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1 Zakres E-FLOW

1.1 Identyfikacja czesci

1.Jednostka

gtéwna 2. Pedat
nozny 3.

Adapter 4. Uchwyt na
rekojes¢ 5. Rekaw

- M 6. Rekaw - UN

7. Pierscien uszczelniajacy
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1.2 Komponenty

Jednostka gtéwna (1 szt.)

Pedat nozny (1 szt.) Uchwyt na rekojes¢
A (1 szt.)

(0

Rekaw-M (1 szt.)

(e

Rekaw UN (1 szt.) O-ring (5 szt.)

(G

W zaleznosci od regionu dostepne sg rézne opcje adapterdw, ktére mozna wybra¢ w nastepujgcy sposéb.

Standard Adapter

Wtyczka zasilajaca

Adapter (1 szt.)

Wtyczka zasilajgca standardowa europejska (1

<5
Norma a szt.)
europejska A

Wtyczka zasilajgca standard amerykanski (1 szt.)
Amerykanski
standard

Wielostandardowy

Standardowa australijska wtyczka zasilajgca (1

szt.)

Standardowa argentyniska wtyczka zasilajgca (1

szt.)
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2 Instrukcja symbolu

0golny znak ostrzegawczy

Ostroznos¢

S Numer seryjny

F Numer katalogowy

DZIALKA

Kod partii

Wyréb medyczny

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej

Producent

Kraj produkgji + Data produkgji

Myjnia-dezynfektor do dezynfekcji termicznej

Sprzet klasy II

Czes$¢ stosowana typu B

Przechowywat w suchosci

Oznakowanie CE

Utylizowa¢ zgodnie z dyrektywa WEEE

IMER%»@@%LEEIHEbb

Prad staty

%)

Zapoznaj sig z instrukcjg uzytkowania

C’ Eighteeth LOGO producenta
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Mozliwos¢ sterylizacji w sterylizatorze parowym (autoklawie) w okre$lonej temperaturze

55°C
Ograniczenie temperatury
-20°

80%

Limit wilgotnosci
20%

106kPa

Limit cisnienia atmosferycznego

@&

70kPa
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3 Przedmowa

3.1 Opis produktu i wskazania do stosowania

System do podawania znieczulenia stomatologicznego E-FLOW to urzgdzenie stuzace do wstrzykiwania
miejscowych srodkéw znieczulajgcych przed lub w trakcie zabiegéw stomatologicznych, takich jak
zabiegi odtwércze, ekstrakcje, leczenie periodontologiczne, pulpotomie, leczenie kanatowe oraz
zabiegi wewnatrzustne i chirurgiczne. Metoda podawania znieczulenia pacjentowi pozwala na uzycie
mniejszej ilosci Srodka znieczulajgcego, a znieczulenie czesto zaczyna dziata¢ szybciej. To nie igta jest
przyczyng dyskomfortu pacjenta zwigzanego z zastrzykiem, ale przeptyw $rodka znieczulajgcego lub

szybkos¢ jego podawania do tkanki.

3.2 Przeznaczenie

System do podawania znieczulenia stomatologicznego E-FLOW to urzadzenie stuzace do wstrzykiwania
miejscowych Srodkéw znieczulajgcych przed zabiegami stomatologicznymi lub w ich trakcie. Nie
nalezy go stosowa¢ do podawania dozylnego (dozylnego) ani innymi drogami.

Urzadzenie to moze by¢ uzywane wytgcznie w szpitalach, klinikach lub gabinetach stomatologicznych
przez przeszkolony i wykwalifikowany personel stomatologiczny. Nie wolno go uzywac¢ w $rodowisku
bogatym w tlen.

3.3 Przeciwwskazania

Iniekcje Srodwiezadtowe sg przeciwwskazane u pacjentéw z aktywna chorobg przyzebia.

3.4 Przeznaczony uzytkownik

Urzadzenie to powinno by¢ uzywane wytacznie przez personel, ktéry zna i przestrzega odpowiednich
oznaczen dotyczacych stosowania miejscowych srodkéw znieczulajgcych w stomatologii.

3.5 Korzysci kliniczne

W poréwnaniu ze standardowg strzykawka, E-FLOW moze zmniejszy¢ bél i dyskomfort zwigzany z
podawaniem miejscowego $rodka znieczulajgcego podczas zabiegéw stomatologicznych, dzieki
czemu zabiegi sg stosunkowo bezbolesne, co jest bardziej akceptowalne przez pacjentéw, zwtaszcza
dzieci.

A

Przed uzyciem nalezy zapoznac sig z ponizszymi ostrzezeniami:

Niedozwolona jest jakakolwiek modyfikacja tego sprzetu;

Urzadzenie nalezy stosowac¢ w potaczeniu z doustnym $rodkiem znieczulajgcym miejscowo oraz sterylng
jednorazows igtg do iniekcji;

Wktad ze Srodkiem znieczulajgcym musi mie¢ pojemnosc¢ 1,7 ml lub 1,8 ml zgodnie z norma ISO 11499,
a igta musi by¢ sterylng, jednorazowg igta do wstrzykiwarn zgodng z norma ISO 7885.

Urzadzenia nie nalezy umieszcza¢ w wilgotnym otoczeniu ani w miejscach, w ktérych moze ono mie¢
kontakt z jakimikolwiek ptynami.
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Nie wystawia¢ urzadzenia na bezposrednie ani posrednie dziatanie zrédet ciepta. Urzgdzenie musi by¢ obstugiwane

i przechowywane w bezpiecznym miejscu.

Urzadzenie wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi
by¢ instalowane i obstugiwane zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej. W
szczegélnosci nie nalezy uzywac urzadzenia w poblizu lamp fluorescencyjnych, nadajnikéw radiowych, pilotéw zdalnego
sterowania ani korzystac z systemu w poblizu aktywnego sprzetu chirurgicznego HF w szpitalu. Przeno$ny sprzet
komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢ uzywany
w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci systemu podawania znieczulenia stomatologicznego,

w tym kabli okre$lonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia dziatania tego urzadzenia.

Nie tadowag, nie uzywac ani nie przechowywac w wysokich temperaturach. Przestrzegac¢ okreslonych warunkéw

uzytkowania i przechowywania.

Podczas zabiegu obowigzkowe jest noszenie rekawiczek.

Jesli podczas zabiegu wystapig nieprawidtowosci w dziataniu urzadzenia, nalezy je wytgczy¢. W takim przypadku nalezy skontaktowac
sie z placéwka.

Nigdy nie otwieraj i nie naprawiaj urzagdzenia samodzielnie, w przeciwnym razie utracisz gwarancje.

Nie uzywaj urzgdzenia podczas tadowania.

Nie nalezy umieszcza¢ urzgdzenia w miejscu, z ktérego mogtoby spas¢, powodujac obrazenia pacjentéw lub

uszkodzenie urzadzenia.

W przypadku wycieku baterii nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami i regulacjami, aby unikna¢
zanieczyszczenia Srodowiska.

Urzadzenia nie nalezy uzywac w srodowiskach, w ktérych wystepuja materiaty tatwopalne.

Nie nalezy spryskiwac¢ ztacza alkoholem.
Nie nalezy uzywa¢ przedmiotéw przewodzacych prad do wykrywania interfejsu potaczeniowego.
Przed pierwszym uzyciem nalezy natadowac¢ urzadzenie.

Wymiane baterii powinien przeprowadza¢ wytgcznie przeszkolony personel serwisowy, w przeciwnym razie

urzadzenie moze ulec uszkodzeniu.
Jesli opakowanie lub sprzet sg uszkodzone, skontaktuj sie z dostawcg lub producentem.
Uzywaj wytgcznie oryginalnych podzespotéw.

A\

Zamontuj urzadzenie na ptaskiej i stabilnej powierzchni. Ustaw urzadzenie tak, aby uniknag¢ ryzyka potkniecia sie
lub pociggniecia za pedat nozny lub przewody.
Decyzja o uzyciu konkretnej igty kompatybilnej z tulejg E-FLOW lezy wytgcznie w gestii stomatologa, ktéry decyduje,

ktéra igta najlepiej spetni potrzeby pacjenta w zakresie wykonywanego zabiegu.




Machine Translated by Google

4 Podstawowa obstuga

4.1 Optata A

4.1.1 Instalacja adaptera Mozna uzywac wytacznie
Jesli w opakowaniu znajdujg si¢ one oddzielnie, oryginalnego adaptera.

nalezy je wiozy¢ do podstawy. Nie nalezy umieszcza¢

urzgdzenia w miejscu, w ktérym
trudno bedzie szybko je odtgczyc.

4.1.2 Podtaczenie adaptera Nie tadowat podczas pracy.

Podtacz jeden koniec adaptera do jednostki gtéwnej, a drugi
do gniazdka zasilania. Na ekranie pojawi sie stan Jeslinie uzywasz produktu
tadowania. przez dtuzszy czas, taduj go

przynajmniej raz w miesigcu.

4.2 Przygotowanie do wstrzykniecia

4.2.1 Montaz pedatu noznego i uchwytu na rekojes¢ A

W16z uchwyt rekojesci do

Zapoznaj sie z rysunkiem, wkre¢ ztgcze pedatu noznego do ztacza jednostki giownej i

ztgcza jednostki gtéwnej zgodnie z ruchem wskazéwek . . L
delikatnie wyciggnij uchwyt

rekojesci ze ztacza jednostki
gtéwnej, aby upewnic sie, ze

zegara i dobrze dokre¢; ztgcze pedatu noznego mozna
obréci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara, Wyjmujac je ze ztgcza jednostki gtéwnej.

>~

instalacja jest stabilna.

Zapoznaj sie z rysunkiem, w6z uchwyt rekojesci
do ztacza jednostki gtéwnej i delikatnie docisnij do
dotu.

11
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4.2.2 Uruchomienie

Nacisnij ikone zasilania z przodu jednostki gtéwnej, aby
wigczy¢ system E-FLOW. W tym momencie na ekranie pojawi
sie logo i odtworzy sie muzyka startowa.

4.2.3 Montaz wkfadu, tulei i igty

Obré¢ igte z ostonka na tuleje zgodnie z ruchem wskazéwek

zegara. Wazne jest, aby igta byta mocno zamocowana w tulei.

(===

Wit6z koncéwke ttoka wktadu do rekojesci.

— w
Nakrec rekaw z igtg na rekojes¢
Wkrecaj zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, az nie bedzie
zadnej szczeliny miedzy tulejg a powierzchnig czotowg
rekojesci. W tym momencie poczujesz, jak igta przebija
gumowa membrane wktadu. Kluczowe jest, aby tuleja byta
mocno zamocowana do rekojesci.

AN\

Prosze uzywac sterylnej,

jednorazowej igty do iniekgji,
ktéra pasuje do rekawa.

Zaleca sie stosowanie z
urzadzeniem igiet iniekcyjnych
(w rozmiarach imperialnych lub
metrycznych)

Czy:

27Ga, 0,4x21 mm lub 0,4x30 mm
0,4x35 mm; Lub
30Ga, 0,3%x12

mm lub 0,3x16 mm lub 0,3x21
mm lub 0,3x25 mm lub 0,3x30
mm.

12
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4.2.4 Czyszczenie reczne

Wybierz tryb normalny, naciénij pedat nozny i zwolnij go, gdy
tylko na koncu igty pojawi sie mata kropla srodka
znieczulajgcego.

4.2.5 Umiejscowienie rekojesci A
Witéz rekojes¢ z ostong igty do uchwytu rekojesci. Wi62 koricéwke rekojesci
do uchwytu rekojesci, gdy nie
jest uzywana.

Nie wktadaj rekojesci bez ostony

igly do uchwytu rekojesci.

4.2.6 Zdejmij ostone igty

Przed wstrzyknieciem nalezy zdjg¢ ostone igty w nastepujacy

. ) s s : Nie umieszczaj rekojesci z igta
sposéb: Trzymajac za ostone, wiozy¢ koncéwke z ostong igty

) T . w uchwytach do przechowywania,
do otworu ostony igly z odpowiednig sitg, a nastepnie

wyciggnac koncéwke tak, aby ostona igty pozostata w otworze
ostony igty.

/

)

13
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4.3 Po wstrzyknieciu

Po zakonczeniu zastrzyku nalezy wykonac nastepujace
czynnosci: Upewnij sie, ze popychacz jest opuszczony na dot
(patrz rozdziat 5.3.11), wt6z koricéwke z igta do ostony igty,
przytrzymaj ostone igty i wyciggnij ostone igty z otworu w
ostonie igty.

)

Nastepnie zdejmij rekaw za pomoca igly w kierunku przeciwnym do

ruchu wskazéwek zegara;

l@@@%

Nastepnie usun srodek znieczulajacy i wyrzu¢ go do pojemnika
na odpady medyczne;

N
Nastepnie wyjmij igte, obracajgc ostonke przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara, i wyrzu¢ zuzyta igte do pojemnika na

odpady medyczne;

Nastepnie umiesc¢ rekojes¢ w uchwycie do przechowywania i
wyjmij uchwyt rekojesci;

Na koniec nacisnij ikone zasilania znajdujaca sie z przodu
jednostki gtéwnej, aby wytgczy¢ system E-FLOW.

A

Przed wyjeciem igty upewnij

sie, ze popychacz powrécit do
dotu

Tylko igta do ponownego zatozenia
a) Gdy jest to konieczne ze
wzgledéw medycznych;
b) Gdy nie ma innej
alternatywy;

c) Zgodnie ze wszystkimi
obowigzujacymi przepisami
prawa i regulacjami lokalnymi i

rzagdowymi.

Kazdy wktad znieczulajacy i
kazda igta moga by¢ uzywane
tylko u jednego pacjenta.

Zuzyte $Srodki znieczulajace i
igly nalezy utylizowac zgodnie z

obowigzujgcymi przepisami.

Wyczys¢, zdezynfekuj i
wysterylizuj tuleje i uchwyt
rekojesci
zgodnie z instrukcjg obstugi.

Nie instaluj ani nie wyjmuj
igiet bez ostony igty.

nie dotykaj gérnej czesci igty,
aby nie doszto do uktucia.

14
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4.4 Wybor leku A

Kazdy lekarz jest odpowiedzialny za okreélenie, dobér i podanie

odpowiedniej objetosci leku dla danego pacjenta. Ponizsze informacje Zgtaszano niepozadane reakcje po

stanowia jedynie sugestie i nie stanowig ostatecznych wytycznych dla zastosowaniu 4% miejscowo
konkretnego pacjenta. Wskazéwki i zalecenia dotyczace roztworéw znieczulajacych Srodkow
znieczulenia miejscowego i ich objeto$ci mozna znalez¢ w odpowiednim znieczulajgcych. Jak wspomniano
podreczniku. powyzej, jesli zdecydujesz sie na uzycie 4%
skoncentrowany $rodek znieczulajacy
Leku nalezy uzywac¢ w dawce %
Podczas stosowania 2% chlorowodorku ksylokainy 1:100 000 epinefryny zalecanej i zachowat szczegéing
lub innych $rodkéw znieczulajgcych miejscowo o stezeniu 2% nalezy Setiozos

stosowac sie do nastepujacych zalecen:

W przypadku zebéw jednokorzeniowych zaleca sie dawke leku
wynoszacg 0,9 ml.

W przypadku zebéw wielokorzeniowych zalecana objeto$¢ leku wynosi
1,.8ml.

Podczas stosowania 4% chlorowodorku artykainy lub innych $rodkéw
znieczulajacych miejscowo o stezeniu 4%, nalezy stosowac sie do
ponizszych zalecen. UWAGA: podczas stosowania 4% chlorowodorku
artykainy zaleca sie stosowanie wytgcznie srodka zwezajgcego naczynia
krwionosne w stezeniu 1:200 000:

W przypadku zebéw jednokorzeniowych zaleca sie podanie leku w
objetosci 0,5 ml.

W przypadku zebéw wielokorzeniowych zalecana objetos¢ leku wynosi
0,9 ml.
Nie zaleca sie stosowania 2% $rodkéw znieczulajgcych miejscowo

zawierajgcych srodek obkurczajgcy naczynia krwiono$ne w stezeniu
1:50 000 w przypadku podawania zastrzykéw srédwigzadtowych.

Nie zaleca sie stosowania 4% $rodkéw znieczulajgcych miejscowo

zawierajacych srodek obkurczajgcy naczynia krwiono$ne w stezeniu
1:100 000 czesci podczas podawania wstrzyknie¢ srédwiezadtowych lub

wstrzyknie¢ podniebiennych (AMSA i P-ASA).

A\
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Tkanka wiezadta przyzebia moze ulec urazowi mechanicznemu w wyniku manipulacji igtg. Nalezy

unika¢ nadmiernej sity nacisku na igte.  Podanie nieodpowiedniej ilosci Srodka

znieczulajgcego moze spowodowac przedostanie sie nadmiernej objetosci ptynu do brodawki zebowej
i/lub wiezadta przyzebia.
Nadmierne dawki $Srodka znieczulajgcego mogg spowodowac uszkodzenie

tkanek.  Niewtasciwy dobér znieczulenia stomatologicznego moze spowodowac niepozgdane
reakcje tkanek. W celu uzyskania wskazéwek i zalecen nalezy zapoznac sie z odpowiednim
zrédtem informacji.

Jesli w trakcie stosowania u pacjenta wystapi reakcja alergiczna lub inne dziatania niepozgdane ,
nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu.

5. Funkcja i zastosowanie

5.1 Interfejs uzytkownika

)i Pedal Calibration

Anesthesia

Real-time Dynamic Pressure Sensing Capacity - Pedal Pressure

800

Anesthesia

Capacity

100

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

Dosage

Setting

Smart Reminder
OF|
Software . .
Version Trainning Mode Push the screw to the top, check that the O-ring
R has no cracks, wear, and has lubricating oil
E-Flow es1 <
Fullversio 2
€81.1.1.0
10 Volume ( pr—
« k Pedal
el Calibration

C

16
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10

p=——
5.2 Ikona
Obszar Nazwa Ikona Parafraza
S Tryb wtrysku o niskiej i $redniej
Tryb normalny .
Normal predkosci
) A Tryb wtrysku o $redniej i duzej
Tryb szybki .
Fast predkosci
4 Tylko tryb wtrysku o niskiej
1 Tryb PDL PDL predkosci
Dawkowanie g‘ Ustawienie dawki w trybie
tryb Dosage wstrzykiwania
7,
Zmiana &) Przesun drazek sterujacy z powrotem
znieczulajgcy do dotu, zmien $rodek znieczulajgcy
Dazenie Wiaczanie/wytaczanie aspiracji
Niska predkos¢
2
Predkos$¢ . ) »
Srednia predkos$¢
wtrysku
Wysoka predkos¢
L, Wskazuje warto$¢ odniesienia cisnienia
Wartos¢ _I 099
ciénienia ‘ wtrysku w czasie rzeczywistym w trybie
PDL
3 “'lll=i "'“IIE Wykres stupkowy cisnienia sktada sie z 8
Wykres stupkowy _aatllll _antl Ifom(t)lrek,hprzy‘ clfym liczba komérek
Swietlnyc sza gj i ;
ci$nienia ‘-illlll .-ill"l wietinych zwieksza sie od lewej do prawej
wraz ze wzrostem wartosci ci$nienia
et ot
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Ustawienie
4 Ustaw dawke wstrzykniecia
dawkowania
5 Pojemnosc Wskaz pozostate
znieczulajaca Dawka znieczulajgca
Ustawienie @ Ustawianie parametréw systemu
@ Odrebny
Ll
Potgczony, ale nie wcisniety
Stan pedatu o
noznego ’ ;
Potgczone i wcidniete
L
6 % Wyswietla stan natadowania baterii. Gdy
Pojemnos¢ (| wyswietla sie kolor czerwony, oznacza to, ze
baterii %{ bateria jest bardzo staba i nalezy jg natadowac.
)
Wskaznik "V Maszyna sie taduje
tadowania Kiedy pojawi sie ten symbol
Powrét D Powrét do poprzedniego interfejsu
Ustawienie $wiatta Ustawienie podswietlenia ekranu
Ustawienie
o Ustawienie gto$nosci
gtosnosci
Inteligentne
przypomnienie Wigczanie/wytgczanie ustawien gto$nosci
7
Tryb treningowy
Wigczanie/wytgczanie trybu treningowego
Konserwacja pierscienia uszczelniajgcego O-ring:
Sprawdz pierscien uszczelniajacy
postepuj zgodnie z instrukcjami systemu
Pedat nozny Kalibracja skoku pedatu noznego
kalibrowanie el
_ Rozpocznij kalibracje
Rozpocznij kalibracj
Skonczy¢ Skonczy¢
8 ® ...
kalibrowanie kalibrowanie
Anulowat¢ Anuluj kalibracje
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kalibrowanie

Potwierdzac

Potwierdz informacje i przejdz

do nastepnego kroku

10

Wiaczanie/

wytgczanie zasilania

Nacisnij, aby wtaczy¢/wytgczy¢ zasilanie
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5.3 Funkcja produktu

5.3.1 Predkos$¢ wtrysku A
E-FLOW ma trzy predkosci wtrysku: 1) Niska

predkos¢: 0,3 ml/min

Wstrzykiwanie z duzg
; predkoscig powinno by¢
2) Srednia predkos¢: 1,7 ml/min wykonywane ostrozniej.
3) Wysoka predkos¢: 3,5 mi/min
Na poczatku wszystkich technik iniekcji nalezy stosowac niska A
predkos¢ podawania . Zapewnia ona kontrolowane i bezpieczne

podawanie, ktére zazwyczaj powoduje niewielki lub zaden
dyskomfort. Po wystgpieniu poczgtkowego ,dretwienia” mozna

Przy wykonywaniu
wstrzyknie¢ w obrebie
podniebienia i wiezadta
ozebnej nalezy stosowac
wytgcznie niskg predkosé.
Do wstrzykiwan nie nalezy
nigdy uzywac predkosci
Sredniej i wysokiej, poniewaz

zdecydowac sie na przejécie na szybsza predkosg, tj. Srednig
lub wysoka, podczas iniekgji infiltracyjnych i iniekcji dolnych
zebodotéw. Zazwyczaj % wktadu nalezy podac przy niskiej
predkosci podawania, zanim nastgpi przejscie na szybsza.

moze to spowodowac bél i

Szybkie tempo powinno by¢ stosowane wytgcznie po wstepnym
uszkodzenie tkanek.

znieczuleniu (znieczuleniu) przed blokadg nerwu zebodotowego
dolnego lub nasiekows iniekcjg nadokostnowa. Tkanki jamy
ustnej, na ktére oddziatujg te iniekcje, sktadaja sie z luznych,
elastycznych tkanek, ktére sg w stanie wytrzymac tak szybkie
tempo. Nalezy jednak zawsze zachowac ostroznos¢, a ocena
operatora ma kluczowe znaczenie dla bezpiecznego i
skutecznego wykonania iniekgji.

5.3.2 Przetgczanie trybu wtrysku A
E-FLOW posiada 4 tryby wtrysku. Tryb wtrysku mozna przetgczac
poprzez klikniecie ikony palcem.

Zmiana trybu wtrysku w
trakcie wtrysku moze
spowodowac zmiane predkosci

1) Tryb PDL, tylko niska predkos¢ 2) wtrysku.

Tryb normalny, niska i.$rednia predkos¢

3) Tryb szybki, predkos¢ érednia i szybka

4) Tryb dawkowania, niska i srednia predkos¢
Tryb wtrysku mozna zmieni¢ w trakcie wtrysku.

5.3.3 Sterowanie pedatem noznym A

E-FLOW steruje startem/stopem i predkoscig wtrysku za W trybie PDL ,przednia
pomoca pedatu noznego. Naciéniecie pedatu noznego powoduje czes$¢” i ,tylna czes¢” skoku
rozpoczecie wtrysku, a zwolnienie go powoduje jego pedatu noznego sg
zatrzymanie. Sekcja przednia i tylna
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Sekcja skoku pedatu noznego odpowiada dwém predkosciom w | niska predkos¢.

trybie wtrysku. Operator moze przetgcza¢ predkos¢ wtrysku w Jesli pedat nozny zostanie
trybie wtrysku, naciskajac pedat nozny na ,sekcje przednig” lub nacisniety ze zbyt mata lub
Jsekcje tylng”. zbyt duzg sitg, urzadzenie

moze nie uruchomic sie lub
zatrzymac w normalny sposéb.
Dlatego nalezy odpowiednio wyregulowac site
nacisku, az do uzyskania oczekiwanego efektu.
Jezeli po wyregulowaniu sity
nadal nie mozna uruchomic¢ lub
zatrzymac urzadzenia, nalezy
zaprzestac jego uzywania i
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutoren
badanie.

5.3.4 Kalibracja pedatu noznego A

Po wymianie nalezy
1) Kliknij ikone ,Kalibracja pedatéw”, aby przejé¢ do W=EEZS Do
interfejsu ,Kalibracja pedatéow”;

2) Kliknij ikone , nacisnij uytrzymaj go dtuzej niz 1

sekunde. Jesli chcesz skréci¢ skok pedatu, nacisnij pedat krécej

ponownie skalibrowa¢ pedat
nozny.

lub mocniej; 3) Pus¢ pedat i po uptywie ponad 1 sekundy

po drugie, kliknij ikone aby ukonczy¢ stope

kalibracji pedatéw;
4) Jesli chcesz zrezygnowac z kalibracji stopy,
Kliknij ikone 5.3.5 &

Automatyczne wstrzykiwanie

Funkcja ta umozliwia operatorowi utrzymanie wtrysku z niskg
predkoscig bez koniecznosci ciggtego naciskania pedatu. Funkcja
ta dziata tylko przy wtrysku z niskg predkoscig. Automatyczny
wtrysk jest uzywany: 1) Gdy E-FLOW pracuje w trybie

wtrysku z niskg predkoscia;

2) Po trzech sygnatach dzwiekowych urzadzenie wyda dZzwiek
zachety ,automatycznego wtrysku”, w ciggu 3 sekund stopa
zdejmie noge z pedatu i urzagdzenie rozpocznie automatyczny
wtrysk. Uwaga: 3) Jesli nie chcesz

korzystac z funkcji ,automatycznego wtrysku”, nie zdejmuj nogi

z pedatu.
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w ciggu 3 sekund po ustyszeniu gtosu ,automatycznego wtrysku”;
4) Jesli chcesz wyjs¢ z funkcji ,automatycznego wtrysku”, naci$nij
stope, az wyswietli sie status pedatu

[

vy
- i uwolnij.
5.3.6 Ustawienie dawki wstrzykniecia A
System jest wyposazony w tryb wtrysku, w ktérym mozna ustawi¢ Maksymalna dawka moze

dawke wtrysku. Funkcja ta dziata tylko w trybie dozowania. oS dlstaionanak A

W przypadku stosowania zastrzyku z ustawieniem dawkowania:

ge

1) Kliknij ikone 2) b Aby uruchomié ,tryb

Wartos¢ Lub &= dawkowania”, nalezy wykona¢ krok
kliknigcia wynosi 0,1 ml
5.3.7 Informacja zwrotna o ci$nieniu A

1) W trybie normalnym, szybkim i dawkowania system zapewnia w Jesli funkcja sprzezenia
czasie rzeczywistym informacjg zwrotng o cisnieniu wtrysku poprzez | zwrotnego ciénienia dziata
Jwykres stupkowy cisnienia” wyéwietlany na ekranie. W trybie PDL nieprawidtowo, skontaktuj sie z
system zapewnia w czasie rzeczywistym informacje zwrotng o lokalnym dystrybutorem w celu
cisnieniu wtrysku poprzez ,wykres stupkowy ci$nienia” oraz ,wartos$¢ | przeprowadzenia kontroli.

ci$nienia” wyswietlang na ekranie.

Liczba komérek swietlnych na ,wykresie stupkowym ci$nienia”
wzrasta od lewej do prawej wraz ze wzrostem ,wartosci cisnienia”.

2) W ,trybie PDL", gdy wyswietlana ,warto$¢ cisnienia” jest wieksza
od wartosci ustawionej w systemie, sygnat dzwiekowy ,beep” staje
sie wyzszy, a zielona komérka na ,wykresie stupkowym ci$nienia”

zostaje podswietlona.

A-I|IIII‘-IIII|I
-nﬂlllll

3) Gdy ci$nienie w uktadzie jest zbyt wysokie, system wyda ostry
sygnat dzwiekowy, a ostatnia pomaraniczowa komérka na wykresie
stupkowym ciénienia zaswieci sie, a system automatycznie zatrzyma
wtrysk. Po zwolnieniu ci$nienia naci$nij ponownie pedat nozny, aby
kontynuowac wtrysk.
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_.ullll

5.3.8 Inteligentne przypomnienie

Gdy funkcja ,inteligentnego przypomnienia” jest wtgczona (kliknij ikone
‘Smart Reminder

LB (whaczajac i wylaczajac te funkdje palcem), system

doda nastepujacy dzwiek: 1) Gdy dawka $rodka znieczulajgcego jest
mniejsza niz 20%, system wyswietli komunikat ,pozostan niski”;
Gdy dawka sie skonczy, system wyswietli komunikat ,wktad pusty”.
2) W trybie PDL zapala sie pierwsza zielona komérka ,wykresu

stupkowego ciénienia”, a system wys$wietla komunikat ,PDL".

3) Gdy ci$nienie w uktadzie jest zbyt wysokie, w uktadzie pojawi sie
sygnat dzwiekowy informujacy o ,nadci$nieniu”.

A

Zaleca sie wigczenie funkgji
Jinteligentnego przypomnienia”.

Domysina gtosnos¢
komunikatu jest ustawiona na
maksimum i mozna ja
dostosowac w interfejsie
ustawien do odpowiedniego
poziomu.

5.3.9 Tryb treningowy

— Trainning Mode

Kliknij ikone palcem, = @

ub wytaczy¢ te funkcje. , Tryb
treningowy” obejmuje wszystkie dzwieki powiadomien z ,trybu
inteligentnego”, a takze niektére dodatkowe dzwigki powiadomien.

5.3.10 Aspiracja

Kliknij ikone palcem,

aspiracja jest wigczona, w dowolnym trybie iniekcji, po zwolnieniu

laczy¢ lub wytgczy¢ te funkcje. Gdy

pedatu noznego w celu zatrzymania iniekcji, popychacz cofnie ttok
znieczulenia na okreslong odlegto$¢, a nastepnie powréci do
poprzedniej pozycji, nazywanej ,aspiracja”.

5.3.11 Zmiana $rodka znieczulajacego

Po zakonczeniu operacji wstrzykiwania lub wyczerpaniu sie $rodka
znieczulajacego konieczne jest cofniecie popychacza i usuniecie
zuzytego $rodka znieczulajgcego.

Srodek znieczulajacy mozna usunacé w zaleznosci od sytuacji w
nastepujacy sposoéb: 1) Gdy Srodek znieczulajacy

sie wyczerpie

Po wigczeniu funkgji ,automatycznego wstrzykiwania” i wyczerpaniu

$rodka znieczulajgcego popychacz zatrzyma sie

A

Przed wymiang wktadu

znieczulajacego nalezy upewnié
sie, ze popychacz powrécit do

pozycji dolnej.
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wysuwanie automatyczne, nacisnij pedat nozny

vy
Dopoéki pedat nozny nie zostanie wcisniety i zwolnioay, popychacz
automatycznie powrdci na dét, a nastepnie mozna wyja¢ srodek
znieczulajgcy zgodnie z krokami opisanymi w rozdziale 4.3. Gdy
funkcja automatycznego wstrzykiwania jest wytaczona, a
Srodek znieczulajacy jest wyczerpany, popychacz automatycznie
przestanie sie wysuwac. Po zwolnieniu pedatu noznego popychacz|
automatycznie cofnie sie na dét. Nastepnie mozna wyjg¢ wktad
zgodnie z krokami opisanymi w rozdziale 4.3.

2) Gdy srodek znieczulajacy nie zostat wyczerpany Gdy $rodek
znieczulajacy nie zostat wyczerpany i operacja wstrzykniecia

zostata zakonczona, kliknij

Tkona na ekfanied popychacz automatycznie schowaja sie do
dotu. Nastepnie mozna usunac $rodek znieczulajacy, postepujac
zgodnie z instrukcjami w rozdziale 4.3.

5.3.12 tadowanie A

Gdy pojawi sie wskaznik pojemnosci bat&i&_}ozhacza to, ze Jezeli poziom natadowania
pozostato mniej niz 15%. Nalezy natadowac urzadzenie na czas. jest nizszy niz 15%, urzadzenie

nalezy natadowac w ciggu 30

L dni, w przeciwnym razije
Wskaznik tadowania pojawia’sie na ekranie. Gdy bateria jest w . . .

. . . Lo bateria ulegnie uszkodzeniu.
petni natadowana lub bliska petnemu natadowaniu, miganie

zostanie przerwane. Petne natadowanie zajmie okoto 4 godzin,
Tylko przeszkoleni

w zaleznosci od poziomu natadowania i stanu baterii. . . S A
Baterie moze wymieni¢ technik
lub dystrybutor.

Mozna go tadowac 300-500 razy, w zaleznos$ci od warunkéw
W przypadku uzycia

pracy urzadzenia.
niewtasciwej baterii lub jej

nieprawidtowego montazu
podzespoty elektroniczne ulegng uszkod:

Urzgdzenie nie moze

pracowac¢ podczas tadowania.
Zaleca sie tadowanie

urzadzenia kazdego dnia po
pracy.
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6 Czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja i konserwacja

6.1 Przedmowa

Ze wzgleddw higienicznych i bezpieczenstwa sanitarnego, elementy (rekaw, uchwyt rekojesci)
muszg by¢ czyszczone, dezynfekowane i sterylizowane przed kazdym uzyciem, aby zapobiec
zanieczyszczeniu. Dotyczy to zaréwno pierwszego, jak i kolejnych uzy¢. Nalezy przestrzegac
krajowych wytycznych, norm i wymagan dotyczacych czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji.

Procedury ponownego przetwarzania maja jedynie ograniczone zastosowanie w przypadku tego urzgdzenia stomatologicznego.
Ograniczenie liczby procedur reprocesowania jest zatem uwarunkowane funkcja/stopniem zuzycia
urzadzenia. Z punktu widzenia procesu nie ma maksymalnej dopuszczalnej liczby reproceséw.
Urzadzenie nie powinno by¢ ponownie uzywane w przypadku oznak degradacji materiatu.

W przypadku uszkodzenia urzgdzenie nalezy podda¢ ponownemu przygotowaniu przed
odestaniem do producenta w celu naprawy.

6.2 Zalecenia ogdlne

*Uzytkownik jest odpowiedzialny za sterylno$¢ produktu przed pierwszym uzyciem i kazdym
kolejnym uzyciem, a takze za stosowanie uszkodzonych lub brudnych narzedzi, jezeli ma to
zastosowanie po uzyskaniu sterylnosci.

+ Czy$¢ produkty w ciggu dwdch godzin po kazdym uzyciu.

+ Dla wiasnego bezpieczenstwa nalezy nosi¢ Srodki ochrony osobistej (rekawice, okulary ochronne
itp.).

+ Nalezy uzywac wytacznie Srodka dezynfekujacego, ktérego skutecznosé zostata zatwierdzona
(lista VAH/DGHM, znak CE i zatwierdzenie FDA) i ktéry jest zgodny z instrukcjg obstugi producenta
srodka dezynfekujgcego.

+ Jako$¢ wody musi odpowiadac lokalnym przepisom, zwtaszcza w ostatnim etapie ptukania lub w
przypadku stosowania myjni-dezynfektora.

* Przed autoklawowaniem doktadnie wyczy$¢ i umyj elementy.
* Nie nalezy stosowac wybielaczy ani srodkéw dezynfekujacych zawierajgcych chlor.

6.3 Czyszczenie dezynfekcja sterylizacja

Komponenty autoklawowalne

rekojes¢

Tylko wymienione powyzej elementy mozna sterylizowac¢ w autoklawie.

Przed pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu nalezy wyczyscic, zdezynfekowac i wysterylizowa¢ wymienione elementy.
komponenty.

Ponowne przetwarzanie tulei i uchwytu rekojesci nie powinno przekracza¢ 250 cykli. Po 250 cyklach nalezy

g0 wyrzucic.

Instrukcje ponownego przetwarzania
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Przygotowanie

W miejscu uzycia:

Przed czyszczeniem odtacz podzespoty od jednostki gtéwnej.

Instrukcje dotyczgce demontazu mozna znalez¢ w rozdziale 4.3 niniejszej instrukgji.
Usun wieksze zanieczyszczenia z komponentéw zimng wodg (<40°C) natychmiast po
uzyciu. Nie uzywaj detergentéw utrwalajgcych ani gorgcej wody (>40°C), poniewaz moze
to spowodowac utrwalenie pozostatosci, co moze wptyngé na wynik procesu
reprocesowania.

Przechowuj elementy w wilgotnym otoczeniu.

A\

Nie zanurzaj elementéw ani nie czy$¢ ich zadng z nastepujacych substancji czynnych
(kwasna woda elektrolizowana, silnie alkaliczny roztwér lub woda ozonowana),
Srodkéw medycznych (glutaral itp.) ani zadnych innych specjalnych rodzajéw
wody lub komercyjnych ptynéw czyszczacych. Takie ptyny mogg spowodowac

korozje metalu i przywieranie resztek sSrodkéw medycznych do elementéw.

Transport
NA:

Bezpieczne przechowywanie i transport do strefy przetwarzania w celu unikniecia

jakichkolwiek uszkodzen lub skazenia Srodowiska.

Przygotowanie
do

Dekontaminacja

acja:

Urzadzenia musza by¢ poddawane ponownej obrébce w stanie rozmontowanym.

A

Stosuj odpowiednie $rodki ochrony osobiste;j.

Przed-

Czyszczenie:

Przeprowadz reczne czyszczenie wstepne, az do momentu, gdy wszystkie elementy bedg wizualnie czyste.
Zanurz elementy w roztworze czyszczacym i przeptucz je pistoletem wodnym z zimng

wodg przez co najmniej 10 sekund. Czy$¢ powierzchnie miekka szczotkg z whosia przez
co najmniej 10 sekund.

Czyszczenie:

Jesli chodzi o czyszczenie/dezynfekcje, ptukanie i suszenie, nalezy rozrézni¢ metody
reczne i automatyczne.
Nalezy da¢ pierwszenstwo zautomatyzowanym metodom przetwarzania, przede

wszystkim ze wzgledu na wiekszy potencjat standaryzacji i bezpieczefstwo przemystowe.

Automatyczne czyszczenie:

Ostroznie umie$¢ komponenty w myjni-dezynfektorze na tacy i ustaw parametry w
nastepujacy sposoéb, a nastepnie uruchom program:

* 4 min. wstepnego mycia zimng wodg (<40°C);

+ Opréznianie;

* 5 min. mycia tagodnym $rodkiem czyszczacym o odczynie zasadowym w temperaturze 55°C;

+ Opréznianie;

+ 3 min. neutralizacji cieptg wodg (>40°C);
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+ Oproéznianie;
* 5 min. ptukania posredniego ciepta woda (>40°C);

+ Oproéznianie;

Skuteczno$¢ zautomatyzowanych proceséw czyszczenia zostata potwierdzona przy

uzyciu 0,5% $rodka neodisher MediClean forte (Dr. Weigert).

A

Uzywaj wytgcznie myjni-dezynfektoréw zatwierdzonych zgodnie z norma EN ISO
15883, nalezy regularnie przeprowadzac jego konserwacje i kalibracje.
Postepuj zgodnie z instrukcjami i przestrzegaj stezer podanych przez producenta

(patrz zalecenia ogdine).

Dezynfekcja

Automatyczna dezynfekcja termiczna w myjni/dezynfektorze z uwzglednieniem

wymagan krajowych odno$nie wartosci AO (patrz EN ISO 15883).

Cykl dezynfekcji trwajgcy 5 minut w temperaturze 93°C pozwolit urzadzeniu osiggngc
warto$¢ A0 réwng 3000.

Po automatycznym czyszczeniu, komponenty nalezy natychmiast podda¢ automatycznej

dezynfekcji. Nie zaleca sie recznej dezynfekgji.

Wysuszenie:

Suszenie automatyczne:

Wysuszy¢ elementy zgodnie z programem suszenia myjni/dezynfektora, ustawiajac
parametr na 110 °C, 15 min.

W razie potrzeby mozna dodatkowo osuszy¢ recznie, uzywajac recznika niepozostawiajgcego

wiékien. Do komér urzadzen nalezy wdmuchng¢ powietrze sterylnym sprezonym powietrzem

Funkcjonalny

Testowanie,
Konserwacja

mi:

Sprawdz wzrokowo czysto$¢ komponentéw i zmontuj je ponownie zgodnie z rozdziatem
4.2 niniejszej instrukcji. Przeprowad? testy funkcjonalne zgodnie z instrukcjg obstugi.

W razie potrzeby powtérz proces regeneracji, az komponenty bedg wizualnie czyste.

Przed zapakowaniem i autoklawowaniem nalezy upewnic sie, ze elementy byty

konserwowane zgodnie z instrukcjg producenta.

Opakowanie: Zapa

uj komponenty w odpowiedni materiat opakowaniowy
sterylizacja.

A\

Sprawdz okres waznosci saszetki podany przez producenta

aby okresli¢ okres przydatnosci do spozycia.

Uzywaj woreczkéw odpornych na temperature do 141°Ci
zgodnie z norma EN ISO 11607.
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Sterylizacja

Sterylizuj komponenty, stosujgc frakcjonowany proces sterylizacji parowej z wstepng
préznig (zgodnie z normg EN 13060/EN ISO 17665) z uwzglednieniem wymogéw
obowigzujgcych w danym kraju.

Temperatura sterylizacji: 134 °C.

Czas trzymania: 5 min.

Czas schnigcia: co najmniej 8 min.

Btyskawiczna sterylizacja nie jest dozwolona w przypadku instrumentéw ze $wiattem!

Powyzsze parametry sterylizacji zostaty sprawdzone przy uzyciu sterylizatora parowego
prézniowego (model: BIST-A-D360-DA) wyprodukowanego przez firme Shandong
SHINVA Medical Devices Co., Ltd.

VAN

Uzywaj wytgcznie zatwierdzonych urzadzen autoklawowych zgodnie z normg EN
13060.  Stosuj sprawdzong procedure sterylizacji zgodnie z norma EN ISO
17665.

Przestrzegaj procedury konserwacji urzgdzenia autoklawowego
podane przez producenta.

Stosuj wytacznie zalecang procedure sterylizacji.

Kontrola wydajnosci (integralno$¢ opakowan, brak wilgoci, zmiana koloru
wskaznikéw sterylizacji, integratory fizykochemiczne, cyfrowe zapisy parametréw
cykli).

Procedura sterylizacji musi by¢ zgodna z norma EN ISO 17665.

Odczekaj, az ostygnie, zanim dotkniesz.

Jednoczesnie mozna sterylizowac tylko dwa zestawy urzadzen.

maksymalne obcigzenie.

Sktadowanie:

Przechowuj wysterylizowane elementy w suchym, czystym i wolnym od kurzu miejscu,

w umiarkowanej temperaturze, zapoznaj sie z etykietami i instrukcjami uzytkowania.

VAN

Nie mozna zagwarantowac sterylnosci, jesli opakowanie jest otwarte, uszkodzone

lub mokre.

Przed uzyciem sprawdz opakowanie (szczelno$¢ opakowania, brak wilgoci i okres

waznosci).

A\

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobu medycznego jako odpowiednie do
przygotowania wyrobu medycznego do uzycia. Obowigzkiem podmiotu przetwarzajacego jest

zapewnienie, ze przetwarzanie, zgodnie z
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konsekwencji.

Rzeczywiscie wykonana procedura z uzyciem sprzetu, materiatéw i personelu w zaktadzie
przetwérczym przynosi pozadany rezultat. Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji oraz regularnego
monitorowania procesu. Podobnie, kazde odstepstwo przetwércy od dostarczonych instrukgji

powinno zosta¢ odpowiednio ocenione pod katem skutecznosci i potencjalnych negatywnych

Komponenty dezynfekujgce

uszczelniajgcym)

Jednostka gtéwna (w tym popychacz z zatozonym pierscieniem Pedat noiny

Przygotowanie przed
obrébka:

Przed czyszczeniem i dezynfekcjg nalezy upewnic sig, ze zasilanie jest wytgczone.

Czyszczenie:

Doktadnie przetrzyj wszystkie zewnetrzne powierzchnie podzespotéw szmatkag
lekko zwilzong 70% etanolem, przez co najmniej 3 minuty, powtdérz czynnos$¢

5 razy.

A\

Kliknij ikone wysuwani%hacza, czy$¢ powierzchnie popychacza przez
co najmniej 3 minuty, powtérz czynnos¢ 5 razy.

Wysuszenie Do przecierania powierzchni nalezy uzywac niepvlacej $ciereczki.
Dezynfekcja: Doktadnie przetrzyj wszystkie zewnetrzne powierzchnie podzespotéw szmatka

lekko zwilzong 70% etanolem, przez co najmniej 3 minuty, powtdrz czynnos$¢

5 razy.

&

Kliknij ikone na 28 \vysunac popychacz, zdezynfekowat
powi inuty.

Wysuszenie: Do przecierania powierzchni nalezy uzywac niepylacej $ciereczki.
Kontrola I Kontrola wizualna czystosci podzespotéw.
konserwacyjna: Przeprowadz? testy funkcjonalne zgodnie z instrukcjg obstugi. W razie potrzeby

powtdrz proces regeneracji, az komponenty bedg widocznie czyste.

Przed zapakowaniem nalezy upewnic sie, ze elementy byty konserwowane

zgodnie z instrukcjg producenta.

Sktadowanie:

Przechowywanie przetworzonego urzadzenia w miejscu suchym, czystym i wolnym od kurzu
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Srodowisku o umiarkowanych temperaturach, zapoznaj sie z etykietg i
instrukcjg uzycia.

A\

Przed pierwszym uzyciem oraz po kazdym uzyciu nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowa¢ powyzsze elementy.

Nie nalezy uzywac zadnych srodkéw chemicznych poza etanolem o stezeniu 70%, chyba ze skuteczno$¢
roztworu chemicznego zostata potwierdzona.

Nie uzywaj zbyt duzej ilosci etanolu, poniewaz przedostaje sie on do maszyny i moze jg uszkodzic.
komponenty wewnatrz.

Nie dopus¢ do przedostania sie wilgoci do urzadzenia

6.4 Konserwacja

Smarowanie komponentéw

O

Sprawdz pierscien uszczelniajacy pod katem peknie¢, zuzycia lub braku smaru za kazdym razem, gdy obracasz urzgdzeniem.
NA.

W przypadku pekniec lub zuzycia nalezy je wymienic.
Jesli jest sucha lub nienasmarowana, nasmaruj jg zelem silikonowym.

Delikatnie natéz zel silikonowy na powierzchnie pierécienia uszczelniajacego podczas wysuwania popychacza.
(,
Check
Shing

Aby wysunga¢ popychacz, wykonaj nastepujgce czynnosci: Kliknij ikone i postepuj zgodnie z I
instrukcjami. Ostroznie nasun pierscien uszczelniajacy na rowek na koricu popychacza, zwracajgc uwage na to,

aby pierscien uszczelniajgcy byt prawidtowo zamontowany.

A

Po kazdym wiaczeniu urzadzenia nalezy sprawdzi¢ uszczelke typu O-ring. Pekniecia, zuzycie lub

Uszkodzenie wktadu znieczulajgcego.
Wktad moze ulec uszkodzeniu podczas wprowadzania lub wstrzykniecia. W przypadku uszkodzenia
wktadu nalezy doktadnie usung¢ wszelkie szklane zanieczyszczenia i ptyny wokét popychacza.

Sci i wodujg awarie
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Mozesz to wyczysci¢, wykonujac nastepujgce kroki:

1) Wyjmij nabdj i duze kawatki sttuczonego szkta.

C
2) Odwro¢ rekojes¢ do géry nogami i za pomocg popychacza usun funkcja rozszerzajaca
wszelkie szklane zanieczyszczenia lub ptyn.

3) Za pomocg sprezonego powietrza wyczys¢ rekojes¢ i popychacz, aby usungc zanieczyszczenia w postaci
cieczy i szkfa.

4) Sprawdz, czy pozostaty resztki szkta i usun je doktadnie.

5) Zdezynfekuj popychacz, wymien pierscien uszczelniajacy i nasmaruj go.

Gdy pierscien uszczelniajacy sie zuzyje, mozesz skontaktowac sie ze sprzedawca w celu jego zakupu.

Zaleca sie przeprowadzanie regularnej konserwacji urzadzenia.

31




Machine Translated by Google

7 Rozwigzywanie probleméw

W przypadku stwierdzenia problemu, przed skontaktowaniem sie z dystrybutorem, sprawdz ponizsze

punkty. Jesli zaden z nich nie dotyczy produktu lub problem nie zostat rozwigzany nawet po podjeciu

dziatan, produkt mogt ulec awarii. Skontaktuj sie z dystrybutorem.

Problem Przyczyna Rozwigzanie
Rozdz. rqg
Prad nie jest wigczony.
3 ! qczony Bateria jest roztadowana. Nataduj baterie. 4.1
Uzycie niewtasciwego Uzyj oryginalnego
Wskaznik dy d dyJ y9 g 4.1
tadowania nie adaptera. a apterja.
o Adapter nie jest podtgczony. | Sprawdz ten /
pojawic sie .
potaczenie.
) Wyciek z baterii lub rekojesci | Skontaktuj twoj
Przeciek ) /
sie z dystrybutorem.
Naciéniet isk zasilani Nacisnij dtuzej ikone
Nie mozna wylaczyé acisnieto przycisk zasilania L 43
ey 2byt krétko. zasilania
niz 3 sekundy.
Znieczulajacy / . 6.4
Czyszczenie szkta
Zepsuty wktad
gruz.
Podczas aspiracji nie mozna | Pierscien uszczelniajacy Jest [ Nasmaruj lub wymien pierscien 6.4

catkowicie uwolni¢ ci$nienia
wtrysku

jest nieprawidtowy

uszczelniajacy.

—h
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8 Dane techniczne

Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.

Producent
Model E-FLOW
26,5cmx195cmx145cm+1cm
Wymiary
(pakiet)
Masa catkowita 1,8 kg + 10%
. Akumulator litowo-jonowy: DC11,1V, 2600 mAh,
Zasilacz
+10%
Zasilacz tadowarki AC100-240 V, £10%
Moc wejsciowa 500mA
Moc wyjéciowa tadowarki 20 VE9A
Czestotliwos$¢ 50/60Hz, +1Hz

Niska predkos¢: 0,3 ml/min, £10%
Predko$¢ wtrysku Srednia predko$é: 1,7 mi/min, £10%
Wysoka predkos¢: 3,5 ml/min, +10%

-c:;)\//?kowania 1:; 2: 0.1 mi1,7 ml, +10%
Tryb 1,7 ml 1,7[ml, +10%
Zastrzyk normalny 1,8 ml 1,8|ml, +10%
dawkowanie Tryb 1,7 ml 1,7|ml, +10%
szybki 1,8 ml 1,8|ml, +10%
Tryb 1,7 ml 1,7|ml, +10%
PDL 1,8 ml 1,8|ml, +10%

Klasa bezpieczenstwa elektrycznego Klasa II

Cze$¢ stosowana B
o o Sprzet zwykty (IPX0);
Stopien ochrony przed wnikaniem .
Pedat nozny (IPX1)
Tryb pracy Praca ciggta

Zastosowanie: w pomieszczeniach zamknietych
Temperatura otoczenia: 10°C ~ 40°C
Wilgotno$¢ wzgledna: 30%-75%

Ci$nienie atmosferyczne: 70 kPa - 106 kPa

Warunki otoczenia
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. . Temperatura otoczenia: -20 °C ~ +55 °C
Warunki transportu i

przechowywania Wilgotnos$¢ wzgledna: 20% - 80%

Cidnienie atmosferyczne: 70 kPa - 106 kPa

9 tabel EMC

Wskazéwki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie E-FLOW jest przeznaczone do uzytku w $Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub

uzytkownik urzadzenia E-FLOW powinien zapewni¢ jego uzytkowanie w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki
E -FLOW wykorzystuje energie RF wytacznie do swoich
Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 funkcji wewnetrznych. Dlatego jego emisja RF jest bardzo
niska i prawdopodobnie nie bedzie powodowac zaktécer w
pracy pobliskiego sprzetu elektronicznego.
Emisja RF CISPR 11 Klasa B
— - Urzadzenie E-FLOW nadaje sie do stosowania we wszystkich
Emisje harmoniczne
1EC61000-3-2 Klasa A rodzajach obiektéw, w tym budynkach mieszkalnych oraz
Woltaz obiektach bezposrednio podtaczonych do publicznej sieci
fluktuacje/emisje niskiego napiecia zasilajacej budynki mieszkalne.
migotania Zgodny
IEC 61000-3-3

Wskazéweki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie E-FLOW jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik urzadzenia E-FLOW powinien zapewni¢ jego uzytkowanie w takim $rodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu IEC
60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne - wskazéwki

Wytadowania

elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 8 kV styk

+/-2 kV, +/- 4 kV,
+/-8 KV, +/-
15 kV powietrze

+/- 8 kV styk

+/- 2 kV, +/- 4 kV,
+/-8 KV, +/-
15 kV powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub pokryte ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtogi pokryte sg
materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkos¢ elektryczna
przejsciowe/wybuchy
IEC 61000-4-4

+2kV

Czestotliwos¢
powtarzania 100 kHz

+2kV

Czestotliwos¢
powtarzania 100 kHz

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiada¢ typowemu Srodowisku
komercyjnemu lub szpitalnemu.

Wzrost
IEC 61000-4-5

Linia do linii:
£0,5kV, £1 kV
Linia do ziemi:

+0,5 kV, £1 kV, +2
kv

Linia do linii:
+0,5 kV, £1 kV
Linia do ziemi:

+0,5 kV, 1 kV, £2
kv

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiada¢ typowemu Srodowisku
komercyjnemu lub szpitalnemu.
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Spadki napiecia
IEC 61000-4-11

Przerwy
W napieciu
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
pod katem 0°, 45°,
90°, 135°,

180°, 225°, 270°i
315°

0% UT; 1 cykl i 70%
UT; 25/30 cykli

faza sinusoidalna przy 0°

0% UT; cykl 250/300

0% UT; 0,5

cyklu

pod katem 0°, 45°,
90°, 135°,

180°, 225°, 270° i
315°

0% UT; 1 cykl i 70%
UT; 25/30 cykli

faza sinusoidalna przy 0°

0% UT; cykl 250/300

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiada¢ typowym warunkom
komercyjnym lub szpitalnym. Jesli
uzytkownik urzadzert wymaga ciggtej
pracy podczas przerw w zasilaniu
sieciowym, zaleca sie zasilanie urzadzen
z zasilacza awaryjnego (UPS) lub
akumulatora.

Moc znamionowa

pole magnetyczne

czestotliwosci IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz lub 60Hz

30 A/m

50Hz lub 60Hz

Pole magnetyczne o czestotliwosci sieciowej
powinien By¢ Na poziomy
charakteryzowac typowga lokalizacje w
typowym srodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

Uwaga: UT: napigcie znamionowe; np. 25/30 cykli oznacza 25 cykli przy 50 Hz lub 30 cykli przy 60 Hz

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornosc elektromagnetyczna

Urzadzenie E-FLOW jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik urzadzenia E-FLOW powinien upewni¢ sie, ze jest ono uzywane w takim $rodowisku.

Odporno$¢ Poziom testu Poziom zaodnogci Srodowisko elektromagnetyczne -

test IEC 60601 9 przewodnictwo

Przeprowadzone RF | 3 Vrms (V1)=3Vrms Sprzet do komunikacji przenosnej i mobilnej
IEC 61000-4- 150 kHz do 80 powinien by¢ oddzielony od E-FLOW poprzez:
6 MHz

Promieniowane RF
IEC 61000-4-
3

6 Vrms w pasmach
ISM

pomiedzy 0,15
MHz i 80

MHz

3V/m

80 MHz do 2,7
GHz

(E1)=6Vrmsw
Pasma ISM

(E1)=3V/m

nie mniej niz odlegtosci obliczone/wymienione
ponizej:

D=(3,5/V1)(P-kwadrat)
150 kHz do 80 MHz

D=(3,5/E1)(P kwadratowy)
80 do 800 MHz

D=(7/E1)(Pierwotny kwadrat P)
800 MHz do 2,5 GHz
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gdzie P to maksymalna moc w watach, a D to
zalecana odlegto$¢ w metrach.

Natezenie pola emitowanego przez nadajniki
stacjonarne, okres$lone na podstawie badania
terenu pod katem oddziatywania pola
elektromagnetycznego, powinno by¢ mniejsze od
pozioméw zgodnosci (V1 i E1).

Zaktécenia mogg wystepowac w poblizu
urzadzen zawierajacych nadajnik.

Gdzie P to maksymalna moc wyj$ciowa nadajnika
w watach (W) podana przez producenta

nadajnika, a D to zalecana odlegtos¢ separacji
w metrach (m).

Sity pola statego RF

nadajnikéw, okreslonych na podstawie badania
terenu pod katem oddziatywania pola
elektromagnetycznego, powinna by¢ nizsza od
poziomu zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci.
Zaktécenia mogg wystepowac w poblizu
urzadzen oznaczonych nastepujgcym symbolem:

(;))

UWAGA 1: Dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2 Niniejsze wytyczne mogg hie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych

wptywa absorpcja i odbicie od konstrukgji, obiektéw i ludzi.
1.

Natezenia pola pochodzacego od nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych
(komérkowych/bezprzewodowych) i radiotelefondw stacjonarnych, radioamatoréw, nadajnikéw radiowych AM i FM
oraz nadajnikéw telewizyjnych, nie mozna teoretycznie przewidzie¢ z doktadnoscig. Aby oceni¢ srodowisko
elektromagnetyczne generowane przez nadajniki stacjonarne RF, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania
elektromagnetycznego w terenie. Jedli zmierzone natezenie pola w miejscu uzytkowania Modelu 005 przekracza
obowigzujacy poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowac¢ Model 005 w celu potwierdzenia jego prawidtowego dziatania.
W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania, moga by¢ konieczne dodatkowe $rodki, takie jak zmiana
orientacji lub lokalizacji Modelu 005.

2. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 1 V/m.
3. Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) pomiedzy 0,15 MHz i 80 MHz wynosz3: 6,765 MHz - 6,795 MHz; 13,553

MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; i 40,66 MHz - 40,70 MHz. Pasma amatorskie radiowe w zakresie od 0,15
MHz do 80 MHz to: 1,8 MHz do 2,0 MHz, 3,5 MHz do 4,0 MHz, 5,3 MHz do 5,4 MHz, 7 MHz do 7,3 MHz, 10,1 MHz do
10,15 MHz, 14 MHz do 14,2 MHz, 18,07 MHz do 18,17 MHz, 21,0 MHz do 21,4 MHz, 24,89 MHz do 24,99 MHz, 28,0 MHz
do 29,7 MHz i 50,0 MHz do 54,0 MHz.
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Zalecane minimalne odlegtosci separacji
Obecnie w réznych placéwkach opieki zdrowotnej, w ktérych wykorzystywany jest sprzet i/lub systemy medyczne,
uzywanych jest wiele urzadzen bezprzewodowych RF. Ich uzytkowanie w bliskim sasiedztwie sprzetu i/lub systeméw
medycznych moze mie¢ wptyw na podstawowe bezpieczenstwo i dziatanie tych urzadzen i/lub systeméw. Urzgdzenie
E-FLOW zostato przetestowane z poziomem odpornosci podanym w ponizszej tabeli i spetnia wymagania normy IEC
60601-1-2:2020. Klient i/lub uzytkownik powinien zachowa¢ minimalng odlegto$¢ miedzy urzgdzeniami komunikacji
bezprzewodowej RF a urzgdzeniem E-FLOW, zgodnie z ponizszymi zaleceniami.
Test Mak: | totli ¢ &¢
est Maksymalng czzgssp%} iwop¢ 4 Dystans Odpornos¢
Praca Modulacja moc poziom testowy
(MHz) (M)
(MHZz) (W) (V/m)
380- o
385 390 TETRA 400 Modulacja impulsgw 1.8 0,3 27
18 Hz
FM
430- GMRS 460 odchylenie
450 2 0,3 28
470 FRS 460 + 5 kHz
Sinus 1 kHz
710
745 704 Pasmo LTE Modulacja impulsdw 0,2 03 9
odulacja impulsdw0, ,
780 787 13,17 217 Hz
810 GSM
870 8007900,
800-
960 TETRA 800, Modulacja impulsgw 2 0,3 28
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700- GSM 1900; o |
1990 DECT; Modulacja impulsgw 2 0,3 28
1970 Pasmo LTE1,3, | 217Hz
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400- 802.11 .
2450 2570 Modulacja impulsgw 2 0,3 28
brg/m, 217 Hz
RFID 2450,
Pasmo LTE 7
5240 St bezpraewdowa
5100- o ]
5500 5800 802.11 Modulacja impulsgw 0,2 0,3 9
5785 jaki$ 217 Hz
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Klient lub uzytkownik E-FLOW powinien upewnic sig, ze bedzie on uzywany w takim srodowisku.

Pola Poziom testowy IEC Poziom Srodowisko elektromagnetyczne -
magnetyczne 61000-4-39 zgodnosci przewodnictwo

zblizeniowe

Pola 134,2 kHz Modulacja 65A/m Pole magnetyczne o czestotliwosci sieciowej
magnetyczne impulsowa 2,1 kHz powinny by¢ na poziomach charakterystycznych
zblizeniowe dla typowej lokalizacji w typowym $rodowisku
Pola 13,56 MHz Modulacja 7,5 A/m komercyjnym lub szpitalnym.

magnetyczne impulsowa 50 kHz

zblizeniowe

A\

Uzycie akcesoriéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta urzadzenia E-FLOW moze
skutkowa¢ zwiekszong emisjg elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornoscig elektromagnetyczng

urzadzenia E-FLOW i skutkowac jego nieprawidtowym dziataniem.
Informacje o kablu:

Nazwa kabla

Dtugoéc kabla (m) 1,8

Ekranowany czy nie Uwaga

Adapter

NIE /

Nalezy unika¢ uzywania urzadzenia E-FLOW w poblizu lub na innym sprzecie, poniewaz moze to prowadzi¢ do
jego nieprawidtowego dziatania. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac urzadzenie E-FLOW i

inne urzadzenia, aby upewnic sie, ze dziatajg prawidtowo.

Przenosny i mobilny sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe
i anteny zewnetrzne) powinien by¢ uzywany w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek
czesci urzadzenia E-FLOW, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do

pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.
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10 Oswiadczenie

Zywotnos$¢

Okres eksploatacji produktéw serii E-FLOW wynosi 5 lat.

Okres gwarangji

E-FLOW objety jest 12-miesieczng gwarancjg od daty dostawy do klienta. W przypadku
udowodnienia, ze uszkodzenie powstato w wyniku btedu uzytkownika, gwarancja traci waznosc.

Konserwacja

PRODUCENT dostarczy schematy obwodoéw, listy czesci sktadowych, opisy i instrukcje kalibracji,
aby pom6c PERSONELOWI SERWISOWEMU w naprawie czesci.

Sprzedaz

Opakowanie nalezy poddac recyklingowi. Metalowe cze$ci urzadzenia nalezy utylizowac jako
ztom. Materiaty syntetyczne, podzespoty elektryczne i ptytki drukowane nalezy utylizowac jako
ztom elektryczny. Nalezy postepowac z nimi zgodnie z lokalnymi przepisami i regulacjami
dotyczgcymi ochrony Srodowiska.

Prawa

Wszelkie prawa do modyfikacji produktu zastrzezone sg producentowi bez wczedniejszego
powiadomienia. Zdjecia majg charakter wytgcznie poglagdowy. Prawa do ostatecznej interpretacji
nalezg do CHANGZHOU SIFARY MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. Wzér przemystowy,
konstrukcja wewnetrzna itp. sg objete kilkoma patentami SIFARY. Wszelkie kopie lub podrébki
produktéw podlegajg odpowiedzialnosci prawne;j.
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Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
Adres: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000 Changzhou, Jiangsu, Chiny Tel.:

+86-0519-85962691
Faks: +86-0519-85962691 E-

mail: Info @sifary.com Strona

internetowa: www.sifary.com

Caretechion GmbH

Tel.: +49 211 2398 900

Adres: Niederrheinstr. 71, 40474 Disseldorf, Niemcy E-mail:

info@caretechion.de

Wszelkie prawa zastrzezone.

OGEOSZENIE

O kazdym powaznym incydencie nalezy powiadomi¢ producenta i wtasciwy
organ.
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