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Sahkoéinen kayttéohje
Muut kieliversiot saatavilla verkkosivulla osoitteessa:
dentsplysirona.com

Tuotteidemme tekniset muutokset eivat edellytéd asiasta ilmoittamista.
Tuotteidemme valokuvat eivéat ole sopimusperusteisia.
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Johdanto

Onnea ProPex ® Il -tuotteen hankinnasta!

ProPex ® Il on tarkoitettu pienten apikaalisten aukkojen havaitsemiseen.
Sen toiminta perustuu juurikanavan sisélla olevien eri kudosten
sahkdominaisuuksien analyysiin. Jotta laite toimii mahdollisimman
turvallisesti ja tehokkaasti, lue tdma kayttéohje huolellisesti ennen kayttoa.
Varmista ennen tydskentelypituuden maarittamista, ettd olet ymmartanyt
kliiniset varotoimet seké yleiset varoitukset, varotoimenpiteet ja
vasta-aiheet ja noudatat niita.

Sailyta tama kayttbohje mydhempaa kayttoa varten.
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1 KAYTTOAIHEET

ProPex © Il on sahkétoiminen laite, jota kaytetaan juurikanavan sijainnin
paikantamiseen ja tydskentelypituuden maarittdmiseen. Tuotetta saa
kayttaa vain sairaalaymparistossa, klinikalla tai hammaslaakarin
toimipisteessa, ja sita saavat kayttaa vain patevat ammatinharjoittajat.

2 VASTA-AIHEET

ProPex © Il -laitetta ei suositella kaytettavaksi:

« potilailla, joilla on sydamentahdistin tai jokin muu siséainen elektroninen
laite tai joita l&&kari on kehottanut olemaan kayttamatté pienia
sahkolaitteita, kuten parranajokoneita tai hiustenkuivaimia.

< potilailla, jotka ovat allergisia metallille.

« lapsilla.
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3 VAROITUKSET

« ProPex ® Il -naytossa oleva asteikko ei osoita nimenomaista pituutta
tai etaisyytta millimetreiné tai missaan muussa yksikdssa. Se osoittaa
pelkastaan viilan etenemisen juurikanavan kérkea kohti.

* Seuraavat potilaskohtaiset tekijat voivat estéa tarkat lukemat:

- tukkeutuneet juurikanavat.

- hampaat, jossa on suuria juurikanavan karkia.

- juuren murtuma tai syopyminen.

- metalliset kruunut tai sillat, jos ne ovat kosketuksissa viilaan tai
huulipidikkeeseen.

e Seuraavissa tapauksissa voi ilmeta epatarkkoja tai virheellisia lukemia
ymparistotekijoista johtuen:

- lahella on kannettavia tai siirrettévia radiotaajuuslahettimia.
- invertteria hyddyntavat rontgenkuvien katselulaitteet tai muut
valolaitteet voivat aiheuttaa juurikanavamittariin toimintahairioita.

Tallaiset laitteet on kytkettava pois paalta ProPex ® Il -laitteen kayton
ajaksi.

- Sahkdmagneettinen hairié voi aiheuttaa laitteeseen toimintahairidita.
Talloin laite voi toimia epatavallisella ja sattumanvaraisella tavalla.
Sahkdmagneettista sateilya lahettavien laitteiden, kuten
matkapuhelinten, kaukosaéadinten ja lahetin-vastaanotinten, kayttd on

estettava ProPex ® Il -laitteen laheisyydessa.
« Yleiset turvallisuusvaroitukset:
- Vaarallisten aineiden siirtymisen estamiseksi juurihoitotoimenpiteen
aikana on suositeltavaa kayttaa kofferdamkumijarjestelmaa.
- Varmista, etteivat huulipidike, koukku ja haarukka kosketa
sahkovirtalahdettd, kuten sahkoliitinta. Se voi aiheuttaa vakavan
sahkadiskun.

- Ala kayta ProPex ® | -laitetta syttyvien aineiden laheisyydessa.
e Kaytad vain oman toimittajasi toimittamaa alkuperaista akkusarjaa.
e Kayta vain alkuperaista laturia.
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4 VAROTOIMENPITEET

Tarked huomautus

R

AN Juurikanavamittarin kaytto yksinaan ilman ennen toimenpidetta ja sen
/ \, jalkeen otettavaa rontgenkuvaa ei ole suositeltavaa, koska
~ juurikanavamittarit eivat valttdmatta toimi oikein kaikissa olosuhteissa.

/ \\ Juurikanavamittarin avulla muodostettu tyéskentelypituus taytyy
/ , varmistaa réntgenkuvan avulla.

R

/ \\ Alla olevia varotoimenpiteitd on ehdottomasti noudatettava ja liséksi on
/ \. huomioitava kaikki olosuhteet ja tilanteet, jotka voivat vaikuttaa
— sahkdnjohtavuuteen hoidon aikana.

e Seuraavissa tapauksissa voi ilimetéa epatarkkoja tai virheellisia lukemia
hoitotoimenpiteesta riippuen:

- Osittain tukkeutunut kanava.

- Mittausviilan koko poikkeaa merkittéavasti kanavan halkaisijasta. Viila
pitaisi valita siten, ettd se on paksuin mahdollinen viila, jolla voi
saavuttaa karjen.

- Ontelossa on nestetté ja/tai kudoslikaa. Ontelo on kuivattava
vanupalloilla ennen laitteen kayttéa vuotovirran estamiseksi.

- Viila tai kielen pidike koskettaa metallista hammasrakennetta. Ole
erityisen huolellinen potilailla, joilla on metallisia kruunuja tai siltoja.

- Viila koskettaa muuta vélinetta.

- Erittain kuiva kanava, esimerkiksi korjaustoimenpiteiden aikana.
Tall6in kanavaa on kosteutettava huuhtelunesteella tai Glyde ™-
viilanesteella.

- Viila koskettaa kumiosia (taméa voi aiheuttaa virheellisen lukeman,
joka osoittaa, etta karki on saavutettu).

- Ultradanikaapimen kayttod vastaelektrodin kanssa potilaaseen
litettyna (kaapimen elektroninen &ani voi hairita karjen paikannusta).

- Juurikanavamittarin kaytté yhdessa sahkoskalpellin kanssa.

- Vaurioituneen huulipidikkeen, koukun tai haarukan kaytto.
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< Jos natriumhypokloriittiliuoksen pitoisuus on yli 5 %, se voi heikentaa
karjen paikannuksen tarkkuutta.

e Turvatoimena yli-instrumentoinnin valttdmiseksi suosittelemme
toimimaan seuraavasti: Aseta viila juurihoitoviivaimen kohtaan, jossa

ProPex ® Il nayttaa "APEX". Vahenna vahintaan 0,5 mm mitatusta
viilan pituudesta.
« Noudata myds seuraavia varotoimia:

- Kayta oman turvallisuutesi takaamiseksi henkilénsuojaimia
(suojakasineet, suojalasit, kasvosuojain).

- Jos palkkikaaviossa ilmenee suuria &killisia muutoksia kanavan
koronaalisessa osassa, vie viilaa edelleen hitaasti eteenpdain karkea
kohti, kunnes signaali palautuu normaaliksi.

- ProPex @ Il -yksikkoa ei saa liittaa mihinkaan muuhun laitteeseen tai
jarjestelmaan eika sita saa kayttaa yhdessa minkaan muun laitteen
tai jarjestelméan kanssa. Sita ei saa kayttaa mihinkaan laitteeseen tai
jarjestelmaan liitettynd osana. Muiden kuin alkuperaisen valmistajan
tai jalleenmyyjan toimittamien varaosien tai tarvikkeiden kaytt6 voi

heikentaa ProPex ® Il -laitteen suorituskykya.

- Laitteessa saa kayttaa vain valmistajan alkuperdisia tarvikkeita.

- Irrota laite virtalahteestéd ennen akun vaihtamista.

- Ala kayta akkuja, jotka ovat vuotaneet, muuttaneet muotoaan,
varjaytyneet tai ovat muutoin epéatavallisia.

- Jos akku on vuotanut, kuivaa akun kosketinpinnat huolellisesti ja
poista kaikki vuotanut neste. Vaihda sitten akku uuteen.

- Jos et kayta laitetta pidempé&én aikaan, suosittelemme irrottamaan
akun laitteesta mahdollisen nestevuodon valttdmiseksi.

- Havita vanhat akut paikallisten maéaraysten mukaisesti.

- Tarvikkeiden, kuten huulipidikkeiden, koukkujen ja haarukoiden, on
oltava puhtaita eika niissa saa olla jaadmia kemiallisista
puhdistusaineista tai muista laékintékayttoon tarkoitetuista liuoksista,
kuten natriumhypokloriitista tai formaliinista.

- Al3 altista ProPex @ II -laitetta millekaan nesteelle.

- ProPex @ Il -laitetta on sailytettava normaalissa lampdtilassa
(< 60 °C) ja ilmankosteudessa.
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5 HAITTAVAIKUTUKSET

Jos juurikanavamittari antaa virheellisen lukeman eiké rontgentietoja ole
kaytettavissa (ks. luvun 4 osan "Varotoimenpiteet" kohta "Tarkeaa"),
seuraavia haittavaikutuksia voi ilmeté:

e Juurikanavahoito jaa kesken.

e Juurikanavan karki syopyy.

6 VAIHEKOHTAISET OHJEET
6.1 Sisalto

Tarkasta laitteen sisélté ennen kayttoa:

« yksi ProPex ® Il juurikanavamittari.

« yksi vaihtolaturi, jossa on EU-, UK-, USA- ja AUS-yhteensopivat
liittimet.

e yksi mittausjohto.

e kaksi huulipidiketta.

» kaksi liitantakoukkua.

« kaksi liitantédhaarukkaa.

¢ yksi kayttéohje.
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6.2 Verkkoadapterin liittaminen

Valitse sdhkopistokkeeseen sopiva verkkoadapteri.

Aseta verkkoadapteri pyoristettyihin reunoihin ja lukitse se paikalleen
asettamalla vastakkainen paa paikalleen. Irrota verkkoadapteri painamalla
lukituspainiketta (A) ja vetamalla verkkoadapteri irti.
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Akun lataaminen

ProPex ® Il -laitteen mukana toimitetaan ladattava akku.

ProPex ® Il -laitteen naytossa oleva ilmaisin osoittaa akun lataustason. Jos
se vilkkuu, akku on ladattava. Sita voi kuitenkin kayttda usean
hoitotoimenpiteen ajan ennen kuin akun virta sammuu.

Akun lataaminen:

1)
)
@)
(4)

Suorita mittaukset ja irrota mittausjohto potilaasta.
Irrota mittausjohto laitteesta.
Liita latausjohto ProPex ® Il -laitteeseen.

Liita latausjohto verkkovirtaan. Laturin ja laitteen on oltava
latauksen aikana potilasympariston ulkopuolella (vahintdan 1,5m
etdisyydella potilaasta).
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Latausnayttd nakyy naytdssa akun lataamisen aikana. Kun naytdssa oleva
akkukuvake lakkaa vilkkumasta ja muuttuu vihreéksi, lataus on valmis.

Heikko Keskitaso Taynna

Latauksen kesto:
Noin 12 tuntia (24 tuntia, jos laitetta ei ole kaytetty pitkaan aikaan).

[ ] ® . L . .
l ProPex ™ Il -laitetta ei voi kayttaa lataamisen aikana.
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6.4 Akun vaihtaminen
Akkukotelo sijaitsee ProPex ® Il -laitteen alaosassa ja sen suojus on
kiinnitetty ruuvilla.
(1) Irrota ruuvi ja irrota sitten akkukotelon suojus.
(2) Irrota akku ja irrota akkujohto liittimesta.
(3) Aseta uusi akkujohto liittimeen.
(4) Aseta akku akkukoteloon.
(5) Sulje akkukotelo ja kiinnitéa se ruuvilla.

A
/A Kayta vain oman toimittajasi toimittamaa alkuperaista akkusarjaa!
3]
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6.5 Aloittaminen

(1) Irrota laturi laitteesta, jos se on liitettyna siihen.

(2)  Ennen kuin kiinnitat mittausjohdon seka liitetyn huulipidikkeen ja
litAntakoukun potilaaseen, liitd mittausjohto laitteeseen ja kytke
laite paalle. Logo nékyy hetken aikaa naytossa, minka jalkeen
nayttoon ilmestyy paanayttd ja hammaskuvan paalla oleva
kohdistin alkaa vilkkua.

(Jos laite kytketaan paalle ilman mittausjohtoa, paanaytossa ei
nay kohdistinta hammaskuvan paalla).

(3) Aseta huulipidike potilaalle.

(4) Aseta viila varovasti kanavaan (tarkkojen mittaustulosten
takaamiseksi viilakoko on valittava kanavan halkaisijan
perusteella).

(5)  Liita koukku viilaan.

Hammaskuvan paalla oleva kohdistin lakkaa vilkkumasta (ja laitteesta
kuuluu kaksinkertainen merkkiaani).

B FI PlIS DFU WEB / Rev.04 / 02-2018 (Old ZF 1902127.FI) 15/50



Vaihekohtaiset ohjeet
Dentsply
: Sirona

Jos kohdistin vilkkuu eika laitteesta kuulu merkkidanta, litdnté on viallinen.
Irrota mittausjohto potilaasta ja tarkasta johtojen liitAnnéat, puhdista koukun
litdnt&, kosteuta kanavaa tarvittaessa ja aloita alusta.

Muut s&adot eivat ole tarpeen ennen mittauksen aloittamista.

ProPex ® Il -laitteessa on kytkentatestitoiminto, jonka avulla voi
tarkastaa johtojen kytkennan:
- Liita liitantdkoukun metalliosa huulipidikkeeseen.

l - Yhteystestin kuvakkeen pitaisi ilmestya nékyviin naytén
vasempaan alakulmaan. Se osoittaa oikein muodostetun yhteyden.

- Jos kuvake ei ilmesty nakyviin, litAntakoukku tai mittausjohto on
vaihdettava.

[ ] Mittausjohto seka siihen liitetty huulipidike ja liitAntakoukku muodostavat
l laitteen kaytettavat osat.
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6.6 Juurikanavan karjen paikannus
6.6.1 Koronaalinen ja mediaalinen alue

Aseta viila hitaasti kanavaan.

Hammaskuvan paalla oleva kohdistin osoittaa viilan etenemisen kanavan
sisalla.

Viilan eteneminen kanavassa nakyy hammaskuvan kursorin lisaksi myos
graafisen asteikon numeroarvona. ProPex © Il antaa aanimerkkeja
voimistuvina sarjoina viilan edetessa kanavassa. Jos palkkikaaviossa
ilmenee suuri &killinen liike kanavan yldosassa, jatka hieman karkea kohti,
jotta signaali palautuu normaaliksi.

A ProPex ® Il -naytossa oleva asteikko ei osoita nimenomaista pituutta tai
\\ etaisyytta millimetreina tai missdan muussa yksikossa. Se osoittaa
pelkastaan viilan etenemisen kéarkea kohti.
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6.6.2  Apikaalinen alue

Apikaalinen alue on jaettu 10 segmenttiin valilla 0,9-0,0 (karki), mik&a
osoittaa viilan etenemisen visuaalisesti.

Kun kéarki on saavutettu, kohdistin osoittaa "APEX" ja laitteesta kuuluu
jatkuva merkkiaani.

Apikaalisen alueen alku Apikaalisen alueen

Apikaalinen asento
keskiosa
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6.6.3

6.6.4

Dentspl
: Sironcupy
Yli-instrumentointi

Punainen segmentti ja varoitussignaali osoittavat, ettd viila on ohittanut
juurikanavan kéarjen. Hammaskuvan kohdistimessa nakyy "OVER".

Mittauksen lopettaminen

Irrota huulipidike ja liitAntakoukku potilaasta ennen kuin irrotat
mittausjohdon laitteesta.

Siirra viilan stoppari valittuun vertailupisteeseen hampaassa.

Poista viila varovasta kanavasta ja mittaa stopparin ja viilan p&an valinen
apikaalinen pituus.

Turvatoimena yli-instrumentoinnin valttdmiseksi suosittelemme
toimimaan seuraavasti:

- Pyséayta viilan eteneminen kanavassa kohtaan, jossa ProPex
osoittaa "APEX".

- Aseta viila juurihoitoviivaimeen ja mittaa apikaalinen pituus.

- Vahenna vahintaan 0,5 mm mitatusta viilan pituudesta.

@
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A&anen saataminen

ProPex ® Il -laitteessa on aanimerkki-ilmaisin, jonka avulla voi valvoa viilan
etenemista kanavassa.

Taman toiminnon ja naytdssa nakyvan etenemisen avulla on mahdollista
tyoskennelld "sokkona" ja tarkkailla samalla viilan etenemista.

Aanenvoimakkuuden voi saataa neljalle eri tasolle: mykistys, matala,
normaali ja korkea. Saataminen tapahtuu painamalla &anenvoimakkuuden
painiketta «.

Testitila

Sisaanrakennetun testitilan avulla voit tutustua laitteeseen ja harjoitella sen
kayttoa.

(1) Irrota mahdollisesti liitettyn& oleva mittausjohto tai laturi laitteesta
ja kytke laite pois paalta.

(2) Kaynnisté testitila painamalla virtapainiketta (D ja pitamalla se
painettuna noin 2 sekunnin ajan, kunnes laitteesta kuuluu toinen

merkkidani ja nayton vasempaan alakulmaan ilmestyy "Demo"-
ilmaisin.
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(3) Testijakson aikana laite toimii naytossa nakyvalla tavalla.
Simulaation voi keskeyttéda painamalla painiketta (1). Kaytt6a voi
jatkaa painamalla uudelleen painiketta (D).

(4) Kun testijakso on suoritettu loppuun, se alkaa automaattisesti
alusta, kunnes kayttaja keskeyttaa sen.

(5) Testitilasta voi poistua painamalla painiketta (1) ja pitamalla sen
painettuna noin 2 sekunnin ajan, kunnes laitteesta kuuluu
merkkigaani.

L] Jos mittausjohto on liitettyna ProPex ® Il -laitteeseen testijakson aikana,
l laite kytkeytyy automaattisesti normaaliin kayttotilaan.

6.9 Automaattinen sammutus

ProPex ® Il sammuu automaattisesti, jos sita ei kayteta 5 minuuttiin.
Suosittelemme kuitenkin sammuttamaan laitteen manuaalisesti mittauksen
jalkeen painamalla painiketta (.
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Vaihekohtaiset ohjeet -
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6.10 ProPex ® Il -laitteen huolto

< Laitteessa ei ole osia, jotka kayttaja voisi huoltaa itse. Vain tehtaalla
koulutettu huoltohenkildstd saa huoltaa ja korjata laitetta.

« Kaikki osat, jotka ovat olleet kosketuksissa tartuntavaarallisten
aineiden kanssa, on puhdistettava jokaisen kayttokerran jalkeen
pyyhkeilld, joka on kostutettu desinfiointi- tai puhdistusaineliuoksella
(bakteereita ja sienia tappava seka aldehyditon liuos). Kemikaalien
kaytto voi vaurioittaa laitetta. Suosittelemme kayttamaan vain
desinfiointiaineliuosta, jonka teho on hyvaksytty (VAH/DGHM-luettelo,
CE-merkintd, FDA:n hyvaksyntd).

e Muut suositukset:

- Ala altista ProPex © Il -laitetta millekaan nesteelle. Valta etenkin
hoidossa kaytettavien kemiallisten liuosten laikyttamista. Kemikaalit
voivat vaurioittaa laitetta tai aiheuttaa muodon muutoksia tai
varjaytymia. Ole erityisen varovainen, ettet laikyta formaliinikresolia
(FC) tai natriumhypokloriittia, silla ne ovat erittéain voimakkaita
nesteitd. Pyyhi kemikaaliroiskeet heti (jotkut kemikaalit voivat
aiheuttaa varimuutoksia ja laikkia, vaikka ne pyyhittéisiin heti pois).

- Kasittele laitetta varovasti. Al4 pudota, pumppaa tai altista yksikkoa
iskuille. Varomaton kasittely voi vaurioittaa laitetta merkittavasti.

- Ala pudota mitaan mittausjohdon liittimen péaalle tai aiheuta iskuja
siihen, kun se on liitetty liitAntaan.

- ProPex @ Il -laitetta on sailytettava normaalissa lampdtilassa
(< 60 °C) ja ilmankosteudessa.

e Kasitteleminen:

- Huulipidike, koukku ja haarukka on steriloitava hoitokertojen valilla
autoklaavaamalla 134 °C:een lampdtilassa.

- Mittausjohtoa ei voi puhdistaa autoklaavissa.

Lisatietoja menetelmasta on kohdassa 7 Puhdistaminen, desinfiointi ja
sterilointi.
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Puhdistaminen, desinfiointi ja sterilointi

7.1

Dentsply
: Sirona

PUHDISTAMINEN, DESINFIOINTI JA
STERILOINTI

Yleiset tiedot

Mittausjohto ja laitteen pinta on puhdistettava paperipyyhkeella tai
pehmealla liinalla, joka on kostutettu aldehydittémaan desinfiointi- ja
puhdistusaineliuokseen (bakteereita ja sienia tappava).

Huulipidike, koukku ja haarukka on puhdistettava, desinfioitava ja
steriloitava ennen jokaista kayttokertaa tartuntojen estamiseksi. Tama
koskee seka ensimmaista kayttokertaa ettda myohempaa kayttoa. Ainoa
tapa varmistaa, etta tarvikkeet on steriloitu tehokkaasti, on puhdistaa ja
desinfioida ne huolellisesti. Sita varten on noudatettava téssé luvussa
annettuja ohjeita.

Jos kaytat muita kaytossasi olevia laitteita, varmista, etta noudatat
kyseisten laitteiden kayttbohjeita. Tuotteiden sterilointi on kayttajan
vastuulla. Varmista aina, ettd puhdistamiseen, desinfiointiin ja sterilointiin
kaytetdan vain hyvaksyttyja menetelmid, laitteet (sterilointilaite) huolletaan
ja tarkastetaan sdanndllisesti ja hyvaksytyt parametrit sdilytetéaan.

Varmista lisaksi, ettd noudatat aina toimipaikkaan tai klinikkaan
sovellettavia hygieniaa koskevia lakisdateisia saantoja ja maarayksia.
Tama koskee etenkin tehokasta ennaltaehkaisya koskevia maarayksia.

Emme vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat ndiden ohjeiden noudattamatta
jattamisesta tai prosesseista, joita ei ole hyvaksytty tarvikkeiden kasittelyyn
uudelleenkayttéa varten.

B FI PlIS DFU WEB / Rev.04 / 02-2018 (Old ZF 1902127.FI) 23/50



Dentsply

Puhdistaminen, desinfiointi ja sterilointi
- D
» Sirona

7.2 Yleiset suositukset

e Kayttdja on vastuussa siitd, etté tuote on steriili niin ensimmaisella
kayttokerralla kuin mydhemmassa kaytdssa, seka vaurioituneiden tai
likaisten valineiden kaytosta.

e Kaytd oman turvallisuutesi takaamiseksi henkilénsuojaimia
(suojakasineet, suojalasit, kasvosuojain).

e Kayta vain desinfiointiaineliuosta, jonka teho on hyvaksytty
(VAH/DGHM:-luettelo, CE-merkintd, FDA:n hyvaksyntd).

Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessi koskee vain huulipidiketta,
koukkua ja haarukkaa. Kun tarvikkeita kasitelladn huolellisesti eivatka ne
ole vaurioituneet tai likaantuneet, niita voi kayttaa useita kertoja.

Varmista, ettd kaytat vain ehjia steriileja pakkauksia.
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7.3

Dentsply
: Sirona

Huulipidikkeen, liitantdkoukun ja haarukan kéasittely

Nro. Toimenpide Toimintaohje Varoitus
1. Ala anna jaénteiden kuivua.
Puhdista kahden tunnin kuluessa.
Jos vélineissa on nakyvaa likaa, ne
kannattaa esipuhdistaa késin
pehmealla harjalla.
1. Hammasydin ja hampaiden E?'St? “lfﬁﬁa jar?nte"e} kasrl:lj
jaanteet on poistettava valineista dyttamalla pe meaa, pu asta
heti. t_1_arjaa tai pe_hmegg, puhda_sta_\_
liinaa, jota kaytetaan vain tahan
2. Kun tarvikkeita on kaytetty kaytto;arkplyuks‘een.“Alg kayta
potilaalla, ne on laitettava heti metalliharjoja tai terasvillaa.
kayton jalkeen altaaseen, johon on T_a_\lr(ka:?t_{i,l_(;ttel vélineisiin ole jaanyt
taytetty sopivaa puhdistus- ja nal yvr?(? kaa, ja suorita del
desinfiointiaineliuosta (esim. esipuhdistus tarvittaessa uudelleen.
® ®
Esidesinfiointi tai lian ecrz?sflﬁw\ggtltzinéf ’;lfl%li_stusaineliuos 2. Varmista, etta totteet on
1. . - : : upotettu nesteeseen kokonaan.
poistaminen Johnson & Johnson Medical, 0,8 %, P
1 mm_uutlsga 2 tun_tun) _”“_d?”_ . 3. Desinfiointiaineessa ei saa olla
p_L_’hd_'Stam'Sta' es'd_es_'nf'o'm'a ja aldehydeja (veren epapuhtauksien
véliaikaista varastointia varten. kiinnittymisen valttamiseksi), sen on
ap ikkeet iuok sovelluttava tarvikkeiden
- bese tar_w _ee_tJuo sevan, : desinfiointiin ja oltava yhteensopiva
ster_||||r_1,_dq9n|s_t)|dun veden_ a_IIa__t@ tarvikkeiden kanssa.
desinfiointiaineliuoksessa vahintaan
.k°|me kertaa ”""“!“'” aan - Huomaa, etté esikasittelyssa
jokaisella kerralla, jotta niisté irtoaa kaytettava desinfiointiaine on
kaikki nakyva lika ja jaanteet. tarkoitettu vain henkilskunnan
suojaamiseen eiké se poista
tarvetta desinfioida tuotteita
puhdistamisen jalkeen.
Esikasittelya ei saa jattaa koskaan
tekematta.
Kéyta puhdasta vetta.
2 Huolellinen huuhtelu (vahintaan Jos esidesinfiointiliuos sisaltaa
. Huuhtelu

1 minuutti).

korroosionestoainetta, vélineet
kannattaa huuhdella juuri ennen
puhdistusvaihetta.
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Dentspl
: Sironcnp Y
Nro. Toimenpide Toimintaohje Varoitus
Varmista puhdistus- ja
desinfiointiainetta valitessasi, etta:
- ne soveltuvat vélineiden
puhdistamiseen ja desinfiointiin.
- desinfiointiaineen puhdistusteho
on taattu (esim. VAH/DGHM tai
FDA-setrtifiointi tai CE-merkintd) ja
desinfiointiaine on yhteensopiva
puhdistusaineen kanssa.
- kaytettavat kemikaalit ovat
yhteensopivia tarvikkeiden kanssa.
1. Laita esipuhdistetut tarvikkeet
puhdistusainehauteeseen Puhdistus- ja desinfiointiaineiden
madritetyn kasittelyajan ajaksi yhdistelmia saa kayttaa vain, jos
(esim. CIDEZYME®, ENZOL® vélineet ovat likaantuneet vain
entsymaattinen puhdistusaineliuos, vahan (ei nakyvaa likaa / nakyvia
Johnson & Johnson Medical, 0,8 %, | jaamiad). Noudata puhdistus- ja
1 minuutin ajaksi) Varmista, etta desinfiointiaineiden valmistajien
tuotteet on upotettu nesteeseen maarittamia pitoisuuksia ja
kokonaan (paina ne tarvittaessa kayttdaikoja seké valmistajan
varovasti pinnan alle pehmeén antamia puhdistuksen jélkeista
harjan avulla). huuhtelua koskevia ohjeita.
3 Manuaalinen puhdistus 2. Poista tarvikkeet Kayta vain juuri valmistettuja
' puhdistusainehauteesta ja huuhtele liuoksia, vetta, joka on steriilia tai
ne huolellisesti steriililla, siséltaa riittdvan vahan mikrobeja
deionisoidulla vedella vahintaan (< 10 cfu/ml), endotoksiineja
kolme kertaa minuutin ajan (< 0,25 EU/ml, esim. puhdistettu
jokaisella kerralla. vesi (PW/HPW)), ja suodatettua,
oljytonta ilmaa kuivaamiseen.
3. Laita tarvikkeet sitten
ultradgénihauteeseen, jossa on Varmista, etteivat tarvikkeet kosketa
puhdistusainetta (esim. toisiaan.
CIDEZYME®, ENZOL® o o
entsymaattinen puhdistusaineliuos, | Koukkumekanismi on aktivoitava
Johnson & Johnson Medical, 0,8 %, | Puhdistuksen, huuhtelun ja
20 minuutin ajaksi). ultradénihauteen aikana (paina
painiketta useita kertoja), jotta
siséosat puhdistuvat
tehokkaammin.
Varmista, etté tuotteet on upotettu
nesteeseen kokonaan (paina ne
tarvittaessa varovasti pinnan alle
pehmean harjan avulla).
Tarvikkeisiin ei saa jaada nakyvaa
likaa
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laitteet kaytosta.

Dentspl
: Sil’OﬂClp Y

Nro. Toimenpide Toimintaohje Varoitus
1. Kun tarvikkeet on puhdistettu ja
tarkastettu, laita ne
desinfiointihauteeseen méaaritetyn Koukkumekanismi on aktivoitava
kéasittelyajan ajaksi (esim. Cidex useita kertoja desinfioinnin ja
OPA, Johnson & Johnson Medical, huuhtelun aikana, jotta sisdosat
100 %, 20 minuutin ajaksi). puhdistuvat tehokkaammin.
Tarvikkeet on upotettava
nesteeseen kokonaan. Kuivaa tarvikkeet 6ljyttémén,

4, Desinfiointi suodatetun paineilman avulla ja jata
2. Poista tarvikkeet ne sitten viela kuivumaan
desinfiointiainehauteesta ja puhtaaseen paikkaan vahintaan
huuhtele ne huolellisesti vedella 20 minuutin ajaksi.
véahintaan viisi kertaa minuutin ajan
jokaisella kerralla. Kun tarvikkeet ovat kuivia, tarkasta

ne ja pakkaa mahdollisimman pian.
3. Kuivaa tarvikkeet puhaltamalla
ne taysin kuiviksi.
Kéayta laadukasta vetta paikallisten
maaraysten mukaisesti.
Jos desinfiointiliuos siséltaa
korroosionestoainetta, valineet
5 Huuhtelu Huolellinen huuhtelu (vahintaan kannattaa huuhdella juuri ennen
. 1 minuutti). autoklaavivaihetta.

Kuivaa kertakayttoisella
nukkaamattomalla liinalla,
kuivauslaitteella tai suodatetulla
paineilmalla.
Vaurioita ovat:
- muoviosien muodon muutokset.
- korroosio.
- muoviosien varimuutokset.

6. Tarkastus Tarkasta laitteet ja poista vialliset

Likaiset valineet on puhdistettava ja
desinfioitava uudelleen.

Huoltoa ei tarvita.
Ala kayta valineisiin voiteluainetta.
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Nro.

Toimenpide

Toimintaohje

Varoitus

Pakkaus

Pakkaa laitteet "sterilointipusseihin”.

Tarkasta pussin valmistajan
ilmoittama pussin kayttdaika ja
maarita sailytysaika sen
perusteella.

Kayta standardin EN 1ISO 11607
mukaisia pakkauksia, joiden
lammonkestévyys on 141 °C
(286 °F).

Sterilointi

Hayrysterilointi: 134 °C (237 °F)
3 minuuttia

Tarvikkeet (huulipidike, koukku ja
haarukka) on steriloitava
pakkausmerkintéjen mukaisesti.

Kayta fraktioitua tyhjiomenetelmaa
ja painovoimamenetelmaa
(vahemman suositeltava)
autoklaavissa (standardin

EN 13060, EN 285 mukaisesti).

Kayta standardin ISO 17665-1
mukaista hyvéksyttya
sterilointimenetelmé&a.

Noudata valmistajan maarittamaa
autoklaavin huoltomenettelya.

Kayta vain mainittuja
sterilointimenetelmia.

Varastointi

Sailyta laitteita
sterilointipakkauksissa kuivassa ja
viileésséa paikassa.

Steriiliytta ei voida taata, jos
pakkaus on auki, vaurioitunut tai
marka (tarkasta pakkaus ennen
valineiden kayttoa).
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8 TEKNISET TIEDOT

Dentsply
: Sirona

ProPex ® Il tayttaa turvallisuusstandardin IEC 60601-1 seka

CE-merkinnan edellytykset.

C€

0086

Sahkotoiminen ProPex
laakinnallisten laitteiden luokkaan:

-juurikanavamittari kuuluu seuraavaan

Maaritys

Kuvaus

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

Valmistaja CH-1338 Ballaigues
Sveitsi
endo@dentsplysirona.com
Malli ProPex ® II - juurikanavamittari
Mitat (pituus x korkeus x leveys) 130 x 80 x 63 mm
Paino 360 g
Nayttotyyppi Color Graphic TFT
Nayton koko 3,5"
Virransyotto Ladattaya akku:
2,4V NiMH
Laturin virransyotto (tulo) 100-240 VAC
Laturin virransyo6tto (Iahto) 6 VDC * 5%, 1000 mA
Taajuus 50-60 Hz
Sahkoiskusuojan tyyppi Laitteessa sisdinen virransyotto

Kaytettava osa

BF
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Maaritys

Kuvaus

hapen laheisyydessa

Suojataso syttyvien anestesiakaasuseosten tai

Ei saa kayttaa lahella syttyvia
anestesiaseoksia, joissa on ilmaa,
happea tai typpioksidia

Kayttotapa

Jatkuva kaytto

Nesteiden paasy laitteeseen

Ei suojattu

Ympariston olosuhteet

e Kayttd: suljetuissa tiloissa
e Ymparistdn lampétila:
10-40 °C
(50-104 °F)
¢ Suhteellinen kosteus:
10-90 %,
ei kondensoituva
e Kayttokorkeus:
106-70 kPa

Kuljetus- ja varastointiolosuhteet

e Ympariston lampdtila:
-20 ... +60 °C
(-4 ... 140 °F)

e Suhteellinen kosteus:
10-90 %,
ei kondensoituva

e Kayttokorkeus:
106-19 kPa

EMC-taulukot

Katso Liite 1 (sivu 36) ja/tai
Liite 2 (sivu 43)

30/50

B FI PlIS DFU WEB / Rev.04 / 02-2018 (Old ZF 1902127.Fl)




ProPex @ II juurikanavamittarin virhekoodi

10

Dentsply
: Sirona

PROPEX ® Il JUURIKANAVAMITTARIN

VIRHEKOODI

Ei mitaan.

VIANMAARITYS

Kay alla oleva tarkastuslista lapi, jos ProPex © Il -laitteen kanssa ilmenee
jokin ongelma. Jos ongelma ei poistu ehdotettujen ratkaisujen kokeilemisen
jalkeen, ota yhteytta jalleenmyyjaan.

A

AN

VAR

Seuraavat potilaskohtaiset tekijat voivat estaa tarkat lukemat:
- tukkeutuneet juurikanavat.

- hampaat, jossa on suuria juurikanavan karkia.

- juuren murtuma tai syépyminen.
- metalliset kruunut tai sillat, jos ne ovat kosketuksissa viilaan tai

huulipidikkeeseen.

Nro. Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu
Avaa akkukotelo ja aseta akku
Akku ei ole kytkettyna. paikalleen kayttdohjeessa kuvatulla
tavalla.
Kolme merkkidantéa akun - o
1 lataamisen aikana. Kyseessa on kertakayttdinen akku, vainda kertakayttomep alfku.
. > ladattavaan akkuun kayttbohjeessa
jota ei voi ladata.
kuvatulla tavalla.
Viallinen akku. Vaihda akku uuteen.
Akun lataus on purkautunut. Lataa akku.
Laite ei kytkeydy paalle - - Yrita painaa virtapainiketta
2. virtapainiketta painettaessa. Painikkeessa toimintahairio. muutaman kerran.
Elektroninen toimintahairio. Ota yhteytta jalleenmyyjaan.
o ) Laturi liitetty huonosti. Irrota laturi laitteesta ja liité se sitten
Kun laturia ei ole liitetty, akun uudelleen.
3. Ia}aus_r)aytto el iimesty Laturin toimintah&irid. Vaihda laturi.
nakyviin.
Elektroninen toimintahairio. Ota yhteytté jalleenmyyjaan.
4, I;ﬁl(lgen:ammuu toimenpiteen Akun lataustila on heikko. Lataa akku.
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Nro. Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu
5. T9|m§nplteen aikana ei kuulu Laitteen &dnet on mykistetty. S?ad:a\ agnenvmmakkuus
aanta. kayttoohjeessa kuvatulla tavalla.
Varmista, etté suun limakalvon ja
Huulipidikkeen ja suun limakalvon Ez:ﬂs:ﬂ'skl((::‘;;ilﬂﬁf%&?a
valinen kosketuspinta ei ole riittava. o UUTIpICIKE
labiaalikuimaan kasiteltavaa
hammasta vastapaata).
Liitantakoukku on likaantunut. Puhdista liitdntakoukku (etanolilla).
6. Viilan sijainnin |Im_a|sm ei pysy Syv;} karies saa aikaan johtavan Sulje ulkoinen johtava vayla.
vakaana toimenpiteen aikana. vaylan kanavan ulkopuolella.
Poista viila, sulje perforaatio ja
Perforaatio toista kérjen tunnistusmenettely
. asettamalla viila varovasti
kanavaan.
Suuri lateraalinen kanava. Y_(lta]atkaa mgnettelyq_ylemalla
viillaa varovasti eteenpéin.
Huono sahkaliitanta. S.l.m"fa jghdon kytkentatesti
kayttdohjeessa kuvatulla tavalla.
A . . . Aseta liitantakoukku viilan
L]]tantakoukkua ei ole liitetty oikein metalliosaan muovikahvan
viilaan.
alapuolelle.
Juurikanava on tuhoutunut. T.ark?Sta verta|[eva rontgenkuva
vihjeiden saamista varten.
Uuden hoitotoimenpiteen Poista vanhat juuren
yhteydessa: Vanhan u natjuuren
.. i taytemateriaalin jagmat ennen
taytemateriaalin jadmat voivat Lo e
SN kayttoa.
o . . tukkia juurikanavan.
7 Laite ei nayta viilan etenemista — -
: kanavan sisalla. Laékeaineiden (esim.
kalsiumhydroksidi) jaamat voivat Poista kaikki jaamat ennen kayttoa.
tukkia juurikanavan.
Huuhtele juurikanava NaCl-
Juurikanava on erittéin kuiva. liuoksella. Kuivaa ontelo
vanupallolla tai ilmapuhaltimella.
Jos seindmanmyotaista kosketusta
. - - - ei ole olemassa, kayta suurempaa
Valittu viila on liian pieni suureen 1SO-koon viilaa
Juurikanavaan. Tarke&a: Sovita viilan koko tarkasti,
jotta lopputuloksesta tulee tarkka.
Elektroninen toimintahairio. Ota yhteytta jalleenmyyjaan.
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Nro. Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu
Hammasytimen kammiossa olevan :fnl:ie\x/ajh(:llttiizl\l/:nJuopsa\lllgEtzt\‘j‘lijotaa
liiallisen nesteen (huuhteluneste, puha .
. P N runsaasti, odota, kunnes
sylki, veri) aiheuttama oikosulku.
verenvuoto on tyrehtynyt.
Naytto reagoi liian herkasti: i\c(ielﬁgnsll:;\)/rii k;zl;et;ljéﬁenen tai Eristys:
8. limaisin apex/over aktivoituu - 4 L - sopiva preparointitayte.
. rikkoutuneen metallikruunun, s f
ennen saavuttamista. K - kayté kofferdamkumia.
anssa.
Viilan suora kosketus metallisten Erista viila asettamalla siihen 2-3
korjausten (kruunu, silikonistopparia tai aseta viila
parapulpaalinasta, amalgaamitayte) | pieneen polyvinyyliputkeen ennen
kanssa. kayttoa.
ProPex @ Il -laitteella on 24 kuukauden takuu ostopaivasta lukien.
Tarvikkeilla (johdot, akku jne.) on 6 kuukauden takuu ostopaivasta lukien.
Takuu on voimassa normaaleissa kayttdolosuhteissa. Laitteeseen tehtavat
muutokset ja tahattomat vauriot mitatdivat takuun.

E ALA HEITA POIS!
Tama tuote ja kaikki sen osat pitdd ehdottomasti toimittaa
kierratettavaksi myyijaliikkeeseen.
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13 SYMBOLIEN MERKITYKSET

Laitteeseen merkityt vakiosymbolit:

Symboli Merkitys

SN Sarjanumero

Luettelonumero

Eranumero

-
(@]
—

-—= Tasavirta (littdminen virransyottoon)

Valmistaja

Valmistuspaiva

Luokan Il laite

Tyypin BF osa

Sahkodinen kayttdohje

Katso kayttdohje/vihko

Kierratys: ALA HEITA POIS! Tama tuote ja kaikki sen osat on
ehdottomasti toimitettava kierratettavaksi niiden toimittajalle

Lampdotilaraja

ot i REIENE]E
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Symboli Merkitys

Kosteusraja

limanpaineraja

%B Avattuja pakkauksia ei vaihdeta
0040 Ei voida myyda erikseen

Tuote tayttdd Yhdysvaltain turvallisuusstandardin vaatimukset

teollisuuslaatuinstituutti)

INMETRO (kansallinen metrologia-, standardointi- ja

GOST-merkinta

i Lisatiedot, kayton ja suorituskyvyn kuvaus
(=

c E CE-merkinta

0086

134°C Voidaan steriloida hoyrysteriloinnilla (autoklaavi) méaritetyssa
H lampétilassa

% Ei saa steriloida

b Tarvike

> Muovia

Lo Hiiliteras
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Liite 1

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS
EMC standardin IEC 60601-1-2 version 3 mukaisesti

Muu kuin valmistajan nimenomaisesti hyvaksyma tuotteen muuttaminen ja
muokkaaminen voi lisatéa hairioita, heikentaa tuotteen hairidnsietokykya ja
aiheuttaa sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen liittyvid ongelmia télle
laitteelle tai muille laitteille. Tama tuote on suunniteltu ja testattu siten, etta
se vastaa sovellettavia EMC-maérayksia, ja se on asennettava ja otettava
kayttoon alla olevien EMC-tietojen mukaisesti.

R

/ \\ Matkapuhelinten tai muiden radiotaajuudella toimivien laitteiden kayttd
/ , tuotteen lahella voi aiheuttaa odottamattomia tai haitallisia vaikutuksia.

/\ Tuotetta ei saa kayttdd muiden laitteiden vieressa tai niiden kanssa
/ \, paallekkain kasattuna. Jos kaytto on valttamatonta muiden laitteiden
— Vvieressa tai paallekkain kasattuna, tuote on testattava ja sen oikea
toiminta on varmistettava siind kokoonpanossa, jossa sitd aiotaan
kayttaa.
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A

/ \ Muiden kuin alkuperaisten johtojen ja tarvikkeiden kayttd voi lisata
/ \, hairioita tai heikentéa tuotteen hairidnsietokykya.

Alla olevassa taulukossa on lueteltu johdot ja tarvikkeet, jotka ovat

valmistajan mukaan EMC-yhteensopivia:

Kuvaus Tiedot
Mittausjohto Vain alkuperainen
Tarvikkeet:
Huulipidike Vain alkuperainen

Liitantakoukku

Vain alkuperéinen

Liitantahaarukka

Vain alkuperéinen

Laturi

Vain alkuperéinen vaihtolaturi:
Tulo: 100-240 VAC / ~ 50-60 Hz
Lahto: 6 VDC * 5%, 1000 mA
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus — séhkomagneettiset hairiot

ymparistdssa.

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssé séhkdmagneettisessa ymparistossa.
Tuotteen asiakkaan tai kayttdjan on varmistettava, etté laitetta kaytetaan tallaisessa

Hairiotesti Yhteensopivuus Sahkdmagneettinen ymparisto - ohje
Tuote kayttéa radiotaajuusenergiaa vain sen
. . siséiseen toimintaan. Sen vuoksi laitteen
Radiotaajuushairiot “ . . : o
Ryhma 1 aiheuttamat radiotaajuushairit ovat erittain
CISPR 11 T, ) s A
vahaisia eivatka ne todennakdisesti aiheuta
mitédan haittaa léahella oleville sdhkolaitteille.
E:asd;oéafjluushamot Luokka B
Tuotetta voi kayttaa kaikissa rakennuksissa,
Harmoniset paastot Ei kavtettivissa mukaan lukien asuinrakennukset ja rakennukset,
IEC 61000-3-2 Y jotka on kytketty suoraan julkiseen
Valkyntajannite/ kma_tallajanlzl.lltev.(.e.r'kkoon, josta syoOtetadn sahkoa
valkyntahairiot Ei kaytettavissa | otitalouskayttoon.
IEC 61000-3-3
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus - séhkdmagneettinen hairidnsieto

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
Tuotteen asiakkaan tai kayttéjan on varmistettava, etté laitetta kaytetaan tallaisessa

ymparistossa.
Hairidnsieto- IEC 60601 . Sahkdmagneettinen
. . Yhteensopivuustaso o ;
testit Testitaso ymparisto - ohje
Lattioiden on oltava puuta,
Sihkéstaatti- betonia tai keraamista
nen ourkautu- * 6 kV kosketus + 6 kV kosketus laattaa. Jos lattioiden
mineF;] (ESD) pinnassa on synteettista
IEC 61000-4-2 + 8 kV ilma + 8 kV ilma materiaalia, suhteellisen
kosteuden on oltava
vahintédan 30 %.
Tehon taaiuus Verkkovirran taajuuden
(50/60 Hz; magneettikenttien on
ma neetti-’ 3 A/m 3 A/m vastattava tasoltaan
ken%ta tyypilliseen kaupalliseen tai
sairaalakayttéon
IEC 61000-4-8 tarkoitettua tyypillista tilaa.
HUOMAUTUS: Ut on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason kayttoa.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus — séhkdmagneettinen hairionsieto muille kuin elintoimintoja

yllapitavalle laitteelle

ymparistdssa.

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssé séhkdmagneettisessa ymparistossa.
Tuotteen asiakkaan tai kayttdjan on varmistettava, etté laitetta kaytetaan tallaisessa

Hairibnsieto-
testit

IEC 60601
testitaso

Yhteensopi-
vuustaso

Sahkdmagneettinen ymparisto - ohje

Sateileva
radiotaajuus
IEC
61000-4-3

3V/m
80 MHz —
2,5 GHz

3V/m
80 MHz —
2,5 GHz

Kannettavia ja siirrettévia radiotaajuudella
toimivia laitteita ei saa kayttaa tuotteen
minkaan osan tai johtojen lahella.
Vahimmaisetaisyys on suositeltava
erotusetaisyys, joka on laskettu lahettimen
taajuuden mukaan.

Suositeltava erotusetaisyys:
d=0,35 VP 80-800 MHz
d=0,7VP 800 MHz-2,5GHz

P tarkoittaa lahettimen valmistajan
ilmoittamaa lahettimen
enimmaislahtétehoa watteina (W) ja d
tarkoittaa suositeltavaa erotusetéisyytta
metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien kentan
voimakkuuksien, kuten méaéaritetty
sahkdmagneettisen alueen
kartoituksessa?, on oltava kunkin

taajuusalueen b yhdenmukaisuustasoa
pienempia.

Seuraavalla symbolilla merkityn laitteen
lahelld voi ilmeta hairiota:

@)
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HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatté pade kaikissa tilanteissa. Rakenteisiin,
kohteisiin ja ihmisiin imeytyminen ja niista heijastuminen vaikuttaa sdhkémagneettisen
sateilyn etenemiseen.

a

Kiinteiden lahettimien, kuten (langattomien) radiopuhelinten ja maaradioliikenteen
tukiasemien, harrastelijaradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten kentan
voimakkuuksia ei voida ennustaa teoriassa tdsmallisesti. Séhkdmagneettinen ymparistd
kannattaa arvioida kiinteiden radiotaajuuslahettimien vuoksi sdhkdmagneettisen alueen
kartoittamisen avulla. Jos tuotteen kayttdpaikan mitattu kentan voimakkuus ylittaa
sovellettavan radiotaajuuden yhdenmukaisuustason, tuotteen toimintaa on valvottava
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos tuotteen toiminnassa ilmenee jotakin poikkeavaa,
lisatoimenpiteet, kuten tuotteen suuntaaminen ja sijoittaminen uudelleen, voivat olla
tarpeen.

b
Taajuusalueen 150 kHz - 80 MHz ylapuolella, kentén voimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.
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Kannettavien ja siirrettavien radiotaajuuslaitteiden seka muun kuin elintoimintoja yllapitavan
laitteen valiset suositeltavat erotusetaisyydet

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi sahkémagneettisessa ymparistossa, jossa
radiotaajuushairiot ovat hallinnassa. Tuotteen asiakas tai kayttaja voi auttaa valttamaan
sahkdmagneettisen hairion sailyttamalla vahimmaisetaisyyden kannettavien ja siirrettéavien
radiotaajuuslaitteiden (I&hettimet) ja tuotteen valilla alla olevien suositusten mukaisesti seka
huomioimalla laitteiden enimmaislahtétehot.

_ Erotusetaisyys lahettimen taajuuden mukaan
Lahettimen m
enimmaislahtéteho
W 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz | 800 MHz — 2,5 GHz
d=0,35P d=0,35P d=0,7VP

0,01 0,04 0,04 0,07

0,1 0,11 0,11 0,22

1 0,35 0,35 0,7

10 1,1 1,1 2,2
100 3,5 3,5 7

erotusetaisyytta.

Jos lahetinta ei ole mainittu ylla olevassa luettelossa, suositellun erotusetaisyyden d
metreind (m) voi arvioida laskemalla sen lahettimen taajuuden mukaan, jolloin P on
suuremman taajuusalueen mukainen lahettimen enimmaislahtéteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeamman taajuusalueen
HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatté pade kaikissa tilanteissa. Rakenteisiin,

kohteisiin ja ihmisiin imeytyminen ja niisté heijastuminen vaikuttaa séhkémagneettisen
sateilyn etenemiseen.
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SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS
EMC standardin IEC 60601-1-2 version 4 mukaisesti

ProPex ® Il on tarkoitettu kaytettavaksi ammattimaisessa
terveydenhoitolaitoksessa tai kotihoidossa sahkdmagneettisessa
ymparistdssa tassa luvussa kuvattujen edellytysten mukaisesti.

ProPex @ Il -laitteen asiakkaan tai kayttajan on varmistettava, etta laitetta
kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Muu kuin valmistajan nimenomaisesti hyvaksyma ProPex ® Il -laitteen
muuttaminen ja muokkaaminen voi lisaté hairigita, heikentdd ProPex @ -
laitteen hairionsietokykya ja aiheuttaa séhkémagneettiseen
yhteensopivuuteen liittyvid ongelmia télle laitteelle tai muille laitteille. Tama
ProPex © Il -laite on suunniteltu ja testattu siten, ettéd se vastaa
sovellettavia EMC-maarayksia, ja se on asennettava ja otettava kaytt6on
alla olevien EMC-tietojen mukaisesti.

A

AN

JAAY

A

JAAY

Matkapuhelinten tai muiden radiotaajuudella toimivien laitteiden kaytto

ProPex ® Il -laitteen lahelld voi aiheuttaa odottamattomia tai haitallisia
vaikutuksia.

ProPex @ Il -laitetta ei saa kayttda muiden laitteiden vieressa tai niiden
kanssa paallekkain kasattuna. Jos kayttd on valttamaténta muiden
laitteiden vieressa tai paallekkain kasattuna, ProPex © Il -laite on
testattava ja sen oikea toiminta on varmistettava siin kokoonpanossa,
jossa sitd aiotaan kayttaa.
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Yhteensopivat johdot ja tarvikkeet

/é\ Muiden kuin alkuperdisten johtojen ja tarvikkeiden kaytto voi lisata
/ ,  hairioita tai heikentaa ProPex ® 11 -laitteen hairiénsietokykya.

Alla olevassa taulukossa on lueteltu johdot ja tarvikkeet, jotka ovat
valmistajan mukaan EMC-yhteensopivia:

Kuvaus Tiedot
Mittausjohto Vain alkuperainen
Tarvikkeet:
Huulipidike Vain alkuperainen

Liitantakoukku

Vain alkuperéinen

Liitantahaarukka

Vain alkuperéinen

Laturi

Vain alkuperéinen vaihtolaturi:
Tulo: 100-240 VAC, 50-60 Hz
Lahto: 6 VDC + 5%, 1000 mA
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Tasséa kappaleessakuvattujaradiotaajuuksia kayttavien langattomien
viestintalaitteiden suositeltuja sateilytasoja on noudatettava

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — séhkdmagneettiset hairiot

ProPex ® 11 on tarkoitettu kaytettavaksi ammattimaisessa terveydenhoitolaitoksessa tai

kotihoidossa séhkdmagneettisessa ymparistdssa alla kuvattujen edellytysten mukaisesti.

ProPex ® Il -laitteen asiakkaan tai kayttajan on varmistettava, etta laitetta kaytetaan
tallaisessa ymparistdssa.

Hairidtesti Yhteensopivuus Sahkdmagneettinen ymparisto - ohje
ProPex ® Il kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sen
sisaiseen toimintaan.

Radiotaajuushairiot Ryhmé 1 Sen vuoksi laitteen aiheuttamat

CISPR 11 radiotaajuushairiot ovat erittain vahaisia eivatka
ne todennékoisesti aiheuta mitdan haittaa lahella
oleville sahkolaitteille.

Radiotaajuushairiot

CISPR 11 Luokka B

Harmoniset paéastot Ei ki s ® I s D S

IEC 61000-3-2 ytettavissa | ProPex ® Il sopii kaytettavaksi ammattimaisissa
terveydenhoitolaitoksissa tai kotihoidossa.

Valkyntajannite/

valkyntahairiot Ei kaytettavissa

IEC 61000-3-3
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Ohijeet ja valmistajan vakuutus - sdahkdmagneettinen hairionsieto

ProPex ® Il on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkémagneettisessa
ympdristossa. ProPex @ Il -laitteen asiakkaan tai kayttajan on varmistettava, etta laitetta

kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairidnsieto- IEC 60601-1-2 . Sahkdmagneettinen
. . Yhteensopivuustaso i .
testi Testitaso ymparisto - ohje
Lattioiden on oltava puuta,
ol . betonia tai keraamista
Sahkostaatti- + 8 kV kosketus + 8 kV kosketus laattaa.
nen purkautu- . .
minen (ESD) Jos lattioiden pinnassa on
+ 15 kV ilma + 15 kV ilma synteettistd materiaalia,
IEC 61000-4-2 )
suhteellisen kosteuden on
oltava vahintaan 30 %.
Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillista yleista
. matalajannitteista
+
Sahkoinen ‘.2 kv, s +2kV, virransyottoverkkoa, joka
nopea virransyottéjohdot ; s i .
ulssipiikki / virransyottdjohdot syottaa virtaa rakennuksiin,
P joita kaytetaan
purske IEC 1KV, Ei kaytettavissa asuinkayttoon
61000-4-4 tulo-/lahtojohdot Y wtoon, .
kaupalliseen toimintaan tai
sairaalana tai
klinikkaymparistona
Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillista yleista
+ 1 kV johdosta + 1 kV johdosta matalajqnq!ttelsta .
ohtoon johtoon virransyoéttoverkkoa, joka
Purske IEC J syottaa virtaa rakennuksiin,
61000-4-5 + 2 KV johdosta + 2 KV johdosta Joita kaytetaan
! . asuinkayttoon,
maadoitukseen maadoitukseen . - .
kaupalliseen toimintaan tai
sairaalana tai
klinikkaymparistona
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Jannitekuopat

Jannitekatkot

IEC
61000-4-11

0 % Uq; 0,5 jaksoa

0 % Uq; 1 jakso
ja

70 % Uq; 25/30
jaksoa

0 % Ur; 250/300
jaksoa

0 % Uq; 0,5 jaksoa

0% Uq; 1 jakso
ja

70 % Uq; 25/30
jaksoa

0 % Ur; 250/300
jaksoa

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillista yleista
matalajannitteista
virransyottoverkkoa, joka
syéttaa virtaa rakennuksiin,
joita kaytetaan
asuinkayttoon,
kaupalliseen toimintaan tai
sairaalana tai
klinikkaympéristona. Jos
ProPex ® || -laitteen akkua
halutaan ladata
séhkdkatkosten aikana,
suosittelemme, etta

ProPex ® Il -laitteen
akkuun syo6tetaan virtaa
erillisesta virransyotosta
(UPS, etc.).

Nimelliset vir-
ran taajuuden
magneettiken-
tat

30 A/m
50 tai 60 Hz

30 A/m
50 tai 60 Hz

Virran taajuuden
magneettikenttien on
vastattava tyypillista yleista
matalajannitteista
virransyottoverkkoa, joka
syéttaa virtaa rakennuksiin,
joita kaytetaan
asuinkayttoon,
kaupalliseen toimintaan tai
sairaalana tai
klinikkaympéristona.

HUOMAUTUS

: Ut on vaihtovirran verkkojénnite ennen testitason kayttoa.
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Ohijeet ja valmistajan vakuutus - sdahkdmagneettinen hairionsieto

ProPex ® Il on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkémagneettisessa

ympdristossa. ProPex @ Il -laitteen asiakkaan tai kayttajan on varmistettava, etta laitetta
kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairinsieto- 5 Y hteensopi- ol . P .
. 60601-1-2 Sahkdmagneettinen ymparisto - ohje
testi . vuustaso
testitaso
Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuudella
toimivia laitteita ei saa kayttaa ProPex ® Il -
laitteen mink&an osan tai johtojen lahella.
Vahimmaisetaisyys on suositeltava
Radiotaajuus- | 3 Vrms 3 Vrms erotusetéisyys, joka on laskettu lahettimen
kentista aiheu- | 150 kHz — 150 kHz — taajuuden mukaan.
tuvat hairiét 80 MHz 80 MHz
Suositeltava erotusetaisyys:
d=117+P
d=1,17VP 80-800 MHz
d=2,3VP 800 MHz - 2,7 GHz
6 Vrms 6 Vrms ISM-
ISM- kaistoilla P tarkoittaa lahettimen valmistajan
kaistoilla 150 kHz — iimoittamaa lahettimen
IEC 150 kHz - 80 MHz enimmaislahtétehoa watteina (W) ja d
61000-4-6 80 MHz 80 % AM tarkoittaa suositeltavaa erotusetaisyytta
80 % AM kun 1 kHz metreina (m).
kun 1 kHz
Kiinteiden radiotaajuuslahettimien kentan
voimakkuuksien (kuten maaritetty
sahkbmagneettisen alueen
o kartoituksessa®) on oltava kunkin
Sateileva taajuusalueen yhdenmukaisuustasoa
radiotaajuus 10 V/im 10 VIm . b
IEC 80 MHz — pienempia-.
61000-4-3 2,7 GHz Seuraavalla symbolilla merkityn laitteen
lahella voi ilmeta hairiota:
Q)
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HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatté pade kaikissa tilanteissa. Rakenteisiin,
kohteisiin ja ihmisiin imeytyminen ja niista heijastuminen vaikuttaa sdhkémagneettisen
sateilyn etenemiseen.

a

Kiinteiden lahettimien, kuten (langattomien) radiopuhelinten ja maaradioliikenteen
tukiasemien, harrastelijaradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten kentan
voimakkuuksia ei voida ennustaa teoriassa tdsmallisesti. Séhkdmagneettinen ymparistd
kannattaa arvioida kiinteiden radiotaajuuslahettimien vuoksi sdhkdmagneettisen alueen

kartoittamisen avulla. Jos ProPex ® Il -laitteen kayttopaikan mitattu kentin voimakkuus
ylittaa sovellettavan radiotaajuuden yhteensopivuustason, ProPex ® |1 -laitteen toimintaa on

valvottava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos ProPex ® II -laitteen toiminnassa
ilmenee jotakin poikkeavaa, lisatoimenpiteet, kuten laitteen suuntaaminen ja sijoittaminen
uudelleen, voivat olla tarpeen.

b
Taajuusalueen 150 kHz - 80 MHz ylapuolella, kentén voimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.

KOTELOPORTIN HAIRIONSIETOA koskevat méaéritykset radiotaajuudella toimiville
langattomille viestintélaitteille

ProPex @ Il on tarkoitettu kaytettavaksi sdhkdmagneettisessa ymparistossa, jossa
radiotaajuushairiot ovat hallinnassa. ProPex ® || -laitteen asiakas tai kayttaja voi auttaa
estamaadn sahkdmagneettiset hairiot sailyttamalla radiotaajuuksilla toimivien kannettavien
viestintalaitteiden (lahetinten) sateilytasot alla maaritettyjen yhteensopivuustasojen
mukaisina.

Radiotaajuuksia kayttavien langattomien viestintéalaitteiden suositellut sateilytasot

Taajuuskaista EC 60601-1-2 Yhteensopivuustaso o
testitaso erotusetaisyys
380-390 MHz 27 Vim 27 Vim 0,3m
430-470 MHz 28 V/im 28 V/Im 0,3m
704-787 MHz 9V/m 9 V/m 0,3m
800-960 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
1700 -1 990 MHz 28 VIm 28 VIm 0,3m
2400 -2 570 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
5100 -5 800 MHz 9V/m 9 V/m 0,3m
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