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UVOD

OPCE INFORMACIJE

Namjena

Ova jedinica za odrzavanje je uredaj pogonjen
elektricnom energijom i komprimiranim zrakom. Sluzi za
odrzavanje ruc¢nih uredaja i nastavaka za sustave Electric
Pen Drive i Air Pen Drive.

Sigurnosne upute
Jedinica za odrZavanje smije se koristiti iskljucivo nakon
pazljivog upoznavanja s uputama za uporabu.

Jedinica za odrzavanje namijenjena je za upotrebu u
odjelu za reprocesiranje ili u servisnom centru Synthes i
za proizvodno osoblje.

NEMOIJTE koristiti ovu opremu u prisutnosti kisika,
dusikovog oksida ni smjese zapaljivih anestetika i zraka.

U cilju osiguranja pravilnog funkcioniranja jedinice za
odrzavanje, koristite iskljuc¢ivo originalni pomo¢ni pribor
tvrtke Synthes.

Koristite iskljucivo ulje za odrzavanje Synthes, 40 ml, za
sustave EPD i APD, 05.001.095. Druga ulja mogu imati
toksi¢ni ucinak i mogu uzrokovati lijepljenje.

Korisnik proizvoda odgovoran je za pravilnu uporabu
opreme.

Vazne informacije o elektromagnetskoj kompatibilnosti
(EMC) potrazite u poglavlju , Elektromagnetska
kompatibilnost” u ovom priru¢niku.

U cilju osiguranja pravilnog funkcioniranja jedinice za
odrzavanje, tvrtka Synthes preporucuje da originalni
proizvodac ili ovlasteni centar redovito servisiraju uredaj
(svakih pet godina). Proizvodac ne preuzima nikakvu
odgovornost za Stete nastale zbog nepravilnog rada,
zanemarivanja ili neovlastenog odrzavanja ili popravljanja
jedinice za odrzavanije.
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Mjere opreza:

* Da bi se izbjegle ozljede, poklopac jedinice za

odrzavanje mora biti zatvoren tijekom postupka

podmazivanja.

Nikad nemojte koristiti kisik za pokretanje

jedinice za odrzavanje (opasnost od eksplozije!).

Koristite samo komprimirani zrak ili

komprimirani dusik.

Postavite tlak zraka na 5 —10 bara. Nemojte

postaviti vedi tlak.

Ako jedinica za odrzavanje padne na pod, moZe

doci do toga da se fragmenti odlome. To moze biti

opasno za korisnika jer ti fragmenti mogu biti
ostri.

» Ako su na jedinici za odrzavanje vidljivi nedostaci
ili ako jedinica ne funkcionira ispravno, nemojte
vise koristiti jedinicu nego ju posaljite u servisni
centar tvrtke Synthes.

+ Ako se u spremniku nalazi ulje u krutom stanju,
pogresno ulje ili ulje kojem je istekao rok trajanja,
nemojte vise koristiti jedinicu za odrZavanje nego
ju posaljite u servisni centar tvrtke Synthes.

* Jedinica za odrzZavanje ne smije se sterilizirati.

» Nemojte izlagati jedinicu za odrzavanje vlazi.

Upozorenje: jedinica za odrzavanje Synthes se ne

smije ¢uvati niti koristiti u eksplozivnom okruzenju.

Jamstvo/odgovornost

Jamstvo za jedinicu za odrZzavanje i njen pomocni pribor
ne pokriva nikakve Stete nastale kao posljedica
nepravilne uporabe, ostec¢enih brtvi ili nepravilne
pohrane i transporta.

Proizvodac iskljucuje odgovornost za Stete nastale kao
posljedica popravaka ili odrzavanja koje su obavili
neovlasteni centri.

Pomocni pribor / sadrzaj isporuke

Jedinica za odrzavanje sastoji se od same jedinice,
pneumatskog prikljucka, jedinice za napajanje, kabela za
napajanje za konkretnu zemlju, kao i bocice ulja za
odrzavanje i filtra.

PoloZaj, pohrana i transport
Pohrana i rukovanje jedinicom za odrzavanje Synthes
dozvoljeni su iskljucivo izvan operacijske sale.

Postavite jedinicu za odrzavanje na ravnu i ¢vrstu
povrsinu kada njome rukujete ili kada ju Zelite pohraniti.

Za slanje i transport upotrebljavajte samo originalnu
ambalazu te ispraznite spremnik. Ako ambalaza vise nije
dostupna, kontaktirajte ured tvrtke Synthes. Uvjete za
pohranu i transport potrazite na stranici 21.

Jedinica za odrzavanje. Za sustave EPD i APD
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POSTUPAK PODMAZIVANJA

1

Postavljanje

Spojite isporucenu jedinicu za napajanje s priklju¢kom za
napajanje. Zatim spojite kabel za napajanje za konkretnu
zemlju s jedinicom za napajanje te ga prikljucite u
uticnicu.

Spojite kraj pneumatskog priklju¢ka s priklju¢kom za zrak
koji se nalazi na straznjoj strani modula. Potom spojite
nazuvicu za pneumatski priklju¢ak s dovodom zraka.
Postavite tlak dovoda zraka na 5-10 bara.

Napunite spremnik ulja uljem za odrZavanje Synthes,
40 ml, za sustave EPD i APD (05.001.095) kako je
opisano u poglavlju , Njega i odrzavanje”.

Mjera opreza

* Da biste u potpunosti odvojili jedinicu od
napajanja strujom, odspojite jedinicu za napajanje.

» Uvjerite se da je dovod zraka iskljucen prije

spajanja pneumatskog prikljucka s jedinicom za
odrzavanje ili odvajanja od nje.

* Pazite da se kabel za napajanje uvijek moZe odmah
odvojiti iz napajanja.
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2

Pokrenite jedinicu za odrzZavanje

POWER ON

Na tipkovnici pritisnite tipku UKLJUCIVANJE/
ISKLJUCIVANJE D da biste ukljucili jedinicu za
odrzavanje. LED indikator POWER ON trebao bi
kontinuirano svijetliti.

Ako LED indikator ERROR 2\ trepne ili zasvijetli,
pogledajte poglavlje ,Otklanjanje problema”.

Jedinica za odrzavanje. Za sustave EPD i APD Upute za uporabu DePuy Synthes 7



Postupak podmazivanja

3

Spojite rucni uredaj sustava Electric Pen Drive
(05.001.010)

Prikljucak za ru¢ne uredaje nalazi se na lijevoj strani
jedinice. Da biste spojili ru¢ni uredaj sustava Electric Pen
Drive, otvorite obujmicu za otpustanje za nastavke na
ru¢nom uredaju. Postavite je tako da je spojnica za
nastavke okrenuta prema naprijed i potom lagano
gurnite ru¢ni uredaj prema spoju prikljucka sve dok se
ru¢ni uredaj ne uklopi na mjestu.

Spojite rucni uredaj sustava Air Pen Drive
(05.001.080)

Za spajanje ru¢nog uredaja sustava Air Pen Drive mora se
upotrijebiti adapter za jedinicu za odrZavanje za sustav Air
Pen Drive (05.001.089). Zensku stranu adaptera postavite
na priklju¢ak koji se nalazi na lijevoj strani jedinice za
odrzavanje. Uvjerite se da su iglice prikljucka usle u spoj s
utorima na adapteru te potom okrenite adapter u smjeru
kretanja kazaljke na satu. Da biste postavili ru¢ni uredaj,
obujmicu za podesavanje postavite u poloZaj noznog
prekidaca. Potom na priklju¢ak postavite onu stranu
ru¢nog uredaja na kojoj se on spaja s crijevom za zrak
tako da iglice udu u utore adaptera. Rucni uredaj potom
okrenite u smjeru kretanja kazaljke na satu.

Mjera opreza

* Sustav Air Pen Drive mora biti postavljen u polozaj
noznog prekidaca tijekom postupka podmazivanja.
U suprotnom ¢e postupak podmazivanja biti
blokiran.

* Sustav Air Pen Drive mora se podmazivati kroz
dovod/odvod zraka, a ne kroz spojnicu za
prikljucke!
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Spojite nastavke

Preostale prikljucke moguce je upotrijebiti za nastavke.
Da biste spojili nastavak, pazljivo ga gurnite tako da je
konusna spojnica okrenuta prema spoju prikljucku te
nastavak okrenite u smjeru suprotnom od kretanja
kazaljke na satu da bi se uklopio na mjestu.

Spojite nastavke razvrtaca XL i XXL 20°

Za spajanje nastavka razvrtaca XL 20° (05.001.063) i XXL
20° (05.001.055) mora se upotrijebiti adapter za jedinicu
za odrZavanje za nastavke razvrtac¢a XL i XXL
(05.001.064). Musku stranu adaptera postavite na drugi
prikljucak slijeva. Uvjerite se da su iglice na adapteru usle
u spoj s utorima na prikljucku te potom okrenite adapter
u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu.

Mjera opreza: Nastavci razvrtaca
(05.001.045-05.001.050, 05.001.063 i 05.001.055) i
nastavak za kraniotomiju (05.001.059) moraju se
podmazivati u zaklju¢anom polozaju. Postupak
podmazivanja ¢e u protivnom biti zaustavljen.

Jedinica za odrzavanje. Za sustave EPD i APD Upute za uporabu DePuy Synthes

9



Postupak podmazivanja

4

Zapocnite postupak podmazivanja

POWER ON

Prije zapocinjanja postupka podmazivanja potrebno je
zatvoriti poklopac. Nakon sto ste zatvorili poklopac
pritisnite tipku START da biste zapoceli postupak
podmazivanja. Kada su svi prikljucci u upotrebi postupak
podmazivanja traje otprilike tri minute.

LED indikator READY zasvijetlit ¢e kada se ciklus
podmazivanja uspjesno zavrsi.

Ako LED indikator ERROR /A trepne ili zasvijetli,
pogledajte poglavlje ,Otklanjanje problema”.

Napomena: uvjerite se da je spremnik ulja napunjen
prije nego sto zapocnete postupak podmazivanja.
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5

Uklonite ru¢ne uredaje i nastavke

Da biste uklonili ru¢ni uredaj sustava Electric Pen Drive,
obujmicu za otpustanje okrenite kako je naznaceno
strelicom i uklonite ru¢ni ureda;.

Da biste uklonili ru¢ni uredaj sustava Air Pen Drive, rucni
uredaj samo okrenite u smjeru suprotnom od kretanja
kazaljke na satu i uklonite iz adaptera. Kada se jedinica
za odrzavanje koristi samo za odrzavanje sustava Air Pen
Drive, adapter se moze drzati u jedinici za odrzavanije.

Nastavci se mogu ukloniti tako da ih se u prikljucku
okrene u smjeru kretanja kazaljke na satu i oprezno
izvuce.

Ruc¢ni uredaj i nastavci bit ¢e spremni za koristenje nakon
postupka sterilizacije.

Jedinica za odrZavanje. Za sustave EPD i APD Upute za uporabu DePuy Synthes
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NJEGA | ODRZAVANIJE

1

Napunite spremnik ulja

Ako je spremnik ulja prazan, LED indikator ERROR /A
kontinuirano ¢e svijetliti. Tada ga je potrebno napuniti
uljem. Spremnik ulja otvorite tako da ¢ep okrenete u
smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu. Napunite
ga iskljucivo uljem za odrzavanje Synthes, 40 ml, za
sustave EPD i APD, 05.001.095.

Mjera opreza:

* Koristite ulje za odrzavanje Synthes za sustave
EPD i APD, 05.001.095 samo ako rok uporabe
otisnut na etiketi nije istekao. Maziva drugacijeg
sastava mogu izazvati zaglavljivanje, mogu imati
toksican uéinak ili negativan utjecaj na rezultate
sterilizacije.

Prije rukovanja jedinicom za odrzavanje uvjerite
se da je poklopac ispravno zatvoren.

Cim se spremnik isprazni, napunite ga koristeéi
jednu bocicu ulja za odrZavanje, 40 ml, za sustave
EPD i APD, 05.001.095. Nemojte prekomjerno
napuniti spremnik.
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2

Zamijenite filtar

Ako je kroz okno za pregled (1) vidljivo da u filtru ima
ulja, filtar je potrebno zamijeniti. Preporu¢amo da se
filtar zamijeni prilikom svakog dodavanja ulja.

Da biste promijenili filtar, otvorite poklopac, uklonite
stari filtar te postavite novi filtar na dno jedinice za
odrzavanje.

Stari filtar i prazne bocice ulja za odrzavanje Synthes za
sustave EPD i APD, potrebno je odloziti u otpad u skladu
s nacionalnim propisima.

Napomena: Komplet za odrzavanje 05.001.094
sadrzi jednu bocicu ulja za odrzavanje Synthes
05.001.095 i jedan zamjenski filtar.

Jedinica za odrzavanje. Za sustave EPD i APD Upute za uporabu DePuy Synthes
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Njega i odrzavanje

Ciscenje

Da bi se jedinica mogla lak3e cistiti, poklopac je moguce
ukloniti tako da se odviju vijci za fiksiranje koji se nalaze
na obje strane jedinice. Prilikom vracanja poklopca
uvjerite se da su oba vijka za fiksiranje ispravno
umetnuta i zategnuta.

Uredaj treba iskopcati prije ¢iS¢enja. Da biste ocistili
jedinicu za odrzavanje i adaptere, obrisite ih ¢istom i
mekom krpom koja ne ostavlja dlacice namoc¢enom u
pH-neutralni deterdzent ili dezinficijens na bazi alkohola
koji je na popisu VAH-a, registriran kod EPA-a ili lokalno
priznat. Slijedite upute proizvodaca. Dobro osusite.

Mjera opreza:

Popravci i tehnicko servisiranje
U slucaju kvara jedinice za odrzavanje, nemojte ju vise
koristiti te ju posaljite tvrtki Synthes na popravak.

Ako alat vise nije moguce ili nije prakti¢no popravljati,
treba ga odloZiti u otpad (pogledajte sljededi odjeljak
.Odlaganje u otpad”).

Osim prethodno opisanih postupaka njege i odrzavanja,
ni korisnik ni trece strane ne smiju vrsiti nikakve druge
radnje odrzavanja.

Jedinica za odrzavanje zahtijeva redovito servisiranje radi
odrzavanja, najmanje jednom u 5 godina, da bi se
ocuvala njena funkcionalnost. To servisiranje mora
obaviti originalni proizvodac ili ovlasteni serviser.

Jamstvo/odgovornost:
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Odlaganje u otpad
Pokvareni uredaji se u vecini slucajeva mogu popraviti
(vidjeti prethodno poglavlje ,Odrzavanje”).

Za ovaj uredaj vrijedi Europska direktiva 2002/96/EZ o
otpadnoj elektri¢noj i elektroni¢koj opremi (OEEQ). Ovaj
uredaj sadrzi materijale koje treba odloziti u otpad u
skladu sa zahtjevima za zastitu okolisa. Pridrzavajte se
nacionalnih i lokalnih propisa.

Posaljite uredaje koje vise ne koristite lokalnom
zastupniku tvrtke Synthes. Na taj nacin se osigurava
odlaganje u skladu s nacionalnom primjenom vazece
direktive. Alat se ne smije odlagati s ku¢nim otpadom.

Jedinica za odrzavanje. Za sustave EPD i APD Upute za uporabu DePuy Synthes

15



OTKLANJANJE PROBLEMA

Problem

Moguci uzroci

Rjesenje

LED indikator ERROR /M zasvijetli
nakon 3to se pritisne tipka START.

Tipka START aktivna je jedino kada je
poklopac zatvoren.

Zatvorite poklopac i ponovno
pritisnite tipku START.

Na prikljucke je postavljen nastavak
razvrtaca (05.001.045-05.001.050,
05.001.063 i 05.001.055) ili nastavak
za kraniotomiju (05.001.059), no
obujmica za otpustanje je u
otklju¢anom polozaju. Na taj je nacin
postupak podmazivanja blokiran.

Obujmicu za otpustanje nastavka
(05.001.045-05.001.050,
05.001.063 i 05.001.055 ili
05.001.059) okrenite u zakljucani
polozaj i ponovno pritisnite tipku
START.

Vijci za fiksiranje nisu ispravno
umetnuti ili zategnuti u kuciste
jedinice za odrzavanje.

Oba vijka za fiksiranje ispravno
umetnite i zategnite ih.

Jedinica za odrzavanje prestane raditi
tijekom postupka podmazivanja, a
LED indikator ERROR /1 zasvijetli.

Poklopac je bio otvoren tijekom
postupka podmazivanja.

Zatvorite poklopac i ponovite
postupak podmazivanja.

Tlak zraka padne tijekom postupka
podmazivanja (<5 bar).

Otvorite poklopac, tlak namjestite na
5-10 bara i zatvorite poklopac.
Ponovno pritisnite tipku START.

LED indikator ERROR /" dalje svijetli.

Razina ulja je preniska.

Dodajte ulja.

Tlak zraka je prenizak (<5 bar).

Postavite tlak zraka na 5 —10 bara.

Sustav Air Pen Drive podmazuje se
kroz spojnicu za nastavke.

Sustav Air Pen Drive mora se
podmazivati s adapterom za jedinicu
za odrzavanje za sustav Air Pen Drive
(05.001.089) kroz dovod/odvod zraka.

Sustav Air Pen Drive nije bio postavljen Sustav Air Pen Drive postavite u

u poloZaj noznog prekidaca tijekom
podmazivanja.

polozaj noznog prekidaca tijekom
podmazivanja.

LED indikator ERROR 22 bljeska.

Jedinica za odrzavanje je u kvaru.

Jedinicu za odrZzavanje posaljite svom
servisnom centru tvrtke Synthes.

Postupak podmazivanja ne zapocinje
premda je tipka START pritisnuta. LED
indikator POWER ON zasvijetli.

Niti jedan rucni uredaj ili nastavak nije Ponovno spojite ru¢ni uredaj ili
spojen s jedinicom za odrzavanje ili ih nastavke (u potpunosti). Ponovno

jedinica nije detektirala.

pritisnite tipku START.
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OBJASNJENJE SIMBOLA
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Procitajte Upute za uporabu prije uporabe
uredaja

o

Proizvodac

Datum proizvodnje

Nemoijte uranjati uredaj u tekucinu

Proizvod je dvostruko izoliran

Samo za unutarnju uporabu

Dovod zraka

e b |

Polaritet priklju¢ka za napajanje

Proizvod je klasificirala organizacija UL prema
zahtjevima SAD-a i Kanade.

Uredaj zadovoljava zahtjeve direktive
93/42/EEZ o medicinskim proizvodima.

Simbol CE odobrila je neovisna ovlastena
organizacija.

Organizacija UL priznala je ovu komponentu.

Za ovaj uredaj vrijedi Europska direktiva
2002/96/EZ o otpadnoj elektri¢noj i
elektronickoj opremi (OEEO). Ovaj uredaj
sadrzi materijale koje treba odloZiti u otpad
u skladu sa zahtjevima za zastitu okolisa.
Pridrzavajte se nacionalnih i lokalnih propisa.

Nesterilno

Nesterilno

Raspon temperature

Raspon relativne vlaznosti

Raspon atmosferskog tlaka
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SPECIFIKACIJE SUSTAVA

Uredaj zadovoljava sljedece standarde:
Medicinska elektri¢na oprema — Dio 1:

Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne radne
znacajke:

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

EN 60601-1 (2006) + A11 + A1 + A12,
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012,
CAN/CSA-C22.2 br. 60601-1:14

Medicinska elektri¢na oprema — Dio 1 — 2:
Popratna norma: Elektromagnetske smetnje —
Zahtjevi i ispitivanja:

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

EN 60601-1-2 (2015)

Medicinska elektri¢cna oprema — Dio 1 - 6:

Popratna norma: Upotrebljivost:
IEC 60601-1-6 (2010) (izdanje 3.0) + A1 (2010)

Tehnicki podaci*

q’\}SSII’/(%
(H us
Klasificirala organizacija UL u pogledu elektri¢nog udara,

pozara i mehanickih opasnosti samo u skladu s ANSI/
AAMI ES60601-1 i CAN/CSA-C22.2 br. 60601-1

Jedinica za odrzavanje

Tezina: ~ 4700 g

Dimenzije: 342 mm/205 mm/162 mm
Radni napon: 24V DC

Razina zastite od prodiranja

vode: IP X0

Tlak ulaznog zraka: 5-10 bar/70-145 psi
Kvaliteta ulaznog zraka: filtrirani zrak 5 pm, nenauljeni

Razina buke u poloZaju za rad: oko 65 dB(A)

Jedinica za napajanje

Tezina: ~130 g (ukljucujud¢i kabel)
Dimenzije: 92 mm/40 mm/28 mm

Radni napon: 100 V AC-240V AC, 50/60 Hz
Izlazni napon: 24V DC

Izlazna struja: 500 mA

Stupanj zastite: IP X0

*Tehnic¢ki podaci podlozni su dopustenim odstupanjima. Specifikacije

predstavljaju priblizne vrijednosti i mogu varirati od jednog do drugog uredaja

ili zbog fluktuacija napajanja.
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Uvjeti u okolisu

Rad Pohrana
Temperatura 40 °C 40 °C
104 °F 104 °F
10 °C 10 °C
50 °F 50 °F
Relativna vlaznost 90 % 90 %
30 % 30 % ’
Atmosferski tlak 1060 hPa 1060 hPa
‘ 1,06 bara 1,06 bara
700 hPa 700 hPa
0,7 bara 0,7 bara
Nadmorska visina 0-3000 m 0-3000 m
Transport*
Temperatura Trajanje Vlaznost
-29 °C; -20 °F 72 h nekontrolirano
38 °C; 100 °F 72 h 85 %
60 °C; 140 °F 6 h 30 %

*proizvodi su testirani u skladu s protokolom ISTA 2A

Mjere opreza:

* Jedinicu za odrzavanje nikada nemojte
sterilizirati.

* Jedinica za odrzavanje se ne smije ¢uvati niti
koristiti u eksplozivnom okruzZenju.

* Jedinicu za odrzavanje nemojte izlagati vlazi.

Jedinica za odrzavanje. Za sustave EPD i APD Upute za uporabu DePuy Synthes
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ELEKTROMAGNETSKA KOMPATIBILNOST

PRATECA DOKUMENTACIJA U SKLADU S
I[EC 60601-1-2, 2014., izdanje 4.0

Emisije
Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetske emisije

Jedinica za odrzavanje 05.001.099 namijenjena je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku.
Kupac ili korisnik jedinice za odrzavanje 05.001.099 mora osigurati da se jedinica koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje zracenja Sukladnost Elektromagnetsko okruzenje —
smjernice

RF emisije Skupina 1 Jedinica za odrzavanje 05.001.099

CISPR 11 koristi radiofrekvencijsku energiju

samo za svoje unutarnje
funkcioniranje. Stoga su njene
radiofrekvencijske emisije vrlo niske i
nije vjerojatno da ¢e uzrokovati ikakve
smetnje u obliznjoj elektronickoj
opremi.

RF emisije CISPR 11 Klasa B Jedinica za odrzavanje prikladna je za
uporabu u profesionalnom okruzenju
zdravstvene ustanove, ali ne u
Fluktuacije napona / emisije Nije primjenjivo okruzenju ku¢ne zdravstvene njege ili
treperenja IEC 61000-3-3 posebnom okruzenju.

Harmonijske emisije IEC 61000-3-2 Klasa A
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Imunitet (svi uredaji)

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Jedinica za odrZavanje 05.001.099 namijenjena je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku.
Kupac ili korisnik jedinice za odrzavanje 05.001.099 mora osigurati da se jedinica koristi u takvom okruzenju.

Standard ispitivanja
imuniteta

Razina ispitivanja
IEC 60601

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko okruZenje —
smjernice

Elektrostati¢ko praznjenje
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV zrak

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV zrak

Podovi moraju biti drveni,
betonski ili pokriveni keramickim
ploc¢icama. Ako su podovi
prekriveni sintetickim
materijalima, relativna vlaznost
zraka u prostoriji mora biti
najmanje 30 %

Elektri¢ni brzi
tranzijent/rafal

IEC 61000-4-4

+2kV za
vodove napajanja

+3kV za
vodove napajanja

Kvaliteta elektri¢ne energije
mora biti odgovarajuca za tipi¢na
komercijalna ili bolnicka
okruzenja.

Porast napona

IEC 61000-4-5

+ 1 kV s voda na vod

+ 2 kV svoda na
uzemljenje

+ 1.5 kV s voda na vod

nije primjenjivo

Kvaliteta elektri¢ne energije
mora biti odgovarajuca za tipi¢na
komercijalna ili bolnicka
okruzenja.
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Elektromagnetska kompatibilnost
Prateca dokumentacija u skladu s
IEC 60601-1-2, 2014., izdanje 4.0

Standard ispitivanja
imuniteta

Razina ispitivanja
IEC 60601

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko okruzenje —
smjernice

Padovi napona, kratki prekidi
i promjene napona na
elektri¢nim vodovima

IEC 61000-4-11

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

<5% UTnabs

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

<5% UTnab5s

Kvaliteta elektri¢ne energije
mora biti odgovarajuca za tipi¢na
komercijalna ili bolnicka
okruzenja. Ako je korisniku
jedinice za odrzavanje
05.001.099 potreban
kontinuirani rad tijekom prekida
napajanja, preporuca se da se
jedinica za odrzavanje
05.001.099 napaja putem
neprekidnog izvora napajanja.

Napomena: UT je mreZni napon izmjenicne struje prije primjene razine ispitivanja.

Frekvencijsko (50/60 Hz)
magnetsko polje

IEC 61000-4-8

30 A/m

200 A/m

Vrijednost frekvencijskih
magnetskih polja mora biti na
razini koja je karakteristi¢na za
tipi¢nu lokaciju u tipicnom
komercijalnom ili bolni¢ckom
okruzenju.
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Otpornost (ne za uredaje za odrzavanje na Zivotu)
Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Jedinica za odrZavanje 05.001.099 namijenjena je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku.

Kupac ili korisnik jedinice za odrzavanje 05.001.099 mora osigurati da se jedinica koristi u takvom okruzenju.

Mijera opreza: Treba izbjegavati upotrebu ove opreme pored druge opreme ili naslaganu na drugu opremu
jer to moze uzrokovati nepravilan rad. Ako je takva uporaba neophodna, treba pratiti rad ove i druge
opreme da bi se potvrdilo da normalno funkcioniraju.

Elektromagnetsko okruzenje — smjernice
Prijenosna i mobilna oprema za RF komunikaciju mora se koristiti udaljena od svih dijelova jedinice za odrZavanje

05.001.099, ukljucuju¢i kabele, onoliko koliko iznosi preporucena udaljenost izracunata pomocu jednadzbe koja se
primjenjuje na frekvenciju odasiljaca.

Standard ispitivanja Razina ispitivanja Razina sukladnosti Preporuceni razmak c
imuniteta IEC 60601
Vodena RF-energija 3Vrms V1 =10 Vrms d=0,35P

Od 150 kHz do 230 MHz Od 150 kHz do 80 MHz
IEC 61000-4-6 Od 150 kHz do 80 MHz
Emitirana RF energija 3V/m E1=10V/m d=0,35P
IEC 61000-4-3 Od 80 MHz do 800 MHz ~ Od 80 MHz do 800 MHz Od 80 MHz do 800 MHz
Emitirana RF energija 3 V/m E2 =10 V/m d=0,7 P
IEC 61000-4-3 0d 800 MHz do 2,7 GHz ~ Od 800 MHz do 6,2 GHz 0Od 800 MHz do 2,7 GHz

Pri ¢emu je P maksimalna izlazna snaga odasiljaca u vatima (W) prema proizvodacu odasiljaca, a d je preporuceni
razmak u metrima (m).

Jacine polja iz fiksnih RF-odasiljaca kako je utvrdeno elektromagnetskim ispitivanjem lokacije a moraju biti manje od

razine sukladnosti u svakom frekvencijskom rasponu. b <(

(i))>

Moguce su smetnje u blizini opreme oznacene sljede¢im simbolom:
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Elektromagnetska kompatibilnost
Prateca dokumentacija u skladu s
IEC 60601-1-2, 2014., izdanje 4.0

Standard ispitivanja Razina ispitivanja IEC Razina sukladnosti Preporuceni razmak c
imuniteta 60601

Napomena 1: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi raspon frekvencija.

Napomena 2: ove smjernice ne primjenjuju se na sve situacije. Na elektromagnetsko Sirenje utjece apsorpcija i
refleksija od struktura, objekata i ljudi.

a Jacina polja fiksnih odasiljaca poput baznih stanica (mobilnih/bezi¢nih) radio telefonije i zemaljskih mobilnih
radija, radija koje koriste radio-amateri, radijskog emitiranja na AM i FM valovima, TV emitiranja ne mogu se
teorijski precizno predvidjeti. Da bi se procijenilo elektromagnetsko okruzenje zbog fiksnih RF odasiljaca,
potrebno je uzeti u obzir elektromagnetsku analizu lokacije. Ako izmjerena jacina polja na lokaciji na kojoj se
koristi jedinica za odrzavanje 05.001.099 premasuje prethodno navedenu razinu sukladnosti RF-zracenja, treba
provjeriti rade li jedinica za odrzavanje 05.001.099 ili uredaj normalno. Ako se primijeti abnormalan rad, mozda
Ce biti potrebne dodatne mijere, kao 5to je promjena smijera ili premjeStanje uredaja koji sadrzi jedinicu za
odrzavanje 05.001.099.

b U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz jakost polja treba biti manja od 10 V/m.

¢ Ne smatra se da se na potencijalno krace udaljenosti izvan ISM-pojasa ova tablica moZe bolje primijeniti.
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Preporuceni razmaci (uredaji koji ne sluze za odrZavanje na Zivotu)

Preporuceni razmaci izmedu prijenosne i mobilne opreme za RF-komunikaciju i jedinice za odrzavanje
05.001.099

Jedinica za odrzavanje 05.001.099 namijenjena je za koristenje u elektromagnetskom okruzenju s kontroliranim
smetnjama izazvanim RF zracenjem. Kupac ili korisnik jedinice za odrzavanje 05.001.099 moZe pomoci u sprecavanju
elektromagnetskih smetnji odrZzavanjem minimalnog razmaka izmedu prijenosne i mobilne opreme za RF
komunikaciju (odasiljaca) i jedinice za odrzavanje 05.001.099 kako je to preporuceno u nastavku, u skladu s
maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

Maksimalna nazivna Razmak ovisno o frekvenciji odasiljaca
izlazna snaga odasiljaca

m
W 0Od 150 kHz do 80 MHz 0Od 80 MHz do 800 MHz 0Od 800 MHz do 6,2 GHz
d=0,35/P d=0,35P d=0,7P
0,01 3,5am 3,5cm 7 cm
01 11 cm 11 cm 23 cm
1 35cam 35cm 70 cm
10 1,1m 1,1m 2,3m
100 3,5m 3,5m 7m

Za odasiljace ¢ija maksimalna nazivna izlazna snaga nije ovdje navedena, preporucena udaljenost d u metrima (m)
moze se odrediti s pomocu jednadZbe koja se primjenjuje na frekvenciju odasiljaca, pri ¢emu je P maksimalna
nazivna izlazna snaga u vatima (W) prema proizvodacu odasiljaca.

Napomena 1: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se razmak za visi raspon frekvencija.

Napomena 2: ove smjernice ne primjenjuju se na sve situacije. Na elektromagnetsko Sirenje utjece apsorpcija i
refleksija od struktura, objekata i ljudi.
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INFORMACIJE ZA NARUCIVANJE

Jedinica za odrzavanje i adapteri

05.001.099 Jedinica za odrzavanje za sustave EPD i APD
(uklju¢uje 05.001.094)

05.001.095 Ulje za odrzavanje Synthes, 40 ml, za sustave EPD
i APD

05.001.089 Adapter za jedinicu za odrzavanje za sustav APD

05.001.064 Adapter za jedinicu za odrzavanje za nastavak

razvrtaca XL i XXL

Zamjenski dijelovi

05.001.094 Komplet za odrzavanje s uljem i filtrom za sustave
EPD i APD

60032599 Poklopac za jedinicu za odrzavanje 05.001.099

50160470 Vijak za fiksiranje za jedinicu za odrzavanje
05.001.099

50160473 Pneumatski priklju¢ak
za jedinicu za odrzavanje 05.001.099

50160471 Cep za ulje za jedinicu za odrzavanje 05.001.099

50161414 Jedinica za napajanje

05.001.130 Kabel za napajanje, dvopolni (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 Kabel za napajanje, dvopolni (Argentina, Brazil,
Kanada, Kolumbija, Korea, Meksiko, Tajvan, SAD)

05.001.132 Kabel za napajanje, dvopolni (Ujedinjena Kraljevina,
Irska, Hong Kong, Malezija, Singapur)

05.001.133 Kabel za napajanje, dvopolni (Australija, Novi
Zeland, Urugvaj)

05.001.134 Kabel za napajanje, dvopolni (Japan)

05.001.135 Kabel za napajanje, dvopolni (Indija, Juzna Afrika)

Mjera opreza: Uredaj se smije koristiti iskljucivo s
kabelom za napajanje za konkretnu zemlju koji je
isporucio dobavljac. Sa svakom jedinicom za
odrzavanje isporucuje se jedan kabel za napajanje.
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