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1 Dokumentaatio

Tama asiakirja sisaltda seuraavat tiedot:

Kayttdaiheet

Laaketieteellisen laitteen kuvaus

Laaketietellisen laitteen sijoitus ja asennus

Laaketieteellisen laitteen kayttd

Laaketieteellisen laitteen valmistelu puhdistukseen ja desinfiointiin
Laaketieteellisen laitteen valvonta ja yleinen kunnossapito
Kayttdjan suorittama kunnossapito

1.1 Oheisdokumentaatio

Tata asiakirjaa on kaytettava yhdessa seuraavien asiakirjojen kanssa:

Asiakirjan nimi Tuotenumerot
Elektroniikan kayttdohjeiden tarkastelutila Joooo7
Implant Center Cube-kayttdopas J50500
Implant Center 2-kayttdopas 127200
Implant Center M+-kayttdopas NO25FI010D
Micro-moteur sans lubrification I-Surge LED puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprotokolla RO08FI010C
I-Surge LED-pikapuhdistusopas J27120
I-Surge LED-moottorin kayttdopas NOO8FI020F

Pikakayttbopas ja Pikapuhdistusopas ovat katevia lyhennelméaasiakirjoja. Ainoastaan laaketieteelliseen
laitteeseen kuuluvat kdyttboppaat ja lakisdateinen asiakirja-aineisto ovat virallisia ohjeistuksia.

1.2 Elektroniikan dokumentaatio

m ©

— Refer to
Electronic User Instruction
Information Manual/Booklet

Laitteenne kayttdohjeet toimitetaan sahkdisessd muodossa ilmoitetussa verkko-osoitteessa eika niita toimiteta paperisina.
Jollei verkkosivusto ole kaytettavissa, yritd yhteytta myohemmin. Asiakirjat ovat saatavissa paperisina maksutta seitseman
paivan toimitusajalla. Voit Iahettaa niita koskevan pyynnon verkkosivustossamme, puhelimitse tai kirjeitse.
Sahkoiset kayttdohjeet ovat saatavissa PDF-tiedostomuodossa (Portable Document Format). Sahkodisen kayttdohjeen
nayttamiseen tarvitaan PDF-tiedostojen lukuohjelmisto. Laitteen ja sen lisdvarusteiden kayttdohjeet on ehdottomasti
luettava ja ymmarrettava.

| Ala kayta laitetta perehtymétta kayttdohjeisiin.
Laitteen kayttdohjeet ovat saatavilla osoitteesta www.satelec.com/documents

Heti kun vastaanotat laitteen, lataa ja tulosta kaikki asiakirjat tai niiden osat, joita saatatte tarvita internet-liittymanne tai
lukulaitteenne, kuten tietokoneen tai tablettitietokoneen, vikaantuessa tai hatatilanteessa. Suosittelemme vierailemaan
verkkosivustossa sdannéllisesti katsomassa ja lataamassa laitteen uusimmat kayttéohjeet. Kayttajan on sailytettava
asiakirja-aineistoa k&den ulottuvilla, jotta sitd voidaan konsultoida aina tarpeen vaatiessa.
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2 Tarvittavat tiedot
2.1 Kayttotarkoitus

I-Surge LED-mikromoottoria kdytetdan yhdessa joko intraoraalisen hammaskirurgian pietsosahkéisen
ultradanigeneraattorin tai luukirurgisen pietsosahkdisen M+ -ultradanigeneraattorin, moottorin kasikappaleen,
vastakulman tai suoran kasikappaleen ja pydrivan tydkalun kanssa.

Taman ldaketieteellisen laitteen avulla tehtavat kliiniset toimenpiteet on kuvattu ultradanigeneraattorin kdyttboppaassa.

2.2 Toimintaperiaate

Ultradanigeneraattorin valittdma sahkdinen signaali, joka sydtetaan tasavirtasahkoiseen mikromoottoriin. Taméa on
kytketty generaattoriin johdolla. Se koostuu roottorista ja staattorista, jotka muuntavat sdhkdisen signaalin mekaaniseksi
pyorimisliikkeeksi. Mekaaniset pyorimisliikkeet valittyvat vastakappaleen tai suoran kasikappaleen paahan kiinnitettyyn
pyorivaan tydkaluun.

Mikromoottori on harjaton, itsestaan tuulettuva ja steriloitavissa.

2.3 Muiden kuin valmistajan toimittamien lisavarusteiden kaytto

I-Surge LED-mikromoottori on suunniteltu toimimaan SATELEC, a company of Acteon group-johtojen ja -
ultradanigeneraattorien kanssa. Kaikenlainen kayttd muiden valmistajien laitteiden kanssa vaurioittaa mikromoottoria,
heikentaa suorituskykya ja voi vaarantaa potilasturvallisuuden.

2.4 Lisavarusteiden kytkeminen ja irrottaminen kayton aikana

Al4 ruuvaa pyérivia instrumentteja paikalleen tai irti, kun moottori on toiminnassa.
Al4 ruuvaa tai irrota kulmakappaleita, kun I-Surge LED -mikromoottori on kdynnissa.

2.5 Laaketieteellisen laitteen korjaaminen tai muuttaminen

Ota yhteytta laitteen toimittajaan alaka kayta mita tahansa korjaajaa, joka voi muuttaa laitteen vaaralliseksi itsellesi ja
potilaillesi.
Al4 tee laitteeseen korjauksia &léka muutoksia ilman SATELEC, a company of Acteon group:n ennalta antamaa lupaa.
Jos laitetta muutetaan tai korjataan, sille on tehtava erityisia tarkastuksia ja testeja, joilla varmistutaan, etta |aaketieteellista
laitetta voidaan edelleen kayttaa taysin turvallisesti.
Epavarmoissa tapauksissa ota yhteytta valtuutettuun jalleenmyyjaan tai SATELEC, a company of Acteon group-
huoltopalveluun:
www.acteongroup.com
satelec@acteongroup.com
SATELEC, a company of Acteon group, tarjoaa kayttavaksi ja valtuutettujen -jalleenmyyjien teknisen henkiloston
pyynnosta kaikki tiedot viallisten osien korjausta varten, sikali kuin ne ovat korjattavissa paikallisesti.

2.6 Takuu

Kayttaja ei saa ruuvata irti mitddn muita kuin selvasti merkittyja |aaketieteellisen laitteen osia. Muutoin takuu raukeaa.

2.7 Asiakirjan viimeinen paivitys
06/2023

2.8 CE-merkinnan ensimmainen kiinnityspaiva
2013
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3 Laaketieteellisen laitteen poistaminen
pakkauksesta

Vastaanottaessasi laaketieteellisen laitteen selvitd sen kuljetuksen aikana mahdollisesti syntyneet vauriot.
Jos olet vastaanottanut laaketieteellisen laitteen vaarin perustein, ota yhteyttd sen toimittajaan laitteen noutamiseksi.
Ota yhteyttd omaan toimittajaanne, jos sinulla on kysymyksia tai tarpeita.
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4 Laaketieteellisen laitteen asettaminen paikalleen
4.1 Kytke moottori

Kytke moottori johtoon ja sen jalkeen moottorin ja johdon kokonaisuus etusivun liitdntaan.

4.2 Liita I-Surge LED -mikromoottori

Varmista, ettei I-Surge LED-mikromoottorin liitAnndisséa ole kosteusjaamia. Jos liitokset ovat kosteita, kuivaa ne
monitoimiruiskulla.

| Liitd johdon liitin holkkiin asettamalla punaiset kohdistuspisteet vastakkain. Al4 kierra osia.
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5 Desinfiointi ja sterilointi

SATELEC, a company of Acteon group-konsernin toimittamien lisdvarusteiden puhdistus-, desinfiointi- ja
sterilointiprotokollia koskevat ohjeet on vahvistettu kullekin Idaketieteelliselle laitteelle ja lisdvarusteelle. Kaytettavat
oppaat on lueteltu luvusta Oheisdokumentaatio sivulla 3.

Asiakirjat voidaan ladata seuraavasta osoitteesta: www. satelec.com/documents.

Download

E%: ]

Instructions For Use

Lisavarusteiden puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprotokollia koskevat paikallisen lainsaadanndn vaatimukset korvaavat
joka tapauksessa SATELEC, a company of Acteon group-konsernin toimittamat tiedot.

5.1 Laaketieteellisen laitteen puhdistaminen ja desinfiointi

Laaketieteellisen laitteen ohjausyksikkd on puhdistettava ja desinfioitava paivittain.

Ohjauspoljin on puhdistettava ja desinfioitava paivittain.

Laaketieteellisen laitteen on ehdottomasti oltava pois paalta (OFF) tai pysaytettyna (O) puhdistus- ja
desinfiointimenettelyjen ajan.

Katso yksityiskohtaiset ohjeet luvusta Kostutusjérjestelmén puhdistaminen sivulla 1.

Kayta alkoholipohjaiseen desinfiointiin tarkoitetuilla tuotteille kostutettuja pyyhkeita.

Valta syttyvia aineita sisaltédvien puhdistus- ja desinfiointituotteita.

Muussa tapauksessa varmista ennen kaynnistysta, etta tuote on haihtunut ja ettei |daketieteellisessa laitteessa ja sen
lisdvarusteissa ole palavia aineita.

| Ala kayta laaketieteellisen laitteen puhdistamiseen hankaavia tuotteita.
Al puhdista laaketieteellista laitetta suihkuttamalla sen paélle suoraan puhdistusaineita. Suihkuta tuotetta aina
pyyhkeelle ja puhdista |aaketieteellinen laite silla.

5.2 Lisavarusteiden puhdistaminen, desinfiointi ja sterilointi

Katso luvusta Oheisdokumentaatio sivulla 3 lueteltujen lisdvarusteiden puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprotokollat.
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6 Valvonta ja paivittainen kunnossapito

Seuraa laaketieteellisen laitteen jokaista kayttdkertaa ennen ja kaytdn jalkeen laitteen ja sen lisdvarusteiden eheytta, niin
havaitset ongelmat ajoissa. Tama on valttamatonta, jotta kaikenlaiset sdhkderistyksen viat ja vauriot havaitaan. Vaihda
tarvittaessa rikkoutuneet osat uusiin.

6.1 Korjaushuolto

6.1.1 Vaihda mikromoottorin tiivisteet
Irrota vialliset tiivisteet mikromoottorista alla olevan kuvan mukaisesti.
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7 Laaketieteellisen laitteen tekniset eritelmat

7.1 Tunnistus

Valmistaja SATELEC, a company of Acteon group
Laaketieteellisen laitteen nimi [-Surge LED

7.2 1-Surge LED mikromoottori

Pituus karkiosa mukaan lukien 91 mm

Pituus ilman karkiosaa 69 mm

Lapimitta karkiosa 10 mm

Lapimitta max 23,2 mm

Massa 115¢

Kiertonopeus 100—-40 000 kierr/min
Max vaantdémomentti 60 mNm

7.3 Valo

Valonlahde LED

Valon vari Valkoinen

7.4 Ymparistoominaisuudet

Ympariston kayttdlampotila +10...+30 °C
Kéyténaikainen suhteellinen ilmankosteus 30-75%

Kéytoén ilmanpaine

800-1060 hPa

Enimmaistoimintakorkeus merenpinnasta

Pienempi tai yhta suuri kuin 2000 metria

Varastointilampétila

-20..+70 °C

Varastoinninaikainen suhteellinen
ilmankosteus

10-100 %, tiivistyminen mukaan luettuna

Varastoinnin ilmanpaine

500-1060 hPa

Kuljetuslampétila

-20..+70 °C

Kuljetuksenaikainen suhteellinen ilmankosteus

10-100 %, tiivistyminen mukaan luettuna

Kuljetuksen ilmanpaine

500-1060 hPa

7.5 Ymparistorajoitukset

Kayttd kaasua sisaltdvassa ilmakehassa

Laaketieteellista laitetta ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi AP- (Anaesthetic
Proof) tai APG-tyyppisessa kaasua tai anestesiakaasuja sisaltdvassa
ilmakehéassa.
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8 Saantely ja standardointi

8.1 Sovellettavat standardit ja lainsaadanto

Tama laaketieteellinen laite tayttaa direktiivin 93/42/ETY olennaiset vaatimukset. Se on suunniteltu ja valmistettu
standardin EN ISO 13485 mukaiseseti sertifioitua laadunvarmistusjarjestelmaa kayttaen.

Tama laitteisto on suunniteltu ja kehitetty voimassa olevan sahkoéturvallisuusstandardin IEC 60601-1 mukaisesti.

8.2 Laitteen laaketieteellinen luokka

Laaketieteellisen laitteen direktiivin 93/42/ETY mukainen luokitus on Il a luokan laite.

8.3 Symbolit

Merkitys

&L
O :

Protection
Glasses Needed

Kayta aina suojalaseja

Kayta aina suojakasineita

0

Katso lisatietoja mukana seuraavasta asiakirja-aineistosta

Katso kayttokasikirjasta

Electronic User
Information

Mukana seuraava asiakirja-aineiston on saatavissa sahkoisessa muodossa

Painerajoitus

Lampdtilarajoitus

Kosteusrajoitus

Pakkausyksikko
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Symboli

Merkitys

Y

Sarkyvaa, kasiteltdva varovasti

Sailytettava kuivassa

Biologinen vaaratekija

Sterilointi autoklaavissa 134 °C

Sterilointi autoklaavissa 132 °C

Lampddesinfektioon kaytettava pesu- ja desinfiointilaite

suojausaste on tyyppia BF

CEs

CE Marking

CE-merkinta

Cce

CE-merkinta

al

Valmistusvuosi

YYYY
u Valmistaja
D— Ei saa havittaa talousjatteen mukana

disp(?s:(:)tfas
household waste
22 Kierrata lamput ja ammattilaiskayttoon tarkoitetut sahkoélaitteet Récylumin
recylum

Eoo-organisme & butnon cratf kautta
Rx only Yhdysvaltojen liittovaltion laissa sallitaan laaketieteellisen laitteen myynti

ainoastaan 14akarilta tai [aakarin maarayksella.

SN

Serial Number (sarjanumero)

PN

Packaging Number (pakkausnumero)
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8.4 Quick Start ja Quick Clean symbolit

Kayta puhdistukseen pehmeéaa harjaa

Kayta puhdistukseen nukkaamatonta liinaa

Kayta puhdistukseen ultradanilaitteistoa

Kéayta puhdistukseen taitosta.

Kayta esidesinfiointiin ja puhdistukseen alkoholia sisaltavaa
desinfiointipyyhetta

Puhdistus juoksevassa vedessa

@@ 0O0O®

Kayta sterilointiin ilman esityhjennyksella varustettua autoklaavia

8.5 Valmistajan tunnistus

SATELEC
u A Company of ACTEON Group

17, avenue Gustave Eiffel

BP 30216
33708 MERIGNAC cedex c € gs
Ranska cE Markingo

Puhelin +33(0)556340607

Faksi +33 (0) 556 34 92 92
Sahkdposti: satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com
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8.6 Tytaryhtididen osoitteet

AUSTRALIA/UUSI-SEELANTI
ACTEON AUTRALIA/NEW ZEALAND
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018

Australia

Puhelin +612 9669 2292

Faksi +612 9669 2204
info.au@acteongroup.com

BRASILIA

MICRO IMAGEM INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAGAO E

EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 14.041.012/0001-79
Alameda Vénus, 233

Distrito Industrial

Indaiatuba — SP — CEP 13347-659
Brasil

Tel. +55 19 3936 809

KIINA

ACTEON CHINA

Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street -
Chaoyang District - BEIJING 100027 - CHINA
Puh.+86 10 646 57011/2/3

Faksi +86 10646580 15
info.cn@acteongroup.com

SAKSA

ACTEON GERMANY GmbH

Industriestrasse 9 — 40822 METTMANN - GERMANY
Tel. +49 21 04 9565 10

Faksi +49 21 04 95 65 11

info.de@acteongroup.com

Hongkongin toimisto Office
21/F, On Hing Building
Central - Hong Kong

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

INTIA

ACTEON INDIA

1202, PLOT NO. D-9

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

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

LAHI-ITA

ACTEON MIDDLE EAST
247 Wasfi Al Tal str.

401 AMMAN - JORDAN
Puhelin +962 6553 4401
Faksi +962 6553 7833
info.me@acteongroup.com

VENAJA

ACTEON RUSSIA

Moskova, Giljarovskin katu, 6b1
+7 495 1501323
info.ru@acteongroup.com

ESPANJA

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

Poligono Industrial Can Clapers

08181 SENTMENAT (BARCELONA) - SPAIN
Tel. +34 9371545 20

Faksi +34 93 715 32 29
info.es@acteongroup.com

TAIWAN

ACTEON TAIWAN

11F., No.1, Songzhi Rd.

Xinyi Dist., Taipei City 11047

TAIWAN (R.O.C))

+886 2 8729 2103
info.tw@acteongroup.com

THAIMAA
ACTEON (THAILAND) LTD

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

- THAILAND

Puhelin +66 2714 3295
Faksi +66 2714 3296
info.th@acteongroup.com

Iso-Britannia

ACTEON UK

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

Puhelin +44 1480 477307

Faksi +44 1480 477 381
info.uk@acteongroup.com
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USA ja Kanada

LATINALAINEN AMERIKKA ACTEON North America
ACTEON LATINA AMERICA 124 Gaither Drive, Suite 140
Bogota - COLOMBIA Mount Laurel, NJ 08054 - USA
Matkapuhelin: +57 312 377 8209 Puh. +1 856 222 9988
info.latam@acteongroup.com Faksi +1 856 222 4726

info.us@acteongroup.com
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8.7 Kaytosta poistaminen ja kierratys

Sahko- ja elektroniikkalaitteisiin kuuluvan ldaketieteellisen laitteen havittdmisen on tapahduttava erillisen kerays-, nouto-
ja kierratys- tai havitysjarjestelman puitteissa. Tama koskee erityisesti EU:n markkinoita heindkuussa 2012 annetun
direktiivin 2012/19/EU nojalla.

Kun [a&ketieteellinen laite on tullut kayttdikdnsa paahan, ota yhteyttd 1ahimpaan hammaslaaketieteellisten tarvikkeiden
jalleenmyyjaan tai, jollei sellaisia ole, Acteon-tytaryhtidihin ja -paatoimipaikkaan, joiden yhteystiedot ovat luvusta
Tytéryhtibiden osoitteet sivulla 20, jotta saat selville noudatettavan menettelyn.

):¢

Do not
dispose of as
household waste

| Alla oleva merkinta on voimassa ainoastaan Ranskassa.
Sahko- ja elektroniikkalaiteromun (SER) jatehuoltoa koskevien Ranskan ympéristlain (Code de 'Environnement)
saanndsten (saatettu voimaan 2.5.2012 annetulla asetuksella N:o 2012-617) mukaisesti yhtidmme huolehtii sahko- ja
elektroniikkalaiteromunsa vastaanotto- ja jatehuoltovelvoitteesta Récylum-nimisen hyvaksytyn laitoksen perustaman
jarjestelyn puitteissa, NOR-sopimus DEVP1427651A.
Yhtiomme on valmistajana rekisterditynyt ymparisto- ja energianhallintaviraston (ADEME) yllapitamaan tuottajien
kansalliseen rekisteriin. Jakeluketjun perakkaisten yritysostajien, joihin tekin kuulutte, tehtdvana on valittda nama tiedot
kayttdon ottamistamme kierratysta koskevista saanndista loppukayttajalle asti.
Ostaja sitoutuu vastaanottamaan tuotemerkkimme laitteet niiden kayttéian paatyttya ja toimittamaan ne kierratettavaksi
johonkin Récylum-ymparistojarjeston perustamista kerdyskeskuksista, joiden luettelo on saatavissa osoitteessa
http://www.recylum.com/.
Huomaa lisaksi, ettda Récylum tulee tarvittaessa noutamaan tietyn noutominimin ylittavat laitteet maksutta luotanne
jatteiden varastointia varten kayttédnne luovuttamissaan lavakonteissa.
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Hakemisto: CE-merkinnan ensimmainen kiinnityspaiva — vika
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CE Marking

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

17 av. Gustave Eiffel|BP 30216 | 33708 MERIGNAC cedex | RANSKA
Puh. +33 (0)556 34 06 07 | Faksi +33 (0) 556 34 92 92

Sahkoposti: satelec@acteongroup.com | www.acteongroup.com
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