Sanity Stop Infection aeroszolos késziilék

Hasznalati utasitas

Koszonjiik, hogy a Sanity Stop Infection aeroszolos késziiléket valasztotta. Léguti betegségek, példaul asztma,
COPD (kronikus obstruktiv tiidobetegség), kronikus laryngitis, laryngitis, felsé 1éguti fertézések és allergidk
kezelésére szolgal. A kompresszor motorjanak koszonhetden az elektromos energiat mechanikai energiava
alakitja at, ami magas légnyomast biztosit, a gyogyszer formajat szabadon belélegezhetd aeroszolla véltoztatva.

A késziilék minden korosztaly szdmara alkalmas, de nem hasznalhat6 olyan betegeknél, akik eszméletlenek
vagy nem tudnak onalldan 1¢legezni. Csecsemok, kisgyermekek ¢és felndttek, akik kiilonleges gondozést
igényelnek, feliigyelet mellett hasznaljak.

A Sanity Stop Infection aeroszolos késziilék csendesen, gyorsan és kényelmetlenség nélkiil juttatja el a
gyogyszert a pacienshez. Konnyen hasznélhato, konnyt és ergonomikus, otthoni és professzionalis hasznalatra
tervezték.

A Sanity markardl

A Sanity 25 éve van jelen a lengyel piacon, mint mindségi €s funkcionalis gydgyaszati termékek markaja,
amelyek eldsegitik a gyogyulést, valamint az egész csalad profilaxisat és napi gondozasat.

A Sanity marka portfolioja az alapvetd diagnosztikai vizsgélatokhoz, fiil-orr-gégészeti és rehabilitacios
eljarasokhoz, valamint a felndttek és gyermekek mindennapos testapolasdnak, egészségének €s higiénidjanak
tamogatasahoz sziikséges orvostechnikai eszkdzok és tartozékok széles skaldjat tartalmazza.

A Sanity marka termékeit magas szinvonall kidolgozas, valamint praktikus és konnyen hasznéalhato
megoldasok jellemzik.

A termékek megfelelnek a biztonsagi szabvanyok kovetelményeinek, sikeresen atestek a klinikai teszteken, és
megkaptik a megfeleld tanusitvanyokat, amelyek megerdsitik az Eurdpai Unid szabvanyainak valdo megfelelést.

Jozan értékek

Q A szeretet az emberiség alapja. Ez vezet minket az ¢életben, €s jobba tesz benniinket.

Q]
é‘w A gondoskodés érzéseink €s érzékenységlink hatdsa. A szeretteinkrdl vald gondoskodéas meghatarozza
tetteinket, és megvaltoztatja azt, ahogyan a minket koriilvevd dolgokra tekintiink.

A segitség a szeretet €s gondoskodas jele. Mindent magaban foglal, még a legkisebb feladatokat is,
N amelyeket masokért végziink, minden helyzetben gondoskodva réluk.

A termék jellemzoi

- Nagy aeroszolsliriiséget biztosit a kompresszor erdteljes motorjanak koszonhetden;
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- Csokkentett gyogyszermaradékok;
- Gyobgyszertartaly allithatd gézerdvel;
- Konnyti, praktikus és kompakt kialakités;

- Szabad mozgas a hosszu 1égcsének kdszonhetden.

Miiszaki adatok

A termék neve Sanity Stop Ifectie

Modell HNK-NBL-MN

Uzemmod Kompresszoros villanymotor

Névleges iizemi fesziiltség 220V AC 50Hz

Energia fogyasztas 150VA
A porlasztast szabalyozo szelep A porlasztast szabalyozd szelep
zarva nyitva van

Porlasztasi sebesség Koriilbeliil 0,2 ml/perc Koriilbeliil 0,4 ml/perc

Atlagos részecskeméret (MMAD) | 3,19 um 3,48 um

Uzemi nyomdstartomany 0,6 ~ 1,1 bar (9 ~ 16 psi), (62 ~ 110 Kpa)

Maximalis nyomastartomany 2,4 ~ 3,4 bar (35 ~ 50 psi), (241 ~ 345 Kpa)

Atfolyési tartomany literben 4 ~ 6 1/min

Gyodgyszertartaly kapacitisa Max. 6 ml

Munkakdrnyezet Hoémérséklet: 5 ~ 40 °C

Pératartalom: <90% relativ paratartalom
Légkori nyomads: 86 ~ 106 kPa

Téarolasi és szallitasi feltételek Hoémérséklet: -25°C ~ 70°C,
Paratartalom: 10-95% relativ paratartalom,
Légkori nyomads: 70 ~ 106 kPa

Osztalyozas 11. osztalyu felszerelés

tipus B tipust alkalmazott alkatrészek

Belépés védelem 1P20

Méret 16 x 16 x 10 cm (szélesség/hossz/magassag)
Zaj Kevesebb, mint 70 dB (1 m tavolsag)

Suly 1,2 kg

Figyelmeztetések és biztonsagi intézkedések
A késziilék hasznalata elott kérjiik, figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitést.

Az eszkozt minden korosztalyt betegek szamara szanjak, de feliigyelet sziikséges, ha specialis gondozast
igényld csecsemdkon, kisgyermekeken és felndtteken hasznaljdk. Gyermekektdl és csecsemdktdl elzarva
tartando. A késziilék apro alkatrészeket tartalmaz, amelyek véletleniil lenyelhetok.

A késziiléket nem szabad olyan kdrnyezetben hasznélni, ahol gyulékony gazokat, oxigént vagy aeroszolokat
hasznélnak.



A késziiléket a 1égutak kezelésére hasznaljak orvosi feliigyelet mellett. Ne hasznalja az ajanlott céllal
ellentétben. Ha rosszul érzi magat a késziilék hasznalata kozben, hagyja abba, és kérjen orvosi segitséget.

Kovesse kezeldorvosa vagy pulmonologusa ajanlésait a gyogyszer tipusara és mennyiségére vonatkozdan.

Csak eredeti alkatrészeket €s tartozékokat hasznaljon. Ha nem eredeti alkatrészeket hasznal, és sajat maga
probalja megjavitani, a garancia érvényét veszti.

A késziilék hasznalata el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy minden tartozék miikodoképes.
Minden felhasznalonak sajat gydgyszertartalyat, maszkjat és szajrészét kell hasznalnia.

Hasznalat utan valassza le a késziiléket az aramforrasrol. Ne csatlakoztassa/bontsa le a késziiléket nedves
kézzel.

Ne hasznalja a késziiléket, ha elontotte a viz.

Ne 0ntson vizet vagy folyadékot a késziilékre, és ha ez megtorténik, azonnal hizza ki a konnektorbdl és szaritsa
meg.

A haldlos aspiracio veszélye miatt tartsa tdvol a levegdcesovet és a késziilék vezetékét gyermekektol.
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Soha ne takarja el a késziilék szell6zonyilésait, és ne helyezze a késziiléket olyan helyre, ahol a szell6zényilasok
letakarhatok.

A késziilék tervezése és bemutatasa

A késziilék és alkatrészeinek megjelenése

Porlaszté csésze
Tapkabel

Levegésziiré fedele

Levegé elszivé nyilas

ON/OFF gomb ——
Levegé csé

A 6 eszkdz ,

Szopodka Maszk felnétteknek Maszk gyerekeknek

Légsziirék cseréje



Alapveté miiszaki adatok

Allapot Funkcid
0 A késziilék kikapcsolva
1 A késziilék be van kapcsolva

A késziilék telepitési és hasznalati dtmutatdja

Megjegyzés: A késziilék elsd hasznalata el6tt tisztitsa meg €s fertdtlenitse a tartozékait.
Olvassa el a "Tisztitas ¢s fert6tlenités" fejezetet.

1) Nyissa ki a csomagolast, €s tavolitsa el a késziiléket és a tartozékokat;

2) Csatlakoztassa a levegOcsovet a késziilék kipufogdnyilasahoz, a képen lathatd6 modon;

3) Csatlakoztassa a levegdcsd masik végét a gyogyszertartaly aljahoz, a képen lathaté modon;
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4) Csavarja le a gyogyszertartaly fedelét (balra), htizza fel és vegye ki;

5) Ontse a megfeleld tipust és mennyiségli gyogyszert a tartilyba az orvos ajanlasa szerint. A gyogyszer
kiontésekor ne 1épje til a maximalis szintet. Max kapacitas Tartaly: 6 ml;

6) Helyezze a szorofejet a gyogyszertartaly fedele ala ugy, hogy a reteszek az aldbbi dbran lathato modon
helyezkedjenek el.




7) Helyezze be a gydgyszeres poharat, és zarja el a fedelet az 6ramutato jarasaval megegyez06 irdnyba;

8) A valasztott felhasznalasi modtol fiiggden csatlakoztassa a maszkot vagy a szajrészt a tartalyhoz.

9) Gy6z6djon meg arrol, hogy a 1égsziird csatlakoztatva van a késziilékhez, és a fokapcsolo "0" allasban van;
10) Csatlakoztassa a késziiléket a megfeleld fesziiltséget és frekvenciat biztositd aljzathoz;
11) Kapcsolja be a késziiléket az ON/OFF gomb megnyomasaval, és forditsa a kapcsolot "1" allasba;

12) Gy6z6djon meg arrol, hogy az aeroszol kijon a gydgyszertartalybol;
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13) Hasznalatatol fiiggéen mozgassa a tartaly kupakjaban talalhatod porlasztast szabalyozo szelepet "+" vagy
allasba, hogy sziikség szerint allitsa be a felszabadul6 aeroszol mennyiségét. A tdvozo gdz mennyiségének
novekedésével a "+" irdnyban a gydgyszer permetezési ideje lerdvidiil és a keletkezd aeroszol szemcsemérete
nd. A "-" iranyban csokken a keletkezd aeroszol mennyisége, n6 a gyogyszer kifogyasaig eltelt idd, és csokken a
keletkezd gézrészecskék mérete;

A porlasztast szabalyozé szelep "+" irdnyu mozgatasa felsd 1éguti megbetegedések, "-" iranyba pedig alsé 1éguti
betegségek esetén javasolt;

14) Vegye fel a maszkot a képen lathatd modon; takarja el vele a szajat €s az orrat. Biztositsa a normalis 1égzést;

15) Helyezze a szajrészt az ajkak és a fogak koz¢ a fenti képen lathato modon. Biztositsa a normalis 1€gzést;
Maradjon nyugodt és lazitson a porlasztasi folyamat alatt. Lélegezz normalisan;

16) Folytassa az inhalaciot az orvos altal javasolt id6tartamnak megfeleléen, vagy amig a tartalyban 1évo
gyogyszer ki nem fogy;

17) Minden belélegzés utan nyomja meg az ON/OFF gombot és kapcsolja "0" allasba, majd htizza ki a
porlasztdt a haldzatbol.



Tisztitas és fertétlenités
Ha a gyogyszertartalyt nem tisztitjak rendszeresen, fennall a fertézés veszélye.

Minden hasznalat utan tisztitsa meg a gyogyszertartalyt, a gyogyszertartaly kupakjat, a szorofejet, a szajrészt és
a maszkokat. A fertOtlenitést a napi utols6 hasznalat utan kell elvégezni.

Tisztitas minden hasznalat utan

Mossa ki a gyogyszertartalyt, a szajrészt és a maszkot forrd, de nem forrasban 1évo vizben (50 fok alatt);
Ne mossa le a f6 egységet, a levegdcsovet és a 1€gszlirot;

1) Tavolitsa el a szajrészt, a maszkot, a gyogyszertartalyt és a levegdcsovet;

2) Tavolitson el minden maradékot a gyogyszertartalybol,

3) Mossa ki a gyogyszertartalyt, a maszkot €s a szajrészt forro vizben;

4) Szaritsa meg a mosott részeket egy tiszta és puha ruhaval. Hagyja az alkatrészeket egy tiszta és szaraz ruhan,
hogy eltavolitsa a nedvességet €s a vizet;

5) Torolje le a késziilék testét és a levegdcsovet tiszta és nedves ruhaval;
6) Az Osszes alkatrész tisztitdsa utan gy6z6djon meg arrél, hogy minden alkatrész szaraz;

Ne mossa az alkatrészeket mosogatogépben. Ne szaritsa az alkatrészeket mikrohulldmu siitoben.

Fertotlenités

Fontos a gyogyszertartdly, a gyogyszertartaly fedelének, a szorofej, a szajrész és a maszk fertétlenitése a napi
utolso hasznalat utan;

1) Kbvesse ezeket a tisztitasi 1épéseket minden hasznalat utdn, hogy a gyogyszertartaly, a szorofej, a
gyogyszertartaly kupakja, a sz4jrész €s a maszk tiszta maradjon;

2) Helyezze a gyogyszertartalyt, a gyogyszertartaly fedelét, a szorofejet, a szajrészt és a maszkot a forralt vizbe,
¢s varjon 10 percet;

3) Helyezze a gyermekek és a felnéttek maszkjat /4 ecet és ¥ tiszta viz oldataba, és varjon 30 percet;
4) Ezutan tavolitsa el az 6sszetevoket az ecet-viz keverékbol, €s mossa le tiszta vizzel;

5) Helyezze a gyogyszeres poharat, a gydgyszertartaly fedelét, a szajrészt és a maszkot egy toriilkozore a szabad
levegdn, és hagyja megszaradni;

6) Gy6z0djon meg arrol, hogy minden alkatrészt megtisztitott és szaritott.

Karbantartas és tanacsadas

Normal hasznalati koriilmények kozott a 1égszlir6t 60 naponta cserélni kell.
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A sziiré cseréje

Normal hasznalati koriilmények kozott a 1égsziirét 60 naponta cserélni kell. A nagyon eltomddott €s szennyezett
1égsziirdk negativ hatassal lehetnek a porlasztasra;

1) Kapcsolja ki a késziiléket, és huzza ki a csatlakozodugot;

2) Tavolitsa el a sziird fedelét az alabbi képen lathaté moédon huzva. A burkolat eltavolitasa utan, ha a sz{ird
beszorult a késziilékbe, csipesszel tavolitsa el;

3) Szerelje be az 0j szlir6t a hazba;

4) Tegye a helyére azt a hazat, amelybe a szlir be van szerelve.

- A mar haszndlt szlir6t tisztitas utan ne haszndlja Gjra.

- Csak a gyarto altal biztositott szlir6ket hasznaljon, ellenkez6 esetben a késziilék megsériilhet.
- Soha ne hasznalja a késziiléket sziiré nélkiil.

- A porlaszt6 és a tartozékok gyakori hasznalata és fert6tlenitése miatt a milanyag részek kopasnak vannak
kitéve. Ez megvaltoztathatja a gydgyszertartalybol kilépd aeroszol jellemzdit, €s negativan befolyasolhatja a
belélegzést. Ezért a gyogyszertartalyt, a maszkokat, a levegdcsovet €s a fuvokat 1 év utan javasolt cserélni.

- Védje a késziiléket, a gydgyszertartalyt és a tartozékokat az erds iitésektol. Ellenkezo esetben karokat okozhat,
¢s a késziilék hasznalhatatlanna valik.

- Minden hasznalat el6tt tisztitsa meg a késziiléket és annak részeit;
- Soha ne hasznalja a késziiléket, ha megsériilt vagy elontotte a viz;

- Ha problémak Iépnek fel a késziilék hasznalata kozben, kérjiik, eldszor ellendrizze a kézikonyvben talalhato
utasitasokat. Ha a probléma tovabbra is fennall, 1€pjen kapcsolatba az eladdval.

Ellenjavallatok
- Ne hasznalja a készitményt olyan betegeknél, akik eszméletlenek vagy nem tudnak 6nalloan 1élegezni;

- Ne hasznalja a késziiléket érzéstelenitd vagy 1égzokorrel egyfitt.

Javallatok:

- A késziiléket 1€guti betegségek, példaul asztma, COPD, kronikus gégegyulladas, gégegyulladas, felsé 1éguti
fertdzések és allergiak kezelésére hasznaljak ugy, hogy a folyékony gyodgyszereket aeroszolos koddé alakitjak,
amelyet belélegzik a tiiddbe.



Mellékhatasok

- Magénak a késziiléknek nincs mellékhatésa. A késziilékkel egyiitt hasznalt gyogyszerek mellékhatasait a
hasznalt termékek hasznalati itmutatdja kiilon leirja.

Betegek célcsoportja

- A termék felndtteknél, gyermekeknél és csecsemoknél is hasznalhato.

A tervezett felhasznalo

- A késziiléket beteg, gondozd vagy szakképzett egészségligyi szakember hasznélhatja otthoni kezelésre, erre
felhatalmazott egészségiigyi szakember, példaul orvos, névér vagy terapeuta utasitasai szerint;

- Ezenkiviil a felhasznalonak éltalanossdgban meg kell értenie a késziilék miikodési elveit és a késziilék
hasznalati utasitasat.

A késziilék muszaki adatai

A késziilék az EN ISO 27427:2019 szabvanynak megfeleléen késziil — Erzéstelenité és 16gz6késziilékek —
Porlasztorendszerek és alkatrészeik;

A porlasztorendszerrel kapcsolatos adatok az alabbi tablazatban talalhatok.

A porlasztast szabalyozo szelep A porlasztast szabalyozd szelep
zarva nyitva van

MMAD (molekulaméret) 3,19 um 3,48 um

Porlasztasi sebesség 0,2 ml/min 0,4 ml/min

GSD (geometriai szOras) 2,32 2,20

5 pm alatti részecskeméret tobb mint 70% tobb mint 68%

Tarolas és szallitas

A késziilék csomagolasaval egyiitt jOl szell6z6 helyiségben tarolhatd, ahol a paratartalom nem haladja meg a
10% ~ 95% ¢és a hémérséklet -25 ~ 70 °C kozott.

A fent leirt tarolasi koriilmeények kozott a késziilek 10 évig tarolhato.

Utazas kozben 6vja a csomagolast a nedvességtol, az iitéstdl és az dsszenyomodastol.

A késziiléket kdzvetlen napfénytdl és korroziv gazoktol tavol kell tarolni.

Hibaelharitas
Probléma Megoldas
A késziilék ON/OFF gombja 1-es allasban van, de a | - Ellendrizze, hogy a tapkabel csatlakoztatva van-e a
késziilék nem miikddik. halézathoz.
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- Ellendrizze, hogy a késziilék teste nem melegedett-e
tul. Ha talsdgosan talmelegszik, htizza ki az
aramforrasbol, és varja meg, amig kihtl.

Alacsony vagy nincs aeroszolszint. - Ellendrizze, hogy a gyogyszeres pohar a megfeleld
vizoldhat6 gyogyszerrel van-e megtoltve.

- Ellendrizze, hogy a gyogyszeres pohar meg van-e
toltve a megfeleld mennyiségli gyogyszerrel.

- Ellendrizze, hogy megfelel6-e a csatlakozas a
késziilék gyogyszertartalya €s a csé kozott.

- Ellendrizze, hogy a gyogyszertartaly megfeleléen
van-e csatlakoztatva a késziilekhez.

- Ellendrizze, hogy a levegdcsd nincs-e eltdmddve.
- A gydgyszer aramlésa elakadhat. Tisztitsa meg a
"Tisztitas és fertdtlenités" részben leirtak szerint.

- Ellendrizze, hogy a gyogyszertartaly fliggdleges
helyzetben van-e.

- Ellendrizze, hogy a levegdcsd nincs-e meghajlitva.
- A késziilék 1égszlirdje eltomodott - ellendrizze.

A késziilék tulzottan tlmelegszik. - Ellendrizze, hogy a késziilék levegdcsatorndi nem
szennyezettek-e vagy nincsenek-e eltémdédve. Ne
takarja le a késziiléket textilanyaggal.

- Ha hosszu ideig 1¢élegzik, tartson sziinetet, majd
folytassa a belégzést.

Ha a fenti ajanldsok nem oldjak meg a problémat, ne probalja meg sajat maga megjavitani, és 1épjen
kapcsolatba az eladoval.

Nyilatkozat az elektromagneses osszeférhetdségrol (EMC)

A késziilek radiofrekvencias (RF) energiat allit eld, haszndl és sugarozhat ki. Ha nem az utasitasoknak
megfelelden telepitik és hasznaljak, karos interferenciat okozhat a radiockommunikacioban.

A késziiléket az EN-60601-1-2:2015 szabvanynak megfeleld orvostechnikai eszkdzokre tesztelték, és
megallapitottak, hogy megfelel a megengedett hatarértékeknek. A feltiintetett hatarértékek azt jelzik, hogy a
késziilék elfogadhat6 szintli védelmet nyujt az elektromagneses interferencia (EMC) ellen, ha a hasznalati
utasitdsnak megfeleléen hasznaljak.

A késziilékre hatassal lehetnek a hordozhato és mobil radiofrekvencias (RF) kommunikacios eszkzok. A
késziilék nem tarolhato egyiitt mas eszkozokkel.

Az eszkozrdl és az elektromagneses kompatibilitasrol tovabbi informéciokat az alabbi tdblazatokban talal.

Az elektromagneses 0sszeférhetdségi nyilatkozat (EMC) papir formatumban kérésre 7 napon beliil ingyenesen
elérhetd.

A gyartd irdnyelvei és nyilatkozata - elektromdgneses kibocsétas

A késziileket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra tervezték. A
készllék vasarldjanak vagy hasznaldjanak gondoskodnia kell arrél, hogy a késziiléket ilyen kérnyezetben
hasznaljak.




Kibocsatasi teszt Kompatibilitas Elektromagneses kornyezet —
tippek
Radiofrekvencias sugarzas a 1. csoport A készulék radiofrekvencias (RF)
CISPR11 szerint energiat csak belsd funkcidinak
ellatasara hasznal. A
radiofrekvencias sugarzas ezért
nagyon alacsony, és varhat6an
nem okoz interferenciat mas kozeli
elektronikus eszkdzokben.
Radidfrekvencids sugérzas a B osztaly A késziilék minden épiiletben
CISPR11 szerint hasznalhato, beleértve a
Harmonikus kibocsatas haztartasi | A osztaly lakoépiileteket és az olyan
alkalmazasokban IEC 61000-3-2 ¢épiileteket is, amelyek kozvetleniil
Fesziiltségingadozas/villogas- Megfelel a kovetelményeknek csatlakoznak a lakossagi célu
kibocsatas IEC 61000-3-3 épiileteket ellato kisfesziiltségii
kozcéli halozathoz.

A gyartd irdnyelvei és nyilatkozata - elektromdgneses kibocsétas

A késziiléket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben vald haszndalatra tervezték. A
késziilék vasarlojanak vagy hasznaldjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a késziiléket ilyen kornyezetben

hasznaljak.

Immunitasi teszt

IEC 60601 tesztszint

Megfeleldségi szint

Elektromagneses
kornyezet — tippek

Elektrosztatikus
kistilések (ESD) IEC
61000-4-2

+ 8 kV érintkezo
+2 kV, +4 kV,
+8 kV, £15 kV
levegd

+ 8 kV érintkezd
+2 KV, +4 kV,
+8 kV, £15kV
levegd

A padlot fabol, betonbodl
vagy keramialapokbdl
kell késziteni.

Ha a padlét szintetikus
anyag boritja, a relativ
paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

Gyors elektromos
tranziensek/kitorések
IEC 61000-4-4

Villamos vezetékek: +2
kV
bemeneti sorok/

kV
bemeneti sorok/

Villamos vezetékek: +2

Az ipari vagy korhazi
felhasznalasra jellemzd
halozati tapellatas

kimenet: £1 kV kimenet: £1 kV mindsége.
Ismétlési arany Ismétlési arany
IMPULZUS IMPULZUS
100 kHz 100 kHz
Vonal-vonal +0,5kV,+1kV +0,5kV,+1kV Az ipari vagy korhazi

tulfesziiltségek IEC felhasznalasra jellemzd
61000-4-5 halozati tapellatas
Vonal-vonal +0,5kV,+£2kV +0,5kV,+£2kV mindsége.
tulfesziiltségek IEC

61000-4-5

Fesziiltségesések IEC 0%Ut; 0,5 ciclu la 0%Ut; 0,5 ciclu Az ipari vagy korhazi
61000-4-11 0°, 45°, 90°, 135°, la 0°, 45°, 90°, felhasznalasra jellemzd

180°, 225°, 270° 1
315°

135°, 180°, 225°,
270°s1315°°

halozati tapellatas
mindsége.

0%Ut; 1 ciklus i

0%Ut; 1 ciklus i
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70%Ut; 25/30 ciklus
fazisszogben. 0°

70%Ut; 25/30 ciklus
fazisszogben. 0°

Az 4ramellatés
megszakadasai [EC
61000-4-11

0%Ut; 250/300 ciklus

0%Ut; 250/300 ciklus

Tapfesziiltség magneses
mez0 tapfrekvencian
(50/60 Hz) IEC 61000-4-
8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Az aramforrasok
magneses mezdjének
szintjének a tipikus
kereskedelmi vagy
korhazi telepités hatarain
beliil kell lennie.

Megjegyzés: Ut az AC halozati fesziiltség a tesztszint alkalmazasa elott.

A gyart6 iranyelvei és nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas

A késziiléket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben val6 hasznalatra tervezték. A
késziilék vasarlojanak vagy hasznéaldjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a késziiléket ilyen kdrnyezetben

hasznaljak.

Immunitasi teszt

IEC 60601 tesztszint

Megfeleldségi szint

Elektromégneses
kornyezet — tippek

Vezetett radiofrekvencias
(RF) jel IEC 61000-4-6

150 kHz és 80 MHz
ko6zott: 3 Vrms savon
kiviil és 6 Vrms ISM és
amator radiosavokban
80% Am 1 kHz-en

150 kHz és 80 MHz
kozott: 3 Vrms savon
kivil és 6 Vrms ISM és

amat6r radiosavokban
80% Am 1 kHz-en

Kisugarzott
radiofrekvencias (RF) jel
IEC 61000-4-3

10V/m
80%-om van
1 kHz

10V/m
80%-om van
1 kHz

A hordozhat6 és mobil
radiofrekvencias
kommunikacios
berendezéseket nem
szabad az eszkoz
barmely alkatrészéhez,
beleértve a kabeleket is,
kozelebb hasznalni, mint
az adofrekvencia-
egyenletbdl szamitott
ajanlott elvalasztasi
tavolsag. Az eszkozok
kozotti ajanlott tavolsag:
d=035+P

d=1,2 VP 80 MHz és
800 MHz kozott
d=1,2P 800 MHz 2,7
GHz-en
d=23VPaholPa
tavado legnagyobb
kimend teljesitménye
wattban (W), a tavado
gyartdja szerint, d pedig
az ajanlott tavolsagi
tavolsag méterben (m).
A rogzitett
radiofrekvencias adok
térerdsségének egy adott
helyen elektromagneses
meérésekkel
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meghatarozott
térerdsségének kisebbnek
kell lennie, mint az egyes
frekvenciatartomanyok
megfeleldségi szintje. A
szimbolummal jeldlt
eszkozok eltulajdonitasa
sordn interferencia léphet
fel.

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. megjegyzés: Lehetséges, hogy ezek a tippek nem minden helyzetben érvényesek. Az elektromagneses
hullamok terjedését a kiilonbozd struktirakrol, targyakrdl €s emberekrdl valo elnyelés és visszaverddés
befolyésolja.

a) A rogzitett adok, példaul vezeték nélkiili (mobil/vezeték nélkiili) telefonok bazisallomésai, f6ldi mobil
radiok, amator radiok, AM, FM ¢és televizids addsok térerdssége elméletileg nem szamithato ki pontosan. Az
RF adok altal okozott elektromégneses kornyezet felméréséhez fontolora kell venni az elektromagneses
helyszini felméréseket. Ha a térerdsség az eszkdz kozelében meghaladja a radidfrekvencias megteleldségi
szintet, megfigyeléseket kell végezni annak igazolasara, hogy az eszk6z megfeleloen miikodik. Ha
meghibasodast észlel, egyéb korrekcios intézkedésekre lehet sziikség, példaul az eszkdz visszakiildésére vagy
mas helyre val6 athelyezésére.

b) A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomanyban a térerdsségnek 3 V m-nél kisebbnek kell lennie.
¢) A megfeleld bemeneti kapcsok kalibralasat 150 Q-os rendszerben kell elvégezni.

d) Ha a kovetkezd 1épések atfedik az ISM savot vagy az amatdr savot a frekvenciandvelés soran, tovabbi
tesztfrekvenciat kell hasznalni az ISM savban vagy az amatdr savban. Ez egy adott frekvenciatartomdnyban
minden ISM-sdvra és radidamatdr savra vonatkozik.

e) 16 A/fazisnal kisebb vagy azzal egyenld névleges bemeneti arammal rendelkez6 ORVOSI
KESZULEKEKRE és ORVOSI RENDSZEREKRE, valamint 16 A/fazisnal nagyobb névleges bemeneti
arami ORVOSI KESZULEKEKRE és ORVOSI RENDSZEREKRE vonatkozik.

A hordozhat6 és mobil radibkommunikécids berendezések és a késziilék kozotti javasolt tdvolsdgok

A késziiléket elektromagneses kornyezetben valo hasznalatra tervezték, ahol az RF zavarok kontrollalva
vannak. A késziilék vasarloja vagy felhasznaloja megprobalhatja elkeriilni az elektromégneses interferenciat
azaltal, hogy az ad6 maximalis teljesitményétdl fiiggden minimalis tavolsagot tart a késziiléktdl a hordozhatd
¢s mobil radidfrekvencids kommunikdacids berendezésektdl (adoktdl) az aldbbiak szerint.

Maximalis Tavolsadgok az ado frekvenciajatol (m)
adoteljesitmény 150 kHz és 80 MHz | 150 kHz és 80 MHz | 80 MHz-t61 800 800 MHz 2,7 GHz-
(W) kozott (az ISM koz6tt (az ISM MHz-ig d=1,2VP | ig
savok és amatorok | savok és amatOrok d=2,3\/P
kivételével) kivételével)
d=1,2VP d=1,2P
0.01 0.12 0.06 0.12 0.23
0.1 0.38 0.19 0.38 0.73
1 1.2 0.6 1.2 23
10 3.8 1.9 3.8 7.3
100 12 6 12 23

A fent nem meghatarozott maximalis teljesitményre tervezett adok esetén a méterben (m) megadott ajanlott
tavolsag az ado frekvencidjanak képletébdl szamithato ki, ahol P a tivadé maximalis névleges teljesitménye

wattban (W) gyarto.
1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomdny elvalasztasi tavolsaga érvényes.
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2. megjegyzeés: Az ISM (ipari, tudomanyos és orvosi) savok 0,15 MHz és 80 MHz kozott a kovetkezdk: 6,765
MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; és 40,66 MHz-t61 40,70 MHz-
ig. A 0,15 MHz-t6]1 80 MHz-ig terjed6 amatdr radiosavok: 1,8 MHz - 2,0 MHz, 3,5 MHz - 4,0 MHz, 5,3 MHz
-5,4 MHz, 7 MHz - 7,3 MHz, 10,1 MHz - 10,15 MHz, 14 MHz - 14,2 MHz, 14 MHz 14,2 MHz, 14 MHz és

14,2 MHz kozétt. , 21,0MHz - 21,4AMHz, 24,89MHz - 24,99MHz, 28,0MHz - 29,7MHz és 50,0 MHz - 54,0

MHz.

3. megjegyzés: Lehetséges, hogy ezek a tippek nem minden helyzetben érvényesek. Az elektromagneses
hullamok terjedését a kiilonbozd struktirakrol, targyakrdl és emberekrdl valo elnyelés és visszaverddés

befolyésolja.

A gyart6 irdnyelvei és nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas

A késziiléket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben val6 hasznalatra tervezték. A
késziilék vasarldjanak vagy hasznéaldjanak gondoskodnia kell arrol, hogy a késziiléket ilyen kérnyezetben

hasznaljak.
Kisugarzott Tesztfrekvenci | a) sav | Betoltés | Modulécid b) b) Tavolsa | Ellenalla
radiofrekvencia | a (MHz) (MHz | a) modulaci | g (m) ]
s az IEC61000- ) o6 (W) vizsgalat
4-3 (a vezeték i szint
nélkiili (V/m)
radiofrekvencia | 385 380- | TETRA | Impulzusmodulaci | 1.8 0.3 27
S 390 400 6b) 18 Hz
kommunikécio | 450 380- | GMRS FM ¢) + 5 kHz 2 0.3 28
s eszkOzOknek 390 460, eltérés 1 kHz,
valo kitettségre FRS460 | szinuszhullam
vonatkozo 710 704 — | Pasmo Impulzusmoduléci | 0.2 0.3 9
tokozasi port 745 787 | LTE 6b)217 Hz
immunitasteszt | 780 13,17
eldirasai) 810 800 — | GSM Impulzusmodulaci | 2 0.3 28
szerint 870 960 800/900, | 6b) 18 Hz
930 TETRA
800,
iDEN
820, LTE
Pasmo 5
1720 1700 | GSM Impulzusmodulaci | 2 0.3 28
1845 — 1800; 6b)217 Hz
1970 1990 | CDMA
1900;
GSM
1900;
DECT;
LTE
Pasmo 1,
3,4,
25;
UMTS
2450 2400- | Bluetooth | Impulzusmodulaci | 2 0.3 28
2570 |, 6b)217 Hz
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WLAN,
802.11
b/g/n,
RFID
2450,
LTE
Pasmo 7

5240 5100 | WLAN Impulzusmodulaci | 0.2 0.3 9
5240 - 802.11 6b)217 Hz
5785 5800 |a/n

Megjegyzés: Ha IMMUNITASI TESZT SZINTET kell végrehajtani, az adoéantenna és az ORVOSI ESZKOZ
VAGY RENDSZER koz6tti tavolsag 1 m-re csokkenthetd Az IEC 61000-4-3 szabvany 1 m-es vizsgalati
tavolsagot engedélyez.

a) Egyes szallitasi funkcioknal csak a lefelé iranyul6 kapcsolati frekvencidkat veszik figyelembe.

b) A vivot a munkaciklus négyszogjelének 50%-aval kell modulélni.

¢) FM modulécio helyett 50%-0s impulzusmodulacié hasznalhaté 18 Hz-en. Ez nem val6di modulécio,
hanem a legrosszabb esetnek felel meg.

A gyértonak fontoléra kell vennie a minimalis elvalasztasi tavolsag csokkentését a KOCKAZATKEZELES
alapjan, és magasabb SZILARDSAGI VIZSGALATI SZINTET kell alkalmaznia, amelyek megfelelnek a
csokkentett minimalis elvalasztasi tavolsagnak.

A magasabb SZILARDSAGI VIZSGALATI SZINTEK minimalis elvalasztasi tAvolsagait a kovetkezo
egyenlettel szamitjuk ki: E=6/dVP.

Ahol P a maximalis teljesitmény wattban, d a minimalis tavolsdg méterben, E pedig a zavartlirési teszt szintje
V/m-ben.

GARANCIA FELTETELEI
1. A jotallasi feltételeket a jotallasi jegyen kozoljiik a vasarloval
2. A jotéllas érvényesitéséhez a jotallasi jegy bemutatasa sziikséges.

IMPORTOR: S.C. BITONLINE SRL, Bukarest, telefon: +40212110652, www.bitonline.ro
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