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Préface

Den medicintekniska produkt som du haller pa att installera och anvéanda pa mottagningen ar en
medicinteknisk produkt for professionell anvandning. Det ar faktiskt ett verktyg med flera valmgjligheter
for anvandning nar du ska ge vard inom din verksamhet.

For en 6kad sakerhet for dig sjalv och dina patienter samt for en hogre komfort i ditt dagliga arbete
samt for att till fullo utnytja teknologin i din medicintekniska enhet, ber vi dig noga lasa
dokumentationen som ingar.

Detta dokumentinnehaller féljande information:
Dokumentationens format
Hur lange dokumentationen ska sparas
Varningar om anvandarpopulationer och patienten
Behandlingsomrade
Interaktioner, kontraindikationer och forbud mot anvandning av medicintekniska produkter
Elektromagnetisk kompatibilitet
Omhandertagande och atervinning av den medicintekniska enheten
Tillverkarens ansvar
« Forberedelse av delar for sterilisering
« Detaljerade manuella och automatiska protokoll
« Information om férpackning for sterilisering
« Rekommendationer for inspektion av delar
Se Bruksanvisningen, Quick Start och Quick Clean for varje medicinteknisk enhet angaende foljande
information:
« Hur man packar upp och installerar den medicintekniska enheten
« Hur man anvander den medicintekniska enheten
o Hur man évervakar och underhaller den medicintekniska enheten
« Tekniska specifikationer for den medicintekniska enheten






1 Dokumentation

Detta dokument innehaller foljande dokumentation:

« Patientens, anvandarens och miljons sakerhet.
Installation av din medicintekniska enhet under optimala férhallanden;
Tillverkarens namn eller dess representanters namn vid behov.
Bruksanvisning
Beskrivning av den medicintekniska enheten
Driftsattning och installation av den medicintekniska enheten
Anvanda den medicintekniska enheten
Forberedelse for rengdring och desinfektion av den medicintekniska enheten
Overvakning och allmént underhall av den medicintekniska enheten
Underhall som anvandaren ska utféra.
forbereda for rengdring,
« desinficera den medicintekniska enheten,

1.1 Anslutna dokument

Detta dokument far endast anvandas tillsammans med foljande dokument:

Dokumentnamn Referenser
Lage for att konsultera bruksanvisningen for den elektroniska anordningen J00007
Quick Start Servotome 157211
Quick Clean Servotome J57230
Varningsetikett J57234

Dokumenten Quick Start och Quick Clean ar sammanfattningar som skapats for dig. De enda instruktionerna som
galler ar bruksanvisningen och de reglerande dokumenten som hor till den medicintekniska enheten.

1.2 Elektronisk dokumentation

m ©

— Refer to
Electronic User Instruction

Information Manual/Booklet
Bruksanvisningen for enheten tillhandahalls i elektronisk form till den angivna internetadressen och inte pa papperskopia.
Om webbplatsen ar tillganglig, vanligen logga in senare. Det ar ocksa mojligt att f& dokumentationen i pappersform gratis
inom 7 dagar efter forfragan pa var hemsida, per telefon eller per post.
De elektroniska anvandarinstruktionerna finns tillgangliga i PDF-format (Portable Document Format). Det kravs en
programvara for |asning av PDF-filer for att kunna l&sa de elektroniska bruksanvisningarna. Det ar viktigt att ha Iast och
forstattinnehalleti dessa anvandarinstruktioner for din enhet och dess tillbehor.

| Anvénd inte enheten utan att ha l3st bruksanvisningen.
Enhetens bruksanvisning ar tillganglig pa www.satelec.com/documents
Vid mottagandet av din enhet, blir du ombedd att skriva ut och ladda ner alla handlingar eller delar av handlingar som du
kan behdva i en nédsituation eller fel pa din internetanslutning eller din elektroniska visualiseringsenhet, t.ex. en dator
eller en surfplatta. Vi rekommenderar att du regelbundet besdker var webbplats for att visa och ladda ner en uppdaterad
version av anvandarinstruktionerna for din enhet. Det ar bast att anvandaren sparar dokumentationen och har den till
hands for att kunna hanvisa till den vid behov.
All dokumentation for din medicintekniska enhet 6verlamnas i pappersformat eller elektroniskt format och denna
dokumentation ska sparas under enhetens hela livslangd.
Spara originaldokumentationen om den medicintekniska enheten och dess tillbehér for senare behov. Vid utlaning eller
forsaljning, ska dokumentationen levereras tillsammans med den medicintekniska enheten.
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2 Varningar
2.1 Federal lag

| Kommentaren ovan galler endast fér USA.

Den federala lagen (Federal Law) i USA begransar anvandningen av denna medicintekniska enhet pa sitt territorium
endast till legitimerade tandlakare som ar lampliga och kvalificerade eller under deras kontroll.

2.2 Varning som galler for alla lander produkten saljs i

All information som finns nedan har utfardats enligt normativa krav som tillverkare av elektroniska medicintekniska
enheter maste uppfylla enligt normen IEC62366.

2.3 Anvandningsgrupp

Anvandningen av denna medicintekniska enheten ar begransad till diplomerad tandvardpersonal som har kunskaper och
kvalifikationer inom ramen for deras I6pande yrkesverksamhet.

Anvandaren ska kontrollera och iaktta tandldkarregler inom tandvetenskapen samt grundldggande hygieniska principer
som rengoring, desinficering och sterilisering av medicintekniska enheter.

Denna medicintekniska enhet kan anvandas utan inverkan av egenskaper gallande den vuxne anvandaren sasom vikt,
alder, storlek, kon och nationalitet.

Anvandaren maste anvanda handskar.

Anvandaren ar inte patienten.

Anvandaren far inte ha nagot av féljande problem:

synproblem: i férekommande fall maste han bara glasdgon eller kontaktlinser;

funktionshinder i de 6vre extremiteterna kan innebara svarigheter att halla i ett handstycke;

svagheti de nedre extremiteterna kan férhindra anvandningen av en fotpedal;

horselproblem som kan hindra uppfattningen av ljudindikatorer fran medicintekniska produkter;

problem med minnet eller koncentrationen paverkar justeringssekvenserna eller utférandet av vardprotokoll.

2.4 Specifik utbildning for anvandare

En viss specifik utbildning forutom den inledande yrkesutbildningen kravs inte for att anvanda denna medicintekniska
enhet.

Tandlakaren ar ansvarig for att genomféra kliniska atgarder och eventuella faror som kan beror pa brist pa kompetens
eller utbildning.

2.5 Patientgrupp

Denna medicintekniska enhet ar avsedd for anvandning till féljande patientgrupper:

e barn,

« Ungdomar

« Vuxna

o Aldre.
Denna medicintekniska enhet kan anvandas utan hansyn till patientegenskaper som vikt (utom for barn), alder, storlek,
kon eller nationalitet.

2.6 Begransning av patientgruppen

Anvandningen av denna medicintekniska enhet ar forbjuden for féljande patientgrupp:
« spadbarn.
« gravida eller ammande kvinnor pa grund av begransningarna som ar kopplade till anvandningen av medicinska
I6sningar och beddvning;
« patienter med medicinska komplikationer,
« patienter som ar allergiska mot bestandsdelar i den medicintekniska enheten;
- patienter med en klinisk bild som gor att behandlingen inte ar lamplig,

« patienter som bar medicintekniska enheter sdsom pacemakers, cochle-implantat, implantat som stimulerar
valgusnerven.

OO

Patienten maste vara lugn, avslappnad, ororlig, helst ligga utstrackt i tandlakarstolen.
Anvandaren ar den enda person som kan besluta att utfora eller inte utféra vardingrepp péa sina patienter.
Patiente som bar utrustning som anges ovan maste vidta extra forsiktighetsatgarder for att forhindra alla risker for skador:
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« piercing i och utanfér munhalan;
« tandimplantat;

« tandkronor;

« metallproteser

« smycken.

O®®

2.7 Kroppsdelar eller typer av vavnader som behandlas

Varden far endast ske i patientens munhala.

2.8 Tillampade delar

Elektrod

Del ar i direktkontakt med patient
el somart direidkontait med patienien Elektrodernas isolering

Del som ar i kontakt med patienten indirekt Elektrodhallarens noskon

2.9 Grundlaggande prestanda

Tillverkaren har faststallt att den medicintekniska produkten saknar vasentliga prestanda enligt definitionen i den
tillampliga standarden om medicintekniska produkters sakerhet.

2.10 Grundsakerhet vid normal anvandning

Den aktiva delen, elektrodhallaren och elektroden ligger i tandlakarens hander under hela genomférandet av det
medicinska ingreppet.

Tandlakaren kan omedelbart [6sa problem som géller ingreppsplatsen och reagera enligt situationen.

Kraften som appliceras pa elektrodhallaren férsedd med elektroden ska hanteras av tandlékaren enligt konstens alla
regler. Det ar tandlakaren som star for grundsakerheten

Vi rekommenderar att man har en reservenhet av den medicintekniska enheten eller ett alternativ for att kunna uppna ett
bra medicinskt resultat om utrustningen skulle ga sénder.

2.11 Normala anvandningsforhallanden

De normala anvandningsférhallandena ar féljande:

« Forvaring
« Installation
« Anvandning
« Underhall

« Bortskaffning

2.12 Livslangd

Eftersom det inte ar mojligt att faststélla ett maximalt antal anvandningstillfallen, rekommenderar vi att du byter ut
armbandet nar silikonet &r slitet och nar metalldelarna blir synliga.

Om Servotomes medicintekniska enhet anvands med ett defekt armband kan det orsaka brannskador pa patientens arm
eller att enheten inte fungerar som den ska.

Eftersom det inte ar mojligt att faststélla ett hdgsta antal anvandningsomraden, som kan bero pa manga parametrar som
behandlingens varaktighet, emaljens hardhet, tillampad kraft eller slitaget, rekommenderar vi att du fornyar elektroderna
minst en gang per ar.

2.13 Elektroderna ar trasiga eller spruckna

En elektrod ar en medicinteknisk enhet som man applicerar en mekanisk kraft pa for att utféra tandvard.

Elektroderna har utvecklats fér anvandning pa sakert vis i kombination med elektrodhallarna SATELEC, a company of
Acteon group enligt definierade effektnivaer.

Det kan dock uppsta fenomen som sprickor eller brott, enligt anvdndningsgraden, kraften den utsétts for eller efter ett fall.
For att eliminera alla risker, &ven de allra minsta, rekommenderar vi att du anvander en insugsanordning, sdsom en icke-
metallisk salivsug och att du ber din patient andas genom nasan.

2.14 Specifika varningar for de elektrokirurgiska och medicintekniska enheterna

All information som finns nedan har utfardats enligt normativa krav som tillverkare av elektroniska medicinska
anordningar maste uppfylla (enligt normen IEC60601-2-2).
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Det ar lampligt att hela armbandsytan (neutral elektrod) ansluts tillforlitligt till patientens hdgra handled. Armbandet
ska justeras for att bibehalla en direktkontakt med patientens hud. Patientens hud far inte vara skadad.

Det ar lampligt att patienten inte ar i kontakt med de jordade metalldelarna eller till shidana delar som har en hdg
kapaciteti forhallande till jord (som operationsbord, stdd, sug osv.).

Det ar bra att kontakten hud mot hud (till exempel mellan armen och patientens kropp) undviks, till exempel genom
attanvanda torr gas.

Kontakten mellan patientens hud och tandlékarens hud bér undvikas.

Vid en samtidig anvandning av den medicintekniska enheten och apparater for fysiologisk évervakning pa samma
patient, ska man placera elektroderna for 6vervakning sa langt bort som mojligt fran de kirurgiska elektroderna.

Vi rekommenderar att man inte anvander elektrodnalar for 6vervakning. Hur som helst, rekommenderar vi
Overvakningssystemen som har jordfelsbrytare vid anvandning till hégfrekventa anordningar.

Vi rekommenderar att man placerar kablarna till de kirurgiska elektroderna sa att man unviker all kontakt med
patienten eller andra ledningar.

Det ar bast att placera de aktiva elektroderna som inte anvands péa en plats l&ngt borta fran patienten.

Under kirurgiska ingrepp da den hogfrekventa strdmmen kan cirkulera genom patientens kropp pé ett relativt svagt
vis, ar det bast att anvanda bipolar teknik fér att undvika skador pa vavnaderna.

Det ar bast att utgangseffekten som valjs ar sa lag som majligt for det syfte som avses.

En uppenbart lag utgangseffekt eller en felfunktion i den elektrokirurgiska medicintekniska enheten med hog
frekvens kan vid normal anvandning leda till en felaktig funktion i ledningsarmbandet (neutral elektrod) eller en
dalig kontakt i anslutningarna. | sa fall ar det bast att kontrollera placeringen av den neutrala elektroden och dess
anslutningar innan man valjer en hogre utgangseffekt.

Det ar bast att undvika anvandning av brandfarliga bedévningsmedel eller oxiderande gaser som kvaveoxid (N50)
eller syre under det kirurgiska ingreppet, om man inte anvander lampliga uppsugningsanordningar.

Det ar hur som helst bast att anvanda amnen som inte ar brandfarliga for rengoring och desinficering.

Vi rekommenderar att man later brandfarliga produkter som man anvander for rengoring eller desinficering, eller
som l6sningsmedel for klister, avdunsta innan de anvands vid hégfrekvent kirurgi.

Det finns risk fér ackumulering av brandfarliga I6sningar under patienten eller i haligheter eller kaviteter i
patientens kropp.

Vissa material som bomull eller gasvinda kan da de &r mattade med syre vara brandfarliga pa grund av gnistorna
som bildas vid normal anvandning av en elektrokirurgisk medicinteknisk enhet med hdg frekvens.

Interferenser som uppstar under anvandning av den elektrokirurgiska medicintekniska enheten med hdg frekvens
kan ha en dalig inverkan pa andra elektroniska apparaters funktion.

Operatéren maste regelbundet kontrollera tillbehdren.

I synnerhet ska elektrodkablarna och tillbehéren kontrolleras.

Ett funktionsfel i elektrokirurgiska medicintekniska enheten med hég frekvens kan leda till en oénskad 6kning av
utgangseffekten.

Den medicintekniska enheten maste anvandas tillsammans med ett kirurgiskt sugsystem for att minska
spridningen av rok.

| vissa fall, kan elektriska bagar mellan elektroden och operationsstallet leda till en neuromuskular stimulering,
vilket kan leda till sekundara risker som skador som beror pa ofrivilliga muskelsammandragningar.
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3 Viktig information

3.1 Bruksanvisning

Denna medicinska anordning anvands for snitt och koagulering i tandkéttets mjuka vavnader.

Denna medicinska anordning anvands tillsammans med ett armband som fungerar som neutral elektrod och en
elektrodhalare som man kan fasta ett stort antal enpoliga elektroder fér skarning eler koagulering genom att anvanda
hogfrekvent elenergi.

3.2 Funktionsprincip

Den medicinska anordningen omvandlar lagfrekvent elenergi till hogfrekvent elenergi som passerar genom patientens
kropp mellan den aktiva elektroden som sitter fast pa elektrodhallaren och ett armband (neutral elektrod) som ar i kontakt
med patienten.

Den hégfrekventa elenergins densiteti den aktiva elektroden tillverkar den énskade effekten, skarning eller koagulering.

3.3 Anslutning och frankoppling av tillbehér under anvandningen

Du ska inte ansluta eller koppla ifran kablarna eller elektrodhallaren da den medicintekniska enheten ar stromsatt
och pedalen ar nedtryckt.

| Skruva inte fast och lossa inte elektroderna dé& elektrodhallaren &r aktiverad.

3.4 Reparera eller modifiera den medicintekniska enheten

Kontakta leverantoren for din anordning i stallet for att vanda dig till en reparatdr som kanske kan géra enheten farlig bade
for dig och dina patienter.

Utfér inga reparationer eller andringar pa anordningen utan att forst be om tillstand fran SATELEC, a company of Acteon
group.

Om anordningen har modifierats eller reparerats, maste man utfora specifika kontrollera for att se till att den
medicintekniska enheten kan anvandas i fullstdndig sakerhet.

Vid tvivel, kontakta en auktoriserad aterforsaljare eller eftermarknadsservice hos SATELEC, a company of Acteon group:
Tfn: +33 800 702 014

sav@acteongroup.com

SATELEC, a company of Acteon group star pa begaran till forfogande med teknisk personal i natverket med
auktoriserade aterforsaljare, med all information som kravs for att reparera trasiga delar som man kan reparera.

3.5 Garanti

Skruvarna som har markerats med A och B far inte skruvas loss av anvandaren, annars upphdr garantin for den
medicintekniska enheten att galla.

3.6 Senaste dokumentuppdatering
08/2023
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3.7 Datum for den forsta CE-markningen
2013
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4 Vaxelverkan, kontraindikationer, forbud

Har finns information om samverkan, kontraindikationer och férbud som var kdnda hos tillverkaren vid tiden da detta
dokument sammanstalldes.

4.1 Kontraindikationer

Den medicintekniska enheten far inte anvandas till svarkontrollerade patienter och inte heller till personer som ar
kanslosamma eller alltfér nervosa.
Den medicintekniska enheten far inte anvandas i foljande fall:

« vid en ofullstandig beddvning;

« vid kanslig kirurgi (mukoperiosteal kirurgi, transplantationer);

« mycket dmtaliga vavnader;

« om man inte har kunskaper i elektrokirurgisk teknik;

« man inte har 6vat sig pa anatomiska delar;

« man inte kdnner till patienten och dennes allmantillstand;

« om det finns metallutrustning implanterad i patienten, sarskilt dar den hogfrekventa ledningen I6per.

4.2 Stoérningar med andra medicintekniska enheter

Den medicintekniska enheten utstralar elektromagnetiska falt vilket innebar potentiella risker. Storningar kan forekomma
nar systemet anvands for patienter med implanterbara medicintekniska produktens sdsom pacemakrar, cochleaimplantat,
enheter for djup hjarnstimulering och vagusnervstimulatorer.

OO

Den kan i ocksa orsaka fel i olika typer av aktiva implantat:

« innan du anvander den medicintekniska enheten, fraga patienterna och anvandarna om de bar ettimplantat av
den har typen, oavsett om den ar aktiv eller gj;

« forklara situationen for dem;

« bedom férdelarna/riskerna och kontakta din patients kardiolog eller annan halsovardspersonal med kvalifikationer
innan du inleder arbetet;

« hall systemet borta fran implanterade anordningar;

« vidta lampliga bradskande atgarder och agera snabbt om patienten uppvisar tecken pa att ma daligt.

Symtom som en 6kad hjartfrekvens, en oregelbunden puls eller yrsel kan indikera fel i en pacemaker eller
defibrillator som implanterats.

Den medicintekniska enheten ar inte avsedd for att klara av stotar fran en elektrisk defibrillator.

4.3 Anvandning av andra tillbehor an de som tillhandahalls av tillverkaren

Den medicintekniska enheten har utformats och utvecklats med tillbehér for att garantera maximal sakerhet och
prestanda. Anvandningen av tillbeh6r med ett annat ursprung kan utgéra en risk for dig, dina patienter eller din
medicintekniska enhet.

Forsok inte ansluta tillbehdr som inte levererats av SATELEC, a company of Acteon group till kontaktdonet/-donen pa den
medicintekniska produkten eller handstycket.

Aven om tillverkaren eller distributdren av ditt tillbehér férklarar full kompatibilitet med utrustningen SATELEC, a company
of Acteon group, bér du vara forsiktig nar det galler ursprunget och sdkerheten i den féreslagna produkten. Vissa tecken
utgdr en varning, som avsaknad av information, information pa ett utiandskt sprak, ett utseende som ser tvivelaktigt ut, en
medelmattig kvalitet eller et fortidigt slitage. Vid behov kontakta en auktoriserad aterforsaljare eller
eftermarknadsavdelningen SATELEC, a company of Acteon group.

Den medicintekniska enheten ar konstruerad for att fungera med ett armband, en elektrodhallare och elektroder
SATELEC, a company of Acteon group. All anvdndning med armband med neutral elektrod, elektrodhallare eller
elektroder fran andra tillverkare utsatter patienten och praktiserande lakare for orimliga risker.

4.4 Forbjuden anvandning

Tack inte den medicintekniska produkten och/eller blockera inte ventilationshalen.
Sank inte ned enheten i vatten och anvand den inte utomhus.

Utsatt inte den medicintekniska enheten for en varmekalla eller direkt solljus.
Utsatt inte den medicintekniska enheten for vattenstralar eller stank.

Anvand inte den medicintekniska enheten i gasatmosfar typ AP eller APG.

Den medicintekniska enheten ar inte konstruerad for att fungera i narheten av joniserande stralning.
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En varmekontrast kyla/varme kan skapa kondens inuti den medicintekniska enheten, vilket kan vara farligt. Om den
medicintekniska enheten ska transporteras fran en kall plats till en varm plats, ska du vara noga med att inte anvéanda den
omedelbart, utan endast efter det att enheten har natt rumstemperatur.

Den medicintekniska enheten far inte forvaras i temperaturer, luftiryck och luftfuktighet utanfér de gransvarden som
indikeras i bruksanvisningen till din medicintekniska enhet.

Anvand inte enheten for annat syfte an det for vilket den ar avsedd.

Kortslut inte batteriet eller laddarens delar. Brann inte batteriet; det finns det risk for explosion.

4.5 Montering och demontering

Om annatinte anges i de specifika anvisningar som levereras med din medicintekniska enhet

« ska justeringsdelarna inte tas ut eller demonteras;
« ska luckorna och/eller atkomstfonstren inte tas ut eller demonteras;
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5 Packa upp den medicintekniska enheten

Leta efter eventuella transportskador vid mottagandet av den medicintekniska enheten.
Om du har fatt detta medicinteknisk av misstag, kontakta leverantdren av den for satta igdng med dess avlagsnande.
Kontakta din leverantdr om du har fragor eller behéver nagot.

Den medicintekniska enheten innehaller féljande delar:

en styrbox;

en styrpedal;

en elektrodhallare med natkabel;

en brytarsladd med jordning;

en natkabel med armband (neutral elektrod);

en elektrodbox;

en Quick Start av den medicintekniska enheten [I157211] ;

en Quick Clean av den medicintekniska enheten [J57230];

en varning som galler armbandet [J57234].
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6 Placera den medicinska anordningen

Placera den medicintekniska enheten pa en plats som passar aktiviteten.

Den medicintekniska enheten ska placeras pa en platt yta och i horisontallage med en lutning pa hégst fem grader.
Kontrollera att kablarna inte stor rérelserna eller personernas fria cirkulation.

Justera placeringen av din medicintekniska enhet beroende pa betraktningsvinkeln och egenskaperna hos din
arbetsstation, sdsom belysning eller avstandet mellan anvandaren och den medicintekniska enheten.

Forsékra dig om att det &r mojligt att snabbt fa tillgang till enheten for bortkoppling fran elnatet. Anordningarna for
frankoppling fran elnatet, dvs. strombrytaren och natkontakten, maste vara fritt tillgangliga.

Var noga med att inte installera din medicintekniska enheti narheten av eller ovanpa en annan apparat.

6.1 Fixera den medicintekniska enheten pa ett fast stod

| Kommentaren ovan gaéller endast fér EU-medlemslander.
Efter installationen bér den medicintekniska enheten inte flyttas. Den medicintekniska enheten ska fixeras sa att den inte
kan demonteras eller flyttas utan ett verktyg.

6.2 Installation av natkablar

Rulla aldrig upp natkabeln till elektrodhallaren runt din medicintekniska enhet.
Kabeln forsedd med handhallen enhet ska vara latt tillganglig och du ska kontrollera attden inte ar strackt da den
anvands.

| Sattinte elkablarna till den medicintekniska enheten inuti en kabelskena eller en liknande anordning.

6.3 Placera styrpedalen

styrpedalen ska placeras i narheten av operatdrens fotter dar den ar latt atkomlig.
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7 Ansluta den medicintekniska enheten

7.1 Ansluta den medicintekniska enheten till elnatet

| Laten auktoriserad tandteknisk installationstekniker utféra anslutningen av din medicintekniska enhet ill elnatet.
Stall den medicintekniska enheten i stopplage O och kontrollera att natstrdommen ar kompatibel med den som anges pa
den medicintekniska enheten eller dess natadapter. Anslut sedan kabeln till vagguttaget enligt gallande nationella
normer.
En annan spanning leder till skador pa den medicintekniska enheten och kan skada patienten och anvandaren Alla
spanningsvariationer i elnatet eller det elektromagnetiska faltet, som inte 6verensstammer med de gallande
gransvardena, kan stéra funktionen for den medicintekniska enheten.
De medicintekniska enheterna ar forsedda med ett jordningsuttag maste anslutas till en natkalla som ar férsedd med ett
jordningsskydd.

Anslut inte den medicinska anordningen till en elektrisk forlangning och placera inte natkabeln i en kabelskena
eller hylsa.

Om stromtillfdrseln avbryts under anvandningen av den medicintekniska enheten, kan en oacceptabel risk
uppsta. Darfor ska anvandaren och installatéren vara noga med att ansluta den medicintekniska enheten till en
lamplig strémkalla som en véaxelriktare.
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8 Ge behandling

8.1 Tillbehdrens anvandningsférhallanden
Tillbehoren till Servotome maste rengdras, desinficeras och steriliseras fore anvandning.

132°C 134°C
555 {5

Se protokollen for rengéring, desinficering och sterilisering av tillbehéren som listas i kapitlet Anslutna dokument sidan 9.

8.2 Testning fére anvandning

Det ar mycket viktigt att man fére den férsta anvandningen av den medicintekniska enheten, gor tester pa anatomiska
delar, dvs. kottbitar, helst en bit oxkétt eller kycklingkétt, for att se vilka reaktioner som uppstar vid skarning och for att
anpassa den kliniska proceduren, sarskilt elektrodens forflyttningshastighet. Tveka inte att utféra testerna flera génger.
Tillbehdren som anvands for tester pa djurkétt, far inte anvandas till patienterna sedan.

Fore den forsta anvandningen av den medicintekniska enheten ska alla delar underhallas och/eller steriliseras, se
procedurerna som anges i kapitlet Rengéra och desinficera den medicintekniska enheten sidan 31.

8.3 Forsta anvandningen

| Uteslut pedalen fér att undvika risken fér odnskad aktivering under faserna nedan.
« Stall huvudstrombrytaren pa driftiage (I).

» Den gréna lysdioden OI pa frontpanelen tands.
« den medicintekniska enheten ar stromsatt och i standby-lage.

8.3.1 Att anvanda den medicintekniska enheten

Kontrollera inte om det finns hogfrekvent strom genom att skapa elektriska bagar pa metalldelarna, annars kan

den medicintekniska enheten skadas.
“ och I II .

| Regleringen ska utféras fore operationen annars kan brannsar eller andra effekter uppsta.
« Narma dig pedalen med foten.
« Placera elektroden pa den kliniska platsen.
o Tryck pa pedalen.
Skar- eller koaguleringseffekten uppnas.
Den gulfargade lysdioden tands och ljudsignalen aktiveras. Den slocknar nar man slapper upp pedalen.

» Utfor justering av skareffekten och koaguleringseffekten med hjélp av knapparna

8.4 Stoppa den medicintekniska enheten

| Uteslut pedalen fér att undvika risken fér odnskad aktivering under faserna nedan.

« Stall in den medicintekniska enheten pa en minimieffekt med hjélp av knappen -"‘ ;

stall strombrytaren pa den medicintekniska enheten i stopplage O.

Dra tillbaka patientens armband.

koppla ifran sladden fran den medicintekniska enhetens armband;

Koppla ifran elektrodhallaren fran sin natkabel,

Dra tillbaka elektroden ur elektrodhallaren.

koppla ifran elektrodhallarkabeln fran den medicintekniska enheten.

Efter varje arbetsdag eller vid langre driftstopp, maste du stoppa den medicintekniska enheten.

Om du inte anvander enheten, vid forvaring eller Iangre franvaroperioder, ta bort adapterns kontakt ur eluttaget.
« stéll strombrytaren pa den medicintekniska enheten i stoppléage O.
. tainatkabelns kontakt och hall emot vagguttaget medan du kopplar ifran den medicintekniska enheten.
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9 Beskrivning av den medicintekniska enheten
9.1 Styrbox

Styrboxen har féljande kontrolldelar pa ovanytan:
« statusindikatorer;
« knapp for att justera effekt och skarning.
Pa framsidan sitter kontaktdonet till elektrodhallarens natkabel.
Pa sidan sitter elektrodhallarstédet.
Bak pa boxen sitter foljande delar:
« ett kontaktdon till armbandet (neutral elektrod);
« ettkontaktdon till pedalen;
« en strombrytare;
« ettsakringshus;
. ettvagguttag.

9.2 Lysindikator
9.2.1 Aktiv indikator

{{ Den ar gul och tdnds nar du trycker pa pedalen. Den indikerar hdgfrekvent strom. Observera att en summer med
en ljudsignal som uppfyller kraven som galler hérs nar du trycker pa pedalen. Effekten kan inte justeras.

9.2.2 Stromsatt indikator

Ol

9.3 Justera effekten
9.3.1 Regleringsknappar

Regleringen av den medicintekniska enheten utférs genom knapparna for effekt och koagulering.

Den ar gron och tands nar du trycker for knappen Pa/Av pa den medicintekniska enheten till lage I.

Reglage for skareffekten il :

Reglage av skareffekten fran min. varde till max. varde.

Vid den maximala effekten (indikation 10), &r den levererade effekten 30 W. Den beror dock pa
anvandningsférhallandena och patientens histologiska variabler.

Justering av koaguleringen -l-H .
« Varde 1: Min. koagulering:
- Varde 10: Max. koagulering:

9.4 Lufthal

Lufthalen gor att man far en god ventilation i styrboxen. Lamna dem fria att fa en god ventilation.

9.5 Styrpedal

Av typen ON/OFF, pedalen garanterar den medicintekniska enhetens driftsattning for tandlakaren. Pedalens kontaktdon
gor att du kan ansluta den medicintekniska enheten till styrpedalen.

Tryck pa pedalen for en automatisk hdgfrekvent funktion.

Styrpedalen med natkabel kan kopplas bort. Dess vikt och slipskyddade yta garanterar en god stabilitet.

Styrpedalen gor att du kan aktivera den medicintekniska enhetens hogfrekventa utgang. For en 6kad sékerhet, kan
styrpedalen fastas vid den medicintekniska enheten med hjalp av tva fastskruvar som sitter pa pedalens natkabelkontakt.

9.6 Strombrytare

Strombrytaren gor att du kan stromsatta den medicintekniska enheten (position 1) eller stinga av den (position O).

9.7 Armband

Kontaktdonet pa armbandet till den medicintekniska enheten goér att man kan ansluta den medicintekniska enheten till
armbandets natkabel.
Denna neutrala elektrod ska installeras enligt féljande kriterier:
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« Tabort alla metalldelar som ar i direktkontakt med patientens hud med tanke pa strdmmen: piercing, smycken och
annat

« Placera armbandet pa patientens hogra arm, motsatt sida mot dar hjartat sitter, sa att strommen avleds fill
elektroden via patientens hogra sida.

| Placera inte remmen runt handleden, eftersom benen hindrar armbandets ledningsférmaga.
;D

(
Za\

« Justera armbandet sa att hela ytan ar i kontakt med huden pa patientens arm.
« Se till att armbandet ar fixerat och att det inte ror pa sig.

| Du kan anvanda elektriskt ledande gel for att forbattra kontakten mellan armbandet och patientens arm.

9.8 Ansluta elektrodhallaren

Anslut en dnde av elektrodhallarkabeln till kontaktdonet riktat framat och anslut sedan elektrodhallaren till natkabelns
andra ande.

Endast elektrodhallare SATELEC, a company of Acteon group far anslutas till den medicintekniska enheten. Kontaktdonet
vant framat ska anvandas for isattning av elektrodhallarkabelns kontaktdon.

Anslut inte/koppla inte ifran elektrodhallarkabeln nar den medicintekniska enheten ar stromsatt och pedalen ar
nedtryckt.

Elektrodhallarstddet kan rengdras med en trasa och ska dras tillbaka for att steriliseras.

9.9 Installation av en elektrod

Anvand inte elektroden om plasthylsan ser onormal ut (sprickor, hal) eller saknas. | s fall ska den bytas ut.

« Skruva i sa fall bort elektrodhallarens noskon.

« Satti elektroden som anpassats till operationen.

« Tryck ner elektroden ordentligt. Den isolerande plasten ska vara alldeles i narheten av noskonens ande och

metallen far inte dverstiga elektrodhallarens noskon.

« Skruva fast elektrodhallarens noskon for att fasta den pa plats.
Det ar absolut nédvandigt att driva elektroden sa attingen metall ar synliga mellan spetsen pa elektrodhallaren och
plastholje av elektroden. En synbar del far som konsekvens att strommen passerar och en smértsam skarning sker pa en
odnskad plats i patientens mun.
Byt ut elektrodhallaren om den inte 1angre kan halla fast elektroderna.

| Vidrér inte elektroden da du trycker ner pedalen.

9.9.1 Vélja en elektrod

De bla elektroderna (diameter 0,22 mm) anvands till snitt.

De gula elektroderna (diameter 0,40 mm) anvands till koagulerande snitt.

De vita elektroderna (diameter 0,22 mm) anvands till snitt.

De réda elektroderna (1 mm diameter, 2,5 mm och 3,2 mm) ar avsedda for fulguration och koagulation.

Den medicintekniska enheten kan anvandas med ett stort utbud av elektroder.

Beroende pa vilken elektrod som anvands, maste du stdlla in den medicintekniska enheten enligt denna regleringstabell.
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9.10 Sakringsutrymme

Sakringsutrymmet anvands till tva sakringar som ar avsedda att skydda den medicintekniska enheten vid dverspanning
eller invandiga problem.

Se anvisningarna i kapitlet Byt ut sdkringarna sidan 35
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10 Desinfektion och sterilisering

Tabellen nedan innehéller alla delar till den medicintekniska enheten och deras funktionslagen.

Vatten och borste, Torkning och
Element Trasor rengoringsborste, (Ultraljudsrengorare . g . Autoklav
. placering i ficka
smargelpapper
Elektrod X X X X X
Elektrodhallarens X X X X X
noskon
Elektrodhallare X X X X X
Armband X - - - -
Box X - - - -
Kablar X - - - -
Pedal X - - - -

Lokala foreskrifter for protokollen fér rengdring, desinfektion och sterilisering av tillbehoér har alltid foretradde framfor den
information som tillhandahalls av SATELEC, a company of Acteon group.

10.1 Rengora och desinficera den medicintekniska enheten

Den medicintekniska enheten maste sta pa OFF eller i stopplage O under rengdrings- och desinficeringsprocedurerna.

| Undvik att anvanda rengdrings- och desinficeringsprodukter som innehaller brandfarliga @mnen.

Annars maste du se till att produkten férangar och att det inte finns bransle pa den medicintekniska enheten och dess
tillbehor fore driftsattning.

| Anvand inte produkter som innehaller slipmedel for att rengéra den medicintekniska enheten.

Applicera inte sprayprodukter direkt pa den medicintekniska enheten for att rengdra den. Spruta alltid produkten
pa en trasa och rengdr sedan den medicintekniska enheten.
Styrboxen till den medicintekniska enheten, natkabeln till elektrodhallaren och styrpedalen maste rengéras och
desinficeras dagligen. Féljande rengdrings- och desinficeringsprodukter kan anvandas:

« Alkaliska desinficeringsprodukter.
« Rengoringsservetter till tandlakarbruk av typen SEPTOL™ LINGETTES.

10.2 Rengora, desinficera och sterilisera tillbehor

10.2.1 Underhall av armbandet och dess natkabel
Armbandet och dess natkabel ska rengéras och desinficeras med desinficeringsdukar.

10.2.2 Underhall av elektroderna och elektrodhallaren

Anvand inte stalull eller fraitande rengéringsmedel.
Undvik Idsningar som innehaller jod eller en hdg koncentration av klor.
Rengdringsmedlens/desinficeringsmedlens pH-varde ska ligga mellan 7 och 11.
Den rengdringsmetod fér insatser och filar som rekommenderas av SATELEC, a company of Acteon group ar
manuell eller automatisk.

« Alla anordningar ska rengdras noga och genomga en slutgiltig sterilisering fére anvandning.

« Steriliseringsparametrarna ar endast giltiga for korrekt rengjorda enheter.

« Elektroderna kraver en sarskild hédnsyn vid rengdéring.
Vid automatisk rengéring ska elektroderna placeras pa instrumenthallare avsedda for detta andamal eller i sma korgar for
attinte skadas under rengéring.
Det ar anvandarens ansvar att se till att den utrustning som anvands for att rengéra den medicinska anordningen har
genomgatt korrekt validering, underhall och kalibrering.
Om maijligt, anvand en rengdrings/desinficeringsenhet for elektroder och elektrodhallare. Undvik att dverbelasta
tvattbehallarna vid ultraljudstvatt, samt rengérings/desinficeringsenhet.

10.2.3 Gransvarden for rengorings/steriliseringscykler

Upprepade behandlingscykler med ultraljud, manuell och automatisk rengéring och sterilisering har liten effekt pa
elektroder och elektrodhéllare.
Produktens livstid bestdms av slitage och skador kopplade till anvandning.
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« Smutsiga enheter bor separeras fran ej kontaminerade enheter fér att undvika kontaminering av personal och

omgivning.

« Tack anodningarna med en mjuk, luddfri trasa fuktad med renat vatten for att forhindra att blod och/eller smuts

torkarin.

10.2.4 Forpackning och transport

Kontaminerade enheter ska transporteras separat fran ej kontaminerade enheter fér att undvika kontaminering.

10.2.5 Forberedelse for fordesinficering/rengoring
Det rekommenderas att reng6ra anordningarna sa snart som mgjligt efter anvandning.

| De medicintekniska enheterna maste rengdras senast tva timmar efter anvandning.
Skruva loss elektroden efter varje anvandning och fore rengdring.

10.3 Fordesinfektion och rengdring - manuell metod

Utrustning: en mjuk borste, en mjuk och luddfri trasa, en luddfri duk, en alkalisk reng6ringslésning, en

ultraljudstvatt.

Minimitiden for detta steg Instruktioner

1 minut Skolj den smutsiga enheten under rinnande kallt vatten.
Ta bort den varsta smutsen med en mjuk borste, en luddfri trasa eller en luddfri duk.
Doppa den medicintekniska enheten i minst tio minuter i en frasch och nyligen

10 minuter preparerad alkalisk rengéringslésning med ett pH-varde pa ca 11.
Folj tillverkarens rekommendationer for anvandning nar det géller exponeringstid,
koncentration, temperatur och vattenkvalitet

1 minut Skélj enheten under rinnande kallt vatten
Rengdr enheten manuellti en nyligen preparerad alkalisk reng6ringslésning. Anvand

4 minuter en mjuk borste for att ta bort smuts och skram och var sarskilt noga med
elektrodanden (metalldelen och koppling mellan metalldelen och hylsan)

1 minuter 30 sekunder Skolj den medicintekniska enheten med ett avjoniserat eller renat vatten

10.4 Fordesinficering och rengoring — automatisk metod

| Metoden fér manuell férdesinficering/fortvétt ska utféras fore automatisk rengéring.

Utrustning: en mjuk borste, en mjuk och luddfri trasa, en luddfri duk, en alkalisk rengéringslésning, en

ultraljudstvatt.

Minimitiden for detta steg

Instruktioner

Skolj den smutsiga enheten under rinnande kallt vatten.

1 minut
Ta bort den varsta smutsen med en mjuk borste, en luddfri trasa eller en luddfri duk.
Doppa den medicintekniska enheten i minst 5 minuter i en fradsch och nyligen
5 minuter preparerad alkalisk rengéringslésning med ett pH-varde pa ca 11.
Folj tillverkarens rekommendationer for anvandning nar det galler exponeringstid,
koncentration, temperatur och vattenkvalitet
1 minut Skélj enheten under rinnande kallt vatten
Rengdr enheten manuellti en nyligen preparerad alkalisk reng6éringslésning. Anvand
4 minuter en mjuk borste for att ta bort smuts och skrdm och var sarskilt noga med

elektrodanden (metalldelen och koppling mellan metalldelen och hylsan)

1 minuter 30 sekunder

Skolj den medicintekniska enheten med ett avjoniserat eller renat vatten

10.5 Rengoring, automatisk metod

Etapp

Varaktighet, minimum

Instruktioner

Forrengoring 2 minuter

Kallt kranvatten

Rengéring 10 minuter

Varmt kranvatten (40° C).
Anvand en alkalisk rengdringslésning
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Etapp Varaktighet, minimum Instruktioner
Neutralisering |2 minuter Varmt kranvatten (40° C) med neutraliseringsmedel, vid behov
Skéljning 2 minuter Destillerat eller renat vatten som ar varmare an 40° C.
Torkning 40 minuter Vid en temperatur av 73° C.

10.6 Sterilisering
Om inget annat anges, kan icke sterila produkter omsteriliseras enligt angsteriliseringsmetoderna (ISO 17665 eller
nationella standarder). Rekommendationer fér SATELEC, a company of Acteon group ar féljande:

Exponeringstid vid sterilisering Temperatur vid sterilisering Torkningstid

3 till 18 minuter 134°C 15 minuter minimum

| Sterilisering med mattad &nga med férvakuum
Torktiderna varierar fran 15 till 60 minuter enligt féljande kriterier:
typ av emballagematerial, som ett system med steril barriar eller ateranvandningsbara, stabila behallare;
angkvaliteten;
materialeti den medicinska enheten;
den totala massan;
sterilisatorenhetens prestanda;
vanor i det geografiska omradet;
olika kylningstider.
Tillverkaren fransager sig allt ansvar for steriliseringsforfaranden som goérs av slutanvandaren eller kunden och
som inte utfors enligt tillverkarens rekommendationer.

10.7 Inspektion
« Enheterna ska undersdkas for att kontrollera att det inte féorekommer rester av smuts, att de inte ar rostiga, trubbiga,

missfargade eller skadade.
« Innan behandling och sterilisering av de rengjorda enheterna ska du kontrollera att de ar rena, fria fran skador och

att de fungerar korrekt.
« Skadade anordningar ska elimineras och de far inte smoérjas.

10.8 Behandling

Anvand lampligt emballage eller en ateranvandningsbar, stabil behallare for sterilisering, enligt systemet for steril barriar
(ISO 11607). Undvik kontakt mellan anordningarna och andra foremal som skulle kunna skada deras yta eller systemet for
steril barriar.

10.9 Forvaring

Forvaringsvillkoren anges pa foérpackningens etikett. Férpackade produkter ska férvaras i en torr och ren miljo, i skydd mot
direkt solljus, skadliga amnen, fukt och extrema temperaturer. Anvand produkterna i den ordning de tas emot Forst in,
Forst ut och ta hansyn till utgangsdatum pa etiketten.
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11 Overvakning och Iépande underhall

Den medicintekniska enheten kraver inget férebyggande underhall utom:

« Overvakning av tillbehéren

« Ldpande underhall som rengdring, desinficering och sterilisering.

« Rengoéring
I enlighet med den franska férordningen av den 5 december 2001 och motsvarande férordning av den 3 mars 2003 om
skyldigheten att underhalla och utféra kvalitetskontroller pa medicintekniska produkter, ska operatéren sakerstalla detta.
F6lj och tillampa underhallsatgarderna som star i anordningen for kirurgiska ingrepp med hégfrekvent effekt.
Overvaka status fér ventilationsdppningarna pa styrboxen for att undvika éverhettning.
Kontrollera silikonbandets skick och se till att detinte ar sprucket eller skadat for att undvika eventuella brannskador pa
patientens arm.
Kontrollera elektrodernas skick och se till att de Iatt sjunker ner i elektrodhallaren utan att behdva tvinga ner dem.
Kontrollera fére och efter varje anvandning att den medicintekniska enheten och dess tillbehér ar hela for att upptacka
eventuella fel i tid. Detta ar nédvandigt for att avvarja alla isoleringsfel och alla férsamringar. Vid behov ska du byta utde
delar som har férsamrats.

11.1 Termisk sakerhet

Funktionscykeln ar den féljande:

« 5cykler med 10 sekunders drift;
« 30 sekunders stopp;
« 10 minuters standby.

| En termisk sakerhetsanordning aktiveras vid en intensiv anvandning.

11.2 Korrigerande underhall

Vid felfunktioner, kan foljande korrigerande underhall utféras av anvandaren.

11.2.1 Byt ut sékringarna

Den medicintekniska enheten skyddas av tva sakringar som finns i natuttaget.

For att utféra bytet, gér sa har:

Stédng av den medicintekniska enheten (O-lage).

Koppla ur natkabeln fran elnatet.

koppla ur natkabeln fran natuttaget.

Sattin spetsen pa en platt skruvmejsel i skaran under sdkringsdosan for att lossa den.
Avlagsna de anvanda sakringarna.

Byt ut de anvanda sakringarna mot nya sakringar av samma typ och med samma véarde.
Placera sakringsdosan i avsett utrymme och tryck tills du hor ett klickande ljud som bekraftar [asningen.
Anslut natkabeln till natuttaget.

Anslut natkabeln till elnatet.

N RN =
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12 Felsokning
Vid felfunktion, se tabellerna nedan for att snabbt identifiera och reparera de enskilda elementen i den medicinska

enheten.
Vid felfunktioner som inte beskrivs i tabellerna nedan, kontakta din leverantor eller eftermarknadstjansten hos SATELEC,

a company of Acteon group.
Anvand inte den medicintekniska enheten om den verkar skadad eller defekt. Isolera den medicintekniska enheten och

forsékra dig om att den inte kan anvandas.

| Den medicintekniska enheten kan inte repareras pa plats.

12.1 Ingen funktion

Symtom: den medicintekniska enheten fungerar inte

Majliga orsaker Solutions
Ingen elstrom Kontakta din elektriker
Huvudstrédmbrytaren star pa O Stall huvudstrombrytaren pa |
Trasig anslutning mellan natkabeln och vagguttaget. Anslut natkabeln till vagguttaget.
Trasig anslutning mellan natkabeln och natuttaget Anslut natkabeln till natuttaget.
Skringama i natuttaget &r ur funktion S;/rtnuntqzéitl;‘r)ingarna mot andra med samma varde och av
Invandig sakring ur drift Retur till eftermarknadsservicen

| Den invandiga sékringen (referens FU1 pa den tryckta kretsen) &r inte tillgénglig fér anvandaren.

12.2 Indikatorerna eller summern fungerar inte

Symptom: Den gréna varningslampan tands, men den gulfargade varningslampan téands inte och summern fungerar inte.

Mojliga orsaker Solutions
Felaktig anslutning av pedalens natkabel Anslut pedalens natkabel ordentligt
Defekt pedal Byt ut pedalen eller kontakta aterférsaljaren
Termiskt skydd av den medicintekniska enheten Vanta pa att den medicinska anordningen kyls ned

Symptom: Varningslamporna tands och summern fungerar men det finns ingen hogfrekvent strém.
Mojliga orsaker Solutions

Dalig anslutning av elektrodhallarens |Kontrollera elektrodhallarens tva andar pa den medicintekniska enheten och pa
natkabel elektrodhallaren

Armbandets kontaktdon &r daligt
anslutet

Andra fall Kontakta eftermarknadsservice Acteon

Kontrollera armbandets kontaktdon

12.3 Elektroden fungerar inte eller fungerar daligt
Symptom: Det ar svart eller omgjligt fo elektroden att skara.
Mojliga orsaker Solutions

Intensiv anvandning. Termiskt skydd
aktiverat

Den neutrala elektroden (armbandet) sitter [Kontrollera att hela ytan pa den neutrala elektroden, armbandet, ar i kontakt
felaktigt med patienten

Lat den medicinska enheten svalna

Smutsig elektrod Stall den medicintekniska enheten pa O och rengdr elektroden
For snabb forflyttning av elektroden Sakta ner farten under operationen

Elektroden ar inte lamplig Valj en elektrod som lampar sig for det kliniska forfarandet
Sliten elektrod Byt ut elektroden
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Symptom: Elektroden fastnar vid biologiska vavnader.

Mojliga orsaker

Solutions

Den instdllda effekten ar for lag Oka effekten tills du hittar skartroskeln. Det &r onddigt att dverstiga vardet

Elektroden &r inte lamplig

Valj en elektrod som lampar sig for det kliniska forfarandet

Symptom: Elektroden skar med gnistor.

Mojliga orsaker

Solutions

Skareffekten ar for hog

Minska effekten tills du hittar skartroskeln. Det ar onddigt att verstiga vardet
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13 Elektromagnetisk overensstammelse

All information som finns nedan har utfardats enligt normativa krav som tillverkare av elektroniska medicinska
anordningar maste uppfylla enligt normen IEC60601-1-2.

Den medicintekniska enheten uppfyller normerna pa elektromagnetisk 6verensstimmelse som galler och trots detta
maste anvandaren forsékra sig om att eventuella elektromagnetiska stérningar inte utgér en extra risk, som till exempel
radiofrekvenssandare eller annan elektronisk utrustning.

| detta kapitel finns information som behdvs for installation och driftsattning av din medicintekniska enheten i basta
forhallanden enligt den elektromagnetiska dverensstammelsen.

De olika natkablarna till den medicintekniska enheten maste hallas pa avstand fran varandra.

Vissa typer av mobila telekommunikationsapparater som mobiltelefoner kan stéra den medicintekniska enheten.
Rekommenderade avstand som star i detta kapitel maste absolut respekteras.

Den medicintekniska enheten far inte anvandas i narheten av en annan apparat eller stallas ovanpa den. Om detta inte
kan undvikas, maste man kontrollera dess korrekta funktion i anvandningsférhallandena innan den tas i bruk.
Anvandning av andra tillbehor &n de som specificeras eller séljs av SATELEC, a company of Acteon group som
ersattningsdelar kan leda till 6kade emissioner eller en minskad immunitet hos den medicintekniska produkten.

13.1 Kabelangd

Kablar och tillbehor Maximal langd Typ av prov | enlighet med:
RF-utstralning CISPR 11, klass B
Utslapp av évertonsstrom IEC61000-3-2

Spanningsfluktuationer och

avbroft IEC61000-3-3
Skyddaq mot elektrostatiska IEC61000-4-2
urladdningar
Stralningsskyddad -
Elektromagnetiska falt IEC61000-4-3
Immunitet mot 6vergaende

Kablar/natkablar <3m snabba elektriska toppar IEC61000-4-4
Immunitet mot stdtvagor IEC61000-4-5

Ledningsimmunitet - Stdrning
i ledningen av IEC61000-4-6
radiofrekvenser

Stralningsskyddad -

Magnetfalt IEC61000-4-8

Immunitet mot spanningsfall,
korta avbrott och IEC 61000-4-11
spanningsvariationer

13.2 Rekommenderade separationsavstand

Den medicintekniska enheten ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar de stérningar som beror pa
radiofrekvensvagor ar kontrollerade.

Anvand inte barbar radiofrekvent kommunikationsutrustning pa mindre an 30 cm avstand fran nagon del av den
medicintekniska utrustningen, inklusive enhetens kablar.

Antennkablar och externa antenner pa barbar radiofrekvent kommunikationsutrustning far inte placeras eller anvandas pa
mindre an 30 cm avstand fran nagon del av den medicintekniska utrustningen .

All anvandning av barbar radiofrekvent kommunikationsutrustning utanfér angivna gréanser kan férandra den
medicintekniska utrustningens prestanda.

13.3 Elektromagnetisk utstralning

Den medicintekniska enheten ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé som beskrivs i tabellen nedan.
Anvandaren och installatdren ska garantera att den medicintekniska enheten anvands i den elektromagnetiska miljo som
beskrivs nedan.
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Utstralningstest Overensstammelse Elektromagnetisk miljo - anmarkningar
Storni
orningar av . oy Den medicintekniska enheten anvéander radiofrekvensenergi for

elektromagnetisk stralning, C . - . .

utstralning Grupp 1 dess invandiga funktion. Darfér ar radiofrekvensutstralningen mycket
ldg och kommer sannolikt inte att stéra narliggande utrustning.

(CISPR 11) g e 'ggande ufrusining
Den medicintekniska enhetens utslappsegenskaper gor att den kan
anvandas inom industrin och halso- och sjukvarden [klass A enligt
CISPR 11]. Nar den medicintekniska enheten anvands i

Radiofrekvensutstralning Klass A bostadsmiljo, for vilken klass B i CISPR 11 normalt kravs, ger den

(CISPR 11) inte eft tillrackligt skydd for radiofrekvenskommunikation.
Anvandaren kan behdva vidta korrigerande atgarder som ftill
exempel flytta eller stalla den medicintekniska enheten i en annan
riktning.

Radiofrekvensutstralning

(CISPR 11) Klass B

Utstralning av dvertonsstrom Klass A Den medicintekniska enheten passar att anvandasien

(IEC61000-3-2) hemsjukvardsmiljé och inom hélso- och sjukvarden.

Spanningsfluktuationer och Overensstimmer

avbrott (IEC61000-3-3)

De medicintekniska enheterna i klass B med avseende pa radiofrekvens enligt CISPR 11 ar féljande:

13.4 Magnetisk och elektromagnetisk immunitet

Den medicintekniska enheten ar avsedd for anvandning i en magnetisk och elektromagnetisk miljé som beskrivs i tabellen
nedan. Anvandaren och installatéren ska garantera 6verensstimmelse med den elektromagnetiska miljon.

Immunitetstest

Testniva enligt
IEC60601

Konformitetsniva Elektromagnetisk miljo/anmarkningar

Elektrostatiska
urladdningar (ESD)
(IEC61000-4-2)

+ 8 kV vid kontakt
+ 15 kV i luften

Den medicintekniska enheten passar att
anvandas i en hemsjukvardsmiljé och inom
halso- och sjukvarden.

+ 8 kV vid kontakt
+ 15 kV i luften

Snabba elektriska
transientskurar
(IEC61000-4-4)

+ 2 kV for linjer med
elektrisk
stromforsorjning

+ 1 kV for signalportar
Tillampligt pa
medicintekniska
enheter med
signalportar

+ 2 kV for linjer med
elektrisk
stromforsorjning

+ 1 kV for signalportar

Den medicintekniska enheten passar att
anvandas i en hemsjukvardsmiljé och inom
halso- och sjukvarden.

Stétvagor (IEC61000-
4-5)

+0,5kV, £ 1kV mellan
faser
+0,5kV,+1kV,x2kV
mellan fas och jord
Tillampligt pa
medicintekniska
enheter som ar
anslutna till jord

+0,5kV, £ 1kV mellan
faser
+0,5kV,+1kV,£2kV
mellan fas och jord

Den medicintekniska enheten passar att
anvandas i en hemsjukvardsmiljé och inom
halso- och sjukvarden.

Magnetfalt med
tilldelad

industrifrekvens
(IEC61000-4-8)

30A/m

Magnetfaltets intensitet ska vara i nivda med den
som finns i en hemsjukvardsmiljé och inom
halso- och sjukvarden.

30A/m
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Testniva enligt

Immunitetstest IEC60601

Konformitetsniva

Elektromagnetisk miljo/anmarkningar

0 % UT for 0,5 cykel
vid 0°,45°,90°, 135°,
180°,225°,270° och
315°

Spanningsfall (IEC

o .
61000-4-11) 0 % UT for 1 cykel

0 % UT for 0,5 cykel
vid 0°,45°,90°, 135°,
180°,225°,270° och
315°

0 % UT for 1 cykel

Kvaliteten pa den elektriska stromforsérjningen
ska motsvara den som finns i en
hemsjukvardsmiljé och inom halso- och
sjukvarden.

Om anvandningen av systemet kraver

Spanningsavbrott

(IEC61000-4-11) for 250 cykler vid 50 Hz

for 300 cykler vid 60 Hz

Hz
for 300 cykler vid 60
Hz

och . och . kontinuerlig drift under natstromavbrott, bor den
70 % UT for 25 cykler |70 % UT for 25 cykler . . .
. . medicintekniska enheten drivas med en
vid 50 Hz vid 50 Hz .
. . . . separat stromkalla, t.ex. en UPS.
for 30 cykler vid 60 Hz |for 30 cykler vid 60 Hz
Enfas vid 0° Enfas vid 0°
Kvaliteten pa den elektriska stromforsérjningen
ska motsvara den som finns i en
0% UT hemsjukvardsmiljé och inom hélso- och
0% UT f6r 250 cykler vid 50 ) !

sjukvarden.

Om anvandningen av systemet kraver
kontinuerlig drift under natstromavbrott, bor den
medicintekniska enheten drivas med en
separat stromkalla, t.ex. en UPS.

13.5 Elektromagnetisk immunitet, barbar radiofrekvensutrustning

Den medicintekniska enheten ar avsedd for anvandning i en magnetisk och elektromagnetisk miljé som beskrivs i tabellen
nedan. Anvandaren och installatéren ska garantera 6verensstimmelse med den elektromagnetiska miljon.

Immunitetstest

Testniva

Konformitetsniva

Elektromagnetisk miljo -
anmarkningar

medicintekniska utrustningens prestanda.

Anvand inte barbar radiofrekvent kommunikationsutrustning pa mindre an 30 cm avstand fran nagon del av den
medicintekniska utrustningen, inklusive enhetens kablar.
Antennkablar och externa antenner pa barbar radiofrekvent kommunikationsutrustning far inte placeras eller anvandas
pa mindre an 30 cm avstand frdn ndgon del av den medicintekniska utrustningen .

All anvandning av barbar radiofrekvent kommunikationsutrustning utanfér angivna granser kan férandra den

Elektromagnetiskt falt med 10 Vim
radiofrekvensstralning

(IEC61000-4-3)

80 MHz vid 2.7 GHz
80 % MA vid 1 kHz

10 V/im

80 MHz vid 2.7 GHz
80 % MA vid 1 kHz

Den medicintekniska
enheten passar att anvandas
i en hemsjukvardsmiljé och
inom halso- och sjukvarden.
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Immunitetstest

Testniva

Konformitetsniva

Elektromagnetisk miljo -
anmarkningar

Falti narheten fran tradlos
radiofrekvent
kommunikationsutrustning
(IEC 61000-4-3, provisorisk
metod)

9Vim

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

27 Vim
385 MHz

28 V/m

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

9V/m

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

27 Vim
385 MHz

28 V/m

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

Den medicintekniska
enheten passar att anvandas
i en hemsjukvardsmiljé och
inom halso- och sjukvarden.

Overforda radiofrekventa
elektromagnetiska falt
(IEC61000-4-6)

3V/m
0,15 MHz vid 80 MHz

6 ViISM-band och band
mellan 0,15 MHz och 80
MHz, inklusive band for
amatorradio

80 % MA vid 1 kHz

3V/m
0,15 MHz vid 80 MHz

6 VilISM-band och band
mellan 0,15 MHz och 80
MHz, inklusive band for

amatorradio

80 % MA vid 1 kHz

Den medicintekniska
enheten passar att anvandas
i en hemsjukvardsmiljé och
inom halso- och sjukvarden.

Dessa specifikationer kan inte tillampas for alla situationer. Den elekromagnetiska spridningen paverkas genom
absorbering och reflektion av strukturer, foremal och personer.
De elektromagnetiska faltstyrkorna fran fasta RF-sandare, sdsom basstationer for barbara telefoner (mobila/tradidsa),
mobilradio, amatdrradio, AM/FM-radioséandningar och TV-sandningar, kan inte faststallas teoretiskt med exakthet.

For att bedoma den elektromagnetiska miljén med avseende pa fasta RF-sdndare, maste den elektromagnetiska miljon
matas. Om den uppmaétta intensiteten hos RF-falti den omedelbara omgivningen av produkten dverstiger angiven niva RF
som anges ovan, ar det nédvandigt att testa prestandan hos produkten fér att kontrollera att den uppfyller
specifikationerna. Om onormal prestanda konstateras, kan ytterligare atgarder behdvas for att stalla in eller flytta pa

produkten.

Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska de elektromagnetiska falten vara under 3 V/m.
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14 Tekniska specifikationer for medicintekniska
enheter
14.1 Karaktaristiska kurvor

Effekt (Watts)

35,00
Installning av P och W
30,00 - — P=1,W=1
— P=5h,W=1

25,00 - P=10, W=1
20,00 -
15,00 -
10,00 -
5,00
0,00 ' . ' . Impedans {(Ohms)

0,00 500,00 1000,00 1500,00 2000,00

Effekt (Watts)

30 -
25 Impedans (Ohms)
w100
20 - — 200
e 300
15 -
w— 600
10 A w1000
5 =
2000
0 Installning av P pa 1 till 10

1 2 3 4 5 6 7 8 g 10 med W =1

14.2 Sammanfattande tabell over elektroder
Modell Figur Modell Figur

1225 ‘/ 1405 |

122CA M_—_;_ 140CA / ~ e
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TR22T | —_— FC10N / )
TR22R @ o, FC25B E—
TR22L / — FC328B /\M

14.3 Identifikation

Tillverkare SATELEC, a company of Acteon group
Den medicintekniska enhetens namn Servotome

14.4 Styrbox

Bredd 250 mm

Hojd 110 mm

Djup 240 mm

Vikt 12009
Skyddsindex IPX0

14.5 Generator

Natspanning 115 VAC /230 VAC
Matningsfrekvens 50 Hz /60 Hz

Forbrukad effekt

170 VAvid 230 VAC

Utgangseffekt 30w

Utgangsspanning 650 VPP-P=10,W=1
Karakteristisk impedans 600 Q
Impedansomfang vid utgangen 100 Qvid 2 kQ

Utgangsfrekvens

1,2 MHz +/- 0,2 MHz

Typ av hogfrekvent utgang

Flytande (isolerad fran jord)

Omfang for effektjustering

Mindre &n 1 W till 30 W

Funktionslage

5 cykler (10 sek. ON / 30 sek. AV + 10 min stand-by)

Elektrisk klass

anvandaren

Invandig sékring som inte ar tillganglig for

F1:5 mm—T 500 mAL 250 VAC

Sakring (natuttag) - 115V

5 mm x 20 mm/T 2 AL 250 VAC typ FST - SCHURTER AG

Sakring (natuttag) — 230 V

5 mm x 20 mm/T 1,25 AL 250 VAC typ FST - SCHURTER AG

Typer av lackstrom

BF

14.6 Justera effekten
Reglering av skarning (motsvarande enheter) 1-10
Reglering av koagulering (motsvarande enheter) 1-10
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14.7 Kabellangd

Elektrodhallarkabel

>2 000 mm

Armbandets kabel

>2 000 mm

Kabel till styrpedalen

2 000 mm +/- 50 mm

14.8 Styrpedal

Bredd 72 mm
Hojd 30 mm
Langd 104 mm
Vikt 155¢g
Skyddsindex IPX1

14.9 Miljoegenskaper

Omgivande funktionstemperatur

+10°C till +30°C

Foérvaringstemperatur

0°C till +50°C

Relativ fuktighet vid funktion

30-75%

Relativ fuktighet vid férvaring

10-100 %, inklusive kondensbildning

Atmosfariskt forvaringstryck

500 hPa till 1060 hPa

Atmosfariskt funktionstryck 800 hPa till 1060 hPa

Maximal funktionshdjd under eller motsvarande 2 000 meter

14.10 Miljobegransningar

Kan anvandas i alla medicinska lokaler. Den medicintekniska enheten

Anvandningslokaler . i . .
far inte anvandas i operationssalar eller utomhus.

Den medicintekniska enheten &r inte avsedd att anvandas i en gasfylld

Anvandning i en gasfylld milo miljo av typen AP eller APG eller i narvaro av narkosgas.

Nedsankning i vatska Det ar forbjudet att sdnka ner konsolen i vatska.

Nedséankning i vatska Det ar forbjudet att sanka ner i vatska.

14.11 Egenskaper for betydande prestanda

Frekvensen for den hégfrekventa elenergin.
Elektrisk effekt.

Impedansens egenskaper.

Elektrodyta.
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15 Bestammelser och standarder

15.1 Standarder och gallande bestammelser

Denna medicintekniska enhet uppfyller de grundldggande kraven i EU-direktivet 93/42/EEG. Den har framtagits och
tillverkats enligt ett certifierat sakerhetsgarantisystem, namligen EN ISO 13485.
Denna utrustning ar designad och utvecklad i enlighet med standarden fér elsdkerhet IEC 60601-1.

15.2 Enhetens medicinska klass
Den medicinska anordningen tillhér klass 1Ib enligt EU-direktivet 93/42/EEG.

15.3 Symboler

Symbol Betydelse

Styrpedal

Av (avstdngning)

Pa (start)

Skarning

Koagulering

I Y

Lysindikator for hogfrekvent strom

Neutral elektrod, armband

() Bar alltid skyddsglaségon

Anvand alltid skyddshandskar

Se medféljande dokumentation

= QD @

Consut Konsultera bruksanvisningen
Instructions
for Use

=

Den medfdljande dokumentationen ar tillganglig elektroniskt
Electronic User
Information

Tryckgrans

6]
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Symbol Betydelse

Temperaturgrans

Fuktgréans

Férpackningsenhet

Omtaligt, hantera forsiktigt

.
o
.

Forvara torrt

Y.

Anvand inte den medicintekniska enheten om patienten eller utvaren bar
ettimplantat

Anvand inte den medicintekniska enheten om patienten har smycken

Anvand inte den medicintekniska enheten om patienten en medicinsk
hérapparat

Anvand inte den medicintekniska enheten om patienten har piercingar

Anvand inte den medicintekniska enheten om patienten har medicinska
metallproteser

Anvand inte den medicintekniska enheten om patienten har en
medicinteknisk enhet fér djup hjarnstimulering

Anvand inte den medicintekniska enheten om patienten har en
medicinteknisk enhet som stimulerar valgusnerven

Biologisk fara

B ® 20 @

134°C
§59 Serilisering i 134°C i en autoklav
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Betydelse

Serilisering i 132°C i en autoklav

Tvatt-desinficeingsmaskin fér termisk desinficering

Patientkrets med hdgfrekvent jordad isolering

Del av RF-typ

Klass 1

Vaxelstrom

Elektromagnetiska storningar

CE Marking

CE-markning

Cce

CE-markning

ol

Tillverkningsar

YYYY
“ Tillverkare
— Far inte slangas i hushallssoporna
disp(?s:(:)tfas
household waste
%))
recylun Atervinn lampor och elutrustning for yrkesméassigt bruk med Récylum
Eco-organisme 3 but non lucratif
Rx onl Den federala lagen i USA begransar forsaljningen av denna
y medicintekniska enhet till 1akare eller pa dennes bestallning.
IP: skyddsgrad via ett holje
IPX1 X:ingen skyddsgrad finns mot intrdngande fasta féremal
1 : skyddas mot vertikala stralar med vatten
IP: skyddsgrad via ett hélje
IPXO0 X:ingen skyddsgrad finns mot intrdngande fasta foremal

0: inget skydd mot intrdngande av véatskor
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Symbol Betydelse

SN Serial Number (serienummer)

P N Packaging Number (férpackningsnummer)

Anvand en mjuk borste for rengéring

Anvand en mjuk luddfri trasa for reng6ring

Anvand inte en ultraljudstank fér rengéring

Anvand en tork for rengéring

Anvand en spritindrankt vatservett for fordesinficering och rengoéring

Reng6r under rinnande vatten

@00

Anvand en vakuumautoklav for sterilisering

15.4 Identifikation av tillverkaren

SATELEC
“ A Company of ACTEON Group
17, avenue Gustave Eiffel C E
Zl du Phare
33700 MERIGNAC

Frankrike

0459

15.4 1 Tillverkarens ansvar

Tillverkarens ansvar galler inte i féljande fall:
« Om man inte féljer tillverkarens rekommendationer.
« Man later personer som inte godkants av tillverkaren gora ingrepp eller reparationer.
« Man anvander en elektrisk installation som inte 6verensstammer med de gallande bestammelserna.
« Man anvander enheten pa annat satt an vad som anges i denna handbok.
« Anvandning av andra tillbehor eller handstycken an de som tillhandahalls av SATELEC, a company of Acteon
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group .
« Om man inte féljer anvisningarna i detta dokument.

Obs: tillverkaren forbehaller sig ratten att andra den medicintekniska enheten och eller all dokumentation utan

férvarning.
15.5 Filialernas adresser

AUSTRALIEN/NYA ZEELAND
ACTEON AUTRALIA/NEW ZEALAND
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018

Australien

Tfn: +612 9669 2292

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

BRAZIL

MICRO IMAGEM INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAGAO E

EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 14.041.012/0001-79
Alameda Vénus, 233

Distrito Industrial

Indaiatuba — SP — CEP 13347-659
Brasilien

Tfn: +55 19 3936 809

KINA

ACTEON CHINA

Office 1615, 13Floor No. 2, North East Third
Ring Road, Chaoyang District, Beijing 100027,
P.R. CHINA.

Tfn: +86 10646570 11
beijing@cn.acteongroup.com

TYSKLAND

Acteon Germany GmbH

Klaus Bungert Strafte 5, D-40468 Diisseldorf
TYSKLAND

T:+49 211 16 98 00-0

F:+49 211 16 98 00-48
www.acteongroup.com/de-de

INDIEN

ACTEON INDIA

1202 Plot Nr. D-9

GOPAL HEIGHTS, NETAJI SUBASH PLACE
PITAMPURA, DELHI - 110034 - INDIEN
Gujarat - India

Tfn. +91 11 47 018 291/47 058 291/45 618 291
Fax. +91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com
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RYSSLAND

ACTEON RUSSIA
Gilyarovskogo str, 6b1, off 212
129090 MOSCOW
RYSSLAND

Mob. +7 926 233 1695

Tfn: +7 495 150 1323
info.ru@acteongroup.com

SPANIEN

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

Poligono Industrial Can Clapers

08181 SENTMENAT (BARCELONA) - SPANIEN
Tfn: +34 93 715 45 20

Fax. +34 937153229
info.es@acteongroup.com

TAIWAN

ACTEON TAIWAN

11F., No.1, Songzhi Rd.
Xinyi Dist., Taipei City 11047
TAIWAN (R.O.C.)

+886 287292103
info.tw@acteongroup.com

THAILAND

ACTEON (THAILAND) LTD

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

Tfn: +66 2 714 3295

Fax. +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

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



ITALY

ACTEON ITALIA

Via Roma 45

21057 OLGIATE OLONA (VARESE)
ITALY

Tfn: +39 0331 376760

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

LATINAMERIKA

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

MELLANOSTERN
ACTEON MIDDLE EAST
247 Wasfi Al Tal str.

401 AMMAN - JORDAN
Tfn: +962 6553 4401

Fax. +962 6553 7833
info.me@acteongroup.com

Storbritannien

ACTEON UK

Phoenix Park— Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8EP - Storbritannien
Tfn: +44 1480 477307

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

U.S.A. & Canada

ACTEON North America

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

Fax. +1 856 222 4726
info.us@acteongroup.com
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15.6 Bortskaffning och atervinning

Eftersom det ar en elektrisk och den elektronisk utrustning maste den medicintekniska enhetens bortskaffning ske via ett
specialiserat foretag for uppsamling, bortskaffning och atervinning eller forstorelse. Detta galler framfor allt pa den
europeiska marknaden, enligt direktivet 2012/19/EG fran juli 2012.

Nar din medicintekniska enhets livslangd har natt sitt slut, ska du kontakta din aterférséaljare av tandlakarmaterial eller de
dotterbolag vars kontaktuppgifter Acteon, anges i kapitlet Filialernas adresser sidan 51, som kan tala om vart du ska

vanda dig.

I
Do not
dispose of as
household waste

| Kommentaren ovan galler endast for Frankrike.
Enligt bestimmelserna i den franska miljélagen om avfallshantering fran elektriska eller elektroniska produkter WEEE
(dekret nr 2012-617 av den 2 maj 2012) patar sig vart foretag sina forpliktelser for atervinning och bortskaffande av dess
elektriska och elektroniska produkter via det godkédnda organet Récylum, NOR-godkannande: DEVP1427651A.
| egenskap av tillverkare ar vart foretag registrerat i det nationella handelsregistret for tillverkare som fors av ADEME. Det
at upp till senare kdpare i distributionskedjan, som du hor, att dverfora denna information om de olika formerna av
atervinning som genomfors av oss, till slutanvandaren.
Kdparen forbinder sig att [ata aterta utrustning av vart marke vid livslangdens slut och 6éverlamna den for atervinning till
nagon av Récylums insamlingscentraler (se listan pa webbplatsen http://www.recylum.com/).
Observera att, om nédvandigt, erbjuder sig Récyclum att hamta denna utrustning kostnadsfritt hos er, 6ver en viss
avhamtningsgrans. En pallcontainer stalls till er férfogande for lagring av detta avfall.

A\

Ett tillbehor ska vid livslangdens slut slangas i en behallare for biologiskt riskavfall.
En medicinteknisk enhet ska vid livslangdens slut slangas i en behallare for biologiskt riskavfall.
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Index: atervinning — varning

16 Index N

natuttag 35
A neutralisering 33
atervinning 53 o)
B Oppningar 27
bortskaffning 53 P
Bruksanvisning 7
Pedal 27
P Q
desinficerade 25
Quick Clean 7
E Quick Start 7
elektrisk sakerhet 47 R
elektronisk 9 ’
elektroniska bruksanvisningar 9 Recylum 53
elnatet 23 rengjorda 25
EU-direktiv 47 reparation 15
reparator 15
F
S
felfunktion 37 .
fem graders lutning 21 s.a.tkr!ng 37
forsamring 35 sakringar 29, 35
Forstin, forstut 33 stan.c.lard 35
forsta CE-markningen 16 steriliserade 25
Strombrytare 27, 37
G Styrpedal 21,27
gasfylld milje 45 T
godkanda aterforsaljare 15
temperatur 45
H Tillverkare 44
torkning 33
héjd 45 tryck 45
L U
lagringsvillkor 33 uppdatering 15
luftning 27 utrustning 32
M \)

mattad &nga med férvakuum 33 varning 11-12

medicinsk klass 47
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CE Marking

SATELEC |A Company of ACTEON Group

17 av. Gustave Eiffel | ZI du Phare

33700 MERIGNAC | FRANKRIKE

Tfn: +33 0556 34 06 07 | Fax. +33 (0)556 34 92 92
www.acteongroup.com
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