


Etiketter pa Sara Flex

Folgende symboler/opplysninger finnes pa etikettene:

Forklaring av etikett

Dataetikett

Angir teknisk kapasitet

og krav, f.eks. inngaende
effekt, inngaende spenning
og maksimal pasientvekt,
OSV.

Identifika-
sjonsetikett

Angir produktidentifikasjon,
serienummer samt
produksjonsar og -maned.

Merkelapp
med sikker
arbeids-

belastning

Denne etiketten angir
maksimal |lgftekapasitet
for Sara Flex

Batterietikett

Angir sikkerhets- og milja-
informasjon for batteriet.

Les bruksanvisningen for bruk

Type BF-beskyttelse mot
elektrisk stgt i samsvar med
IEC 60601-1

CE-merket i samsvar med
direktivet for medisinsk utstyr
93/42/EEC.

Sertifisert i henhold til NRTL
gjennom TUV SUD. Se
avsnittet Liste over standarder
og sertifikater.

Sertifisert gjennom TUV SUD.
Se avsnittet Liste over
standarder og sertifikater.

Utstyrets totalvekt inkludert
sikker arbeidsbelastning

(52 kg/116 Ib + 200 kg/440 Ib
= 252 kg / 556 Ib).

Sikker arbeidsbelastning
Angir lgfterens maksimale
lgftekapasitet.

Vektsymbol.

Hvis lgfteren har dette
symbolet, er vektfunksjon
installert.

Max . .
Vektens maksimale kapasitet
Min ) )
Vektens minste kapasitet
e

Vektens verifiseringsintervall

Ikke skyv eller trekk
i aktuatoren

Cat:

wCE€

Myy

XXXX

Etikett for ikke-automatisk
veieinstrument i klasse llI;
yy = ar XXXX =
Godkjenningsorgannummer

Etikett med . L
- Denne etiketten angir veie-
vektens veie-
parametrene for vekten.
parametre
Symbolforklaring
SWL Sikker arbeidsbelastning
Definerer maksimal total
belastning av pasient, vann
og eventuell annen last pa
Sara Flex
IP24 Beskyttelsesgrad mot
vannsprut
24V _—_—— Spenningsforsyning (DC)
10A Strom
Elektronisk avfall (WEEE)
— ikke kast dette produktet
i det vanlige husholdnings-
[ eller firmaavfallet.
REF Modellnummer
SN Serienummer
Produsentens navn
og adresse
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MD

Angir at produktet er et
medisinsk utstyr i henhold til
EU-regulering 2017/745 for
medisinsk utstyr

UDI

Unik enhetsidentifikator
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Etikett med sikker
arbeidsbelastning

Etikett med
vektsymbol

Dataetikett for
vektklasse Il

Etikett med
LINAK-symbol

Etikett med
vektens
veieparametre

Batterietikett
(bak batteriet)

Identifikasjonsetikett
Dataetikett
(pé@ masten bak batteriet)
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Sara Flex er testet for samsvar med gjeldende standarder med hensyn til lefterens evne til & hindre
elektromagnetisk interferens fra eksterne kilder. Likevel kan enkelte prosedyrer bidra til & redusere
elektromagnetisk interferens.

* Serg for at annet utstyr 1 pasientovervakings- og/eller behandlingsomrader oppfyller aksepterte
stralingsstandarder.

* Hold sa god avstand mellom elektromedisinsk utstyr som mulig. Kraftig utstyr kan produsere
elektromagnetisk interferens som kan pavirke heisen.

Du finner flere opplysninger om hvordan enhetens RF-elektromagnetiske miljo skal hindteres 1
AMI TIR 18-1997 — veiledning i elektromagnetisk kompatibilitet for medisinsk utstyr beregnet pa
kliniske/biomedisinske teknikere.

Sara Flex er beregnet brukt 1 det elektromagnetiske miljeet angitt nedenfor. Kunden eller den som bruker
Sara Flex skal serge for at enheten brukes 1 et slikt milje.

ADVARSEL

Baerbart radiokommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og
eksterne antenner) skal ikke brukes nermere enn 30 cm til enhver del av Sara Flex,
inkludert kabler oppgitt av produsenten. Hvis ikke kan det oppsta forringelse av utstyret.

ADVARSEL

Bruk av tilbeher, kabler og reservedeler som ikke er spesifisert eller levert av Arjo, kan
fore til okt elektromagnetisk straling eller nedsatt elektromagnetisk immunitet for dette
utstyret, og fore til feilaktig drift.

ADVARSEL

Bruk av dette utstyret naerliggende eller stablet med annet utstyr skal unngas ettersom
det kan resultere i feil drift. Hvis det er nedvendig med slik bruk, ma dette utstyret og
annet utstyr observeres for a bekrefte at de virker som normait.

ADVARSEL

Utstyret kan forarsake radioforstyrrelser, eller kan forstyrre driften av utstyr i naerheten.
Det kan vaere ngdvendig a treffe tiltak, som a snu eller flytte utstyret, eller avskjerme
plasseringen.

Veiledning og produsentens erklaering: elektromagnetisk straling

Utslippstest Kompatibilitet | Elektromagnetisk miljg — veiledning

RF-utslipp Gruppe 1 Sara Flex bruker bare RF-energi til interne funksjoner. Derfor er

CISPR 11 RF-utslippene sveert lave, og det er lite sannsynlig at de forarsaker
interferens i elektronisk utstyr i naerheten.

RF-utslipp Klasse B Sara Flex er egnet for bruk i alle installasjoner, deriblant private

CISPR 11 installasjoner og installasjoner som er koblet direkte til det

offentlige lavspente strgmforsyningsnettet som forsyner bygninger
beregnet pa private formal.
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Veiledning og produsentens erklaering: elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

NEK IEC 60601-testniva

Kompatibilitetsniva

Elektromagnetisk miljg —
veiledning

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Gulvet skal veere i tre,
betong eller keramiske

Elektrostatisk . .

utlading (ESD) fliser. HVI.S gulvet er dekket

IEC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, £8 kV +2 kV, +4 kV, 8 kV av syntetisk materiale, bar

+ 15 kV luft + 15 kV luft den relative fuktigheten
vaere pa minst 30 %
3 V utenfor ISM-bandene | 3 V utenfor ISM-bandene
0,15-80 MHz 0,15-80 MHz
Ledet RF
IEC 61000-4-6 6 V innenfor ISM og 6 V innenfor ISM og
amaterradioband mellom | amatgrradioband mellom N/A
0,15 - 80 MHz 0,15 - 80 MHz
Utstralt RF 10 V/Im 10 V/Im
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz 80 MHz til 2,7 GHz
Elektrisk hurtig 11 kV, 1/O-porter 11 kV, 1/O-porter Strgmforsyningen skal
transient/ veaere som typisk for
ioniseringsstopp 100 kHz 100 kHz kommersielt miljg eller
IEC 61000-4-4 repetisjonsfrekvens repetisjonsfrekvens sykehusmilja.
Hvis funksjonsforstyrrelser
forekommer pa
Sara Flex, kan det veere
Stramirekvens ngdvendig & montere
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m magnetisk skjerming

Magnetisk felt 50/60 Hz 50/60 Hz Stremfrekvensens '

IEC 61000-4-8 remirexy o
magnetiske felt bgr males
for installasjon for a sikre
at det er lavt nok.

380-390 MHz 380-390 MHz

Neerhetsfelt
fra RF-tradlgst
kommunika-
sjonsutstyr

IEC 61000-4-3

27 VIim; PM 50 %; 18 Hz

430-470 MHz
28 VIm; (FM 15 kHz,
1 kHz sinus) PM; 18 Hz

704 — 787 MHz
9 Vim; PM 50 %; 217 Hz

800-960 MHz
28 Vim; PM 50 %; 18 Hz

1700-1990 MHz
28 V/im; PM 50 %; 217 Hz

2400-2570 MHz
28 V/im; PM 50 %; 217 Hz

5100-5800 MHz
9 VIim; PM 50 %; 217 Hz

27 V/m; PM 50 %; 18 Hz

430-470 MHz
28 VIm; (FM 15 kHz,
1 kHz sinus) PM; 18 Hz

704 — 787 MHz
9 V/m; PM 50 %; 217 Hz

800-960 MHz
28 V/Im; PM 50 %; 18 Hz

1700-1990 MHz
28 V/im; PM 50 %; 217 Hz

2400-2570 MHz
28 V/im; PM 50 %; 217 Hz

5100-5800 MHz
9 V/m; PM 50 %; 217 Hz

N/A
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Deler oq tilbehor

Midtre krok Desinfeksjonsmiddel
700-27041 Kontakt den lokale representanten for bestilling
P
Benrem Batteri
AH1003006 NDAO0100-20

Festepunkt for benrem
700-27044

Batterilader
NDA8200

Dekselsett til ben
700-27034
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AUSTRALIA

Arjo Australia

Building B, Level 3

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW, 2113,
Australia

Phone: 1800 072 040

BELGIQUE / BELGIE

Arjo Belgium

Evenbroekveld 16

9420 Erpe-Mere

Phone: +32 (0) 53 60 73 80
Fax: +32 (0) 53 60 73 81
E-mail: info.belgium@arjo.com

BRASIL

Arjo Brasil Equipamentos Médicos Ltda
Rua Marina Ciufuli Zanfelice, 329 PB02
Galpéo - Lapa

Sé&o Paulo — SP — Brasil

CEP: 05040-000

Phone: 55-11-3588-5088

E-mail: vendas.latam@arjo.com
E-mail: servicios.latam@arjo.com

CANADA

Arjo Canada Inc.

90 Matheson Boulevard West
Suite 350

CA-MISSISSAUGA, ON, L5R 3R3
Tel/Tél: +1 (905) 238-7880

Free: +1 (800) 665-4831

Fax: +1 (905) 238-7881

E-mail: info.canada@arjo.com

CESKA REPUBLIKA

Arjo Czech Republic s.r.o.
Na Strzi 1702/65

140 00 Praha

Czech Republic

Phone No: +420225092307
E-mail: info.cz@arjo.com

DANMARK

Arjo A/S

Vassingergdvej 52

DK-3540 LYNGE

Tel: +45 49 13 84 86

Fax: +45 49 13 84 87

E-mail: dk_kundeservice@arjo.com

DEUTSCHLAND

Arjo GmbH
Peter-Sander-Strasse 10
DE-55252 MAINZ-KASTEL
Tel: +49 (0) 6134 186 0
Fax: +49 (0) 6134 186 160
E-mail: info-de@arjo.com

ESPANA

ARJO IBERIAS.L.

Poligono Can Salvatella

c/ Cabanyes 1-7

08210 Barbera del Valles
Barcelona - Spain

Telefono 1: +34 900 921 850
Telefono 2: +34 931 315 999

FRANCE

Arjo SAS

2 Avenue Alcide de Gasperi
CS 70133

FR-59436 RONCQ CEDEX
Tél: +33 (0) 32028 13 13
Fax: +33 (0) 320 28 13 14
E-mail: info.france@arjo.com

HONG KONG
Arjo Hong Kong Limited
Room 411-414, 4/F, Manhattan Centre,

8 Kwai Cheong Road, Kwai Chung, N.T.,

HONG KONG
Tel: +852 2960 7600
Fax: +852 2960 1711

ITALIA

Arjo ltalia S.p.A.

Via Giacomo Peroni 400-402
IT-00131 ROMA

Tel: +39 (0) 6 87426211

Fax: +39 (0) 6 87426222
E-mail: Italy.promo@arjo.com

MIDDLE EAST

Arjo Middle East FZ-LLC
Office 908, 9th Floor,

HQ Building,North Tower,
Dubai Science Park,

Al Barsha South

P.O. Box 11488, Dubai,
United Arab Emirates
Direct +971 487 48053
Fax +971 487 48072
Email: Info.ME@arjo.com

NEDERLAND

Arjo Nederland BV
Biezenwei 21

4004 MB TIEL

Postbus 6116

4000 HC TIEL

Tel: +31 (0) 344 64 08 00
Fax: +31 (0) 344 64 08 85
E-mail: info.ni@arjo.com

NEW ZEALAND

Arjo Ltd

34 Vestey Drive

Mount Wellington
NZ-AUCKLAND 1060
Tel: +64 (0) 9 573 5344
Free Call: 0800 000 151
Fax: +64 (0) 9 573 5384
E-mail: nz.inffo@Arjo.com

NORGE

Arjo Norway AS

Olaf Helsets vei 5

N-0694 OSLO

Tel: +47 22 08 00 50

Faks: +47 22 08 00 51

E-mail: no.kundeservice@arjo.com

OSTERREICH

Arjo Austria GmbH

Lembodckgasse 49 / Stiege A/ 4.0G
A-1230 Wien

Tel: +43 1 8 66 56

Fax: +43 1 866 56 7000

www.arjo.com

POLSKA

Arjo Polska Sp. z o.0.

ul. Ks Piotra Wawrzyniaka 2
PL-62-052 KOMORNIKI (Poznan)
Tel: +48 61 662 15 50

Fax: +48 61 662 15 90

E-mail: arjo@arjo.com

PORTUGAL

Arjo em Portugal

MAQUET Portugal, Lda.
(Distribudor Exclusivo)

Rua Poeta Bocage n.° 2 - 2G
PT-1600-233 Lisboa

Tel: +351 214 189 815

Fax: +351 214 177 413
E-mail: Portugal@arjo.com

SUISSE / SCHWEIZ

Arjo Switzerland AG
Fabrikstrasse 8

Postfach

CH-4614 HAGENDORF
Tél/Tel: +41 (0) 61 337 97 77
Fax: +41 (0) 61 311 97 42

SUOMI

Arjo Scandinavia AB

Riihitontuntie 7 C

02200 Espoo

Finland

Puh: +358 9 6824 1260

E-mail: Asiakaspalvelu.finland@arjo.com

SVERIGE

Arjo International HQ

Hans Michelsensgatan 10
SE-211 20 MALMO

Tel: +46 (0) 10 494 7760

Fax: +46 (0) 10 494 7761
E-mail: kundservice@arjo.com

UNITED KINGDOM

Arjo UK and Ireland

Houghton Hall Park

Houghton Regis
UK-DUNSTABLE LU5 5XF
Tel: +44 (0) 1582 745 700
Fax: +44 (0) 1582 745 745
E-mail: sales.admin@arjo.com

USA

Arjo Inc.

2349 W Lake Street Suite 250
US-Addison, IL 60101

Tel: +1 (630) 307-2756

Free: +1 (800) 323-1245

Fax: +1 (630) 307 6195
E-mail: us.info@arjo.com

JAPAN

Arjo Japan K.K.
HREEXE/FI=ZTHT #8 =
VT4 52 B/FEILI B
Tel: +81 (0)3-6435-6401

Fax: +81 (0)3-6435-6402
E-mail: info.japan@arjo.com
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At Arjo, we are committed to improving the everyday lives of people affected by reduced mobility and age-related health challenges.
With products and solutions that ensure ergonomic patient handling, personal hygiene, disinfection, diagnostics, and the effective
prevention of pressure ulcers and venous thromboembolism, we help professionals across care environments to continually raise the
standard of safe and dignified care. Everything we do, we do with people in mind.

e

ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10
211 20 Malmd, Sweden

www.arjo.com
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