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1. Valmistaja 

Valmistaja: TEDISEL IBÉRICA S.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 

 

2. Turvallisuustiedot 

Tärkeät huomautukset näissä käyttöohjeissa on merkitty graafisilla symboleilla ja varoitusmerkeillä. 

2.1. Vammojen vaaran varoitukset 

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

Erilaiset kolmionmuotoiset symbolit korostavat visuaalisesti vaaran vakavuutta. 

 

                        VAROITUS 

 

 

Viittaa mahdollisesti vaaralliseen tilanteeseen, joka voi johtaa 

kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen, ellei sitä vältetä. 

 

                        VARO 

 

 

Viittaa potentiaaliseen vaaraan, joka voi johtaa lieviin tai vähäisiin 

vammoihin, ellei sitä vältetä. 

 

                        VAARA 

 

 

Viittaa välittömään vaaraan, joka voi johtaa kuolemaan tai vakavaan 

loukkaantumiseen, ellei sitä vältetä. 

 

 

 
Sormien puristumisen vaara 

2.2. Varoitukset vahingon vaarasta 

Varoitusmerkki VAROITUS kuvaa aineellisen vahingon riskin astetta. Kolmiomainen symboli korostaa 

visuaalisesti vaaran astetta. 

 

Pintojen vaurioituminen: varoittaa pintojen vaurioitumisesta 

sopimattomien puhdistus- ja desinfiointiaineiden käytöstä. 

mailto:tedisel@tedisel.com
http://www.tediselmedical.com/
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                           HUOMAUTUS 
Viittaa mahdolliseen vaaraan, joka voi aiheuttaa laitteiden 

vaurioitumisen, ellei sitä vältetä. 

2.3. Turvallisuusohjeissa käytetyt lisämerkit 

 

 

 

Palovaara 

 

 

 

Räjähdysvaara: varoittaa räjähtävien kaasuseosten syttymisestä. 

 

 

 

Vaarallinen jännite: varoittaa sähköiskuista, jotka voivat aiheuttaa vakavia 

vammoja tai kuoleman. 

2.4. Lisätietojen merkintä 

 

 

 

HUOMAUTUS sisältää lisätietoja ja hyödyllisiä vinkkejä laitteen turvallisesta ja 

tehokkaasta käytöstä. 

2.5. Hapen oikea käyttö. 

2.5.1. Happiräjähdys 

Happi muuttuu räjähtäväksi joutuessaan kosketuksiin öljyjen, rasvojen ja voiteluaineiden 

kanssa. 

Paineistettu happi aiheuttaa räjähdysvaaran: 

- Varmista, että happi- ja kaasuliitännöissä ei ole öljyä, rasvaisia aineita tai voiteluaineita! 

- Älä käytä öljyä, rasvaa tai voiteluaineita sisältäviä puhdistusaineita. 

2.5.2. palovaara 

VAARA: Vuotava happi on palavaa: 

- Avointa tulta, punaisena hehkuvia esineitä ja avotulta ei saa käyttää hapen kanssa työskenneltäessä! 

- Tupakointi on kielletty!  
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3. Riskit 

3.1. Kaasuräjähdys 

 

 

Happi muuttuu räjähtäväksi joutuessaan kosketuksiin öljyjen, rasvojen ja 

voiteluaineiden kanssa. 

Joutuessaan kosketuksiin ilman hapen kanssa lääketieteelliset kaasut voivat muodostaa räjähtävän tai 

helposti syttyvän kaasuseoksen. Laite ei sovellu käytettäväksi ympäristöissä, joissa on syttyviä 

anestesia-aineiden seoksia, joissa on korkeita pitoisuuksia happea tai typpioksiduulia. 

Jos laitteen ympäristössä esiintyy tällaisia korkeita pitoisuuksia syttyviä anestesia-aineiden seoksia, 

joissa on happea tai typpioksiduulia, on tietyissä olosuhteissa syttymisvaara. 

3.2. Laitteen toimintahäiriön vaara 

VAROITUS: Jos laite on kytketty laitteistoon ja laukaisee terveydenhuoltolaitoksen vastaavan 

piirin suojamekanismin, myös muut laitteistoon kytketyt laitteet kytkeytyvät pois päältä.  

3.3. Palovaara 

Lääketieteellisten kaasujen syöttöön tarkoitettuja pistokeliitäntöjä ei saa altistaa öljylle, 

rasvalle tai syttyville nesteille. 

3.4. Sähköiskun vaara 

Signaalikaapelit (verkko, ääni, video jne.) on eristettävä sähköisesti laitteista ja rakennuksen 

liitäntöjen päistä, jotta ne eivät pääse kosketuksiin virrojen kanssa, jotka voivat aiheuttaa 

vakavia vammoja tai kuoleman. 

3.5. Olennaiset suorituskyky- ja perusturvallisuusnäkökohdat 

Perusturvallisuuden ja olennaisen suorituskyvyn varmistamiseksi seuraavien ehtojen on täytyttävä 

käyttötarkoituksen mukaisessa käytössä:  

- pistorasiat toimivat oikein 

- valomoduulit toimivat oikein 

Ulkoisten odottamattomien sähkömagneettisten häiriöiden vuoksi OLENNAINEN SUORITUSKYKY voi 

kuitenkin heikentyä, mikä voi aiheuttaa: 

- vaaraa käyttäjälle/potilaalle 
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- pistorasioiden virran katkeaminen tai keskeytyminen 

3.6. Sähkömagneettiset häiriöt 

VAROITUS: kannettavat RF-viestintälaitteet, mukaan lukien antennit, voivat vaikuttaa 

järjestelmiin. Tällaisia laitteita ei saa käyttää alle 30 cm:n (12 tuuman) etäisyydellä järjestelmän 

mistään osasta, kaapelit mukaan lukien. 

 

4. Käytetyt symbolit 

 

 

 

Sovellettava osa B 

 

 

 

Maadoitus (massa) 

 

 

 

Potentiaalitasaisuus 

 

 

 

Suojausmaa (maa) 

 

 

 

Nollajohtimen liitäntäpiste 

 

 

 

Hoitajakutsu 

 

 

 

Suora valaistus 

 

 

 

Epäsuora valaistus 
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Käyttöohjeet 

 

 

 

Terveystuote 

 

 

 

Sähkölaitteiden jätteet 

 
 

CE-merkki 

 

 

 

Tuotekoodi 

 

 

 

Ainutlaatuinen tunnistekoodi 

 

 

 

Sarjanumero 

 

 

 

  

Valmistaja 

 

 

 

Valmistuspäivä 

 

 
Viittaus käyttöohjeeseen 

 

 

 

Pintojen vauriot 

 

 

 

Palovaara 
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Räjähdysvaara 

 

 

 

Vaarallinen jännitys 

 

                        HUOMAUTUS 

 
 

 

Huom 

 

  

 

 

Sormien puristumisen vaara 

 

 
 

                        VAROITUS 

 

Varoitus 

 

                        VAROITUS 

 

Varo 

 

                        VAARA 

 

Vaara 

5. Tuotetiedot 

Tämä käyttöohje koskee mallia N270. Tämä malli kuuluu SICA-tuoteperheeseen.  

5.1. Säilytys 

Tämän tyyppisen tuotteen yksittäispakkaus koostuu sisäpuolella olevasta kuplamuovista ja 

ulkopuolella olevasta pahvilaatikosta. Pakkaus ei ole pinottava. 

Tuotetta ei saa missään tapauksessa varastoida avoimessa tai vaurioituneessa pakkauksessa. Jos tuote 

tarkastetaan vastaanoton yhteydessä eikä asennusta suoriteta yhden päivän kuluessa, tuotteen 

pakkaus on suljettava uudelleen. 
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HUOMAUTUS: Näiden ohjeiden noudattamatta jättäminen voi vahingoittaa laitetta. 

Suositeltu lämpötila-alue: -20 °C – 60 °C 

Suositeltu kosteusalue: 10 %–75 %. 

Ilmanpaine: 500 hPa – 1 060 hPa 

5.2. Käyttöolosuhteet 

 
HUOMAUTUS: Näiden ohjeiden noudattamatta jättäminen voi vahingoittaa laitetta. 

Suositeltu lämpötila-alue: -10 °C – 40 °C 

Suositeltu kosteusalue: 30 % – 75 %. 

Ilmanpaine: 700 hPa – 1 060 hPa 

5.3. Käyttöikä 

SICA-tuoteperheen käyttöikä määräytyy sen sisältämien lääketieteellisten kaasunottolaitteiden 

käyttöiän mukaan, joka on 8 vuotta.  

Erityisiä ohjeita ei tarvita perusturvallisuuden ja olennaisen suorituskyvyn ylläpitämiseksi 

sähkömagneettisten häiriöiden osalta odotetun käyttöiän ajan. 

5.4. Tuotteen käyttötarkoitus 

Näillä järjestelmillä on kolme erillistä päätehtävää sairaalassa: 

- Lääketieteelliset kaasupalvelut 

- Sähkö-, ääni- ja datapalvelut 

- Valaistus 

- Hoitajakutsu 

Ne koostuvat alumiiniprofiileista valmistetusta rungosta, johon on integroitu sähkölaitteet, 

kutsujärjestelmä, ääni- ja datajärjestelmät sekä lääketieteellisten kaasupisteiden asennus ja 

kanavointi.  

6. Huolto 

6.1. Koulutus 

Huoltoa suorittava henkilöstö on asiakkaan koulutettava ja pätevöitettävä. Henkilöt, jotka: 
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1. ovat saaneet koulutuksen ja ovat asianmukaisesti rekisteröityneet (sellaisilla tasoilla, joilla 

lakisääteiset määräykset edellyttävät tällaista rekisteröitymistä). 

2. on saanut tämän laitteen huoltoa koskevan koulutuksen tämän käyttöohjeen perusteella. 

3. pystyvät arvioimaan suorittamiaan tehtäviä oman ammattikokemuksensa ja asiaankuuluvien 

turvallisuusstandardien koulutuksen perusteella ja tunnistamaan työhön liittyvät mahdolliset vaarat. 

6.2. Ulkoisten suojusten irrottaminen ja asentaminen 

Laitteen huoltoa varten ulkokuoret on poistettava. 

6.2.1. Hajottajien irrottaminen 

• Poista valodiffuusorit ① kuvan 1 mukaisesti. Käytä litteäpäistä ruuvimeisseliä varoen 

naarmuttamasta sivukansien maalia. 

 

Kuva 1. Ylä- ja alalevyn irrottaminen 

• Aseta diffuusorit takaisin laitteeseen ja paina ne paikoilleen, kunnes kuulet napsahduksen. 

6.2.2. Ylä- ja alakansien irrottaminen 

• Poista diffuusorit edellisessä luvussa kuvatulla tavalla. Nyt pääset käsiksi yläkannen ① ja 

alakannen ② sivuille. 

• Poista yläkansi ① ja alakansi ② kuvan 2 mukaisesti ja säilytä ne turvallisessa paikassa. 
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Kuva 2. Ylä- ja alapeitteiden irrottaminen 

• Aseta ylä- ja alakannet takaisin laitteeseen asettamalla ne paikoilleen ja painamalla niitä 

yhteen, kunnes kuulet napsahduksen. 

6.2.3. Keskikannen irrottaminen 

• Poista etukansi ② imukupilla ① kuvan 3 mukaisesti, jotta laitteen esiasennetut kaasun 

sisääntulot tulevat näkyviin. 

 

Kuva 3. Kaasukiskon keskikannen irrottaminen 

• Aseta keskikansi laitteeseen ja paina se paikalleen, kunnes kuulet napsahduksen. 

6.3. Lääketieteellisten kaasujen syöttöpiirit 

On suositeltavaa irrottaa laite sähköverkosta ennen huoltotöiden aloittamista. 

•  Poista kaasuputkia suojaava etukansi. 
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Katso tämän käyttöohjeen kohta 6.1. 

 

Kulku Kuvaus Toistuvuus Työkalut/tarvikkeet 

1 Yksityiskohtainen silmämääräinen tarkastus: 

A) Tarkista visuaalisesti huolellisesti kaikki 

sisäiset kanavat kulumisen tai vaurioiden 

varalta. 

Vuosittain Ruuvimeisselisarja, 

suojakäsineet, 

taskulamppu, 

taskulamppu jne. 

2 Vuotojen havaitseminen: 

A) Valmista saippualiuos astiaan. 

B) Levitä liuos harjalla tai siveltimellä 

putkiston liitoskohtiin kaasupäätteisiin ja 

muihin juotettuihin liitoksiin. 

C) Tarkkaile, muodostuuko kuplia, jotka 

osoittavat vuodon olemassaolon. 

D) Jos vuoto havaitaan, merkitse alue 

myöhempää korjausta varten. 

Kaksi 

kertaa 

vuodessa 

Saippualiuos, harja tai 

sivellin 

3 Kaasupäätteiden kiinnikkeiden tarkastus: 

A) Arvioi fyysisesti kanavien tukien kunto ja 

eheys. Tarkista kuluminen tai 

rakenteelliset vauriot. 

B) Varmista, että kiinnikkeet ovat tukevasti 

kiinnitettyinä profiiliin ja että kiinnikkeissä 

ei ole liikettä tai välystä. 

Vuosittain Käsityökalut, 

suojakäsineet 

4 Huolto-rekisteri:  

A) Kirjaa jokaisen tarkastuksen tai 

toimenpiteen jälkeen kaikki tiedot, kuten 

päivämäärä, havainnot, toteutetut toimet, 

teknikon nimi ja vaihdetut osat, 

asiakirjaan tai hallintajärjestelmään. 

B) Pidä tämä kirjanpito järjestyksessä ja 

saatavill issa myöhempää käyttöä ja 

tarkastuksia varten. 

Aina Huolto- ja korjauskirja 
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Lisähuomautus: Noudata kaikkia asiaankuuluvia turvallisuusmääräyksiä ja -suosituksia. On erittäin 

tärkeää, että näihin tehtäviin osallistuva henkilöstö on saanut asianmukaisen koulutuksen ja käyttää 

henkilökohtaisia suojavarusteita. 

6.4. Sähkö-, ääni- ja datapiirit, valaistus 

On suositeltavaa irrottaa laite sähköverkosta ennen huoltotöiden aloittamista. 

•  Poista sähkö-, ääni- ja datakomponenttien sekä valaistuksen johtoja suojaavat ylä- ja 

alakannet. 

 Katso tämän käyttöohjeen kohta 6.1. 

 

Laitteissa, joissa on pyydetty keskikiskoon sijoitettu sähköelementti, tämän kiskon suojakansi 

on poistettava uudelleen. 

• Suorita silmämääräinen tarkastus ennen tarkastusten aloittamista. 

• Pistokkeet: Tarkista jännite laitteen jokaisessa pistokkeessa. 

• Valaistus: Tarkista laitteen painikkeiden ja/tai puhelunhallinnan kytkentä päälle/pois. Jos ne 

eivät toimi oikein, katso tämän käyttöohjeen kohta 6.5. 

• Ääni ja data: Tarkista laitteen ja kutsunhallinnan kaikki mekanismit. Suorittaa keskuksen IT- ja 

viestintähenkilöstö. 

6.5. LED-nauhojen ja ohjainten vaihto valaistusmoduuleissa 

Jos N270-järjestelmän valaistusmoduulit eivät toimi oikein, sekä LED-nauhat ② että ohjaimet ① on 

vaihdettava. 

Irrota laite sähköverkosta ennen vaihtoa. 

• Poista hajottajat tämän käyttöohjeen kohdassa 6.1.1 kuvatulla tavalla. Valaistusmoduuli tulee 

paljastua. 

• Irrota pikaliitin LED-nauhasta ②. 

• Irrota ohjaimen ① virtalähde riviliittimestä. 

• Kierrä irti M4 x16 kuusioruuvit ④ DIN 933, jotka pitävät kiinni ohjaimesta ① ja LED-

nauhasta ②.  
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Kuva 4. LED-nauhojen ja ohjaimien vaihtaminen 

• Kiinnitä LED-nauha ② ja kiinnitä se M4 x16 kuusioruuvilla ④ (jota ei käytetä ohjainta 

pitävän kielekkeen ④ kiinnittämiseen). 

• Asenna uusi ohjain ① ja kiinnitä se kielekkeellä ③ kiertämällä toinen kuusioruuvi ④. 

• Kytke ohjaimen ① virtalähde takaisin riviliittimeen. 

• Liitä uuden LED-nauhan ② virtalähteen pikaliitin. 

• Tarkista, että valaistusmoduuli on kiinnitetty paikalleen. 

• Kytke valaistuspiiri päälle ja suorita testikäyttö varmistaaksesi, että valaistusmoduuli 

kytkeytyy päälle ja pois päältä. 

  Kosketus jännitteisiin osiin voi aiheuttaa sähköiskun. 

Aseta kannet takaisin paikoilleen. 

6.6. Kotelot ja rakenneosat 

• Tee silmämääräinen tarkastus, jotta voit havaita, onko jokin osa kiinnitetty väärin.  

 Jos epäilet, tarkista osat fyysisesti ja kiinnitä ne uudelleen kunnolla. 

6.7. Huolto-ohjelma 

Tarkastettava 

kohde 

Kuvaus Tarkastustiheys Tarkastusmenetelmä 

Kaasuliitännät Lääketieteellisten kaasujen 

tuloliitäntöjen tarkastus*. 

Vuosittainen Silmämääräinen tarkastus ja 

toimintatesti 

Liitäntä- ja irrotustoimenpiteiden 

helppous 

Kuluminen tai vauriot 
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Merkinnät ja tarrat 

Kuparinen 

kaasuliitäntä I 

Kunnossapito ja kunnon 

tarkastus*. 

Ennen kunnostuksen 

aloittamista on 

suositeltavaa irrottaa laite 

sähköverkosta. 

 

Vuosittainen Silmämääräinen tarkastus 

Tukien tarkastus 

Katso kohta 6.3 Lääketieteellisten 

kaasujen syöttöpiirit 

 

 

Kupariset 

kaasuliitännät II 

Kunnossapito ja kunnon 

tarkastus*. 

On suositeltavaa irrottaa 

laite sähköverkosta ennen 

kunnostuksen aloittamista. 

 

Vuosittainen Vuototarkastus 

Katso kohta 6.3 Lääketieteellisten 

kaasujen syöttöpiirit 

 

 

LED-valaistus Suoran ja epäsuoran valon 

LED-nauhojen testaus 

 

 

Puolivuosittain Silmämääräinen tarkastus ja 

toimintatesti 

 

Katso kohta 6.5 LED-nauhojen ja 

ohjainten vaihto 

valaistusmoduuleissa 

 

 

 
Hoitajakutsu Kutsujärjestelmän toiminta Puolivuosittain Hälytyksen ja järjestelmän vasteen 

simulointi. Varmista tehokas 

viestintä hoitohenkilökunnan kanssa 

Kytkimet Valaistuksen toiminnan 

tarkistus 

Vuosittain Toimintatesti. Toimivuuden tarkistus 

RJ45-liittimet Ääni- ja datapistorasioiden 

tarkastus 

Vuosittain Laitteiden kytkeminen ja 

tiedonsiirron testaaminen 

Sähköpistokkeet Laitteiden virransyötön 

tarkistus*. 

Puolivuosittain Multimetrin käyttö syöttöjännitteen 

ja jatkuvuuden tarkistamiseen (3) 

sekä laitteiden liitäntä 
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Sähkö- ja 

datakaapelointi 

Tilan ja toimivuuden 

tarkastus ja tarkistus*. 

On suositeltavaa irrottaa 

laitteet sähköverkosta 

ennen huollon 

aloittamista. 

 

 

Vuosittain Silmämääräinen tarkastus ja 

toimintatesti. Liitäntöjen ja 

merkkivalojen tarkistus. 

Tarkista sovellettavien määräysten 

mukaisesti 

Katso kohta 6.4 Sähkö-, ääni- ja 

datapiirit, valaistus jne. 

 

 

DIN-kisko Tippukotelon ja muiden 

osien tarkastus 

Vuosittain Silmämääräinen tarkastus ja 

kuormitustesti (2) Tarkista kunto ja 

kestävyys (1) 

Sisääntulot (kaasu ja 

sähkö) 

Putkien ja sähköliitäntöjen 

tarkastus*. 

Vuosittain Silmämääräinen tarkastus. 

Liitäntöjen, esteiden puuttumisen ja 

oikean merkinnän tarkastus. 

Video- ja 

audioliitännät 

HDMI- ja USB-liitäntöjen 

jne. toiminta. 

Vuosittain Laitteiden liitäntä ja data-/video-

/audiotiedonsiirto 

Suojausmekanismit Maadoitusten ja 

suojauksien tarkastus*. 

Vuosittain Multimetrin (3) käyttö 

jatkuvuustesteissä 

Käsittely ja 

viimeistely 

Maalin kunnon tarkastus Vuosittain Silmämääräinen tarkastus ja 

tuntoon perustuva testi (4) 

Vinyylit ja fenolit Tarkista vinyylien ja 

levyjen kunto 

Vuosittain Silmämääräinen tarkastus ja 

kosketustesti (4) 

Päätyseinät Päätyseinien ja niiden 

kunnon tarkastus 

Vuosittain Silmämääräinen tarkastus ja 

kosketustesti (4) 

 

Vaurioituneet, epämuodostuneet tai puuttuvat osat on vaihdettava mahdollisimman pian. Ota tällöin 

yhteyttä laitteen toimittajaan. 

*Jos tarkastuksessa havaitaan, että jokin edellä mainituista kohdista ei ole vaatimusten mukainen, 

järjestelmä on suljettava välittömästi varotoimenpiteenä, jotta vältetään henkilöiden ja laitteiden 

vahingoittuminen. Ilmoita asiasta välittömästi järjestelmän toimittajalle. 

(1) Tarkista kunto ja kestävyys: 

• Tämä arviointi tehdään yksityiskohtaisen silmämääräisen tarkastuksen avulla, jossa etsitään 

ilmeisiä merkkejä vaurioista, kulumisesta tai korroosiosta. Kestävyyden arvioimiseksi voidaan 
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suorittaa fyysisiä testejä, esimerkiksi kohdistamalla manuaalista voimaa eri kohtiin sen 

lujuuden tarkistamiseksi. 

• Jotta tietty rakenne tai levy voidaan katsoa hyväkuntoiseksi, siinä ei saa olla näkyviä merkkejä 

vaurioista, liiallisesta kulumisesta tai korroosiosta. Lisäksi se ei saa muodonmuuttua tai liikkua 

hyväksyttävän rajan yli, kun siihen kohdistetaan voimaa. 

(2) Dummy-kuorma: 

• Tämä tarkoittaa sellaisen painon tai voiman kohdistamista, joka simuloi laitteen käytännön 

käytössä mahdollisesti kohtaamia äärimmäisiä olosuhteita. Tätä kuormitusta käytetään 

arvioimaan, kestääkö laite päivittäisen käytön vaatimukset leikkaussalissa. 

• Kuormituksen tarkka arvo riippuu laitteen teknisistä tiedoista.  

(3) Yleismittarin käyttö: 

• Sitä käytetään varmistamaan, että pistorasiat ja niihin liittyvät komponentit toimivat oikein. 

Sen avulla voidaan mitata esimerkiksi jännite (varmistaakseen, että pistorasiat tuottavat 

oikean jännitteen), vastus (mahdollisten vikojen tai oikosulkujen tunnistamiseksi) ja jatkuvuus 

(varmistaakseen, että piirit ovat ehjät ja että niissä ei ole keskeytyksiä). 

(4) Tunnustelutesti: 

• Tämä tarkoittaa pinnan tai komponentin arviointia kosketuksella. Esimerkiksi pyyhkäisemällä 

kädellä tai sormilla rakenteen maalia voi selvittää, onko siinä epätasaisuuksia, kohoumia tai 

hilseilyä. 

 

7. Puhdistus 

Suorita tämä toimenpide hieman kosteilla puhdistusvälineillä varmistaaksesi, että laitteeseen ei pääse 

nestettä. Koska järjestelmän osat tai komponentit eivät ole invasiivisia, sterilointia ei tarvita. 

Älä käytä hankaavia tai erittäin kovia puhdistusaineita, jotka voivat vahingoittaa 

ulkopinnoitteita, kuten alumiinia voimakkaasti syövyttäviä natriumhypokloriittia sisältäviä 

desinfiointiaineita.  

    VAROITUS: Laitteisto voi vaurioitua. 

Suositellaan formaldehydittömiä desinfiointiaineita, kuten Proder Pharman Saint Nebul Ald. 

Käyttötapa: 

1. Laimenna 4 painallusta valmistajan toimittamaa venttiiliä 5 litraan vettä. 

2. Suihkuta seos tuotteelle ja anna sen vaikuttaa 15 minuuttia. 
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3. Poista vedellä tai saippualiuoksella ja kuivatulla liinalla. 

 Katkaise virta 

Kosketus jännitteisiin osiin voi aiheuttaa sähköiskun. 

• Irrota laite aina verkkovirrasta ennen puhdistusta ja desinfiointia. 

• Älä työnnä esineitä laitteen aukkoihin. 

8. Jätehuolto 

Sovelletaan WEE2012/19- ja RoHS-direktiiviä 2011/65/EU, muutosta 2015/863/EU. Laitteessa on 

sähkö- ja elektroniikkakomponentteja, joten sitä ei voida hävittää orgaanisena jätteenä, vaan sähkö- ja 

elektroniikkalaiteromuna. 

9. Määräykset  

9.1. Tiimin sijoitus 

Uuden lääkinnällisiä laitteita koskevan MDD-asetuksen 93/42/ETY mukaan tämä tuoteryhmä on 

luokiteltu seuraavasti: 

- Luokka IIb, liitteen II mukaan, lukuun ottamatta kohtaa 4, säännös 11. 

- Suojausluokka IP20 standardin IEC 60529 mukaisesti 

Laitteet on tarkoitettu jatkuvaan käyttöön. 

9.2. Viitestandardit 

Laite täyttää seuraavien standardien ja direktiivien turvallisuusvaatimukset: 

ISO11197: Lääketieteelliset syöttöyksiköt 

IEC 60601-1: Sähkölaitteet terveydenhuollossa. Perusturvallisuutta ja olennaisia 

suorituskykyvaatimuksia koskevat yleiset vaatimukset. 

IEC 60601-1-2: Sähkölaitteet terveydenhuollossa. Osa 1-2. Perusturvallisuutta ja olennaisia 

suorituskykyvaatimuksia koskevat yleiset vaatimukset. Liitännäisstandardi. Sähkömagneettiset häiriöt. 

9.3. Sähkömagneettinen yhteensopivuus.  

EN 60601-1-2:2015 -standardin mukaan tämä laite on tarkoitettu käytettäväksi alla määritellyssä 

sähkömagneettisessa ympäristössä. Laitteen käyttäjän on varmistettava, että laitetta käytetään 

tällaisessa ympäristössä.  
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Häiriöpäästöjen mittaukset  Vaatimustenmukaisuus Kommentti 

HF-päästöt CISPR 11 -

standardin mukaisesti 

Ryhmä 1 Virtalähde käyttää HF-energiaa yksinomaan 

sisäiseen TOIMINTAAN. Siksi sen HF-päästöt 

ovat minimaaliset ja häiriöt lähistöllä oleville 

laitteille ovat epätodennäköisiä. 

HF-päästöt CISPR 11 -

standardin mukaan 

Luokka A Kattovirtalähde soveltuu käytettäväksi muissa 

kuin kotitalousasennuksissa ja asennuksissa, 

jotka on kytketty suoraan JULKISEEN 

SÄHKÖVERKKOON, joka toimittaa sähköä myös 

asuinrakennuksiin. 

 

 

HUOMAUTUS – Tämän laitteen 

PÄÄSTÖOMINAISUUDET tekevät siitä sopivan 

käytettäväksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa 

(CISPR 11 -luokka A). Jos laitetta käytetään 

asuinympäristössä (jossa yleensä vaaditaan 

CISPR 11 -luokka B), se ei välttämättä tarjoa 

riittävää suojaa radiotaajuisten 

viestintäpalvelujen kannalta. Käyttäjän on 

mahdollisesti toteutettava lieventäviä 

toimenpiteitä, kuten laitteen siirtäminen tai 

suuntaaminen uudelleen. 

 

Harmoniset päästöt 

standardin mukaan         

IEC 61000-3-2 

Luokka A 

Jännitteen 

vaihteluiden/transienttien 

päästöt standardin      

IEC 61000-3-3 

Vastuksen mukaan 

 

Häiriönsietokyky Testitaso standardin 

IEC 60601 mukaisesti 

Vaatimustenmukaisuuden 

taso 

Ympäristö/ohjeet 

Staattinen 

sähköpurkaus 

(ESD) standardin 

IEC 61000-4-2 

mukaisesti 

±8 kV 

kosketuspurkaus 

15 kV ilmapurkaus 

±8 kV kosketuspurkaus 

15 kV ilmapurkaus 

Lattiat tulee olla puusta, 

betonista tai keraamista 

materiaalia. Jos lattia on 

päällystetty synteettisellä 

materiaalilla, suhteellisen 

ilmankosteuden tulee olla 

vähintään 30 %. 

Nopeat 

transienttiset 

±2 kV 

virtalähdekaapeleille  

±2 kV 

virransyöttökaapeleille 

Syöttöjännitteen laadun 

tulee olla tyypillinen 
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sähköiset häiriöt / 

purkaukset 

standardin 

mukaisesti  

IEC 61000-4-4 

±1 kV tulo- ja 

lähtökaapeleille 

±1 kV tulo- ja 

lähtökaapeleille 

kaupallisessa tai 

sairaalaympäristössä. 

Ylijännite (aalto) 

standardin IEC 

61000-4-5 

mukaisesti 

±1 kV vaihe-vaihe-

jännite 

±2 kV vaihe-maa-

jännite 

±1 kV vaihe-

vaihejännite 

±2 kV vaihe-maa-

jännite 

Syöttöjännitteen laadun 

tulisi olla tyypillinen 

kaupallisessa tai 

sairaalaympäristössä. 

Jännitteen 

pudotukset ja 

vaihtelut 

syöttöjännitteessä 

standardin 

mukaisesti  

IEC 61000-4- 11 

100 % UN  pudotus 0,5 

jakson ajan 100 % UN  

pudotus 1 jakson ajan 

30 % UN pudotus 25 

jakson ajan 

 

Huomautus: 

UN on 

vaihtovirtajännite 

ennen testitason 

soveltamista. 

100 % UN  pudotus 

0,5 jakson ajan 

100 % UN lasku 1 jakson 

ajan 30 % UN lasku 25 

jakson ajan 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Syöttöjännitteen laadun 

tulisi olla tyypillinen 

kaupallisessa tai 

sairaalaympäristössä. 

Jos kattoyksikön käyttäjä 

tarvitsee jatkuvaa toimintaa 

myös sähkökatkosten 

aikana, on suositeltavaa 

syöttää kattoyksikkö 

laitteella, jossa on 

keskeytymätön virransyöttö 

tai akku. 

Lyhyet 

syöttöjännitteen 

keskeytykset 

standardin 

IEC 61000-4- 11 

100 % 5 sekunnin 

ajan 

 

Huomautus: 

UN on 

vaihtovirtajännite 

ennen testitason 

soveltamista. 

 Syöttöjännitteen laadun 

tulisi olla tyypillinen 

kaupallisessa tai 

sairaalaympäristössä. 

Jos kattoyksikön käyttäjä 

tarvitsee jatkuvaa toimintaa 

myös sähkökatkosten 

aikana, on suositeltavaa 

syöttää kattoyksikkö 

laitteella, jossa on 

keskeytymätön virransyöttö 

tai akku. 

Magnetinen kenttä 

virtalähteen 

30 A/m 30 A/m Verkkotaajuuden 

aiheuttamien 
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taajuuksille (50/60 

Hz) standardin 

mukaisesti  

IEC 61000-4-8 

magneettikenttien tulisi olla 

kaupallisessa tai 

sairaalaympäristössä 

esiintyvien 

magneettikenttien 

mukaisia. 

 

Häiriönsietokyky Varmistustaso standardin 

 IEC 60601 

Vaatimusten

mukaisuuden 

taso 

Ympäristö/ohjeet 

HF-häiriö , joka 

aiheutuu  

IEC 61000-4-6 

3 Vrms 150 kHz – 80 MHz 

6 Vrms ISM-kaista 

    3 Vrms 

    6 Vrms 

AM 1 kHz modulaatio  

Syvyys 80 % Syvyys 80 % 

Syvyys 80 % Syvyys 

HF-häiriö, joka 

aiheutuu  

IEC 61000-4-3 

 

 

Lähettimen nimellisteho Turvallisuusetäisyys riippuen lähetystaajuudesta Ympäristö/ohjeet (m) 

 150 kHz – 80 

MHz 

D = 1,2 P 

80 MHz – 800 

MHz 

D = 1,2 P 

800 MHz – 2,5 

GHz 

D = 2, 3 P 

0,01 

0,1 

1 

10 

10 

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 

 

LÄMMENNYS: Laitteen pinoaminen tai asentaminen lähelle muita laitteita voi vaikuttaa 

järjestelmien suorituskykyyn sähkömagneettisten häiriöiden vuoksi. 

 


