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2. Sicherheitshinweise

Wichtige Hinweise in dieser Betriebsanleitung sind mit grafischen Symbolen und Warnworten

gekennzeichnet.
2.1. Warnungen vor Verletzungsgefahr

Warnworter wie GEFAHR, WARNUNG oder VORSICHT beschreiben den Grad der Verletzungsgefahr.

Verschiedene dreieckige Symbole verdeutlichen den Grad der Gefahr.

Bezieht sich auf eine potenziell gefdhrliche Situation, die, wenn sie

Wartungshandbuch I C/ \R U S

nicht vermieden wird, zum Tod oder zu schweren Verletzungen

A WARNUNG
flihren kann.
Bezieht sich auf eine potenzielle Gefahr, die, wenn sie nicht
VORSICHT vermieden wird, zu leichten oder geringfiigigen Verletzungen fiihren
& kann.
Bezieht sich auf eine unmittelbare Gefahr, die, wenn sie nicht
GEFAHR
vermieden wird, zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihrt.
é Gefahr des Einklemmens der Finger

2.2. Warnhinweise zur Gefahr von Sachschaden

Das Warnwort WARNUNG beschreibt den Grad der Gefahr von Sachschaden. Das dreieckige Symbol

unterstreicht visuell den Grad der Gefahr.
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Beschddigung von Oberflachen: Warnt vor Beschadigungen von

é Oberflachen durch ungeeignete Reinigungs- und
Desinfektionsmittel.
/—\ Bezieht sich auf eine potenzielle Gefahr, die, wenn sie nicht
WARNUNG vermieden wird, zu Schaden am Gerat fiihren kann.

2.3. Zusatzliche Symbole in den Sicherheitshinweisen

& Brandgefahr
Explosionsgefahr: Warnt vor der Entziindung explosiver Gasgemische.

2 Gefahrliche Spannung: Warnt vor Stromschlagen, die zu schweren Verletzungen

oder sogar zum Tod fiihren kénnen.

2.4. Hinweis auf zusatzliche Informationen

Ein HINWEIS enthalt zusatzliche Informationen und nutzliche Tipps fiir die sichere und
MOTE

effiziente Verwendung des Gerits.

Wartungshandbuch I C/ \R U S

2.5. SachgemaRe Verwendung von Sauerstoff.

2.5.1. Sauerstoffexplosion

Sauerstoff wird explosiv, wenn er mit Olen, Fetten und Schmiermitteln in Kontakt kommt.
Komprimierter Sauerstoff stellt eine Explosionsgefahr dar:

e Stellen Sie sicher, dass die Sauerstoff- und Gasauslassstellen frei von Ol, Fett und Schmiermitteln

sind!

* Verwenden Sie keine Reinigungsmittel, die Ol, Fett oder Schmierstoffe enthalten.
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2.5.2. Brandgefahr

GEFAHR: Entweichender Sauerstoff ist brennbar:

e Offenes Feuer, gliihende Gegenstande und offenes Licht sind bei der Arbeit mit Sauerstoff nicht

erlaubt!

* Rauchen Sie nicht!

3. Risiken

3.1. Gasexplosion

.g Sauerstoff wird explosiv, wenn er mit Olen, Fetten und Schmiermitteln in Kontakt

kommt.

Bei Kontakt mit dem Sauerstoff in der Luft kdnnen medizinische Gase ein explosives oder leicht
entziindliches Gasgemisch bilden. Das Gerat ist nicht fir den Einsatz in Umgebungen geeignet, in
denen brennbare Anasthesiemittelgemische mit hohen Konzentrationen an Sauerstoff oder Lachgas

vorhanden sind.

Wenn in der Umgebung des Gerdts so hohe Konzentrationen von brennbaren
Anédsthesiemittelgemischen mit Sauerstoff oder Lachgas auftreten, besteht unter bestimmten

Bedingungen Ziindgefahr.
3.2. Risiko einer Fehlfunktion des Gerats

VORSICHT: Wenn ein Gerdt an das Gerdt angeschlossen wird und der entsprechende
A Schutzmechanismus der Schaltung in der Einrichtung der Gesundheitseinrichtung ausgelost
wird, werden auch die anderen an das Gerdt angeschlossenen Gerdte nicht mit Strom

versorgt.

3.3. Brandgefahr

é; Steckverbindungen fiir die Versorgung mit medizinischen Gasen diirfen nicht mit Ol, Fett

oder brennbaren Flissigkeiten in Beriihrung kommen.
3.4. Gefahr eines Stromschlags

Signalkabel (Netzwerk, Audio, Video usw.) muissen elektrisch vom Gerdt und den
A Anschlissen im Gebdude isoliert sein, um den Kontakt mit Strémen zu vermeiden, die zu

schweren Verletzungen oder sogar zum Tod fiihren kénnen.
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3.5. Uberlegungen zur wesentlichen Leistung und grundlegenden Sicherheit

Um die GRUNDLEGENDE SICHERHEIT und die WESENTLICHE LEISTUNG zu gewaéhrleisten, mlssen bei

bestimmungsgemaRer Verwendung die folgenden Bedingungen erfllt sein:
- Die Steckdosen miissen ordnungsgemaR funktionieren.
- Die Lichtmodule funktionieren ordnungsgemat.

Aufgrund unerwarteter externer elektromagnetischer Stérungen kann die WESENTLICHE LEISTUNG

jedoch beeintrachtigt werden, was zu folgenden Problemen fiihren kann:
- Gefahr fir den Benutzer/Patienten

- Ausfall oder Unterbrechung der Stromversorgung an den Steckdosen
3.6. Elektromagnetische Stérungen

WARNUNG: Tragbare Funkgerdte, einschlieflich Antennen, koénnen die Systeme
beeintrachtigen. Diese Art von Geraten darf nicht in einem Abstand von weniger als 30 cm

(12 Zoll) zu einem Teil des Systems, einschlieRlich der Kabel, verwendet werden.
4. Verwendete Symbole

x Anwendbarer Teil B
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Erde (Masse)

Potentialausgleich

Schutzerdung (Masse)

Anschlusspunkt flir den Neutralleiter

Krankenschwesterrufknopf

B =z b <
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Indirekte Beleuchtung einschalten

Bedienungsanleitung

Medizinprodukt

Elektroschrott

CE-Zeichen

Produktcode

Eindeutige Identifikationsnummer

Seriennummer

Hersteller

Herstellungsdatum
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Verweis auf die Bedienungsanleitung

Beschadigungen an Oberflachen

Brandgefahr

Explosionsgefahr

> B P9

Gefahrliche Spannung

>

A HINWEIS Warnung
é Gefahr des Einklemmens der Finger

A WARNUNG Warnung
Vorsich
& VORSICHT orsicht

Gefahr
GEFAHR

5. Produktdaten

Dieses Handbuch bezieht sich auf das Modell ICARUS. Dieses Modell gehort zur SICA-Familie.
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5.1. Lagerbedingungen

Die Einzelverpackung dieses Produkttyps besteht aus einer Luftpolsterfolie im Inneren und einem

Karton auBen. Die Verpackung ist nicht stapelbar.

Das Produkt darf unter keinen Umstdnden mit gedffneter oder beschadigter Verpackung gelagert
werden. Wenn Sie das Produkt bei Erhalt Gberprifen und die Installation nicht innerhalb eines Tages

vornehmen, muss die Produktverpackung wieder verschlossen werden.
A HINWEIS: Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu Schaden am Gerat fihren.

Empfohlener Temperaturbereich: -20 2C bis 60 2C
Empfohlener Feuchtigkeitsbereich: 10 % bis 75 %

Atmospharischer Druck: 500 hPa bis 1.060 hPa

5.2. Betriebsbedingungen

A WARNUNG: Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu Schaden am Gerat fiihren.

Empfohlener Temperaturbereich: -10 °C bis 40 °C
Empfohlener Feuchtigkeitsbereich: 30 % bis 75 %

Luftdruck: 700 hPa bis 1.060 hPa
5.3. Lebensdauer

Die Lebensdauer der Produkte der SICA-Familie richtet sich nach der Lebensdauer der darin

enthaltenen medizinischen Gasanschliisse, die 8 Jahre betragt.

Es sind keine besonderen Anweisungen erforderlich, um die GRUNDLEGENDE SICHERHEIT und die
WESENTLICHE LEISTUNG in Bezug auf ELEKTROMAGNETISCHE STORUNGEN wéhrend der
VORGESEHENEN LEBENSDAUER aufrechtzuerhalten.

5.4. Zweck des Produkts

Diese Systeme haben drei unterschiedliche Hauptfunktionen innerhalb des Krankenhauses:

- Medizinische Gasversorgung
- Elektrische Dienste, Sprache und Daten
- Beleuchtung

- Schwesternruf
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Sie bestehen aus einem Rahmen aus Aluminiumprofilen, in den die elektrische Ausstattung, Ruf-,
Sprach- und Datensysteme sowie die Installation und Kanalisierung von medizinischen Gasanschlissen

integriert sind.

6. Wartung

6.1. Schulung

Das Wartungspersonal muss vom Kunden entsprechend geschult und qualifiziert sein. Personen, die:

1. eine Schulung erhalten haben und ordnungsgemaR registriert sind (in den Bereichen, in denen die

gesetzlichen Bestimmungen eine solche Registrierung vorschreiben).
2. anhand dieser Bedienungsanleitung in die Wartung dieses Gerats eingewiesen wurden.

3. in der Lage sind, die von ihnen ausgefihrten Arbeiten auf der Grundlage ihrer eigenen
Berufserfahrung und ihrer Kenntnisse der einschldgigen Sicherheitsvorschriften zu beurteilen und die

mit der Arbeit verbundenen potenziellen Gefahren zu erkennen.
6.2. Entfernen und Anbringen von Abdeckungen
Zur Wartung des Gerats missen die Aullenabdeckungen entfernt werden.
6.2.1. Entfernen der Diffusoren

e Entfernen Sie die Lichtdiffusoren @ mit einem flachen Werkzeug, wie in Abbildung 1
dargestellt, und achten Sie dabei darauf, den Lack der oberen und unteren Abdeckungen @

nicht zu zerkratzen.

e Setzen Sie die Diffusoren wieder auf das Gerat, indem Sie sie in Position bringen und

andriicken, bis Sie das charakteristische Einrastgerausch horen.
6.2.2. Entfernen der oberen und unteren Abdeckungen

e Entfernen Sie mit Hilfe eines flachen Werkzeugs die oberen und unteren Abdeckungen @
wie in Abbildung 1 gezeigt, wobei Sie darauf achten missen, andere Bereiche des Geh&uses

nicht zu zerkratzen, und bewahren Sie sie an einem sicheren Ort auf.

e Setzen Sie die obere und untere Abdeckung @ wieder auf das Gerat, indem Sie sie in

Position bringen und Druck ausliben, bis Sie das charakteristische Einrastgerdausch horen.

INF-205 Version 4| 09/04/2025 11von 23
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Abb. 1 Entfernen der Liiftungsgitter und der oberen und unteren Abdeckungen

6.2.3. Entfernen der Frontblende

e Entfernen Sie die oberen Abdeckungen wie im vorherigen Punkt beschrieben.

Wartungshandbuch I C/ \R U S

Abb. 2 Entfernen der Schrauben der Frontabdeckung

e Entfernen Sie die Schrauben M4 x 8 DIN 7505 @, mit denen die Clip-Laschen der

Frontblende @ befestigt sind. Die Halterung @ ist an der Frontblende befestigt.

e Entfernen Sie die Frontabdeckung @ mit Hilfe von zwei Saugnapfen @, wie in Abbildung 3

dargestellt, um die im Gerat vorinstallierten Gasanschlisse freizulegen.

INF-205 Version 4| 09/04/2025 12 von 23



tediseledic

Abb. 3 Entfernen der Frontplatte

e Um die mittlere Abdeckung wieder am Gerdt anzubringen, setzen Sie sie in Position und

driicken Sie sie fest, bis Sie das charakteristische Einrastgerdusch horen.
6.2.4. Entfernen der Seitenwande

e Entfernen Sie die oberen Abdeckungen wie in Punkt 6.1.2 dieser Anleitung beschrieben. Die

Schraube @ mit der die Seitenwand befestigt ist, wird sichtbar.

Abb. 4 Entfernen der Seitenwdnde
e Entfernen Sie die Schraube M4 x 10 @ DIN 7505 und schieben Sie die Seitenwand @ in

Richtung des Gerategehduses, um sie wie in Abbildung 4 gezeigt zu entfernen.

e Um die Frontblende @ wieder anzubringen, muss sie einfach in Richtung des Gehauses in
ihre Position geschoben werden, bis sie einrastet, und die Befestigungsschraube @ muss

wieder angebracht werden.

INF-205 Version 4| 09/04/2025 13von 23
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6.3. Versorgungskreisldufe fir medizinische Gase

Es wird empfohlen, das Gerat vor der Uberpriifung vom Stromnetz zu trennen.

e  Entfernen Sie die vordere Abdeckung, die die Gasleitungen schiitzt.

é Siehe Punkt 6.1 dieses Handbuchs.

Schritt | Beschreibung Haufigkeit = Werkzeuge/Materialien
1 Detaillierte Sichtprifung: Jahrlich Schraubendrehersatz,
Schutzhandschuhe,

A) Fuahren Sie eine griindliche Sichtprifung
aller Innenleitungen durch, um Taschenlampe
Anzeichen von Verschleil oder

Beschadigungen festzustellen.

Wartungshandbuch I C/ \R U S

2 Leckageerkennung: Zweimal Seifenlésung, Pinsel oder
A) Bereiten Sie eine Seifenlésung in einem jahrlich Burste
Behalter vor.
B) Tragen Sie die Losung mit einem Pinsel
oder einer Birste auf die
Verbindungsstellen der Rohrleitungen
zu den Gasendgeraten und anderen
geschweillten Verbindungen auf.
C) Beobachten Sie, ob sich Blasen bilden,
die auf ein Leck hinweisen.
D) Wenn Sie ein Leck feststellen,
markieren Sie den Bereich fiir eine
spatere Reparatur.
3 Uberpriifung der Halterungen der Jahrlich Handwerkzeuge,
Gasanschliisse: Schutzhandschuhe

A) Beurteilen Sie den Zustand und die
Unversehrtheit der Rohrhalterungen.
Uberpriifen Sie, ob sie
VerschleiRerscheinungen oder

strukturelle Schaden aufweisen.

B) Sicherstellen, dass die Halterungen fest

INF-205 Version 4| 09/04/2025 14 von 23
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am Profil befestigt sind und keine

Beweglichkeit oder Spiel aufweisen.
4 Wartungsprotokoll: Immer Wartungsprotokoll

A) Notieren Sie nach jeder Inspektion oder
jedem Eingriff alle Details wie Datum,
Befunde, durchgefiihrte MaRnahmen,
Name des Technikers und
ausgetauschte Teile in einem Dokument

oder Verwaltungssystem.

B) Bewahren Sie dieses Protokoll fiir
zuklnftige Nachschlage und Audits gut

organisiert und zugénglich auf.

Zusatzlicher Hinweis: Stellen Sie sicher, dass alle relevanten Sicherheitsvorschriften und -
empfehlungen befolgt werden. Es ist unerlasslich, dass das mit diesen Aufgaben betraute Personal

entsprechend geschult ist und persénliche Schutzausriistung tragt.

6.4. Elektrische, Sprach- und Datenkreise, Beleuchtung

Wartungshandbuch I C/ \R U S

Es wird empfohlen, die Gerate vor der Uberpriifung vom Stromnetz zu trennen.

. Entfernen Sie die oberen und unteren Abdeckungen, die die Leitungen fir elektrische,

Sprach- und Datenkomponenten sowie die Beleuchtung schiitzen.

]
Siehe Punkt 6.1 dieses Handbuchs

Bei Geraten, bei denen ein elektrisches Element in der mittleren Schiene angefordert wurde,
MillA

muss die Schutzabdeckung dieser Schiene erneut entfernt werden.

e Fiihren Sie vor Beginn der Uberpriifungen eine Sichtpriifung durch.
e Steckdosen: Uberpriifen Sie die Spannung an jeder Steckdose des Gerits.

e Beleuchtung: Uberpriifen Sie das Ein- und Ausschalten {iber die Tasten am Gerat und/oder

Gber die Ruftaste. Wenn sie nicht richtig funktionieren, siehe Punkt 6.5 dieses Handbuchs.

e Sprache und Daten: Uberpriifen Sie alle Mechanismen des Gerats und der Rufsteuerung. Dies

ist vom IT- und Kommunikationsteam des Zentrums durchzufiihren.
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6.5. Austausch von LED-Streifen und Steuerungen im Beleuchtungsmodul

Wenn die Beleuchtungsmodule des ICARUS-Systems Funktionsstdérungen aufweisen, miissen sowohl

die LED-Streifen @ als auch die Steuerungen @ ausgetauscht werden.

A Trennen Sie das Gerat vor dem Austausch vom Stromnetz.

Entfernen Sie die Diffusoren wie in Punkt 6.1.1 dieses Handbuchs beschrieben. Das

Beleuchtungsmodul ist nun sichtbar.
Trennen Sie den Schnellanschluss von den LED-Streifen @
Trennen Sie die Stromversorgung der Controller @ von der Anschlussleiste.

Lésen Sie die Sechskantschrauben M4 x 16 (5) DIN 933 und I6sen Sie die Laschen (4), mit

denen die Steuerungen @ befestigt sind.

Abb. 5 Austausch der LED-Streifen und Controller

Setzen Sie die neuen Controller (3) ein und befestigen Sie sie mit den Laschen (4), indem Sie

die Sechskantschrauben @ festziehen.
SchliefRen Sie die Stromversorgung der Controller wieder an die Anschlussleiste an.

Losen Sie die beiden Sechskantschrauben M4 x 8 @ DIN 7505 und I8sen Sie die LED-Streifen
Setzen Sie die neuen LED-Streifen @ ein und befestigen Sie sie mit den Sechskantschrauben

Schliefen Sie den Schnellanschluss fir die Stromversorgung der neu installierten LED-Streifen

@ an.

Uberpriifen Sie, ob das Beleuchtungsmodul fest in seiner Position sitzt.

Versorgen Sie den Beleuchtungskreis mit Strom und fiihren Sie einen Funktionstest durch, um

zu Uberprifen, ob sich das Beleuchtungsmodul ein- und ausschalten lasst.
Der Kontakt mit stromfiihrenden Teilen kann zu einem Stromschlag fiihren.

Bringen Sie die Abdeckungen wieder an.

INF-205 Version 4| 09/04/2025 16 von 23
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6.6. Gehduse und Bauteile

Fihren Sie eine Sichtprifung durch, um festzustellen, ob ein Element nicht ordnungsgemal

befestigt ist.

c Bei Verdacht auf eine lose Befestigung fiihren Sie eine physische Uberpriifung der Elemente

durch und befestigen Sie diese ordnungsgemalR.
6.7. rhaltungsplan

Zu inspizierendes Beschreibung Haufigkeit Inspektionsmethode

Element

Inspektion von medizinischen  Jahrlich Sichtprifung und Funktionsprifung

Gasanschlissen* . .
Einfaches AnschlieRen und Trennen

Verschleifl oder Beschadigungen

Kennzeichnung und Etiketten

Uberpriifung und Jahrlich Sichtprufung

Zustandsprufung* ..
SRR Uberprifung der Halterungen

Es wird empfohlen, das Gerat Siehe Punkt 6.3

vor der Uberpriifung vom
3 < Versorgungskreisldufe fiir

Stromnetz zu trennen. ..
medizinische Gase

A D

Uberpriifung und Zweimal Leckageerkennung
Zustandsprifung* jahrlich

HEHELEEE T (A Siehe Punkt 6.3
Es wird empfohlen, das Gerat Versorgungskreisldufe fiir
vor der Uberpriifung vom medizinische Gase
Stromnetz zu trennen. @

Uberpriifung der LED-Streifen  Halbjahrlich Sichtprifung und Funktionsprifung
fur direktes und indirektes Siehe Punkt 6.5 Austausch von LED-
Licht

¢ Streifen und Steuerungen in

Beleuchtungsmodulen

Funktionsweise des Halbjahrlich @ion von Ruf und Antwort des

Rufsystems Systems. Sicherstellung einer

INF-205 Version 4| 09/04/2025 17 von 23
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Uberpriifung der

Beleuchtungssteuerung

Uberpriifung der Sprach- und

Datenanschllsse

Uberpriifung der
Stromversorgung von

Geraten*

Uberpriifung und Test des
Zustands und der

Funktionsfahigkeit*

Es wird empfohlen, das Gerat
vor der Uberpriifung vom

Stromnetz zu trennen

L\

Uberpriifung der Rohr- und

Elektroanschlisse*

Funktionsfahigkeit von HDMI-

, USB-Anschliissen usw.

Uberpriifung von Erdungen

und Schutzvorrichtungen*

Uberpriifung des

Lackzustands

Zustand der Vinylfolien und

Platten Uberpriifen

Uberpriifung der Stirnseiten

und ihres Zustands

Jahrlich

Jahrlich

Halbjahrlich

Jahrlich

Jahrlich

Jahrlich

Jahrlich

Jahrlich

Jahrlich

Jahrlich

tediselmedical

effektiven Kommunikation mit dem

Pflegepersonal

Funktionsprifung. Funktionsfahigkeit

Uberprifen

Anschluss an Gerate und Test der

Dateniibertragung

Verwendung eines Multimeters zur
Uberpriifung der
Versorgungsspannung und des
Durchgangs (3) sowie Anschluss von

Geraten

Sichtpriifung und Funktionstest.
Uberpriifen Sie die Anschliisse und

die korrekte Beschriftung.

Uberpriifung gemaR den geltenden

Vorschriften

Siehe Punkt 6.4 Elektrische
Schaltkreise, Sprach- und

Datenleitungen, Beleuchtung

o

Sichtpriifung. Uberpriifung der
AnschlUsse, keine Verstopfungen

und korrekte Beschilderung

Anschluss an Gerate und

Ubertragung von Daten/Video/Audio

Verwendung eines Multimeters (3)

fir Durchgangsprifungen

Sichtprufung und taktile Prifung (4)

Sichtpriifung und Tastprifung (4)

Sichtprufung und taktile Prifung (4)
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Beschadigte, verformte oder fehlende Komponenten miissen so schnell wie moéglich ersetzt werden.

Wenden Sie sich in diesem Fall an den Lieferanten der Anlage.

*Wenn bei der Inspektion festgestellt wird, dass einer der oben genannten Punkte nicht erfillt ist,
muss das System als VorsichtsmalRnahme sofort auRer Betrieb genommen werden, um groRere
Schaden an Personen und Gerdten zu vermeiden. Benachrichtigen Sie unverziglich den Lieferanten

des Systems.
(3) Verwendung des Multimeters:

e Eswird verwendet, um zu Uberprifen, ob die Steckdosen und zugehdrigen Komponenten
ordnungsgemal’ funktionieren. Mit ihm kdnnen Werte wie Spannung (um sicherzustellen,
dass die Steckdosen die richtige Spannung liefern), Widerstand (um mégliche Fehler oder
Kurzschlisse zu identifizieren) und Durchgang (um sicherzustellen, dass die Stromkreise

vollstdndig sind und keine Unterbrechungen vorliegen) gemessen werden.
(4) Tastpriifung:

e Bezieht sich auf die Verwendung des Tastsinns zur Beurteilung einer Oberflache oder
Komponente. Wenn Sie beispielsweise mit der Hand oder den Fingern liber den Anstrich
einer Struktur streichen, kénnen Sie feststellen, ob Unebenheiten, Unebenheiten oder

Abblatterungen vorhanden sind.
7. Reinigung

Fihren Sie diesen Vorgang mit leicht angefeuchteten Reinigungsinstrumenten durch, um
sicherzustellen, dass keine Flussigkeit in das Gerdt eindringt. Da kein Teil oder keine Komponente des

Systems invasiv ist, ist eine Sterilisation nicht erforderlich.

ii Es dirfen keine abrasiven oder sehr harten Reinigungsmittel verwendet werden, die die
AuBenverkleidung  beschadigen  konnten, wie z. B. Desinfektionsmittel, die

Natriumhypochlorit enthalten, da dieses fiir Aluminium stark korrosiv ist.

A WARNUNG: Kann zu Schaden am Gerat fuhren

Es wird die Verwendung von formaldehydfreien Desinfektionsmitteln vom Typ Saint Nebul Ald von

Proder Pharma empfohlen. Anwendungsmethode:
1. Verdiinnen Sie 4 PumpstoRe des vom Hersteller mitgelieferten Ventils pro 5 Liter Wasser.
2. Sprihen Sie die Mischung auf das Produkt und lassen Sie sie 15 Minuten einwirken.
3. Mit Wasser oder Seifenlésung und einem ausgewrungenen Tuch entfernen.

A Stromversorgung ausschalten

Der Kontakt mit aktiven Teilen kann zu einem Stromschlag fiihren.
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e Trennen Sie das Gerat vor der Reinigung und Desinfektion immer von der Hauptstromversorgung.

« Stecken Sie keine Gegenstinde in die Offnungen des Gerits.
8. Abfallentsorgung

Es gelten die Richtlinie WEE2012/19 und die Richtlinie RoHS 2011/65/EU, Anderung 2015/863/EU. Das
Gerat enthalt elektrische und elektronische Komponenten und darf daher nicht als organischer Abfall,

sondern als Elektro-/Elektronikabfall entsorgt werden.
9. -Richtlinie

9.1. Klassifizierung des Gerats

GemaR der neuen Verordnung MDD 93/42/EWG Uber Medizinprodukte wird diese Produktfamilie wie

folgt klassifiziert:
- Klasse llb gemaR Anhang I, ausgenommen Abschnitt 4, Regel 11.
- Schutzart IP20 gemal’ IEC 60529

Gerét fur den Dauerbetrieb vorgesehen.
9.2. Referenznormen

Das Gerat erfillt die Sicherheitsanforderungen der folgenden Normen und Richtlinien:
ISO 11197: Medizinische Versorgungseinheiten

IEC 60601-1: Medizinische elektrische Gerate. Teil 1. Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit und

grundlegende Funktionsweise.

IEC 60601-1-2: Medizinische elektrische Gerdte. Teil 1-2. Allgemeine Festlegungen fir die

grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Funktionen. Erganzende Norm. Pe

Elektromagnetische Stérungen.

9.3. Elektromagnetische Vertraglichkeit.

GemdR EN 60601-1-2:2015 ist dieses Gerdt fiir den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Benutzer dieses Gerdts muss sicherstellen, dass es in

einer solchen Umgebung verwendet wird.
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Messungen der Storaussendungen

Konformitat

Anmerkung

HF-Emissionen gemaR der Norm CISPR

11

Gruppe 1

Das Netzteil  verwendet HF-Energie
ausschliefRlich fir seinen internen BETRIEB.
Daher sind seine HF-Emissionen minimal und
seiner

Stérungen  von Geraten in

unmittelbaren Umgebung unwahrscheinlich.

AF-Emissionen gemaR CISPR 11

Klasse A

Oberschwingungsemissionen gemaf
der Norm

IEC 61000-3-2

Klasse A

Spannungsschwankungen/Transienten
gemdR gemadl der Norm

IEC 61000-3-3

Konform

Die Deckenversorgungseinheit ist fir den
Einsatz in anderen als privaten Einrichtungen
und in solchen Einrichtungen vorgesehen, die
direkt an das OFFENTLICHE STROMNETZ
angeschlossen sind, das auch Wohngebdude

versorgt.

Aufgrund seiner

HUTA

EMISSIONSEIGENSCHAFTEN ist

dieses Gerat fur den Einsatz in

Industriegebieten und Krankenhausern
geeignet (CISPR 11 Klasse A). Bei Verwendung
in einer  Wohnumgebung (far die
normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich
ist) bietet dieses Gerat moglicherweise keinen
ausreichenden Schutz fiin
Funkkommunikationsdienste. Der Benutzer
muss  moglicherweise  MaBnahmen  zur
Minderung der Auswirkungen ergreifen, z. B.
das Gerat an einen anderen Standort verlegen

oder neu ausrichten.

Storfestigkeit
1IEC 60601

Priifniveau gemaR

Konformitatsstufe

Umgebung/Richtlinien

Elektrostatische +8 kV

8 kV

Die Boden sollten aus Holz,

Entladung (ESD) Kontaktentladung Kontaktentladung Beton oder Keramik sein.

gemdaR IEC 61000-4-2 | 15 kV 15 kV Luftentladung Wenn der Boden mit einem

() Luftentladung synthetischen Material
bedeckt ist, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.

Schnelle Amplituden +£2 kV fiir +£2 kV fiir Die Qualitat der
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von elektrischen
StorgroRen /

Storimpulsen gemaf

Stromkabel

1 kV fur

Eingangs- - und

Stromversorgungskabel

+1 kV flr Eingangs- ud

Ausgangskabel

Versorgungsspannung sollte
der in einer gewerblichen

oder Krankenhausumgebung

der Norm Ausgangskabel Ublichen Qualitat
IEC 61000-4-4 entsprechen.
Uberspannungen +1 kV Spannung +1 kV Spannung Die Qualitat der

(Wellen) gemal der
Norm IEC 61000-4-5

zwischen den
Phasen

+2 kV Spannung
zwischen Phase

und Erde

zwischen den Phasen
+2 kV Spannung
zwischen Phase und

Erde

Versorgungsspannung sollte
der fir gewerbliche oder
Krankenhausumgebungen
typischen Netzspannung

entsprechen ().

Spannungsabfalle und
Schwankungen der
Versorgungsspannung
gemaR der Norm

IEC 61000-4- 11

100 % Abfall von Uy
fir 0,5 Periode 100
% Abfall von UN fiir
1 Periode 30 %
Abfall von Uy flr

25 Perioden

Anmerkung:

UN ist die
Wechselspannung
des Netzes vor

Anwendung des

100 % Abfall der Uy
fir 0,5 Periode
100 % Abfall der UN

fiir 1 Periode 30 %
Abfall der UN fir 25

Perioden

Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte
der in einer gewerblichen
oder Krankenhausumgebung
Ublichen Qualitat

entsprechen.

Wenn der Nutzer der
Deckenversorgungseinheit
auch bei Stromausféllen
einen unterbrechungsfreien
Betrieb bendétigt, empfiehlt es

sich, die

Prifwerts Deckenversorgungseinheit
Uber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder eine
Batterie zu versorgen.
Kurzzeitige 100 % fir5s Die Qualitit der
Unterbrechungen der Versorgungsspannung sollte
Versorgungsspannung | Anmerkung: der in einer gewerblichen
gemaR Norm UN ist die

IEC 61000-4- 11

Wechselspannung
des Netzes vor
Anwendung des

Prifwertes

oder klinischen Umgebung

entsprechen.

Wenn der Benutzer der
Deckenversorgungseinheit

einen unterbrechungsfreien
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Betrieb auch bei
Stromausfallen bendtigt, wird
empfohlen, die
Deckenversorgungseinheit
Uber ein Gerat mit
unterbrechungsfreier
Stromversorgung oder eine

Batterie zu versorgen.

Magnetfeld fur
Netzfrequenzen von

50/60 Hz gemaR der

30 A/m 30 A/m

Die durch die Frequenz des
Stromnetzes erzeugten

Magnetfelder sollten den fir

Norm eine gewerbliche oder

IEC 61000-4-8 Krankenhausumgebung
typischen Werten
entsprechen ().

Storfestigkeit Priifniveau gemaR Konformitatsstufe | Umgebung/Richtlinien

IEC 60601

Induzierte HF-

AM-Modulation 1 kHz

3 Vrms 150 kHz bis 80 MHz 3Vrms
Stérungen gemaR Ti 0
iefe 80 %
6 Vrms ISM-Band 6 Vrms
IEC 61000-4-6
Induzierte AF-
RANGE FREQUENCY MODULATION STEP LEVEL
Stérunegen gemak A $0-1000MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
geneg B 1000-2000MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10Vm
C 2000-2700MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
IEC 61000-4-3 D 385MHz PM 18 Hz Cycle: 50% N 77 Vim
E 150MEz FM 1 i-Hz Desv= 5 kHz 28 Vim
F $10-930MHz PM 18 Hz Cycle: 50% 28 Vim
G 1720-1970MHz | PM 217 Hz Cycle: 50% 28 Vim
H 2450MHz PM 217 Hz Cyele: 50% 28 Vim
i 52403785MHz | PM 217 Hz Cycle: 50% 9V/m

Nennleistung des Senders

Umgebung/Richtlinien (m)

Sicherheitsabstand in Abhangigkeit von der Sendefrequenz

150 kHz bis 80 80 MHz bis 800 800 MHz bis 2,5
MHz MHz GHz
D=1,2P D=1,2P D=2,3P
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
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100
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WARNUNG: Das Stapeln des Geréts oder die Installation in der Ndhe anderer Gerate kann

aufgrund von EMI-Storungen die Systemleistung beeintrachtigen.
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