tediselmedical

ANTEA

KAYTTO- JA PUHDISTUSOHIJEET

@ ..l!
T
J

C € 0197
tediselmedical.com



tedisel

Sisalto

Y 1 [ o 11 =Y - R 4
2. TUNVAIlISUUSTIEAOL ..ueeeiieiceieee ettt st s bbb nnees 4
2.1 Varoitukset loukkaantumisriskista..........cooeriiriirniiniiee e 4 <
2.1. Vahinkojen vaaraa koskevat varoituKSet ........c..eeevvciieiiiiiiiii e 4
2.2. Turvallisuusohjeissa kdytetyt lisamerkinnat.......ccocoveeeiriiiiiii e 5 m
2.3. LiSAtietojeN MEIKINTE ....cccccuiiee et et e e e e abae e e eeanaeee s 5 F
2.4, Hapen asianmukaingn KaYTEO. ......coovciiiiieiiiie e 5
O B o -1 o 1= - T -] o 1Y £ PSPPSR 5 z
24,2, PalOVAAra ..cci ittt ettt e st abe e sbe e e sabeesnee s 5
B RISKIT rvvveseereessseeressssesessseeeessss st 6 <
3.1. LG I oI = 112 1o 2SR 6
3.2. Laitteen toimintah@irion FiSKi ........ccooeereiiiiriieeee e 6 E
3. PalOVaara .ceieieecee ettt s sab e e s be e e sareesares 6 _qC_)‘
3.4, SEhKOISKUN VAAIA ...vvvvvececteececececeeee ettt ettt ae s s s 6 Q
4. KAYLetyt SYMDOIIt ...eeei i e 7 é
LS TR NV To 1= = e [o ] OO P PUR PRSP 9 E
5.1. SAIIYLYSOIOSUNTEET....cii it e e e e e 9 g_
5.2. KEYTEOOIOSUNTEET ...ttt 10 S
53 KBYTEOTKE ..ot et 10 :.."é:
5.4, TUOTEKUVAUS....cveveveeiiietetisistete ettt et ss et et a et se e s se s et st esesesessesesanessesesesenes 10 :%\
5.4.1.  Yleiset 0mMinaiSUUET ...c..coiiiiiiiiiieeie et 10 <
5.4.2.  Muut ominaisuudet ja KOKOONPANOL.......cccviircieiicieicieeee e 12
T € 1V 6 do 1 - o (o] U [PPSR 14
6.1. Virheellingn KAYt0......ciicciiii ettt e e e s saeaeee s 14
N - 11 ==Y Y - 1V 1 (o IO RS 15
7.1. TUOLLEEN VAIMISTEIU e 15
7.2. Ymparistd. YMparistOoloSURLEEt ........ccovuiiiiiiiiiecceee e 15
7.3. KOUIUTUS ..ttt st sb e s e e 15
8. PUNTAUS. e s st saee e re e 16
9. JATENUOIO. .. s e s 16
10. Kayttdjalle annettavat varoitUKSet.........ooovciiiiiiii e 16
O TS B V- T - 1 U T o Y ¥={=1 [ o - | RPN 17

INF-006 Versio 4| 09/04/2025 221



tedisel

10.2.  SEAhKONSYOttOONZEIMAL....cccueiiii i e e 17
10.3. Ladkekasvien toimitusongelmat .......cccoeviviiiiiiiciiie e 17
11. Tietoa oNNettoMUUSTIANTEISA ..ocoveiiiiiiiie e 17
12. SAANNOT .ttt ettt h e sttt st b e b e be e sre e saeeseeereens 17
12.1.  Laitteiden TUOKITEEIU....cc.eieieieeee e e 17
12,2, ViiteSTandardit ....ooeeeeeeeeee e e 18
12.3.  Sahkoémagneettinen yhteenSOPIVUUS .....ccoccviiiiiiiiiiiciee e 18

INF-006 Versio 4| 09/04/2025

321

Kaytto- ja puhdistusohjeet A N T EA



tedisel

1. Valmistaja

Valmistaja: TEDISEL IBERICAS.L.

Osoite: C/ Sant Lluc, 69-81. 08918 - Badalona (Barcelona) ESPANJA
Puh. +34 933 992 058

Faksi +34 933 984 547

tedisel@tedisel.com

www.tediselmedical.com

wl

2. Turvallisuustiedot

Tarkedt huomautukset ndissa kdyttéohjeissa on merkitty graafisilla symboleilla ja varoitussanoilla.

2.1. Varoitukset loukkaantumisvaarasta

Varoitusmerkit, kuten VAARA, VAROITUS tai VAROITUS, kuvaavat loukkaantumisriskin vakavuutta.

Erilaiset kolmionmuotoiset symbolit korostavat visuaalisesti vaaran vakavuutta.

Viittaa potentiaalisesti vaaralliseen tilanteeseen, joka voi johtaa
VAROITUS

kuolemaan tai vakaviin vammoihin, ellei sita valteta.

Viittaa potentiaaliseen vaaraan, joka voi aiheuttaa lievia tai vahaisia
VAROITUS

vammoja, jos sita ei valteta.

Viittaa valittdmaan vaaraan, joka voi johtaa kuolemaan tai vakaviin
VAARA

vammoihin, ellei sita valteta.

Sormien puristumisen vaara

2.1. Vahinkojen riskivaroitukset

Varoitusmerkki AVISO kuvaa aineellisen vahingon riskin astetta. Kolmiomainen symboli korostaa

visuaalisesti vaaran astetta.
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Pintojen  vaurioituminen: varoittaa  puhdistusaineiden ja

desinfiointiaineiden aiheuttamista pintojen vaurioista.

Viittaa potentiaaliseen vaaraan, joka voi aiheuttaa laitteiden
VAROITUS

> b

vaurioitumisen, ellei sita valteta.

2.2. Turvallisuusohjeissa kaytetyt lisdimerkit

& Palovaara
Rajahdysvaara: varoittaa rajahdysherkkien kaasuseosten syttymisesta.

Vaarallinen jannite: varoittaa sahkdiskuista, jotka voivat aiheuttaa vakavia

A vammoja tai jopa kuoleman.

2.3. Lisatietojen merkinta

HUOMAUTUS antaa lisdtietoja ja hyodyllisia vinkkeja laitteen turvallisesta ja
NOTA

tehokkaasta kaytosta.

2.4. Hapen asianmukainen kaytto.
2.4.1. Hapen rdjahdys

Happi muuttuu rajahtdvaksi joutuessaan kosketuksiin Oljyjen, rasvojen ja voiteluaineiden

kanssa.
Paineistettu happi on rajahdysvaarallinen:

e Varmista, ettd hapen ja kaasun ulostulokohdat ovat vapaat Oljystd, rasvaisista aineista ja

voiteluaineista!

« Al kdyta puhdistusaineita, jotka sisdltdvat 6ljya, rasvaa tai voiteluaineita.

2.4.2. Palovaara

A Vuotava happi on palavaa:

¢ Avointa tulta, hehkuvia esineitd ja avointa valoa ei sallita hapen kanssa tyoskenneltdessa!
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¢ Tupakointi on kielletty!
3. Riskit

3.1. Kaasun rajahdys

Happi muuttuu rajahtdvaksi joutuessaan kosketuksiin Oljyjen, rasvojen ja voiteluaineiden

kanssa.

Kun ladketieteelliset kaasut joutuvat kosketuksiin ilman hapen kanssa, ne voivat muodostaa rajahtdvan
tai helposti syttyvan kaasuseoksen. Laite ei sovellu kdytettdavaksi ymparistdissa, joissa on syttyviad

anestesia-aineiden seoksia, joissa on korkeita pitoisuuksia happea tai typpioksiduulia.
Jos laitteen ymparistssa esiintyy niin suuria pitoisuuksia syttyvia anestesia-aineiden seoksia, joissa on
happea tai typpioksiduulia, on tietyissa olosuhteissa syttymisvaara.

3.2. Laitteen toimintahairion vaara

é VAROITUS: Jos laite kytketdan laitteistoon ja se laukaisee vastaavan piirin suojamekanismin
terveydenhuollon laitoksessa, muut laitteeseen kytketyt laitteet eivat mydskadan saa

sahkovirtaa.
3.3. Palovaara

fi Ladkekasvien syottoliittimet eivat saa joutua kosketuksiin 6ljyn, rasvan tai syttyvien nesteiden

kanssa.
3.4. Sahkoiskun vaara

Signaalikaapelit (verkko, dani, video jne.) on eristettava sahkoisesti laitteesta ja rakennuksen
liitdntojen paista, jotta valtetdaan kosketus virtoihin, jotka voivat aiheuttaa vakavia vammoja

tai jopa kuoleman.
3.5. Huomioitavaa olennaisen suorituskyvyn ja perusturvallisuuden osalta
PERUSTURVALLISUUDEN ja OLENNAISEN SUORITUSKYVYN varmistamiseksi seuraavien
ehtojen on taytyttava laitteen kayttotarkoituksen mukaisessa kaytossa:
- pistorasioiden on toimittava oikein
- valomoduulit toimivat oikein
Odottamattomien ulkoisten sdhkdmagneettisten hairididen vuoksi PERUSSUORITUSKYKY voi

kuitenkin heikentyd, mika voi aiheuttaa:
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- vaaran kayttajalle/potilaalle

- pistorasioiden virransyoton keskeytyminen tai katkeaminen
3.6. Sahkomagneettinen hairio

i\- VAROITUS: Kannettavat radiotaajuusviestintdlaitteet, mukaan lukien antennit, voivat
vaikuttaa jarjestelmiin. Tallaisia laitteita ei saa kayttda alle 30 cm:n (12 tuuman)

etdisyydella jarjestelmdn mistdan osasta, mukaan lukien kaapelit.

4. Kaytetyt symbolit

R Sovellettava osa B

Maadoitus (massa)
Potentiaalitasaisuus

Suojausmaa (massa)

Hoitajan kutsunappi

Suoran valon sytytys

N Neutraalin johtimen liitantapiste

Epédsuoran valon sytytys
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Kayttoohjeet

Laakinnallinen laite

Sahkolaitteen jatteet

CE-merkki

Tuotekoodi

Ainutlaatuinen tunnistekoodi

Sarjanumero

Valmistaja

Valmistuspaiva

Viittaus kayttéohjeeseen

Pintojen vauriot

Palovaara

821

tedisel

Kaytto- ja puhdistusohjeet A N T EA



tedisel

Réjahdysvaara

Vaarallinen jannite

> B B b

VAROITUS Varoitus
Sormien puristumisen vaara
& VAROITUS Varoitus
& VAROITUS Varoitus
A VAARA Vaara

5. Tuotetiedot

Tama kayttoohje koskee Antea-mallia. Tdma malli kuuluu SICA-tuoteperheeseen.
5.1. Varastointiolosuhteet

Taman tyyppisen tuotteen vyksittdispakkaus koostuu sisdpuolella olevasta kuplamuovista ja

ulkopuolella olevasta pahvilaatikosta. Pakkausta ei voi pinota.

Tuotetta ei saa missdan tapauksessa varastoida avatussa tai vaurioituneessa pakkauksessa. Jos tuote
tarkastetaan vastaanoton yhteydessa eikd asennusta suoriteta alle vuorokauden kuluessa, tuotteen

pakkaus on suljettava uudelleen.
& HUOMAUTUS: Naiden ohjeiden noudattamatta jattdminen voi vahingoittaa laitetta.
Suositeltu lampdotila-alue: -20 2C - 60 2C

Suositeltu kosteusalue: 10 % — 75 %
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IImanpaine: 500 hPa —1 060 hPa
5.2. Kayttéolosuhteet

A VAROITUS: Ndiden ohjeiden noudattamatta jattaminen voi vahingoittaa laitetta.
Suositeltu lampotila-alue: -10 2C — 40 eC
Suositeltu kosteusalue: 30 % — 75 %

IlImanpaine: 700 hPa—1 060 hPa
5.3. Kayttoika

SICA-tuoteperheen tuotteiden kayttdika maardytyy niissa kdytettyjen ladkekasvien kayttéian mukaan,

joka on 8 vuotta.
5.4. Tuotekuvaus

Nailla jarjestelmilld on kolme erilaista pdatehtdvaa sairaalassa sen mukaan, mihin alueeseen ne on

tarkoitettu:

- Ladkekasvipalvelut
- Sadhko-, dani- ja datapalvelut

- Hoitajan kutsuminen

ANTEA-malli koostuu alumiiniprofiileista muodostetusta rungosta, johon voidaan integroida
sahkolaitteet, valaistus, kutsujdrjestelmat, puhe- ja datajarjestelmat seka ladkekasvien asennus ja

kanavointi.

Kaytto- ja puhdistusohjeet A N T EA

Keskus voi toimittaa kaapelit ja lisdvarusteet.

i\- VAROITUS: Tediselin toimittamattomien ulkoisten kaapeleiden tai lisdvarusteiden kayttd voi

vaikuttaa haitallisesti EMC-suorituskykyyn.
5.4.1. Yleiset ominaisuudet

Runko on valmistettu alumiiniprofiilista ja -levysta, ja siind on kaksi onteloa, joista ensimmadinen on
tarkoitettu ldakekdyttoon tarkoitettujen kaasuliitdntdjen sijoittamiseen ja toinen sahko-, aani- ja

datalaitteiden sijoittamiseen.

INF-006 Versio 4| 09/04/2025 1021



tedisel

Kaytto- ja puhdistusohjeet A N T EA

Kuva 1. ANTEA-keskuksen rungon poikkileikkaus

Seuraavassa on esitetty ANTEA-laitteen tyypillinen kokoonpano, jossa on vakiovarusteiset sahko- ja

kaasuliitdnnat:
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*Medidas adaptables segin proyecto

Kuva 2 ANTEA:n tyypillinen kokoonpano

1. Kaasuliitannat

2. Sahkoliitannat laitteiden virransyottoa varten

3. Kaksoiskytkin valaistuksen kytkemiseksi

4. Kaksoisliitin RJ45 452

5. Sivussa oleva liitdnta sahkolaitteiden kytkemista ja heikkojen signaalien siirtamista varten

6. Ylaosassa oleva liitdntad kaasuputkien kytkemiseksi asennukseen

5.4.2. Muut ominaisuudet ja kokoonpanot

Seuraavassa on yhteenveto ANTEA-mallin eri ominaisuuksista ja kokoonpanoista:
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1. Asennus
Paatylevy voidaan asentaa vain upotettuna.
2. Runkojen mitat ja suunta

Alustan mitat vaihtelevat projektikohtaisesti. Laitteen enimmaismitat voivat vaihdella projektin tai

asennuksen vaatimusten mukaan.
Alustan suunta voi olla vaakasuora (tdma on yleisin) tai pystysuora.
3. Kasittely ja viimeistely
Alumiiniprofiilien kasittely voi olla karkea ja jalkikdteen kiillotettu tai anodisoitu.

Viimeistely voidaan tehda epoksimaalilla tai antibakteerisella maalilla. Vakiovari on mattavalkoinen,

mutta mikd tahansa muu vari on mahdollinen projektin vaatimusten mukaisesti.
4. Vinyylija fenoli

Vinylien liimaaminen etukansiin on mahdollista. Fenolilevyjen liimaaminen 0,5-1 mm:n paksuudelta
on mahdollista. Vinylien ja fenolilevyjen kuviot ja motiivit riippuvat kunkin projektin vaatimuksista.

Digitaalinen painatus etukansiin on mahdollista.
5. Kayttolaitteet

Valaistuksen ohjaus ja hallinta on mahdollista erilaisilla kayttolaitteilla: kytkimilld, painikkeilla,

hoitajakutsunappuloilla, potentiometreilld tai saatimilla ja kytkimilla.
Mahdollisuus asentaa painikkeita tai kytkimia kaihtimien ohjaamiseen.
Mahdollisuus asentaa sieni-tyyppisia hatapainikkeita.

6. Pistorasiat

Mahdollisuus asentaa pistorasioita tyyppia A ja B (normaalit ja sairaalakaytt6on tarkoitetut), tyyppia C,

D,E F, G, H,1,J, K, L M,N, Ojamonistandardisia pistorasioita.

Mahdollisuus vaihtaa pistorasian varia alueen maardysten ja projektin tarpeiden mukaan.
7. Aani- ja datapistokkeet seki heikot signaalit

Mahdollisuus asentaa RJ45 Cat. 5/6/6A/7/7A -liittimet, RJ12-liittimet ja RJ11-liittimet.

Mahdollisuus asentaa sairaalan kanssa yhteensopivia kutsujarjestelmia, joko omalla toimituksella tai

kolmannen osapuolen toimittamien moduulien ennakoinnilla ja mukauttamisella.

Mahdollisuus asentaa releitd, kauko-ohjaimia ja 24 V:n ohjausjarjestelma valaistuksen kytkemiseksi ja

ohjaamiseksi kutsujarjestelman kautta.
8. Suojausmekanismit ja maadoitukset

Mahdollisuus asentaa maadoitusliittimid ja potentiaalintasauskiskoja.
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9. Video-, audio- ja dataliitinnat
Mahdollisuus asentaa HDMI-, S-VIDEO-, BNC 3G-, 4K SDI-, VGA- ja DisplayPort-liittimet.

Mahdollisuus asentaa USB 2.0/3.0/3.1 -liittimid. Mahdollisuus asentaa USB-latureita mobiililaitteiden

ja tablettien lataamista varten.
10. Tulevaisuuden ennusteet ja/tai laajennukset

Mahdollisuus asentaa sokeakannet tulevia elementteja ja niiden laajennuksia varten.
11. Valvontavalot

Mahdollisuus asentaa 1 W:n LED-merkkivalo.
12. Kaasuliitannat

Mahdollisuus asentaa ja toimittaa kaasuliittimia, jotka tayttavat ISO/EN- ja NFPA/CGA-standardien
vaatimukset. ISO/EN-standardit kattavat seuraavat tyypit: DIN 13260-2, AFNOR NF $ 90-116 / FD S 90-
119, SS 875 24 30, BS 5682:2015, CM, CSN 85 2762, ENV 737-6, EN 15908, UNI 9507, SDEGA EN ISO
9170-2.

NFPA/CGA-sdanndoksiin siséltyvat seuraavat standardit: ALLIED/CHEMETRON, DISS, OHIO/OHMEDA,
PURITAN/BENNETT ja OXEQUIP/MEDSTAR.

Mahdollisuus asentaa eri kaasujen liittimia: 02, Iddketieteellinen ilma, tyhjio, N20, CO2, ilma 800, N2,

moottori-ilma, heliumoksidi ja EGA-liittimet (passiiviset tai Venturi-jarjestelmalla).
6. Kayttotarkoitus

ANTEA kuuluu SICA-tuoteperheeseen, joka on suunniteltu kiinnitettavaksi seindlle sairaalahuoneiden
sangyn ylapuolelle, ensiapuhuoneisiin, teho-osastoihin, URPA-huoneisiin jne. ladkkeellisten kaasujen,
sahkovirran ja viestintdyhteyksien toimittamista varten, sekd suorien ja epdsuorien

hoitajakutsulaitteiden, valojen ja muiden ladketieteellisten laitteiden ripustamista varten.

6.1. :n vaarinkaytto

Vaarinkayttoa, joka voisi aiheuttaa riskeja tai ei-toivottuja sivuvaikutuksia, ei ole havaittu.
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7. Laitteen kaytto

Laitteen kadyttda varten on otettava huomioon kunkin laitteen toiminnallisen osan tekniset tiedot.

Sahko-, dani- ja datapiirit.
Hoitajan kutsuminen

Kaasuliitannat

Katso laitteen mukana toimitettu tuote- ja asennuskartta.

HUOMAUTUS: Tuotteen maaritelmdkaaviossa on yksityiskohtaiset tiedot osista ja niiden

@

ominaisuuksista.

7.1. Tuotteen valmistelu

Ennen KAYTTOONOTTOA, HUOLTOA, TARKASTUSTA, HUOLTOA ja KORJAUKSEN JALKEEN on
suoritettava toimintatesti asennuspaikalla. Toimintatestin suorittaa kayttaja tai kayttdjan valtuuttama

henkild, ja kdyttdjan valtuuttamat henkil6t on koulutettava asianmukaisesti.
Tama vaatimus katsotaan tdytetyksi, jos:
1. Jarjestelméan toimintavarmuus on varmistettu.

2. Laitteen oikea toiminta on hyvaksytty kayttdjan toimesta ensimmaisen kdyttoonoton

yhteydessa ja dokumentoitu allekirjoittamalla testausraportti liitteen G EN 62353 mukaisesti.
Katso taman kasikirjan kohta 3.

@ HUOMAUTUS: Jotta valtetddan ohjauselementtien tahaton kayttd, varmista, etta kaikki

—3 kaapelit ja letkut ovat riittdvan kaukana ohjauselementeista.

7.2. Ymparistd. Ymparistdolosuhteet

Varmista, ettd ympadristoolosuhteet ovat laitteen moitteettoman toiminnan kannalta sallituissa

rajoissa.
@ Katso taman kdyttéohjeen kohta 5.2.
7.3. Koulutus

Asennuksen suorittava henkilésté on oltava asiakkaan kouluttamaa ja patevai. Laitetta saa KAYTTAA

vain valtuutettu henkil6sto. Henkilot, jotka:

1. ovat saaneet lddketieteellisen koulutuksen ja ovat asianmukaisesti rekisterodityja (niissé maissa,

joissa lainsdadanto edellyttaa tallaista rekisterointia).
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2. on saanut koulutuksen laitteen kaytosta taman kayttoohjeen perusteella.

3. kykenevat arvioimaan suorittamiaan tehtdvid oman ammattikokemuksensa ja asiaankuuluvien

turvallisuusmaaraysten koulutuksen perusteella ja tunnistamaan tyon mahdolliset vaarat.
8. Puhdistus

Suorita tama toimenpide hieman kosteilla puhdistusvdlineilld, jotta neste ei pddse tunkeutumaan

laitteeseen. Koska mikaan jarjestelman osa tai komponentti ei ole invasiivinen, sterilointia ei tarvita.

if Ala kaytd hankaavia tai kovia puhdistusaineita, jotka voivat vahingoittaa ulkokuoria, kuten
natriumhypokloriittia sisdltdavida desinfiointiaineita, koska ne ovat erittdin syovyttavia

alumiinille.

A VAROITUS: Voi vahingoittaa laitetta

Suosittelemme kadyttamaan Proder Pharman Saint Nebul Ald -tyyppisia desinfiointiaineita, jotka eivat

sisdlla formaldehydia. Kayttéohje:
3. Laimenna 4 painallusta valmistajan toimittamaa venttiilid 5 litraa vetta kohti.
4. Suihkuta seos tuotteen paalle ja anna vaikuttaa 15 minuuttia.
5. Poista vedella tai saippuavedella ja kuivalla liinalla.

A Sammuta virtaldhde

Kosketus aktiivisiin osiin voi aiheuttaa sdahkdiskun.

e Irrota laite aina paavirtalahteestd ennen puhdistamista ja desinfiointia.

* Al3 tydnni esineitd laitteen aukkoihin.

9. Jatteiden kasittely

Sovelletaan WEE2012/19-direktiivid ja RoHS 2011/65/EU-direktiivid, muutosta 2015/863/EU.

Laitteessa on sahkoisid ja elektronisia komponentteja, joten sitad ei saa havittda orgaanisena jatteens,

vaan sdhko- ja elektroniikkalaiteromuna.
10. Kayttajalle tarkoitettuja varoituksia

A Kayttdja ei saa missaan tapauksessa poistaa mitdan laitteen kotelon osia tarkastusta varten.
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10.1. Valaistusongelmat

Jos valaistusjarjestelmissd ilmenee vika tai toimintahdirio, tarkista sytytys kaikista suunnitelluista

toimilaitteista. Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta huoltohenkil6st6on.
10.2. Sahkonsyottéongelmat

Jos jokin laite, joka on kytketty syottoyksikkdon, vikaantuu tai toimii virheellisesti, tarkista laite
kytkemalld se toiseen vastaavaan syottoyksikon pisteeseen. Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta

huoltohenkilostoon.
10.3. Ladkekasvien syottéongelmat

Jos ladkekasvien syottojarjestelmassa ilmenee vika tai toimintahdirio, tarkista seuraavat seikat:
- Yritatko kytkea laitteen oikeaan kaasuliitantaan?
- Kaasuliitannan toimilaite toimii oikein eika ole jumissa.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta huoltohenkildstoon.
11. Tietoa onnettomuustapauksista

Kaikki tuotteeseen liittyvat vakavat onnettomuudet on ilmoitettava Tedisel Ibérica -yhtidlle ja sen

jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas asuu.

@ Katso taman kayttoohjeen kohta 1.

12. -maaraykset

12.1. Laitteen luokitus

Uuden MDD 93/42/ETY -direktiivin mukaisesti, joka koskee ladkinnillisid laitteita, tdma tuoteryhmi

luokitellaan seuraavasti:
- Luokka IIb, liitteen 1l mukaan, lukuun ottamatta 4 jaksoa, sdaanto 11.
- Suojausluokka IP20 standardin IEC 60529 mukaisesti

Laitteet on tarkoitettu jatkuvaan kayttoon.
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12.2. Viite standardit

tedisel

Laite tayttaa seuraavien standardien ja direktiivien turvallisuusvaatimukset:

ISO11197: Laaketieteelliset syottoyksikot

IEC 60601-1: Sahkoiset laakinndlliset laitteet. Osa 1. Yleiset vaatimukset perusturvallisuudelle ja

olennaisille toiminnoille.

IEC 60601-1-2: Sahkoiset laakinnalliset laitteet. Osa 1-2. Yleiset vaatimukset perusturvallisuudelle ja

olennaisille toiminnoille. Sivustandardi. Sahkomagneettiset hairict.

12.3.

EN 60601-1-2:2015 -standardin mukaan tama

Sdahkdmagneettinen yhteensopivuus

laite on tarkoitettu kdytettdavaksi seuraavassa

sdhkémagneettisessa ymparistdssa. Laitteen kayttdjan on varmistettava, ettd laitetta kaytetdan

kyseisessa ymparistossa.

Hairiopaastdjen mittaukset Vaatimustenmukaisuus | Kommentti

AF-paastot standardin CISPR 11 Ryhma 1 Laitteisto kayttaa AF-energiaa

mukaisesti yksinomaan sisdiseen TOIMINTAAN.
Siksi sen AF-paastot ovat vahaisid ja
hairiot  1ahistolla  oleville laitteille
epatodenndkaisia.

AF-paast6t standardin CISPR 11 Luokka A Kattolaitteisto on tarkoitettu

mukaisesti kaytettavaksi muissa kuin kotitalouksissa

Harmonisten paastoét -standardin Luokka A ja sellaisissa tiloissa, jotka on kytketty|

mukaisesti

IEC 61000-3-2

Jannitteenvaihteluiden/transienttien
padstot standardin mukaisesti

IEC 61000-3-3

Vaatimusten

mukainen

suoraan julkiseen sahkoverkkoon ( ),

joka myos toimittaa sahkoa
asuinrakennuksiin.

Taman laitteen EMISSIO-ominaisuudet]

tekevat siita sopivan

NOTA

kaytettavaksi teollisuusalueilla
ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos
laitetta kaytetdan asuinymparistdssa
(jossa yleensa vaaditaan CISPR 11 luokka
B), se ei valttamattd tarjoa riittavaa
suojaa radiotaajuusviestintdpalveluille.
Kayttdjan on mahdollisesti toteutettava
lieventdvia toimenpiteitd, kuten laitteen

siirtdminen tai suuntaaminen uudelleen.
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tedisel

Hairionsietokyky

Testitaso standardin IEC

60601 mukaisesti

Vaatimustenmukaisuuden

taso

Ymparisto/Ohjeet

Staattisen sahkon
purkaus (ESD)
standardin 1EC
61000-4-2

mukaisesti

+8 kV kosketuspurkaus
15 kV ilmassa

tapahtuva purkaus

+8 kV kosketuspurkaus
15 kV ilmassa

tapahtuva purkaus

Lattiat tulisi olla puuta,
betonia tai keraamisia. Jos
lattia on paallystetty
synteettiselld materiaalilla,
ilman suhteellisen
kosteuden tulisi olla

vahintaan 30 %.

Nopeat sdahkoiset
hairiot / transientit /
purkaukset
standardin

IEC 61000-4-4

+2 kV virtajohdoille

+1 kV
tuloliitdntakaapeleille

ja lahtokaapeleille

+2 kV virtajohdoille

+1 kV
tuloliitintdkaapeleille a

lahtokaapeleille

Virransyoton jannitteen
laadun tulisi olla
tyypillinen kaupallisessa

tai sairaalaymparistdssa.

Ylijannitteet (aallot)

standardin IEC

+1 kV jannite

vaiheiden valilla

+1 kV jannite vaiheiden

valilla

Syo6ttéjannitteen laadun

tulisi olla tyypillinen

61000-4-5 12 kV jannite vaiheen 12 kV jannite vaiheen kaupallisessa tai
mukaisesti ja maan valilla ja maan valilla sairaalaymparistossa
Jannitteen 100 %:n jannitteen 100 %:n lasku Up:ssa Systtojannitteen laadun
pudotukset ja lasku (Uy) 0,5 jakson 0,5 jaksolle tulisi olla tyypillinen

vaihtelut standardin

IEC 61000-4- 11

ajaksi 100 %:n
jannitteen lasku (UN) 1
jakson ajaksi 30 %:n
jannitteen lasku () UN

25 jakson ajaksi

Huomautus:
UN on verkkojannite

ennen testitasoa

100 %:n lasku UN:ssd 1

jakson ajan 30 %:n lasku

UN:ssda 25 jakson ajan

kaupallisessa tai

sairaalaymparistossa.

Jos kattoon asennettavan
laitteen kayttaja ()
tarvitsee jatkuvaa
toimintaa myds
sahkokatkosten aikana, on
suositeltavaa kytkea
kattoon asennettava laite
jatkuvatoimiseen

virtaldhteeseen tai akkuun.

Lyhyet

jannitteenkatkokset

100 % 5 sekunnin ajan

Virtaldhteen jannitteen

laadun tulisi olla tyypillinen
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standardin

IEC 61000-4- 11

Huomautus:
UN on verkkojannite
ennen testausarvon

soveltamista

kaupallisessa tai

sairaalaymparistossa.

Jos kattoyksikon kayttdja
tarvitsee jatkuvaa
toimintaa myos
sahkodkatkosten aikana, on
suositeltavaa syottaa
kattoyksikkoon virtaa
keskeytymattomasta

virtaldhteesta tai akusta.

Magneettikentta

syottotaajuuksille

30 A/m

30 A/m

Sahkoverkon taajuuden

aiheuttamat

(50/60 Hz) magneettikentat tulisi olla
standardin kaupallisessa tai
mukaisesti sairaalaymparistossa
IEC 61000-4-8 tavanomaisia.
Hairionsietokyky Testausasteen mukaan Vaatimustenmukaisuuden | Ympéristd/Ohjeet
IEC 60601 taso
Indusoituneet AF- AM .
-modulaatio 1 kHz
3Vrms 150 kHz — 80 MHz 3Vrms
hairiot standardin S 0
. vyys 80 %
6 Vrms ISM-kaista 6 Vrms YWy ?
IEC 61000-4-6
Indusoituneet AF-
RANGE FREQUENCY MODULATION STEP LEVEL
héiriot standardin A 50-1000MHz AM 1 KHz Prof. 80% LOG 1% 10 Vim
B 1000-2000MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
IEC 61000-4-3 C 2000-2700MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
D 3850Hz PM 18 Hz Cycle: 50% . 27 Vim
E 150MHz FM 1 kHz Desv= 5 kHZ . 28 Vim
F 810.030MEz PM 18 Hz Cycle: 50% N 28 Vim
G 1720-1970MHz | PM 217 Hz Cycle: 50% . 28 Vim
H 2450MEz PM 217 Hz Cycle: 50% N 28 V/m
i 53405785MHz__| PM 217 Hz Cycle: 50% . 9 Vim

Lahettimen nimellisteho

Turvallisuusetdisyys lahetystaajuuden mukaan Ymparisto/Ohjeet (m)

150 kHz — 80 80 MHz — 800 800 MHz - 2,5
MHz MHz GHz
D=1,2P D=12P D=2,3P
INF-006 Versio 4| 09/04/2025 2021

Kaytto- ja puhdistusohjeet A N T EA



tedisel

0,01
0,1

10
100

0,12
0,38
1,2
3,8
12

0,12
0,38
1,2
3,8
12

0,23
0,73
2,3
7,3
23

i\- VAROITUS: Laitteen pinoaminen tai asentaminen muiden laitteiden lahelle voi vaikuttaa

jarjestelmien suorituskykyyn EMI-hdirididen vuoksi.
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