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Vyrobce:

INFIMED Spolecnost s ru¢enim omezenym
Kabaty 134-300 Zywiec
Polska
WWW.INFIMED.PL
Tel/fax +48 33 861 40 96
SRN: PL-MF-000015633
Danové identifikacni €islo: PL 553 251 29 67REGON 243274947

V souladu s pfilohou VIl nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 byl vyrobek
klasifikovan jako tfida | podle pravidla 13.

Vyrobce prohlasuje, Ze vyrobek je v souladu s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkénost
obsazenymi v pfiloze | nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a aktu o
zdravotnickych prostiedcich.

Vyrobce po vypracovani technické dokumentace stanovené v ptilohach Il a lll nafizeni 2017/745
prohlasuje, Ze dodrzuje postup posuzovani shody stanoveny v €l. 52 odst. 7 nafizeni 2017/745.

Vazeny zakazniku!

Jako vyrobce vam gratulujeme ke spravné volbé a pfejeme vdm mnoho let spokojenosti s
pouzivanim zakoupeného produktu.

Abyste zajistili co nejdelsSi bezproblémovou Zivotnost produktu, prectéte si prosim pozorné tento
navod a dodrzujte vSechna doporuceni vyrobce pro spravnou instalaci, pouzivani a udrzbu
produktu.
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Tento dokument nahrazuje vSechny verze se starSim datem vydani. Tato verze se neaktualizuje
automaticky. Udaje obsazené v tomto dokumentu byly vytvofeny s maximalni pé&i. NemGzeme viak
zarucit, Ze skutecné rozhrani produktu se nebude lisit od formy obsazené v tomto dokumentu.

Infimed Sp. z 0. 0. nenese odpovédnost za Skody, které vyplyvaji pfimo nebo nepfimo z nespravného
pouziti tohoto dokumentu.

Vechna préava vyhrazena. Zadna &ast tohoto dokumentu nesmi byt reprodukovéna v jakékoli formé
(tiskem, fotokopirovdnim atd.) nebo zpracovavana, kopirovdna nebo distribuovana pomoci
elektronickych systému bez pisemného souhlasu Infimed Sp. z 0. 0.

Obecna bezpecnostni opatfeni:

- Neprovozujte, neprovozujte ani neopravujte systém zplsobem, ktery neni v souladu s témito
uZivatelskymi priruckami. To mlze vést k poskozeni, za které nese odpovédnost uZivatel a za které
vyrobce neodpovida.

- UZivatel nesmi sam provadét Upravy nebo opravy produktu. Pokud tak ucinite, dojde ke ztraté
zaruky. Opravy mohou byt provadény servisnim personadlem nebo zdstupcem vyrobce.

- Jakykoli zavazny incident souvisejici se zafizenim musi byt nahlasen vyrobci a pfrisluSnému organu
¢lenského statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté.
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1. Popis systému INFIMED Opera

Systém umozZnuje ovladani zafizeni a zafizeni umisténych na operacnim sdle. Je také schopen
prenaset a spravovat video signdly a jeho oteviend architektura umoznuje dalsi rozsifeni na prani
zdkaznika.

V zavislosti na konfiguraci umoznuje systém na operacnim sale ovladani nasledujicich zafizeni:

e Stoly a provozni lampy,

e Celkové osvétleni,

e Klimatizace, laminarni pfivod vzduchu,

e Kamery umisténé v operacnich lampdch a na operaénim sdle,
e Prohlizece rentgenovych paprska,

e Monitory, rozbocovace a videorekordéry,

e Dvefe a zavésy,

e Umoznuje pristup k NIS a zobrazeni soubord DICOM.

Zakladni sestava systému Opera se sklada z:

e Ridici jednotka, kterd se skladd z dotykového skla v jedné roviné se sténou,
integrovaného LCD displeje a zafizeni hostujiciho ovladaci aplikaci. Spojeni mezi
sklem a panelem zarucuje tésnost a usnadnuje dezinfekci.

e Infimed Opera 10 vstupni/vystupni modul, ktery zajistuje komunikaci mezi Fidici
jednotkou a ostatnimi zafizenimi. V zavislosti na konfiguraci mlze byt systém zaloZen
na nékolika takovych modulech s napdjecimi zdroji, umisténymi v plastovych
pouzdrech.

e

e Komunikacni rozhrani poskytovana tretimi stranami pro ovladani jejich zatizeni nebo
jinych pfidavnych periferii.
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e Elektroinstalace.

Na zafizeni (na I/O modulu OperalO a ovlddacim panelu) je typovy Stitek:

OMINFIMED opera gl =i

2 —

7 —

6 /

Popis znaceni:

1.

2.

wewew.infimed pl

1S-01
| sN | 0724/156

[UDI| (01)05904384698011(11)240724(21)0724156

(] 2024-07 ]
wo] C€ (O E IP-X6 o 0o

Jméno vyrobce, logo a adresa

Sériové Cislo

Parametry napdjeni, spotieba energie

Dalsi znadeni, napf.: aplikované dily, tfidy tésnosti atd.

Symbol produktu
Znacka CE

Kéd UDI-DI-PI



( J INFIMED

Vysvétleni kédu UDI-DI-PI

(01) !/3/590143/84698]0341“11) 000000 (21 )[XXXX/XXX
/N

S Y,

prefix Krajowy  Prefix firmy /
Fd

System Integracji Infimed OPERA

Udaje uvedené na &titku:

Cyfrakontrolna  Data produkcji [YYMMDD)

Numer seryjoy

Ne. | Element: Piktogram, ktery se ma
pouzit
1. | Firemniznacka ( ) INFIMED
2. | Jméno a adresa vyrobce I
3. | Nazev produktu Integracni systém
4. | Katalogové cislo REF
5. | Znacka CE — shoda vyrobku s pozadavky nafizeni MDR
2017/745 c €
6. | Trida ochrany IP IP-X4
7. | Druha tfida ochrany pred Urazem elektrickym I:l
proudem
8. | Sériové Cislo

SN
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Ne. | Element: Piktogram, ktery se ma
pouzit

9. | Datum vyroby | \

10. | Prectéte si navod k pouZiti EIE_]

11. | Pozndmka ijf

12. | Zdravotnicky prostfedek M D

13. | Kod UDI

UDI

Vyrobce si vyhrazuje pravo provadét zmény v designu vyrobku v souvislosti s pouZitim

novéjsich technologickych reseni, ktera zlepsuji funkénost vyrobku.
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2. Rozhrani systému INFIMED Opera

Chcete-li zapnout ovladaci panel, stisknéte monostabilni tlacitko, které je obvykle umisténo pod

ovladacim panelem. Po nacteni, které muize trvat nékolik sekund, se spusti aplikace Opera s

grafickym rozhranim.

Domovska obrazovka

Obrazovka by méla vypadat podobné jako na obrazku nize:

a 2

Screen lock @

20 P 5%

Clock

OR Table

OR Lamps

o\ 1015

Hour Minutes Seconds

Med. gases

[o]

> INFIMED

Hlavni obrazovka se sklada z nasledujicich prvka:

1.

b

Menu — seznam tlacitek na karté systému — v této zalozce mUzete vybrat zatizeni a
systémy, které chcete ovladat nebo zobrazit informace o nich,

Horni informacni lista zobrazujici aktudlni stav vybranych periferii. Vyse uvedeny pfiklad
zobrazuje aktudlni teplotu a vlhkost.

Obrazovka hlavni karty. Vyse uvedeny pfiklad ukazuje hlavni hodiny a datum.

Tlacitko zamku obrazovky.

Tlacitka pro prepinani zalozky casovace.
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Karta Operacni stul
Chcete-li pfepnout na zalozku ovladani operacni tabulky, stisknéte tlacitko:

Tlacitka budou ve vychozim nastaveni uzamcena. Pro odemknuti podrzte tlacitko s ikonou
visaciho zamku.

[‘ @ Screen lock Q,‘

4 20°c P 45%

Clock

OR Table % ?pa: T:
OR Lamps

Room

Air Cond.

Displays

Med. gases

) INFIMED

Po odemceni by se na obrazovce mélo objevit nasleduijici:
Screen lock O

J 20

Clock

OR Table

OR Lamps

Room

Air Cond.

Displays

Med. gases

> INFIMED

10
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Funkce a tlaéitka:

LN ULRAWNRE

Pohyb nahoru,

Pohyb dold,

Trendelenburg tilt,

Reverzni Trendelenburglv néklon,
Naklonte doleva,

Naklorite doprava,

podélné skluzavky smérem k noham,
Podélny skluz smérem k hlavé,
Ohybat

. Reflex

. Opéradlo nahoru,

. Sklopené opéradlo,

. Ledvinova lavice — posunte se dold,

. Ledvinova lavice - posunite se nahoru,
. tlacitko Stop,

. Hleddni nulové pozice.

11
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Zalozka kontrolky

Chcete-li pfepnout na kartu ovladani kontrolky Provozni svétlo, dotknéte se tlacitka:

OR Lamps

Na obrazovce by se méla objevit nasledujici karta.

Clock

Screen lock

OR Table

OR Lamps

Room

Air Cond.

Med. gases

O INFIMED

Karta ma nasledujici funkce:

10.

11.
12.
13.
14.

Tlacitko pro prepnuti na dalsi hlavu (Cislo aktivni hlavy je zobrazeno vedle piktogramu -
tlacitko se nezobrazuje, pokud je nakonfigurovana pouze jedna lampa),

Tlacitko pro ovladani svételnych parametr( lampy,

Aktivace ovladaciho jazy¢ku kamery lampy,

Sloupec predstavujici aktualni nastaveni Urovné jasu (nastaveni parametrd je mozné
zménit dotykem pruhu),

Zvyseni jasu pomoci tlacitka,

SniZeni jasu pomoci tlacitka,

Sloupec predstavujici aktudlni nastaveni priiméru svételného bodu (nastaveni parametru
je mozné zménit dotykem sloupce),

Zvyseni nastaveni prliméru svételného bodu,

Zmensenim nastaveni praméru svételného bodu,

Sloupec predstavujici aktudlni nastaveni teploty barev osvétleni (nastaveni parametr( je
mozné zménit dotykem sloupce),

Zvysenim nastaveni teploty barev osvétleni,

Snizenim nastaveni teploty barev osvétleni,

Aktivace Endo rezimu,

Lamp tlacitko zapnuti/vypnuti.

12
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ReZim lampy:

@ Screen lock

Clock

OR Table

OR Lamps
Room

Air Cond.

Med. gases

() INFIMED

1. ZvySenijasu v endo reZzimu pomoci tladitka,

2. SniZeni jasu v endo rezimu pomoci tlacitka,

3. Sloupec predstavujici aktualni nastaveni jasu osvétleni v endo rezimu (nastaveni
parametrd je mozné zménit dotykem na listu),

13
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Fotoaparat

@ Screen lock

Clock

OR Table o % O,

OR Lamps

Room A
=), [0, [¥]

Air Cond.

2 @ 4 @ 5 7 D

O INFIMED

Karta fotoaparatu ma nasledujici funkce:

Zoom + fotoaparaty,

Zoom — fotoaparaty,

Otocte kameru doleva,
Otocte kameru doprava,
Povolit automatické ostreni,
rezim zmrazeni snimku,
Zapnuti/vypnuti fotoaparatu.

Nouk~wbnNRE

14
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Zalozka Klimatizace

Chcete-li prepnout na kartu klimatizace, dotknéte se tlacitka klimatizace:

% Air Cond.

Na obrazovce by se méla objevit nasledujici karta.

@ Screen lock @
3 20°c P 5% ) §

Clock

OR Table f ré p 20 °C

Room 4 @O 45 0/o

Air Cond.

Med. gases

Air conditioning status:

Air conditioning state: General failure!

7

> INFIMED

Karta ma nasledujici funkce:

Nastaveni poZadované teploty pomoci dotykového posuvniku,

Zobrazeni aktudlniho nastaveni teploty,

Nastaveni pozadované vlihkosti pomoci dotykového posuvniku,

Zobrazeni aktualniho nastaveni vlihkosti,

Zde jsou zobrazeny aktudlni podminky v mistnosti,

zobrazuje se aktualni stav klimatizacni jednotky,

Tlacitko rezimu vynuceného vykonu — aktivuje normalni vykon jednotky mimo
nastavenou pracovni dobu a o vikendech,

Zobrazi se informace o chybé pripojeni,

Zobrazi se informace o poruse klimatizac¢ni jednotky.

NoubkwnNpeE

© %

15
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Karta Operacni sal

Chcete-li prepnout na kartu "Operacni sal", stisknéte tlacitko:

® Sala Op.

Na obrazovce by se méla objevit nasledujici karta:

éo‘ 00,

Karta ma nasledujici funkce:

Tlacitko zapnuti/vypnuti celkového osvétleni,

uloZzeny nazev pfitazenych dvefi (naptiklad "Koridor"),

Tlacitko pro otevreni plnych dvefi,

Tlacitko pro otevirani kojeni,

Tlacitko "Service" - kdy? je tlacitko zapnuté, dvere zlstanou po celou dobu oteviené,
Tlacitko zapnuti/vypnuti zamlZeni skla dvefi.

Nastaveni intenzity osvétleni

RGB zapnuto / vypnuto

Vybér barev RGB

LN WNPRE

16
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Zalozka Hodiny

Chcete-li prepnout na kartu hodin, stisknéte tlacitko:

® Clock

Na obrazovce by se méla objevit nasledujici karta.

@ Screen lock @

320 P 45%

Clock
OR Table
OR Lamps

o\ 1015

Hour Minutes

Med. gases

() INFIMED

Na této karté se zobrazuje aktualni ¢as a datum.

17
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Casovac

Chcete-li rychle pfepnout na kartu stopek, stisknéte tlacitko:

Na obrazovce by se méla objevit nasledujici karta:

(@  screeniock @]

g 20°c O 45%

Clock
OR Table
OR Lamps
Room
1

Air Cond

Med. gases

) INFIMED

Karta ma nasledujici funkce:

Zobrazeni zbyvajiciho ¢asu,
Start/pauza,

Zmeéna nastaveni ¢asu,
Odstranéni a zastaveni ¢asovace.

PwnNPE

Kdyz ¢asovac bézi, Ize kartu kdykoli zménit na jinou, ¢asovac bude i nadéle béZet na pozadi,
coz znamena, Ze kdyz se vratite na tuto kartu, bude béZet i nadale. Po uplynuti nastaveného
¢asu se obrazovka automaticky pfepne na kartu zobrazujici ¢as.

18
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Zamek obrazovky

Chcete-li rychle pfepnout na kartu stopek, stisknéte tlacitko umisténé v horni ¢asti obrazovky:

@ Screen lock @

Na obrazovce by se méla objevit nasledujici ikona:

Zamek obrazovky lze vyuzit napfiklad pfi dezinfekci obrazovky. Chcete-li odemknout obrazovku,
podrzte na chvili symbol visaciho zamku.

19
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3. Mozné problémy a zobrazena varovani

V pfipadé nespojeni s externimi zafizenimi jsou pFislusna pole zaSedld nebo se zobrazi varovna
zprava.

V pfipadé, Ze chybi pfipojeni k lampé (napfiklad bez napdjeni), moZnosti s ni souvisejici se stanou
neaktivnimi a zobrazi se nasledujici zprava:

™) INFIMED

Lamp offline &1

Modul Opera 10 je v tomto projektu pripojen ke klimatizacni jednotce, v pripadé problémi s
napajenim/pfipojenim neni mozné ménit nastaveni ani Cist parametry klimatizace. Tuto skute¢nost
prosim neprodlené nahlaste technickému oddéleni nemocnice.

V pripadé poruchy klimatizacni jednotky se v zaloZce klimatizace zobrazi varovani:

General failure!

4. Provozni a skladovaci podminky

Rozsah provoznich teplot 0°C~35°C
Skladovaci teplota -20°C ~ 55°C
Vihkost (provozni) 10 % az 85 % (bez kondenzace)
Vihkost (skladovani) 5 % az 93 % (bez kondenzace)
Hodnoceni IP ovladaciho panelu Predni IP-X4

20
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5. Zivotni cyklus produktu

Vyrobce udava Zivotnost vyrobku na 10 let.

6. Myti a dezinfekce

K cisténi a dezinfekci pouZivejte Cistici prostfedky, které neobsahuji aktivni kyslik ani chlér. Po
dezinfekci oplachnéte vyrobek destilovanou vodou, abyste odstranili Smouhy. K dikladnému
vysuseni pouzijte suchy, mékky, sterilni hadfik.

Pfi prani se nedoporucuje pouzivat vodni paprsek. Po dobu myti a dezinfekce se doporucuje
aktivovat zamek obrazovky.

Seznam dezinfekénich prostfedkl naleznete v pfiloze 1 navodu, ktera je vénovana schvalenym
Cisticim a dezinfekénim prostiedkim.

Nedodrzeni vyse uvedenych pozadavkl zplsobi ztratu zaruky na produkt.

7. Udrzba, kontroly a opravy

Zatizeni nema opravitelné dily, v pfipadé poruchy je cely poskozeny nebo vadny modul vyménén
za novy. Pro diagnostiku zavady se doporucuje kontaktovat servisni oddéleni vyrobce.

Veskeré opravy vyrobku provadi prislusny servis nebo pfimy zdstupce vyrobce. UzZivatel neni
opravnén provadét jakékoli Upravy nebo opravy produktu bez zvlastniho Skoleni a opravnéni.
Poté, co zdkaznik ziskd pisemny souhlas vyrobce s pfipadnymi opravami, které maji byt
provedeny technickym persondlem zakaznika, poskytne vyrobce vSechny potiebné informace
potfebné k provedeni opravy.

Pro zajisténi dlouhého a bezproblémového provozu by se mély pouzivat pouze originalni dily
dodané vyrobcem.

Vzhledem k tomu, Ze vyrobek obsahuje prvky, které mohou predstavovat hrozbu pro Zivotni
prostiedi, musi byt nakladani s pouzitymi dily v souladu s pfedpisy na ochranu Zivotniho
prostiedi.

Vsechny opravy, kontroly a idrzba by mély byt zaznamendny na karté oprav a udrzby pfiloZzené k
navodu k produktu (pfiloha 2).

Kontroly a inspekce technického stavu

Aby bylo zajisténo, Ze si vyrobek béhem pouzivani zachova fadny technicky stav, je uZivatel
povinen podrobit jej pravidelnym technickym kontroldm. Kontroly jsou provadény
autorizovanym servisnim stfediskem nebo pfimym zastupcem vyrobce. Kontrola je provadéna na
naklady uZivatele.

Pouze pozitivni vysledek kontroly mize byt zakladem pro dalsi pouziti vyrobku.
Kazdych 12 mésict by mélo byt provedeno nasleduijici:

21
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- kontrola celkového technického stavu
- Kontrola funkénosti

- kontrola elektroinstalace

9. Likvidace produktu

PFi rozhodnuti prestat vyrobek pouZivat je uZivatel povinen jej dezinfikovat (vyrobek, ktery neni
dezinfikovan v souladu s platnymi pfedpisy na ochranu Zivotniho prostfedi, je nebezpeénym
odpadem). Existuji tfi mozné postupy:

1. UloZit vyrobci zafizeni k provedeni likvidace vyrobku,

2. Objednat firmé, kterd ma potrebnd povoleni k prevzeti zatizeni k likvidaci nebo likvidaci
zpUsobem, ktery zajisti ochranu Zivota, lidského zdravi a Zivotniho prostredi,

3. Provadéjte sami, pokud mate sluzby, které mohou produkt demontovat.

Zasady nakladani s odpady jsou specifikovany v zdkoné o odpadech ze dne 27. dubna 2001.

10. Elektromagneticka kompatibilita

IS-01 je elektrické zafizeni. Elektrickd zafizeni jsou zdrojem

elektromagnetického zafeni a sama podléhaji jeho vlivu.

Zdravotnicky prostfedek:

V tabulkdch - bod 7 Charakteristika elektromagnetického prostiedi - popisuje elektromagnetické
prostredi, ve kterém ma byt zdravotnicky prostfedek: 1S-01 pouzivan. UZivatel by se mél fidit pokyny

a varovanimi uvedenymi v tabulkach.

Doporucené vzdalenosti mezi pfenosnymi radiokomunikacnimi zafizenimi a produktem

Jmenovity 150 kHz az 80 MHz | 150 kHz az 800 MHz | 800 MHz az 2,5 GHz
maximalni vystupni
vykon vysilaée ve d=12JP d=12JP d=23JP
wattech
Separacni Separacni Separacni
W vzdalenost v vzdalenost v vzdalenost v
metrech metrech metrech
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

POZNAMKA

U vysilagl, jejichz maximalni vystupni vykon neni uveden vySe, by méla byt separacni
vzdalenost vypocitana pomoci nize uvedenych vzorcl. P je vystupni vykon ve wattech (W)
deklarovany vyrobcem vysilace.

Vy$e uvedené pokyny nemusi platit ve v&ech situacich. Siteni elektromagnetického zafeni
podléha absorpci a odrazu od struktur, objektl a lidi.
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11. Elektromagnetické emise

Zdravotnicky prostfedek: IS-01 je uren pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Uzivatel
by se mél ujistit, Ze zdravotnicky prostfedek: IS-01 je v takovém prostfedi pouzivan.

Typ emise Klasifikace Vysvétleni a pokyny
Zdravotnicky prostfedek: 1S-01 generuje vysokofrekvencéni energii
RF emise Skupina 1 pouze pro své vlastni vnitfni funkce. Jeho vysokofrekvenéni emise
CISPR 11 p jsou velmi nizké a pravdépodobné nezplsobi zadné ruseni blizkych
elektronickych zafizeni.
RF emise -
CISPR 11 Trida B
R Zdravotnicky prostfedek: IS-01 je ur€en pro pouziti v domovnich
Harmonické emise Tfida A prostorach a v objektech pfimo pfipojenych k siti nizkého napéti,
IEC 61000-3-2 P ) oo S
ktera zasobuje budovy pouzivané pro domovni ucely.
Kolisani napéti, blikani Povolny
IEC 61000-3-3 y

Zdravotnicky prostfedek: 1S-01 je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi s nasledujicimi vlastnostmi.
Uzivatel by se mél ujistit, ze zdravotnicky prostfedek: IS-01 je v takovém prostfedi pouzivan.

Imunita IEC 60601-1-2 Uroveii imunity Vysvétleni a pokyny
Testovaci Uroven
Podlaha, kde je sloup pouzit, by méla byt
Elektrostaticky vyboj | + Kontakt 6 kV + Kontakt 6 kV dfevéna, betonova nebo  keramicka
(ESD) dlazdice. Pokud jsou podlahy pokryty
IEC 61000-4-2 + 8 kV vzduch + 8 kV vzduch syntetickym materialem, relativni vlhkost by
méla byt alespor 30 %
+ 1 kv mezijx 1 kV mezi
Prival napajecimi vedenimi | napajecimi vedenimi K\(alitg SS’OVéhqlnapéjdem’ ?d cparfkt_el;s'tiky
. . ruSeni by mély odpovidat typickému
IEC 61000-4-5 +2 KV mezi . + 2 KV mezi . komer&nimu nebo nemocniénimu prostiedi
napajecim vedenim | napajecim vedenim
a zemi a zemi
+ Napajeci vedeni 2 | + Napajeci vedeni 2
Rychlé prechodové kv kv Kvalita sitového napajeni a ruSivé
jevy charakteristiky by mély odpovidat typickému
IEC 61000-4-4 + Signalni vedeni 1 | £ Signalni vedeni 1 | komercnimu nebo nemocniCnimu prostfedi.
kv kv
<5% UT
(>95% ponor UT)
pro 0,5 cyklu
40% UT
Poklesy napéti, | (60% ponor UT)
prekmity, kolisani | po dobu 5 cyklt Parametry a ruSeni sitového napajeni by
napéti na napajecich mély odpovidat typickému komerénimu
vedenich 70% UT nebo nemocni¢nimu prostiedi.
IEC 61000-4-11 (30% dip UT)
po dobu 25 cykll
<5% UT
(>95% ponor UT)
po dobu 5 sekund

POZNAMKA: UT je sitové napéti pred aplikaci zkuebniho napéti
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Zdravotnicky prostfedek: 1S-01 je ur€en pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi s nasledujicimi vlastnostmi.
Uzivatel by se mél ujistit, Ze zdravotnicky prostfedek: IS-01 je v takovém prostfedi pouzivan.

Imunita

IEC 60601-1-2
Testovaci Uroven

Uroven imunity

Vysvétleni a pokyny

Ruseni vedena
vedenim  vyvolana
vysokofrekvenénimi
poli

IEC 61000-4-6

Vysokofrekvenéni
elektromagnetické
pole

IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz az 80 MHz

3Vim
80 MHz az 2,5 GHz

3Vrms

3Vim

Pfenosna radiokomunikacni zafizeni by
neméla byt pouzivana ve vzdalenosti blizsi,
nez je doporu¢ena vzdalenost urCena v
souladu s pfisluSnym vzorcem v zavislosti
na frekvenci vysilate. Tato vzdalenost je
vzdalenost mezi vysilaem a jakoukoli ¢asti
zdravotnického prostfedku a/nebo jeho
kabelaze.

Doporucena separaéni vzdalenost:

d=12JP

d=12+/P 80 MHz az 800 MHz
d=23/P 800MHz az 2,5 GHz

kde:

P je maximalni vystupni vykon vysilae ve
wattech (W) deklarovany vyrobcem vysilace;
d je doporuCend separaCni vzdalenost v
metrech (m).

Intenzita poli ze stacionarnich
radiofrekvencnich vysilacu, uréena mérenim
v misté instalace a, by méla byt nizsi nez
urovenn  odolnosti  vyrobku v  celém
frekvenénim rozsahu.”

K ruSeni  fungovani  zdravotnického
prostfedku mulze dochazet pfi pouziti
sloupku v blizkosti zafizeni oznacenych
nasledujicim symbolem.

Spravnou funkci zdravotnického prostfedku
je nutné ovéfit, pokud je zdravotnicky
prostfedek pouzivan v blizkosti zafizeni
oznacenych timto symbolem

a Intenzitu poli ze stacionarnich vysilacu, jako jsou: rozhlasové stanice, telefony (mobilni, bezdratové),
pozemni mobilni radiostanice, amatérské rozhlasové stanice, AM FM vysilaci stanice, televizni vysilace,
nelze odhadnout s dostateCnou presnosti. Aby bylo mozZné posoudit elektromagnetické zafreni ze

stacionarnich

radiofrekvenc¢nich vysilacu,

meéla by byt méfeni

provadéna v misté instalace

zdravotnického prostfedku: 1S-01. Pokud hodnota intenzity elektromagnetického pole v misté instalace
zdravotnického prostfedku prekroc¢i Uroveri jeho odolnosti, je tfeba ovéfit spravnou funkci zafizeni.
Pokud zdravotnicky prostfedek nefunguje spravné, mulze byt nutné: provést dalSi méfeni, zménit
orientaci a/nebo umisténi zdravotnického prostfedku a/nebo pouzit dal§i ochranna opatfeni.

b Mimo frekvenc¢ni rozsah 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.

POZNAMKA

Vy$e uvedena vysvétleni nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetického zareni podléha absorpci a
odrazu od struktur, objektd a lidi.
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Pfiloha ¢. 1
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Doporucené prostredky pro Cisténi a dezinfekci povrchd vyrobk( a prvkd ze skla, hliniku, oceli s

praskovym nastiikem a plast(

PRIPRAVA OCEL A HLINIK PLAST A SKLO DISTRIBUTOR/VYROBCE
_ Aesculap-Chifa Sp.z o.0.
+
MELISEPTOL Tysigclecia 1464-300 Nowy Tomysl
tel: 061 4420100fax: 061 4437505
DESPREJ Bochemie PL Sp.z o.0.
+ - Jana Ill Sobieskiego 11/E640-082
Katovice tel:+48694400019
TRICHLOROL + + MEDILAB Sp. z0.0.
ul. Niedzwiedzia 6015-531
Biatystoktel./fax: (85)
SURFANIOS PREMIUM + + 7479300tel./fax: (85) 7479301
Wybrzeze Gdynskie 6D
+ - 01-531 Varsava telefon:
+48 (22) 6160223, 6160231
AKTIVNT INCIDIN + + Opolska
114
— 31-323 Krakov
PENA INCIDIN + + Tel.: 48-12-2616 100
Fax: 48-12-2616 101
TERRALINOVA OCHRANA + +
Schulke Polska Sp. z 0. o.
Rydygiera 801-793 VarSava Tel : (
- 022 ) 568-22-02( 022 ) 568-22-
PROVEST + _ 03Fax: (022 ) 568-22-04
NEVARENE + - Antiseptica Dr. Hans-Joachim
Molitor GmbH
ANTISEPTICA COMBI SPREJ + - Carl-Friedrich-Gaus-Strase 7, D-
50259 Pulheimtel. +49 (0) 2234-
VELKY SPREJ NEBO + - 98466-0 fax +49 (0) 2234-98466-11
VELOX SPREJ Medisept Sp. z 0.0. Ul
+ + Konopnica 193 c, 21-030 Motycz tel.
+48815352222
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Pfiloha €. 2

Typ produktu

Karta provedenych oprav a kontrol vyrobki

( J INFIMED

Kontrolni
Cislo

Datum
kontroly
nebo
opravy

Typ kontroly
(rocni, pololetni)

Osoba provadéjici
kontrolu nebo opravu

Podpis osoby
provadéjici kontrolu
nebo opravu

Pozndmky zaznamenané béhem
kontroly nebo opravy

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22
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