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HINWEIS: Das Gerit darf erst dann benutzt werden, nachdem alle Abschnitte dieser Anleitung gelesen wurden.
- Bitte beachten Sie alle Warnhinweise in dieser Bedienungsanleitung.
Einheit zur bestimmungsgemalen Verwendung von Laien: Der Patient benutzt nur die Drucktasten, um die Beleuchtung ein- und

auszuschalten und die Krankenschwester zu rufen, sowie die Steckdosen, um sein Mobiltelefon aufzuladen oder ein Radiogerat
anzuschlieflen; bei einer anderen Nutzung muss vorher grundsatzlich medizinisches Fachpersonal konsultiert werden.

1) BESCHREIBUNG

Versorgungseinheit flir normale Krankenhausbereiche, Zwischen- sowie Risikobereiche. Vorgesehen zur Wandmontage fiir ein
Bett und fiir den Zusammenschluss mehrerer Einheiten in Mehrbettzimmern.

MODELLE:

Ardys: Individuelle Versorgungseinheit, ausgestattet mit elektrischen Komponenten, Gasentnahmestellen + 2
Beleuchtungseinheiten

Ardys-S: Individuelle Versorgungseinheit, ausgestattet mit elektrischen Komponenten, Gasentnahmestellen + 1
Beleuchtungseinheit

Ardys-D: Doppelversorgungseinheit, ausgestattet mit elektrischen Komponenten, Gasentnahmestellen + 2
Beleuchtungseinheiten

Ardys-DS: Doppelversorgungseinheit, ausgestattet mit elektrischen Komponenten, Gasentnahmestellen + 1
Beleuchtungseinheit

Ardys-P: Individuelle Versorgungseinheit, ausgestattet mit elektrischen Komponenten, Gasentnahmestellen, ohne
Beleuchtung

Ardys-PD: Doppelversorgungseinheit, ausgestattet mit elektrischen Komponenten, Gasentnahmestellen, ohne

Beleuchtung

Reprasentative Abbildung des Modells Ardys

2) VERWENDUNGSZWECK DER VERSORGUNGSEINHEIT

Medizinische Stromversorgungseinheiten, die in Krankenhdusern und medizinischen Umgebungen installiert werden und fiir die
Verteilung medizinischer Gase bestimmt sind.

Bei diesen medizinischen Versorgungseinheiten handelt es sich um medizinische Geréte, die den direkten und indirekten Zugang
zu direkter und indirekter Beleuchtung, Steckdosen, Datensteckdosen, Schwesternrufen, Diagnosesignalen und Alarmen sowie,
speziell flr autorisiertes medizinisches Personal, medizinischen Gasausgangen ermoglichen, die fir die Pflege und Behandlung
erforderlich sind Patienten durch autorisiertes medizinisches Personal.

VORGESEHENES BENUTZERPROFIL

Die einzige Form des direkten Kontakts zwischen dem Patienten und der Versorgungseinheit erfolgt durch Driicken der Tasten auf
dem Bedienfeld fiir die Lichtsteuerung und den Schwesternruf und/oder der Schalter und Tasten fiir die Lichtsteuerung an der
Einheit selbst. Der Patient kann mit dem Aluminiumgehduse, den Kunststoffabdeckungen und den Drucktastenfeldern, den
Schaltern, Steckdosen, Drucktasten und Datenanschlissen aus Kunststoff in Kontakt kommen. Zudem gibt es noch die
Gasentnahmestellen fiir medizinische Gerate, die aus Metall bestehen, und Potentialausgleich-Steckdosen, die sowohl aus Metall
als auch Kunststoff bestehen kénnen, und schlieBlich Zubehor, ebenfalls aus Kunststoff und Metall.



Sede central / Headquarters

Normagrup Technology S.A.

E? Parque Tecnoldgico de Asturias. Parcela 12

N o rI I I a g ru p 33428 Llanera (Asturias). Espafa / Spain
normagrup@normagrup.com

W —m normagrup.com

Es wird dringend empfohlen, dass Besucher vor jeglicher Bedienung der Versorgungseinheit das medizinische Personal
konsultieren.

Installation und Wartung dirfen nur durch vom Hersteller autorisiertes Fachpersonal durchgefiihrt werden.
Dieses Medizinprodukt darf verwendet von:
- autorisiertem medizinischen Personal, und zwar fir:

¢ Ein- und Ausschalten der direkten und indirekten Beleuchtung

¢ Nutzung von Steckdosen

e Schwesternruf

¢ Diagnose- und Alarmsignale

¢ Verteilung der medizinischen Gase

- Personen, die Krankenhauszimmer besuchen, oder durch den Patienten selbst (gilt nicht fur Analyselabors): nur nicht-
medizinische Funktionen, und zwar fir:

¢ Ein- und Ausschalten der direkten und indirekten Beleuchtung
¢ Nutzung von Steckdosen, die gerade nicht von einem Medizinprodukt benutzt werden

e Schwesternruf

Autorisiertes medizinisches Personal:

Die Aufgaben, die sie wahrnehmen, entsprechen ihrer Position bzw. Funktion im Krankenhaus. Sie sind fir den Anschluss der an
der fir jeden Patienten vorgesehenen medizinischen Versorgungseinheit vorhandenen Gasentnahmestellen sowie fir den
Anschluss der von der dieser Versorgungseinheit zu versorgenden medizinischen Gerate verantwortlich.

Um diese Funktionen ausliben zu kénnen, muss das medizinische Personal lber eine medizinische Grundausbildung und -
kenntnisse sowie Uber elektrische Kenntnisse auf Benutzerebene verfiigen.

Das medizinische Personal muss Uber ausreichende Kenntnisse verfiigen, um die der Versorgungseinheit beiliegende
Montageanleitung lesen und verstehen zu kénnen.

3) KOMPONENTEN

Die ARDYS Versorgungseinheit kann mit einem ergonomischen Handgerdt geliefert werden, mit dem der Benutzer die
Beleuchtung steuern und die Krankenschwester rufen kann. Technische Mindestmerkmale:

- Selbstverloschendes Polycarbonat-Gehduse, das keine giftigen Dampfe freisetzt. So konzipiert, dass es biindig mit den
Drucktasten abschlieBt, um zu verhindern, dass die Versorgungseinheit versehentlich eingeschaltet wird und keine
unerwiinschten Anrufe durch versehentliches Betdtigen der Drucktasten wegen Kérperbewegungen des Patienten ausgelost
werden.

- Schutzart: IP43
- Sicherheitskappen auf den Befestigungsschrauben, um mogliche Manipulationen durch den Patienten zu verhindern.
- Auf den Bedientasten aufgedruckte Hinweise mit leicht verstandlichen Symbolen (fiir Kinder, Senioren, etc.).

- Schwer entflammbares weies mehradriges Kabel,

3
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Klasse It.
Referenz- Verordnung
Werkscode Hersteller Foto Beschreibung Material nummern des liber
Herstellers Medizin-
produkte
255703
260101
Patientenhand
gerat mit igg;gg
Tasten zum  Selbstverldschendes 265104
J1I0TH2xx ELLEDUE Rufen der I'Dolyc'ar'bonat,"das TH2401 |
Schwester und keine giftigen Dampfe
zum Ein- und freisetzt. TH2406
Ausschalten TH2507
des Lichts. TH2551
TH2557
TH2577
J10THNX0884 3 Patg'i?;frriind NX0884
J10THNX0884-5C . Tasten zum  Selbstverloschendes NX0884/5C
J10THNX0883 (©]O) Rufen der Polycarbonat, das NX0883
J1I0THNX0883-SC IBERNEX Schwester und keine giftigen D'éimpfe NX0883/SC |
J1I0THNX0881 - . . NX0881
J10THNX0881-5C zum Ein- und freisetzt. NX0881/5C
. / Ausschalten

des Lichts.

WEITERES KOMPONENTEN:

Komponenten zur Verwendung mit ARDYS:

/’ﬂ

Maximale Belastung der Schiene: 10 kg

Maximale Belastung des Infusionsflaschenhalters: 4 kg
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4) TEILE DER VERSORGUNGSEINHEIT

Die Ardys-Versorgungseinheit verfligt ilber mehrere getrennte Abschnitte fiir Strom, Beleuchtung und medizinische Gase, die den
internationalen Normen und Standards entsprechen.

1- GAS OUTLETS
2- INDIRECT LIGHTING
3-READING LIGTH

4- ELECTRICAL SOCKETS
5-LOW VOLTAGE

The Gas pipes for medical gases are supplied
with certified copper tube and marked according
the Gas type

ENTRADA ELECTR.
¥ BORMAS

]

- 8 e BEEE BEEE |
5 8 = T

ENTRADA GASES

|+— 320 —»]

—*——J*—BiE

5) WANDMONTAGE
A) Zunachst werden die Befestigungspunkte an der Wand festgelegt. Bringen Sie dazu die Wandhalterungen in die

gewlinschte Position (achten Sie darauf, dass die Teile waagerecht liegen), markieren Sie die Mittelpunkte der zu bohrenden
Locher und bohren Sie anschlieBend die Locher in die Wand. Setzen Sie die Nylondiibel ein und schrauben Sie die Wandhalterung
daran fest. Verwenden Sie 5x50 Schrauben oder dhnliche + Nylondibel.
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Die Versorgungseinheit wird vollstandig sowie geprift und bereit fir die Wandmontage geliefert.
Sie muss in einer Hohe von 1,6 m vom Boden zur Mittellinie der Versorgungseinheit angebracht und mit der mitgelieferten

Wandhalterung befestigt werden. Die fiir die Befestigung zu verwendenden Schrauben miissen fiir die Art der Wand geeignet sein
und eine axiale Zugfestigkeit von mindestens 2,3 kN haben.

Die Abstdnde zwischen den Befestigungen hdangen von der jeweiligen Lange der Versorgungseinheit ab. Normalerweise gibt es 2
Wandhalterungen fir jedes Bett mit einem Abstand von bis zu 1.600 mm. Bei Betten mit langerem Achsenabstand miissen mehr

als 2 Halterungen verwendet werden. Jede Halterung muss mit 2 Schrauben mit den angegebenen Gitemerkmalen befestigt
werden.

- Verwenden Sie geeignete Schrauben und Diibel, um die Halterungen in der gewiinschten Héhe an der Wand zu
befestigen (es wird eine Hohe von 160 cm Gber dem Boden empfohlen).
- Befestigen Sie die Versorgungseinheit an die Wandhalterungen.

B) Positionieren Sie die Versorgungseinheit und befestigen Sie sie mit Schrauben auf jeder Seite an der Wand, um zu
verhindern, dass sie bei nachtraglichen Arbeiten demontiert wird. Ziehen Sie die Schrauben ausreichend fest.

WITA POSTERKDR MECAMIZADOS FERFIL

MECAMZADO  EM 1 |

TRADA  CABLEADE) DETALLE
FLICTRE DA O_‘—-_

IOk POSTERICHR )

! z ="
EMTRADW GASES
TOKAPOSTERICR \ 1}
27717
I - Loy

= H |

—
— i
VECRMTATE) - 5 ==
|
|

C) Bei Zusammenschluss mehrerer Einheiten werden diese mithilfe des beiliegenden Verbindungsstiicks verbunden und mit
Schrauben DIN 7981 3,9x6,5 am Profil befestigt.

6) ELEKTRISCHE ANSCHLUSSE

Stellen Sie den elektrischen Anschluss gemaR dem auf der Innenseite der Klemmenabdeckung vorhandenen Schaltplan her.

& ELEKTRISCHE ANSCHLUSSE DURFEN NUR VON QUALIFIZIERTEM PERSONAL
VORGENOMMEN WERDEN
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& VERLETZUNGSGEFAHR DURCH STROMSCHLAG!

. In der Versorgungseinheit kann elektrische Spannung anliegen.

. Offnen Sie nicht das Geh3use der Versorgungseinheit.

. Bevor Sie die Einheit an das Stromnetz anschlieBen, achten Sie auf die auf dem Etikett
angegebene Spannung und Frequenz.

. Die Versorgungseinheit muss durch einen Fehlerstromschutzschalter abgesichert werden.

. Um die Gefahr eines elektrischen Schlags zu vermeiden, muss das Gerat mit einem Schutzleiteranschluss
verbunden werden.

. Bitte liberschreiten Sie nicht die auf dem Etikett jeder Versorgungseinheit angegebene elektrische Leistung.

. Bitte verwenden Sie keine Adapter zwischen den Steckdosen und Anschliissen der Einheit.

7) INSTALLATION DER GASENTNAHMESTELLEN

& DIE ANSCHLUSSE FUR GASENTNAHMESTELLEN UND PRUFUNGEN MUSSEN VON
EINEM ZUGELASSENEN INSTALLATEUR DURCHGEFUHRT WERDEN

Die Gasentnahmestellen und die jeweilige Verrohrung wurden im Werk vollstdndig auf Dichtheit geprift. Sobald der Anschluss an
das Gasversorgungssystem erfolgt ist, muss das gesamte Rohrleitungssystem getestet werden, bevor es in Betrieb genommen
wird.

Halten Sie sich immer an die Vorschriften fiir die Installation von Entnahmestellen fiir medizinische Gase. Alle diese Kontrollen
miissen gemaR den Anweisungen fiir die Priifung und Verifizierung von Verteilungsnetzen dokumentiert werden.

- Stromungsanalyse

- Auf Querverbindungen priifen
- Dichtigkeitsprifung

& Verwenden Sie auf keinen Fall Ol oder Fett an den Gasentnahmestellen oder den Rohrleitungen, da dies zu einem
Brand oder einer Explosion fiihren kann. Verwenden Sie nur zugelassene sauerstoffvertragliche Schmiermittel.

& 8) SCHUTZ VOR ENTZUNDLICHEN GEMISCHEN

Nicht geschitzt - EXPLOSIONSGEFAHR - Nicht geeignet fiir die Installation an Orten, an denen entflammbare
Andsthesiemischungen mit Luft, Sauerstoff oder Distickstoffmonoxid entstehen kénnen.

& 9) VERLETZUNGSGEFAHR DURCH UNBEFUGTE BENUTZUNG

. Die ARDYS Versorgungseinheit darf nicht flir einen anderen als den vorgesehenen Zweck verwendet werden.

. ACHTUNG! Um die Gefahr eines elektrischen Schlages zu vermeiden, muss die Versorgungseinheit an die elektrische
Stromversorgung mit Schutzleiteranschluss angeschlossen werden.

. Verbinden Sie den Schutzleiter der Versorgungseinheit nicht mit anderen externen Geraten.

. Befestigen Sie die Einheit gemaR den Anweisungen in der Bedienungsanleitung und verwenden Sie die entsprechenden
Befestigungsmittel (Marke Fischer, HILTI oder dhnlich).

. Bevor Sie die Einheit an das Stromnetz anschlieen, achten Sie besonders auf das Etikett, das tUber die Netzspannung und
-frequenz informiert.

. Uberschreiten Sie nicht die elektrische Leistungsaufnahme, fiir die das Gerit ausgelegt und die auf den Etiketten der

Versorgungseinheit angegeben ist. Verwenden Sie keine Adapter zwischen den Steckdosen und den Anschliissen des
Geréts. Die Versorgungseinheit muss durch einen entsprechenden Fehlerstromschutzschalter abgesichert werden.



Sede central / Headquarters
ﬁ Normagrup Technology S.A.

—_—— E? Parque Tecnoldgico de Asturias. Parcela 12

Norl I Iagrup 2 33428 Llanera (Asturias). Espafa / Spain

% ; normagrup@normagrup.com

{1500 normagrup.com

Verwenden Sie fiir den Ersatz von VerschleilRteilen Komponenten mit den gleichen Eigenschaften.

Um eine defekte Versorgungseinheit auszutauschen, schalten Sie das Gerat (mit dem Schalter auf dem Hauptbedienfeld)
aus und lassen Sie es von qualifiziertem Personal austauschen.

Die Versorgungseinheit darf nicht fiir andere als die vorgesehenen Zwecke gehandhabt oder verwendet werden.

Die Versorgungseinheit muss von qualifiziertem Personal in Ubereinstimmung mit der Norm EN 7396 installiert, gepriift
und betrieben werden.

Fir die korrekte Installation der Gasentnahmestellen sind die Anweisungen des jeweiligen Herstellers zu befolgen.

Die Versorgungseinheit ist nicht sterilisierbar.

Der Benutzer ist nicht befugt, Komponenten (wie Transformatoren, Relais, Sicherungen usw.) auszutauschen;
beauftragen Sie sich dazu grundsatzlich qualifiziertes Personal.

Versorgungseinheiten erfordern besondere EMV-Vorkehrungen (elektromagnetische Vertraglichkeit) und missen
gemal den in den Tabellen dieser Bedienungsanleitung aufgefiihrten Informationen bezlglich der elektromagnetischen
Vertraglichkeit installiert und in Betrieb genommen werden.

Die Versorgungseinheit darf nicht in der Nahe anderer Gerate verwendet werden. Sollte es notwendig sein, sie in der
Nahe oder zusammen mit anderen Geraten zu verwenden, ist es erforderlich, ihren normalen Betrieb zu Giberpriifen.
Tragbare HF-Kommunikationsgerate, einschlieflich Antennen, kdnnen medizinische elektrische Gerate beeintrachtigen.
Das Handgerat darf nicht in einem Umkreis von 30 cm (12 Zoll) von Teilen tragbarer HF-Kommunikationsgerate
verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Antennen und Kabel.
Andere Kabel und Zubehorteile konnen die EMV-Leistung beeintrachtigen.

& 10) VERLETZUNGSGEFAHR DURCH HERABFALLENDE TEILE DER
VERSORGUNGSEINHEIT

Uberlasten Sie die Versorgungseinheit nicht und beachten Sie die auf den Etiketten angegebenen Héchstlasten.

& 11) RISIKO DURCH UNSACHGEMASSE MONTAGE

Die Montage der Versorgungseinheit muss gemal den in der Bedienungsanleitung des Herstellers aufgefiihrten
Anweisungen erfolgen.

Der elektrische Anschluss muss gemaR dem Stromlaufplan des Herstellers vorgenommen werden.

Die Verteilung der Gasentnahmestellen muss von qualifiziertem Personal gemaR EN 7396-1 und EN 7396-2 durchgefiihrt
werden. Die Gasentnahmestellen missen vor ihrer Auslieferung verrohrt und geprift worden sein.

& 12) RISIKO DES EINBAUS VON NICHT VOM HERSTELLER ZUGELASSENEN
ERSATZTEILEN

Achten Sie darauf, dass Sie beschadigte Teile nur durch Originalteile ersetzen.
Ersetzen Sie beschadigte Schrauben durch neue mit der gleichen Spezifikation.
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Vorschriften

Das Gerét ist der Klasse Ilb zuzuordnen.

Klassifizierung nach der Art des Schutzes gegen
elektrische Gefahren

Gerét der Klasse |. Der Schutz gegen Stromschlag wird durch
Metallteile gewahrleistet, die mit der Schutzerdung verbunden sind.

Klassifizierung nach der Art des Schutzes vor direktem
und indirektem Kontakt

Das Gerat hat keine entsprechenden Teile.

Klassifizierung nach der Schutzart gegen das Eindringen
von Flussigkeiten und Fremdkorpern

IP20

Klassifizierung nach Verwendungszweck

Gerat flir Dauerbetrieb

Larmpegel

Unter 35 dB

Prufungen wéahrend der Herstellung jeder Einheit

Die folgenden Priifungen werden bei jeder Einheit durchgefihrt:

- Erdungsimpedanz gemaR Abschnitt 8.6 der Norm IEC EN 60601-1

- Ableitstrom und Durchschlagfestigkeit gemanR Abschnitten 8.7, 8.8 und
16.6 der Norm EN 60601-1

- Prifungen an Gasrohrleitungen gemaf Abschnitten 12.3, 12.4, 12.5
und 12.6 der Norm EN ISO 7396-1

- Prifung von Anasthesiegas-Fortleitungssystemen gemaf Abschnitten
12.2,12.3, 12.4 der Norm EN ISO 7396-2

Die wahrend der Herstellung durchgefiihrten Prifungen sind ein
wesentlicher Bestandteil dieser Bedienungsanleitung.

Elektromagnetische Stérungen

Der Betrieb anderer Gerate in der Nahe der Versorgungseinheit (z. B.
tragbare Elektrogerate) kann elektromagnetische Stérungen oder
andere Interferenzen verursachen. Wenden Sie sich daher immer an
qualifiziertes Personal.

Versorgungsspannung

220 - 230V, 50/60 Hz

Hilfsspannung (normalerweise)

12 VDC - 12 VAC, 24 VDC - 24 VAC

Energieverbrauch
- Beleuchtung
- Steckdosen

Max. 150 W
Max. 2000 W pro Steckdose

Durch den technischen Support austauschbare
Komponenten

Alle Komponenten, die in der ,Ersatzteilliste” enthalten sind.

Schutz im Versorgungsstromkreis

Angemessener Schutz mit Schutzschaltern oder Sicherungen, die
entsprechend der auf dem Etikett angegebenen Nennleistung
dimensioniert sind.

Referenznormen

ISO 11197 IEC EN 60601-1 ENISO 14971 EN ISO 15223-1
EN 20417 ENISO 7396-1 EN ISO 7396-2 EN ISO 5359

Auf Anfrage des Nutzers erhéltliche Unterlagen

Der Hersteller erklart sich bereit, alle Schaltplane, Bauteillisten,
Anleitungen oder sonstige Informationen zur Verfligung zu stellen, die
der technische Kundendienst fir die Reparatur austauschbarer
Komponenten bendétigt.

Firmensitz des Herstellers und Ort der Herstellung

Parque tecnologico de Asturias P10, 33428 Llanera-Asturien-Spanien

Maleinheiten

mm

14) ERSATZTEILE FUR DAS BELEUCHTUNGSSYSTEM

Die ARDYS-Versorgungseinheiten sind mit hocheffizienten LED-Modulen mit einer Lebensdauer von 60.000 Stunden ausgestattet,
die einen wartungsfreien Betrieb ohne Austausch wadhrend der gesamten Lebensdauer des Medizinprodukts garantieren.
Sollte es jedoch notwendig sein, ein Modul oder ein Netzteil auszutauschen (NUR DURCH NORMAGRUP-PERSONAL ODER VON
NORMAGRUP AUTORISIERTES PERSONAL), dann vergewissern Sie sich bitte, dass die externe Stromversorgung ausgeschaltet ist,
und entfernen Sie anschlieBend die Kunststoffabdeckung, um Zugang zu den Beleuchtungsmodulen zu erhalten, um die LEDs oder

elektronischen Komponenten (Treiber) auszutauschen.
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15) KENNZEICHNUNG

Oben rechts auf der Versorgungseinheit befindet sich ein Etikett mit den folgenden Informationen:

N
—
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e
Brand Name Trade Name
NORCLINIC  Trade name MD k @ L5 coos
)UDI-DI code Normagrup Technology S.A.
UDI u C/Ablanal 1, Parque Tecnolégico

)Manufacturing date

)Serial number
0)Product reference

REF | Product reference

N

SN| Sserial number

wal

de Asturias,
33428 Llanera (Asturias) - SPAIN

Model

Manufacturing date YYMMDD

'\

v

SN

wal

REF

Geben Sie die Seriennummer an

Geben Sie das Produktionsdatum an

Geben Sie die Referenz des Produkts an

DB Bitte lesen Sie die Anweisungen vor der Installation

C€

0051

CE-Kennzeichnung, das Produkt entspricht der
Verordnung (EU) 2017/745. Benannte Stelle:
IMQ S.p.A. (0051)

Medizinprodukt

10

@ Geschutzter Erdungsanschluss
k Elektrische Sicherheit Typ B

‘ Hersteller
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DER NUTZER UND/ODER PATIENT MUSS JEDEN SCHWERWIEGENDEN VORFALL IM
ZUSAMMENHANG MIT DEM PRODUKT DEM HERSTELLER UND DER ZUSTANDIGEN BEHORDE DES
MITGLIEDSTAATES, IN DEM DER NUTZER UND/ODER PATIENT ANSASSIG IST, MELDEN.

16) UMWELTBEDINGUNGEN BEI TRANSPORT UND LAGERUNG

Umgebungstemperatur: -10 - +50 ¢C
Relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend): 10 - 90 %
Atmospharischer Druck: 70 -110 kPa

Verbinden Sie nicht mehr als 8 Gerate und befestigen Sie sie nicht in senkrechter Position. Im Falle einer irreparablen
Beschadigung oder wenn das Gerdt das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat, muss es gemaR den geltenden Vorschriften
entsorgt werden.

Wenn der Benutzer die oben genannten Regeln nicht befolgt, Gbernimmt er die volle Verantwortung fiir die Entstehung
schadlicher Auswirkungen auf die Umwelt und die menschliche Gesundheit.

17) UMWELTBEDINGUNGEN WAHREND DES BETRIEBS

Umgebungstemperatur: -10 - +40 2C
Relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend): 10 - 90 %
Atmospharischer Druck: 70 -110 kPa

18) EMPFOHLENE WARTUNG

Es missen in regelmaRigen Abstdnden Inspektionen gemal den folgenden Spezifikationen durchgefihrt werden:

Funktionsprafung und Sichtprafung
der gesamten Versorgungseinheit
Das Symbol und die Etiketten sind
vollstandig und rechtsgultig.
Uberprufung aller Kabel,
Steckdosen, Gassteckdosen,
Zubehor.

Alle 6 Monate durch
spezialisiertes
Servicepersonal

Wenn Schlauchleitungen fiir medizinische Gase, Anasthetika und VAC in der Versorgungseinheit installiert werden, befinden sich
an der Versorgungseinheit und an der Aufhangung Kontrollpunkte, die eine ordnungsgemalie Inspektion gewahrleisten.

Wir empfehlen eine regelmaRige Kontrolle alle 6 Monate. Die Schlauchleitungen missen alle 8 Jahre ausgetauscht werden. Die
neuen Schlauchleitungen miissen den Normen der EN I1SO 5359 entsprechen.

Nach der Installation missen Prifungen durchgefiihrt werden, um die in den Normen EN ISO 7396-1 und EN ISO 7396-2
festgelegten Anforderungen zu erfillen.

19) REINIGUNG

Die Versorgungseinheit kann mit einem weichen Tuch und sauberem Wasser sowie einem milden, nicht scheuernden
Reinigungsmittel gereinigt werden.

Bitte verwenden Sie keine aktiven Losungsmittel zur Reinigung er Kunststoffteile.

Achten Sie darauf, dass das Gerat nicht zu sehr mit Fliissigkeiten in Berlihrung kommt.
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20) DESINFEKTION DER ENTSPRECHENDEN TEILE
Das Patientenhandgerat und das Kabel kénnen mit einem weichen Tuch und einem Flachendesinfektionsmittel gereinigt und

desinfiziert werden. Wir empfehlen z. B. den Hersteller von Dismozon Plus: Bode Chemie, mit einer Konzentration von 1,6 %.
Dieses Produkt ist sehr effizient und weist eine gute Materialvertraglichkeit auf.

21) LEITFADEN UND HERSTELLERERKLARUNG - ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Die folgenden EMV-Priifungen (Emissionen und Storfestigkeit) wurden in Ubereinstimmung mit den nachfolgend aufgefiihrten
Normen in offiziellen Priflabors durchgeftihrt: EN 60601-1-2 (2015) + A1 (2021), EN 55015 (2013) / A11 (2020) und EN 61547
(2009).

Tabelle 1: Elektromagnetische Emissionen

Das Modell ARDYS ist fur den Einsatz in der vorgesehenen elektromagnetischen Umgebung konzipiert
Fortsetzung. Dem Benutzer muss gewahrleistet sein, dass es in verschiedene Richtungen verwendet wird.
Emissionstest Complimento |Elektromagnetisches Entorno — Leitfaden

Das ARDYS Gerdat sendet elektromagnetische Energie aus, um
seine erwartete Funktion zu erfullen. Daher sind seine Emissionen
sehr gering und verursachen wahrscheinlich keine Stérungen in
Ihren elektronischen Geraten.

RF emissionen CISPR11 |Gruppe 1

RF emissionen CISPR11 [Klasse A gt : ; G i
: — Das ARDYS Gerat ist fur den Einsatz mit allen gangigen Geraten
Harmonic emissionen

IEC61000-3-2 Klasse C geeignet, die nicht direkt an das 6ffentliche Stromnetz tber
Niederspannungs-Energiequellen angeschlossen sind, die die von
Complimento  |Kleinhaushalten genutzten Gebaude mit Strom versorgen.

Voltage fluctions/flicker
emissionen IEC61000-3-3
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22) LEITFADEN UND HERSTELLERERKLARUNG — ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Die folgenden EMV-Priifungen (Emissionen und Storfestigkeit) wurden in Ubereinstimmung mit den nachfolgend aufgefiihrten
Normen in offiziellen Priflabors durchgefiihrt: EN 60601-1-2 (2015) + A1 (2021), EN 55015 (2013) / A11 (2020) und EN 61547
(2009).

Tabelle 2: Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Modell ARDYS ist fiir den Einsatz in der vorgesehenen elektromagnetischen Umgebung konzipiert
Fortsetzung. Dem Benutzer muss gew&hrleistet sein, dass es in verschiedene Richtungen verwendet wird.

IMMUNITATSTEST

Prifniveau und elektromagnetische
Umgebung erforderlich

Elektromagnetische Umgebung:
Leitfaden

Elektrostatische Entladung
(ESD) IEC61000-4-2

Kontaktentladung: +8 kV

Luftentladung: +15 kV

Die Boden missen aus Holz,
Zement oder Keramik bestehen.
Bei Bdden mit Kunststoffhelag
sollte die Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen

Schnelle transiente elektrische
Storungen (Bursts) (IEC 61000-4-4)

Stromkabel: + 2 kV

Langere Signaleingangsleitungen/-
ausgangsleitungen: +1 kV

Die Qualitét des Stromnetzes muss
der einer Krankenhausumgebung
entsprechen

StolRspannungen (Surges) (IEC
61000-4-5)

Spannung Aul3enleiter — AulRenleiter:
+1 kV

Spannung AulBenleiter — Schutzleiter:
+2 kV

Die Qualitat des Stromnetzes muss
der einer Krankenhausumgebung
entsprechen

Magnetfelder bei Netzfrequenz
(IEC 61000-4-8)

50 Hz: 30 A/m

Magnetfelder mit elektrischer
Frequenz sollten ein fiir einen
Standort in einer
Krankenhausumgebung typisches
Niveau haben.

Spannungseinbruche und kurze
Unterbrechungen der
\Versorgungsspannung (IEC
61000-4-11)

Spannungsabfille von 100 % und
30 %, mit 10 ms, 20 msund 5 s,
unterschiedlichen Phasenwinkeln

Die Qualitat des Stromnetzes muss
der einer Krankenhausumgebung
entsprechen

Hochfrequente Strahlungsstérungen
(IEC 61000-4-3)

80 MHz to 2.7 GHz: 3 V/m

Die Qualitat des Stromnetzes muss
der einer Krankenhausumgebung
entsprechen

Leitungsgebundene
Hochfrequenzstdrungen (IEC
61000-4-6)

150 kHz to 80 MHz: 3 V, ISM bands: 6

\4

Die Qualitat des Stromnetzes muss
der einer Krankenhausumgebung
entsprechen

Elektromagnetische Felder in der
N&he von drahtlosen
Kommunikationsgeraten

Verschiedene Frequenzen 385 MHz
bis 5785 MHz: 9 V/m bis 28 VIm

Die Qualitat des Stromnetzes muss
der einer Krankenhausumgebung
entsprechen
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