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Zgodnie z zatgcznikiem VIII do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 wyrdb zostat zakwalifikowany do klasy I, wg reguty 13.

Producent deklaruje, ze wyrdb jest zgodny z ogdlnymi wymaganiami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dziatania zawartymi w Zatgczniku | do Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 oraz Ustawy o wyrobach medycznych.

Producent oswiadcza, ze postepuje zgodnie z procedurg oceny zgodnosci okreslong w art.
52 akapit 7 Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslone;j
w zatacznikach Il i Ill Rozporzadzenia 2017/745.

Drogi Kliencie!

Jako producent gratulujemy trafnego wyboru i Zyczymy wieloletniego zadowolenia z
eksploatacji nabytego wyrobu.

Aby zapewnic¢ jak najdtuzszy bezproblemowy okres uzytkowania wyrobu prosimy o
uwazne zapoznanie sie z niniejszg instrukcjg oraz stosowanie wszelkich zalecen
producenta dotyczacych odpowiedniej instalacji, uzytkowania oraz konserwacji wyrobu.



Niniejszy dokument zastepuje wszystkie wersje ze starszg datg wydania. Wersja ta nie jest
aktualizowana automatycznie. Dane zawarte w niniejszym dokumencie zostaty stworzone z
najwyzszg starannoscig. Niemniej jednak, nie mozemy zagwarantowaé, ze rzeczywisty
interfejs produktu nie bedzie rdoznit sie od formy zawartej w tym dokumencie .

Infimed Sp. z 0. 0. nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody, ktére wynikajg bezposrednio lub
posrednio z niewtasciwego wykorzystania tego dokumentu.

Wszelkie prawa zastrzezone. Zadna cze$¢ tego dokumentu nie moze by¢ powielana w
jakiejkolwiek formie (poprzez drukowanie, kserowanie itp.), a takze przetwarzana, kopiowana
lub rozpowszechniana za pomocg systemoéw elektronicznych bez pisemnej zgody Infimed Sp.
zo.o.

Ogodlne uwagi dotyczace bezpieczenstwa:

- Nie wolno uzytkowaé, obstugiwaé lub serwisowaé systemu w sposdb niezgodny z niniejsza
instrukcjg obstugi. Moze to doprowadzi¢ do powstania szkdd, ktore obcigzajg uzytkownika, a
za ktére producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

- Uzytkownik nie moze dokonywac¢ samodzielnych modyfikacji lub naprawy wyrobu.
Spowoduje to utrate gwarancji. Naprawy moze dokonac obstuga serwisowa lub przedstawiciel
producenta.

- Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce
zamieszkania.
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1. Opis systemu INFIMED Opera

System umozliwia sterowanie wyposazeniem oraz urzadzeniami znajdujgcymi sie na Sali
operacyjnej. Jest w stanie rowniez przesyta¢ i zarzadza¢ sygnatami video, a jego otwarta
architektura umozliwia dalszg rozbudowe na zyczenie klienta.

W zaleznosci od konfiguracji, system umozliwia sterowanie nastepujgcym sprzetem w obrebie
Sali Operacyjne;j:

e Stotami oraz lampami operacyjnymi,

e Oswietleniem ogdlnym,

e Klimatyzacjg, nawiewem laminarnym,

e Kamerami umieszczonymi w lampach operacyjnych oraz na Sali operacyjnej,
¢  Negatoskopami,

e  Monitorami, splitterami i nagrywarkami video,

U Drzwiami i zastonami,

¢ Umozliwia dostep do HIS oraz wyswietlanie plikéw DICOM.

Podstawowy zestaw systemu Opera sktada sie z:

¢ Jednostki sterujgcej, sktadajgcej sie z dotykowe] szyby zlicowanej z zabudowg Scienng,
zintegrowanego wyswietlacza LCD oraz urzadzenia hostujgcego aplikacje sterujaca.
Potaczenie pomiedzy szybg i panelem gwarantuje szczelnosé i utatwia dezynfekcje.

* Modutu wejsé¢/wyjs¢ Infimed Opera 10, ktory zapewnia komunikacje pomiedzy
jednostka sterujgcg a pozostatymi urzagdzeniami. W zaleznosci od konfiguracji, system
moze byé oparty o kilka takich modutéw wraz z zasilaczami, umieszczanych w
plastikowych obudowach.

Pe———
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¢ Interfejsow komunikacyjnych dostarczanych przez firmy trzecie w celu sterowania ich
urzadzeniami badz innych dodatkowych peryferiow.

¢ Okablowania.

Na urzadzeniu znajduje sie tabliczka znamionowa (na module wejs¢/wyjs¢ OperalO i panelu
sterujgcym):
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Opis oznaczen:

INFIMED Sp.z 0.0
I. Kab 1,34-300 Z'
M|NF|MED OPERA S P

woww.infimed.pl

|REF| 1S-01
| SN | 0724/156

| uDI \ (01)05904384698011(11) 240724(21)0724156

(] 202407 7

M) ( € (50O j’? IP-X6 2 oo

1. Nazwa, logo i adres producenta

2. Numer seryjny

3. Parametry zasilania, pobér mocy

4. Oznaczenia dodatkowe, np.: czesci aplikacyjne, klasy szczelnosci, itp

5. Symbol wyrobu
6. Znak CE

7. Kod UDI-DI-PI

Wyjasnienie kodu UDI-DI-PI

/ .r

/

Prefix Krajowy  Prefix fum\,c / crfra Imnlmlna Data produkcji (YYMMDD) Numc- mry]n','

Systein Integrac)i Infimed OPERA

Dane prezentowane na etykiecie:




Lp. | Element: Piktogram do zastosowania

1. | Logo firmy [V INFIMED

2. | Nazwa i adres producenta I

3. | Nazwa wyrobu System integracji OPERA

4. | Numer katalogowy REF

5. | Znak CE — zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami
Rozporzadzenia MDR 2017/745 C €

6. | Stopien ochrony IP IP-X4

7. | Druga klasa ochronnosci ochrony I:l
przeciwporazeniowej

8. Numer seryjny SN

9. | Data produkcji | |

10. | Zapoznaj sie z Instrukcjg Uzycia [:E

11. | Uwaga inf

12. | Wyréb medyczny MD

13. | Kod UDI
° UDI

Producent zastrzega sobie mozliwos¢ dokonania zmian w konstrukcji systemu integracji w
zwigzku z zastosowaniem nowszych rozwigzan technologicznych poprawiajacych
funkcjonalnos¢ wyrobu.




2. Interfejs systemu INFIMED Opera

W celu wtgczenia panelu sterujgcego nalezy wcisngé monostabilny przycisk, ktéry zazwyczaj
jest umieszczony pod panelem sterujgcym. Po zatadowaniu, co moze potrwac kilka sekund,
zostanie uruchomiona aplikacja Opera z interfejsem graficznym.

Ekran gtowny

Ekran powinien wyglagda¢ podobnie do tego zamieszczonego ponizej:
4 2
® Blokadaekranu @
dooc Cox

Zegar

Stét Op.

Lampy Op.

05|18

Klimatyzacja

Godziny Minuty Sekundy

D>») INFIMED

Gtéwny ekran sktada sie z nastepujacych elementdéw:

1. Menu - lista przyciskéw zaktadek systemowych — w tej zaktadce mozna wybraé
urzadzenia i systemy ktorymi chce sie sterowac lub wyswietli¢ informacje o nich,

2. Gorny pasek informacyjny wyswietlajgcy aktualny status wybranych peryferiéw.
Powyzszy przyktad wyswietla aktualng temperature i wilgotnosc.

3. Ekran gtéwny zaktadki. Powyzszy przyktad ukazuje zegar gtéwny oraz date.

Przycisk blokady ekranu.

5. Przyciski przetgczenia na zaktadke timera.

E



Stoét operacyjny

W celu przetgczenia sie na zaktadke sterowania stotem operacyjnym, nalezy dotkng¢ przycisk:

Przyciski bedg domysinie zablokowane. W celu odblokowania prosze przytrzymac przycisk z
piktogramem ktédki.

[@ Blokada ekranu @]
do0c Co%

Zegar

St61 0p.

Lampy Op.

Sala Op.

Klimatyzacja

) INFIMED

Po odblokowaniu, nastepujacy widok powinnien ukazac sie na ekranie:

[@ Blokada ekranu @J
do00°c o

=P

s

SIEN
15
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) INFIMED
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Funkcje oraz przyciski:

LN AEWNPRE

NR R RRRRRRRBR
O VWO NOOULPDD WNPELO

Ruch w gére,

Ruch w dot,

Przechyt Trendelenburga,

Przechyt Antytrendelenburga,
Przechyt w lewo,

Przechyt w prawo,

Przesuw wzdtuzny w strone nég,
Przesuw wzdtuzny w strone gtowy,
Flex,

. Reflex

. Podparcie plecéw w gére,
. Podparcie plecéw w dét,
. Sekcja nog w gore,

. Lewy podndzek w gore,

. Lewy podndzek w dét,

. Prawy podndzek w gére,
. Prawy podndzek w dét,

. Sekcja nég w dof,

. Przycisk zatrzymania,

. Szukanie pozycji zerowej.



Zaktadka Lampa Operacyjna

W celu przetgczenia sie na zaktadke sterowania Lampg Operacyjng, nalezy dotkng¢ przycisk:

% Lampy Op.

Nastepujaca zaktadka powinna ukazad sie na ekranie.

[© _ouassm ©)
do0c Cox

Zegar

Stét Op.
Lampy Op.
Sala Op.

Klimatyzacja

D>») INFIMED

Zaktadka posiada nastepujgce funkcje:

1. Przycisk przetgczania na kolejng gtowice (przy piktogramie wyswietlany jest aktywny
numer gtowicy — przycisk nie jest wyswietlany jezeli jest skonfigurowana tylko jedna
lampa),

2. Przycisk zaktadki sterowania parametrami Swietlnymi lampy,

3. Aktywacja zaktadki sterowania kamerg lampy,

4. Pasek reprezentujgcy aktualng nastawe poziomu jasnosci (istnieje mozliwosé zmiany
nastawy parametru za pomocg dotyku paska),

5. Zwiekszanie jasnosci za posrednictwem przycisku,

6. Zmniejszanie jasnosci za posrednictwem przycisku,

7. Pasek reprezentujacy aktualng nastawe srednicy plamy Swietlnej (istnieje mozliwos¢
zmiany nastawy parametru za pomocg dotyku paska),

8. Zwiekszanie nastawy srednicy plamy swietlnej,

9. Zmniejszanie nastawy srednicy plamy swietlnej,

10. Pasek reprezentujgcy aktualng nastawe temperatury barwy oswietlenia (istnieje
mozliwo$¢é zmiany nastawy parametru za pomocg dotyku paska),

11. Zwiekszanie nastawy temperatury barwy oswietlenia,

12. Zmniejszanie nastawy temperatury barwy oswietlenia,

13. Aktywacja trybu Endo,

14. Przycisk wigcz/wytacz lampe.

11



Tryb endo lampy:

(® Biokadackanu @ |

dooc CPo%
Zegar
Sté10p.

Lampy Op.
Sala Op

Klimatyzacja

]

) INFIMED

1. Zwiekszanie jasnosci w trybie endo za posrednictwem przycisku,

2. Zmniejszanie jasnos$ci w trybie endo za posrednictwem przycisku,

3. Pasek reprezentujacy aktualng nastawe jasnosci oswietlenia w trybie endo (istnieje
mozliwos¢ zmiany nastawy parametru za pomocg dotyku paska),

12



Kamera

\Q Blokada ekranu Q]
dooc Co%

Zegar
Stot Op.

Lampy Op.

Sala Op. @\

3

1 ©)
g EV (4

Klimatyzacja

> INFIMED

Zaktadka kamery posiada nastepujace funkcje:

Zoom + kamery,

Zoom — kamery,

Obrot kamery w lewo,

Obrot kamery w prawo,
Witaczenie funkcji Auto-focus,
Tryb stop-klatki,
Witgcz/wytgcz kamere.

Noukwnpe

13
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Zaktadka klimatyzacja

W celu przetaczenia sie na zaktadke klimatyzacji, nalezy dotkng¢ przycisk klimatyzacja:

Nastepujaca zaktadka powinna ukazad sie na ekranie.

(© ookcacians O
dooc CPow
Zegar
St6l 0p.
Lampy Op.

0.0°C

Sala Op.

Klimatyzacja
. P 0%

Aktualny stan pracy centrali

Wymuszenie trybu wydajnosc ¢ » waria centrali!
N

7

> INFIMED

Zaktadka posiada nastepujgce funkcje:

Ustawianie zagdanej temperatury za posrednictwem dotykowego slidera,

Wyswietlanie aktualnej nastawy temperatury,

Ustawianie zgdanej wilgotnosci za posrednictwem dotykowego slidera,

Wyswietlanie aktualnej nastawy wilgotnosci,

W tym miejscu wyswietlane sg aktualne warunki panujgce na Sali,

Wyswietlanie aktualnego stanu centrali klimatyzacji,

Przycisk wymuszonego trybu wydajnosci — aktywuje normalng wydajnos¢ centrali poza
ustalonymi godzinami pracy oraz w weekendy,

Wyswietlanie informacji o btedzie potaczenia,

Wyswietlanie informacji o awariach centrali klimatyzacji.

NoukwnNpeE

o



15

Zaktadka Sala Operacyjna

W celu przetgczenia sie na zaktadke ,Sala operacyjna”, prosze wcisngc¢ przycisk :

® Sala Op.

Nastepujgca zaktadka powinna ukazad sie na ekranie:

0 Blokada ekranu @
$o0c 0% y 3
1
ZeqEt @ Oswietlenie ogélne { (Y 2 ﬂ bwnnz LU bERWIS L“
Sté Op. - Drzyitl 3 4 5 6

Lampy Op.

1 = (3) = ()

Drzwi 2

m oTWORZ

Drzwi 3

Klimatyzacja

) INFIMED

Zaktadka posiada nastepujgce funkcje:

oukwnRE

Przycisk wtgcz/wytgcz oswietlenia ogdlnego,

Zapisana nazwa przypisanych drzwi (przyktadowo , Korytarz”),

Przycisk petnego otwarcia drzwi,

Przycisk otwarcia pielegniarskiego,

Przycisk ,,Serwis” — gdy przycisk jest zatgczony, drzwi pozostang ciggle otwarte,
Przycisk wtacz/wytgcz zamglenia szyby drzwi.



Zegar

W celu przetgczenia sie na zaktadke zegara, prosze wcisngc przycisk :

Nastepujaca zaktadka powinna ukazaé sie na ekranie.

@ Blokada ekranu @ ]
do0c o%
Zegar

Stét Op.

Lampy Op.

05|18

Klimatyzacja

Godziny Minuty Sekundy

(o]

D>») INFIMED

Zaktadka ta wyswietla aktualny czas oraz date.

16
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Timer

W celu szybkiego przetgczenia sie na zaktadke stopera, prosze wcisngc przycisk:

Nastepujaca zaktadka powinna ukazad sie na ekranie:

@ Blokada ekranu @]
dooc 0%

Zegar

Stot Op.

w01, 59. 25 18 (1 (4 [@

Sala Op.

Klimatyzacja 2 3 4

O]
> INFIMED

Zaktadka posiada nastepujace funkcje:

Wyswietlanie pozostatego czasu,
Start/pauza,

Zmiana nastawy czasu,
Kasowanie i zatrzymanie timera.

PwNPE

W czasie dziatania timera zaktadke mozna w dowolnym momencie zmienié¢ na inng, timer
bedzie kontynuowat swoje dziatanie w tle, oznacza to, ze po powrocie do tej zaktadki, bedzie
on nadal dziatat. Po uptywie zadanego czasu ekran zostanie automatycznie przetgczony na
zaktadke wyswietlajacg czas.

Blokada ekranu



W celu szybkiego przetgczenia sie na zaktadke stopera, prosze wcisngc przycisk zlokalizowany
na goérze ekranu:

0 Blokada ekranu @

Nastepujaca ikona powinna ukazad sie na ekranie:

Blokada ekranu moze by¢ wykorzystywana przyktadowo podczas dezynfekcji ekranu. W celu
odblokowania ekranu, prosze przytrzymac przez chwile symbol ktédki.

3. Mozliwe problemy i wysSwietlane ostrzezenia

W przypadku braku tgcznosci z urzagdzeniami zewnetrznymi, odpowiednie pola zostajg
wyszarzone badz wyswietlany jest komunikat ostrzegawczy.

W przypadku braku potaczenia z lampga (przyktadowo brak zasilania), opcje jej dotyczace stajg
sie nieaktywne i zostaje wyswietlony nastepujgcy komunikat:

™) INFIMED

Lampa offline ]

Modut OperalO w tym projekcie potgczony jest z centralg klimatyzacji, w przypadku
probleméw z zasilaniem/potgczeniem, nie ma mozliwosci zmiany nastaw ani odczytu parametrow
klimatyzacji. Fakt ten prosze niezwtocznie zgtosi¢ w dziale technicznym szpitala.

18
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W przypadku awarii centrali klimatyzacji, ostrzezenie wyswietlane jest w zaktadce klimatyzacji:

Awaria centrali!

4. Warunki pracy i magazynowania

Zakres temperatur pracy
Temperatura magazynowania
Wilgotnos¢ (praca)
Wilgotnos¢ (magazynowanie)

Stopien IP panelu sterujacego

0°C ~ 35°C
-20°C ~ 55°C
10% to 85% (bez kondensacji)
5% to 93% (bez kondensacji)

Przod IP-X4
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5. Cykl zycia produktu

Producent okresla czas zycia produktu na 10 lat.

6. Mycie i dezynfekcja

Do mycia i dezynfekcji nalezy stosowac srodki myjace, ktdre nie zwierajg w swoim sktadzie
aktywnego tlenu lub chloru. Po dezynfekcji nalezy wyrdb przemy¢ wodg destylowang dla
wyeliminowania zaciekéw. Do doktadnego osuszenia uzywac suchej miekkiej jatowej szmatki.
Nie zaleca sie uzywania strumienia wody podczas mycia. Zaleca sie aktywowanie blokady ekranu
na czas mycia i dezynfekciji.
Wykaz srodkéw dezynfekcyjnych znajduje sie w zataczniku nr 1 do instrukcji, poswieconym
dopuszczonym srodkom czyszczacym i dezynfekujacym .
Niestosowanie sie do powyzszych wymagan spowoduje utrate gwarancji na wyréb. Konserwacja,
przeglady | naprawy

7. Konserwacja, przeglady i naprawy

Sprzet nie posiada serwisowalnych czesci, w przypadku usterki caty uszkodzony badz wadliwy
modut wymieniany jest na nowy. Celem diagnozy usterki zaleca sie kontakt z dziatem Serwisu
producenta.

Wszelkich napraw dokonuje w wyrobie odpowiedni serwis lub bezposredni przedstawiciel
producenta. Uzytkownik nie ma prawa sam dokonywac jakichkolwiek modyfikacji i napraw
wyrobu bez specjalnego przeszkolenia i upowaznienia. Po uzyskaniu przez klienta pisemnej zgody
producenta na przeprowadzenie ewentualnej naprawy przez personel techniczny klienta,
producent udostepni wszelkie niezbedne informacje potrzebne do wykonania naprawy.

Dla zapewnienia dtugiej i bezproblemowej pracy nalezy uzywac tylko oryginalnych czesci
dostarczonych przez producenta.

W zwigzku z tym, ze wyrob zawiera elementy, ktére mogga stwarzac zagrozenie dla sSrodowiska
postepowanie ze zuzytymi czesciami musi by¢ zgodne z przepisami z zakresu ochrony
srodowiska.

Wszystkie naprawy, przeglady i konserwacje powinny by¢ rejestrowane w Karcie wykonanych
napraw i konserwacji dotgczonej do instrukcji wyrobu (Zatgcznik 2).

Kontrole stanu technicznego i przeglady

Aby zapewni¢ utrzymanie wtasciwego stanu technicznego wyrobu, w okresie jego uzytkowania,
uzytkownik zobowigzany jest poddawaé¢ go okresowym przeglagdom technicznym. Przeglady
wykonywane sg przez autoryzowany serwis lub przez bezposredniego przedstawiciela producenta.
Przeglad wykonywany jest na koszt uzytkujacego.

Tylko pozytywny wynik przeglagdu moze stanowi¢ podstawe do dalszego uzytkowania systemu.
Co 12 miesiecy nalezy wykonac:
- sprawdzenie ogdélnego stanu technicznego

- sprawdzenie funkcjonalnosci



- sprawdzenie instalacji elektrycznej

9. Likwidacja wyrobu

Uzytkownik podejmujac decyzje o zaprzestaniu uzytkowania wyrobu zobowigzany jest do
przeprowadzenia jego dezynfekcji (wyréb niezdezynfekowany zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami w zakresie ochrony srodowiska jest odpadem niebezpiecznym). Istniejg trzy mozliwosci
postepowania:

1. Zleci¢ producentowi urzadzenia przeprowadzenie likwidacji wyrobu,
2. Zleci¢ przedsiebiorstwu, ktore posiada wymagane zezwolenia na odbior urzadzen do
likwidacji lub unieszkodliwienia w sposdb zapewniajacy ochrone zycia, zdrowia ludzi

oraz ochrone $rodowiska,

3. Przeprowadzi¢ we wtasnym zakresie, jezeli posiada stuzby, ktére mogg dokonac
demontazu wyrobu.

Zasady postepowania z odpadami okresla Ustawa o odpadach z dnia 27 kwietnia 2001.

10. Kompatybilnosé elektromagnetyczna

Wyréb medyczny: 1S-01 jest urzadzeniem elektrycznym. Urzadzenia elektryczne sg zrédtem
promieniowania elektromagnetycznego oraz same podlegajg jego wptywom.

W tablicach - punkt 7 Charakterystyka srodowiska elektromagnetycznego - opisano Srodowisko
elektromagnetyczne, w jakim wyréb medyczny: IS-01 powinien by¢ uzytkowany. Uzytkownik powinien
zastosowac sie do podanych w tablicach wskazéwek i ostrzezen.

Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnymi urzadzeniami radiokomunikacyjnymi a wyrobem

Znamionowa 150 kHz do 80 MHz | 150 kHz do 800 MHz | 800 MHz do 2.5 GHz
maksymalna moc
wyjsciowa _ _ -
nadajnika w d=124P d=124/P d=23JP
watach L . L
w Odlegtos¢ Odlegtos¢ Odlegtos¢
w metrach w metrach w metrach
0.01 0,1 0,1 0,2
0.1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 4 4 7
100 12 12 23

Dla nadajnikéw, ktérych maksymalna moc wyjsciowa nie jest wyszczegdlniona powyzej,
odlegtos¢ separacyjna powinna by¢ obliczona zgodnie z podanymi wzorami. P jest mocg w
watach (W) zgodnie z deklaracjg producenta nadajnika.

UWAGA
Powyzsze wskazéwki mogg nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Propagacja fal
elektromagnetycznych podlega absorpcji i odbiciom od budowli, obiektéw i ludzi.

11.Emisje elektromagnetyczne

Wyréb medyczny: IS-01 jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym o ponizszych
witasciwosciach. Uzytkownik powinien zapewni¢, ze wyréb medyczny: IS-01 bedzie uzywany wtasnie w takim
Srodowisku.
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Rodzaj emisiji Klasyfikacja Wyjasnienia i wskazowki

Wyréb medyczny: IS-01 wytwarza energie o czestotliwosci radiowej

Emisje RF tylko dla wewnetrznych potrzeb dziatania samego urzadzenia.

CISPR 11 Grupa 1 Wartos¢ emisji energii o czestotliwosciach radiowych jest bardzo mata
i nie jest prawdopodobne powodowanie zaktdcen dziatania pobliskich
urzadzen elektronicznych.

Emisje RF

CISPR 11 Klasa B

. - Wyréb medyczny: IS-01 jest przeznaczony do stosowania w

Emisje harmonicznych | (o A pomieszczeniach  mieszkalnych oraz w  pomieszczeniach

IEC 61000-3-2 bezposrednio przytgczonych do sieci niskiego napiecia, ktéra zasila

Wahania napiecia, budynki mieszkalne.

migotanie Zgodne

IEC 61000-3-3

Wyréb medyczny: IS-01 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym o ponizszych
wiasciwosciach. Uzytkownik powinien zapewnié¢, ze wyréb medyczny: IS--01 bedzie uzywany wtasnie w takim

Srodowisku.

Odpornosé

IEC 60601-1-2
Poziom testu

Poziom
odpornosci

Wyjasnienia i wskazowki

Wytadowania

+ 6 kV kontaktowe

+ 6 kV kontaktowe

Podtoga w miejscu uzytkowania kolumny
powinna by¢ drewniana, betonowa lub

elektrostatyczne pokryta plytkami  ceramicznymi. Jesli
(ESD) . . podtoga pokryta jest materiatem
IEC 61000-4-2 * 8KV powietrzne * 8 kV powietrzne syntetycznym, to wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢, co najmniej 30%

+ 1 kV miedzy + 1 kV miedzy

przewodami linii przewodami linii Parametry  zasilania sieciowego oraz
Udary zasilajacej zasilajacej wystepujgce zaktdcenia powinny by¢ takie,
IEC 61000-4-5 +2 KV miedzy +2 KV miedzy jak w typowym $rodowisku komercyjnym lub

przewodem linii
zasilajgcej a ziemig

przewodem linii
zasilajgcej a ziemig

szpitalnym

Serie Szgtt;krigrv]v x2kv hzlaesila' o x2kv hzlaesila' ce |Parametry zasilania sieciowego oraz
rzeISCioOWyC 1 12 wystepujgce zaklécenia powinny by¢ takie
prze] Y - - jak w typowym $rodowisku komercyjnym lub
h + 1 KV linie + 1 KV linie szpitalnym
IEC 61000-4-4 sygnatowe sygnatowe )
<5% UT
(>95% dip Ur)
dla 0.5 cyklu
40% Ur
Spadki napiec¢, | (60% dip Ur) i -

f . Parametry  zasilania sieciowego oraz
ﬁzg?g;é na Zngﬁ dla 5 cyKli wystepujgce zaktécenia powinny by¢ takie
zasilajacych 70% Ur JSZizl(;);I'[VatI)r/S?nwym Srodowisku komercyjnym lub
IEC 61000-4-11 (30% dip Ur) '

dla 25 cykli
<5% UT
(>95% dip Ur)
dla 5 sekund

UWAGA Ur jest napigciem sieci przed zastosowaniem napieé probierczych




Wyréb medyczny:

$Srodowisku.

1S-01

jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym o ponizszych
wiasciwosciach. Uzytkownik powinien zapewni¢, ze wyrob medyczny: IS-01 bedzie uzywany wiasnie w takim

Odpornosé

IEC 60601-1-2
Poziom testu

Poziom
odpornosci

Wyjasnienia i wskazowki

Zaburzenia
przewodzone
indukowane przez
pola o czestotliwosci
radiowej

IEC 61000-4-6

Pole
elektromagnetyczne
o] czestotliwosci
radiowe;j

IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz do 80 MHz

3V/m
80 MHz do 2.5 GHz

3 Vrms

3V/m

Przenosne urzadzenia radiokomunikacyjne
nie powinny byé uzywane w odlegtosci
mniejszej niz zalecana odlegtosé
separacyjna, wyznaczona zgodnie z
wiasciwym wzorem w zaleznosci od
czestotliwosci nadajnika. Odlegtos¢ ta jest
odlegtoscig pomiedzy nadajnikiem a dowolng
czesciag wyrobu medycznego lub/i jego
okablowania.

Zalecana odlegtos¢ separacyjna:

d=124/P

d=12+/P 80 MHz do 800 MHz
d=23Jp 800MHzdo25GHz

gdzie:

P jest maksymalng mocg wyjsciowg
nadajnika w watach (W) zgodnie z deklaracjg
producenta nadajnika;

d jest zalecang odlegtoscig w metrach (m).

Natezenie pdl pochodzacych od
stacjonarnych  nadajnikéw czestotliwosci
radiowych, wyznaczonych przez dokonanie
pomiarow w miejscu instalacji ® powinny by¢
mniejsze od poziomu odpornosci wyrobu w
catym zakresie czestotliwosci.

Moga wystgpi¢ zaktécenia w funkcjonowaniu
wyrobu medycznego w przypadku uzywania
kolumny w sgsiedztwie urzadzen
oznaczonych nastepujgcym symbolem.

(((R))

Nalezy zweryfikowac poprawnos¢
funkcjonowania wyrobu medycznego, gdy
wyréb medyczny jest uzytkowany w poblizu
urzgdzen oznaczonych takim symbolem

nadajnikow

ochronnych.

UWAGA
Powyzsze wyjasnie

czestotliwosci

nia moga

radiowej

nie mie¢

zastosowania we wszystkich
elektromagnetycznych podlega absorpcji i odbiciom od budowli, obiektéw i ludzi.

a Natezenie pél pochodzacych od stacjonarnych nadajnikéw, takich jak: stacje radiowe, telefoniczne
(telefonia komérkowa, bezprzewodowa), ladowe przejezdne stacje radiowe, amatorskie radiostacje
radiowe, stacje nadawcze AM FM, nadajniki telewizyjne, nie moga by¢ oszacowane z wystarczajgca
doktadnoscia. W celu oceny promieniowania elektromagnetycznego pochodzgcego od stacjonarnych

nalezy przeprowadzi¢ pomiary w miejscu

medycznego: IS-01 . Jesli wartos¢ natezenia pola elektromagnetycznego w miejscu instalacji wyrobu
medycznego przekracza jego poziom odpornosci, to nalezy zweryfikowaé poprawnos$¢ dziatania wyrobu.

Jesli wyrob medyczny nie dziata poprawnie, to moze by¢ konieczne: przeprowadzenie dodatkowych

pomiaréw, zmiana orientacji i/lub lokalizacji wyrobu medycznego i/lub zastosowanie dodatkowych srodkéw

instalacji wyrobu

b Poza zakresem czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

sytuacjach. Propagacja fal

Zatacznik 1

Srodki zalecane do mycia i dezynfekcji powierzchni wyrobéw i elementéw ze szkta, aluminium, stali
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lakierowanej proszkowo i tworzyw




PREPARAT

STAL | ALUMINIUM

TWORZYWO | SZKtO

DYSTRYBUTOR/PRODUCENT

MELISEPTOL

Aesculap-Chifa Sp.z o.0.
ul. Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl|
tel: 061 4420100
fax: 061 4437505

DESPRE)

Bochemie PL Sp. z o.0.
ul. Jana Ill Sobieskiego 11/E6
40-082 Katowice
tel:+48694400019

TRICHLOROL

SURFANIOS PREMIUM

MEDILAB Sp. z 0.0.
ul. Niedzwiedzia 60
15-531 Biatystok
tel./fax: (85) 7479300
tel./ffax: (85) 7479301

NEOFORM MED RAPID

DR WEIGERT POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Wybrzeze Gdynskie 6D
01-531 Warszawa
telefon:
+48 (22) 6160223, 6160231

INCIDIN ACTIVE

INCIDIN FOAM

Ecolab Sp.z o .0.
ul. Opolska 114
31-323 Krakéw

Tel.: 48-12-2616 100
Fax.: 48-12-2616 101

TERRALIN PROTECT

PERFORM

Schulke Polska Sp. z 0. o.
ul. Rydygiera 8
01-793 Warszawa
Tel : (022) 568-22-02
(022 ) 568-22-03
Fax: ( 022 ) 568-22-04

DEescocib

ANTISEPTICA KOMBI SPRAY

BIG SPRAY NEU

Antiseptica Dr. Hans-Joachim
Molitor GmbH

Carl-Friedrich-Gaus-Strase 7,
D-50259 Pulheim
tel. +49 (0) 2234-98466-0
fax +49 (0) 2234-98466-11

VELOX SPRAY

Medisept Sp. z 0.0.
ul.Konopnica 193 c,
21-030 Motycz
tel. +48815352222

Zatgcznik 2

Typ wyrobu........ccccuu.e...

Karta wykonanych napraw i przegladéw wyrobu

Nr seryjny .........

Data zakupu

Data
Nr przegladu

przegladu lub

naprawy

Rodzaj
przegladu
(coroczny,
potroczny)

Osoba wykonujaca
przeglad lub
naprawe

Podpis osoby

wykonujacej

przeglad lub
naprawe

Uwagi stwierdzone podczas
przegladu lub naprawy

24




10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

25




