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1 E-FLOWSs anvendelsesomrade
1.1 Identifikation af dele

Hovedenhed
Fodpedal

Adapter
Handstykkeholder
AErme-M
AErme-FN

O-ring

Nogohrwdh =




1.2 Komponenter

Hovedenhed (1 stk.)

Fodpedal (1 stk.) Handstykkeholder (1

s = Stk.)

O-ring (5 stk.)

O

For forskellige regioner er der flere forskellige adaptermuligheder, der kan

veelges som fglger.

S -standard | Adapter

Stremstik

Adapter (1 stk.)

Europezisk standard stremstik (1

Europaisk | S stk.)
standard @
Amerikansk standard stremstik (1
Amerikansk stk.)
standard

Multistandar
d

Australsk standard stremstik (1

stk.) E

Argentinsk standard stremstik (1
stk.)




2 Symbolinstruktion

Generelt advarselsskilt

Forsigtighed

Serienummer

Katalognummer

Batchkode

Medicinsk udstyr

Autoriseret repraesentant i Det Europzeiske Faellesskab

Fabrikant

Fremstillingsland + Fremstillingsdato

Vaske-desinfektionsmaskine til termisk desinfektion

Klasse ll-udstyr

Anvendt del af type B

Holdes tart

CE-maerkning

Bortskaf i overensstemmelse med WEEE-direktivet

| En > o) 5| B R § B8] B B>

Jaevnstram

%)

Se brugsanvisningen
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Producentens LOGO




Steriliserbar i en dampsterilisator (autoklave) ved den
angivne temperatur

134°C
133
Jﬂ[m
-20°C

Temperaturgraense

20%

Fugtighedsgrense

106kPa

70kPa

Atmosfeerisk trykgraense




3 Forord

3.1 Produktbeskrivelse og indikationer for brug

E-FLOW Dental Anesthetic Delivery System er en anordning, der bruges til at
injicere lokalbedgvelse til tandbehandling fgr eller i forbindelse med
tandbehandlinger , sasom restaurerende behandlinger, tandudtraekninger,
parodontale behandlinger, pulpotomier, rodbehandlinger og intraorale
operative og kirurgiske procedurer. Metoden, der bruges til at levere
bedgvelsen til patienten, muligger brug af mindre bedavelse, og bedgvelsen
indtraeeder ofte hurtigere. Det er ikke nalen, der forarsager ubehaget ved en
injektion  for  patienten, det er bedgvelsesmidlets flow eller
leveringshastigheden til vaevet.

3.2 Tilsigtet formal

E-FLOW Dental Anesthetic Delivery System er en anordning, der anvendes
til injektion af lokalbedgvelse til tandbehandling fer eller i forbindelse med
tandbehandlinger. Den bear ikke anvendes til intravaskulaer (IV) eller andre
administrationsveje.

Denne enhed ma kun anvendes pa hospitaler, klinikker eller tandklinikker af
uddannet og kvalificeret tandleegepersonale og méa ikke anvendes i iltrige
omgivelser.

3.3 Kontraindikationer
Intraligamentaere injektioner er kontraindiceret hos patienter med aktiv
parodontal sygdom.

3.4 Tiltaenkt bruger

Denne enhed bgr kun anvendes af fagfolk, der er bekendt med og overholder
geeldende etikettering vedregrende brugen af lokalbedgvelsesmidler il
tandlaegebrug.

3.5 Klinisk fordel

Sammenlignet med konventionelle sprgjter kan E-FLOW reducere smerter
og ubehag relateret til lokalbedgvelse under tandbehandlinger og dermed
opna relativt smertefrie tandbehandlinger, hvilket er mere acceptabelt for
patienter, iseer paediatriske patienter.

A

Lees faglgende advarsler far brug:

® Ingen e&ndringer af dette udstyr er tilladt;

® Enheden bgr anvendes i kombination med oral lokalbedgvelse og en steril
engangsnal;

® Bedovelsespatronen skal veere en 1,7 ml eller 1,8 ml flaske i
overensstemmelse med ISO 11499, og nalen skal veere en steril engangsnal i
overensstemmelse med ISO 7885.




® Enheden ma ikke placeres i fugtige omgivelser eller andre steder, hvor den
kan komme i kontakt med nogen form for vaeske.

® Udszt ikke apparatet for direkte eller indirekte varmekilder. Apparatet skal
betjenes og opbevares i et sikkert miljg.

® Enheden kreever seerlige forholdsregler med hensyn til elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) og skal installeres og betjenes i ngje overensstemmelse
med EMC-oplysningerne. Brug iszer ikke enheden i neerheden af lysstofrar,
radiosendere eller fiernbetjeninger, og brug ikke dette system i neerheden af
aktivt HF-kirurgisk udstyr pa hospitalet. Baerbart RF-kommunikationsudstyr
(inklusive periferiudstyr sasom antennekabler og eksterne antenner) bgr
anvendes hgjst 30 cm (12 tommer) fra nogen del af det tandbedgvelsessystem,
inklusive kabler specificeret af producenten. Ellers kan det resultere i forringelse
af udstyrets ydeevne.

® Ma ikke oplades, anvendes eller opbevares ved hgje temperaturer. Overhold
de angivne drifts- og opbevaringsforhold.

® Handsker er obligatoriske under operationen .

® Huvis der opstar uregelmaessigheder i apparatet under behandlingen, skal det
slukkes. Kontakt myndigheden.

® Abn eller reparer aldrig enheden selv , da garantien ellers bortfalder.

® Brug ikke enheden under opladning.

® Placer ikke enheden et sted, hvor den kan falde ned i tilfeelde af personskade
eller beskadigelse af enheden.

® Nar der opstar batterileekage, skal leekagen handteres i henhold til lokale love
og regler for at undga miljgforurening.

® Enheden ber ikke anvendes i miljger, hvor der er brandfarlige materialer til
stede.

® Sprajt ikke alkohol pa tilslutningsfladen.

® Brug ikke ledende genstande til at detektere forbindelsesgraensefladen.

® Den skal oplades far farste brug.

® Batterier bar kun udskiftes af uddannet servicepersonale , ellers kan enheden
blive beskadiget.

® Hvis emballagen eller udstyret er beskadiget, skal du kontakte leverandagren
eller producenten.

® Brug kun originale komponenter .

® Installer instrumentet pa en plan og sikker overflade. Placer instrumentet, sa
du undgar at snuble eller at traekke i fodpedalen eller andre slanger.
® Beslutningen om at bruge en specifik nal, der er kompatibel med E-FLOW
Sleeve, er op til tandleegen at traeffe afggrelse om at bruge den nal, der bedst
opfylder patientens behov i forbindelse med den udfgrte procedure.
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4 Grundlaeggende betjening

4.1 Opladning

4.1.1 Installation af adapter
Saet hovedet i basen, hvis de er adskilt i
pakken.

4.1.2 Tilslutning af adapter

Seet den ene ende af adapteren i
hovedenheden, og szt den anden ende af
adapteren i stikkontakten. Skaermen viser
opladningsstatussen .

AN\

® Kun den originale
adapter kunne bruges.

® Placer ikke enheden
et sted, hvor det er
vanskeligt at frakoble
enheden hurtigt.
® Oplad ikke
arbejde.

® Hvis du ikke bruger
dette produkt i laengere
tid, skal du oplade det

under

mindst én gang om
maneden.

4.2 Forberedelse til injektion

4.21 Installation af fodpedal og A

handstykkeholder e Szt

Se figuren, drej fodpedalens stik ind i stikket pa handstvkkeholderen i

hovedenheden med uret, og spaend det stikkety 3

ordentligt. Fodpedalens stik kan drejes mod hovedenheden, og traZK
forsigtigt

Se figuren, indszet handstykkeholderen i stikket
pa hovedenheden, og tryk forsigtigt ned i
bunden.

handstykkeholderen ud
af hovedenhedens stik
for at sikre, at
installationen er fast.
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4.2.2 Opstart

Tryk pa teend/sluk-ikonet pa forsiden af
hovedenheden for at aktivere
E-FLOW-systemet. LOGOET vises pa

skaermen ledsaget af opstartsmusik.

4.2.3 Montering af patron, hylster og nal
Drej nalen med naledaekslet med uret pa
hylsteret. Det er afgerende, at nalen sidder
godt fast. til zermet.

m “‘\
Indsaet patronens stempelende i handstykket .

(T w

Drej muffen med nalen pa h og stykket med
uret, indtil der ikke er mere mellemrum mellem
muffen og handstykkets endeflade . Herefter vil
du meerke nalen treenge ind i patronens

gummimembran. Det er afggrende, at muffen
er fastgjort ordentligt. til handstykket.

VAN

® Brug venligst en
steril engangsnal , der
passer til 22rmet .

® Fglgende
injektionsnale (i britisk
eller metrisk storrelse)
anbefales til brug med
enheden:

27Ga, 0,4x21 mm eller
0,4x30 mm eller 0,4x35
mm;

30Ga, 0,3x12 mm eller
0,3%x16 mm eller 0,3x21
mm eller 0,3x25 mm
eller 0,3x30 mm.
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4.2.4 Manuel udrensning

Veelg normal tilstand, tryk pa fodpedalen, og
slip fodpedalen, sa snart du ser en lille drabe
bedgvelsesmiddel ved nalespidsen.

4.2.5 Placering af h og stykke
St h'et og stykket med naledaekslet i
handstykkeholderen .

AN

® Szt h og stykket i
handstykkeholderen, nar
den ikke er i brug. Seet
ikke et h og stykke uden
naledzeksel i
handstykkeholderen .

4.2.6 Fjern nalehaetten

Fer injektion skal naledaekslet fiernes pa
folgende made: Hold i sermet , indsaet h og
stykke med naledaekslet ind i naledbningen
med passende kraft, og treek haetten og stykket
ud , sa naledaekslet forbliver i naledbningen .

® Placer ikke h'et og
stykket med nalen i
opbevaringsbeslagene.

13




4. 3 Efter injektion

Nar du har afsluttet injektionen, skal du felge
disse trin: Sgrg for, at trykstangen er tilbage i
bund (se kapitel 5.3.11), saet h og stykket med
nalen ind i naledeekslet, hold naledaekslet og
traek naledaekslet ud af hullet i naledaekslet.

Fjern derefter bedgvelsesmidlet, og bortskaf

det i omradet for medicinsk affald.
(T w

Fjern derefter ndlen med naledaekslet mod

uret, og smid den brugte nal i omradet for
medicinsk affald.

Placer derefter handstykket og stykket i
opbevaringsbeslagene , og fiern
handstykkeholderen .

Tryk til sidst pa teend/sluk-ikonet
af hovedenheden for at
E-FLOW-systemet.

pa forsiden
slukke

YA

® Sorg for, at

trykstangen er tilbage i

bund, fer du fjerner

nalen

® Szt kun nalen pa
igen

a) Nar det er
leegeligt nadvendigt;

b) Nar der ikke
findes andre
alternativer;

c). I

overensstemmelse med
alle geeldende statslige
og Ilokale Ilove og
bestemmelser.

A\

® Hver
bedgvelsespatron og nal
kan kun bruges til én
patient.

® Bortskaf brugte
bedgvelsesmidler og
brugte nale i henhold til
geeldende lovgivning.

® Renger, desinficer
og steriliser aermet og
handstykkeholderen
ifelge brugermanualen.
® |szt eller fiern ikke
nale uden
naleheettebeskyttelse.
Rer ikke ved toppen af
nalen i tilfaelde af stik.

14




4.4 Valg af leegemiddel

Det er den enkelte behandlers ansvar at identificere,
veelge og administrere den rette maengde medicin til
en given patient. Fglgende information tjener som et
forslag og er ikke ment som endelige retningslinjer
for en specifik patient. Der henvises til en relevant
leerebog for vejledning og anbefalinger vedrgrende
lokalbedgvelsesoplasninger og specifikke maengder.
Ved brug af 2% Xylocainhydrochlorid 1:100.000
Adrenalin  eller andre lokalbedgvelsesmidler
formuleret med en koncentration pa 2% gives
felgende anbefalinger:

e Et lzegemiddelvolumen pa 0,9 ml anbefales il
teender med én rod.

® Et laegemiddelvolumen pa 1,8 ml anbefales til
teender med flere rodfaester.

Ved brug af 4% articainhydrochlorid eller andre
lokalbedgvelsesmidler ~ formuleret med en
koncentration pa 4% gives folgende anbefalinger.
BEMZRK: Det anbefales, at der ved brug af 4%
articainhydrochlorid kun anvendes en
vasokonstriktorkoncentration pa 1:200.000:

e Et leegemiddelvolumen pa 0,5 ml anbefales il
teender med én rod.

e Et leegemiddelvolumen pa 0,9 ml anbefales il
teender med flere rodrod.

®* Brug af 2% lokalbedgvelsesmidler med en
vasokonstriktorkoncentration pa 1:50.000 dele
anbefales ikke til administration af en
intraligamentaer injektion.

® Brug af 4% lokalbedgvelsesmidler med en
vasokonstriktorkoncentration pa 1:100.000 dele
anbefales ikke til administration af en
intraligamentaer injektion eller ganeinjektioner
(AMSA & P-ASA).

A\

® Der er rapporteret om
ugnskede reaktioner ved
brug af 4% koncentrerede
lokalbed@velsesmidler.
Som neaevnt ovenfor, hvis
du veelger at bruge 4%
koncentreret
bedgvelsesmiddel, brug %2
af det normalt anbefalede
og udvis ekstrem
forsigtighed.

® PDL-ligamentvaevet kan blive traumatiseret af mekanisk skade fra nalen
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manipulation. Undga overdreven handkraft pa nalen.

® Afgivelse af ukorrekte meengder bedgvelsesoplgsning kan resultere i for
meget vaeske volumen til tandpapillen og/eller det parodontale ligament.
Overdreven bedgvelse volumener kan forarsage vaevsskade.

® Forkert valg af tandbedgvelse kan forarsage ugnskede veevsskader
reaktion. Se en passende referencekilde for vejledning og
anbefalinger.

® Hvis patienten oplever en allergisk reaktion eller andre bivirkninger
under brugen, skal brugen straks stoppes.

5 Funktion og brug

5.1 Brugergraenseflade

6 B @ LUENGENE]

Reaktime Dynamic Pressure Sensing Capacity

Aspiration 800 « i
L ON &

Speed

Pedal Calibration

Pedal Pressure

Anesthesia

Capacity

oo
Aspiration e

@oFF

Bl speed

Make sure the handpiece is not fitted with
sleeve and anesthesia cartridge.

OK

©)

Dosage

Smart Reminder

OFF

Software N
Version Trainning Mode Push the screw to the top, check that the O-ring

has no cracks, wear, and has lubricating oil

OK

Volume

Pedal
el Calibration
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10

5.2 Jeg mener
Arlea Navn lkon Parafrase
~ Lav og mellem
Q)
NepmEl — hastighedsindsprgijtningstilsta
tilstand Normal nd
Hurtigtilstand ’\ Indsprajtningstilstand med
Fast mellem og hgj hastighed
E Kun
1 PDL - tilstand o lavhastighedsindsprgjtningstil
stand
Doseringstilst =) Dosisindstilling
] Styr trykstangen tilbage til
el bunden, skift
bedgvelse bedgvelsesmiddel
Aspiration Aspiration til/fra

2
Indsprajtning
shastighed

3 Trykveerdi

Lav hastighed

Mellem hastighed

Hgj hastighed

Angiver referencevaerdien for
injektionstrykket i realtid i
PDL-tilstand




Tryksgjlediag
ram

‘.nlllll ‘-llllll
cantlll ol
..-ll“l ..|IIIII
..llll“ .l |
ol

Tryksgjlediagrammet bestar
af 8 celler, hvor antallet af
lysceller stiger fra venstre
mod hgjre, efterhdnden som
trykveerdien stiger.

Doseringsind

o«

Indstil injektionsdosis

stilling
Bedgvelsesk Angiv den resterende
apacitet anaestesidosis
Indstilling Indstilling af
systemparametre
Ikke forbundet

Fodpedalens

Tilsluttet , men ikke trykbar

tilstand il ] i
A Tilsluttet og tryk pa
E: Viser stromtilstanden. Nar
Batterikapaci @ den rgde indikator vises,
tet % : betyder det, at strammen er
= meget lav og skal oplades.
Opladningsin 5 Maskinen oplader. Nar dette
dikation symbol vises
Retur Ga tilbage til den forrige
greenseflade
Lysindstilling S skaermlysindstilling
Lydstyrkeind . -
stilling Lydstyrkeindstilling
S mart Reminder
mart-pamind pv—— Lydstyrkeindstilling til/fra
else

Traeningstilst
and

Trainning Mode

Treeningstilstand til/fra

Tjek o-ringen

Vedligeholdelse af O-ringe
skal fglge systemets
instruktioner.




Kalibrering af -~ Kalibrér fodpedalens
fodpedal Cartion slaglaengde
Star;l;allbren - Startkalibrering
Slutte Slutte
8 kalibrering kalibrering
kg?t:]rﬂl;rg Annuller kalibrering
Bekraeft oplysningerne og
9 Bekreeft
- ga til naeste trin
10 Teend/sluk Tryk pa den for at

teende/slukke strammen
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5.3 Produktets funktion

5.3.1 Injektionshastighed

E-FLOW har tre injektionshastigheder,

1) Lav hastighed : 0,3 ml/min

2) Mellem hastighed : 1,7 ml/min

3) Hoj hastighed : 3,5 ml/min

Lav hastighed bgr anvendes i begyndelsen af
alle injektionsteknikker. Det giver en kontrolleret
og sikker administration, der normalt resulterer i
ringe eller intet ubehag. Nar den indledende
"fglelseslgshed” er opstaet, kan du beslutte at
skifte til en hurtigere hastighed, dvs. medium
eller hgj hastighed under infiltrationsinjektioner
og injektioner med blokering af inferior
alveolarvaesken. Typisk ber % af patronen
administreres ved lav hastighed , far der skiftes
til en hurtigere administrationshastighed.

Hoj hastighed er kun beregnet til at blive brugt
efter initial anaestesi (bedgvelse) til injektion af
den inferiore alveolaere nerveblok eller en
supraperiosteal infiltrationsinjektion. Det orale
vaev, der pavirkes af disse injektioner, bestar af
lost, elastisk vaev, der kan handtere denne
hurtige hastighed. Der skal dog altid udvises
forsigtighed, og operatgrens vurdering er
afgerende for at udfere en sikker og effektiv
injektion .

N

® Injektion med hgj
hastighed bar veere
mere forsigtig.

A\

® lav hastighed er
den eneste hastighed,
der ber anvendes ved
injektion i ganen og
parodontalligamentet.

Medium hastighed og
hgj hastighed bar aldrig
anvendes til disse
injektioner, da de kan

5.3.2 Skift af injektionstilstand

E-FLOW har 4 injektionstilstande, og
injektionstilstanden kan skiftes ved at klikke pa
ikonet med fingeren.

1) PDL-tilstand, kun lav hastighed

2) Normal tilstand, lav og mellem hastighed

3) Hurtig tilstand, medium og hurtig hastighed

4) Doseringstilstand, lav og mellem hastighed

resultere i smerte og
veevsskade.
® Skift af

injektionstilstand under
injektion kan resultere i
en andring i
injektionshastigheden.

Injektionstilstanden kan skiftes under

injektion .

5.3.3 Fodpedalstyring &

E-FLOW styrer start, stop 09 | @ | PDL-tilstand er den
indsprgjtningshastighed Ved hjeelp af fodpedalen | "forreste del" og
skal du trykke pa fodpedalen for at starte | "pagerste del" af
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injektionen, og slippe fodpedalen for at stoppe
injektionen. Fodpedalens "forreste” og
"bagerste" del matcher de to hastigheder under
injektionstilstanden. Operatgren kan skifte
injektionshastigheden . i indsprgjtningstilstand
ved at trykke pa fodpedalen til "forreste sektion"
eller "bageste sektion"

fodpedalens
beveaegelser begge lav
hastighed.

® Hyvis fodpedalen
trykkes ned med for lille
eller for stor kraft, kan
enheden muligvis ikke

starte  eller stoppe
normalt. Juster derfor
trykkraften korrekt, indtil
den virker. Hvis
enheden stadig ikke
starter eller stopper
efter justeringen af

kraften, skal du stoppe
med at bruge den og
kontakte den lokale
forhandler for en
undersggelse.

5.3.4 Kalibrering af fodpedal

e
1) Klik pa ikonet "Pedalkalibrering" B
abne graensefladen "Pedalkalibrering";
2) Klik pa ikonet , tryk pa fodpedalen og
hold den nede i mere end 1 sekund. Hvis du vil
forkorte pedalslaget, skal du trykke kortere eller
dybere ned pa pedalen;
3) Slip pedalen, og klik pa ikonet efter mere end

for at

1 sekund
fodpedalen.
4) Hvis du vil afbryde fodkalibreringen, skal du

klikke pa ikonet

for at fuldfgre kalibreringen af

o Kalibrer fodpedalen
igen efter udskiftning.

5. 3. 5 Automatisk indsprgjtning

Denne funktion ger det muligt for operatgren at
opretholde lav indsprgjtningshastighed uden at
skulle treede pa fodpedalen. Denne funktion er
kun tilgeengelig ved lav indsprgjtningshastighed.
Automatisk indsprgjtning anvendes:

1) Nar E-FLOW er i lavhastighedsindsprejtning;
2) Efter tre "bip"-lyde vil apparatet udsende en
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prompttone for "automatisk injektion", og foden
vil slippe pedalen inden for 3 sekunder, hvorefter
apparatet vil starte den automatiske injektion.
Note:

3) Hvis du ikke vil bruge funktionen "automatisk
indspregjtning”, ma du ikke tage foden af
fodpedalen inden for 3 sekunder efter lyden af
"automatisk indsprgjtning".

4) Hvis du har brug for at afslutte funktionen
"automatisk indsprgjtning”, skal du trykke foden

ned, indtil pedalens status vises ~ -, og slippe

den.

5.3.6 Dosisindstilling af injektion

Systemet er udstyret med en injektionstilstand,
hvor injektionsdosis kan indstilles. Denne
funktion er kun tilgeengelig i "doseringstilstand".
Ved brug af dosisindstillingsinjektion :

1) Klik pa ikonet for at starte

"doseringstilstand".

2) Klik " ellere= For at indstille doseringen er
trinveerdien 0,1 ml

N

® Den maksimale
dosis kan indstilles til
1,7 ml.

5.3.7 Trykfeedback

1) | normal tilstand, hurtig tilstand og
doseringstilstand giver systemet feedback i
realtid om injektionstrykket via et

"tryksgjlediagram”, der vises pa skaermen. |
PDL-tilstand giver systemet feedback i realtid om
injektionstrykket via bade "tryksgjlediagrammet"
og "trykveerdien", der vises pa skeermen. Antallet
af lysceller i "tryksgjlediagrammet" stiger fra
venstre mod hgjre, efterhdnden som
"trykveerdien" stiger.

2) | "PDL-tilstand", nar den viste "trykveerdi" er
stgrre end den veerdi, der er indstillet i systemet,
bliver biplyden hgjere, og den grgnne celle i
"tryksgjlediagrammet” lyser.

N

® Hyvis
trykfeedbackfunktionen
er unormal, skal du
kontakte den lokale
distributer for
undersggelse.
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Nar systemtrykket er for hgjt, udsender
systemet en skarp prompttone, den sidste
orange celle i "tryksgjlediagrammet" lyser, og
systemet stopper automatisk injektionen. Nar
trykket er frigivet, skal du trykke pa fodpedalen
igen for at fortsaette injektionen.

5.3.8 S mart-pamindelse
Nar "smart pamindelse" er aktiveret (klik pa

‘Smart Reminder

ikonet s med fingeren for at taende og

slukke for denne funktion), tilfgjer systemet
folgende prompttone:

1) Nar aneestetikadoseringen er mindre end
20%, vil systemet vise meddelelsen "forbliv lav".
Nar doseringen er opbrugt, vil systemet vise
meddelelsen "patron tom".

2) | PDL-tilstand lyser den ferste grenne celle i
"tryksgjlediagrammet”, og systemet vil vise
"PDL".

3) Nar systemtrykket er for hgijt, vil systemet lyde
som "overtryk".

N

® Det
aktivere
pamindelse".

® Den oprindelige
standardlydstyrke  for
prompter er indstillet til
maksimum og kan
justeres efter behov i
indstillingsgreensefladen
til et passende niveau.

anbefales at
"smart

5.3.9 Treeningstilstand

Klik pa ikonet med fingeren for at

tende og slukke for denne funktion.
"Treeningstilstand" inkluderer alle promptlyde fra
"smarttilstand" samt nogle ekstra promptlyde.

5.3.10 Aspiration

Klik pa ikonet G fingeren for at teende og
slukke for denne funktion. Nar aspiration er
aktiveret, vil trykstangen i enhver
injektionstilstand, efter at fodpedalen er sluppet
for at stoppe injektionen, drive anaestesistemplet
til at traekke sig tilbage et vist stykke og derefter
vende tilbage til den forrige position, hvilket
kaldes "aspiration".
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5.3.11 Skift bedovelse

Nar injektionen er fuldfert, eller bedavelsen er
opbrugt, er det nadvendigt at saette trykstangen
tibage og fijerne den brugte bedgvelse.
Bedgvelsen kan fjernes afhaengigt af den
faktiske situation pa fglgende made:

1) Nar bedavelsen er opbrugt

Nar funktionen "automatisk injektion" er
aktiveret, og aneestesien er udtgmt, stopper
trykstangen automatisk med at straekke sig. Tryk
pa fodpedalen, indtil fodpedalens tilstand vises

<~ , og slip den. Trykstangen vender
automatisk tilbage til bunden, og anaestesien kan
derefter fiernes i henhold til trinnene i kapitel 4.3.
Nar funktionen "automatisk injektion" ikke er
aktiveret, og anaestesien er udtemt, stopper
trykstangen automatisk med at streekke sig,
fodpedalen slippes, og trykstangen traekkes
automatisk tilbage til bunden. Derefter kan
patronen fijernes i henhold til trinnene i kapitel
4.3.

2) Nar bedgvelsen ikke er udtemt

Nar bedgvelsen ikke er opbrugt, og injektionen

er fuldfert, skal du klikke pa ikonet pa
skaermen, hvorefter trykstangen automatisk
trekkes tilbage til bunden. Derefter kan

bedgvelsen fiernes i henhold til trinnene i kapitel
4.3.

N

® Sorg for, at
trykstangen er tilbage i
bund, fer du udskifter
anaestesipatronen.

5.3.12 Opladning ‘

Nar batterikapaciteten [ Ivises, betyder det, at
den resterende batterikapacitet er mindre end
15%. Oplad venligst batteriet. enhed i tid .

Opladningsindikatoren vises pa skaermen.
Nar batteriet er fuldt opladet eller naesten fuldt
opladet, stopper blitzen. Det tager cirka 4 timer
at oplade batteriet, afhaengigt af batterilevetid og
batteritilstand.

Den kan genoplades 300-500 gange, afhaengigt
af enhedens driftsforhold.

A\

® Hvis stremmen er
mindre end 15%, skal
enheden  genoplades
inden for 30 dage, ellers
vil batteriet blive
beskadiget.

® Kun en uddannet
tekniker eller distributar
kan udskifte batteriet.
De elektroniske dele vil
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blive beskadiget, hvis
der anvendes et forkert
batteri eller installeres
pa en forkert made.

AN\

® Enheden kan ikke
fungere under
opladning.

® Det anbefales at
oplade enheden hver
dag efter arbejde.
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6 Rengering, desinfektion, sterilisering og vedligeholdelse

6.1 Forord

Af hygiejne- og saniteere sikkerhedsmaessige arsager skal komponenterne
( eerme, handstykkeholder ) rengares, desinficeres og steriliseres far hver
brug for at forhindre kontaminering. Dette geelder bade ferste brug og
efterfelgende brug. Overhold dine nationale retningslinjer, standarder og
krav til renggring, desinfektion og sterilisering.

Genbehandlingsprocedurer har kun begraensede konsekvenser for dette
dentaludstyr. Begreensningen af antallet af genbehandlingsprocedurer
bestemmes derfor af udstyrets funktion/slid. Fra behandlingssiden er der
intet maksimalt antal tilladte genbehandlinger. Udstyret bgr ikke lsengere
genbruges i tilfeelde af tegn pa materialeforringelse.

| tilfeelde af skader skal enheden genbehandles, far den sendes tilbage til
producenten til reparation.

6.2 Generelle anbefalinger

e Brugeren er ansvarlig for produktets sterilitet fgr ferste brug og hver
efterfelgende brug samt for brug af beskadigede eller snavsede
instrumenter, hvor det er relevant efter sterilisering.

e Renggr produkterne inden for to timer efter hver brug.

e For din egen sikkerheds skyld bedes du bruge personlige veaernemidler
(handsker, sikkerhedsbriller osv.).

e Brug kun en desinfektionsoplgsning, der er godkendt for sin effektivitet
(VAH/DGHM-liste,  CE-maerkning og FDA-godkendelse) og i
overensstemmelse med  brugsanvisningen fra  producenten  af
desinfektionsoplagsningen.

e Vandkvaliteten skal overholde de lokale bestemmelser, iszer til det sidste
skylletrin eller med en vaske- og desinfektionsmaskine.

e Renggr og vask komponenterne grundigt inden autoklavering.

e Brug ikke blegemiddel eller klorid-desinfektionsmidler.

6.3 Renggring, desinfektion og sterilisering

Autoklaverbare komponenter

Arme Handstykk

eholder
A\

® Kun ovenstaende komponenter kan autoklaveres.

® For forste brug og efter hver brug skal ovenstdende komponenter renggres,
desinficeres og steriliseres.

® Genbehandling af eermet og handstykkeholderen bar ikke vare mere end 250
cyklusser. Kassér den efter 250 cyklusser.
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Instruktioner til genbehandling

Forberedels
e pa
brugsstedet

Fer rengering skal komponenterne frakobles hovedenheden. Se
kapitel 4.3 i denne manual for instruktioner om adskillelse. Fjern
grov forurening fra komponenterne med koldt vand (<40 °C)
umiddelbart efter brug. Brug ikke fikserende renggringsmiddel eller
varmt vand (>40 °C), da dette kan forarsage fiksering af rester,
som kan pavirke resultatet af genbehandlingsprocessen.

Opbevar komponenterne i fugtige omgivelser.

® Komponenterne ma ikke nedszenkes i vand eller terres af
med felgende funktionelle vandtyper (surt elektrolyseret
vand, staerk basisk oplgsning eller ozonvand), medicinske
midler (glutaral osv.) eller andre specielle typer vand eller
kommercielle renggringsvaesker. Sadanne veesker kan
resultere i metalkorrosion og vedhaeftning af resterende
medicinske midler til komponenterne.

Transport:

Sikker opbevaring og transport til genbehandlingsomradet for at
undgé skader og forurening af miljget.

Forberedels

e til
dekontamin
ering:

Apparaterne skal genbehandles i adskilt tilstand.

A\

® Overhold passende personlige veernemidler.

Forrensning

Foretag en manuel forrengegring, indtil komponenterne er visuelt
rene. Nedsaenk komponenterne i en renggringsoplgsning, og skyl
lysrarene med en vandstralepistol og koldt vand fra hanen i mindst
10 sekunder. Renggr overfladerne med en blgd bgrste i mindst 10
sekunder .

Rensning:

Med hensyn til renggring/desinfektion, skylning og t@rring skal der

skelnes mellem manuelle og automatiserede
oparbejdningsmetoder. Automatiserede oparbejdningsmetoder
skal  foretreekkes, iseer pa grund af det bedre

standardiseringspotentiale og den industrielle sikkerhed.

Automatisk renggring:
Leeg forsigtigt komponenterne i vaske- og desinfektionsmaskinen
pa en bakke, indstil parametrene som falger, og start derefter

programmet:
e 4 minutters forvask med koldt vand (<40°C);
e Tgmning;
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e 5 minutters vask med et mildt alkalisk renggringsmiddel ved
55°C;

e Temning;
e 3 min neutralisering med varmt vand ( > 40°C);
e Temning;

e 5 minutters mellemskylning med varmt vand ( > 40°C);
e Temning;

De automatiserede renggringsprocesser er blevet valideret ved
hjeelp af 0,5% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert).

A\

® Brug kun godkendte vaske- og desinfektionsmaskiner i
henhold til EN ISO 15883, og vedligehold og kalibrer dem
regelmeaessigt.

® Folg instruktionerne og overhold de koncentrationer, der er
angivet af producenten (se generelle anbefalinger).

Desinfektio
n:

Automatisk termisk desinfektion i vaske-/desinfektionsmaskine
under hensyntagen til nationale krav vedrgrende AO-vaerdi (se EN
ISO 15883).

En desinfektionscyklus pad 5 minutters desinfektion ved 93 °C er
blevet valideret for enheden til at opna en AO-vaerdi pa 3000.

Efter automatisk rengering skal komponenterne desinficeres
automatisk med det samme. Manuel desinfektion anbefales ikke.

Torring:

Automatisk tarring:

Tegr komponenterne i henhold til vaske-/desinfektionsmaskinens
tarreprogram ved at indstille parameteren til 110 °C, 15 min.

Om ngdvendigt kan yderligere manuel terring udferes med et
fnugfrit handkleede. Insufflér apparaternes hulrum ved hjeelp af
steril trykluft.

Funktionste
st,

Foretag en visuel inspektion af komponenternes renhed, og saml
dem igen i henhold til kapitel 4.2 i denne manual. Udfer

vedligehold | funktionstest i henhold til brugsanvisningen. Gentag om
else: ngdvendigt oparbejdningsprocessen, indtil komponenterne er
synligt rene.
Far pakning og autoklavering skal det sikres, at komponenterne er
blevet vedligeholdt i henhold til producentens anvisninger.
Emballage : | Pak komponenterne i et passende emballagemateriale til
sterilisering.
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A\

® Kontrollér posens gyldighedsperiode, som producenten har
angivet, for at bestemme holdbarheden.

® Brug poser, der kan modsta en temperatur pa op til 141 °C og
er i overensstemmelse med EN ISO 11607 .

Sterilisering | Steriliser komponenterne ved at anvende en fraktioneret
: preevakuumdampsteriliseringsproces (i henhold til EN 13060/EN

ISO 17665) under hensyntagen til de respektive landes krav.

Sterilisationstemperatur: 134 °C.

Holdetid: 5 min.

Tearretid : mindst 8 min.

Lynsterilisering er ikke tilladt pa lumeninstrumenter!

Ovenstaende steriliseringsparametre er blevet valideret ved hjeelp

af en pulserende vakuumdampsterilisator (model:

BIST-A-D360-DA) fremstillet af Shandong SHINVA Medical

Devices Co., Ltd.

A\

® Brug kun godkendte autoklaveapparater i henhold til EN
13060.

® Brug en valideret steriliseringsprocedure i henhold til EN ISO
17665.

® Overhold producentens vedligeholdelsesprocedure for
autoklaven.

® Brug kun denne anbefalede steriliseringsprocedure.

® Kontroller effektiviteten (emballageintegritet, ingen fugtighed,
farveeendring af steriliseringsindikatorer, fysisk-kemiske
integratorer, digitale registreringer af cyklusparametre).

® Steriliseringsproceduren skal overholde EN ISO 17665.

® \/enter pa afkgling fer bergring.

® Kun to saet apparater kan steriliseres samtidigt som en
maksimal belastning.

Opbevar de steriliserede komponenter i et tert, rent og stavfrit miljg

Opbevaring

ved moderate temperaturer. Se etiketter og brugsanvisninger.

A\

® Sterilitet kan ikke garanteres, hvis emballagen er aben,
beskadiget eller vad.
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® Kontroller emballagen fgr brug (emballagens integritet, ingen

fugtighed og gyldighedsperiode).

Ovenstaende i

nstruktioner er blevet valideret af producenten af det

medicinske udstyr som veaerende i stand til at forberede et medicinsk udstyr til
brug. Det er fortsat forarbejdningsvirksomhedens ansvar at sikre, at
forarbejdningen, som den faktisk udfgres ved hjaelp af udstyr, materialer og
personale i forarbejdningsanlaegget, opnar det gnskede resultat. Dette kraever
verifikation og/eller validering samt rutinemaessig overvagning af processen.
Ligeledes ber enhver afvigelse fra forarbejdningsvirksomhedens side fra de
givne instruktioner evalueres korrekt med hensyn til effektivitet og potentielle
negative konsekvenser.

Desinfektionskomponenter

Hovedenhed (inklusive trykstang med Fodpedal

O-ring pa plads)

Forberedelse
forarbejdning:

for

Serg for, at strammen er slukket inden rengering og
desinfektion .

C -leening: komponenternes udvendige overflader grundigt af med en
klud let fugtet med 70 vol% ethanol i mindst 3 minutter,
gentag 5 gange.
® Klik pa ikonet =M , traek trykstangen ud, renger

overfladen pa trykstangen i mindst 3 minutter, og
gentag 5 gange .
Torring Brug en fnugfri klud til at tgrre overfladerne af.

Desinfektion :

komponenternes udvendige overflader grundigt af med en
klud let fugtet med 70 vol% ethanol i mindst 3 minutter,
gentag 5 gange.

A\

(“
® Kilik pa ikonet , traek trykstangen ud, og desinficer
trykstangens overflade i 2 minutter.
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Torring : Brug en fnugfri klud til at tgrre overfladerne af.

Inspektion og | Visuel inspektion af komponenternes renhed . Funktionstest

vedligeholdelse: i henhold til brugermanualen. Udfgr om nedvendigt
genbehandlingsprocessen, indtil komponenterne er synligt
rene.

For emballering skal du serge for, at komponenterne er
blevet vedligeholdt i henhold til producentens anvisninger.

Opbevaring: Opbevaring af den behandlede enhed i et tert, rent og
stgvfrit miljg ved moderate temperaturer. Se etiketten og
brugsanvisningen.

JAN

® Renggr og desinficer ovenstaende komponenter fer ferste brug og efter hver
brug.

® Brug ikke andet end 70 vol% ethanol, medmindre den kemiske oplasnings
effektivitet er blevet valideret.

® Brug ikke for meget ethanol, da det kommer ind i maskinen og beskadiger
komponenterne indeni.

® Undga at fugt kommer ind i enheden.

6.4 Vedligeholdelse

Smear komponenterne

O-ring @

Kontrollér O-ringen for revner, slid eller mangel pa fedt, hver gang du tender

apparatet.

Hvis den er revnet eller slidt, skal den udskiftes.

Hvis den er tgr eller usmurt, smgres den med silikonegel.

Pafar forsigtigt silikonegel pa overfladen af O-ringen, mens trykstangen streekkes.

For at forleenge trykstangen skal du udfere fglgende handlinger: Klik pa ikonet
=

Check
O Rin

M, og folg anvisningerne. Skub forsigtigt O-ringen over O-ringens rille for enden
af trykstangen. Sarg for, at O-ringen er installeret korrekt.

P
I 1

A\

® Hver gang apparatet teendes, skal O-ringen inspiceres. Revner, slid eller
manglende smegring pa O-ringen kan forarsage funktionsfejl pa apparatet.
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Patron af bedgvelsesskade

Patronen kan blive beskadiget under indsaettelse eller injektion. Hvis patronen er
beskadiget, skal alt glasspartikler og vaesker omkring trykstangen fjernes grundigt.
Resterende glasspartikler vil forarsage en fejl.

Du kan rydde det ved at fglge trinnene,
1) Tag patronen og de store glasskar ud.

0
2) Vend h'et og stykket pa hovedet, og brug funktionen til at forlaange
trykstangen og fierne alt glassplinter eller vaeske.

3) Renggr h , stykket og trykstangen med trykluft for at fijerne vaeske og
glasspartikler.

4) Kontroller de resterende glasrester, og fiern dem grundigt.

5) Desinficer trykstangen, udskift O-ringen og smer den.

Nar O-ringen er brugt op, kan du kontakte forhandleren for at kebe den.

YA

® Det anbefales at udfere regelmaessig vedligeholdelse af udstyret.

32




7 Fejlfinding

Nar der findes et problem, skal du kontrollere fglgende punkter, fgr du
kontakter din distributer. Hvis ingen af disse punkter er relevante, eller
problemet ikke afhjeelpes, selv efter at der er foretaget handling, kan
produktet veere defekt. Kontakt din distributgar.

. Ref.
Problem Arsag Lgsning Kap.
Strammen er ikke Batteriet er fladt. Oplad batteriet. 4.1
teendt.
Brug af en forkert | Brug den originale 4.1
Opladningsindikatoren | adapter. adapter. )
vises ikke Adapteren er ikke Tjek forbindelsen. | /
tilsluttet.
B ilek Il :
Laekage Ia:Iitaeg;Ieaef?agemre oeg; Kontakt din /
distributgr.
stykker
. | Tryk leenge pa
Tryk pa X )
Kan ikke lukke ned teend/sluk-knappen teend/sluk- ikonet i 4.3
. mere end 3
for kort tid.
sekunder .
Bedgvelsespatron i |/ R ; f 6.4
stykker enggring a
glasaffald.
Injektionstrykket kan | O-ringen er unormal | Smar eller udskift | 6.4
ikke frigives helt under O-ringen.
aspiration
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8 Tekniske data

Fabrikant

Changzhou Sifary Medical Technology
Co., Ltd.

Model

E-FLOW

Dimensioner

26,5cmx19,5cmx14,5cm+1cm
( pakke )

Bruttovaegt

1,8 kg + 10 %

Strgmforsyning

Litium-ion-batteri: DC11.1V, 2600mAh,
+10%

Oplader strgmforsyning

AC100-240V, £10 %

Indgangseffekt

500mA

Opladerens stramudgang

20V =—=0,9A

Frekvens

50/60Hz, +1Hz

Lav hastighed: 0,3 ml/min, £10 %

Injektionshastighed Mellem hastighed: 1,7 ml/min, £ 10 %
Hgj hastighed: 3,5 ml/min, £10 %
Doserin | 1,7 ml
H ~ 0,
gstnstan 1.8 ml 0,Tml~1,7ml, +10 %
L Normal 1,7ml | 1,7 ml, £10 %
'rgek_t'on tistand | 1,8 ml | 1,8 ml, +10 %
SAOSIS - Mhurtig [ 1,7ml | 1,7 ml, £10 %
tilstand 1,8ml | 1,8 ml, +10 %
PDL-tilst | 1,7 ml | 1,7 ml, 210 %
and 1,8ml | 1,8 ml, +10 %
Elektrisk sikkerhedsklasse Klasse Il
Anvendt del B

Indtraengningsbeskyttelsesk
assificering

Almindeligt udstyr (IPX0) ;
Fodpedal (IPX1)

Driftstilstand

Kontinuerlig drift

Omgivelsesforhold

Anvendelse: i lukkede rum
Omgivelsestemperatur: 10°C ~ 40°C
Relativ luftfugtighed: 30%-75%
Atmosfeerisk tryk: 70 kPa - 106 kPa

34




Transport- og
opbevaringsforhold

Omgivelsestemperatur: -20 °C ~ +55 °C
Relativ luftfugtighed: 20% - 80%
Atmosfeerisk tryk: 70 kPa - 106 kPa

9 EMC-tabeller

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetiske emissioner

E -FLOW er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, der er angivet nedenfor. Kunden
eller brugeren af E-FLOW skal sikre sig, at den anvendes i et sadant milja.

Emissionstest

Overholdelse

Elektromagnetisk
vejledning

milje -

E -FLOW bruger kun RF-energi
til sin interne funktion. Derfor er
dens RF-emissioner meget lave

IEC 61000-3-3

RF-udledning CISPR 11 G 1

udiedning rippe og vil sandsynligvis ikke
forarsage interferens med

elektronisk udstyr i neerheden.
RF-udledning CISPR 11 Klasse B E -FLOW er egnet til brug i alle

Harmoniske emissioner byani h d ivate hj
Klasse A ygninger, herunder private hjem
IEC61000-3-2 og bygninger, der er direkte
forbundet til  det offentlige
Spaendingsudsving/flickerudsendelser Overholder lavspaendingsnet, der forsyner

bygninger,

der anvendes il
private formal.

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

E -FLOW er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden
eller brugeren af E-FLOW skal sikre sig, at den anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest IEC 60601 Overholdelsesniveau | Elektromagnetisk
testniveau miljo - vejledning
Elektrostatisk +/- 8 kV kontakt +/- 8 kV kontakt Gulvene skal veere af
udladning (ESD) IEC tree, beton  eller
61000-4-2 +/-2KkV, +/-4 kV, +/- | +/-2KkV, +/-4 KV, +/- 8 | keramiske fliser. Hvis
8 kV, +/- 15 kV Iuft kV, +/- 15 kV luft gulvene er beklaedt
med syntetisk
materiale, skal den
relative luftfugtighed
vaere mindst 30 %.
Elektrisk hurtig +2 kV 2 kV Netstrammens
transienter/udbrud 100 kHz 100 kHz kvalitet skal vaere den
IEC 61000-4-4 gentagelsesfrekvens | gentagelsesfrekvens samme som i et
typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg.
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Beolge
IEC 61000-4-5

Linje til linje: £0,5
kV, £1 kV

kV, £1 kV, £2 kV

Ledning til jord: £0,5

Linje til linje: 20,5 kV,
+1kV

Ledning til jord: £0,5
kV, £1 kV, +2 kV

Netstremmens
kvalitet skal vaere den
samme som i et

typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

Speaendingsdyk

IEC 61000-4-11

ved 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° og 315°

70% U 1; 25/30
cyklusser
sinusfase ved 0°

0% U 1; 250/300

0% U 7; 0,5 cyklus

0% U 1; 1 cyklus og

0% U ;0,5 cyklus
ved 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° og
315°

0% U 1; 1 cyklus og
70% U 1; 25/30
cyklusser

sinusfase ved 0°

0% U 1; 250/300

Netstremskvaliteten
skal veere den

samme som i et
typisk kommercielt
eller  hospitalsmilja.

Hvis  brugeren af
apparater kreever
fortsat drift under
stremafbrydelser,
anbefales det, at
apparaterne

Spaendingsafbrydelser | cyklusser cyklusser streamforsynes fra en
IEC 61000-4-11 ngdstregmsforsyning
eller et batteri.
Nominel 30 A/m 30 A/m Magnetfeltet for
effektfrekvens 50Hz eller 60Hz 50Hz eller 60Hz stromfrekvensen bgr
magnetfelt IEC veere pa niveauer, der
61000-4-8 er karakteristiske for

en typisk placering i
et typisk kommercielt
eller hospitalsmiljg.

Bemaerk: U 1: nominel spaending(er); f.eks. betyder 25/30 cyklusser 25 cyklusser ved 50 Hz eller
30 cyklusser ved 60 Hz

Vejledning og producentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet

E-FLOW er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden

eller brugeren af E-FLOW skal sikre, at den anvendes i et sadant milje.

Immunitetste | IEC 60601 Overholdelsesniv | Elektromagnetisk miljo -
st testniveau eau vejledning
Ledet RF 3Vrms (V1)=3Vrms Baerbart og mobilt
IEC 150 kHz til 80 kommunikationsudstyr skal veaere
61000-4-6 MHz adskilt fra E-FLOW med mindst de
nedenfor beregnede/angivne
afstande:
6 Vrms i (E1)=6Vrmsi D=(3,5/V1)(Kvadrat P)
ISM-bandene ISM-bandene 150 kHz til 80 MHz
mellem 0,15
MHz og 80
MHz
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Udstralet RF 3V/im (E1)=3V/m D=(3,5/E1)(Kvadrat P)
IEC 80 MHz til 2,7 80 til 800 MHz

61000-4-3 GHz
D=(7/E1)(Kvadrat P)
800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er den maksimale effekt i
watt, og D er den anbefalede
separationsafstand i meter.

Feltstyrker fra faste sendere,
bestemt ved en elektromagnetisk
undersggelse af stedet, bgr veere

mindre end
overensstemmelsesniveauerne (V1
og E1).

Der kan forekomme interferens i
nzerheden af udstyr, der indeholder
en sender.

Hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) ifglge
senderproducenten, og D er den
anbefalede separationsafstand i
meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere,
bestemt ved en elektromagnetisk
undersggelse af stedet, begr vaere

mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.

Der kan forekomme interferens i
nzerheden af udstyr, der er meerket
med fglgende symbol:

()

BEMZRK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjere frekvensomrade.

BEMARK 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk

udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

1. Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og
landmobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser, kan
ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg
forarsaget af faste RF-sendere bar en elektromagnetisk undersggelse af stedet overvejes.
Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor Model 005 anvendes, overstiger det gaeldende
RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, bar Model 005 observeres for at verificere normal
drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan vyderligere foranstaltninger veere
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ngdvendige, sdsom at omorientere eller flytte Model 005.

2. Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrkerne veere mindre end 1 V/m.

3. ISM-bandene (industrielle, videnskabelige og medicinske) mellem 0,15 MHz og 80 MHz er
6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og
40,66 MHz til 40,70 MHz. Amatgrradiobandene mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz
til 2,0 MHz, 3,5 MHz til 4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15
MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz, 24,89 MHz til
24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.

Anbefalede minimumsafstande

| dag anvendes meget tradlgst RF-udstyr pa forskellige sundhedsomrader, hvor medicinsk
udstyr og/eller systemer anvendes. Nar det anvendes i neerheden af medicinsk udstyr og/eller
systemer, kan det medicinske udstyrs og/eller systemernes grundleeggende sikkerhed og
essentielle ydeevne blive pavirket. E-FLOW er blevet testet med immunitetstestniveauet i
nedenstdende tabel og opfylder de relaterede krav i IEC 60601-1-2:2020. Kunden og/eller
brugeren skal medvirke til at holde en minimumsafstand mellem tradlgst

RF-kommunikationsudstyr og E-FLOW som anbefalet nedenfor.

Testfrekve | Bande Maksimal Afstand Isrt';rgt%?\'/t:;
ns t Service Modulation effekt (m) u
(MHz) (MHz) %) (Vim)
Pulsmodulati
385 380-3 | TETRA 400 | on 18 0,3 27
90 18H
z
FM
430-4 GMRS 460 + 5 kHz
450 70 FRS 460 afvigelse 2 0.3 28
1 kHz sinus
710 . Pulsmodulati
745 goar | LIEDand i on 0,2 0,3 9
780 ’ 217Hz
810 GSM
870 800/900, .
800-9 TETRA 800, Pulsmodulati
60 iDEN 820 on 2 0.3 28
930 ; 18Hz
CDMA 850,
LTE-band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700- GSM 1900; Pulsmodulati
1990 DECT; on 2 0,3 28
1970 LTE-band 1, | 217Hz
3,
4, 25; UMTS
Bluetooth, .
2450 2400- WLAN, E:IsmOdUIatl 2 0,3 28
2570 802.11 ’
217Hz
b/g/n,
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RFID 2450,

LTE-band 7
5240 5100- WLAN Pulsmodulati
5500 5800 802.11 on 0,2 0,3 9
5785 en/et 217Hz

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

E -FLOW er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller

brugeren af E-FLOW skal sikre sig, at den anvendes i et sadant mil

/]

Neaerhedsmagnetiske

IEC 61000-4-39

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljig —

felter testniveau vejledning
Neerhedsmagnetiske | 134,2 kHz | 65A/m Magnetfeltet for
felter Pulsmodulation stremfrekvensen ber veere
2,1 kHz pa niveauer, der er
Neerhedsmagnetiske | 13,56 MHz | 7,56A/m karakteristiske for en typisk
felter pulsmodulation placering i et typisk
50 kHz kommercielt eller

hospitalsmiljg.

A

® Brug af andet tilbeher og kabler end dem, der er specificeret eller leveret af
producenten af E-FLOW, kan resultere i gget elektromagnetisk emission eller
nedsat elektromagnetisk immunitet af E-FLOW og resultere i forkert drift.
Kabelinformation:

Kabelnavn

Kabellzengde (m)

Afskeermet eller ej

Bemaerkning

Adapter

1.8

INGEN

/

® Brug af E-FLOW ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr ber undgas, da
det kan resultere i forkert drift. Hvis sadan brug er ngdvendig, skal E-FLOW og
det andet udstyr observeres for at sikre, at de fungerer normalt.

® Bezerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr sasom
antennekabler og eksterne antenner) bgr ikke anvendes teettere end 30 cm (12
tommer) pa nogen del af E-FLOW, inklusive kabler specificeret af producenten.
Ellers kan det resultere i forringelse af udstyrets ydeevne.
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1 0 Erkleering

Levetid
Levetiden for E-FLOW -seriens produkter er 5 ar.

Garantiperiode

E-FLOW har en 12-maneders garantiperiode, der starter fra leveringsdatoen
til kunden. Hvis det bevises, at skaden er forarsaget af brugerens brugsfejl ,
bortfalder garantien .

Opretholdelse

PRODUCENTEN vil levere kredslgbsdiagrammer, komponentlister,
beskrivelser og kalibreringsinstruktioner for at hjeelpe SERVICEPERSONALE
med reparation af dele.

Bortskaffelse

Emballagen skal genbruges. Metaldele pa enheden bortskaffes som
metalskrot. Syntetiske materialer, elektriske komponenter og printkort

bortskaffes som elektrisk skrot. Handter dem i henhold til lokale
miljgbeskyttelseslove og -forskrifter.
Rettigheder

Alle rettigheder til at eendre produktet forbeholdes producenten uden
yderligere varsel. Billederne er kun til reference. De endelige
fortolkningsrettigheder  tilhgrer =~ CHANGZHOU  SIFARY  MEDICAL
TECHNOLOGY CO., LTD. SIFARY har gjort krav pa adskillige patenter for
det industrielle design, den indre struktur osv., og enhver kopi eller
forfalskning af produkter skal vaere juridisk ansvarlig.
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N Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.

Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000 Changzhou,
Jiangsu, China

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691
Email: Info @sifary.com

Web: www.sifary.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Diisseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

Alle rettigheder forbeholdes.

MEDDELELSE

Enhver alvorlig haendelse skal rapporteres til producenten og den
kompetente myndighed.
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