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1 Dokumentasjon

Dette dokumentet inneholder felgende opplysninger:

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

1.1 Tilknyttet dokumentasjon

Dokumentnavn Referanser
Protokoll for rengjering, desinfisering og sterilisering av lyslederen MINILED ]02962
Protokoll for rengjering og desinfisering av den stive beskyttelsesskjermen MINILED J05582
Protokoll for rengjering og desinfisering av den myke beskyttelsesskjermen MINILED 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

m ©

— Refer to

Electronic User Instruction
Information Manual/Booklet

Instruksjonene for bruk av utstyret kan fas i elektronisk form, og ikke i papirutgave, pa det angitte internettstedet.
Dersom nettstedet ikke skulle veere tilgjengelig, vennligst kople deg pa pa et senere tidspunkt. Det er ogsa mulig a fa
dokumentasjonen i papirutgave gratis tilsendt i lepet av sju dager pa forespersel enten via nettstedet, telefon eller pr.
post.

De elektroniske bruksveiledningene er tilgjengelige i PDF-format (Portable Document Format). Det er ngdvendig & ha
den pakrevde programvaren for & kunne apne PDF-filene og lese de elektroniske bruksveiledningene. Det er sveert
viktig & ha lest og forstatt innholdet i instruksjonene for bruk av utstyret og tilbehgret.

| Ikke bruk utstyret uten a ha gjort deg kjent med bruksveiledningene.
Veiledningene for bruk av utstyret er tilgjengelige pd www.satelec.com/documents
Sa snart du mottar utstyret blir du bedt om a skrive ut og laste ned all dokumentasjonen eller de deler av
dokumentasjonen som du vil kunne ha bruk for i ngdstilfeller eller ved feil pa internett-tilgangen eller pa det
elektroniske visningsutstyret som en datamaskin eller et nettbrett. Det anbefales & besgke nettstedet regelmessig for
a sjekke og laste ned oppdaterte versjoner av utstyrets bruksveiledninger. Brukeren bes om a ha dokumentasjonen i
neerheten for & kunne sjekke den sa ofte som nedvendig.
Den medisinske anordningens komplette dokumentasjon i papirform eller elektronisk form skal beholdes sa lenge
anordningen varer.
Ta vare pa de opprinnelige dokumentasjonene for den medisinske anordningen med tilbeher for & kunne ga tilbake til
dem senere. Ved lan eller salg mé& dokumentasjonen fglge med den medisinske anordningen.
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2 Advarsler
2.1 Federal Lov

| Teksten nedenfor gjelder kun for USA.

Federal lovgivning (Federal Law) i USA begrenser bruken av dette apparatet pa 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

| Ifelge standarden IEC62366 er fabrikanter av medisinsk utstyr ved lov palagt a oppgi felgende opplysninger.

2.3 Brukergrupper
Brukeren ma beherske og respektere reglene for tannhelsepraksis i overensstemmelse med vitenskapelig oppnadde
data og medisinske hygieneprinsipper som rengjering, desinfeksjon og sterilisering av det medisinske utstyret.
Det medisinske utstyret kan brukes uten a ta i betraktning karakteristikker for voksne brukere som vekt, alder, hgyde,
kignn og nasjonalitet.
Brukeren ma bruke hansker.
Brukeren er ikke pasienten.
Brukeren ma ikke ha noen av felgende forstyrrelser:
« synsforstyrrelser: I pakommende tilfelle ma brukeren vaere utstyrt med et synskorrigerende middel;
« ufgrheti@vre kroppsdeler som kan forhindre riktig grep om handstykket;
« hegrselproblemer som kan forhindre brukeren i a hgre lydsignaler i forhold til det medisinske utstyret;
« hukommelses- eller konsentrasjonsproblemer som vil ha en innvirkning pa sekvensinnstillingene eller
utfgrelsen av behandlingsprotokollene.

2.4 Spesifikk opplaering av brukerne

Det kreves ingen annen utdannelse enn den opprinnelige yrkesutdannelsen for a bruke dette medisinske utstyret.
Tannlegen er ansvarlig for utferingen av de kliniske behandlingene, og de farer som mangel pa kompetanse eller
utdannelse kan medfare.

2.5 Pasientgrupper
Det medisinske utstyret er forutsett til bruk hos fglgende pasientgrupper:
« barn;
« ungdom;
« voksne;
« eldre.
Det medisinske utstyret kan brukes uten a ta hensyn til felgende karakteristikker hos pasienten som vekt (unntatt for
barn), alder, hgyde, kjgnn og nasjonalitet.

2.6 Restriksjoner i forhold til pasientgruppene
Bruken av det medisinske utstyret er forbudt hos falgende pasientgrupper:
« spedbarn;
« Gravide eller ammende kvinner pa grunn av restriksjonene i forbindelse med mulig bruk av
medikamentopplgsninger som anestesimidler;
« Pasienter med medisinske komplikasjoner;
« Pasienter som er allergiske mot det medisinske utstyrets deler;
« Pasienter som har tannsegment som ikke egner seg til behandlingen;

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

2.7 Kroppsdeler og vevstyper som behandles
Behandlingen ma kun skje i pasientens munnhule.
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2.8 Anvendte deler

|De| i indirekte kontakt med pasienten Lysleder

2.9 Viktig ytelse

Ifelge 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, handstykket, skal befinne seg i brukerens hand under hele utfgrelsen av den medisinske
behandlingen.

Da brukeren har medisinsk utdannelse, skal han/hun straks veere i stand til & konstatere evt. problemer pa
behandlingsstedet og deretter reagere pa riktig mate.

Det anbefales a forberede en medisinsk reserveanordning eller alternativt middel, som kan brukes til & gjere ferdig det
medisinske inngrepet dersom utstyret skulle bli defekt.

2.11 Normale bruksbetingelser
Normale bruksbetingelser er fglgende:

« oppbevaring;

« installasjon;

o bruk;

« vedlikehold;

« eliminering.

2.12 Levetid

Man ma systematisk skifte ut en lysleder som er blitt skadet pa grunn av svekkelse ved et utilsiktet slag eller stat. Ikke
bruk MINILED hvis denne eller lyslederen er skadet eller defekt.
Kontrollelementene er falsomme for trykk og slitasje som stort trykk kan medfere.
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3 Interaksjoner, kontraindikasjoner, forbud

Her vil du finne opplysninger angaende interaksjoner, kontraindikasjoner og forbud som produsenten kjenner til pa
datoen for utgivelse av dette dokumentet.

3.1 Interferenser med andre medisinske innretninger

Da den medisinske anordningen avgir elektromagnetiske felt, har den potensielle risikoer. Det kan skje interferenser
nar systemet brukes pa pasienter som har implanterbare medisinske anordninger, for eksempel pacemakere,
anordninger for dyp hjernestimulering og vagusstimulatorer.

® OO

Slike anordninger kan medfere feil pa enhver type aktivt implantat.

« For denne medisinske anordningen brukes, ma du be pasientene og brukerne om de bruker et implantat av
denne typen, aktiv eller ikke.

« Forklar dem situasjonen.

« Vurder forholdet mellom fordeler/risikoer og ta kontakt med pasientens hjertelege eller en annen kvalifisert
fagperson fgr behandlingen begynnes.

« Hold systemet unna implanterbare anordninger.

« Treff de riktige ngdtiltakene og ga raskt frem hvis det ser ut som pasienten blir darlig.

Symptomer som ekning av hjerterytmen, uregelmessig puls eller svimmelhet kan veere tegn pa at en
hjertestimulator eller en implanterbar defibrillator.

Det medisinske utstyret er ikke fremstilt for a tale sjokk fra en elektrisk defibrillator.

3.2 Bruk av annet tilbehgr enn det som leveres av produsenten

Det medisinske utstyret er blitt fremstilt og utviklet med sitt tilbeher for & kunne garantere maksimal sikkerhet og
ytelse. Bruk av annet tilbehar enn originaltilbehegr kan utgjere en risiko for brukeren, pasientene eller det medisinske
utstyret.

Ikke prav a koble til tilbehgr som ikke er levert av SATELEC, a company of Acteon group, pa kontakten(-e) til det
medisinske utstyret eller pa handstykket.

Selv om produsenten eller forhandleren av tilbeheret forsikrer total kompatibilitet med utstyrene SATELEC, a company
of Acteon group, bar man vaere forsiktig med hensyn til opprinnelsen og sikkerheten til det tilbudte produktet. Visse
indikasjoner pa dette; som manglende opplysninger, opplysninger pa et annet sprak, meget attraktive priser, tvilsomt
utseende, darlig kvalitet eller meget tidlig slitasje bar vaere et varsel. Hvis nedvendig, ta kontakt med en godkjent
forhandler eller kundeservice SATELEC, a company of Acteon group.

3.3 Forbudt bruk

« Det medisinske utstyret og/eller lufteapningene ma ikke tildekkes i pakommende tilfelle.

« Det medisinske utstyret ma ikke senkes ned i vann og ikke brukes utenders.

« Det medisinske utstyret ma ikke plasseres naer en varmekilde eller utsettes for direkte sollys.

« Det medisinske utstyret ma ikke utsettes for vanntake eller vannsprut.

« Det medisinske utstyret ma ikke brukes i gassholdige atmosfaerer av type AP eller APG.
Det medisinske utstyret er ikke fremstilt for & fungere i naerheten av ioniserende straling.
Store forskjeller i temperatur mellom varmt/kaldt kan forarsake kondens i det medisinske utstyret, noe som kan vaere
farlig. Hvis det medisinske utstyret ma transporteres fra et kjolig sted til et varmt sted, ma det ikke tas i bruk
umiddelbart, men vent til det har nadd temperaturen i rommet.
Det medisinske utstyret kan ikke oppbevares eller brukes utenfor de temperatur-, trykk- og fuktighetsomradene som
er angitt i bruksveiledningen til det samme utstyret.

Ikke bruk det medisinske utstyret til andre formal 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 pa en slik mate
at det ikke kan demonteres eller flyttes uten ved hjelp av et redskap.

3.5 Forholdsregler for bruk
Ikke bruk MINILED pd pasienter som lider av eller har hatt felgende sykdommer:

. fotobiologiske reaksjoner, som inkluderer soleksem eller Erytropoietisk protoporfyri;

« behandling som bestar av fotosensibiliserende legemidler, inkludert Metoksalen og Klortetrasyklin.
Klinikere eller pasienter som har hatt problemer med netthinnen eller gyelinsen, eller som har hatt en gyeoperasjon,
spesielt gra steer, ber forhgre seg med gyenlegen sin far de bruker MINILED. Selv i tilfeller med samtykke fra
gyenlegen, utvis forsiktighet, ettersom lysintensiteten kan forarsake ulykker.
Det er pakrevd at klinikeren og pasienten hele tiden bruker beskyttelsesbriller av klasse 2, tilpasset til bruk med
medisinsk utstyr som har en straling med en balgelengde pad mindre enn 500 nm.

Lysstralingen som produseres av MINILED kan vaere farlig, og skal aldri rettes mot @ynene, selv om klinikeren
og pasienten bruker beskyttelsesbriller av klasse 2.
Overeksponering av lysstraler pa pulpaen og blgtvev kan fere til en frigivelse av varme, og kan pafere pasienten
skader. For & unnga enhver fglelse av varme, ha intervaller mellom polymeriseringssyklusene med en hviletid pa 30
sekunder for polymeriseringssykluser pa 10 sekunder.
Ikke bruk tilbehar som er skadet eller med ugjenkjennelige markeringer, korrosjon eller med skarpe eller skjeerende
overflater.

Side 6/20 - Generell veiledning | MINILED | JO5102NO | V7 | (09) | 10/2020 | RG41NO040G



4 Elektromagnetisk kompatibilitet

Samtlige opplysninger nedenfor er utdrag av normkrav som fabrikanter av medisinsk utstyr ved lov er
underlagt, ifglge IEC60601-1-2.

Det medisinske utstyret oppfyller gjeldende standarder for elektromagnetisk kompatibilitet, men brukeren ma 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 a sikre installasjon og idriftsetting av det medisinske utstyret
under optimale forhold med hensyn til elektromagnetisk kompatibilitet.

De forskjellige ledningene til det medisinske utstyret ma veere pa avstand fra hverandre.

Bestemte typer mobile telekommunikasjonsapparater, f.eks. mobiltelefoner, kan forstyrre det medisinske utstyret.
Skilleavstandene som anbefales i dette kapitlet, ma absolutt respekteres.

De medisinske utstyret ma ikke brukes i narheten av et annet apparat, og det ma ikke plasseres oppa dette. Hvis dette
ikke kan unngas, ma du fer hver gangs bruk kontrollere at utstyret fungerer riktig under de gjeldende forholdene.

Bruk av annet tilbeher enn det som er spesifisert eller solgt av SATELEC, a company of Acteon group som reservedeler
kan medfare ekt straling eller redusert immunitet for det medisinske utstyret.

4.1 Kablenes lengde
Kabler og tilbehor Maksimal lengde Testtype I samsvar med:
RF-utslipp CISPR 11, klasse B

Straling fra harmoniske

IEC61000-3-2
stremmer

Spenningssvingning og

blafringer IEC61000-3-3

Immunitet mot

elektrostatiske utladinger IEC61000-4-2

Utstralt immunitet -

elektromagnetiske felt IEC61000-4-3

Immunitet overfor raske
elektriske transienter i IEC61000-4-4
burstmodus

Immunitet mot sjokkbeglger |IEC61000-4-5

Kabler / ledninger <3m

Ledet immunitet - ledet

forstyrrelse radiofrekvens IEC61000-4-6

Stralingsimmunitet -

magnetiske felt IEC61000-4-8

Immunitet mot
spenningsfall, korte avbrudd |IEC 61000-4-11
0g spenningsvariasjoner

4.2 Anbefalte skilleavstander

Dette medisinske utstyret er beregnet pa bruk i et elektromagnetisk miljg der forstyrrelsene som skyldes radiofrekvent
straling kontrolleres.

Ikke bruk baerbare radiofrekvente kommunikasjonsapparater pa mindre enn 30 cm eller 12 tommers avstand fra noen
del av det medisinske utstyret, kabler medregnet.

Antennekabler og eksterne antenner for baerbare radiofrekvente kommunikasjonsapparater ma ikke installeres eller
brukes pa 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 stralinger
Det medisinske utstyret er beregnet pa a brukes i det elektromagnetiske miljget som er beskrevet i tabellen nedenfor.
Bruker og installater ma derfor kontrollere at det medisinske utstyret brukes i miljget som er beskrevet ovenfor.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk milje - merknader

F Ise f

eloglig;:r?asenergsk stralin Det medisinske utstyret bruker radiofrekvent energi til intern drift.

avaitt stré I?n 9 Gruppe 1 Derfor er de radiofrekvente utstralingene sveert svake, og det forventes

(CIgSPR 1) 9 ikke at det oppstar interferens med utstyr i naerheten.
Stralekarakteristikkene til dette medisinske utstyret gjer at det kan
brukes i industrielle soner og i sykehusmiljg [klasse A i CISPR 11]. Nar

Radiofrekvent stralin det brukes i et boligmiljg som normalt krever klasse B i CISPR 11, kan

(CISPR 11) 9 Klasse A ikke dette medisinske utstyret gi radiofrekvente
kommunikasjonstjenester adekvat beskyttelse. Brukeren kan ha behov
for & treffe korrigerende tiltak som for eksempel ny implantering eller
omorientering av det medisinske utstyret.

Radiofrekvent straling

(CISPR11) Klasse B

Straling fra harmoniske Klasse A Det medisinske utstyret er egnet til bruk i et behandlings- eller pleiemiljo

stremmer (IEC61000-3-2) i hjemmet og i et profesjonelt helseinstitusjonsmilje.

Spenningssvingning og

blafringer (IEC61000-3-3)  |>2msVar

Folgende er medisinsk utstyr i klasse B med radiofrekvens i henhold til CISPR 11:

« MINILED ACTIVE

o MINILED STANDARD
o MINILED ORTHO 2
o MINILED SUPERCHARGED

4.4 Magnetisk og elektromagnetisk immunitet

Det medisinske utstyret er beregnet pa a brukes i det magnetiske og elektromagnetiske miljget som er beskrevet i
tabellen nedenfor. Brukeren og installataren ma kontrollere at det elektromagnetiske miljget oppfyller reglene.

Immunitetstest

Testniva iht.
IEC60601

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo / merknader

Elektrostatiske
utladinger (ESD)

+ 8 kV i kontakt

+ 8 kV i kontakt

Det medisinske utstyret er egnet til bruk i et
behandlings- eller pleiemiljg i hjemmet ogi et

transienter i
burstmodus
(IEC61000-4-4)

+ 1 kV for
signalportene
Gjelder medisinsk
utstyr med
signalporter

stremtilferselslinjene
+ 1 kV for
signalportene

(IEC61000-4-2) 15KV luft 15 KViluft profesjonelt helseinstitusjonsmiljg.
+ 2 kV for
t ilf Islinj
Raske elektriske stromtiliorselstinjene + 2 kV for

Det medisinske utstyret er egnet til bruk i et
behandlings- eller pleiemiljg i hjemmet ogi et
profesjonelt helseinstitusjonsmilje.

Sjokkbglger
(IEC61000-4-5)

+ 0,5 kV, £1 kV mellom
faser

+0,5kV, £ 1KkV,+2kV
mellom fase og jord
Gjelder medisinsk
utstyr som er tilkoblet
jord

+0,5kV, £ 1kV
mellom faser
+0,5kV,£1KkV,+£2kV
mellom fase og jord

Det medisinske utstyret er egnet til bruk i et
behandlings- eller pleiemiljg i hjemmet ogi et
profesjonelt helseinstitusjonsmiljg.
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Testniva iht.

Immunitetstest Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo / merknader
IEC60601

Magnetisk felt med Det magnetiske feltets intensitet ma veere pa
tildelt industriell iva i i ings-
ildelt industrie 30 A/m 30 A/m niva meq de.t.so.m.gjelderlet.behandlln.gs
frekvens eller pleiemiljg i hjemmet og i et profesjonelt
(IEC61000-4-8) helseinstitusjonsmiljg.

0 % UT for 0,5 0 % UT for 0,5

sykluser sykluser

med 0°, 45°, 90°, 135°, |med 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° og 180°, 225°, 270° og
315° 315°

Kvaliteten pé nettilferselen ma veere lik den
som gjelder i et behandlings- eller pleiemiljg i
hjemmet og i et profesjonelt
helseinstitusjonsmiljg.

Hvis systemet gjer det nadvendig a fortsette
driften selv ved strembrudd, anbefales det a gi
det medisinske utstyret tilfgrsel via en egen
stremkilde, f.eks. en UPS.

Spenningsfall (IEC

9 9
61000-4-11) 0 % UT for 1 syklus 0 % UT for 1 syklus

og og

70 % UT for 25 70 % UT for 25
sykluser ved 50 Hz sykluser ved 50 Hz
for 30 sykluser ved 60 |for 30 sykluser ved 60

Hz Hz
Enfasetved 0° Enfasetved 0°
Kvaliteten pé nettilferselen ma veere lik den
con 7 con 7 o g e ler e
. for 250 sykluser ved  |for 250 sykluser ved Jemrmet g' P res]
Spenningsavbrudd 50 Hy 50 Hz helseinstitusjonsmiljg.
(IEC61000-4-11) Hvis systemet gjer det nadvendig a fortsette

for 300 sykluser ved |for 300 sykluser ved

60 Hz 60 Hz driften selv ved strembrudd, anbefales det a gi

det medisinske utstyret tilfgrsel via en egen
stremkilde, f.eks. en UPS.

4.5 Elektromagnetisk immunitet, radiofrekvente baerbare apparater

Det medisinske utstyret er beregnet pa a brukes i det magnetiske og elektromagnetiske miljget som er beskrevet i
tabellen nedenfor. Brukeren og installateren ma kontrollere at det elektromagnetiske miljget oppfyller reglene.

Elektromagnetisk miljo -

Immunitetstest Testniva Samsvarsniva
merknader

Ikke bruk baerbare radiofrekvente kommunikasjonsapparater pa mindre enn 30 cm eller 12 tommers avstand fra
noen del av det medisinske utstyret, kabler medregnet.

Antennekabler og eksterne antenner for baerbare radiofrekvente kommunikasjonsapparater ma ikke installeres eller
brukes pa 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.

Det medisinske utstyret er
egnet til bruki et

Radiofrekvente 10 V/m 10 V/m behandlinas- eller pleiemilis
elektromagnetiske 80 MHz til 2.7 GHz 80 MHz til 2.7 GHz S S T
stralingsfelt (IEC61000-4-3) |80% MA til 1 kHz 80% MA til 1 kHz J g

profesjonelt
helseinstitusjonsmiljg.
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Immunitetstest

Testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo -
merknader

Naerhetsfelter avgitt av
tradlgse, radiofrekvente
kommunikasjonsapparater
(IEC 61000-4-3, midlertidig
metode)

9V/m

710 MHz, 745 MHz, 780
MHz, 5 240 MHz, 5 550
MHz, 5785 MHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m

450 MHz, 810 MHz, 870
MHz, 930 MHz, 1 720 MHz,
1845 MHz, 1 970 MHz, 2
450 MHz

9V/m

710 MHz, 745 MHz, 780
MHz, 5240 MHz, 5 550
MHz, 5785 MHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m

450 MHz, 810 MHz, 870
MHz, 930 MHz, 1 720 MHz,
1845 MHz, 1 970 MHz, 2
450 MHz

Det medisinske utstyret er
egnet til bruk i et
behandlings- eller pleiemilja
i hemmetogi et
profesjonelt
helseinstitusjonsmiljg.

Ledningsbundne
forstyrrelser, forarsaket av
radiofrekvensfelter

3V/m
0,15 MHz til 80 MHz

6 ViISM-band og band
mellom 0,15 MHz og 80
MHz, medregnet
radioamategrband

80% MA til 1 kHz

3V/m
0,15 MHz til 80 MHz

6 ViISM-band og band
mellom 0,15 MHz og 80
MHz, medregnet
radioamaterband

80% MA til 1 kHz

Det medisinske utstyret er
egnet til bruki et
behandlings- eller pleiemiljg
i hemmetogiet
profesjonelt
helseinstitusjonsmilja.

Disse spesifikasjonene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Den elektromagnetiske spredningen pavirkes ved a
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 (cellulzere, tradlgse), mobile radioer, amaterradioer, AM/FM-radiostralinger og TV-sendinger, kan ikke

fastslas ngyaktig teoretisk.

Det ma foretas malinger for & evaluere det elektromagnetiske miljget som skyldes faste radiofrekvente belger. Hvis
den malte intensiteten i det radiofrekvente feltet i produktets umiddelbare bruksomgivelser overstiger nivaet for
radiofrekvent samsvar som er angitt ovenfor, ma du teste produktets ytelser for a sjekke at de stemmer med
spesifikasjonene. Hvis det konstateres unormale ytelser, kan det bli ngdvendig med ekstra tiltak, f.eks. kan produktet
stilles inn annerledes eller flyttes.

De elektromagnetiske feltene skal veere under 3 V/m i frekvensomradet 150 kHz til 80 Mhz.
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5 Desinfisering og sterilisering

Instruksjonene angaende protokollene for rengjering, desinfisering og sterilisering av tilbehgrsdelene fra SATELEC, a
company of Acteon group er blitt godkjent for hvert medisinske utstyr og tilbehgr. Veiledningene som her gjelder, er
oppfert under kapitlet Tilknyttet dokumentasjon side 1.

Disse kan lastes ned fra fglgende adresse: www.satelec.com/documents.

Down_load

E7%

Instructions For Use

De lokale gjeldende regler for protokollene for rengjering, desinfisering og sterilisering av tilbehgret 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

I SATELEC

A Company of ACTEON Group

17, avenue Gustave Eiffel

ZI du Phare

33700 MERIGNAC

Frankrike

TIf. +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 fglgende tilfeller:

CEs

CE Marking

ce

« Manglende respekt for anbefalingene fra produsenten ved installasjonen, enten det gjelder nettspenning eller

elektromagnetisk miljg.

« Inngrep eller reparasjon utfert av personer som ikke har autorisasjon fra produsenten.

« Bruk av utstyret pa et elektrisk anlegg som ikke oppfyller gjeldende forskrifter.

« Bruk av utstyret pd andre mater enn det som er angitt i denne handboken.

« Brukav andre tilbehar eller handstykker enn de fra SATELEC, a company of Acteon group .
« Manglende respekt for reglene som er angitt i dette dokumentet.

Merk: Produsenten forbeholder seg rett til & 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

TIf. +612 9669 2292

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

BRASIL

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

TIf. +55 19 3936 809

RUSSLAND

ACTEON RUSSIA
Gilyarovskogo str, 6b1, off 212
129090 MOSKVA

RUSSLAND

Mob. +7 926 233 1695

TIf. +7 495 150 1323
info.ru@acteongroup.com

SPANIA

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

Poligono Industrial Can Clapers

08181 SENTMENAT (BARCELONA) - SPANIA
TIf. +34 93 715 45 20

Faks +34 93 71532 29
info.es@acteongroup.com
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KINA

ACTEON CHINA

Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street -
Chaoyang District - BEJJING 100027 - KINA
TIf. +86 10 646 57011 /2 /3

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

TYSKLAND

ACTEON GERMANY GmbH
Klaus-Bungert-Str. 5
40468 Dusseldorf
TYSKLAND

TIf. +49 211 169800-0
Faks +49 211 169800-48
info.de@acteongroup.com

INDIA

ACTEON INDIA

1202, PLOT NO. D-9

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

Guijarat - India

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

ITALIA

ACTEON ITALIA

Via Roma 45

21057 OLGIATE OLONA (VARESE)
ITALY

TIf. +39 0331 376 760

Faks +39 0331 376 763
info.it@acteongroup.com

LATIN-AMERIKA

ACTEON LATINA AMERICA
Bogota - COLOMBIA

Mobil: +57 312 377 8209
info.latam@acteongroup.com

MIDT-@STEN

ACTEON MIDDLE EAST
247 Wasfi Al Tal str.

401 AMMAN - JORDAN

TIf. +962 6 553 4401

Faks +962 6 553 7833
info.me@acteongroup.com

TAIWAN

ACTEON TAIWAN

11F., No.1, Songzhi Rd.

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

+ 88628729 2103
info.tw@acteongroup.com

THAILAND

ACTEON (THAILAND) LTD

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

TIf. +66 2 714 3295

Faks +66 2 714 3296

info.th@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

TIf. +90 216 688 88 68
talha.gonca@acteongroup.com

STORBRITANNIA

ACTEON UK

Phoenix Park- Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8EP - STORBRITANNIA
TIf. +44 1480 477 307

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

U.S.A. & Canada

ACTEON Nord-Amerika

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

Faks +1 856 222 4726
info.us@acteongroup.com
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6.5 Eliminering og resirkulering

Det medisinske utstyret ma, som alt annet elektrisk og elektronisk utstyr, kasseres i henhold til en spesialisert ordning
for innsamling, henting, resirkulering eller eliminering. Dette gjelder saerskilt pa det europeiske markedet, med
henvisning til direktiv nr. 2012/19/EU av juli 2012.

Nar det medisinske utstyrets levetid er omme, ma du be om a fa angitt riktig fremgangsmate ved a ta kontakt med
naermeste forhandler av tannbehandlingsutstyr eller filialene eller hovedkontoret i Acteon, se adresseopplysningene
under kapitlet Filialenes adresser side 13.

I
Do not
dispose of as
household waste

| Teksten nedenfor gjelder kun for Frankrike.
I henhold til bestemmelsene i den franske miljgvernloven om kassering av avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr
(dekret nr.2012-617 av 2. mai 2012), oppfyller vart selskap sine forpliktelser med hensyn til innsamling og eliminering
av sitt elektriske og elektroniske utstyr gjennom ordningen som er innfert av det godkjente kontrollorganet Récylum,
NOR-godkjenning: DEVP1427651A.
Som produsent er vart selskap registrert i det nasjonale produsentregistret som fgres av ADEME, det franske miljg- og
energistyringsdirektoratet. De ulike kjgperne i distribusjonskjeden som du er en del av, skal kommunisere disse
opplysningene om fremgangsmaten for resirkulering som vi har innfert, frem til sluttbruker.
Kjeper forplikter seg for gvrig til & ta inn utstyret av vart merke ved slutten av levetiden og innlevere det for
resirkulering pa ett av innsamlingsstedene som er installert av Récylum, se listen pa nettstedet
http://www.recylum.com/.
Dersom dette er aktuelt, tilbyr Récylum gratis avhenting av utstyret hos deg, utover et visst minimumsvolum for
avhenting, etter a ha stilt til disposisjon beholderpaller for lagring av avfallet.

A\

Et medisinsk utstyr som er kommet til endt levetid, ma 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/EQ@F. Det er
blitt fremstilt og produsert i henhold til et EN ISO 13485-sertifisert kvalitetskontrollsystem.

6.7 Symboler

Symbol Betydning

Bruk alltid vernebriller

\@v
@ Bruk alltid vernehansker

Se den medfslgende dokumentasjonen
Ref
Instrsgttign

Manual/Booklet
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Symbol

Betydning

=

Consult
Instructions
for Use

Se bruksveiledningen

B

Electronic User
Information

Den medfglgende dokumentasjonen er tilgjengelig i elektronisk form

Biologisk fare

134°C

§§§

AAA

Sterilisering i autoklav ved 134°C

132°C
55

Sterilisering i autoklav ved 132°C

\—~

/T

Vaske- og desinfeksjonsmaskin til termisk desinfeksjon

Cce

CE-merking

AAAA

Fabrikasjonsar

Produsent

Do not
dispose of as
household waste

]
]
z

Ma ikke kastes i husholdningsavfall

‘%C lum Du ma resirkulere lampene og de profesjonelle elektriske utstyret med
WX et Récylum
Rx only Den fgderale loven i USA begrenser salget av dette medisinske utstyret til

leger eller pa henvisning fra en lege.
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7 Ordforklaringer

A

Aktiv diameter

Overflaten til den effektive tverrgaende optiske
seksjonen til LED-ens lysstrale ved lyslederens
munnstykke

Alkoholdynket klut

Engangsklut dynket med en alkoholholdig
opplasning for desinfisering av medisinsk utstyr

Autoklav

Kar med tykke vegger og hermetisk lukking
beregnet pa a utfere dampsterilisering med et
trykk pa noen bar. For at et materiale skal anses
som sterilt ma den teoretiske sannsynligheten for
a isolere en bakterie vaere under 1 for 1 million.
Dette nivaet for sterilitetssikring er fastsatt av
normen EN 556.

Beskyttelseshetter

To plasthetter som brukes til a beskytte
handstykkets kontakter og elektronikk under
rengjgringen. Den ene hetten skal settes pa
nesen, og den andre pa handstykkets elektriske
kontakter

Bolgelengdespiss

Punkt for maksimal amplitude i et
belgelengdespekter

Bruker

Kliniker som bruker det medisinske utstyret
under en klinisk handling. Kalles ogsa operater

Ordliste: Aktiv diameter - Irradians (innstralingstetthet)

D

Desinfisering

F

Operasjon for villet, ayeblikkelig eliminering av
bestemte bakterier for & stoppe eller forebygge
en infeksjon eller risiko for infeksjon eller
superinfeksjon ved patogene eller ugnskede
mikroorganismer eller viruser.

Forhandsdesinfeksjon

Ferste behandling som foretas pa tilsmussede
gjenstander og materialer for & redusere
populasjonen av mikroorganismer og lette
senere rengjgring. Det er absolutt ngdvendig a
unnga a terke sel pa materialet.
Forhandsdesinfiseringen har ogsa som formal a
beskytte personalet ved handtering av
instrumentene og beskytte miljget. Den skal
utferes sd raskt som mulig etter bruk av det
medisinske utstyret, sa naer bruksstedet som
mulig, fer rengjeringen, i henhold til en prosedyre
som er godkjent av systemansvarlig for a
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 & kunne feste proteiner.

Forhandsvakuum

I

Forsert uttrekking av luft inneholdt i autoklavens
steriliseringskammer

Irradians (innstralingstetthet)

Term som brukes innen rentgen for & male
effekten av elektromagnetisk straling 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 kjgp og bruk av
det medisinske utstyret

L

LED
Begrepet “lysdiode”, ogsa kjent som “LED" (light-
emitting diode), angir en optisk-elektronisk
komponent som muliggjer utstraling av enfarget
lys.

Lysleder
Lysleder som plasseres pa handstykkets nese og
som overferer lyset til polymeriseringsstedet.
Rengjeres, 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 f@r og etter enhver bruk.
Tidligere kalt beskyttelsesskal

(0

Operator
Kliniker som bruker det medisinske utstyret
under en behandling

R

Rengjoring
Uunnveerlig etappe fer innpakking for & eliminere
smuss gjennom den fysisk-kjemiske virkningen av
et egnet produkt, som f.eks. et vaskemiddel,
kombinert med en mekanisk handling for & oppna
et funksjonelt og rent medisinsk utstyr. Etter
rengjgring ma man kontrollere renheten til det
medisinske utstyrets komponenter og til det
medisinske utstyret som ble tilbakemontert, og
kontrollere at ingen svekkelse kan bergre
sikkerheten, integriteten eller driften av utstyret.

Rerring
Metallring som plasseres i lyslederens ende Den
gjer det lettere & sette lyslederen inn i nesen og
hindrer dreiing.

S

Sterilisering
Fremgangsmate som brukes for a edelegge
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 pa 1 av 1 000 000 for a finne en
levedyktig eller metabolsk aktiv bakterie pa (eller
i) et produkt

Stiv beskyttelsesskjerm
Oval avtakbar skjerm som star fast pa
handstykket nar den er pa plass. Rengjeres med
en klut Kan ikke settes i autoklav

U

Ultralydkar
eller ultralydrengjering. Akselerert prosedyre for
rengjering av deler eller opplgsning av produkter
gjennom den mekaniske effekten av
ultralydbeglger

Utlopsdato
Siste dato et medisinsk utstyr kan brukes. Etter
denne datoen ma det medisinske utstyret
steriliseres pa nytt.

\"

Vaske- og desinfeksjonsmaskin
Anordning som er beregnet pa a rengjgre og
desinfisere kirurgiske instrumenter,
anestesitilbehgr, varer av steingods, verktay,
glass og lignende. Fungerer generelt ved vasking
med et vaskemiddel, termisk desinifisering og
terking, av og til med vakuum.
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Register: advarsel - soleksem

8 Register R

Récylum 15
A resirkulering 15
advarsel 3 S
B soleksem 6

beskyttelsesbriller av klasse 2 6
Bruksveiledning 1

elektronikk 1

elektroniske brukinstruksjoner 1
eliminering 15

Erytropoietisk protoporfyri 6
europeisk direktiv 15

G
gra steer 6

H
hviletid 6

K
Klortetrasyklin 6

M
Metoksalen 6

N
netthinne 6

o

oppdatering 13
gyelinse 6
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CE Marking

SATELEC|A Company of ACTEON Group
17 av. Gustave Eiffel| ZI du Phare
33700 MERIGNAC| FRANKRIKE

TIf. +33 (0) 556 34 06 07 |Faks +33 (0) 556 34 92 92
satelec@acteongroup.com|www.acteongroup.com
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