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1. E-PEX:s tillampningsomrade

1. Oversikt 6ver E-PEX

1.1 Dela information

1.2 1. Apex Lokator (huvudenhet)
2.Mattrad
3.Filen behaller
4.Lappkrok
5.Tester
6.Adapter
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1. E-PEX:s tillampningsomrade

1.3 Komponenter och tillbehér

Apex Lokator (1st) Filhallare (2 st) Tester (1st)

co—"v— | &I B )

Mattrad  (1st) Lappkrok (2 st)
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2. Symboler som anvéands i anvandarhandboken

2.Symboler som anvénds i bruksmanualen

Om instruktionerna inte foljs noggrant kommer

AWARNING anvandningen att skada produkten eller
anvéndaren/patienten.
Q Ytterligare information, foérklaring av anvandning

och prestanda.

Serienummer

Katalognummer

Producent

Tillverkningsdatum

Klass Il-utrustning

Typ B kompletterande del

> @ 5 k|F|g

CE-maérkning

o
©
N1

S S’ Likstrém
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2. Symboler som anvéands i anvandarhandboken

Bortskaffas i enlighet med WEEE-direktivet

Hall dig torr

Se mer i bruksanvisningen

Steriliserbar i angsterilisator (autoklav) vid den
angivna temperaturen

Auktoriserad  representant i  Europeiska
kommissionen

55¢C
Temperaturgréns
-20C

80%
@ Luftfuktighet grans
20%

106kPa
_@- Gréns fér atmosfarstryck
70kPa

07 Eighieeih TILLVERKARENS LOGOTYP
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3. Fore anvéndning

3. Fdére anvandning

3.1 Avsedd anvandning

Denna topplokaliserare anvénds fér att detektera rotkanalens topp.

Enheten far endast anvandas i sjukhusmiljéer, kliniker eller
tandlakare av en kvalificerad tandlékare och inte anvéndas i den syrerika
miljén.

3.2 Kontraindikationer

Anvand inte denna enhet med en elektrisk skalpell eller pa patienter
som har en pacemaker.
Blockerade kanaler kan inte matas exakt.

A WARNING

Las féljande varningar fére anvandning:1, Placera inte enheten i en fuktig
miljo eller nagon annanstans dér den kan komma i kontakt med nagon
vatska.

2, Utsatt inte enheten for direkta eller indirekta varmekallor. Enheten
maste anvéndas och forvaras i en saker miljo.

3, Enheten kraver sérskilda forsiktighetsatgarder for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) och maste installeras och anvandas i strikt
Overensstammelse med EMC-informationen. Anvand i synnerhet inte
enheten néara lysror, radiosandare, fjarrkontroller, barbara eller mobila
RF-kommunikationsenheter och ladda inte, anvand eller férvara den vid
héga  temperaturer. Observera de  angivna  drifts- och
lagringsférhallandena.
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3. Fore anvéndning

4, Handskar och en resvaska damm &r obligatoriska under
bearbetningen.5. Om nagra oegentligheter upptrader i enheten under
bearbetningen, stdng av den. Kontakta byr&n. 6. Oppna eller reparera
aldrig enheten sjalv, annars upphéaver garantin.
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4. Installera E-PEXg

4. Installation av E-PEX

4.1 Installera E-PEX

Séatt i matkabeln i kontakten som
visas pa bilden till vanster och se
till att ansluta korrekt.

Anslut till filhallare, mattrad och
lappkrok enligt bilden.

ANOTE

Nar du installerar matkabeln, var
uppmarksam pa sparens riktning
i fastdelen och anvand inte for
mycket kraft nar du anpassar den.
Felaktig anslutning leder till felaktig

matning, aven om enheten inte kan
anvandas.

4.2 Anslutning operation

Se il att E-CONNECT ar i
standbylage.

Oppna gummikapan, anslut
datadverforingskabeln till

E-CONNECT.
Sla pa E-PEX och satt in den andra
anden av datadverforingskabeln i
E-PEX.

vilket indikerar att anslutningen ar

korrekt.
E-PEX kan

endast anslutas till

E-CONNECT tillverkad av Sifary.

Nér du har anslutit E-CONNECT och
E-PEX gér du stegen nedan for att
se till att din enhet fungerar normait.

1. Satt in filen i vinkelstycket.
2. Fa filen att rora vid lappkroken
(kortslutning)

Efter att ha bekraftat att systemet kan
fungera normalt kan anvandaren
hénga lappkroken i patientens mun
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4. Installera E-PEXg

och starta behandlingen.
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4. Installera E-PEXg

4.3 E-PEX-laddning

Nar stromindikatorn blinkar,
sluta anvénda enheten och
ladda den omedelbart. Vi
foreslar att anvandaren
laddar enheten nér det bara

finns en stapel kvar.

Anslut Apex
Locator-huvudenheten till
natadaptern.

Nar stromindikatorn &r som visas

nedan indikerar den att enheten laddas.

A WARNING

Hall enheten borta fran varmekallan och
se till att det inte finns nagra brandfarliga
miljéer.

Nar batterinivan ar lag, ladda enheten
helt. Att ladda ofta i ett lagt energilage
under en kort tid minskar batteriets
livslangd.

Anvand inte nagon annan natadapter for
att ladda enheten, annars kommer det att
skada enheten.

Ladda inte enheten nar du anvander den.
Anvand inte nagot annat batteri for
enheten, annars kommer det att skada
enheten.
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5. Instalining av funktioner

5.Instéllningar fér funktioner

5.1 Kontroll av funktioner

1. Tryck pa strombrytaren for att sla
pa enheten. Displayen visar
matgrénssnittet.

(Enheten sténgs automatiskt av om
den inte anvéands pa 10 minuter.)

2. Kontrollera att matkabeln,

(dh] aq seT [

filkldmman, lappkroken och APEX
LOCATOR-huvudenheten &r korrekt
anslutna. Rér vid metalldelen av
filkldmman med lappkroken
(kortslutning).

3. Var uppmarksam pa

5.2 Volymkontroll

e-PEX:s nyckelvolym och larmljud
kan justeras. Tryck pa
volymknapparna for att vaxla
volymen fran mindre till maximalt.

Stélla in omvand punkt
n»n»w

Tryck pa SET-omkopplaren for att

1

db aq seT §

stélla in-}éferenspunkten (méllan 0~
1).
Tryck pa SET for att justera

! referenspunkten
E-.F’E)'(-skarme'n.l AIIaO i Punkten
métarindikatorlinjer pa displayen — sparas
ténds och ett snabbt pipljud n
genereras samtidigt. Tecknet "APEX" CLo
blinkar, vilket betyder att E-PEX automatiskt.
fungerar normalt.
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6. Visa

6.Visa

6.1 Undervisning

1. Nar filen nar frontomradet i apikala

foramen, visar monitorn de vita

indikatorfalten (som visas i bild 1).
Bild. 1

2. Nar filen nar sin position nara
apikala foramen, visar skadrmen de
grona indikatorfalten (som visas i bild
2).

Pic. 2
3. Nér de roéda indikatorfalten tands
betyder det att filen har dverskridit
apikala foramen. Ett snabbt pipljud
genereras samtidigt (som visas pa bild
3).

A WARNING

Undvik att anvanda topplokaliseraren
for att bestdamma arbetsléangden
under foljande forhallanden:

1. Oppna toppfall.

2. Dranering av kanaler.

3. Dalig isolering fran oral miljo
(undvik lackage av orala vatskor i
atkomsthalan).

4. Rotbrott/perforering.

5. Gutta percha fyllda kanaler;
Anvand originaltillbehor, annars kan
enheten mata felaktigt eller inte ens
fungera.

VANGE

Den gréna delen "00" -displayen
betyder stor apikal foramen (inte den
mindre apikala foramen). Darfor
rekommenderas att minska
arbetslangden med 0,5-1 mm.
Enhetens skarm visar inte den
faktiska langden pa rotkanalen,
antalet reducerade betyder bara en
trend som filen utvecklar apikalt.
Gingival crevicular fluid / saliv /
gingival polyp kommer att stéra
enhetens funktion. Darfor
rekommenderas att isolera tanden.
De tillbeh6r som kommer i kontakt
med patienten (filhallare och
lappkrok) kan ateranvandas och bor
steriliseras vid hog temperatur fore
forsta anvandningen och efter varje
anvandning.

6.2 Rotkanalvisning pa

A WARNING
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6. Visa

E-CONNECT

1. Det vita bandet pa handstyckets
skarm visar filens framsteg i
rotkanalerna.

2. Ju narmare filspetsen nar apikala

foramen, desto snabbare piper pipen.

3. Efter anslutning aktiverar den den

avancerade instéllningen i kapitel 9.5.

ENIF| ElF|

3
2
5
Al
2 3
6.3 Kombinationsfunktioner

Stall in "ON" fér att valja
kombinationsfunktionen.
Referenspunktens position stalls
automatiskt in med E-PEX och
markoren visas pa
E-CONNECT-skarmen.

Nar filen nar referenspunkten startar
E-CONNECT funktionen Apical
Reversal, Apical Inertia och Apical
Torque Reduction (om funktionen &r
aktiverad).

Anvand inte en icke-specificerad
datadverforingskabel, annars
kommer det att skada enheten.
Sla inte enheten med vétskor.

A\vore

Se till att ansluta de tva enheterna
med réatt position.

Nar du har anslutit de tva enheterna
med kabeln, skjut forsiktigt och dra
granssnittet for att se till att
anslutningen ar stabil, annars kanske
datadverforingen inte &r korrekt.

| vissa falll, till exempel nar kanalen ar
blockerad, kan méatningen vara ur
skick.

Enheten kommer inte att kunna
utféra en exakt méatning for varje
gang, sarskilt i fall av onormal eller
ovanlig morfologi hos rotkanalen.
Anvandaren maste samordna med
rontgenstralar for att kontrollera
métresultaten.

Om mataren inte ror sig nar du satter
in filen ar det mojligt att enheten inte
fungerar normalt, darfor sluta
anvanda.
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7. Rengéring, desinfektion och sterilisering

7. Rengoring.desinfektion och sterilisering

71 Férord

For hygien- och sanitetssékerhetsdndamal maste komponenterna
(filklippning, lappkrok) rengdras, desinficeras och steriliseras fore varje
anvandning for att forhindra kontaminering. Detta galler for den forsta
anvandningen, liksom anvandningen av efterféljande anvandningar.

F&lj dina nationella riktlinjer, standarder och krav for rengéring, desinfektion
och sterilisering.

Upparbetningsforfaranden har endast begréansade konsekvenser for detta
dentala instrument. Darfér bestdms begransningen av antalet
upparbetningsprocedurer av enhetens funktion / slitage. Fran
bearbetningssidan finns det inget maximalt antal tillatna upparbetningar.
Enheten ska inte langre ateranvandas vid tecken pa materialférsamring.
Vid skada ska enheten dras tillbaka innan den skickas tillbaka till
tillverkaren for reparation.

7.2 Allmanna rekommendationer
1. For din egen sakerhet, anvand personlig skyddsutrustning (handskar,

1. Anvandaren ar ansvarig for produktens sterilitet under den forsta
cykeln och varje ytterligare anvéndning, samt fér anvandning av
skadade eller smutsiga instrument, i férekommande fall efter
sterilitet.

Autoklaverbara komponenter

¥

Filhallare Lappkrok

skyddsglasdgon etc.).
1. Anvand endast en desinfektionsldsning som &r godkand for dess
effektivitet (VAH / DGHM-lista, CE-markning och FDA-godkannande)
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7. Rengéring, desinfektion och sterilisering

och i enlighet med DFU for tillverkaren av desinfektionslosningen.

2. Vattenkvaliteten maste vara bekvam enligt lokala foreskrifter, sarskilt
for det sista skéljsteget eller med desinfektion av tvattmaskin.

3. Rengor och tvatta komponenterna noggrant fore autoklavering.
Anvand inte blekmedel eller kloriddesinfektionsmedel.

A WARNING

1. Endast ovanstaende komponenter kan autoklaveras.
® Fore forsta anvandningen och efter varje anvandning, sterilisera
ovanstaende komponenter varmekallor.
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7. Rengéring, desinfektion och sterilisering

Autoklavforfarande:

Instruktioner for behandling

Forberedelse pa

anvandningsplatsen:

Koppla bort komponenterna (Iappkrok och
filklamma) fran huvudenheten. Ta bort grova
fororeningar fran komponenter med kodvatten
(<40 ° C) omedelbart efter anvandning. Anvand
inte fixeringsmedel eller varmt vatten (>40 °C),
eftersom detta kan leda till fixering av rester som
kan paverka resultatet av
upparbetningsprocessen.

Forvara instrumenten i fuktig milj6.

A WARNING

Sank inte ned komponenterna eller torka dem med
nagot av féljande funktionella vatten (surt
elektrolyserat vatten, stark alkalisk 16sning eller
ozonvatten), medicinska medel (glutaral, etc.) eller
andra speciella typer av vatten eller kommersiella
rengoringsvatskor. Sadana vatskor kan resultera i
metallkorrosion och vidhaftning av de aterstaende
lakemedlen till komponenterna.

Transport:

Saker lagring och transport till
upparbetningsomradet for att undvika skador och
férorening av miljén.

Férberedelse for
dekontaminering:

Enheterna maste rekonditioneras i demonterat
tillstand.

A WARNING

1. Misslyckas inte med att ta bort filen innan du
rengor filklippet.
Folj Iampliga personliga skyddsatgéarder.
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7. Rengéring, desinfektion och sterilisering

Gor en manuell forrengoring tills komponenterna
ar visuellt rena. Sank ner komponenterna i en
Stadning fére: rengoringslésning och skdélj lumen med en
vattenstralepistol med kallt kranvatten i minst 10
sekunder. Rengdr ytorna med en mjuk borste.

Nar det galler rengdring/desinfektion, skéljning
och torkning ar det for att skilja mellan manuella
och automatiserade upparbetningsmetoder.
Automatiserade upparbetningsmetoder ar att
foredra, sarskilt pa grund av den battre
standardiseringspotentialen och
industrisakerheten.

Automatiserad rengdring:

Anvand en tvattmaskin desinfektor som uppfyller
kraven i ISO 15883-serien.

Lagg forsiktigt instrumentet i tvattmaskinens
desinfektor pa ett bricka och stall in parametrarna
enligt foljande och starta programmet:

Rengoring: 1. 4 min kallvattenfortvatt (<40°C)

2. Tom

3. 5 min tvatt med en mild alkalisk
rengoring vid 55 ° C

4. Tom

5. 3 min neutralisering med varmt vatten
(>40 °C)

1. Tom

2. 5 min mellanliggande skdljning med
varmt vatten (>40°C)

3. Tom

De automatiserade rengdringsprocesserna
valideras med 0,5% neodisher MediClean forte
(Dr. Weigert).
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7. Rengéring, desinfektion och sterilisering

Anm.: enl. enligt EN ISO 17664 inga manuella
upparbetningsmetoder kravs for dessa enheter.
Om en manuell upparbetningsmetod maste
anvandas, validera den fore anvandning.

AWA RNING

®  Anvand endast godkénda diskdesinfektorer
enligt EN ISO 15883, underhall och
kalibrera den regelbundet.

®  Folj tillverkarens anvisningar och iakttag de
koncentrationer som ges (se allméanna
rekommendationer).

Desinfektion:

Automatiserad termisk desinfektion i
tvattmaskin/desinfektionsmedel enligt bedémning
av nationella krav med avseende pa AO-varde (se
EN ISO 15883).

En desinfektionscykel pa 5 minuter vid 93 °C har
validerats for att enheten ska uppna ett AO-varde
pa 3000.

Efter manuell rengdring ska instrumentet
automatiseras, desinficeras eller omedelbart
steriliseras. Manuell desinfektion rekommenderas
inte.

Torkning:

Automatiserad torkning:

Torkning av instrumentets utsida genom
tvattmaskinens torkningscykel/desinfektion. Vid
behov kan ytterligare manuell torkning utféras
genom luddfri handduk. Otillrackliga halrum hos
instrument som anvander steril tryckluft.

Funktionstestning,
underhall:

Visuell inspektion for renhet av komponenterna
och atermontering. Funktionstestning enligt
bruksanvisningen. Utfor vid behov
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7. Rengéring, desinfektion och sterilisering

upparbetningsprocessen igen tills komponenten ar
synligt ren.

Innan du packar och autoklaverar ska du se till att
enheten har servats enligt tillverkarens
anvisningar.

Forpacka instrumenten i ett lampligt

forgackningsmaterial for sterilisering.
A WARNING

1. Kontrollera pasens giltighetstid som ges av
tillverkaren for att bestdmma hallbarheten.

® Anvand pasar som tal en temperatur pa upp
till 141 ° C och i enlighet med EN ISO 11607.

Férpackning:

Sterilisering av instrument genom sterilisering av
fraktionerad férvakuumanga (i enlighet med EN
285/EN 13060/EN I1SO 17665) med hénsyn till
kraven i respektive land.

Minimikrav: 3 min vid 134 ° C (i EU: 5 min vid 134 °
C)

Maximal steriliseringstemperatur: 137 ° C
Blixtsterilisering &r inte tillaten pa

lumeninstrument!
Sterilisering A WARNING

1. Anvand endast godkanda
autoklavanordningar enligt EN 13060 eller EN
285.

2. Anvand en validerad steriliseringsprocedur
enligt EN ISO 17665.

3. Respektera underhallsproceduren for
autoklavanordningen som tillhandahalls av
tillverkaren.

4. Anvand endast denna rekommenderade
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7. Rengéring, desinfektion och sterilisering

steriliseringsprocedur.

5. Kontrollera effektiviteten
(férpackningsintegritet, ingen fukt,
fargférandring av steriliseringsindikatorer,
fysikalisk-kemiska integratorer, digitala
register dver cykelparametrar).

6. Steriliseringsforfarandet maste
overensstamma med EN ISO 17665.

® Vanta pa kylning innan du rér vid.

Forvaring:

Forvaring av steriliserade instrument i en torr, ren
och dammfri miljé vid blygsamma temperaturer, se
etikett och bruksanvisning.

A WARNING

Sterilitet kan inte garanteras om férpackningen ar
Oppen, skadad eller vat.

Kontrollera férpackningen fére anvandning
(férpackningens integritet, ingen fukt och
giltighetsperiod).

Information om
valideringsstudie for
upparbetning:

Ovanstaende upparbetningsprocess (rengoring,
desinfektion, sterilisering) har validerats. Visa
testrapporter:

- Changzhou Sifary _Cleaning Valideringsrapport
for desinfektion

- Changzhou Sifary _Sterilization Validering
Report_File klipp

A WARNING

Instruktionerna ovan har validerats av tillverkaren av den medicintekniska
produkten for att kunna férbereda en medicinteknisk produkt for
anvandning. Det ar fortfarande personuppgiftsbitrddets ansvar att se till att
behandlingen, som faktiskt utférs med hjalp av utrustning, material och
personal i processanléggningen, uppnar onskat resultat. Detta kraver
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7. Rengéring, desinfektion och sterilisering

verifiering och/eller validering och rutindvervakning av processen. Pa
samma sétt bér eventuella avvikelser fran databehandlarens sida fran de
angivna instruktionerna utvarderas ordentligt med avseende pa effektivitet
och eventuella negativa konsekvenser.

1. Desinfekti Torka av alla ytor med en
trasa latt fuktad med etanol
on for desinfektion (etanol 70
Torka av med etanol for till 80 volym%) minst 2
desinfektion minuter, upprepa i 5 ganger.

Etanol 70 till 80 vol%

D\ vore

Anvand inte nagot annat an
etanol for desinfektion
(etanol 70 till 80 vol%).
Anvand inte for mycket
etanol eftersom det garin i
Laddare Méttrad maskinen och skadar
komponenterna inuti.
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8. Tekniska data

8.Tekniska data

Tillverkare Changzhou Sifary medicinsk teknik Co, Ltd
Modell E-PEX

Matt 13cm x 11cm x11cmz1cm (paket)

Vikt 560+10%

Visa 3,5' farg LCD

Stromkalla Litiumjonbatteri: 3.7V, 1500mAh

Strémforsorjning for

laddare AC100-240V
Frekvens 50/60Hz
e | ssun
Klassificering av effekt 0,3W

Grad av skydd IPX 0
Elsékerhetsklass Klass Il
TillAmpad del BF

Omgivningsférhallanden

Anvandning: i slutna utrymmen
Omgivningstemperatur: 10 °C ~ 40 °C

Relativ luftfuktighet: <80%; icke-kondenserande
vid 0°

Hojd 6.h.: < 3000 m 6ver havet

Transport- och
lagringsforhallanden

Omgivningstemperatur: -20 °C ~ + 55 °C
Relativ luftfuktighet: 20% ~ 80%,
icke-kondenserad vid >40 ° C
Atmosfariskt tryck: 50 kPa ~ 106 kPa
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9. EMC-tabeller

9.EMC-tabeller

Végledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk stralning

E-PEX &r avsedd foér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges
E-PEX ska se till att den anvands i

nedan. Kunden eller anvandaren av

en sadan miljo.

Provning av utslapp

Overenskomme
Ise

Elektromagneti
sk milj6 - guide

RF-utslapp CISPR 11

Grupp 1

E-PEX
anvander
endast
RF-energi for
sin interna
funktion. Darfor
ar RF-utslapp
mycket laga
och det &r
osannolikt att
de orsakar
stérningar i
narliggande
elektronisk
utrustning.

RF-utslapp CISPR 11

Klass B

E-PEX a&r
lamplig for

Overtonsutslapp IEC61000-3-2

Klass A

anvandning i
alla foretag,

Spanningsfluktuationer/flimmeruts|
applEC 61000-3-3

Téandsticka

inklusive
hushall och de
som &r direkt
anslutna till det
offentliga

lagspanningsn
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9. EMC-tabeller

atet som
forsorjer
byggnader som
anvands for
hushallsandam
al.

Végledning och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

E-PEX &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av  E-PEX ska se till att den anvénds i en sadan milj6.

I . IEC 60601 Efterlevnadsniva Elektromagnetisk
mmunitet test . . N
Testniva milj6 - guide
Elektrostatisk +/- 8 kV kontakt +/- 8 kV kontakt Golv ska vara tra,
urladdning (ESD) betong eller
IEC 61000-4-2 keramiska plattor.
+/- 2KV, +/-4 kV, +/-2 KV, +/- 4 kV, Om golven &r
+/- 8 KV, +/- 15 kV +/- 8 kV, +/- 15 kV tackta med
luft luft syntetiskt material
bér den relativa
fuktigheten vara
minst 30%.
Elektrisk snabb +2 kV +2 kV Elnétets kvalitet
Transienter/utbrott 100 kHz 100 kHz bér vara somien
IEC 61000-4-4 repetitionshastighet repetitionshastighet | typisk kommersiell

eller sjukhusmiljo.

Sida

26/34




9. EMC-tabeller

Vag
IEC 61000-4-5

Linje till rad: £0,5
kV, £1 kV

Linje till jord: +0,5
kV, £1 kV, £2 kV

Linje till rad: £0,5
kV, £1 kV

Linje till jord: +0,5
kV, £1 kV, £2 kV

Elnétets kvalitet
bér vara som i en
typisk kommersiell
eller sjukhusmiljo.
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9. EMC-tabeller

Spéanningsfall
IEC 61000-4-11

0% UT; Cykel
0,5
vid 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,
225°, 270° och
315°

0% UT; 1 cykel
och 70% UT;
25/30 cykler

sinusfas vid 0°

0% UT; Cykel
0,5
vid 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,
225°, 270° och
315°

0% UT; 1 cykel
och 70% UT;
25/30 cykler

sinusfas vid 0°

Elnétets kvalitet bor vara
som i en typisk
kommersiell eller
sjukhusmiljo. Om
anvandaren av enheter
kraver fortsatt drift under
natavbrott rekommenderas
att enheterna drivs av en
avbrottsfri stromférsorjning
eller ett batteri

0% UT; 0% UT;

250/300 cykel 250/300 cykel
Spanningsavbrott
IEC 61000-4-11
Nominell 30 A/m 30 A/m Effektfrekvensens
effektfrekvens 50 Hz eller 60 50 Hz eller 60 magnetfélt bor vara pa
magnetfalt IEC Hz Hz nivaer som ar
61000-4-8 karakteristiska for en

typisk plats i en typisk
kommersiell eller
sjukhusmiljé.

Anmérkning: UT: markspanning(ar). T.ex. 25/30 cykler betyder 25 cykler vid 50Hz eller

30 cykler vid 60Hz
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9. EMC-tabeller

Végledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk stralning

E-PEX &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kur
anvandaren av E-PEX ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Immunitet test IEC 60601 Testniva Efterlevnadsniva 5:‘?:;@
Genomférda dis-turbaner 3V 3V Bérbara
inducerade av RF-falt 0,15 MHz-80 MHz, 6 V i RF-kom
IEC 61000-4-6 ISM-banden mellan 0,15 MHz bor inte
och 80 MHz, 80 % AM vid 1 nagon ¢

kHz inklusive

rekomm

separati

berakna

sandarf

Rekomr

3V/m, 80 MHz - 2,7 GHz, Separat

80 % AM vid 1 kHz Se tabe

Utstralade RF EM-falt 3V/m RF-kom
IEC 61000-4-3 I*Rekor
separati

Se tabellen ver tradlés
RF-kommunikationsutrustning
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9. EMC-tabeller

Naérhetsfalt fran RF i "Rekommenderade minsta x .
o ; A Téandsticka

tradlos separationsavstand

kommunikationsutrustning

IEC 61000-4-3

Rekommenderad I&gsta separationshastighet

Idag har manga RF-tradlésa utrustningar anvants i olika vardinrattningar dar
medicintekniska produkter och / eller system anvands. Nar de anvands i
narheten av medicintekniska produkter och/eller system kan den
grundlaggande sakerheten och den grundldggande prestandan hos
medicintekniska produkter och/eller system paverkas. E-PEX har testats med
immunitetstestnivan i tabellen nedan och uppfyller de relaterade kraven i IEC
60601-1-2: 2014. Kunden och/eller Anvandaren ska bidra till att uppréatthalla ett
minsta avstand mellan den tradlésa RF-kommunikationsutrustningen och
E-PEX enligt rekommendationerna nedan.

Testfrekven Band ] Maximal Avstand :I'estnlv.a for
s (MHz) Tjénst Madulation | effekt m) immunitet
(MHz) w) (V/im)
Pulsmoduler
385 380-390 I:)EJRA ing 1.8 0.3 27
18Hz
FM £ 5 kHz
450 430-470 GMRS 460 awvikelse 2 0.3 28
FRS 460 !
1 kHz sinus
710
Pulsmoduler
45 704787 | LTEDEd oo 0.2 0.3 9
13,17 217Hz
780
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9. EMC-tabeller

Mobil
800/900,

810

TETRA
800, iDEN | Pulsmoduler

870

800-960 | 820, ing 2
CDMA 18Hz
930 850,
LTE-band
5

0.3

28

1720 GSM 1800;

CDMA

1845 1900;

Mobil Pulsmoduler
1900; ing 2
DECT; 217Hz
LTE-band
1,3,4,25;
UMTS

1700-19
90
1970

0.3

28

Blatand,
WLAN,
802.11b/ | Pulsmoduler
2450 5300'25 g/n,RFID | ing 2
2450, 217Hz
LTE-band
7

03

28

5240

WLAN Pulsmoduler
5500 5100-58 802,11 ing 0.2

o AN 217Hz
5785

0.3
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9. EMC-tabeller

AWARNING

Anvandning av andra tillbehor och kablar an de som specificerats
eller levererats av tillverkaren av.  E-PEX kan leda till 5kad
elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet
hos E-PEX och resultera i felaktig anvéndning.

Information om kabel:

Kabelns namn Kabellangd (m) Skyddad eller Anmarkning
inte
Adapterkabel 1.2 Inte /

1. Anvandning av E-PEX intill eller staplad med annan utrustning bor
undvikas eftersom det kan leda till felaktig anvandning. Om sadan
anvandning &r nédvandig bor E-PEX och annan utrustning
observeras for att verifiera deras normala funktion.
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10. Uttalande

10.Uttalanden

Live-tid
Livslangden for produkter i E-PEX-serien &r 3 ar.

Underhall

TILLVERKAREN kommer att tillhandahalla kretsscheman,
komponentlistor, beskrivningar, kalibreringsinstruktioner for att hjalpa
SERVICEPERSONAL med reparation av delar.

Férfogande

Forpackningen ska atervinnas. Metalldelar av enheten bortskaffas som
skrot. Syntetiska material, elektriska komponenter, och kretskort kasseras
som elektriskt skrot. Litiumbatterierna kasseras som specialavfall. Vanligen
hantera dem enligt lokala miljoskyddslagar och férordningar.

Réttigheter

Alla rattigheter att andra produkten forbehalls tillverkaren utan foregaende
meddelande. Bilderna &r endast for referens. De slutliga
tolkningsrattigheterna  tillhor CHANGZHOU SIFARY MEDICAL
TECHNOLOGY CO., LTD. Den industriella designen, den interna
strukturen etc. har kravt flera patent pa SIFARY, alla kopior eller falska
produkter maste ta juridiskt ansvar.
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10. Uttalande

“ Changzhou Sifary Medicinsk Teknik Co, Ltd

Lagg till: NEJ.99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei-distriktet,
Changzhou, 213000 Jiangsu, Kina

Telefon: +86-0519-85962691

Telefax: +86-0519-85962691

E-post: info@sifary.com

Webb: www.sifary.com

| EC [REP]

Caretechion GmbH

Telefon: +49 211 2398 900

Lagg till: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Tyskland
E-post: info@caretechion.de

Alla réttigheter forbehallna.
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