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JOHDANTO

YLEISIA TIETOJA

Kayttotarkoitus

Huoltoyksikkd on sahko- ja paineilmakayttdinen laite
Electric Pen Drive (EPD) - ja Air Pen Drive (APD)
-laitteiden kasikappaleiden ja lisalaitteiden
kunnossapitoon.

Turvallisuusohjeet
Huoltoyksikkda saa kayttaa vain tarkan kayttdohjeisiin
perehtymisen jalkeen.

Huoltoyksikké on suunniteltu valinehuolto-osaston,
Synthesin huoltokeskuksen tai tuotantohenkilékunnan
kayttoon.

Tata laitteistoa El SAA kayttaa hapen, typpioksiduulin tai
helposti syttyvdn anesteetin ja ilman seoksen ldsna
ollessa.

Kayta vain Synthesin alkuperaisia lisdvarusteita, jotta
huoltoyksikén oikea toiminta varmistetaan.

Kdyta vain Synthes-huoltodljyd, 40 ml, EPD- ja APD-
laitteisiin, 05.001.095. Muilla 6ljyilla voi olla myrkyllinen
vaikutus ja ne voivat aiheuttaa tarttumista.

Tuotteen kayttadja on vastuussa laitteiston
asianmukaisesta kaytosta.

Katso tarkeat sahkémagneettista yhteensopivuutta
(EMC) koskevat tiedot tdman oppaan luvusta
"Sahkdmagneettinen yhteensopivuus”.

Jotta huoltoyksikdn asianmukainen toiminta
varmistetaan, Synthes suosittelee laitteen saanndllista
huoltamista (viiden vuoden vélein), jonka tekee
alkuperainen valmistaja tai valtuutettu laitos. Valmistaja
ei ota vastuuta vahingosta, joka johtuu huoltoyksikén
virheellisestd toiminnasta ja laiminlyddysta tai
valtuuttamattomasta huollosta tai korjauksesta.
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Varotoimet:

* Vaurioiden vilttimiseksi huoltoyksikon kannen
on oltava suljettu voitelukisittelyn aikana.

+ Ali koskaan kiytd happea huoltoyksikén
kayttimiseen (rdjihdysvaara!); kidytia ainoastaan
paineilmaa tai puristettua typpea.

* Aseta ilmanpaineeksi 5-10 baaria. Al ylita tita
painetta.

* Jos huoltoyksikkoé putoaa lattialle, siitd voi murtua
fragmentteja. Timi muodostaa vaaran kayttijélle,
silld kyseiset fragmentit voivat olla terévia.

* Jos huoltoyksikdsséd on nikyvii vikoja tai se ei
toimi asianmukaisesti, lopeta sen kiytto ja laheta
se Synthesin huoltokeskukseen.

* Jos siiliossi on kiinteidd, soveltumatonta tai
vanhentunutta 6ljya, lopeta huoltoyksikon kaytto
ja ldhetd se takaisin Synthesin huoltokeskukseen.

* Huoltoyksikkoé ei saa steriloida.

* Huoltoyksikkéa ei saa altistaa kosteudelle.

Varoitus: Synthes-huoltoyksikkoa ei saa sdilyttaa
tai kdyttaa rajahtavissa kaasuseoksessa.

Takuu/vastuuvelvollisuus

Huoltoyksikén ja sen lisavarusteiden takuu ei kata
vahinkoa, joka johtuu virheellisesta kaytosta,
vaurioituneista tiivisteista tai virheellisesta sailytyksesta ja
kuljetuksesta.

Valmistaja poissulkee vastuuvelvollisuuden vahingosta,
joka johtuu valtuuttamattomien laitosten tekemista
korjauksista tai huolloista.

Lisidvarusteet / Toimituksen sisidlto
Huoltoyksikké koostuu itse laitteesta,
paineilmaliitannastd, virtaldhteestd, maakohtaisesta
virtajohdosta seka pullollisesta huoltodljya ja
suodattimesta.

Sijaintipaikka, sdilytys ja kuljetus
Synthes-huoltoyksikkd saa olla sailytyksessa ja
toiminnassa vain leikkaussalin ulkopuolella.

Aseta huoltoyksikkd kayttoa ja sailytysta varten suoralle
ja vakaalle pinnalle.

Tyhjenna sailio ja kayta alkuperaista pakkausta
huolintaan ja kuljetukseen. Jos pakkausmateriaalia ei ole
enaa saatavilla, ota yhteys Synthesin toimistoon. Katso
sailytyksen ja kuljetuksen ymparistdolosuhteet sivulta 21.

Huoltoyksikko. EPD:lle ja APD:lle Kéyttéohjeet DePuy Synthes
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VOITELUKASITTELY

1

Asennus

Asenna toimitettu virtaldhde virransyottoliitantaan.
Liitd sitten maakohtainen virtajohto virtalahteeseen ja
pistorasiaan.

Kytke paineilmaliitdnnan paad moduulin takaosan
ilmaliittimeen. Liita sitten nippa ilmansydton
paineilmaliitdntaan. Aseta ilmansyotén ilmanpaineeksi
5-10 baaria.

Tayta sailio EPD- ja APD-laitteille tarkoitetulla Synthes-
huoltodljylla, 40 ml (05.001.095), kuten kuvattu luvussa
Hoito ja kunnossapito.

Varotoimi

e Laitteisto irrotetaan kokonaan vaihtovirrasta
irrottamalla virtalihde.

* Varmista, ettid ilmansyotto kddnnetddn pois pailta

ennen paineilmaliitdnnén liittdmista
huoltoyksikkoon tai siitd irrottamista.

* Varmista, ettd virtajohto voidaan aina irrottaa
vilittomaisti virtaldhteesta.
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Huoltoyksikon kdynnistiminen

POWER ON

Kaynnista huoltoyksikko (D painamalla nappaimiston
virtapainiketta. POWER ON (virta paalla) -merkkivalon
pitdisi syttya ja palaa jatkuvasti.

Jos ERROR (virhe) /\ -merkkivalo vilkkuu tai syttyy, katso
Vianmaaritys-lukua.

Huoltoyksikko. EPD:lle ja APD:lle Kéyttéohjeet DePuy Synthes 7



Voitelukasittely

3

Electric Pen Drive -kisikappaleen (05.001.010)
liittiminen

Kasikappaleiden liitin on yksikén vasemmalla sivulla. Liita
Electric Pen Drive -kasikappale avaamalla kasikappaleen
lisalaitteisiin tarkoitettu vapautusholkki. Aseta se niin,
etta lisalaitekytkenta suuntautuu eteenpdin, ja tyonna
sitten kasikappaletta kevyesti painamalla litinosaa kohti,
kunnes kasikappale lukittuu paikalleen.

Air Pen Drive -késikappaleen (05.001.080)
liittdminen

Air Pen Drive -kasikappaleen littamiseksi on kdytettava
Air Pen Drive -laitteeseen tarkoitettua huoltoyksikén
sovitinta (05.001.089). Aseta sovittimen naaraspuoli
huoltoyksikén vasemmalla puolella olevaan liittimeen.
Varmista, ettd liittimen nastat kiinnittyvat sovittimen
lovelliseen renkaaseen, ja kdanna sitten sovitinta
my&tdpaivaan. Aseta saatoholkki jalkakytkinasentoon
kasikappaleen liittdmista varten. Asenna sitten
kasikappaleen ilmaletkun kytkentdpuoli littimeen
sovittamalla nastat sovittimen uriin ja kaantamalla
kasikappaletta my6tapaivaan.

Varotoimi

* Air Pen Drive on asetettava jalkakytkinasentoon
voitelukisittelyn ajaksi. Muussa tapauksessa
voitelukisittely estyy.

* Air Pen Drive on voideltava ilmanottoaukon/-pois-
toaukon kautta, ei kiinnityskytkennin kautta!
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Lisdlaitteiden kytkeminen

Jaljella olevia liittimia voidaan kayttaa lisalaitteita varten.

Kytke lisalaitteet tyontamalla lisalaitetta varovasti,

kartionmuotoinen kytkentakohta edella liitinrasiaa kohti.

Lukitse kiinnitys paikalleen kaantamalla sita
vastapaivaan.

Poralisilaitteiden XL ja XXL 20° kytkeminen
Poralisalaitteen XL 20° (05.001.063) ja XXL 20°
(05.001.055) kytkemiseksi on kaytettava
poralisdlaitteisiin XL and XXL tarkoitettua huoltoyksikén
sovitinta (05.001.064). Aseta sovittimen urospuoli
toiseen liittimeen vasemmalta. Varmista, etta sovittimen
nastat kiinnittyvat liittimen lovelliseen renkaaseen, ja
kaanna sitten sovitinta vastapaivaan.

Varotoimi: Poralisilaitteet (05.001.045-05.001.050,
05.001.063 ja 05.001.055) ja kraniotomialisilaite
(05.001.059) on voideltava lukitussa asennossa.
Muussa tapauksessa voitelukisittely pysédhtyy.

Huoltoyksikko. EPD:lle ja APD:lle Kéyttéohjeet DePuy Synthes

9




Voitelukasittely

4

Voitelukisittelyn aloittaminen

POWER ON

Kansi taytyy sulkea ennen voitelukasittelyn aloittamista.
Kun kansi on suljettu, aloita voitelukasittely painamalla
START (kaynnista) -painiketta. Voitelukasittely kestaa
noin kolme minuuttia, kun kaikki littimet ovat kaytossa.

READY (valmis) -merkkivalo syttyy, kun voitelusilmukka
on saatu paatdkseen onnistuneesti.

Jos ERROR (virhe) 4\ -merkkivalo vilkkuu tai syttyy, katso
Vianmaaritys-lukua.

Huomautus: Varmista, ettd 6ljysidilio on taytetty,
ennen kuin aloitat voitelukasittelyn.
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Kisikappaleiden ja lisdlaitteiden poistaminen
Poista Electric Pen Drive -kasikappale kaantamalla
vapautusholkkia nuolen osoittamaan suuntaan ja

irrottamalla kasikappale.

Poista Air Pen Drive -kasikappale kaantamalla

kasikappaletta vastapdivaan ja irrottamalla sovittimesta.

Kun huoltoyksikkoa kaytetaan vain Air Pen Drive
-laitteen kunnossapitoon, on mahdollista jattaa sovitin
huoltoyksikkdon.

Lisalaitteet voidaan irrottaa kaantamalla niita
myo6tapaivaan liittimessa ja vetamalla ne varovasti irti.

Sterilointimenetelman jalkeen kéasikappale ja lisélaitteet
ovat valmiita kayttoon.

Huoltoyksikko. EPD:lle ja APD:lle Kéyttéohjeet
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HOITO JA KUNNOSSAPITO

1

Oljysiilién tdyttiminen

Jos 6ljysailié on tyhja, ERROR (virhe) A\ -merkkivalo pysyy
paalla. Talléin 6ljya tulee lisata. Avaa 0Oljysailio kaantamalla
korkkia vastapaivaan. Tayta vain EPD- ja APD-laitteille
tarkoitetulla Synthes-huoltoéljylla, 40 ml, 05.001.095.

Varotoimi:

* Kdytd vain EPD- ja APD-laitteille tarkoitettua
Synthes-huolto6ljyi 05.001.095 aina etikettiin
painettuun vanhenemispéiviédn asti. Muun
koostumuksen siséltivit voiteluaineet voivat
aiheuttaa jumittumista tai myrkyllistd vaikutusta,
tai niillé voi olla negatiivinen vaikutus
sterilointituloksiin.

e Varmista, ettd kansi on suljettu kunnolla ennen
huoltoyksikon kayttamista.

* Heti kun siilio on tyhjd, tiytd yhdella pullollisella
EPD- ja APD-laitteille tarkoitettua huoltodljya
(40 ml, 05.001.095). Ali ylitiyta séilioti.
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Suodattimen vaihtaminen

Jos 6ljya voidaan ndhda tarkastusikkunan suodattimessa
(1), suodatin taytyy vaihtaa. Suosittelemme suodattimen
vaihtamista joka kerta, kun 6ljya on lisattava.

Vaihda suodatin avaamalla luukku, irrottamalla vanha
suodatin ja asentamalla uusi suodatin huoltoyksikén
alaosaan.

Vanha suodatin ja EPD- ja APD-laitteille tarkoitetun
Synthes-huoltodljyn tyhja pullo on havitettava
kansallisten sadnndsten mukaisesti.

Huomautus: Huoltopakkaus 05.001.094 sisaltda
vhden pullon Synthes-huolto6ljyé 05.001.095 seké
vhden vaihtosuodattimen.

Huoltoyksikkdo. EPD:1le ja APD:lle Kéyttoohjeet DePuy Synthes 13



Hoito ja kunnossapito

Puhdistus

Kansi voidaan irrottaa puhdistamisen helpottamiseksi
avaamalla kiinnityspultit yksikdn molemmilta sivuilta.
Kun kantta asennetaan takaisin, varmista, etta
molemmat kiinnityspultit asennetaan ja kiristetaan
oikein.

Laite on irrotettava sdhkovirrasta ennen puhdistamista.
Puhdista huoltoyksikké ja sovittimet pyyhkimalla ne
puhtaalla, pehmealla ja nukattomalla liinalla, joka on
kostutettu pH-neutraaliin pesuaineeseen tai
alkoholipohjaiseen desinfiointiaineeseen, joka on joko
VAH-jarjeston luettelossa, EPAN rekisterdima tai
paikallisesti hyvaksytty. Noudata valmistajan antamia
ohjeita. Kuivaa hyvin.

Varotoimi:

Korjaukset ja tekninen palvelu
Jos huoltoyksikdssa on toimintahairio, lopeta sen kayttd
ja laheta se takaisin Synthesille korjausta varten.

Jos ei enda ole mahdollista tai jarkevaa korjata tydkalua,
se on havitettava (katso seuraavaa osaa "Havittaminen”).

Edelld mainittuja hoito- ja kunnossapitomenetelmia
lukuun ottamatta kayttaja tai kolmannet osapuolet eivat
saa tehda muita huoltotoimia.

Huoltoyksikko tarvitsee séanndllistd kunnossapitohuoltoa
vahintaan viiden vuoden valein sailyakseen
toimintakunnossa. Tdman huollon saa tehda vain
alkuperainen valmistaja tai valtuutettu palveluntarjoaja.

Takuu/vastuuvelvollisuus:
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Héavittdéminen
Useimmissa tapauksissa vialliset laitteet voidaan korjata
(vrt. aiempi luku “Kunnossapito”).

Sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annettu
eurooppalainen direktiivi 2002/96/EY (WEEE) koskee
tata laitetta. Tama laite sisaltda materiaaleja, jotka on
havitettava ymparistdnsuojeluvaatimusten mukaisesti.
Noudata kansallisia ja paikallisia sddannoksia.

Laheta laitteet, joita ei enaa kaytetd, paikalliselle
Synthes-edustajalle. Tdma varmistaa, ettd ne havitetaan

vastaavan direktiivin kansallisen soveltamisen mukaisesti.

Tyokalua ei saa havittaa sekajatteen mukana.

Huoltoyksikkdo. EPD:lle ja APD:lle Kéytt6ohjeet DePuy Synthes
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VIANMAARITYS

Ongelma

Mahdolliset syyt

Korjaustoimi

Kun kaynnistyspainiketta painetaan,
ERROR (virhe) 2~ -merkkivalo syttyy.

START (kaynnista) -painike toimii vain
silloin, kun kansi on suljettu.

Sulje kansi ja paina START (kdynnista)
-painiketta uudelleen.

Poralisalaite (05.001.045-
05.001.050, 05.001.063 ja
05.001.055) tai kraniotomialisélaite
(05.001.059) on asennettu liittimiin,
mutta vapautusholkki on
lukitsemattomassa asennossa. Tama
estaa voitelukasittelyn.

Kaanna lisalaitteen (05.001.045-
05.001.050, 05.001.063 ja
05.001.055 tai 05.001.059)
vapautusholkki lukittuun asentoon ja
paina START (kdynnista) -painiketta
uudelleen.

Kiinnityspultteja ei ole asennettu
tai kiristetty asianmukaisesti
huoltoyksikén koteloon.

Asenna molemmat kiinnityspultit
oikein ja kirista ne.

Huoltoyksikkd pysahtyy
voitelukasittelyn aikana ja ERROR
(virhe) A\ -merkkivalo syttyy.

Kansi on avattu voitelukasittelyn
aikana.

Sulje kansi ja toista voitelukasittely.

llmanpaine laskee (< 5 baaria)
voitelukasittelyn aikana.

Avaa kansi, aseta paine 5-10 baariin
ja sulje kansi. Paina START (kdynnista)
-painiketta uudelleen.

ERROR (virhe) 2 -merkkivalo pysyy
valaistuna.

Oljyn taso on liian alhainen.

Lisaa oljya.

llImanpaine on liian alhainen
(< 5 baaria).

Aseta ilmanpaineeksi 5-10 baaria.

Air Pen Drive -laitetta voidellaan
kiinnityskytkennan kautta.

Air Pen Drive -laite on voideltava
huoltoyksikén Air Pen Drive
-laitteeseen tarkoitetun sovittimen
(05.001.089) ja ilmanottoaukon/-
poistoaukon kautta.

Air Pen Drive -laitetta ei ole asetettu
jalkakytkinasentoon voitelun ajaksi.

Aseta Air Pen Drive -laite
jalkakytkinasentoon voitelun ajaksi.

ERROR (virhe) A\ _merkkivalo vilkkuu.

Huoltoyksikk® on viallinen.

Laheta huoltoyksikk®d Synthes-
huoltokeskukseen.

Voitelukasittely ei ala, vaikka
kaynnistyspainiketta on painettu.
POWER ON (virta paalla) -merkkivalo

syttyy.

Huoltoyksikkdon ei ole kytketty
kasikappaletta tai lisdlaitetta tai sita ei
havaita.

Liita kasikappale tai lisdlaitteet
(kokonaan) uudelleen. Paina
kaynnistyspainiketta uudelleen.
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SYMBOLIEN SELITYS

YREHEEE 8 =

%

Q\)SSIF/(.O

Huomio

Lue kayttdohjeet ennen laitteen kayttamista

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Laitetta ei saa upottaa nesteisiin

Tuote on kaksoiseristetty

Vain sisakayttoon

[lIma-aukko

Syéttéjanniteliittimen napaisuus

Tuote on UL-luokiteltu seka Yhdysvaltain etta
Kanadan vaatimusten mukaisesti

Laite tayttaa direktiivin 93/42/ETY
|[adkinnallisia laitteita koskevat vaatimukset.

Se on riippumattoman nimetyn laitoksen
valtuuttama, minka osoituksena siing on
CE-merkinta.

H us

o

e b |

Tama on UL:n hyvaksyma osa.

Sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annettu
eurooppalainen direktiivi 2002/96/EY (WEEE)
koskee tdta laitetta. Tama laite sisaltaa
materiaaleja, jotka on havitettava
ymparistdnsuojeluvaatimusten mukaisesti.
Noudata kansallisia ja paikallisia saannoksia.

Ei-steriili

Ei-steriili

Lampédtila-alue

Suhteellisen kosteuden rajat

llmanpaineen rajat

Huoltoyksikkdo. EPD:1le ja APD:lle Kéyttoohjeet DePuy Synthes 17



JARJESTELMAN TEKNISET
TIEDOT

Laite on seuraavien standardien mukainen:
Sahkokayttoinen ladkintalaite — osa 1:

Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
suorituskyvylle:

IEC 60601-1 (2012) (laitos 3.1),

EN 60601-1 (2006) + A11 + A1 + A12,
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012,
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14

Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet — osa 1-2:
Taydentdva standardi: Sahkémagneettiset hairiot —
Vaatimukset ja testit:

IEC 60601-1-2 (2014) (laitos 4.0),

EN 60601-1-2 (2015)

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — osa 1-6:
Taydentava standardi: Kaytettavyys:
IEC 60601-1-6 (2010) (laitos 3.0) + A1 (2010)

q’\}s SIF/‘.é

c Us

UL-luokiteltu vain sahkdiskun, tulipalon ja mekaanisten
vaarojen varalta standardien ANSI/AAMI ES60601-1 ja
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 mukaisesti

Tekniset tiedot*

Huoltoyksikko

Paino: noin 4 700 g

Mitat: 342 mm/205 mm/162 mm

Kayttojannite:

24V tasavirta

Suojauksen aste veden
sisaanpadsya vastaan:

IP X0

llman tulopaine:

5-10 baaria/70-145 psi

[lImantulon laatu:

Suodatettu ilma, 5 ym, 6ljytén

Melutaso kayttdasennossa:

noin 65 dB(A)

Virtaldhde
Paino: noin 130 g (sisaltaa kaapelin)
Mitat: 92 mm/40 mm/28 mm

Kayttéjannite:

100-240 V vaihtovirta, 50/60 Hz

Lahtojannite:

24V tasavirta

Lahtovirta:

500 mA

Suojausaste:

IP X0

*Teknisiin tietoihin sallitaan poikkeamat. Tekniset tiedot ovat likiarvoja ja voivat
vaihdella laitteiden valilld tai virransy6ton vaihteluiden johdosta.
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Ympiristoolosuhteet

Kaytto Sdilytys
Lampatila 40 °C 40 °C
104 °F 104 °F
10 °C 10 °C
50 °F 50 °F

Suhteellinen kosteus 90 %
30 %

90 %
30 % ’

llmanpaine 1 060 hPa
1,06 baaria
700 hPa

1 060 hPa
1,06 baaria
700 hPa

0,7 baaria 0,7 baaria
Korkeus merenpinnasta 0-3000m 0-3000m
Kuljetus*
Lampotila Kesto Kosteus
-29 °C; =20 °F 72 h kontrolloimaton
38 °C; 100 °F 72 h 85 %
60 °C; 140 °F 6 h 30 %

*tuotteet on testattu ISTA 2A -testin mukaisesti

Varotoimet:

» Al4 koskaan steriloi huoltoyksikkoa.

* Huoltoyksikkoa ei saa sdilyttaa tai kidyttaa
rdjahtavissi kaasuseoksessa.

* Huoltoyksikkoa ei saa altistaa kosteudelle.

Huoltoyksikks. EPD:1le ja APD:1le Kéyttoohjeet DePuy Synthes
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SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

LITEASIAKIRJAT SEURAAVAN STANDARDIN MUKAAN:

IEC 60601-1-2, 2014, laitos 4.0

Paastot

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkomagneettiset paastot

Huoltoyksikkd 05.001.099 on tarkoitettu alla kuvatussa sahkdmagneettisessa ymparistdssa kaytettavaksi.
Asiakkaan tai huoltoyksikén 05.001.099 kayttdjan tulee varmistua, etta yksikkda kaytetaan tallaisessa ymparistodssa.

Paistotesti

Vaatimustenmukaisuus

Sdhkomagneettinen ympéristo —
ohjeistus

Radiotaajuiset paastot Ryhma 1 Huoltoyksikké 05.001.099 kayttaa
CISPR 11 radiotaajuista energiaa vain sisdiseen
toimintaansa. Siten sen radiotaajuiset
paastot ovat hyvin pienia eivatka
todenndkdisesti aiheuta mitaan
hairiota lahelld oleviin sahkolaitteisiin.
Radiotaajuiset paastot CISPR 11 Luokka B Huoltoyksikkd sopii kaytettavaksi
Harmoniset paastot IEC 61000-3-2  Luokka A ammattimaisen terveydenhuollon
laitosymparistdssa, mutta ei
Jannitevaihtelut/valkyntapaastot IEC Ei sovellu kotiterveydenhoidossa tai

61000-3-3

erityisympadristossa.
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Haiirionsieto (kaikki laitteet)
Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkomagneettinen hiirionsieto

Huoltoyksikkd 05.001.099 on tarkoitettu alla kuvatussa sahkdmagneettisessa ymparistdssa kaytettavaksi.
Asiakkaan tai huoltoyksikdn 05.001.099 kdyttajan on varmistettava, etta tuotetta kdytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Hairionsiedon
testistandardi

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso Sdhkémagneettinen

ympiristo — ohjeistus

Sahkostaattinen purkaus

+ 8 kV kosketus + 8 kV kosketus

Lattioiden on oltava puusta,

(ESD) + 15 kV ilma + 15 kV ilma betonista tai kaakelista
valmistettuja. Jos lattiat on peitetty

IEC 61000-4-2 synteettiselld materiaalilla,
suhteellisen kosteuden on oltava
vahintaan 30 %.

Nopea + 2 kV + 3 kV virransyéttolinjoille Verkkovirran laadun on oltava

sahkotransientti/purske

virransyottélinjoille

tyypillisen liike- tai
sairaalaympariston laatuista.

IEC 61000-4-4

Sy6ksyaalto + 1 kV johdosta + 1,5 kV johdosta johtoon Verkkovirran laadun on oltava
johtoon tyypillisen liike- tai

IEC 61000-4-5 ei sovellu sairaalaympariston laatuista.

+ 2 kV johdosta
maahan
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Sahkdmagneettinen yhteensopivuus

Mukana olevat asiakirjat ovat seuraavan standardin

mukaisia:

IEC 60601-1-2, 2014, laitos 4.0

Hiirionsiedon
testistandardi

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sdhkomagneettinen
ympéristo — ohjeistus

Jannitekuopat, lyhyet
katkokset ja jannitteen
vaihtelut
virransyottélinjoissa

IEC 61000-4-11

<5 % UT (0,5 jaksoa)
40 % UT (5 jaksoa)
70 % UT (25 jaksoa)

<5 % UT 5s:n ajan

<5 % UT (0,5 jaksoa)
40 % UT (5 jaksoa)
70 % UT (25 jaksoa)

<5 % UT 5s:n ajan

Verkkovirran laadun on oltava
tyypillisen liike- tai
sairaalaympariston laatuista. Jos
huoltoyksikén 05.001.099
kayttdja tarvitsee jatkuvaa
toimintaa verkkovirtakatkosten
aikana, suositellaan, etta
huoltoyksikkd 05.001.099 saa
sahkdvirran katkottomasta
varavirtalahteesta (UPS).

Huomautus: UT on vaihtoverkkovirran jannite ennen testitason soveltamista.

Verkkotaajuuden
(50/60 Hz)
magneettikentta

IEC 61000-4-8

30 A/m

200 A/m

Verkkotaajuuden
magneettikenttien on oltava
tyypillisen liike- tai
sairaalaympariston tyypilliselle
sijoituspaikalle ominaisilla
tasoilla.
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Hiirionsieto (ei eliméé yllapitiviit laitteet)
Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkomagneettinen hiirionsieto

Huoltoyksikké 05.001.099 on tarkoitettu alla kuvatussa sahkémagneettisessa ymparistdssa kaytettavaksi.
Asiakkaan tai huoltoyksikén 05.001.099 kayttdjan tulee varmistua, etta yksikkda kaytetaan tallaisessa ymparistodssa.

Varotoimi: Tamén laitteiston kéyttod toisen laitteiston ldhelli tai pinottuna sen kanssa on viltettivi, silla
tdma voi aiheuttaa virheellistd toimintaa. Jos tidllainen kéytto on vilttimitonté, tita laitteistoa ja toista
laitteistoa on tarkkailtava sen todentamiseksi, etti ne toimivat normaalisti.

Sdhkomagneettinen ympéristo - ohjeistus
Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuisia viestintalaitteita ei saa kdyttda huoltoyksikén 05.001.099 mitdan osaa

(kaapelit mukaan luettuina) lahempéana kuin suositeltu erotusetaisyys, joka lasketaan lahettimen taajuuden
mukaisesta yhtalosta.

Hiirionsiedon IEC 60601 -testitaso Vaatimustenmukaisuustaso  Suositeltu
testistandardi erotusetiisyys c
Johtuva radiotaajuus 3 Vrms V1 =10 Vrms d=0,35,P

150 kHz — 230 MHz 150 kHz — 80 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz
Sateileva radiotaajuus 3V/m E1=10V/m d=0,35P
IEC 61000-4-3 80 MHz — 800 MHz 80 MHz — 800 MHz 80 MHz — 800 MHz
Sateileva radiotaajuus 3V/m E2=10V/m d=0,7P
[EC 61000-4-3 800 MHz - 2,7 GHz 800 MHz - 6,2 GHz 800 MHz - 2,7 GHz

Jossa P on valmistajan ohjearvojen mukainen ldhettimen maksimildhtéteholukema watteina (W) ja d on suositeltu
erotusetaisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien sahkdmagneettisella paikkatutkimuksella madritettyjen
kentanvoimakkuuksien on oltava pienempia kuin kunkin taajuusalueen vaatimustaso. b <(

<i>)>

Hairidita voi esiintya seuraavalla symbolilla merkityn laitteiston laheisyydessa:
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Sahkdmagneettinen yhteensopivuus

Mukana olevat asiakirjat ovat seuraavan standardin
mukaisia:

IEC 60601-1-2, 2014, laitos 4.0

Hiirionsiedon IEC 60601 -testitaso Vaatimustenmukaisuustaso Suositeltu
testistandardi erotusetiisyys ¢

Huomautus 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan suuremman taajuusalueen vaatimuksia.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineista ja ihmisista aiheutuva
imeytyminen ja heijastuminen vaikuttavat sdahkdmagneettisuuden etenemiseen.

a Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten ja langattomien puhelinten),
maaradiojdrjestelmien, amatdoriradio-, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten tukiasemien,
kentanvoimakkuutta ei voida arvioida tarkasti teoreettisin menetelmin. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kehittdman sahkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi tulisi harkita sahkdmagneettista paikkatutkimusta. Jos
mitattu kentdnvoimakkuus huoltoyksikon 05.001.099 kayttopaikassa ylittaa edelld mainitun sovellettavan
radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason, huoltoyksikkda 05.001.099 tai sen sisaltavaa laitetta on tarkkailtava
normaalin toiminnan todentamiseksi. Jos poikkeavaa toimintaa havaitaan, saatetaan tarvita lisatoimia, kuten
huoltoyksikdn 05.001.099 suuntaamista uudelleen tai sijoittamista eri paikkaan.

b Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentanvoimakkuuksien on oltava alle 10 V/m.

¢ Mahdollisten lyhyempien etaisyyksien ISM-kaistojen ulkopuolella ei katsota olevan paremmin sovellettavissa
tahan taulukkoon.
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Suositellut erotusetéisyydet (ei elimaéa yllapitiviit laitteet)
Suositellut erotusetiisyydet kannettavien ja siirrettivien radiotaajuisten viestintilaitteiden ja
huoltoyksikon 05.001.099 vililla

Huoltoyksikké 05.001.099 on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa sateilevat
radiotaajuushairidt ovat hallinnassa. Asiakas tai huoltoyksikén 05.001.099 kayttdja voi auttaa sahkdmagneettisten
hairididen estédmista sailyttamalla alla suositellun, viestintalaitteen enimmaislahtdtehon mukaisen minimietaisyyden
kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden (Idhettimien) ja huoltoyksikén 05.001.099 valilla.

Liahettimen nimellinen Liahettimen taajuuden mukainen erotusetiisyys
enimmaiisldhtéteho
m
W 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 6,2 GHz
d=0,35P d=0,35P d=0,7P
0,01 3,5am 3,5am 7 cm
0.1 11 cm 11 cm 23 cm
1 35 35m 70 cm
10 1,1 m 1,1m 2,3m
100 3,5m 35m 7m

Lahettimille, joiden nimellistd maksimilahtotehoa ei luetella ylla, suositeltu erotusetaisyys d metreina (m) voidaan
arvioida kayttamalla lahettimen taajuuden mukaista yhtal6a, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama
lahettimen maksimilahtéteholukema watteina (W).

Huomautus 1: Taajuuden 80 MHz ja 800 MHz kohdalla sovelletaan suuremman taajuusalueen erotusetaisyytta.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineista ja ihmisista aiheutuva
imeytyminen ja heijastuminen vaikuttavat sdahkdmagneettisuuden etenemiseen.
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TILAUSTIEDOT

Huoltoyksikké ja sovittimet

05.001.099 Huoltoyksikkd, EPD- ja APD-laitetta varten

(sisaltaa osan 05.001.094)
05.001.095 Synthes-huoltodljy, 40 ml, EPD- ja APD-jarjestelmiin
05.001.089 Sovitin, huoltoyksikkoon, APD-laitetta varten
05.001.064 Sovitin, huoltoyksikkodn,

poralisalaitetta XL ja XXL varten

Varaosat
05.001.094 Huoltoyksikkd seka 6ljy ja suodatin,

EPD- ja APD-laitteille
60032599 Kansi, huoltoyksikk66n 05.001.099
50160470 Kiinnityspultti, huoltoyksikkdén 05.001.099
50160473 Paineilmaliitin, huoltoyksikké6n 05.001.099
50160471 Oljykorkki, huoltoyksikkéen 05.001.099
50161414 Virtaldhde
05.001.130 Virtajohto, kaksinapainen (AT, BE, BG, CH, CN, CZ,

DE, DK, ES, FI, FR, GR, HU, ID, IT, NL, NO, PL, PR, PT,
RO, RU, SE, SK, TR)

05.001.131 Virtajohto, kaksinapainen (Argentiina, Brasilia,
Kanada, Kolumbia, Korea, Meksiko, Taiwan, USA)

05.001.132 Virtajohto, kaksinapainen (Iso-Britannia, Irlanti,
Hongkong, Malesia, Singapore)

05.001.133 Virtajohto, kaksinapainen (Australia, Uusi-Seelanti,
Uruguay)

05.001.134 Virtajohto, kaksinapainen (Japani)

05.001.135 Virtajohto, kaksinapainen (Intia, Etela-Afrikka)

Varotoimi: Laitetta saa kayttid vain
tavarantoimittajan toimittamalla maakohtaisella
virtajohdolla. Jokaisen huoltoyksikén mukana
toimitetaan yksi virtajohto.
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