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Billederne er kun til reference. De endelige fortolkningsrettigheder tilherer Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd. Woodpecker forbeholder sig ret til at @ndre
design af udstyr, teknik, tilbeher, instruktionsmanual og indholdet af den originale pakkeliste til enhver tid uden yderligere varsel.
Produktet blev godkendt udseende-patent, forfalskning vil blive sagsogt.



Tak fordi du kebte Woodpecker Dental Implant Device Implanter. For at garantere den korrekte drift anbefales det at laese denne
brugsanvisning grundigt inden brug. For nem leesning anbefales det at placere brugsanvisningen, hvor den er tilgangeligt til enhver tid.

Enhedstype

1. Type af beskyttelse mod elektrisk stod: Klasse I udstyr med intern stremforsyning

2. Grad af beskyttelse mod elektrisk stod: B anvendt del

3. Anbefalet desinfektionsmetode: Se afsnit 6 Rengering, desinfektion og sterilisering

4. Vandtat beskyttelse er i trad med den nuvarende version IEC60529: veert IPX1, fodpedal IPX6.

5. Grad af sikkerhedsanvendelse i narvar af en brandfarlig bedevelsesmiddelblanding med luft, ilt eller dinitrogenoxid: Udstyr
kan ikke anvendes i nerveaer af en brandfarlig bedevelsesmiddelblanding med luft, ilt eller dinitrogenoxid.

6. Driftstilstand: Kontinuerlig drift

Forholdsregler

1. Lees disse forholdsregler inden brug og betjen pé korrekt made.

2. Folgende ikoner er til at sikre sikker drift, der forhindrer dig eller andre i at blive séret. Disse ikoner er klassificeret efter graden
af risiko, grad af skade og alvor. Alle indikatorer ber vaere meget pagaldende. Folg instruktionerne.

Klassifikation Graden af risiko, grad af skade og alvor
Farer Angiver potentiel personskade eller kropsskade
Advarsler Angiver potentiel let skade eller kropsskade

Forholdsregler| Angivende instruktioner, der skal overholdes for at sikre
sikkerheden
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1. Produkt introduktion
1.1 Forholdsregler

& Fare

1. For atundga elektrisk sted, rug ikke vade haender til at traekke i ledningen. Serg for at forhindre kontrolkredslebet i at komme i
kontakt med vand. Brug en jordfast stikkontakt.
2. Hold det vaek fra spreengstoffer og braendbare stoffer, med serlig omhu for ikke at bruge denne maskine til patienter, der bruger
lattergas anaestesi.
3. Dette udstyr ma kun bruges af specialiseret og passende uddannet personale sdsom kirurger. Apparatets applikationssted er
tandklinik eller hospital. Hvis det anvendes korrekt, giver dette udstyr ikke bivirkninger. Forkert brug vil derimod medfere transmission
af varme til vaevene.

& Advarsler

1. For at undga risiko for elektrisk stod, ma dette udstyr kun tilsluttes en stremforsyning med beskyttende jord.

2. Ikke at placere enheden sa det bliver vanskeligt at betjene frakoblingsenheden.

3. I nzrveer af et elektromagnetisk interferensmiljo kan anlaegget ikke fungere. Installer ikke tandimplantationsenheden i narheden
af udstyr, der frigiver magnetiske belger. Nar du bruger ultralydsvibrerende udstyr eller elektrodekniv i narheden, skal du lukke
kontakten pé kontrolpanelet.

4. Implanteren krever serlige forholdsregler for EMC og skal installeres og tages i brug i henhold til EMC milje.

5. Enhed med elektromagnetisk rampe pavirker den normale drift af Implanteren, kor ikke begge enheder pa samme tid.

6. Implantateren kan ikke bruges i operationsrum, der indeholder potentielt brandfarlige gasblandinger.

7. For at undga mulig personskade eller beskadigelse af enheden, serg for, at motorhandstykket (i det folgende kun kaldet motoren)
er helt parkeret, ndr anlegsvarktojet udskiftes. Og udskiftningen skal udferes af fodpedalregulatoren.

8. Alvorlig pavirkning, sdsom at tabe enheden, vil fore til beskadigelse af implanteringsenheden.

9. Under arbejdet med den peristaltiske pumpe kan vandreret ikke vaere for kraftigt bajet eller knude, ellers kan reret briste.

10. Forseg ikke at adskille betjeningspanelet, fodpedalen eller motoren.

Tandhandstykker (i det folgende benaevnt handstykker) skal rengeres, smores og desinficeres straks efter brug.

12. Smer ikke motoren. Smereolie kan forarsage overophedning og resultere i beskadigelse af motoren. Kontrolpanel og
multifunktionspedaler kan ikke desinficeres.

13. Renger ikke kontrolpanelet med oplesningsmiddel.



14. Motorkablet kan ikke fjernes fra motoren.
15. Sluk for stremmen efter hver brug.

A Forholdsregler

1. Hvis du har brug for at reparere og kabe reservedele, bedes du kontakte den autoriserede leverander.

2. Det anbefales at bruge den originale kombination af engangsrer til desinfektion.

3. Nojagtigheden af momentovervagning athanger af nejagtigheden af det handstykke, der er installeret pa mikromotoren. Hvis
héndstykket, der er produceret af andre producenter, bruges, vises den aktuelle momentvardi muligvis ikke korrekt. For at sikre, at det
aktuelle drejningsmoment svarer til det viste drejningsmoment, skal du bruge det tilherende handstykke.

4. Laes denne brugsanvisning inden betjening og ler dele af funktioner.

5. Kontroller Implanterens driftsstatus inden brug, og bekraft, at der ikke er nogen unormal tilstand.

6. Prov Implanteren inden brug for at sikre korrekt drift.

7. Hvis der er en permanent funktionsfejl (kraftige vibrationer, stej, varmeproduktion osv.) af Implanteren, skal du straks lukke
den og returnere den til en autoriseret forhandler.

8. Hvis brugsfrekvensen er meget hoj, skal du overveje at opbevare nogle reservedele.

9. Afbryd stremmen, for du renger kontrolpanelet med en fugtig klud.

10. Bortskaf vandrer efter brug med metoden til bortskaffelse af medicinsk affald.

11. Implanterens driftstilstand er kontinuerlig driftstilstand, dvs. der vil vaere 10 minutters pause efter 3 minutters drift. Hvis der ikke
er nogen systemophedning, forhindrer det patienter, brugere eller tredjepart i at blive saret. Brugeren skal vare ansvarlig for brug og
nedlukning af systemet.

Denne brugsanvisning er beregnet til at angive sikkerhedskrav, installationsprocedurer, korrekte anvendelsesmetoder og korrekt
vedligeholdelse af udstyret. Hvis du steder pa uventede problemer, bedes du kontakte servicecenter fra Guilin Woodpecker Medical
Instrument Co., Ltd.

Producenten er ikke ansvarlig for personskader eller materielle skader forarsaget af manipulation eller eendring af enheden foretaget
af uautoriseret person.

Woodpecker forbeholder sig ret til at andre design af udstyr, teknik, fittings, instruktionsmanual og indholdet af den originale
pakkeliste til enhver tid uden yderligere varsel. Billederne er kun til reference. De endelige fortolkningsrettigheder tilherer Guilin
Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.

Guilin Woodpecker Medical Devices Co., Ltd. vil fortsette med at opdatere sine produkter og dermed medfere andringer i
enhedskomponenter. Hvis der er nogen forskel mellem din manual og beskrivelsen pa dit produkt, bedes du kontakte den autoriserede
distributer eller eftersalgsservicecenter hos Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd. for forklaring.



ﬁ%’.‘OUDPECKER

Denne vejledning er strengt forbudt at blive brugt pa nogen anden made end installation, brug og vedligeholdelse af udstyret.
1.2 Kontraindikationer og forholdsregler

1.2.1 Heemofili-patienten forbydes at bruge dette udstyr.

1.2.2 Patienter og leeger med hjertepacemaker forbydes at bruge dette udstyr.

1.2.3 Hjertesygdomspatienter og bern ber vare forsigtige med at bruge udstyret.

1.2.4 Patienter med oral og maxillo-ansigtsinfektion, oral slimhindesygdomme, periapisk sygdom, tandkedsbetendelse,
parodontitis eller mundneoplasma ber vaere forsigtige med at bruge dette udstyr.

1.2.5 Patienter med allergisk sammensatning og historie med leegemiddelallergi forbydes at bruge dette udstyr.

1.2.6 Mennesker med psykiske lidelser skal vere forsigtige med at bruge dette udstyr.

1.2.7 Patienter med alvorlig systemisk infektion eller systemiske sygdomme sdsom sygdomme i hjerte, lever, nyre,
hematopoietisk system, fordejelsessystem og endokrine system skal vaere forsigtige med at bruge dette udstyr.

8. Gravide kvinder, ammende kvinder og kvinder der har en fodselsplan, skal vare forsigtige med at bruge dette udstyr.

1.3 Anvendelsesomrade

Dette produkt er beregnet til brug i tandkirurgi, sa andre anvendelser er ikke tilladt. Der vil vaere potentiel fare, hvis den bruges til
andre formal!

1.4 Sikkerhedskrav

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd. er IKKE ansvarlig for direkte eller indirekte skader og tab under folgende
betingelser:

Udstyret bruges til ethvert formal, der ikke er navnt i anvendelsesomradet.

Operatoren folger ikke trinene og kravene i brugsanvisningen for at bruge enheden.

Kabelsystemet i det rum, hvor enheden bruges, opfylder ikke de relevante standarder og de relevante krav.

Saml, betjen og reparer enheden uden tilladelse fra producenten.

Miljeet, hvor enheden er placeret eller opbevaret, opfylder ikke kravene, der er neevnt i afsnittet om tekniske krav i
brugsanvisningen.

2. Beskrivelse af tilbehor

Se pakningslisten for enhedskonfiguration.
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3. Kontrol af veert og fodpedal
3.1 Kontrol af vertsnegler

3.1.1 Arbejdsgranseflade og kontrol af negler
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— 8. Program
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rpm —7.Speed control

TORQUE @ @
N-cm —6. Torque control
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LIGHT MEMORY  COOLANT FWD/REV GEAR

1. Light
2. Store
3. Water volume control

4, Forward/reverse rotation
5. Speed ratio
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1. Light Key Motor LED switch; cirkular berering for at kontrollere on/off af LED.

2. Store Key  Store key; klik for at gemme indstillings specifikationer.

3. Vand kontroltast Klik for at veelge vandmengde. Seks vandgear, inkluderer 00%, 20%, 40%, 60%, 80% og 100%. Tryk
cirkulaert pa tasten for at vaelge.

4. Rotation frem / tilbage

Bruges til at vaelge rotationsretningen; retningsendringer for hvert tryk.

5. Tast til hastighedsforhold

Bruges til at indstille gearforholdet med handstykket; tryk gentagne gange, indtil displayet viser gearforholdet korrekt med handstykket.

6. Moment kontrol nagle

Bruges til at indstille motorens drejningsmoment; "+" For stigning, mens "-" for fald. Tryk og hold nede for at fremskynde

hastighedsendringen.

7. Hastighedskontrolnegle

Bruges til at indstille motorens rotationshastighed; "+" For eget hastighed, mens "-" for at bremse. Tryk og hold nede for at fremsky

hastighedsendringen.

8. Programnegle

Tryk pa ikonerne for at vaelge de tilsvarende programmer. Se afsnit 5.1 for funktionerne i hvert program.

3.1.2 Interface til gendannelse af fabriksindstillinger

Om du vil gendanne
fabriksindstillingerne

Figur 1 Gendan fabriksindstillingerne
Mens du starter, skal du trykke pa fodpedalen samtidig. Fabriksindstillingsmenuen vises som vist pa billedet. Nar "JA" er valgt,
slettes de gemte parametre, og de oprindelige fabriksindstillingsparametre gendannes. Nar "Nej" er valgt, gendannes



fabriksindstillingerne ikke, og systemet starter normalt.
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Fejl 01
A Foden er ikke forbundet!

3.1.3 Fejlalarmgrzenseflade

Kontroller, om foden er i
god kontakt.

Figur 3 Fejlalarmgrenseflade
Som vist i figur 3 angiver advarslen 0x alarmnummeret. Se afsnit 7 Fejlkode og lesning for specifikt nummer og det tilsvarende
indhold.

3.2 Fodpedal kontrol

2. Program swilchover

1. Water volume adjustment

3. Forward/reverse rotating direction

4. Speed control foot pedal

1. Vand justeringsknap
Bruges til valg af 6 kelevandsstremningsniveauer. Vandstanden oges, hver gang knappen treedes pd. P4 det maksimale niveau 6 skal
du trykke én gang for at ga tilbage til niveau 1.



2. Programomskifterknap

Bruges til valg af nedvendige programmer. Programmet andres, hver gang der trykkes pa knappen. Ved program 8 skal du trykke
¢én gang for at ga tilbage til program 1. Kort tryk pd Program-knappen for at g& videre til naeste program, og langt tryk (> 2s) for at gé
tilbage til sidste program.

3. Rotation frem/tilbage

Bruges til at @ndre vinklens roterende retning. Retningen @ndres efter trin.

4. Hastighedskontrol fodpedal

Bruges til at starte / stoppe motoren og kontrollere hastigheden under drift. Motorens driftshastighed styres af forerens fod. Efter loft
af foden skifter de viste data til den maksimale indstillingsveerdi.

4. Installation
4.1 Sikkerhedskrav under installationen
& Fare: Udstyr er installeret med den forudseatning, at installationen skal opfylde de relevante standarder og relaterede elektriske
sikkerhedskrav.

& Fare: Installer aldrig enheden i et eksplosionsfarligt omrade, og enheden ma ikke bruges i omrader med brandfarlige gasser
(bedavelsesmiddelblanding, ilt osv.).

& Fare: Installationsstedet skal kunne beskytte enheden mod sted og steenk af vand eller andre vasker.

A Fare: Installer ikke enheden i naerheden af eller over en varmekilde. Det skal installeres i et godt ventileret omrade med
tilstrekkelig plads omkring det, iseer udstedningsventilatoren og bagsiden.

A Advarsel: Udsat ikke delene direkte for solen eller UV-lyskilden.

& Advarsel: Enheden er bevaegelig. Ver forsigtig, nar du handterer den.

A Advarsel: For du tilslutter ledningen til enheden, skal du sikre dig, at leddet er tort. Tor det om nedvendigt med luftpistol.
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4.2 Tilslutning af tilbeher

A

Figur 4
4.2.1 Installation af fodpedal:
Tilslut fodpedalstikket til fodpedalfatningen, og stram de to fastgerelsesskruer (Figur 4 - E)
4.2.2 Installation af stremledning:
Saet strom ledningens udgang i enhedens stromforsyningsstik (Figur 4 - D)
4.2.3 Installation af infusionsflaskeholder:
Indset infusionsflaskeholderen i monteringshullet pa hejre bagkant af skallen; (Figur 4 - A)
4.2 .4 Installation af infusionsflaske:
Heeng infusionsflasken (infusionsflasken indeholder kebt, normal saltoplesning) pa holderen.
4.2.5 Installation af motor:
Saet motorens bagkabel i udgangsstikket pa forsiden af enheden (Bemark: juster det rede markeringspunkt). (Figur 4 - B)

Figur 5
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4.2.6 Installation af peristaltisk pumpeslange:

A.Drej den peristaltiske pumpeknap mod uret (retningen er som angivet med pilen over "LUK") til "ABEN" -indikatoren, og abn
pumpehovedet (Figur 5-A).

B. Anbring reret i det peristaltiske pumpehjul (figur 5 - B).

C.Drej den peristaltiske pumpeknap med uret (retningen er som angivet med pilen over "ABEN") til positionen "LUK", og luk
pumpehovedet (Figur 5 - D).

4.2.7 Komplet maskine effekt efter installation af alt tilbehor: (Figur 6)

Figur 6
4.2.8 Teend (figur 4 - C); begynd at bruge maskinen, som den vises normalt:
Traed pa pedalen, nar parametrene som hastighed, drejningsmoment og vand er indstillet korrekt. Enheden begynder at arbejde.
Nar pedalen slippes, holder enheden op med at arbejde.



5. Operation

5.1 Program
5.1.1 Valg af programmer
Implanteren har 8 programmer. Der er to mader at vaelge program pa:
1. Tryk pa de tilsvarende ikoner péa skeermen.
2. Traed pé "Program switchover" -knappen pa fodpedalen.
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5.1.2 Funktionsbeskrivelse af programmer
Hvert programs funktion er som vist som folger:

ﬁWOOUPECKER

Ikon Fungere Beskrivelse

Positionering  |Ngjagtig positionering pé alveolarbenet ved hjalp af en positioneringsbor.

Hulboring Bestem retningen og dybden af boringen.




Hul-

Bestem hullets diameter.

L

udvidelse
Tapning Lav en gevind pd hullet, sa det passer til implantatet.
Implantation  |Implantér tandimplantater i1 alveoler knogle.
Las
Skru metrikken pa tandimplantatet.
anlaegsskrue
Brugerdefineret |Skift lige handstykke, vinkelret med forskellige hastighedsforhold for forskellige
mode tandbehandling.
Rengering Vandudledning uden motorrotation er praktisk til skylning.

5.1.3 Fabriksindstillinger
For levering er flere parametre, hovedsageligt hastighed, drejningsmoment, hastighedsforhold og vandydelse, blevet indstillet i
henhold til den aktuelle anvendelse. Disse parametre kan @ndres inden for det interval af parametre, der er specificeret i det aktuelle

program.




Omfanget af forskellige parametre og deres fabriksindstillinger er som vist i nedenstaende tabel:
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Ikon Fungere Hastighed / Moment /N - | Hastighedsforhold | Vandydelse /%
omdr./min cm

Positionering | 200-2500 1000 (D) |  5-8035(D) | 16:1,20: 1,27: 1,20: 1 40
(D)

Hulboring 200-2500 800 (D) 5-8035(D) | 16:1,20:1,27: 1,20: 1 40
(D)

Huludvidelse | 200-2500 600 (D) 5-80 35 (D) 16: 1,20: 1,27: 1,20: 1 40
(D)

Tapning 15-100 20 (D) 5-8035(D) | 16:1,20:1,27: 1,20: 1 40
(D)

Implantation 15-100 20 (D) 5-80 35 (D) 16: 1,20: 1,27: 1,20: 1 0
(D)

Lds anlzgsskruen 15-100 20 (D) 5-15 10 (D) 16: 1,20: 1,27: 1,20: 1 0
(D)

Brugerdefineret | 15-40000 1200 (D) |  5-80 45 (D) }: L1213, 1:5,16: 40

tilstand 20: 1,27: 1,20: 1 (D)
Rengering —_— o 80

Bemzrk: bogstavet “D” stir for standardvardien.
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5.2 Standardparameterjustering

Inden for det angivne interval er de justerbare parametre som folger:
1. Maksimal hastighed

2. Maksimalt drejningsmoment

3. Vandydelse

4. Hastighedsforhold

5.2.1 Maksimal hastighedsjustering
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Beror “Hastighed” (+, -) for at justere motorhastigheden. Hastigheden andres hver gang efter berering af “Hastighed” -tasten.
Langt tryk pa “Hastighed” -tasten for at fremskynde @ndringen af hastighedsindstillingsvardien.
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5.2.2 Maksimal drejningsmomentjustering
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LIGHT MEMORY  COOLANT

14 Beror tasten “Moment” (+, -) for at justere motorens maksimale drejningsmoment. Momentet @ndres hver gang efter berering af
“Moment” -tasten. Langt tryk pa “Moment” -tasten for at fremskynde &ndringen af momentindstillingsverdien.

5.2.3 Vand output justering
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Tryk pa "Vandvolumen" -tasten pa skaermen for at justere. Der er 6 vandniveauer. Vandstanden skifter til naste niveau efter

hvert tryk.
T

g

Traed pé den bla "Vandvolumenjustering" -knap for at justere vandvolumen.

5.2.4 Justering af hastighedsforhold
o Pl
@Rl Rl Ry
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Juster ved at trykke pa knappen "Hastighedsforhold" for at matche gearforholdet for det hdndstykke, der skal bruges.
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5.3 Justering af motorens rotationsretning
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16 Beror tasten vist ovenfor for at @&ndre motorens rotationsretning.

Traed pé "Frem / tilbage-rotation" under drift for at &@ndre motorens rotationsretning.

5.4 Motor LED-justering
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Beror “LED” -knappen for at indstille for at bestemme til eller fra tilstanden af LED, mens du treder pa fodpedalen. LED-tilstanden
@ndres en gang efter hvert tryk. Kun enheden med LED har denne funktion. 17
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Nar du er feerdig med ovenstaende trin, skal du trykke pa “Gem” -tasten. Du herer et bip, hvis parametrene er gemt.
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5.6 Standard drift

1. Efter installation af tilsvarende tilbeher skal du slutte til stromforsyningen og tende for stremforsyningen. Efter opstart er den
viste graenseflade som standard Program 1.

f r.
-

2. Beroring af skeermen eller treed pa "Program switchover" -knappen pa fodpedalen for at vaelge programmet.
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3. Bekreeft, at hastighed, drejningsmoment, vandgennemstremning, frem / tilbage rotation, hastighedsforhold og andre parametre
for det tilsvarende program opfylder kravene.

4. Treed pa fodpedalen, og sa begynder motoren at dreje. Treed dybt for at accelerere; den maksimale hastighedsverdi er den aktuelle
programindstillingsveerdi; traed lettere for at reducere hastigheden; den mindste udlesningshastighed er 15 omdr/min (gearforhold for
handstykke: 20:1). Efter fuldsteendig frigivelse gendannes hastigheden til den indstillede hastighed.



5. Momentbeskyttelse starter, nir momentet nar den forudindstillede veerdi. I mellemtiden seenker motoren hastigheden for at stoppe
og forhindrer i at generere for stort drejningsmoment. Slip fodpedalen for at fjerne momentbeskyttelse. Treed igen, og motoren roterer
under forudindstillet momentveerdi.

6. Slip fodpedalen, og motoren holder op med at dreje.

6. Rengoring, desinfektion og sterilisering

Hvis der er blod- eller saltrester pa hovedenheden og fodkontrolleren, skal du tage stremledningen ud, terre den af med en fugtig
klud og terre af med en bled klud fugtet med alkohol. Vinkelh&dndstykket og motorhdndstykket kan desinficeres med varmesterilisation.
Set motorens desinfektionsstopper i for desinfektion af motorens handstykke!

Advarsel:

Anbring aldrig hovedenheden og fodkontrolleren i en vaskemaskine-desinfekter, autoklav eller ultralydsbad.

Advarsel:

Hvis du bruger et desinfektionsmiddel i form af en spray, ma du aldrig sprejte enhederne og tilbehor direkte.

Advarsel:

Brug kun overfladedesinfektionsmidler, der er certificeret af officielt anerkendte institutter, der ikke indeholder klor og er erkleret
aldehydfti.
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Advarsel:

Renger og desinficér hovedenheden og fodpedalen regelmeaessigt. Nar du udsatter hovedenheden og fodkontrolleren for rengering
og desinfektion, skal du sikre dig, at opladerkablet ikke er tilsluttet, og at opladningsstikket er lukket.

Advarsel:

Kun folgende dele kan steriliseres:

Vinkelhandstykket og dets s@t, motorhandtag, handstykkeholder, motordesinfektionsstopper, rerklemme, O-ring.

Rengering, desinfektion og sterilisering af vinkelhdndstykket og motorhindstykket er som
folger.

Medmindre andet er angivet, vil de i det felgende blive benaevnt "produkter”.

Advarsler:

Brug af sterkt rengeringsmiddel og desinfektionsmiddel (alkalisk pH> 9 eller surt pH <5) reducerer produkternes levetid. Og i
sadanne tilfeelde tager producenten intet ansvar.

Produkterne mé ikke udsattes for temperaturer over 138 °C.

6.1 Behandlingsgrzense:

Produkterne er designet til et stort antal steriliseringscyklusser. De anvendte materialer til fremstilling blev valgt i overensstemmelse
hermed. Imidlertid vil termiske og kemiske belastninger med hvert fornyet praeparat til brug resultere i @ldning af produkterne. Det
maksimale antal sterilisationer for motorhandstykket er 250 gange. De tilladte maksimale steriliseringstider for vinkelret handstykke er
600 gange.

6.2 Indledende behandling:

Behandlingsprincipper:

Det er kun muligt at udfere effektiv sterilisering efter afslutningen af effektiv rengering og desinfektion. Serg for, at der som en del
af dit ansvar for produkternes sterilitet under brug kun anvendes tilstreekkeligt valideret udstyr og produktspecifikke procedurer til
rengering / desinfektion og sterilisering, og at de validerede parametre overholdes under hver cyklus.

Overhold ogsé de geeldende juridiske krav i dit land samt hygiejnebestemmelserne pa hospitalet eller klinikken, iseer med hensyn til
de yderligere krav til inaktivering af prioner.

6.3 Postoperativ behandling:

Den postoperative behandling skal udferes straks senest 30 minutter efter afslutningen af operationen. Trinene er som folger:



1. Tor alle synlige overflader af enheden med en bled engangsklud, inklusive motorhandstykke, vandflaskekroge, pedaler og kabler.
Og tor dem derefter af efter vask;

2. After alle synlige overflader pd enheden inklusive motorhandstykket, vandflaskekroge, pedaler og kabler med en blod
engangsklud fugtet med desinfektionsmiddel for at sikre, at alle overflader er vde. Lad desinfektionsmidlet arbejde i et bestemt tidsrum,
og ter derefter overfladen;

3. Ter alle rengjorte og desinficerede dele grundigt i luften indenders.

Advarsler:

(1) Renger ikke hovedenheden automatisk.

(2) Brug ikke metalberster.

6.4 Forberedelse inden rengoring:
Trin:
Verktej: bakke, en bled engangsklud, en blad engangsklud fugtet med desinfektionsmiddel, motordesinfektionsstopper

1. Fjern motorhandstykket fra hovedmotoren, og laeg motorhandstykket i en ren bakke.
2. Seet motorens desinfektionsstopper i motorens hindstykke.

6.5 Rengering:

Rengeringen skal udferes senest 24 timer efter operationen.

Rengeringen kan opdeles i automatiseret rengering og manuel rengering. Automatisk rengering foretraekkes, hvis forholdene tillader act.

Automatisk rengering:

De dele, der kan rengeres automatisk, er som folger: vinkelret handstykke.

* Rengoeringsmidlet viser sig at vaere gyldigt ved CE-certificering i henhold til EN ISO 15883.

* Der skal vaere en skylleforbindelse forbundet med produktets indre hulrum.

* Rengeringsproceduren er egnet til produktet, og vandingsperioden er tilstreekkelig.

* Rengor ikke produktet med ultralyd.

Det anbefales at bruge en vaskemaskine-desinfektor i overensstemmelse med EN ISO 15883. For den specifikke procedure henvises
til afsnittet om automatiseret desinfektion i det naeste afsnit "Desinfektion".

Manuel rengoring:

De dele, der skal rengeres manuelt, er som felger: motorhandstykke.

Manuel rengeringstrin:

1. Vad den blede klud helt med destilleret vand eller demineraliseret vand, og ter derefter alle overfladerne af handstykket og

hovedledningen af
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enhed, indtil overfladen pa dem ikke er plettet.

2. After overfladen pa handstykket og hovedenheden med en ter, bled, lurfri klud.

3. Gentag ovenstdende trin mindst 3 gange.

Bemarkninger: Brug destilleret vand eller demineraliseret vand til rengering ved stuetemperatur.

Forholdsregler:

(1) Rengeringsmidlet behover ikke at vere rent vand. Det kan vare destilleret vand, demineraliseret vand eller multi-enzym. Men
sorg for, at det valgte rengeringsmiddel er kompatibelt med produktet.

(2) I vasketrinnet skal vandtemperaturen ikke overstige 45 °C, ellers storkner proteinet, og det ville vaere vanskeligt at fjerne det.

(3) Efter rengering skal den kemiske rest veere mindre end 10 mg / L.

6.6 Desinfektion:

Desinfektion skal udferes senest 2 timer efter rengeringsfasen. Automatisk desinfektion foretrakkes, hvis forholdene tillader det.

Automatiseret desinfektion-vaskemaskine-desinfektor:

De dele, der kan desinficeres automatisk, er som folger: vinkelret handstykke.

* Vaskemaskine-desinfektoren er bevist gyldig ved CE-certificering i henhold til EN ISO 15883.

* Brug desinfektionsfunktion ved hej temperatur. Temperaturen overstiger ikke 134 ° C, og desinfektionen under temperaturen méa
ikke overstige 20 minutter.

* Desinfektionscyklussen er i overensstemmelse med desinfektionscyklussen i EN ISO 15883.

Rengorings- og desinficeringstrin ved hjzelp af vaskemaskine-desinfektor:

1. Anbring forsigtigt produktet i desinfektionskurven. Fastgerelse af produktet er kun nedvendigt, nér produktet kan fjernes i
enheden. Produkterne mé ikke have kontakt til hinanden.

2. Brug en passende skylleadapter, og tilslut de interne vandledninger til skylleforbindelsen pa vaskemaskine-desinfektaren.

3. Start programmet.

4. Efter programmet er faerdig, skal du fjerne produktet fra vaskemiddel-desinfekteren, inspicere (se afsnit "Inspektion og
vedligeholdelse") og emballere (se kapitel "Emballage"). Tor produktet om nedvendigt gentagne gange (se afsnittet "Torring").

Forholdsregler:

(1) For brug skal du leese omhyggeligt driftsvejledningen fra udstyrsproducenten for at gore dig bekendt med
desinficeringsprocessen og forholdsregler.

(2) Med dette udstyr udferes rengering, desinfektion og terring sammen.



(3) Rengering:
(a) Rengeringsproceduren skal vere egnet til det produkt, der skal behandles. Skylningsperioden skal vere tilstraekkelig (5-10
minutter). Forvask i 3 minutter, vask i yderligere 5 minutter og skyl det to gange, hvor hver skylning varer i 1 minut.
(b) I vasketrinnet skal vandtemperaturen ikke overstige 45 ° C, ellers storkner proteinet, og det er vanskeligt at fjerne det.
(c) Den anvendte oplesning kan vere rent vand, destilleret vand, demineraliseret vand eller multi-enzymoplesning osv., og kun
frisklavede oplesninger kan anvendes.
(d) Under brug af rengeringsmiddel skal producentens koncentration og tid overholdes. Det anvendte rengeringsmiddel er
neodisher MediZym (Dr.Weigert).
(4) Desinfektion:
(a) Direkte brug efter desinfektion: temperatur > 90 ° C, tid > 5 min eller A0 > 3000;
Steriliser det efter desinfektion og brug: temperatur > 90 ° C, tid > 1 min eller A0 > 600
(b) Til desinfektionen her er temperaturen 93 © C, tiden er 2,5 min og A0> 3000
(5) Kun destilleret eller demineraliseret vand med en lille mengde mikroorganismer (<10 cfu / ml) kan bruges til alle
skylningstrin. (For eksempel rent vand, der er i overensstemmelse med den europaiske farmakopé eller USA's farmakopé).
(6) Efter rengering skal den kemiske rest vaere mindre end 10 mg / L.
(7) Luften, der bruges til torring, skal filtreres med HEPA.
(8) Reparer og inspicer desinfektionen regelmaessigt.
Manuel desinfektion:
De dele, der skal desinficeres manuelt, er som folger: motorhandstykke.
Manuelle desinfektionstrin:
1. Leeg den torre blade klud i bled med 75% alkohol.
2. After alle overfladerne pa motorhandstykket med en vad, bled klud i mindst 3 minutter.
3. Ter overfladen af motorhandstykket af med en ter, bled,
bomuldsklud.
Bemarkninger:
a) Rengering og desinfektion skal udferes inden for 10 minutter for brug.
b) Det anvendte desinfektionsmiddel skal anvendes med det samme, ingen skumning er tilladt.
¢) Ud over 75% alkohol kan du bruge desinfektionsmidler, der ikke er restprodukter, sasom Oxytech fra Tyskland, men du skal
respektere den koncentration, temperatur og tid, der er angivet af producenten af desinfektionsmidlet.
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Hvis din rengerings- og desinfektionsproces ikke har en automatisk terrefunktion, skal du terre den efter rengering og

desinfektion. Metoder:

1. Spred et rent hvidt papir (hvid klud) pa det flade bord, peg produktet mod det hvide papir (hvid klud), og ter derefter produktet
med filtreret tor trykluft (maksimalt tryk 3 bar). Nar der ikke sprojtes vaeske pd det hvide papir (hvid klud), er terringen af produktet
afsluttet.

2. Det kan ogsa terres direkte i et medicinsk terreskab (eller ovn). Den anbefalede torretemperatur er 80 °C ~ 120 °C, og tiden skal
vere 15 ~ 40 minutter.

Forholdsregler:

(1) Terring af produktet skal udferes pa et rent sted;

(2) Terringstemperaturen ber ikke overstige 138 ° C;

(3) Det anvendte udstyr skal inspiceres og vedligeholdes regelmassigt.

6.7 Terring:

6.8 Inspektion og vedligeholdelse:

I dette kapitel kontrollerer vi kun produktets udseende. Serg for, at inspektionen er korrekt.

1. Tjek produktet. Hvis der stadig er synlig plet pa produktet efter rengering / desinfektion, skal hele rengerings- /
desinfektionsprocessen gentages.

2. Tjek produktet. Hvis det tydeligivs er beskadiget, smadret, losrevet, korroderet eller bgjet, skal det skrottes og ikke md fortsatte
med at blive brugt.

3. Kontrollere produktet. Hvis det viser sig, at tilbeher er beskadiget, skal du udskifte det inden brug. Og det nye tilbeher til
udskiftning skal rengeres, desinficeres og terres.

4. Hvis produktets levetid (antal gange) nar den angivne levetid (antal gange), skal du udskifte det til tiden.

6.9 Emballage:

Det desinficerede og terrede produkt pakkes hurtigt i en medicinsk sterilisationspose (eller en speciel holder, steril kasse).
Forholdsregler:

(1) Den anvendte pakke overholder ISO 11607;

(2) Den taler hej temperatur pa 138 © C og har tilstreekkelig dampgennemtraengelighed.

(3) Emballagemiljoet og relaterede vaerktejer skal rengeres regelmeessigt for at sikre renhed og forhindre indfering af forurenende
stoffer.

(4) Undgé kontakt med dele af forskellige metaller ved emballering.



6.10 Sterilisering:

Brug kun folgende dampsterilisationsprocedurer (fraktioneret pra-vakuumprocedure *) til sterilisering, og andre
steriliseringsprocedurer er forbudt:

1. Autoklaven overholder EN13060 eller er certificeret i henhold til EN 285 til at overholde EN ISO 17665;

2. Den hgjeste steriliseringstemperatur er 138 © C;

3. Steriliseringstiden er mindst 4 minutter ved en temperatur pa 132 °© C/ 134 ° C og et tryk pd 2,0 bar ~ 2,3 bar.

4. Tillad en maksimal steriliseringstid pa 20 minutter ved 134 ° C.

Verifikation af produkternes grundleeggende egnethed til effektiv dampsterilisering blev leveret af et verificeret testlaboratorium.

Forholdsregler:

(1) Kun produkter, der er blevet rengjort og desinficeret effektivt, ma steriliseres.

(2) For du bruger autoklaven til sterilisering, skal du lase brugsanvisningen fra udstyrsproducenten og folge
instruktioner.

(3) Brug ikke varmluftsterilisering og stralingssterilisering, da dette kan resultere i beskadigelse af produktet;

(4) Brug de anbefalede steriliseringsprocedurer til sterilisering. Det anbefales ikke at sterilisere med andre
steriliseringsprocedurer, sasom ethylenoxid, formaldehyd og plasma-sterilisering ved lav temperatur. Producenten patager sig intet
ansvar for de procedurer, der ikke er anbefalet. Hvis du bruger de steriliseringsprocedurer, der ikke er anbefalet, skal du overholde
relaterede effektive standarder og kontrollere egnethed og effektivitet.

* Fraktioneret procedure for vakuum = dampsterilisering med gentagne pra-vakuum. Den her anvendte procedure er at udfere
dampsterilisering gennem tre pra-vakuum omgange.

6.11 Opbevaring:

1. Opbevares i en ren, tor, ventileret, ikke-atsende atmosfzere med en relativ fugtighed pa 10% til 93%, et atmosfarisk tryk pa
70KPa til 106KPa og en temperatur pa -20 ° C til +55 ° C;

2. Efter sterilisering skal produktet pakkes i en medicinsk sterilisationspose eller en ren taetningsbeholder og opbevares i et
specielt opbevaringsskab. Opbevaringstiden ma ikke overstige 7 dage. Hvis den overskrides, skal den omarbejdes inden brug.

Forholdsregler:

(1) Opbevaringsmiljeet skal vare rent og skal desinficeres regelmaessigt.

(2) Produktopbevaring skal grupperes og merkes og registreres.



6.12 Transport:
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1. Undga overdreven sted og vibrationer under transport og handter forsigtigt;

2. Det ber ikke blandes med farligt gods under transport;

3. Undga udsaettelse for sol eller regn eller sne under transport.

Rengoring og desinfektion af hovedenheden er som felger.

* Tor maskinens overflade og motorhéndstykkets bagkabel af inden hver brug med en bled klud eller et papirhandklaede
gennembledt i 75% medicinsk alkohol. Gentag afterringen mindst 3 gange.

« Efter hver brug skal du terre enhedens overflade og motorens handstykke med en bled klud gennembledt i rent vand (destilleret
eller demineraliseret vand) eller en ren engangsserviet. Gentag afterringen mindst 3 gange.

7. Fejlkode og losning (interface til fejlalarm)

Nar der er et problem med operationen, viser displayet fejlkoden til problemdiagnosen: Skift specifikt til fejlmeddelelses
brugerfladen for forklaring og lgsning pa problemet:

Fejlkode Fejlbeskrivelse Losning
Error 01 Fodpedalen er ikke tilsluttet Serg for, at fodpedalen er tilsluttet. Hvis alarmen ikke forsvinder, bedes du
kontakte vores lokale distributer eller os.

o . Stremforsyningsspandingen er ustabil. Serg for, at net spandingen er stabil. Hvis

Error 02 Fejl i motorspznding alarmen ikke forsvinder, bedes du kontakte vores lokale distributer eller os.
e . Abn og luk den peristaltiske pumpe. Hvis alarmen ikke forsvinder, bedes du

Error 03 Peristaltisk pumpefejl kontakte vores lokale distributer eller os.

. . . Kontroller, om handstykket er i god kontakt. Hvis alarmen ikke forsvinder,
Error 04 Handstykket er ikke tilsluttet bedes du kontakte vores lokale distributer eller os.
Error 05 Motorfejl Kontakt vores lokale distributer eller os.
Error 06 Kredslebet er unormalt Kontakt vores lokale distributer eller os.
Error 07 Driftsfejl Kontroller, om parameterindstillingerne er normale.

8. Opbevaring og vedligeholdelse

8.1 Enheden skal handteres forsigtigt og let. Serg for, at den er langt fra vibrationer og installeret eller opbevares pa et koligt, tort
og ventileret sted.



8.2 Opbevar ikke maskinen sammen med genstande, der er giftige, breendbare, atsende eller eksplosive.

8.3 Denne enhed skal opbevares i et rum, hvor den relative fugtighed ikke er mere end 10% ~ 93%, atmosferisk tryk er 70 kPa ~
106 kPa, og temperaturen er-20 °C ~ + 55 °C.

8.4 Sluk for afbryderen, og tag stikket ud, nar enheden ikke er i brug. Hvis den ikke bruges i lang tid, skal du ga igennem
stromforsyning og vand i fem minutter en gang om maneden.

8.5 Kontroller kablets integritet. Hvis det er beskadiget, skal du udskifte det med originalt tilbeher.

8.6 Efter hver operation skal vinklen rengeres, paferes olie og desinficeres i henhold til kravene. Hvis det ikke har vaeret brugt i
en periode, skal du rengere det, anvende olie pé det, og desinficere mindst en gang om ugen.

Udskiftning af sikring

Stremforsyningen afbrydes, mens den har til hensigt at udfere folgende operationer. Og frakobl stremforsyningskablet og
hovedstremforsyningen. (Se figur 7 - se B)

I
A

Figur 7
1. Fare: Sluk for apparatet.
2. Sat en fladskruetraekker i rillen under stromforsyningshullet, og lirk den derefter ud (figur 7 - ref. A);
3. Treek sikringsrummet ud (se figur 7 - ref. B), og veelg den passende sikring til udskiftning ved at folge etiketten i bunden af
stromforsyningsstikket.
8.7 Det vedligeholdelsespersonale, der er udpeget af producenten, kan indhente udstyrets vedligeholdelsesrelaterede data (sésom

kredslebsdiagrammer, komponentlister osv.) Fra producenten.



9. Symboler
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Marke

Folg brugsanvisningen

G

Brug kun indenders

Vekselstrom

=

Fatning til fodkontakten

Forsigtig mekanisk skade

Fabrikant

Fremstillingsdato

IPX1

Drypsikker

Steerkt vandsprejtningseksperiment

Type B anvendt del

Kan autoklaveres

Advarsel

Beskyttende jordforbindelse

N

Serienummer

Fugtighedsgranse for opbevaring

Atmosfearisk tryk til opbevaring

Temperaturgranse for opbevaring

Apparatet overholder WEEE-direktivet

CE-market produkt

S| 0| B>

Dele med vandledning

Vandstremningsretning




[«
fi\) Knappens position, ndr den peristaltiske pumpe er teendt, og i hvilken retning knappen kan drejes i
OPEN nuvearende tilstand

~
5\ Knappens position, nar den peristaltiske pumpe er slukket, og i hvilken retning knappen kan drejes i
CLOSE nuvearende tilstand

REP Autoriseret reprasentant i DET EUROPZAISKE FALLESSKAB

Bemerk: Se produktets emballagemaerke for produktionsdato.

10. specifikationer

10.1 Veertsspecifikationer

Model: Implanter

Enhed til intermitterende drift: 3 min ON, 10 min OFF
Stremforsyningsspanding: 200-240V ~
Stremforsyningsfrekvens:

50/60Hz

Softwareversion: Implant-V1

Indgangseffekt: I50VA

Sikringer: 2 x T1.6AL 250V

Anvendte dele: Vinkelhandstykke
Maksimal temperatur: 41,8 °C
Maksimum vandvolumen: 110 ml/
min

Dimension: 276mm * 267mm *
110mm

Driftsmilje:

Miljetemperatur: + 5 ~ 40 °C
Relativ fugtighed: 30% ~ 75%
Atmosfere tryk: 70kPa ~ 106kPa
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Enhedens kabinet materiale: PC +
ABS Handstykkets materiale:
messing



10.2 Motorspecifikationer:

Model: SPMS8L, SPM58NL, SPM58, SPMS8LS
Rotationshastighedsomrade: 300-
40.000 omdr./min
Momentomrade: 5-80 Ncm (forhold:
20: 1)
Indgangsspanding: DC27V
Dimension: Maksimal diameter 21,5 mm, Langde 110mm
Ledningslengde: 1,8 m
10.3 Specifikationer for fodpedalcontroller

Model: MF4
Ledningslengde: 2,8 m

11. Eftersalgsservice

Siden salgsdatoen har enheden et ars gratis garanti, og vores firma er ansvarlig for livstidsvedligeholdelsen.
Uoprettelig skade pa udstyr forarsaget af ikke-udpeget professionelt vedligeholdelsespersonale harer ikke under omfanget af gratis
garanti.

12. Miljebeskyttelse

Enheden indeholder ingen skadelige ingredienser. Det kan handteres eller destrueres i overensstemmelse med de relevante lokale
regler.

13. Udmelding

Woodpecker forbeholder sig ret til at @ndre design af udstyr, teknik, fittings, instruktionsmanual og indholdet af den originale
pakkeliste til enhver tid uden yderligere varsel. Billederne er kun til reference. De endelige fortolkningsrettigheder tilherer Guilin
Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.

14. Garanti

14.1 Inden det bringes i omsaetning, skal alt Woodpecker udstyr inspiceres grundigt for at sikre korrekt brug.

14.2 Woodpecker lovede, at for nye produkter kebt fra autoriserede distributerer eller importerer af Woodpeckers, hvis
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darlig funktion skyldes kvalitetsproblemet, har du ret til gratis udskiftning i garantiperioden:



* Et ar siden datoen for keb af udstyr
* Et ar siden datoen for keb af motor og ledning.

14.3 I lebet af garantiperioden vil Woodpecker reparere eller udskifte de beskadigede dele pa enheden gratis.

14.4 Woodpecker er ikke ansvarlig for direkte eller indirekte skader og tab, hvis:

14.4.1 Udstyret bruges til ethvert andet formal end det naevnte anvendelsesomrade.

14.4.2 Operatoren folger ikke trinene og kravene i brugsanvisningen for at bruge enheden.

14.4.3 Kabelsystemet i det rum, hvor udstyret bruges, opfylder ikke de relevante standarder og de relevante krav.
14.4.4 Enheden installeres, betjenes eller repareres af uautoriseret personale.

14.4.5 Miljeet, hvor enheden bruges og opbevares, opfylder ikke kravene i det relevante afsnit i brugsanvisningen.

14.5 Skader forirsaget af transport, forkert brug eller uagtsomhed er udelukket fra garantien. Og hvis delene er
heerdet af nautoriseret, vil garantikortet tabes.
14.6 Advarsler

Til anmode om en garanti, bedes du sende din enhed, garantikort og faktura for enheden til din Woodpecker-distributer / importer
inden for garantiperioden. For at blive repareret i garantiperioden skal keberen returnere det reparerede produkt til distributeren /
importeren for deres regning.

14.7 Dele skal veaere korrekt pakket (eller i original emballage), mens de sendes tilbage.

14.8 Alle dele skal ledsages af felgende oplysninger

14.8.1 Keberoplysninger, herunder telefonnumre osv.;

14.8.2 Oplysninger om distributer eller importer

14.8.3 En kopi af fotoet af varerne, kebsdato, delens problem, delnavn og serienummer;
14.8.4 Beskrivelse af problemet.

14.9 Enhver skade forirsaget under transport er ikke under garanti. Hvis problemet skyldes forkert brug, skal
reparationsgebyret pahviler brugerne.
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15. EMC-overensstemmelseserklering
Enheden er testet og homologeret i henhold til EN 60601-1-2 for EMC. Dette garanterer ikke pa nogen made, at denne enhed ikke
vil blive pavirket af elektromagnetisk interferens. Undga at bruge enheden i hgje elektromagnetiske omgivelser.

Teknisk beskrivelse vedrerende elektromagnetisk emission
Tabel 1: Erklaering - elektromagnetiske emissioner

Vejledning og producenterklzering - elektromagnetiske emissioner
Implanter-modellen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af modellen Implanter
skal sikre, at det bruges i et sadant milje.
Emissionstest Overholdelse |Elektromagnetisk milje - vejledning
Modellen Implanter bruger kun RF-energi til sin interne funktion. Derfor er dens RF
emissioner Gruppe 1 emissioner er meget lave og kan sandsynligvis ikke forarsage interferens i elektronisk
CISPR 11 udstyr i naerheden.
o
T e — Modellen Implanter er velegnet til brug i alle virksomheder, herunder indenlandske
AMOMISKE CIISSIONET Klasse A virksomheder og dem, der er direkte forbundet til det offentlige lavspandingsnet, der leverer
IEC 61000-3-2 . . . - .
i i til bygninger, der bruges til husholdningsformal.
Spandingsudsving / Overhold
flimmeremissioner verholder
1IEC 61000-3-3

Teknisk beskrivelse vedrerende elektromagnetisk immunitet

Tabel 2: Vejledning og erkleering - elektromagnetisk immunitet

Vejledning og erklzering - elektromagnetisk immunitet
Implanter-modellen er beregnet til brug i det elektromagnetiske milje, der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af modellen Implanter
skal sikre, at det bruges i et sadant milje.

Immunitetstest IEC .60601 Overholdelsesniveau Elektromagnetisk miljo - vejledning

testniveau
Elektrostatisk + 8kV kontakt + 8kV kontakt Gulve skal vere af trae, beton eller keramiske fliser. Hvis
afladning (ESD) +2,+4,+£8,£15kV luft +2,+4,+£8,£15kV luft |gulve er deekket af syntetisk materiale, er den relative
IEC 61000-4-2 fugtighed vaere mindst 30%



Elektrisk hurtigt
forbigdende / udbrud
IEC 61000-4-4

+ 2kV til
stromforsyningsledninger
+ 1kV til input / output linjer

+2kV til
stromforsyningsledninger

Stremkvaliteten skal vaere i et typisk
kommercielt miljo eller hospitalsmilje.

Overspending
IEC 61000-4-5

+0,5,+ 1 kV linje til linje
+0,5, £ 1,+2kV ledning til

+0,5, = 1 kV linje til linje
+0,5,+ 1, £ 2 kV ledning til

Stremkvaliteten skal vare i et typisk
kommercielt miljo eller hospitalsmilje.

(> 95% fald i UT)
1250 cyklusser

1250 cyklusser

jorden jorden
<5% UT

<5% UT .

(> 95% fald | UT) T (> 95% fald i UT.) I

0,5 cyklus 0,5 cyklus

s 0,
Spandingsfald, korte <5% UT (<>5 g]S ngal diuT) Stremkvaliteten skal vaere i et typisk kommercielt
afbrydelser og (>95% faldi UT.) e k(;us ' miljo eller hospitalsmilje. Hvis brugeren af
spendingsvariationer pd  |i 1 cyklus 7 O"/yUT modellerne Implanter kreever fortsat drift under
stromforsyningens 70% UT 3 O‘?/ fald i UT) stromafbrydelser, anbefales det, at modellerne
inputledninger (30% fald i UT) (95 ’ lil ! Implanter far strom fra en afbrydelig stremforsyning
IEC 61000-4-11 i 25 cyklusser LSVC%T“SS“ eller et batteri.
0 (
=3% UT (> 95% fald i UT)

Effektfrekvens (50/60
Hz)

magnetfelt IEC
61000-4-8

30A/m

30A/m

Effektfrekvente magnetfelter skal vaere pa niveauer, der er
karakteristiske for en typisk placering i et typisk
kommercielt eller hospitalsmilje.

BEMZRK UT er vekselstromsspandingens niveau for testens anvendelse.

Tabel 3: Vejledning og erkleering - elektromagnetisk immunitet vedrerende ledet RF og udstralet RF

Vejledning og erklering - Elektromagnetisk immunitet

Implanter-modellen er beregnet til brug i det elektromagnetiske milje, der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af modellerne Implanter
skal sikre, at det bruges i et sadant milje.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

u

Overholdelsesnivea

Elektromagnetisk miljo - vejledning
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Bearbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke anvendes tettere pa nogen
del af modellerne Implanter, inklusive kabler, end den anbefalede
separationsafstand beregnet ud fra ligningen, der gaelder for senderens frekvens.
Anbefalet separationsafstand d =

Udfert RF IEC |3 Vrms (lii ; IX’IP /12/ )
Udfor R Doz IO MIz gy d=12xP1/280 MHztil 800 MHz
Udfert RF IEC |6 Vrms .
61000-4-6 ISM-frekvensband 3 6V d=2,3xP1/2 800 MHz til 2,7 GHz
TR 3V/m hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifelge producenten af

Udstrdlet RF [V /m

IEC 61000-4-3 |80 MHz til 2.7 GHz transmitteren og d er den anbefalede separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt ved en elektromagnetisk undersogelse
af stedet, a skal veere mindre end overensstemmelse niveauet i hvert frekvensomrade
b. Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr meerket med folgende

symbol:

NOTE 1 Ved 80 MHz slut 800 MHz. det hgjere frekvensomrade galder.
NOTE 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer,
genstande og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere, saisom basestationer til radiotelefoner (mobiltelefoner / tradlese) og landmobiltelefoner, amatorradio, AM- og FM-
radioudsendelse og TV-udsendelse kan ikke forudsiges teoretisk med nejagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske milje pa grund af faste RF-
sendere bor en elektromagnetisk undersogelse af stedet overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor modellen Implanter bruges, overstiger
det geeldende RF-overholdelsesniveau ovenfor, skal modellen Implanter overholdes for at kontrollere normal drift. Hvis der observeres unormal
ydeevne, kan det vaere nodvendigt med yderligere foranstaltninger, sésom omlaegning eller omplacering af implantatormodellen.

b Over frekvensomréadet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker vaere mindre end 3V / m.

Tabel 4: Anbefalede separationsafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og modellen Implanter

Anbefalede adskillelsesafstande mellem
baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Implanter-
modellen

Modellen Implanter er beregnet til brug i elektromagnetiske omgivelser, hvor udstralede RF-forstyrrelser styres. Kunden eller brugeren af
modellen Implanter kan hjelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem berbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og modellen Implanter som anbefalet nedenfor i henhold til den maksimale udgangseffekt af
kommunikationsudstyr.




Nominel Separationsafstand i henhold til senderens frekvens

maksimal m

udgangseffekt 150 kHz til 80 80MHz til 800MHZz til 2,7GHz

af sender W MHz 800MHz d=23xPl1/2
d=12xP1/2 d=12xP1/2

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For sendere, der er klassificeret med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfort ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m)
estimeres ved hjelp af ligningen, der geelder for transmitterens frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseftekt i watt ( W) tildeles
producenten af transmitteren.

NOTE I Ved 80 MHz og 800 MHz. separationsafstanden for det hejere frekvensomrade gaelder.

NOTE 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer,
genstande og mennesker.
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