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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

wl

2. Informacje dotyczace bezpieczenstwa

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

ostrzegawczymi.
2.1. Ostrzezenia dotyczace ryzyka obrazen

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

obrazen. Rézne trojkatne symbole wizualnie podkreslajg stopien zagrozenia.

Odnosi sie do potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktéra, jesli nie

OSTRZEZENIE zostanie uniknieta, moze spowodowaé smieré¢ lub powazine
Z{}S obrazenia.
Odnosi sie do potencjalnego zagrozenia, ktore, jesli nie zostanie
UWAGA
unikniete, moze spowodowac niewielkie lub lekkie obrazenia.

Odnosi sie do bezposredniego zagrozenia, ktore, jesli nie zostanie

NIEBEZPIECZENSTWO unikniete, spowoduje Smier¢ lub powazne obrazenia.
2.2. Ostrzezenia o ryzyku uszkodzenia

Stowo ostrzegawcze OSTRZEZENIE opisuje stopien ryzyka wystapienia szkéd materialnych. Tréjkatny

symbol wizualnie podkresla stopien zagrozenia.
é Uszkodzenie  powierzchni:  ostrzega  przed uszkodzeniem
powierzchni spowodowanym stosowaniem nieodpowiednich
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srodkdéw czyszczacych i dezynfekujacych.

Odnosi sie do potencjalnego zagrozenia, ktore, jesli nie zostanie
A UWAGA

unikniete, moze spowodowac uszkodzenie sprzetu.

2.3. Dodatkowe symbole stosowane w instrukcjach bezpieczenstwa

& Zagrozenie pozarowe

Niebezpieczenstwo wybuchu: ostrzega przed zaptonem mieszanek gazéw
wybuchowych.

Niebezpieczne napiecie: ostrzega przed porazeniem pradem elektrycznym, ktére
A moze spowodowac powazne obrazenia lub Smier¢.

2.4. Wskazanie dodatkowych informacji

NOTA UWAGA zawiera dodatkowe informacje i przydatne wskazéwki dotyczace

bezpiecznego i wydajnego uzytkowania urzadzenia.

2.5. Whasciwe stosowanie tlenu.

2.5.1. Wybuch tlenu

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

Sprezony tlen stanowi zagrozenie wybuchem:
- Upewnij sie, ze wyloty tlenu i gazu sg wolne od oleju, ttustych materiatow i smaréw!

- Nie uzywaj srodkéw czyszczacych zawierajacych oleje, smary lub srodki smarne.

2.5.2. Zagrozenie pozarowe

A Uciekajacy tlen jest paliwem:

- Podczas pracy nie wolno uzywaé otwartego ognia, rozgrzanych do czerwonosci przedmiotdow ani

otwartego $wiatta.

- podczas pracy z tlenem!
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- Nie pali¢!

3. Ryzyko

3.1. Wybuch gazu

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

W kontakcie z tlenem zawartym w powietrzu gazy medyczne moga tworzy¢ wybuchowa lub
tatwopalng mieszanke gazowa. Urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w Srodowiskach
zawierajacych tatwopalne mieszanki srodkéw znieczulajacych o wysokim stezeniu tlenu lub

podtlenku azotu.

Jesli w otoczeniu urzgdzenia wystepujg tak wysokie stezenia fatwopalnych mieszanek
Srodkéw znieczulajgcych z tlenem lub podtlenkiem azotu, w pewnych warunkach istnieje

ryzyko zaptonu.
3.2. Ryzyko nieprawidtowego dziatania urzadzenia

UWAGA: Jesli urzagdzenie jest podtaczone do sprzetu i uruchamia mechanizm zabezpieczajacy
odpowiedniego obwodu w placdwce opieki zdrowotnej, inne urzadzenia podtgczone do

sprzetu rowniez zostang odtgczone od zasilania.
3.3. Ryzyko pozaru

Ztacza wtykowe do zasilania gazami medycznymi nie moga mie¢ kontaktu z olejem, smarem

lub tatwopalnymi cieczami.
3.4. Niebezpieczenstwo porazenia pradem

c Kable sygnatowe (sieciowe, audio, wideo itp.) musza by¢ izolowane elektrycznie od sprzetu i
koncéwek potfaczen budynkowych, aby zapobiec kontaktowi z pradem, ktéry moze

spowodowac powazne obrazenia lub Smier¢.
3.5. Podstawowe wymagania dotyczace dziatania i bezpieczenstwa
Aby zapewni¢ PODSTAWOWE BEZPIECZENSTWO i ZASADNICZA WYDAJNOSC, podczas uzytkowania

zgodnie z przeznaczeniem nalezy spetnic¢ nastepujace warunki:
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- gniazdka elektryczne dziatajg prawidtowo
- moduty Swietlne dziatajg prawidtowo

Jednakze, z powodu nieoczekiwanych zewnetrznych zaktdcen elektromagnetycznych, PODSTAWOWA

WYDAJNOSC moze ulec pogorszeniu, powodujac:
- ryzyko dla uzytkownika/pacjenta

- Wytaczenie lub przerwanie zasilania gniazdek elektrycznych
3.6. Zaktdcenia elektromagnetyczne

é OSTRZEZENIE: przenosne urzadzenia komunikacyjne RF, w tym anteny, moga wplywac na
dziatanie systemow. Urzgdzenia tego typu nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30

cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci systemu, w tym kabli.

4. Uzyte symbole

R Czes¢, ktorej dotyczy B

|||—

Uziemienie (masa)

Rownopotencjatowosé

Uziemienie ochronne (ziemienie)

Punkt podtagczenia przewodu neutralnego

Bz & <

Przycisk wezwania pielegniarki
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Oswietlenie bezposrednie

Oswietlenie posrednie

Instrukcja obstugi

Produkt medyczny

Zuzyty sprzet elektryczny

Symbol CE

Kod produktu

Unikalny kod identyfikacyjny

Numer seryjny

Producent

Data produkgji

Odniesienie do instrukcji obstugi
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Uszkodzenia powierzchni

Zagrozenie pozarowe

> B

Niebezpieczenstwo wybuchu

Niebezpieczne napiecie

> B

>

UWAGA Uwaga

é Ryzyko przytrzasniecia palcéw

A OSTRZEZENIE Ostrzezenie
A UWAGA Ostrzezenie
A Niebezpieczenstwo

NIEBEZPIECZENSTWO

5. Dane produktu

Niniejsza instrukcja dotyczy modelu N270. Model ten nalezy do rodziny produktéw SICA.
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5.1. Warunki przechowywania
Indywidualne opakowanie tego typu produktu sktada sie z folii bgbelkowej wewnatrz i kartonowego
pudetka na zewnatrz. Opakowanie nie nadaje sie do uktadania w stosy.

W zadnym wypadku nie nalezy przechowywac produktu w otwartym lub uszkodzonym opakowaniu.
Jedli produkt zostanie sprawdzony po otrzymaniu, a instalacja nie zostanie przeprowadzona w ciggu 1

dnia, opakowanie produktu nalezy ponownie zamkngac.
A UWAGA: Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowac uszkodzenie sprzetu.

Zalecany zakres temperatur: od -20 °C do 60 °C
Zalecany zakres wilgotnosci: od 10% do 75%.

Cisnienie atmosferyczne: od 500 hPa do 1060 hPa

5.2. Warunki pracy

A UWAGA: Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowac uszkodzenie sprzetu.

Zalecany zakres temperatur: od -10 °C do 40 °C
Zalecany zakres wilgotnosci: od 30% do 75%.

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

Okres uzytkowania produktow z rodziny SICA jest uzalezniony od okresu uzytkowania wbudowanych w

nie przytgczy gazéw medycznych, ktéry wynosi 8 lat.
5.4. Opis produktu

Systemy te petnig trzy gtdwne, zréznicowane funkcje w szpitalu, w zaleznosci od obszaru, do ktérego

Sg przeznaczone:

- Ustugi zwigzane z gazami medycznymi
- Ustugi elektryczne, gtosowe i transmisji danych
- Oswietlenie

- Wezwanie pielegniarki
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Model N270 sktada sie z ramy wykonanej z profili aluminiowych, ktéra umozliwia integracje urzadzen
elektrycznych, oswietlenia, systeméw przywotywania, gtosowych i danych oraz instalacje i

prowadzenie przewodow gazu medycznego.
W przypadku urzadzen wyposazonych w szyne DIN do mocowania akcesoriow:

i\- OSTRZEZENIE: Przekroczenie maksymalnej nos$noéci urzadzenia moze spowodowaé

obrazenia personelu lub pacjenta, a takze uszkodzenie mienia.

- Maksymalna waga na szynie: 25 kg/m
- Maksymalny moment obrotowy na jednym metrze szyny: 50 Nm

Kable i akcesoria mogg by¢ dostarczone przez placowke.
C OSTRZEZENIE: Uzycie zewnetrznych kabli lub akcesoriéw nie dostarczonych przez firme
Tedisel moze negatywnie wptyna¢ na parametry EMC.

5.5. Ogdlna charakterystyka

Podwozie sktada sie z 3 wnek, jednej centralnej przeznaczonej do umieszczenia przytgczy gazow
medycznych oraz dwdéch wnek przeznaczonych do umieszczenia elementédw elektrycznych z 2

wewnetrznymi przegrodami do przepuszczania stabych sygnatéw.

Sekcja gtowna:

1. Umiejscowienie gazow medycznych

2. Lokalizacja okablowania dla  stabych

sygnatéw
_' rit’d
'_’1:\1__.4 LLL; 3. Lokalizacja tasmy LED i elementow
‘///Vf“’ alaltrirrnuch
\: 7
v -

Rys. 1 Gtowna sekcja obudowy N270

Mozliwo$¢ montazu urzadzen elektrycznych (na zamodwienie) na szynie centralnej
MOTA

przeznaczonej dla gazéw medycznych z odpowiednim wewnetrznym rozdzieleniem.

Ponizej przedstawiono typowa konfiguracje N270 wraz z odpowiednimi ostonami elementéw

elektrycznych, gérng i dolng, oraz standardowymi elementami elektrycznymi i gazowymi:
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Rys. 2 Typowa konfiguracja modelu N270

1. Wiloty gazu

2. Tasma LED do oswietlenia bezposredniego lub do czytania
3. Tasma LED do oswietlenia posredniego lub otoczenia

4. Wezwanie pielegniarki

5. Podwadjny przetacznik do sterowania oswietleniem

6. Podwdjne gniazdo RJ45

sekcji wynosi
7. Gniazda elektryczne do zasilania urzadzen W przypadku
8. Szyna DIN lub listwa techniczna do mocowania kropléwek, koszykéw i innych  lie sekcje s3

elementow.

9. Wewnetrzny separator zgodny z przepisami dotyczgcymi oddzielenia

elementéw gazowych od mechanizmow elektrycznych

nodowane.
10. Tylny wlot do podtgczenia rur gazowych do systemu -andardowym
11. Tylne wejscie do podtaczenia instalacji elektrycznej i stabych sygnatow ie dowolnego

12. Listwa zaciskowa

. VVIIIYIC 1 ITHIVIC

Mozliwos¢ przyklejenia winylu na przednich pokrywach. Mozliwos¢ przyklejenia paneli fenolowych o
grubosci od 0,5 do 1 mm. Wzory lub motywy winylu i paneli fenolowych sg uzaleznione od specyfikacji

kazdego projektu. Mozliwos¢ druku cyfrowego na panelach przednich.
5. Opcje scianek bocznych
Montaz $cianek czotowych wykonanych z réznych materiatéw: PVC, ABS, stali i aluminium.

Najczesciej stosowane sg listwy korncowe o grubosci 45 mm z ABS, ale istnieje mozliwo$¢ montazu

listew o grubosci 4 mm.

6. Oswietlenie
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Montaz tasm LED o mocy 10 W i 20 W, dtugosci 550 mm i temperaturze barwowej 4500 2K. Zasilanie

zaréwno 120V, jak i 230 V.

Mozliwos¢ zastosowania tasm o innej mocy i temperaturze barwowej w zaleznosci od konkretnych

wymagan projektu.
7. Sterowniki

Mozliwos¢ sterowania i manipulowania oswietleniem za pomocg réznych elementéow wykonawczych:
przetacznikéw, przyciskdw, przyciskow wezwania pielegniarki, potencjometréw lub $ciemniaczy i

przetgcznikow.
Mozliwos¢ instalacji przyciskow lub przetgcznikéw do sterowania roletami.

Mozliwos¢ instalacji przyciskéw grzybkowych awaryjnych.

8. Gniazdka elektryczne

Mozliwos¢ instalacji gniazdek elektrycznych typu A i B (standardowe i szpitalne), typu C, D, E, F, G, H,

H,1,J,K L, M, N, O oraz gniazdek wielostandardowych.

Mozliwos¢ zmiany koloru gniazda elektrycznego zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w danym

regionie i potrzebami projektu.
9. Gniazda gtosowe i danych oraz stabe sygnaty
Mozliwos¢ instalacji gniazdek RJ45 Cat. 5/6/6A/7/7A, gniazdek RJ12 i gniazdek RJ11.

Mozliwos¢ instalacji systemow przywotawczych zgodnych ze standardami szpitalnymi, zaréwno z

wtasnego zasilania, jak i dostarczenia i dostosowania modutow dostarczonych przez strony trzecie.

Mozliwos¢ instalacji przekaznikéw, przetacznikdw zdalnych i systemu sterowania 24 V do przefaczania i

manipulowania oswietleniem za posrednictwem systemu przywotywania.
10. Mechanizmy zabezpieczajace i uziemienie
Mozliwos¢ instalacji szyn uziemiajgcych i wyrdwnujgcych potencjaty.
11. Gniazda wideo, audio i danych
Mozliwos¢ instalacji gniazd HDMI, S-VIDEO, 3G BNC, 4K SDI, VGA i DisplayPort.

Mozliwo$¢ instalacji gniazd USB 2.0/3.0/3.1. Mozliwos¢ instalacji tadowarek USB do tadowania

urzadzen mobilnych i tabletéw.
12. Prognozy na przyszto$é i/lub rozbudowa
Mozliwos$¢ instalacji zaslepek w celu zabezpieczenia elementdw i ich przysztej rozbudowy.

13. Pilotowanie czuwania
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Mozliwos¢ zainstalowania lampki kontrolnej LED o mocy 1 W.
14. Wiloty gazu

Mozliwo$¢ instalacji i zasilania wlotow gazu zgodnych z normami ISO/EN i NFPA/CGA. Normy ISO/EN
obejmuja nastepujace typy: 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 1SO 9170-2.

W ramach norm NFPA/CGA znajdujg sie nastepujgce normy: ALLIED/CHEMETRON, DISS,
OHIO/OHMEDA, PURITAN/BENNETT oraz OXEQUIP/MEDSTAR.

Mozliwos¢ instalacji roznych wlotéw gazu: 02, powietrze medyczne, préznia, N20, CO2, powietrze

800, N2, powietrze napedowe, heliox i wloty EGA (pasywne lub z systemem Venturi).

15. Akcesoria

Mozna zainstalowaé szyny DIN o réznych dtugosciach. Maksymalna dopuszczalna dtugos¢ bedzie

réowna dtugosci kolektora i bedzie zalezata od wymagan projektu.

Szyny DIN mogg by¢ wykonane ze stali nierdzewnej lub aluminium.

'E Podczas umieszczania urzadzen elektrycznych w obszarach osadzania gtowicy systemu nalezy

zachowacd bezpieczng odlegto$é co najmniej 20 cm od wtyczki zasilajgcej i/lub przetacznika
witgczania/wytgczania osadzonego urzadzenia do najblizszego punktu wylotu tlenu (02) lub

podtlenku azotu (N20) w gtowicy systemu.

Patrz sekcja 2.2 niniejszej instrukcji.

6. Przeznaczenie

N270 nalezy do rodziny SICA, systemdw przeznaczonych do montazu na scianie nad tézkiem w salach
szpitalnych, skrzynkach ratunkowych, skrzynkach OIOM, skrzynkach URPA itp. w celu dostarczania
gazéw medycznych, pradu elektrycznego i punktéw dostepu do komunikacji, bezposredniego i
posredniego urzadzenia przywotujgcego pielegniarke, oswietlenia i drazka do zawieszania innych

urzagdzen medycznych.
6.1. Nieprawidtowe uzycie

Nie wolno przekracza¢ maksymalnej nosnosci szyn technicznych, okreslonej w sekcji 5.4 maksymalne

obcigzenie szyny technicznej na BHU.

Patrz sekcja 5.4 niniejszej instrukgcji.
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7. Korzystanie ze sprzetu

Podczas uzytkowania sprzetu nalezy uwzgledni¢ specyfikacje kazdego z jego elementéw

funkcjonalnych.

Obwody elektryczne, gtosowe i danych.
- Wezwanie pielegniarki

Oswietlenie

Przytacza gazowe

W pomieszczeniu, w ktérym zainstalowano urzadzenie, mogg znajdowac sie elementy
MICTA

uruchamiajgce moduty oswietleniowe.

[
Patrz rysunek produktu i instalacji dostarczony wraz ze sprzetem.

i\- UWAGA: Szczegdtowe informacje na temat elementdéw i ich wtasciwosci mozna znalez¢ na

rysunku definicji produktu.
7.1. Przygotowanie produktu

Przed URUCHOMIENIEM, podczas KONSERWACII, KONTROLI, SERWISOWANIA i po NAPRAWIE nalezy
przeprowadzi¢ test funkcjonalny w miejscu instalacji. Test funkcjonalny musi zosta¢ przeprowadzony
przez operatora lub osobe upowazniong przez operatora, a 0soby upowaznione przez operatora muszg
zosta¢ odpowiednio przeszkolone.
Wymodg ten uznaje sie za spetniony, jesli:

1. Zapewniona jest niezawodnos$¢ funkcjonalna systemu.

2. Maksymalna dopuszczalna nosnos¢ (tadownosé) zostata bezpiecznie okreslona i jest wskazana

na etykiecie przymocowanej do glowicy serwisowej.

3. Prawidtowe dziatanie urzadzenia zostato zatwierdzone przez operatora podczas pierwszego
uruchomienia i udokumentowane poprzez podpisanie protokotu z badania zgodnie z

@ zatgcznikiem G EN 62353.
Patrz punkt 3 niniejszej instrukcji.

OSTRZEZENIE: Aby zapobiec niezamierzonemu uruchomieniu elementéw sterujgcych,
nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie kable i weze znajdujg sie w wystarczajacej odlegtosci od

elementdw sterujgcych.
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7.2. Srodowisko. Warunki $rodowiskowe

Nalezy upewni¢ sie, ze warunki otoczenia mieszczg sie w zakresie zalecanym dla prawidtowego

dziatania urzadzenia.

Patrz sekcja 5.2 niniejszej instrukcji.

7.1. Szkolenie

Personel korzystajgcy z urzadzenia musi by¢ odpowiednio przeszkolony i posiada¢ odpowiednie
kwalifikacje wymagane przez klienta. Urzadzenie moze byé uzywane wytgcznie przez upowazniony

personel. Osoby, ktore:

1. przeszty szkolenie medyczne i sg nalezycie zarejestrowane (na poziomach, na ktérych przepisy

prawne wymagaja takiej rejestracji).
2. zostaty przeszkolone w zakresie obstugi tego urzgdzenia 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.
8. Czyszczenie

Czynnosc¢ te nalezy wykonywad przy uzyciu lekko wilgotnych narzedzi czyszczacych, aby zapewnié, ze
zadna ciecz nie dostanie sie do urzadzenia. Poniewaz zadna cze$¢ ani komponent systemu nie jest

inwazyjny, sterylizacja nie jest konieczna.

Nie nalezy uzywac¢ srodkdéw czyszczgcych o witasciwosciach $ciernych lub bardzo twardych,
ktére mogg spowodowac uszkodzenie powtok zewnetrznych, takich jak srodki dezynfekujgce

zawierajace podchloryn sodu, ktory jest silnie korozyjny dla aluminium.
A OSTRZEZENIE: Moze dojé¢ do uszkodzenia sprzetu.

Zalecane sg srodki dezynfekujgce niezawierajgce formaldehydu, takie jak Saint Nebul Ald firmy Proder

Pharma. Sposéb stosowania:
4. Rozcienczyc¢ 4 porcje zaworu dostarczonego przez producenta na 5 litréw wody.
5. Rozpyli¢ preparat na produkt i pozostawic¢ na 15 minut.
Usung¢ wodg lub roztworem mydta za pomocg wycisnietej szmatki.

A Wytaczy¢ zasilanie

Kontakt z czesciami pod napieciem moze spowodowacé porazenie prgdem elektrycznym.
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- Przed czyszczeniem i dezynfekcjg urzadzenia nalezy zawsze odtagczy¢ je od gtdwnego zrddta zasilania.

Nie wktadaj zadnych przedmiotow do otwordw urzgdzenia.

9. Gospodarka odpadami

Obowigzujg dyrektywa WEE2012/19 i dyrektywa RoHS 2011/65/UE, zmiana 2015/863/UE. Urzadzenie
zawiera elementy elektryczne i elektroniczne, dlatego nie mozna go utylizowa¢ jako odpad organiczny,

ale jako odpad elektryczny/elektroniczny.
10. Informacje dla uzytkownika dotyczace ostrzezen

2 W Zzadnym wypadku uzytkownik nie powinien zdejmowaé zadnych czeéci obudowy

urzadzenia w celu przeprowadzenia kontroli.

10.1. Problemy z o$wietleniem

W przypadku awarii lub nieprawidtowego dziatania systemdéw oswietleniowych nalezy sprawdzi¢
zapton wszystkich przewidzianych elementéw uruchamiajgcych. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy

skontaktowac sie z personelem technicznym.
10.2. Problemy z zasilaniem

W przypadku awarii lub nieprawidtowego dziatania dowolnego urzadzenia podtgczonego do zasilacza,
nalezy sprawdzi¢ to urzgdzenie, podfagczajac je do innego punktu réwnowainego zasilacza. Jesli

problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z personelem serwisowym.
10.3. Problemy z dostawg gazéw medycznych

W przypadku awarii lub nieprawidtowego dziatania systemu zasilania gazami medycznymi nalezy
sprawdzié, czy:

- Czy probujesz wykona¢ potgczenie w odpowiednim przytaczu gazowym.

- Czy sitownik wlotu gazu dziata prawidtowo i nie jest zablokowany.

Jesli problem nadal wystepuje, skontaktuj sie z serwisem.
11. Informacje dotyczgce ostrzezen o zdarzeniach

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ firmie Tedisel Ibérica oraz

wtasciwym organom panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.
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Zobacz punkt 1 niniejszej instrukcji.

12. Przepisy

12.1. Klasyfikacja zespotu
Zgodnie z nowym rozporzadzeniem MDD 93/42/EWG w sprawie wyrobdéw medycznych, ta rodzina
produktoéw jest sklasyfikowana jako:
- klasy llb, zgodnie z zatgcznikiem I, z wytgczeniem sekcji 4, przepis 11.
- Poziom ochrony IP20 zgodnie z normg IEC 60529

Urzadzenia przeznaczone do pracy ciggtej.
12.2. Normy odniesienia

Urzadzenie spetnia wymagania bezpieczenstwa nastepujgcych norm i dyrektyw:
ISO11197: Urzadzenia medyczne

IEC 60601-1: Elektryczne urzadzenia medyczne. Ogdlne wymagania dotyczace podstawowego

bezpieczenstwa i niezbednej wydajnosci.

IEC 60601-1-2: Elektryczny sprzet medyczny. Czes¢ 1-2. Ogdlne wymagania dotyczgce podstawowego
bezpieczenstwa i niezbednych parametréw uzytkowych. Norma uzupetniajgca. Zaktécenia

elektromagnetyczne.

12.3. 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.

Pomiary emisji zaktocen Zgodnosc Komentarz
Emisje HF zgodnie z norma Grupal Zasilacz wykorzystuje energie HF wytacznie do
CISPR 11 swojego wewnetrznego DZIAtANIA. Dlatego jego

emisje HF sg minimalne i zaktécenia w dziataniu

urzadzen znajdujgcych sie w jego poblizu s3 mato

prawdopodobne.
Emisje HF zgodnie z norma Klasa A Urzadzenie zasilajgce dachowe nadaje sie do
CISPR 11 stosowania w instalacjach nieprzeznaczonych do
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Emisje harmonicznych Klasa A
zgodnie z normg

IEC 61000-3-2

Emisje wahan Zgodnie z

napiecia/przepiec zgodnie z

norma

IEC 61000-3-3

MOTA

urzadzenia.

uzytku domowego oraz w instalacjach podtgczonych
bezposrednio do PUBLICZNEJ SIECI ZASILAJACEJ,

ktdra zasila réwniez budynki mieszkalne.

UWAGA — Charakterystyka EMISJI
tego urzadzenia sprawia, ze nadaje sie ono do
stosowania w obszarach przemystowych i szpitalach
(CISPR 11 klasa A). W przypadku stosowania w
SRODOWISKU mieszkalnym (gdzie zazwyczaj
wymagana jest klasa B normy CISPR 11) urzadzenie
to moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony
ustugom komunikacji radiowej. Uzytkownik moze
by¢ zmuszony do podjecia srodkéw zaradczych,

takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji

Odpornos¢ na

zaktocenia

Poziom testowy
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

norma IEC 61000-4- | powietrzne powietrzne pokryta materiatem

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

Amplituda szybkich +2 kV dla kabli +2 kV dla kabli Jakos¢ napiecia zasilania

przejsciowych
zaktdcen
elektrycznych /
impulséw zgodnie z
norma

IEC 61000-4-4

zasilajgcych
+1 kV dla kabli
wejsciowych i

wyjsciowych

zasilajgcych
+1 kV dla kabli
wejsciowych i

wyjsciowych

powinna by¢ typowa dla
srodowiska komercyjnego lub

szpitalnego.

Przepiecia (fale)

+1 kV napiecie

+1 kV napiecie

Jakos¢ napiecia zasilania
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zgodnie z norma

miedzyfazowe

miedzyfazowe

powinna by¢ typowa dla

IEC 61000-4- 5 +2 kV napiecie +2 kV napiecie miedzy | srodowiska komercyjnego lub
miedzy faza a fazg a ziemia szpitalnego.
ziemig

Spadki i wahania 100% spadkuyn 100% yN spadek Jakoé¢ napiecia zasilania

napiecia zasilania
zgodnie z norma

IEC 61000-4- 11

przez okres 0,5
100% spadkuyN
przez okres 1 30%
spadku (UN) przez
okres 25

Uwaga:

UN to napiecie
sieciowe pradu
przemiennego
przed
zastosowaniem
poziomu

testowego.

przez 0,5 okresu
100% spadkuyn przez
1 okres 30% spadku yN

przez 25 okresow

powinna by¢ typowa dla
srodowiska komercyjnego lub

szpitalnego.

Jesli uzytkownik dachowe;j
jednostki zasilajgcej wymaga
ciggtej pracy nawet w
przypadku przerw w dostawie
pradu, zaleca sie zasilanie
dachowej jednostki zasilajgcej
z urzadzenia z zasilaczem

awaryjnym lub bateria.

Krétkie przerwy w
napieciu zasilania
zgodnie z norma

IEC 61000-4- 11

100% przez5s

Uwaga:

UN to napiecie
sieciowe pradu
przemiennego
przed

zastosowaniem

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

szpitalnego.

Jesli uzytkownik dachowego
urzadzenia zasilajacego
wymaga ciagtej pracy nawet w

przypadku przerw w dostawie

poziomu energi nej, zaleca sie zasilanie
testowego. dachowego urzadzenia
zasilajgcego z urzadzenia z
zasilaniem awaryjnym lub
bateria.
Pole magnetyczne 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne

dla czestotliwosci
zasilania (50/60 Hz)

zgodnie z norma

wytwarzane przez
czestotliwos¢ sieciowq

powinny odpowiadac¢ polom
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IEC 61000-4-8 wystepujgcym w Srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.
Odpornos¢ na Poziom weryfikacji zgodnie z Poziom Srodowisko/wytyczne
zaktocenia 1IEC 60601 zgodnosci
Zaktécenia HF Modulacia AM 1 kH
3 Vrms 150 kHz do 80 MHz 3Vrms oduiad) z
wywotane przez (& Q00 ¥
6 Vrms Pasmo ISM 6 Vrms Gtebokos¢ 80% Gtebokosc
IEC 61000-4-6 80% Gtebokoé¢ 80%
Gtebokos¢
Zaktdcenia HF RANGE FREQUENCY MODULATION STEP LEVEL
A 80_1000MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 V/m
wywotane przez B 1000-2000MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 V/m
C 2000-2700MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
D 385MHz PM 18 Hz Cycle: 50% - 77 V/m
IEC 61000-4-3 E 450MHz FM 1 kHz Desv= 5 kg - 28 Vim
F 810-930MHz PM 18 Hz Cycle: 50% - 78 V/m
G 1720-1970MHz__| PM 217 Hz Cycle: 50% - 28 V/m
H 2450ME PM 217 Hz Cycle: 50% - 2§ V/m
I 5240-5785MHz | PM 217 Hz Cycle: 50% - 0 Vim

Moc znamionowa nadajnika Odlegtos¢ bezpieczenstwa w zaleznosci od czestotliwosci emisji
Srodowisko/Wytyczne (m)
150 kHz do 80 80 MHz do 800 800 MHz do 2,5
MHz MHz GHz
D=12P 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

100 12 12 23
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é ROZGRZEWANIE: uktadanie urzadzenia w stosy lub instalowanie go w poblizu innych urzadzen

moze wptywac na wydajnosé systeméw z powodu zaktdcen elektromagnetycznych.
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