w wodzie.

1 minuta Wyptukac urzgdzenie pod zimna wodg biezgcg. Do ptukania kaniuli wktadki uzywac

strzykawki, pipety lub pistoletu wodnego.

Zanurzy¢ urzgdzenie medyczne na co najmniej dziesie¢ minut w myjce
ultradzwiekowej w $wiezym i na nowo przygotowanym roztworze zasadowego

10 minuty $rodka czyszczacego.

Postepowac zgodnie z zaleceniami producenta dotyczgcymi czasu dziatania srodka,
stezenia, temperatury i jakosci wody.

Wyptuka¢ urzgdzenie medyczne w wodzie dejonizowanej lub oczyszczonej. Do

1 minuta 30 sekund ptukania kaniuli wktadki uzywac strzykawki, pipety lub pistoletu wodnego.

Sprawdzi¢ wzrokowo urzgdzenie medyczne.

Powtarza¢ te czynnos$¢ do catkowitego usuniecia widocznych zanieczyszczen z
urzadzenia medycznego.

Przystgpi¢ do koricowego ptukania urzgdzenia przy uzyciu wody destylowanej lub
0czyszczonej.

Wysuszy¢ urzagdzenie medyczne za pomocg miekkiej, niestrzepigcej sie Sciereczki
lub czystego sprezonego powietrza o jako$ci medyczne;j.

5.2 Czyszczenie, sposOb automatyczny

Etap Minimalny czas trwania Zalecenia

Mycie wstepne |2 minuty Zimna woda z kranu

Ciepta woda z kranu, o temperaturze powyzej 40°C.

Mycie 10 minuty Uzywac roztworu czyszczgcego o odczynie zasadowym.

Neutralisation |2 minuty Ciepta woda z kranu (40°C) w razie potrzeby ze Srodkiem zobojetniajacym
Ptukanie 2 minuty Ciepta woda destylowana lub oczyszczona, o temperaturze powyzej 40°C.
Schniecie 40 minuty W temperaturze 90°C.

5.3 Dezynfekcja termiczna
Dezynfekcja termiczna w temperaturze 90°C przez co najmniej pie¢ minut.

5.4 Sterylizacja

O ile nie okreslono inaczej, niesterylne wyroby moga by¢ ponownie wysterylizowane zgodnie z metodami sterylizacji
parg (ISO 17665 lub normy krajowe). Zalecenia firmy SATELEC, a company of Acteon group sg nastepujace:
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Czas trwania sterylizacji Temperatura sterylizacji Czas suszenia
4 minuty 132°C Co najmniej 15 minut i 20 minut
18 minuty 134 °C Co najmniej 15 minut i 20 minut
4 minuty 134 °C Co najmniej 15 minut i 20 minut
3 minuty 134 °C Co najmniej 15 minut i 20 minut

| Sterylizacja parg nasycong z proznig wstepng
Czasy suszenia zmieniaja sie od 15 do 60 minut, w zaleznosci od nastepujgcych kryteriéw:
« typ materiatu opakowaniowego, jako system bariery sterylnej lub sztywne pojemniki wielokrotnego uzytku;
o jakosc¢ pary;
« materiaty urzadzenia medycznego;
« masa catkowita;
. parametry sterylizatora;
« zwyczaje w danej strefie geograficznej;
« rézne czasy chtodzenia.

Producent nie ponosi jakiejkolwiek odpowiedzialnosci za procedury sterylizacji stosowane przez uzytkownika
koncowego lub klienta, nie wykonywane zgodnie z zaleceniami producenta.

5.5 Kontrola

« Urzadzenia nalezy przejrze¢, aby sprawdzi¢, czy nie pozostaty na nich zanieczyszczenia oraz czy nie sg one
skorodowane, zmatowiate, odbarwione lub uszkodzone.

« Przed zapakowaniem i sterylizacjg wyczyszczonych urzgdzen nalezy sprawdzi¢, czy sg one czyste,
nieuszkodzone oraz czy dziatajg prawidtowo.

« Uszkodzone urzadzenia nalezy zutylizowa¢, nie mozna ich smarowac.

5.6 Opakowanie

Nalezy stosowa¢ odpowiednie opakowanie lub sztywny pojemnik wielokrotnego uzytku do sterylizacji, system bariery
sterylnej musi by¢ zgodny z normg ISO 11607. Nalezy unika¢ kontaktu urzadzen z innymi przedmiotami, ktére mogg
uszkodzi¢ ich powierzchnie lub system bariery sterylnej.

5.7 Przechowywanie

Warunki przechowywania sg podane na etykiecie opakowania. Produkty zapakowane nalezy przechowywa¢ w miejscu
suchym i czystym, chronionym przez bezposrednim swiattem stonecznym, szkodliwymi warunkami, wilgocig i
ekstremalnymi temperaturami. Produkty nalezy uzywac w kolejnosci ich otrzymywania, Firstin, First out (FIFO),
uwzgledniajgc ich termin przydatnosci do uzytku podany na etykiecie.
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6 Przepisy i normalizacja

6.1 Okreslenie producenta

SATELEC
u Firma nalezgca do ACTEON Group

17, avenue Gustave Eiffel

BP 30216
33708 MERIGNAC cedex c € 2
Francja cE Markingo

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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8 Stowniczek

A

autoklaw

C

pojemnik o grubych $cianach i szczelnym
zamknieciu, przeznaczony do sterylizacji parowej
pod cisnieniem kilku baréw. Aby uzna¢ sprzet za
sterylny, teoretyczne prawdopodobienstwo
wykrycia zarodnika musi by¢ nizsze niz 1 na 1
milion. Jest to poziom zapewnienia sterylnosci
(NAS) wymagany przez norme EN 556.

czyszczenie

D

etap niezbedny przed kondycjonowaniem,
ktérego celem jest usuniecie zanieczyszczen pod
wptywem dziatania fizyko-chemicznego
odpowiedniego produktu, takiego jak detergent,
w potaczeniu z dziataniem mechanicznym, w celu
otrzymania sprawnego i czystego urzgdzenia
medycznego. Po wyczyszczeniu nalezy sprawdzi¢
czystos¢ elementdéw urzgdzenia medycznego
oraz zmontowanego urzgdzenia medycznego i
upewnic sie, ze nie nastgpito zadne uszkodzenie,
ktére moze mie¢ negatywny wptyw na jego
bezpieczenstwo, integralnos$¢ i prawidtowe
dziatanie

data waznosci

Data, do ktérej urzagdzenie medyczne moze by¢
uzywane. Po uptywie tej daty urzagdzenie
medyczne nalezy podda¢ ponowne;j sterylizacji

dezynfekcja

czynno$¢ zamierzonego i natychmiastowego
usuwania niektérych zarodkéw tak, by wstrzymacé
lub zapobiec infekgji, ryzyku infekcji lub
superinfekcji przez niepozgdane mikroorganizmy
lub wirusy chorobotwércze.

Glossary: autoklaw — myjka-dezynfektor

dezynfekcja wstepna

pierwsza obrébka do wykonania dla
zanieczyszczonych przedmiotéw i sprzetu w celu
usuniecia populacji mikroorganizméw i utatwienia
dalszego czyszczenia. Nalezy bezwzglednie
zapobiega¢ wyschnieciu zanieczyszczen na
sprzecie. Celem dezynfekcji wstepnej jest takze
ochrona personelu podczas manipulacji
przyrzagdami oraz ochrona $rodowiska. Nalezy ja
wykonywa¢ mozliwie jak najszybciej po uzyciu
urzadzenia medycznego, jak najblizej miejsca
uzycia, przed czyszczeniem, wg procedury
zatwierdzonej przez osobe odpowiedzialng za
system zapewniania jakosci. Dziatania
bakteriobodjcze, grzybobdjcze i ewentualnie
wirusobdjcze stosowanych produktéw nalezy
okresla¢ na podstawie obowigzujgcych norm.
Produkty te sg zgodne z czyszczonymi
urzgdzeniami medycznymi i nie zawierajg
substancji, dla ktérych znane jest dziatanie
wigzania biatek

L

lekarz
profesjonalista w dziedzinie medycyny,
odpowiedzialny za zakup i uzytkowanie
urzgdzenia medycznego

M

myjka-dezynfektor

urzgdzenie przeznaczone do czyszczenia i
dezynfekcji tadunkéw zawierajgcych narzedzia
chirurgiczne, akcesoria anestezjologiczne,
artykuty ceramiczne, narzedzia, artykuty szklane i
podobne. Jego dziatanie zazwyczaj oparte jest o
mycie za pomocga detergentu, dezynfekcje
termiczng i suszenie, czasami prézniowe.
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Glossary: operator - wanna ultradzwiekowa

o

operator
lekarz wykorzystujgcy urzadzenie medyczne
podczas zabiegu

P

préznia wstepna
wymuszone usuniecie powietrza znajdujgcego sie
w komorze sterylizacyjnej autoklawu

S

Sciereczka nasagczona alkoholem
Sciereczka jednorazowa nasgczona roztworem
alkoholu, przeznaczona do dezynfekcji urzadzen
medycznych

sterylizacja
proces stosowany do niszczenia zarodnikéw
zdolnych do zycia lub odradzania sie, potencjalnie
zakaznych, z lekéw lub urzgdzeh medycznych.
Zgodnie z definicja, sterylnos¢ urzagdzenia
medycznego oznacza, ze prawdopodobienstwo
wykrycia zdolnego do zycia lub odradzania sie
zarodnika na (lub w) urzgdzeniu wynosi najwyzej
1 na 1000000

U

Urzadzenie medyczne
Za urzadzenie medyczne uznawany jest kazdy
przyrzad, aparat, urzgdzenie, materiat, produkt
— z wyjatkiem produktéw pochodzenia ludzkiego
— lub inny artykut uzywany samodzielnie lub w
potgczeniu z innymi, w tym akcesoria i
oprogramowanie konieczne do jego
prawidtowego dziatania, przeznaczone przez
producenta do zastosowania u cztowieka w
celach medycznych, ktérego podstawowe
zamierzone dziatanie nie jest uzyskiwane za
pomoca $rodkéw farmakologicznych,
immunologicznych ani w wyniku funkgji
metabolicznych, ale ktérego dziatanie moze by¢
wspomagane tymi srodkami. Urzagdzeniem
medycznym jest rowniez oprogramowanie
przeznaczone przez producenta do stosowania

specjalnie w celach diagnostycznych lub
terapeutycznych. (kodeks zdrowia publicznego
art. L.5211-1)

Urzadzenie wszczepialne
Kazde urzadzenie przeznaczone do wszczepienia
w catosci do ciata ludzkiego lub do zastapienia
powierzchni nabtonkowej lub powierzchni oka za
posrednictwem zabiegu chirurgicznego i
pozostania na miejscu po zabiegu. Za urzgdzenie
wszczepialne uznaje sig rowniez kazde
urzgdzenie przeznaczone do czeSciowego
wprowadzenia do ciata ludzkiego za
posrednictwem zabiegu chirurgicznego, ktére
jest przeznaczone do pozostania na miejscu po
zabiegu przez okres co najmniej trzydziestu dni.
(dyrektywa 93/42/EWG)

Urzadzenie wszczepialne aktywne
Urzadzenia medyczne zaprojektowane do
wszczepienia w catosci lub czesci do ciata
ludzkiego albo do umieszczenia w naturalnym
otworze, ktérych prawidtowe dziatanie zalezy od
zrodta energii elektrycznej lub Zrédta dowolnej
energii innej, niz energia generowana
bezposrednio przez ciato ludzkie lub site cigzenia,
sg nazywane urzadzeniami wszczepialnymi
aktywnymi. (kodeks zdrowia publicznego art.
L.5211-1)

uzytkownik
lekarz wykorzystujgcy urzagdzenie medyczne
podczas aktu klinicznego Zwany réwniez
operatorem

w

wanna ultradzwiekowa
lub czyszczenie ultradZzwiekowe. Przyspieszone
czyszczenie przedmiotow lub rozpuszczanie
produktéw za posrednictwem mechanicznego
dziatania fal ultradzwiekowych

Strona 22/23 - Protokét | wktadki i pilniki | J02013 | V4 | (13) | 09/2017 | RBO1PLO10D



CEZ  Protokst | wktadkii pilniki | J02013 | V4 | (13) | 09/2017 | RBO1PLO10D

CE Marking

SATELEC S.A.S.|A Company of ACTEON Group

17 av. Gustave Eiffel |BP 30216 |33708 MERIGNAC cedex|FRANCE
Tel. +33 (0) 556 34 06 07 |Fax. +33 (0) 556 34 92 92

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