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1. E-PEX:n soveltamisala

1. Yleiskatsaus E-PEXiin

1.1 Osien tunnistus

1. Juurikanavamittari (paayksikko)
2.Mittausjohto

3.Neulanpidike

4. Huulikoukku

5.Testeri

6.Laturi
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1. E-PEX:n soveltamisala

1.2 Osat ja tarvikkeet

Juurikanavamittari (1kpl) | Neulan pidike (2 kpl) Testeri(1kpl)

co—"— | &I B )

Mittausjohto  (1kpl) Huulikoukku (2
e kpl)

—
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2. Kayttdoppaassa kaytetyt symbolit

2.0hjekirjassa kéaytetyt symbolit

Jos ohjeita ei noudateta huolellisesti, kaytosta
AWARN’”G aiheutuu haittaa tuotteelle tai
kayttajalle/potilaalle.

ANOTE Lisatietoja, kaytdn ja suorituskyvyn selitys.

Sarjanumero

Valmistaja

Valmistuspaiva

Luokan Il laitteet

[sN]

——
wal

]

=

R

Tyypin B lisdosa

CE-merkinta

i i’ Tasavirta
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2. Kayttdoppaassa kaytetyt symbolit

Havitetdan WEEE-direktiivin mukaisesti

Pid& kuivana

Katso lisda kayttoohjeista

Steriloitavissa hoyrysterilointilaitteessa
(autoklaavi) maaratyssa lampdotilassa

Valtuutettu edustaja Euroopan komissiossa

5C
Lampdtilan raja

80%
@ Kosteuden raja
20%

106kPa
_@- limanpaineen raja
70kPa

b" Eighteeth VALMISTAJAN LOGO
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3. Ennen kayttoa

3. Ennen kéyttdéa

3.1 Kayttotarkoitus

Tatd  juurikanavamittaria kaytetddn  juurikanavan apexin
havaitsemiseen.

Tatd laitetta saa kéyttdad sairaalaymparistbissa, Klinikoilla tai
hammasl&akarin vastaanotoilla vain patevd hammasléaéketieteen
ammattilainen, eika sita saa kayttéda happirikkaassa ymparistossa.

3.2 Kontraindikaatiot

Al kéyta tata laitetta sahkoisen skalpelin tai potilaiden kanssa, joilla
on sydéamentahdistin.
Tukkeutuneita juurikanavia ei voida mitata tarkasti.

A WARNING

Lue seuraavat varoitukset ennen kayttoa:1, Ala sijoita laitetta kosteaan
ympéristéén tai muualle, missd se voi joutua kosketuksiin nesteen
kanssa.

2, Al4 altista laitetta suorille tai epasuorille l[Amménlahteille. Laitetta on
kaytettava ja sailytettava turvallisessa ymparistossa.

3, Laite vaatii erityisid sahkémagneettisen yhteensopivuuden (EMC)
varotoimia, ja se on asennettava ja sitd on kaytettava tiukasti
EMC-tietojen mukaisesti. Ala etenk&an kayté laitetta loistelamppujen,
radiolahettimien, kaukosaatimien, kannettavien  tai  mobiilien
RF-viestintalaitteiden l3hella, &laka lataa, kayta tai sailytd korkeissa
lampétiloissa. Noudata maaritettyja kaytto- ja varastointiolosuhteita.
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3. Ennen kayttoa

4, Suojakasineet ja Kofferdam ovat pakollisia toimenpiteen aikana.

5. Jos laitteessa ilmenee epasaanndllisyyksia kasittelyn aikana, sammuta
se. Ota yhteytta virastoon.

6. Ala koskaan avaa tai korjaa laitetta itse, muuten takuu raukeaa.
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4. E-PEXg:n asentaminen

4. E-PEX: n asennus

4.1 E-PEXin asentaminen
Aseta mittausjohto liittimeen
vasemmalla olevan kuvan

osoittamalla tavalla ja varmista,
etta liitat oikein.

Yhdista
mittalankaan ja
kuvan osoittamalla tavalla.

tiedostopidikkeeseen,
huulikoukkuun

ANOTE

Kun asennat mittauslankaa,
kiinnitd huomiota kiinnitysosan
urien suuntaan aldka kohdista
likaa voimaa mukauttaessasi sita.

Vaara liitdnta johtaa epéatarkkaan
mittaukseen, vaikka laitetta ei

4.2 Yhteyden kayttd

Varmista, ettd E-CONNECT on
valmiustilassa.

Avaa kumisuojus ja liité
tiedonsiirtokaapeli E-CONNECTiin.

Kytke E-PEX palle ja tynna
tiedonsiirtokaapelin toinen paa
E-PEXiin.

E-PEX voidaan liittdd vain Sifaryn
valmistamaan E-CONNECTiin.

Kun olet liittanyt E-CONNECT- ja
E-PEX-litdnnat, varmista alla olevien
ohjeiden avulla, ettd laite toimii
normaalisti.
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4. E-PEXg:n asentaminen

voida kayttaa.

1. Aseta viila kulmakappaleeseen.

2. lLaita vila koskettamaan

huulikoukkua (oikosulku)

Varmistettuaan, etta jarjestelma voi
toimia normaalisti, kayttaja voi
ripustaa huulikoukun potilaan suuhun

ja aloittaa hoidon.

Sivu  11/33




4. E-PEXg:n asentaminen

4.3 E-PEX-lataus

Kun virran merkkivalo vilkkuu,
lopeta laitteen kaytto ja lataa se
valittdmasti. Suosittelemme,
etta kayttaja lataa laitteen, kun
jaljella on vain yksi palkki.

Liitd Apex Locator -p&ayksikkd
laturiin.

Kun virran merkkivalo on alla olevan
kuvan mukainen, se osoittaa, etta laite

[@@MJ
A WARNING

Pida laite etdallda lammonlahteestd ja
varmista, ettei siind ole syttyvia
ymparistoja.

Kun akun varaus on vahissa, lataa laite
tayteen. Lataaminen usein alhaisella
teholla lyhyen aikaa lyhentdd akun
kayttoikaa.

Ala kaytd mitadn muuta virtalahdetta
laitteen  lataamiseen, muuten  se
vahingoittaa laitetta.

Ala lataa laitetta kayton aikana.

Ala kayta laitteessa mitdan muuta akkua,
muuten se vahingoittaa laitetta.
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5. Toimintojen asetus

5.0minaisuuksien asetukset

5.1 Ominaisuuksien hallinta
1. Kéynnista laite painamalla
virtakytkinta. Naytéssa nakyy
mittausliittyma.

(Laite sammuu automaattisesti, jos
sité ei kdytetd 10 minuuttiin.)

2. Tarkista, ettd mittajohto,

(dh] aq seT [

A /i

viilapidike, huulikoukku ja APEX
LOCATOR -paéayksikkod on kytketty
oikein. Kosketa viilapidikkeen
metalliosaa huulikoukulla (oikosulku).

3. Kiinnit4 huomiota E-PEX-nayttéon.
Kaikki naytén mittarin iimaisinviivat
syttyvat ja nopea piippausaani syntyy
samanaikaisesti. APEX-merkki
vilkkuu, mika tarkoittaa, etta E-PEX
toimii normaalisti.

5.2 Aénenvoimakkuuden s&até
e-PEXin nappéinten
aanenvoimakkuutta ja halytysaania
voidaan saéatéa. Paina
&&nenvoimakkuusnappaimia
siirtdaksesi 4dnenvoimakkuutta

n-»n-»m-»
3 |

pienesta maksimiin.

1

db aq seT §
y

53 Vertailupisteen asettaminen
Aseta vertailupiste painamalla
SET-kytkinta (valilla 0 ~ 1).

Paina SET saataaksesi
vertailupistetta

Piste

tallennetaan automaattisesti.
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6. Naytto

6.Nayttd

6.1 Ohje

1. Kun neula saavuttaa apexin,

naytdssa nakyvat valkoiset

merkkivalot (kuten kuvassa 1).
Kuva. 1

2. Kun neula saavuttaa apexin
laheisyyden, naytdssa nakyvat vihreat
ilmaisinpalkit (kuten kuvassa 2).

Pic. 2
3. Kun punaiset merkkivalokentat
syttyvat, se tarkoittaa, etta tiedosto on
ylittdnyt apexin. Samalla syntyy nopea
piippausaani (kuten kuvassa 3).

Kuva 3

A WARNING

Valta juurikanavamittarin kayttéa
seuraavissa olosuhteissa:

1. Avonainen apex.

2. Kanavien tyhjennys.

3. Huono eristys suuymparistosta
(valta syljen paasya juurikanavaan).
4. Perforaatio tai juuren murtumat.
5. Gutta perchalla taytetyt
juurikanavat;

Kayta alkuperaisia lisévarusteita,
muuten laite voi mitata epatarkasti tai
edes toimia.

LA\ vore

Vihreé osa "00" -nayttossa tarkoittaa
major apical foramenia (ei minor
apical foramenia). Siksi on
suositeltavaa lyhentaa tyopituutta
0,5-1 mm.

Laitteen naytdssa ei nay
juurikanavan todellista pituutta, vaan
numero pienenee, mita lahemmas
apexia mennaan.

lenneste / sylki / ienpolyyppi héiritsee
laitteen toimintaa. Siksi on
suositeltavaa aina eristdéd hammas.
Potilaan kanssa kosketuksiin joutuvat
lisavarusteet (viilanpidike ja
huulikoukku) voidaan kayttaa
uudelleen, ja ne on steriloitava
korkeassa lampétilassa ennen
ensimmaista kayttoa ja jokaisen
kayton jalkeen.

6.2 Juurikanavan néyttdminen
E-connectissa

A WARNING
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6. Naytto

1. Kasikappaleen nayton valkoinen
kaistale nayttéa viilan etenemisen
juurikanaviin.

2. Mité lahemmas viilan karki paasee
apikaalista foramenia, sita
nopeammin piippausaani kuuluu.

3. Yhdistamisen jalkeen se aktivoi
edistyneen asetuksen

9.5.

6.3 Yhdistelmétoiminto

Aseta "ON" valitaksesi
yhdistelmatoiminnon.
Vertailupisteen sijainti asetetaan
automaattisesti E-PEXill& ja kursori
ilmestyy E-CONNECT-nayttoon.
Kun viila saavuttaa vertailupisteen,
E-CONNECT kéynnistad Apical
Reverse-, Apical Slow Down-, and
Apical Torque Reduction -toiminnon
(jos toiminto on aktivoitu)

Ala kaytéa méaérittelematonta
tiedonsiirtokaapelia, silla se
vahingoittaa laitetta.

Ala lyé laitetta tai roiskuta nesteita.

Avore

Varmista, etta kytket kaksi laitetta
oikeaan asentoon.

Kun olet liittédnyt kaksi laitetta
kaapelilla, liu'uta ja veda liitdntaa
varovasti varmistaaksesi, etta yhteys
on vakaa, muuten tiedonsiirto ei ehka
ole tarkka.

Tietyissa tapauksissa, kuten
juurikanavan ollessa tukossa, ei
mittaus voi olla mahdotonta.

Laite ei pysty suorittamaan tarkkaa
mittausta joka kerta, varsinkin jos
juurikanavan morfologia on
epanormaali tai epatavallinen.
Kayttajan on koordinoitava
mittaustulokset rontgenkuvauksen
kanssa.

Jos mittari ei liku, kun asetat neulan,
on mahdollista, etta laite ei toimi
normaalisti, joten lopeta kaytto.
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7. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

7. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

71 Johdanto

Hygienia- ja terveysturvallisuussyista osat (viilaklipsi ja huulikoukku) on
puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen jokaista kaytt6a
kontaminaation estamikseksi. Tama koskee seka ensimmaista kayttoa etta
my&hempia kayttotarkoituksia.

Noudata puhdistusta, desinfiointia ja sterilointia koskevia kansallisia
ohjeita, standardeja ja vaatimuksia.

Uudelleenkésittelymenetelmilla on vain rajallinen vaikutus tdhan
hammaslaaketieteelliseen instrumenttiin. Siksi
uudelleenkasittelymenettelyjen lukumaaran rajoitus maaraytyy laitteen
toiminnan / kulumisen mukaan. Kasittelypuolelta ei ole sallittua
uudelleenkasittelyn enimmaismaaraa. Laitetta ei saa enaa kayttaa
uudelleen, jos havaitaan merkkeja materiaalin heikkenemisesta. Vaurion
sattuessa laite on kasiteltdva uudelleen ennen kuin se l&dhetetdan takaisin
valmistajalle korjattavaksi.

7.2 Yleiset suositukset

1. Kayttdja on vastuussa tuotteen steriiliydestd ensimmaisen syklin ja
jokaisen seuraavan kayton aikana seka vahingoittuneiden tai
likaisten instrumenttien kaytosta tarvittaessa steriiliyden jalkeen.

Autoklavoitavat komponentit:

¥k

Viilapidike Huulikoukku

- Kéytad oman turvallisuutesi vuoksi henkilokohtaisia suojavarusteita
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7. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

(kasineet, suojalasit jne.).

- Kaytéa vain desinfiointiainetta, joka on hyvéksytty tehokkuutensa
vuoksi (VAH / DGHM-luettelo, CE-merkinta ja FDA-hyvéksynta) ja
desinfiointiliuoksen valmistajan DFU: n mukainen.

- Veden laatu on oltava sopiva paikallisten maaraysten mukaisesti,
erityisesti viimeisen huuhteluvaiheen tai pesukoneen desinfioinnin
yhteydessa.

- Puhdista ja pese komponentit huolellisesti ennen autoklaavia.

- Al kéyta valkaisuainetta tai klorididesinfiointiainetta.

A WARNING

- Vain edelld mainitut osat voidaan autoklavoida.
- Steriloi edellda mainitut osat ennen ensimmaista kayttoa ja jokaisen
kayton jalkeen.

Sivu  17/33



7. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

Autoklavointi:

Hoito-ohjeet

Irrota huulikoukku ja viilapidike paayksikosta.
Poista karkeat epapuhtaudet komponenteista
vesijohtovedella (<40 °C) heti kayton jalkeen.
Ala kayta kiinnittavaa pesuainetta tai kuumaa
vetta (>40 °C), koska se voi aiheuttaa
jaénnosten kiinnittymisté, mika voi vaikuttaa
uudelleenkasittelyn tulokseen.

Sailyta instrumentteja kosteassa ymparistdssa.

Valmistelu AWARNING

kayttépaikalla: = L e

Ala upota komponentteja tai pyyhi niitd millaan
seuraavista toiminnallisista vedesta (hapan
elektrolyyttivesi, vahvasti eméksinen liuos tai
otsonivesi), ladkinnallisista aineista (glutarali
jne.) tai muista erityyppisista vesista tai
kaupallisista puhdistusnesteista. Tallaiset
nesteet voivat aiheuttaa metallin korroosiota ja
laakinnallisten aineiden jaamien tarttumista
komponentteihin.

Turvallinen varastointi ja kuljetus valinehuoltoon
Kuljetus: ymparistdn vahingoittumisen ja saastumisen
valttamiseksi.

Laite on huollettava purettuna.

) ) AWARNING
Dekontaminaation

valmistelu: -Al4 jata viilaa pois ennen viilaliittimen
puhdistamista.

-Noudata asianmukaisia henkildkohtaisia
suojatoimenpiteita.
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7. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

Tee manuaalinen esipuhdistus, kunnes osat
ovat silmamaaraisesti puhtaita. Upota osat
puhdistusliuokseen ja huuhtele luumenit
vesisuihkupistoolilla kylmalla vesijohtovedella
vahintaan 10 sekunnin ajan. Puhdista pinnat
pehmeharjaksisella harjalla.

Esipuhdistus:

Puhdistuksen/desinfioinnin, huuhtelun ja
kuivauksen osalta on erotettava toisistaan
manuaaliset ja automaattiset
uudelleenkasittelymenetelmat. Automaattisia
uudelleenkasittelymenetelmia on suosittava
erityisesti paremman
standardointimahdollisuuden ja
tydturvallisuuden vuoksi.

Automaattinen puhdistus:

Kaytetaan pesu- ja desinfiointilaitetta, joka
tayttaa 1ISO 15883 -sarjan vaatimukset.

Laita instrumentti varovasti pesu- ja
desinfiointilaitteeseen tarjottimelle, aseta
parametrit seuraavasti ja kdynnista ohjelma:

- 4 minuutin esipesu kylmalla vedella (<40 °C).
- tyhjennys

- 5 min pesu miedolla emaksisella
puhdistusaineella 55 °C:n lampdtilassa.

- tyhjennys

- 3 min neutralointi Iampimalla vedella (>40 °C).
- tyhjennys

- 5 min valihuuhtelu Iampimalla vedella (>

40 °C).

- tyhjennys

Puhdistus:

Automaattiset puhdistusprosessit on validoitu
kayttamalld 0,5-prosenttista neodisherid
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7. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

MediClean forte (Dr. Weigert).

Huomautus EN ISO 17664 -standardin mukaan
néille laitteille el vaadita manuaalisia
uudelleenkésittelymenetelmid. Jos manuaalista
uudelleenkésittelymenetelméa on kéytettéva,
validoi se.

® Kaytavain EN ISO 15883 -standardin
mukaisia hyvaksyttyja
pesukone-desinfiointilaitteita, huolla ja
kalibroi ne saannéllisesti.

®  Noudata valmistajan antamia ohjeita ja
pitoisuuksia (ks. yleiset suositukset).

Automaattinen lampddesinfiointi

pesukon /desinfiointiair arvioitaessa
kansallisia vaatimuksia AO-arvon osalta (katso
EN ISO 15883).

Desinfiointi: Laitteelle on validoitu 5 minuutin desinfektiosykli
93 °C:n lampétilassa, jolloin A0-arvo on 3000.
Manuaalisen puhdistuksen jalkeen laite on
desinfioitava tai steriloitava valittdmasti.
Manuaalista desinfektiota ei suositella.

Automaattinen kuivaus:

Instrumentin ulkopinnan kuivaus
pesu-/desinfiointikoneen kuivausjakson avulla.
Kuivaus: Tarvittaessa voidaan suorittaa manuaalinen
lisékuivaus nukkaamattomalla pyyhkeella.
Instrumenttien ontelot taytetaan steriililla
paineilmalla.

Silmamaéarainen tarkastus osien puhtauden
varmistamiseksi ja kokoaminen uudelleen.
Toiminnan testaus kayttdohjeiden mukaisesti.

Toiminnan testaus,
yllapito:
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7. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

Suorita tarvittaessa uudelleenkasittelyprosessi
uudelleen, kunnes komponentti on nékyvasti
puhdas.

Varmista ennen pakkaamista ja autoklavointia,
etta laite on huollettu valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Pakkaa instrumentit sopivaan

pakkausmateriaaliin sterilointia varten.
WARNING

Pakkaus: 1. Tarkista valmistajan ilmoittama pussin
voimassaoloaika sen sailyvyysajan
madarittdmiseksi.

® Kayta pusseja, jotka kestavat jopa 141 °
C:n lampétilan ja ovat standardin EN ISO
11607 mukaisia.

Instrumenttien sterilointi soveltamalla fraktioitua
esivakuumihoyrysterilointiprosessia (standardin
EN 285/EN 13060/EN ISO 17665 mukaisesti)
ottaen huomioon kunkin maan vaatimukset.
Vahimmaisvaatimukset: 3 min 134 °C:ssa
(EU:ssa: 5min 134 °C:ssa)

Suurin sterilointilampétila: 137°C
Flash-sterilointi ei ole sallittua

Sterilointi lumen-instrumenteissa!
A WARNING

1. Kayta vain standardin EN 13060 tai EN 285
mukaisia hyvaksyttyja autoklaavilaitteita.

2. Kayta validoitua sterilointimenetelmaa
standardin EN ISO 17665 mukaisesti.

3. Noudata valmistajan toimittaman
autoklaavilaitteen huoltomenettelya.
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7. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

4. Kayta vain tata suositeltua
sterilointimenettelya.

5. Tehokkuuden valvonta (pakkauksen
eheys, ei kosteutta,
sterilointiindikaattoreiden varinmuutokset,
fysikaalis-kemialliset integraattorit,
sykliparametrien digitaaliset tallenteet).

6. Sterilointimenettelyn on oltava standardin
EN ISO 17665 mukainen.

® Odota jadhtymista ennen kuin kosketat.

Varastointi:

Steriloitujen instrumenttien varastointi kuivassa,
puhtaassa ja polyttdmassa ymparistossa
maltillisissa lampétiloissa, katso kayttdohjeet.

A WARNING

Steriiliytta ei voida taata, jos pakkaus on auki,
vaurioitunut tai marka.

Tarkista pakkaus ennen kayttoa (pakkauksen
eheys, ei kosteutta ja voimassaoloaika).

Uudelleenkasittelyn
validointitutkimustiedot:

Edelld mainittu uudelleenkasittelyprosessi
(puhdistus, desinfiointi, sterilointi) on validoitu
onnistuneesti. Katso testausselosteet:

- Changzhou Sifary_Puhdistus Desinfiointi
Validointiraportti.

- Changzhou Sifary _Sterilisaation
validointiraportti_File clip.-

A WARNING

Laakinnallisen laitteen valmistaja on vahvistanut edelld mainitut ohjeet,
jotta laakinnallinen laite voidaan valmistella kaytettavaksi. Valinehuoltajan
vastuulla on varmistaa, etta valinehuollettavilla laitteilla, materiaaleilla ja
henkildkunnalla tosiasiallisesti suoritetulla kasittelylla saavutetaan haluttu
tulos. Tdma edellyttda prosessin todentamista ja/tai validointia ja
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7. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

rutiininomaista seurantaa. Samoin kaikki jalostajan poikkeamat
maaritellyisté ohjeista olisi arvioitava asianmukaisesti tehokkuuden ja

mahdollisten kielteisten seurausten kannalta.

HenkilGtietojen kasittelijan vastuulla on edelleen varmistaa, etta kasittely,
joka todella suoritetaan prosessilaitoksen laitteilla, materiaaleilla ja
henkiléstolla, saavuttaa halutun tuloksen. Tama edellyttaa prosessin
todentamista ja/tai validointia ja rutiininomaista seurantaa. Samoin
henkilttietojen kasittelijan mahdolliset poikkeamat maaritellyista ohjeista
olisi arvioitava asianmukaisesti tehokkuuden ja mahdollisten kielteisten

seurausten suhteen.

1. Desinfioin
ti
Pyyhitaan etanolilla desinfiointia
varten

Etanoli 70-80%

Pyyhi kaikki pinnat
liinalla, joka on kostutettu
kevyesti etanolilla
desinfiointia varten
(etanoli 70-80
tilavuusprosenttia)
vahintdan 2 minuutin
ajan, toista 5 kertaa.

Laturi Mittausjohdot

VAN

Ala kayta desinfiointiin
muuta kuin etanolia
(etanoli 70-80 til-%).
Ala kayté liikaa etanolia,
koska se menee
koneeseen ja
vahingoittaa sen siséalla
olevia komponentteja.
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8. Tekniset tiedot

8.Tekniset tiedot

Valmistaja EtZangzhou Sifary laaketieteellinen tekniikka Co,
Malli E-PEX

Mitat 13cm x 11cm x11cmz1cm (paketti)
Paino 560+10%

Naytto 3,5' varillinen LCD

Virtalahde Litiumioniakku: 3.7V, 1500mAh
Laturin virtalahde AC100-240V

Taajuus 50/60Hz

Laturin nimellisvirtatulo 5.5VA

Tehon luokitus 03W

Suojan taso IPX 0

Sahkéturvallisuusluokka | Il luokka

Sovellettu osa BF

Ymparistoolosuhteet

Kéayttd: suljetuissa tiloissa

Ympéristén lampétila: 10 °C ~ 40 °C
Suhteellinen kosteus: <80%; tiivistymaton 0°:ssa
Toimintakorkeus: < 3000 m merenpinnan
ylépuolella

Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet

Ympariston lampdtila: -20 °C ~ + 55 °C
Suhteellinen kosteus: 20% ~ 80%,
tiivistymatén >40 ° C: ssa

llmanpaine: 50 kPa ~ 106 kPa
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9. EMC-taulukot

9.EMC-taulukot

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — séhkdmagneettiset paastot

E-PEX on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa
sahkdmagneettisessa ymparistossa.
on varmistettava, ettd siti kéytetéén téllaisessa ymparistossa.

E-PEXin asiakkaan tai kdyttéjan

Paastotesti Sopimus Sahkémagneettinen ympdristd - opas

E-PEX kayttaa RF-energiaa vain
sis s sisdiseen toimintaansa. Siksi

RE-paastot CISPR | Ryhma 1 | RF-padstot ovat hyvin alhaiset eivatia
todennakdisesti aiheuta hairiita
13helld oleviin elektronisiin laitteisiin.

RF-paastot CISPR

1" Luokka B E-PEX soveltuu kaytettavaksi kaikissa

Harmoniset laitoksissa, myds kotitalouskayttoon

paastot Luokka A | tarkoitetuissa laitoksissa ja sellaisissa

IEC61000-3-2 laitoksissa, jotka on suoraan liitetty

Jannitteen vaihtelut julkiseen pienjanniteverkkoon, joka

/ Tulitikku sy6ttéa kotitalouskayttéon

valkyntapaastotiIEC tarkoitettuja rakennuksia.

61000-3-3

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkdmagneettinen hairibnsieto

E-PEX on tarkoitettu kaytettévaksi alla maaritellyssa sdhkémagneettisessa ymparistossa.
E-PEXin asiakkaan tai kdyttdjén on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa

ymparistdssa.

IEC 60601

Immuniteettitesti _testitaso

Vaatimustenmukaisuuden
taso

Sahkémagneettinen
ympérist6 - opas
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9. EMC-taulukot

Sahkostaattinen +/- 8 kV liitin +/- 8 kV liitin Lattian tulee olla
purkaus (ESD) puisia, betonisia tai
IEC 61000-4-2 keraamisia laattoja.
+/-2 KV, +/- +/-2 KV, +/-4kV, +/-8 Jos lattiat on
4kV, +/-8 kV, +/- 15 kV iimaa paallystetty
kV, +/- 15 synteettisella
kV ilmaa materiaalilla,
suhteellisen
kosteuden tulisi olla
véhintdén 30%.
Nopea séhkd +2kV +2kV Verkkovirran laadun
Hairiét/purkaukset 100kHz 100kHz toistotaajuus tulisi olla sama kuin
IEC 61000-4-4 toistotaajuus tyypillisessa
kaupallisessa tai
sairaalaymparistdssa.
Aalto Linjasta Linjasta linjaan: £0,5 kV, Verkkovirran laadun
IEC 61000-4-5 linjaan: £0,5 +1 kV tulisi olla sama kuin
kV, £1 kV tyypillisessa
kaupallisessa tai
Johto maahan: £0,5 kV, sairaalaymparistossa.
Johto +1kV, 2 kV
maahan:
+0,5kV, +1
kV, +2 kV
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9. EMC-taulukot

Jannitteen pudotus 0% ULOS; 0% ULOS; Verkkovirran laadun tulisi
IEC 61000-4-11 Sykli 0,5 Sykli 0,5 olla sama kuin
0°, 45°, 90°, 0°, 45°, 90°, tyypillisessa kaupallisessa
135°, 180°, 135°, 180°, tai sairaalaymparistossa.
225°,270° ja 225°,270° ja Jos laitteiden kayttaja
315° 315° tarvitsee jatkuvaa
toimintaa verkkokatkosten
aikana, on suositeltavaa,
0% ULOS; 1 0% ULOS; 1 etta laitteet saavat
syklija 70% sykli ja 70% virtansa
UT; 25/30 UT; 25/30 keskeytymattomasta
syklia syklia virtalahteesta tai akusta
sinivaihe sinivaihe
0°:ssa 0°:ssa
Jannitteen 0% ULOS; 0% ULOS;
keskeytys 250/300 sykli 250/300 sykli
IEC 61000-4-11
Nimellistehotaajuus | 30 A/m 30 A/m Tehotaajuuden
magneettikentta 50 Hz tai 60 Hz 50 Hz tai 60 magneettikentan tulisi olla
IEC 61000-4-8 Hz tyypilliselle paikalle

tyypillisillé tasoilla
tyypillisessa kaupallisessa
tai sairaalaymparistossa.

Huomautus: UT: nimellisjannite (nimellisjannitteet); Esimerkiksi 25/30 syklia tarkoittaa 25
syklia 50 Hz:l4 tai 30 syklia 60 Hz:lla
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9. EMC-taulukot

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — séhkdmagneettiset paastét

E-PEX on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkdmagneettisessa

ymparistossa.

E-PEXin asiakkaan tai kdyttdjan on varmistettava, etté sita
kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Immuniteettit | IEC 60601 Vaatimustenmukai | Sankomagneettin
esti -testitaso suuden taso en ympéristd -
opas
RF-kenttien 3V 3v Kannettavia ja
aiheuttamat 0,15-80 MHz, 6 siirrettavia
suoritetut V ISM-kaistoilla radiotaajuusviestint
turbaanit 0,15 MHz:n ja alaitteita ei pitaisi
IEC 61000-4-6 80 MHz:n kayttaa lahempana
valilla, 80 % mitdén E-PEX:n
AM 1 kHz:n osaa, kaapelit
taajuudella mukaan lukien, kuin
suositeltua
erotusetaisyytta,
joka lasketaan
lahettimen
taajuuteen
sovellettavasta
Séteilevat RF 3Vim yhtélosta.
EM -kentéat 3V/m, 80
IEC 61000-4-3 MHz-2,7 GHz, y
80 % AM 1 Suositellut
KHz'n vahimmaisetaisyyd
taajuudella et

Katso langattomien
RF-viestintalaitteide
n taulukko kohdasta
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9. EMC-taulukot

"Suositellut
véhimmaisetéisyyd
Langattomien . ot
RF-viestintalait Tulitikku
teiden
laheisyyskentt
a Katso

IEC 61000-4-3 langattomien
RF-viestintalaitt

eiden taulukko
kohdasta
"Suositellut
vahimmaisetéis
yydet"

Suositellut vAhimmaisetaisyydet

Nykyaan monia langattomia RF-laitteita kdytetdan useissa terveydenhuollon
kohteissa, joissa kaytetdan ladketieteellisia laitteita ja/tai jarjestelmia. Kun niita
kaytetaan laakinnallisten laitteiden ja/tai jarjestelmien laheisyydessa, ne voivat
vaikuttaa laékinnallisten laitteiden ja/tai jarjestelmien perusturvallisuuteen ja
keskeiseen suorituskykyyn. E-PEX on testattu alla olevassa taulukossa
esitetylla hairionsietokyvyn testitasolla, ja se tayttaa IEC 60601-1-2:2014:n
vaatimukset. Asiakkaan ja/tai kaytt&jan on autettava pitdmaan
vahimmaisetaisyys langattomien RF-viestintalaitteiden ja E-PEX:n valilla alla
olevan suosituksen mukaisesti.

Testin - . Immuniteett
tiheys ?;:':') Pavelu | Modulaatio i”“"" teho i')a'sws itestin taso
(MHz) . (Vim)
Pulssin
385 380-390 | TETPA | modulsatio | 1.8 03 27
400
18Hz
GMRS 460 | FM-£ 5
450 430470 | 2 | een 2 0.3 28
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9. EMC-taulukot

poikkeama
1 kHz:n sini
710
. Pulssin
748 704787 | LTEKEBIE | o satio | 0.2 03 9
13,17 217Hz
780
810 GSM
800/900,
870 TETRA
800,iDEN | Pulssin
800-960 | 820, modulaatio | 2 0.3 28
CDMA 18Hz
930 850,
LTE-kaista
5
1720 GSM 1800;
CDMA
o 1900; Pulssin
1700-19 | GSM1900: | |y iaatio | 2 03 28
20 DECT; s
1970 LTE-kaistat
1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 Pulssin
2450 2400-25 | bigin, modulaatio | 2 03 28
70 RFID i
2450,
LTE-kaista
7
5240 510058 | WLAN Pulssin 0.2 03 9
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9. EMC-taulukot

5500

5785

802.11 modulaatio
AN 217Hz

AWARNING

Muiden kuin E-PEX:n valmistajan maarittelemien tai toimittamien
lisdvarusteiden ja kaapeleiden kayttd
séteilya tai véhentda E-PEX:n sdhkdmagneettista hairibnsietoa ja
johtaa virheelliseen toimintaan.

Kaapelin tiedot:

voi liséta séhkdémagneettista

Kaapelin nimi Kaapelin pituus Suojattu tai ei Huomautus
(m)

Sovittimen 1.2 Ei /

kaapeli

1. E-PEX:n kayttoa muiden laitteiden vieressa tai pinottuna niiden
kanssa olisi véltettava, koska se voi johtaa virheelliseen toimintaan.
Jos téllainen kaytto on tarpeen, E-PEX:&8 ja muita laitteita on
tarkkailtava niiden normaalin toiminnan varmistamiseksi.
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10. Lausuma

10.Lausuntoja

Live-aika
E-PEX-sarjan tuotteiden kayttéiké on 3 vuotta.

Kunnossapito
VALMISTAJA toimittaa kytkentékaaviot, komponenttiluettelot, kuvaukset,
kalibrointiohjeet auttaakseen huoltohenkildstéa osien korjaamisessa.

Havittdminen

Pakkaus tulee kierrattdd. Laitteen metalliosat havitetddn romuna.
Synteettiset materiaalit, séhkékomponentit, ja piirilevyt heitetdan pois kuten
sahkoéromu. Litiumparistot havitetddn erikoisjatteena. Kasittele niita
paikallisten ymparistonsuojelulakien ja -maaraysten mukaisesti.

Oikeudet

Valmistaja pidattaa kaikki oikeudet tuotteen muuttamiseen ilman erillista
iimoitusta. Kuvat ovat vain viitteellisid. Lopulliset tulkintaoikeudet kuuluvat
CHANGZHOU SIFARY MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. Teollinen
muotoilu, sisdinen rakenne jne. on vaatinut useita SIFARYn patentteja,
minka tahansa kopion tai vaarennetyn tuotteen on otettava oikeudellinen
vastuu.
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10. Lausuma

“ Changzhou Sifary Medical Technology Co, Ltd

Lisda: EIL.99, Qingyang Road, Xuejian piirikunta, Xinbein alue,
Changzhoun kaupunki, 213000 Jiangsu, Kiina

Puh.: +86-0519-85962691

Faksi: +86-0519-85962691

Sahkoposti: info@sifary.com

Internet-sivusto: www.sifary.com

| EC [REP]

Caretechion GmbH

Puh.: +49 211 2398 900

Lisaa: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Saksa
Sahkoposti: inffo@caretechion.de

Kaikki oikeudet pidatetaén.
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