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1. Gamintojas

Gamintojas: TEDISEL IBERICA S.L.

Adresas: C/ Sant Lluc, 69-81. 08918 - Badalona (Barselona) ISPANIJA
Tel.

Faksas +34 933 984 547

tedisel@tedisel.com

www.tediselmedical.com

wl

2. Saugos informacija

Svarbios pastabos Siose naudojimo instrukcijose pazymétos grafiniais simboliais ir jspéjamaisiais

Zodziais.

2.1 |spéjimai apie suzalojimo pavojy

|spéjamieji 7odZiai, tokie kaip PAVOJUS, |SPEJIMAS arba ATSARGIAI, apibidina suZalojimo pavojaus

laipsnj. Jvairas trikampiai simboliai vizualiai pabréZia pavojaus laipsnj.

ISPEJIMIAS Nurodo potencialiai pavojinga situacijg, kuri, jei jos nebus iSvengta,

Naudojimo ir valymo instrukcija AU R/ \

gali sukelti mirtj ar sunky suzalojima.

ATSARGIAI Nurodo potencialy pavojy, kuris, jei nebus iSvengtas, gali sukelti

nedidelj ar lengvg suzalojima.

Reiskia tiesioginj pavojy, kuris, jei nebus iSvengtas, gali sukelti mirtj ar
PAVOIUS gin] pavojy J g g ]

sunky suzalojima.

Pirsty jstrigimo pavojus

>> b b
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2.2 |spéjimai apie Zalos rizika

|spéjamasis Zodis ,,JSPEJIMAS” apibidina materialinés Zalos rizikos laipsnj. Trikampis simbolis vizualiai

pabréZia pavojaus laipsnj.

ff PavirSiaus pazeidimas: jspéja apie pavirSiaus paZzeidimus, kuriuos
gali sukelti netinkami valymo ir dezinfekavimo priemonés.
. Nurodo galimg pavojy, kuris, jei nebus iSvengtas, gali sugadinti
ISPEJIMAS
jranga.

2.3 Papildomi simboliai, naudojami saugos instrukcijose

& Gaisro pavojus
Sprogimo pavojus: jspéja apie sprogiy dujy misiniy uzsidegima.

Pavojinga jtampa: jspéja apie elektros smdgius, kurie gali sukelti rimtus

A suzalojimus ar net mirt;j.

Naudojimo ir valymo instrukcija AU R/ \

2.4 Papildoma informacija

NOTE PASTABA pateikia papildomg informacija ir naudingus patarimus, kaip saugiai ir

efektyviai naudoti prietaisa.

2.5 Tinkamas deguonies naudojimas.

2.5.1 Deguonies sprogimas

.é Deguonis tampa sprogus, kai susiliecia su aliejais, riebalais ir tepalais.
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Suspaustas deguonis kelia sprogimo pavojy:
o Jsitikinkite, kad deguonies ir dujy iSleidimo angos yra be aliejy, riebaly ir tepaly!

¢ Nenaudokite valymo priemoniy, kuriy sudétyje yra aliejaus, riebaly ar tepaly.

2.5.2Gaisro pavojus

A\

e Dirbant su deguonimi draudZiama naudoti atvirg ugnj, jkaitintus daiktus ar atviras Sviesos 3altinius!

PAVOJUS: ISsiskiriantis deguonis yra degus

o Nerikyti!
3. Pavojai

3.1. Dujy sprogimas

.ﬁ Deguonis tampa sprogi medziaga, kai susiliecia su aliejais, riebalais ir tepalais.

Susiliete su deguonimi ore, medicininiai dujos gali sudaryti sprogig arba labai degig dujy misinj. Jranga
netinka naudoti aplinkoje, kurioje yra degios anestezijos misSiniai su didelémis deguonies arba azoto

oksido koncentracijomis.

Jei prietaiso aplinkoje susidaro tokios didelés koncentracijos degiy anestetiky misiniy su deguonimi

arba azoto oksidu, tam tikromis sglygomis kyla uZzsidegimo pavojus.

3.2. Prietaiso gedimo pavojus

Naudojimo ir valymo instrukcija AU R/ \

JSPEJIMAS: Jei prietaisas yra prijungtas prie jrangos ir sukelia atitinkama grandinés
A apsaugos mechanizmg sveikatos priezidros jstaigoje, kiti prie jo prijungti prietaisai taip

pat negaus elektros energijos.

3.3. Gaisro pavojus

é; Medicininés dujos tiekimo jungtys neturi liestis su alyva, riebalais ar degiais skysciais.
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3.4. Elektros smugio pavojus

c Signalo kabeliai (tinklo, garso, vaizdo ir kt.) turi bati elektriskai izoliuoti nuo jrangos ir
pastato jungCiy galy, kad baty iSvengta sglyCio su srovémis, kurios gali sukelti rimtus

suzalojimus ar net mirt;.

3.5. Batini veikimo ir pagrindiniai saugos reikalavimai
Siekiant uztikrinti PAGRINDINE SAUGA ir BUTINA VEIKIMA, numatoma, kad naudojimo metu turi biti
laikomasi iy salygy:
- elektros lizdai turi veikti tinkamai
- Sviesos moduliai veikia tinkamai

Taciau dél netikéty ioriniy elektromagnetiniy trukdZiy PAGRINDINES CHARAKTERISTIKOS gali

pablogeéti, o tai gali sukelti:
- pavojaus vartotojui/pacientui

- elektros lizdy maitinimo nutraukima ar pertraukima
3.6. Elektromagnetiniai trukdziai

ISPEJIMAS: NeSiojami radijo daZnio ryio jrenginiai, jskaitant antenas, gali turéti jtakos
A sistemoms. Tokiy jrenginiy neturétuméte naudoti arciau kaip 30 cm (12 coliy) nuo bet kurios

sistemos dalies, jskaitant kabelius.

Naudojimo ir valymo instrukcija AU R/ \

4. Naudojami simboliai

ﬂ Taikoma dalis B

Zemé (gruntas)

%? Ekvipotentialumas
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Apsauginis jzeminimas (Zzeme)

Neutralaus laidininko jungimo taskas

Slaugytojo iskvietimo mygtukas

Tiesioginis Sviesos jungiklis

Netiesioginis Sviesos jungiklis

Naudojimo instrukcijos

Medicinos prietaisas

Elektros prietaisy atliekos

CE Zenklas

Produkto kodas

Unikalus identifikavimo kodas

Serijos numeris
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Gamintojas

Gamybos data

O L LE

Nuoroda j naudojimo instrukcijg

PavirSiaus pazeidimai

Gaisro pavojus

> B

Sprogimo pavojus

P>

Pavojinga jtampa

>

A JSPEJIMAS Ispéjimas
é Pirsty jstrigimo pavojus
A ISPEJIMAS Ispéjimas
& ATSARGIAI Jspéjimas

Naudojimo ir valymo instrukcija AU R/ \
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A PAVOJUS Pavojus

5. Informacija apie produkta

Si instrukcija skirta AURA modeliui. Sis modelis priklauso SICA $eimai.

5.1. Laikymo sglygos

Sio tipo produkto individuali pakuoté susideda i§ vidinés burbulinés plévelés ir iSorines kartoninés

dézés. Pakuotés negalima krauti viena ant kitos.

Jokiu bldu negalima laikyti atidarytos ar pazeistos pakuotés. Jei produktas patikrinamas gavus ir

montavimas neatliekamas per 1 dieng, produkto pakuoté turi bati vél uzdaroma.

A JSPEJIMAS: Nesilaikant 3iy instrukcijy, jranga gali bati sugadinta.

Rekomenduojamas temperatiros diapazonas: nuo -20 °C iki 60 °C
Rekomenduojamas drégmés diapazonas: nuo 10 % iki 75

Atmosferos slégis: 500 hPa iki 1060 hPa

5.2. Eksploatavimo saglygos

A JSPEJIMAS: Nesilaikant 3iy instrukcijy, jranga gali bati sugadinta.

Rekomenduojamas temperatiros diapazonas: nuo -10 °C iki 40 °C
Rekomenduojamas drégmés diapazonas: nuo 30 % iki 75 %

Atmosferos slégis: 700 hPa iki 1060 hPa

5.3. Tarnavimo laikas

tediselr

Naudojimo ir valymo instrukcija AU R/ \

SICA Seimos produkty tarnavimo laikas priklauso nuo juose jmontuoty medicininiy dujy isleidimo angy

tarnavimo laiko, kuris yra 8 metai.

5.4. Produkto aprasymas

Sios sistemos ligoninéje atlieka tris pagrindines funkcijas, priklausomai nuo srities, kuriai jos yra skirtos:

- Medicininés dujos

INF-001 Versija 4] 2025 m. balandzio 9 d.
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- Elektros, balso ir duomeny paslaugos

- Apsvietimas

- Slaugytojy iskvietimas
»Aura“ modelis susideda i$ aliuminio profiliy pagaminto korpuso, j kurj galima integruoti elektros
jrangg, apsvietimg, iSkvietimo sistemas, balso ir duomeny perdavimo sistemas, taip pat jrengti ir

nukreipti medicininiy dujy isleidimo angas.
Jrangai, turinciai DIN bégelj priedams pritvirtinti:

f JSPEJIMAS: Virijus maksimaly jrangos pajéguma, gali bati suZeisti darbuotojai ar pacientai,

taip pat padaryta materialiné Zala.

- Maksimalus svoris ant bégio: 25 kg/m

- Maksimalus sukimo momentas vienam bégio metrui: 50 Nm

Yra trys galimi ,,Aura“ modelio variantai: ,Aura 100“, ,,Aura 200“ ir ,,Aura 300“.

Centras gali pateikti kabelius ir priedus.

A JSPEJIMAS: 130riniy kabeliy ar priedy, kurie néra tiekiami Tedisel, naudojimas gali neigiamai
paveikti EMC veikima.

5.4.1. Bendrosios charakteristikos. Aura 100

Vaziuoklé susideda i$S vienos ertmés, kurioje yra elektros ir dujy laidai, bei dviejy vidiniy pertvary,
skirty silpny signaly perdavimui ir fiziniam dujy komponenty ir elektros mechanizmy atskyrimui pagal

taisykles.

Pagrindiné dalis: (jranga, skirta jmontuoti j sienas, Aura 100 WW)

Naudojimo ir valymo instrukcija AU R/ \

Elektros mechanizmy ir medicininiy dujy vieta*

il
TLiL
[uny

2. Silpny signaly laidy iSdéstymas

141
@

3. DIN bégiy montavimo vieta

4. LED juostos vieta
i = J

80 *Sj ertme gali keisti savo padétj

1 pav. Aura 100 pagrindinio korpuso dalis, jleista j sieng
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Pasirinkimai su papildomu islenktu profiliu:

183
162
162

2 pav. Aura 100 sekcijos su papildomu islenktu profiliu

Sios galimybés priklauso nuo to, kaip norite montuoti jrangg. Pirmoji galimybé skirta montavimui ant

pavirSiaus (Aura 100 SS), o kitos dvi — montavimui pusiau jleidzZiamam (Aura 100 WS).

Zemiau pateikta tipiné Aura 100 konfigiracija su papildomais iSlenktais profiliais, vir§utiniu ir apatiniu,

kartu su standartiniais elektros ir dujy jungtimis:

Naudojimo ir valymo instrukcija AU R/ \

3 pav. Tipiné Aura 100 konfigdracija
1. Dujyisleidimo angos
2. LED juosta tiesioginiam arba skaitymo apsvietimui
3. LED juosta netiesioginiam arba aplinkos apsvietimui
4. Slaugytojos iSkvietimas
5. Dvigubas jungiklis apsSvietimui valdyti
6. Dviguba RJ45 lizdas
7. Elektros lizdai jrangos maitinimui

8. DIN bégelis arba techniné juosta lasiniy, krepseliy ir jvairiy daikty laikymui

IN

1: 9. Vidinis atskirtuvas, atitinkantis dujy elementy ir elektros mechanizmy
]

atskyrimo reikalavimus

10. Galinis jvadas dujy vamzdzZiy prijungimui prie jrenginio
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5.4.2. Bendrosios charakteristikos. Aura 200
Korpusas susideda i$ dviejy ertmiy, vienos dujoms, kitos elektrai, ir vidinio separatoriaus silpny signaly
perdavimui.

Pagrindiné dalis: (jranga, skirta jmontuoti j sienas, Aura 200 WW)

1. Medicininés dujos *
2. Elektros mechanizmy vieta *

3. Zemos jtampos signaly laidy vieta

282

4. DIN bégiy montavimo vieta
@ 5. LED juostos vieta

= *Abi ertmés gali blti kei¢iamos vietomis arba pasukamos

*®

80

4 pav. Aura 200 pagrindinio korpuso, jmontuoto j sienq, skerspjivis

Naudojimo ir valymo instrukcija AU R/ \

Pasirinkimai su papildomu iSlenktu profiliu:
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5 pav. Aura 200 sekcijos su papildomu islenktu profiliu

Sios galimybés priklauso nuo to, kaip norite montuoti jranga. Pirmoji galimybé skirta montavimui ant

pavirsiaus (Aura 200 SS), o kitos dvi — pusiau jleistam montavimui (Aura 200 WS).

Zemiau pateikta tipiné Aura 200 konfigiracija su papildomais i§lenktais profiliais, vir§utiniu ir apatiniu,

kartu su standartiniais elektros ir dujy jungtimis:

1500
® ﬁ) ®
[@F2 [Opr (O [: :]

_—
———
6 boded o 6

6 pav. Tipiné Aura 200 konfigaracija

Naudojimo ir valymo instrukcija AU R/ \

1. Dujy jungtys
2. LED juosta tiesioginiam arba skaitymo apsvietimui
3. LED juosta netiesioginiam arba aplinkos apsvietimui

4. Slaugytojos iskvietimas

[ Nvicithac itninocilkklic angéviatimiti valdvti
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£.4.2. Bendrosios charakteristikos. Aura 300

Korpusas susideda i$ trijy ertmiy: viena skirta dujoms, kita — elektrai, o trecioji — vienai i$ dviejy
pirmuyjy, priklausomai nuo projekto reikalavimy. Be to, yra vidinis atskyrimas silpny signaly perdavimui

atitinkamoje ertméje.

Pagrindiné dalis: (jranga, skirta montuoti j sienas, Aura 300 WW)

® 1. Medicininés dujos *
2. Medicininés dujos arba elektros mechanizmai *

3. Elektros mechanizmy vieta*

423

4. Silpny signaly laidy vieta

5. DIN bégiy montavimo vieta
6. LED juostos vieta

*Sjos ertmés gali biti kei¢iamos vietomis arba pasukamos

- -

7 pav. Aura 300 pagrindinio korpuso, jmontuoto j sieng, skerspjavis

Pasirinkimai su papildomu iSlenktu profiliu:
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8 pav. Aura 300 sekcijos su papildomu islenktu profiliu

Sios galimybeés priklauso nuo to, kaip norite montuoti jrangg. Pirmoji atitinka pavirinio montavimo

variantg (Aura 300 SS), o kitos dvi — pusiau jleistinio montavimo variantg (Aura 300 WS).

Zemiau pateikta tipiné Aura 300 konfigiiracija su papildomais i$lenktais profiliais, vir$utiniu ir apatiniu,

kartu su standartiniais elektros ir dujy jungtimis:

[}
C
Qo

! f

®

@F: k= (O}

w{0) {0} 4{0)

gEoe [}

& &

C BeBEEaE Eaaa
% . ~
5 & 5 & \

9 pav. Tipiné Aura 300 konfigdracija
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1. Dujy jungtys ’isel '

2. LED juosta tiesioginiam arba skaitymo apsvietimui

3. LED juosta netiesioginiam arba aplinkos apsvietimui

4. Slaugytojos iskvietimas

5. Dvigubas jungiklis apsSvietimo valdymui

6. Dviguba RJ45 lizdas

7. Elektros lizdai jrangos maitinimui

8. DIN bégelis arba techniné juosta lasiniy, krepseliy ir jvairiy daikty laikymui
9. Galinis jvadas dujy vamzdZziy prijungimui prie jrenginio

10. Galinis jvadas elektros jungtims prie jrenginio ir silpniems signalams

11. Jungciy blokas

5.4.4. Kitos funkcijos ir konfiguracijos

Toliau pateikta Aura modelio skirtingy funkcijy ir konfigiracijy santrauka:
1. Montavimas

Galvagalis gali bGti montuojamas ant pavirSiaus arba jleistas j sieng. ]leistas montavimas nepalaiko

iSlenkty profiliy, todél galviigalis negali turéti tiesioginio ir netiesioginio apsvietimo.

2. Sasiilgis ir orientacija
Rémo ilgis priklauso nuo kiekvieno projekto. Maksimalus kiekvienos sekcijos ilgis yra 3000 mm, taciau
jis gali bati pratestas priklausomai nuo projekto ar montavimo reikalavimy. Nuolatinése galvigalése,

skirtose daugiau nei vienai lovai, gretimos sekcijos sujungiamos, kad sudaryty isilgine galvigale su

keliomis sekcijomis.

Rémo orientacija gali bati horizontali (tai yra labiausiai paplites variantas) arba vertikali.
3. Apdailair apdailos

Aliuminio profiliai gali bati apdorojami neapdoroti ir véliau poliruoti arba anoduoti.

Apdaila gali bati epoksidiné arba antibakteriné dazai.

Standartiné spalva yra matiné balta, taCiau pagal projekto specifikacijas galima pasirinkti bet kurig kitg

spalva.

4. \Vinilas ir fenolis
Galimybé klijuoti vinilg prie priekinio dangtelio.
Galimybé klijuoti fenolio plokstes, kuriy storis yra nuo 0,5 iki 1 mm.
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Vinilo ir fenolio ploks¢iy dizainas ar motyvai priklauso nuo kiekvieno projekto specifikacijy.
Ant priekinio virselio galima atlikti skaitmeninj spausdinima.

5. Galinio skydelio variantai
Galima montuoti galinius skydelius i$ skirtingy medziagy: PVC ir aliuminio.

6. Apsvietimas

10 W ir 20 W LED juosty, 550 mm ilgio ir 4500 2K spalvos temperatiiros, montavimas. Maitinimas 120
Vir230V.

Galima rinktis juostas su skirtinga galia ir spalvy temperatira, atsizvelgiant j konkrecius projekto

reikalavimus.
7. Valdymas

Galimybé valdyti ir reguliuoti apSvietimg naudojant jvairius valdymo elementus: jungiklius, mygtukus,

slaugytojo iskvietimo mygtukus, potenciometrus arba reguliatorius ir jungiklius.
Mygtukai arba jungikliai gali bati jrengti Zaliuziy valdymui.
Galimybé jrengti grybo tipo avarinius mygtukus.

8. Elektros lizdai

Galimybeé jrengti A ir B tipo elektros lizdus (standartinius ir ligoninéms skirtus), C, D, E, F, G, H, I, J, K, L,

M, N, O tipo ir daugiafunkcinius lizdus.

Galimybé keisti elektros lizdo spalvg pagal regioninius reglamentus ir projekto reikalavimus.
9. Balso ir duomeny bei Zemo lygio signaly lizdai

Galimybé jrengti RJ45 Cat. 5/6/6A/7/7A lizdus, RJ12 lizdus ir RJ11 lizdus.

Galimybé jrengti ligoninéms pritaikytas skambuciy sistemas, tiekiamas pacios ligoninés arba treciyjy

Naudojimo ir valymo instrukcija AU R/ \

saliy, su treciyjy Saliy tiekiamy moduliy tiekimu ir pritaikymu.

Galimybeé jrengti relés, nuotolinio valdymo jungiklius ir 24 V valdymo sistemg, skirtg apsSvietimui jjungti

ir valdyti per skambuciy sistema.
10. Apsaugos mechanizmai ir jZeminimas
Galimybeé jrengti jZeminimo jungtis ir ekvipotencinj sujungimg.
11. Vaizdo, garso ir duomeny lizdai
Galimybé jdiegti HDMI, S-VIDEO, BNC 3G, 4K SDI, VGA ir DisplayPort lizdus.
Galimybé jrengti USB 2.0/3.0/3.1 lizdus.
Galimybeé jrengti USB jkroviklius mobiliyjy jrenginiy ir plansetiniy kompiuteriy jkrovimui.
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12. Ateities nuostatos ir (arba) iSplétimai

Galimybé jrengti tuscias dangteles blsimiems elementams ir iSplétimams.
13. ]spéjamieji Zibintai

Galimybé jrengti 1 W LED signalines lemputes.
14. Dujy iSleidimo angos

Galimybé jrengti ir tiekti dujy iSvadus pagal ISO/EN ir NFPA/CGA standartus. ISO/EN standartas apima
Siuos tipus: DIN 13260-2, AFNOR NF S 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 taisyklése yra jtraukti Sie standartai: ALLIED/CHEMETRON, DISS, OHIO/OHMEDA,
PURITAN/BENNETT ir OXEQUIP/MEDSTAR.

Galimybé jrengti iSéjimus skirtingiems dujoms: 02, medicininis oras, vakuumas, N20, CO2, Air 800, N2,

varomasis oras, helis ir EGA iSéjimai (pasyvis arba su Venturi sistema).
15. Priedai

Galimybé jrengti skirtingo ilgio DIN bégius. Maksimalus leistinas ilgis bus galvlgalio ilgis, kuris
priklausys nuo projekto reikalavimy. Jrengiamy DIN bégiy skaicius priklausys nuo , Aura” konfigiracijos

arba versijos.
DIN bégiai gali buti pagaminti i$ nertdijancio plieno arba aliuminio.

.é Elektros prietaisus dedant j sistemos galvutés saugojimo vietas, uztikrinkite, kad tarp saugomo
prietaiso maitinimo kistuko ir (arba) jjungimo/isjungimo jungiklio ir artimiausio deguonies
(02) arba azoto oksido (N20) iséjimo tasko sistemos galvutéje baty isSlaikytas ne mazesnis kaip

20 cm saugus atstumas.

[ .
Zr. Sio vadovo 2.2 skyriy.

6. Paskirtis

Naudojimo ir valymo instrukcija AU R/ \

»Aura“ priklauso SICA Seimai — sistemoms, skirtoms montuoti ant sienos vir$ lovos ligoniniy palatose,
skubios pagalbos skyriuose, intensyviosios terapijos skyriuose, URPA skyriuose ir pan. Jos skirtos tiekti
,» “ medicinines dujas, elektros energijg ir rysio prieigos taskus, tiesioginius ir netiesioginius slaugytojy

iSkvietimo jrenginius, apsvietimg ir atramines juostas, skirtas pakabinti kitus medicininius prietaisus.
6.1. Neteisingas , “ naudojimas

Negalima virsyti techniniy bégiy maksimalios apkrovos, kaip nurodyta 5.4 skyriuje apie maksimalig

techninio bégio apkrovg virs lovos galvigalio.
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Zr. $io vadovo 5.4 skyriy.

7. Jrangos naudojimas

Naudojant jranga, bitina atsizvelgti j kiekvieno funkcinio jrangos elemento specifikacijas.

- Elektros, balso ir duomeny grandinés.
- Slaugytojy iSkvietimas
- Apsvietimas

- Dujyisvadai

Kambaryje/palatoje, kur jrengta jranga, gali bati jungikliai, skirti jjungti apSvietimo modulius.

Zr. prie jrangos pridétg produkto ir montavimo schema.

PASTABA: Produkto apibréZimo schemoje iSsamiai aprasyti elementai ir jy charakteristikos.
7.1. Produkto paruoSimas

Prie$ PALEIDIMA, PRIEZIUROS, PATIKRINIMO, APTARNAVIMO metu ir po REMONTO montavimo vietoje
turi bati atliktas funkcinis bandymas. Sj funkcinj bandyma turi atlikti operatorius arba operatoriaus

jgaliotas asmuo, o operatoriaus jgalioti asmenys turi biti tinkamai apmokyti.
Sis reikalavimas laikomas jvykdytu, jei:
1. Sistemos funkcinis patikimumas yra uztikrintas.

2.  Maksimali leistina apkrova (krovinio apkrova) buvo saugiai nustatyta ir nurodyta ant

aptarnavimo galvutés pritvirtintoje etiketéje.

Naudojimo ir valymo instrukcija AU R/ \

3. Jrenginio teisingas veikimas buvo patvirtintas operatoriaus per pirmajj paleidimg ir uzfiksuotas

pasirasant bandymo ataskaitg pagal EN 62353 G prieda.
Zr. $io vadovo 3 punkta.

‘ 2"5 ISPEJIMAS: Kad baty i$vengta nety¢inio valdymo elementy aktyvavimo, uztikrinkite, kad visi

kabeliai ir lanksciosios Zarnos baty pakankamai toli nuo valdymo elementy.

7.2. Aplinka. Aplinkos sglygos

Uztikrinkite, kad aplinkos sglygos atitikty nustatytg diapazong, kad jranga veikty tinkamai.

[ .
Zr. Sio vadovo 5.2 punkta.
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7.3. Mokymas

Jrangg montuojantis personalas turi bati tinkamai apmokytas ir kvalifikuotas uZsakovo. Jrangg gali

NAUDOTI tik jgaliotas personalas. Asmenys, kurie:

1. yra baige medicininius mokymus ir yra tinkamai registruoti (jurisdikcijose, kuriose tokie registravimai

yra privalomi pagal teisés aktus).
2. buvo apmokyti naudoti §j jrenginj remiantis Siuo naudojimo instrukcijos vadovu.

3. yra pajégus jvertinti atliekamas uzduotis remdamiesi savo profesine patirtimi ir mokymu atitinkamy

saugos taisykliy srityje ir gali atpazinti galimus darbo pavojus.
8. Valymas

Atlikite Sig operacijag naudodami Siek tiek drégnus valymo jrankius, kad j jranga nepatekty skysciai.

Kadangi né viena sistemos dalis ar komponentas néra invazinis, sterilizuoti nebatina.

2 Nenaudokite abrazyviniy ar labai kiety valymo priemoniy, kurios galéty paZeisti iSorinj
korpusa, pvz., dezinfekanty, kuriy sudeétyje yra natrio hipochlorito, nes jis yra labai korozinis

aliuminiui.

A JSPEJIMAS: Gali sugadinti jranga

Rekomenduojame naudoti formaldehido neturincius dezinfekantus, pvz., ,Saint Nebul Ald“

(gamintojas ,,Proder Pharma“). Naudojimo bldas:
4. 4 pumpavimo kartus pagamintojo pateikta skyscio jlasinkite j 5 litrus vandens.
5. Purkskite misinj ant produkto ir palikite veikti 15 minuciy.

6. Nuvalykite vandeniu arba muiluotu tirpalu, naudodami iSgreztg Sluoste.

A I$junkite maitinima

Kontaktas su jtampa turinciomis dalimis gali sukelti elektros smugj.

Naudojimo ir valymo instrukcija AU R/ \

e Pries valydami ir dezinfekuodami prietaisg, visada atjunkite jj nuo pagrindinio maitinimo Saltinio.

¢ Nejkiskite daikty j prietaiso angas.
9. Atlieky tvarkymas

Atitinka EEJ atlieky direktyvg 2012/19 ir RoHS direktyvg 2011/65/ES, pakeitimg 2015/863/ES. Jranga
turi elektros ir elektroniniy komponenty, todél jos negalima iSmesti kaip organiniy atlieky, o kaip

elektros/elektroniniy atlieky.
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10. Vartotojo informacija apie jspéjimus
A Jokiu badu vartotojas neturi nuimti jokios jrangos korpuso dalies, kad atlikty patikrinimus.

10.1. ApSvietimo problemos

Jei apSvietimo sistemose atsiranda gedimas ar sutrikimas, patikrinkite uzdegima i$ visy nurodyty

aktyvikliy. Jei problema neissprendziama, kreipkités j techninés priezilros personala.
10.2. Maitinimo problemos

Jei j tiekimo jrenginj prijungta jranga sugedo ar neveikia, patikrinkite jrangg, prijungdami jg prie kito
lygiavercio tiekimo jrenginio. Jei problema neiSsprendziama, kreipkités j techninés prieZilros

personala.
10.3. Medicininio dujy tiekimo problemos

Jei medicininiy dujy tiekimo sistema sugedo arba veikia netinkamai, patikrinkite Siuos dalykus:
- Ar bandote prijungti prie tinkamo dujy i$éjimo.
- Ardujy isleidimo voZtuvas veikia tinkamai ir néra uzblokuotas.

Jei problema neiSsprendziama, kreipkités j techninés priezitros personala.
11. PraneSimas apie incidenta ,information “

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su produktu, privaloma pranesti ,Tedisel Ibérica“ ir

kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas.

@ .
Zr. Sio vadovo 1 punkta.

12.

Naudojimo ir valymo instrukcija AU R/ \

12.1. Jrangos klasifikacija

Pagal naujg MDD 93/42/EEB reglamentg dél medicinos prietaisy, $i produkty grupé klasifikuojama
kaip:

- IIb klasé, pagal Il prieda, iSskyrus 4 skirsnio 11 taisykle.
- IP20 apsaugos lygis pagal IEC 60529

Jranga, skirta nuolatiniam darbui.
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12.2. Nuorodos standartai

Prietaisas atitinka Siy standarty ir direktyvy saugos reikalavimus:
ISO11197: Medicininés tiekimo jrangos vienetai

IEC 60601-1: Elektromedicininé jranga. 1 dalis. Bendrieji pagrindiniai saugos ir esminiy charakteristiky

reikalavimai.

IEC 60601-1-2: Medicininé elektros jranga. 1-2 dalis. Bendrieji pagrindiniai saugos ir esminiy

charakteristiky reikalavimai. Papildomas standartas. Elektromagnetiniai trukdziai.
12.3. Elektromagnetinis suderinamumas

Pagal EN 60601-1-2:2015, $i jranga skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Sios

jrangos naudotojas turi uztikrinti, kad ji baty naudojama tokioje aplinkoje.

TrukdZiy emisijos matavimai Atitiktis Pastaba

AF emisijos pagal CISPR 11 1 grupe Maitinimo blokas naudoja AF energijg tik savo
vidiniam veikimui. Todél jo AF emisijos yra
minimalios ir trukdZiai artimiems jrenginiams yra

mazai tikétini.

AF emisijos pagal CISPR 11 A klasé Luby  maitinimo  blokas tinka  naudoti ne
Harmoniniy emisijy atitiktis A klase gyvenamosiose patalpose ir tose, kurios yra tiesiogiai
standartui prijungtos prie VIESOJO TIEKIMO TINKLO, kuris taip
IEC 61000-3-2 pat tiekia elektros energija gyvenamiesiems
|tampos Atitinka pastatams.

svyravimai/trumpalaikiai wns | Dél 3io jrenginio EMISIJOS charakteristiky jis
iSmetimai pagal standartg tinka naudoti pramoninése zonose ir
IEC 61000-3-3 ligoninése (CISPR 11 A klasé). Naudojant

gyvenamojoje APLINKOJE (kuriai paprastai reikalinga
CISPR 11 B klasé), Sis jrenginys gali neuZtikrinti
tinkamos radijo daZniy rySio paslaugy apsaugos.

Vartotojas gali turéti imtis maZinimo priemoniy, pvz.,

perkelti arba pakeisti jrangos orientacija.

Atsparumas Bandymo lygis pagal | Atitikties lygis Aplinka/gairés
IEC 60601
Elektrostatinis 18 kV kontaktiné 18 kV kontaktinis Grindys turi bati pagamintos
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iSkrovimas (ESD)
pagal IEC 61000-4-2 (
)

iSkrova

15 kV oro isSkrova

iSkrovimas

15 kV oro iskrova

iS medzio, betono arba
keraminiy plyteliy. Jei grindys
padengtos sintetine
medZiaga, santykinis
drégnumas turi bati ne

mazesnis kaip 30 %.

Greiti elektriniai
trukdzZiai / impulsai
pagal standartg
IEC 61000-4-4

+2 kV maitinimo
kabeliams

+1 kV jvesties ir
iSvesties

kabeliams

+2 kV maitinimo
kabeliams

11 kV jvesties iSvesties

kabeliams

Maitinimo jtampos kokybé
turéty bati tipiné komercinei

arba ligoninés aplinkai.

Perkrovos (sroviy
Suoliai) pagal IEC
61000-4-5

+1 kV jtampa tarp
faziy
12 kV jtampa tarp

fazés ir Zemés

+1 kV jtampa tarp
faziy
+2 kV jtampa tarp

fazés ir Zemés

Maitinimo jtampos kokybeée
turéty bati tipiska komercinei

arba ligoninés aplinkai

Maitinimo jtampos
kritimai ir svyravimai
pagal standartg

IEC 61000-4-11

100 % Upnkritimas
0,5 periodo metu
100 % Unkritimas
for 1 periodo metu
30 % UNkritimas for

25 periody metu

Pastaba:

UN yra kintamoji
tinklo jtampa pries
taikant bandymo

lygj

100 % Upnkritimas

0,5 periodo metu

100 % UNkritimas per 1

periodg 30 %
UNkritimas for 25

periodai

Maitinimo jtampos kokybeé
turéty bati tipiska komercinei

arba ligoninés aplinkai.

Jei luby maitinimo bloko
naudotojas reikalauja
nepertraukiamo veikimo net ir
esant maitinimo pertraukoms,
rekomenduojama luby
maitinimo bloka maitinti i$
nepertraukiamo maitinimo

Saltinio arba baterijos.

Trumpi maitinimo
jtampos sutrikimai
pagal standartg
IEC 61000-4-11

100 % 5 sekundes

Pastaba:

UN yra kintamosios
srovés tinklo
jtampa pries taikant

bandymo lygj

Maitinimo kokybé turéty bati
tipiSka komercinei arba
ligoninés aplinkai.

Jei luby maitinimo bloko
naudotojas reikalauja
nepertraukiamo veikimo net ir
esant elektros tiekimo

pertraukoms,
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rekomenduojama luby
maitinimo blokg maitinti is
nepertraukiamo elektros

tiekimo Saltinio arba baterijos.

Maitinimo dazniy 30 A/m 30 A/m Maitinimo daznio sukurti

(50/60 Hz) magnetiniai laukai turéty bati
magnetinis laukas tipiniai komercinei arba

pagal standartg ligoninés aplinkai.

IEC 61000-4-8

Atsparumas trukdziams | Bandymo lygis pagal Atitikties lygis | Aplinka/gairés
IEC 60601
AF trukdziai, sukeliami AM R
o moduliacija 1 kHz
3 Vrms 150 kHz iki 80 MHz 3Vrms J
pagal Gylis 80
6 Vrms ISM juosta 6 Vrms y
IEC 61000-4-6
AF trukdziai, sukeliami
RANGE FREQUENCY MODULATION STEP LEVEL
pagal A 0-1000MHz 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 385Nz PM 18 Hz Cycle: 50% B 37 Vim
E 150MHz EM 1 kHz Desv= 5 Kz _ 28 V/m
F 810.030MHz PM 18 Hz Cycle: 50% _ 38 Vim
G 1720-.1070MHz__| PM 217 Hz Cycle: 50% _ 78 Vim
H 2450MEz PM 217 Hz Cycle: 50% - 78 Vim
T 52405785MHz__| PM 217 Hz Cycle: 50% _ 9 Vim

Nominalus siystuvo galingumas Saugus atstumas priklausomai nuo perdavimo daznio Aplinka/gairés (m)
150 kHz iki 80 80 MHz iki 800 800 MHz iki 2,5
MHz MHz GHz
D=1.2P D=1.2 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 3,8 7
10 12 12 23

A

sistemos veikimui dél EMI trukdziy.
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