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1. Producent

Producent: TEDISEL IBERICA S.L.

Adres: C/ Sant Lluc, 69-81. 08918 - Badalona (Barcelona) HISZPANIA
Tel. +34 933 992 058

Faks +34 933 984 547

tedisel@tedisel.com

www.tediselmedical.com
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2. Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Wazne uwagi zawarte w niniejszej instrukcji obstugi sg oznaczone symbolami graficznymi i stowami

ostrzegawczymi.
2.1. Ostrzezenia dotyczgce ryzyka obrazen

Stowa ostrzegawcze, takie jak NIEBEZPIECZENSTWO, OSTRZEZENIE lub UWAGA, opisuja stopien ryzyka

obrazen. Rézne symbole tréjkatne wizualnie podkreslajg stopien zagrozenia.

Odnosi sie do potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktéra, jesli nie

f . zostanie uniknieta, moze spowodowaé¢ s$mier¢ lub powazine
OSTRZEZENIE
obrazenia.
c Odnosi sie do potencjalnego zagrozenia, ktére, jesli nie zostanie
UWAGA
unikniete, moze spowodowac niewielkie lub lekkie obrazenia.

Odnosi sie do bezposredniego zagrozenia, ktére, jesli nie zostanie

PIECZENSTWO unikniete, spowoduje $mieré¢ lub powazne obrazenia.

Ryzyko przygniecenia palcéw

2.2. Ostrzezenia dotyczace ryzyka uszkodzenia

Stowo ostrzegawcze UWAGA opisuje stopien ryzyka uszkodzenia mienia. Tréjkatny symbol wizualnie

podkresla stopien zagrozenia.
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Uszkodzenia powierzchni: ostrzega przed uszkodzeniami powierzchni

spowodowanymi przez nieodpowiednie $rodki  czyszczace i
é dezynfekujace.

Odnosi sie do potencjalnego zagrozenia, ktére jesli nie zostanie
UWAGA

unikniete, moze spowodowac uszkodzenie sprzetu.

2.3. Dodatkowe symbole stosowane w instrukcjach bezpieczefAstwa

Niebezpieczerstwo pozaru

Ag Niebezpieczenstwo wybuchu: ostrzega przed zaptonem wybuchowych mieszanek

gazoéw.

A Niebezpieczne napiecie: ostrzega przed porazeniem pradem elektrycznym, ktére

moze spowodowac powazne obrazenia, a nawet smierc.

2.4. Wskazanie dodatkowych informacji

UWAGA zawiera dodatkowe informacje i przydatne wskazéwki dotyczace
NOTA

bezpiecznego i wydajnego uzytkowania urzadzenia.

2.5. Wtasciwe stosowanie tlenu.

2.5.1. Wybuch tlenu

Tlen staje sie wybuchowy w kontakcie z olejami, smarami i Srodkami smarnymi.

Sprezony tlen stanowi zagrozenie wybuchem:
e Upewnij sie, Zze miejsca wyptywu tlenu i gazu sg wolne od oleju, ttuszczéow i smaréow!

* Nie uzywaj Srodkow czyszczacych zawierajgcych olej, ttuszcz lub smary.

2.5.2. Niebezpieczenstwo pozaru

A Woyciekajacy tlen jest palny:
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e Podczas pracy z tlenem nie wolno uzywac¢ otwartego ognia, rozgrzanych do czerwonosci

przedmiotow ani otwartego swiatta!

¢ Nie pali¢!
3. Zagrozenia

3.1. Wybuch gazu

Tlen staje sie wybuchowy w kontakcie z olejami, ttuszczami i smarami.

W kontakcie z tlenem zawartym w powietrzu gazy medyczne mogg tworzy¢ wybuchowg lub
tatwopalng mieszanke gazow. Urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w sSrodowiskach zawierajgcych

tatwopalne mieszanki Srodkéw znieczulajgcych o wysokim stezeniu tlenu lub podtlenku azotu.

Jedli w otoczeniu urzadzenia wystepujg tak wysokie stezenia tatwopalnych mieszanek srodkow

znieczulajgcych z tlenem lub podtlenkiem azotu, w okreslonych warunkach istnieje ryzyko zaptonu.
3.2. Ryzyko nieprawidtowego dziatania urzadzenia

UWAGA: lJesli urzadzenie zostanie podtgczone do sprzetu i uruchomi mechanizm
A zabezpieczajgcy odpowiedni obwdd w placéwce medycznej, pozostate urzadzenia

podtaczone do tego samego obwodu rowniez nie bedg zasilane napieciem elektrycznym.
3.3. Ryzyko pozaru

ZE Ztacza wtykowe do dostarczania gazéw medycznych nie mogg mie¢ kontaktu z olejem,

ttuszczem ani fatwopalnymi ptynami.
3.4. Niebezpieczenstwo porazenia pragdem elektrycznym

Kable sygnatowe (sieciowe, audio, wideo itp.) muszg by¢ izolowane elektrycznie od sprzetu i
koncowek potaczen w budynku, aby unikngé kontaktu z pradem, ktéry moze spowodowac

powazne obrazenia, a nawet $mier¢.
3.5. Uwagi dotyczace podstawowej wydajnosci i bezpieczeristwa

Aby zapewni¢ PODSTAWOWE BEZPIECZENSTWO i ZASADNICZA WYDAINOSC, podczas uzytkowania
zgodnie z przeznaczeniem powinny by¢ spetnione nastepujgce warunki:

- gniazdka elektryczne dziatajg prawidtowo

- prawidtowe dziatanie modutow swietlnych
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Jednakze z powodu nieoczekiwanych zewnetrznych zaktécen elektromagnetycznych ZASADNICZA

WYDAINOSC moze ulec pogorszeniu, co moze spowodowac:
- zagrozenie dla uzytkownika/pacjenta

- zaprzestanie lub przerwanie dostawy energii elektrycznej do gniazdek elektrycznych
3.6. Zaktécenia elektromagnetyczne

i\- OSTRZEZENIE: przenosne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace czestotliwosci radiowe,
w tym anteny, moga mie¢ wptyw na dziatanie systeméw. Urzadzen tego typu nie nalezy

uzywac w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci systemu, w tym kabli.
4. Uzyte symbole

R Czes¢ majaca zastosowanie B

|||—

Uziemienie (masa)

Réwnopotencjatowosé

Uziemienie ochronne (masa)

Punkt podtagczenia przewodu neutralnego

Przycisk przywotania pielegniarki

«+ B Z2 b <«

Witgczanie bezposredniego oswietlenia

Q- Witgczanie Swiatta posredniego
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& Niebezpieczenstwo pozaru

Niebezpieczenstwo wybuchu
A Niebezpieczne napiecie

A UWAGA Ostrzezenie

Ryzyko przytrzasniecia palcow

A OSTRZEZENIE Ostrzezenie
& UWAGA Ostroznos¢

A\

. Niebezpieczeristwo
NIEBEZPIECZENSTWO

5. Dane produktu

Niniejsza instrukcja dotyczy modelu AlS. Model ten nalezy do rodziny SICA.
5.1. Warunki przechowywania

Indywidualne opakowanie tego typu produktu sktada sie z folii bgbelkowej wewnatrz i kartonu na

zewnatrz. Opakowanie nie nadaje sie do uktadania w stosy.
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W zadnym wypadku nie nalezy przechowywaé produktu w otwartym lub uszkodzonym opakowaniu. W
przypadku kontroli produktu po otrzymaniu i braku mozliwosci zainstalowania go w ciggu 1 dnia,

opakowanie produktu nalezy ponownie zamkngc.

A UWAGA: Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowac uszkodzenie sprzetu.
Zalecany zakres temperatur: od -20 °C do 60 °C

Zalecany zakres wilgotnosci: 10% do 75%

Cisnienie atmosferyczne: 500 hPa do 1060 hPa
5.2. Warunki pracy

& UWAGA: Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowa¢ uszkodzenie sprzetu.
Zalecany zakres temperatur: od -10 °C do 40 °C
Zalecany zakres wilgotnosci: 30% do 75%

Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa do 1060 hPa
5.3. Okres uzytkowania

Zywotnos¢ produktéw z rodziny SICA jest uzalezniona od zywotnosci wbudowanych gniazd gazéw

medycznych, ktéra wynosi 8 lat.

Nie s3 wymagane zadne specjalne instrukcje dotyczace utrzymania PODSTAWOWEGO
BEZPIECZENSTWA i  ZASADNICZE]  WYDAINOSCI w  odniesieniu  do  ZAKLOCEN
ELEKTROMAGNETYCZNYCH podczas PRZEWIDYWANEJ ZYWOTNOSCI.

5.4. Przeznaczenie produktu

Systemy te petnig trzy gtéwne funkcje w szpitalu:

- Ustugi zwigzane z gazami medycznymi

- Ustugi elektryczne, gtosowe i transmisji danych

- Oswietlenie

- Wezwanie pielegniarki
Sktadajg sie one z ramy wykonanej z profili aluminiowych, w ktérej zintegrowano wyposazenie
elektryczne, systemy przywotywania, gtosowe i transmisji danych oraz instalacje i kanaty przytaczy

gazéw medycznych.
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6. Konserwacja

6.1. Szkolenia

Personel zajmujacy sie KONSERWACJA musi by¢ odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany przez

klienta. Osoby, ktore:

1. przeszty szkolenie i sg odpowiednio zarejestrowane (w przypadkach, w ktérych przepisy prawne

wymagaja takiej rejestracji).

2. zostaty przeszkolone w zakresie konserwacji tego urzadzenia na podstawie niniejszej instrukcji

obstugi.

3. sg w stanie oceni¢ wykonywane zadania na podstawie wiasnego doswiadczenia zawodowego i
przeszkolenia w zakresie odpowiednich norm bezpieczenstwa oraz potrafig rozpoznac¢ potencjalne

zagrozenia zwigzane z praca.
6.2. Demontaz i montaz pokryw
6.2.1. Demontaz / opuszczanie przedniej pokrywy uchylnej

e Odkrec¢ Srube @, aby zdjg¢ przednig pokrywe uchylng @, jak pokazano na rysunku 1.

Przechowuj jg w bezpiecznym miejscu.

Rys. 1 Demontaz przedniej pokrywy uchylnej

e Aby ponownie jg zamontowac, wystarczy jg wsungé na miejsce, pozostawi¢ w pozycji

spoczynkowej (opartej o srodkowg pokrywe gazowg) i ponownie dokrecic¢ srube @
6.2.2. Zdejmowanie srodkowej pokrywy szyny gazowej

e Zdejmij przednia pokrywe, jak pokazano w punkcie 6.1.1.
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e Za pomocy przyssawki @ zdejmij pokrywe srodkowego profilu @ Umozliwi to dostep do

punktéw mocowania do $ciany @ i przewodow gazowych urzgdzenia.

e Aby ponownie zatozy¢ srodkowg pokrywe gazowag, nalezy jg ustawi¢ w odpowiedniej pozycji i

docisngé, az ustyszysz charakterystyczny dzwiek zatrzasniecia.

Rys. 2 Zdejmowanie srodkowej pokrywy wewnetrznej

6.2.3. Zdejmowanie / odchylanie pokrywy szyny elektrycznej.

e Odkrec sruby z tbem stozkowym M4 DIN 965 @ i odchyl pokrywe szyny elektrycznej @, jak

pokazano na rysunku. Pokrywa jest zawieszona na osi obrotu.

Rys. 3 Otwieranie pokrywy szyny elektrycznej
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e Aby ponownie zatozy¢ pokrywe, zamkna¢ jg recznie, az zetknie sie z obudowa urzadzenia, i

ponownie wkreci¢ Sruby z tbem stozkowym M4 DIN 965 @

e Sprawd?, czy pokrywa jest dobrze zamocowana w swojej pozycji.
6.3. Obwody zasilania gazami medycznymi

APrzed przystgpieniem do przegladu zaleca sie odfaczenie urzadzenia od zasilania

elektrycznego.

e Zdejmij przednig pokrywe i Srodkowg pokrywe gazowsa.
@ Zobacz punkt 6.1 niniejszej instrukcji.

Krok | Opis Czestotliwos¢ = Narzedzia/materiaty

1 Szczegotowa kontrola wzrokowa: Roczny Zestaw Srubokretow,

A) Przeprowadzenie doktadnej kontroli rekawice ochronne,

wzrokowej wszystkich wewnetrznych latarka
przewodoéw w celu wykrycia oznak zuzycia
lub uszkodzen.

2 Wykrywanie wyciekéw: Co dwa lata Roztwdr mydlany,

A) Przygotuj roztwér mydta w naczyniu. pedzel lub szczotka

B) Za pomocgy pedzla lub szczotki natéz
roztwdr na miejsca potaczen rur z
koricdwkami gazowymi oraz inne

potaczenia spawane.

C) Sprawdz, czy nie tworzg sie babelki, ktdre

wskazujg na obecnos$¢ wycieku.

D) W przypadku wykrycia wycieku nalezy
zaznaczy¢ to miejsce w celu pdzniejszego

usuniecia usterki.

3 Sprawdzenie wspornikéw koncowek gazowych: Rocznie Narzedzia reczne,

- . . L rekawice ochronne
A) Ocenié fizycznie stan i integralnos¢

wspornikéw przewoddw. Sprawdzié, czy
nie wykazuja zuzycia lub uszkodzen

konstrukcyjnych.

INF-204 Wersja 4| 09/04/2025 13 z22

AlS

Podrecznik konserwacji



tedisel

B) Upewnic sie, ze wsporniki s3 mocno
przymocowane do profilu i nie wykazuja

ruchomosci ani luzéw.
4 Rejestr konserwacji: Zawsze Rejestr konserwacji

A) Po kazdej kontroli lub interwencji nalezy
zapisa¢ w dokumencie lub systemie
zarzadzania wszystkie szczegéty, takie jak
data, ustalenia, podjete dziatania,

nazwisko technika i wymienione czesci.

B) Rejestr ten nalezy przechowywaé w
uporzgdkowany sposdb i zapewnié¢ do
niego dostep na potrzeby przysztych

konsultacji i audytow.

Dodatkowa uwaga: Nalezy przestrzega¢ wszystkich odpowiednich przepiséw i zalecen dotyczacych
bezpieczenstwa. Niezwykle wazne jest, aby personel odpowiedzialny za te zadania posiadat

odpowiednie przeszkolenie i uzywat srodkéw ochrony indywidualne;j.
6.4. Obwody elektryczne, gtosowe i danych, oswietlenie

A Przed przystgpieniem do przegladu zaleca sie odtgczenie urzadzenia od zasilania.
o Zdjac¢ przednig pokrywe i pokrywe szyny elektrycznej.
e  Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa stanu wewnetrznych przewoddw.
@ Zobacz punkt 6.1 niniejszej instrukcji.
e Gniazda: Sprawdzi¢ napiecie w kazdym z gniazd urzadzenia.
e Oswietlenie: Sprawdzi¢ wtaczanie/wytgczanie za pomoca przyciskdw urzgdzenia i/lub pilota.
e Gtos i dane: Sprawdzi¢ kazdy z mechanizmdw urzadzenia i pilota. Czynnos¢ ta powinna by¢
wykonana przez personel dziatu informatycznego i komunikacyjnego osrodka.
6.5. Wymiana paskow LED i sterownikéw w module oswietleniowym
W przypadku probleméw z dziataniem modutéw oswietleniowych systemu AIS nalezy wymienié
zaréwno paski LED @, jak i sterowniki @

A Przed przystgpieniem do wymiany nalezy odtgczy¢ urzadzenie od zasilania.
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Otworz pokrywe szyny elektrycznej zgodnie z opisem w punkcie 6.1.3 niniejsze] instrukcji.

Modut oswietleniowy jest widoczny.
Odtacz szybkoztgcze tasmy LED @
Odtacz zasilanie sterownika @ od listwy przytaczeniowe;j.

Odkreé sruby szesciokatne M4 x16 @ DIN 933, zwalniajac zaczep @, ktéry mocuje
sterownik @ i tasme LED @

\

Rys. 4 Wymiana tasm LED i sterownikéw

Umies¢ tasme LED @ i zamocuj jg za pomocg $ruby szesciokatnej M4 x16 @ (tej, ktoéra nie

jest uzywana do mocowania zaczepu @ przytrzymujgcego sterownik).

Umies$¢ nowy kontroler @ i zamocuj go za pomocg zaczepu @, dokrecajgc drugi srube

sze$ciokatng @

Podtgcz ponownie zasilanie kontrolera @ do listwy przytaczeniowe;j.
Podfacz szybkoztacze zasilania nowo zainstalowanych tasm LED @
Sprawdz, czy modut oswietleniowy jest zamocowany w swojej pozycji.

Podfagcz obwdd oswietleniowy i przeprowadz test dziatania, aby sprawdzié, czy modut

oswietleniowy wiacza sie i wytacza.
Kontakt z czesciami pod napieciem moze spowodowac porazenie prgdem elektrycznym.

Ponownie zatdz ostony.
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Przeprowadz kontrole wzrokowa, aby sprawdzi¢, czy wszystkie elementy sg prawidtowo zamocowane.

W razie podejrzen nalezy sprawdzi¢ fizycznie elementy i ponownie je odpowiednio

zamocowac.
6.7. Plan konserwacji

Element do Opis
sprawdzenia

Kontrola przytaczy gazéw

medycznych*

Przeglad i sprawdzenie

stanu*

Przed przystgpieniem do
przegladu zaleca sie

odtaczenie urzadzenia od

ﬁ 3 elektrycznego.

Przeglad i sprawdzenie

stanu*

Przed przystgpieniem do
przegladu zaleca sie

odfaczenie urzadzenia od

ﬁ 1 elektrycznego.

posredniego
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Sprawdzenie paskow LED dla

oswietlenia bezposredniego i

Czestotliwos¢

Roczna

Roczny

Co p6t roku

Co p6t roku

Metoda kontroli

Kontrola wzrokowa i test

funkcjonalny

tatwos¢ podtaczania i odtgczania
Zuzycie lub uszkodzenia

Oznakowanie i etykiety
Kontrola wzrokowa
Sprawdzenie podpor

Patrz punkt 6.3 Obwody zasilajgce

gazami medycznymi

o

Wykrywanie wyciekéw

Patrz punkt 6.3 Obwody zasilajgce

gazami medycznymi

o

Kontrola wzrokowa i test dziatania

Patrz punkt 6.5 Wymiana tasm LED i
sterownikow w modutach

oswietleniowych
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Dziatanie systemu

przywotywania

Sprawdzenie dziatania

oswietlenia

Kontrola gniazdek gtosowych

i danych

Sprawdzenie zasilania

urzadzen*

Sprawdzenie stanu i

funkcjonalnosci*

Przed przystgpieniem do
przegladu zaleca sie
odtaczenie urzadzenia od

zasilania elektrycznego

VAN

Sprawdzenie potgczen rur i

instalacji elektrycznej*

Dziatanie gniazd HDMI, USB

itp.

Sprawdzanie uziemienia i

zabezpieczen*

Sprawdzenie stanu lakieru

Sprawdzenie stanu winylu i

piyt

Kontrola czota i jego stanu
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Co pot roku

Roczny

Roczny

Co p6t roku

Roczny

Roczny

Roczny

Roczny

Roczny

Roczny

Roczny

tediselmedical

Symulacja wezwania i odpowiedzi
systemu. Zapewnienie skutecznej
komunikacji z pielegniarkami za

posrednictwem system .

Test dziatania. Sprawdzi¢ dziatanie

Podtaczenie do urzadzen i test

przesytania danych

Uzycie multimetru do sprawdzenia
napiecia zasilania i ciggtosci (3) oraz

podtaczenie urzadzen

Kontrola wzrokowa i test
funkcjonalny. Sprawdzi¢ potaczenia i

prawidtowos¢ oznakowania.

Sprawdzenie zgodnie z

obowigzujgcymi przepisami

Patrz punkt 6.4 Obwody elektryczne,

gfosowe i danych, oswietlenie

o

Kontrola wzrokowa. Sprawdzic¢
potaczenia, brak przeszkod i

prawidtowe oznakowanie

Podtaczanie urzadzen i przesytanie

danych/wideo/audio

Korzystanie z multimetru (3) do

testéw ciggtosci

Kontrola wzrokowa i test dotykowy

(4)

Kontrola wzrokowa i badanie

dotykowe (4)

Kontrola wzrokowa i kontrola

dotykowa (4)

17 222

IS

Podrecznik konserwacji



tedisel

Uszkodzone, zdeformowane lub brakujace elementy nalezy jak najszybciej wymieni¢. W takim

przypadku nalezy skontaktowac sie z dostawcg sprzetu.

*)esli podczas kontroli okaze sie, ze ktorys z powyzszych punktéw nie jest spetniony, system nalezy
natychmiast wytgczy¢ jako srodek ostroznosci, aby unikng¢ wiekszych szkdd dla oséb i sprzetu. Nalezy

niezwtocznie powiadomic¢ dostawce systemu.

e  Aby konstrukcja lub ptyta mogta zostac¢ uznana za sprawng, nie moze wykazywac widocznych
oznak uszkodzenia, nadmiernego zuzycia lub korozji. Ponadto nie powinna ulega¢

odksztatceniu ani przemieszczeniu poza dopuszczalny zakres po przytozeniu sity.
(3) Korzystanie z multimetru:

e Stuzy do sprawdzania, czy gniazdka elektryczne i powigzane elementy dziatajg prawidtowo. Za
jego pomoca mozna mierzy¢ takie wartosci, jak napiecie (w celu zapewnienia, ze gniazdka
dostarczajg prawidtowe napiecie), rezystancja (w celu zidentyfikowania ewentualnych usterek
lub zwar¢) oraz ciggtosé (w celu zapewnienia, ze obwody sg kompletne i nie ma w nich

przerw).
(4) Test dotykowy:

e Oznacza ocene powierzchni lub elementu za pomocg dotyku. Na przyktad, przesuwajac dtonig
lub palcami po farbie na konstrukcji, mozna stwierdzi¢, czy wystepujg nieréwnosci,

wypuktosci lub tuszczenie sie.

7. Czyszczenie

Czynno$¢ te nalezy wykonywac przy uzyciu lekko wilgotnych narzedzi czyszczacych, aby zapewnié, ze
ptyn nie przedostanie sie do urzgdzenia. Poniewaz zadna cze$¢ ani element systemu nie jest inwazyjny,

sterylizacja nie jest konieczna.

Nie nalezy uzywaé $Srodkéw czyszczgcych o wtasciwosciach Sciernych lub bardzo twardych,
é ktére moga spowodowac uszkodzenie zewnetrznych powtok, takich jak na przyktad srodki

dezynfekujgce zawierajgce podchloryn sodu, poniewaz jest on silnie korozyjny dla aluminium.
A UWAGA: Moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia

Zaleca sie stosowanie srodkow dezynfekujgcych bez formaldehydu, takich jak Saint Nebul Ald firmy

Proder Pharma. Sposéb stosowania:
1. Rozcienczy¢ 4 nacisniecia zaworu dostarczonego przez producenta na kazde 5 litréw wody.
2. Rozpyli¢ preparat na produkt i pozostawic¢ na 15 minut.

3. Usunagé wodg lub roztworem mydta za pomocg wycisniete] Sciereczki.
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Wytgczyé zrédto zasilania
Kontakt z czesciami pod napieciem moze spowodowac porazenie prgdem elektrycznym.
* Przed czyszczeniem i dezynfekcjg urzadzenia nalezy zawsze odtgczy¢ je od gtownego zrédta zasilania.

* Nie wktadaj zadnych przedmiotéw do otworéw w urzadzeniu.

8. Postepowanie z odpadami

Obowigzujg dyrektywa WEE2012/19 i dyrektywa RoHS 2011/65/EU, poprawka 2015/863/EU.
Urzadzenie zawiera elementy elektryczne i elektroniczne, dlatego nie mozna go wyrzucac jako odpad

organiczny, ale jako odpad elektryczny/elektroniczny.
9. Normy

9.1. Klasyfikacja urzadzenia

Zgodnie z nowym rozporzgdzeniem MDD 93/42/EWG dotyczgcym wyrobédw medycznych, ta rodzina
produktow jest klasyfikowana jako:
- Klasa llb, zgodnie z zatacznikiem II, z wytgczeniem sekcji 4, zasada 11.

- Poziom ochrony IP20 zgodnie z normg IEC 60529

Urzadzenie przeznaczone do pracy ciagtej.
9.2. Normy referencyjne

Urzadzenie spetnia wymagania bezpieczenstwa okreslone w nastepujgcych normach i dyrektywach:
ISO11197: Urzadzenia medyczne

IEC 60601-1: Urzadzenia elektromedyczne. Cze$¢ 1. Ogdlne wymagania dotyczace podstawowego

bezpieczenstwa i funkcjonowania.

IEC 60601-1-2: Urzadzenia elektromedyczne. Cze$¢ 1-2. Ogdlne wymagania dotyczace bezpieczenstwa

podstawowego i funkcji zasadniczych. Norma uzupetniajaca. Zaktécenia elektromagnetyczne.
9.3. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna.

Zgodnie z normg EN 60601-1-2:2015 urzadzenie to jest przeznaczone do uzytku w S$rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Uzytkownik tego urzadzenia musi upewnic sie, ze jest ono

uzywane w takim srodowisku.
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Pomiar emisji zaktécen Zgodnos¢ Komentarz

Emisje AF zgodnie z normg Grupal Urzadzenie zasilajgce wykorzystuje energie AF

CISPR 11 wytgcznie do swojego wewnetrznego DZIALANIA.
Dlatego jego emisje AF s3 minimalne, a zaktécenia w
dziataniu urzadzen znajdujacych sie w jego poblizu
sg mato prawdopodobne.

Emisje AF zgodnie z norma Klasa A Urzadzenie zasilajagce do montazu sufitowego jest

CISPR 11 przeznaczone do uzytku w instalacjach innych niz

Emisje harmonicznych klasa A domowe oraz w instalacjach  podtgczonych

zgodnie z norma bezposrednio do PUBLICZNEJ SIECI ZASILAJACEJ, ktéra

IEC 61000-3-2 zasila rowniez budynki mieszkalne.

Emisje fluktuacji Zgodne Charakterystyka EMISJI tego urzadzenia

napiecia/transjentow
zgodnie z normg

IEC 61000-3-3

NOTA

sprawia, ze nadaje sie ono do uzytku w
obszarach przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa
A). W przypadku uzytkowania w SRODOWISKU
mieszkalnym (gdzie zazwyczaj wymagana jest norma
CISPR 11 klasa B), urzagdzenie to moze nie zapewniad
odpowiedniej ochrony ustugom komunikacji radiowe;j.
Uzytkownik moze by¢ zmuszony do podjecia dziatan
tagodzacych, takich jak przeniesienie lub zmiana

orientacji urzadzenia.

AlS

Odpornosc na

zaktdcenia

Poziom sprawdzania
zgodnie z normg IEC

60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko/Wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne

(ESD) zgodnie z

18 kV wytadowanie
kontaktowe

15 kV wytadowanie

18 kV wytadowanie
kontaktowe

15 kV wytadowanie

Podtogi powinny by¢
wykonane z drewna, betonu

lub ceramiki. Jesli podtoga jest

normg IEC 61000-4-2 | powietrzne powietrzne pokryta materiatem

() syntetycznym, wilgotnosc
wzgledna powietrza powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie amplitudy +2kV dla +2 kV dla kabli Jako$¢ napiecia zasilania

zaktécen przewodéw zasilajacych powinna by¢ typowa dla

elektrycznych

zasilajacych

+1 kV dla kabli

Srodowiska komercyjnego lub
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przej$ciowe /
impulsowe zgodnie z
normg

IEC 61000-4-4

11 kV dla kabli
wejsciowych i

wyjsciowych

wejsciowych i

wyjsciowych

szpitalnego.

Przepiecia (fale)
zgodnie z norma IEC

61000-4- 5

+1 kV napiecia
miedzy fazami
12 kV napiecia
miedzy fazg a

ziemig

+1 kV napiecia miedzy
fazami
12 kV napiecia miedzy

fazg a ziemig

Jakos¢ napiecia zasilania
powinna by¢ typowa dla
srodowiska komercyjnego lub

szpitalnego

Spadki napiecia i
wahania napiecia
zasilania zgodnie z
norma

IEC 61000-4- 11

100% spadek Up dla
0,5 okresu 100%
spadek UN dla 1
okresu 30% spadek

UN dla 25 okreséw

Uwaga:

UN to napiecie
przemienne sieci
przed
zastosowaniem

poziomu testowego

100% spadek Up dla
0,5 okresu

100% spadek UN dla 1
okresu 30% spadek UN

dla 25 okresow

Jakos¢ napiecia zasilania
powinna by¢ typowa dla
srodowiska komercyjnego lub

szpitalnego.

Jesli uzytkownik zasilacza
sufitowego wymaga ciagtej
pracy nawet w przypadku
przerw w dostawie pradu,
zaleca sie zasilanie zasilacza
sufitowego z urzadzenia z
nieprzerwanym zasilaniem lub

baterii.

Krétkie przerwy w
zasilaniu zgodnie z
norma

IEC 61000-4- 11

100% przez5s

Uwaga:

UN to napiecie
sieciowe przed
zastosowaniem

poziomu testowego

Jakos¢ napiecia zasilania
powinna by¢ typowa dla
Srodowiska komercyjnego lub

szpitalnego.

Jesli uzytkownik zasilacza
sufitowego wymaga ciagtej
pracy nawet w przypadku
przerw w dostawie pradu,
zaleca sie zasilanie zasilacza
sufitowego z urzadzenia z
nieprzerwanym zasilaniem ()

lub baterii.
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Pole magnetyczne
dla czestotliwosci
zasilania (50/60 Hz)
zgodnie z norma

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Pola magnetyczne
wytwarzane przez
czestotliwos¢ sieci
elektrycznej powinny by¢
typowe dla srodowiska

komercyjnego lub szpitalnego.

Odpornosc na zaktécenia | Poziom sprawdzania zgodnie z Poziom Srodowisko/wytyczne
IEC 60601 zgodnosci
Zaktocenia AF M ;
odulacja AM 1 kHz
3 Vrms 150 kHz do 80 MHz 3Vrms !
indukowane zgodnie z Gteb (4 QN0
oko$¢ 80%
6 Vrms pasmo ISM 6 Vrms & °
IEC 61000-4-6
Zaktocenia AF
RANGE FREQUENCY MODULATION STEP LEVEL
indukowane zgodnie z A 50-1000MHz AM 1 iz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
B 1000-2000MHz AM 1 kHz Proft 80% LOG 1% 10 Vim
IEC 61000-4-3 C 2000-2700MHz AM 11Hz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
D 385MHz PM 18 Hz Cwyele: 50% - 27 Vim
E 450MHz FM 1 kHz Desv= 5 kHz| - 28 Vim
F 810-930MH= PM 18 Hz Cyele: 50% - 28 Vim
G 1720-1970MHz PM 217 Hz Cyele: 50% - 28 Vim
H 2450MHz PM 217 Hz Cyele: 50% - 28 Vim
1 5240-578 5SMHz PM 217 Hz Cyele: 50% - 9Vim

Moc znamionowa nadajnika | Bezpieczna odlegto$é¢ w zaleznosci od czestotliwosci emisji Otoczenie/ Wytyczne (m)
150 kHz do 80 80 MHz do 800 800 MHz do 2,5 GHz
MHz MHz D=2,3P
D=1,2P D=1,2P

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

100 12 12 23

A\

OSTRZEZENIE:
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ustawianie urzadzenia w stosie lub instalowanie go w poblizu innych

urzadzen moze wptywaé na wydajnosc systemow z powodu zaktdcen EMI.
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