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1. Gamintojas

Gamintojas: TEDISEL IBERICA S.L.

Adresas: C/ Sant Lluc, 69-81. 08918 - Badalona (Barselona) ISPANIJA
Tel. +34 933 992 058

Faksas +34 933 984 547

tedisel@tedisel.com

www.tediselmedical.com

wl

2. Saugos informacija

Svarbios pastabos Siose naudojimo instrukcijose pazymétos grafiniais simboliais ir signaliniais Zodziais.
2.1. Jspéjimai apie suzalojimo pavojy

Signaliniai ZodZiai, tokie kaip PAVOJUS, JSPEJIMAS arba ATSARGIAI, apibidina suZalojimo pavojaus

laipsnj. JvairQs trikampiai simboliai vizualiai pabrézia pavojaus laipsnj.

. Nurodo potencialiai pavojingg situacijg, kuri, jei jos nebus iSvengta,
c ISPEJIMAS p pavojingg Ja Jjel ) g
gali sukelti mirtj ar sunky suzalojima.
ATSARGIAI Nurodo potencialy pavojy, kuris, jei jo nebus iSvengta, gali sukelti
A nedidelj ar lengvga suzalojima.
Reiskia tiesioginj pavojy, kuris, jei nebus iSvengtas, gali sukelti mirtj ar
Q PAVOJUS gin] pavojy J 8 g ]
sunky suzalojima.
é Pirsty jstrigimo pavojus

2.2. |spéjimai apie zalos pavojy

Signalinis Zodis ,JSPEJIMAS” apibldina materialinés Zalos rizikos laipsnj. Trikampis simbolis vizualiai

pabréZia pavojaus laipsnj.
PavirSiy paZeidimai: jspéja apie pavirSiy paZeidimus dél
é netinkamy valymo ir dezinfekavimo priemoniy.
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Nurodo potencialy pavojy, kuris, jei nebus iSvengtas, gali
PASTABA

>

sugadinti jranga.

2.3. Papildomi simboliai, naudojami saugos instrukcijose

B>

Gaisro pavojus

Sprogimo pavojus: jspéja apie sprogiy dujy misiniy uzsidegima.

P

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

>

suzalojimus ar mirt;j.

2.4. Papildomos informacijos nuoroda

PASTABA pateikia papildoma informacijg ir naudingus patarimus, kaip saugiai ir
MUTA

efektyviai naudoti prietaisa.

2.5. Tinkamas deguonies naudojimas.

2.5.1. Deguonies sprogimas

Deguonis tampa sprogi medziaga, kai susiliecia su aliejais, tepalais ir lubrikantais.
Suspaustas deguonis kelia sprogimo pavojy:
- Jsitikinkite, kad deguonies ir dujy iSleidimo angos yra be aliejy, riebaly ir tepaly!

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

2.5.2. Gaisro pavojus

A PAVOJUS: Issiskiriantis deguonis yra degus:

- Dirbant su deguonimi draudZiama naudoti atvirg ugnj, jkaitintus daiktus ir atvirg Sviesg!

- Nertkykite!
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3. Pavojai

3.1. Dujy sprogimas

.g Deguonis tampa sprogi medZiaga, kai susiliecia su aliejais, tepalais ir lubrikantais.

Susilietus su deguonimi ore, medicininés dujos gali sudaryti sprogia arba lengvai uzsiliepsnojancig dujy
misSinj. Jranga netinka naudoti aplinkoje, kurioje yra degios anestetiky miSiniai su didelés

koncentracijos deguonimi arba azoto oksidu.
Jei tokia didelé koncentracija degiy anestetiky misiniy su deguonimi ar azoto oksidu susidaro prietaiso
aplinkoje, tam tikromis sglygomis kyla uzsidegimo pavojus.

3.2. Prietaiso gedimo pavojus

ISPEJIMAS: Jei prietaisas yra prijungtas prie jrangos ir suveikia atitinkamos grandinés
apsaugos mechanizmas sveikatos prieZilros jstaigoje, kiti prie jrangos prijungti prietaisai taip

A
pat bus atjungti nuo elektros tinklo.

3.3. Gaisro pavojus

fi Medicininés dujos tiekimo jungtys neturi liestis su alyva, tepalais ar degiomis medzZiagomis.

3.4. Elektros smugio pavojus

Signalo kabeliai (tinklo, garso, vaizdo ir kt.) turi bati elektriskai izoliuoti nuo jrangos ir pastato

A jungc€iy galy, kad baty iSvengta sgly¢io su srovémis, kurios gali sukelti rimtus suzalojimus ar

mirtj.
3.5. Esminiai veikimo ir pagrindiniai saugos reikalavimai

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

bus laikomasi Siy sglygy:
- elektros lizdai veikia tinkamai
- Sviesos moduliai veikia tinkamai

Tactiau dél iSoriniy netikéty elektromagnetiniy trukdziy BUTINOS VEIKIMOS charakteristikos gali

pablogéti, dél to gali atsirasti:

- pavojy vartotojui/pacientui
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- elektros lizdy maitinimo nutraukimas ar pertraukimas

3.6. EM trukdziai

ISPEJIMAS: nesiojami radijo rysio jrenginiai, jskaitant antenas, gali turéti jtakos sistemoms. Tokie
jrenginiai turéty bati naudojami ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) nuo bet kurios sistemos dalies,

jskaitant kabelius.

4. Naudojami simboliai

R Taikoma dalis B

Zemé (mase)

wes N270

Ekvipotencialumas

Zilros va

Prie

Apsauginis jZzeminimas (Zeme)

Slaugytojo iskvietimo mygtukas

Tiesioginis apSvietimas

N Neutralaus laidininko jungimo taskas

Netiesioginis apsSvietimas
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Sprogimo pavojus

Pavojinga jtampa

PASTABA PranesSimas

PirSty jstrigimo pavojus

JSPEJIMAS Ispéjimas
ATSARGUMAS Ispéjimas

Pavojus
PAVOJUS

> BB B B B> P

5. Produkto duomenys

Sis vadovas skirtas modeliui N270. Sis modelis priklauso SICA Seimai.
5.1. Laikymo sglygos

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

dézés. Pakuoté néra sukraunama.

Jokiu badu negalima laikyti produkto atidarytoje ar paZeistoje pakuotéje. Jei produktas patikrinamas

gavus ir montavimas neatliekamas per 1 dieng, produkto pakuoté turi biti vél uzdaroma.

A PASTABA: Nesilaikant Siy instrukcijy, jranga gali bati sugadinta.
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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 PASTABA: Nesilaikant Siy 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

SICA produkty Seimos naudingo tarnavimo laikas nustatomas pagal joje jmontuoty medicininiy dujy

jsiurbimo jrenginiy naudingo tarnavimo laika, kuris yra 8 metai.

Nereikia jokiy specialiy instrukcijy, kad baty islaikytas PAGRINDINIS SAUGUMAS ir ESAMINIS
VEIKIMAS, susijes su ELEKTROMAGNETINIAIS TRIKDZIAIS per NUMATOMA TARNAVIMO 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 korpuso, kuriame integruota elektros jranga, iSkvietimo, balso ir

duomeny sistemos, taip pat medicininiy dujy iSvady jrengimas ir kanalizavimas.
6. Techniné prieziura

6.1. Mokymas

Technine priezilirg atliekantys darbuotojai turi biti apmokyti ir kvalifikuoti kliento. Asmenys, kurie:

1. yra baige mokymus ir yra tinkamai registruoti (tuose lygiuose, kuriuose pagal teisés akty nuostatas

tokia registracija yra batina).

2. buvo apmokyti prizidréti §j jrenginj remiantis Sia naudojimo instrukcija.
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3. gali jvertinti savo atliekamas uZzduotis remdamiesi savo profesine patirtimi ir mokymu atitinkamy

saugos standarty srityje ir gali atpazinti galimus darbo pavojus.
6.2. ISoriniy dangciy nuémimas ir montavimas
Norint atlikti jrangos technine priezilirg, reikia nuimti iSorinius dangcius.
6.2.1. Difuzoriy nuémimas

e Nuimkite Sviesos difuzorius @, kaip parodyta 1 pav. Naudokite ploksc¢ia galvutés atsuktuva,

stengdamiesi nebraizyti Soniniy dangciy dazy.

1 pav. Virsutiniy ir apatiniy difuzoriy nuémimas

e Vél uzdékite difuzorius ant jrangos ir prispaudZiate juos, kol iSgirsite spragteléjima.
6.2.2. Virsutinio ir apatinio dangéiy nuémimas

e Nuimkite difuzorius, kaip aprasyta ankstesniame skyriuje. Dabar galite pasiekti virSutinio @ ir

apatinio @ dangciy Sonus.

e Nuimkite virSutinius dangcius @ ir apatinius dangcius @, kaip parodyta 2 paveiksle, ir

palikite juos saugioje vietoje.
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2 pav. Virsutinio ir apatinio dangciy nuémimas

e Vél uzdeékite virsutinj ir apatinj dangcius ant jrangos, juos pastumdami j vietg ir spausdami, kol

wes N2 70

iSgirsite uzfiksuojantj garsa.

©

>

6.2.3. Centrinio dangcio nuémimas 8

=

e Nuimkite priekinj dangtelj @ naudodami siurbtuka @, kaip parodyta 3 paveiksle, kad bity >’q\‘)
matomi i$ anksto jrengti dujy jvadais jrenginys. E

3 pav. Centrinio dangcio nuémimas nuo dujy vamzdZio

e UZdenkite jrenginj viduriniu dangciu ir prispaudZiate jj, kol iSgirsite spragteléjima.
6.3. Medicininio dujy tiekimo grandinés

Pries atliekant technine priezilirg, rekomenduojama atjungti jrangg nuo elektros tinklo.

e Nuimkite priekinj dangtelj, saugantj dujy vamzdZzius.

!! )2-EN 4 versija | 2025 m. balandZio 9 d. 12
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Praéjimas A Aprasymas Periodiskumas | Jrankiai/priemonés
1 ISsamus vizualinis patikrinimas: Kasmet Atsuktuvy rinkinys,
A) Atlikite iSsamy vizualinj visy vidiniy apsaugines
ortakiy patikrinimg, ieSkodami pirstines, degiklis,
e . .y . degiklis ir kt.
nusidévéjimo ar pazeidimy pozymiy.
2 Nuotékio nustatymas: Du kartus per Muilo tirpalas,
- — . metus Sepetys arba
A) Paruoskite muilo tirpalg inde.
teptukas
B) Teptuku arba dazy teptuku uztepkite
tirpalg ant vamzdziy jungciy su dujy
terminaly jrenginiais ir kitomis litavimo
jungtimis.
C) Stebékite, ar nesusidaro burbuliukai,
rodanciy nuoték;.
D) Jei aptinkamas nuotékis, pazymékite tg
vietg, kad véliau jg bty galima
sutvarkyti.
3 Dujy terminalo laikikliy patikra: Kasmet Rankiniai jrankiai,
A) Fiziskai jvertinkite strypy laikikliy bakle ir apsaugines
vientisuma. Patikrinkite, ar néra pirstines
nusidévéjimo ar struktdriniy pazeidimy.
B) Jsitikinkite, kad laikikliai yra tvirtai
pritvirtinti prie profilio ir kad jie
nesislinksta ir nesvyruoja.
4 PrieZiuros registras: Visada PrieziGros zurnalas

A) Po kiekvieno patikrinimo ar intervencijos
uzregistruokite dokumente ar valdymo
sistemoje visas detales, pvz., data,
iSvadas, atliktus veiksmus, techniko

varda ir pavarde bei pakeistas dalis.
B) §jjrasa tvarkingai saugokite ir laikykite
prieinamg , kad galétuméte juo naudotis
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ateityje ir audito

Papildoma pastaba: Butinai laikykités visy atitinkamy saugos taisykliy ir rekomendacijy. Labai svarbu,
kad Sias uZduotis atliekantys darbuotojai bty tinkamai apmokyti ir dévéty asmenines apsaugos

priemones.
6.4. Elektros, balso ir duomeny perdavimo grandinés, apSvietimas

A Pries atliekant technine priezitirg, rekomenduojama atjungti jrangg nuo elektros tinklo.

e Nuimkite virSutinj ir apatinj dangcius, apsaugancius elektros, balso ir duomeny komponenty

bei apsSvietimo laidus.

Zr. $io vadovo 6.1 skyriy.

Jrangai, kurioje yra prasoma jrengti centrinéje gelezinkelio linijoje esantj elektros elements,

NOTA

reikia vél nuimti Sios gelezinkelio linijos apsauginj dangtel;.

Prie$ pradédami tikrinimg, atlikite vizualine apzitra.

e Rozetés: patikrinkite jtampg kiekvienoje jrangos rozetéje.

Apsvietimas: patikrinkite jjungima/iSjungima i$ jrangos mygtuky ir (arba) i§ skambuciy

valdymo. Jei jie neveikia tinkamai, Zr. Sio vadovo 6.5 punkta.

Balsas ir duomenys: patikrinkite kiekvieng jrangos ir skambuciy valdymo mechanizma. Tai turi

atlikti centro IT ir rySiy darbuotojai.
6.5. LED juosty ir maitinimo Saltiniy keitimas apsvietimo moduliuose
Jei N270 sistemos apSvietimo moduliai veikia netinkamai, reikia pakeisti tiek LED juostas @, tiek
valdiklius @

A Prie$ keiciant, atjunkite jrangg nuo elektros tinklo.

e Nuimkite difuzorius, kaip aprasyta Sio vadovo 6.1.1 punkte. ApSvietimo modulis turi bati

atidengtas.
e Atjunkite greitojo jungimo jungtj nuo LED juostos @

e  Atjunkite valdiklio @ maitinimo Saltinj nuo gnybty juostos.
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e ISsukite M4 x16 SeSiakampius varZtus @ DIN 933, atlaisvindami fiksatoriy @, kuris laiko
valdiklj @ ir LED juostg @

4 pav. LED juosty ir valdikliy keitimas

e  Pritvirtinkite LED juostg @ ir pritvirtinkite jg M4 x16 SeSiakampiu varztu @ (tuo, kuris

nenaudojamas fiksatorius @, kuris laiko vairuotoja, pritvirtinti).

wes N2 70

e ]dékite nauja valdiklj @ ir pritvirtinkite jj liezuvéliu @, jsukdami antra SeSiakampj varitg @

e  Prijunkite valdiklio @ maitinimo Saltinj atgal prie gnybty juostos. g
%)
e  Prijunkite naujai jdiegtos LED juostos @ maitinimo greitojo jungimo jungt;j. b
15
e  Patikrinkite, ar apSvietimo modulis yra tvirtai pritvirtintas. >’q\‘)
=
o

e Jjunkite apSvietimo grandine ir atlikite bandomajj paleidimg, kad patikrintuméte, ar

apsvietimo modulis jjungiamas ir iSjungiamas.
A Kontaktas su jtampa turinc¢iomis dalimis gali sukelti elektros smagj.

Vel uzdékite dangcius.
6.6. Vokai ir konstrukciniai elementai

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

A Jei kyla jtarimy, atlikite fizikinj elementy patikrinima ir tinkamai juos pritvirtinkite.

6.7. Priezilros planas

HIGLHEIGES Aprasymas Periodiskumas Tikrinimo metodas

elementas

INF- 202-EN 4 versija | 2025 m. balandzio 9 d. 15
i§ 22



Medicininio dujy jvado Metinis

tikrinimas*.

Kapitalinis remontas ir baklés Metinis

patikrinimas*.

Prie$ pradedant kapitalinj
remontg, rekomenduojama

atjungti jrangg nuo elektros

>

Kapitalinis remontas ir baklés Kasmetinis

patikrinimas*.

Prie$ pradedant kapitalinj
remontg, rekomenduojama

atjungti jranga nuo elektros

>

Tiesioginio ir netiesioginio Kas pusmetj
apsvietimo LED juosty

tikrinimas

Pagalbos iskvietimo sistemos Kas pusmetj

veikimas

Apsvietimo jjungimo Kasmet
patikrinimas
Balso ir duomeny lizdy Kasmet

patikrinimas

INF- 202-EN 4 versija | 2025 m. balandzio 9 d.
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Vizualinis patikrinimas ir funkcinis

bandymas

Prijungimo ir atjungimo manevry
paprastumas

Nusidévéjimas ar pazeidimai
Zyméjimas ir Zenklinimas
Vizualinis patikrinimas

Atramy patikrinimas

Zr. 6.3 punktg Medicininiy dujy

tiekimo grandinés

Nuotékio nustatymas

Zr. 6.3 punktg Medicininiy dujy

tiekimo grandinés

o

Vizualinis patikrinimas ir

funkcionalumo bandymas

Zr. 6.5 punktg LED juosty ir maitinimo

Saltiniy keitimas apsSvietimo
| @ose

Pagalbos iskvietimo ir sistemos atsako
imitavimas. UZtikrinti veiksminga

bendravima su slaugytojais

Funkcinis testas. Veikimo patikrinimas

Prijungimas prie jrenginiy ir duomeny

perdavimo testavimas

16
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Jrangos maitinimo Saltinio Kas pusmet;j

patikrinimas*.

Baklés ir funkcionalumo Kasmet

perzilra ir patikrinimas*.

Prie$ pradedant kapitalinj
remontg, rekomenduojama
atjungti jrangos elektros

tiekima.

VAN

Lasintuvo laikiklio ir kity Kasmet

elementy patikrinimas

Vamzdziy ir elektros jungciy Kasmet

patikrinimas*.

HDMI ir USB lizdy veikimas ir kt.  Kasmet

JZeminimo ir apsaugos Kasmet

patikrinimas*.

Dazy buklés patikrinimas Kasmet
Vinilo ir ploks¢iy baklés Kasmet
patikrinimas
Galiniy sieny ir jy baklés Kasmet
patikrinimas

tediselmedical

Multimetro naudojimas maitinimo
jtampai ir testinumui patikrinti (3) bei

prietaisy prijungimas

Vizualinis patikrinimas ir
funkcionalumo testas. Jungciy
patikrinimas ir signalizacijos

koregavimas.

Patikrinkite pagal galiojancius

reglamentus

Zr. 6.4 skyriy , Elektros, balso ir

duomeny grandinés, apsvietimas ir
I@

Vizualinis patikrinimas ir fiktyvi
apkrova (2) Baklés ir tvirtumo

patikrinimas (1)

Vizualinis patikrinimas. Jungciy, kliaciy
nebuvimo ir teisingo Zenklinimo

patikrinimas.

Jrenginio jungimas 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)

Sugadinti, deformuoti arba trikstami komponentai turi bati kuo greiiau pakeisti. Tokiu atveju

susisiekite su jrangos tiekéju.

INF- 202-EN 4 versija | 2025 m. balandzio 9 d.
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*Jei tikrinimo metu nustatoma, kad vienas iS minéty punkty neatitinka reikalavimy, sistema turi bdti
nedelsiant iSjungta kaip atsargumo priemoné, siekiant iSvengti tolesnés zalos Zmonéms ir jrangai.

Nedelsiant praneskite sistemos tiekéjui.

(1) Baklés ir tvirtumo patikrinimas:

o Sis vertinimas atliekamas atliekant i§samy vizualinj patikrinima, ie$kant akivaizdZiy pazeidimy,
nusidévéjimo ar korozijos pozymiy. Tvirtumui jvertinti galima atlikti fizinius bandymus,

pavyzdZziui, rankiniu badu pritaikant jéga jvairiose vietose, kad baty patikrintas jos stiprumas.

e Kad konkreti konstrukcija ar ploksté baty laikoma geros biklés, ji neturéty turéti matomy
pazeidimy, pernelyg didelio nusidévéjimo ar korozijos pozymiy. Be to, jai veikiant jéga, ji

neturéty deformuotis ar judeéti uz leistino nuokrypio riby.
(2) Imituojama apkrova:

e Taireiskia svorio ar jégos taikymg, imituojantj ekstremaliausias naudojimo sglygas, kurioms
prietaisas gali biti veikiami praktikoje. Si apkrova naudojama siekiant jvertinti, ar prietaisas

gali atlaikyti kasdienio naudojimo operacinéje saléje reikalavimus.
e Konkreti apkrovos verteé priklausys nuo jrangos specifikacijose nurodyty duomeny.
(3) Multimetro naudojimas:

e Jis naudojamas siekiant patikrinti, ar elektros lizdai ir susije komponentai veikia tinkamai. Juo

galima matuoti tokias vertes kaip jtampa (siekiant uztikrinti, kad lizdai tiekia tinkamg jtamp3g),

PrieziGros vadovas N 2 7 O

varza (siekiant nustatyti galimus gedimus ar trumpuosius jungimus) ir laidumas (siekiant

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

e TaireiSkia pavirSiaus ar komponento vertinima lytéjimu. PavyzdZiui, perbraukus ranka ar
pirstais per konstrukcijos dazus, galima nustatyti, ar yra kokiy nors nelygumy, iskilimy ar

atsilupimy.

7. Valymas

Atlikite Sig operacijg naudodami Siek tiek drégnus valymo jrankius, kad j jrangg nepatekty skysciy.

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

c Nenaudokite abrazyviniy ar labai kiety valymo priemoniy, kurios gali pazeisti iSorinius dangos

sluoksnius, pvz., dezinfekanty, kuriy sudétyje yra natrio hipochlorito, kuris yra labai korozinis

aliuminiui.
A JSPEJIMAS: Gali biti paZeista jranga.
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Rekomenduojama naudoti formaldehido neturincius dezinfekantus, pvz., ,Saint Nebul Ald“ i$ ,Proder

Pharma“. Naudojimo bidas:
1. 4 gamintojo pateiktus voZtuvus praskiesti 5 litrais vandens.
2. Purkskite miSinj ant produkto ir palikite veikti 15 minuciy.
3. Nuvalykite vandeniu arba muilo tirpalu ir iSgrezta Sluoste.
A ISjunkite maitinima
Kontaktas su jtampa turiniomis dalimis gali sukelti elektros smugj.
e Prie§ valydami ir dezinfekuodami prietaisg, visada atjunkite jj nuo pagrindinio maitinimo
Saltinio.

e Nekelkite daikty j prietaiso angas.

8. Atlieky tvarkymas

Taikoma WEE2012/19 ir RoHS direktyva 2011/65/ES, pakeitimas 2015/863/ES. Jrangoje yra elektros ir
elektroniniy komponenty, todél jg galima 3alinti ne kaip organines atliekas, o kaip

elektros/elektronines atliekas.
9. Reglamentai

9.1. Komandos reitingas
Pagal naujg MDD reglamentg 93/42/EEB dél medicinos prietaisy, $i produkty grupé klasifikuojama
kaip:
- IIb klasé, pagal Il priedg, iSskyrus 4 skyriy, 11 taisykle.
- Apsaugos lygis IP20 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: Medicininé elektros jranga. Bendrieji pagrindiniai saugos ir esminiy eksploataciniy

savybiy reikalavimai.

INF- 202-EN 4 versija | 2025 m. balandzio 9 d. 19
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IEC 60601-1-2: Medicininé elektros jranga. 1-2 dalis. Bendrieji pagrindiniai saugos ir esminiy

eksploataciniy savybiy reikalavimai. Papildomas standartas. Elektromagnetiniai trukdziai.
9.3. Elektromagnetinis suderinamumas.

Pagal EN 60601-1-2:2015 S$is jrenginys skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.

Sio jrenginio naudotojas privalo jsitikinti, kad jis naudojamas tokioje aplinkoje.

TrukdZiy emisijos matavimai Atitiktis Pastaba
HF emisijos pagal CISPR 11 1 grupe Maitinimo blokas HF energija naudoja tik savo
standartg vidiniam VEIKIMUL. Todél jo HF emisijos vyra

minimalios ir trukdziai aplinkiniams jrenginiams yra

mazai tikétini.

Auksto daznio emisijos pagal | A klase Stogo maitinimo  blokas tinka naudoti ne
CISPR 11 standartg gyvenamosiose patalpose ir jrenginiuose, kurie yra
Harmoniniy emisijy pagal Aklasé tiesiogiai prijungti prie VIESOJO TIEKIMO TINKLO,
standartg kuris taip pat tiekia elektros energijg gyvenamiesiems
IEC 61000-3-2 pastatams.

Jtampos Pagal

svyravimy/trumpalaikiy

iSlygiy emisijos pagal e
standartg PASTABA — Dél Sio jrenginio emisijos
IEC 61000-3-3 charakteristiky jis tinka naudoti pramoninése zonose
ir ligoninése (CISPR 11 A klasé). Jei jis naudojamas
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 ar pakeisti jrenginio orientacija.
Atsparumas Bandymo lygis pagal | Atitikties lygis Aplinka/gairés
trukdziams 1IEC 60601
Statinis elektros 18 kV kontaktiné 18 kV kontaktiné Grindys turi bati pagamintos
iSkrovimas (ESD) iSkrova iSkrova iS medZio, betono arba
pagal IEC 61000-4-2 | 15 kV oro iskrova 15 kV oro iskrova keramikos. Jei grindys
padengtos sintetine
medZziaga, santykinis oro
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drégnumas turi bati ne

mazesnis kaip 30 %.

Greiti trumpalaikiai
elektriniai trukdzZiai
/ impulsai pagal
norma

IEC 61000-4-4

£2 kV maitinimo
kabeliams

1 kV jvesties ir
iSvesties

kabeliams

+2 kV maitinimo
kabeliams
1 kV jeinantiems r

iSeinantiems kabeliams

Maitinimo jtampos kokybé
turéty bati tipiné komercinei

arba ligoninés aplinkai.

Pervoltas (bangos)
pagal IEC 61000-4-
5

+1 kV fazés j faze
jtampa
+2 kV fazés

jZeminimo jtampa

+1 kV fazés j faze
jtampa
12 kV fazés jzeminimo

itampa

Maitinimo jtampos kokybé
turéty bati tipiné komercinei

arba ligoninés aplinkai.

Maitinimo jtampos
kritimai ir
svyravimai pagal
standarta

IEC 61000-4- 11

100 % ynkritimas
0,5 periodo metu
100 % ypNkritimas 1
periodo metu 30 %
UN kritimas 25

periody metu

Pastaba:

UN yra kintamosios
srovés tinklo
jtampa pries taikant

bandymo lygj.

100 % yN kritimas

0,5 periodo metu

100 % ynNkritimas per 1
periodg 30 %
UNkritimas per 25

periodus

Maitinimo jtampos kokybeé
turéty bati tipiné komercinei
arba ligoninés aplinkai.

Jei stogo maitinimo bloko
naudotojas reikalauja
nepertraukiamo veikimo net ir
esant maitinimo pertraukoms,
rekomenduojama stogo
maitinimo blokg maitinti is
jrenginio su nepertraukiamo
maitinimo $altiniu arba

baterija.

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

100 % 5 sekundes

Pastaba:

UN yra kintamosios
sroves tinklo
jtampa pries taikant

bandymo lygj.

Maitinimo jtampos kokybé
turéty bati tipiné komercinei

arba ligoninés aplinkai.

Jei stogo maitinimo bloko
naudotojas reikalauja
nepertraukiamo veikimo net ir
esant maitinimo pertraukoms,
rekomenduojama stogo

maitinimo blokg maitinti is

jrenginio su nepertraukiamo
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maitinimo Saltiniu arba

baterija.

Maitinimo dazniy
(50/60 Hz)
magnetinis laukas
pagal standartg
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Maitinimo daznio sukurti
magnetiniai laukai turéty bati
tokie patys kaip komercinéje

ar ligoninés aplinkoje.

Atsparumas trukdZiams

Patikros lygis
IEC 60601

pagal

Atitikties lygis

Aplinka/gairés

HF trukdziai, kuriuos

AM 1 kHz moduliacija

3 Vrms 150 kHz iki 80 MHz 3Vrms
sukelia Gvli o : o :
. is 80 % Gylis 80 % Gylis
6 Vrms ISM juosta 6 Vrms y ¥ ¥
IEC 61000-4-6 80 % Gylis
HF trukdziai, kuriuos RANGE FREQUENCY MODULATION STEP LEVEL
’
A 30-1000MHz AM 1 kHz Prof: 80% LOG 1% 10 Vim
sukelia B 1000-2000MHz AM 1 kHz Prof: 80% LOG 1% 10 Vim
C 2000-2700MHz AM 1 kHz Prof: 80% LOG 1% 10 Vim
D 385MHz PM 18 Hz Cycle: 50% _ 27 Vim
IEC 61000-4-3 E 150MHz FM 1 kHz Desv= 5 kHz _ 28 Vim
F 810_0930MHz PM 18 Hz Cycle: 50% N 28 V/m
G 1720-1970MHz PM 217 Hz Cycle: 50% N 28 Vim
H 2450MHz PM 217 Hz Cycle: 50% - 28 Vim
I 5240-5785MHz PM 217 Hz Cycle: 50% - 9 Vim

Siystuvo galios reitingas

Saugus atstumas priklausomai nuo emisijos daznio Aplinka/gairés (m)

150 kHz iki 80 80 MHz iki 800 800 MHz iki 2,5
MHz MHz GHz
D=1,2P D=1,2P D=2,3P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
10 12 12 23

AN

veikimui dél EMI trukdziy.
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