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Johdanto

Laaketieteellinen laite, jonka valmistaudut asentamaan ja jota ryhdyt kayttamaan
laakarinvastaanotollasi, on ammattikayttoon tarkoitettu laaketieteellinen laite. Se on ndin ollen
vapaasti valitsemasi tyévéline, jolla annat hoitoa potilaille oman ammatillisen toimintasi puitteissa.
Oman ja potilaidesi turvallisuuden seka paivittaisen tydn mukavuuden lisdamiseksi ja
laaketieteellisen laitteen teknologian taysimaaraisen kayton mahdollistamiseksi pyydamme sinua
lukemaan huolellisesti mukana toimitetun asiakirja-aineiston.

Tama asiakirja sisaltaa seuraavat tiedot:
« Asiakirja-aineiston muoto
« Asiakirja-aineiston sailytysaika
« Kayttdjia ja potilaita koskevat varoitukset
« Kasittelyalue
« Laaketieteellisen laitteen vuorovaikutukset, vasta-aiheet ja kiellot
« Sahkdmagneettinen yhteensopivuus
« Laaketieteellisen laitteen havittaminen ja kierratys
« Valmistajan vastuu
« Osien valmistelu sterilointia varten
« Yksityiskohtaiset manuaaliset ja automaattiset protokollat
« Sterilointia varten pakkaamista koskevat tiedot
« Osien tarkastusta koskevat suositukset
Selvita kunkin ladketieteellisen laitteen kayttdoppaista, pikakayttdoppaasta ja
pikapuhdistusoppaasta seuraavat tiedot:
« Miten laaketieteellinen laite puretaan pakkauksesta ja asennetaan
« Miten laaketieteellista laitetta kaytetaan
« Miten ladketieteellista laitetta valvotaan ja huolletaan
« Ladketieteellisen laitteen tekniset eritelmat






1 Dokumentaatio

Tama asiakirja sisaltaa seuraavat tiedot:
« Potilaan, kayttajan ja ympariston turvallisuus
« Laaketieteellisen laitteen asennus optimaalisissa olosuhteissa
« Valmistajaan tai sen edustajien yksildinti tarvittaessa
« Kayttoaiheet
« Ladketieteellisen laitteen kuvaus
« Laaketietellisen laitteen sijoitus ja asennus
o Laaketieteellisen laitteen kayttd
« Laaketieteellisen laitteen valmistelu puhdistukseen ja desinfiointiin
« Laaketieteellisen laitteen valvonta ja yleinen kunnossapito
« Kayttajan suorittama kunnossapito
« valmistelu puhdistukseen;
« laaketieteellisen laitteen desinfiointi.

1.1 Oheisdokumentaatio
Tata asiakirjaa on kaytettava yhdessa seuraavien asiakirjojen kanssa:

Asiakirjan nimi Tuotenumerot
Sahkoisten kayttoohjeiden tarkastelutila J00007
Servotome-pikakayttdopas 157211
Servotome-pikapuhdistusopas J57230
Varoitustarra J57234

Pikakayttoopas ja Pikapuhdistusopas ovat katevia lyhennelmaasiakirjoja. Ainoastaan ldaketieteelliseen
laitteeseen kuuluvat kayttéoppaat ja lakisdateinen asiakirja-aineisto ovat virallisia ohjeistuksia.

1.2 Elektroniikan dokumentaatio

m ©

— Refer to

Electronic User Instruction
Information Manual/Booklet

Laitteenne kayttdohjeet toimitetaan sahkoisessa muodossa ilmoitetussa verkko-osoitteessa eika niita toimiteta
paperisina. Jollei verkkosivusto ole kaytettavissa, yrita yhteytta myéhemmin. Asiakirjat ovat saatavissa paperisina
maksutta seitseman paivan toimitusajalla. Voit |dhettaa niitd koskevan pyynnén verkkosivustossamme, puhelimitse tai
kirjeitse.
Sahkoiset kayttdohjeet ovat saatavissa PDF-tiedostomuodossa (Portable Document Format). Sahkoisen kayttoohjeen
nayttamiseen tarvitaan PDF-tiedostojen lukuohjelmisto. Laitteen ja sen lisdvarusteiden kayttéohjeet on ehdottomasti
luettava ja ymmarrettava.

| Ala kayta laitetta perehtymattd kayttdohjeisiin.
Laitteen kayttoohjeet 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 saanndllisesti katsomassa ja lataamassa laitteen uusimmat kayttéohjeet. Kayttajan on
sailytettava asiakirja-aineistoa kaden ulottuvilla, jotta sitd voidaan konsultoida aina tarpeen vaatiessa.
Ladketieteellisen laitteenne paperisessa tai sahkdisessa muodossa oleva asiakirja-aineisto on sailytettava
kokonaisuudessaan laitteen koko kayttéian.
Sailyta ladketieteellista laitetta ja sen lisavarusteita koskeva alkuperainen asiakirja-aineisto myohempaa kayttéa
varten. Lainattaessa tai myytdessa laaketieteellinen laite edelleen asiakirja-aineisto on luovutettava sen mukana.
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2 Varoitukset
2.1 Yhdysvaltojen liittovaltion laki

| Alla oleva merkinta on voimassa ainoastaan Amerikan Yhdysvalloissa.
Yhdysvaltojen liittovaltion laki (Federal Law) rajoittaa soveltamisalueellaan tdman Iadketieteellisen laitteen ainoastaan
tutkinnon suorittaneiden, soveltuvien ja patevien hammaslaaketieteen ammattilaisten kayttoon tai heidan
valvonnassaan tapahtuvaan kayttoon.

2.2 Kaikkia myyntimaita koskeva varoitus

Alla olevat tiedot perustuvat normatiivisiin vaatimuksiin, jotka laaketieteellisten laitteiden valmistajat ovat
velvollisia tayttdmaan standardin IEC 62366 perusteella.

2.3 Kayttajat
Taman ladketieteellisen laitteen kayttd on sallittu ainoastaan tutkinnon suorittaneille, soveltuville ja pateville
hammasladketieteen ammattilaisille tavanomaisen toiminnan yhteydessa.
Kayttajan on hallittava hammaslaaketieteen kaytantdja koskevat saannoét ja noudatettava niitd. Saantdjen on
vastattava tieteen saavutettua tasoa ja ladketieteellisen hygienian periaatteita, kuten [daketieteellisten laitteiden
puhdistus, desinfiointi ja sterilointi.
Tata laaketieteellista laitetta voidaan kayttaa huomioimatta aikuisten kayttajien ominaispiirteita, esimerkkeina paino,
ika, koko, sukupuoli ja kansallisuus.
Kayttajan on kaytettava suojakasineita.
Kayttaja ei saa olla potilas.
Kayttajalla ei saa olla seuraavia:
« naodn alenemia: tarvittaessa kayttaja voi kayttaa naon korjausta;
« yldraajojen vammoja, jotka voivat estaa kasikappaleen pitamisen kadessa;
« alaraajojen vammoja, jotka voivat estaa ohjauspolkimen kayton;
« kuulon alenemia, jotka estavat laaketieteellisten laitteiden toiminnassa olevien aanimerkkien havaitsemisen;
« muistin tai keskittymisen alenemia, jotka vaikuttavat jaksojen saatamisen tai hoitoprotokollien noudattamiseen.

2.4 Kayttdjien erityiskoulutus

Taman ladketieteellisen laitteen kayttoon ei tarvita muuta erityiskoulutusta kuin alkuperainen ammatillinen koulutus.
Laaketieteellisen toiminnan harjoittaja o vastuussa kliinisten toimenpiteiden suorittamisesta ja vaaroista, joita
patevyyden tai koulutuksen puutteesta voi johtua.

2.5 Potilaat

Tama ladketieteellinen laite on tarkoitettu kaytettavaksi seuraaville potilaille:

. lapset;

« nuoret;

« aikuiset;

« ikdantyneet.
Tata laaketieteellista laitetta voidaan kayttda huomioimatta potilaan ominaispiirteita, esimerkkeina paino (lapsia
lukuun ottamatta), ika, koko, sukupuoli ja kansallisuus.

2.6 Potilaiden rajoitus

Taman laaketieteellisen laitteen kayttd on kielletty seuraaville potilaille:
« imevaiset;
. raskaana olevat tai imettavat didit I1adkeliuosten, kuten anestesia-aineiden, mahdollisten kayttérajoitusten
vuoksi;
« potilaat, joilla 1daketieteellisisia komplikaatioita;
. ladketieteellisen laitteen rakenneosille allergiset potilaat;
« potilaat, joilla on hoitoon soveltumaton hoitokohde;
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« potilaat, joilla on implantoitavia laaketieteellisia laitteita, kuten syddamentahdistin, syvaaivostimulaatioon tai
kiertdjahermon stimulaatioon kaytettava stimulaattori.

OO

Potilaan on oltava rauhallinen, rentoutunut, liikkumaton ja ihannetapauksessa seldlldaan hammaslaakarin tuolissa.
Kayttaja on ainoa henkild, jolla on valta paattaa, annetaanko hanen potilailleen hoitoa vai ei.
Potilaiden, joilla on alla lueteltuja artefakteja, on ryhdyttava tdydentaviin varotoimiin oheisvammojen riskin
valttamiseksi:

o suunsisdinen tai suun alueen lavistys;

« hammasimplantti;

« hammaskruunu;

. metalliset proteesit

« korut.

O®®

2.7 Hoidettavat kehonosat tai kudostyypit

Hoidot saavat koskea ainoastaan potilaan suun aluetta.

2.8 Paaliosat

Elektrodi

Suoraan potilaskosketukseen joutuva osa . .
Elektrodien eriste

Epasuoraan potilaskosketukseen joutuva osa Elektrodinpitimen karki

2.9 Olennainen suorituskyky

Sovellettavan ladketeellisia sahkolaitteita koskevan turvallisuusstandardin mukaisesti valmistaja on maarittanyt, ettei
laaketieteellisessa laitteessa ole olennaiseen suorituskykyyn vaikuttavia ominaisuuksia.

2.10 Perusturvallisuus normaalikdytossa

Laaketieteellisen toiminnan harjoittajan on pidettava aktiivista osaa eli elektrodinpidinta ja sen elektrodia kadessaan
koko ladketieteellisen toimenpiteen ajan.Ladketieteen harjoittajana han pystyy valittmasti havaitsemaan ongelmat
hoitokohdassa ja reagoimaan vastaavasti.

Laaketieteellisen toiminnan harjoittajan on sdanndsteltava elektrodilla varustettuun elektrodinpitimeen kohdistuvaa
voimaa hammaslaaketieteen mukaisesti. Ladketieteellisen toiminnan harjoittaja huolehtii perusturvallisuudesta

On suositeltavaa pitaa varalla korvaavaa tai vaihtoehtoista ladketieteellista laitetta, jolla |adketieteellinen toimenpide
voidaan vieda loppuun laitevian ilmetessa.

2.11 Normaalit kayttéolosuhteet

Normaalit kayttéolosuhteet ovat seuraavat:
« Varastointi;
e asennus;
o kaytto;
« kunnossapito;
o havittdminen.

2.12 Kayttoaika

Koska on mahdotonta maaritelld enimmaiskayttémaaraa, suosittelemme vaihtamaan rannerenkaan uuteen heti, kun
silikoni on kulunut ja metalliosat ovat nakyvissa.

Laaketieteellisen Servotome-laitteen kayttd viallisen rannerenkaan kanssa voi aiheuttaa palovammoja potilaan
kasivarteen tai laitteen tehon heikkenemisen.
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Koska on mahdotonta maaritella enimmaiskayttdmaaraa, joka riippuu useista parametreista, kuten kayttdajasta,
kaytetysta voimasta tai kulumisesta, suosittelemme vaihtamaan saannollisesti kaytettavat elektrodit uusiin ainakin
kerran vuodessa.

2.13 Elektrodien katkeaminen tai murtuminen

Elektrodiksi kutsutaan ladketieteellista laitetta, johon kohdistetaan tarvittava mekaaninen voima hammashoidon
aikana.

Elektrodit on kehitetty kaytettaviksi turvallisesti ja yhdessa SATELEC, a company of Acteon group-elektrodinpitimien
kanssa kulloinkin maaritellyilld tehotasoilla.

Tasta huolimatta katkeaminen tai murtuminen on mahdollista kayttdasteen, kaytetyn tehon tai putoamisen johdosta.
Niin pieni kuin riski onkin, suosittelemme kayttamaan ei-metallista, sylki-imukanyylin kaltaista sylki-imuria ja
kehottamaan potilasta hengittamaan nenan kautta.

2.14 Ladketieteellisia sahkokirurgisia laitteita koskevat varoitukset

Alla olevat tiedot perustuvat normatiivisiin vaatimuksiin, jotka suurtaajuisen sahkokirurgian ladketieteellisten
laitteiden valmistajat ovat velvollisia tayttamaan (standardin IEC 60601-2-2 perusteella).

« Rannerenkaan (nollaelektrodin) koko pinnan on oltava luotettavasti yhteydessa potilaan oikeaan ranteeseen.
Rannerengas on sdadettava niin, ettd se on suorassa kosketuksessa potilaan ihoon. Potilaan ihossa ei saa olla
vaurioita.

. Potilas ei saa olla kosketuksessa maadoitettuihin tai sellaisiin metalliosiin, joiden kapasitanssi maan suhteen on
huomattava (esimerkiksi leikkauspdyta, telineet, imukanyylit jne.).

« Ihon kosketus ihoon (esimerkiksi potilaan kasivarren ja vartalon valilla) on estettava esimerkiksi kuivan
harsokankaan avulla.

« Potilaan ja laaketieteellisen toiminnan harjoittajan valinen ihokosketus on estettava.

« Mikali samalla potilaalla kaytetadn samanaikaisesti Idaketieteellista laitetta ja fysiologisia valvontalaitteita,
valvontaelektrodit on sijoitettava mahdollisimman kauas kirurgisista elektrodeista.

« Valvonnan neulaelektrodeja ei suositella. Kaikissa tapauksissa suositellaan valvontajarjestelmid, joihin sisaltyy
suurtaajuusvirtojen rajoittimia.

« Kirurgisten elektrodien johdot on sijoitettava niin, etteivat ne kosketa missaan kohdassa potilasta tai muita
johtimia.

. Tilapaisesti kayttamattdmina olevat aktiiviset elektrodit on sijoitettava kauas potilaasta.

« Kirurgisissa toimenpiteissa, joissa suurtaajuusvirta saattaa kulkea halkaisijaltaan suhteellisten pienten kehon
osien lapi, kaksinapaisten tekniikoiden kaytto voi olla suotavaa kudosten vahingossa tapahtuvan
vahingoittumisen valttdmiseksi.

« Lahtotehoksi on valittava pienin mahdollinen tarkoitukseen sopiva lahtéteho.

« Naenndisen heikko lahtoteho tai suurtaajuuskirurgian ladketieteellisen laitteen virheellinen toiminta
normaaleilla toimintasaadailld voi johtua sahkda johtavan rannerenkaan (nollaelektrodin) virheellisesta
asettelusta tai sen liitantdjen huonosta kosketuksesta. Talldin on tarkistettava nollaelektrodin ja sen liitantdjen
paikalleen asetus ennen suuremman tehon valitsemista.

« Onvaltettava syttyvien anestesia-aineiden tai hapettavien kaasujen, kuten typpioksiduulin (N,0) ja hapen
kayttda kirurgisen toimenpiteen aikana, mikali naita aineita ei johdeta paikalta poistoilmassa.

« Puhdistukseen ja desinfiointiin on kaytettava mahdollisuuksien mukaan syttymattémia aineita.

« Puhdistukseen ja desinfiointiin tai lima-aineiden liuottimina kaytettyjen syttyvien aineiden on annettava haihtua
ennen suurtaajuuskirurgiaan ryhtymista.

« Vaarana on syttyvien liuosten kertyminen potilaan alle tai hanen kehonsa syvennyksiin tai onteloihin.

« Tietyt materiaalit, kuten pumpuli ja sideharso, voivat hapella kyllastyessaan syttya suurtaajuisen sahkokirurgian
laaketieteellisten laiteiden normaalissa kaytdssa syntyvista kipindista.

« Suurtajuisen sahkokirurgian laaketieteellisen laitteen toiminnasta aiheutuva hairi6 voi vaikuttaa haitallisesti
muiden elektronisten laitteiden toimintaan.

« Kayttajan on tarkastettava saanndllisesti lisdvarusteet.

« Erityisesti on tarkistettava elektrodien johdot ja lisdvarusteet.
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« Suurtaajuisen sahkokirurgian laaketieteellisen laitteen vikaantuminen voi aiheuttaa lahtétehon tahattoman

lisddntymisen.
« Laaketeellista laitetta on kaytettdva yhdessa kirurgisen imujarjestelman kanssa pakokaasuvirtojen levidamisen

rajoittamiseksi.
. Tietyissa tapauksissa elektrodin ja hoitokohdan véliset valokaaret voivat tuottaa neuromuskulaarisia
stimulaatiovaikutuksia, jotka aiheuttavat sekundaarisia riskeja, kuten tahattomien lihassupistusten aiheuttamia

vammoja.
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3 Tarvittavat tiedot
3.1 Kayttotarkoitus

Tata ladketieteellista laitetta kaytetaan ikenien pehmytkudosten leikkaamiseen ja koagulointiin.

Tata laaketieteellista laitetta kdytetdan yhdessa nollaelektrodina toimivan rannerenkaan seka elektrodinpitimen
kanssa. Elektrodinpitimeen voidaan kiinnittaa suuri valikoima leikkausta tai koagulointia varten suunniteltuja
monopolaarielektrodeja, joissa kaytetdan suurtaajuista séhkdenergiaa.

3.2 Toimintaperiaate

Ladketieteellinen laite muuntaa pientaajuisen sahkdenergian suurtaajuiseksi sdhkdéenergiaksi, joka kulkee potilaan
kehossa elektrodinpitimeen kiinnitetyn aktiivisen elektrodin ja potilaaseen koskettavan rannerenkaan (nollaelektrodin)
valilla.

Suurtaajuisen sahkoenergian tiheys aktiivisen elektrodin paassa tuottaa halutun vaikutuksen: leikkauksen tai
koagulaation.

3.3 Lisavarusteiden kytkeminen ja irrottaminen kayton aikana

Al kytke 413Kk irrota johtoa tai elektrodinpidints, kun ld4ketieteellinen laite on jannitteellinen ja poljinta
painetaan.

| Ala ruuvaa elektrodeja paikalleen tai irti, kun elektrodinpidin on toiminnassa.

3.4 Ladketieteellisen laitteen korjaaminen tai muuttaminen

Ota yhteytta laitteen toimittajaan alaka kayta mita tahansa korjaajaa, joka voi muuttaa laitteen vaaralliseksi itsellesi ja
potilaillesi.

Al3 tee laitteeseen korjauksia &laka 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
laaketieteellista laitetta voidaan edelleen kayttaa taysin turvallisesti.

Ota epavarmoissa tapauksissa yhteytta valtuutettuun jalleenmyyjaan tai SATELEC, a company of Acteon group -
myynninjalkeispalveluun:

WWW.acteongroup.com

satelec@acteongroup.com

SATELEC, a company of Acteon group, tarjoaa kayttavaksi ja valtuutettujen -jalleenmyyjien teknisen
henkilston pyynndsta kaikki tiedot viallisten osien korjausta varten, sikali kuin ne ovat korjattavissa

paikallisesti.
3.5 Takuu
OO
——— @——F—A
- O
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Kayttaja ei saa missaan tapauksessa saa ruuvata auki merkinnéilla A ja B merkittyja ruuveja, tai muutoin
l&&ketieteellisen laitteen takuu raukeaa.

3.6 Asiakirjan viimeinen paivitys
10/2017

3.7 CE-merkinnan ensimmainen kiinnityspaiva
2013
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4 Vuorovaikutukset, vasta-aiheet, kiellot

Tasta voit lukea tietoa valmistajan tiedossa téman asiakirjan laatimispaivana olleista vuorovaikutuksista, vasta-aiheista
ja kielloista.

4.1 Vasta-aiheet

Laaketieteellista laitetta ei saa kayttaa levottomille, tunneherkille tai voimakkaasti hermostuneille potilaille.
Ladketieteellista laitetta ei saa kayttaa:

« puutteellisen anestesian aikana;

« tarkassa kirurgiassa (mukoperiosteaalinen kirurgia, siirteet);

« erittdin hauraille kudoksille;

« sahkokirurgian teoriaan perehtymatta;

« harjoittelematta anatomisilla osilla;

« tuntematta potilasta ja hanen yleistilaansa;

« potilaalle, jolla on implantoituja metallisia kirurgisia valineita, erityisesti suurtaajuusvirran johtumistiella.

4.2 Hairitsevat vaikutukset muiden laaketieteellisten laitteiden toimintaan

Koska laaketieteellinen laite kehittda sahkdmagneettisen kentan, se aiheuttaa mahdollisia riskeja. Hairioita voi esiintya,
kun jarjestelmaa kaytetaan potilailla, joilla on implantoitavia laaketieteellisia laitteita, kuten sydamentahdistin,
syvaaivostimulaatioon tai kiertdjahermon stimulaatioon kaytettava stimulaattori.

® OO

Se voi muun muassa aiheuttaa erilaisten aktiivisten implanttien toimintahairioita:

« tiedustele potilaalta ja kayttajaltd ennen taman laaketieteellisen laitteen kayttda, onko heilla tallaisia - aktiivisia
tai muita - implantteja;

« selita tilanne heille;

« arvioi hyoty-riskisuhde ja ota yhteytta potilaan tai patevan terveydenhuollon ammattilaisen kardiologiin ennen
hoidon aloittamista;

« pida jarjestelma etaalld implantoitavista laitteista;

« ryhdy asianmukaisiin valittémiin toimenpiteisiin ja toimi nopeasti, jos potilaassa nakyy merkkeja
pahoinvoinnista.

Pulssin kiihtymisen, epasaanndllisen pulssin tai huimauksen kaltaiset oireet voivat olla osoitus
sydamentahdistimen tai implantoitava defibrillaattorin toimintahairidsta.
Laaketieteellista laitetta ei ole suunniteltu kestamaan defibrillaattorin aiheuttamaa iskua.

4.3 Muiden kuin valmistajan toimittamien lisavarusteiden kaytto

Tama laaketieteellinen laite on suunniteltu ja kehitelty toimimaan lisdvarusteineen mahdollisimman turvallisesti ja
tehokkaasti. Alkuperaltaan poikkeavien lisavarusteiden kayttd voi aiheuttaa riskin itsellesi, potilaillesi tai
ldaketieteelliselle laitteellesi.

Al3 yrita kytkea ldaketieteellisen laitteen liitantdihin tai kasikappaleeseen muita kuin valmistajan SATELEC, a company
of Acteon group toimittamia lisdvarusteita.

Vaikka lisdvarusteenne valmistaja tai jakelija vaittda niiden sopivan taydellisesti SATELEC, a company of Acteon group -
laitteisiin, on aiheellista suhtautua varoen tarjotun tuotteen alkuperaisyyteen ja turvallisuuteen. Tietyt merkit ovat hyva
varoitus, kuten tietojen puuttuminen, tiedot pelkastaan vieraalla kielell3, erittain halpa hinta, epailyttava ulkonako,
heikko laatu tai ennenaikainen kuluminen. Ota tarvittaessa yhteytta valtuutettuun jalleenmyyjaan tai SATELEC, a
company of Acteon group -myynninjalkeispalveluun.

Laaketieteellinen laite on suunniteltu toimimaan SATELEC, a company of Acteon group-rannerenkaan, -
elektrodinpitimen ja -elektrodien kanssa. Muiden valmistajien nollaelektrodin eli rannerenkaan, elektrodinpitimien tai
elektrodien kaytosta aiheutuu potilaalle ja ladketieteellisen toiminnan harjoittajalle suhteettomia riskeja.
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4.4 Kielletyt kaytot

Al3 peita lagketieteellista laitetta &laka/tai peitd mahdollisia ilmanvaihtoaukkoja.

Al upota veteen 4l&ka kayta ulkona.

Ala aseta ladketieteellists laitetta lamménldhteen |dhelle tai suoraan auringonvaloon.
Alj altista ld4ketieteellist laitetta vesisumulle tai -roiskeille.

Al3 kayta ldsketieteellista laitetta AP- tai APG-tyyppista kaasua sisaltivassa iimakehéssa.

Ladketieteellista laitetta ei ole suunniteltu toimimaan ionisoivan sateilyn laheisyydessa.

Kylman ja kuuman vaihtelu voi aiheuttaa ladketieteelliseen laitteeseen kondensoitumista, mika voi olla vaarallista. Jos
laaketieteellinen laite on kuljetettava viileasta tilasta lampimaan, sita ei saa kayttaa valittdmasti vaan sen on annettava
[d@mmeta huoneenlampdiseksi.

Ladketieteellista laitetta ei saa varastoida eika kayttaa ladketieteellisen laitteen kayttdoppaassa ilmoitettujen
[dmpétilan, ilmanpaineen ja ilmankosteuden vaihtelualueiden ulkopuolella.

Al kéayta laitetta muuhun kuin sille suunniteltuun kayttétarkoitukseen.
Al oikosulje akkua/paristoa aldké latausalustan nastoja. Al3 heitad akkua/paristoa tuleen, rjahdysvaara.

4.5 Asentaminen ja purkaminen
Jollei 1aaketieteellisen laitteen omassa kayttdoppaassa toisin ohjeisteta:

saatolaitteita ei ole tarkoitettu irrotettaviksi tai purettaviksi;
huoltoaukkoja ja/tai -luukkuja ei ole tarkoitettu irrotettaviksi tai purettaviksi.
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5 Laaketieteellisen laitteen poistaminen
pakkauksesta

Vastaanottaessasi ladketieteellisen laitteen selvita sen kuljetuksen aikana mahdollisesti syntyneet vauriot.
Jos olet vastaanottanut Iaaketieteellisen laitteen vaarin perustein, ota yhteytta sen toimittajaan laitteen noutamiseksi.
Ota yhteyttd omaan toimittajaanne, jos sinulla on kysymyksia tai tarpeita.
Vastaanottaessasi lddketieteellisen laitteen selvita sen kuljetuksen aikana mahdollisesti syntyneet vauriot.
Jos olet vastaanottanut laaketieteellisen laitteen vaarin perustein, ota yhteytta sen toimittajaan laitteen noutamiseksi.
Ota yhteytta omaan toimittajaanne, jos sinulla on kysymyksia tai tarpeita.
Ladketieteellinen laite sisaltaa seuraavat osat:
« ohjausyksikko;
« ohjauspoljin;
« elektrodinpidin ja sen johto;
« maadoitettu verkkojohto;
« johto ja rannerengas (nollaelektrodi);
« elektrodirasia;
. ladketieteellisen laitteen pikakayttdopas [157211];
« ladketieteellisen laitteen pikapuhdistusopas [J57230];
« rannerengasta koskeva varoitus [J57234];
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6 Ladketieteellisen laitteen asettaminen
paikalleen

Aseta ladketieteellinen laite toimintanne kannalta ihanteelliseen paikkaan.

Laaketieteellinen laite on sijoitettava kiintealle ja vaakatasoiselle alustalle, jonka kaltevuus ei saa ylittaa viitta astetta.
Huolehdi siitd, etteivat johdot haittaa henkiléiden liikkuvuutta ja vapaata kulkua.

Saada laaketieteellisen laitteen sijoituspaikka oman nakdkenttasi ja tydpisteesi ominaisuuksien mukaan, esimerkiksi
valaistus tai kayttajan ja ladketieteellisen laitteen valinen etdisyys huomioon ottaen.

Varmistu, ettd paaset nopeasti kasiksi Iadketieteelliseen laitteeseen. Erotuslaitteiden eli katkaisimen ja virtajohdon on
oltava helppopaasyisessa paikassa.

Huolehdi siita, ettei ladketieteellista laitetta asennetaan toisen laitteen laheisyyteen tai paalle.

6.1 Laaketieteellisen laitteen kiinnittaminen kiinteaan tukeen

Laaketieteellista laitetta ei ole tarkoitettu siirrettavaksi asennuksensa jalkeen. Laaketieteellinen laite on kiinnitettava
niin, ettei sitad pystyta purkamaan eika siirtamaan ilman tydkaluja.

6.2 Johtimien asettaminen paikoilleen

Ala koskaan kierré elektrodinpitimen johtoa lagketieteellisen laitteen ympari.
Varmistu siita, ettei kukaan aja tai kavele eri johtojen paalle.
Kasikappaleella varustetun johdon on oltava helppopaasyisessa paikassa, eika johto saa venya kayton aikana.

| Al3 sijoita laaketieteellisen laitteen johtoja johtosuojaan tai kaapelikanavaan.

6.3 Ohjauspolkimen asettaminen paikalleen
ohjauspoljin on sijoitettava operaattorin jalkojen lIdheisyyteen helppopaasyiseen paikkaan.
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7 Laaketieteellisen laitteen kytkeminen

7.1 Laaketieteellisen laitteen kytkeminen sahkdverkkoon

| Teeta laaketieteellisen laitteen kytkenta sahkoverkkoon valtuutetulla hammaslaakarivalineiston asentajalla.
Sammuta laaketieteellinen laite asettamalla se asentoon O ja tarkista, etta verkon jannite vastaa laaketieteellisessa
laitteessa tai sen verkkolaitteessa ilmoitettua jannitetta. Kytke johto sen jalkeen pistorasiaan omassa maassasi
voimassa olevien standardien mukaisesti.
Poikkeava jannite aiheuttaa ladketieteellisen laitteen vioittumisen ja voi vahingoittaa potilasta ja kayttajaa.
Sahkoéverkon jannitteenvaihtelu tai magneettikentta, jotka eivat taytd voimassa olevien raja-arvoja, voi hairita
laaketieteellisen laitteen toimintaa.
Suojamaadoituksella varustetut Iadketieteelliset laitteet on ehdottomasti kytkettdva maadoitusjohtimella varustettuun
sahkoverkkoon.

Ala kayta lasketieteellista laitteen kytkemiseen jatkojohtoa dldka sijoita verkkojohtoa johtosuojaan tai
kaapelikanavaan.

Jos laaketieteellisen laitteen kayton aikana esiintyva sahkdkatkos voi aiheuttaa vaaran, kayttdjan ja asentajan
on huolehdittava ladketieteellisen laitteen kytkemisesta asianmukaiseen virtalahteeseen, kuten
vaihtosuuntaimeen.
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8 Hoitotyo

8.1 Lisavarusteiden kayttéehdot

Servotome:n lisdvarusteet on puhdistettava, deinfioitava ja steriloitava ennen jokaista kayttokertaa.

132°C 134°C
555 {5

Katso luku Lédketieteellisen laitteen puhdistaminen ja desinfiointi sivu 31 mainittujen lisdvarusteiden puhdistus-,
desinfiointi- ja sterilointiprotokollat.

8.2 Testit ennen kayttoa

Ennen laaketieteellisen laitteen ensimmaista kayttokertaa on ehdottomasti harjoiteltava anatomisilla osilla eli
lihanpaloilla, ihannetapauksessa naudan sydamen tai kanafileen palalla, jotta harjaannut leikkauksen aiheuttamiin
reaktioihin ja opit mukauttamaan kliinisen toimintasi, ennen muuta elektrodin liikenopeuden. Al epardi toistaa
harjoittelua.

Eldinten osiin kaytettyja lisdvarusteita ei saa kayttaa uudelleen ihmisilla.

Ennen ladketieteellisen laitteen ensimmaista kayttokertaa on ehdottomasti huollettava ja/tai steriloitava koko laitteisto
menettelyilld, jotka on maaritelty luku Lédketieteellisen laitteen puhdistaminen ja desinfiointi sivu 31

8.3 Ensimmainen kayttdkerta
| Vie poljin syrjdén vahingossa kaynnistymisen riskin poistamiseksi alla lueteltujen vaiheiden aikana.

« Kaanna virtakatkaisin kayttéasentoon (I);

« vihrea merkkivalo OI etusivulla syttyy;
« ladketieteellinen laite on jannitteellinen ja kayttévalmis.

8.3.1 Ladketieteellisen laitteen kayttaminen

Ala varmista suurtaajuisen virran kytkeytymistd aiheuttamalla valokaaria metalliosiin. Lidketieteellinen laite

voi vahingoittua.
e +HH _

Saato on tehtava ennen operatiivista toimintoa, muussa tapauksessa voi aiheutua palovamma tai ei-toivottuja
vaikutuksia.

« Saada leikkaus- ja koagulointitehoa painikkeilla

« Vie poljin [ahelle jalkaa.
« Aseta elektrodi hoitokohteen paalle.
« Paina paljinta.
Leikkaus- tai koagulointivaikutus nakyy valittdmasti.
Keltainen merkkivalo syttyy ja ddnimerkki kuuluu. Se sammuu heti, kun poljin vapautetaan.

8.4 Ladketieteellisen laitteen pysaytys

| Vie poljin syrjdén vahingossa kaynnistymisen riskin poistamiseksi alla lueteltujen vaiheiden aikana.

« saada ladketieteellinen laite minimiteholla painikkeella "‘ ;
. aseta ladketieteellisen laitteen virtakatkaisin asentoon seis O;
. otarannerengas potilaalta;
« irrota rannerenkaan johto ladketieteellisesta laitteesta;
« irrota elektrodinpidin johdostaan;
« ota elektrodi elektrodinpitimesta;
« irrota elektrodinpitimen johto laaketieteellisesta laitteesta.
Laaketieteellinen laite on sammutetta jokaisen tyopaivan jalkeen tai ennen pitkda poissaoloa.
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Jollei laitetta kayteta pitkdan aikaan tai kun sitd varastoidaan tai se jaa kayttamatta pitkaksi ajaksi, irrota
l&&ketieteellinen laite sdhkoverkosta.

. aseta ldaketieteellisen laitteen virtakatkaisin asentoon seis O;

« tartu johdon pistokkeeseen, pida kiinni pistorasiasta ja irrota laaketieteellinen laite verkosta.
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9 Laaketieteellisen laitteen kuvaus
9.1 Ohjausyksikko

Ohjausyksikén ylapinnalla on seuraavat hallintalaitteet:

« merkkivalot;

« tehonsaato- ja katkaisunsaatopainikkeet.
Etusivulla on elektrodinpitimen johtimen liitanta.
Oikealla sivulla on elektrodinpitimen teline.
Seuraavat osat sijaitsevat kotelon takana:

« rannerenkaan (nollaelektrodin) liitanta;

« polkimen liitanta;

« Virtakatkaisin;

« sulakerasia;

« runkoliitin.

9.2 Merkkivalo
9.2.1 Merkkivalo palaa
(=

olevan standardin mukainen danimerkki eli summeri kuuluu samanaikaisesti poljinta painettaessa. Adnenvoimakkuutta
ei voi saataa.

Keltainen merkkivalo syttyy painettaessa poljinta, ja se osoittaa suurtaajuusvirran olevan kytkettyna. Voimassa

9.2.2 Virran merkkivalo

Ol

9.3 Tehonsaato
9.3.1 Saatdpainikkeet

Ladketieteellista laitetta saadetaan kayttamalla teho- ja koagulointipainikkeita.

Vihred merkkivalo syttyy, kun ldaketieteellisen laitteen virtakytkin kddnnetaan asentoon I.

Leikkaustehon s34té > .

Leikkaustehon s&até vahimmaisarvosta enimmaisarvoon.

Enimmaisteholla (merkki 10) antoteho on 30 W:n luokkaa; se riippuu joka tapauksessa kayttdolosuhteista ja potilaan
histologisista muuttujista.

o

« Arvo 1: Vahimmaiskoagulaatio.
« Arvo 10: Enimmaiskoagulaatio.

Koaguloinnin saato

9.4 Ilmanvaihtoaukot

IImanvaihtoaukot huolehtivat ohjausyksikdén hyvasta ilmanvaihdosta. Pida ne vapaina hyvan ilmankierron
varmistamiseksi.

9.5 Ohjauspoljin

Laaketieteellisen toiminnan harjoittaja ohjaa ladketieteellisen laitteen toimintaa paalle/pois kytkevalla polkimella.
Polkimen liitdntd mahdollistaa polkimen liittdmisen ladketieteelliseen laitteeseen.

Polkimen painallus kdynnistda automaattisesti suurtaajuudet.

Ohjauspoljin ja siihen kuuluva johto voidaan irrottaa. Polkimen paino ja liukumista estava jalas takaavat hyvan
stabiilisuuden.
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Ohjauspoljin mahdollistaa laaketieteellisen laitteen suurtaajuuslahdén aktivoinnin. Turvallisuuden parantamiseksi
ohjauspoljin voidaan kiinnittaa ladketieteelliseen laitteeseen kahdella kiinnitysruuvilla, jotka sijaitsevat polkimen johdon
litdnnassa.

9.6 Katkaisin

Virtakatkaisimella ladketieteellinen laite kytketadn jannitteelliseksi (asento I) tai sammutetaan (asento O).

9.7 Rannerengas
Laaketieteellisen laitteen rannerenkaan liitannan avulla 1adketieteelliseen laitteeseen voidaan liittda rannerenkaan
johto.
Kyseinen nollaelektrodi on asetettava paikalleen seuraavien kriteerien mukaisesti:
« Poista kaikki metalliset esineet, jotka ovat suoraan kosketuksessa potilaan ihoon virran kulkutiella: lavistykset,
korut tms.
« Aseta rannerengas potilaan oikeaan kasivarteen, sydamen vastakkaiselle puolelle, jotta virta johtuu elektrodia
kohti potilaan oikeaa kylkea pitkin.

Varo sijoittamasta rannerengasta liian lahelle rannetta, silla luut haittaavat sahkdn moitteetonta johtumista
rannerenkaassa.

— D
A
« Saada rannerengas niin, etta sen koko pinta on kosketuksessa potilaan kasivarren ihoon.
« Varmista, ettd rannerengas on hyvin kiinnitetty ja ettei se liiku.

| Voit kayttaa sahkoa johtavaa geelid rannerenkaan ja potilaan kasivarren kontaktin vahvistamiseksi.

9.8 Elektrodinpitimen kiinnittaminen

Kytke elektrodinpitimen johdon toimen paa etusivun liitdntaan ja sen jalkeen elektrodinpidin johdon toiseen paahan.
Laaketieteelliseen laitteeseen saadaan liittaa ainoastaan SATELEC, a company of Acteon group-elektrodinpitimia.
Etusivun liitdnta on tarkoitettu elektrodinpitimen johdon liittimelle.

| Ala kytke/irrota elektrodinpitimen johtoa, kun ldiketieteellinen laite on jannitteellinen ja poljinta painetaan.
Elektrodinpitimen teline voidaan puhdistaa pyyhkeell3, ja se on irrotettava sterilointia varten.

9.9 Aseta elektrodi paikalleen
Ala kayta elektrodia, jos muovivaippa on epdnormaalin nakéinen (halkeamia, reikid) tai se puuttuu. Vaihda tallin tilalle
uusi.

« kierra elektrodinpitimen karkea auki muutama kierros;

« tydnna tyohon soveltuva elektrodi paikalleen;

« paina elektrodi taysin pohjaan, muovieristeen on oltava aivan karjen paassa eika metalli saa ulottua

elektrodinpitimen karjen yli;

« kierra elektrodinpitimen karkea, niin elektrodi kiinnittyy paikalleen.
Elektrodi on painettava niin syvaan, ettei elektrodinpitimen paan ja elektrodin muovivaipan valissa ndy metalliosia.
Osan nakyminen aiheuttaisi virran kulun ja tekisi kipean leikkauksen ei-toivottuun kohtaan potilaan suussa.
Vaihda elektrodinpidin, jos se ei puristu enaa elektrodeihin kiinni.

| Al kosketa elektrodia, kun poljinta painetaan.

9.9.1 Elektrodin valitseminen

Siniset elektrodit (lapimitta 0,22 mm) on tarkoitettu viiltojen tekemiseen.

Keltaiset elektrodit (lapimitta 0,40 mm) on tarkoitettu koaguloituvien viiltojen tekemiseen.
Valkoiset elektrodit (lapimitta 0,22 mm) on tarkoitettu irtileikkaukseen.
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Punaiset elektrodit (Iapimitat 1 mm, 2,5 mm ja 3,2 mm) on tarkoitettu fulguraatioon ja koagulointiin.
Ladketieteellista laitetta voidaan kayttaa suuren elektrodivalikoiman kanssa.
Saada laaketieteellinen laite kaytettavaa elektrodia varten taman saatdtaulukon avulla.

EOA

N |0 |0 | oo
- ] D
w A N|[N

9.10 Sulakerasia

Kotelo sisaltaa kaksi verkkovirran sulaketta, joiden tarkoituksena on suojata ladketieteellista laitetta ylijannitteen tai
sisdisen ongelman ilmetessa.
Katso ohjeet luku Sulakkeiden vaihto sivu 35
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10 Desinfiointi ja sterilointi

Alla olevassa taulukossa luetellaan laaketieteellisen laitteen osat ja niiden kasittelytavat

Vesi + harja,

Osa Pyyhkeet pulloharja, Ultradanipesulaite Kuiva.us ¥ Autoklaavi
lasipaperi pussitus
Elektrodi X X X X X
E;erttirodinpitimen X X X X X
Elektrodinpidin X X X X X
Rannerengas X - - - -
Ohjausyksikkd X - - - -
Johdot X - - - -
Poljin X - - - -

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

10.1 Ladketieteellisen laitteen puhdistaminen ja desinfiointi

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

| Valta syttyvia aineita sisaltavien puhdistus- ja desinfiointituotteita.
Muussa tapauksessa varmista ennen kaynnistysta, etta tuote on haihtunut ja ettei ladketieteellisessa laitteessa ja sen
lisdvarusteissa ole palavia aineita.

| Ala kayta ldsketieteellisen laitteen puhdistamiseen hankaavia tuotteita.

Ala puhdista laaketieteellists laitetta suihkuttamalla sen paalle suoraan puhdistusaineita. Suihkuta tuotetta
aina pyyhkeelle ja puhdista laaketieteellinen laite silla.
Laaketieteellisen laitteen ohjausyksikko, elektrodinpitimen johto ja ohjauspoljin on puhdistettava ja desinfioitava
paivittain. Seuraavia puhdistus- ja desinfiointiaineita voidaan kayttaa:
« emaksiset desinfiointiaineet;
« hammaslaakarin vastaanottokayttéon tarkoitetut desinfiointipyyhkeet, tyyppia SEPTOL™ LINGETTES.

10.2 Lisavarusteiden puhdistaminen, desinfiointi ja sterilointi

10.2.1 Rannerenkaan ja sen johdon huolto
Rannerengas ja sen johto on puhdistettava ja desinfioitava desinfiointipyyhkeilla.

10.2.2 Elektrodien ja elektrodinpitimen huolto

« Al kéayta terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

« Valta jodia sisaltavia liuoksia tai pitoisuudeltaan voimakkaita klooriliuoksia.

« Pesu- ja desinfiointiaineiden pH-arvon on oltava 7-11.

« SATELEC, a company of Acteon group suosittaa elektrodien ja elektrodinpitimen puhdistusmenetelmaksi

manuaalista tai automaattista puhdistusta.

« Kaikki laitteet on puhdistettava huolellisesti ja steriloitava lopuksi ennen kayttoa.

« Sterilointiparametrit koskevat yksinomaan oikein puhdistettuja laitteita.

« Elektrodit edellyttavat erityista varovaisuutta puhdistuksen aikana.
Automaattisen puhdistuksen aikana elektrodit on asetettava sopiviin instrumenttitelineisiin tai pieniin koreihin, jotteivat
ne vahingoitu pesun aikana.
Kayttajan vastuulla on varmistaa, ettd koko SATELEC-laitteiden uudelleenpakkaamiseen kaytettava laitteet oikein
asennettu, validoitu, huollettu ja kalibroitu.
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Kayta elektrodeille ja elektrodinpitimelle mahdollisuuksien mukaan pesu- ja desinfiointilaitetta. Valta pesukorien
liikatayttoa ultraadnipuhdistuksen ja pesu- ja desinfiointilaitteella pesun aikana.

10.2.3 Puhdistus-/sterilointisyklien rajoitus
Toistuvat pakkaussyklit, joihin sisaltyy ultradanipuhdistus, kasin tai automaattisesti tapahtuva puhdistus ja sterilointi,
eivat juurikaan vaikuta elektrodeihin ja elektrodinpitimiin.
Kayttdian paattyminen johtuu yleensa kulumisesta ja kaytonaikaisista vaurioista.
« Likaantuneet laitteet on erotettava kontaminoitumattomista laitteista, jottei henkilosto ja ymparistd paase
kontaminoitumaan.

« Peita kaytetyt laitteet pehmealld nukkaamattomalla kankaalla, joka on kostutettu puhdistetulla vedella, jottei
veri ja/tai eloperainen aines kuivu.

10.2.4 Suojarakenteet ja kuljetus

Likaantuneet laitteet on kuljetettava erilladn kontaminoitumattomista laitteista kontaminoitumisen valttdmiseksi.

10.2.5 Valmistelu esidesinfiointiin/puhdistukseen
On suositeltavaa pakata laitteet uudelleen mahdollisimman pian kayton jalkeen.

| Laaketieteelliset -laitteet on pakattava uudelleen viimeistaan kahden tunnin kuluttua kaytosta.
Ruuvaa elektrodi irti joka kayton jalkeen ennen puhdistusta.

10.3 Esidesinfiointi ja puhdistus - manuaalinen menetelma

Varusteet: pehmea harja, pehmea ja nukkaamaton putkiharja, nukkaamaton pyyhe, emaksinen puhdistusaine,
ultraaanipuhdistin.

Vaiheen vahimmaiskesto Ohjeet
. : Huuhtele likaantunut laite juoksevassa kylmassa vedessa.

1 minuutti . - N . N .
Poista enin lika pehmeallad harjalla, putkiharjalla tai nukkaamattomalla kankaalla.
Upota laaketieteellinen laite vahintadn kymmeneksi minuutiksi tuoreeseen, vasta

10 minuuttia valmistettuun emaksisen puhdistusaineen liuokseen, jonka pH on noin 11.
Noudata valmistajan kayttosuosituksia altistumisajan ,pitoisuuden, lampétilan ja
vedenlaadun suhteen

1 minuutti Huuhtele laite juoksevassa kylmassa vedessa

Pese laite manuaalisesti juuri valmistetussa emaksisen puhdistusaineen
4 minuuttia liuoksessa. Poista lika ja eloperadinen aines pehmealla harjalla keskittyen erityisesti
elektrodin padhan (metallinen osa ja leikkauskohta metalliosan ja vaipan valissa)

1 minuutti 30 sekuntia Huuhtele laaketieteellinen laite deionisoidulla tai puhdistetulla vedella

Tarkasta ladketieteellinen laite silmamaaraisesti.

Toista menettelya, kunnes kaikki silmamaarinen lika on irronnut |adketieteellisesta
laitteesta.

Tee laitteelle loppuhuuhtelu tislatulla tai puhdistetulla vedella.

Kuivaa ladketieteellinen laite puhtaalla nukkaamattomalla kankaalla tai
ladkinnallista laatua olevalla puhtaalla paineilmalla

10.4 Esidesinfiointi ja puhdistus - automaattinen menetelma

| Ennen automaattista puhdistusta on kaytettdva manuaalista esidesinfiointi-/esipuhdistusmenetelmaa.

Varusteet: pehmea harja, pehmea ja nukkaamaton putkiharja, nukkaamaton pyyhe, emaksinen puhdistusaine,
ultraaanipuhdistin.

Vaiheen vahimmaiskesto Ohjeet

Huuhtele likaantunut laite juoksevassa kylmassa vedessa.

1 minuutti . - s . S .
Poista enin lika pehmeallad harjalla, putkiharjalla tai nukkaamattomalla kankaalla.
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Vaiheen vihimmaiskesto

Ohjeet

Upota laaketieteellinen laite vahintaan viideksi minuutiksi tuoreeseen, vasta
valmistettuun emaksisen puhdistusaineen liuokseen, jonka pH on noin 11.

5 minuuttia s a s . . . e . [
Noudata valmistajan kayttosuosituksia altistumisajan ,pitoisuuden, lampétilan ja
vedenlaadun suhteen

1 minuutti Huuhtele laite juoksevassa kylmassa vedessa
Pese laite manuaalisesti juuri valmistetussa emaksisen puhdistusaineen

4 minuuttia liuoksessa. Poista lika ja eloperadinen aines pehmealla harjalla keskittyen erityisesti

elektrodin padhan (metallinen osa ja leikkauskohta metalliosan ja vaipan valissa)

1 minuutti 30 sekuntia

Huuhtele ladketieteellinen laite deionisoidulla tai puhdistetulla vedella

Tarkasta ladketieteellinen laite silmamaaraisesti.

Toista menettelya, kunnes kaikki siimamaarinen lika on irronnut |adketieteellisesta
laitteesta.

Tee laitteelle loppuhuuhtelu tislatulla tai puhdistetulla vedella.

Kuivaa ladketieteellinen laite puhtaalla nukkaamattomalla kankaalla tai
ladkinnallista laatua olevalla puhtaalla paineilmalla

10.5 Puhdistus, automaattinen menetelma

Vaihe Vahimmaiskesto Ohjeet

Esipesu 2 minuuttia

Kylma hanavesi

Pesu 10 minuuttia

Kuuma hanavesi (40 °C).
Kaytad emaksista puhdistusliuosta

Neutralointi 2 minuuttia

Kuuma hanavesi (40 °C) tarvittaessa neutralointiaineen kanssa.

Huuhtelu 2 minuuttia

Tislattu tai puhdistettu kuuma vesi yli 40 °C.

Kuivaus 40 minuuttia

73°C:n lampdtilassa.

10.6 Sterilointi

Jollei toisin ole ilmoitettu, muut kuin steriilit tuotteet voidaan steriloida uudelleen hoyrysterilointimenetelmilla (ISO
17665 tai kansalliset standardit). SATELEC, a company of Acteon group suosittelee seuraavaa:

Sterilointikasittelyn kesto Sterilointikasittely lampétila Kuivumisaika

3-18 minuuttia

134 °C vahintdan 15 minuuttia

| Sterilointi kyllastetyssa hoyryssa esityhjiota kayttaen
Kuivumisaika vaihtelee 15 minuutista 60 minuuttiin seuraavien kriteerien mukaan:
« steriilin esteen jarjestelman kaytetyn pakkausmateriaalin tyyppi tai uudelleenkaytettavien jaykkien sailididen

tyyppi;

o hoyrynlaaty;

« laaketieteellisen laitteen materiaalit;

« kokonaismassa;

« sterilointilaitteen suorituskyky;
« Mmaantieteellisen alueen tottumukset;

« eripituiset jaahtymisajat.

Valmistaja ei ole vastuussa loppukayttajan tai asiakkaan suorittamista sterilointimenettelyista, joissa ei
noudateta valmistajan suosituksia.

10.7 Tarkastus

« Laitteet on tarkastettava sen varmistamiseksi, ettei niissa ole likaa, sydpymia, murentumia, varinmuutoksia eika

vaurioita.

« Tarkasta ennen puhdistettujen laitteiden pakkaamista ja sterilointia, ettd ne ovat puhtaita ja
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vahingoittumattomia ja ettd ne toimivat oikein.
« Vahingoittuneet laitteet on havitettava, eika niita saa voidella.

10.8 Pakkaaminen
Kayta steriloinnissa asianmukaista pakkausta tai uudelleenkaytettavaa jaykkaa sailiota, steriilin esteen jarjestelman on
taytettava standardi ISO 11607. Valta laitteiden muihin esineisiin, jotka voivat vahingoittaa niiden pintaa tai steriilin

esteen jarjestelmaa.

10.9 Varastointi

Varastointiolosuhteet on merkitty pakkauksen etikettiin. Pakatut tuotteet on sailytettdva kuivassa ja puhtaassa
ymparistodssa, suoralta auringonvalolta, syopalaisilta, kosteudelta ja aarilampdtiloilta suojattuina. Kayta tuotteet
tulojarjestyksessa - Firstin, First out - ottaen huomioon etikettiin merkityn viimeisen kayttépaivan.
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11 Valvonta ja paivittainen kunnossapito

Laaketieteellinen laite ei tarvitse ennalta ehkaisevaa saanndllistd huoltoa seuraavia lukuun ottamatta:

« Lisdvarusteiden valvonta

« Paivittdinen kunnossapito puhdistuksen, desinfioinnin ja steriloinnin muodossa

« Puhdistus
Laaketieteellisten laitteiden kunnossapito- ja laaduntarkastusvelvoitteesta 5.12.2001 annetun Ranskan asetuksen ja
3.3.2003 annetun vastaavan maarayksen nojalla laitteita koskevien kunnossapitotdiden toteutusta valvovaa
liikkeenharjoittajaa kehotetaan noudattamaan ja kayttdmaan suurtaajuuskirurgialaitteita tavanomaisesti koskevia
kunnossapidon tyévaiheita.
Tarkkaile ohjausyksikén ilmanvaihtoaukkojen puhtautta ylikuumenemisen ehkdisemiseksi.
Tarkkaile rannerenkaan silikonin kuntoa ja varmista, ettei se ole murtunut tai vahingoittunut, jottei potilaan kasivarteen
tule palovammoja.
Tarkkaile elektrodien kuntoa ja varmista, ettd ne menevat elektrodinpitimeen helposti ja pakottamatta.
Seuraa laaketieteellisen laitteen jokaista kayttokertaa ennen ja kayton jalkeen laitteen ja sen lisdvarusteiden eheytta,
niin havaitset ongelmat ajoissa. Tama on valttdmatonta, jotta kaikenlaiset sahkderistyksen viat ja vauriot havaitaan.
Vaihda tarvittaessa rikkoutuneet osat uusiin.

11.1 Lamposuojaus
Kayttdsuhde on seuraava:
« 5 kpl 10 sekunnin kayttdjaksoa;
¢ 30 sekunnin tauko;
« 10 minuutin valmiustila.

| Lampdsuojaus toimii intensiivisen kaytén aikana.

11.2 Korjaushuolto

Toimintahairion ilmetessa kayttaja voi tehda seuraavat korjaavan huollon toimet.

11.2.1 Sulakkeiden vaihto

Laaketieteellinen laite on suojattu runkoliittimessa olevalla kahdella sulakkeella.

Vaihda ne seuraavasti:

Sammuta laaketieteellinen laite (asento O).

Irrota verkkojohto pistorasiasta.

Irrota verkkojohto runkoliittimesta.

Tyonna littean ruuvitaltan karki sulakerasian ylapuolella olevaan aukkoon, niin rasia irtoaa.
Ota pois lauenneet sulakkeet.

Vaihda lauenneet sulakkeet samanlaisilla ja samankokoisilla sulakkeilla.

Aseta sulakerasia pesaansa tyontamalla, kunnes naksahdus vahvistaa oikein paikan.
Kytke verkkojohto runkoliittimeen.

Kytke verkkojohto pistorasiaan.

—_

W N U WN
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12 Toimintahairioiden tunnistaminen

Selvita toimintahairion ilmetessa alla olevista taulukoista laaketieteellisen laitteen perusosat ja korjaa ne nopeasti.
Jollei toimintahairiota ole kuvattu alla olevissa taulukoissa, ota yhteytta laitetoimittajaanne tai SATELEC, a company of
Acteon group-myynninjalkeispalveluun.

Al kayta vahingoittuneelta tai vialliselta vaikuttavaa ladketieteellista laitetta. Erota ldsketieteellinen laite ja varmista,
ettei sita voida kayttaa.

| Laaketieteellista laitetta ei voida korjata kayttopaikallaan.

12.1 Laite ei toimi
Oire: laaketieteellinen laite ei toimi

Mahdolliset syyt Ratkaisut
Ei sahkovirtaa Ota yhteys sahkodasentajaan
Virtakatkaisin asennossa O Aseta virtakatkaisin asentoon I
Verkkojohdon ja pistorasian valinen viallinen kytkenta Kytke verkkojohto pistorasiaan.

Verkkojohdon ja runkoliittimen valinen viallinen kytkentd | Kytke verkkojohto runkoliittimeen.

Verkkovirran sulakkeet kaytdsta poissa olevassa Vaihda verkkovirran sulakkeet samansuuruisiin ja
runkoliittimessa samantyyppisiin sulakkeisiin
Sisdinen sulake poissa kaytosta Palautus myynninjalkeispalveluun

I Sisdinen sulake (piirilevyssa merkki FU1) ei ole kayttdjan vaihdettavissa.

12.2 Merkkivalot tai aanimerkki eivat toimi

Oireet: Vihread merkkivalo syttyy mutta keltainen merkkivalo ei, eikda summeri toimi.

Mahdolliset syyt Ratkaisut
Polkimen johdon liitanta viallinen Paina polkimen johto pohjaan asti
Poljin viallinen Vaihda poljin tai ota yhteytta jalleenmyyjaan
Laaketieteellisen laitteen lampdsuojaus Odota laaketieteellisen laitteen jadhtymista

Oireet: Merkkivalot syttyvat ja summeri toimii mutta suurtaajuusvirta ei kytkeydy
Mahdolliset syyt Ratkaisut

Elektrodinpitimen johdon huono |Tarkista elektrodinpitimen johdon kumpikin paa: ladketieteellisen laitteen paasta ja
kytkenta elektrodinpitimen paasta

Rannerenkaan liitin huonosti
kytketty
Muut tapaukset Ota yhteytta Acteon-huoltoon

Tarkista rannerenkaan liitin

12.3 Elektrodi ei toimi tai toimii huonosti

Oireet: Elektrodi leikkaa huonosti tai ei leikkaa lainkaan.

Mahdolliset syyt Ratkaisut

Intensiivinen kayttd. Lamposuojaus Kl . . i

y P J Anna laaketieteellisen laitteen jaahtya
kytkeytynyt.
Nollaelektrodi (rannerengas) huonosti Tarkista, ettd nollaelektrodin eli rannerenkaan koko pinta koskettaa
asetettu potilaaseen
Likainen elektrodi Katkaise laaketieteellisesta laitteesta virta ja puhdista elektrodi
Elektrodia siirretty lilan nopeasti Hidasta liiketta hoidon aikana
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Mahdolliset syyt

Ratkaisut

Elektrodi ei sovellu kayttoon

Valitse kliiniseen toimintaan sopiva elektrodi

Kulunut elektrodi

Vaihda elektrodi uuteen

Oireet: Elektrodi tarttuu kiinni biologisiin kudoksiin.

Mahdolliset syyt

Ratkaisut

Tehonsaatd liian pienella

Lisaa tehoa, kunnes leikkauskynnys 16ytyy. Sita ei kannata ylittaa

Elektrodi ei sovellu kdyttodn

Valitse kliiniseen toimintaan sopiva elektrodi

Oireet: Leikkauselektrodi aiheuttaa kipindita

Mahdolliset syyt

Ratkaisut

Leikkausteho on liian suurella

Pienenna leikkaustehoa, kunnes leikkauskynnys 16ytyy. Sita ei kannata ylittaa
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13 Sahkéomagneettinen yhteensopivuus

Kaikki alla olevat tiedot perustuvat normatiivisiin vaatimuksiin, jotka ladketieteellisten sahkoélaitteiden
valmistajat ovat velvollisia tdyttdmaan standardin IEC 60601-1-2 perusteella.

Laaketieteellinen laite tayttaa voimassa olevat sshkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat standardit, mutta
kayttdjan on varmistuttava, etteivat esimerkiksi radiotaajuuksia kayttavista lahettimista tai muista elektronisista
laitteista mahdollisesti aiheutuvat sahkémagneettiset hairiot aiheuta lisariskia.
Tassa luvussa on valttamattomia tietoja, joiden avulla varmistetaan ladketieteellisen laitteen asennus ja kayttdonotto
sahkdmagneettisen yhteensopivuuden kannalta parhaissa olosuhteissa.
Ladketieteellisen laitteen eri johdot on pidettava kaukana toisistaan.

Tietyt matkaviestimet, kuten matkapuhelimet, saattavat hairita ladketieteellista laitetta. Tassa luvussa suositeltuja

vahimmaisetaisyyksia on siksi ehdottomasti noudatettava.

Ladketieteellista laitetta ei saa kayttaa toisen laitteen lIdheisyydessa tai paalle asetettuna. Jollei tata voida valttaa, sen
asianmukainen toiminta on tarkastettava kayttdolosuhteissa aina ennen kayttoa.
Muiden kuin SATELEC, a company of Acteon group ilmoittamien tai myymien tai varaosina toimittamien lisavarusteiden
kaytosta voi seurata paastodjen kasvu tai ldaketieteellisen laitteen hairiénsietoisuuden heikkeneminen.

13.1 Kaapeleiden pituus

Kaapelit ja lisdvarusteet

Enimmaispituus

Koestustyyppi

Vaatimustenmukaisuus:

Kaapelit/johdot

<3m

Radiotaajuussateily

CISPR 11, luokka B

Yliaaltosateily

IEC 61000-3-2

Jaksollinen
jannitteenvaihtelu, valkynta

IEC 61000-3-3

Sahkostaattisten purkausten
sieto

IEC 61000-4-2

Sateilynsieto -
Sahkémagneettiset kentat

IEC 61000-4-3

Johtuvien
transienttipurskehairididen
sieto

IEC 61000-4-4

Sybksyjannitteen sieto

IEC 61000-4-5

Johtuvien hairididen sieto -
Johtuvat radiotaajuiset
hairiot

IEC 61000-4-6

Sateilynsieto -
Sahkémagneettiset kentat

IEC 61000-4-8

Jannitekuoppien,
lyhytaikaisten katkosten ja

jannitevaihteluiden sieto

IEC 61000-4-11

13.2 Suositeltavat vahimmaisetaisyydet
Laaketieteellinen laite on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jonka ymparistoon
sateilevia radiotaajuushairidita valvotaan.
Laaketieteellisen laitteen kayttdja tai asentaja voi auttaa estamaan sahkémagneettisia hairidita sailyttamalla alla
olevan suosituksen mukaisen minimietaisyyden radiotaajuista sateilya kayttavien kannettavien ja siirrettavien
viestintalaitteiden (Iahettimet) ja Idaketieteellisen laitteen valilla viestintalaitteen maksimitehon mukaisesti.
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Erotusetdisyys ldhettimen taajuuden mukaan (m)
Lahettimen 150 kHz - 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
maksiminimellisteho d=1,2VP d=1,2VP d=23VP
0,01 0,12m 0,12m 0.23m
0,1 0.38m 0.38 m 0.73m
1 1.2m 1.2m 23m
10 3.8m 3.8m 7.3m
100 12m 12m 23m

Jos lahettimen maksiminimellistehoa ei |6ydy ylld olevasta taulukosta, suositeltava erotusetaisyys d metreina (m)
voidaan arvioida lahettimen taajuutta soveltavan kaavan avulla, jossa p on lahettimen maksiminimellisteho watteina
(W) lahettimen valmistajan ilmoituksen mukaisesti.

Huomautus 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on voimassa korkeamman taajuusalueen kohdalla mainittu

erotusetaisyys.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa.
Sahkémagneettisen kentdn etenemiseen vaikuttavat vaimentavasti rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama

vaimentuminen ja heijastuminen.

13.3 Sahkdémagneettinen sateily
Laaketieteellinen laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla olevassa taulukossa maaritellyssa sdhkdmagneettisessa
ymparistdssa. Kayttajan ja asentajan on siksi varmistuttava, ettd ldaketieteellista laitetta kdytetaan alla maaritellyssa

ymparistossa.

Paastotesti Vastaavuus Sahkomagneettinen ymparisté - ohjeet
Laaketieteellisessa laitteessa kaytetdan radiotaajuusenergiaa vain
Radiotaajuuspaastot (CISPR ) laitteen sisdisissa toiminnoissa. Siksi sen radiotaajuuspaastot ovat hyvin
Ryhma 1 T, s U ) - .
11) alhaisia eika niiden pitaisi aiheuttaa hairioita niiden lahettyvilla oleville
elektronisille laitteille.
1R;:\;ilotaajuuspaastot(CISPR Luokka B
; e~ Ladketieteellinen laite sopii kaytettdvaksi kaikissa tiloissa mukaan lukien
Harmoniset paastot (IEC ot s . . . e
Luokka A asuintilat ja tilat, jotka on liitetty suoraan yleiseen pienjanniteverkkoon,
61000-3-2) . : s
josta asuinrakennukset saavat sahkoén.
Jannitteenvaihtelut/valkynta [Vastaa
(IEC 61000-3-3) vaatimuksia

13.4 Magneettinen ja sahkdmagneettinen hairidnsieto
Laakinnallinen laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkémagneettisessa ymparistdssa. Kayttajan ja
asentajan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan kyseisenlaisessa ymparistossa.

Immuniteettitesti

Standardin IEC
60601 mukainen
testitaso

Vastaavuustaso

Sahkomagneettinen ymparisto - ohjeet

Sahkdstaattinen
purkaus (ESD) (IEC

+ 6 kV kontakti

+ 6 kV kontakti

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos lattioissa kaytetaan

transientti/purske (IEC
61000-4-4)

£ 1kv
signaalinsiirtojohdot

virransyottéjohdot

61000-4-2) +8kVilma + 8 kVilma synteettisia materiaaleja, ilman suhteellisen
kosteuden tulee olla vahintaan 30 %.
£2kv
Nopea sahkdinen virransyottdjohdot Lk Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen

kaupallisen ympariston tai sairaalaympariston
virtaa.
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Standardin IEC
60601 mukainen
testitaso

Immuniteettitesti

Vastaavuustaso

Sahkomagneettinen ymparisté - ohjeet

+1kV
differentiaalinen tila
+ 2 kVyleinen tila

Ylijanniteaalto (IEC
61000-4-5)

+1kV
differentiaalinen tila
+ 2 kVyleinen tila

Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen
kaupallisen ympariston tai sairaalaympariston
virtaa.

Virran taajuuden
magneettikentta
50 Hz/60 Hz (IEC
61000-4-8)

3A/m

3A/m

Virran taajuuden magneettikenttien tulee
vastata tasoltaan tyypillista kaupallista
ymparistda tai sairaalaymparistoa.

<5%UT
(UT:n lasku > 95 %)
0,5 jaksossa

40 % UT
Jannitekuopat, (UT:n lasku 60 %)
lyhytaikaiset katkokset |5 jaksossa

ja jannitevaihtelut
virransyottélinjoissa
(IEC 61000-4-11)

70% UT
(UT:n lasku 30%)
25 jaksossa

<5%UT
(UT:n lasku > 95 %)
250 jaksossa

<5%UT
(UT:n lasku > 95 %)
0,5 jaksossa

40 % UT
(UT:n lasku 60 %)
5 jaksossa

70% UT
(UT:n lasku 30%)
25 jaksossa

<5%UT
(UT:n lasku > 95 %)
250 jaksossa

Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen
kaupallisen ympariston tai sairaalaympariston
virtaa. Jos ladketieteellisen laitteen on
toimittava jatkuvassa kaytossa myos
sahkokatkojen aikana, on suositeltavaa, etta
laite saa virran keskeytymattémasta
virtalahteesta tai akusta.

13.5 Sahkdmagneettinen hairionsieto, kannettavat radiotaajuuslaitteet

Laakinnallinen laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkémagneettisessa ymparistossa. Kayttajan ja
asentajan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan kyseisenlaisessa ymparistossa.

Immuniteettitesti

Testitaso

Vastaavuustaso

Sahkémagneettinen
ympadristo - ohjeet

taajuutta soveltavasta kaavasta.

Radiotaajuista sateilya kayttavia kannettavia ja siirrettavia viestintalaitteita ei saa kayttaa ladketieteellisen laitteen
mitdan osaa (mukaan lukien kaapelit) Iahempana kuin suositeltavalla erotusetdisyydelld, joka lasketaan lahettimen

Sateileva radiotaajuus (IEC (3 V/m

d=2,3v P800 MHz -
2,5GHz

jossa P on lahettimen
valmistajan ilmoittama

61000-4-3) 80 MHz - 2,5 GHz 3Vim lahettimen
maksiminimellisteho
watteina (W) ja d on
suositeltu erotusetaisyys
metreina (m).
d=1.2vP80MHz-

Johtuva radiotaajuus (IEC 3V/m 3V/m 800 MHz

61000-4-6) 150KHz - 80MHz Suositeltava erotusetaisyys:
D=12vP

Q)

laheisyydessa: ‘

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien ymparistotutkimuksessa (a) maariteltyjen kenttadvoimakkuuksien tulee olla alle
yhteensopivuustason jokaisella taajuusalueella. (b) Hairioita voi esiintya seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden
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Huomautus 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on voimassa korkeamman taajuusalueen kohdalla mainittu
erotusetaisyys.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Séhkdmagneettisen kentdn etenemiseen
vaikuttavat vaimentavasti rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

(a) Kiinteiden lahettimien, kuten radion, matkapuhelinten, langattomien puhelinten ja maaradioliikenteen
radioverkkojen, amatddriradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten tukiasemien kenttdvoimakkuuksia ei
voida teoreettisesti ennustaa tarkasti.

Jotta kiinteiden radiotaajuuslahettimien sdhkémagneettista ymparistda voitaisiin arvioida, asennuspaikalla tulisi tehda
sahkdmagneettinen mittaus. Jos mitattu kentan voimakkuus siina tilassa, jossa A&D-laitetta aiotaan kayttaa, ylittaa
edella mainitun hyvaksyttavan radiotaajuutta koskevan vastaavuustason, olisi laitetta tarkkailtava, kunnes tiedetaan,
etta se toimii kunnolla. Jos laite ei tunnu toimivan kunnolla, on ryhdyttava tarvittaviin toimenpiteisiin, kuten esim.
siirrettdva ladketieteellinen laite toiseen paikkaan tai toiseen asentoon.

(b) Kun taajuusalue on yli 150 kHz - 80 MHz, kentadn voimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.
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14 Laaketieteellisen laitteen tekniset eritelmat
14.1 Ominaiskayrat

Teho (wattia)
35,00 1 , S
P:n ja W:n saatd

30,00 < - P=1,W=1

— P=5h,W=1
25,00 7 P=10, W=1
20,00 -
15,00 -
10,00 <
5,00
0,00 ' ! ' ! Impedanssi

0,00 500,00 1000,00 1500,00 200000 (ghmia)

Teho (wattia)

30 -
75 Impedanssi (ohmia)
100
20 - e 2000
e 300
15 -
—n00
10 - w1000
5 =
2000
u =

P:n sddtd 1-10, kun W=1

14.2 Elektrodien koontitaulukko

Malli Kuvitus Malli Kuvitus

1225 , 140S ‘

[122CA \:—*———— 140cA / ——

L — FC10N /\;._frtf—;x
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TR22R

FC25B N;:

TR22L

FC32B e

14.3 Tunnistus

Valmistaja SATELEC, a company of Acteon group
Ladketieteellisen laitteen nimi Servotome

14.4 Ohjausyksikko

Leveys 250 mm

Korkeus 110 mm

Syvyys 240 mm

Massa 1200 g

Suojausluokka IPX0

14.5 Generaattori

Syéttojannite 115VAC/230VAC
Syo6ttotaajuus 50/60 Hz

Tehonkulutus 170 VA jannitteelld 230 V AC
Ulostuloteho 30W

Lahtojannite 650VPP-P=10,W=1
Ominaisimpedanssi 600 Q

Lahtéimpedanssialue 100 Q-2kQ

Lahtoétaajuus

1,2 MHz +/- 0,2 MHz

Suurtaajuusulostulon tyyppi

Kelluva (erotettu maasta)

Tehonsaatdalue

Alle T W-30W

Toimintatila

5 syklid (10 s) PAALLA /30 s POIS + 10 min:n valmiusaika)

Sahkoluokka

I

Sisdinen sulake, ei ole kayttajan
vaihdettavissa

F1:5mm-T 500 mAL 250 V AC

Sulake (runkoliitin) - 115V

5mmx20mm /T2 AL 250 V AC tyyppi FST - SCHURTER AG

Sulake (runkoliitin) - 230 V

5mmx20mm/T 1,25 AL 250 V AC tyyppi FST - SCHURTER AG

Vuotovirran tyyppi

BF

14.6 Tehonsaato

Leikkauksen saato (suhteelliset yksikot)

1-10

Koaguloinnin saato (suhteelliset yksikot)

1-10

14.7 Johtojen pituus

Elektrodinpitimen johto

> 2000 mm

Rannerenkaan johto

>2000 mm
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|Ohjauspo|kimen johto

2000 mm +/- 50 mm

14.8 Ohjauspoljin

Leveys 72 mm
Korkeus 30 mm
Pituus 104 mm
Massa 1559
Suojausluokka IPX1

14.9 Ymparistbominaisuudet

Ympaériston kayttélampotila +10...+30 °C
Varastointilampétila +0...+50 °C
Kaytonaikainen suhteellinen ilmankosteus 30-75%

Varastoinninaikainen suhteellinen
ilmankosteus

10-100 %, tiivistyminen mukaan luettuna

Varastoinnin ilmanpaine

500-1060 hPa

Kayton ilmanpaine

800-1060 hPa

Enimmaistoimintakorkeus merenpinnasta

Pienempi tai yhta suuri kuin 2000 metria

14.10 Ymparistorajoitukset

Kayttotilat

Voidaan kayttaa kaikissa ladkintatiloissa. Ladketieteellistd laitetta ei
saa kayttaa leikkaussalissa eika ulkona.

Kayttd kaasua sisaltavassa ilmakehassa

Laaketieteellista laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi AP-
(Anaesthetic Proof) tai APG-tyyppisessa kaasua tai anestesiakaasuja
sisaltdvassa ilmakehassa.

Upottaminen nesteeseen

Konsolin upottaminen nesteeseen on kielletty.

Upottaminen nesteeseen

kasikappaleen upottaminen nesteen on kielletty.

14.11 Pysyvat suorituskykyominaisuudet

Suurtaajuisen sahkdenergian taajuus.
Sahkéteho.

Ominaisimpedanssi.

Elektrodien pinta.
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15 Saantely ja standardointi

15.1 Sovellettavat standardit ja lainsaadanto

Tama ladketieteellinen 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 sahkéturvallisuusstandardin IEC 60601-1 mukaisesti.

15.2 Laitteen laaketieteellinen luokka

Laaketieteellisen laitteen direktiivin 93/42/ETY mukainen luokitus on II b luokan laite.

15.3 Symbolit

Symboli Merkitys

Ohjauspoljin

Pysaytys (virran katkaisu)

Kaynnistys (virran kytkenta)

Katkaisu

Koagulaatio

A EN oMV

Suurtaajuusvirran kytkeytymista osoittava merkkivalo

Nollaelektrodi, rannerengas

@

Kayta aina suojalaseja
Protection
Glasses Needed

Kayta aina suojakasineita

QS

Katso lisatietoja mukana seuraavasta asiakirja-aineistosta
Ref
Insfrsgttizn

Manual/Booklet

=

Katso kayttokasikirjasta

Consult
Instructions
for Use

=

Mukana seuraava asiakirja-aineiston on saatavissa sahkoisessa
Electronic User muodossa

Information

Painerajoitus

@
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Symboli

Merkitys

—

Lampdétilarajoitus

&,

Kosteusrajoitus

Pakkausyksikko

~a |

Sarkyvaa, kasiteltava varovasti

¢

.

’«
“a
N

Sailytettava kuivassa

Ala kayta lasketieteellista laitetta, jos potilaalla tai laaketieteellisen
toiminnan harjoittajalla on implantoitava laite

Ala kayta lasketieteellista laitetta, jos potilas kayttda koruja

Al3 kayta lasketieteellista laitetta, jos potilaalla on kuuloa parantava
ld&dketieteellinen laite

Ala kayta ldsketieteellists laitetta, jos potilaalla on lavistyksia

Ala kayta lasketieteellista laitetta, jos potilaalla on metallinen proteesi

Ala kayts lasketieteellista laitetta, jos potilaalla on syvdaivostimulaatioon
kaytettava ladketieteellinen laite

Al3 kayta lasketieteellists laitetta, jos potilaalle on kiertajadhermon
stimulaatioon kaytettava laaketieteellinen laite

B ®eeeed @

Biologinen vaaratekija

134°C
565

Sterilointi autoklaavissa 134 °C
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Symboli

Merkitys

132°C
559

AAA

Sterilointi autoklaavissa 132°C

Lampoddesinfektioon kaytettava pesu- ja desinfiointilaite

Potilasliitynta on eristetty maasta suurtaajuuksien osalta

suojausaste on tyyppia BF

Luokka 1

NEIEEIE:

Vaihtovirta

(«i)))

Sahkdémagneettiset hairiot

CEs

CE Marking

CE-merkinta

Cce

CE-merkinta

al

Valmistusvuosi

AAAA
u Valmistaja
— Ei saa havittaa talousjatteen mukana

dis[?(?s:(:)tfas
household waste
%)) | Kierrata lamput ja ammattilaiskayttdéon tarkoitetut sahkolaitteet Récylumin
recym kautta
Eco-organisme 3 but non lucratif
Rx only Yhdysvaltojen liittovaltion laissa sallitaan ladketieteellisen laitteen myynti

ainoastaan laakarilta tai ladkarin maarayksella.

IP: koteloinnin tiiviyteen perustuva suojausluokka

IPX1 X: ei suojausta kappaleita vastaan
1: suojaus pystysuoraan tippuvalta vedelta
IP: koteloinnin tiiviyteen perustuva suojausluokka
IPX0 X: ei suojausta kappaleita vastaan
0: ei suojattu vedelta
SN Serial Number (sarjanumero)
PN Packaging Number (pakkausnumero)
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Kayta puhdistukseen pehmeda harjaa

Kayta puhdistukseen nukkaamatonta liinaa

Kayta puhdistukseen ultradanilaitteistoa

Kayta puhdistukseen taitosta.

Kayta esidesinfiointiin ja puhdistukseen alkoholia sisaltavaa
desinfiointipyyhetta

@|VO®0O|®

Puhdistus juoksevassa vedessa

Kayta sterilointiin ilman esityhjennykselld varustettua autoklaavia

15.4 Valmistajan tunnistus

SATELEC
u A Company of ACTEON Group

17, avenue Gustave Eiffel

BP 30216
33708 MERIGNAC cedex c € )
Ranska CE Markingo

Puh. +33 (0) 556 34 06 07

Faksi +33 (0) 556 34 92 92

Sahkdposti: satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

15.4.1 Valmistajan vastuu
Valmistaja ei ole vastuussa seuraavista tapauksista:
« Valmistajan.
« Sellaisten henkildiden tekemat huollot tai korjaukset, joita valmistaja ei ole valtuuttanut.
« Kayttd voimassa olevan lainsdadannén vaatimuksia tayttamattomassa sahkoélaitteistossa.
« Laitteen kayttd muihin kuin téssa kayttdoppaassa mainittuihin kayttétarkoituksiin.
« Muiden kuin SATELEC, a company of Acteon group toimittamien lisdvarusteiden tai kdsikappaleiden kaytto.
« Tahan asiakirjaan sisaltyvien ohjeiden noudattamatta jattaminen.

Huomio: valmistaja varaa oikeuden muuttaa ladketieteellista laitetta ja kaikkea dokumentaatiota ilman
ennakkoilmoitusta.
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15.5 Tytaryhtididen osoitteet

USA ja Kanada

ACTEON North America

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

Faksi +1 856 222 4726
info.us@acteongroup.com

SAKSA
ACTEON GERMANY GmbH

Industriestrasse 9 - 40822 METTMANN - GERMANY

Tel. +49 21 04 95 65 10
Faksi +49 21 04 95 65 11
info.de@acteongroup.com

ESPANJA

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

Poligono Industrial Can Clapers

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

Faksi +34 937153229
info.es@acteongroup.com

Iso-Britannia

ACTEON UK

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

Tel. +44 1 480 477 307

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

LAHI-ITA

ACTEON MIDDLE EAST
247 Wasfi Al Tal str.

401 AMMAN - JORDAN
Puh. +962 6 553 4 401
Faksi +962 6 553 7833
info.me@acteongroup.com

KIINA

ACTEON CHINA

Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street -
Chaoyang District - BEJJING 100027 - CHINA
Puh. +86 10646 57011/2/3

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

THAIMAA
ACTEON (THAILAND) LTD
23/45 Sorachai Building 16th floor - Sukumvit 63
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Road, Klongton Nua - Wattana, BANGKOK 10110
- THAILAND

Puh. +66 2 714 3295

Faksi +66 2 714 3296

info.th@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 11 47 018 291 /47 058 291 /45 618 291
Faksi +91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

LATINALAINEN AMERIKKA
ACTEON LATINA AMERICA
Bogota - COLOMBIA
Matkapuhelin: +57 312 377 8209
info.latam@acteongroup.com

VENAJA

ACTEON RUSSIA

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

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

Australia

Puh. +612 9669 2292

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

TAIWAN

ACTEON TAIWAN

11F., No.1, Songzhi Rd.

Xinyi Dist., Taipei City 11047
TAIWAN (R.O0.C.)

+886 287292103
info.tw@acteongroup.com



15.6 Kaytosta poistaminen ja kierratys

Sahké- ja elektroniikkalaitteisiin kuuluvan laaketieteellisen laitteen havittamisen on tapahduttava erillisen kerays-,
nouto- ja kierratys- tai havitysjarjestelman puitteissa. Tama koskee erityisesti EU:n markkinoita 27.1.2003 annetun
direktiivin 2002/96/EY nojalla.

Kun laaketieteellinen laite on tullut kayttoikansa paahan, ota yhteytta [ahimpaan hammaslaaketieteellisten tarvikkeiden
jalleenmyyjaan tai, jollei sellaisia ole, Acteon-tytaryhtidihin ja -paatoimipaikkaan, joiden yhteystiedot ovat luku
Tytdryhtididen osoitteet sivu 51, jotta saat selville noudatettavan menettelyn.

):¢

I
Do not
dispose of as
household waste

| Alla oleva merkintd on voimassa ainoastaan Ranskassa.
Sahko- ja elektroniikkalaiteromun (SER) jatehuoltoa koskevien Ranskan ymparistélain (Code de I'Environnement)
saannosten (saatettu voimaan 2.5.2012 annetulla asetuksella N:o 2012-617) mukaisesti yhtiomme huolehtii sahké- ja
elektroniikkalaiteromunsa vastaanotto- ja jatehuoltovelvoitteesta Récylum-nimisen hyvaksytyn laitoksen perustaman
jarjestelyn puitteissa, NOR-sopimus DEVP1427651A.
Yhtidmme on valmistajana rekisterditynyt ymparisto- ja energianhallintaviraston (ADEME) yllapitamaan tuottajien
kansalliseen rekisteriin. Jakeluketjun perakkaisten yritysostajien, joihin tekin kuulutte, tehtavana on valittda nama tiedot
kayttoon ottamistamme kierratysta koskevista sdannoista loppukayttajalle asti.
Ostaja sitoutuu niin ikadn vastaanottamaan merkkiamme olevat, kayttéian loppuun tulleet laitteet ja luovuttamaan ne
kierratettaviksi johonkin Récylumin perustamaan kerdyskeskukseen, joiden luettelo on saatavissa sivustosta
http://www.recylum.com/.
Huomaa lisaksi, etta Récylum tulee tarvittaessa noutamaan tietyn noutominimin ylittavat laitteet maksutta luotanne
jatteiden varastointia varten kayttéénne luovuttamissaan lavakonteissa.

Kayttdikansa paahan tullut lisdvaruste on poistettava kaytosta on sijoitettava tartuntavaaraa aiheuttavien jatteiden
sailioon.
Kayttoikansa paahan tullut 1adketieteellinen laite on sijoitettava tartuntavaaraa aiheuttavien jatteiden sailiéon.
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Index: aukot - varusteet

16 Hakemisto L

laaketieteellinen luokka 47

A [ampdtila 45
aukot 27 N

C neutralointi 33
CE-merkinnan ensimmainen kiinnityspaiva 16 (o)
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ilmankierto 27 sdhkoverkko 23
steriloitava 25
sulake 37
K sulakkeet 29, 35
kaasua sisaltava ilmakeha 45 T
kallistuskulma viisi astetta 21
katkaisin 28, 37 L
Kayttoopas 7 toimintahairié 37
kierratys 52
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