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Sentec Digital
Monitoring System

Instalacja przez przeszkolony personel
w miejscu uzytku domowego
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Wymagane i zalecane komponenty do instalacji

REF:SDM Monitor cyfrowy Sentec
Urzadzenie ME klasy | IPX1
1R X
[
Transport/
przechowywanie Praca
50°C/122°F 40°C/104°F
0°C/32°F 10°C/41°F
REF: RFTIOOVA-V1/RFTIOOVA-V2 Transformator separacyjny Sentec

(dane techniczne, patrz rozdziat 2.2)

8 ﬁ Pri:|Q
‘ Transport/
przechowywanie
P42 50°C/122°F @
80 kPa
(<2000 m n.p.m.)

-10°C/14°F

Skrzynka chronigca przed wodg
P44

Zalecany - mozna zastosowac podobny
produkt o stopniu ochrony co najmniej IPX2 (ochrona
przed wnikaniem).

Kabel zasilajgcy (dotagczony)

e — Nalezy uzywac wytacznie kabli zasilajgcych klasy
- \ szpitalnej dostarczonych przez firme Sentec.

Niniejsza instrukcja zawiera systematyczne wskazéwki dla przeszkolonej osoby z instytuciji Swiadczacej opieke
domowa, dotyczace ustawiania SDMS w domu/miejscu zamieszkania pacjenta. SDMS mozna stosowac tylko
wtedy, gdy wszystkie ponizsze kroki zostaty wykonane z powodzeniem.

Instalacje SDMS, wtym konfiguracje monitora (SDM), moze wykonywac¢ tylko E E
przeszkolona osoba zinstytucji swiadczacej opieke domowa. Ta przeszkolona osoba musi
posiada¢ odpowiednie przeszkolenie przeprowadzone przez przedstawiciela firmy Sentec AG. E
Samouczki dotyczace SDMS sg dostepne do przegladania online na stronie

http://www.sentec.com/tv.

-t
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Osoba przeszkolona z instytucji $wiadczacej opieke domowg jest odpowiedzialna za nastepujace
czynnosci
- Przedrozpoczeciem instalacji w warunkach domowych wytgczenie dostepu do menu monitora, aby
unikng¢ przypadkowej lub celowej zmiany ustawierr monitora przez pacjentéw. (patrz punkt 1)
- Przyklejenie dotgczonej etykiety (EV-011469, przedstawiona ponizej) do monitora.

jp EERSDMZzaTRS -T2 BELTEALT RS -
EEER SO F— s UMY T hETF I 2L b7 37
EEEEMAGLTOES L,

REMEAN  SOMRAESRETERESENE -

e B P TR 4R ¢ 8 O 18 R 18 T D

LEythowanie domows S0M fylko w potaczeniu z transformatorem separacyinym

Mig nalezy dokonywad 2adnych zmian konfiguracj urzadzenia zainstalowanago
przez osobe swiadczacs opieke domows se n ec.

- Ustawienie monitora w domu/miejscu zamieszkania pacjenta i instalacja transformatora
separacyjnego (patrz punkt 2.3)

- Wybdr odpowiedniego miejsca (miejsc) pomiardw, poinstruowanie pacjenta, w jaki sposéb uzywac
Sentec Digital Monitoring System (SDMS) i przekazanie pacjentowi ,Instrukcji dla uzytkownikow bez
wyksztatcenia medycznego”, HB-010069. Inne istotne instrukcje dotyczgce SDMS sg dostepne
réwniez na stronie www.sentec.com/ifu.

- Poinstruowanie uzytkownika bez wyksztatcenia medycznego o nastepujgcych kwestiach:

e W przypadku nieprzewidzianych zdarzer, komunikatéw o btedach lub niewyjasnionych zmian
dziatania urzadzenia pacjenci powinni skontaktowac sie z przeszkolong osoba z instytucji
Swiadczacej opieke domowa.

e SDMitransformatora separacyjnego nalezy uzywac wytacznie wewnetrznie i w okreslonych
warunkach srodowiskowych.
e Nalezy starannie poprowadzi¢ i zamocowac kable, aby ograniczy¢ mozliwos¢ zaplatania sie lub
uduszenia.
e Nie nalezy dokonywac¢ zadnych zmian w konfiguracji urzadzenia.
- Wytgczenie i odinstalowanie SDMS oraz odtgczenie transformatora separacyjnego (patrz punkt 2.4).
- Zapewnienie konserwacji (patrz punkt 3).

Pacjent jako uzytkownik bez wyksztatcenia medycznego nie moze zmieniac konfiguracji SDM
z poziomu menu SDM.

Jesli SDMS byt przechowywany w temperaturze ponizej 10°C/50°F, przed podtgczeniem do
sieci lub wtgczeniem musi by¢ aklimatyzowany przez dwie godziny w temperaturze pokojowe;.
SDMS nie mozna instalowac¢ ani eksploatowac w wilgotnych pomieszczeniach (np. fazienka).

personel. Przed przystapieniem do obstugi urzadzenia nalezy doktadnie przeczytaé niniejsza
instrukcje, instrukcje techniczng SDM (HB-005752), instrukcje uzycia akcesoridw, wszystkie
informacje dotyczace s$rodkdw ostroznosci oraz specyfikacje (dostepne na stronie
www.sentec.com/ifu)

n Sentec Digital Monitoring System (SDMS) moze by¢ obstugiwany wytacznie przez przeszkolony

z uziemieniem ochronnym oraz upewnienie sig, ze linie zasilania i uziemienia ochronnego sa

ﬁ Jako dodatkowy srodek ochrony firma Sentec zaleca podtgczenie urzadzen do sieci zasilajgcej
prawidtowo podtaczone (patrz test gniazdka i okablowania w zataczniku).
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Podczas pracy monitor musi by¢ podtaczony do zasilania prgdem zmiennym przez transformator
separacyjny.

Uzywac tylko akcesoridw i czesci zapasowych dostarczonych lub zalecanych przez firme Sentec
AG. Nie nalezy wykonywac innych czynnosci serwisowych i naprawczych niz okreslone i opisane
przez firme Sentec AG. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac obrazenia ciata,
niedoktadne pomiary i/lub uszkodzenie urzadzenia.

> >

Zaktdcenia elektromagnetyczne

Wytadowania elektrostatyczne i przejSciowe impulsy zsieci mogg tymczasowo zaktdcac
pomiar. Moze to prowadzi¢ do btednych pomiardw.

Sprzet emituje pola elektromagnetyczne. Moga one na przyktad zaktdcaé dziatanie innych
wyrobow medycznych lub ustug radiowych.

SDM nie nalezy uzywacé w poblizu innych urzadzen ani stawia¢ go na nich, gdyz mogg one
powodowac zaktdcenia elektromagnetyczne i w rezultacie prowadzi¢ do btednych pomiardw.
Jesli SDM musi by¢ uzywany w poblizu innych urzadzen lub na nich stawiany, to nalezy
sprawdzi¢, czy pracuje on normalnie w konfiguracji, w ktorej ma by¢ stosowany.

> > >

Zaktécenia ze strony urzgdzen stosowanych w medycynie interwencyjnej

SDM  jest zabezpieczony przed wytadowaniami elektrostatycznymi/defibrylatora.
Wytadowania elektrostatyczne/defibrylatora mogg tymczasowo wptywaé na dziatanie
wyswietlacza parametrow, ale poich ustapieniu wyswietlacz szybko wrdci do normalnego stanu.
Niemniej jednak podczas zabiegu elektrochirurgicznego SDM, czujnik i kable muszg by¢
fizycznie odtaczone od sprzetu elektrochirurgicznego. Nie wolno umieszczad czujnika miedzy
elektroda tnacg a przeciwelektroda.

-

Urzadzenia radiowe

Przenosne urzadzeniaradiowe (w tym urzgdzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) powinny by¢ uzywane nie blizej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci SDM, w tym
kabli okreslonych przez producenta. Bezprzewodowe urzgdzenia mobilne nalezy trzymac zdala
od SDMS w odlegtosci co najmniej 1 m (39,4 cala). W przeciwnym razie moze dojs¢ do
pogorszenia dziatania tego sprzetu, a w najgorszym przypadku do nieprawidtowych pomiarow.

>
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1. Konfiguracja SDM

Dostep do menu monitora musi by¢ wytgczony w V-STATS™, aby unikng¢ przypadkowej lub celowej
zmiany ustawiert monitora przez pacjentow.

Nalezy wybra¢ wstepnie skonfigurowany profil domowy SDM V-STATS™ lub postepowacd zgodnie
Z ponizszymi krokami:
1 Wytaczyé trwale sygnaty alarmu dzwiekowego za pomoca V-STATS™.

2  Nastepnie wybra¢ ,Ustawienia systemu/Wyswietlacz w trybie uspienia”.

3  Ustawié¢ indywidualne parametry pomiarowe pacjenta.

4 | Wytaczy¢ dostep do menu dla pacjenta poprzez usuniecie zaznaczenia pola Dostep do menu
w ustawieniach systemu V-STATS™

“ Profile / Ustawienia urzadzenia - SN300535 o O X
v ~
© rowe L2 Wybierz profil v
v
s v IMRgrtuj z SDM Drukuj
= v Ustas
Importuj Usuri E-mal
Wybierz profile z réznymi <Nazwami wySwietlanymi>
| Aktualny profil SDM
HOME Typy parametréw
Ustawienia alamméw ~ Ustawienia pomiaréw (1] Ustawienia pomiaréw (2] Ustawienia systemu  Interfejsy Dane trendu
Jasnosé 1002 Wyswietlacz w trybie uspienia Wh
Kolor PCO2 zZielony Dostep do menu O
Kolor Sp02 czerwony Jezyk do wyboru
Kolor PT 6ty Tryb demonstracyjny do wyboru O
Kolor PO2 niebieski Tryb demonstracyjny Wyt
Kolor RHP pomaraficzowy Kliknigcie klawisza wyt o
aw na Wybierz profil Resetuj Zapisz w bazie danych profili SDM Drukuj
X Zamknij ? Pomoc Odswiez okno Przywro¢ "domysiny profil SDM™ e,
< >
. .. .. . .. . . . ™
Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukeji obstugi V-STATS Uﬂ
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2. Instrukcja podtaczenia transformatora separacyjnego

(REF: RFT1IO0VA-V1i RFTIOOVA-V2)

2.1. Klasyfikacja

Monitor SDM jest elektrycznym urzadzeniem medycznym (ME) klasy | i IPX1zgodnie z norma IEC 60601-1.
Transformator separacyjny jest dodatkowym srodkiem ochrony pacjenta (MOPP) zgodnie z norma IEC 60601-

1-11.

2.2. Dane techniczne transformatora separacyjnego

Typ transformatora jednofazowego:

Napiecie pierwotne:

Prad pierwotny:

Napiecie wtérne:

Prad wtorny:

Czestotliwosc

Moc wyjsciowa:

Wydajnos¢ energetyczna:
Prad uptywowy

Ochrona przed przegrzaniem
Klasa izolacji

Klasa ochrony wtyczek

Klasa ochrony transformatora
Wymiary (dt. x szer. x wys.)

w przyblizeniu

Temperatura podczas przechowywania

Temperatura podczas pracy

Waga

RFTIO0VA-V1
100-120V
1,04-0,90 A
100-120V
0,98-0,84A
50-60Hz

100 VA

~94 %

<100 pA (127 V)
120°C / 248°F
ta40/B

P20

P42

160x126 x73 mm

-10°C do +50°C /
14°F do 122°F
5°C do +40°C /
41°F do 104°F
3,1kg

RFTIO0OVA-V2
230V £10%
0,47 A

230V +10%
0,44 A
50-60Hz

100 VA

~94%

<100 pA (254 V)
120°C / 248°F
ta40/B

P20

P42

160x126 x73 mm

-10°C do +50°C /
14°F do 122°F
5°C do +40°C /
41°F do 104°F
3,1kg

Przewidywany okres uzytkowania: przy normalnym zuzyciu, przewidywany okres uzytkowania transformatora
separacyjnego wynosi 7 lat, pod warunkiem, ze wykonywane sg zalecane procedury, a urzgdzenie nie jest

narazone na niewtasciwe uzytkowanie, zaniedbanie lub wypadek.

Ustawienie robocze w normalnym uzytkowaniu: poziomo, na podtodze.
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2.3. Podtaczanie transformatora separacyjnego

1

Nalezy upewnic sig, ze SDM nie jest podtaczony do
sieci podczas podtaczania transformatora
separacyjnego.

Podtaczyé wtyczke zimnego urzadzenia
transformatora separacyjnego (C14) do wtyczki
zimnego urzadzenia (C13) kabla sieciowego SDM.

Umiesci¢ transformator separacyjny poziomo na
podtodze.

Otworzy¢ czesci obudowy skrzynki chroniacej przed
wodg (lub podobnego produktu). Umiescic¢
podtaczone zimne wtyczki na srodku skrzynki.
Zamkna¢ skrzynke chronigca przed woda i umiescic
ja na ptaskiej powierzchnina podtodze.

Nie zanurza¢ skrzynki chronigcej przed
wodg (lub podobnego produktu) w wodzie.

Podtaczyc¢ kabel zasilajgcy do SDM.

Sentec AG, Ringstrasse 39, CH-4106 Therwil, Szwajcaria, www.sentec.com
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Model wtyczki schuko

Wytaczniki automatyczne

Wihtozy¢ wtyczke kabla zasilajgcego SDM do
gniazdka.

Upewnic sie, ze podtaczenie sieciowe mozna tatwo
odtaczyc od zasilania.

Jako dodatkowy srodek ochrony firma
Sentec zaleca wykonanie testu gniazdka
i okablowania przed uzyciem (patrz zatgcznik).

Nie nalezy uzywac przedtuzaczy do
podtaczania wtyczki sieciowej do sieci zasilajgcej.

W przypadku zadziatania wytacznikow
automatycznych z tytu transformatora
separacyjnego mozna je przywroécic do stanu
pierwotnego poprzez przesuniecie ich z powrotem
do pozycji zablokowane.

Transformator separacyjny posiada
wewnatrz zabezpieczenie przed przegrzaniem,
ktére reaguje przy ok. 120°C i wytacza
transformator. Zabezpieczenie przed przegrzaniem
samo sie resetuje i wigcza transformator ponownie
dopiero po jego ostygnieciu.

- -

Uproszczony schemat koncowego uktadu SDMi transformatora separacyjnego
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e Transformator separacyjny (RFTIOOVA-V1i RFTIOOVA-V2) jest przeznaczony do
stosowania tylko z monitorem cyfrowym Sentec (SDM). Wszelkie modyfikacje
transformatora separacyjnego, SDM lub procedury instalacyjnej opisanej w niniejszej
instrukcji moga spowodowac obrazenia ciata, niedoktadne pomiary i/lub uszkodzenie
urzadzenia.

e Nie podtgcza¢ SDM przed podtaczeniem zimnych wtyczek C13i C14. Moze to
spowodowac zadziatanie zabezpieczenia przecigzeniowego w transformatorze
separacyjnym i/lub w skrzynce bezpiecznikdw.

o Nie uzywac transformatora separacyjnego w przypadku uszkodzenia obudowy lub kabli.

e Nierzucac ani nie upuszczac transformatora separacyjnego. Moze to spowodowaé
uszkodzenia wnetrza urzadzenia.

e Nigdy nie nalezy podtaczac¢ kabla zasilajgcego SDM do gniazdek wielokrotnych lub
przedtuzaczy.

e Transformator separacyjny jest przeznaczony do stosowania tylko ponizej 2000 m n.p.m.
(<80 kPa).

Przeszkolony personel z instytucji Swiadczgcej opieke domowg powinien wykonywac test elektryczny
transformatora separacyjnego co hajmniej co 6 miesiecy.

e Transformator separacyjny nalezy przetestowac zgodnie z normag IEC 62353 (obowigzkowo).

Transformator separacyjny nalezy przetestowac zgodnie z norma IEC 62353. Zmienione limity nalezy
stosowad w przypadkach wymienionych ponizej.
e Pomiar rezystancji uziemienia ochronnego przy 25 A (obowigzkowo)
Rezystancja nie powinna przekracza¢ 100 MQ
e Pomiarrezystancjiizolacji przy 500 V pradu statego (obowigzkowo)
- pomiedzy pierwotnym a wtdrnym
- pomiedzy uziemieniem pierwotnym a ochronnym
- pomiedzy uziemieniem wtérnym a ochronnym
Rezystancja izolacji nie powinna wynosi¢ ponizej 300 MQ
e Prady uptywowe z uziemienia wtérnego do uziemienia ochronnego (obowigzkowo)
Prady uptywowe nie powinny przekracza¢ 100 A

e Transformator separacyjny nalezy przetestowac zgodnie z norma IEC 62353 (obowigzkowo).

W celu uzyskania dodatkowych informaciji, np. dotyczgcych warunkdw transportu i przechowywania,
nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi SDMS (HB-005771) lub instrukcjg techniczng SDMS (HB-

005752). E E

Informacje o rozwigzywaniu problemdéw mozna znalez¢ w , Instrukciji serwisowej SDMS”
E -

(HB-005615) dostepnej na stronie www.sentec.com/ifu.

Podczas monitorowania nalezy pozostawic¢ niniejsza instrukcje obstugi (HB-010103)

w domu pacjenta (dostepna rowniez na stronie www .sentec.com/ifu).

Nalezy przekazac pacjentowi instrukcje uzycia dla oséb bez wyksztatcenia medycznego (Instrukcja dla
uzytkownikow bez wyksztatcenia medycznego HB-010069) (dostepna rowniez na stronie

www .sentec.com/ifu).
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2.4. Odtaczanie transformatora separacyjnego od SDM

1 Najpierw nalezy roztgczyc wtyczke sieciows.

2 Otworzyc skrzynke chronigca przed woda, usungé
i roztgczy¢ potgczone zimne wtyczki (C13, C14).

Odtaczyé kabel zasilajgcy od SDM.
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3. Konserwacja
Przeszkolony personel/osoby $wiadczgce opieke domowa nie mogg dokonywadé napraw
transformatora separacyjnego. Jesli transformator separacyjny jest uszkodzony, nalezy sie z wykwalifikowanym

personelem serwisowym lub lokalnym przedstawicielem firmy Sentec.

Przewidywany okres uzytkowania' urzadzen elektrycznych:

Nazwa produktu REF Przewidywany okres
uzytkowania'

Monitor cyfrowy Sentec SDM 7 lat

AC-150
Kabel adaptera czujnika cyfrowego | AC-250 7 lat

AC-750
Transformator separacyjny RFTIOOVA-VI 7 lat

RFTIO0VA-V2
Czujnik 2 V-Sign™ VS-A/P/N do 36 miesiecy
Czujnik OxiVenT™ OV-A/P/N 12 miesiecy

1Sredni czas, przez jaki element bedzie funkcjonowat po zainstalowaniu jako nowy, przy zatozeniu prawidtowej/starannej obstugii
rutynowej konserwacji. W celu unikniecia watpliwosci, wskazany przewidywany okres uzytkowania ma charakter wytgcznie informacyjny i
jako taki nie stanowi, nie oznacza ani nie ustanawia zadnej gwarancji ani rekojmi.

Okres przydatnosci do uzycia akcesoridow i materiatow jednorazowego uzytku (data waznosci podana jest
na opakowaniu urzgdzenia):

Nazwa produktu REF Okres uzytkowania po

opuszczeniu Sentec AG
Klips nauszny EC-MI 12 miesiecy
Pierscien mocujacy Easy do MAR-MI L
dojrzatej/nienaruszonej skory MARe-M| 12 miesiecy
Pierscien mocujacy Easy do skory MAR-SF o
wrazliwej/delikatnej MARe-SF ? miesiecy
Gaz kalibracyjny GAS-0812 12 miesiecy
Zel przewodzacy GEL-04 o

12 miesiecy

GEL-SD

3.1. Rutynowe kontrole

Transformator separacyjny powinien by¢ testowany pod katem elektrycznym przynajmniej co 6 miesiecy przez
przeszkolony personel z instytucji $wiadczacej opieke domowa.

3.2. Czyszczenie/dezynfekcja

Informacje o czyszczeniu i/lub dezynfekcji SDM, czujnikéw TC i kabla adaptera czujnika cyfrowego mozna

znalez¢ na stronie www.sentec.com/ifu.

Do czyszczenia transformatora separacyjnego nalezy uzywac suchej lub wilgotnej sciereczki. Do dezynfekcji
nalezy uzywac chusteczki zwilzonej 70% izopropanolem.

Sentec AG, Ringstrasse 39, CH-4106 Therwil, Szwajcaria, www.sentec.com
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Przeszkolony personel/osoby swiadczace opieke domowg muszg oczyszczad i w razie potrzeby
dezynfekowac¢ SDM, czujniki TC, kabel adaptera cyfrowego i transformator separacyjny pomiedzy
zastosowaniami u réznych pacjentow.

Zatacznik:
Instrukcje testowania gniazdka i okablowania (zalecane)

Jako dodatkowy srodek ochrony firma Sentec zaleca wykonanie testu gniazdka i okablowania przed instalacja

SDMS w celu sprawdzenia poprawnosci instalacji gniazd i dostepnosci funkcjonalnego uziemienia
elektrycznego.

1 Upewnié sie, ze nie ma widocznych uszkodzen gniazdka lub jego komponentdéw. W przeciwnym razie
nie mozna uzywac tego gniazdka.

Nastepnie nalezy przeprowadzic test gniazdka przy uzyciu testera gniazdek zgodnie z instrukcja

uzycia danego testera gniazdek. Tester gniazdek podtgczony do sieci elektrycznej moze emitowacd
sygnat akustyczny i/lub sygnalizowa¢ wyniki testu za pomocg czerwonych/zielonych diod LED.

Zalecane testery gniazdek mozna znalez¢ w wykazie na nastepnej stronie.
W przypadku negatywnego wyniku testu gniazdka, firma Sentec zaleca, aby nie

uzywac tego gniazdka. W razie watpliwosci nalezy skontaktowad sie z wykwalifikowanym
elektrykiem lub lokalnym przedstawicielem Sentec.

2 Przeprowadzi¢ test okablowania w celu sprawdzenia prawidtowosci okablowania.

Za pomocay testera gniazdek nalezy zmierzy¢ spadek napigcia pomiedzy uziemieniem a innymi
przewodami.

Jeslinapiecie pradu przemiennego pomiedzy przewodem neutralnym a uziemieniem jest nizsze niz
50V, test zostat zaliczony.

Jesli tester gniazdek wykryje napiecie pradu przemiennego wieksze niz 50 V
pomiedzy przewodem neutralnym a uziemieniem, firma Sentec zaleca, aby nie uzywacd tego
gniazdka. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z wykwalifikowanym elektrykiem lub
lokalnym przedstawicielem Sentec.

3 Zakonczenie testu

W przypadku pozytywnego wyniku testu gniazdka i testu okablowania, gniazdko i okablowanie sg
w dobrym stanie technicznym i moga byc¢ bezpiecznie uzytkowane.

e Nie pozostawiac testera gniazdek u pacjenta.
o Nalezy regularnie sprawdzac tester gniazdek, aby zapewni¢ jego prawidtowe dziatanie.
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Zalecany przez Sentec tester gniazdek do instalacji w miejscu uzytku
domowego

Tester gniazdek stuzy do weryfikacji poprawnosci instalacji gniazdka i okablowania. Procedura testowania
gniazdka moze byc przeprowadzana wytacznie przez przeszkolong osobe z instytucji Swiadczacej opieke
domowa.

Nalezy regularnie sprawdzac tester napiecia, aby zapewnié jego prawidtowe dziatanie.

Wymieniony ponizej markowy produkt do testowania gniazdek moze by¢ zastgpiony przez inne markowe
produkty. Wykaz jest regularnie aktualizowany i zawiera zalecane testery gniazdek dla réznych typéw

wtyczek/napiec roboczych i jest dostepna na stronie www.sentec.com/ifu.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji uzycia danego testera gniazdek.

Typ wtyczki Znamionowe Nazwa handlowa Producent
napigcie robocze

Tester gniazdek

F+E(CEE7/7) 230V/AC50Hz Voltcraft VC40 Conrad Electronic International
Kompatybilnosc z GmbH & Co. KG
wtyczka schuko

www.conrad.com

Sentec AG, Ringstrasse 39, CH-4106 Therwil, Szwajcaria, www.sentec.com
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Stownik symboli

Symbol

A

>4

Nazwa

Ostrzezenie

Uwaga

Numer katalogowy

Numer seryjny

Wyréb medyczny

Data produkciji

Producent

Nalezy zapoznac sie
zinstrukcja
obstugi/broszurg

Klasa IP urzadzenia

Oznaczenie CE

Utylizacja WEEE

Opis symbolu

Ostrzezenia ostrzegajg uzytkownikdw o sytuacji, ktéra w razie
nieunikniecia moze spowodowac niebezpieczenstwo lub inne powazne
niepozadane konsekwencje wynikajgce z uzywania wyrobu medycznego.

Uwagi ostrzegajg uzytkownikow o koniecznosci zachowania
odpowiedniej ostroznosci w celu bezpiecznego i skutecznego korzystania
z produktu oraz ostroznosci niezbednej do unikniecia uszkodzenia
produktu, ktére moze wystgpié¢ w rezultacie jego uzycia lub
niewtasciwego uzycia.

Wskazuje numer katalogowy producenta, aby mozna byto zidentyfikowaé
wyréb medyczny.

Wskazuje numer seryjny producenta, aby mozna byto zidentyfikowac
okreslony wyrdb medyczny.

Wskazuje, ze urzgdzenie jest wyrobem medycznym.

Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego.

Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

Wskazuje, ze konieczne jest przeczytanie instrukcji obstugi

Stopieri ochrony przed wnikaniem:
X: Ochrona przed ciatami statymi
Y: Ochrona przed ptynami

Wskazuje, ze produkt jest zgodny z wymogami Dyrektywy 93/42/EWG
z czerwca 1993 roku w sprawie wyrobow medycznych lub Rozporzadzenia
MDR UE 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych.

W stosownych przypadkach 4-cyfrowy numer jednostki notyfikowane;j
jest dodawany w poblizu lub ponizej symbolu CE.

Konsumenciw Europie sg prawnie zobowigzani do utylizacji zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE) zgodnie z Dyrektywa
WEEE 2012/19/UE:

1. Wszystkie odpady elektryczne i elektroniczne muszg by¢
przechowywane, zbierane, przetwarzane, poddawane recyklingowi i
utylizowane oddzielnie od innych odpadow.

2. Konsumenci sg prawnie zobowigzani do zwrdcenia urzadzen
elektrycznych i elektronicznych po zakonczeniu ich eksploatacji do
publicznych punktéw zbidrki utworzonych w tym celu lub do punktdéw
sprzedazy. Szczegdtowe informacje na ten temat okresla prawo danego
kraju.
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Symbol

Pri:E:l

H.L?E

.

-

6]

Nazwa

Transformator

Wytaczniki
automatyczne

Odporne na
defibrylacje typ BF

Zakres temperatur

Delikatne, obchodzié
sie ostroznie

Chroni¢ przed
wilgocia

Zakres cisnienia
atmosferycznego

Opis symbolu

Wskazdéwka: Poprzez recykling materiatow lub inne formy utylizac;i
starych urzadzen uzytkownik w istotny sposoéb przyczynia sie do ochrony
srodowiska.

Wskazuje, ze produkt jest transformatorem izolujgcym, nieulegajgcym
zwarciom

Wytgczniki automatyczne do ochrony transformatora po gtownej stronie
przed przecigzeniamiizwarciami.

Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym: odporny na
defibrylacje, czes¢ uzytkowa typu BF

Wskazuje wartosci graniczne temperatury, na jakie wyréb medyczny
moze byc¢ bezpiecznie narazony

Wskazuje wyréb medyczny, ktory moze zostac ztamany lub uszkodzony,
jeslinie bedzie transportowany, przechowywany ostroznie.

Wskazuje wyrdb medyczny, ktdry musi by¢ chroniony przed wilgocia.

Wskazuje wartosci graniczne cisnienia atmosferycznego, na jakie wyréb
medyczny moze by¢ bezpiecznie narazony.
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Care with

Confidence
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