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Aluflex 16

Aluflex 16 on Fagehultin uusi potilaspaneeli erilaisiin
hoitohuoneisiin. Paneeli on helppo muokata potilas-,
toimenpide- ja tehohoitohuoneissa seka heraamaoissa
kaytettavien laitteiden mukaan. Potilaspaneeli on modu-
laarinen, ja se koostuu keskendan yhdisteltavista alapin-
noista, valikanavista ja ylapinnoista. Jarjestelmaan voidaan
lisata tarvittava maara puhelin-, antenni- ja tiedonsiirtolii-
tantoja seka sahko- ja kaasuliitantoja.

Potilaspaneeli toimitetaan valmiina kokonaisuutena,
joka sisaltaa kaksi kanavaa seka hieman kaltevan yla- ja
alapinnan seka tarvittavan maaran eri liitantoja. Varus-
tekisko voidaan lisata paneelin alareunaan. Kokonaisuu-
teen voidaan integroida myos luku- ja tutkimusvalaistus.

Potilaspaneeli asennetaan vaakasuoraan. Asennus on
helppoa ja nopeaa mukana toimitettavien kannattimien
avulla.







Alareunaan asennettu kaasuliitdntd letkulaitteistoja varten.

Kaasuliitannat

)
Potilaspaneeli on joustava ja sitd on helppo kayttaa, silla G%.\-‘L

tarvittavat kaasuliitannat voidaan asentaa kahteen eri

suuntaan, joko paneelin etupuolelle tai alapinnalle letkulii-
tantoja varten.

Kaasuliitdnndt paneelin etupuolella.

Paneeliin integroitu luku- ja tutkimusvalaisin led-valonldhteilld.



Helppo asennus

1 Aluflex 16:n asennus on kehitetty erittain nopeaksi ja
 — yksinkertaiseksi. Silla on merkitysta varsinkin silloin, kun
=| y paneeleja on paljon. Ensin paneelin kannattimet kiin-

|I nitetdan seindan. Sen jalkeen paneeli ripustetaan niiden

varaan ja kiinnitetadn ruuveilla molemmista paista.

Paneelin seindkannatin.

Paneelin puhtaanapito on helppoa, koska paneeliin asennettavilla
liitdnndilld ei ole ulkonevia kehyksid.

Hygieeninen

Aluflex 16 koostuu kaksikanavaisesta alumiiniprofiilista,
jonka ylapinta on hieman kalteva. Kaikki pinnat ovat sileita
ja siten helposti puhdistettavia, joten sairaalaympariston
vaatima hygieniataso on helppo pitaa ylla.

Kytkentdkotelo.



Laakintalaitedirektiivi

EC-sertifikaatti seka CE-merkinta tayttavat Iaakintalaitedi-
rektiivin vaatimukset.

Sairaaloiden ladkintalaitteiden markkinointi ja valmistus
edellyttaa direktiivin 93/42/EY maardysten noudattamista.
Direktiivista kaytetaan myos lyhennettd MDD (Medical
Device Directive, Ladkintalaitedirektiivi).

Laissa laakinnalliselld tuotteella tarkoitetaan tuotetta,
jota valmistajan antamien tietojen mukaan kdytetaan
sellaisenaan tai yhdessa toisen laitteen kanssa ihmisten
hoitoon yksinomaan tai paaasiassa:

1. toteamaan, ehkaisemaan, valvomaan, kasittelemaan tai
lievittamaan sairautta,

2. toteamaan, valvomaan, kasittelemaan, lievittamaan tai
kompensoimaan haittaa tai vajaakuntoisuutta,

3. tutkimaan, muuttamaan tai korvaamaan anatomiaa tai
fysiologista prosessia tai

4. valvomaan hedelmoitysta.

Valmistaja ilmoittaa tuotteen kayttotarkoituksen. Se
maarittaa, onko kyseessa lagkinnallinen tuote ja mihin
luokkaan se kuuluu.

Liite 1. Olennaiset vaatimukset
Toteutamme olennaiset vaatimukset tyyppikoestamalla
tuotteet noudattamalla yhtenaistettya standardia, joita
ovat sahkokayttoisten laakintalaitejarjestelmien turval-
lisuutta koskeva SFS EN 60601-1 ja Ruotsissa sovellettava,
ladkintateknillisia laitteita koskeva SS EN 1SO 11197:20009.
Kaikkia olennaisia vaatimuksia ei voida kuitenkaan tayt-
taa sellaisenaan, joten tdydennamme toimenpiteitamme
riskianalyyseilla, teknisella tiedostolla seka kaytto- ja asen-

nusohjeilla.

Liite 9. Luokituskriteerit
Laakinnallinen tuote on luokiteltava johonkin seuraavista
luokista: I, 2A, 2B tai 3. Olemme luokitelleet tuotteemme
oman kayttotarkoituksemme perusteella, jolloin osa on
saanut luokituksen 2A ja osa luokituksen 2B. Imoitamme
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa luokan, johon ko.
tuote kuuluu. Lisaksi luokka on mainittu taman kuvaston
teknisissa tiedoissa.

Lopullinen luokitus ratkaisee, millaista kolmannen os-
apuolen arviointia tarvitaan.

Liite 2. Laadunvarmistus
Fagerhult on paatynyt kayttamaan liitetta 2, mika edel-
lyttaa taydellista laadunvarmistusjarjestelmaa. Siihen

sisaltyvat rakennesuunnittelu, valmistus ja lopputar-
kastus. Kolmantena osapuolena eli tarkastuselimena
kaytamme Intertek ETL SEMKOa, joka valvoo koko laatu-
jarjestelmaamme. Nain ollen lisadmme tuotteisiimme
CE-merkinnan, jossa on lisaksi SEMKOnN tunnus 0413.

Raportointivelvollisuus

Laakinnallisia tuotteita koskee myds raportointivelvol-
lisuus onnettomuuksista ja vaaratilanteista, joissa tuote
on ollut tavalla tai toisella mukana. Tassa tapauksessa
noudatamme Ruotsin ladkelaitoksen sadddskokoelmaa
LVFS 2001:8 ja raportoimme tapauksista seka laakelaitok-
selle ettd omalle tarkastuslaitokselle. Hoitohenkildkunta
raportoi tapauksista vastaavasti Valviralle.

Fagerhultin menettely CE-merkinnén saamiseksi
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Paneeli ja seindkannatin.
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Aluflex 16

Potilaspaneeli

Rakenne

Aluflex 16 on valmiiksi koottu malli,
jonka kaltevat yla- ja alapinnat seka
sileat pinnat on helppo pitaa
puhtaana. Yksittdisen paneelin
enimmaispituus on 6200 mm, ja se
on jatkettavissa.

Materiaalit, varit

Profiili on valmistettu tankopuriste-
tusta alumiinista. Paneeli on jauhe-
maalattu, vakiovarina valkoinen
(RAL9010). Muut varit tilauksesta.
Laakintdkaasut

Laakintakaasujen liitannat voidaan
asentaa paneelin etupuolelle

tai alle. Ne voidaan kytked joko
suoraan tai ripustamalla kdytettava
laite seindan tai paneeliin kiin-
nitettavadn kiskoon, jolloin kaasu
kytketaan letkun valityksella.
Sahkoliitannat

Aluflex 16 varustetaan tarvittavalla
madralld vahva- ja heikkovirtalii-
tantdja. Vahva- ja heikkovirtarasiat
kiinnitetddn asennuskehyksella
profiiliin. Fagerhultin oman pei-
televyn ansiosta liitanta sulautuu
taysin paneelin etusivun tasolle.
Luku- ja tutkimusvalaistus
Paneeliin voidaan integroida luku- ja
tutkimusvalaisin.

Paadyt

Paneeli paatetaan paatykappaleella.
Kytkenta

Liitdntd tehdaan paneelin paasta
kytkentakotelossa joko sivusta,
seinasta tai pystysuoran syéttoka-
navan kautta.



Fagerhult kehittaa, valmistaa ja markkinoi valaisimia ja valais- ETELA-SUOMI
tusratkaisuja julkisiin tiloihin. Keskitymme toiminnassamme MYYNTIJA VALAISINGALLERIA
Fagerhult Oy
Mannerheimintie 113,
— [ energiaa saastaviin ratkaisuihin. 00280 Helsinki

Puh: 09-777 1580

info@fagerhult.fi

tuotteiden toimivuuteen, muotoiluun, monipuolisuuteen ja

Fagerhult on osa Fagerhult-konsernia, joka kuuluu Euroopan
johtaviin valaistusalan ryhmittymiin. Konsernilla on toimin-

OMX:n Pohjoismaisessa porssissa Tukholmassa. MYYNTIJA NAYTTELY
Fagerhult Oy

. taa yli 20 maassa. AB Fagerhultin osake noteerataan Nasdaq KESKI-SUOMI
l Pyhdranta 7 D
33230 Tampere

' Puh: 09 - 777 1580
POHJOIS-SUOMI
Fagerhult Oy
Sepdnkatu 20
90100 Oulu
Puh: 09 -777 1580

www.fagerhult.fi
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