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1 Dokumentasjon
Dette dokumentet inneholder følgende opplysninger:

l Sikkerhet for pasienten, brukeren ogmiljøet
l Installasjon av det medisinske utstyret under optimale forhold
l Identifikasjon av produsenten eller dennes representanter ved behov

1.1 Tilknyttet dokumentasjon
Dokumentnavn Referanser

Protokoll for rengjøring, desinfisering og sterilisering av lyslederenMINILED J02962

Protokoll for rengjøring og desinfisering av den stive beskyttelsesskjermenMINILED J05582

Protokoll for rengjøring og desinfisering av denmyke beskyttelsesskjermenMINILED J05550

Modus for sjekking av elektroniske bruksinstruksjoner J00007

Bruksveiledning for MINILED Blue Ray 3 J05250

Bruksveiledning for MINILED ACTIVE J05287

Bruksveiledning for MINILED STANDARD J02540

Bruksveiledning for MINILED SUPERCHARGED J02261NO

Bruksveiledning for MINILED ORTHO 2 J05230

1.2 Elektronisk dokumentasjon

Instruksjonene for bruk av utstyret kan fås i elektronisk form , og ikke i papirutgave, på det angitte internettstedet.
Dersom nettstedet ikke skulle være tilgjengelig, vennligst kople deg på på et senere tidspunkt. Det er også mulig å få
dokumentasjonen i papirutgave gratis tilsendt i løpet av sju dager på forespørsel enten via nettstedet, telefon eller pr.
post.
De elektroniske bruksveiledningene er tilgjengelige i PDF-format (Portable Document Format). Det er nødvendig å ha
den påkrevde programvaren for å kunne åpne PDF-filene og lese de elektroniske bruksveiledningene. Det er svært
viktig å ha lest og forstått innholdet i instruksjonene for bruk av utstyret og tilbehøret.

Ikke bruk utstyret uten å ha gjort deg kjent med bruksveiledningene.

Veiledningene for bruk av utstyret er tilgjengelige på www.satelec.com/documents
Så snart dumottar utstyret blir du bedt om å skrive ut og laste ned all dokumentasjonen eller de deler av
dokumentasjonen som du vil kunne ha bruk for i nødstilfeller eller ved feil på internett-tilgangen eller på det
elektroniske visningsutstyret som en datamaskin eller et nettbrett. Det anbefales å besøke nettstedet regelmessig for
å sjekke og laste ned oppdaterte versjoner av utstyrets bruksveiledninger. Brukeren bes om å ha dokumentasjonen i
nærheten for å kunne sjekke den så ofte som nødvendig.
Denmedisinske anordningens komplette dokumentasjon i papirform eller elektronisk form skal beholdes så lenge
anordningen varer.
Ta vare på de opprinnelige dokumentasjonene for denmedisinske anordningenmed tilbehør for å kunne gå tilbake til
dem senere. Ved lån eller salg må dokumentasjonen følge med denmedisinske anordningen.
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2 Advarsler
2.1 Føderal Lov

Teksten nedenfor gjelder kun for USA.

Føderal lovgivning (Federal Law) i USA begrenser bruken av dette apparatet på sitt territorium til utdannet, kompetent
og egnet profesjonelt tannhelsepersonell eller personer som er under deres kontroll.

2.2 Advarsel som gjelder i alle land hvor utstyret selges
Ifølge standarden IEC62366 er fabrikanter av medisinsk utstyr ved lov pålagt å oppgi følgende opplysninger.

2.3 Brukergrupper
Brukerenmå beherske og respektere reglene for tannhelsepraksis i overensstemmelse med vitenskapelig oppnådde
data ogmedisinske hygieneprinsipper som rengjøring, desinfeksjon og sterilisering av det medisinske utstyret.
Det medisinske utstyret kan brukes uten å ta i betraktning karakteristikker for voksne brukere som vekt, alder, høyde,
kjønn og nasjonalitet.
Brukerenmå bruke hansker.
Brukeren er ikke pasienten.
Brukerenmå ikke ha noen av følgende forstyrrelser:

l synsforstyrrelser: I påkommende tilfelle må brukeren være utstyrt med et synskorrigerende middel;
l uførhet i øvre kroppsdeler som kan forhindre riktig grep om håndstykket;
l hørselproblemer som kan forhindre brukeren i å høre lydsignaler i forhold til det medisinske utstyret;
l hukommelses- eller konsentrasjonsproblemer som vil ha en innvirkning på sekvensinnstillingene eller

utførelsen av behandlingsprotokollene.

2.4 Spesifikk opplæring av brukerne
Det kreves ingen annen utdannelse enn den opprinnelige yrkesutdannelsen for å bruke dette medisinske utstyret.
Tannlegen er ansvarlig for utføringen av de kliniske behandlingene, og de farer sommangel på kompetanse eller
utdannelse kanmedføre.

2.5 Pasientgrupper
Det medisinske utstyret er forutsett til bruk hos følgende pasientgrupper:

l barn ;
l ungdom;
l voksne;
l eldre.

Det medisinske utstyret kan brukes uten å ta hensyn til følgende karakteristikker hos pasienten som vekt (unntatt for
barn), alder, høyde, kjønn og nasjonalitet.

2.6 Restriksjoner i forhold til pasientgruppene
Bruken av det medisinske utstyret er forbudt hos følgende pasientgrupper:

l spedbarn ;
l Gravide eller ammende kvinner på grunn av restriksjonene i forbindelse medmulig bruk av

medikamentoppløsninger som anestesimidler;
l Pasienter medmedisinske komplikasjoner;
l Pasienter som er allergiske mot det medisinske utstyrets deler;
l Pasienter som har tannsegment som ikke egner seg til behandlingen;

Pasientenmå være rolig, avslappet, ubevegelig og helst i liggende posisjon i en tannlegestol.
Brukeren er den eneste personen som kan avgjøre om han/hun vil gi sine pasienter behandling eller ikke.

2.7 Kroppsdeler og vevstyper som behandles
Behandlingenmå kun skje i pasientens munnhule.
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2.8 Anvendte deler
Del i indirekte kontakt med pasienten Lysleder

2.9 Viktig ytelse
Ifølge standarden for sikkerhet ved anvendt elektromedisinsk utstyr, har produsenten bestemt at det medisinske
utstyret ikke vil styre viktige ytelser.

2.10 Grunnleggende sikkerhet ved normal bruk
Den aktive delen, håndstykket, skal befinne seg i brukerens hånd under hele utførelsen av denmedisinske
behandlingen.
Da brukeren har medisinsk utdannelse, skal han/hun straks være i stand til å konstatere evt. problemer på
behandlingsstedet og deretter reagere på riktig måte.
Det anbefales å forberede enmedisinsk reserveanordning eller alternativt middel, som kan brukes til å gjøre ferdig det
medisinske inngrepet dersom utstyret skulle bli defekt.

2.11 Normale bruksbetingelser
Normale bruksbetingelser er følgende:

l oppbevaring;
l installasjon;
l bruk;
l vedlikehold;
l eliminering.

2.12 Levetid
Manmå systematisk skifte ut en lysleder som er blitt skadet på grunn av svekkelse ved et utilsiktet slag eller støt. Ikke
brukMINILED hvis denne eller lyslederen er skadet eller defekt.
Kontrollelementene er følsomme for trykk og slitasje som stort trykk kanmedføre.
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3 Interaksjoner, kontraindikasjoner, forbud
Her vil du finne opplysninger angående interaksjoner, kontraindikasjoner og forbud som produsenten kjenner til på
datoen for utgivelse av dette dokumentet.

3.1 Interferenser med andre medisinske innretninger
Da denmedisinske anordningen avgir elektromagnetiske felt, har den potensielle risikoer. Det kan skje interferenser
når systemet brukes på pasienter som har implanterbare medisinske anordninger, for eksempel pacemakere,
anordninger for dyp hjernestimulering og vagusstimulatorer.

Slike anordninger kanmedføre feil på enhver type aktivt implantat.
l Før denne medisinske anordningen brukes, må du be pasientene og brukerne om de bruker et implantat av

denne typen, aktiv eller ikke.
l Forklar dem situasjonen.
l Vurder forholdet mellom fordeler/risikoer og ta kontakt med pasientens hjertelege eller en annen kvalifisert

fagperson før behandlingen begynnes.
l Hold systemet unna implanterbare anordninger.
l Treff de riktige nødtiltakene og gå raskt frem hvis det ser ut som pasienten blir dårlig.

Symptomer som økning av hjerterytmen, uregelmessig puls eller svimmelhet kan være tegn på at en
hjertestimulator eller en implanterbar defibrillator.

Det medisinske utstyret er ikke fremstilt for å tåle sjokk fra en elektrisk defibrillator.

3.2 Bruk av annet tilbehør enn det som leveres av produsenten
Det medisinske utstyret er blitt fremstilt og utviklet med sitt tilbehør for å kunne garantere maksimal sikkerhet og
ytelse. Bruk av annet tilbehør enn originaltilbehør kan utgjøre en risiko for brukeren, pasientene eller det medisinske
utstyret.
Ikke prøv å koble til tilbehør som ikke er levert av SATELEC, a company of Acteon group, på kontakten(-e) til det
medisinske utstyret eller på håndstykket.
Selv om produsenten eller forhandleren av tilbehøret forsikrer total kompatibilitet med utstyrene SATELEC, a company
of Acteon group, bør man være forsiktig med hensyn til opprinnelsen og sikkerheten til det tilbudte produktet. Visse
indikasjoner på dette; sommanglende opplysninger, opplysninger på et annet språk, meget attraktive priser, tvilsomt
utseende, dårlig kvalitet eller meget tidlig slitasje bør være et varsel. Hvis nødvendig, ta kontakt med en godkjent
forhandler eller kundeservice SATELEC, a company of Acteon group.

3.3 Forbudt bruk
l Det medisinske utstyret og/eller lufteåpningene må ikke tildekkes i påkommende tilfelle.
l Det medisinske utstyret må ikke senkes ned i vann og ikke brukes utendørs.
l Det medisinske utstyret må ikke plasseres nær en varmekilde eller utsettes for direkte sollys.
l Det medisinske utstyret må ikke utsettes for vanntåke eller vannsprut.
l Det medisinske utstyret må ikke brukes i gassholdige atmosfærer av type AP eller APG.

Det medisinske utstyret er ikke fremstilt for å fungere i nærheten av ioniserende stråling.
Store forskjeller i temperatur mellom varmt/kaldt kan forårsake kondens i det medisinske utstyret, noe som kan være
farlig. Hvis det medisinske utstyret må transporteres fra et kjølig sted til et varmt sted, må det ikke tas i bruk
umiddelbart, men vent til det har nådd temperaturen i rommet.
Det medisinske utstyret kan ikke oppbevares eller brukes utenfor de temperatur-, trykk- og fuktighetsområdene som
er angitt i bruksveiledningen til det samme utstyret.

Ikke bruk det medisinske utstyret til andre formål enn det det er blitt fremstilt for.
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3.4 Utpakking av det medisinske utstyret
Etter installasjonen skal det medisinske utstyret normalt ikke flyttes. Det medisinske utstyret skal festes på en slik måte
at det ikke kan demonteres eller flyttes uten ved hjelp av et redskap.

3.5 Forholdsregler for bruk
Ikke brukMINILED på pasienter som lider av eller har hatt følgende sykdommer:

l fotobiologiske reaksjoner, som inkluderer soleksem eller Erytropoietisk protoporfyri;
l behandling som består av fotosensibiliserende legemidler, inkludert Metoksalen og Klortetrasyklin.

Klinikere eller pasienter som har hatt problemer med netthinnen eller øyelinsen, eller som har hatt en øyeoperasjon,
spesielt grå stær, bør forhøre segmed øyenlegen sin før de bruker MINILED. Selv i tilfeller med samtykke fra
øyenlegen, utvis forsiktighet, ettersom lysintensiteten kan forårsake ulykker.
Det er påkrevd at klinikeren og pasienten hele tiden bruker beskyttelsesbriller av klasse 2, tilpasset til brukmed
medisinsk utstyr som har en strålingmed en bølgelengde på mindre enn 500 nm.

Lysstrålingen som produseres av MINILED kan være farlig, og skal aldri rettes mot øynene, selv om klinikeren
og pasienten bruker beskyttelsesbriller av klasse 2.

Overeksponering av lysstråler på pulpaen og bløtvev kan føre til en frigivelse av varme, og kan påføre pasienten
skader. For å unngå enhver følelse av varme, ha intervaller mellom polymeriseringssyklusene med en hviletid på 30
sekunder for polymeriseringssykluser på 10 sekunder.
Ikke bruk tilbehør som er skadet eller med ugjenkjennelige markeringer, korrosjon eller med skarpe eller skjærende
overflater.
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4 Elektromagnetisk kompatibilitet
Samtlige opplysninger nedenfor er utdrag av normkrav som fabrikanter av medisinsk utstyr ved lov er
underlagt, ifølge IEC60601-1-2.

Det medisinske utstyret oppfyller gjeldende standarder for elektromagnetisk kompatibilitet, men brukerenmå sikre at
eventuelle elektromagnetiske interferenser ikke skaper ekstra risiko, for eksempel radiofrekvente sendere eller andre
elektroniske apparater.
I dette kapitlet finner du opplysningene som trengs for å sikre installasjon og idriftsetting av det medisinske utstyret
under optimale forhold med hensyn til elektromagnetisk kompatibilitet.
De forskjellige ledningene til det medisinske utstyret må være på avstand fra hverandre.
Bestemte typer mobile telekommunikasjonsapparater, f.eks. mobiltelefoner, kan forstyrre det medisinske utstyret.
Skilleavstandene som anbefales i dette kapitlet, må absolutt respekteres.
De medisinske utstyret må ikke brukes i nærheten av et annet apparat, og det må ikke plasseres oppå dette. Hvis dette
ikke kan unngås, må du før hver gangs bruk kontrollere at utstyret fungerer riktig under de gjeldende forholdene.
Bruk av annet tilbehør enn det som er spesifisert eller solgt av SATELEC, a company of Acteon group som reservedeler
kanmedføre økt stråling eller redusert immunitet for det medisinske utstyret.

4.1 Kablenes lengde
Kabler og tilbehør Maksimal lengde Testtype I samsvar med:

Kabler / ledninger < 3 m

RF-utslipp CISPR 11, klasse B

Stråling fra harmoniske
strømmer

IEC61000-3-2

Spenningssvingning og
blafringer

IEC61000-3-3

Immunitet mot
elektrostatiske utladinger

IEC61000-4-2

Utstrålt immunitet -
elektromagnetiske felt

IEC61000-4-3

Immunitet overfor raske
elektriske transienter i
burstmodus

IEC61000-4-4

Immunitet mot sjokkbølger IEC61000-4-5

Ledet immunitet - ledet
forstyrrelse radiofrekvens

IEC61000-4-6

Strålingsimmunitet -
magnetiske felt

IEC61000-4-8

Immunitet mot
spenningsfall, korte avbrudd
og spenningsvariasjoner

IEC 61000-4-11

4.2 Anbefalte skilleavstander
Dette medisinske utstyret er beregnet på bruk i et elektromagnetisk miljø der forstyrrelsene som skyldes radiofrekvent
stråling kontrolleres.
Ikke bruk bærbare radiofrekvente kommunikasjonsapparater på mindre enn 30 cm eller 12 tommers avstand fra noen
del av det medisinske utstyret, kabler medregnet. 
Antennekabler og eksterne antenner for bærbare radiofrekvente kommunikasjonsapparater må ikke installeres eller
brukes på mindre enn 30 cm eller 12 tommers avstand fra noen del av det medisinske utstyret.
All bruk av radiofrekvente kommunikasjonsapparater under de angitte avstandene kan endre ytelsene til det
medisinske utstyret.
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4.3 Elektromagnetiske strålinger
Det medisinske utstyret er beregnet på å brukes i det elektromagnetiske miljøet som er beskrevet i tabellen nedenfor.
Bruker og installatør må derfor kontrollere at det medisinske utstyret brukes i miljøet som er beskrevet ovenfor.

Strålingstest Samsvar Elektromagnetisk miljø - merknader

Forstyrrelse fra
elektromagnetisk stråling,
avgitt stråling
(CISPR 11)

Gruppe 1
Det medisinske utstyret bruker radiofrekvent energi til intern drift.
Derfor er de radiofrekvente utstrålingene svært svake, og det forventes
ikke at det oppstår interferens med utstyr i nærheten.

Radiofrekvent stråling
(CISPR 11)

Klasse A

Strålekarakteristikkene til dette medisinske utstyret gjør at det kan
brukes i industrielle soner og i sykehusmiljø [klasse A i CISPR 11]. Når
det brukes i et boligmiljø som normalt krever klasse B i CISPR 11, kan
ikke dette medisinske utstyret gi radiofrekvente
kommunikasjonstjenester adekvat beskyttelse. Brukeren kan ha behov
for å treffe korrigerende tiltak som for eksempel ny implantering eller
omorientering av det medisinske utstyret.

Radiofrekvent stråling
(CISPR 11)

Klasse B

Det medisinske utstyret er egnet til bruk i et behandlings- eller pleiemiljø
i hjemmet og i et profesjonelt helseinstitusjonsmiljø.

Stråling fra harmoniske
strømmer (IEC61000-3-2)

Klasse A

Spenningssvingning og
blafringer (IEC61000-3-3)

Samsvar

Følgende er medisinsk utstyr i klasse B med radiofrekvens i henhold til CISPR 11:
l MINILED ACTIVE
l MINILED STANDARD
l MINILED ORTHO 2
l MINILED SUPERCHARGED

4.4 Magnetisk og elektromagnetisk immunitet
Det medisinske utstyret er beregnet på å brukes i det magnetiske og elektromagnetiske miljøet som er beskrevet i
tabellen nedenfor. Brukeren og installatørenmå kontrollere at det elektromagnetiske miljøet oppfyller reglene.

Immunitetstest
Testnivå iht.
IEC60601

Samsvarsnivå Elektromagnetisk miljø / merknader

Elektrostatiske
utladinger (ESD)
(IEC61000-4-2)

± 8 kV i kontakt
± 15 kV i luft

± 8 kV i kontakt
± 15 kV i luft

Det medisinske utstyret er egnet til bruk i et
behandlings- eller pleiemiljø i hjemmet og i et
profesjonelt helseinstitusjonsmiljø.

Raske elektriske
transienter i
burstmodus
(IEC61000-4-4)

± 2 kV for
strømtilførselslinjene
± 1 kV for
signalportene
Gjelder medisinsk
utstyr med
signalporter

± 2 kV for
strømtilførselslinjene
± 1 kV for
signalportene

Det medisinske utstyret er egnet til bruk i et
behandlings- eller pleiemiljø i hjemmet og i et
profesjonelt helseinstitusjonsmiljø.

Sjokkbølger
(IEC61000-4-5)

± 0,5 kV, ±1 kV mellom
faser
± 0,5 kV, ± 1 kV, ± 2 kV
mellom fase og jord
Gjelder medisinsk
utstyr som er tilkoblet
jord

± 0,5 kV, ± 1 kV
mellom faser
± 0,5 kV, ± 1 kV, ± 2 kV
mellom fase og jord

Det medisinske utstyret er egnet til bruk i et
behandlings- eller pleiemiljø i hjemmet og i et
profesjonelt helseinstitusjonsmiljø.
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Immunitetstest
Testnivå iht.
IEC60601

Samsvarsnivå Elektromagnetisk miljø / merknader

Magnetisk felt med
tildelt industriell
frekvens
(IEC61000-4-8)

30 A/m 30 A/m

Det magnetiske feltets intensitet må være på
nivå med det som gjelder i et behandlings-
eller pleiemiljø i hjemmet og i et profesjonelt
helseinstitusjonsmiljø.

Spenningsfall (IEC
61000-4-11)

0 % UT for 0,5
sykluser
med 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° og
315°

0 % UT for 1 syklus
og
70 % UT for 25
sykluser ved 50 Hz
for 30 sykluser ved 60
Hz
Enfaset ved 0°

0 % UT for 0,5
sykluser
med 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° og
315°

0 % UT for 1 syklus
og
70 % UT for 25
sykluser ved 50 Hz
for 30 sykluser ved 60
Hz
Enfaset ved 0°

Kvaliteten på nettilførselenmå være lik den
som gjelder i et behandlings- eller pleiemiljø i
hjemmet og i et profesjonelt
helseinstitusjonsmiljø.
Hvis systemet gjør det nødvendig å fortsette
driften selv ved strømbrudd, anbefales det å gi
det medisinske utstyret tilførsel via en egen
strømkilde, f.eks. en UPS.

Spenningsavbrudd
(IEC61000-4-11)

<0% UT
for 250 sykluser ved
50 Hz
for 300 sykluser ved
60 Hz

<0% UT
for 250 sykluser ved
50 Hz
for 300 sykluser ved
60 Hz

Kvaliteten på nettilførselenmå være lik den
som gjelder i et behandlings- eller pleiemiljø i
hjemmet og i et profesjonelt
helseinstitusjonsmiljø.
Hvis systemet gjør det nødvendig å fortsette
driften selv ved strømbrudd, anbefales det å gi
det medisinske utstyret tilførsel via en egen
strømkilde, f.eks. en UPS.

4.5 Elektromagnetisk immunitet, radiofrekvente bærbare apparater
Det medisinske utstyret er beregnet på å brukes i det magnetiske og elektromagnetiske miljøet som er beskrevet i
tabellen nedenfor. Brukeren og installatørenmå kontrollere at det elektromagnetiske miljøet oppfyller reglene.

Immunitetstest Testnivå Samsvarsnivå
Elektromagnetisk miljø -

merknader

Ikke bruk bærbare radiofrekvente kommunikasjonsapparater på mindre enn 30 cm eller 12 tommers avstand fra
noen del av det medisinske utstyret, kabler medregnet. 
Antennekabler og eksterne antenner for bærbare radiofrekvente kommunikasjonsapparater må ikke installeres eller
brukes på mindre enn 30 cm eller 12 tommers avstand fra noen del av det medisinske utstyret.
All bruk av radiofrekvente kommunikasjonsapparater under de angitte avstandene kan endre ytelsene til det
medisinske utstyret.

Radiofrekvente
elektromagnetiske
strålingsfelt (IEC61000-4-3)

10 V/m
80 MHz til 2.7 GHz
80% MA til 1 kHz

10 V/m
80 MHz til 2.7 GHz
80% MA til 1 kHz

Det medisinske utstyret er
egnet til bruk i et
behandlings- eller pleiemiljø
i hjemmet og i et
profesjonelt
helseinstitusjonsmiljø.
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Immunitetstest Testnivå Samsvarsnivå
Elektromagnetisk miljø -

merknader

Nærhetsfelter avgitt av
trådløse, radiofrekvente
kommunikasjonsapparater
(IEC 61000-4-3, midlertidig
metode)

9 V/m
710 MHz, 745 MHz, 780
MHz, 5 240 MHz, 5 550
MHz, 5 785 MHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m
450 MHz, 810 MHz, 870
MHz, 930 MHz, 1 720 MHz,
1 845 MHz, 1 970 MHz, 2
450 MHz

9 V/m
710 MHz, 745 MHz, 780
MHz, 5 240 MHz, 5 550
MHz, 5 785 MHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m
450 MHz, 810 MHz, 870
MHz, 930 MHz, 1 720 MHz,
1 845 MHz, 1 970 MHz, 2
450 MHz

Det medisinske utstyret er
egnet til bruk i et
behandlings- eller pleiemiljø
i hjemmet og i et
profesjonelt
helseinstitusjonsmiljø.

Ledningsbundne
forstyrrelser, forårsaket av
radiofrekvensfelter

3 V/m
0,15 MHz til 80 MHz

6 V i ISM-bånd og bånd
mellom 0,15 MHz og 80
MHz, medregnet
radioamatørbånd

80% MA til 1 kHz

3 V/m
0,15 MHz til 80 MHz

6 V i ISM-bånd og bånd
mellom 0,15 MHz og 80
MHz, medregnet
radioamatørbånd

80% MA til 1 kHz

Det medisinske utstyret er
egnet til bruk i et
behandlings- eller pleiemiljø
i hjemmet og i et
profesjonelt
helseinstitusjonsmiljø.

Disse spesifikasjonene gjelder ikke nødvendigvis i alle situasjoner. Den elektromagnetiske spredningen påvirkes ved å
bli tatt opp og reflektert av konstruksjoner, gjenstander og personer.
Intensitetene i de elektromagnetiske feltene til de faste radiofrekvente senderne, f.eks. basestasjoner for
mobiltelefoner (cellulære, trådløse), mobile radioer, amatørradioer, AM/FM-radiostrålinger og TV-sendinger, kan ikke
fastslås nøyaktig teoretisk.
Det må foretas målinger for å evaluere det elektromagnetiske miljøet som skyldes faste radiofrekvente bølger. Hvis
denmålte intensiteten i det radiofrekvente feltet i produktets umiddelbare bruksomgivelser overstiger nivået for
radiofrekvent samsvar som er angitt ovenfor, må du teste produktets ytelser for å sjekke at de stemmer med
spesifikasjonene. Hvis det konstateres unormale ytelser, kan det bli nødvendigmed ekstra tiltak, f.eks. kan produktet
stilles inn annerledes eller flyttes.
De elektromagnetiske feltene skal være under 3 V/m i frekvensområdet 150 kHz til 80 Mhz.
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5 Desinfisering og sterilisering
Instruksjonene angående protokollene for rengjøring, desinfisering og sterilisering av tilbehørsdelene fra SATELEC, a
company of Acteon group er blitt godkjent for hvert medisinske utstyr og tilbehør. Veiledningene som her gjelder, er
oppført under kapitlet Tilknyttet dokumentasjon side 1.
Disse kan lastes ned fra følgende adresse: www.satelec.com/documents.

De lokale gjeldende regler for protokollene for rengjøring, desinfisering og sterilisering av tilbehøret har uansett
fortrinn fremfor opplysningene som er angitt av SATELEC, a company of Acteon group.
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6 Regler og standarder
6.1 Siste oppdatering av dokumentet
10/2020

6.2 Produsentidentifikasjon
SATELEC
A Company of ACTEON Group
17, avenue Gustave Eiffel
ZI du Phare
33700 MERIGNAC
Frankrike
Tlf. +33 (0) 556.34.06.07
Faks +33 (0) 556.34.92.92
E-post: satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

6.3 Produsentens ansvar
Produsenten fraskriver seg ansvar i følgende tilfeller:

l Manglende respekt for anbefalingene fra produsenten ved installasjonen, enten det gjelder nettspenning eller
elektromagnetisk miljø.

l Inngrep eller reparasjon utført av personer som ikke har autorisasjon fra produsenten.
l Bruk av utstyret på et elektrisk anlegg som ikke oppfyller gjeldende forskrifter.
l Bruk av utstyret på andre måter enn det som er angitt i denne håndboken.
l Bruk av andre tilbehør eller håndstykker enn de fra SATELEC, a company of Acteon group .
l Manglende respekt for reglene som er angitt i dette dokumentet.

Merk: Produsenten forbeholder seg rett til å endre det medisinske utstyret og all dokumentasjon uten
forvarsel.

6.4 Filialenes adresser
AUSTRALIA/NEW ZEALAND
ACTEON AUTRALIA/NEW ZEALAND
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018
Australia
Tlf. +612 9669 2292
Faks +612 9669 2204
info.au@acteongroup.com

RUSSLAND
ACTEON RUSSIA
Gilyarovskogo str, 6b1, off 212
129090 MOSKVA
RUSSLAND
Mob. +7 926 233 1695
Tlf. +7 495 150 1323
info.ru@acteongroup.com

BRASIL
MICRO IMAGEM INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO LTDA
CNPJ: 14.041.012/0001-79
Alameda Vênus, 233
Distrito Industrial
Indaiatuba – SP – CEP 13347-659
Brasil
Tlf. +55 19 3936 809

SPANIA
ACTEONMEDICO-DENTAL IBERICA, S.A.U.
Avda Principal nr. 11 H
Poligono Industrial Can Clapers
08181 SENTMENAT (BARCELONA) - SPANIA
Tlf. +34 93 715 45 20
Faks +34 93 715 32 29
info.es@acteongroup.com
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KINA
ACTEON CHINA
Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street -
Chaoyang District - BEIJING 100027 - KINA
Tlf. +86 10 646 570 11 / 2 / 3
Faks +86 10 646 580 15
info.cn@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

TYSKLAND
ACTEON GERMANY GmbH
Klaus-Bungert-Str. 5
40468 Düsseldorf
TYSKLAND
Tlf. +49 211 169800-0
Faks +49 211 169800-48
info.de@acteongroup.com

THAILAND
ACTEON (THAILAND) LTD
23/45 Sorachai Building 16th floor - Sukumvit 63
Road, Klongton Nua - Wattana, BANGKOK 10110
- THAILAND
Tlf. +66 2 714 3295
Faks +66 2 714 3296
info.th@acteongroup.com

INDIA
ACTEON INDIA
1202, PLOT NO. D-9
GOPAL HEIGHTS, NETAJI SUBASH PLACE
PITAMPURA, DELHI - 110034 - INDIA
Gujarat - India
Tlf. +91 11 47 018 291 / 47 058 291 / 45 618 291
Faks +91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

TURKEY
ACTEON TURKEY
Barbaros Mah. Dereboyu Cad.
Akzambak Sokak Uphill Towers
B Blok K14 D84 Atasehir
ISTANBUL 34746 - TURKEY
Mob. +90 532 481 20 57
Tlf. +90 216 688 88 68
talha.gonca@acteongroup.com

ITALIA
ACTEON ITALIA
Via Roma 45
21057 OLGIATE OLONA (VARESE)
ITALY
Tlf. +39 0331 376 760
Faks +39 0331 376 763
info.it@acteongroup.com

STORBRITANNIA
ACTEON UK
Phoenix Park– Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8EP – STORBRITANNIA
Tlf. +44 1480 477 307
Faks +44 1480 477 381
info.uk@acteongroup.com

LATIN-AMERIKA
ACTEON LATINA AMERICA
Bogotà - COLOMBIA
Mobil: +57 312 377 8209
info.latam@acteongroup.com

U.S.A. & Canada
ACTEON Nord-Amerika
124 Gaither Drive, Suite 140
Mount Laurel, NJ 08054 - USA
Tlf. +1 856 222 9988
Faks +1 856 222 4726
info.us@acteongroup.com

MIDT-ØSTEN
ACTEONMIDDLE EAST
247 Wasfi Al Tal str.
401 AMMAN - JORDAN
Tlf. +962 6 553 4401
Faks +962 6 553 7833
info.me@acteongroup.com
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6.5 Eliminering og resirkulering
Det medisinske utstyret må, som alt annet elektrisk og elektronisk utstyr, kasseres i henhold til en spesialisert ordning
for innsamling, henting, resirkulering eller eliminering. Dette gjelder særskilt på det europeiske markedet, med
henvisning til direktiv nr. 2012/19/EU av juli 2012.
Når det medisinske utstyrets levetid er omme, må du be om å få angitt riktig fremgangsmåte ved å ta kontakt med
nærmeste forhandler av tannbehandlingsutstyr eller filialene eller hovedkontoret i Acteon, se adresseopplysningene
under kapitlet Filialenes adresser side 13.

Teksten nedenfor gjelder kun for Frankrike.

I henhold til bestemmelsene i den franske miljøvernloven om kassering av avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr
(dekret nr. 2012-617 av 2. mai 2012), oppfyller vårt selskap sine forpliktelser med hensyn til innsamling og eliminering
av sitt elektriske og elektroniske utstyr gjennom ordningen som er innført av det godkjente kontrollorganet Récylum,
NOR-godkjenning: DEVP1427651A.
Som produsent er vårt selskap registrert i det nasjonale produsentregistret som føres av ADEME, det franske miljø- og
energistyringsdirektoratet. De ulike kjøperne i distribusjonskjeden som du er en del av, skal kommunisere disse
opplysningene om fremgangsmåten for resirkulering som vi har innført, frem til sluttbruker.
Kjøper forplikter seg for øvrig til å ta inn utstyret av vårt merke ved slutten av levetiden og innlevere det for
resirkulering på ett av innsamlingsstedene som er installert av Récylum, se listen på nettstedet
http://www.recylum.com/.
Dersom dette er aktuelt, tilbyr Récylum gratis avhenting av utstyret hos deg, utover et visst minimumsvolum for
avhenting, etter å ha stilt til disposisjon beholderpaller for lagring av avfallet.

Et medisinsk utstyr som er kommet til endt levetid, må elimineres i egne kar for avfall fra behandlingsaktiviteter med
smitterisiko.

6.6 Gjeldende normer og regelverk
Det medisinske utstyret er i overensstemmelse med de viktigste kravene i det europeiske direktivet 93/42/EØF. Det er
blitt fremstilt og produsert i henhold til et EN ISO 13485-sertifisert kvalitetskontrollsystem.

6.7 Symboler
Symbol Betydning

Bruk alltid vernebriller

Bruk alltid vernehansker

Se denmedfølgende dokumentasjonen
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Symbol Betydning

Se bruksveiledningen

Denmedfølgende dokumentasjonen er tilgjengelig i elektronisk form

Biologisk fare

Sterilisering i autoklav ved 134°C

Sterilisering i autoklav ved 132°C

Vaske- og desinfeksjonsmaskin til termisk desinfeksjon

CE-merking

AAAA
Fabrikasjonsår

Produsent

Må ikke kastes i husholdningsavfall

Dumå resirkulere lampene og de profesjonelle elektriske utstyret med
Récylum

Rx only
Den føderale loven i USA begrenser salget av dette medisinske utstyret til
leger eller på henvisning fra en lege.
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Ordliste: Aktiv diameter – Irradians (innstrålingstetthet)

7 Ordforklaringer

A

Aktiv diameter
Overflaten til den effektive tverrgående optiske
seksjonen til LED-ens lysstråle ved lyslederens
munnstykke

Alkoholdynket klut
Engangsklut dynket med en alkoholholdig
oppløsning for desinfisering av medisinsk utstyr

Autoklav
Kar med tykke vegger og hermetisk lukking
beregnet på å utføre dampsteriliseringmed et
trykk på noen bar. For at et materiale skal anses
som sterilt må den teoretiske sannsynligheten for
å isolere en bakterie være under 1 for 1 million.
Dette nivået for sterilitetssikring er fastsatt av
normen EN 556.

B

Beskyttelseshetter
To plasthetter som brukes til å beskytte
håndstykkets kontakter og elektronikk under
rengjøringen. Den ene hetten skal settes på
nesen, og den andre på håndstykkets elektriske
kontakter

Bølgelengdespiss
Punkt for maksimal amplitude i et
bølgelengdespekter

Bruker
Kliniker som bruker det medisinske utstyret
under en klinisk handling. Kalles også operatør

D

Desinfisering
Operasjon for villet, øyeblikkelig eliminering av
bestemte bakterier for å stoppe eller forebygge
en infeksjon eller risiko for infeksjon eller
superinfeksjon ved patogene eller uønskede
mikroorganismer eller viruser.

F

Forhåndsdesinfeksjon
Første behandling som foretas på tilsmussede
gjenstander ogmaterialer for å redusere
populasjonen av mikroorganismer og lette
senere rengjøring. Det er absolutt nødvendig å
unngå å tørke søl på materialet.
Forhåndsdesinfiseringen har også som formål å
beskytte personalet ved håndtering av
instrumentene og beskytte miljøet. Den skal
utføres så raskt sommulig etter bruk av det
medisinske utstyret, så nær bruksstedet som
mulig, før rengjøringen, i henhold til en prosedyre
som er godkjent av systemansvarlig for å
garantere kvaliteten. De bakterie-, sopp- og
eventuelt virusdrepende aktivitetene til
produktene som brukes, bestemmes i henhold til
gjeldende normer. Disse produktene er
kompatible med de medisinske anordningene
som brukes og inneholder ikke stoffer som er
kjent for å kunne feste proteiner.

Forhåndsvakuum
Forsert uttrekking av luft inneholdt i autoklavens
steriliseringskammer

I

Irradians (innstrålingstetthet)
Term som brukes innen røntgen for å måle
effekten av elektromagnetisk stråling per
flateenhet. Angis i watt per kvadratmeter.
Forveksles ofte med effekten til lyskilder.
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Ordliste: Kliniker – Vaske- og desinfeksjonsmaskin

K

Kliniker
Medisinsk fagperson ansvarlig for kjøp og bruk av
det medisinske utstyret

L

LED
Begrepet “lysdiode”, også kjent som “LED” (light-
emitting diode), angir en optisk-elektronisk
komponent sommuliggjør utstråling av enfarget
lys.

Lysleder
Lysleder som plasseres på håndstykkets nese og
som overfører lyset til polymeriseringsstedet.
Rengjøres, desinfiseres og steriliseres i
autoklaven

M

Myk beskyttelsesskjerm
Finnes med 5,5 mm og 7,5 mm diameter.
Skjermen, som er i kontakt med pasienten, skal
steriliseres i autoklav før og etter enhver bruk.
Tidligere kalt beskyttelsesskål

O

Operatør
Kliniker som bruker det medisinske utstyret
under en behandling

R

Rengjøring
Uunnværlig etappe før innpakking for å eliminere
smuss gjennom den fysisk-kjemiske virkningen av
et egnet produkt, som f.eks. et vaskemiddel,
kombinert med enmekanisk handling for å oppnå
et funksjonelt og rent medisinsk utstyr. Etter
rengjøringmå man kontrollere renheten til det
medisinske utstyrets komponenter og til det
medisinske utstyret som ble tilbakemontert, og
kontrollere at ingen svekkelse kan berøre
sikkerheten, integriteten eller driften av utstyret.

Rørring
Metallring som plasseres i lyslederens ende Den
gjør det lettere å sette lyslederen inn i nesen og
hindrer dreiing.

S

Sterilisering
Fremgangsmåte som brukes for å ødelegge
potensielt smittefarlige, levedyktig eller
metabolsk aktive bakterier i medisiner eller
medisinsk utstyr. Per definisjon gir det
medisinske utstyrets sterile tilstand seg utslag i
en sannsynlighet på 1 av 1 000 000 for å finne en
levedyktig eller metabolsk aktiv bakterie på (eller
i) et produkt

Stiv beskyttelsesskjerm
Oval avtakbar skjerm som står fast på
håndstykket når den er på plass. Rengjøres med
en klut Kan ikke settes i autoklav

U

Ultralydkar
eller ultralydrengjøring. Akselerert prosedyre for
rengjøring av deler eller oppløsning av produkter
gjennom denmekaniske effekten av
ultralydbølger

Utløpsdato
Siste dato et medisinsk utstyr kan brukes. Etter
denne datoenmå det medisinske utstyret
steriliseres på nytt.

V

Vaske- og desinfeksjonsmaskin
Anordning som er beregnet på å rengjøre og
desinfisere kirurgiske instrumenter,
anestesitilbehør, varer av steingods, verktøy,
glass og lignende. Fungerer generelt ved vasking
med et vaskemiddel, termisk desinifisering og
tørking, av og til med vakuum.
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Register: advarsel – soleksem

8 Register

A

advarsel 3

B

beskyttelsesbriller av klasse 2 6
Bruksveiledning 1

E

elektronikk 1
elektroniske brukinstruksjoner 1
eliminering 15
Erytropoietisk protoporfyri 6
europeisk direktiv 15

G

grå stær 6

H

hviletid 6

K

Klortetrasyklin 6

M

Metoksalen 6

N

netthinne 6

O

oppdatering 13
øyelinse 6

R

Récylum 15
resirkulering 15

S

soleksem 6
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