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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
Yleinen ohje koskien laakinnallisten ultradanigeneraattorien koko valikoimaa J57820
Yleinen ohje koskien kaikkia SATELEC-ultradanikasikappaleita RO42FI020F
Yleinen ohje koskien koko hammaskirurgian M+-inserttivalikoimaa RBO1FI020D
inserttien puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprotokollat J02033
-avaimien puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprotokollat J81033
Perinteisen inserttivalikoiman yleinen kayttbopas J02100
kasikappaleen ja johdon Piezotome-kokonaisuus:n puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprotokollat J12817
Elektroniikan kayttdohjeiden tarkastelutila Joooo7
Implant Center M+-kayttdopas NO25FI010D
Pikapuhdistusopas Implant Center M+ J27261
Pikakayttdbopas Implant Center M+ J27260
Pack M+-kayttdopas J57840
Newtron LED -kasikappaleen kayttbopas J12610
Pikakayttd- ja puhdistusopas Newtron LED -kasikappaleelle J12930
Piezotome M+-kasikappaleen kayttbopas J57520
I-Surge LED -voitelematon mikromoottori puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprotokolla J28720

Pikakayttbopas ja Pikapuhdistusopas ovat katevia lyhennelméaasiakirjoja. Ainoastaan laaketieteelliseen
laitteeseen kuuluvat kayttboppaat 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). Sahkdisen 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
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verkkosivustossa sdanndllisesti katsomassa ja lataamassa laitteen uusimmat kayttéohjeet. Kayttajan on sailytettava
asiakirja-aineistoa k&den ulottuvilla, jotta sitd voidaan konsultoida aina tarpeen vaatiessa.

Laaketieteellisen laitteenne paperisessa tai sdhkdisessa muodossa oleva asiakirja-aineisto on sailytettadva
kokonaisuudessaan laitteen koko kayttéian.

Sailyta laaketieteellista laitetta ja sen lisavarusteita koskeva alkuperainen asiakirja-aineisto myéhempaa kayttda varten.
Lainattaessa tai myytaessa laaketieteellinen laite edelleen asiakirja-aineisto on luovutettava sen mukana.
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2 Tarvittavat tiedot
2.1 Kayttotarkoitus

Implant Center M+ on ohjauskonsoli, jota kdytetdan yhdessa seuraavien osien kanssa.

Luukirurginen M+ -ultradanikésikappale ja luukirurginen M+ -insertti. Tama yhdistelma on tarkoitettu kaytettavaksi
osteotomiaan, osteoplastiaan, dekortikaatioon, poraukseen, luiden ja hampaiden konformaatioon ja tasoittamiseen
erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa, mukaan lukien yleisortopediset, otolaryngologiset, kallon-leuan-kasvojen, suun,
kasien ja jalkojen, neurokirurgia, selka- ja plastiikka-/rekonstruktiiviset kirurgiset toimenpiteet.
Hammaslaaketieteellinen ultradanikasikappale ja hammasldaketieteellinen insertti. Tama yhdistelma on tarkoitettu
kaytettavaksi perinteisissa hammaslaaketieteellisissa hoidoissa, esimerkkeina ennalta ehkaiseva hammashoito,
parondontia, endodontia ja sailyttava ja ennallistava hammaslaaketieteellinen hoito.

Moottoroitu kdsikappale, luukirurginen M+ -vastakappale tai luukirurginen suora M+ -kasikappale.Tama yhdistelma on
tarkoitettu kaytettavaksi osteotomiaan, osteoplastiaan, dekortikaatioon, poraukseen, luiden ja hampaiden konformaatioon
tasoittamiseen erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa, mukaan lukien yleisortopediset, otolaryngologiset, kallon-leuan-
kasvojen, suun, kasien ja jalkojen, neurokirurgia, selka- ja plastiikka-/rekonstruktiiviset kirurgiset toimenpiteet.

2.2 Toimintaperiaate

Laaketieteellinen laite antaa sdhkodisen signaalin ultradanikéasikappaleelle. Se on yhdistetty l1adketieteellisen laitteeseen
johdon avulla. Se koostuu pietsosahkdisesta keraamisesta muuttimesta, joka muuntaa sahkdisen signaalin
ultradanivarahtelyiksi.

Mekaaniset varahtelyt valittyvat M+-karkeen tai hammashoidon kérkeen, joka on ruuvattu ultradanikasikappaleen paahan.
M+-karkia kaytettdessa nama erittain kevyella paineella kohdistetut varahtelyt mahdollistavat luun leikkaamisen
ultradanten avulla. Ne vaikuttavat luuhun tarkasti ja minimoivat pehmytkudosvaurioiden riskin, parantavat liiketarkkuutta ja
turvallisuutta ja vahentavat kirurgin kdden vasymista. Tama pietsosahkdinen ultradanikirurgia edistda myos luun
paranemista.

I-Surge LED -pyériva kirurginen mikromoottori voidaan yhdistaa kasikappaleeseen, pyorivaan vastakulmaan, pydriviin
poriin ja varahteleviin sahoihin. Sitd voidaan kayttda luukirurgiaan sekéa ruuvien, tappien ja kiinnityslankojen
asettamiseen.

SATELEC-yhtidn kehittdman I-Surge LED -mikromoottorin kytkentatyyppi sopii useimpiin vastakulmiin ja suoriin
kasikappaleisiin.

SATELEC ei toimita kulmakappaleita eika suoria kasikappaleita.

2.3 Muiden kuin valmistajan toimittamien lisavarusteiden kaytto

Kasikappaleet on suunniteltu toimimaan inserttien SATELEC, a company of Acteon group kanssa. Muiden valmistajien
inserttien kayttd aiheuttaa kasikappaleen vaurioitumisen, inserttien katkeamisen seka takuun raukeamisen.

2.4 Lisavarusteiden kytkeminen ja irrottaminen kayton aikana

Al4 ruuvaa insertteja paikalleen tai irti, kun kdsikappale on kaynnissa.
Al4 kytke tai irrota mitdan johtoja, kun ldakinnalliseen laitteeseen on kytketty virta ja poljinta painetaan.
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 aléka 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 |1aaketieteellista
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 henkildstdon
pyynnosta kaikki tiedot viallisten osien korjausta varten, sikali kuin ne ovat korjattavissa paikallisesti.
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2.6 Takuu
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Kayttdja ei saa ruuvata irti mitdan tdssa kuvassa nakyvista ruuveista tai muutoin laakinnallisen laitteen takuu mitatoityy.

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.

Implant Center M+ sisaltda seuraavat osat:

kotelo Implant Center M+;

implantologiaan tarkoitettu I-Surge LED -moottori johdolla;

monitoimipoljin;

kaksi kannatinvartta huuhtelunesteelle;

5 huuhteluletkua ja 10 klipsia, steriileja, kertakayttoisia;

kaksi telinetta kasikappaleelle;

virtajohto;

Quick Start -opas [J27260], Quick Clean -opas [J27261];

kiinnityssarja.
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4 Laaketieteellisen laitteen kytkeminen

4.1 Laaketieteellisen laitteen kytkeminen sahkdverkkoon

| Laakinnallisen laitteen kytkennan sahkdverkkoon saa tehda vain valtuutettu 1dakinnallisten laitteiden asentaja.
Tarkista, ettd verkon jannite vastaa |daketieteellisessa laitteessa tai sen verkkolaitteessa ilmoitettua jannitetta.
Sammuta laédketieteellinen laite asettamalla se asentoon O ja tarkista, ettd verkon jannite vastaa laaketieteellisessa
laitteessa tai sen verkkolaitteessa ilmoitettua jannitettd. Kytke johto sen jalkeen pistorasiaan omassa maassasi voimassa
olevien standardien mukaisesti.
Poikkeava jannite aiheuttaa laaketieteellisen laitteen vioittumisen ja voi vahingoittaa potilasta ja kayttajaa. Sahkoéverkon
jannitteenvaihtelu tai magneettikentta, jotka eivat tayta voimassa olevien raja-arvoja, voi hairita l1adketieteellisen laitteen
toimintaa.
Suojamaadoituksella varustetut |aaketieteelliset laitteet on ehdottomasti kytkettdva maadoitusjohtimella varustettuun
sahkoverkkoon.

Al kayta lasketieteellisté laitteen kytkemiseen jatkojohtoa &léka sijoita verkkojohtoa johtosuojaan tai
kaapelikanavaan.

Jos laaketieteellisen laitteen kayton aikana esiintyva sdhkokatkos voi aiheuttaa vaaran, kayttajan ja asentajan on
huolehdittava laaketieteellisen laitteen kytkemisesta asianmukaiseen virtaldhteeseen, kuten vaihtosuuntaimeen.

4.2 Laaketieteellisen laitteen kytkeminen sahkdverkkoon

1. Aseta |adketieteellisen laitteen virtakatkaisin asentoon seis O.
2. Kytke verkkojohto ohjausyksikdn verkkovirtaliitimeen.
3. Kytke verkkojohto sdhkdjarjestelman pistorasiaan.
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5 Laaketieteellisen laitteen asettaminen paikalleen

Aseta |adketieteellinen laite toimintanne kannalta ihanteelliseen paikkaan.

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

Saada laaketieteellisen laitteen sijoituspaikka oman nakdkenttasi ja tydpisteesi ominaisuuksien mukaan, esimerkiksi
valaistus tai kayttéjan ja |aaketieteellisen laitteen valinen etdisyys huomioon ottaen.

Varmistu, ettéd paaset nopeasti kasiksi |adketieteelliseen laitteeseen. Verkkovirran katkaisijan ja virtajohdon pistokkeen on
oltava paikallaan ja helppopaéasyisessa paikassa.

Huolehdi siita, ettei |aaketieteellista laitetta asennetaan toisen laitteen Iaheisyyteen tai paalle.

5.1 Laaketieteellisen laitteen kiinnittaminen kiinteaan tukeen

Laaketieteellistd laitetta ei ole tarkoitettu siirrettdvaksi asennuksensa jalkeen. Laaketieteellinen laite on kiinnitettava niin,
ettei sitd pystytd purkamaan eika siirtdmaan ilman tyékaluja.

5.2 Johtimien asettaminen paikoilleen

Varmistu siita, ettei kukaan aja tai kavele eri johtojen paalle.

Kasikappaleella varustetun johdon on oltava helppopaasyisessa paikassa, eika johto saa venya kayton aikana.
I-Surge LED -mikromoottorilla varustetun johdon on oltava helposti saavutettavissa. Varmista, ettei se paase venymaan
kayton aikana.

5.3 Ohjauspolkimen asettaminen paikalleen

Kytke polkimen johto Idaketieteellisen laitteen taakse.
ohjauspoljin on sijoitettava operaattorin jalkojen laheisyyteen helppopaasyiseen paikkaan.

5.4 kasikappaleen kytkeminen
Varmista, ettei kasikappaleen liitdnndissa nay kosteusjaamia. Jos liitokset ovat kosteita, kuivaa ne monitoimiruiskulla.
Voitele kdsikappaleen takana metallisen akselin p&alla sijaitsevan kostutuspiirin tiiviste pastamuotoisella

silikonirasvalla tehokkuuden pidentdmiseksi ja vuotojen estamiseksi. Ald miss&dan nimessa kayta
hammaslaakarin instrumentteihin tarkoitettua rasvasuihketta.

26 @

Tybnna kasikappale istukkaan kohdistamalla indeksointipisteet pyorittdmatta.
Késikappale Piezotome M+ ja sen johto yhdistyvat ultradanigeneraattorin etupuolella liitimeen tai liittimiin, joissa on

ultradanisymboli: -

Kohdista johdon liitimen merkki pistokkeessa olevan merkin kanssa. Paina liitintd, kunnes kuulet napsahduksen.

5.5 Liita I-Surge LED -mikromoottori

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

| Liita johdon liitin holkkiin asettamalla punaiset kohdistuspisteet vastakkain. Al4 kierra osia.

5.6 Kostutuslinjan perustaminen

1. Asenna kannatinvarsi alustaansa.

Ota kostutuslinja ja sen kasetti sterilointipussistaan.

Ota kiinnikkeet sterilointipussistaan.

Avaa kasettilaatikko ladketieteellisen laitteen oikealla sivulla.
Tydnna kasetti paikalleen ja sulje laatikko.

Kytke huuhtelulinjan p&a kasikappaleessa olevaan vedentuloon.

OoaRrwN
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7. Siirry kdsikappaleen johtoa pitkin ja kiinnitd kostutuslinja yhteen kasikappaleen johdon kanssa.
Kostutuslinjan koko ylimaarainen pituus sijoittuu ladketieteellisen laitteen kotelon kohdalle eika hairitse
kasikappaleen kayttoa

8. Aseta liuospussi kannatinvarteen

9. Puhkaise kostutusliuoksen pussi lyhyen imuputken puolelta lavistimella.

10. Kun laéketieteellinen laite on jannitteellinen, avaa lavistimen suljin ja esitayta kostutusjarjestelma.

5.7 Insertin ruuvaaminen

Insertin oikea varahtely edellyttda tarkkaa kiristysta: sité ei saa kiristda vastetta tiukemmalle. Kiristd maltillisesti mukana
toimitetulla avaimella, jotta ultradanet toimivat optimaalisesti. Insertin liiallinen kiristys voi aiheuttaa insertin tai
kasikappaleen murtumisen.

| Insertin juuttumisen valttamiseksi se on irrotettava ja steriloitava jokaisen kayttokerran jalkeen.
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6 Hoitotyo

6.1 Lisavarusteiden kayttoehdot
Lisavarusteet ja kdsikappale on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen jokaista kayttdkertaa.

132°C 134°C
555 {5

Katso luvusta Oheisdokumentaatio sivulla 3 lueteltujen lisavarusteiden puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprotokollat.

6.2 Kayttovalmistelu
O

Protection
Glasses Needed

Valmistele |aaketieteellinen laite seuraavissa vaiheissa:
Kayta suojalaseja ja suojakasineita.
Puhdista kotelo alkoholia sisaltavalla desinfiointipyyhkeella.
Ota kasikappale sterilointipussistaan.
Ota avain sterilointipussistaan.
Ota insertti sterilointipussistaan.
Kierra insertti kdsikappaleeseen ensin kasin ja lopuksi avaimella.
Aseta kasikappale telineeseensa.
Kaynnista |aaketieteellinen laite.
Tarkista kostutusparametrit valitun insertin mukaan.
10. Tarkista viemarin ylapuolella, ettéd suihku toimii oikein.
Laaketieteellinen laite on nyt valmis kayttdon.

6.3 Laaketieteellisen laitteen pysaytys

Asennuksen jélkeen ja ennen ensimmaista kayttdkertaa, tydpaivan paatteeksi ja |adketieteellisen laitteen pitkan
kayttamattdmyyden jalkeen kostutusjarjestelma on puhdistettava.
Kun kostutusjarjestelma on puhdistettu, suorita seuraavat tydvaiheet:
1. Irrota k&sikappaleen ja johdon kokonaisuus ja katso ohjeet kasikappaleen [J12983] ja [J12817] puhdistus-,
desinfiointi- ja sterilointiprotokollista sek& mikromoottorin ohjeista [J28720]
2. Suorita ladketieteellisen laitteen puhdistus ja desinfiointi luvusta Ldaketieteellisen laitteen puhdistaminen ja
desinfiointi sivulla 23.
3. Noudata SATELEC, a company of Acteon group [J81033] ja [J02033] lisdvarusteiden puhdistus-, desinfiointi- ja
sterilointiprotokollien ohjeita.

CoNoARWON =~
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7 Laaketieteellisen laitteen kuvaus

7.1 Kayttolittyma

Kaikkien eri tilojen yhteiset .
kuvakkeet Merkitys
E’ Aloita/lopeta puhdistus
E D Virtausnopeuden naytté ml/min
Huuhtelu k&ynnissa
H Huuhtelu pyséaytetty
./ S&ada huuhtelun alkamista
e Kasikappaleen valo paalla
H Kasikappaleen valo pois paalta
! | I Progressiivinen poljin
" . P -
H Ei-progressiivinen poljin
@ Warning. Varoituksen tyyppi on merkitty kuvakkeella kolmion keskella.
-I-
Tallenna tehdyt muutokset

7.1.1 I-Surge-tila

Ennen I-Surge-moottorin kayttdmista on ehdottomasti noudatettava vastakulman tai kdsikappaleen valmistajan antamia
saatosuosituksia.

I-Surge-tilan kuvakkeet Merkitys
Vastakulma valittu - paina kuvaketta valitaksesi toisen vastakulman tai mukauttaaksesi tiettya
E vastakulmaa
ﬁ Kierrosmaara minuutissa - sdada tata arvoa kayttdmalld miinus- ja plus-kuvakkeita samassa
naytossa
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I-Surge-tilan kuvakkeet

Merkitys

Newtron per senttimetri - paina kuvaketta saatdaksesi vaantomomenttia vastakulman
ulostulossa

P1, P2 ja P3, sdada suoraan kierrosmaaraa minuutissa. P4, sdada vaantdmomenttia
reaaliajassa.

Valitse ohjelma P1 - Implanttipaikan merkinta

Valitse ohjelma P2 - Pilottiporaus

Valitse ohjelma P3 - Poraus / Kierteitys

Valitse ohjelma P4 - Ruuvaus

Kierto myotapaivaan

@@nnnn:ﬂ.

Kierto vastapaivaan

I-Surge-tilan ohjelma-asetukset

Vastakulman

Tyokalun karjen

Tyokalun paan

Ohjelma . s g . Kostutus Toiminto
kerroin nopeus vaantomomentti
P1 20 :1 1200 kierr/min 80 N.cm 80 mimin | MPlanttipaikan
merkinta
P2 201 800 kierr/min 80 N.cm 100 ml/min |Pilottiporaus
P3 201 15 kierr/min 20 N.cm 100 ml/min |Avarrus/kierteitys
P4 20 :1 30 kierr/min 20 N.cm 0 Ruuvaus
7.1.2 Piezotome-tila
Ennen M+-karjen kayttdmista katso kunkin yksittdisen M+-kérjen kliiniset tiedot.
Piezotome-tilan kuvakkeet Merkitys Teho
W Valitse ohjelma D1 - Osteotomia, osteoplastia Erlttaln
voimakas
ol Valitse ohjelma D2 - Osteotomia, osteoplastia Voimakas
) o Valitse ohjelma D3 - Osteotomia, osteoplastia Keskitaso
Valitse ohjelma D4 - Pehmytkudosten irrotus Heikko

Ohjelman kayttama teho - sdada painamalla miinus- ja plus-kuvakkeita

S&ada teho
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Ohjelma Teho Kostutus
D1 3 60 ml/min
D2 3 60 ml/min
D3 3 60 ml/min
D4 3 60 ml/min

Hienosdadon avulla tehon energiatasoa voidaan s&ataa jokaisessa ohjelmassa valilla 1-5. Arvon teho on prosenttiosuus
suurimmasta tehoarvosta D1-5.

Ohjelma D1
Hienosaadon taso 1 2 3 4 5
Tehon arvo 82 % 86 % 90 % 95 % 100 %
Taajuusmodulaatio 60 Hz

Ohjelma D2
Hienosdadon taso 1 2 3 4 5
Tehon arvo 64 % 68 % 72 % 74 % 78 %
Taajuusmodulaatio 60 Hz

Ohjelma D3
Hienosaadon taso 1 2 3 4 5
Tehon arvo 44 % 48 % 52 % 56 % 60 %
Taajuusmodulaatio 60 Hz

Ohjelma D4
Hienosaadon taso 1 2 3 4 5
Tehon arvo 41 % 46 % 51 % 56 % 60 %
Taajuusmodulaatio 30 Hz

7.1.3 Newtron-tila
Ennen kuin kaytat karkea tai viilaa tavanomaiseen hammashoitoon tai intraoraaliseen kirurgiaan, katso karkien
saatotaulukot J58000 ja J58010.

Newtron-tilan kuvakkeet Merkitys Teho

p— Soft-tila Heikko
Medium-tila Keskitaso

- High-tila Korkea

[ T Tehostustila Erittdin

korkea

1 Ohjelman kayttama teho - sdada painamalla miinus- ja plus-kuvakkeita
ﬁ H Saada teho
7.2 Ohjausyksikko

-ohjausyksikko sisaltaa SATELEC, a company of Acteon grouppatentoimaa teknologiaa Newtron®.
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1. Pyoriva I-Surge LED -teknologia I-Surge LED -kirurgisen mikromoottorin avulla.
2. Pietsosahkoinen ultradaniteknologia Newtron® Piezotome M+ -kirurgisen késikappaleen tai johdon ja Newtron

LED kasikappaleen avulla.
Newtron®-teknologia tuottaa ultradanivarahtelyja hallitusti. SATELEC, a company of Acteon group-inserttien kautta
valittyvat varahtelyt hoitavat tehokkaasti varmistaen samalla potilasturvallisuuden.
Ohjausyksikdssa on integroituna hammasultradanigeneraattori, jossa on pietsosahkdinen ohjain.
Kosketusliittyma mahdollistaa ohjelmien tallentamisen muistiin ja niiden sdatamisen ennen kayttoa ja kayton aikana.

7.3 Kasikappale

Tata laaketieteellista laitetta tulee kayttda yhdessa Newtron LED -kasikappaleen tai Piezotome M+ -kirurgisen
kasikappaleen tai I-Surge LED -mikromoottorin kanssa.

7.3.1 Kasikappaleen johto

Mikromoottorin johto on yhteensopiva vain I-Surge LED -mikromoottorin kanssa.

Newtron-kasikappaleen johto on yhteensopiva vain Newtron LED -kasikappaleen kanssa.

Johto varmistaa huuhtelukierron sahkdéliitdnnan laakinnallisen laitteen ja kasikappaleen tai mikromoottorin valilla.

7.4 Laaketieteellisen laitteen ruutu

7.4.1 Kytke laaketieteellinen laite paalle

Aseta I/O-kytkin asentoon I. Laaketieteellinen laite ilmoittaa kaynnistymisesta danimerkilla.
Se havaitsee, mika kasikappaleen johto on kytketty mihinkin liitimeen.

7.4.2 Valitse toimintatila
Laaketieteellistd laitetta voidaan kayttda seuraavissa tiloissa:

I-SURGE

I-Surge: I-Surge LED -mikromoottorilla ja vastakulmilla tai suoralla kasikappaleella;

o Piezotome: Piezotome M+ -kasikappaleella;

MEWTRON

Newtron: Newtron LED -kasikappaleella.
Vaihda tilasta toiseen painamalla kuvakkeita tai kayttdmalla poljinta.

7.4.3 Saada laakinnallisen laitteen danenvoimakkuutta
1. Kaynnista laaketieteellinen laite.

E aloitusnaytdssa.

4. Saada nayton kirkkautta painamalla

2. Siirry valikkoon painamalla

3. Etsi kirkkautta osoittava kuvake .
ﬁ
tai tarpeen mukaan.

5. Tallenna asetukset ja kdynnista laaketieteellinen laite painamalla ﬂ .

Vaihtoehtoisesti paina * " poistuaksesi asetusnaytdsta ottamatta huomioon muutoksia.

7.4.4 Saada nayton kirkkautta

1. Kaynnista laaketieteellinen laite.

2. Siirry valikkoon painamalla Q aloitusnaytossa.
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3. Etsi kirkkautta osoittava kuvake

o

4. Saada nayton kirkkautta painamalla tai tarpeen mukaan.

5. Tallenna asetukset ja kdynnista ladketieteellinen laite painamalla H .

Vaihtoehtoisesti paina  ° " poistuaksesi asetusnayttsta ottamatta huomioon muutoksia.

7.4.5 Saada valon ajastusta
Paina poljinta kdynnistdaksesi kasikappaleen, vapauta painike pysayttdaksesi kasikappaleen. Kun kasikappale on
pysaytetty, se jatkaa hoitokohdan valaisemista ajastuksen ajan.

1. Kaynnista |aaketieteellinen laite.

R
&

L

2. Siirry valikkoon painamalla aloitusnaytdssa.

3. Etsi ajastusta osoittava kuvake

4. Saada valaistuksen ajastusta painamalla ﬁ tai H tarpeen mukaan.

5. Tallenna asetukset ja kdynnista |adketieteellinen laite painamalla H .

Vaihtoehtoisesti paina * " poistuaksesi asetusnaytdsta ottamatta huomioon muutoksia.

7.4.6 Palauta laakinnallisen laitteen tehdasasetukset
1. Kaynnista laaketieteellinen laite.

2. Siirry valikkoon painamalla m aloitusnaytossa.

— -

3. Palauta kaikki tehdasasetukset painamalla

4. Tallenna asetukset ja kdynnista |&aketieteellinen laite painamalla H .
Kaikki mukautetut vastakulmat ja ohjelmiin tehdyt muutokset poistuvat |laaketieteellisen laitteen muistista.

Vaihtoehtoisesti paina -~ " poistuaksesi asetusnaytdsta ottamatta huomioon muutoksia.
7.4.6.1 |-Surge-tilan tehdasasetukset
Ohjelma | Vastakulman kerroin Tyokalun kéarjen nopeus Tyokalun paan vaantomomentti Kostutus
P1 20 1 1200 kierr/min 80 N.cm 80 ml/min
P2 20 :1 800 kierr/min 80 N.cm 100 ml/min
P3 20:1 15 kierr/min 20 N.cm 100 ml/min
P4 20 1 30 kierr/min 20 N.cm 0 ml/min
7.4.6.2 Piezotome-tilan tehdasasetukset
Ohjelma Teho Kostutus
Erittdin voimakas D1 3 60 ml/min
Voimakas D2 3 60 ml/min
Keskitaso D3 3 60 ml/min
Heikko D4 3 60 ml/min
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7.4.6.3 Newtron-tilan tehdasasetukset

Ohjelma Teho Kostutus Paatoiminnot
Vihrea Soft P=5 15 mi/min Parodontia
Keltainen Medium P=5 15 ml/min Endodontia
Sininen High P=5 15 ml/min Hammaskivenpoisto
Oranssi Boost P=5 15 ml/min Irrottaminen

7.4.7 Tarkista tuntilaskuri

Paina poljinta kdynnistdaksesi kasikappaleen, vapauta painike pysayttadksesi kasikappaleen. Kun kdsikappale on
pysaytetty, se jatkaa hoitokohdan valaisemista ajastuksen ajan.
1. Kaynnista ld&ketieteellinen laite.

2. Paina m

3. Paina .
4. Syota valmistajan maarittama vastakulman tai kdsikappaleen suhde numeronappaimistolla.
5. Rpm-ja Ncm-arvot lasketaan automaattisesti.

6. Tallenna syotetyt arvot painamalla “

7.5 Kostutuksen saataminen

Laaketieteellinen laite on sdadettdva minimiteholle kostutusvirtauksen sdatamista varten. Paina poljinta, kunnes suihke
toimii.

7.6 limanvaihtoaukot

limanvaihtoaukot huolehtivat ohjausyksikon hyvasta ilmanvaihdosta. Pida ne vapaina hyvan ilmankierron
varmistamiseksi.

7.7 Ohjauspoljin

Laaketieteellisen toiminnan harjoittaja ohjaa laaketieteellisen laitteen toimintaa paalle/pois kytkevalla polkimella.
Painamalla poljinta kasikappaleen ultradanet kaynnistyvat automaattisesti, samoin kostutustoiminto, jollei se ole poissa
kaytosta.

Polkimen johtoa ei voida irrottaa. Polkimen paino ja liukumista estava jalas takaavat hyvan stabiilisuuden.
Valotoiminto toimii noin 9 sekuntia polkimen vapauttamisen jalkeen.

7.7.1 I-Surge-tila

Kostutus

Ohjelmat /7,

P1, P2, P3, P4 ja P5 Tilat I-Surge
Moottorin aktivointi Newtron
Piezotome

Eestakainen liike
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7.7.2 Piezotome-tila

Kostutus

Ohjelmat __ [/,

D1, D2, D3 ja D4 Tilat Piezotome

I-Surge
Newtron

Ultradani

Esitaytto

7.7.3 Newtron-tila

Kostutus

Pois paaltd ———~

Tilat Newtron

Ultradani Piezotome
[-Surge
Esitaytto
7.8 Runkoliitin
Runkoliitin ja sen maadoitusosat mahdollistavat laitteen liittdmisen sdhkdverkkoon irrotettavan verkkojohdon avulla.
7.9 Katkaisin

Virtakatkaisimella |ddketieteellinen laite kytketdan jannitteelliseksi (asento |) tai sammutetaan (asento O).

7.10 Sulakerasia

Kotelo sisaltda kaksi verkkovirran sulaketta, joiden tarkoituksena on suojata ladketieteellista laitetta ylijannitteen tai
sisdisen ongelman ilmetessa.
Katso ohjeet luvusta Sulakkeiden vaihto sivulla 26

7.11 Kostutuslinjat

Autoklavoinnin kestavat kostutuslinjat voidaan kayttda puhdistuksen, desinfioinnin ja steriloinnin jalkeen uudelleen.
Steriilit kostutuslinjat on kaytdn jalkeen sijoitettava tartuntavaaraa aiheuttavalle terveydenhuollon jatteelle tarkoitettuun
jateastiaan.

Kostutuspullojen tai -pussien paino ei saa ylittda yhta kilogrammaa. Painavammat pakkaukset aiheuttavat
laaketieteellisen laitteen kaatumisen.
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8 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.

8.1 Laaketieteellisen laitteen puhdistaminen ja desinfiointi

Laaketieteellisen laitteen ohjausyksikkd on puhdistettava ja desinfioitava paivittain.
Ohjauspoljin on puhdistettava ja desinfioitava paivittain.

| Kasikappaletta ei saa upottaa nesteeseen.
Laaketieteellisen laitteen on ehdottomasti oltava pois paaltd (OFF) tai pysaytettyna (O) puhdistus- ja
desinfiointimenettelyjen ajan.
Katso yksityiskohtaiset ohjeet luvusta Kostutusjérjestelmén puhdistaminen sivulla 25.
Kayta alkoholipohjaiseen desinfiointiin tarkoitetuilla tuotteille kostutettuja pyyhkeita.
Valta syttyvia aineita sisaltdvien puhdistus- ja desinfiointituotteita.
Muussa tapauksessa varmista ennen kaynnistysta, ettd tuote on haihtunut ja ettei |daketieteellisessa laitteessa ja sen
lisdvarusteissa ole palavia aineita.

| Ala kayta Iadketieteellisen laitteen puhdistamiseen hankaavia tuotteita.

Ala puhdista laaketieteellistd laitetta suihkuttamalla sen paalle suoraan puhdistusaineita. Suihkuta tuotetta aina
pyyhkeelle ja puhdista |ddketieteellinen laite silla.

8.2 Lisavarusteiden puhdistaminen, desinfiointi ja sterilointi

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

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

« Lisavarusteiden valvonta
« Paivittdinen kunnossapito puhdistuksen, desinfioinnin ja steriloinnin muodossa
o Puhdistus

Tarkkaile ohjausyksikén ilmanvaihtoaukkojen puhtautta ylikuumenemisen ehkaisemiseksi.

Tarkkaile johdon ja kasikappaleen muodostaman kokonaisuuden kuntoa seka johdon liittimien kuntoa.

Tarkkaile kasikappaleen takatiivisteen kuntoa, se ei saa olla 16ystynyt, murtunut tai hauras.

Tarkkaile kasikappaleiden karjen puhtautta. Niiden on oltava siistit, sydpymattoémat ja helposti paikalleen asetettavat.
Tarkkaile kasikappaleen karjen puhtautta, sen on oltava siisti ja siled, sydpymaton. Kasikappaleen on kiinnityttava
kiertamalla siihen helposti ja tiukasti.

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

9.1 Kostutusjarjestelman puhdistaminen

Kayta laitetta minimiteholla mutta enimmaiskasteluvirtauksella kahden minuutin ajan.
Nain autoklavoinnin kestava kostutuslinja voidaan puhdistaa ennen desinfiointia, puhdistusta ja sterilointia.
Kun laaketieteellisen laitteen kostutus on peraisin kostutuspusseista:
1. Kierra kostutuspussi ja lavistin irti kostutuslinjasta.
2. Havita kostutuspussi ja lavistin.
3. Upota kostutuslinjan lyhyt paa astiaan, joka sisaltada alle 3-prosenttiseksi laimennettua hypokloriittiliuosta.

Paina Purge -kuvaketta.
Kayta kostutussuihketta kahden minuutin ajan, jotta laaketieteellisen laitteen vesikierto huuhtoutuu.
Tayta astia uudelleen demineralisoidulla tai tislatulla vedella.
Huuhtele kostutusjarjestelmaa kahden minuutin ajan.
Kun kostutUSJarJesteIma on puhdistettu, suorita seuraavat tydvaiheet:
1. Irrota k&sikappaleen ja johdon kokonaisuus ja katso ohjeet kasikappaleen [J12983] ja [J12817] puhdistus-,
desinfiointi- ja sterilointiprotokollista sek& mikromoottorin ohjeista [J28720]
2. Suorita ladketieteellisen laitteen puhdistus ja desinfiointi luvusta Ldaketieteellisen laitteen puhdistaminen ja
desinfiointi sivulla 23.
3. Noudata SATELEC, a company of Acteon group [J81033] ja [J02033] lisdvarusteiden puhdistus-, desinfiointi- ja
sterilointiprotokollien ohjeita.

No O~

9.2 Kosketusnayton viestit

Laakinnallista laitetta voidaan sd&taa kosketusnaytdén avulla. Toiminnoista riippuen ndytdssa voidaan nakya yksi tai
useampi alla olevista tiloista.

9.2.1 Kaynnistysvirhe

ES

Ongelma: laaketieteellisesta laitteesta kuuluu danimerkki ja siind nakyy seuraava kuvake:

Mahdolliset syyt Ratkaisut
« Kytke laaketieteellinen laite asentoon O, jotta se sammuu.
Sisainen virhe kdynnistyksen yhteydessa: emolevyn ja « Odota 5 sekuntia ennen kuin kytket laitteen takaisin paalle.
nayton valilla ei ole yhteytta . Kytke lasketieteellinen laite asentoon I. Ala paina muita

painikkeita kdynnistyksen aikana.

9.2.2 Kasikappale puuttuu

Ongelma: |adketieteellisesta laitteesta kuuluu danimerkki, kun poljinta painetaan, ja siind nékyy seuraava kuvake:

A
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Mahdolliset syyt Ratkaisut

« Liita kdsikappaleen johto laaketieteelliseen laitteeseen.
« Kytke ladketieteellinen laite asentoon O, jotta se sammuu.
« Odota 5 sekuntia ennen kuin kytket laitteen takaisin paalle.
« Kytke laaketieteellinen laite asentoon I. Ala paina muita

Viallinen yhteys k&sikappaleen johdon ja
ladketieteellisen laitteen valilla

9.2.3 I-Surge LED -mikromoottori puuttuu

painikkeita kdynnistyksen aikana.
] i

Ongelma: laaketieteellisesta laitteesta kuuluu danimerkki ja siind nakyy seuraava kuvake:

Mahdolliset syyt Ratkaisut
« Liita I-Surge LED -mikromoottorin johto laaketieteelliseen
laitteeseen.
« Kytke laaketieteellinen laite asentoon O, jotta se
Viallinen yhteys |-Surge LED -mikromoottorin johdon ja sammuu.
laédketieteellisen laitteen valilla « Odota 5 sekuntia ennen kuin kytket laitteen takaisin
paalle.

. Kytke lasketieteellinen laite asentoon I. Ala paina muita
painikkeita kdynnistyksen aikana.

9.3 Katso ohjelmistoversio

Jos laakinnalliseen laitteeseen tulee ongelmia, SATELEC-huoltopalvelu saattaa pyytda sinua ilmoittamaan
laaketieteelliseen laitteeseen asennetun ohjelmistoversion.
Tarkista ohjelmistoversio noudattamalla alla olevia ohjeita:

1. Kaynnista laaketieteellinen laite.

—

2. Siirry valikkoon painamalla m aloitusnaytossa.
3. Kirjoita yl6s ndytdn alareunassa nakyva arvo.

4. Kaynnista |a8ketieteellinen laite painamalla

9.4 Korjaushuolto

Toimintahairion ilmetessa kayttaja voi tehda seuraavat korjaavan huollon toimet.

9.4.1 Sulakkeiden vaihto

Laaketieteellinen laite on suojattu runkoliitimessa olevalla kahdella sulakkeella.

Vaihda ne seuraavasti:

Sammuta laaketieteellinen laite (asento O).

Irrota verkkojohto pistorasiasta.

Irrota verkkojohto runkoliittimesta.

Tydénna littedn ruuvitaltan karki sulakerasian yldpuolella olevaan aukkoon, niin rasia irtoaa.
Ota pois lauenneet sulakkeet.

Vaihda lauenneet sulakkeet samanlaisilla ja samankokoisilla sulakkeilla.

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

Kytke verkkojohto pistorasiaan.

CEND RN =
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10 Toimintahairioiden tunnistaminen

Selvita toimintahairion ilmetessa alla olevista taulukoista laaketieteellisen laitteen perusosat ja korjaa ne nopeasti.
Jollei toimintahairi6ta ole kuvattu alla olevissa taulukoissa, ota yhteytta laitetoimittajaanne tai SATELEC, a company of

Acteon group-myynninjalkeispalveluun.

Ala kayta vahingoittuneelta tai vialliselta vaikuttavaa laaketieteellista laitetta. Erota laaketieteellinen laite ja varmista, ettei

sitd voida kayttaa.

10.1 Laite ei toimi

Oireet: laaketieteellisen laitteen nayttd on pimeana eika ladketieteellinen laite toimi.

Mahdolliset syyt

Ratkaisut

Ei sahkovirtaa

Ota yhteys sdhkbasentajaan

Virtakatkaisin asennossa O

Aseta virtakatkaisin asentoon |

Verkkojohdon ja pistorasian valinen viallinen kytkenta

Kytke verkkojohto pistorasiaan.

Verkkojohdon ja runkoliittimen valinen viallinen kytkenta

Kytke verkkojohto runkoliittimeen.

Verkkovirran sulakkeet kdytdsta poissa olevassa
runkoliitimessa

Vaihda verkkovirran sulakkeet samansuuruisiin ja
samantyyppisiin sulakkeisiin

Sisainen sulake poissa kaytosta

Palautus Acteon-myynninjalkeispalveluun.

Jos naytdssa on valo, tiedonsiirtovika

Sammuta laaketieteellinen laite, odota muutama sekunti,
kytke virta uudelleen
Palautus Acteon-myynninjalkeispalveluun.

10.2 Suihketta ei tule

Oire: Insertista ei tule vesisuihkua.

Mahdolliset syyt

Ratkaisut

Vaarin valittu insertti

Tarkista insertti

Suihke vaarin sdadetty

S&ada suihke

Kostutuspussi tai -pullo tyhja

Aseta taysi astia paikalleen

Kostutus poissa kaytosta

Ota kostutus kayttoon

Kostutuslinja puristuksissa, tukossa tai viallinen

Aseta paikalleen uusi kostutuslinja.

10.3 Tehonhavio

Oireet: insertti ei varahtele odotetulla taajuudella, hoito ei suju tavanomaiseen tapaan ja kestaa pitempaan tai ei etene.

Mahdolliset syyt

Ratkaisut

Kulunut tai vaantynyt insertti

Vaihda insertti

Virheellinen kayttd: vaara lahestymiskulma tai virheellinen
paine

Katso kayttdohjeet osoitteesta www.acteongroup.com

Nestetta tai kosteutta kasikappaleen ja johdon valissa

Kuivaa sahkoliittimet

10.4 Ultradanen toimimattomuus
Oireet: insertti ei varahtele.

Mahdolliset syyt

Ratkaisut

Insertin vaara kiristystiukkuus

Kirista insertti avaimella
Vaihda momenttiavain uuteen kerran vuodessa

Liitdnnan liitin viallinen

Puhdista johdon liittimet

Késikappaleen johdon johdin/johtimet poikki

Palautus Acteon-myynninjalkeispalveluun johdon vaihtoa
varten.
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10.5 Vesivuoto

Oireet: Vesivuoto jossain seuraavista kohteista:
« huuhtelukasetin tasolla
« kasikappaleen tasolla.

Mahdolliset syyt

Ratkaisut

Késikappaleen huuhteluaukko on vaurioitunut

Vaihda kasikappale ja sen johto. Palauta kasikappale ja
sen johto Satelecin huoltopalveluun.

Putken rikkoutuminen huuhtelulinjan kasetissa

Vaihda huuhtelulinja

Huuhtelukasetti ei toimi

Vaihda huuhtelulinja
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11 Laaketieteellisen laitteen tekniset eriteimat

11.1 Tunnistus

Valmistaja

SATELEC, a company of Acteon group

Laaketieteellisen laitteen nimi

Implant Center M+

11.2 Generaattori

Sy6ttéjannite

100 VAC - 230 VAC

Syottétaajuus 50/60 Hz
Tehonkulutus 150 - 150 VA
Kuormittamaton jannite 250V
Kuormittamaton jannite tila Newtron 150 vV

Lahtétaajuus

Vahintaan 28 kHz

Ultradanitoimintatila: Piezotome ja Newtron

Katkonainen: 10 minuuttia PAALLA /5 minuuttia POIS

I-Surge-toimintatila

Jaksottainen 20 s ON /30 s OFF 2 N.cm

I-Surge LED -mikromoottorin nopeus

100-40 000 rpm

[-Surge LED -mikromoottorin vaantdmomentti |6 N.cm max
Sahkdluokka 1
Sahkoéturvallisuusluokka, vuotovirtojen tyyppi  |BF

Sisainen sulake, ei ole kayttajan vaihdettavissa

1 sulake - F1: 5 mm x 20 mm - T10AL 250VAC

Sulake (runkoliitin)

2 sulaketta - 5 mm x 20 mm - T2AL 250 VAC

Leveys 472,9 mm

Korkeus 149,5 mm
Korkeus ja kostutusnesteen kannatinvarret 471,1 mm

Syvyys 339,9 mm

Massa 5000 g ilman lisdvarusteita
Suojausluokka IPX0

Leveys 115 mm

Korkeus 86 mm

11.3 Johtojen pituus

Kasikappaleen johto Newtron LED 2900 mm
Késikappaleen johto Piezotome M+ 2900 mm
Ohjauspolkimen johto 2900 mm

11.4 |-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
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11.5 Kostutus

Nimellinen vedenpoistovirtaus Piezotomessa |10-120 ml/min
Nimellinen vedenpoistovirtaus Newtronissa 10—40 ml/min
Veden nimellinen ulostulovirtaus esitaytdssa 120 ml/min

Ei tilan asetusta Piezotome 10 ml/min

Ei tilan asetusta Newtron 1 ml/min
11.6 Ohjauspoljin

Leveys 311 mm
Korkeus 181 mm
Syvyys 209 mm
Massa 3500 g
Suojausluokka IPX8

11.7 Ymparistbominaisuudet

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

Kaytdn ilmanpaine

800-1060 hPa

Enimmaistoimintakorkeus merenpinnasta

Pienempi tai yhta suuri kuin 2000 metria

Varastointilampotila

+0...+50 °C

Varastoinninaikainen suhteellinen
ilmankosteus

10-100 %, tiivistyminen mukaan luettuna

Varastoinnin ilmanpaine

500-1060 hPa

Kuljetuslampdtila

+0...+50 °C

Kuljetuksenaikainen suhteellinen ilmankosteus

10-100 %, tiivistyminen mukaan luettuna

Kuljetuksen ilmanpaine

500-1060 hPa

11.8 Ymparistorajoitukset

Kayttotilat

Laakinnallinen laite on tarkoitettu kaytettavaksi leikkaussalissa tai
hoitotarkoitukseen sopivassa tilassa.

Kayttd kaasua sisaltavassa ilmakehassa

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

Upottaminen nesteeseen

Konsolin upottaminen nesteeseen on kielletty.

11.9 Pysyvat suorituskykyominaisuudet

Kirurgisen kasikappaleen paahan kiinnitetyn insertin ultradanivarahtelyita.

» Varahtelytaajuus = 28 kHz.
« Modulaatiotaajuus.
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12 Saantely ja standardointi

12.1 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.

12.2 Laitteen laaketieteellinen luokka

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

12.3 Symbolit

Symboli

Merkitys

Ohjauspoljin

Pysaytys (virran katkaisu)

Kéaynnistys (virran kytkentd)

@M

Protection
Glasses Needed

Kayta aina suojalaseja

Kayta aina suojakasineita

QS

Refer to
Instruction
Manual/Booklet

Katso lisatietoja mukana seuraavasta asiakirja-aineistosta

=

Katso kayttokasikirjasta

Electronic User
Information

Mukana seuraava asiakirja-aineiston on saatavissa sdhkoisessad muodossa

Painerajoitus

Lampédtilarajoitus

Kosteusrajoitus
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Symboli

Merkitys

Pakkausyksikkd

~a |

Sarkyvaa, kasiteltdva varovasti

Y.

Sailytettava kuivassa

B>

Steriloitava ennen kayttoa

SEED

Laakinnallinen laite toimitetaan steriilina ja steriloidaan sateilyttamalla

Ala kayta lasketieteellists laitetta, jos potilaalla tai ldaketieteellisen
toiminnan harjoittajalla on implantoitava laite

P @

Biologinen vaaratekija

134°C

ﬁi Sterilointi autoklaavissa 134 °C
132°C

5 Sterilointi autoklaavissa 132 °C

—(

Lampddesinfektioon kaytettava pesu- ja desinfiointilaite

>e

suojausaste on tyyppia BF

| Luokka 1
~~ Vaihtovirta
C € g CE-merkinta
CE Marking
c € CE-merkinta
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Symboli

Merkitys

YYYY

Valmistusvuosi

Valmistaja

Al4 kayta uudelleen

Voidaan kayttda uudelleen 5 kertaa

13| (0] )

Do not
dispose of as
household waste

Ei saa havittaa talousjatteen mukana

="

Ultradanilaite hammaskiven poistoon

X)) Kierratad lamput ja ammattilaiskayttdoon tarkoitetut sahkoélaitteet Récylumin
recylum
co-organsme  butnon ucrati kautta
Yhdysvaltojen liittovaltion laissa sallitaan |1a8ketieteellisen laitteen myynti
Rx only . vt e et ia e psen e I .
ainoastaan 1aakarilta tai 1adkarin maarayksella.
IP: koteloinnin tiiviyteen perustuva suojausluokka
IPX8 X: ei suojausta kappaleita vastaan
8: suojattu uppoamiselta.
r 1
SN Serial Number (sarjanumero)
L J

PN

Packaging Number (pakkausnumero)

12.4 Quick Start ja Quick Clean symbolit

Kéayta puhdistukseen liotusallasta

Kayta puhdistukseen pehmedaa harjaa
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Kayta puhdistukseen nukkaamatonta liinaa

Kéayta puhdistukseen ultradanilaitteistoa

Kayta puhdistukseen taitosta.

Kéayta puhdistukseen deionisoitua tai osmoosipuhdistettua vetta

Kayta esidesinfiointiin ja puhdistukseen alkoholia sisaltavaa
desinfiointipyyhetta

Al4 kayta puhdistukseen ultradénipesulaitteistoa

Puhdistus juoksevassa vedessa

®|X|@O|0|O|O

Kayta puhdistukseen ruiskua

Kayta puhdistukseen ja desinfiointiin pesu- ja desinfiointilaitetta

Kayta sterilointiin ilman esityhjennyksella varustettua autoklaavia
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12.5 Valmistajan tunnistus

I SATELEC

A Company of ACTEON Group
17, avenue Gustave Eiffel

BP 30216

33708 MERIGNAC cedex
Ranska

Puhelin +33(0) 556 34 06 07
Faksi +33 (0) 556 34 92 92

Sahkoposti: satelec@acteongroup.com

www.acteongroup.com

12.6 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 IMPORTACAO 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 10 646 580 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 66962134
info.hk@acteongroup.com

LAHIHITA

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 93 715 45 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
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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

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

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
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12.7 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&kinnallinen laite on tullut kayttdikansa paahan, saat lisdtietoa noudatettavasta menettelysta ottamalla yhteytta
lahimpaan laakinnallisten tarvikkeiden jalleenmyyjaan tai sellaisen puuttuessa Acteon-tytaryhtidihin ja -paakonttoriin,
joiden yhteystiedot ovat luvusta Tytéryhtibiden osoitteet sivulla 35.

):¢

I
Do not
dispose of as
household waste

| Alla oleva merkinta on voimassa ainoastaan Ranskassa.
Sahko- ja elektroniikkalaiteromun (SER) jatehuoltoa koskevien Ranskan ympéristdlain (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 kerayskeskuksista, 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.

Kayttdikadnsa paahan tullut ladketieteellinen laite on sijoitettava tartuntavaaraa aiheuttavien jatteiden sailioon.
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13 Hakemisto

A
Asennuksen jalkeen 13
aukot 20, 25
avain 3
C
CE-merkinnan ensimmainen kiinnityspaiva 6
D
desinfioitava 13
direktiivi 31
E

elektroniikan kayttdohjeet 3
endodontia 5

ennalta ehkaisy 5
ensimmainen kayttokerta 13

H
havittdminen 37

|
ilmankierto 20
indeksointipisteet 11
insertti 3,5, 27

K

kaasua sisaltava ilmakeha 30
kallistuskulma viisi astetta 11
katkaisin 21, 27
kayttamattomyys 13
Kayttdopas 3

kierratys 37

korjaaja 5

korjaus 5

korkeus merenpinnasta 30
kosteus 11
kostutusjarjestelman puhdistus 13

L

ladketieteellinen luokka 31
laitteen puhdistus ja desinfiointi 13,25
lampdtila 30

Hakemisto: Asennuksen jalkeen — vika

maadoitus 21

Ohjauspoljin 11,20
ohjausyksikkoé 17

paine 30

paivitys 6
parondontia 5
Pikakayttbopas 3
Pikapuhdistusopas 3
puhdistettava 13

Récylum 37
runkoliitin 9, 21, 26

sahkoéinen 3

sahkoturvallisuus 31

sahkoverkko 9

sailyttdva ja ennallistava hammaslaaketieteellinen
hoito 5

steriloitava 13

suihke 20, 27

Sulake 27

sulakkeet 21, 26

T
toimintahairié 27
tybpaivan paattyminen 13

U
ultradanivarahtelyt 5

\'}

Valmistaja 29
valotoiminto 20
valtuutetut jalleenmyyjat 5
Varahtelytaajuus 30
vaurio 25

vesivuoto 28

vika 25
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Hakemisto: yksi kilogramma — yksi kilogramma

Y

yksi kilogramma 21
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Sahkoposti: satelec@acteongroup.com | www.acteongroup.com
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