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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.

wes [CARUS

2.1. Jspéjimai apie suzalojimo pavojy

©
>
. wn
Jspéjamieji ZodZiai, tokie kaip PAVOJUS, JSPEJIMAS arba ATSARGUMAS, apibidina suzalojimo pavojaus ®)
S
laipsnj. Jvairas trikampiai simboliai vizualiai pabréZia pavojaus laipsnj. =
>N
v
=
o
. Nurodo potencialiai pavojingg situacijg, kuri, jei jos nebus iSvengta,
é ISPEJIMAS p pavojingg Ja jer ) g
gali sukelti mirtj ar sunky suzalojima.
ISPEJIMAS Reiskia potencialy pavojy, kuris, jei nebus iSvengtas, gali sukelti
Vi j \ nedidelj ar lengvg suzalojima.
Reiskia tiesioginj pavojy, kuris, jei nebus iSvengtas, gali sukelti mirtj ar
Q PAVOIUS gin] pavojy J g g ]
sunky suzalojima.
é Pirsty jstrigimo pavojus

2.2. |spéjimai apie Zalos rizika

|spéjamasis 7odis ,,JSPEJIMAS” apibidina materialinés 7alos rizikos laipsnj. Trikampis simbolis vizualiai

pabrézia pavojaus laipsnj.
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PavirSiaus pazeidimas: jspéja apie pavirSiaus pazeidimus, kuriuos
é gali sukelti netinkami valymo ir dezinfekavimo priemonés.
Nurodo galima pavojy, kuris, jei nebus iSvengtas, gali sugadinti
JSPEJIMAS .
jranga.

2.3. Papildomi simboliai, naudojami saugos instrukcijose

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

wes [CARUS

Pavojinga jtampa: jspéja apie elektros smigius, kurie gali sukelti rimtus
A suzalojimus ar net mirt;j.

©
>
2.4. Papildoma informacija 8
S
12
N
PASTABA pateikia papildoma informacijg ir naudingus patarimus, kaip saugiai ir Q
MUTA P =
efektyviai naudoti prietaisa. ol

2.5. Tinkamas deguonies naudojimas.

2.5.1. Deguonies sprogimas

Deguonis tampa sprogus, kai susiliecia su aliejais, riebalais ir tepalais.

Suspaustas deguonis kelia sprogimo pavojy:
e |sitikinkite, kad deguonies ir dujy iSleidimo angos yra be aliejy, riebaly ir tepaly!

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

PAVOJUS: ISsiskiriantis deguonis yra degus:
e Dirbant su deguonimi draudZiama naudoti atvirg ugnj, jkaitintus daiktus ar atviras Sviesos 3altinius!

e Nerakyti!
3. Pavojai

3.1. Dujy sprogimas

.@ Deguonis tampa sprogi medZiaga, kai susilie€ia su aliejais, riebalais ir tepalais.

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

oksido koncentracijomis.

wes [CARUS

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

(]

arba azoto oksidu, tam tikromis sglygomis kyla uzsidegimo pavojus. i
@)

S

3.2. Prietaiso gedimo pavojus =

>N

2

ISPEJIMAS: Jei prietaisas yra prijungtas prie jrangos ir sukelia atitinkama grandinés apsaugos E

mechanizma sveikatos prieZitros jstaigoje, kiti prie jo prijungti prietaisai taip pat negaus

A\
elektros energijos.

3.3. Gaisro pavojus

é; Medicininés dujos tiekimo jungtys neturi liestis su alyva, tepalais ar degiomis medziagomis.

3.4. Elektros smugio pavojus

Signalo kabeliai (tinklo, garso, vaizdo ir kt.) turi bati elektriskai izoliuoti nuo jrangos ir pastato
A jungciy galy, kad baty iSvengta salycio su srovémis, kurios gali sukelti rimtus suzalojimus ar

net mirt;j.
3.5. Svarbis veikimo ir pagrindiniai saugos aspektai

Siekiant uztikrinti PAGRINDINE SAUGA ir BUTINA VEIKIMA, numatoma, kad naudojant pagal paskirtj

bus laikomasi Siy sglygy:
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- maitinimo lizdai turi veikti tinkamai
- Sviesos moduliai turi veikti tinkamai

Tatiau dél netikéty iSoriniy elektromagnetiniy trukdziy BUOTINOS VEIKIMAS gali pablogéti, o tai gali

sukelti:
- pavojaus vartotojui/pacientui

- elektros lizdy maitinimo nutraukimg ar pertraukima
3.6. Elektromagnetiniai trukdziai

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

sistemos dalies, jskaitant kabelius.
4. Naudojami simboliai

x Taikoma dalis B

|||—

Zemé (gruntas)

Ekvipotentialumas

Apsauginis jZeminimas (Zemé)

Neutralaus laidininko jungimo taskas

Bz b <+

Slaugytojo iskvietimo mygtukas
?’ Tiesioginis Sviesos jungiklis
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Q Netiesioginis Sviesos jungiklis

L]
EE Naudojimo instrukcijos

M D Medicinos prietaisas

ﬁ Elektros prietaisy atliekos
C € 0197 CE Zenklas

REF Produkto kodas

PrieziGros vadovas I C/ \R U S

UDI

Unikalus identifikavimo kodas

SN

Serijos numeris

d Gamintojas

&I Gamybos data

a Nuoroda j naudojimo instrukcija
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& JSPEJIMAS

A JSPEJIMAS
A ATSARGIAI

A PAVOJUS

PavirSiaus paZzeidimai

Gaisro pavojus

Sprogimo pavojus

Pavojinga jtampa

Ispéjimas

Pirsty jstrigimo pavojus

Jspéjimas

Jspéjimas

Pavojus

5. Informacija apie produkta

Si instrukcija skirta ICARUS modeliui. Sis modelis priklauso SICA $eimos gaminiams.
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5.1. Laikymo sglygos
Sio tipo produkto individuali pakuoté susideda i§ vidinés burbulinés pleévelés ir iSorines kartoninés
dézés. Pakuotés negalima krauti viena ant kitos.

Jokiu bldu negalima laikyti atidarytos ar paZeistos pakuotés. Jei gave produkty jj patikrinote ir

nejdiegéte per 1 dieng, produkto pakuote reikia vél uzsandarinti.

A |SPEJIMAS: Nesilaikant 3iy instrukcijy, jranga gali biti 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

& |SPEJIMAS: Nesilaikant $iy instrukcijy, jranga gali biti 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

SICA Seimos produkty tarnavimo laikas priklauso nuo jy sudétyje esanciy medicininiy dujy isleidimo

angy tarnavimo laiko, kuris yra 8 metai.

Nereikia jokiy specialiy instrukcijy, kad baty iSlaikytas PAGRINDINIS SAUGUMAS ir ESAMINIS
VEIKIMAS, susijes su ELEKTROMAGNETINIAIS TRIKDZIAIS per NUMATOMA NAUDOJIMO LAIKA.

5.4. Produkto paskirtis

Sios sistemos ligoninéje atlieka tris pagrindines funkcijas:

- Medicininés dujos
- Elektros, balso ir duomeny paslaugos
- Apsvietimas
- Slaugytojy iskvietimas
Jos susideda i$ aliuminio profiliy pagaminto korpuso, kuriame integruota elektros jranga, iSkvietimo,

balso ir duomeny sistemos, taip pat medicininiy dujy iSvady jrengimas ir kanalai.
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6. Technine priezituira

6.1. Mokymas

Techninés prieZitros personalas turi bati tinkamai apmokytas ir kvalifikuotas kliento. Asmenys, kurie:

1. yra baige mokymus ir yra tinkamai registruoti (tose srityse, kuriose tokia registracija reikalauja teisés

aktai).
2. buvo apmokyti priziGreéti §j jrenginj, remdamiesi Siuo naudojimo instrukcijos vadovu.

3. yra pajégls jvertinti savo atliekamas uZzduotis remdamiesi savo profesine patirtimi ir mokymu

atitinkamy saugos taisykliy srityje ir gali atpazinti galimus darbo pavojus.
6.2. DangcCiy nuémimas ir uzdéjimas
ISorinius dangcius reikia nuimti, kad baty galima atlikti jrangos technine priezitrg.

6.2.1. Difuzoriy nuémimas

wes [CARUS

©

e Naudodami ploksc¢iu jrankiu, nuimkite Sviesos difuzorius @, kaip parodyta 1 paveiksle, >
v

stengdamiesi nebraizyti virSutinio ir apatinio dangciy @ dazy. 9

15

e Vél uzdékite difuzorius ant jrangos, juos nustatydami j vietg ir spausdami, kol iSgirsite >lq\l)
charakteringg spragteléjima. D:_

6.2.2. Virsutinio ir apatinio dangciy nuémimas
e Naudodami ploksc¢iu jrankiu, nuimkite virSutinj ir apatinj dangCius @, kaip parodyta 1
paveiksle, stengdamiesi nebraizyti kity korpuso daliy, ir padékite juos saugioje vietoje.

e Vél uzdékite virsutinj ir apatinj dangcius @ ant jrenginio, teisingai juos uzdéje ir

paspausdami, kol isgirsite spragteléjima.
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1 pav. Difuzoriy ir virsutinio bei apatinio dangciy nuémimas

wes [CARUS

6.2.3. Priekinio skydelio nuémimas o
>
v
e Nuimkite virSutinius dangcius, kaip nurodyta ankstesniame punkte. 9
12
C— e —— >qﬁ)
S
= £

2 pav. Priekinio skydelio varZty nuémimas

e ISsukite M4 x 8 DIN 7505 varztus @, kurie tvirtina priekinio skydelio spaustukus @ Laikiklis

@ yra pritvirtintas prie priekinio skydelio.

e Nuimkite priekinj dangtelj @ naudodami du siurbtukus @, kaip parodyta 3 paveiksle, kad

bilty matomi jrenginyje i$ anksto sumontuoti dujy jungtys.
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3 pav. Priekinio skydelio nuéemimas

e Norédami uzdéti centrinj jrenginio dangtelj, uzdékite jj ir spauskite, kol iSgirsite charakteringa

spragteléjima.
6.2.4. Soniniy skydeliy nuémimas

e  Nuimkite virSutinius dangcius, kaip nurodyta Sio vadovo 6.1.2 skyriuje. Bus matomas varztas

@, kuris tvirtina Soninj skydelj.

wes [CARUS

o)
PrieziGros va

4 pav. Soniniy dangciy nuémimas
e [Ssukite M4 x 10 @ DIN 7505 varztg ir pastumkite Soninj skydelj @ link jrenginio korpuso,

kad jj nuimtuméte, kaip parodyta 4 paveiksle.

e Norédami pakeisti priekinj skydelj @, tiesiog jdékite jj j vietg korpuso kryptimi, kol jis sustos,

ir jdékite tvirtinimo varztg @
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6.3. Medicininés dujos tiekimo grandinés

PrieS pradédami tikrinimg, rekomenduojama atjungti jrangg nuo maitinimo Saltinio.

e Nuimkite priekinj dangtelj, kuris apsaugo dujy vamzdZius.
[ T .
Zr. Sio vadovo 6.1 skyriy.

Veiksmas | Aprasymas Dainumas | |rankiai/priemonés

1 ISsamus vizualinis patikrinimas: Kasmet Atsuktuvy rinkinys,

A) Atlikite iSsamy visy vidiniy vamzdziy apsaugines pirstines,

. S . Zibintuvélis
vizualinj patikrinima, kad nustatytuméte
nusidévéjimo ar pazeidimy pozymius.
2 Nuotékio nustatymas: Du kartus Muilo tirpalas, teptukas

A) Paruoskite muilo tirpalg inde. per metus arba Sepetys

B) Teptuku arba Sepeciu uztepkite tirpalg
ant vamzdziy ir dujy terminaly jungciy

bei kity suvirinty junggiy.

C) Stebékite, ar nesusidaro burbuliukai,

kurie rodo nuoték;.

PrieziGros vadovas I C/ \R U S

D) Jei aptikote nuotékj, pazymékite tg
vietg, kad véliau jg baty galima

sutvarkyti.

3 Dujy terminalo atramy tikrinimas: Kasmet Rankiniai jrankiai,

A) FiziSkai jvertinkite ortakio atramy bukle apsaugines pirstines

ir vientisuma. Patikrinkite, ar néra

nusidévéjimo ar struktdriniy pazeidimy.
B) Jsitikinkite, kad atramos yra tvirtai
pritvirtintos prie profilio ir kad jos

nesislinksta ir nesvyruoja.
4 PrieZiuros Zurnalas: Visada PrieziGros zurnalas

A) Po kiekvieno patikrinimo ar
intervencijos uZregistruokite visus

duomenis, pvz., datg, iSvadas, atliktus

INF-205 , “ 4 versija] 2025 m. balandZio 9 d.
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veiksmus, techniko vardg ir pavarde,
pakeistas dalis, dokumente arba

valdymo sistemoje.

B) Sjjrada tvarkykite ir laikykite prieinama,
kad galétuméte jj naudoti ateityje ir

audituose.

Papildoma pastaba: UZztikrinkite, kad baty laikomasi visy atitinkamy saugos taisykliy ir rekomendacijy.
Batina, kad uz Sias uzduotis atsakingi darbuotojai bty tinkamai apmokyti ir naudoty asmenines

apsaugos priemones.

6.4. Elektros, balso ir duomeny grandinés, apsSvietimas

wes [CARUS

PriesS pradedant tikrinimg, rekomenduojama atjungti jrangg nuo maitinimo Saltinio.

©

>

e  Nuimkite virSutinj ir apatinj dangcius, kurie apsaugo elektros, balso ir duomeny komponenty w

O

D . =

bei apsvietimo laidus. S

@ .. >N
é Zr. Sio vadovo 6.1 skyriy Q
=

o

Jei jrangoje yra elektros komponentas, esantis centrinéje gelezinkelio linijoje, Sios geleZinkelio
NUTA

linijos apsauginis dangtis turi bati vél nuimtas.

e  Pries pradedant tikrinimg, atlikite vizualine apZzidra.
e Rozetés: patikrinkite jtampa kiekvienoje jrangos rozetéje.

e  Apsvietimas: patikrinkite jjungimo/isjungimo funkcijg naudodami jrangos mygtukus ir (arba)

skambuciy valdyma. Jei jie neveikia tinkamai, zr. Sio vadovo 6.5 skyriy.
e Balsas ir duomenys: patikrinkite kiekvieng jrangos mechanizma ir skambuciy valdyma. Tai turi
atlikti centro IT ir rySiy darbuotojai.

6.5. LED juosty ir valdikliy keitimas ,, “ apsSvietimo modulyje

Kai ICARUS sistemos apsvietimo moduliai veikia netinkamai, reikia pakeisti tiek LED juostas @, tiek

valdiklius @

A Pries pradédami keitimg, atjunkite jrangg nuo maitinimo Saltinio.

INF-205 , “ 4 versija] 2025 m. balandZio 9 d.
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e  Nuimkite difuzorius, kaip nurodyta Sio vadovo 6.1.1 skyriuje. Tada bus matomas apsvietimo

modulis.
e Atjunkite greitojo sujungimo jungtj nuo LED juosty @
e Atjunkite maitinimo Saltinj nuo valdikliy @ jungties juostos.

e Atsukite M4 x16 @ DIN 933 SeSiakampius varztus, atlaisvindami fiksatorius @, kurie laiko

valdiklius @ vietoje.

®@ ¢

5 pav. LED juosty ir valdikliy keitimas

e |dékite naujus valdiklius @ ir pritvirtinkite juos fiksatoriais @, priverzdami SeSiakampius

varztus @

wes [CARUS

©
>
e  Vél prijunkite maitinima prie valdikliy jungiamosios juostos. 8
S
e Atsukite du M4 x 8 @ DIN 7505 Sesiakampius varztus, atlaisvindami LED juostas @ 12
>N
v
e |dékite naujas LED juostas @ ir pritvirtinkite jas SeSiakampiais varztais @ D:_

e  Prijunkite greitojo jungimo maitinimo Saltinj prie naujai jrengty LED juosty @
e  Patikrinkite, ar apSvietimo modulis yra tvirtai pritvirtintas.

e Jjunkite apsvietimo grandine ir atlikite bandomajj paleidima, kad patikrintuméte, ar

apsvietimo modulis jjungiamas ir iSjungiamas.
A Kontaktas su jtampg turinc¢iomis dalimis gali sukelti elektros smag;.

o  Pakeiskite difuzorius.
6.6. Korpusai ir konstrukciniai elementai

Atlikite vizualine apzilirg, kad nustatytuméte, ar néra netinkamai pritvirtinty elementy.

c Jei kyla abejoniy, fiziskai patikrinkite elementus ir tinkamai juos pritvirtinkite.
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Tikrinamas

elementas
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nés priezitros planas

Aprasymas DaZnumas
Medicininio dujy iSleidimo Kasmet
angy tikrinimas*
Patikrinimas ir buklés Kasmet

patikrinimas*

Prie$ pradedant tikrinima,
rekomenduojama atjungti

jrangg nuo maitinimo 3altinio

A\

Tikrinimas ir baklés Du kartus per

patikrinimas* metus

Prie$ pradedant patikrinima,
rekomenduojama atjungti

jranga nuo maitinimo 3altinio

L\

LED juosty, skirty tiesioginiam Kas pusmetj
ir netiesioginiam apsvietimui,

patikrinimas

Pagalbos sistemos veikimas Kas Sesis
meénesius

Apsvietimo veikimo Kasmet

patikrinimas

Balso ir duomeny lizdy Kasmet

patikrinimas

2025 m. balandzio 9 d.

tediselmedical

Tikrinimo metodas

Vizualinis patikrinimas ir funkcinis

bandymas

Prijungimo ir atjungimo paprastumas
Nusidévéjimas ar pazeidimai
Zyméjimai ir etiketés

Vizualinis patikrinimas

Atramy patikrinimas

Zr. 6.3 punkta Medicininiy dujy tiekimo

grandinés

o

Nuotékio nustatymas

Zr. 6.3 punkta Medicininiy dujy tiekimo

grandinés

o

Vizualinis patikrinimas ir funkcinis

bandymas

Zr. 6.5 punkta LED juosty ir valdikliy

keitimas apsvietimo moduliuose

s iSkvietimo ir sistemos
s imitavimas. Uztikrinti
veiksminga bendravima su slaugos

personalu

Funkcionalumo testas. Veikimo

patikrinimas

Prijungimas prie jrenginiy ir duomeny

perdavimo testas

PrieziGros vadovas I C/ \R U S



Jrangos maitinimo Saltinio Kas pusmet;j

patikrinimas*

Baklés ir funkcionalumo Kasmet

patikrinimas ir patvirtinimas*

Pries pradedant tikrinima,
rekomenduojama atjungti

jranga nuo maitinimo 3altinio

A\

VamzdZiy ir elektros jungciy Kasmet

patikrinimas*
HDMI, USB ir kt. lizdy veikimas  Kasmet

JZeminimo ir apsaugy Kasmet

patikrinimas*

Dazy buklés patikrinimas Kasmet

Vinilo ir ploksciy baklés Kasmet

patikrinimas

Galinés plokstés ir jy biklés Kasmet

patikrinimas

tediselmedical

Multimetro naudojimas maitinimo
jtampai ir testinumui patikrinti (3) bei

prietaisy prijungimas

Vizualinis patikrinimas ir funkcionalumo

testas. Patikrinkite jungtis ir teisingg

zenklinima.

Patikrinkite pagal galiojancius

reglamentus.

Zr. 6.4 punkta , Elektros, balso ir
duomeny perdavimo grandinés,

apsvietimas”.

o

Vizualinis patikrinimas. Jungciy, kliaciy
nebuvimo ir teisingy Zenkly

patikrinimas

Prijungimas prie jrenginiy ir

duomeny/vaizdo/garso perdavimas

Multimetro (3) naudojimas testinumo

bandymams

Vizualinis patikrinimas ir lytéjimo

bandymas (4)
Vizualinis patikrinimas ir lytéjimo
bandymas (4)

Vizualinis patikrinimas ir lytéjimo

bandymas (4)

PazZeistos, deformuotos arba triikstamos sudedamosios dalys turi bati kuo greiciau pakeistos. Tokiu

atveju kreipkités j jrangos tiekéja.

*)ei tikrinant nustatoma, kad kuris nors i minéty punkty neatitinka reikalavimy, sistema turi bati

nedelsiant iSjungta kaip atsargumo priemongé, siekiant iSvengti tolesnés zalos Zmonéms ir jrangai.

Nedelsiant praneskite apie tai sistemos tiekéjui.

(3) Multimetro naudojimas:
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e Jis bus naudojamas siekiant patikrinti, ar elektros lizdai ir susijusios sudedamosios dalys veikia
tinkamai. Juo galima matuoti tokias vertes kaip jtampa (siekiant uztikrinti, kad lizdai tiekia
tinkama jtampa), varza (siekiant nustatyti galimus gedimus ar trumpuosius jungimus) ir

testinumas (siekiant uztikrinti, kad grandinés yra uzbaigtos ir néra pertrauky).
(4) Lytéjimo bandymas:

e TaireiSkia pavirSiaus ar komponento vertinima lieciant. Pavyzdziui, perbraukdami ranka ar
pirstais per konstrukcijos dazus, galite nustatyti, ar yra kokiy nors nelygumuy, iskilimy ar

atsilupimy.
7. Valymas

Atlikite Sig operacijg naudodami Siek tiek drégnus valymo jrankius, kad jrangg neapgadinty skysciai.

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

fi Nenaudokite abrazyviniy ar labai kiety valymo priemoniy, kurios galéty pazZeisti iSorinius
dangcius, pvz., dezinfekanty, kuriy sudétyje yra natrio hipochlorito, nes jis yra labai korozinis

aliuminiui.

wes [CARUS

©
A ISPEJIMAS: Gali sugadinti jranga i
O
Rekomenduojame naudoti formaldehido neturinéius dezinfekantus, pvz., ,Saint Nebul Ald“ IS
(gamintojas ,,Proder Pharma“). Naudojimo bldas: ;q’:‘)
=
o

1. 4 pompos gamintojo pateikto skyscio praskieskite 5 litrais vandens.
2. Purkskite misinj ant produkto ir palikite veikti 15 minuciy.
3. Nuvalykite vandeniu arba muilo tirpalu, naudodami iSgreztg Sluoste.
A ISjunkite maitinima
Kontaktas su jtampg turin¢iomis dalimis gali sukelti elektros smag;.
e Prie$ valydami ir dezinfekuodami prietaisg, visada atjunkite jj nuo pagrindinio maitinimo Saltinio.

* Nejkiskite daikty j prietaiso angas.
8. Atlieky tvarkymas

Atitinka EEJ atlieky direktyvg 2012/19 ir RoHS direktyva 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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9.1. Jrangos klasifikacija

Pagal naujag MDD 93/42/EEB reglamenta dél medicinos prietaisy, $i produkty grupé klasifikuojama
kaip:
- IIb klasé, pagal Il priedg, iSskyrus 4 skirsnio 11 taisykle.

- IP20 apsaugos lygis pagal IEC 60529

Jranga, skirta nuolatiniam darbui.
9.2. 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

wes [CARUS

reikalavimai. b
>

IEC 60601-1-2: Medicininé elektros jranga. 1-2 dalis. Bendrieji pagrindiniai saugos ir esminiy 8
S

charakteristiky reikalavimai. Papildomas standartas. Pe =)
SN

I . v
Elektromagnetiniai trukdziai. =
o

9.3. Elektromagnetinis trukdymascompatibility.

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

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

TrukdZiy emisijos matavimai Atitiktis Pastaba
AF emisijos pagal , “ CISPR 11 | 1 grupe Maitinimo blokas naudoja AF galig , “ tik savo
standartg 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 klasé 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.
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svyravimai/trumpalaikiai

HUTA

Dél Sio jrenginio EMISIJOS charakteristiky jis

iSmetimai  atitinka standartg tinka naudoti pramoninése zonose ir

IEC 61000-3-3 ligoninése  (CISPR 11 A klasé). Naudojant
gyvenamojoje APLINKOJE (kur paprastai reikalaujama
CISPR 11 B klasés), Sis jrenginys gali neuztikrinti
tinkamos radijo daZniy rySio paslaugy apsaugos.
Vartotojas gali turéti imtis mazZinimo priemoniy, pvz.,
perkelti arba pakeisti jrangos orientacija.

Atsparumas Bandymo lygis pagal | Atitikties lygis Aplinka/gairés

IEC 60601

Elektrostatinis
iSkrovimas (ESD)
pagal IEC 61000-4-2 (
)

+8 kV kontaktiné
iSkrova

15 kV oro iskrova

+8 kV kontaktinis
iSkrovimas

15 kV oro isSkrova

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

mazesnis kaip 30 %.

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

+2 kV maitinimo
kabeliams
1 kV jéjimo ir

iSéjimo kabeliams

+2 kV maitinimo
kabeliams
11 kV jvesties iSvesties

kabeliams

Maitinimo jtampos kokybé
turéty bati tipiska komercinei

arba ligoninés aplinkai.

Perkrovos jtampa
(bangos) pagal ,, “
standartg IEC 61000-
4-5

+1 kV jtampa tarp
faziy
+2 kV jtampa tarp

fazés ir Zemés

11 kV jtampa tarp
faziy
+2 kV jtampa tarp

fazés ir Zemés

Maitinimo jtampos kokybé
turéty atitikti komercinéje ar
ligoninés aplinkoje jprasty ,, “

standarta.

Maitinimo jtampos
dir svyravimai
pagal standartg
IEC 61000-4-11

100 % kritimas Uy

0,5 periodo metu
100 % kritimas UN

1 periodo metu 30 %
kritimas UN 25

periody metu

Pastaba:
UN yra kintamoji

tinklo jtampa pries

100 % Upnkritimas
0,5 periodo metu
100 % kritimas UN 1

periodui 30 % kritimas

UN 25 periodams

Maitinimo jtampos kokybé
turéty bati tipiska komercinei
arba ligoninés aplinkai.

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

maitinimo blokg maitinti is
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taikant bandymo nepertraukiamo elektros

lygj tiekimo $altinio arba baterijos.
Trumpi maitinimo 100 % 5 sekundes Maitinimo jtampos kokybé
itampos sutrikimai turéty bati tipiska komercinei
pagal standarta Pastaba: arba ligoninés aplinkai.
IEC 61000-4-11 UN yra kintamosios

Jei luby maitinimo bloko

sroves tinklo . . .
naudotojas reikalauja

jtampa pries taikant
ftampap nepertraukiamo veikimo net ir

bandymo lygj
y vel esant maitinimo pertraukoms,

rekomenduojama luby

maitinimo bloka maitinti i$

nepertraukiamo maitinimo

Saltinio arba baterijos.

PrieziGros vadovas I C/ \R U S

Maitinimo dazniy 30A/m 30A/m Maitinimo daznio sukurti
(50/60 Hz) magnetiniai laukai turéty bati
magnetinis laukas tokie patys kaip ,, “ tipiniai
pagal standartg komercinéje ar ligoninés
IEC 61000-4-8 aplinkoje.
Atsparumas trukdZziams | Bandymo lygis pagal Atitikties lygis | Aplinka/gairés
IEC 60601
AF trukdziai, sukeliami L
3 Vrms 150 kHz iki 80 MHz 3 Vrms AM moduliacija 1 kHz
pagal ;
6 Vrms ISM juosta 6 Vrms Gylis 80
IEC 61000-4-6
AF trukdziai, sukeliami . . _
RANGE FREQUENCY MODULATION STEP LEVEL
pagal A 80_1000MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
B 1000-2000MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 V/m
C 2000-2700MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 V/m
IEC 61000-4-3 D 385MHz PM 18 Hz Cycle: 50% - 77 V/m
E 450MHz FM 1 kHz Desv= 5 kiig] - 28 V/m
F 810-930MHz PM 18 Hz Cycle: 50% _ 28 V/m
G 1720-1970MHz__| PM 217 Hz Cycle: 50% _ 28 V/m
H 2450MEz PM 217 Hz Cycle: 50% - 28 Vim
I 52405785MHz | PM 217 Hz Cycle: 50% - 0 Vim
Nominalus siystuvo galingumas Saugus atstumas priklausomai nuo perdavimo daznio Aplinka/gairés (m)
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150 kHz iki 80 80 MHz iki 800 800 MHz iki 2,5
MHz MHz GHz
D=r12P D=1.2P D=2as,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
100 12 12 23

JSPEJIMAS: Jrenginio sukrovimas arba montavimas 3alia kitos jrangos gali turéti jtakos

sistemos veikimui dél EMI trukdziy.
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