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Dichiarazione dell’Alta Direzione sul perseguimento degli obiettivi della
Politica della Sicurezza aziendale.

La Direzione di MECCANOTTICA MAZZA Sri considera tra i suoi obiettivi aziendali il
raggiungimento della Sicurezza intrinseca delle Macchine prodotte nel proprio
stabilimento di Carate Brianza.

La Direttiva dispositivi medici 93/42/CE, s.m.i. 2007/47/CE indica le procedure che
devono essere messe in atto per garantire i requisiti essenziali ai fini della Sicurezza e
della tutela della salute degli operatori e delle persone esposte.

L'applicazione dei criteri illustrati nella Direttiva, la verifica della loro efficacia e il loro
aggiornamento sono garantiti dalla Direzione Generate che a tal fine si awale di Servizi
di Progettazione che operano in collaborazione con i reparti di Produzione.

Ai Servizi Tecnici e attribuita l'autorita di identificare i problemi relativi all'applicazione
della Direttiva, di individuare la loro soluzione attraverso l'applicazione di azioni
correttive e di verificare I'applicazione di questiultime.

Lincentivazione al lavoro sinergico fra i reparti di ricerca e sviluppo,
approwigionamento e produzione, é finalizzata al pieno soddisfacimento della Direttiva
RoHS 2011/65/CE, inerente le restrizioni d'uso di talune sostanze, per la tutela
ambientale.

Con l'approvazione della presente dichiarazione, la Direzione della MECCANOTTICA
MAZZA Sri si assume limpegno di rendere operative le metodologie e di garantire
l'applicazione.
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1. AVWERTENZE

11 AVVERTENZE GENERALI

PRECAUZIONI E ISTRUZIONI PER LA SICUREZZA

Prima di intervenire sulla macchina si prega di leggere attentamente il manuale d'uso che deve comunque essere sempre tenuto a
portata di mano.

Tutte le operazioni e interventi sulle parti elettriche in tensione devono essere effettuati dopo aver disinserito I'alimentatore di rete.
Non utilizzare attrezzi di lavoro (chiavi o pinze) per attivare I'interruttore generale.

In mancanza o danneggiamento delle etichette presenti sulla macchina, consultare il presente manuale d’uso. Se non
facilmente reperibile, non utilizzare la macchina e mettersi in contatto con MECCANOTTICA MAZZA Sri o il distributore di zona.

Col fine di continuare a garantire un perfetto sistema di rintracciabilita, in caso di trasferimento dell’esercizio, e quindi del luogo
di lavoro della macchina, awisare MECCANOTTICA MAZZA Sri o il distributore di zona.

Col fine di mantenere la macchina efficacemente e soprattutto sicura per I'operatore e per il paziente, & fatto obbligo effettuare
le operazioni di manutenzione richiamate nel presente manuale. Diversamente, MECCANOTTICA MAZZA Sri, declina ogni

responsabilita.

ATTENZIONE, per evitare il rischio di shock elettrico questo apparecchio deve essere collegato esclusivamente a reti di
alimentazione con terra di protezione.

Il collegamento degli strumenti diagnostici all'apparecchiatura FLY, costituisce un Sistema Elettromedicale. E pertanto pdjsil
che il rischio complessivo possa essere influenzato da tale configurazione se non si assicura il perfetto funzionamento
delle apparecchiature che vengono ospitate dall’apparecchiatura FLY.

ATTENZIONE, non & ammessa alcuna modifica di questo apparecchio.

ATTENZIONE, il supporto per ipiedi non & destinato a sostenere temporaneamente il paziente in posizione eretta.

00816170966

ATTENZIONE, non installare I'apparecchio FLY vicino a fonti di calore. 750 o>f ,
BT

ATTENZIONE, collegando dispositivi alle prese d’uscita fornite dall’apparecchio, si ottiene un Sistema Elettromedicale apigettg

ai requisiti della norma EN 60601-1-1, per i quali, l'organizzazione responsabile dell’utilizzo del dispositivo n

applicazione finale deve tenerne conto.

I simboli incontrati nel corso della lettura del manuale richiamano l'attenzione dell'operatore a riguardo dei pericoli di particolare
rilevanza o probabilita di accadimento. La macchina & conforme a tutte le normative generalmente riconosciute in campo
tecnico nonche alle norme di sicurezza e infortunistiche: cio significa che da un uso appropriato della macchina non possono
derivare pericoli per le persone a condizioni naturalmente che gli operatori dispongano delle conoscenze necessarie a far
funzionare un riunito oftalmico. Comunque nell'uso della macchina FLY non sono consentiti i seguenti lavori e operazioni,
perche possono causare, in certe circostanze, pericoli di grave danno alle persone e provocare danni permanent alia macchina
stessa. Non & consentito camminare sulle strutture non calpestabili. Non & consentito eludere volontariamente le barriere o le
protezioni di sicurezza. Non & consentito durante la lavorazione, allungare le mani nell’area in cui si trovano apparecchiature in
movimento.

L'operatore deve essere aggiornato sulle norme di sicurezza da rispettare. Conservare le istruzioni di servizio, sempre ben
accessibili sul luogo di istallazione!

Il manuale fa riferimento ad aspetti essenziali della direttiva, norme e disposizioni pertinenti all’'uso della macchina FLY riassumendo
i punti piii significativi. Qualunque inosservanza delle awertenze riportate nel presente manuale potrebbe causare lesioni corporali
o perfino il decesso di persone. In aggiunta a quanto riportato nelle istruzioni di servizio si dovranno osservare e far osservare le
norme di legge e le regole vincolanti in materia di prevenzione degli infortuni e protezione dell’ambiente. Tali obblighi possono
comprendere anche le norme relative all'uso di sostanze pericolose oppure la messa a disposizione/l'utilizzo di dispositivi di
protezione per il personale. Per tutti i lavori da eseguire con la macchina FLY, si dovranno rispettare le seguenti disposizioni nonets
le generali norme antinfortunistiche seguendo le indicazioni. Ciononostante, possono derivare dalla macchina FLY pericoli di danno
grave alia persona e alio stesso viene impiegato o usato da personale non addestrato e specificatamente istruito e/o non in
conformita all’'uso al quale & destinato. Il manuale dovra essere completato inoltre con delle istruzioni adeguate, inclusi i doveri di
sorveglianza e denuncia, su specifiche interne dell'azienda. Prima di iniziare il lavoro con la macchina FLY, il personale incaricato
dovra aver letto le istruzioni di servizio, e in particolare il capitolo delle awertenze; farlo durante lo svolgimento del lavoro & troppo
tardi. Cio vale in particolare per il personale che solo occasionalmente, per esempio per lavori di manutenzione, esegue operazioni
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con la macchina FLY. L’utilizzatore dovra assicurare che la macchina FLY venga impiegata sempre ed esclusivamente in perfetto
stato e che si tenga conto degli essenziali requisiti di sicurezza e delle norme pertinenti. La macchina FLY dovra essere messa fuori
servizio immediatamente qualora si riscontrassero difetti o anomalie di funzionamento. Awertenze e segnalazioni di pericolo, in
forma di targhe, adesivi e marcature, non devono essere rimosse o rese irriconoscibili. Awertenze e segnali di pericolo applicati
sulla macchina FLY devono essere mantenuti in condizione di leggibilita. Non & consentito apportare modifiche, aggiunte o
trasformazioni alia macchina FLY che potrebbero pregiudicare la sicurezza, senza esplicita autorizzazione della MECCANOTTICA
MAZZA. Cio vale anche per il montaggio e la regolazione dei dispositivi di sicurezza nonche per la saldatura su elementi portanti.
Le parti di ricambio devono corrispondere perfettamente ai requisiti tecnici stabili dalla MECCANOTTICA MAZZA. L'utilizzo di
ricambi originali assicura sempre tale corrispondenza. Si dovranno rispettare gli intervalli per controlliZispezioni secondo le
prescrizioni e indicazioni contenute nelle istruzioni di servizio.

1.2 SCELTA E QUALIFICA DEL PERSONALE

Lassistenza tecnica della macchina FLY deve essere effettuata direttamente da un tecnico della MECCANOTTICA MAZZA Sri o
da personale addestrato dalla ditta produttrice. L’utilizzatore deve limitarsi alia sola sostituzione dei fusibili e alia pulizia
dell’apparecchiatura. L'utilizzatore e invitato a stabilire norme di comportamento e direttive nei casi di anomalia, prowedere alia
relativa istruzione degli addetti ed esporre a tali norme in luogo adatto e ben visibile.

Si raccomanda all'utilizzatore di sincerarsi, prima della messa in funzione della macchina FLY, sulle nozioni del personale
incaricato, con particolare riferimento ai seguenti punti:

Conoscenza del contenuto delle istruzioni di servizio
Conoscenza delle norme di sicurezza e dell'esercizio menzionate nei suddetto manuale
Conoscenza delle norme di legge riguardanti le previsioni infortuni

Si dovra impiegare solo personale addestrato o istruito.

Occorre definire chiaramente le competenze del personale per uso, manutenzione e riparazione.

13 NORME DI SICUREZZA PER L’USO

| lavori sulle apparecchiature elettriche della macchina FLY dovranno essere eseguiti esclusivamente da personale autorizzato, in
osservanza alle regole di elettrotecnica. Persone sotto l'effetto di droghe, alcool o medicinali che pregiudicano la prontezza dei
riflessi, non dovranno essere ammesse ne all'uso ne alle operazioni di manutenzione e riparazione. Tutte le misure e le
awertenze, con riferimento alia sicurezza di funzionamento, nonche i punti riguardanti la sicurezza generale e la prevenzione degli
infortuni da adottare o osservare prima, durante o dopo la messa in funzione dovranno essere eseguite rigorosamente.

Ogni inosservanza puo portare a infortuni con esito anche mortale per le persone.

In presenza di difetti rilevanti per la sicurezza e/o I'affidabilita della macchina, lo stesso dovra essere fermato o comunque non
messo in funzione.

Non & consentito escludere il funzionamento di dispositivi di sicurezza oppure modificarli o applicarli in modo contrario alia

funzione prevista.

Si dovranno prendere i provvedimenti necessari per garantire I'uso della macchina FLY esclusivamente in perfette condizioni di
sicurezza e funzionamento!

La macchina FLY dovra essere utilizzata solo se tutti i dispositivi di protezione e sicurezza, per esempio dispositivi protettivi e
d’emergenza amovibile, sono applicati e funzionanti.

Sono vietate trasformazioni e modifiche dell’impianto. Tale divieto non si riferisce a modifiche che non comportano conseguenze
per la statica e la dinamica, la sicurezza di funzionamento e la sicurezza in genere, oppure a misure atte ad aumentare la

sicurezza.

L utilizzatore dovra assumersi la responsabilita per tali modifiche e le conseguenze che ne risultassero. In caso di dubbio si
consiglia di interpellare la MECCANOTTICA MAZZA prima di eseguire modifiche e di richiedere un benestare scritto.

In caso di anomalie di funzionamento, la macchina FLY dovra essere fermata e bloccata immediatamente! Prowedere
immediatamente all’eliminazione delle anomalie!
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Chiunque riconosca un immediato pericolo per le persone, dovra azionare senza indugio il tasto d’emergenza. Cio vale anche per
il verificarsi di danni su parti dell’impianto che richiedono un arresto immediato.

Dopo un arresto di emergenza, l'operatore potra reinserire e rimettere in funzione la macchina FLY solo quando avra accertato che
la causa dell'anomalia sia stata eliminate e che I'impianto potra continuare a funzionare senza cagionare piu pericolo.

La macchina FLY dovra essere immediatamente disinserita nei seguenti casi di anomalie:

Guasti alle apparecchiature a linee elettriche nonche all’isolamento;
Mancato intervento di freni e/o dispositivi di sicurezza.

Dove esistono condizioni ambientali e applicazioni speciali, si possono verificare situazioni non note al momenta in cui e stato
redatto il presente capitolo.

In tal caso l'utilizzatore & tenuto ad assicurare il funzionamento senza pericolo, ed eventualmente fermare Iimpianto fino alia
definizione e adozione di misure atte a garantire la sicurezza d’esercizio, previo accordo con la MECCANOTTICA MAZZA o con
altri enti competenti. Prima di mettere in funzione la macchina FLY occorre accertarsi che nessuna persona venga messa in
pericolo in conseguenza del funzionamento della macchina FLY. Se l'addetto dovesse scorgere la presenza di persone che
possono essere in pericolo a causa delfimpianto in funzione, dovra prowedere subito al suo arresto e riawiarlo solo al momenta
in cui le persone si trovino al di fuori della zona di pericolo.

Prima di ogni messa in funzione della macchina FLY, l'operatore dovra sincerarsi delle condizioni regolamentari e di perfetta
sicurezza delfimpianto.

Nei casi di messa fuori servizio (per es. per accertata mancanza di sicurezza e affidabilita, in caso di anomalie di funzionamento,
lavori di riparazione e manutenzione, danni accertati, oppure alia fine del turno di lavoro) I'operatore dovra eseguire tutte le ruiaure —

di sicurezza prescritte oppure sorvegliare I'’esecuzione automatica delle stesse. «LA*5

L’esecuzione dei lavori sulla macchina FLY & consentito solo se & stato data un ordine a proposito, e dopo che sia stato svi
addestramento sull’uso e il funzionamento della macchina FLY.

1.4 NORME DI SICUREZZA PER MANUTENZIONE E RIPARAZIONE

Alle persone non autorizzate deve essere vietato qualsiasi lavoro sulle macchine ad apparecchiature dell’impianto.

Prima di eseguire lavori di riparazione e manutenzione, la macchina FLY dovra essere disinserita e fermata; inoltre, & necfSSarii
assicurare che non possa essere reinserita involontariamente da parte di persone non autorizzate.

Prima di iniziare interventi sugli impianti e dispositivi elettrici, occorre accertarsi che la macchina FLY sia priva di tensione.
Si dovra garantire che:
La linea di alimentazione principale sia disinserita;
Le parti mobili siano ferme;
Le parti mobili non possano mettersi in movimento durante ilavori di manutenzione;
Non sia possibile reinserire involontariamente la linea di alimentazione, finchd la macchina FLY & ferma per lavori di

manutenzione e riparazione.

Osservare le norme di protezione ambientale nell'eliminazione delle sostanze di scarto e dei particolari sostituiti.

15 NORME PER LAVORI DURANTE L’ESERCIZIO

L’utilizzatore, o la persona autorizzata dallo stesso, dovra verificare in ogni singolo caso se il lavoro richiesto, in base alia specifica
situazione locale, puo essere eseguito durante I’'esercizio.

Per evitare che il personale si ferisca durante le operazioni di manutenzione, regolazione e riparazione, si dovranno utilizzare solo
utensili e ausili adatti e consents alio scopo.

Si raccomanda di non toccare parti rotanti e di tenersi a una distanza di sicurezza per evitare che vengano afferrati indumenti o
capelli.
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Nell'uso di solventi e in prossimita di elementi combustibili e deformabili (per esempio legno, materiali sintetici, olii, grassi, impianti
elettrici) si dovranno evitare fiamme, elevate temperature (esempio operazioni di saldatura) e scintillamenti.

Linosservanza di tale norma pud comportare l'insorgere di pericoli d’incendio, lo sviluppo di gas dannosi per la salute o la
distribuzione dei materiali isolanti.

1.6 NORME PER LAVORI SU COMPONENTI ELETTRICI

Si utilizzino esclusivamente fusibili originali con la portata di ampere prescritta! In caso di anomalie nell’alimentazione elettrica, la

macchina FLY dovra essere disinserita immediatamente.

Fusibili intervenuti a protezione dell’apparecchiatura devono essere sostituiti solo con fusibili aventi le stesse caratteristiche

indicate nel presente manuale.

Lavori su parti elettriche, su componenti dovranno essere eseguiti solo da personale qualificato, in conformita alle norme

elettromagnetiche.

Qualsiasi particolare della macchina FLY che dovra essere sottoposto a lavori di ispezione, manutenzione e riparazione dovra
essere disinserito dall’alimentazione elettrica, prima di iniziare i lavori.

Nei casi in cui siano indispensabili lavori su particolari sotto tensione, si dovra prowedere all’assistenza di una seconda persona
che, in caso di emergenza, azioni l'interruttore di emergenza o linterruttore generale. Impiegare solo utensili isolati!

Togliere la tensione prima di staccare o congiungere i collegamenti elettrici a spina (ad eccezione di collegamenti di rete, dove
questi non siano pericolosi al contatto, ai sensi delle norme di sicurezza).

1.7 MISURE PER GARANTIRE LA SICUREZZA DI FUNZIONAMENTO

Mantenere pulite e in ordine la macchina e la zona di lavoro;

Non rimuovere nessuna delle protezioni o delle piastre di copertura e tenere chiuse tutte le portelle della macchina;

Non appoggiare mai alcun oggetto sulle superfici di lavoro della macchina dove vi & il rischio di collisione con parti

rotanti;

Non toccare o allungare le mani su parti della macchina mobili o rotanti;

Prima di awiare la macchina, assicurarsi di sapere come fermarla;

Se accade qualcosa si inaspettato, fermare immediatamente la macchina;

Isolare la macchina quando la si lascla incustodita;

A inizio attivita giornaliera, verificare il corretto posizionamento degli strumenti diagnostici sui relativi ripiani e il collegamento

elettrico.

2. DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D’USO

La macchina FLY serve essenzialmente a supportare gli strumenti per diagnostica oftalmica.

La macchina FLY e installabile d0 ospedali, negozi di ottica e studi oculistici, poliambulatori e in tutti i luoghi dove si effettuano

esami diagnostici nel settore oculistico.

La macchina FLY e utilizzabile da due figure principali, I'ottico e I'oculista.

21 PARTI APPLICATE

La macchina FLY, non possiede parti applicate, cioe parti che vengono messe intenzionalmente a contatto con il paziente affinche
I'apparecchio possa svolgere la propria funzione, ad eccezione della mentoniera e della poltrona. Le uniche parti applicate, sono
quelle delle apparecchiature che ia macchina stessa supporta.
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3. SCHEMA SINOTTICO DELLA MACCHINA

Lo schema sinottico della macchina é nell’allegato 1.1

4. |IMBALLO E TRASPORTO

La macchina FLY prima di essere imballata viene divisa in piu componenti per facilitarne il trasporto; i componenti vengono quindi
imballati con cura in apposite scatole di cartone e protetti da possibili urti con del polistirolo. Ogni collo viene identificato con una
targhetta adesiva in modo da facilitarne il riconoscimento.

Il trasporto awiene con qualunque mezzo commerciale abilitato al trasporto di merci.

5. MODALITA’ DI SOLLEVAMENTO

La macchina FLY & preferibile trasportarla con carrelli; & possibile anche sollevarla a mano purche si osservino le norme che
regolano tali procedure.

6. INSTALLAZIONE

L’installazione della macchina FLY deve essere effettuata direttamente da un tecnico della MECCANOTTICA MAZZA o da
personale addestrato e direttamente autorizzato dalla ditta produttrice, in accordo alle Istruzioni di Montaggio descritte nell’ALL.1.3.

La macchina FLY & stata progettata e prodotta per supportare solo ed esclusivamente strumenti diagnostic! per il settore oftalmico.
E vietato installare su di essa, o semplicemente collegare qualsiasi altro tipo di strumento, anche se dotato di certificazioni di
prodotto.

MECCANOTTICA MAZZA Sri declina ogni responsabilita per I'uso diverso della macchina FLY da quello indicato nel presente

manuale.

Inoltre la macchina FLY e le apparecchiature a essa connesse, all’atto dell’installazione, devono essere sottoposte a verifica i g o9
correnti di dispersione in accordo ai paragrafi 8.7 e 16.6 della norma EN 60601-1.

Carico massimo supportabile dalla macchina FLY: Jjl
Piattello porta proiettore: 10 kg

Poltrona: 135 kg
Piano porta strumenti: 50 kg

REQUISITI DI INSTALLAZIONE

La macchina FLY ha un peso totale di 250 Kg (senza poltrona). La pavimentazione necessaria per sostenere la macchina deve
essere omogenea, rigida e in grado di sostenere tale peso unitamente al personale che ne usufruisce.

L’impianto elettrico deve essere a norma secondo le prescrizioni locali che regolamentano gli impianti elettrici per i locali che
ospitano dispositivi medici e dotati pertanto, anche di messa a terra di protezione.

ATTENZIONE, non installare la macchina se non sussistono queste condizioni.

8. AMBIENTE

Condizioni ambientali di funzionamento per la macchina FLY:

Temperature: 0° + 50°C
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Umidita relativa: 0 + 95 %
Pressione atmosferica: 800 + 1060 hPa

Condizioni ambientali di trasporto e immagazzinamento:

Temperatura: -10° + 60°C
Umidita relativa: 0 + 95 %
Pressione atmosferica: 800 + 1060 hPa

Non utilizzare il dispositivo in presenza di una miscela anestetica infiammabile

9. SPAZIO MINIMO PER L’USO

Imassimo ingombro orizzontale della macchina FLY & 1.650 mm x 2.100 mm.

10. ALIMENTAZIONE ELETTRICA

La macchina FLY & normalmente predisposta per un’alimentazione a 230 V 50/60 Hz. L’apparecchiatura deve essere cablata
secondo schema allegato per alimentazioni 110 V 50/60 Hz.
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11. ALTRI CONTROLLI PRELIMINARI

Non sono necessari particolari controlli prima dell’utilizzo della macchina FLY.

12. MESSAINBOLLA

Per ottenere un funzionamento ottimale della macchina FLY all'atto dall’installazione bisogna assicurarsi dell’assoluta planarita
della base e del piano traslabile.

13. MESSA IN SERVIZIO E COLLAUDO

Terminato il montaggio vengono testate tutte le varie funzioni della macchina FLY al fine di eliminare eventuali malfunzionamenti
dovuti a errato montaggio. La MECCANOTTICA MAZZA dichiara inoltre che ogni macchina viene collaudata prima di essere
imballata.

14. AVVIAMENTO/FUNZIONAMENTO/ARRESTO

La macchina FLY una volta attivato il contatto elettrico attraverso il pulsante generale posto sul retro della macchina & pronta per
I'uso. L’allegato 1.2 che raffigura il pannello comandi indichera tutte le varie funzioni dalla macchina FLY.

MECCANOTTICA MAZZA Sri Via Tiziano, 9 - 20841 Carate Brianza (MB) Italia - Tel.: +39 0362.902185 Fax: +39 0362.903306
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Accendere linterruttore generale e attendere alcuni secondi per preparare il settaggio della tastiera touch-screen. Quando appare
il pannello comandi, premere il pulsante on/off per I'accensione del riunito. Dopo aver verificato 'accensione automatica delle luci
del riunito, far accomodare prima il paziente e successivamente scegliere quale strumento utilizzare, premendo il pulsante dello
strumento desiderata e utilizzando i pulsanti di salita/discesa della poltrona (All.1.2), posizionare quindi il paziente alia giusta

altezza per la visita.

ATTENZIONE, in caso di mancanza di alimentazione di rete, NON movimentare il piano strumento se non per riportarlo in
posizione di riposo.

Agire sui pulsanti di regolazione di intensity dello strumento, ove previsto.

Se si desidera regolare la luce del riunito, agire sui pulsanti preposti (All. 1.2). Agendo contemporaneamente su entrambi i tasti, &
possibile accendere o spegnere la luce.

Se presente, utilizzare il braccio forottero manuale oppure elettrico premendo il tasto nr.4sulla tastiera.

In caso di emergenza, premere I'apposito pulsante rosso posto sopra il pannello comandi (All.1.1).

15. MALFUNZIONAMENTO/AVARIE/GUASTI

Le principali avarie possono essere: Cosa verificare:

- Riunito non si accende Inserire spina;
Controllare on/off generale;
Fusibili

- Poltrona non si solleva Controllare cavo alimentazione;

Controllare switch sotto piano traslabile

Non si accendono strumenti Controllare che il piano traslabile sia ben posizionato
davanti al paziente (per strumenti 12v);
Controllare le lampadine (per strumenti 12v);
Controllare che i cavi di alimentazione siano connessi
correttamente;
Controllare che i pulsanti di accensione 220v sui pannello
comandi e sui singolo strumento siano su ON (per
strumenti 220v)

- Luce strumenti e al minimo Controllare reostato sui pannello comandi

- Lampada non si accende Controllare funzionalita lampadine (alogene);
Controllare reostato sui pannello comandi

- Alimentazione proiettore. Controllare cavo alimentazione;
Controllare on/off sui pannello comandi.
-l riunito non si muove Controllare lampadina o fusibile strumento;

Verificare che tutti i piani, la poltrona ed eventualmente il
braccio forottero siano correttamente in posizione di
riposo

In caso il malfunzionamento non venga risolto oppure non sia uno di quelli sopra citati e opportuno contattare il servizio di
assistenza al piu presto.

MECCANOTTICA MAZZA Sri - Via Tiziano, 9 20841 Carate Brianza (MB).

16. MANUTENZIONE

La macchina FLY per garantire un perfetto e soprattutto sicuro funzionamento necessita di semplici operazioni di manutenzione,
che possono essere eseguiti sia dal cliente finale e sia da personale tecnico qualificato e autorizzato da MECCANOTTICA MAZZA
Srl.

~='-10, 9 - 20841 Carate Brianza (MB) Italia - Tel.: +39 0362.902185 Fax: +39 0362.903306
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16.1 MANUTENZIONE ORDINARIA (CLIENTE FINALE)

Questo tipo di attivita, puo essere eseguita dal cliente finale, con una periodicita mensile e consta nel controllare i seguenti aspetti:

Integrity generale di tutta la macchina;

Integrity cavo di alimentazione;

Chiusura degli sportelli;

Verifica stability in generale e nello specifico della poltrona e dei vassoi porta strumenti;
Integrity pannello comandi;

Integrity lampada;

Integrity delle etichette;

Funzionalita poltrona;

Funzionalita pannello comandi;

Funzionalita lampada.

Qualora doveste riscontrare anche solo una difformita, non usare la macchina e awisate immediatamente MECCANOTTICA
MAZZA Sri.

MECCANOTTICA MAZZA SRL suggerisce ai propri clienti di tenere traccia delle attivita di manutenzione ordinaria eseguita sui
propri prodotti, col fine di ottemperare ai requisiti previsti per la legge sulla tutela della salute e sicurezza dei luoghi di lavoro
(D.Lgs.81/08).

ATTENZIONE, utilizzare solo accessori e componenti originali MECCANOTTICA MAZZA Sri, diversamente MECCANOTTICA
MAZZA Sri declina ogni responsabilita.

16.2 MANUTENZIONE ORDINARIA (SOLO PER TECNICI)

Questo tipo di attivita, puo essere eseguita unicamente da personale tecnico qualificato e autorizzato da MECCANOTTICA MAZZA
Sri, con una periodicita triennale e consta nel controllare i seguenti aspetti:

. Misure di sicurezza elettrica (dispersioni, rigidita, resistenze, assorbimenti);
. Funzionalita e integrity della macchina;

- Sostituzione parti consumabili e/o eventualmente usurate;

. Regolazioni e tarature in generale (es: tensionamento molle);

- Lubrificazione organi meccanici in movimento;

. Controllo approfondito circuito elettrico (terre comprese).

In questo contesto, i tecnici rilasceranno al cliente finale un rapporto di manutenzione ordinaria da conservare e mettere
eventualmente a disposizione alle autorita competenti locali per fornire I'evidenza dell’awenuta attivita di manutenzione.

16.3 MANUTENZIONE STRAORDINARIA (SOLO PER TECNICI)

Questo tipo di attivita, pub essere eseguita unicamente da personale tecnico qualificato e autorizzato da MECCANOTTICA MAZZA
Sri, nei casi in cui la macchina non fosse perfettamente funzionante.

MECCANOTTICA MAZZA Sri declina ogni responsabilita per attivita eseguite da personale e modalita diverse da quelle indicate nel
presente manuale.

17. ACCESSORI

La macchina FLY e dotata di diversi accessori che possono agevolare I'uso quotidiano della stessa.

MECCANOTTICA MAZZA Sri Via Tiziano, 9 - 20841 Carate Brianza (MB) Italia - Tel.: +39 0362.902185 Fax: +39 0362.903306
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* Modulo per forottero con movimento manuale + spot esame da Vicino................ Cod. 15.500.00
= Modulo per forottero con movimento automatico +spot esame da vicino.............. Cod. 15.500.10
e Asta porta cavo per lampada @ feSSUTa...ocoiiiiiiiiiiii e Cod. 15.904.00
e Prolunghe adattamento MeNtONI A . .ouuie et e e e e e eeeas Cod. 15.905.00
* Ricarica o alimentazione a filo..........oooiiiiiii Cod. 15.906.00
e Supporto fisso porta Monitor da COlONNA . ...iiieuinii e eeenes Cod. 15.908.00
e Supporto snodato porta monitor da COIONN@ . .cciuieiiiii e eeee e Cod. 15.909.00
e Spot aggiuntivo da@ COlOMMaA .. iuin ettt et e e eeas Cod. 15.910.00

Contattare MECCANOTTICA MAZZA Sri per acquisire ulteriori informazioni in merito alle caratteristiche tecniche dei suddetti
accessori, o rivolgersi al rivenditore di zona piu vicino.

ATTENZIONE, é vietato utilizzare accessori diversi da quelli menzionati o non di proprieta di MECCANOTTICA MAZZA Sri, la quale
declina ogni responsabilita in caso contrario.

18. MESSA FUORI SERVIZIO DEFINITIVA

La macchina FLY, accessori inclusi, non puo essere smantellata come rifiuto solido urbano, ma in accordo alle prescrizioni della
direttiva comunitaria sullo smaltimento delle apparecchiature elettriche ed elettroniche, 2002/96/CE, s.m.i.

19. DATI TECNICI DELLA MACCHINA

Voltaggio: 230V 50 Hz

Assorbimento: 700 VA

Alimentazione piani strumenti: 3/15 Vcc max. 40 VA 110V/ 230V max. 120 VA (modificando cablaggio)
Assorbimento lampada: LED 20 VA

Alimentazione proiettore: 230V 50/60 Hz, 60VA
Fusibili per tensione 230 Vac: 5x20 mm T5A, 250 VL
Fusibili per tensione 110 Vac: 5x20 mm T10A, 250 VL
Prese ausiliarie: 230V 50 Hz

Fusibili sulla scheda elettronica interna: Tipo ESCHM037.067

F2 (alimentazione strumenti): 5x20mm T1A, L, 250V
F3 (alimentazione motori): 5x20 mm T5A, L, 250V
F4 (alimentazione scheda): 5x20mm T5A, L, 250V
F5 (alimentazione lampada): 5x20mm T1A, L, 250V

F6 (alimentazione magnete):

20. CLASSIFICAZIONE DELLA MACCHINA

La macchina FLY in accordo alia norma EN 60601-1 & classificata:

Apparecchiatura di Classe |
Apparecchiatura a funzionamento continuo

MECCANOTTICA MAZZA Sri Via Tiziano, 9 - 20841 Carate Brianza (MB) Italia- Tel: +39 0362.902185 Fax: +39 0362.903306

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU -



Manuale d’Uso e Installazione
Serie FLY, Mod. FLY Cod. 10.500.00

Apparecchiatura prowista di parti applicate di tipo B

21. TABELLE

Tabelle prescritte dal paragrafo 6.8.3.201 norma EN 60601-1-2:2007.

Guida e dichiarazione del costruttore - Emissione Elettromagnetiche
(come richiesto dalla normativa EN 60601-1-2:2007)
Il riunito oftalmico mod. ALY e utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato.
Il Cliente e/o I'utente del riunito oftalmico mod. ALY devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale
ambiente.

Test di Emissioni Conformity Guida all'ambiente elettromagnetico
Emissioni Irradiate / Gruppo 1 Il riunito oftalmico mod. ALY utilizza energia RF solo per la
Condotte CISPR11 sua funzione Interna. Per tanto le sue emissioni RF sono
molto basse e non causano alcuna interferenza in prossimita
di alcun apparecchio elettronico.
Emissioni Irradiate / Classe [B] I riunito oftalmico mod. ALY e adatto per essere usato in tutti

gli ambienti, inclusi quelli domestici e quelli connessi
direttamente alia rete di distribuzione pubblica che fornisce
alimentazione ad ambienti utilizzati perscopi domestici.

Condotte CISPR11

Tabella 2
Guida e dichiarazione del costruttore - Immunity Elettromagnetiche
(come richiesto dalla normativa EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.1f)
IIriunito oftalmico mod. ALYe utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato.
Il Cliente o l'utente del riunito oftalmico mod. ALY devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente.
Livello di prova Guida all'ambiente elettromagnetico
+ 6KV a contatto
+8kVin aria

Test di Emissione
1pavimenti dovrebbero essere in legno, cemento o ceramica.
Se i pavimenti sono ricoperti di materiale sintetico, Tumidity

Scariche elettrostatiche
(ESD)

IEC/EN 61000-4-2

Transitori veloci / burst
IEC/EN 61000-4-4

+2kV alimentazione

+1kV modo tra linea e

relative dovrebbe essere al massimo il 30%.

L'alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un ambiente
commerciale o ospedale.

L'alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un ambiente

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Surge

IEC/EN 61000-4-5 commerciale o ospedale.

linea (differenziale)
+2kVtra linea e terra

L'alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un ambiente
commerciale o ospedale.

Se l'utente del riunito oftalmico mod. HA.Y richiede che
I'apparecchio operi in continuazione si raccomanda di
utilizzarlo sotto un gruppo di continuity.

Buchi di tensione, brevi
interruzioni e variazioni
di tensione
IEC/EN 61000-4-11

<5%UTfor 0.5 cycle
40%UTfor 05 cycle
70%UTfor 25 cycle

<5%UT for 5 sec

3A/m I campo magnetico dovrebbe essere quello tipico di un

Campo magnetico

IEC/EN 61000-4-8 ambiente commerciale o ospedaliero.
Immunity condotte 3Vrms 150kHz to
IEC/EN 61000-4-6 80MHz
(per apparecchi che
non sono life -

supporting)
3V/m 80MHz to 2.5
GHz
(per apparecchi che
non sono
life - supporting)

Immunity irradiate
IEC/EN 61000-4-3

Nota UT& il valore della tensione di alimentazione

Tabella 4
Guida e dichiarazione del costruttore - Immunity Elettromagnetiche
(come richiesto dalla normativa EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.2)
Il riunito oftalmico mod. ALYe utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato.
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Tabella 4
GuVda e dtehtetaivone de\ cosltuttote - Vmmunto L\etttomagr\et\che
(come nchtesto da\\a notmalwa E.N 60801-1-2:1001,15.2.2.1)
I Cliente o Tutente del riunito oftalmico mod. ALY devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato Intale ambiente.

Livello di Livello di Guida all'ambiente elettromagnetico
prova IEC conformity
60601 -1-2

Apparecchi di telecomunicazione a radiofrequenza mobili e
portatili dovrebbero essere utilizzati in prossimity di qualsiasi
parte del riunito oftalmico mod. A, includendo cavi, a una
distanza non minore della distanza di separazione
raccomandata  calcolata  dall'equazione applicabile alia
frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione raccomandata:

3Vrms
da 150kHz 3Vrms
a 80MHz H
d = [ ]-JP 80 MHz 10 800 MHZ
3Vim H
da 80 MHz 3V/m d= I?:',i bfp 800 MHz to 2.5 OHZ
a 2,5GHz

Dove P & la massima potenza di uscita nominale del
trasmettitore in Watt (W) in accordo ai dati del costruttore del
trasmettitore, E & la distanza in metri (m) di separazione
raccomandata.

L'intensity del campo da trasmettitori RF fissi, come
determinate da un esame del sito elettromagnetico, dovrebbe
essere minore del livello di conformity in ciascun range di
frequenza.

Interferenze potrebbero awenire in vicinanza di apparecchi
marcati con il seguente simbolo:

(<«<b»)

NOTA 1: A80MHz e 800MHz, si applica la frequenza piu alta .
NOTA 2: Queste linee guida, non possono essere applicate a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione delle strutture, da oggetti e persone.

a) L'intensita del campo da trasmettitori fissi, cosi come da stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e
radiomobili terrestri, radioamatori, radiodiffusione AM e FM, diffusione TV, non pus essere predetta
teoricamente con accuratezza. Per accedere a un ambiente elettromagnetico dovuto a un trasmettitore fisso RF,
un esame del sito elettromagnetico dovrebbe essere considerate. Se l'intensity del campo misurata nella
locazione in cui I'apparecchio riunito oftalmico mod. ALY & utilizzato eccede il livello di conformity RF applicabile
sopra, il riunito oftalmico mod. ALY dovrebbe essere osservato per verificarne il funzionamento. Se prestazioni
anormali sono osservate, misure addizionali potrebbero essere necessarie, cosi come un ri-orientamento o una
ricollocazione del riunito oftalmico mod. ALY.

Sul range di frequenze tra 150kHz e 80MHz, I'intensity di campo dovrebbe essere inferiore a 3 V/m.

Tabella 6
Distanze di separazione raccomandate tra apparecchi di comunicazione RF mobili e portatili e il riunito oftalmico
mod. FLY
(come richiesto dalla normative EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.2)
Il riunito oftalmico mod. ALY, & utilizzabile in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RFsono controllati.
Il Cliente o l'utente del riunito oftalmico mod. ALY possono aiutarsi a prevenire interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra apparecchi (trasmettitori) di comunicazione RF mobili e portatili e il riunito
oftalmico mod. AY come sotto raccomandato, in accordo alia massima potenza di uscita dell'apparecchio di
comunicazione.
Massima potenza Distanza di separazione in accordo alia frequenza del trasmettitore (m)
di uscita Da 150 KHza80 | Da80MHz | Da 800 MHi a 2,5GHi

MECCANOTTICA MAZZA Sri Via Tiziano, 9 - 20841 Carate Brianza (MB) Italia - Tel.: +39 0362.902185 Fax: +39 0362.903306
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nominale del MHz a 800 MHz
trasmettitore
w
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Per trasmettitori marcati con una potenza di uscita massima non elencata sopra, la distanza di separazione
raccomandata Din metri (m) pud essere stimata usando l'equazione applicabile alia frequenza del trasmettitore, dove
P & la massima potenza di uscita caratterizzante il trasmettitore in Watt (W) in accordo alle informazioni del
costruttore del trasmettitore.

NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, si applica la frequenza piu alta .
NOTA 2: Queste linee guida possono non applicarsi a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione delle strutture, da oggetti e persone

22. SIMBOLI DI SICUREZZA

Apparecchiatura con parti applicate di tipo B
Attenzione consultare la documentazione annessa
Seguire le istruzioni per I'uso

Terra di protezione

K Raccolta differenziata componenti elettriche ed elettroniche

Questo prodotto & conforme alia direttiva EU 2002/96/EC

Il simbolo del cestino barrato riportato sull’apparecchio indica che il prodotto alia fine della propria vita utile, dovendo essere trattato
separatamente dai rifiuti domestici, deve essere conferito in un centra di raccolta differenziato per apparecchiature elettriche ed
elettroniche oppure riconsegnato al rivenditore al momento dell’acquisto di una nuova apparecchiatura equivalente. L’utente &
responsabile del conferimento dell’apparecchio a fine vita alle appropriate strutture di raccolta. L’adeguata raccolta differenziata per
l'awio successivo dell'apparecchio dismesso al riciclaggio, al trattamento e alio smaltimento ambientale compatibile contribuisce a
evitare possibili effetti negativi sull’ambiente e sulla salute e favorisce il riciclo dei materiali di cui € composto il prodotto. Per
informazioni piii dettagliate inerenti a sistemi di raccolta disponibili rivolgersi al servizio locale di smaltimento oppure alia societa
venditrice.

MECCANOTTICA MAZZA Sri Via Tiziano, 9 - 20841 Carate Brianza (MB) Italia - Tel.: +39 0362.902185 Fax: +39 0362.903306
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23. PULIZIA

La macchina FLY pud essere pulita utilizzando un normale panno per pulizia imbevuto con un disinfettante per dispositivi medici,

soprattutto le parti a contatto con il paziente, dopo ogni visita. Non versare alcun liquido direttamente sulla macchina.

ATTENZIONE, durante le operazioni di pulizia, non modificare il posizionamento degli strumenti diagnostici supportati dal piano

rotante, ne agire sui rispettivi cavi di alimentazione.

24. ASSISTENZA TECNICA

Lassistenza tecnica della macchina FLY deve essere effettuata direttamente da un tecnico della MECCANOTTICA MAZZA Sri o da
personate addestrato e direttamente autorizzato dalla ditta produttrice.

MECCANOTTICA MAZZA Sri Via Tiziano, 9 - 20841 Carate Brianza (MB)

2. TERMINI DI GARANZIA

Il certificate di garanzia si compone di due parti separate da una linea tratteggiata. Dopo aver compilato il certificate, staccare la
parte piii grande e spedirla per la registrazione entro otto giomi dalla data di collaudo dell apparecchiatura.

CLAUSOLE DI GARANZIA

a)

b)

c)

d)

e)

L'apparecchio & garantito per un periodo di 12 mesi dalla data di acquisto, che viene comprovata da un documento di
consegna rilasciato dal rivenditore o da un altro documento che riporti il nominativo del rivenditore e la data in cui & state
effettuata la consegna.

Per garanzia si intende la sostituzione o riparazione gratuita delle parti componenti I'apparecchio riconosciute difettose
all’origine per vizi di fabbricazione.

Non sono coperte dalla garanzia tutte le parti che dovessero risultare difettose a causa di negligenza o trascuratezza
nell’'uso, di errata installazione e di manutenzioni operate da personate non autorizzato, di circostanze che comunque non
possono farsi risalire a difetti di fabbricazione dell’apparecchio.

Per gli apparecchi per i quali & richiesto I'intervento a domicilio, I'utente & tenuto a corrispondere il “Diritto Fisso” di
chiamata e icosti di manodopera in vigore alia data dell’intervento.

Trascorsi i 12 mesi, l'apparecchio non & piu coperto da garanzia e l'assistenza verra prestata addebitando le parti
sostituite, i costi di manodopera e di trasferimento del personate, secondo le tariffe vigenti del “Servizio assistenza
Tecnica”autorizzato dalla casa costruttrice.

E in ogni caso esclusa la sostituzione dell’apparecchio nonche il prolungamento della garanzia a seguito dell’intervento
del guasto.

26. COMPONENTI

*Base principale

<Piani di lavoro con utensili

<Piano di lavoro mobile con cassettiera e telecomando

<Poltrona paziente

<Supporto peril montaggio della lampada di illuminazione e supporto per il proiettore

eLampada di illuminazione

*Supporto per il proiettore

<3S faottero

*Basediappoggio

*Ripiano decorativo della base di appoggio

| eMotore elettrico del dispositivo di so/levamenfo della poltrona

MECCANOTTICA MAZZA Sri Via Tiziano, 9 - 20841 Carate Brianza (MB) Italia - Tel.: +39 0362.902185 Fax: +39 0362.903306
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ACCESSORI

«Cavo di alimentazione

«Cavo di comando della poltrona
«Cavo per dispositivi di collegamento

<Poggiagambe per il paziente

MECCANOTTICA MAZZA Sri Via Tiziano, 9 - 20841 Carate Brianza (MB) Italia - Tel.: +39 0362.902185 Fax: +39 0362.903306
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ALLEGATO 11

SCHEMA SINOTTICO 10.500.00

BASE DI APPOGGIO, RIPIANO DECORATIVO DELLA BASE DI APPOGGIO ABS

BASE PRINCIPALE

SUPPORTO STRUMENTI A MANO

PIANO DI LAVORO MOBILE CON CASSETTIERA ETELECOMANDO

PIANI DI LAVORO CON UTENSILI

SUPPORTO PER IL MONTAGGIO DELLA LAMPADA DI ILLUMINAZIONE E SUPPORTO PER IL

© a0 ~ W DN P

PROIETTORE
7. STAFFA FOROTTERO
8. MOTORE ELETTRICO DEL DISPOSITIVO DI SOLLEVAMENTO DELLA POLTRONA
9. POLTRONA PAZIENTE
10. PULSANTE DI EMERGENZA
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3asaBsieHMe BbICLLIEro pykoBoAcTBa O peweHnn 3agad Nonntukn
KoprnopaTuBHOW 6e30NacHOCTMU.

Ovpekyna MEKKAHOTTUKA MALLA Cpn cunTaeT O4HOM M3 3ajay CBOEl KOMMaHWM
pocTuXKeHne besomacHocTwu, npucywein MawwuHam, NPpOU3BOAMMbIM Ha ee 3aBOfe B
r. Kaparte-bpunaHua.

OunpekTusa 0 MEAULUHCKOM obopypfoBaHuM 93/42/EC, c nonpaskamm "
JONONHEHUAMMWN, BHeceHHbIMK 2007/47/EC, yka3biBaeT npouefypbl, KOTOpPble LOMXKHbI
6blTb BBefeHbl B AeiicTBMe, 4YTO0Obl o0b6ecnedynTb BbINOJHEHWE CYL,eCT BEHHbBIX
TpeboBaHuit B Uenax beszonacHocTwM UM 3aWWUTb 340P0BbA O0NEpaTopoB #
KOHT aKTUPYHLWUX NnL,.

MpumeHeHNe ocBelw, aeMblX QUPeKTUBOA KpUTepueB, NpoBepka UX 3 PpeKTUBHOCT U
M unx obHoBNeHMe obecnedymBato TcA MeHepanbHOW gMpeKUMen, KoTopas B 3TUX Lensax
nonb3yeTcsa Cny>kx6amum NPoeKTWUPOBaHUSA, AeACTBYHLWMUMU B COTPYAHMUYECTBe C
Mpon3BOACTBEHHBIMMW OT jeNaMu.

TexHUYeckMM cny>k6am NpefocT aB/eHO MPaB0 BbIABAATH Npob6iaeMbl, Kacakwluimecs
npMeHeHUss [QUWpPeKTWBbLI, OMNpefensiTb UX peweHUe MNYyTEM TMNPUMEHEHUS
KOPPEKT MPYHO L NX MEP N NPOBEPSATb MPUMEHEHNE MOCAELHUX.

Llenbto cTMMynmMpoBaHusa COBMECTHON paboT bl 0T AeN0B UCcCNeLOBaHUA 1 pasBuTunS,
CHab>eHMA ” NPoOM3BOACTBA ABNAeTCHA MNONHOe BbiNofHeHue [AupekTwusbl ROHS
2011/65/CE, Kkacatoui,eincsa orpaHMYeHWn MCNONb30BAHMS HEKOTOPbIX BeU,ecTB, ANA
3alUT bl OKPY>KalLUen cpegbl.

MopgTseep>xpgaa HacToOAuw ee 3aasneHue, Aupekuna MEKKAHOTTUKA MAULA Cpn
6epeT Ha cebs 0683aTeNbCTBO MNPUHATHL 3TWU METOAUKM Ha BOOPY>XKEHUe n

rapaHT UpoBaTb UX NTPUMEHEHNE.
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1. NPEAYNPEXAOEHWA

1.1 OBWWME MPEAYNPEXAEHWNA

MEPBI NMPEAOCTOPOXHOCTU N MHCTPYKLUWNWN NO BE3SOMNACHOCTMN

- [pocMM BHMMATE/NIbHO NPOYUTATb MHCTPYKLMIO NO 3KCMAyaTauuu, Npexje 4em HauyMHaTb paboTy ¢ MexaHuU3MoM, B nw6om cnyvae,
ee Heo6x04MMO BCerga fepxaTb Nof PyKoW.

- Bce onepauuun un paGOTbI C 3NeKTpuyecKumMn getandamMmun nop Hanps>eHnem AO0J/KHbl NPOBOAUTLCA NOC/e OTKAKYEeHUA OT CeTeBoro
NCTOYHNKA NMNTaHUSA.

- He ncnonb3yiite paboume MHCTPYMEHTbI (KAOUM UAKU Knewmn), 4To6bl aKTUBUPOBATH FNaBHbIA BblKAlOYATEND.

- [pn OTCYTCTBUM MM MNOBPEXAEHWU MMEeLWUXCa Ha annapaTe I3TUKeTOK cBepsiiTecb C HacTosAlWel WHCTpykuueidr no
akcnnyatauyum. Ecnn ee Henb3s nerko Halitm, He ucnonb3yiiTe annapat u cBsxutecb ¢ MEKKAHOTTUKA MALULUA Cpn wnnu
TeppuTopuanbHbIM AUCTPUGLIOTOPOM.

- Urto6bl npoposkaTb rapaHTMpoBaTb Ge3ynpeyHylo CcUCTEMY OTC/AEXUBAHWSA, B C/lyvyae U3IMEHEHUS MeCcTOHaXxoXAeHus
npeanpuaTua W. cneposaTenbHo, MecTa paboTel annapaTta, ysegomute 06 3ToM MEKKAHOTTWUKA MAUUA Cpn unwm
TeppuTopuanbHoOro AncTpubbloTopa.

- Yrtob6bl nopgpepxuBaTb 3PpPeKTUBHOCTb W, Npexpae Bcero, 6e3onacHOCTb ycTpoicTBa ANs onepatopa W ANS nauyuelTa,
BMeHseTcs B 06S3aHHOCTb MNPOM3BOAWTL oOMepaLuyu No TexXxHUYecKoMy o06CAyXMBaHWIO, O0GO3HAYeHHble B HacToslWeMm
pykosoactBe. B npotusHom cnyyae MEKKAHOTTUKA MAL LA Cpn cHumaeT c ce6a Nobylo OTBETCTBEHHOCTb.

- BHWUMAHMWE: uTo6bl nM36exaTb puUCcKa ypapa 3/1€KTPUYECKUM LWOKOM, 3TOT annapaTt AO/DKEeH NOAKAYATbCA UCKNWUYUTENbHO K
CeTsIM NUTaHUS C 3allUTHbIM 3a3eMIeHneM.

- Annapatypa FLY npu nopcoefuHeHUM K Helk AMarHocTMyeckux npubopoB npepctaBnsaetr cob6oil 3neKTpoMeAULUHCKYIO
Cnctemy. MM03TOMY BepOsiTHO, 4YTO Takas KOHMMUrypauus MOXeT MOBAUATb Ha COBOKYMHbI PUCK, ecnu He obecnevyusaeTcs
6e3yKopu3HeHHas paboTa M TOro o6opyaoBaHNsA, KOTOpoe ycTaHOB/MEHO Ha annapaTtype FLY.

- BHWMAHMWE: HuKakne n3MeHeHUa gaHHOro npubopa He A4ONYCTUMBI.

- BHWMAHWE: nopctaBka ANA HOr He npegHasHayeHa ANA Toro, 4To6bl BPEMEHHO BblAepXWBaTb Bec NauyuMeHTa B CTOoAYeEM
NONOXEHUN.

- BHWMAHMWE: He ycTaHaBnuBaiTe npubop FLY psgom ¢ UCTOYHMKaMu Tenna.

- BHWMAHWE: npu nopgcoeguHeHnun npubopoB Kk obecneuymBaemblM o060pyAoOBaHWEM LWTENceNbHbIM pO3eTKam, BO3HMKaeT
dnekTpomeguunHckaa Cucrtema, nognexauwas cobnwogeHuto Tpe6osaHuii Hopmbl EN 60601-1-1, koTopble AOMXKHA Y4YMUTbIBaTb
opraHusauusi, 0OTBeTCTBEHHAsA 3a MCNONb30BaHWe YyCTPONCTBA B €r0 KOHEYHOM NMPUMEHEHUU.

- CumBONbI, BCTpeyawlWmecs B xo4e YTEHUA PYKOBOACTBA, NPMUBMieKalT BHUMaHWe onepaTtopa K ONacHOCTSM, MMewLl M ocoboe
3HayeHWe WU BEePOATHOCTb BO3HUKHOBEHWS. AnnapaT CcOOTBeTCTBYeT BCEM HOpMaM, KOTopble 06bIYHO MNpu3HalTcAa B
TexHUYeckoii ccepe, a Takke HOpMam no 6e30MacHOCTU U Npejynpex/eHWi0 HecyacTHbIX C/lyyaeB Ha MPOU3BOACTBE: 3TO
3HaumT, uTo MPU HAANEXalleM NCNOMb30BaHMN annapaTa He MOryT BO3HUKHYTb Yrpo3bl ANS N0AEA, Npu YCNOBNM, KOHEYHO, YTO
onepatopbl 06najalT 3HaAHUAMWU, HeobXoAUMbLIMU AN paboTbl ¢ odTanbmonoruyecknm kombaikiHom. B nw6om cnyuvae,
cnepywoumne paboThl M onepayuum He paspellawTca NpU KWcnonb3oBaHWM annapaTta FLY, nockonbky B onpejeneHHblX
06CTOATENLCTBAX OHWM MOTYT Bbl3BaTb OMACHOCTb HaHECEHWS NIOASM Cepbe3HOoro yuepb6a M cTaTb NPUUYMHON HeoGpPaTUMbIX
nospexzaeHnii camoro annapata. Fie paspewaeTcs X04UTb N0 KOHCTPYKUMSM, He npeAHasHaYeHHbIM [ANS X0XAeHUs. He
paspellaeTca npegHamMepeHHO 06X0AUTb NpefoXpPaHWTeNbHble 3aCNOHKU UAKM 3aluTbl. Bo Bpems paGoTbl He paspelaeTcs
npoTArnBaTh Pykn B Ty 06/1acTb, rge HaxoauTca ABUXYlLleeca o6opyfjoBaHue.

OnepaTop AO/MKeH 6biTb OCBEAOM/IeH O HOBelWwWx Hopmax 6es3onacHocTu, KOTopble Heo6xoauMmMo cobnwpaTb. Bcerpa agepxute
MHCTPYKUMM N0 06CNYXMBAHWIO B NErKOM JOCTyne no MecTy yCTaHOBKMU!

PyKOBOACTBO CCbllaeTCsH Ha OCHOBHble acnekTbl AUPEKTUBbLI, HOPMbl M NOMOXEHWA, Kacawuwuecs UCNonb3oBaHWs annapaTta FLY,
pesloMupys HamGonee 3HauYuMMble MNyHKTbl. Jllo6oe Heco6nlfeHUe NPUBELEHHbIX B HAcTOslWeM PYyKOBOACTBE NpeaynpexpeHui
MOXET NPUBECTU K TENIECHbIM MNOBPEXAEHUAM WNN faxe CMepTu nwgeii. B gononHeHUe K TOMY, 4TO yKaszaHO B MHCTPYKLMUAX MO
o6cnyxmBaHuio, Heob6xoammo 6ypeT cobnwpgatb M ob6ecneymBaTb Co6MOAEHME HOPM 3aKOHA M 06s3aTefiIbHbIX K BbIMOMTHEHUIO
npasun No BOMPOCY NMpeAoOTBPalleHUA HecuacTHbIX CAy4yaeB M 3alMTbl OKpyXawlwei cpeabl. 3T o6A3aTenbCcTBa MOTyT Takxke
BK/MOYaTb HOPMbI, Kacawlumecs WCNONb30BAHMA ONACHbIX BEWECTB WAM NpeAoCcTaBNeHUA/UCNONb30BAHUA  3AWUTHBIX
npucnoco6nennii Ans nepcoHana. Ana Bcex paboT, BbINO/HAEMbIX C NOMOLW b annapaTta FLY, gonxHbl co6nopatbcs cnegyowme
NOMOXEHWs, a TakXe 06lWMne HOPMbl NpefoTBpalleHNs HEeCcYaCTHbIX Cly4yaeB B COOTBETCTBUM C yKazaHusMU. TemM He MeHee U3-3a
annapata FLY MoOryT BO3HMKaTb PUCKU Cepbes3HOro yuep6a NwoasaM U eMy camoMy, €CNlM OH NPUMEHSIETCA WAW UCNONb3yeTca He
06yyeHHbIM UK cneyuanbHO MNOATOTOBAEHHbIM MEpPcoOHanoM W/WAM He B COOTBETCTBUM C NPEfYCMOTPEHHbIM Ha3HauYeHuem
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1Cnonb3oBaHMs. PyKOBOACTBO [JONI)XHO GyfeT TakXe [ONONHATbLCA Hajnexawumun WHCTPYKUMAMMK, BKNOYas 06sS3aHHOCTW MO
KOHTPO/IO M yBEAOMNEHWI0, COrlacHO BHYTPEHHWM TeXHUYEeCKUM TpebGoBaHWAM nNpeanpuaTus. lpexpje 4Yem HaunHaTe pa6oTy
annapatomM FLY, ynosHOMOYEHHbIi nmepcoHan [OMXeH 6yaeT NpounTaTb MHCTPYKLWM NO 06CAYXMBaHUK, a B 0OCOGEHHOCTW rnaBy
npeaynpexaeHuii; fenatb 3To BO BPeMSA BbiNOMHEHUA paGoTbl CAUWKOM MNO34HO. OTO OTHOCWUTCS, B YaCTHOCTWU, KTOMY nepcoHany,
KOTOpbIA BbiMONHAET pa6oTbl ¢ anmnapaTtom FLY Tonbko B Kakux-TO cny4yasx, Hanpumep, AN TekKylwero Texo6Cny>XUBaHUSA.
Monb3oBaTenb fJosKeH GyAeT rapaHTupoBaTb, 4TO annapaT FLY wucnonb3yeTca Bcerja M UCKNOUYNTENbHO B 6Ge3ynpeyHom
COCTOSIHAM, U YTO YUYMUTbIBAKTCH CyllecTBeHHble Tpe6oBaHWsS 6e30MacHOCTM UM COOTBETCTBYlOLWMWE HOPMbl. [pu o6GHapyxXeHUU
nedgekrtoB unnm c6oes B paboTe akcnnyartayums annapaTta FLY pgonxHa 6biTb HEMeANeHHO npekpaweHa. lpegynpexaeHnsa unm
0603HayeHMa omnacHocTu B ¢opme Tabnamuek, Hakleek W MapKMPOBKW HWUKOrAa He AOJKHbl CHUMAaTbCH WAM CTaHOBUTbLCSH
Hepa36opuuBbiMU. [peAynpeXxAeHWs W 3HAKM ONacHOCTW, HaHeceHHble Ha annapat FLY, AO0MXHb noagjepXxuBatbCs B
pacnosHaBaeMoM COCTOSHWM. He pa3pewaeTca nNpousBoAUTbL 6e3 siBHOro paspeweHns MEKKAHOTTWUKA MALULA usmeHeHus,
[ONONIHEHNA MU NepeHanafky annapaTta FLY, koTopble mMornu 6bl NoBpeaunTb ero 6e3onacHocTM. JTO TakXe KacaeTcs MOHTaxa u
HaCTpOkM NpefoXxpaHUTeNbHbIX YCTPOMUCTB U cNaiikn HecylWw X 3eMeHTOB. 3anacHble YacTu JO/IXKHb NOSHOCTbIO COOTBETCTBOBATL
TeXHU4yeckum TpeboBaHnAM, yctaHoBneHHblM MEKKAHOTTUKA MALLUA. Ncnonb3oBaHne OpuUrMHanbHbIX 3anacHbiX YyacTeil Bcerga
o6ecneuynBaeT Takoe cooTBeTcTBMEe. [O/MXHb 6yayT cobnopgatbca WHTepBanbl NS NPOBepOK/MHCNEKUUiA B COOTBETCTBUU C
NpeAnnCcaHnaIMU 1 yKasaHUAMMN, COAepXalWnMNCca B MHCTPYKUUAX NO 3KCNyaTauum.

1.2 BbIBOP N KBAJTM®NKALWNA MEPCOHANA

TexHuyeckoe o6cnyxumBaHue annapata FLY [ONXKHO nNpPoOM3BOAMTLCA HENOCPEACTBEHHO TEXHWYECKUM Cchneuynanncrom
MEKKAHOTTUKA MAUUA Cpn wam nepcoHanom, o06y4YeHHbIM KOMNaHueli-nponssogutenem. [lonb3oBaTenb [OMKEH
OrpaHNyYUTbCA 3aMeHOoil nnaBKWX NpefoxpaHuTeneil M YMCTKOW annapaTypbl. Monb3oBaTento npejnaraeTcs YCTaHOBUTb HOPMbl
noBefeHNsa U ykasaHus ans cnyvyaesB c6oeB, ob6ecneynTb cooOTBeTCTBylol,ee OGy4YeHWE OTBETCTBEHHbIX MWL W WU3NOXUTb 3TU
HOPMbl B NOAXOAALEM U XOPOWO BUAHOM MecTe.

Mpexae dyem BBOAWTL annapat FLY B akcnayatauuio, MN0Nb30BaTesilo peKoOMeHAyeTcsi YyAOCTOBEPUTLCA B 3HaHUAX
YNONTHOMOYEHHOr0 NepcoHana, B 0CO6EHHOCTU Kacawluxcs CAeAylnx NyHKTOB:

3HaHMe cofepXaHus MHCTPYKLUI no akcnayatauuu
3HaHMe HOpPM 6e30MacHOCTU M 3KCNayaTauuu, yKasaHHbiX B JaHHOM PYKOBOACTBE
3HaHMe HOpPM 3aKOHa, Kacawluxcs NPOrHO30B HECYACTHbIX CAy4Yyaes

HaHuMaTbCca AO/KEH TONbKO NOATOTOBMEHHbIA MK 06YYEHHbI nepcoHan.

Heo6xoAnMO 4eTKo onpefennTb KOMNETEHLUN nepcoHana no MCNonb30BaHNI0, TEXHUYECKOMY 06CNYXUBAHUIO N PEMOHTY.

1,3 HOPMbl BE3OIMACHOCTW AN1A NCMNOJZIb3OBAHWNA

Pa6oTbl c anekTpooGopyAoBaHuem annapata FLY Ao/mKHbI 6yayT NPoBOANTLCA UCKAOUYUTENBHO YNONTHOMOYEHHLIM MEPCOHANOM C
cobnaeHnemM npasua 3NeKTPOTEXHUKMW. Jlnya noj feicTBMEM HAPKOTUKOB, asKorons MAM MeLMKAMEeHTOB, CHMXalWmnx 6biCTPpOTy
pedieKcoB, He [OJIXKHbl [ONYCKaTbCA HU K WCMNONb30BAHMIO, HWM K onepauuMsaM no OGCNYXWBaHWI W PeMOHTY. Bce Mepbl u
pekomeHgauuun, kacatwwmecs 6es3onacHocTu paboThl, a Takxe MNYHKTbl, Kacawwuecs obuweil 6e3onacHOCTM M nNpepoTBpaleHuns
HecYacTHbIX Cly4YyaeB, KOTOpble MPUHWMAaTCA WAM cobnilopalwTca [0, BO BPeMs UAKW Nocne BBEAEHWS B 3KCnayaTayuio, AOJKHbI
BbIMOJIHATHCA HEYKOCHUTE/bHO.

No6oe HecobNAeHNE MOXeT NPUBECTU KTpaBMaM, JaXKe C fieTallbHbIM UCXOL0M.

Npu Hanuuun pedekToB, CywecTBEHHbIX Ans 6e3onacHOCTM W/unM HafjeXxHocTu annaparta, pa6oTa nocnepHero Jo/XHa 6biTh
npekpaweHa Uam Xe oH He JO/IKEH BK/lo4YaTbCs

He paspewaetcs npekpawaTtb paboTy NpefoXpaHUTeNIbHbIX YCTPONCTB MAM U3IMEHATb UX NMGO NPUMEHATb UX WHave, 4eM 3TO
npeaycMoTPeHOo X yHKUnei.

[oskHbl 6yAYyT NMPUHMMATbLCA Heob6XOoA4MMble Mepbl, 4TOGbl rapaHTMpoBaTb MCMONb30BaHWe annapata FLY MWCKAWOYUTENBHO B
npeanbHblX ycnosuax 6esonacHocTn u paboTsi!

AnnapaT FLY pgonxeH 6yaeT Mcnonb3oBaTbCA, TONbLKO €CNU NPUMEHAKTCS U [eliCTBYIOT BCe 3allUTHbIe ycTpoiicTBa, Hanpumep,
CMeHHble NpefoxpaHuTenbHble 1 aBapuiiHble ycTpoiicTBa.

Mepeaenkn n M3MEeHeHUs YCTAaHOBKWU 3anpeleHbl. ITOT 3anpeT He KacaeTCcsi W3MEHEeHWi, KOTOopble He Bbi3biBAalT MOCNEACTBUIA,
KacallWwmnxca cTaTuku v AUHAMUKK, Ge3onacHocTW paGoTbl M 6€30MacHOCTU B LENOM, IM60 Mep, HanpaBNeHHbIX Ha NOBbIWEHUE
6e3onacHoOCTHU.

Monb3oBaTenb Ao/XKeH 6yaeT B3ATb Ha ce6s OTBETCTBEHHOCTb 3a TakMe M3MEHEHUs W BbiTekawliMe W3 HWUX nocneacTems. B
COMHUTENbHbLIX CAy4yasix peKomeHAyeTcsas TMpPoKoHcynbTuposBatbcss y MEKKAHOTTUKA MALLA, npexae 4YemM BbINONHATL
M3MEeHEeHNs, M 3anpoCUTb NUCbMEHHOE paspelleHue.

B cnyyae c6oeB B pa6oTe annapaT FLY ponkeH 6blTb He3amMeLNUTENbHO OCTaHOBNEH W 3a6nokupoBaH! Cpa3y xe obecneubTe
ycTpaHeHue cb6oes!
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ToT, KTO 0GHApPYXMWUT HENOCPEeACTBEHHYI0 OMacHOCTb ANA NwAell, fOMKeH 6yfeT He3aMeANIMTeNbHO HaxaTb aBapuUilHYl KHOMKY.
JT0 TakXe feilcTByeT npu o6Hapy>XXeHUM nNOBpexAeHWn Tex uyacTeil ob6GopyaoBaHWA, KOTOopble TPebywT HeMeNeHHOro
6/10KMpPOBaHUA.

MNocne aBapuiiHOW OCTaHOBKM paboTbl OMepaTtop CMOXeT NOBTOPHO BKAO4YUTbL M NpuBecTn B AelicTBue annapat FLY, Tonbko korga
OH y6eanTca, 4YTo npuynHa c60a 6Gblna ycTpaHeHa W UYTO YCTPOWCTBO CMOXeT npoponxaTtb paboTy, 60nblWwe He npepcTaBnas
onacHocTH.

Annapat FLY gonxeH 6yaeT HEMeANIEHHO BbIKNOYEH Npu cneaylowmnx c6oax:

- [loBpexAaeHne 3NeKTPONPOBOAKMN, a Takxke M301ALUN 06Opy[OBaAHUA |
HecpabaTbiBaHWe TOPMO3HbIX MEXAaHU3MOB W/UNN npepoxpaHuTenei.

Mpu Hannumm ocobbiX YyCNOBUIA OKpyXawlen cpefbl U NPUMEHEHU MOryT 06HapyXWUTbCA CUTyauuun, He U3BECTHble Ha MOMEHT,
Korga opopmnsnacb Hactosiwas rnasa.

B atom cnyvyae nonb3oBatenb o6a3aH obecneynTb PYyHKUNOHMPOBaHME 6e3 pucka W, BO3MOXHO, OCTaHOBUTbL paboTy ycTpoiicTBa
[0 onpejeneHus ¥ MNPUHATUS Mep, CNOCOGHbIX rapaHTupoBaTb 6e€30MaCHOCTb WMCNONb30BaHWUA, MNOCAe COrnacoBaHWs C
MEKKAHOTTUKA MALLA wnn apyrumm KOMNEeTEHTHbIMW opraHamu. [pexpe 4eMm BkKAw4aTb annapaTt FLY, Heo6xogumo
ybeanTbCcs, YTO B pe3ynbTaTe paboTel annapaTta FLY HUKTO He 6yfeT nojBepratbcA OMacHocTU. Ecnu oTBeTCTBEHHOe NULO
06HapyXnUT Hanuuue nuly, KOTOpPble MOFyT oOKa3aTbCA B 0OMNacHOCTM uM3-3a paboTawlwero ycTpoicTtBa, OHO [ONXHO 6yaeT
HeMejneHHO o6ecneynTb €ro 0oCTaHOBKY M MOBTOPHO 3anyCTUTb ero TONbKO TOrfa, Korga 3Tv Nnla OKaXyTcA BHE ONacHOW 30HbI.

Mepen KaxAbiM 3anyckom annapaTa FLY onepaTop AosxkeH 6yaeT y6eauTbCca B Hajnexalux YCNOBUSAX M NOMHON 6e30MacHOCTH
ycTpoiicTBa.

B cnyvae BbikNWYeHUs (Hanpumep, M3-3a yCTaHOB/IEHHOW HefoCTAaTOYHOCTM 6e30MacHOCTW W HafjexXHocTu, B cnyyae c6oeB B
pa6ote, paboT NO PEMOHTY U Texo6CNYy>XWBAHWIO, YCTAHOBMEHHbIX MNOBPEXAEHWA nu6o B KOHUe pabouyeil cmeHbl) onepaTop

A0/HKeH 6y,u,eT BbINO/THUTbL BCe NpeanucaHHbIe Mepbl 6e3onacHocTn nu6o NMPOKOHTPO/NIMPOBaTb NX aBTOMAaTN4YeCKOe BbiMOJIHEHUE.

NposepgeHne pa6oT ¢ annapatom FLY paspewaeTcs, TONbKO €CNN Ha 3TO 6GbINIO AaHO pacnops>XXeHue, U nocne TOoro Kak 6bi10
npoiigeHo obyyeHne nNo mcnonb3oBaHunio 1M paboTte ¢ annapatom FLY.

1.4 HOPMbl BE3SOMACHOCTW MO 3KCMNAYATAUNN N PEMOHTY

He ynonHOMOUYEHHbIM NMuam JONXHa 6bITh 3anpeweHa niob6as paboTa ¢ MexaHn3Mamu n obopysoBaHuem ycTpolicTsa.

Mpexae 4em BbINONMHATL pa6oTbl MO PEMOHTY W aKcnnyataumu, annapat FLY goskeH 6biTb BbIK/IOYEH W OCTAHOB/IEH; KpOMe TOro,
Heo6xoAMMO ob6ecneynTb, YTOGbLI HE YNONHOMOYEHHbIe NuLa He MOran cny4yaliHo CHOBa €ro BKAUYUTL.

Mpexae 4eM HauyumHaTb pabBoTy C 3NEKTPUYECKUMMW YyCTpoWCTBAMW U MexaHU3Mamu, Heob6xoAuMo y6eauTbcs, 4yTo annapaT FLY
06ecToYeH.

Heo6x0AMMO rapaHTMpoBaTh, YTO:
OCHOBHas NINHUA NUTAHWA OTKNKYEHA;
MoABVXXHbIE feTan OCTAHOBNEHbI;
MoABVXHbIE feTann He MOTyT NpUATU B ABMXKEHUE BO BpeMs paboT no Texo6CnyXnBaHuio;
JIMHMA nNuTaHWa He MoXeT 6bITb CAy4YyallHO BKAKYeHa MNOBTOPHO, noka annapat FLY octaHoeBneH pana pa6oT no

TexX06CNYXNBAHUI U PEMOHTY.

Cob6niwofaiiTe HOpMbI NO 3alnTe OKpyxatwlwel cpeabl NpyM yTuamsaunum oTXo40B M 3aMEeHEeHHbIX AeTanei.

1.5 HOPMBbI ANnA PABOT BO BPEMA 3KCMNAYATAUNN

Monb3oBaTenb WAW YyNONHOMOYEHHOE WM NIMLO [OJXKHO GyAeT B KaXAOM OTAENbHOM Cciyyae NPoBepsiTb, MoOXeT nu Tpebyemas
pa6oTa 6bITb BbINONHEHA BO BpeMs 3KCNAyaTaluWnm Ha OCHOBaHUW KOHKPETHON MECTHOW cutyaumu.

Uto6bl M36exaTb paHeHWli nepcoHana BO BpeMsA onepauuii no Texo6CnyXMBaHWO, HaCTPOKe W PEeMOHTY, [AONXKHbI
MCNONb30BaTLCHA TONbKO MHCTPYMEHTb M BCMOMOraTtenbHoe o6opyaoBaHue, NpUrogHoe v gonyckaemoe B 3TUX Lensx.

PekomeHfyeTca He npukacaTbCs K Bpawawwmmcs ageTansMm W gepxaTbCcAd Ha 6e30MNacHOM paccTOSAHWKM, 4YTOGbI He AO0NYCTUTb
3alensieHns 3a HUX OAeX /bl UAN BONOC.
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Mpu ncnonb3oBaHWKM pacTBopuTeneil n npu 6NU30CTU FOPOYNX M NoAjalWUXCA AecdopMalnm KOMNOHEHTOB (Hanpumep, gepesa,
CMHTETMYECKUX MaTepuanos, Macen, >XWPOB, 3/MEKTPUYECKOro 06O0pYyAOBaHUA) Heo6XoAMMO un3b6eraTb OFHA, MOBbIWEHHbIX
TemnepaTyp (Hanpumep, CBapOYHbIX onepayunin) n nckpoobpasoBaHus.

Heco6noaeHne 3Toil HOPMbI MOXeT NPUBECTU K BOSHUKHOBEHUIO PUCKOB noxapa, 06pa3oBaHWI0 onacHbiX A8 3[40POBbSA rasoB
WM pacnpocTpaHeHNo N30NMPYLWUX MaTepuranos.

1.6 HOPMbI ANA PABOT C SJIEKTPUNYECKNMWN KOMMOHEHTAMMW

Micnonb3yiiTe UCKNIOUYNTENBHO OPUTMHANbHbIE NaBKUe NpejoOXpaHUTeNn ¢ NpeAnnCcaHHoOli B amnepax cunoit toka! B cnyvae c6oes
anekTponuTtaHua annapat FLY gonxeH 6biTb HE3aMeLNUTENIbHO BblIK/IOYEH.

MnaBkne npegoxpaHnTenu, 3ajelicTBOBaHHble B 3aWuTte annapaTtypbl, 4O0/1XXHbl 3aMeHATbCA TOJIbKO Ha NaBKue npepoxpaHntenu,
nMewwne Takne XXe XxapakKtTepuctnkum, ykasaHHble B HactoAlWwem pyKOBOACTBE.

Pa6oTbl ¢ ANneKTpuyecknmun petanamMmum, C KOMMNOHEHTamMu LOXKHbI 6y,D,yT npon3BOANTBCA MUCKNKYUTENIbHO KBaﬂVICtJVILI,VIpOBaHHbIM
nepcoHasoM B COOTBETCTBUM C 3/TEKTPOMATHUTHBIMN HOpMaMu.

Nwbasa pgetanb annapata FLY, koTopas fonxHa 6yneT noasepratbca pa6oTaM No MHCNEKUWU, TEXOGCNYXWBAHUIO U PEMOHTY,
[OMKHA GblThb OTK/IIOUYEHA OT 3N1EKTPONUTAHUS, NpeXAe YeM HaunHaTb PaboThbl.

B Tex cnyuasx, korga o6s3aTenbHbl pa6oTbl C feTansiMu noj HanpshkeHuem, Heo6xoaumo obecneynTb MNOMOLWbL BTOPOro
yenoseka, KOTOpPbIli B cnyvyae aBapuiiHOi cuTyauuu 3apgeiictsoBan 6bl aBapUilHbI BbiKAOYaTeNb WAWM FNaBHbIM BblKAOYaTeNb.
Mcnonb3yiiTe TONbKO U30NMPOBAHHbIE MHCTPYMEHTHI!

OTK/MI0UNTE HanpshkeHWe cCeTW, MpexXxje Y4eM BblHUMAaTb WAM NOAKMWYATbH K 3M1EKTPUYECKONH ceTW WTencenbHble coefjnHeHus (3a
UCK/lOYEHNEeM CeTeBblX COeAMHEeHMNIi, KOrja OHW He onacHbl NMPU KOHTaKTe, B COOTBETCTBUM C HOpMamMmn Ge30mnacHocTu).

1.7 MEPbI, UTOBbl OBECIMNMEYNTb BE3OMACHOCTb ®YHKUVNOHWUPOBAHNA

. CoxpaHAiiTe B YnctoTe n nopagke annapart u pabouyto 30HY;
. He cHMMaiiTe HU OAHY M3 3aWNT UAWN NNACTUH MOKPLITUA M AepXNUTe 3aKPbIThIMKU BCE ABEPLbl annapara;

. Hukorga He cTaBbTe Kakue-nn6o npeameTbl Ha paboyme NOBEpPXHOCTW annaparta, rAe €CTb PUCK WUX CTONKHOBEHWA C
NOABMXHLIMW UMK BpalWalwWMMnNCa AeTansimm;

. He npukacaiiTecb U He NpoTArMBainTe pykn K NOABUXHBLIM MAM NOBOpauyuBaloWMMca geTansm annapara;

. Mpexae yem 3anycTuTb annapat, y6eauTechb, 4TO 3HaeTe, KakK ero BbIK/IOUYUTb;

. Ecnu nponcxoAuT 4to-nn60o HeoXUAaHHOe, HEMEeAIeHHO BblK/lOUMTE annapart;

. N3onupyliTe annapat, Korga ero octaenaoT 6e3 npucMoTpa;

. B Hauyane eXefHeBHOW [JesTeNbHOCTM nNpoBepbTe MpPaBW/bHOE pacnonoXeHue [AUATHOCTUYECKUX WHCTPYMEHTOB Ha

COOTBETCTBYHWMX NOAHOCAX M 3/TIEKTPUYECKOe coeguHeHune.

2. ONMMCAHME N ULENEBOE HABHAYEHWE

Annapat FLY cnyXuT, rnaBHbiM 06pa3om, B Ka4eCTBE ONOPbl MHCTPYMEHTOB AN OPTAaNbMONOTNYECKONW ANArHOCTUKA.

AnnapaTt FLY MoXeT ycTaHaBAMBaTbCA B rocnuransax, MarasmHax onTuKu u OCtJTaI'IbMOﬂOFVIHECKVIX KabuHeTax, NONUKAMHUKAX U BO
BCeX Tex MecTtax, rge npoum3BofAatca gMarHoctmyeckme oCMOTpPbl B OqJTaﬂbMOHOfMLIeCKOVI ob6nacTu.

AnnapaT FLY MO0XeT MCnosiib30BaTbCA ABYMSA OCHOBHbIMMK chneynanmcramMu, ONTUKOM U OKY/IMCTOM.

2.1 PABOYNME YACTMU

Annapat FLY He nmeeT pa6ouymx yacTteil, To ecTb yacTei, KOTOpble HAMEPEHHO BBOAATCA B KOHTaKT C nayumeHToM, 4To6bl npubop
MOT BbIMOMHATL CBOI (YHKLUWIO, 3a WCKI4YeHUeM nopabopofHMKa W Kpecna. EAMHCTBEHHbIMW pPaBouyMmMm 4acTAMU SABAAKTCH
paboune yacTu annapatypbl, KOTOpyw NojAepxuBaeT cam annapart.
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3. CBOJHAA CXEMA AIMAPATA

CsofHas cxema annaparta npusefeHa B npunoxexHun 1.1.
4. YINAKOBKA N TPAHCMNOPTUPOBKA

[lo ynakoBbiBaHMA annapaT FLY pa3genseTcs Ha HECKONIbKO COCTaBHbIX geTaneil, 4To6bl 06/M€rYnTb ero TPaHCNOPTUPOBKY; 3aTeM
cocTaBHble fJeTanu TWaTeNbHO YNakoBblBalTCA B cheyManbHble KapTOHHble KOPOGKM M 3aluuawTcs MNOAUCTUPONOM OT
BO3MOXHbIX yaapoB. Kaxpaas kopob6ka o603HavaeTcs KneWkolh nacnopTHOW TabnMukoil, 4To6bl 06NerynTs ee pacno3HaBaHue.

MepeBo3ka NPOM3BOANTCA NOGLIM KOMMEPYECKNM TPAHCNOPTHLIM CPEACTBOM, MPUCNOCOGNAEHHbIM 418 NepeBO3KN TOBapOB.

5. CrocCOb NogbEMA

MpeAnoyTUTENbHO NepeBO3nTb annapaT FLY Ha norpysumkax; TakKe MOXHO NMOAHWMaTb ero BPY4YHYK, ec/im ToNbKOo cobniofatTcs
HOpPMbI, perynupyiolime Takue npoleaypsl.

6. YCTAHOBKA

YctaHoBka annapata FLY pgosikHa npouM3BOAMTLCA HenocpencTBeHHO TexHuyeckum cneymannctom MEKKAHOTTUKA MALLA
UM nepcoHanom, O06YYEHHbLIM U NMPAMO YNO/NTHOMOYEHHbLIM KOMNaHueln-npousBoaUTENEM, B COOTBETCTBUM C WHCTpPyKUMAMMU no
MOHTaXxy, onucaHHbiMun B MPUJ. 1.3.

Annapat FLY 6bln cnpoeKTupoBaH W npousBeAeH, 4To6bl NoAgAepXMBaTb TOMbLKO W UCKAKUYUTENbHO AMarHocTuyeckue npubopsbl
Ans opTanbmMoNoOrnyeckoi orpacnu. 3anpewaeTcs ycTaHaBAMBaTb Ha HEro UaM NPocTo NOACOEAUHATL K HEMY NMpMGOpbLI Nt060ro

MHOTO TUNa, faxe €C/ OHW CHaBGXeHbl CepTUPUKATOM NPOAYKLUN.

MEKKAHOTTUKA MALLA Cpn cHumaeT ¢ cebs BC OTBETCTBEHHOCTb 3a Mcnonb3oBaHue annaparta FLY, oTnunyawuweecs oT
YKa3aHHOro B HacTosiLleM PYKOBOACTBE.

Kpome Toro, annapat FLY 4 nojgcoegnHeHHas K HeMy annapaTypa NMpW YCTaHOBKE [OJIXXKHbl 6biTb NOABEPrHYThl MPOBEPKe TOKOB
yTeukun cornacHo a63auyam 8.7 n 16.6 Hopmatusa EN 60601-1.

MakcumanbHblli Bec, BblfepxuBaemblii annapatom FLY:

Fonoska gepxxartens npoektopa: 10 kr
Kpecno: 135 kr
MoBOPOTHLIA cTon gnsa npubopos: 50 kr

7. TPEBOBAHUVA KYCTAHOBKE

Annapat FLY nmeet o6wunint Bec 250 kr (6e3 kpecna). Heo6xoauMbIii ANA NOAAEPXKW annapaTta Nos JO/MKeH O6blTb O4HOPOAHBIM,
TBEPAbIM U B COCTOAHWUW yAep>XXuBaTb TaKOW Bec BMecTe C NepcoHanoM, KOTOPblIi UM nonb3yeTcs.

3nekTpuyeckas npoBoAKa [O/MKHA 6GbiTb B HOPME COrMacHO MECTHbIM NpeAnucaHusaM, pPernaMeHTUpPYLWNM 31eKTPUUYecKy
NpoBOAKY ANA NOMeLWeHWid, B KOTOPbIX HaXoAAaTCA MeAULWHCKWE YCTpOWCcTBa, a CnepoBaTeNbHO, KOTOPble Takxe CHabGXeHbl

3alWNUTHLIM 3a3eM/IeHNEeM.

BHUMAHWE: He ycTaHaBnuBaliTe annapaTt nNpu Heco6n04eHUN TaKUX YCNoBUii.

8. OKPY)XAOLLAA CPEOA

Paboune ycnoBusa okpyxatuwei cpeabl gns annaparta FLY:

Temnepatypa: 0° + 50°C
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OTHOCUTEeNbHaa BAAaXHOCTb: 0 + 95 %
ATmocthepHoe gaBneHune: 800 + 1060 rfa

Ycnoeus okpyxawlei cpefbl AN TPAHCNOPTUPOBKMA M CKNAACKOTO XpaHeHUA:

Temnepatypa: -10° + 60°C
OTHOCUTeNbHaA BNaXHOCTb: 0 + 95 %
ATmocthepHoe gaBneHune: 800 + 1060 rfa

He ncnonb3yliTe yCTPONCTBO NPU HaNM4yuUyM NoXKapoonacHol aHecTe3upywlwein cmecu.

9. MMHNMAJIBHOE TNMPOCTPAHCTBO AJ1A NCIMOJ/Ib3OBAHUA

MakcumanbHble ra6apuTHble pa3mepbl annapata FLY no ropmsoHTann 1650 mm x 2100 mMM.

10. SNEKTPOMUTAHUE

Annapat FLY B HOpMe npegycmMoTpeH pAna nutauua npu 230 B 50/60 luy. OnekTponpoBogka annapaTypbl AOMXHA 6biTb

nposegeHa kabenem cornacHo NPUNOXeHHOW cxeme gns nutaHms 110 B 50/60 lu.

freproyrke/ 230B 110B BraveHve: BbiGepuTe nuTatoLLiee Harpsdxerve CraHaapTHoe nurarve 230B

WARNIN' StLC-[ *e*"
vV TT

11. APYTVE MNPEABAPUTEJIbHBIE NMPOBEPKW/

CneumanbHble NPOBEpPKN nepep ucnonb3oBaHuem annaparta FLY He TpebytoTca.

12. YCTAHOBKA IO YPOBHHKO

YTo6bl [06MTbCA ONTUMANbLHOTO (YyHKUMOHMPOBaHMA annapaTa FLY, npu ycTtaHoBKe Heo6xoAaMMo yb6eauTbcA B abCONOTHONM

POBHOCTM OCHOBaHMA U nepe,quKHon NIOCKOCTHU.

13. BBO/, B 3KCIMYATALIMIO U TEXHUYECKWIA KOHTPO/1b

Mo OKOHYaHMM MOHTaxa BCe pasfiMyHble (yHKUMM annapaTta FLY TecTupylTcA, 4TOGbl yCTPaHWUTb BO3MOXHble HEWCNPaBHOCTH,
Bbl3BaHHbIe HeNpaBUbHbIM MOHTaxXoM. MEKKAHOTTWKA MAL LA Takxe 3aaBndeT, 4TO KaXAblii annapaTt NPoXoAuT TEXHUYECKUi
KOHTPO/b, Npex/e YeM ynakoBbiBaeTCs.

14. 3AMNYCK/®YHKUMOHVNPOBAHUME/OTKIKOYEHNE

Kak ToNbKO 31eKTpUYecknit KOHTaKT akTUBMPOBAH C NOMOLWbI0 OGWEro BbiK/AKYaTeNss, HaxoAAlWeroca Ha 3ajgHell yacTu annapara,

annapat FLY roTtoB K wucnonb3oBaHuioo. B npunoxeHunm 1.2, koTopoe wu3obpaxaeT naHeNb ynpaB/leHWUs, YyKa3blBalTCs BCe

pasnuuHble pyHKUuMM annaparta FLY.
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MCNONBb30OBAHUE

BkntounTe rnaBHbI BbiKAlOYaTeNnb W MNOAOXKAUTE HECKONbKO CeKyHA, Noka MNOATOTOBUTCA HacTpoiika KHOMOYHOW CEHCOPHOIA
naHenn. Korga nosBnseTcs naHeNb ynpaBneHWs, HaXmuTe KHOMNKy BKN/Bbikn (on/off) gna BknwyeHus kombaiiHa. Y6eanBwwuch B
aBTOMaTUMYECKOM BK/OYEHWN CBETUNbHWKOB KoM6aliHa, cHayana ycaguTe nauumeHta, a 3aTtemM BbibepuTe, Kakoii npubop
MCNoNb30BaTb, HaXuMas KHOMKY >XejaemMoro npuéopa M WCNONb3ys KHOMKM noagbema/onyckaHmsa kpecna (Mpun. 1.2), 3aTem
pasmecTuTe nayuveHTa Ha NpaBUNbHOI BbICOTE ANS OCMOTpA.

BHUMAHWE: npu oTcyTcTBMM ceTeBOro nutaHua HE pgeuraiite npnboOpHYH NAOCKOCTb, €CAM TONbKO He ANA BO3BpaleHus ee B
nosoXeHne NoKos.

HaxumaliTe Ha KHOMKW perynMpoBaHUs Hanps>XeHHOCTU nons npu6opa, €cnu 3To NpefycMOTPEHO.

Ecnn xoTuTe oTperynupoBaTb OCBelweHMe KombGaliHa, HaxwumainTe Ha cooTBeTcTBylwWwMe KHonku (Mpun. 1.2). Haxwumasa Ha obGe
KHOMKN OJHOBPEMEHHO, MOXHO BKIKYUTb WIN BbIKNOUYNTL CBET.

Mpy ero HanM4uuM, MCNonb3yiiTe KPOHWTEWH PYyYHOro WAM 3NeKTpUYeckoro oponTepa, Haxumas KHonky Ne 4 Ha knaBuaType.

Mpy 4ypes3BblYaiHON CUTyaLMN HAXMUTE cneLunanbHY0 KPacHYl KHOMKY, HaxoAslWylca Haj naHenbto ynpasnenus (Mpun. 1.1).

15. HENCIMPABHOCTW/CBOWU/MOJIOMKU

OCHOBHbIMU C60AMU MOTYT 6bITb YTto npoBepuTh:

- Komb6aiiH He BKkNlouaeTcs BcTaBUTb WTENCENbHYK BUMKY;
MpoBepuTb rnaBHbIli Bk YaTeNb BKA/BbIKA (on/off);
MnaBkne npegoxpaHuTenmn

- Kpecsio He nogHumMaeTcs MpoBepuTh Kabenb NUTaHUN;
MpoBepuTb NepeknyaTenb nNoj CABUXHLIM CTOTUMKOM

- Mpu6opbl He BKNKYAKTCH MpoBepuTb, YCTAHOBAEH AW CABUXHOW CTOANK TOYHO
nepep nayneHTom (gns npubopos Ha 12 B);
MpoBepuTb namnoy4kn (gna npubopos Ha 12 B);
MpoBepuTb, NpPaBWAbHO U NOAKIIOYEHbI ka6enu
nuTaHus;
MpoBepuTb, yCTaHOB/IEHbl 1IN KHOMKU BKAOYeHUs 220 B
Ha naHenu ynpaBneHUs U Ha oTAenbHOM npubope B
pexum BKJ/T (ON) (gns npubopos Ha 220 B);

- Cser npuéopos MpoBepuTbL peocTaT Ha NaHenun ynpasneHuns
MUHUManNbHbIA

- He Bk/lOUYaeTcAa namnoyka MpoBepuTb MYHKLMOHANBHOCTb lTaMNOYekK
MpoBepuTL peocTaT Ha MaHeNu ynpaBneHus

MuTaHne npoekTopa. MpoBepuTb Kabenb NUTaHUS;
MpoBepuUTb BKA/BbIKA HA NaHeNnu ynpaBfieHus-

Komb6aiin He gBuxeTtcs MpoBepuTb NaMnNouyky WAW NNaBKWii NpeaoxpaHuTenb
npubopa;

Y6eauTbCA, 4TO BCE CTONMMKM, KPecno W, Npu Hanuuum,
KPOHWTeWH doponTepa HaXxo4ATcA B NPaBUIbHOM
NON0XEeHUN Nokos

Ecnu HemcnpaBHOCTb He ycTpaHAeTCs UM He SBNSeTCA OAHOI U3 BbilleyKa3aHHbIX, cliefyeT Kak MOXHO 6GbicTpee 06paTUTbLCA B
cnyx6y nogfepXxKu.

MEKKAHOTTUKA MALULA Cpn - Yanya TuunaHo, 9 20841 Kapate-bpuaHuya (MoHua-3-bpuaHuya)

16. SKCIMNYATAUMA

UTo6bl rapaHTupoBaTb OT/IMYHYIO W, Npexae Bcero, 6esonacHyl pa6oTy annapata FLY, OoH HyXxpgaeTcs B NPOCTbIX onepayusax no
Tex06CNyXMBAHWNIO, KOTOpPble MOTYT NPON3BOAUTLCA Kak KOHEYHbIM 3aKa3uWKOM, TakK M KBAaNUMULUPOBAHHBLIM U YNOSHOMOYEHHbIM
TexHuyeckum nepcoHanom MEKKAHOTTUKA MAL LA Cpn.

MEKKAHOTTUKA MAULUA Cpn yn. TurumaHo, 9 - 20841 Kapate-BpuaHua (MoHua-3-bpraHua) Utanma - Ten.: +39 0362.902185 dakc: +39 0362.903306
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16.1 TEKYWEE TEXOBCNYXWBAHUE (KOHEYHbIA 3AKA3UYNK)

JTOT BWA [EACTBUIA MOXET BbIMOMHATLCA KOHEUHbIM 3aKa3uMkKoOM C NMEPUOAUYHOCTbIO pa3 B Mecsil W 3akfiloyaeTcsa B NpoBepke
cneaylLWmMX acnekToB:

O6uas LeNnoCTHOCTbL BCero annapara;

LlenocTHOCTb Ka6ensa nuTaHus;

3aKpblTVe OKOleYyekK;

NpoBepka cTabuUNbHOCTU B LENOM, a B 0CO6EHHOCTM Kpecna v NI0OTKOB ANS Npu6opos;
LlenocTHOCTb NaHenun ynpasieHuns;

LlenocTHOCTb NaMnoyku;

LlenocTHOCTb 3TUKETOK;

®YHKLMOHANbHOCTb Kpecna;

®YHKLMOHANbHOCTb NAHENW ynpaBneHus;

®YHKLMOHANBbHOCTb S1IaMNOYKN.

Ecnn o6HapyXeHo xoTs 6bl OA4HO OTK/IOHEHWe, He MUCNOoNb3yliTe annapaTt, a He3amennutenbHo ysegomute MEKKAHOTTUKA
MALLUA Cpn.

KomnaHns MEKKAHOTTWUKA MAULA Cpn npepgnaraeT CcBOMM  3aka3umkam BeCcTM yyeT [AelCcTBUMIA nNo Tekylwemy
TeXo6CNyXnBaHuoo, NPOU3BOAMMOMY AN ee NpoAykuuu, 4Tobbl cobnoaaTe Tpe6oBaHWA, NPeAyCMOTPEHHbIE 3aKOHOM 06 OXxpaHe
340poBbA M 6e30nacHOCTM pabouynx mecT (3akoHopaTenbHbli fekpeT 81/08).

BHUMAHWE: wncnonb3yiiTe TONbKO OpPUrMHaNbHOe [JONONHUTeNbHOe o6opypoBaHue UM KoMnoHeHTbl MEKKAHOTTUKA MALLUA
Cpn, B npotuBHoMm cnyyae MEKKAHOTTUKA MALLA Cpn cHumaeT c cebs BCIO OTBETCTBEHHOCTb.

16,2 TEKYWEE TEXOBCNYXWBAHWE (TO/NbKO ANA TEXHWUKOB)

3TOT BUA [EWACTBUIA MOXET BbIMONHATLCA WUCKAUYNTENbHO KBaNUMUUMPOBAHHBIM M yNnonHOMOYeHHbIM MEKKAHOTTUKA MALLUA
Cpn TEXHWYECKMM NepcoHanom C NepuoANYHOCTLIO pa3 B TPM roga U 3ak/ayaeTcs B NPoOBepKe cneayloWwmnx acnekTos:

Mepbl anekTpuyeckoih 6eszonacHocTn (paccesHue, NPOYHOCTb, CONPOTUBNEHUSA, NOTNOWEHNA);
®YHKLUMOHANBHOCTL U LLeNOCTHOCTL annapara;

3ameHa pacxofHblX U/unn, No He06XOAMMOCTU, M3HOLWEHHbIX YacTei;

PerynupoBku n Kanu6poBKW B LLeNIOM (Hanpumep, HaTSXXEHUA NPYXUH);

CMasKa BUXYLWUXCA MeXaHUYecKkux agetanei;

Yrny6neHHana npoBepKa 3N1eKTpUUYeckol uenn (Bknw4vasa 3azemMneHuns).

B 3TOM KOHTeKCTe TeXHWUKMN BblfafyT KOHEUYHOMY 3aKa3umKy OTHET O TeKyl|eM Texo6Cny>XXMBaHUU, KOTOPbIA AOMXKEH XpaHUTbCA U, No
Heo6xoAUMOCTM, NpPefoCTaBNATLCA B pacnopsXeHWe KOMMNEeTEHTHbIX MECTHbiX OpPraHoB, 4YTo6Gbl NpejCcTaBUThb A0Ka3aTeNbCTBO
npou3BefeHHbIX AeNCTBUIA NO TEXHUYECKOMY 06CNy>XMBaHUIO.

16.3 BHEMNAHOBbBIN PEMOHT (TOJ/IbKO ANA TEXHWKOB)

JTOT BUA AEWCTBUI MOXET BbIMOMHATLCA UCKAKUYUTENBHO KBANU(PULUUPOBAHHBIM U ynonHOMOYeHHbIM MEKKAHOTTUKA MALLA
Cpn nepcoHanom B Tex clyyasx, Korga annapat He pa6oTaeT 6e3yKOPU3HEHHO.

MEKKAHOTTUKA MALLA Cpn cHnmaeT ¢ ce6a BCl0O OTBETCTBEHHOCTb 3a [ENCTBUA, COBEpPLWEHHbIE MEPCOHANOM U Ha YyC/NOBUAX,
KOTOpbIE€ OT/NIMYATCA OT yKa3aHHbIX B HacTOsIWeM PYyKOBOACTBE.

17. AONOJIHNTE/IbHOE OBOPYAOBAHVE

Annapat FLY cHa6XaeTcs pa3NMYHbIM [OMNONHUTENbHLIM 060pyJOBaHUEM, KOTOpoe MOXeT 06/1eryntb ero noBCefHEeBHOe

ncnonb3oBaHue.

MEKKAHOTTVIKA MALILIA Cpn yn Tuumaro, 9 - 20841 Kapate-BpuaHua (MoHua-3-BpraHua) Utanus - Ten +39 0362.902185 dakc: +39 0362 903306
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e Mopaynb ans coponTepa C PyYHbIM NepeABUXEHNEM + TOUEUHbBIM
ocBeTUTENbHbIM NPUGOPOM 4N1A NPOBEPKU Ha GNN3KOM pPaccTOsHUN,

e Mopaynb Ans coponTepa ¢ aBTOMaTUYECKUM NepefBUXEHNEM + TOUEUYHbIM
ocBeTUTENIbHbIM NPUGOPOM AN1A NPOBEPKU Ha GNN3KOM paccTosHUK,

e CTepXeHb, Hecywunii kabenb gna wenesoi namnel,

e YAnuHuTenu ANS NOATOHKM noabopogHuka,

e [opsapagka Wau nNuTaHue NPoBOAHOeE,

e HenopgBvXHblii AepxaTenb NS MOHUTOPA ONOPbI,

e llapHUpHbIA gepxaTenb AN MOHUTOPA ONOPbI,

e [JloNONHUTENbHbI TOYEYHbIA OCBETUTENbHbI NpMGoOp ANSA ONOpbI,
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Cesaxuntecb ¢ MEKKAHOTTUKA MALLA Cpn, 4To6bl NONYYUTb AONONHUTENbHYIO MHMOPMALNIO O TEXHUYECKUX XapaKTepucTmkax
BbllleyKa3aHHOro A0N0ONHUTENIbHOTO 060PYAOBaHUSA, NN 06paTUTeCh K 6nuxKaileMy TeppMTOPManbHOMY PO3HUYHOMY TOPrOBLY.

BHUMAHWE: 3anpewaetcqa McnonbL3oBaTbh JOMNONHUTENbHOEe 060opyaoOBaHNe, OTANYHOE OT BblWEyKa3aHHOro UAM He ABAAWMecs
co6cTBeHHOCTbI0 MEKKAHOTTUKA MALLA Cpn, KoTopasa cHUMaeT ¢ ce6a BCO OTBETCTBEHHOCTb B MPOTUBHOM Cryyae.

18. OKOHYATE/IbHbIN BbIBO/, 13 3KCMNNYATALN

Annapat FLY, Bknwo4as fononHutenbHoe o6opysoBaHue, He MOXeT OblTb [EMOHTUPOBAH Kak TBepAble ropojckume OTXOAbl, a
TONILKO COrnacHo npegnucaHuam gupektusbl EC 06 yTunmsauunm 3NeKTPUUECKOW W 3NeKTPOHHOW annapatypsl 2002/96/EC c

nonpaskaMu ” ONO/THEHNAMMU

19. TEXHUWYECKWME OAHHBLIE AMNMAPATA

Hanpsi>xeHune B BONbTax: 230 B 50 Iy,
MoTpebneHue: 700 B*A (BonbT-amnep)
MuTaHne cTONNKOB ANA NpUGOPOB: 3/15 BonbT nocT, Toka Makc. 40 B*A 110 B /230 B makc. 120 B*A (npu

n3MeHeHUn KkabenbHOW NPOBOAKMN)

NoTpebneHne namMnoyvku: CeseTtogunopa Ha 20 BA (BonbT-amnep)

MuTaHne npoekTopa: 230 B 50 /60 'y, 60 B*A
Mnaskne npegoxpaHuTenun ans 5x20 mm T5 A, 250 VL
HanpsxeHusa 230 B nepeMeHHOro Toka:

Mnaskune npegoxpaHnTenn ans 5x20 mm T10 A, 250 VL
HanpsXeHusa 110 B nepeMeHHOro Ttoka:

[ ononHUTENbHbIE PO3ETKNU: 230 B 50 Iy,

MnaBkne npepoxpaHUTenn BHYTpPeHHel Tun ESCHMO037.067
3NEKTPOHHON CXeMbl:

F2 (nutaHne npubopos.): 5x20 mm T1 A, L, 250 B
F3 (nuTaHune gBuratenein): 5x20 mMm T5 A, L, 250 B
F4 (nutaHue nnatel): 5x20 MM T5A, L, 250 B
F5 (nuTaHue namnel): 5x20 mm T1 A, L, 250 B

F6 (nnTaHne mMarHuMToB):

20. KNACCUDPUKALNA AMNMAPATA

Annapat FLY B cooTBeTCTBMM C HOpMOW EN 60601-1 knaccuuumpyeTtcs Kak:

Annapatypa Knacca |
AnnapaTypa NoCcTOSSHHOTo AeiicTBUSA

MEKKAHOTTUKA MALILIA Cpni yn. TuumaHo, 9 - 20841 Kapate-BpuaHua (MoHLa->-BpuaHua) Wtanus -Ten :+39 0362.902185 dakc: +39 0362.903306
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AnnapaTtypa, cHabXeHHas pabounmun yactamu Tuna B

21. TABJ/IMUbI

PykoBoACTBO MO 3Kcnsyatayum v ycTaHOBKe
Cepusa FLY, Mopa. FLY Kopg 10.500.00

Tabnuubl, npegnucaHHble a63ayem 6.8.3.201 Hopmbl EN 60601-1-2:2007.

CnpaBOYHMK 1 fieknapauus NponsBoAnTeNs - ANeKTPOMarHUTHbIE U3NyYeHNs
(cornacHo Tpe6oBaHMio HopMaTuea EN 60601-1-2:2007)
Odhranbmonoruyecknii KomGaitH mogenu FLY MOXeT MCMonb3oBaTbCs B HWDKEYKasaHHbIX YC/OBUSX BO3AENCTBUS
BHELLHEro 371eKTPOMarHUTHOro Moss.
3aKasuuk u/unn nonb3oBaTenb O(TaNbMONOrMYecKoro KombaiiHa mogenu FLY gomkeH y6eawTbes, YTo npu6op
1CMONb3yeTCs B TaKNX YCMOBUSAX.

Mposepka nsnyyeHnin CooTBETCTBYE CnpaBOYHMK MO 371EKTPOMar HUTHO COBMECTUMOCTH

W3nyyaemble / Mpynna 1 OhTasbMONOrMYeckuini - komGaiiH Mogenu ALY ucnonb3yet

NpOBOAUMbIe PafiMo4acTOTHYO 3HEPrUI0 TOMbKO A1 CBOET0 BHYTPEHHEro

nanyyeHus CISPR11 (DYHKUMOHMPOBaHUA.  [o3TOMy — ero  pajmoyacTOTHble
M3MYYeHNs OYeHb HU3KME W He Bbi3blBAOT HMKAKWUX MOMEX
BOM3M KaKNX-NNBO 3NEKTPOHHBIX NPUGOPOB.

W3nyyaemble / Knacc [B] Odpranbmonoruyeckuii Koméaiin mogenn FLY npurogeH ans

NpOBOAUMbIE MCMONb30BaHNA BO BCEX MOMELLEHNAX, BKOYas XWible U

n3nyyeHmns CISPR11 HenocpesCTBEHHO CBf3aHHble C CETbIO nNepefayun fAaHHbIX
06LLero  nonb3oBaHWs, KOTOpas MOCTaBnseT NuTaHue

MOMeLLeHMAM, UCMNONb3YeMbIM B XXWU/bIX LLEeNsX.

Tabnuua 2
CnpaBOYHMK 1 feknapauus np0|/|3|30,qv|Tenls-1L - 3alMTa OT 3NeKTPOMarHUTHbIX Nosnei
(cornacHo Tpe6oBaHMio HopMaTmBa EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.1 f)
Odpranbmonoruyecknii kombaiin mogenn FLY MOXeT MCMoNMb3oBaTbCA B HUKeyKasaHHbIX YCMOBUAX BO3fENCTBMS
BHELLIHEro 311eKTPOMarHUTHOrO Moss.
3aKasuuK W/unu nonb3oBaTeb OQPTaNbMONOTMYECKOrO KoM6GaiiHa Mogenn ALY Jo/mkeH y6eauTbesi, UTo Npu6op

MCMNO/b3YeTCA B TaKNX YC/0BUAX.

Mposepka U3nyueHuit

SneKTpocTaTnyecKme
paspagpl
(anekTpocTaTuyeckue
nomexw)
IEC/EN 61000-4-2
KpaTtkoBpemeHHble
6pocku/
HaHOCEKYH/Hble
MMMNY/bCHbIE MOMEX
IEC/EN 61000-4-4
MepeHanpsxeHue
IEC/EN 61000-4-5

[poBanbl HanpskeHus,
KOPOTKME nepepbiBbl 1
N3MeHeHUs
HarnpskeHns
IEC/EN 61000-4-11

MarHuTHoe none
IEC/EN 61000-4-8

YcTOoRuMBOCTL K
KOHAYKTUBHbIM
nomexam
IEC/EN 61000-4-6

YCTORUMBOCTb K
13Ny4aeMbIM Nomexam
IEC/EN 61000-4-3

YpoBeHb 1CnbITaHUsA

+6 KB Npu KoHTakTe
+35 KB B BO3gyXxe

+ 2 KB nutaHve

+ 1kB B pexxume
MeXay NuHuel n
NnHei
(anddepeHumanbHoe)
+ 2 KB Mexay nuHuei
1 3a3eMNIEHNEM

<5%UT3a 0,5 umkna

40%UT3a 05 LmMK10B
70%UT3a 25 umKnos

<5%UT3a 5 cek
3A/M

3B
CpefiHeKBaapaTU4YHOro
HanpskeHns 150 Ky,
f0 80 My,

(8nsa annaparypbl,
KOTOpas He OTHOCUTCA
K>K13Heo6ecneyeHuto)

3B/m 80 My o 2,5
my

(nns annaparypbl,
KOTOpas He OTHOCUTCA
K>KM3HeobecneyeHuto)

CnpaBOYHMK MO 371EKTPOMAr HUTHOW COBMECTUMOCTM

Han6onee NpeAnouTUTENbHBIA MaTepuan Nosos - Aepeso,
LIEMEHT U1 Kepamuka.

EC/m nosbl NOKPbITbI CUHTETUYECKUM MaTepUanom, To
OTHOCUTE/IbHAA BAAXHOCTb AOMKHA BbITb MakcuMym 30%.

MuTaHye LOMKHO BbITb TUMWNYHBIM AN KOMMEPYECKOro
NOMELLLEHNA UK BONbHULLbI.

MuTaHWe AOMKHO BbITb TUMMYHBLIM 415 KOMMEPYECKOTO
NOMELLEHNS UMW BONMBHNLbI.

MnTaHWe [OMKHO GbITb TUMWYHBIM AN KOMMEPYECKOro
NOMeLLeHNs UM 60NbHULLbI.

Ecrv nonb3oBaTenb  OPTaIbMOMOrMYECKOr0  KoMGaliHa
mogenn ALY TpebyeT, uTobbl Npubop paboTan HenpepbIBHO,
peKoMeHyeTCs ~ WCMONb3oBaTb €0 C  MCTOYHUKOM
6ecnepeboitHOro 3NeKTPOCHABXKEHWS.

3NeKTPOMarHMTHoe nose JO/KHO ObITb TUMNYHBIM 4115
KOMMEPYECKOr0 NOMELLeHNS UK 6oNbHULI.

MpuMeyaHue: UT- 3T0 3HAYEHWE HanPsXKeHUs NUTaHuA.

Tabnuua 4
CnpaBOYHMK 1 fieknapauus NponsBoAnTeNs - 3alyyTa OT 3N1eKTPOMArHUTHbIX Nonei
(cornacHo Tpe6osaHuo HopmaTmea EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.2)
OdpTanbMonoruyecknii kombaiiH mogenn FLY MOXET WUCMoNb3oBaTbCA B HUKEYKasaHHbIX YCMOBUSX BO3AelCTBUS
BHELLIHEro 371eKTPOMarHUTHOrO Moss.
3aKasuuK W/UM Nonb3oBaTeNb OQPTaIbMONMOTMYECKOro KoMbaitHa Mogenu ALY fomkeH y6eauTbes, 4To nNpuéop
CMONb3YeTCsa B TakMX YCNOBUAX.

TecT Ha YpoBeHb YpoBeHb CnpaBOYHWK MO 3N1EKTPOMar HUTHO COBMECTUMOCTM
yCTOIuMBOCTL MCnbITaHn COOTBETCTBUA
aIEC
60601 -1-2

Mo6unbHas " nopTaTMBHas pasmo4acToTHas
Te/IeKOMMYHMKALMOHHas annapaTypa 4O/KHA 1CMo/b30BaThes
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Tabnuua 4
CnpaBoYHVK 1 geknapaums nponsBoanTess - 3aWmTa oT 3/1IEKTPOMAr HUTHbIX rNosei
(cornacHo Tpe6oBaHuto HopmaTmea EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.2)
B6M3N  nw6oii  yacTm  oTanbmosiornyeckoro  KombaiiHa
mogenu FLY, Bknwuvas ka6enu, Ha pacCcTOsiHUM He MeHee

PEKOMEH/J0BaHHOTO NpoCTPaHCTBEHHOTO pasHoca,
paccyMTaHHOro Mo YPaBHEHWIO, MPUMEHUMOMY vacToTe
nepepjaruvka.

PekomeHA0BaHHbIN NPOCTPAHCTBEHHbIV pasHoc:

3B
K cpegHekBa 3.5 v
OHAYKTUBHbI ApaTHuHor 3B p
° (o] cpeaHekBagpat Vi1
pagnoBOHbI
Hanps>xeH W4YHOro
IEC/EN 61000- 3.5
4-6 A HanpskeHns vV F 0T 80 My go soo My,
oT 150 kI'y
Ao 80 MIy, £1
N3nyvyaembie
PaANOBONHEI 3B/m Vp 0T 800 My go 2,5 My,
IEC/EN 61000- 0T 80 Ml 3B/m E1l
4-3 [0 2,5 Ty,

Tam, rae P - 3TO MakcMManbHOe HOMWHAaNbHOE HanpsbkeHue
BbIXOZa MNepejaTunka B BT (BaTTax) COracHO [aHHbIM
npovsBoguTens nepegartuuka, E - 3To paccTosHue B MeTpax
PEeKOMeH/0BaHHOM ANCTaHLUN.

HanpsykeHHOCTb NONs  (PUKCUPOBaHHLIX nepejaTynkos PB,
onpegeneHHas npu ocmoTpe 3/1eKTPOMArHUTHOTO
PacrnonoXxeHus, [o/mkHa 6bliTb MEHbLIE YPOBHS COOTBETCTBUS NO
KaXXA0My [inanasoHy 4acToT.

MomMexn MOryT BO3HMKaTb B6AM3M annapaToB, MapKUpPOBaHHbIX
cnepyoWnMM CUMBO/IOM:

()

NMPUMEYAHWE 1: Mpwn 80 MIy 1 800 MI'L, npumeHsaeTca camas BblCOKas 4YacToTa.
NMPUMEYAHWE 2: 3Tn pykoBoAasAwmne NpuHLMUNbLl He MOTYT NPUMEHATBLCA BO BCEX CMTyauusx. Ha pacnpocTpaHeHue
3N1EKTPOMArHWTHbIX Nosei BANSET UX NOroWeHne N oTpaxeHne KOHCTPYKLUAMK, NpejMeTaMn v Nio4bMu.

i) WHTEHCUBHOCTb MO HEMOABWMXXHbIX NepefaTynkoB, Takux Kak 6a3oBble cTaHUUW ANA (COTOBbIX/6ECNPOBOAHbIX)
pagvMoTenedoOHOB U Has3eMHbIX aBTOMOGWNeli-paguocTaHuunii, paguonio6uteneit, papuosewaHus AM u FM,
pacnpocTpaHeHus TeneBUAeHUs He MOXeT 6GblTb TOYHO NpejcKasaHa TeopeTuyeckn. YToGbl NONY4HUTb AOCTYN K
OKpy)alleMy Moo 3MeKTPOMArHUTHOrO  U3NY4YeHUs,, BbI3BAHHOMY HEMOABUXHbLIM  PafMOYaCTOTHLIM
nepeaaTtunkom, cnejyet npeAycMOTpeTb 3/IeKTPOMArHWTHbIA OCMOTP MecTa. ECAM  WMHTEHCUMBHOCTbL NONS,
3aMepeHHOro B TOM MecTe, rAe uUcnonb3yeTcs oMTanbMONOrnyecknin kombaiiH mogenu FLY , npeBbiwaeTr
NPVMEHUMbIA  BbllleyKa3aHHbli ypOBEHb PajMoO4acTOTHOrO COOTBETCTBMS, creAyeT noHa6nwgatbe  3a
oTanbMoNOrn4ecknum KombaiHom mogenu FLY, 4To6bl NpoBepuTb ero pyHKUMOHUpoBaHue. Ecnn HabnwpaTes
aHOMa/bHble 3KCM/yaTalMoHHbIe nokasaTesin, TO MOTyT OKa3aTbCsi HEO6X04MMbl [A0MONHUTE NbHbIE Mepbl, Takne
Kak U3MeHeHWe Nosuynn unu nepemelleHne odTanbLMoONOrNYeckoro kom6aiHa mog. FLY.

) B anana3oHe YacToT Mexay 150 Ky 1 80 MIL, HaNPsAXEeHHOCTb NosA A0MXHa 6bITb HUXe 3 B/M.

Tabnuua 6
PeKkoMeH/0BaHHble NPOCTPAHCTBEHHbIE PAa3HOChI MEXAY MOGUNbHLIMU KOMMYHUKALWOHHBIMU PagMoYacTOTHbIMMN
annapatamMu 1 opTanbMONOrn4eckum kombaiHom mog. FLY
(cornacHo Tpe6oBaHuo HopmaTuBa EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.2)

OdhTanbMonornyecknii koméaitH mogenu FLY, MOXeT MCNONb30BATbLCA B 3/1€KTPOMArHUTHO o6CcTaHOBKe, B KOTOPOW
PajmMoyvacTOTHbIE MOMEXN KOHTPOIUPYOTCA.
3akasunk w/unn nonb3osaTenb OMPTaNLMONOrNYEckoro kom6aiiHa mogenu FLY MOryT nomoub npegoTBpaTuTh
3/1eKTPOMArHUTHbIE MOMEXW, NOAAepXUBas MWHUMANbHYK AUCTAHLUMIO MeXAy MOGWIbHOW U nopTaTUBHOI
pPagMovyacToTHON TeNeKOMMYHWUKaLMOHHOW annapatypoit u odTanbMonornyeckum kombaiHom mog. FLY kak
PEKOMEeH/0BaHO HWXe, B COOTBETCTBUN C MakCMMasibHbIM BbIXOJHbIM Hanpsi)XeHneM KOMMYHWKaLUOHHOTo npuéopa.

MakcumanbHoe MpocTpaHCTBEHHbIN pasHOC B COOTBETCTBUM C 4acTOTOlM nepeaatynka (M)
HOMWHanbHoe OT 150 kl'y, go 80 OT 80 MIy, OT 800 MI'y go 2,51y,
BbIXOA4HOE Mly, A0 800 MIy,
HanpsikeHune
nepegarumka
BT
0,01 0,12 0,12 0,23
on 0,38 0,38 0,73

MEKKAHOTTUKA MALILIA Cpn yn TuumaHo, 9 - 20841 Kapate-BpuaHua (MoHua-3-bpraHua) Utanma - Ten.: +39 0362.902185 dakc: +39 0362.903306
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PyKoBOACTBO MO 3Kcnsiyatauum v yctaHOBKe bea. 04 o7 07.02.13
Cepusa FLY, Mopa. FLY Kopg 10.500.00 Ctp. 15 u3 17

1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

[N MapKMpOBaHHbIX MEPefaTUMKOB C MaKCUMaibHbIM HarpsOKEHWEM BbIXOZA, HE MepeYnucieHHbIM  BbiLLe,
PeKOMeHZ0BaHHbIN NPOCTPAHCTBEHHBIN PasHOC D B MeTpax (M) MOXHO OLIeHWUTb, UCMOML3Ys ypaBHeHUe, NpUMeHUMoe
K UacToTe nepefaTumka, rae P - aTo MakcMMasbHOe HarpskeHue BbIXOfa, XapakTepuaytoliee nepearynk B Barrax (Br)
B COOTBETCTBUM C MH(OPMALMEli NPOU3BOANTENS NepesaTunka.

MPUMEYAHVE 1: Mpn 80 My, 1 800 MI'L, npuMeHseTca camas BbICOKas YacToTa.
MPUMEYAHVE 2: 311 pyKoBoAALLME NPUHLMMLI HE MOTYT NMPUMEHATLCA BO BCEX CUTyauusx. Ha pacnpocTpaHeHue
371EKTPOMArHUTHBIX MONeN BAUSET KX NOT/OLLEHNE N OTPXKEHNE KOHCTPYKLMAMM, NpeaMeTaMu 1 oMU,

22. CMMBO/J1bl BE3OIMNACHOCTNK

AnnapaTtypa c paboynmun yactamu Tuna B

BHMMaHMe: 03HAKOMbTECb C MPUNOXEHHON JOKyMeHTaynei

CnepfyiiTe UHCTPYKLUMSM MO MCMNONMb30BaHUIO

3awnTtHoEe 3a3eMieHne

AnddepeHuMpoBaHHbI CO0OP 3N1EKTPUUECKNX N 3NEKTPOHHbIX KOMNOHEHTOB

dTa npojykumMa cooTBeTcTByeT anpekTtuse EU 2002/96/EC

CUMBON 3a4YepKHYTOll KOP3MHKM [Ns Mycopa, NPUBEAEHHbIA Ha annapate, o03HayaeT, 4YTO MOCKONbKY uU3genune [JOHKHO
o6pa6aTbiBaTbCsA OTAENIbHO OT GbITOBbIX OTXO4OB, B KOHLE CBOEro cCpoka 3KcnayaTauuWu OHO [OJI)KHO 6GbiTb CAAHO B LEHTP
anddepeHympoBaHHoro c6opa mycopa ANs 3N1EKTPUUYECKOW W 3N1eKTPOHHOW annapaTtypbl NM60 chaH PO3HUMYHOMY npogasly npwu
NOKyMnKe HOBOW 3KBMBaNeHTHOW annapaTypbl. Monb3oBaTesb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a cAauvy npubopa MO OKOHYAHUM CpoKa
aKkcnayatauyum B noaxoAswme opraHbl c6opa. Hapgnexawwuii pguddepeHumpoBaHHbIi cb6op AnAa nocneaywuweid ornpaBku
npuweawen B HErogqHoCTb annapaTtypbl B peyTunusauuio, o6paboTKy M 3KONOrMYyecku npuemnemyt nepepaboTky cnocobeTByeT
TOMY, 4TO6bl M36€XaTb BO3MOXHbIX HEraTUBHbIX MOCNEACTBUIA ANA OKpyXawuwei cpeabl U 340p0BbSA U cnoco6CcTByeT nepepaboTke
mMaTepuanos, W3 KOTOpPbIX COCTOUT wu3sgenue. 3a 6Gonee noapo6HO MHGpopmauuneli, Kacawweincs [OCTYNHbIX cuctem cbopa,
obpauwaiTecb K MecTHOl cnyx6e nepepaboTKM nam KomMnaHuu-npogasLy.

23. UACTKA

AnnapaT FLY, B 0co6eHHOCTM HaxoAslWMecs B KOHTaKTe C NaLuWEHTOM AeTanu, MOXHO UYUCTUTb NOCNe KaXAoro nocetutens,

MCnonb3ys O6GbIUHY TKaHb AN Y6OPKU, MNPONUTAHHYW [Ae3UHMUUMPYKLW UM CPpefcTBOM ANS MeAULMHCKUX npu6opos. He
HanueaiTe HWKaKMe XUAKOCTM HEMOCPEACTBEHHO Ha annapar.

MEKKAHOTTVIKA MALUA Cpn yn. TuumaHo, 9 - 20841 Kapate-bpuaHua (MoHua-3-BpuaHua) Utanmna - Ten.: +39 0362.902185 dakc: +39 0362.903306
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PykoBOoACTBO MO 3KCN/slyaTauun 1 ycTaHoBKe ben. 04 o7 07.02.13
) Cepusa FLY, Mog. FLY Kog 10.500.00 Crp. 16 w3 17

BKMAHVE: BO Bpems onepauuii no y6opke He U3MEHSANTE NONO0XeHWe [AMArHOCTUHEeCKUX npubopos, NoAAEepPX UBAEMbIX
POTHLIM CTO/INKOM, W He 3ajeBaliTe COOTBETCTBYWME Kabenn NUTaHus.

24. TEXHUYECKOE OBCJ/TYXXUBAHUNE

TexHuueckoe ob6cnyxusaHue annapata FLY AgO/MKHO NpPoOu3BOAMTLCA HENOCPeACTBEHHO TeXHUYECKMM chneuyuannmcrtom
MEKKAHOTTUKA MALLA Cpn vnn nepcoHanom, 06yYeHHbIM M HANPAMY YNONHOMOYEHHbIM KOMNaHWehn-nponsBoanTenem.

MEKKAHOTTUKA MALULUA Cpn - Ynuua TuuynaHo, 9 20841 Kapate-bpuaHua (MoHua-a-BpuaHua)

25. YCNOBUA TAPAHTN

FapaHTuiiHbIli cepTudmKat COCTOUT U3 ABYX yacTeli, pasfeneHHblX NYHKTUPHON NuHWeRn. 3anonHuB cepTudukar, otaennte b6onee

KPYMHY0 4acTb M OTNpaBbTe €e Ha perucrpayuio He nosjHee BOCbMU AHel € faTbl NpMeMKU annapaTtypbl.

YCNOBUA O TAPAHTUN

a) [pubop MMeeT rapaHTuio Ha cpok 12 mecsueB C AaTbl MOKYNKW, KoTopas MOATBepXjaeTcAa [OKYMeHTOM O nepepjade,
BblJaHHbIM PO3HUYHbLIM NPOAABLOM, WUAN APYTNM [OKYMEHTOM, yKasblBallW MM Ha3BaHWe PO3HMYHOrO npojasua W Aaty,
Korga 6bina npouspejeHa nepejava.

b) MNopj rapaHTuell NnoHMMaeTca 6ecnnaTtHble 3aMeHa WM PEeMOHT COCTaBHbIX AeTaneit npuéopa, NPU3HaAHHbBIX e eKTHbIMKN
B pe3y/nbTaTe NPON3BOACTBEHHbIX e eKTOB.

c) TapaHTueill He NOKpPbIBAWTCA BCe feTanu, KOTopble OKaxyTcs fedeKTHbIMU NOo NPUYMHE XanaTHOCTU UNKN HeBGpeXHOCTU B
MCNONb30BAHUN, HENpPaBW/bHON YCTAHOBKM M TeXO06CNYXWBAHWSA, NMPOU3BEAEHHOTO He YMNO/SIHOMOYEHHbLIM MNepCcoHanoMm,
06CTOATENbCTB, KOTOPbIE TaK WAW MHAye He MOTyT BeCTU Hayano OT NPOU3BOACTBEHHbIX AedekToB npubopa.

d) Ana npubopoB, KOTOpbIM TpebylTcs paboTbl NO MECTy HaxOXAEeHWS KAWeHTa, nonb3oBaTenb 06A3aH onnatuTb
«DPUKCUPOBAHHLI C60pP» 3a BbI30B U CTOMMOCTb paboueid cunbl, gelicTBylowy Ha gaty pabor.

e) Mo wncTedyeHunm 12 mecAueB rapaHTus 6Gonblle He pacnpocTpaHseTca Ha npubop, u ob6cnyxuBaHue 6Gypet
npefoCTaBNATLCA NpKU onnaTe 3aMeHeHHbIX AeTaneil, cTouMocTu pabGoueil cunbl M nepeesga nepcoHana COrfacHo
peicteylowunm tapudam «Cnyx6bl TEXHUUYECKOW NOAAEPXKKN», YNTONHOMOYEHHOR (hupmMmoii-nponssoanTenem.

f) B nw6om cnyvae wucknwuyeHa 3ameHa npubopa, a Takxke npojneHue rapaHTuuM B pesynbtate paboT wu3-3a

HencnpasHOCTH.

26. KOMIMNEKTALWA

. OCHOBHOW 610K

. CTonewHnybl Ans Nnpu6opos

. HaBecHas cTofewWwHULa ¢ AWMKAMMN U NYNbTOM ynpaBneHus

- Kpecno naymeHTa

. CTolika ANS KpenneHus OCBETUTENbHOW Namnbl U NOACTAaBKU NOJ NPOEKTOP 3HAKOB
- OcBeTuTenbHas namna

. MofgcTaBka noj NPoOeKTOp 3HAKOB

. KpoHwTelH gnsa ¢dopontopa

- HanonbHoe ocHoBaHue

. [lekopaTuBHas Haknajgka HanoNbHOrO OCHOBaHMWA

. 3NeKTPOMOTOP C PEAYKTOPOM nogbema Kpecna

(MoHua->-BpuaHua) Utanms -Ten.: +39 0362.902185 dakc: +39 0362.903306
MEKKAHOTTUKA MALILIA Cpn yn. Tuumako, 9 - 20841 Kapate-BpuaHua
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- PyKkoBOACTBO MO 3KCMJ/lyaTauun 1n yctaHOBKe ben 04 or 07.02.13
J Cepus FLY, Mog. FLY Kog 10.500.00 CTp. 16 w3 17

BHUMAHWE: Bo Bpema onepayuii no y6opke He W3MEHAWTe MNONOXEHWE [MarHOCTUYECKUX npubopoB, nNoALEepXUBaAEMbIX
NOBOPOTHbLIM CTO/NIMKOM, U He 3ajeBailiTe cooTBeTCTBYlOUWMNE KaGeNn NUTaHUA.

24. TEXHNYECKOE OBCJ/TYXXUBAHUWE

TexHuueckoe ob6cnyxwueaHme annapata FLY [JONXHO nNpPoOM3BOAWTLCA HENOCPECTBEHHO TeXHUYECKMM chneynmanncrom
MEKKAHOTTUKA MAL LA Cpn unn nepcoHanom, o6y4eHHbIM U HANPAMYI0 YNONHOMOYEHHbIM KOMNaHnen-nponssoanTenem.

MEKKAHOTTUKA MALULUA Cpn - Ynuua TuumaHo, 9 20841 Kapate-bpuaHua (MoHua-s-bpuaHua)

25. YCNNOBUA TAPAHTUN

FapaHTUiiHbIA cepTudMKaT COCTOUT U3 ABYX YacTel, pa3feneHHblX NYHKTUPHOU NuHueli. 3anonHuWB cepTudukar, otaennte 6onee

KPYMHY0 4acTb M OTNpaBbTe ee Ha perucrpayunto He nNo3jHee BOCbMU AHEN C faTbl NPUEMKN annapaTtypbl.

YCNOBWA O TAPAHTUMN

a) MNpubop MMeeT rapaHTWMi Ha cpok 12 mecsueB C AaTbl MOKYNKW, KoTopas MOATBepXAaeTcsa [OKYMeHTOM O nepejaue,
BblJaHHbIM PO3HUYHbLIM NPOAABLOM, UAW APYTMM [OKYMEHTOM, yKa3blBalolW MM Ha3BaHWe PO3HMYHOro npogasua u Aaty,
Korga 6bina npoussejeHa nepejava.

b) TMop rapaHTueli noHumMaeTcsa 6ecnnaTHble 3aMeHa UNM PEMOHT COCTaBHbIX geTaneli npubopa, NPU3HaHHbIX Ae(EKTHbBIMMK
B pe3ynbTaTe NPoW3BOACTBEHHbIX fe(heKTOB.

c) TapaHTueili He NOKPbLIBAWTCA BCe AeTaNk, KOTOPble OKaXyTCA AedEeKTHbIMWU N0 NMPUYUHE XanaTHOCTU WUAN HeBPEeXHOCTM B
MCMNONb30BAHUN, HENPaBW/bHON YCTAHOBKU U TeXO6CNYXWUBAHWSA, NPOU3BELEHHOr0 He YMNO/SIHOMOYEHHbLIM MepcoHanom,
06CTOATENbLCTB, KOTOPbIE TaK WAM MHA4Ye He MOryT BECTU Hayano OT NPOM3BOACTBEHHbIX AedeKToB npubopa.

d) Ana npnb6opoB, KOTOpbIM TpebylTca paboTbl MO MEeCTy HaxOXAEeHWs KAWeHTa, nonb3oBatenb 06A3aH onnaTuTb
«DUKCUPOBAHHbLI C60pP» 3a BbI30B U CTOMMOCTb paboueid cunbl, feiicTByOWYO Ha gaTy paboT.

e) Mo wncTedyeHunm 12 mMecAueB rapaHTus OGonblle He pacnpocTpaHaeTca Ha npubop, u ob6cnyxuBaHue 6Gyget
npefoCTaBNATLCA NpKU onnaTe 3aMeHEHHbIX AeTaneil, ctoumocTu paGoueil cunbl M nepeesfa nepcoHana COrfacHo
peicteyowmnm Tapudam «Cnyx6bl TEXHUYECKOW NOAAEPXKU», YNTONHOMOYEHHOR thnupmoii-nponssoanTenem.

) B nwb6om cnyvae wucknwuyeHa 3ameHa npubopa, a Takxke nNpojneHue rapaHTum B pesynbTate paboT wu3-3a

HencnpasHOCTH.

26. KOMIMNEKTALWA

. OCHOBHOW 610K

. CTonewHnybl gns npubopos

. HaBecHas cTofnewHnLa ¢ AWMKAMU U NYyNbTOM YNpaBneHus

- Kpecno nauyneHta

. CTolika Ans KpenneHus OCBETUTENbHOW NamMnbl M NOACTABKM NOA MPOEKTOP 3HAKOB
- OcBeTuTenbHasa namna

. MofgcTaBka Noj NPOEKTOpP 3HAKOB

. KpoHwTeilH gns ¢dopontopa

- HanonbHoe ocHoBaHue

. [JekopaTuBHas Haknajka Hano/lbHOrOOCHOBaHMUA

. 3NeKTPOMOTOP C PEAYKTOPOM noagbema Kpecna

MEKKAHOTTUKA MALUA Cpn yn. TuumaHo, 9 - 20841 Kapate-BpuaHua (MoHua-3-BpuaHua) Utanus - Ten : +39 0362.902185 dakc: +39 0362.903306
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Pepn. 04 o1 07.02.13

PykoBoACTBO MO 3aKcnyartaumm n yctaHOBKe
Cepua FLY, Mog. FLY Kog 10.500.00 CTp. 17 n3 17

NMPUHAONEXHOCTHN

1 Ka6benb nutaHusa
Kabenb ynpaBneHna Kpecnom

Kabenb ana noaknwovyeHns npnbopos

MopcTaBka ANa HOr naumeHTa

Bo 0362.902185 dakc: +39 0362.9033U6
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PykoBoACTBO MO 3Kcnsiyatauun v yctaHOBKe ben. 04 or 07.02.13
Cepusa FLY, Mog. FLY Kop 10.500.00 CTp. 17 n3 17

NMPUHAOLNEXHOCTU

. Kabenb nutaHmsa

. Kabenb ynpaBneHnsa Kpecnom

. Ka6enb gns nogknwoyeHns npubopos

. MopcTaBKa ANS HOT NauueHTa

MEKKAHOTTUVIKA MALUUA Cpn yn TuumaHo, 9 - 20841 Kapate-BpuaHua (MoHua-3-bpraHua) Utanma - Ten.: +39 0362.902185 dakc: +39 0362.903306
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MPNNOXEHWE 1.1

CBOJHAA CXEMA 10.500.00

HAMNO/TbHOE OCHOBAHWE, JEKOPATUBHAA HAK/NTAAKA HAMOJIbBHOITO OCHOBAHWMA N3 ABC-
MAACTUKA (AKPUAOHUTPUN-BYTAONEH-CTUPOJIA)

2. OCHOBHOW BJ/IOK
MOACTABKA AN PYUHbIX MHCTPYMEHTOB
HABECHASA CTONEWHWUA C AWLNKAMW N NYNbTOM YNPABANEHUA

5. CTONEWHWUBI ANnA MPUBOPOB
CTOWKA ANA KPEMJIEHNA OCBETUTENbHOW NAMMNbI W MOALCTABKW NMOJA4 NMPOEKTOP 3HAKOB

7. KPOHWTEWNH AN ®OPOMTOPA

QNEKTPOMOTOP C PEAJYKTOPOM NMNOABEMA KPECNA

9. KPEC/NO NMAUWMNEHTA
TnexkRUBFTukh WANUA cpn.

C EAVMHCTBEHHbBIM YYACTHUKOM
Ynuua TuumnaHo, 9-2084 1 KapaTte-bpuaHua
(MoHua-3-bpunaHua)

Hanorosblii kog Ne 06107560150
MHH 00816140966
/nognunce/

10. ABAPUNHASA KHOMKA

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



MPNNOXEHWE 1.1

CBOAHAA CXEMA 10.500.00

1. HAMONbHOE OCHOBAHWE, AEKOPATVUBHAS HAKJALKA HAMONbHOIMO OCHOBAHMUSA N3 ABC-
MAACTUKA (AKPUAOHUTPUN-BYTALNEH-CTUPO/IA)

2. OCHOBHOW BNOK

3. MOACTABKA A/ PYUHbIX NHCTPYMEHTOB

4. HABECHAS CTONEWHWUA C AWWNKAMM N NMYNbTOM YNPABAEHWNA

5. CTONEWHMUUBLI 4N9 NPUBEOPOB

6. CTOWKA ANS KPEMJEHUWSA OCBETUTEABHOW NAMMbI M MOACTABKM NOA4 MPOEKTOP 3HAKOB

7. KPOHWITEWH NS ®OPONTOPA

8. 3NEKTPOMOTOP C PEAYKTOPOM MOABEMA KPECNA

9. KPEC/O MAUVMEHTA
LLTamn:
MEKKAHOTTUKA MAL LA c.p.n.
CEAVWHCTBEHHbBIM YYACTHUKOM
Ynuua TnuynaHo, 9 - 20841 KapaTe-BpuaHua
(MoHua-3-bpunaHua)
Hanorosblii kog Ne 06107560150
MHH 00816140966
/mognuncb/

10. ABAPUNHASA KHOMKA

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



MPNNTOXEHWE 1.2

MAHENDb YMNPABJIEH/A 10.500.00

BKJ/1 (POWER)

CTON AN NMPUBOPOB
NCX (REST)

WNHCTP. (INSTR.)
KPEC/IO (CHAIR)

NIAMIMA (LAMP)

MPOE. (PROJ.)
JIAMMA KABUHETA

BKNKOYAET N BbIKNIOYAET PABOYEE MECTO

YCTAHAB/IMBAET MPNBOP Ne 1

YCTAHABNWBAET MNMPNBOP Ne 2

YCTAHABNIVNBAET NMPNBOP Ne 3

PEFTYNVUPYET NOABEM/ONYCKAHWME MOBOPOTHOIO CTONA

NMPNBOPOB

BO3BPALWAET BCE ®YHKUNN KMEPBOHAYAJ/IbHOMY

MONOXEHWMIO

PEFTYNWPYET MHTEHCWUBHOCTb CBETA NMOAKNKOYEHHOIO
MHCTPYMEHTA

- PETYNIVWPYET NOABEM/ONYCKAHWE KPEC/NA

- PEFrYNWPYET S/ZIEKTPONPMBOAHOE ABUXEHWE KPEC/A
BNEPEA/HA3AL (MO 3AKA3Y)

PETYNWPYET MHTEHCWMBHOCTb CBETA JIAMIMNbl PABOYETO

MECTA. ANPN OAHOBPEMEHHOM HAXATWW 2 KHOMNMOK PABOTAET

KAK BbIK/TFOYATE/b

BKNKOYAET N BbIKTKOYUAET NMPOEKTOP

BKNIOYAET VN BbIKJTKOYAET OCBEWEHWE KABUHETA

(ROOM LAMP)
AOon (AUX) BKIOUAET N BbIK/IIOYAET NOAKNIOYEHHOE BCMOMOTATE/NIbHOE
OBOPYLOBAHWE
d®OP (PHOR) PEFY/IUPYET MONOXEHWE KPOHIWTENHA ®OPONTEPA (MO
3AKA3Y)
PHOR  AUX  AUX Coh PROJ

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

KoHeu nepeBofja JOKYMeHTa



BaHHbIN NepeBofunK Hosropoguesa J1to60Bb ViropesHa, BnageroL,as pycCKum u
CKUM A13blKaMK, MOATBEPXAat0, YTO BbINOSHEHHbI MHOIO NepeBos, NPUIOXEHHOTO
eHTa ABNAETCA NPaBU/IbHbIM, TOYHbLIM 1 MOJIHbIM.
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Dichiarazione dell’Alta Direzione sul perseguimento degli obiettivi della
Politica della Sicurezza aziendale.

La Direzione di MECCANOTTICA MAZZA Sri considera tra i suoi obiettivi aziendali il
raggiungimento della Sicurezza intrinseca delle Macchine prodotte nel proprio
stabilimento di Carate Brianza.

La Direttiva dispositivi medici 93/42/CE, s.m.i. 2007/47/CE indica le procedure che
devono essere messe in atto per garantire i requisiti essenziali ai fini della Sicurezza e
della tutela della salute degli operatori e delle persone esposte.

L'applicazione dei criteri illustrati nella Direttiva, la verifica della loro efficacia e il loro
aggiornamento sono garantiti dalla Direzione Generate che a tal fine si awale di Servizi
di Progettazione che operano in collaborazione con i reparti di Produzione.

Ai Servizi Tecnici e attribuita l'autorita di identificare i problemi relativi all'applicazione
della Direttiva, di individuare la loro soluzione attraverso l'applicazione di azioni
correttive e di verificare I'applicazione di quest'ultime.

Lincentivazione al lavoro sinergico fra r reparti di ricerca e sviluppo,
approwigionamento e produzione, é finalizzata al pieno soddisfacimento della Direttiva
RoHS 2011/65/CE, inerente le restrizioni d'uso di talune sostanze, per la tutela
ambientale.

Con l'approvazione della presente dichiarazione, la Direzione della MECCANOTTICA
MAZZA Sri si assume limpegno di rendere operative le metodologie e di garantire
l'applicazione.
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1 AVVERTENZE

11 AVVERTENZE GENERALI

PRECAUZIONI E ISTRUZIONI PER LA SICUREZZA

- Prima di intervenire sulla macchina si prega di leggere attentamente il manuale d’uso che deve comunque essere sempre tenuto a
portata di mano.

- Tutte le operazioni e interventi sulle parti elettriche in tensione devono essere effettuati dopo aver disinserito I'alimentatore di rete.
- Non utilizzare attrezzi di lavoro (chiavi o pinze) per attivare I'interruttore generale.

- In mancanza o danneggiamento delle etichette presenti sulla macchina, consultare il presente manuale d'uso. Se non
facilmente reperibile, non utilizzare la macchina e mettersi in contatto con MECCANOTTICA MAZZA Sri o il distributore di zona.

- Col fine di continuare a garantire un perfetto sistema di rintracciabilita, in caso di trasferimento dell’esercizio, e quindi del luogo
di lavoro della macchina, awisare MECCANOTTICA MAZZA Sri o ildistributore di zona.

- Col fine di mantenere la macchina efficacemente e soprattutto sicura per l'operatore e per il paziente, e fatto obbligo effettuare

le operazioni di manutenzione richiamate nel presente manuale. Diversamente, MECCANOTTICA MAZZA Sri, declina ogni
responsabilita.

- ATTENZIONE, per evitare il rischio di shock elettrico questo apparecchio deve essere collegato esclusivamen
alimentazione con terra di protezione.

- Il collegamento degli strumenti diagnostic! all’apparecchiatura XTRE/10.330.00, costituisce un Sistema Elettror
pertanto possibile che il rischio complessivo possa essere influenzato da tale configurazione se non si assicur
funzionamento anche delle apparecchiature che vengono ospitate dall’apparecchiatura XTRE/Z10.330.00.

ATTENZIONE, non € ammessa alcuna modifica di questo apparecchio.

ATTENZIONE, il supporto per i piedi non & destinato a sostenere temporaneamente il paziente in posizione eretta.

ATTENZIONE, non installare I'apparecchio XTRE/10.330.00 vicino a fonti di calore.

ATTENZIONE, collegando dispositivi alle prese d’uscita fornite dall’apparecchio, si ottiene un Sistema Elettromedia

ai requisiti della norma EN 60601-1-1, per i quali, l'organizzazione responsabile deH'utilizzo del dispositive
applicazione finale deve tenerne conto.

I simboli incontrati nel corso della lettura del manuale richiamano l'attenzione dell’operatore a riguardo dei pericoli di particolare
rilevanza o probabilita di accadimento. La macchina & confonne a tutte le normative generalmente riconosciute in campo
tecnico nonche alle norme di sicurezza e infortunistiche: cio significa che da un uso appropriate della macchina non possono
derivare pericoli per le persone a condizioni naturalmente che gli operatori dispongano delle conoscenze necessarie a far
funzionare un riunito oftalmico. Comunque nell’'uso della macchina XTRE/10.330.00 non sono consentiti i seguenti lavori e
operazioni, perche possono causare, in certe circostanze, pericoli di grave danno alle persone e provocare danni permanenti
alia macchina stessa. Non & consentito camminare sulle strutture non calpestabili. Non & consentito eludere volontariamente le

barriere o le protezioni di sicurezza. Non & consentito durante la lavorazione, allungare le mani nell’area in cui si trovano
apparecchiature in movimento.

L'operatore deve essere aggiornato sulle norme di sicurezza da rispettare. Conservare le istruzioni di servizio, sempre ben
accessibili sul luogo di istallazione!

I manuale fa riferimento ad aspetti essenziali della direttiva, norme e disposizioni pertinenti all’'uso della macchina XTRE/10.330.00
riassumendo i punti piu significative Qualunque inosservanza delle awertenze riportate nel presente manuale potrebbe causare
lesioni corporali o perfino il decesso di persone. In aggiunta a quanto riportato nelle istruzioni di servizio si dovranno osservare e far
osservare le norme di legge e le regole vincolanti in materia di prevenzione degli infortuni e protezione dell'ambiente. Tali obblighi
possono comprendere anche le norme relative all'uso di sostanze pericolose oppure la messa a disposizione/l’utilizzo di dispositivi
di protezione per il personale. Per tutti i lavori da eseguire con la macchina XTRE/10.330.00, si dovranno rispettare le seguenti
disposizioni nonche le generali norme antinfortunistiche seguendo le indicazioni. Ciononostante, possono derivare dalla macchina
XTRE/10.330.00 pericoli di danno grave alia persona e alio stesso viene impiegato o usato da personale non addestrato e
specificatamente istruito e/o non in conformita all’'uso al quale & destinato. Il manuale dovra essere completato inoltre con delle
istruzioni adeguate, inclusi i doveri di sorveglianza e denuncia, su specifiche interne dell'azienda. Prima di iniziare il lavoro con la
macchina XTRE/10.330.00, il personale incaricato dovra aver letto le istruzioni di servizio, e in particolare il capitolo delle
awertenze; farlo durante lo svolgimento del lavoro & troppo tardi. Cio vale in particolare per il personale che solo occasionalmente,
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peresempio per lavori di manutenzione, esegue operazioni con la macchina XTRE/10.330.00. L utilizzatore dovra assicurare che la
macchina XTRE/Z10.330.00 venga impiegata sempre ed esclusivamente in perfetto stato e che si tenga conto degli essenziali
requisiti di sicurezza e delle norme pertinenti. La macchina XTRE/10.330.00 dovra essere messa fuori servizio immediatamente
qualora si riscontrassero difetti o anomalie di funzionamento. Avvertenze e segnalazioni di pericolo, in forma di targhe, adesivi e
marcature, non devono essere rimosse o0 rese irriconoscibili. Avvertenze e segnali di pericolo applicati sulla macchina
XTRE/10.330.00 devono essere mantenuti in condizione di leggibilita. Non € consentito apportare modifiche, aggiunte o
trasformazioni alia macchina XTRE/10.330.00 che potrebbero pregiudicare la sicurezza, senza esplicita autorizzazione della
MECCANOTTICA MAZZA. Cio vale anche per il montaggio e la regolazione dei dispositivi di sicurezza nonche per la saldatura su
elementi portanti. Le parti di ricambio devono corrispondere perfettamente ai requisiti tecnici stabili dalla MECCANOTTICA MAZZA.
L'utilizzo di ricambi originali assicura sempre tale corrispondenza. Si dovranno rispettare gli intervalli per controlli/ispezioni secondo
le prescrizioni e indicazioni contenute nelle istruzioni di servizio.

12 SCELTA E QUALIFICA DEL PERSONALE

L'assistenza tecnica della macchina XTRE/10.330.00 deve essere effettuata direttamente da un tecnico della MECCANOTTICA
MAZZA Sri o da personale addestrato dalla ditta produttrice. L'utilizzatore deve limitarsi alia sola sostituzione dei fusibili e alia
pulizia dell'apparecchiatura. L’utilizzatore & invitato a stabilire norme di comportamento e direttive nei casi di anomalia, prowedere
alia relativa istruzione degli addetti ed esporre a tali norme in luogo adatto e ben visibile.

Si raccomanda all’utilizzatore di sincerarsi, prima della messa in funzione della macchina XTRE/10
personale incaricato, con particolare riferimento ai seguenti punti:

Conoscenza del contenuto delle istruzioni di servizio
Conoscenza delle norme di sicurezza e dell’esercizio menzionate nei suddetto manuale
Conoscenza delle norme di legge riguardanti le previsioni infortuni

Si dovra impiegare solo personale addestrato o istruito.

Occorre definire chiaramente le competenze del personale per uso, manutenzione e riparazione.

13 NORME DI SICUREZZA PER L’USO

| lavori sulle apparecchiature elettriche della macchina XTRE/10.330.00 dovranno essere eseguiti esclusivamente da personale
autorizzato, in osservanza alle regole di elettrotecnica. Persone sotto I'effetto di droghe, alcool o medicinali che pregiudicano la
prontezza dei riflessi, non dovranno essere ammesse ne all’'uso ne alle operazioni di manutenzione e riparazione. Tutte le misure e
le avvertenze, con riferimento alia sicurezza di funzionamento, nonche i punti riguardanti la sicurezza generale e la prevenzione
degli infortuni da adottare o osservare prima, durante o dopo la messa in funzione dovranno essere eseguite rigorosamente.

Ogni inosservanza puo portare a infortuni con esito anche mortale per le persone.

In presenza di difetti rilevanti per la sicurezza e/o I'affidabilita della macchina, lo stesso dovra essere fermato o comunque non
messo in funzione.

Non & consentito escludere il funzionamento di dispositivi di sicurezza oppure modificarli o applicarli in modo contrario alia
funzione prevista.

Si dovranno prendere i prowedimenti necessari per garantire I'uso della macchina XTRE/10.330.00 esclusivamente in perfette
condizioni di sicurezza e funzionamento!

La macchina XTRE/10.330.00 dovra essere utilizzata solo se tutti i dispositivi di protezione e sicurezza, per esempio dispositivi
protettivi e d’'emergenza amovibile, sono applicati e funzionanti.

Sono vietate trasformazioni e modifiche dell’impianto. Tale divieto non si riferisce a modifiche che non comportano conseguenze
per la statica e la dinamica, la sicurezza di funzionamento e la sicurezza in genere, oppure a misure atte ad aumentare la
sicurezza.

Lutilizzatore dovra assumersi la responsabilita per tali modifiche e le conseguenze che ne risultassero. In caso di dubbio si
consiglia di interpellare laMECCANOTTICA MAZZA prima di eseguire modifiche e di richiedere un benestare scritto.

In caso di anomalie di funzionamento, la macchina XTRE/10.330.00 dovra essere fermata e bloccata immediatamente! Prowedere
immediatamente all'eliminazione delle anomalie!
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Chiunque riconosca un immediato pericolo per le persone, dovra azionare senza indugio Il tasto d’emergenza. Cio vale anche per
Il verificarsi di danni su parti deH’impianto che richiedono un arresto immediato.

Dopo un arresto di emergenza, l'operatore potra reinserire e rimettere in funzione la macchina XTRE/10.330.00 solo quando avra
accertato che la causa dell’anomalia sia stata eliminata e che l'impianto potra continuare a funzionare senza cagionare piii

pericolo.
La macchina XTRE/10.330.00 dovra essere immediatamente disinserita nei seguenti casi di anomalie:

- Guasti alle apparecchiature a linee elettriche nonche all’isolamento;
- Mancato intervento di freni e/o dispositivi di sicurezza.

Dove esistono condizioni ambientali e applicazioni speciali, si possono verificare situazioni non note al momenta in cui & stato

redatto il presente capitolo.

In tal caso l'utilizzatore & tenuto ad assicurare il funzionamento senza pericolo, ed eventualmente fermare limpianto fino alia
definizione e adozione di misure atte a garantire la sicurezza d’esercizio, previo accordo con la MECCANOTTICA MAZZA o con
altri enti competenti. Prima di mettere in funzione la macchina XTRE/10.330.00 occorre accertarsi che nessuna persona venga
messa in pericolo in conseguenza del funzionamento della macchina XTRE/10.330.00. Se l'addetto dovesse scorgere la presenza
di persone che possono essere in pericolo a causa dell’impianto in funzione, dovra prowedere subito al suo arresto e riawiarlo
solo al momenta in cui le persone si trovino al di fuori della zona di pericolo.

Prima di ogni messa in funzione della macchina XTRE/10.330.00, l'operatore dovra sincerarsi delle condizioni regolamentari e di

perfetta sicurezza dell’impianto.

Nei casi di messa fuori servizio (per es. per accertata mancanza di sicurezza e affidabilita, in caso di anomalie di funzionamento,
lavori di riparazione e manutenzione, danni accertati, oppure alia fine del turno di lavoro) I'operatore dovra eseguire tutte le misure
di sicurezza prescritte oppure sorvegliare I'esecuzione automatica delle stesse.

L’esecuzione dei lavori sulla macchina XTRE/10.330.00 & consentito solo se & stato data un ordine a proposito, e dopo cb
stato svolto un addestramento sull’'uso e il funzionamento della macchina XTRE/10.330.00.

14 NORME DI SICUREZZA PER MANUTENZIONE E RIPARAZIONE

1 008 M 0966

Alle persone non autorizzate deve essere vietato qualsiasi lavoro sulle macchine ad apparecchiature deH’impianto.

Prima di eseguire lavori di riparazione e manutenzione, la macchina XTRE/10.330.00 dovra essere disinserita e fermata; ini
necessario assicurare che non possa essere reinserita involontariamente da parte di persone non autorizzate.

Prima di iniziare interventi sugli impianti e dispositivi elettrici, occorre accertarsi che la macchina XTRE/Z10.330.00 sia priva di

tensione.
Si dovra garantire che:
La linea di alimentazione principale sia disinserita;
Le parti mobili siano ferme;
Le parti mobili non possano mettersi in movimento durante i lavori di manutenzione;
Non sia possibile reinserire involontariamente la linea di alimentazione, finclto la macchina XTRE/10.330.00 & ferma per lavori

di manutenzione e riparazione.

Osservare le norme di protezione ambientale nell’eliminazione delle sostanze di scarto e dei particolari sostituiti.

15 NORME PER LAVORI DURANTE L’ESERCIZIO

Lutilizzatore, o la persona autorizzata dallo stesso, dovra verificare in ogni singolo caso se il lavoro richiesto, in base alia specifica
situazione locale, puo essere eseguito durante l'esercizio.

Per evitare che il personale si ferisca durante le operazioni di manutenzione, regolazione e riparazione, si dovranno utilizzare solo
utersili e ausili adatti e consents alio scopo.
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Si raccomanda di non toccare parti rotanti e di tenersi a una distanza di sicurezza per evitare che vengano afferrati indumenti o
capelli.

Nell'uso di solventi e in prossimita di elementi combustibili e deformabili (per esempio legno, materiali sintetici, olii, grassi, impianti
elettrici) si dovranno evitare fiamme, elevate temperature (esempio operazioni di saldatura) e scintillamenti.

Linosservanza di tale norma puo comportare l'insorgere di pericoli d’incendio,

lo sviluppo di gas dannosi per la salute o la
distribuzione dei materiali isolanti.

16 NORME PER LAVORI SU COMPONENTI ELETTRICI

Si utilizzino esclusivamente fusibili originali con la portata di ampere prescritta! In caso di anomalie nell'alimentazione elettrica, la
macchina XTRE/10.330.00 dovra essere disinserita immediatamente.

Fusibili intervenuti a protezione deH'apparecchiatura devono essere sostituiti solo con fusibili aventi

le stesse caratteristiche
indicate nel presente manuale.

Lavori su parti elettriche, su componenti dovranno essere eseguiti solo da personale qualificato,

in conformita alle norme
elettromagnetiche.

Qualsiasi particolare della macchina XTRE/10.330.00 che dovra essere sottoposto a

lavori di ispezione, manutenzione e
riparazione dovra essere disinserito dall’alimentazione elettrica, prima di iniziare i lavori.

Nei casi in cui siano indispensabili lavori su particolari sotto tensione, si dovra provvedere all'assistenza di una seconda persona
che, in caso di emergenza, azioni I'interruttore di emergenza o I'interruttore generale. Impiegare solo utensili isolati!

Togliere la tensione prima di staccare o congiungere i collegamenti elettrici a spina (ad eccezione di collegamenti
questi non siano pericolosi al contatto, ai sensi delle norme di sicurezza).

1.7 MISURE PER GARANTIRE LA SICUREZZA DI FUNZIONAMENTO

3 Mantenere pulite e in ordine la macchina e la zona di lavoro;

Non rimuovere nessuna delle protezioni o delle piastre di copertura e tenere chiuse tutte le portelle della macchir

Non appoggiare mai alcun oggetto sulle superfici di lavoro della macchina dove vi & il rischio di collisione con
rotanti;

 Non toccare o allungare le mani su parti della macchina mobili o rotanti;

e Primadi awiare la macchina, assicurarsi di sapere come fermarla;

 Se accade qualcosa si inaspettato, fermare immediatamente la macchina;
* Isolare la macchina quando la si lascia incustodita;

Ainizio attivita giornaliera, verificare il corretto posizionamento degli strumenti diagnostic! sui relativi ripiani e il collegamento
elettrico.

2 DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D’USO

La macchina XTRE/10.330.00 serve essenzialmente a supportare gli strumenti per diagnostica oftalmica.

La macchina XTRE/10.330.00 e installabile d0 ospedali, negozi di ottica e studi oculistici, poliambulatori e in tutti i luoghi dove si
effettuano esami diagnostici nel settore oculistico.

La macchina XTRE/10.330.00 & utilizzabile da due figure principali, I'ottico e l'oculista.

21 PARTI APPLICATE

La macchina XTRE/10.330.00, non possiede parti applicate, ctoé parti che vengono messe intenzionalmente a contatto con |l

paziente affinche I'apparecchio possa svolgere la propria funzione, ad eccezione della mentoniera e della poltrona. Le uniche parti
applicate, sono quelle delle apparecchiature che la macchina stessa supporta.

MECCANOTTICA MAZZA Sri Via Tiziano, 9 - 20841 Carate Brianza (MB) Italia - Tel.: +39 0362.902185 Fax: +39 0362.903306
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3. SCHEMA SINOTTICO DELLA MACCHINA

Lo schema sinottico della macchina & nell’allegato 1.1

4. IMBALLO E TRASPORTO

La macchina XTRE/10.330.00 prima di essere imballata viene divisa in piii component per facilitarne il trasporto; i component
vengono quindi imballati con cura in apposite scatole di cartone e protetti da possibili urti con del polistirolo. Ogni collo viene

identificato con una targhetta adesiva in modo da facilitarne il riconoscimento.

Il trasporto awiene con qualunque mezzo commerciale abilitato al trasporto di merci.

5. MODALITA’ DI SOLLEVAMENTO

La macchina XTRE/10.330.00 & preferibile trasportarla con carrelli; & possibile anche sollevarla a mano purchb si osservino le

norme che regolano tali procedure.

6. INSTALLAZIONE

L'installazione della macchina XTRE/10.330.00 deve essere effettuata direttamente da un tecnico della MECCANOTTICA MAZZA

o da personale addestrato e direttamente autorizzato dalla ditta produttrice, in accordo alle Istruzioni di Montaggio descritte

nell'ALL.1.3.

La macchina XTRE/10.330.00 é stata progettata e prodotta per supportare solo ed esclusivamente strumenti diagnostici per il
settore oftalmico. E vietato installare su di essa, o semplicemente collegare qualsiasi altro tipo di strumento, anche se dotato di

certificazioni di prodotto.

MECCANOTTICA MAZZA Sri declina ogni responsabilita per I'uso diverso della macchina XTRE/10.330.00 da quello indicato nel

presente manuale.

Inoltre la macchina XTRE/10.330.00 e le apparecchiature a essa connesse, all’atto dell’installazione,
verifica delle correnti di dispersione in accordo ai paragrafi 8.7 e 16.6 della norma EN 60601-1.

Carico massimo supportabile dalla macchina XTRE/10.330.00:
Piattello porta proiettore: 10 kg

Poltrona: 135 kg
Piano porta strumenti: 50 kg

7. REQUISITI DI INSTALLAZIONE

La macchina XTRE/10.330.00 ha un peso totale di 200 Kg (senza poltrona). La pavimentazione necessaria per sostenere la
macchina deve essere omogenea, rigida e in grado di sostenere tale peso unitamente al personale che ne usufruisce.

Limpianto elettrico deve essere a norma secondo le prescrizioni locali che regolamentano gli impianti elettrici per i locali che

ospitano dispositivi medici e dotati pertanto, anche di messa a terra di protezione.

ATTENZIONE, non installare la macchina se non sussistono queste condizioni.

8  AMBIENTE

Condizioni ambientali di funzionamento per la macchina XTRE/10.330.00:

MECCANOTTICA MAZZA Sri Via T/ziano, 9 - 20841 Carafe Brianza (MB) ltalia - Tel.: +39 0362.902185 Fax: +39 0362.903306
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Temperatura: 0° + 50°C
Umidita relative: 0 + 95 %
Pressione atmosferica: 800 + 1060 hPa
Condizioni ambientali di trasporto e immagazzinamento:
Temperatura: -10° + 60°C
Umidita relative: 0 + 95 %

Pressione atmosferica: 800 + 1060 hPa

Non utilizzare il dispositivo in presenza di una miscela anestetica infiammabile

9. SPAZ|O MINIMO PER L’USO

Ilmassimo ingombro orizzontale della macchina XTRE/10.330.00 & 1600 mm x 2200 mm.

10. ALIMENTAZIONE ELETTRICA

La macchina XTRE/10.330.00 & normalmente predisposta per un’alimentazione a 230 V 50/60 Hz. L'apparecchiatura deve essere
cablata secondo schema allegato per alimentazioni 110 V 50/60 Hz.

Uj

VA*NINC SC-FC* Ti-
FCEWi VP "A"T
S*AMARC r:CDINC, J

11. ALTRI CONTROLLI PRELIMINARI

Non sono necessari particolari controlli prima dell’utilizzo della macchina XTRE/10.330.00.

12. MESSA IN BOLLA

Perottenere un funzionamento ottimale della macchina XTRE/10.330.00 aliatto dallinstallazione bisogna assicurarsi deliassoluta
planarita della base e del piano traslabile.

13. MESSA IN SERVIZIO E COLLAUDO

Terminate il montaggio vengono testate tutte le varie funzioni della macchina XTRE/10.330.00 al fine di eliminare eventuali

malfunzionamenti dovuti a errata montaggio. La MECCANOTTICA MAZZA dichiara inoltre che ogni macchina viene collaudata
prima di essere imballata.

14 AVVIAMENTO/FUNZIONAMENTO/ARRESTO

Lamacchina XTRE/10.330.00 una volta attivato il contatto elettrico attraverso il pulsante generate posto sul retro della macchina é
prontaper l'uso. Lallegato 1.2 che raffigura il pannello comandi indichera tutte le varie funzioni dalla macchina XTRE/10.330.00.

MECCANOTTICA MAZZA Sri Via Tiziano, 9 - 20841 Carate Brianza (MB) Italia - Tel.: +39 0362.902185 Fax: +39 0362.903306
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uso

Accendere linterruttore generale e attendere alcuni secondi per preparare il settaggio della tastiera touch-screen. Quando appare
il pannello comandi, premere il pulsante on/off per I'accensione del riunito. Dopo aver verificato I'accensione automatica delle luci
del riunito, far accomodare prima il paziente e successivamente scegliere quale strumento utilizzare, premendo il pulsante dello
strumento desiderata e utilizzando i pulsanti di salita/discesa della poltrona (All.1.2), posizionare quindi il paziente alia giusta
altezza per la visita.

ATTENZIONE, in caso di mancanza di alimentazione di rete, NON movimentare il piano strumento se non per riportarlo in
posizione di riposo.

Agire sui pulsanti di regolazione di intensita delta strumento, ove previsto.

Se si desidera regolare la luce del riunito, agire sui pulsanti preposti (All.1.2). Agendo contemporaneamente su entrambi i tasti, &
possibile accendere o spegnere la luce.

Se presente, utilizzare il braccio forottero manuale oppure elettrico premendo il tasto nr.4sulla tastiera.

In caso di emergenza, premere lI'apposito pulsante rosso posto sopra il pannello comandi (All.1.1).

15. MALFUNZIONAMENTO/AVARIE/GUASTI

Le principali avarie possono essere: Cosa verificare:

- Riunito non si accende Inserire spina;
Controllare on/off generale;
Fusibili

- Poltrona non si solleva Controllare cavo alimentazione;

Controllare switch sotto piano traslabile

- Non si accendono strum enti Controllare che il piano traslabile sia ben posizionato
davanti al paziente (per strumenti 12v);
Controllare le lampadine (per strumenti 12v);
Controllare che i cavi di alimentazione siano connessi
correttamente;
Controllare che i pulsanti di accensione 220v sui pannello
comandi e sui singolo strumento siano su ON (per
strumenti 220v)

Luce strumenti & al minimo Controllare reostato sui pannello comandi

- Lampada non si accende Controllare funzionalita lampadine (alogene);
Controllare reostato sui pannello comandi

- Alimentazione proiettore. Controllare cavo alimentazione;
Controllare on/off sui pannello comandi.
- Il riunito non si muove Controllare lampadina o fusibile strumento;

Verificare che tutti i piani, la poltrona ed eventualmente il
braccio forottero siano correttamente in posizione di
riposo

In caso il malfunzionamento non venga risolto oppure non sia uno di quelli sopra citati & opportuno contattare il servizio di
assistenza al piu presto.

MECCANOTTICA MAZZA Sri - Via Tiziano, 9 20841 Carate Brianza (MB).

16. MANUTENZIONE

La macchina XTRE/10.330.00 per garantire un perfetto e soprattutto sicuro funzionamento necessita di semplici operazioni di
manutenzione, che possono essere eseguiti sia dal cliente finale e sia da personale tecnico qualificato e autorizzato da
MECCANOTTICA MAZZA Sri.

MECCANOTTICA MAZZA Sri Via Tiziano, 9 - 20841 Carate Brianza (MB) Italia - Tel.: +39 0362.902185 Fax: +39 0362.903306
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16.1 MANUTENZIONE ORDINARIA (CLIENTE FINALE)

Questo tipo di attivita, puo essere eseguita dal cliente finale, con una periodicita mensile e consta nel controllare i seguenti aspetti:

Integrity generale di tutta la macchina;

Integrity cavo di alimentazione;

Chiusura degli sportelli;

Verifica stability in generale e nello specifico della poltrona e dei vassoi porta strumenti;
Integrity pannello comandi;

Integrita lampada;

Integrity delle etichette;

Funzionalita poltrona;

Funzionalita pannello comandi;

Funzionalita lampada.

Qualora doveste riscontrare anche solo una difformita, non usare la macchina e avvisate immediatamente MECCANOTTICA
MAZZA Sri.

MECCANOTTICA MAZZA SRL suggerisce ai propri dienti di tenere traccia delle attivita di manutenzione ordinaria eseguita sui
propri prodotti, col fine di ottemperare ai requisiti previsti per la legge sulla tutela della salute e sicurezza dei luoghi di lavoro
(D.Lgs.81/08).

ATTENZIONE, utilizzare solo accessori e componenti originali MECCANOTTICA MAZZA Sri, diversamente MECCANOTTICA
MAZZA Sri declina ogni responsabilita.

16.2 MANUTENZIONE ORDINARIA (SOLO PER TECNICI)

Questo tipo di attivita, puo essere eseguita unicamente da personale tecnico qualificato e autorizzato da MECCANOTTICA MAZZA
Sri, con una periodicita triennale e consta nel controllare i seguenti aspetti:

3 Misure di sicurezza elettrica (dispersioni, rigidita, resistenze, assorbimenti);
. Funzionalita e integrity della macchina;

3 Sostituzione parti consumabili e/o eventualmente usurate;

< Regolazioni e tarature in generale (es: tensionamento molle);

. Lubrificazione organi meccanici in movimento;

 Controllo approfondito circuito elettrico (terre comprese).

In questo contesto, i tecnid rilasceranno al diente finale un rapporto di manutenzione ordinaria da conservare e mettere
eventualmente a disposizione alle autorita competenti locali per fornire I'evidenza dell’awenuta attivita di manutenzione.

16.3 MANUTENZIONE STRAORDINARIA (SOLO PER TECNICI)

Questo tipo di attivita, puo essere eseguita unicamente da personale tecnico qualificato e autorizzato da MECCANOTTICA MAZZA
Sri, nei casi in cui la macchina non fosse perfettamente funzionante.

MECCANOTTICA MAZZA Sri declina ogni responsabilita per attivita eseguite da personale e modalita diverse da quelle indicate nel
presente manuale.

MECCANATTICA MAZ7A Crilia Tiziann 9 -20841 Carate Brianza (MB) Italia - Tel.: +39 0362.902185 Fax: +39 0362.903306
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17. ACCESSORI

la macchina XTRE/10.330.00 é dotata di diversi accessori che possono agevolare I'uso quotidiano della stessa.

* Modulo per forottero con movimento manuale.............. Cod. 15.330.00

* Modulo per forottero con movimento automatico........... Cod. 15.330.10

e Asta porta cavo per lampada @ feSSUIa...ouiiiiiiiii e Cod. 15.904.00

e Prolunghe adattamento MeNntONIEra . coc ettt eeas Cod. 15.905.00

e Ricarica 0 alimentazione a filo.... ..o e Cod. 15.906.00

e Supporto fisso porta monitor da CoOloNNaA......ouieiiii s Cod. 15.908.00

* Supporto snodato porta monitor da COlONNA, «iueiuiuinii e eeens Cod. 15.909.00

e Spot aggiuntivo da COIOMMA .. . et Cod. 15.910.00

Contattare MECCANOTTICA MAZZA Sri per acquisire ulteriori informazioni in merito alle caratteristiche tecniche dei suddetti
accessori, o rivolgersi al rivenditore di zona piii vicino.

ATTENZIONE, é vietato utilizzare accessori diversi da quelli menzionati o non di proprieta di MECCANOTTICA MAZZA Sri, la quale
declina ogni responsabilita in caso contrario.

18. MESSA FUORI SERVIZIO DEFINITIVA

La macchina XTRE/10.330.00, accessori inclusi, non puo essere smantellata come rifiuto solido urbano, ma in accordo alle

prescrizioni della direttiva comunitaria sullo smaltimento delle apparecchiature elettriche ed elettroniche, 2002/96/CE, s.m.i.

19. DATI TECNICI DELLA MACCHINA

Voltaggio: 230V 50 Hz

Assorbimento: 700 VA

Alimentazione piani strumenti: 3/15 Vcc max. 40 VA 110V/ 230V max. 120 VA (modificando cablaggio)
Assorbimento lampada: LED 20 VA

Alimentazione proiettore: 230V 50/60 Hz, 60VA

Fusibili per tensione 230 Vac: 5x20 mm T5 A, 250 VL

Fusibili per tensione 110 Vac: 5x20 mm T10A, 250 VL

Prese ausiliarie:

Fusibili sulla scheda elettronica interna:
F2 (alimentazione strumenti):

F3 (alimentazione motori):

F4 (alimentazione scheda):

F5 (alimentazione lampada):

F6 (alimentazione magnete):

230V 50 Hz

Tipo ESCHMO037.067

5x20 mm T1A, L, 250V
5x20 mm T5A, L, 250V
5x20mm T5A, L, 250V
5x20mm T1A, L, 250V

MECCANOTTICA MAZZA Sri Via Tiziano. 9 - 20841 Carate Brianza (MB) Italia- Tel: +39 0362.902185 Fax: +39 0362.903306
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20. CLASSIFICAZIONE DELLA MACCHINA

Lamacchina XTRE/10.330.00 in accordo alia norma EN 60601-1 & dassificata:

Apparecchiatura di Classe |

Apparecchiatura a funzionamento continuo
Apparecchiatura prowista di parti applicate di tipo B

21. TABELLE

Tabelle prescritte dal paragrafo 6.8.3.201 norma EN 60601-1-2:2007.

Guida e dichiarazione del costruttore - Emissione Elettromagnetiche

(come richiesto dalla normativa EN 60601-1-2:2007)

Il riunito oftalmico mod. XTRE/10.330.00 e utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato.

Il Cliente e/o I'utente del riunito oftalmico mod. XTRE/10.330.00 devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in

tale ambiente.

Test di Emissioni Conformity Guida all'ambiente elettromagnetico
Emissioni Irradiate / Gruppo 1 Il riunito oftalmico mod. XTRE/10.330.00 utilizza energia RF
Condotte CISPR11 solo per lasua funzione Interna. Pertanto le sue emissioni RF
sono molto basse e non causano alcuna interferenza in
prossimity di alcun apparecchio elettronico.
Emissioni Irradiate / Classe [B] Il riunito oftalmico mod. XTRE/10.330.00 ¢ adatto per essere

Condotte CISPR11

usato in tutti gli ambienti, inclusi quelli domestici e quelli
connessi direttamente alia rete di distribuzione pubblica che
fornisce alimentazione ad ambienti utilizzati per scopi
domestici.

Rev.01 del 28.10.15
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Tabella 2
Guida e dichiarazione del costruttore - Immunity Elettromagnetiche
(come richiesto dalla normativa EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.1f)

Il riunito oftalmico mod. XTRE/10.330.00 e utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato.
Il Cliente o l'utente del riunito oftalmico mod. XTRE/10.330.00 devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in

tale ambiente.

Test di Emissione
Scariche elettrostatiche
(ESD)

IEC/EN 61000-4-2
Transitori veloci / burst
IEC/EN 61000-4-4

Surge
IEC/EN 61000-4-5

Buchi di tensione, brevi
interruzioni e variazioni
di tensione
IEC/EN 61000-4-11

Campo magnetico
IEC/EN 61000-4-8
Immunity condotte
IEC/EN 61000-4-6

Immunity irradiate
IEC/EN 61000-4-3

MECCANOTTICA MAZZA Sri Via Tiziano, 9 - 20841 Carate Brianza (MB) Italia- Tel.: +39 0362.902185 Fax: +39 0362.903306

Livello di prova
+6 KV a contatto
+sKkVinaria

+ 2kV alimentazione

+ IkV modo tra linea e
linea (differenziale)
+2kVtra linea e terra

<5%UTfor 0.5 cycle
40%UTfor 05 cycle
70%UTfor 25 cycle

<5%UTfor 5 sec
3A/m

3Vrms 150kHz to
80MHz
(per apparecchi che
non sono life -
supporting)
3V/m 80MHz to 2.5
GHz
(per apparecchi che
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Guida all'ambiente elettromagnetico
1 pavimenti dovrebbero essere in legno, cemento o ceramica.
Se i pavimenti sono ricoperti di materiale sintetico, I'umidita
relativa dovrebbe essere al massimo il 30%.

L'alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un ambiente
commerciale o ospedale.

L'alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un ambiente
commerciale o ospedale.

L'alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un ambiente
commerciale o ospedale.

Se [l'utente del riunito oftalmico mod. XTRE/10.330.00
richiede che [Il'apparecchio operi in continuazione si
raccomanda di utilizzarlo sotto un gruppo di continuity.

Il campo magnetico dovrebbe essere quello tipico di un
ambiente commerciale o ospedaliero.

C
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Tabella 2
Guida e dichiarazione del costruttore - Immunity Elettromagnetiche
(come richiesto dalla normativa EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.1 )
nonsono
life - supporting)
Nota UTE Il valore della tensione di alimentazione

Tabella 4
Guida e dichiarazione del costruttore - Immunity Elettromagnetiche
(come richiesto dalla normativa EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.2)
Il riunito oftalmico mod. XTRE/10.330.00 e utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato.
Il Cliente o I'utente del riunito oftalmico mod. XTRE/10.330.00 devono assicurarsi che l'apparecchio sia utilizzato in
tale ambiente.

Testdi Livello di Livello di Guida all'ambiente elettromagnetico
immunity prova IEC conformity
60601 -1-2

Apparecchi di telecomunicazione a radiofrequenza mobili e
portatili dovrebbero essere utilizzati in prossimity di qualsiasi
parte del riunito oftalmico mod. XTRE/10.330.00, includendo
cavi, a una distanza non minore della distanza di separazione
raccomandata calcolata  dall'equazione applicabile alia
frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione raccomandata:

RF condotte 3Vrms
IEC/EN 61000- da 150kHz 3Vrms
4-6 a 80MHz 4=, flse
RFirradiate ¢ = IV/1 OMEzto8DME
IEC/EN 61000- 3Vim
43 da 80 MHz 3vim a =g EDMED25GE
a 2,5GHz

Dove P e la massima potenza di uscita nominale del
trasmettitore in Watt (W) in accordo ai dati del costruttore del
trasmettitore, E & la distanza in metri (m) di separazione
raccomandata.

L'intensity del campo da trasmettitori RF fissi, come
determinate da un esame del sito elettromagnetico, dovrebbe
essere minore del livello di conformity in ciascun range di
frequenza.

Interferenze potrebbero awenire in vicinanza di apparecchi
marcati con il seguente simbolo:

O

NOTA 1: A80MHz e 800MHz, si applica la frequenza piu alta .

NOTA 2: Queste linee guida, non possono essere applicate a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica e
influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione delle strutture, da oggetti e persone.

a) L'intensita del campo da trasmettitori fissi, cosi come da stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e
radiomobili terrestri, radioamatori, radiodiffusione AM e FM, diffusione TV, non puo essere predetta
teoricamente con accuratezza. Per accedere a un ambiente elettromagnetico dovuto a un trasmettitore fisso RF,
un esame del sito elettromagnetico dovrebbe essere considerate. Se l'intensita del campo misurata nella
locazione in cui I'apparecchio riunito oftalmico mod. XTRE/10.330.00 & utilizzato eccede il livello di conformity RF
applicabile sopra, il riunito oftalmico mod. XTRE/10.330.00 dovrebbe essere osservato per verificarne il
funzionamento. Se prestazioni anormali sono osservate, misure addizionali potrebbero essere necessarie, cosi
come un ri-orientamento o una ricollocazione del riunito oftalmico mod. XTRE/10.330.00.

b)  Sul range di frequenze tra 150kHz e 80MHz, I'intensita di campo dovrebbe essere inferiore a 3 V/m.

Tabella 6
Distanze di separazione raccomandate tra apparecchi di comunicazione RF mobili e portatili e il riunito oftalmico
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mod. XTRE/10.330.00
(come richiesto dalla normativa EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.2)

Il riunito oftalmico mod. XTRE/10.330.00, & utilizzabile in un ambiente elettromagnetico in cui i disturb! RF sono
controllati.

I Cliente o l'utente del riunito oftalmico mod. XTRE/10.330.00 possono aiutarsi a prevenire interferenze
elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra apparecchi (trasmettitori) di comunicazione RF mobili e
portatili e il riunito oftalmico mod. XTRE/10.330.00 come sotto raccomandato, in accordo alia massima potenza di
uscita dell'apparecchio di comunicazione.

Massima potenza Distanza di separazione in accordo alia frequenza del trasmettitore (m)
di uscita Da 150 KHz a 80 Da 80 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
nominate del MHz a 800 MHz
trasmettitore
W
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

Per trasmettitori marcati con una potenza di uscita massima non elencata sopra, la distanza di separazione
raccomandata Din metri (m) pud essere stimata usando I'equazione applicable alia frequenza del trasmettitore, dove
P e la massima potenza di uscita caratterizzante il trasmettitore in Watt (W) in accordo alle informazioni del
costruttore del trasmettitore.

NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, si applica la frequenza piu alta .
NOTA 2: Queste linee guida possono non applicarsi a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica e
influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione delle strutture, da oggetti e persone.

22. SIMBOLI DI SICUREZZA

Raccolta differenziata componenti elettriche ed elettroniche

Questo prodotto e conforme alia direttiva EU 2002/96/EC

Ilsimbolo del cestino barrato riportato sull'apparecchio indica che Il prodotto alia fine della propria vita utile, dovendo essere trattato
separatamente dai rifiuti domestici, deve essere conferito in un centra di raccolta differenziato per apparecchiature elettriche ed
elettroniche oppure riconsegnato al rivenditore al momento dell’acquisto di una nuova apparecchiatura equivalente. L’utente &
responsabile del conferimento dell’apparecchio a fine vita alle appropriate strutture di raccolta. L’adeguata raccolta differenziata per
l'awio successivo dell’'apparecchio dismesso al riciclaggio, al trattamento e alio smaltimento ambientale compatibile contribuisce a

m s m AT ir s w9 o i Vin Tiviann 020841 Brianza (MB) ltalia - Tel.: +39 0362.902185 Fax: +39 0362.903306
@ 000 LUPMH (7 INFO@CIRMIRU & WWW.GOSZDRAVNADZOR RU Carafe Brianza (MB) ltalia - Te Jr &



Manuale d’Uso e Installazione v o1 del 28 104
Serie XTRE, Mod. xTRE Cod. 10.330.00 Pag. 16 di17

evtare possibili effetti negativi sull’'ambiente e sulla salute e favorisce Il riciclo dei materiali di cui e composto il prodotto. Per
| informezioni piu dettagliate inerenti a sistemi dl raccolta disponibili rivolgersi al servizio locale di smaltimento oppure alia society
[ venditrice.

23 PULIZIA

La macchina XTRE/10.330.00 pud essere pulita utilizzando un normale panno per pulizia imbevuto con un disinfettante per
iitivi medici, soprattutto le parti a contatto con il paziente, dopo ogni visita. Non versare alcun liquido direttamente sulla
macchina.

ATTENZIONE, durante le operazioni di pulizia, non modificare il posizionamento degli strumenti diagnostic! supportati dal piano
rotante, ne agire sui rispettivi cavi di alimentazione.

24. ASSISTENZA TECNICA

L'assistenza tecnica della macchina XTRE/10.330.00 deve essere effettuata direttamente da un tecnico della MECCANOTTICA
MAZZA Sri o da personale addestrato e direttamente autorizzato dalla ditta produttrice.

MECCANOTTICA MAZZA Sri Via Tiziano, 9 - 20841 Carate Brianza (MB)

25. TERMINI DI GARANZIA

Il certificate di garanzia si compone di due parti separate da una linea tratteggiata. Dopo aver compilato il certificato, staccare la
parte piu grande e spedirla per la registrazione entro otto giorni dalla data di collaudo dell’apparecchiatura.

CLAUSOLE DI GARANZIA

a) L'apparecchio & garantito per un periodo di 12 mesi dalla data di acquisto, che viene comprovata da un documento di
consegna rilasciato dal rivenditore o da un altro documento che riporti il nominativo del rivenditore e la data in cui & stato
effettuata la consegna.

b) Per garanzia si intende la sostituzione o riparazione gratuita delle parti componenti 'apparecchio riconosciute difettose
all’origine per vizi di fabbricazione.

c) Non sono coperte dalla garanzia tutte le parti che dovessero risultare difettose a causa di negligenza o trascuratezza
nell’uso, di errata installazione e di manutenzioni operate da personale non autorizzato, di circostanze che comunque non
possono farsi risalire a difetti di fabbricazione dell'apparecchio.

d) Per gli apparecchi per i quali & richiesto I'intervento a domicilio, I'utente & tenuto a corrispondere il “Diritto Fisso” di
chiamata e icosti di manodopera in vigore alia data dell’intervento.

e) Trascorsi i 12 mesi, l'apparecchio non & piu coperto da garanzia e lassistenza verra prestata addebitando le parti
sostituite, i costi di manodopera e di trasferimento del personale, secondo le tariffe vigenti del “Servizio assistenza
Tecnica”autorizzato dalla casa costruttrice.

f) E in ogni caso esclusa la sostituzione dell’apparecchio nonche il prolungamento della garanzia a seguito dell’intervento
del guasto.

26. COMPONENTI

=Base principale

= Piani di lavoro con utensili

«Console con tastiera comandi touch-screen

*Poltrona paziente

Supporto per il montaggio della lampada di illuminazione e supporto per il proiettore
eLampada di illuminazione

*Supporto per il proiettore

<Base di appoggio

Ripiano decorativo della base di appoggio

MEFMANNTTIOA MAZ7A Crilia Tizinnn 9 -20841 Carate Brianza (MB) Italia - Tel.: +39 0362.902185 Fax: +39 0362.903306
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*Motore elettrico del dispositivo di sollevamento della poltrona

ACCESSORI

«Cavo di alimentazione

<Cavo di comando della poltrona
«Cavo per dispositivi di collegamento

<Poggiagambe per il paziente

MECCANOTTICA MA2ZA Sri Via Tiziano, 9 - 20841 Carate Brianza (MB) Italia - Tel.: +39 0362.902185 Fax: +39 0362.903306
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ANNEX 1.1

SCHEMA SINOTTICO xTRE/10.330.00

BASE DI APPOGGIO, RIPIANO DECORATIVO DELLA BASE DI APPOGGIO ABS

BASE PRINCIPALE
SUPPORTO STRUMENTI A MANO
CONSOLE CON TASTIERA COMANDI TOUCH-SCREEN

> woN

PIANI DI LAVORO CON UTENSILI
6. SUPPORTO PER IL MONTAGGIO DELLA LAMPADA DI

o

ILLUMINAZIONE E SUPPORTO PER IL

PROIETTORE
MOTORE ELETTRICO DEL DISPOSITIVO DI SOLLEVAMENTO DELLA POLTRONA

8. POLTRONA PAZIENTE
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ALLEGATO 1.2

PANNELLO COMAND110.330.00

ACCENDE E SPEGNE IL RIUNITO

BLOCCA/SBLOCCA IL TAVOLO STRUMENTI IN OGNI POSIZIONE
ACCENDE E SPEGNE L’AUSILIARIO COLLEGATO

POSIZIONA IL MODULO FOROTTERO (OPTIONAL)

ACCENDE E SPEGNE IL PROIETTORE

REGOLA L'INTENSITA’ LUMINOSA DELLO STRUMENTO COLLEGATO
REGOLA L'INTENSITA’ LUMINOSA DELLA LAMPADA DEL RIUNITO

REGOLA LA SALITA/DISCESA DEL PIANO STRUMENTI (SOLO PER

VERSIONE SPECIALE PER DISABILI)
REGOLA LA SALITA/DISCESA DELLA POLTRONA
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attrezzature oftalmiche

MekkaHOTTMKa Mauua cpn
opTanbmMonornyeckoe 060pysoBaHue

LLITamMn Ha Ka>KAoii CTpaHuLe:

MEKKAHOTTUKA MALULUA c.p.n.
CEAWHCTBEHHBIM YYACTHUKOM
Ynuua TuymaHo, 9 - 20841 KapaTe-BpuaHua
(MoHua-a-bpunaHua)
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PYKOBOACTBO no
AKCMNNAYATAUUN N YCTAHOBKE
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Livpekups MEKKAHOTTUKA MALLA Cpn cunTaeT Of4HON U3 3afa4 CBOEN KOMMaHun
JocTwkeHne BesonacHocTw, npucyuleli MawwvHam, NPou3BOAMMbIM Ha ee 3aBofe B

r. KapaTe-bprnaHua.

UvpekTvBa 0 MeguuMHCKOM  ob6opygosBaHun  93/42/EC, € nonpaskamu WU

[OMNONHEHVAMK, BHeCeHHbIMN 2007/47/EC, ykasblBaeT npoueaypbl, KOTOpble AO/MKHbI
ObMb> BBEAEHbl B AeCTBME, 4YTOObl 06ecrneynTb BbINOSIHEHNE CYLLECTBEHHbIX
TpeboBaHnii B Uensx besonacHoCTU W 3aWMTbl  340pPOBbA  ONEpaTOpPOB U

KOHTaK TUPYOLLMX NNL,.

MprMEHeHVEe OcBeLLlaeMbIX JMPEKTUBOM KpUTepreB, NpoBepka Mx apdeKTUBHOCTW
X 06HOB/IEHVE o6ecneunBalTcs FeHepanbHOl AMpeKUuMeld, KoTopasi B 3 TUX LEensx
nonb3yeTcss Cnyx6aMn MpPoeKTUpPoBaHUs, [AeCTBYWLWMUMM B COTPYAHUYECTBE C

Mpon3BoACTBEHHLIMY 0T AENaMU.

TexHUyeckM cny)x6am npeaocTaB/leHO NPaBO BbISBASATb MPO6GMEMbI, Kacarlimecs
npuMeHeHuss [OMpeKkTuWBbl, OnpeaensThb WX pelleHne nyTemMm NpUMeEHEeHus
KOPPEKTUPYIOLLMX Mep 1 NPOBEPSTb NPUMEHEHNE NocNeaHuUX.

Llenbto cTUMynnMpoBaHUa COBMeCTHON paboThbl OTAEN0B UCCNeoBaHuii U pa3BuTus,
CHabXeHnss 1 npou3BoACTBa SABASETCH MNOMHOE BbINOSHEHWE [AupekTuBbl ROHS
2011/65/CE, kacawoweinca orpaHuM4yeHuii UCnosib30BaHUA HEKOTOPbIX BewecTs, A5

3alLMThI OKpYXXKatoLLen cpegpl.

MogTeepXkaasa HacTosAwee 3aasneHue, Aupekuma MEKKAHOTTUKA MALLA Cpn
GepeT Ha ceba 00653aTeNnbCTBO MNPUHATbL 3TWU METOAMKA Ha BOOpPYXeHue u
rapaHTVpoBaTb UX NPUMEHEHME.

MEKKAHOTTVIKA MALILIA Cpn yn. Tuumaro, 9 - 20841 Kapate-BpuaHua (MoHLa-3-BpraHua) Wtanus -Ten.: +39 0362.902185 dakc: +39 0362.903306
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1. NPEAYMNPEXAEHWNA

1.1 OBWWME MPEAYNPEXAEHNA

MEPbI NTPEAOCTOPOXHOCTWU N MHCTPYKLUUWN NO BE3SONMNACHOCTMN

1 [IlpocuM BHMMATENbHO NPOYUTATb MHCTPYKLMIO MO 3KCNAyaTauum, npexae 4em HauyuHaTb pa6oTy ¢ MexaHu3sMom, B n6om cnyvae,
ee Heob6Xx0AMMO BCerga gepxaTb Nog PyKoi.

Bce onepauunun un paﬁOTbI C 3NeKTpuyeckKnmun getandamMmunm nop Hanps>XeHunem AOJKHbI NPOBOAUTbLCA NOC/Ae OTKNKYEeHMA OT ceTeBOoro
NWCTOYHMKA NUTaHUA.

He ncnonb3yiite pabouyme UHCTPYMEHTbl (KAKYM UNKU Knewm), 4To6bl aKTUBMPOBATH NaBHbIA BblKAOYATEND.

e [lpn OTCYTCTBMUM MWAM NOBPEXJEHWUU MMEKLWUXCA Ha annapaTe I3TUKeTOK cBepsilTecb C HacToAlWweld WHCTpyKymeid no
skcnnyaTtauyum Ecnu ee Henb3A Nerko HaiTu, He ucnonb3yiiTe annapat v cBaxutecb ¢ MEKKAHOTTUKA MALLUA Cpn unn

TeppuTopranbHbIM AUCTPUGLIOTOPOM.

e YT0oGbl nNpofonXaTb rapaHTUpoBaTb 6Ge3ynpeyHylw CUCTeMY OTC/AEeXWBAHWUA, B Cllydae W3MEHEHWS MecTOHaXoXAeHus
npegnpuaTMa W, cnepoeatenbHo, mecTa paboTel annapata, yeBegomMuTe 06 3ToMm MEKKAHOTTWUKA MAUUA Cpn wunu
TeppuTOopuanbHOro AncTpubbloTopa.

1 YT06bI nopgpepxuBaTb 3 MEKTUBHOCTb W, npexpae Bcero, 6e3onacHocTb ycTpoicTBa ANA onepatopa W ANs nauuelTa,
BMeHseTcs B 06A3aHHOCTb MNpPOW3BOAUTbL oONepauuyu N0 TeXHWYeCcKOMY O6GCNyXUBaHWWO, 06O3HAauYeHHble B HacToslWeMm
pykosoactBe. B npotuBHom cnyyae MEKKAHOTTUKA MAL LA Cpn cHumaeT ¢ ce6a N6yl OTBETCTBEHHOCTb.

- BHWMAHMWE: uto6bl n36exaTb puUcKa ygapa 31eKTPUYECKMM LWOKOM, 3TOT annapaTt JO/KeEH NOAKNYATbCA UCKAKUYUTENbHO K
CeTAM NUTaHUSA C 3alUTHbLIM 3a3eMIEHNEM.

- Annapatypa XTRE/10.330.00 npu nojcoefuHeHUn K Helli pguarHoctuyeckux npuboposB npepcrtaBnaeT cob6oi
3nekTpoMeANLNHCKY CucTeMy. MO3TOMY BEPOSITHO, YTO TakKas KOH(Urypayuus MoXeT NOBAUATbL HA COBOKYMHbIA PUCK, €Cn He
obecneunBaeTcs 6e3ykopu3HeHHas pa6oTta uToro o6opypoBaHuns, KOTOpoe yCTaHOBNEHO Ha annapatype XTRE/10.330.00.

- BHWUMAHMWE: HMKaKue M3MeHeHUs faHHoro npubopa He f0NyCTUMbI.

BHUMAHWE: nopcTtaBka [Ns HOr He npejHa3HauyeHa ANS Toro, 4To6bl BPEMEHHO BblAEpXWBaTb BeC MaumeHtTa B CTOAYEM
NOMOXEHUN.

- BHWMAHWE: He ycTaHaBnueaite npu6op XTRE/10.330.00 pAagom ¢ UCTOYHUKaAMKU Tenna.

1 BHUMAHWE: npu nopcoegumHeHun npubopoB K obecneymBaembiM o060pyfOBaHMEM WTENCENbHbLIM po3eTkaM, BO3HUKaeT
dnekTpomeguuynHckas Cuctema, nognexauwas cobnwgeHunto tpe6osaHunii Hopmbl EN 60601-1-1, KoTOopble JONXHA y4YUTbiBaTb
opraHusauusi, oTBETCTBEHHAs 3a UCNOMb30BaHWE YCTPOWCTBA B €70 KOHEYHOM NPUMEHEHUN.

- CumBONbI, BCTpevallwmecs B Xo4e YTEHUA PYKOBOACTBA, NPUBAEKAOT BHMUMaHWe onepatopa KoNacHOCTAM, uMmewwunm ocoboe
3HayeHWe uNM BEepPOATHOCTb BO3HWKHOBEHWA. AnnapaT COOTBETCTBYyeT BCEM HOpMaM, KOTOpble O06bIY4HO MNpPU3HaAWTCHA B
TeXHU4Yeckoli cgepe, a TakkKe Hopmam no 6e30MacHOCTU W NpeaynpeXAeHU HecyacTHbIX CnyvyaeB Ha MPOU3BOACTBE: 3TO
3HAYUT, 4TO NPU Hajgnexawem MCNONb30BaHMW annaparta He MOTYT BO3HWKHYTb Yrpossl Agna nwopgei, npu ycnoBuu, KOHEYHO, 4YTO
onepaTopbl 06napfalT 3HaHWUAMU, HeobXoAUMbLIMU AN paboTbl ¢ odTanbMoOnOrMyeckum kKombailHom. B nwb6om cnyvae,
cnegywouwmne paboTel M onepayuu He paspewakwTca NpuM  ucnonb3oBaHWuM annapata XTRE/10.330.00, nockKonbkKy B
onpeAeneHHbIXx 06CTOATeNbCTBAX OHW MOTYT Bbi3BaTb OMNACHOCTb HAHECEHUS NIOAAM cCepbe3HOro yuepba M ctaTb NPUYUUHOWM
Heo6GpaTWMbIX NOBPEXAEHU camoro annaparta. He pa3pewaeTcs XO04UTb MO KOHCTPYKUWAM, He npefHa3Ha4YeHHbIM Ans
X0XAeHns. He paspewaetcs npegHaMepeHHO 06X0AUTb NpeAoXpaHUTesNlbHble 3aC/MOHKW MAW 3awuTbl. Bo Bpemsa paboTbl He
paspewaeTtcs NpoTArMBaTb pykn B Ty 06n1acTb, rAae HaxoAuTca gBuXyleeca obopyaoBaHue.

OnepaTtop AONXeH 6bITb OCBeAOMNEH O HOBeliWMUX HOopmax 6e3omacHocTU, KoTopble Heo6xoauMmo cob6nwpgaTtb Bcerga gepxute
MHCTPYKLMU NO 06CNYXMBAHWNIO B IeTKOM A0OCTyne No MecTy yCTaHOBKM!

PykoBOACTBO cCCbi/laeTCA Ha OCHOBHble acnekThl [AUPEKTUBbI, HOPMbl U MONIOXKEHUS, Kacawluecs UCNONb30BAHUA annaparta
XTRE/10.330.00, pesiomupysa Haubonee 3HauyuMble MyHKTbl. Jllo60e HecobGNlOAeHWe NPUBELEHHbIX B HacTOAWEM PYKOBOACTBE
npeaynpexaeHnini MoxeT NPUBECTU K Te/IeCHbIM MOBPEXAEHWAM WU Jaxe cMepTu nwaeii. B gononHeHne K TOMy, 4TO yKasaHo B
MHCTPYKUMAX no ob6cnyxwueaHutio, Heobxoaumo 6yaeT cob6nogate u obecneynBatb cob6nlOAeHNe HOPM 3aKoHa U 06A3aTeNbHbIX K
BbIMOMHEHUIO MpPaBU/ MO BOMNPOCY NpejoTBPaljeHUs Hec4acTHbIX Cly4vyaeB U 3alWMTbl OKpyXawlweil cpefbl. 3TM ob6s3aTenbcTBa
MOryT TaKXe BK/llo4aTb HOPMbl, Kacawlnecs MCNONb30BAHWS OMACHbIX BELWECTB UKW NpefocTaBNeHUAa/Mcnonb30oBaHNs 3alUTHbIX
npucnoco6neHnini gna nepcoHana. Ana Bcex paboT, BbINO/HAEMbIX C NOMoOW b annapata XTRE/10.330.00, gomkHbl cobntogatbcs
cnefyloune NofoXeHUs, a Takxe obUMe HOPMbl NPeAoOTBPALLEHWS HecYacTHbIX ClyyaeB B COOTBETCTBUM C yKasaHusMU. Tem He
MeHee n3-3a annapata XTRE/10.330.00 mMoryT BO3HMWKaTb PUCKU Cepbe3HOro yuepba NoaaM M eMmy camomMy, eCnu OH NpuMeHseTcs
UM ncnonb3yeTcsa He 06Yy4YeHHbIM U cnelyuanbHO NOATOTOB/IEHHLIM NepcoHanoM W/UNM He B COOTBETCTBUWM C NPefyCMOTPEHHbIM
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Hagnexawnmm UHCTPyKUumnamMu, BKAw4vasa

| vesraverven mcnonssosanns. PykoBoACTBO [O/MXXHO 6yaeT Takxke [AOMNONHATbHCSH
npeanpuatna. Mpexpage uvem

06s13aHHOCTU MO KOHTPO/IK0 U YyBEAOM/IEHUI, COrMlaCHO BHYTPEHHUM TexXHUYEeCKUM TpebGoBaHUAM
HwHate paboTy ¢ annapatom XTRE/10.330.00, ynonHOMOYEHHbIA nepcoHan fo/mkeH 6yaeT npouynTaTb WHCTPYKUMM no
0BCNyXVBaHWIO, @ B OCOGEHHOCTM rnaBy npefynpexpaeHuit; genaTtb 3T0 BO BPeMs BbIMOMIHEHWS paGOoTbl CAUWKOM MNO3A4HO. 3JTO
oTHoCUTCS, B 4aCTHOCTW, K TOMY MNepcoHany, KOTOpblii BbinonHseT pab6oTel ¢ annapatom XTRE/10.330.00 TONbKO B KakuWx-To
o)X, Hanpumep, ANs  Tekywero Texo6CnyxuBaHus. [lonb3oBaTenb AO/KeH OGyAeT rapaHTupoBaTb, 4YTo annapat
XTRE/10.330.00 ucnonb3yeTcsa BCerga M WCKNWOYNTENbHO B 6e3ynpeyHOM COCTOSSHUM, U 4YTO YYUTLIBAKTCA CYL ECTBEHHblEe
Tpe6oBaHMs 6€30MacHOCTM W COOTBETCTBYylUWME HOPMbI. Mpu ob6HapyxeHun pedekToB unu cboeB B paboTe askcnnyatauus
annapata XTRE/10.330.00 gonxHa 6biTb HemMef/seHHO npekpaweHa. MpeagynpexaeHus unn o603HavyeHUs onacHocTu B dopme
Tab/mueK, Hakneek 1 MapkKMpoBKU HUKOTAa He AO0/DKHbl CHUMATbCA UAU CTAHOBUTLCA Hepa3bopuyMBbLIMUW. lpeaynpexgeHns n 3Haku
onacHoCTW, HaHeceHHble Ha annapaTt XTRE/10.330.00, pfonxHbl noajepXxuBaTbCs B pacno3HaBaeMom cocToaHuu. He
paspellaetca npoun3BoauTb 6e3 aBHoro paspeweHns MEKKAHOTTUKA MALULA wn3MmeHeHus, [ONONHEHUS WAW nepeHanagky
annapata XTRE/10.330.00, koTopble MornuM 6bl NoBpeAWTb ero 6e3onacHOCTM. JTO TakXe KacaeTca MOHTaXa W HacTpoiiku

npefoxpaHnTenbHbIX yCTpOﬁCTB n cnalikun Hecyuwmnx 3/IeMeHTOB 3anacHble 4acTu [OJIKHbl MNOMIHOCTbID COOTBETCTBOBAThb

TexHUyeckum Tpeb6oBaHnAM, ycTaHoBNeHHbIM MEKKAHOTTUKA MALLA. Mcnonb3oBaHne OpuUrnHanbHbiX 3anacHblX YacTeil Bcerga

obecneunBaeT Takoe cooTBeTCcTBME. [ONXHb 6yayT cobnopgatbCs WHTepBanbl NS NPOBEPOK/MHCNEKUWA B COOTBETCTBUM C

npegnucaHnAMnN 1 yKkazaHnamun, cogepxawmmumca B NHCTPYKUKUAX MO aKcnnyaTtaynu.

12 BbIEOP U KBAJIM®UKALIMA NMEPCOHAJA

TexHunyeckoe o6cnyxumBaHne annapata XTRE/10.330.00 g0/1)KHO NpOW3BOANTHCA HENOCPEACTBEHHO TEXHWYECKUM cCneynanncTom
MEKKAHOTTUKA MAULA Cpn wunm nepcoHanom, O0OGYyYeHHbIM KOMMNaHuelh-nponssoanTenem. [Monb3oBatenb [O/KEH
OrpaHnyYnTLCA 3aMeHOoll NnaBKWX NpejoxpaHuTeneil u YMCTKOW annapaTypbl. [Monb3oBaTesnio npefnaraetcsd ycTaHOBUTb HOPMbI
nosejeHNa u ykasaHus Ana cnydvaes cb6oes, o6ecneuynTb CoOOTBeTCTByloluee O6yyeHWe OTBETCTBEHHbIX NIML W W3NOXUTb 3TU

HOPMbl B NOAXOASALWEM 1 XOPOLWO BUAHOM MecTe.

Mpexpae yem BBOAMTbL annapaT XTRE/10.330.00 B akcnnayaTauuio, Nonb30BaTeNl0 peKOMeHAyeTca YyAOCTOBEPUTLCSH B 3HAHUAX
YNOMTHOMOYEHHOTO NepcoHana, B 0COGEHHOCTU Kacawluxcs CneAylnx nyHKTOB:

3HaHWe coAepXaHUa UHCTPYKUWUIA no akcnayatauum
3HaHWe HopM 6e30nacHOCTM M 3KcnayaTaLun, yka3aHHblX B JaHHOM PYKOBOACTBE
3HaHWe HOPM 3aKoHa, KacawlnWXcs NPOrHO30B HECYACTHbIX Cly4Yyaes

HaHuMaTbCsH [OMKEH TONbKO NOATOTOBNEHHbIA MAM 06y4YeHHbIi nepcoHan.

Heo6xoanMMo 4eTKO onpeAennTb KOMNETEHLUN NepcoHana Nno MCNosb30BaHUK, TEXHUYECKOMY OGCMYXUBAHUIO M PEMOHTY.

13 HOPMbl BE3OIMACHOCTU ANA UCMOJIb3OBAHNA

Pa6oTbl ¢ anekTpoo6opypoBaHuem annapata XTRE/10.330.00 gonXHbl 6yayT NPOBOAUTLCA WUCKAKUYUTENBHO YNONTHOMOYEHHbLIM
nepcoHanom c co6njeHNeM npaBW/i 3/eKTPOTEXHWKU. Jlnua nopa pfeiAcTBMEM HapKOTUKOB, ankorons WAM MeUKamMeHTOB,
CHMXKaKWNX 6bICTPOTY pedieKCcoB, He AO/DKHbI JONYyCKaTbCA HW K MCNOMb30BaHWIO, HU K onepayusm no 06GCNYyXWBaHWUW U
peEMOHTY. Bce Mepbl U pekomeHfauun, kKacawuwumnecs 6e3onacHocTn paboTbl, a TakXe MYyHKTbl, Kacawuwmnecs obuweid 6esonacHocTn
1 npejoTBpalleHUs HecyacTHbIX Cly4yaeB, KOTOpble NPUHUMaKTCA WA cobnwpjaloTcs [0, BO BPeMs WAM Nocne BBEAEHWUS B

aKcnnyatayut, AO/KHbI BbINONHATLCA HEYKOCHUTENIbHO.

Jllo6oe Hecob6nAeHMEe MOXET NPUBECTW KTpaBMaM, Jaxe C ieTaflbHbIM UCXOAO0M.

Mpn Hanuuun aedeKTOoB, CylWeCTBEeHHbIX ANs 6e3onacHOCTUM W/unu HafjexHocTu annaparta, pa6oTa nocnefHero JonXHa 6bITh

npekpaweHa uUan e OH He 0J/1XKeH BKAw4aTbCA.

He paspewaetcsa npekpawaTb paboTy npefoXpaHUTeNbHbIX YCTPOWCTB WMAN U3MEHATb UX NMGO NPUMEHATb UX WHa4ve, 4YeM 3TO

npeaycMoTPeHo UX yHKunel.

[omkHbl  6yayT npuHMMaTbcA Heo6XoauMmble Mepbl, 4TO6GbL rapaHTMpoBaTb McNonb3oBaHuMe annapata XTRE/10.330.00

NCKNIOYNTENbHO B naeasibHbIX yCN0oBUAX 6e3onacHoCcTn K paﬁOTbI!

AnnapaTt XTRE/10.330.00 gomxeH 6yAeT MCNONb30BaTbCA, TOMIbKO €CAU NMPUMEHAKTCA U 4elCTBYIOT BCe 3alWMTHbIe ycTpoiicTea,

Hanpumep, CMeHHble NpefoXxpaHuTebHble U aBapuiiHble ycTpoiicTBa.

Mepeaenkn M M3MeHEHUs YCTAHOBKM 3anpeljeHbl. ITOT 3anpeT He KacaeTcs W3MEHeHWii, KoTopble He Bbi3blBAWT MOCAEACTBUIA,
Kacalwmnxcs cTaTUKU U AUHAMUKKU, 6e3omnacHOCTU paboTbl M 6e3omacHOCTU B LenomM, M60 Mep, HanpaB/eHHbIX Ha MOBblIWeHKUE

6e3onacHocTy.

NMonb3oBaTenb AOMMKEH 6y,qu B35iTb Ha ce6s OTBETCTBEHHOCTb 3a Takue M3MEHeHWs W BbiTeKallwue U3 HUX nocnepcTsus. B

COMHUTENbHbLIX CAy4yasiXx peKoMeHAyeTcss nNpokoHcynbTuposatbcd y MEKKAHOTTWUKA MALUA, npexpge 4em BbiMONHATH

N3MEHEHUA, N 3aNpoOCUTb NMUCbMEHHOE pa3peweHne.

B cnyyae c6oeB B pa6oTe annapat XTRE/K.330.00p0mKeH 6blTb He3aMeANMTeNbHO OCTaHOBAEH W 3abnokuposaH! Cpasy xe

ob6ecneybTe ycTpaHeHue cb6oes!
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Tor, KTO 06Hapy>XXUT HENoCPeACTBEHHYI0 ONacHOCTb ANA Niofeid, [OMXKeH 6yfeT He3aMeNIMTENbHO HaXaTb aBapuiiHYl KHOMKY.

310 Takxke pgeiicTtByeT npu o6HapyXeHWM noBpexpAeHwuli Tex uvacTeli o6opyaoBaHuWsA, KoTopble TpebyklwT HeMefNeHHOro

610KMPOBAHMSA.
Mocne aBapuitHOi O0CTaHOBKM paboTbl onepaTop CMOXET MOBTOPHO BKAW4YUTbL U NpUBECTU B AeiicTBue annapat XTRE/10.330.00,
TONbKO KOrga oH y6eamTtca, 4TO npuumHa c60s 6Gblna ycTpaHeHa M 4YTO YyCTPOWCTBO CMOXeT npojosxaTtb pa6oTy, 60nblwe He

npeAcTaBnss 0NacHoOCTH.
Annapat XTRE/10.330.00 gonxeH 6yget HeMeANeHHO BbIK/IOUYEH Npu cnegyowmnx c6oax:

MoBpeXAeHne 31eKTPONPOBOAKN, a TakXe U30nsuuu o6opyaoBaHums ;
HecpabaTbiBaHMEe TOPMO3HbIX MEXAaHU3MOB U/UNKM npepgoxpaHuTenei.

Mpyn Hannuum oco6bIX YyCNOBUIA OKpyXawuwen cpeabl N NPUMeEHEHU MOryT o6HapyXuTbCcs cuTyauuun, He M3BECTHble Ha MOMEHT,
Korga othopmasinach HacToslas rnaea.
B aTomM cnyyae nonb3oBaTenb 06s3aH obecneynTb PyHKUMOHUMPOBaAHME 6e3 pucka W, BO3SMOXHO, OCTAHOBUTbL paboTy ycTpolicTBa

rapaHTnpoBaTtb 6e3onacHoOCTb WCNONb30BaHWUA, MNOC/Ae cornacoBaHus ¢

[o onpefeneHns U MNPUHATAS Mep, CMNOCOGHbIX
BKno4YaTb annapaT XTRE/10.330.00,

MEKKAHOTTUKA MAULA wnun p[gpyruMm KOMMNeTeHTHbIMW opraHamu. T[lpexae uyem
Heo6xoaumo ybeauTbcs, 4YTOo B pe3ynbTate paboTsl annapata XTRE/10.330.00 HUKTO He 6yaeT nogsepratbCcs onacHocTu. Ecnwm

OTBETCTBEHHOE NULO O0GHapyXWT Hanuyue AuL, KOTOpble MOFYT oKa3aTbCA B ONacHOCTM M3-3a paboTallero ycTpoiicTBa, OHO

AO0J/HKHO 6y,CI,ET HemMelNeHHO o6ecneuynTb ero OCTaHOBKY M MOBTOPHO 3anyCTuUTb €ro TO/NbKO TOrga, Korga aTMm numua OKaXyTCcA BHe

onacHoi 30HbI.

MNepep kaxabim 3anyckom annapata XTRE/Z10.330.00 onepaTop fofxeH 6yaeT yb6eanTbca B Hagnexawux yCnoBusaX U MNOMHOWN

6e30nacHOCTM ycTpolicTea.

B cnyuyae Bblknl4YeHUa (Hanpumep, M3-3a yCTAHOB/IEHHOW He[OCTATOYHOCTU 6e30MacHOCTW M HaAeXHocTu, B cnyvyae cboeB B

pabote, paboT N0 PEMOHTY U TeXo6CNy>XMBaHWIO, YCTaHOBMAEHHbIX NOBPeXAeHWA Nu6o B KoHue pabouyell CMeHbl) onepaTtop
[Oo/MKeH 6yAeT BbINOMHUTL BCe NpefnucaHHble Mepbl 6€30NacHOCTM IGO0 NPOKOHTPOIMPOBATL UX aBTOMATUYECKOE BbIMO/HEHNE.

MpoBegeHne pa6oT ¢ annapatom XTRE/10.330.00 pa3pewaeTtcsi, TONbKO €CNAM Ha 3TO 6bI/10 AaHO pacnopsxXeHuWe, u nocne Toro
Kak 6bln10 npoiigeHo obyyeHne ncnonb3oBaHuto n pabote ¢ annapatom XTRE/10.330.00.

1,4 HOPMbIl BE3OIMNACHOCTUW MO SKCIMNYATAUUN N PEMOHTY

He ynonHOMO4YEeHHbIM Nuuam goskHa 6bITb 3anpeweHa nwb6as pabota ¢ MexaHuamamm m o6opyaoBaHMemM ycTpolicTsa.

Mpexpae 4eMm BbINONHATL paboTbl MO PEMOHTY W akcnnyataummn, annapat XTRE/10.330.00 gonxeH 6biTb BbIK/JIOYEH W OCTAHOB/EH;
KpoMe TOro, Heo6xoAMMO o6ecneynTb, 4TOGbI He YNOMTHOMOYEHHbIE 1MLa He MOFN C/ly4ailHO CHOBA ero BKAWYNTb.

Mpexpge 4Yem HauyuHaTb pa6oTy C 3NeKTPUYECKUMMW YycTpoiicTBamMyu M MexaHU3IMamu, Heob6xoauMo y6GeAMTbCA, 4YTO annapat

XTRE/10.330.00 o6ecToueH.
Heo6xoaumo 6yfeT rapaHTMpoBaTh, 4TO:

OCHOBHAfA NMHMA NUTAHUA OTKAKYEHA;

MoABMXHbIe AleTaNn OCTAHOB/EHbI;
MoABMXHbIE AeTaNn He MOTyT NPUATM B ABUXEHMWE BO BpeMs pa6oT no TeXo6CnyXnBaHuio;

JINHNA nNUTaHMAa He MoXeT 6biTb CAyyYallHO BK/AlOYeHa NOBTOPHO, nNoka annapatT XTRE/10.330.00 octaHoBneH Ana pa6oT no

TexXo6CNyXNBAHNIO N PEMOHTY.

Co6ntopaliTe HOpMbI NO 3alWuUTe OKpyxXatwlwel cpeabl NpU yTMAM3aunm OTXOL0B U 3aMeHEeHHbIX AeTanei.

15 HOPMbI 014 PABOT BO BPEMA SKCITYATAUUNA
Monb3oBaTenb WMAM YNOJNHOMOYEHHOE WM NULO AO/KHO 6yAeT B KaxXAOM OTAeNbHOM cnyyae NpoBepsiTb, MoXeT nu Tpebyemas
pa6oTa 6bITb BbINO/IHEHA BO BPeMA 3KCNAyaTalWM Ha OCHOBAHWW KOHKPETHOW MECTHOW cutyauuu.

Uto6bl un36exaTb paHeHWn nepcoHana BO BpeMs onepauuii no Texo6CNYXWBaHWIO, HACTPONKe W PEMOHTY, [OJKHbI

NCNoNb30BaTbCA TONbKO MHCTPYMEHTbI M BCNOMOratenbHoe 060pyAOBaHVIe, npurogHoe M gonyckaemoe B 3aTUX uenax.
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PekomeHayeTca He npukKacaTbCs K BpauwawlWwumca geTansaMm U gepxaTbca Ha 6e30NacHOM paccTOAHUM, 4TOGbl He [ONYCTUThH

3aLern/eHns 3a HUX 04 eXAbl UAn BONOC.

Mvmucnonb3oBaHun pacTBopuTenein n npu 6NM30CTU FTOPLUYUX U NogaawwWwmnxcs geopmaymm KOMNOHEHTOB (Hanpumep, Aepesa,
CUHTETUMUECKUX MaTepuanos, Macesn, >XWPOB, 3/eKTpuyeckoro o060PYyAOBaHUA) Heo6XoAMMO u36eraTb OFHA, MNOBbIWEHHbIX

Temnepatyp (HanpuMep, cBapoO4YHbIX onepaunii) n nckpoobpasoBaHus.

Heco6ntofeHne 3Toii HOPMbl MOXEeT NMPUBECTW K BOSHUKHOBEHMIO PUCKOB noxapa, 06pa3oBaHMi0 onacHbiX ANsS 340pOBbA rasoB

WV PacnpocTPpaHeHUio M30NUPYIOLWNX MaTepuanos.

16 HOPMbI /14 PABOT C SNEKTPUYECKMMU KOMIMNOHEHTAMW

Mcnonb3yiiTe MCKNOUYNTENBHO OPUTUHANbHbIE NNaBKMe NpefoOXpaHMTeNn ¢ NnpeAnucaHHol B amnepax cunoii Toka! B cnyyae c6oes
anekTponutaHua annapat XTRE/10.330.00 goseH 6bITb He3aMeANNTENbHO BbIKNOYEH.

MnaBkne npepoxpaHuTenn, 3afeiicTBOBaHHbIe B 3alUTe annapaTypbl, AO/KHbl 3aMEHATLCA TONbLKO Ha NiaBKWe NpepoxpaHuTenu,

MMelolMe Taknue xe xapakTepuUCcTUKU, YKasaHHble B HAcTOsALWEM PYKOBOACTBE.

Pa6oTbl C aneKkTpuyeckMMu AeTansimMum, ¢ KOMMOHEHTaMW AO/KHbI GyAYyT NPON3BOAUTLCA WCKAWUYUTENbHO KBanWMULUUMPOBAHHbIM

nepcoHasomM B COOTBETCTBUWN C 3/1IEKTPOMArHUTHbIMU HOpMaMWn.

Nwbaa fgetanb annapata XTRE/Z10.330.00, koTtopas gomkHa 6yaeT nogBepratbcad pa6ortam No MHCNEKUMU, TEXOGCNYXWUBAHUIO W
PEMOHTY, AO/HKHA GbiTb OTK/OYEHA OT 3N1eKTPONUTAHMA, Npexje YeM HauynHaTb paboThbl.

B Tex cnyvasx, korfa o6s3aTenbHbl paGoTbl C AgeTanNsMWU Noj HanpsxeHuem, Heob6xoaWmMo obecneynTb MNOMOLWb BTOPOro
yenoseka, KOTOpbI/i B cnyyae aBapuilHOW cuTyauumu 3agelicteoBan 6bl aBapuiiHbli BblIKNKYaTENb WAW FNaBHbIW BbIKAKYaATENb.

Mcnonb3yiiTe TONbKO M30NNPOBAHHbIE MHCTPYMEHThI!

OTK/0UYMTE Hanps>XeHue ceTu, npexjae 4emM BblHUMATb WAM NOAKAKOYATb K SHEKTpVI‘-IeCKOVI ceTn wTencesibHble coeguHeHNsa (3a
WUCK/IOYEHNEM CEeTEeBbIX COeJMHEeHNI, Korga OHW He OMacHbI npn KOHTakTe, B COOTBETCTBUN C HOpMaMun 6830ﬂaCHOCTVI).

17 MEPBI, UTOBbl OBECIEYNTb BE3OMNACHOCTb ®YHKUNOHVPOBAHNA

. CoxpaHAaiiTe B YNCTOTe M nopagke annapart u pabouy 30HY;

. He cHMMaiiTe HM Of4HY M3 3alWyUT UAWN NNACTUH NOKPLITUA U AEpPXMUTe 3aKPbIThIMK BCe ABepPLbl annapara;

. Hukorga He cTaBbTe Kakume-nmb6o npeaMeTsl Ha pab6ouyMe MNOBEPXHOCTW annapaTta, rfAe ecTb PUCK WX CTONKHOBEHUA C
NOABVMXXHLIMW MU BpawawWMMnUcs geTanamu;

. He npukacaiiTecb U He NpoTArnBaiiTe pykn K NOABVMXXHBIM UM NMOBOPayYMBaKWMMCA feTansaMm annapara;

. Mpexae yem 3anycTuTb annapart, y6eantechb, 4TO 3HaeTe, Kak ero BbIKIWOUYNTh;

. Ecnu npoucxoamnT 4To-nn6o HeoXujaHHoe, HEMe/IeHHO BbIKIKYNTe annapar;

. N3onupyiiTe annapaTt, Korga ero octaBnswT 6e3 npucmoTpa;

. B Hauyane eXxeAHeBHON [AeATeNbHOCTW MNpoBepbTe MNpaBUNbHOE PacMnofiOXEeHWe [UArHOCTUYECKUX WHCTPYMEHTOB
COOTBETCTBYWLWMX NOAHOCAX U 3NEKTPUUYECKOE COoejUHEHME.

Ha

2. ONMCAHME 1 UENEBOE HASHAYEHWE

Annapat XTRE/10.330.00 cnyxuT, rnaBHbiM o6pa3om, B KayecTBe ONOpPbl MHCTPYMEHTOB ANA 0P TanbMONOrMYEeCKON ANATHOCTUKN.

Annapat XTRE/10.330.00 MoXeT ycTaHaBAMBaTbCA B rocnutanax, MarasuHax ONTUKUW U oTanbMoNoruyeckux kabuHerax,

NONUKANHNKAX U BO BCeX TeX MecTax, rge npom3sogAaTca AnarHoctmnyeckme ocMoTpbl B OqJTaﬂbMOHOFMLIeCKOVI o6nacTu.

Annapat XTRE/10.330.00 MOXeT MCNONb30BaTbCA ABYMS OCHOBHbIMW crneynanmcramu, ONTUKOM U OKY/IUCTOM.

21 PABOYNE YACTU

AnnapaTt XTRE/10.330.00 He mmeeT paboyumx 4acTeil, To ecTb yacTeil, KOTOpble HAMEpPEHHO BBOAATCA B KOHTAKT C NauuMeHTOM,
4T06bl NMPUGOP MOT BLIMOMHATHL CBOK (YHKUMUIO, 3a UCKNOYeHneM noabopoAaHUKa U Kpecna. EAMHCTBEHHbIMKU paboyMMm yacTamu

ABNSATCA pabGoyme yacTu anmnapaTtypbl, KOTOpyl nojjepxuBaeT caMm annapart.
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3. CBOAHAA CXEMA ATIMAPATA

CBogHas cxema annapata npusBefeHa B npunoxeHuun 1.1.

4. YMNAKOBKA N TPAHCITOPTUPOBKA

[o ynakosbiBaHuMAa annapat XTRE/10.330.00 pasgenseTcs Ha HECKO/NbKO COCTaBHbIX peTanein, 4tobbl 06neruyntb ero
TPaHCNOPTUPOBKY; 3aTeM cOCTaBHble geTanu TuwaTe/bHO YNakoBbiBalTCA B ChneljManbHble KapTOHHble KOPOGKM U 3awuujaoTcs

noNNCTUPONOM OT BO3MOXHBLIX yaapoB. Kaxpas kopobka o603HauaeTca Knelikoli nmacnopTHOW Tabnuukoi, 4To6bl 06nerynTbL ee
pacnosHaBaHue.

MepeBo3ka NPoON3BOAMUTCS NOGLIM KOMMEPYECKUM TPAHCNOPTHLIM CPEACTBOM, MPUCNOCOGNEHHbIM ANA NepeBO3KN TOBapoOB.
5. CMNocob NMOABEMA

MpeanoyTnTensHo nepeBo3nTb annapat XTRE/10.330.00 Ha norpy3ymkax; TakXe MOXHO MOAHMMAaTb €ro BPYYHYK, €C/ln TONbKO
cobnofalnTCs HOPMbI, peryaupyloline Takme npouenypsb.

YCTAHOBKA

YctaHoBka annapata XTRE/10.330.00 gonxHa npon3BoAUTLCA HENOCPeLCTBEHHO TEXHMYECKUM cneunanmctom MEKKAHOTTUKA
MALULUA wnn nepcoHanom, O06YyYeHHbIM W MNPAMO YNONHOMOYEHHbLIM KOMNaHuel-npoussoguMTenem, B COOTBETCTBUM C
WHCTPYKUMAMM MO MOHTaXy, onuMcaHHbiMu B MPU. 1.3.

AnnapaT XTRE/10.330.00 6bln1 cNnpoeKTUpOBaH M Npou3BefeH, 4To6bl nogAepXusBatb TONMbKO U UCKNIOUYNTENbHO AMarHocTnyeckme
npu6opsl Ans oPTanbMONOrMyeckoil otTpacau. 3anpeujaeTcs ycTaHaBAWBaTb Ha HEro WaM NPoOCTO NOACOEAUHATH K HEMY NPUGOPbLI

no60oro MHOro TMna, gaxke ecnu OHW CHabXXeHbl CepTUPUKATOM NPOAYKLUN.

MEKKAHOTTUKA MAULLUA Cpn cHumaeT c ceba BCH OTBETCTBEHHOCTb 3a MWCNonb3oBaHuMe annapata XTRE/10.330.00,
oT/MyYatlWeecs 0T yKasaHHOro B HacTosAlWeM PyKOBOACTBeE.

Kpome Toro, annapaT XTRE/10.330.00 u nopcoefjuWHeHHas K HeMy annapaTtypa npuW ycTaHOBKE AO0/DKHbl 6biTb NOABEPrHYTHI
npoBepke TOKOB yTe4ku cornacHo a63auyam 8.7 n 16.6 HopmaTtusa EN 60601-1.

MakcumanbHblli Bec, BblgepXnBaeMmblii annapatom XTRE/Z10.330.00:
FonoBka gepxartena npoekrtopa: 10 kr

Kpecno: 135 kr
MoBOPOTHLIW cTon ans npuéopos: 50 kr

I TPEBOBAHMNA KYCTAHOBKE

Annapat XTRE/10.330.00 umeeT o6wunin Bec 200 kr (6e3 kpecna). Heob6xoaumblii ANna nogAepXKu annapata non JO/MKeH ObiTb
OAHOPO/JHbIM, TBEPAbIM 1 B COCTOSHUMN yAep>XuBaTb TaKoii Bec BMeCTe C NepcoHanoM, KOTOPbIA MM Mmonb3yeTcs.

dnekTpuyeckas npoBojka AO/KHa 6blTb B HOPME COF/1aCHO MECTHbIM MNpeAnuCcaHWAaM, pernamMeHTUpPYLWNM 31eKTpuYeckyio
npoBOAKY ANS MNOMeELeHWii, B KOTOPbIX HaxoAATCs MefWUMHCKMe YyCTpoiicTBa, a cnejoBaTeflbHO, KOTOpPble TakxXe CHa6GXeHbl

3allNTHbIM 3a3eM/IeHnemM.

BHWUMAHWE: He ycTaHaBnuBaiiTe annapaT npu HecCo6NAEHNN TaKUX YCNOBUA.

8. OKPYXAIUWAA CPEAA
Pa6oune ycnosua okpyxawuwein cpefbl gna annapata XTRE/10.330.00:
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Temnepatypa: 0° + 50°C
OTHOoCuTeNnbHasa BRaxHocTb: 0 + 95 %

ATmoctepHoe gaBneHue: 800 + 1060 rfa
Ycnosus okpyxatoluieid cpefbl AN TPAHCMOPTUPOBKU U CKNafCKOTO XpaHeHus:

TemnepaTtypa:-10° + 60°C
OTHOCUTeNbHaA BNaxXHoOCTb: 0 + 95 %

ATmocctepHoe gaBneHune: 800 + 1060 rfa

He ncnonb3yiiTe ycTpPOMNCTBO NpyM HanM4yuy noxapoonacHol aHecTesupywuweli cmecu.

9. MUWHUMANBHOE NPOCTPAHCTBO ANA NMCNONBb3OBAHMWA

MakcumanbHble rabaputHele pa3mepbl annapata XTRE/10.330.00 no ropusoHtanu 1600 mm x 2200 mMM.

10. 2NEKTPONUTAHMWE

Annapat XTRE/10.330.00 B HOopMe npeaycMOTpeH Ana nuTaHua npu 230 B 50/60 ly. dnekTponpoBogka annapaTtypbl [ONXHA
6bITb NpOBeAeHa Kabenem cCOrnacHo NPUNOXEHHOW cxeme Ans nutaHus 110 B 50/60 Tu.

/frapvicyHke/ 230 B 110 B BHumaHve: BbibeprTe nuTalLlee HanpshkeHe. CTaHaapTHoe nuTaHue 230 B

11. APYTWE NPEABAPUTENbHB E MPOBEPKMWU

CneunanbHble NPOBEPKU nepepn mcnonb3oBaHmem annapata XTRE/10.330.00 He TpebytoTCcS.

12. YCTAHOBKA NO YPOBHIO

Utobbl [06UTLCA ONTMUManbHOro MyHKUMOHMpoOBaHWA annapata XTRE/10.330.00, npu ycTaHOBKe Heob6xogumo ybeanTtbcsa B
a6CONITHON POBHOCTU OCHOBAHWUA W NepefBUXHOW NNOCKOCTU.

13. BBOJA B 3KCNAYATALWNKW U TEXHUYHECKWUWN KOHTPONDb

[0 OKOHYaHUM MOHTaxka BCe pas3nuyHble GyHKuMM annapata XTRE/10.330.00 TecTupywTcA, 4TO6bl YyCTPaHUTb BO3MOXHble
HEeWcnpaBHOCTU, Bbl3BaHHble HenpaBW/bHbIM MOHTaxXoM. MEKKAHOTTWUKA MALULA Takxe 3asBnseT, 4TO KaxpAbli annapart

NPOXOANT TEXHUYECKUA KOHTPO/b, NMpexje Yem ynakoBbiBaeTcs.

14. 3ANYCK/®YHKUMWOHWUWPOBAHWE/OTKNIK YEHMWE

Kak TONbKO 31eKTpUYecknii KOHTAKT aKTUBMPOBAH C MOMOLW b0 06l ero BbikntoyaTens, HaxoAslWerocs Ha 3ajHeil yacTu annaparTa,
annapat XTRE/10.330.00 rotoB K ucnonb3oBaHuio. B npunoxeHun 1.2, Kkotopoe nsobpaxaeT naHenb ynpaBieHUa, yKasbiBawTCA
BCe pa3NmyHble yHKuMn annapata XTRE/10.330.00.
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MCMONb30OBAHWUE

BKIOUMTL rNaBHbIW BblKNOYaTeb Y NOAOXKAATb HECKOMbKO CEKYHZ, Noka NMOATOTOBUTCA HAcTpoiika KHOMOYHO CEHCOPHOW naHenu.
Korgpa nosBnseTcAa naHenb ynpaBneHWs, HaXMuTe KHonky Bkn/Bbikn (on/off) gns BknwyeHua kKombalHa. Y6epguBwuch B
aBTOMaTMY4eCKOM BK/IOYEHUU CBETUNbHWKOB Komb6aiiHa, cHavyana ycagute nauueHtTa, a 3aTem BbibepuTe, Kakoii npubop
MCNoNb30BaTh, HaXWMas KHOMKY >enaemoro npu6opa M MCNONb3ys KHOMKW nogbema/onyckaHus kpecna (Mpun. 1.2), 3aTem

pasmecTuTe nayMeHTa Ha NpaBW/IbHOW BbICOTe A4 OoCMOTpa.

BHWUMAHWE: npu oTcyTcTBuuM ceTeBOoro nutaHua HE pgBuraite npubopHYl NNOCKOCTb, KPOMe Kak ANA BO3BpalleHWs ee B
NONOXeHne NOKos.

HaxxumaiiTe Ha KHOMKW perynnupoBaHWst UHTEHCUBHOCTW npuGopa, ecnu 3T0 NpefycMOTPeHO.

Ecnn xoTute oTperynupoBaTb OcBeljeHuWe KombaliHa, HaxumaliTe Ha cooTBeTcTBylwme kHonku (Mpun. 1.2). Haxumas Ha obe
KHOMKW OJHOBPEMEHHO, MOXHO BK/JWUYUTb WAN BbIKNIOUYNTL CBET.

Mpy ero HanUuMM, UCNoNb3yiiTe KPOHWTEWH PYYHOro MM 3MeKTpUuyeckoro oponTtepa, HaxuMMas KHonky Ne 4 Ha knasuatype.

Mpy Ypes3BbIYAKHON CUTyaLMN HaXMUTE CnelnanbHy0 KpPacHyl KHOMKY, HaxoAswyloca Haj naHenst ynpasnenus (Mpun. 1.1).

15. HEMCMPABHOCTWM/CBOUMN/MONTOMKMU

OCHOBHbIMU C6O0AMMN MOTYT 6bIThb: UTo npoBepuTh:
- Komb6ailH He Bk YaeTcs - BcTaBWTb WTencenbHYy BUKY;
—* - MpoBepuTb rNaBHbI BblKNOYaTenb BKA/BbIkN (on/off);

MnaBkne npegoxpaHuTenu

- Kpecno He nogHumaetcs MpoBepnTb Kabenb NUTaHuA;
MpoBepnTb NepeknoyaTenb NoA CABVMXHBIM CTONUKOM

- Mpu6opbl He BKAloYakwTCA MpoBepuTb, yCTaHOBAEH AW CABUXHOW CTONMUK TOYHO
nepep nauveHTom (gna npubopos Ha 12 B);
MpoBepuTb namno4vkn (gna npuéopos Ha 12 B);
MpoBepuTb, NpPaBWAbHO U MNOAK/IOYEHbI kabenu
nuTaHus;
MpoBepuTb, yCTaHOB/IEHbl NI KHOMKU BKAOYeHus 220 B
Ha naHenn ynpaBneHUs U Ha oTAenbHOM npu6ope B
pexum BK/ (ON) (ans npubopos Ha 220 B);

- Cset npnéopos MpoBepuThb peocTaT Ha NaHenu ynpasieHusa

MWHUManNbHbINA

- He Bk/noyaeTcs namnoyka MpoBepnTb MYHKLNOHANBHOCTb laMMNOYeK
MpoBEepUTb peocTaT Ha MaHenu ynpaBneHus

1 [uTaHne npoekTopa. MpoBepuTb kabenb NUTaHUN;
MpoBepnTb BKN/BbIKA Ha NaHenn ynpaBneHWs-

- Kom6aliH He aBuxeTcsa MpoBepuTb nNamMnouyky WAM NNaBKWi nNpejgoxpaHuTenb
npubopa;

Y6eauTbCA, 4TO BCe CTONMIMKM, KPECNOo W, NpU Hanmuuwu,
KPOHWTEeNH doponTtepa HaxXxo4ATcA B  NPaBUIbHOM
NONOXeHNN NoKos

Ecrm HencnpaBHOCTb He YCTpaHseTCA WAM He ABNAETCH OAHON W3 BbileyKa3aHHbIX, cnefyeT Kak MOXHO 6GbicTpee 06paTWTbCA B
cnyx6y NofnepxXKN.

MEKKAHOTTUKA MAL LA Cpn - Ynaunuya TuynaHo, 9 20841 Kapate-bpuaHuya (MoHua-3-bpuaHya)

16. SKCMNMAYATAUWNA

UtoGbl rapaHTUpOBaTh OT/AIMYHYI W, Npexge Bcero, 6e3onacHyl pab6oTy annapata XTRE/10.330.00, OH HyXfjaeTca B NPOCTbIX
onepauusix Mo TeXo6CNy>XUBAHWNIO, KOTOPble MOTFyT NPOW3BOAMUTLCA KaK KOHEYHbIM 3aKa3YMKOM, TakK U KBanW(pULUUMPOBAHHbIM 1
YMNO/IHOMOYEHHbIM TeEXHUYeCcKuM nepcoHanom MEKKAHOTTUKA MALLA Cpn.
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161  TEKYLWEE TEXOBCYXVBAHUE (KOHEYHbIA 3AKA3UVIK)

JTOT BUA [ENCTBUIA MOXET BbIMOMHATLCA KOHEYHbIM 3aKa3YMKOM C NepuoAMYHOCTbIO pa3 B MecsAl U 3aknuyaeTcs B NpoBepke

cnepylWwmnx acnekTos:

e O6was UenocTHOCTb BCero annaparta;

e LlenocTHocTb Kabens nuTaHus;

- 3aKkpblTe OKolleyvek;

< MpoBepka cTabunNbHOCTN B LENOM, @ B 0OCOGEHHOCTN Kpecna u NoTKoB NS npubopos;
e LllenocTHoCTb MaHenu ynpaBneHus;

- LlenocTHOCTb NamMno4yKu;

. LlenocTHOCTb 3TUKETOK;

e OYHKUWOHANbLHOCTb Kpecna;

e  ®YHKUMOHANbHOCTb NaHeNun ynpaBneHus;

. ®YHKLMOHA/NIbHOCTb N1aMMNOYKN.

Ecnn o6HapyxeHo xoTs 6bl OfHO OTK/NIOHEHWe, He WCnonb3yiiTe annapart, a He3amegnutenbHo ysegomute MEKKAHOTTWUKA

MALLA Cpn.

KomnaHns MEKKAHOTTWKA MAUULUA Cpn npepnaraetr CBOMM  3akasymkam BecTM y4yeT pfelcTBuili no TeKkywemy
Texob6cnyxvuBaHuio, NPOM3BOANMOMY ANA ee NPOAYKUUK, 4yTo6bl cobnigatb Tpe6oBaHusa, NpefyCcMOTPeHHble 3aKOHOM 06 oxpaHe

3,0p0BbA 1 6e3onacHOCTM pabounx mecT (3akoHodaTenbHbI fgekpeT 81/08).

BHUMAHWE: ncnonb3yiiTe TONbKO OpUrMHanbHoe [ONONHUTeNbHOoe o6opypoBaHume UM KomnoHeHTol MEKKAHOTTUKA MALLUA

Cpn, B npotuBHom cnyvyae MEKKAHOTTUKA MALULA Cpn cHumaeT c ce6a BCIO OTBETCTBEHHOCTb.

16.2 TEKYLWEE TEXOBCNY>XXVBAHWE (TOJ/IbKO A1 TEXHVKOB)

3T10T BUA AEWCTBUIA MOXET BbIMONHATLCA UCKAKUYUTENbHO KBANUPUUMPOBAHHBIM M YyNONMHOMOYeHHbIM MEKKAHOTTUKA MALLA

Cpn TEXHUYECKUM MepcoHanom ¢ NepuoanvyHOCTbI0 pas B TPU roja M 3ak/jlyaeTcs B NPoOBepKe CAeAyoWnX acnekToBs:

e Mepbl 3nekTpuyeckoi 6esonacHocTu (paccesHne, NPOYHOCTb, COMPOTUBNEHUS, NOFNOWEHNA);
e O@YHKLUMOHANbHOCTb U LLENOCTHOCTbL annapara;

e 3amMeHa pacxoAHblX u/vnu, N0 Heo6XOANMMOCTN, U3HOWEHHBIX YacTel;

e PerynupoBku v KannbpoBKW B LenoM (Hanpumep, HaTSXXEHUA NPYXUH);

e CMmaska ABUXYLWMNXCSA MeXxaHU4yeckux getaneit;

e YrnybneHHas npoBepKa 3NeKTPMYECKON uenu (BKAYAA 3a3eMNeHuns).

B3TOM KOHTEKCTE TeXHWKU BblAafyT KOHEYHOMY 3aKa34YuMKy OTYET O TeKyleM TeXo6CnAy>XUBAHUMU, KOTOPbI/ JOMKEH XPaHUTLCS W, NO
HeobXxoANMOCTU, NpefoCTaBNATLCA B pacnopsikeHWe KOMMEeTEeHTHbIX MECTHbIX OpraHoB, 4To6Gbl NpejCcTaBUTb JOKa3aTe/bCTBO

npou3BefeHHbIX 4eNCTBUA NO TEXHUYECKOMY 06CNYXNBAHWNIO.

16.3  BHEM/IAHOBbI PEMOHT (TO/IbKO ANA TEXHUKOB)

10T BUA, AE€NCTBUI MOXET BbINONHATLCA UCKAKUYUTENbHO KBANUPUUMPOBAHHBIM M ynoNHOMOYeHHbBIM MEKKAHOTTUKA MALLA

CpnB TEX cnyyasax, Korga annapart He pa6oTaeT 6e3yKOPU3HEHHO.

MEKKAHOTTUKA MALLLA Cpn cHumaeT c ceb6s BCO OTBETCTBEHHOCTb 3a JENCTBUA, COBEPLIEHHbIE MepCOHaNoM W Ha YyCNOBUAX,

KOTOpble OTNMYATCS OT YKa3aHHbIX B HACTOSALWEM PYKOBOACTBE.
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17. AOMNOJIHNTE/NIBHOE OBOPYAOBAHUE

(Annapar XTRE/10.330.00 cHa6GxaeTcA pas3NMyHbIM [ONOAHUTENbHbBIM o06OpyfOBaHMEeM, KOTOpoe MoXeT o6neryntb ero
(noBceiHeBHOE MCMOJIb30BaHMeE.

Moaynb ans choponTepa C Py4YHbIM NepefBUXEHUEM, Kopg 15.330.00
Mogynb gns ¢dopontepa c aBTOMaTUHECKUM NepPeABUXEHNEM, Kopg 15.330.10
CTepXeHb, Hecywunii kabenb Ana wenesow namnsl, Kog 15.904.00
YAnuHuTenu ans NofaroHku nogbopofHuka, Kog 15.905.00
11 Nop3sapagka wunu nutaHue nposojgHoe, Kopg 15.906.00
11 ®dukcupoBaHHbIli gepxaTenb ANA MOHWTOpPa OnNopbl, Koa 15.908.00
WapHUpHbI fgepxaTenb 4N MOHUTOpPa Onopsl, Kopg 15.909.00
le [ononHuTenbHbIl ToUeUHbIi OCBETUTENbHbIM NPUGOP AN ONOPbI, Kog 15.910.00

Cesxxutecb ¢ MEKKAHOTTUKA MAL LA Cpn, 4To6bl NONYYUTb AONONHUTENBHYIO UHGPOPMAaLUI O TEXHUYECKUX XapaKTepucTmkax
BbllEYyKa3aHHOTro AOMNONHUTENIbHOTO 060pyAOBaHUA, UK o6paTUuTech K 6GanXKaliweMy TeppuToOprManbHOMY PO3HUUYHOMY TOPTOBLY.

BHUMAHWE: 3anpewaetcqd McnonbL3oBaTb JOMNONHUTENbHOEe 060pyfOBaHMe, OT/IMYHOE OT BbllWEyKa3aHHOro WMAW He ABnswwWwmecs
co6cTBeHHOCTbI0 MEKKAHOTTUKA MALLA Cpn, KoTopas cHUMaeT ¢ ce6a BClO OTBETCTBEHHOCTb B MPOTUBHOM Clyvae.

18. OKOHYATENbHbIN BbIBO, 13 3KCM/IYATALINA

Annapat XTRE/10.330.00, Bknto4as AononHuTenbHoe ob6opypoBaHue, He MOXeT 6biTb AEMOHTMPOBAH Kak TBepAble ropofckue
oTX0fbl, @ TONMbKO COrNacHo npeanucaHusm AupekTusbl EC 06 yTuausaumy 3NeKTPUYECKOW W 3NEeKTPOHHOW annapaTypsbl
2002/96/EC ¢ nonpaBKaMun ¥ JONOJHEHUAMMW.

19. TEXHUYECKVE OAHHbBIE ATMMAPATA

Hanps>xeHune B BONbTax: 230 B 50 Iy,
NoTpeb6neHune: 700 B*A (BonbT-amnep)
MnTaHne CTONNKOB ANA NPUGOPOB: 3/15 BonbT noct, Toka Mmakc. 40 B*A 110 B /230 B makc. 120 B*A (npwu

N3MEHEeHUN KabenbHON NPOBOAKW)

NoTpebneHne namMnoyku: Csetoguop Ha 20 BA (BonbT-amnep)
MutaHne npoekropa: 230 B 50 /60 Iy, 60 B*A

Mnaskue npegoxpaHnTenun ansa 5x20 mm T5 A, 250 VL

HanpsxeHuns 230 B nepemMeHHOro Toka:

Mnaskue npegoxpaHutenu ans 5x20 mm T10 A, 250 VL

HanpsxeHua 110 B nepemMeHHOro Toka:

[ ononHUTENbHbIE PO3ETKU: 230 B 50 I'y,

MnaBkne npefoxpaHUTenu BHYTPeHHel Twun ESCHMO037.067
3NEKTPOHHON CXeMbl:

F2 (nntaHne npnb6opos): 5x20 mm T1 A, L, 250 B
F3 (nutanue gBurateneit): 5x20 mm T5 A, L, 250 B
F4 (nnTaHune nnatbl): 5x20 mm T5 A, L, 250 B
F5 (nuTaHne namnbl): 5x20 mm T1 A, L, 250 B

F6 (nnTaHne mMarHuMToB): -
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200 KNACCUNDPUKALWMA ATIMAPATA

Annapat XTRE/10.330.00 B cooTBeTCTBUM C HOpMOi EN 60601-1 knaccuduuympyertcsa Kak:

Annapatypa Knacca |
AnnapaTtypa NocTOSiHHOTo AeiicTBUA
AnnapaTtypa, cHabxeHHasa paboynmun yactamu Tuna B

21. TABNAWMLUbI
Tabnuubl, NnpeanucaHHble ab3ayem 6.8.3.201 Hopmbl EN 60601-1-2:2007.

PykoBoacTBO No akcnayatayum m yctaHOBKe
Cepusa XTRE, Mogenb XTRE Kopg 10.330.00

Crp. 13 u3 17

Pepn 01 or 28.10.15

CnpaBOYHMK 1 fleKnapaLus NponsBoAnTeNs - SNeKTPOMarHUTHbIe U3TyYeHNs
(cornacHo Tpe6oBaHmio HopMmaTmea EN 60601-1-2:2007)
Odpranbmonormyecknii KoméaitH mogenu XTRE/10.330.00 MOXeT WMCMONMb30BATLCA B HUXKEYKa3aHHbIX YCNOBUAX
BO3/|eICTBIUS BHELLHEro 3M1eKTPOMarHUTHOrO Mons.
3aKasuuK u/unu nonb3oBatesb OPTANbMONOTMYECKOr0 KoMbaiiHa Mogeny XTRE/10.330.00 fomkeH y6eanTbes, UTo
nprbop MCNonb3yeTcs B TakWX YCNOBUSAX.

MpoBepka u3nyyeHnit CooTBeTCTBYE CnpaBOYHWK MO 3M1EKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTY

W3nyuaemble / pynna 1 OdhTanbMonornyecknii - kombaiiH mogenn XTRE/10.330.00

NpOBOAUMbIe 1CMONb3yeT PajMovacTOTHYIO SHEPrulo TOMbKO ANs CBOEro

n3nyyeHns CISPR11 BHYTpPEHHEro (DYHKLMOHNPOBAHMS. [Noatomy ero
PafioyacTOTHbIe W3MYYeHUs OYEHb HWU3KWE W He BbI3bIBAIOT
HUKaKWX ~ MOMeX  BOAM3M  KaKWUX-MBO  3MEKTPOHHbIX
npnéopos.

M3nyuaemble / Knacc [B] OchTanbMONOrnyeckuini - komGaiiH mogenu XTRE/10.330.00

npoBOANMble
un3nyyerus CISPR1L

NPUroeH ANs  UCNONb30BaHWS BO BCEX MOMELLEHUSX,
BK/IHOYas KUMble 1 HEMOCPEACTBEHHO CBSI3aHHbIE C CETHIO

nepefjayn  flaHHbIX  OOLLUEro  Monb3oBaHWsA,  KoTopas
NocTaBNseT NUTaHVe NOMELLEHNAM, UCNONb3YeMbIM B XXW/bIX
Liensix.

Tabnuua 2

CnpaBOYHMK 1 fieknapauus npou3BoanTens - 3almTa OT 31eKTPOMarHUTHbIX nonei
(cornacHo Tpe6oBaHuo HopmaTmea EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.1 f)
OhTasbMONOTNYeCKUil KOMBaiiH Mogenn XTRE/10.330.00 MOXeT WCMo/b30BaTbC B HUKEYKa3aHHbIX YCNOBUSX
BO3/e/CTBIA BHELLIHErO 3M1eKTPOMArHUTHOrO Mofs.
3aKasuuK W/mnn nonb3osaTtenb OTaNbMONOrMYECKOro KombaiiHa mMogenu XTRE/10.330.00 gomkeH y6eanTbes, YTo
npu6op 1CMob3yeTcs B TaKWUX YCMOBUSAX.

MpoBepka U3nyueHuii

AneKTpocTaTnyeckue
paspagbl
(anekTpocTaTnyeckme
nomexm)
IEC/EN 61000-4-2
KpaTKoBpemMeHHble
6pocku/
HaHOCEKYH/IHble
MMMY/bCHbIE MOMeXY
IEC/EN 61000-4-4
MNepeHanpsxeHve
IEC/EN 61000-4-5

[poBanbl HanpsixxeHus,
KOpOTKME NepepbiBbl U
N3MeHeHUs
HanpshkeHnst
IEC/EN 61000-4-11

MarHuTtHoe none
IEC/EN 61000-4-8

YCTOAUMBOCTb K
KOHAYKTUBHbLIM
nomexam
IEC/EN 61000-4-6

YpoBeHb UCMbITaHUsA

+6 KB MpW KOHTaKTe
+g KB B BO3LyXe

+ 2 KB nuTtaHve

+ 1kB B pexxume
MeXay NUHWeR n
NNHWel

(anddepeHumanbHoe)
+ 2 KB Mexay nuHueli
1 3a3eMIeHneM
<5%UT3a 0,5 uykna
40%UT3a 05 uuknos
70%UT3a 25 LmMKnos

<5%UT3a 5 cek
3A/m

3B

CpeAHEKBAAPATUYHOTO

HanpskeHna 150 Ky
o 80 My,

(8ns annapartypbl,
KOTOpas He OTHOCUTCA

CnpaBoYHYK M0 371EKTPOMAr HUTHOW COBMECTUMOCTH

Monam cneayeT BbITh 13 AepPeBa, LLEMEHTA UK KepamuKM.
EC/m nonbl NOKPbITbI CUHTETUYECKUM MaTepUanom, To
OTHOCUTE/IbHAA BNKHOCTb OMKHA BbiTb MakcuMmym 30%.

MuTaHWe BOMKHO BbITb TUMMYHBLIM AN KOMMEPYECKOTO
NOMELLEHNS UK BONbHILbI.

MuTaHWe JOMKHO BbITb TUMWYHBIM A5 KOMMEPYECKOTO
NOMELLEHUS UMW GONbHULIbI.

MnTaHWe [OMKHO GbiTb TUMWYHBIM ANS  KOMMEPYECKOro
NOMeLLeHNs UM GoNbHULbI.

Ecv nonb3oBatenb  OTaNbMOMOrMYECKOro  KombaiiHa
mogenn XTRE/10.330.00 Tpebyet, 4tobbl npubop paboTan
HenpepbiBHO,  PEKOMEHAYeTCA  WUCMoNMb3oBaTb  ero ¢
MCTOYHUKOM 6ecnepe6oiiHOro 3/1eKTPOCHaBKEHUS.

SNEKTPOMArHUTHOE Mone A0MKHO BbITb TUMMYHBIM ANS
KOMMEPYECKOr0 NMOMELLEHNS UM GOMbHMLbI.

K K13Heo6ecneyeHuto)

MEKKAHOTTVKA MALILIA Cpn yn. TuumaHo, 9 - 20841 Kapate-BpuaHua (MoHua-3-BpuaHua) Utanus -Ten.:

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

+39 0362.902185 dakc: +39 0362.903306



PykoBoAacCTBO Mo akcnayatauum n yctaHOBKe ben. 01 or 28.10.15
Cepua xTRE, Mogenb XTRE Kopg 10.330.00 CTp. 14 us 17

Tabnuua 2
CnpaBoYHKK W AeKnapaLms NponM3BoAnTeNs - 3alyTa OT 3N1eKTPOMarHUTHbIX nonei
(cornacHo Tpe6oBaHMio HopmaTmea EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.1 f)

YCTORUMBOCTb K 3B/m 80 Mo 25
13ny4aemMbIM nomexam my
IEC/EN 61000-4-3 (8N annapatypbl,
KOTOpas He OTHOCUTCA
K>KM3HeobecneyeHuo)

MpymeyaHue: UT- 3T0 3HaYEHME HanPsXKeHUs NUTaHuA.

Tabnuua 4
CnpaBOYHMK 1 fileknapauus Npou3BoanTens - 3alimTa oT 3NeKTPOMarHUTHbIX nonei
(cornacHo Tpe6oBaHMio HopmaTmea EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.2)
Odpranbmonoruyeckuii  KombGaitH mogenu XTRE/10.330.00 MOXET WCMONb30BAaTbCA B HUXKEYKa3aHHbIX YCMOBUAX
BO3/e/ICTBUS BHELLHEro 3/1EKTPOMAarHUTHOTO Moss.
3aKasuuK W/mnu nonb3oBaTenb OMTaIbMONOrMYECKOro KombaitHa mogenu XTRE/10.330.00 fomkeH y6eauTbesi, UTo
npréop MCNoNb3yeTcs B TakuX YCNOBUSAX.

TecT Ha YpoBeHb YpoBeHb CnpaBoOYHMK N0 3MEKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTM
YCTOYMBOCT  WCTIbITAHUS COOTBETCTBUS
IEC60601 -1-
2

B6/m3M Nto6oIA YacTW O(hTaslbMONOrMYECKOTo KomGaliHa Mogenu
XTRE/10.330.00, BKNtO4yas kabenu, mMobunbHas W nopTaTMBHas
pafyoyacToTHas TeneKOMMYHWKALMOHHas annapaTtypa [omkHa
CMONb30BaTbCA Ha PacCTOSHWW He MeHee PeKOMeHAOBaHHOTO
NPOCTPaHCTBEHHOrO pa3HoCa, PaCcCYUTaHHOrO MO YpaBHEHWIO,
NPUMEHNMOMY K YacToTe nepefaTymka.

PeKkoMeH/[L0BaHHbIi NPOCTPAHCTBEHHBIN pasHOC:

3B
KoHAyKTUBHbIe  CcpefHeKBaap
pPafnoBONHbI 3TUYHOrO .
IEC/EN 61000-4- Hanpsbkerus  <PeMH el Wt
6 ot 150 kI'y go
80 My
W3nyyaemble
pasuoBOsHbI 3B/m
IEC/EN 61000-4- 0T 80 MIy o 3B/m
3 25T

Tam, rge P - 370 MakCMManbHOE HOMWHaNbHOE HanpsXKeHue
BbIXOJ4a nNepejatusmka B Br (BaTtax) cOrnacHo AaHHbIM
Npou3BOANTENA Mepefatymka, E - 3To paccTosHMe B MeTpax
peKOMeH/0BaHHO ANCTaHLN.

HanpskeHHOCTb ~ MOMA (PMKCMPOBaHHbLIX  MepefaTymkos  PB
onpefeneHHas npu 0CMOTPe 3/1IeKTPOMarHUTHOTO PacroNoXeHus,
[O/KHa 6biTb  MeHblLe YPOBHAI COOTBETCTBMA MO  KaXAOMY
[ManasoHy 4acToT.

MoMexn MOryT BO3HUKaTb BOGAM3KM anmapaTos, MapKUPOBAaHHbIX
CNELYHOLLMM CYMBO/IOM:

MPUMEYAHVEE 1: TMpr 80 My, 1 800 MILL npuMeHsieTcst camast BbICOKas 4acToTa.
MPYMEYAHVIE 2: 3T pyKOBOZSILME NPUHLMMLI HE MOTYT NPUMEHSTLCA BO BCEX CUTYaLMsAX. Ha pacnpocTpaHeHue
3IeKTPOMArHUTHBIX NOJeli BAMSET VX MOT/OLLEHUE 1 OTPAKEHNE KOHCTPYKLMAMM, MPeamMeTamMu 1 loLbMU.

a) WHTEHCMBHOCTb NONA HEMOABWMXKHLIX NepefaTYMKOB, TakMX Kak 6a3oBble CTaHUMU Ans (COTOBbIX/6eCNPOBOAHBIX)
pagnoTenehOHOB 1 HA3eMHbIX aBTOMOGWNel-pagnoCTaHUMIiA, paguontobuTenei, paguosewaHms AM u FM,
pacnpocTpaHeHWs TeneBUAEHUS He MOXET OblTb TOYHO MpefCcKasaHa TeopeTuyeckn. UYTobbl monyunTb AOCTYN K
OKpY>atollleMy — MOMK0  3MEKTPOMArHATHOrO  M3/lyYeHUs,  BbI3BAHHOMY  HEMOABWXHBIM  PafMoyacTOTHbIM
nepefaTyMkoM, cnedyeT MpesycMOTPeTb  3MeKTPOMAarHUTHbI  OCMOTP MecTa. ECAW  MHTEHCMBHOCTb  MONs,
3aMepeHHOro B TOM MeCTe, rje 1Ccnosb3yeTcs odiTanbMonornyeckuii koméaiiH mogenn XTRE/10.330.00 , npeBbILuaeT
NPYMEHUMbIA  BblleyKasaHHbIi  ypOBEHb  PafMoYaCTOTHOrO  COOTBETCTBMS,  CrefyeT  MoHabnogate  3a
o(hTa/IbMONOrMYeCKM  KoMBaliHoM Mogenu XTRE/10.330.00, u4To6bl NpOBEpUTL €ero (yHKLMOHMpoBaHuWe. Ecim
Hab/110at0TCA aHOMa/IbHble 3KCM/TyaTaLyOHHble MOKa3aTenu, T0 MOryT OKa3aTbCsi HeOOXOAUMbI [OMOMHUTENbHbIE
Mepbl, Takne Kak U3MeHeHWe NO3MLMN UK NepemelLeHre othTanbMOIOrMYeckoro kombaiiHa Mog. XTRE/10.330.00.

b) BpauanasoHe yactoT Mexay 150 K, 1 80 ML, HanpsXXeHHOCTb NOMA A0MKHA 6bITh HKe 3 B/M.

Tabnuua 6
PekoMeH/j0BaHHbIe MPOCTPaHCTBEHHbIE PA3HOCHI MEXAY MOGUIbHBIMA KOMMYHWUKALWOHHBIMU PagnoqacTOTHLIMU
annapatamu 1 othTasIbMOOrNYECKUM KOMGaiHOM
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mog. XTRE/10.330.00.
(cornacHo Tpe6oBaHMio HopMaTuea EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.2)

OdhTanbMONOryeckuii komGaiiH Mogenn XTRE/10.330.00, MOXET UCMO/b30BaTLCS B 3MEKTPOMArHUTHON 06CTaHOBKE, B
KOTOPOVi KOHTPONIMPYIOTCS PafMO4acTOTHbIE MOMEXW.

3aKasumk w/manm  nonb3oBaTenb  O(TaNbMONOTMYECKOro KombaiiHa Mogenn XTRE/10.330.00 MoryT momoub
NpefoTBPaTUTh  3MEKTPOMArHUTHbIE MOMEXW, MOAAEPXMBAsA MUHUMabHYIO AWUCTaHLMIO MeXAy MOGUMbHON 1
NOPTaTUBHON PajMoYacTOTHON TeNeKOMMYHWKaLWOHHOV annapaTtypoii 1 ohTanbMOoNormyeckum KomGaitHoM MOg,.
XTRE/10.330.00 Kak pEKOMEHAOBAHO HWXe, B COOTBETCTBUM C MaKCKUMalbHbIM BbIXOAHbIM HanNpsXXeHWeM
KOMMYHMKaLWOHHOro npuéopa.

MakcmmansHoe MpoCTpaHCTBEHHbI Pa3HOC B COOTBETCTBUM C YaCTOTON NepefaTumka (M)
HOMWHanbLHoe Or 150 kI'y go 80 Or 80 My, Ot 800 My go 2,5 Iy
BbIX0fHOE My, n0 800 MIy,
HanpsbxkeHune
nepegaTymka
w
0,01 0,12 0,12 0,23
on 0,38 0,38 0,73
12 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

[N MapKvpoBaHHbLIX MepedaTyMkoB C MaKCUMalbHbIM - HampPsHKeHUEM  BbIXOAA, HE MEPeYMCNEHHbIM  BbiLLe,
PeKOMEeHZ0BaHHbIN NPOCTPAHCTBEHHbINA pasHoc D B MeTpax (M) MOXKHO OLEHWTb, UCMONb3Ysi YpaBHEHMe, NPUMEHUMOE
K uacToTe nepegaTunka, rae P - 3To MakcuMasibHOe HanpskeHne BbIXOJa, XapakTepusytoluee nepesaTuuk B gartax (Br)
B COOTBETCTBUM C UH(OPMALMEli MPONU3BOANTENN NepesaTunka.

MPUMEYAHVE 1: Mpn 80 MI'y, 1 800 ML, nprmMeHseTca camas BbICOKas YacToTa.
MPUMEYAHVE 2: 31 pyKoBOZALLME MPUHLMMBLI He MOrYT MPUMEHATLCA BO BCEX CUTyauusx. Ha pacnpocTpaHeHue
371EKTPOMArHUTHBIX NONeN BANSET VX NOT/OLEHNE 1 OTPXKEHNE KOHCTPYKLMAMY, NpeaMeTaMu U MIOABMMU.

22. CNMMBO/JIbl BESOMACHOCTMW®

Annapatypa ¢ paboymmun yactamu Tuna B

BHMMaHVe: 03HAKOMbTECb C NPUJIOXKEHHON AOKYMeHTauuneit

=

CnepfyiiTe MHCTPYKUMSM MO MCMNONb30BAHMWIO

3awmnTtHoe 3a3eMieHune

AnddepeHunpoBaHHbI C60P INEKTPUUECKNX N INEKTPOHHLIX KOMNOHEHTOB

Jra npojykuus cooTBeTcTByeT aupektuse EU 2002/96/EC

CUMBON 3a4epKHYTON KOP3UHKM [NA Mycopa, MNpPUBEAEHHbIi Ha annapate, O3HayaeT, UTO MOCKONbKY MW3jenune [OJNXKHO
o6pabaTbiBaTbC OTAENIbHO OT GbITOBbIX OTXOAOB, B KOHLE CBOEro cpoka 3KcnayaTaLuWyu OHO JO/KHO 6biTb CAAHO B LEHTP
anddepeHumpoBaHHoro c6opa mycopa ANS 371eKTPUYECKOW W 3NeKTPOHHOW annapaTtypbl nn60 caaH pPoO3HMYHOMY npofasuy npwu
nokyrnke HOBOI 3KBMBaneHTHOW annapaTypbl. Monb3oBaTeNb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a cpayy npu6opa No OKOHYaHUM CpokKa
skcnayataumm B noAaxoAsuwwue opraHbl c6opa. Hagnexawwnii guddepeHunpoBaHHbIli c6op Ans nocnepywlwein oTnpaBku
npuwegleil B HerogHocTb annapaTypbl B peyTunusauuto, o6paboTKy M 3KONOrMYeCKM npuemaeMyt nepepaboTky cnocob6cTeyeT

TOMy, 4TO6bl M36€XaTb BO3MOXHbIX HEraTUBHbLIX NOCNEACTBUIA ANA OKpyXallweih cpeabl M 340p0BbA 1 cnocobcTByeT nepepaboTke
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Tepuanos, M3 KOTOpPbIX coCTOMT usgenuve. 3a 6onee noapo6HOW wHdopmauueir, Kacawuwelhca AOCTynHbIX cuctem cb6opa,

)awalitecb K MECTHOW cnyx6e nepepaboTKU MAM KOMNaHUW-NpogaBLy.

23. YBOPKA

«napat XTRE/10.330.00, B 0co6eHHOCTW HaxofsdWMecs B KOHTaKTe C NauMeHTOM fJeTann, MOXHO YUCTUTb MOCNe KaxAoro
(cetutens, mcnonb3ys 06bIYHYIO TKaHb ANA Y6OPKW, NPONUTAHHY Ae3WHMULMPYOLWMM CPeACTBOM ANA MeAULUHCKUX Nnpubopos,

t HanMBaiiTe HUKaKne XUAKOCTU HenocpeACTBEHHO Ha annapart.

HUMAHWE: BO Bpemsa onepauuidi no y6opke He W3MeHAlTe MNoNOoXeHWe [MarHoCTUYecCKUX npubopoB, noAfepXUBaeMblX

(BOPOTHLIM CTO/MIMKOM, W He 3ajeBaliTe cooTBeTCTBYylOWMNEe Kabenn nutaHus.
24, TEXHMNMYECKOE OBCNIY)XXWNBAHWE

exHuyeckoe ob6cnyxmneaHme annapata XTRE/10.330.00 f0NXHO NPOM3BOANTHLCA HEMOCPECTBEHHO TEXHUYECKUM chneynanncrtom

1EKKAHOTTUKA MAL LA Cpn unn nepcoHanomMm, 06y4YeHHbIM M HaAaNPAMY YNOMTHOMOYEHHbLIM KOMNaHWelh-npon3BoanTeNnem.

MEKKAHOTTUKA MAL LA Cpn - Yanuya TuumnaHo, 9 20841 Kapate-bpuaHuya (MoHua-s-bpuaHya)

25. YCNOBWA TAPAHTINU

FapaHTWitHbIli cepTudmKaT COCTOUT U3 ABYX 4vacTell, pa3fgeneHHblX NYHKTUPHOW NuHueli. 3anonHue cepTudukart, oTgenuTte 6onee

KPYMHYl0 YacTb M OTNpaBbTe ee Ha perucrpayuio He nosjHee BOCbMW AHel € faTbl NpMeMKU annapaTtypbl.

YCNOBUA O TAPAHTUN

a) [pubop MMeeT rapaHTUK Ha cpok 12 mecsueB c faTbl NOKYNKW, KoTopas MOATBepXjaeTcAa [OKYMEHTOM o nepepaue,
BblJaHHbIM PO3HWYHBIM NPOAABLOM, UMW APYTMM [JOKYMEHTOM, yKa3blBawlMM Ha3BaHWe PO3HMYHOrO npopasua U aaty,
Korga G6blna npousBefeHa nepepjava.

b) [opf rapaHTueil noHumaeTca 6ecnnaTtHble 3aMeHa WUAN PEMOHT CcOCTaBHbIX geTaneli npubopa, NPU3HAHHbLIX e eKTHbIMMN
B pe3yfibTaTe NPOU3BOACTBEHHbIX Ae(eKTOB.

c) TlapaHTueli He NoKpbIBaKWTCA BCe AeTanun, KOTOPble OKaXyTcs AedEeKTHbIMU MO NPUUYNHE XanaTHOCTU UAN HeBGPeXHOoCTn B
MCNONb30BaHUN, HeNpaBU/IbHOW YCTAHOBKM W TeXO06CNYXWBAHWSA, NPOU3BEJEHHOro He YMNOJIHOMOYEHHbIM MepcoHanoMm,
06CTOATENLCTB, KOTOPbIE TaK MM MHAYe He MOryT BeCTU Hayano OT NPOU3BOACTBEHHbIX AedeKkToB npubopa.

d) [Ana npubopoB, KOTOpbIM TpebywTcA paboTbl MO MECTYy HaXOX[AEHWUA KAueHTa, Nonb3oBaTenb o0683aH onnatuTb
«PuKCcMpoBaHHbI c60p» 3a BbI3OB M CTOMMOCTb paboyeil cunbl, feiicTByOWY Ha gaty pabor.

e) Mo wncTteyeHun 12 mecayesB npubop rapaHTua 6Gonblle He pacnpocTpaHaeTcs Ha npubop, u ob6cnyxumsaHue 6yaer
npefoCcTaBNATLCA NPU onnaTe 3aMeHeHHbIX feTanei, cToumocTu paboyeil cunbl U Nepeesfa nepcoHana COrnacHo
pevicteyowmnm Tapudam «Cnyx6bl TEXHUYECKON NOAAEPXKU», YNOTHOMOYEHHOW (hupmoii-nponssogntenem.

f) B nwb6om cnyyae wuckaw4vyeHa 3amMeHa npubopa, a Takxe nNpoAneHWe rapaHTum B pe3ynbTate paboT wu3-3a

HencnpasBHOCTH.

26 KOMMNNEKTALWA

. OCHOBHOII 610K

. CTonewHunuybl Ana npu6opos

. MynbT ynpaBneHWs ¢ KHONOYHO NaHenbl U CEHCOPHbIM 3KPaHOM

- Kpecno nayneHTa

. CTolika AN KpenneHWs OCBeTUTENbHOW namMnbl M NOACTABKM NOA NPOEKTOpP 3HAKOB
- OcBeTuTenbHas namna

e TopacTaBka noj NPOEKTOpP 3HAKOB
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- HanonbHoe ocHoBaHue
e [lekopaTuWBHas Haknajka Hano/lbHOro OCHOBAHMUSA

e  31eKTPOMOTOp C PEAYKTOPOM nogbema Kpecna

NPUHALNEXHOCTMU

. Kabenb nutaHua

. Kabenb ynpaBneHus Kpecnom

. Kabenb gna noagknwyeHns npn6opos

. MoacTaBKa 4Na HOr nMaumeHTa
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MPNNTOXEHWE 1.1

CBOAHAA CXEMA xTRE/10.330.00

1. HAMNONbHOE OCHOBAHWE, JEKOPATUBHAS HAK/NAAKA HAMONBbHOINO OCHOBAHUSA N3 ABC-
NAACTUKA (AKPUTOHUTPUN-BYTAOUEH-CTUPOA)

2. OCHOBHOW BNOK

3. MOACTABKA A9 PYUHbIX UHCTPYMEHTOB

4. NYNbT YNPABNEHUS C KHOMOYHOM MAHENBIO M CEHCOPHbLIM 3KPAHOM

5. CTONIEWHWLUbI A4NA NPUEOPOB

6. CTOWKA ANS KPEMNNEHWA OCBETUTE/IbHOW NAMMNbI U MOACTABKW MOJ NMPOEKTOP 3HAKOB

7. ONEKTPOMOTOP C PEAYKTOPOM MOABEMA KPEC/A

8. KPECJ/IO MALUMEHTA

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



MPNNOXEHWE 1.2

MaHenb ynpasneHmna 10.330.00

| BK/TIOYAET N BbIKJTKOYAET PABOYEE MECTO

2 BNOKWPYET/PA3B/IOKWPYET MHCTPYMEHTA/IbHbI CTON B
NIOBOM MONOXEHUN

3 BK/MTIOYAET N BbIKNKOYAET NOAKNIOYEHHOE BCIMMOMOTATE/IbHOE
OBOPYOJOBAHWE

4 PEFYIVNPYET MNONOXEHWE ®OPONTEPA (MO 3AKA3Y)

5 BKMTIOYAET N BbIKNKOYAET NMPOEKTOP

S PETYIVMPYET MHTEHCMBHOCTb CBETA NOAKNKOYEHHOTIO
MHCTPYMEHTA

7 PEF'YITMPYET MHTEHCMBHOCTb CBETA JTAMIbl PABOYEIO MECTA

8 PEFYNUPYET NOABEM/ONYCKAHWE MOBOPOTHOIO CTONA
MPNBOPOB (TONbKO B CNELWNABHOW BEPCUWN ANA WHBANNAOB)

9 PEFYNWPYET NOABEM/OMNYCKAHWE KPEC/A

0] PETYNUPYET SNEKTPOMPNBOAHOE ABNXEHWE KPEC/A

BMNEPE/A/HA3AL (MO 3AKA3Y)

KoHel, nepesoja LOKYMeHTa-

A, AMNIOMUPOBaHHbIM nepeBoauMK HoBropoguesa J/1l060Bb ropeBHa, BajetolLas PyCCKUm u
NTaNbAHCKUM A3blKaMW, NOATBEPXAALD, YTO BbIMOHEHHbIA MHOK NEepPeBOs, MPUI0XKEHHOTO
[LOKYMeHTa AB/IAeTCA NPaBu/bHbIM, TOYHBIM U MOSHbIM.

Mepesogunk Hosropoguesa J/1t0608b NropesHa
CAHKT-
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MeTepbypr

Poccuitickas ®epepaunsa, CaHkT-MeTepbypr
[BaAuaTb LWecToro anpens ABe ThbiCAYM LIECTHAALATOrO roja.

A, PomaHoBa CBeTnaHa H1MKonaeBHa, BpeMEHHO McnofiHAKOWas 0653aHHOCTU CmaruHoi JTioAMUnbl
EBreHbeBHbl, HOTapuyca HoOTapuanbHoro okpyra CaHkT-lleTepbypra, CBWAETENbCTBYHO
NOAMMHHOCTb MOANUCK, CcAeNnaHHOW nepeBofYMKOM HoBropoguesoin J1to60Bbi0 VropesHoin B
MOEM NPUCYTCTBUU. JINUHOCTb €€ ycTaHOB/IeHa.

3apernctpuposaHo B peectpe 3a Ne 4-9373
B3bickaHo no Tapugy 100(cTo) pybneii
Bp.n.o. HoTapuyca:

NTOIO: B HacToALEeM
LOKYyMeHTe
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Dichiarazione dell’Alta Direzione sul perseguimento degli obiettivi della
Politica della Sicurezza aziendale.

La Direzione di MECCANOTTICA MAZZA Sri considera tra i suoi obiettivi aziendali il
raggiungimento della Sicurezza intrinseca delle Macchine prodotte nel proprio
stabiiimento di Carate Brianza.

La Direttiva dispositivi medici 93/42/CE, s.m.i. 2007/47/CE indica le procedure che
devono essere messe in atto per garantire i requisiti essenziali ai fini della Sicurezza e
della tutela della salute degli operatori e delle persone esposte.

L'applicazione dei criteri illustrati nella Direttiva, la verifica della loro efficacia e il loro
aggiornamento sono garantiti dalla Direzione Generate che a tal fine si awale di Servizi
di Progettazione che operano in collaborazione coi reparti di Produzione.

Ai Servizi Tecnici e attribuita l'autorita di identificare i problemi relativi all'applicazione
della Direttiva, di individuare la loro soluzione attraverso l'applicazione di azioni
correttive e di verificare I'applicazione di questultime.

Lincentivazione al lavoro sinergico fra 1 reparti di ricerca e sviluppo,
approwigionamento e produzione, e finalizzata al pieno soddisfacimento della Direttiva
RoHS 2011/65/CE, inerente le restrizioni duso di talune sostanze, per la tutela
ambientale.

Con l'approvazione della presente dichiarazione, la Direzione della MECCANOTTICA
MAZZA Sri si assume limpegno di rendere operative le metodologie e di garantire
I'applicazione.
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1 AVVERTENZE

11 AVVERTENZE GENERALI

PRECAUZIONI E ISTRUZIONI PER LA SICUREZZA

- Prima di intervenire sulla macchina si prega di leggere attentamente il manuale d’uso che deve comunque essere sempre tenuto a
portata di mano.

- Tutte le operazioni e interventi sulle parti elettriche in tensione devono essere effettuati dopo aver disinserito I'alimentatore di rete.
- Non utilizzare attrezzi di lavoro (chiavi o pinze) per attivare l'interruttore generale.

- In mancanza o danneggiamento delle etichette presenti sulla macchina, consultare il presente manuale d’uso. Se non
facilmente reperibile, non utilizzare la macchina e contattare MECCANOTTICA MAZZA Sri o il distributore di zona.

Col fine di continuare a garantire un perfetto sistema di rintracciabilita, in caso di trasferimento dell’esercizio, e quindi del luogo
di lavoro della macchina, awisare MECCANOTTICA MAZZA Sri o il distributore di zona.

Col fine di mantenere la macchina efficacemente e soprattutto sicura per l'operatore e per il paziente, & fatto obbligo effettuare
le operazioni di manutenzione richiamate nel presente manuale. Diversamente, MECCANOTTICA MAZZA Sri, declina ogni

responsabilita.

ATTENZIONE, per evitare il rischio di shock elettrico questo apparecchio deve essere collegato esclusivamente a reti di

alimentazione con terra di protezione.

- Il collegamento degli strumenti diagnostici all’apparecchiatura PURE, costituisce un Sistema Elettromedicale. E pertanto
possibile che il rischio complessivo possa essere influenzato da tale configurazione se non si assicura il perfetto funzionamento
anche delle apparecchiature che vengono ospitate dall’apparecchiatura PURE.

- ATTENZIONE, non e ammessa alcuna modifica di questo apparecchio.
- ATTENZIONE, il supporto per ipiedi non & destinato a sostenere temporaneamente il paziente in posizione eretta.
- ATTENZIONE, non installare I'apparecchio PURE vicino a fonti di calore.

ATTENZIONE, collegando dispositivi alle prese d’uscita fornite dall’apparecchio, si ottiene un Sistema Elettromedicale soggetto
ai requisiti della norma EN 60601-1-1, per i quali, l'organizzazione responsabile dell’utilizzo del dispositivo nella sua

applicazione finale deve tenerne conto.

- Isimboli incontrati nel corso della lettura del manuale richiamano I'attenzione dell’operatore a riguardo dei pericoli di particolare
rilevanza o probabilita di accadimento. La macchina & conforme a tutte le normative generalmente riconosciute in came
tecnico nonets alle norme di sicurezza e infortunistiche: cio significa che da un uso appropriato della macchina non possono
derivare pericoli per le persone a condizioni naturalmente che gli operatori dispongano delle conoscenze necessarum i
funzionare un riunito oftalmico. Comunque nell'uso della macchina PURE non sono consentiti i seguenti lavori e ope/aggnti
perche possono causare, in certe circostanze, pericoli di grave danno alle persone e provocare danni permanent alia r
stessa. Non & consentito camminare sulle strutture non calpestabili. Non & consentito eludere volontariamente le barnlerj
protezioni di sicurezza. Non & consentito durante la lavorazione, allungare le mani nell'area in cui si trovano appareccfiiati

movimento.

m0°80X140966

L'operatore deve essere aggiornato sulle norme di sicurezza da rispettare. Conservare le istruzioni di servizio,,_serjipi«
accessibili sul luogo di istallazione!

I manuale fa riferimento ad aspetti essenziali della direttiva, norme e disposizioni pertinenti all'uso della macchiAa
riassumendo i punti piii significativi. Qualunque inosservanza delle avvertenze riportate nel presente manuale potrebbe

lesioni corporali o perfino il decesso di persone. In aggiunta a quanto riportato nelle istruzioni di servizio si dovranno osservaT
osservare le norme di legge e le regole vincolanti in materia di prevenzione degli infortuni e protezione dell’ambiente. Tali obblighi
possono comprendere anche le norme relative all'uso di sostanze pericolose oppure la messa a disposizione/I’utilizzo di dispositivi
di protezione per il personale. Per tutti i lavori da eseguire con la macchina PURE, si dovranno rispettare le seguenti disposizioni
nonche le generali norme antinfortunistiche seguendo le indicazioni. Ciononostante, possono derivare dalla macchina PURE
pericoli di danno grave alia persona e alio stesso viene impiegato o usato da personale non addestrato e specificatamente istruito
e/o non in conformita all’'uso al quale & destinato. Il manuale dovra essere completato inoltre con delle istruzioni adeguate, inclusi i
doveri di sorveglianza e denuncia, su specifiche interne dell’azienda. Prima di iniziare il lavoro con la macchina PURE, il personale
incaricato dovra aver letto le istruzioni di servizio, e in particolare il capitolo delle avvertenze; farlo durante lo svolgimento del lavoro
€ troppo tardi. Cio vale in particolare per il personale che solo occasionalmente, per esempio per lavori di manutenzione, esegue
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operazioni con la macchina PURE. L'utilizzatore dovra assicurare che la macchina PURE venga impiegata sempre ed
esclusivamente in perfetto stato e che si tenga conto degli essenziali requisiti di sicurezza e delle norme pertinenti. La macchina
PURE dovra essere messa fuori servizio immediatamente qualora si riscontrassero difetti o anomalie di funzionamento. Awertenze
e segnalazioni di pericolo, in forma di targhe, adesivi e marcature, non devono essere rimosse 0 rese irriconoscibili. Awertenze e
segnali di pericolo applicati sulla macchina PURE devono essere mantenuti in condizione di leggibilita. Non & consentito apportare
modifiche, aggiunte o trasformazioni alia macchina PURE che potrebbero pregiudicare la sicurezza, senza esplicita autorizzazione
dellaMECCANOTTICA MAZZA. Cio vale anche per il montaggio e la regolazione dei dispositivi di sicurezza nonche per la saldatura
su elementi portanti. Le parti di ricambio devono corrispondere perfettamente ai requisiti tecnici stabili dalla MECCANOTTICA
MAZZA. L'utilizzo di ricambi originali assicura sempre tale corrispondenza. Si dovranno rispettare gli intervalli per controlliZispezioni
secondo le prescrizioni e indicazioni contenute nelle istruzioni di servizio.

12 SCELTA E QUALIFICA DEL PERSONALE

L'assistenza tecnica della macchina PURE deve essere effettuata direttamente da un tecnico della MECCANOTTICA MAZZA Sri o
da personale addestrato dalla ditta produttrice. L’utilizzatore deve limitarsi alia sola sostituzione dei fusibili e alia pulizia
dell'apparecchiatura. L’utilizzatore € invitato a stabilire norme di comportamento e direttive nei casi di anomalia, prowedere alia
relative istruzione degli addetti ed esporre a tali norme in luogo adatto e ben visibile.

Si raccomanda all'utilizzatore di sincerarsi, prima della messa in funzione della macchina PURE, sulle nozioni del pei
incaricato, con particolare riferimento ai seguenti punti:

Conoscenza del contenuto delle istruzioni di servizio
Conoscenza delle norme di sicurezza e dell’esercizio menzionate nel suddetto manuale
Conoscenza delle norme di legge riguardanti le previsioni infortuni

Si dovra impiegare solo personale addestrato o istruito.

Occorre definire chiaramente le competenze del personale per uso, manutenzione e riparazione.

13 NORME DI SICUREZZA PER L’USO

I lavori sulle apparecchiature elettriche della macchina PURE dovranno essere eseguiti esclusivamente da personale autorizzato,
in osservanza alle regole di elettrotecnica. Persone sotto l'effetto di droghe, alcool o medicinali che pregiudicano la prontezza dei
riflessi, non dovranno essere ammesse né all'uso né alle operazioni di manutenzione e riparazione. Tutte le misure e le
awertenze, con riferimento alia sicurezza di funzionamento, nonche i punti riguardanti la sicurezza generale e la prevenzione degli
infortuni da adottare o osservare prima, durante o dopo la messa in funzione dovranno essere eseguite rigorosamente.

Ogni inosservanza puo portare a infortuni con esito anche mortale per le persone.

In presenza di difetti rilevanti per la sicurezza e/o l'affidabilita della macchina, lo stesso dovra essere fermato o comunque non
messo in funzione.

Non & consentito escludere il funzionamento di dispositivi di sicurezza oppure modificarli o applicarli in modo contrario alia
funzione prevista.

Si dovranno prendere i provvedimenti necessari per garantire I'uso della macchina PURE esclusivamente in perfette condizioni di
sicurezza e funzionamento!

La macchina PURE dovra essere utilizzata solo se tutti i dispositivi di protezione e sicurezza, per esempio dispositivi protettivi e
d’emergenza amovibili, sono applicati e funzionanti.

Sono vietate trasformazioni e modifiche dell'impianto. Tale divieto non si riferisce a modifiche che non comportano conseguenze
per la statica e la dinamica, la sicurezza di funzionamento e la sicurezza in genere, oppure a misure atte ad aumentare la
sicurezza.

L'utilizzatore dovra assumersi la responsabilita per tali modifiche e le conseguenze che ne risultassero. In caso di dubbio si
consiglia di interpellare la MECCANOTTICA MAZZA prima di eseguire modifiche e di richiedere un benestare scritto.

In caso di anomalie di funzionamento, la macchina PURE dovra essere fermata e bloccata immediatamente! Prowedere
immediatamente all'eliminazione delle anomalie!

MECCANOTTICA MAZZA Sri Via Tiziano, 9 - 20841 Carate Brianza (MB) Italia - Tel.: +39 0362.902185 Fax: +39 0362.903306
& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

0081614096



Manuale d’Uso e Installazione 04 4o 070913
Serie PURE, Mod. PURE Cod. 10.090.00 Pag. 6di 16

Chiunque riconosca un immediato pericolo per le persone, dovra azionare senza indugio il tasto d’emergenza. Cio vale anche per
il verificarsi di danni su parti dellimpianto che richiedono un arresto immediato.

Dopo un arresto di emergenza, l'operatore potra reinserire e rimettere in funzione la macchina PURE solo quando avra accertato
che la causa dell’anomalia sia stata eliminata e che I'impianto potra continuare a funzionare senza cagionare piu pericolo.

La macchina PURE dovra essere immediatamente disinserita nei seguenti casi di anomalie:

- Guasti alle apparecchiature a linee elettriche nonche all’isolamento;
- Mancato intervento di freni e/o dispositivi di sicurezza.

Dove esistono condizioni ambientali e applicazioni speciali, si possono verificare situazioni non note al momenta in cui & stato

redatto il presente capitolo.

In tal caso l'utilizzatore & tenuto ad assicurare il funzionamento senza pericolo, ed eventualmente fermare I'impianto fino alia
definizione e adozione di misure atte a garantire la sicurezza d’esercizio, previo accordo con la MECCANOTTICA MAZZA o con
altri enti competent. Prima di mettere in funzione la macchina PURE occorre accertarsi che nessuna persona venga messa in
pericolo in conseguenza del funzionamento della macchina PURE. Se l'addetto dovesse scorgere la presenza di persone che
possono essere in pericolo a causa dell'impianto in funzione, dovra prowedere subito al suo arresto e riawiarlo solo al momenta
incui le persone si trovino al di fuori della zona di pericolo.

Prima di ogni messa in funzione della macchina PURE, l'operatore dovra sincerarsi delta condizioni regolamentari e di perfetta

sicurezza dell’impianto.

Nei casi di messa fuori servizio (per es. per accertata mancanza di sicurezza e affidabilita, in caso di anomalie di funzionamento,
lavori di riparazione e manutenzione, danni accertati, oppure alia fine del turno di lavoro) I'operatore dovra eseguire tutte le misure

di sicurezza prescritte oppure sorvegliare I'esecuzione automatica delta stesse.

L’esecuzione dei lavori sulla macchina PURE & consentito solo se & stato data un ordine a proposito, e dopo che sia stato/SVoltqg o

un addestramento sull’'uso e il funzionamento della macchina PURE. ~ \ LO

14 NORME DI SICUREZZA PER MANUTENZIONE E RIPARAZIONE

Alle persone non autorizzate deve essere vietato qualsiasi lavoro sulle macchine ad apparecchiature dell'impianto.

Prima di eseguire lavori di riparazione e manutenzione, la macchina PURE dovra essere disinserita e fermata; inoltre, &
assicurare che non possa essere reinserita involontariamente da parte di persone non autorizzate.

Prima di iniziare interventi sugli impianti e dispositivi elettrici, occorre accertarsi che la macchina PURE sia priva di tensione.

Si dovra garantire che:

La linea di alimentazione principale sia disinserita;

Le parti mobili siano ferme;

Le parti mobili non possano mettersi in movimento durante ilavori di manutenzione;

Non sia possibile reinserire involontariamente la linea di alimentazione, finctta la macchina PURE & ferma per lavori di

manutenzione e riparazione.

Osservare le norme di protezione ambientale nell’eliminazione delta sostanze di scarto e dei particolari sostituiti.

15 NORME PER LAVORI DURANTE L’ESERCIZIO

L'utilizzatore, o la persona autorizzata dallo stesso, dovra verificare in ogni singolo caso se il lavoro richiesto, in base alia specifica
situazione locale, pud essere eseguito durante l'esercizio.

Per evitare che il personale si ferisca durante le operazioni di manutenzione, regolazione e riparazione, si dovranno utilizzare solo
utensili e ausili adatti e consentiti alio scopo.

Si raccomanda di non toccare parti rotanti e di tenersi a una distanza di sicurezza per evitare che vengano afferrati indumenti o

capelli.
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Nell'uso di solventi e in prossimita di elementi combustibili e deformabili (per esempio legno, materiali sintetici, olii, grassi, impianti
elettrici) si dovranno evitare fiamme, elevate temperature (esempio operazioni di saldatura) e scintillamenti.

L'inosservanza di tale norma puo comportare l'insorgere di pericoli d'incendio, lo sviluppo di gas dannosi per la salute o la
distribuzione dei materiali isolanti.

16 NORME PER LAVORI SU COMPONENTI ELETTRICI

Si utilizzino esclusivamente fusibili originali con la portata di ampere prescritta! In caso di anomalie nell’alimentazione elettrica, la
macchina PURE dovra essere disinserita immediatamente.

Fusibili intervenuti a protezione dell’apparecchiatura devono essere sostituiti solo con fusibili aventi le stesse caratteristiche
indicate nel presente manuale.

Lavori su parti elettriche, su componenti dovranno essere eseguiti solo da personale qualificato, in conformita alle norme
elettromagnetiche.

Qualsiasi particolare della macchina PURE che dovra essere sottoposto a lavori di ispezione, manutenzione e riparazione dovra
essere disinserito dall'alimentazione elettrica, prima di iniziare i lavori.

Nei casi in cui siano indispensabili lavori su particolari sotto tensione, si dovra prowedere all’assistenza di una seconda persona
che, in caso di emergenza, azioni l'interruttore di emergenza o l'interruttore generale. Impiegare solo utensili isolati!

Togliere la tensione prima di staccare o congiungere i collegamenti elettrici a spina (ad eccezione di collegamenti di rete, dove(n

0o
questi non siano pericolosi al contatto, ai sensi delle norme di sicurezza). 10

17 MISURE PER GARANTIRE LA SICUREZZA DI FUNZIONAMENTO

Mantenere pulite e in ordine la macchina e la zona di lavoro;

Non rimuovere nessuna delle protezioni o delle piastre di copertura e tenere chiuse tutte le portelle della macchina;

Non appoggiare mai alcun oggetto sulle superfici di lavoro della macchina dove vi & il rischio di collisione con pa.

rotanti;

Non toccare o allungare le mani su parti della macchina mobili o rotanti;

Prima di awiare la macchina, assicurarsi di sapere come fermarla;

Se accade qualcosa si inaspettato, fermare immediatamente la macchina;

Isolare la macchina quando la si lascia incustodita;

A inizio attivita giornaliera, verificare il corretto posizionamento degli strumenti diagnostici sui relativi ripiani e il collegamento
elettrico.

2. DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D’USO

La macchina PURE serve essenzialmente a supportare gli strumenti per diagnostica oftalmica.

La macchina PURE & installabile d0 ospedali, negozi di ottica e studi oculistici, poliambulatori e in tutti i luoghi dove si effettuano
esami diagnostici nel settore oculistico.

La macchina PURE & utilizzabile da due figure principali, 'ottico e I'oculista.

21 PARTI APPLICATE

La macchina PURE, non possiede parti applicate, ctoé parti che vengono messe intenzionalmente a contatto con il paziente
affinche I'apparecchio possa svolgere la propria funzione, ad eccezione della mentoniera e della poltrona. Le uniche parti
applicate, sono quelle delle apparecchiature che la macchina stessa supporta.
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3. SCHEMA SINOTTICO DELLA MACCHINA

Lo schema sinottico della macchina é nell’allegato 1.1

4. IMBALLO E TRASPORTO

La macchina PURE prima di essere imballata viene divisa in piu componenti per facilitarne il trasporto; i componenti vengono
quindi imballati con cura in apposite scatole di cartone e protetti da possibili urti con del polistirolo. Ogni collo viene identificato con
una targhetta adesiva in modo da facilitarne il riconoscimento.

Il trasporto awiene con qualunque mezzo commerciale abilitato al trasporto di merci.

5. MODALITA’ DI SOLLEVAMENTO

La macchina PURE & preferibile trasportarla con carrelli; & possibile anche sollevarla a mano purcbé si osservino le norme che
regolano tali procedure.

6. INSTALLAZIONE

Liinstallazione della macchina PURE deve essere effettuata direttamente da un tecnico della MECCANOTTICA MAZZA o da
personale addestrato e direttamente autorizzato dalla ditta produttrice, in accordo alle Istruzioni di Montaggio descritte nell’ALL.1.3.

La macchina PURE & stata progettata e prodotta per supportare solo ed esdusivamente strumenti diagnostici per ii settore
oftalmico. E vietato installare su di essa, o semplicemente collegare qualsiasi altro tipo di strumento, anche se dotato di

certificazioni di prodotto.

MECCANOTTICA MAZZA Sri declina ogni responsabilita per 'uso diverso della macchina PURE da quello indicato nel presente

manuale.

Inoltre la macchina PURE e le apparecchiature a essa connesse, aH’atto dell’installazione, devono essere sottoposte a
delle correnti di dispersione in accordo ai paragrafi 8.7 e 16.6 della norma EN 60601-1.

Carico massimo supportabile dalla macchina PURE:
Piattello porta proiettore: 10 kg

Poltrona: 135 kg
Piano porta strumenti: 50 kg

7. REQUISITI DI INSTALLAZIONE

La macchina PURE ha un peso totale di 120 Kg (senza poltrona). La pavimentazione necessaria per sostenere la macchina deve
essere omogenea, rigida e in grado di sostenere tale peso unitamente al personale che ne usufruisce.

L’impianto elettrico deve essere a norma secondo le prescrizioni locali che regolamentano gli impianti elettrici per i locali che
ospitano dispositivi medici e dotati pertanto, anche di messa a terra di protezione.

ATTENZIONE, non installare la macchina se non sussistono queste condizioni.

8 AMBIENTE

Condizioni ambientali di funzionamento per la macchina PURE:

- Temperature: 0° + 50°C
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Umidita relativa: 0 + 95 %
Pressione atmosferica: 800 + 1060 hPa

Condizioni ambientali di trasporto e immagazzinamento:

Temperatura: -10° + 60°C
Umidita relativa: 0 + 95 %
Pressione atmosferica: 800 + 1060 hPa

Non utilizzare il dispositivo in presenza di una miscela anestetica infiammabile

9. SPAZIO MINIMO PER L’USO

Ilmassimo ingombro orizzontale della macchina PURE e 1.350 mm x 1.850 mm.

10. ALIMENTAZIONE ELETTRICA

La macchina PURE & normalmente predisposta per un’alimentazione a 230 V 50/60 Hz. L’apparecchiatura deve essere cablata
secondo schema allegato per alimentazioni 110 V 50/60 Hz.

vanning- sCurcr ti «
rPI|Ur> VH "A'F
S’ARWRC rCCDINC -.3CV

11. ALTRI CONTROLLI PRELIMINARI

Non sono necessari particolari controlli prima dell’utilizzo della macchina PURE.

12. MESSAINBOLLA

Per ottenere un funzionamento ottimale della macchina PURE all’atto dall’installazione bisogna assicurarsi dell’assoluta planarita
della base e del piano traslabile.

13. MESSA IN SERVIZIO E COLLAUDO

Terminate il montaggio vengono testate tutte le varie funzioni della macchina PURE al fine di eliminare eventuali malfunzionamenti
dovuti a errato montaggio. La MECCANOTTICA MAZZA dichiara inoltre che ogni macchina viene collaudata prima di essere
imballata.

14. AVVIAMENTO/FUNZIONAMENTO/ARRESTO

La macchina PURE una volta attivato il contatto elettrico attraverso il pulsante generate posto sul retro della macchina & pronta per
l'uso. L'allegato 1.2 che raffigura il pannello comandi indichera tutte le varie funzioni dalla macchina PURE.
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uso
Accendere linterruttore generale posto sulla struttura, poi premere il pulsante on/off sul pannello comandi.

Una volta acceso il riunito, far accomodare prima il paziente e portare manualmente il piano in posizione di lavoro; quindi, far
accomodare il paziente e, ruotando manualmente il piano, portarlo in posizione di lavoro, posizionando il paziente alia giusta
distanza e altezza per la visita e bloccare quindi il piano strumenti premendo I'apposito tasto |0CK sulla tastiera (All. 1.2).

Premendo leggermente il tasto di discesa della poltrona si attiva la discesa automatica della stessa: in questo caso e' importante
sapere che fino alio scadere del tempo previsto non e' possibile effettuare alcuna operazione. Si consiglia quindi, al termine della
visita, di sbloccare sempre prima il piano e poi eventualmente fare scendere la poltrona.

ATTENZIONE, in caso di mancanza di alimentazione di rete, NON movimentare il piano strumento se non per riportarlo in
posizione di riposo.

Agire sui pulsanti di regolazione di intensity dello strumento, ove previsto.

Se si desidera regolare la luce del riunito, agire sui pulsanti preposti (All.1.2). Agendo contemporaneamente su entrambi
possibile accendere o spegnere la luce.

15 MALFUNZIONAMENTO/AVARIE/GUASTI

Le principali avarie possono essere: Cosa verificare:

- Riunito non si accende Inserire spina;
Controllare on/off generale;

Fusibili

Poltrona non si solleva

Controllare switch sotto piano traslabile

* Nonsi accendono strumenti - Controllare che il pulsante lock di blocco tavolo sia attivo;

- Luce strumenti & al minimo Controllare reostato sul pannello comandi

- Lampada non si accende Controllare cavo alimentazione;

Controllare reostato sul pannello comandi

- Alimentazione proiettore. Controllare cavo alimentazione;
Controllare on/off sul pannello comandi o su strumenti;
- ll'tavolo non si blocca/sblocca Verificare attivazione timer discesa automatica.

In caso il malfunzionamento non venga risolto oppure non sia uno di quelli sopra citati & opportune contattare il servizio di

assistenza al piu presto.

MECCANOTTICA MAZZA Sri - Via Tiziano, 9 20841 Carate Brianza (MB).

16. MANUTENZIONE

La macchina PURE per garantire un perfetto e soprattutto sicuro funzionamento necessita di semplici OPera”™i®c ~ ~ ~ "uf ~ ° fde’
che possono essere eseguiti sia dal cliente finale e sia da personale tecnico qualificato e autorizzato da MECCANOTTICA MAZZA

Sri,

161 MANUTENZIONE ORDINARIA (CLIENTE FINALE)

Questo tipo di attivita, puo essere eseguita dal cliente finale, con una periodicita mensile e consta nel controllare i seguenti aspetti:

Integrity generale di tutta la macchina;
Integrity cavo di alimentazione;
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uso
Accendere l'interruttore generale posto sulla struttura, poi premere il pulsante on/off sul pannello comandi.

Una volta acceso il riunito, far accomodare prima il paziente e portare manualmente il piano in posizione di lavoro; quindi, far
accomodare il paziente e, ruotando manualmente il piano, portarlo in posizione di lavoro, posizionando il paziente alia giusta
distanza e altezza per la visita e bloccare quindi il piano strumenti premendo I'apposito tasto l0CK sulla tastiera (All. 1.2).

Premendo leggermente Il tasto di discesa della poltrona si attiva la discesa automatica della stessa: in questo caso e’ importante
sapere che fino alio scadere del tempo previsto non e’ possibile effettuare alcuna operazione. Si consiglia quindi, al termine della

visita, di sbloccare sempre prima il piano e poi eventualmente fare scendere la poltrona.

ATTENZIONE, in caso di mancanza di alimentazione di rete, NON movimentare il piano strumento se non per riportarlo in

posizione di riposo.
Agire sui pulsanti di regolazione di intensity dello strumento, ove previsto.

Se si desidera regolare la luce del riunito, agire sui pulsanti preposti (All.1.2). Agendo contemporaneamente su entrambi i fasti. eV. 0

possibile accendere o spegnere la luce. S. in
«n r*
A . UM

15. MALFUNZIONAMENTO/AVARIE/GUASTI

Le principali avarie possono essere: Cosa verificare:

- Riunito non si accende Inserire spina;
Controllare on/off generale;
Fusibili

- Poltrona non si solleva Controllare switch sotto piano traslabile

- Non si accendono strumenti Controllare che il pulsante lock di blocco tavolo sia attivo;

- Luce strumenti & al minimo Controllare reostato sul pannello comandi
- Lampada non si accende Controllare cavo alimentazione;

Controllare reostato sul pannello comandi

Controllare cavo alimentazione;

Controllare on/off sul pannello comandi o su strumenti;
Verificare attivazione timer discesa automatica.

- Alimentazione proiettore.

- Il tavolo non si blocca/sblocca

In caso il malfunzionamento non venga risolto oppure non sia uno di quelli sopra citati & opportuno contattare il servizio di

assistenza al piii presto.

MECCANOTTICA MAZZA Sri - Via Tiziano, 9 20841 Carate Brianza (MB).

16. MANUTENZIONE

La macchina PURE per garantire un perfetto e soprattutto sicuro funzionamento necessita di semplici operazioni di manutenzione,
che possono essere eseguiti sia dal cliente finale e sia da personale tecnico qualificato e autorizzato da MECCANOTTICA MAZZA

Sri.

16.1 MANUTENZIONE ORDINARIA (CLIENTE FINALE)

Questo tipo di attivita, pud essere eseguita dal cliente finale, con una periodicita mensile e consta nel controllare i seguenti aspetti:

. Integrita generale di tutta la macchina;
3 Integrita cavo di alimentazione;
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* Chiusura degli sportelli;

« Verifies stability in generale e nello specifico della poltrona e dei vassoi porta strumenti;
* Integrita pannello comandi;

e Integrity lampada;

* Integrita delle etichette;

* Funzionalita poltrona;

- Funzionalita pannello comandi;

* Funzionalita lampada.

Qualora doveste riscontrare anche solo una difformita, non usare la macchina e awisate immediatamente MECCANOTTICA
MAZZA Sri.

MECCANOTTICA MAZZA SRL suggerisce ai propri clienti di tenere traccia delle attivita di manutenzione ordinaria eseguita sui
propri prodotti, col fine di ottemperare ai requisiti previsti per la legge sulla tutela della salute e sicurezza dei luoghi di lavoro
(Digs.81/08).

ATTENZIONE, utilizzare solo accessori e componenti originali MECCANOTTICA MAZZA Sri, diversamente MEACCANOTTICA
MAZZA Sri declina ogni responsabilita.

16.2 MANUTENZIONE ORDINARIA (SOLO PER TECNICI)

Questo tipo di attivita, puo essere eseguita unicamente da personale tecnico qualificato e autorizzato da MECCANOTTICA MA~A 5
Sri, con una periodicita triennale e consta nel controllare i seguenti aspetti: tjjVij

Misure di sicurezza elettrica (dispersioni, rigidita, resistenze, assorbimenti);
Funzionalita e integrita della macchina;

Sostituzione parti consumabili e/o eventualmente usurate;

Regolazioni e tarature in generale (es: tensionamento molle);
Lubrificazione organi meccanici in movimento;

Controllo approfondito circuito elettrico (terre comprese).

In questo contesto, i tecnici rilasceranno al cliente finale un rapporto di manutenzione ordinaria da conservare e
eventualmente a disposizione alle autorita competenti locali per fornire I'’evidenza dell’awenuta attivita di manutenzione.

16.3 MANUTENZIONE STRAORDINARIA (SOLO PER TECNICI)

Questo tipo di attivita, puo essere eseguita unicamente da personale tecnico qualificato e autorizzato da MECCANOTTICA MAZZA
Sri, nei casi in cui la macchina non fosse perfettamente funzionante.

MECCANOTTICA MAZZA Sri declina ogni responsabilita per attivita eseguite da personale e modalita diverse da quelle indicate nel
presente manuale.

17. ACCESSORI

Lamacchina PURE & dotata di diversi accessori che possono agevolare lI'uso quotidiano della stessa.

* Braccio autobilanciato porta forottero. ... .ooovu it Cod. 15.901.00
* Astaporta cavo per lampada @ feSSUTa ..o e Cod. 15.904.00

* Prolunghe adattamento M eNtONIEIa, ou. it aene Cod. 15.905.00

* Ricarica o alimentazione @ filo......c.ouiuiiiiiii i e Cod. 15.906.00
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« Supporto fisso porta monitor da colonna Cod. 15.908.00

* Supporto snodato porta monitor da colonna Cod. 15.909.00

« Spot aggiuntivo da colonna Cod. 15.910.00

Contattare MECCANOTTICA MAZZA Sri per acquisire ulteriori informazioni in merito alle caratteristiche tecniche dei suddetti
accessori, o rivolgersi al rivenditore di zona piu vicino.

ATTENZIONE, & vietato utilizzare accessori diversi da quelli menzionati o non di proprieta di MECCANOTTICA MAZZA Sri, la quale
declina ogni responsabilita in caso contrario.

18. MESSA FUORI SERVIZIO DEFINITIVA

Lamacchina PURE, accessori inclusi, non puo essere smantellata come rifiuto solido urbano, ma in accordo alle prescrizioni della
direttiva comunitaria sullo smaltimento delle apparecchiature elettriche ed elettroniche, 2002/96/CE, s.m.i.

19. DATI TECNICI DELLA MACCHINA

Voltaggio: 230 V 50 Hz

Assorbimento:

Alimentazione piani strumenti: 110 V /230 V max. 120 VA (modificando cablaggio)

Assorbimento lampada:

Alimentazione proiettore:

Fusibili per tensione 230 Vac:

Fusibili per tensione 110 Vac:

Prese ausiliarie:

Fusibili sulla scheda elettronica interna:
F2 (alimentazione strumenti):

F3 (alimentazione motori):

F4 (alimentazione scheda):

F5 (alimentazione lampada):

F6 (alimentazione magnete):

700 VA

3/12 Vcc max. 60 VA

LED 20 VA

230V 50/60 Hz, 60VA

5x20 mm T5A, 250VL
5x20 mm T10A, 250 VL

230V 50 Hz
ESCHMO026.067
5x20mm T1A, L, 250V
5x20 mm T2,5A, L, 250V
5x20 mm T1A,L, 250V
5x20 mm

T5 A, L, 250V

20. CLASSIFICAZIONE DELLA MACCHINA

Apparecchiatura di Classe |

La macchina PURE in accordo alia norma EN 60601-1 & classificata:

Apparecchiatura a funzionamento continuo

Apparecchiatura prowista di parti applicate di tipo B

21 TABELLE

Tabelle prescritte dal paragrafo 6.8.3.201 norma EN 60601-1-2:2007.
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Guida e dichiarazione del costruttore - Emissione Elettromagnetiche
(come richiesto dalla normativa EN 60601-1-2:2007)
Il riunito oftalmico mod. PURE e utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato.
Il Cliente e/o l'utente del riunito oftalmico mod. PURE devono assicurarsi che l'apparecchio sia utilizzato in tale
ambiente.

Test di Emissioni Conformity Guida all'ambiente elettromagnetico
Emissioni Irradiate / Gruppo 1 Il riunito oftalmico mod. PURE utilizza energia RF solo per la
Condotte CISPR11 sua funzione Interna. Per tanto le sue emissioni RF sono
molto basse e non causano alcuna interferenza in prossimitci
di alcun apparecchio elettronico.
Emissioni Irradiate / Classe [B] Il riunito oftalmico mod. PURE é adatto per essere usato in

Condotte CISPR11 tutti gli ambienti, inclusi quelli domestici e quelli connessi
direttamente alia rete di distribuzione pubblica che fornisce

alimentazione ad ambienti utilizzati per scopi domestici.

Tabella 2
Guida e dichiarazione del costruttore - Immunity Elettromagnetiche
(come richiesto dalla normativa EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.1f)
IIriunito oftalmico mod. PURE & utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato.
Il Cliente o l'utente del riunito oftalmico mod. PURE devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale
ambiente.
Test di Emissione Livello di prova

+6 KVa contatto

Guida all'ambiente elettromagnetico

Scariche elettrostatiche 1pavimenti dovrebbero essere in legno, cemento o ceramica.

(ESD) +s KVin aria Se i pavimenti sono ricoperti di materiale sintetico, Tumidity
IEC/EN 61000-4-2 relative dovrebbe essere al massimo il 30%.
Transitori veloci / burst +2kV alimentazione L'alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un ambiente
IEC/EN 61000-4-4 commerciale o ospedale.
Surge +IkV modo tra linea e L'alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un ambiente

IEC/EN 61000-4-5

Buchi ditensione, brevi
interruzioni e variazioni

linea (differenziale)
+2kVtra linea e terra

< 5%UTfor 0.5 cycle

commerciale o ospedale.

L'alimentazione dovrebbe essere quella tipica di un ambiente

commerciale o ospedale.

HM00816140y66

Se l'utente del riunito oftalmico mod. PURE richiede che
I'apparecchio operi in continuazione si raccomanda di
utilizzarlo sotto un gruppo di continuity.

di tensione
IEC/EN 61000-4-11

40%UTfor 05 cycle

70%UTfor 25 cycle

<5%UTfor5sec
Campo magnetico 3A/m
IEC/EN 61000-4-8
Immunity condotte 3Vrms 150kHz to
IEC/EN 61000-4-6 80MHz
(per apparecchi che
non sono life-
supporting)
Immunity irradiate 3V/m 80MHz to 2.5
IEC/EN 61000-4-3 GHz
(per apparecchi che
non sono
life - supporting)
Nota UTé il valore della tensione di alimentazione

I campo magnetico dovrebbe essere quello tipico di un
ambiente commerciale o ospedaliero.

Tabella 4
Guida e dichiarazione del costruttore - Immunity Elettromagnetiche
(come richiesto dalla normativa EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.2)
Iriunito oftalmico mod. PURE € utilizzabile nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato.
Il Cliente o l'utente del riunito oftalmico mod. PURE devono assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale

ambiente.
Test di Livello di Livello di Guida all'ambiente elettromagnetico
immunity prova IEC conformity
60601 -1-2
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Tabella 4

Guida e dichiarazione del costruttore - Immunity Elettromagnetiche

(come richiesto dalla normativa EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.2)

Apparecchi di telecomunicazione a radiofrequenza mobili e
portatili dovrebbero essere utilizzati in prossimity di qualsiasi
parte del riunito oftalmico mod. PURE, includendo cavi, a una
distanza non minore della distanza di separazione
raccomandata calcolata  dall'equazione applicabile alia
frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione raccomandata:

RF condotte 3Vrms
IEC/EN 61000- da 150kHz 3Vrms
4-6 a 80MHz W
RFirradiate d- LEJIVP %0MHz 10800 M
IEC/EN 61000- 3Vim
43 da 80 MHz 3V/m d=|; Up 900 MHz to2.5 GHZ
a 2,5GHz

Dove P & la massima potenza di uscita nominale del
trasmettitore in Watt (W) in accordo ai dati del costruttore del
trasmettitore, E & la distanza in metri (m) di separazione
raccomandata.

L'intensitei del campo da trasmettitori RF fissi, come
determinate da un esame del sito elettromagnetico, dovrebbe
essere minore del livello di conformity in ciascun range di
frequenza.

Interferenze potrebbero awenire in vicinanza di apparecchi
marcati con il seguente simbolo:

((H))

NOTA 1: A80MHz e 800MHz, si applica la frequenza piu alta .
NOTA 2: Queste linee guida, non possono essere applicate a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica é
influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione delle strutture, da oggetti e persone.

a) L'intensitE del campo da trasmettitori fissi, cosi come da stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e
radiomobili terrestri, radioamatori, radiodiffusione AM e FM, diffusione TV, non pu6 essere predetta
teoricamente con accuratezza. Per accedere a un ambiente elettromagnetico dovuto a un trasmettitore fisso RF,
un esame del sito elettromagnetico dovrebbe essere considerato. Se l'intensitd del campo misurata nella
locazione in cui I'apparecchio riunito oftalmico mod. PURE & utilizzato eccede il livello di conformity RFapplicabile
sopra, il riunito oftalmico mod. PURE dovrebbe essere osservato per verificarne il funzionamento. Se prestazioni
anormali sono osservate, misure addizionali potrebbero essere necessarie, cosi come un ri-orientamento o una
ricollocazione del riunito oftalmico mod. PURE

b)  Sul range di frequenze tra 150kHz e 80MHz, I'intensity di campo dovrebbe essere inferiore a 3 V/m.

Tabella 6
Distanze di separazione raccomandate tra apparecchi di comunicazione RF mobili e portatili e il riunito oftalmico
mod. PURE
(come richiesto dalla normativa EN 60601-1-2:2007, § $.2.2.2)

Il riunito oftalmico mod. PURE, & utilizzabile in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RFsono controllati.
Il Cliente o l'utente del riunito oftalmico mod. PURE possono aiutarsi a prevenire interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra apparecchi (trasmettitori) di comunicazione RF mobili e portatili e il riunito
oftalmico mod. PURE come sotto raccomandato, in accordo alia massima potenza di uscita dell'apparecchio di
comunicazione.

Massima potenza Distanza di separazione in accordo alia frequenza del trasmettitore (m)
di uscita Da 150 KHz a 80 Da 80 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
nominale del MHz a 800 MHz
trasmettitore
W
0,01 012 012 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2,3
10 3,8 38 7,3
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100 | 12 | 12 | 23
Per trasmettitori marcati con una potenza di uscita massima non elencata sopra, la distanza di separazione
raccomandata Din metri (m) pud essere stimata usando I'equazione applicabile alia frequenza del trasmettitore, dove

P & la massima potenza di uscita caratterizzante il trasmettitore in Watt (W) in accordo alle informazioni del
costruttore del trasmettitore.

NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, si applica la frequenza piu alta .

NOTA 2: Queste linee guida possono non applicarsi a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata daM'assorbimento e dalla riflessione delle strutture, da oggetti e persone.

22. SIMBOLI DI SICUREZZA

Apparecchialura con parti applicate di tipo B
Attenzione consultare la documentazione annessa
Seguire le istruzioni per I'uso

Terra di protezione

Raccolta differenziata componenti elettriche ed elettroniche

Questo prodotto e conforme alia direttiva EU 2002/96/EC

Il simbolo del cestino barrato riportato sull’apparecchio indica che il prodotto alia fine della propria vita utile, dovendo essere trattato
separatamente dai rifiuti domestici, deve essere conferito in un centra di raccolta differenziato per apparecchiature elettriche ed
elettroniche oppure riconsegnato al rivenditore al momenta dell’acquisto di una nuova apparecchiatura equivalente. L’utente e
responsabile del conferimento dell’apparecchio a fine vita alle appropriate strutture di raccolta. L’adeguata raccolta differenziata per
l'awio successivo dell'apparecchio dismesso al riciclaggio, al trattamento e alio smaltimento ambientale compatibile contribuisce a
evitare possibili effetti negativi sull’ambiente e sulla salute e favorisce il riciclo dei materiali di cui € composto il prodotto. Per

informazioni piu dettagliate inerenti a sistemi di raccolta disponibili rivolgersi al servizio locale di smaltimento oppure alia societa
venditrice.

23. PULIZIA

Lamacchina PURE puo essere pulita utilizzando un normale panno per pulizia imbevuto con un disinfettante per dispositivi medici,
soprattutto le parti a contatto con il paziente, dopo ogni visita. Non versare alcun liquido direttamente sulla macchina.

ATTENZIONE, durante le operazioni di pulizia, non modificare il posizionamento degli strumenti diagnostici supportati dal piano
rotante, ne agire sui rispettivi cavi di alimentazione.
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24. ASSISTENZA TECNICA

L'assistenza tecnica della macchina PURE deve essere effettuata direttamente da un tecnico della MECCANOTTICA MAZZA Sri o
dapersonale addestrato e direttamente autorizzato dalla ditta produttrice.

MECCANOTTICA MAZZA Sri Via Tiziano, 9 - 20841 Carate Brianza (MB)

25. TERMINI DI GARANZIA

Il certificate di garanzia si compone di due parti separate da una linea tratteggiata. Dopo aver compilato il certificate, staccare la
parte piu grande e spedirla per la registrazione entro otto giorni dalla data di collaudo dell’apparecchiatura.

CLAUSOLE DI GARANZIA

a) Lapparecchio & garantito per un periodo di 12 mesi dalla data di acquisto, che viene comprovata da un documento di
consegna rilasciato dal rivenditore o da un altro documento che riporti il nominativo del rivenditore e la data in cui e stato
effettuata la consegna.

b) Per garanzia si intende la sostituzione o riparazione gratuita delle parti component I'apparecchio riconosciute difettose
all’origine per vizi di fabbricazione.

c) Non sono coperte dalla garanzia tutte le parti che dovessero risultare difettose a causa di negligenza o trascuratezza

nell'uso, di errata installazione e di manutenzioni operate da personale non autorizzato, di circostanze che comunque non
possono farsi risalire a difetti di fabbricazione dell’apparecchio.

d) Per gli apparecchi per i quali & richiesto I'intervento a domicilio, l'utente & tenuto a corrispondere il “Diritto Fisso" di
chiamata e icosti di manodopera in vigore alia data dell’intervento.
e) Trascorsi i 12 mesi, I'apparecchio non €& piii coperto da garanzia e l'assistenza verra prestata addebitando le parti

sostituite, i costi di manodopera e di trasferimento del personale, secondo le tariffe vigenti del “Servizio assistenza
Tecnica" autorizzato dalla casa costruttrice.

f) E in ogni caso esclusa la sostituzione dell’apparecchio nonche il prolungamento della garanzia a seguito dell’intervento
del guasto.

26. COMPONENTI

Base principale

*Piano porta strumenti

ePoltrona paziente

«Supporto per il montaggio della lampada di illuminazione e supporto per il proiettore
eLampada di illuminazione

«Supporto per il proiettore

«Staffa forottero

*Base di appoggio

*Ripiano decorativo della base di appoggio

*Motore elettrico del dispositivo di sollevamento della poltrona

ACCESSORI

«Cavo di alimentazione

«Cavo di comando della poltrona
«Cavo per dispositivi di collegamento

<Poggiagambe per il paziente
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ALLEGATO 1.1

SCHEMA SINOTTICO 10.090.00

1 BASE DI APPOGGIO, RIPIANO DECORATIVO DELLA BASE DI APPOGGIO ABS

2. BASE PRINCIPALE

3. SUPPORTO STRUMENTI A MANO

4. PANNELLO COMANDI DIGITALE

5. PIANO PORTA STRUMENTI

6. SUPPORTO PER IL MONTAGGIO DELLA LAMPADA DI ILLUMINAZIONE E SUPPORTO PER IL
PROIETTORE

7. STAFFA FOROTTERO

8. MOTORE ELETTRICO DEL DISPOSITIVO DI SOLLEVAMENTO DELLA POLTRONA

9. POLTRONA PAZIENTE
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ALLEGATO 1.2

PANNELLO COMANDI 10.090.00

ACCENDE E SPEGNE L’AUSILIARIO COLLEGATO
REGOLAL'INTENSITA' LUMINOSA DELLO STRUMENTO COLLEGATO

BLOCCA E SBLOCCA IL PIANO STRUMENTI
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3asaB/ieHMe BbICLWIEro PyKOBOACTBa O peweHun 3agad MNonmtukm
KoprnopaTuBHOW 6e30MacHOCTU.

Ovpexuyss MEKKAHOTTUKA MALULA Cpn cuynTaeT OAHOW K3 3ajay CBOElN KOMMaHUwu

jocTwkeHne bBesonmacHocTw, npucyweli MawwuHam, nNpou3BOAMMBIM Ha ee 3aBOje B
. KapaTe-bpuaHua.

OvipekTnBa 0 MepfuuyuHckom obopyposaHuu 93/42/EC, ¢ nonpaBkaMu U [LONOSIHEHUAMM,
>XceHHbIMU 2007/47/EC, yKa3biBaeT nMNpouefypbl, KOTOPble [OMXKHb ObITb BBeAEHbl B
JelicTeue, 4TO06bl o06ecneynTb BbINOMHEHUE CyW eCTBEeHHbIX TpeboBaHUA B ULensax
Be3onacHOCTWN M 3alWLMT bl 340P0OBbA OMEPATOPOB N KOHTaAKTUPYHOLWUX NNL,.

MpMeHeHWe ocCBelLaeMblX JUPeKTUBOW KPUTeEpPUeB, NpoBepka UX 3 PEKTUBHOCTU U UX
o6HoBfeHne ob6ecneunBatw Tcsa [eHepanbHOW AuMpekuuel, KoTopas B 3TUX Lensx

nonb3yeTcs Cny>k6amu NpoeKTWpPOBAaHWA, [eCTBYWLWMMU B COTPYyLHMWUYECTBE C
Mpon3BOACTBEHHBIMW 0T A€NaMMU.

TexHnyecknum  cny>k6am nNpeiocTaBneHO nNpaBo BbIABASATHL Npob6iembl, KacawulUecs
NPUMEHEHVSI IV PEK T UBbI, ONPEeeNsaTb UX PELUEHUE NYTEM NMPUMEHEHUS KOPPEKT UPYIO LW UX
MED M MPOBEPSATH NPUMEHEHUE NOCELHMUX.

Llenbto cTMMynnpoBaHMA COBMEeCTHONW paboThl OTAeNO0B MUCCAefOBaHUA W pas3BuTUA,
CHab>KeHNA U NPOUN3BOLCT BA ABNAET CA NOJIHOE BbiNOoNHeHUe AupekTusosl RoOHS 2011/65/CE,
Kacawowenca orpaHuWYeHMid  MCNONb30BaHWSA  HEKOTOPbIX BewecTB, AN 3aWuWThl
OKPY>KAIOLLIEN Cpefbl.

MogTeepkpad HacT oAw ee 3aaBneHune, Aupekymas MEKKAHOTTUKA MALLLA Cpn 6epeT Ha

cebst 06593aT EeNbCTBO NMPUHATDbL 3TN METOAMKWN Ha BOOPY>XEHWUE N TapaHTMUpPOBaTb WUX
NPUMEHEHNE.
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1 NPEAYNPEXAEHWNA

11 OBWWE NPEAYNPEXAEHNA

MEPBIMPEAOCTOPOXHOCTWN U UHCTPYKLUWWN NO BESOMACHOCTWN

MpocuM BHUMAaTENbHO MPOYMTATb WMHCTPYKLWIO NO 3KCnayaTauuu, npexge 4eMm HauyumHaTb paboTy C MexaHM3Mom, B nw6om cnydyae, ee
HeobXxoAMMOo BCerga AepXxaTb Noj PyKoi.

Bce onepauuun v pa6oTbl C 31€KTPUYECKUMU feTansiMu Noj HanpsHKeHWem [JOJIKHbl NPOBOAUTLCA NOC/Ae OTK/AKYEHUS OT CEeTeBOro MCTOYHUKA
nUTaHNA.

He ncnonb3yiite paboune MHCTPYMEHTbl (KAKUYN UNKU KNewmn), YTo6bl aKTUBUPOBATL FNMaBHbI/ BblKAOYaTENb.

Mp OTCYTCTBUM WNKM MNOBPEXAEHUN MMeLWNXCs Ha annapaTe 3TUKETOK cBepsAliTecb C HacTosAlWwel MHCTpykuuell no akcnnyaTtauuu. Ecnn ee
Henb3sl NIerko HaTn, He Mcnonb3yiTe annapaT u cBsXxutecb ¢ MEKKAHOTTUKA MALLA Cpn unu TepputopuanbHblM AUCTPUGLIOTOPOM.

Ytobbl npofoskaTb rapaHTupoBaTb 6Ge3ynpeuHyl CUCTeMy OTC/eXUBAHWS, B Clydyae WU3MEHEeHWUS MEeCTOHAXOXAEHWs NpeanpusaTus Wu,
cnepoBatenbHo, Mmecta pa6oTbl annaparta, ysegomute 06 atom MEKKAHOTTUKA MALLA Cpn nnm TepputopmanbHoro gnctpubbiotopa.

Utobbl noppepxunsatb 3pPpeKTUBHOCTbL W, npexpe Bcero, 6e3onacHoCTb ycTpolcTBa ANA onepatopa W ANS nayueHTa, BMeHAeTCA B
06513aHHOCTb MPOU3BOANTL OMepaLuy No TeXHWYEeCKOMY 06CAYyXMBaHUWO, 0603HAYEeHHble B HAacTOslWeM PYKOBOACTBE. B MpoTUBHOM cnyuyae
MEKKAHOTTUKA MALLA Cpn cHumaeT ¢ ce6a N6y OTBETCTBEHHOCTb.

BHUMAHWE: uTo6bl n3bexatb pucka ygapa 3/€KTPUYECKUM WOKOM, 3TOT annapaT A0/XKEH NOAKNOYATLCA UCKNIOUYNTENbHO K CETAM NUTaHuA

C 3alNUTHBLIM 3a3eM/IEHNEM.

Annapatypa PURE npu nogcoegnHeHWM K Hell AuMarHocTuyeckux npubopos npepctaeBnaeTt cob6oii dnektpomeguunHckyto Cuctemy. Moatomy
BEPOSATHO, 4YTO Takad KOoHduUrypauusa MOXeT NOBAWATbL Ha COBOKYMHbI pUCK, ecnu He obecneynBaeTca 6e3ykopusHeHHas paboTa u Toro
o6opyaoBaHus, KOTopoe ycTaHOBNEeHO Ha annapaType PURE.

BHUMAHWE: HUKakme U3MeHeHWs faHHOro npuéopa He J0NyCTUMbI.
1 BHWMAHWE: nopgcTtaBka ANA HOTr HE NpeAHa3HaydyeHa gNs TOro, 4Tob6bl BPEMEHHO Bbl€PXUBAaTb BEC NalMeHTa B CTOAYEM MOMOXEHUN.
1 BHWMAHMWE: He ycTaHaBnuBalite npu6op PURE pagom ¢ uCToOuHMKamMu Tenna.

1 BHUMAHWE: npu nojgcoeguHeHnun npuéopos K obecneuynBaemblM o6opynoBaHuem WwTencenbHbIM poseTkam, BO3HUKaeT
dnekTpomeguumnHckaa Cuctema, nognexauwas co6nwogeHunio tpe6osaHnii Hopmbl EN 60601-1-1, KOTOpble AO0/KHA YYUTbIBATb OpraHu3auus,

OTBEeTCTBEHHas 3a Ucnosb3oBaHue yCTpOVICTBa B €ro KOHe4YHOM NpUMEHEHUN.

- CumBOMbl, BCTpevalWMecs B X0A4e UYTEHWS PyKOBOACTBA, NPUBMeKaldT BHUMaHWe onepaTtopa K OMAcHOCTAM, MMelwWw UM oco6oe 3HayeHue
Wi BEPOSITHOCTb BO3HWKHOBEHWS. AnnapaT COOTBETCTBYEeT BCEM HOpMaMm, KOTOpPbie 0GbIYHO NMPU3HAKTCA B TEXHUYECKON cihepe, a Takxke
HopmMam Mo 6e30MacHOCTU M NpefyNnpPeX/AeHnio HeCHaCTHbIX Cly4aeB Ha NPOW3BOACTBE: 3TO 3HAYUT, 4YTO NPW HafNeXalem MCNoNb30BaAHUM
annapata He MOTYT BO3HUKHYTb Yrpo3bl ANs Niofeil, Npu ycnoBWW, KOHEYHO, 4TO omepatopbl 06nafalT 3HAHUAMU, HEOGXOAWMbBIMU AN
paGoTbl C ohTanbMoNOrnyeckum KombailtHoM. B ni6om cnyuvae, cneaywuwme pa6oTel M onepayuu He paspewanTcs NPU MCMNONb3OBAHUU
annapata PURE, MoCKONbKYy B OMpeAeseHHbiX 06CTOATENbCTBAX OHW MOTYT Bbi3BaTb OMACHOCTb HAaHECEHUSA NWAAM Cepbe3Horo yuep6a u
cTaTb NPUYMHONM Heo6paTUMbIX MOBPEXAEHUA camoro annapata. He paspewaeTtcsi XO4UTb MO KOHCTPYKUMSIM, He MpefHasHa4YeHHbIM ANs
XoKaeHus. He paspewaeTtcs npefjHamMepeHHO 06X0AUTb NMpeAoXpaHUTeNbHble 3aC/OHKWM WAW 3aluTbl. Bo Bpems paGoTbl He paspewaeTcs

npoTArMBaTh Pyku B Ty 06n1acTb, rge Haxo[uTcs ABuXYyleecs o6opyaoBaHue.

Onepatop A0/KEH 6bITb OCBEJOMIEH O HOBelWNX HOpMax 6e30nacHOCTM, KOTOopble Heo6xoAuMMO cobngaTte. Bcerga gepxute MHCTPyKUuuMmn
MDOGCNYXMBaHMIO B JIETKOM J0CTyne No MecTy ycTaHOBKM!

PykoBOACTBO CCbiflaeTCA Ha OCHOBHble acnekTbl AWPEKTUBbLI, HOPMbI U MOJIOXEHUA, Kacawuwuecs wncnonb3osaHusa annapata PURE,
pesovpyst Hanboniee 3HauMMble NYHKTbl Jllo6oe Heco6GnlAeHUe NpuBefeHHblIX B HacTOAlWEM PYKOBOACTBe MNpeaynpexpaeHuii Moxer
MVBECTM K T@NECHbIM NOBPEXAEHUAM WNW faxe cMepTu niofgeil. B gononHeHue K TOMY, YTO yKasaHO B MHCTPYKLUWAX NO 0GCNYXUBaHUIO,
Heobxoymo  GyfeT cob6nwopatb M ob6ecneymBaTb cob6nwogeHWe HOPM 3akoHa U o06A3aTeflbHbIX K BbIMONHEHWK NpasBua No BoOMpocy
npefoTBpalleHns HeCYaCTHbIX ClyvyaeB UM 3alUThl OKpyXawlei cpefbl. 9Tn o06sa3aTenbCTBa MOTYT TakXe BK/AKYaTb HOPMbI, Kacawlwuecs
VCrIo/b30BaHMA ONacHbIX BelWecTB WMAM NpefocTaBNeHUA/UCNnoNb30BaHUA 3aljMTHbLIX Npucnoco6neHnit Ans nepcoHana. [ns Bcex pa6or,
BbMOMHAEMbIX C MOMOLW b0 annapata PURE, gomxHbl co6niopgaTtbca cnefylolwime NONOXEHUA, a Takxe obuwume HOpMbl npefoTBpaleHus
HECHaCTHbX C/ly4aeB B COOTBETCTBUM C yKazaHusMu. Tem He MeHee u3-3a annapata PURE MoryT BOo3HMKaTb PUCKM Cepbe3HOro yuwepba
QM 1 eMy CaMOMY, €C/i OH NPUMEHAeTCs UAW UCNONb3yeTcAs He 06YYEeHHbIM W cnelyuanbHO NOATOTOB/IEHHBIM NepcoHanoM W/uUnu He B
COOTBETCTBMA C NpPejyCMOTPEHHbIM Ha3HaYeHWeM MWCNoNb30BaHWS. PYKOBOACTBO [JO/KHO 6GyaeT Takxke JOMNOMHATLCA Hajnexawumu
VHCTOYKLMAMA, BK/tOYasi 0653aHHOCTU MO KOHTPO/IO U yBEAOMIEHWI0, COracHO BHYTPEHHUM TeXHUYeCKMM TpeGOBaHUAM NpefnpuAaTUA.
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Mpete yem HauynmHaTb pa6oTy ¢ annapatom PURE, ynonHOMOYeHHbIi nepcoHan fo/mkeH 6yfeT npoynTaTb UHCTPYKLMUU NO 06CNyXMBaHWUIO,
1BOCOGEHHOCTM rnaBy npeAynpexpjeHuii; genaTb 3TO BO BPeMs BbIMOMHEHWS paboOThl CAUWKOM MO34HO. 3TO OTHOCUTCHA, B YAaCTHOCTU, K
Taw nepcoHasly, KOTopbiii BbiNONHAET pa6oThl ¢ annapaTtoM PURE TONbKO B KaKWX-TO CAy4asx, Hanpumep, ANS TeKylW ero Texo6CnyxXmBaHus.
Monb3oBatesnb foO/KeH 6yaeT rapaHTMpoBaTh, 4To annapaTt FLY ucnonb3yeTcs Bcerja M UCKNIOUYNTENbHO B 6e3ynpeyHOM COCTOSIHUU, W 4YTO
PNrrbIBAOTCA CylW eCTBeHHble Tpe6oBaHMA 6e30MacHOCTM M COOTBETCTBYWLWME HOPMbl. Mpun o6HapyxeHun aedektoB unm cboes B paboTe
wwyartauma annapata PURE ponxHa 6biTb HemMefneHHO npekpaweHa. [lpegynpexgeHua wnu o603HayvyeHUs onacHocTm B dopme
TOWEK, HakneekK W MapKUPOBKM HUKOrAa He [O/DKHbl CHWMAaTbCA WAM CTAaHOBUTHLCSA Hepa3bopuumBbIMW. [peAynpexpaeHUs u 3Haku
OnacHoCTW, HaHeCeHHble Ha annapat PURE, fo/mkHb nogaepXXuBaTbCA B pacno3HaBaeMoM COCTOAHMU. He paspewaeTcs npou3BoauTb 6es
Toro paspeweHns MEKKAHOTTUKA MALLLA n3meHeHuns, 4ONONHEHUA WU NepeHanagky annapata PURE, koTopble mornu 6bl noBpeauThb
go6e3onacHocT. JTO TakKXe KacaeTcs MOHTaXa M HacTPOWKW NpefoXpaHWTenbHbiX YCTPOMCTB U cnaiikm Hecywmx 371eMeHTOB. 3anacHblie
WU [O/KHBI MONMHOCTbI COOTBETCTBOBATb TEXHWYECKUM TpebGoBaHMAM, ycTaHoBneHHbiM MEKKAHOTTWKA MALULUA. Wcnonb3oBaHue
OpUIVHa/IbHBIX — 3aMacHbIX 4YacTeld Bcerga ob6ecneuyumBaeT Takoe cooTBeTcTBMe. [lO/KHbI 6yayT co6nwpjaTbca  WHTepBanbl AN
LitoBEPOK/MHCNIEKLMIA B COOTBETCTBMUMU C NPeNUCAHNAMU U yKa3aHUAMMU, COAEPXalMMNCA B MHCTPYKUMAX N0 aKcnayaTaLum.

12 BbIBOP N KBANTVNO®UNKALNA MEPCOHANA

TexHuueckoe o6cnyxuneaHue annapata PURE po/mkKHO Npov3BOAWTLCA HENOCPeACTBEHHO TexHuyeckum cneymanuctom MEKKAHOTTUKA
MALA Cpn unu nepcoHanom, o6y4yeHHbIM KomnaHueh-npoussoguTenem. [onb3oBaTenb AOMKEH OrPaHUUYMTLCS 3aMEHOW NNaBKUX
«pefioxpaHuTeneit 1 YNCTKOW annapaTypbl. Monb3oBaTenio npejnaraeTcs YCTAaHOBWTb HOPMbl MOBeJEHUA W yKasaHus gns cnyvyaes cb6oes,
obecrieunTs CooTBeTCTBYOW ee 06yyeHne OTBETCTBEHHbIX INL, M U3M0XUTb 3T HOPMbl B MOAXOAALLEM M XOPOLWO BUAHOM MecTe.

exge yem BBOAMTHL annapaT PURE B akcnayatauuw, nonb3oBaTesilo pekKoMeHAyeTcs YAOCTOBEPUTHCSH B 3HAHUAX YNOTHOMOYEHHOTO
nepcoHasia, B 0COGEHHOCTU KacaloWwnxcs CNeAyLnX NyHKTOB:

- 3HaHMe COoAep>XXaHWA WHCTPYKUWIA mo akcnnyaTayuu
3HaHMe HOpPM 6e30MacHOCTU M 3KcnayaTaunu, ykasaHHbiX B JaHHOM PYKOBOACTBE

- 3HaHMe HOpPM 3aKOHa, KacallWuxcs NPOrHO30B HeCcYaCTHbIX Cy4vyaes

HaHnmaTtbca [0NXeH TONbKO NOATOTOBNEHHbIA MAM 06yYeHHbIi nepcoHan.

Heo6xoAMMo YeTKO onpeAennTb KOMMNEeTeHLMN nepcoHana no UCNONb30BaHNI0, TEXHUYECKOMY 06CNYXNUBAHNIO U PEMOHTY.

13 HOPMbl BE3SOMACHOCTW A/NTA NCMNOJIb3OBAHUNA

Pagotbl ¢ anekTpoo6opysoBaHuem annapata PURE pAo/KHb 6yayT NpoOBOAUTLCA WCKAUYUTENbHO YNOJHOMOYEHHbIM MNepcoHanoMm c
cob/tofleHMeM NpaBu/l  3NEeKTPOTeXHWKW. Jlnua nopj pAeiicTBMEM HapKOTUKOB, ankorons WAM Me[UKAMEeHTOB, CHUXalWux 6biCTPOTY
pechriekcoB, He [OJ/KHbI A0NYCKaTbCA HU K UCMONb30BAHWUIO, HU K omepauusam no o6CNyXWBaHWIO U PEeMOHTY. Bce Mepbl M pekomeHjauum,
«acawoupecs 6esonacHocTu paboTbl, a TakKXe MNYyHKTbl, Kacawuwwuecsa obuweil 6e30NacHOCTM M NpeAoTBPaLWEHUS HecYacTHbIX CNy4yaes,
loTOpble NPUHMMAIOTCA UK cobtofaloTca A0, BO BpEeMSA WM Nocne BBEAEHWS B 3KCNayaTauulo, AO/MKHbl BbIMONHATLCA HEYKOCHUTENbHO.

Moe HecobGnoaeHne moxeT npueBecTn KTpaBmMam, faxe C fietalbHbIM UCXO40M.

Mv Hannuun fepeKToB, CylWwecTBEHHbIX Ana 6e3onacHoCTU U/unn HagexHoCTM annapaTta, paboTa nmocnefHero fo/mkHa 6biTb NpekpalieHa
WVE OH He [I0/1KEeH BKNKYaTbCS.

He paspelwaeTcs npekpawate pa6oTy nNpefoxXpaHWTeNbHbIX YCTPOWCTB UAM U3MEHSATb UX NUGO0 NPUMEHSTb UX UHaye, 4YeM 3TO
npeaycMOTPeHO UX YHKLUNeN .

Lokl 6yAyT NPUHMMATLCA HEO06X04UMMbIE Mepbl, YTO6GbI rapaHTupoBaTb Mcnonb3oBaHue annapata PURE MCKNOUYUTENbHO B MAeaNnbHbIX
ycnoeusix 6e3onacHocT u pa6oThbi!

Annapatr PURE pgonmxeH 6yfeT MCNONb30BaTbCA, TONbKO €CNN NPUMEHAKTCA U AeliCTBYIOT BCe 3aliUTHble yCTPOlicTBA, HAaNPUMep, CMeHHble
npefoxpaHnTenbHble U aBapuiiHbie ycTpoicTBa.

lMepeenkn N N3MeHeHUs yCTaHOBKMW 3anpeljeHbl. 3TOT 3anpeT He KacaeTcs U3MEHEeHW, KOTopble He Bbi3blBalOT NOCNeCTBUIA, Kacawluxcs
CTamu 1 MHaAMUKK, 6e30nacHocTun paboTbl M 6e30nacHOCTU B LenoM, NM60 Mep, HanpaBNEHHbIX HA NOBbIWEeHWe 6e30NacHOCTU.

| Monb3oBatenb AomKeH 6yneT B3ATb Ha ce6f OTBETCTBEHHOCTb 3a TaKMe U3MEHEHWA U BbiTeKallWne U3 HUX NOCNeACTBUS. B COMHUTENbHbIX
CyHasiX peKoMeHAyeTcs npokoHcynbTupoBaTbcss y MEKKAHOTTWUKA MALULA, npexge 4em BbIMONHATbL W3MEHEHUA, UM 3anpocuTb
nucbMeHHoe paspelleHue.
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B cnydae c6oeB B paboTe annapat PURE ponxeH 6biTb He3aMeANUWTeNbHO OCTaHOB/EH
ycTpaHeHve c6oes!

M HaMumm 0cobbIX YCNOBUI OKpyXatllwel cpeasbl
ochopmisinack HacToslWwasa rnasa.

Bastov cnyuyae nonb3oBaTenb 06s3aH ob6ecneynTb (PYHKLUMOHMpPOBaHWe 6e3 pucka Wu,
orpefenieHsl M MPUHATUA Mep, CNOCOGHbLIX rapaHTUpoBaTb 6€30MaCHOCTb MCMOMIb30BAHUSA,
MALLIA wm gpyrumm KoMmneTeHTHbIMU opraHamu. [pexpae yem Bkaw4aTb annapat PURE,

PyKoBOACTBO MO 3akKcnayaTauum m yctaHoBKe

Pepn. 04 ot 07.02.13

ﬂ Cepuna PURE, Mogenb PURE Kog 10.090.00 CTp. 6 u3 16

n 3abnokuposaH! Cpa3y xe obecneubTe

Tor, KTO 06HAPYXXMT HenocpeACTBEHHYI0 OnacHoOCTb ANA Nojeid, fo/mkeH 6yaeT HesamMeLIMTeNbHO HaXxaTb aBapuiiHyl0 KHOMKy. 9To Takxe
[elicTByeT Npn 06HapPYy>XXeHUN NoBpeXeHnli Tex yacTeil o6opyaoBaHnsA, KoTopble TpebylT HEMEANEHHOTO 6OKUPOBaHUS.
Mocne aBapuiiHO 0CTaHOBKM paboTbl onepaTtop CMOXET NOBTOPHO BKAKWYWTbL M NpuMBECTM B geiicTBue annapat PURE, Tonbko korga OH

yéeTes, 4To NpuymMHa c60sa 6bina ycTpaHeHa v 4To YCTPOUCTBO CMOXET npoAosxkaTe paboTy, 60NblWwe He NPeAcTaBAAA ONACHOCTU.
Annapatr PURE flonxeH 6yfeT HEMEANEHHO BbIK/IIOYEH NpU cneayowmnx c6oax:

MoBpexaeHne 31eKTPONpPOBOAKMN, a TakXe U30NALun 060py[0BaHuNA;

HecpabaTbiBaHVe TOPMO3HbIX MEXaHU3MOB U/ unu npepgoxpaHuTenei.

U NPUMEHEeHNi A MOryT 06GHapy>XUTbCA CUTyaluu, He M3BeCTHble Ha MOMEHT, Korpja

BO3MOXHO, OCTaHOBWUTbL paboTy ycTpoiicTBa A0
nocne cornacosaHma ¢ MEKKAHOTTWUKA
HeobxoaumMo y6eanTbCA, 4YTO B pe3ynbTarte

| pebobl annapata PURE HuKTO He 6yaeT nogBepratbCcAa OnacHoOCTW. EcNy OTBETCTBEHHOE NMLO OGHapYXWT Hanuyuve nuuy, KOoTOopble MOTYT

oGl B OMAcHOCTM M3-3a paboTawlwero ycTpoicTsa,

OHO AO0/MKHO 6yaeT HemeAneHHO obGecneynTb €ro OCTAHOBKY M MOBTOPHO

3AYCVTL €70 TONIbKO TOrAa, Korga 3Tu NiMua OKaXyTcst BHe OMacHO 30HbI.

| Mgeg kaxgbiM 3anyckom annapata PURE onepatop pgosxkeH 6yaeT y6efuTbCcAa B Hajnexawux YCN0BUSAX M NOMHOW 6e3onacHocTu
| YCTpo/cTBA.

Mpexe YeM BbINOMHATL PaGOTbl MO PEMOHTY M 3KCNayaTauum,

Boyee BbiKNIOUEHMA (Hanpumep, M3-3a YCTAaHOB/IEHHOW HefoCcTaToOYHOCTM 6e30NacHOCTU M HafexXHocTu, B cnyyae cboes B paboTte, paboT
MOPEMOHTY 1 TeX06CNYXMBAHUIO, YCTAHOBNEHHbIX NOBPeXAeHUH Nnbo B KoHue paboyeil cMeHbl) onepaTtop AO0/KEH 6yAeT BbINONHUTL BCe
npeffvicaHHble Mepbl 6€30NacHOCTH IM60 NPOKOHTPONMPOBATL MX aBTOMATUYECKOEe BbINOSIHEHME.

MposepeHve paboT ¢ annapatom PURE paspewaeTtcs, TONbKO €CM Ha 3T0 6bIN0 faHO pacnops)XXeHue, U nocne Toro kak 6blno npoligeHo
oOyqeHve Mo Mcnonb3oBaHu M paboTe ¢ annapatom PURE.

14 HOPMbl BE3OMACHOCTW NO SKCNAYATAUUN N PEMOHTY

HeynonHoMOYeHHbIM NnLam go/mkHa 6bITh 3anpelweHa Nwbas paborta ¢ MmexaHuamamu n obopyaoBaHuem ycTpoicTsa.

annapat PURE pgonxeH 6biTb BbIKJHOYEH W OCTAHOBNEH; KPOMe TOro,

Heobxooyvo 06ecneymnTb, 4TO6bl HE YNONHOMOYEHHbIE NULA HEe MOFIN CAy4YailHO CHOBA €ro BKAKUYUTb.

Mpeipe yeM HauMHaTL PaboTy C 3/IEKTPUYECKUMUN yCTPONCTBAMU M MexaHW3Mamu, Heob6xoanmo ybeanTbcsa, 4To annapaT PURE o6ecToueH.
HeobxoyMo rapaHTMpoBaThb, 4YTO:

OCHOBHast IMHNSA NUTAHUS OTKNKYEHA;
MogBvKHble feTan 0CTaHOBNEHbI;
MogpwkHble AeTann He MOTYT NPUIATU B ABUXEHUEe BO BpeMs paboT No TeXo6CnyXuBaHUo;

JWHs NUTaHUA He MOXeT 6bITb Cny4yaliHoO BK/AOYeHa NMOBTOPHO, nMoka annapat PURE ocTtaHoBneH Ana pa6oT no Texo6CnyXuBaHUio un

peVoHTY.

liqEpifte HOPMBI NO 3alyMTe OKpyXatouweli cpeabl NpuM yTUAM3aLnmm 0TXOLO0B M 3aMEHeHHbIX AeTanei.

15 HOPMbl ANnA PABOT BO BPEMA SKCNAYATALUWN

€flb WM YNOTHOMOYEHHOe UM /IMLO AO/IXKHO 6yAeT B KaX/AOM OTAeNbHOM C/lyyae NpoBepsATb, MoXeT nu Tpebyemas pa6oTa 6biTb
1HBO BPEMS 3KCM/yaTayMm Ha OCHOBaHUM KOHKPETHOW MeCTHON cuTyauuu.

vB0eXatb paHeHuii nepcoHana Bo BpeMsa onepauunii no Texo6cnyXuBaHuio, HaCTPOike U PeMOHTY, AO/KHbI MCNONb30BATbLCA TONbLKO
IHIbI M BCOMOraTesibHoe 060py0BaHWe, NPUTOAHOE U foNycKaeMoe B 3TUX Lensx.

.YETCA He MpuKacaTbCs K BpalalWwmnMmca getanam v gepxaTtbca Ha 6€30NacHOM pPaccTOSHWU, 4TOGbl He AONYCTUTL 3auenneHns 3a
bl Bonoc.

Wb30BaHWM pacTBOpuTeneid U npu 61M30CTU ropoYUMX M nogpalwmuxcsa pgedopmauum KOMNOHeHTOB (Hanpumep, pepesa,

anekTpuyeckoro ob6opyaoBaHMsa) Heo6XxoAuMMO u3beraTb OrHA, MNOBbIWEHHbLIX TemnepaTyp
CBapO4HbIX Onepaunii) n nckpoobpasoBaHuUA.

WX MaTepuancs, Maces, XMUPOB,
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HecobrioaeHne 3TOW HOPMbI MOXET MPWBECTU K BO3HWKHOBEHWIO PUCKOB noxapa,

06pasoBaHMI0 ONacCHbIX ANs 340POBbS rasoB MK
PacnpocTpaHeHnio N301UPYIOWMUX MaTepranos

16 HOPMbl AnAd PABOT C SNNEKTPUYECKUMWN KOMIMOHEHTAMMN

Venons3yiite MCKNKUYUTENBHO OPUTMHaNbHbIE NNaBKWE NpeAoXpaHUTenNu ¢ npejnucaHHoli B amnepax cunoit Toka! B cnyvae c6oes
«nponuTaHus annapat PURE fonxeH 6biTb He3aMeANIUTENbHO BbIKIOYEH.

[Tewe npepoxpaHuTenun, 3ajeiicTBOBaHHble B 3alWWTe annapatypbl, [JOJI)KHbl 3aMEHATbLCA TONbKO Ha MJaBkKue npejoxpaHuTenu,

velye Takme e xapakTepuctuknm, ykadaHHble B HacTodwemMm pyKoBOACTBE.

PetotbIC ANEeKTpNUYeCcCKummn getanaMmm, ¢ KOMNOHEeHTaMn O01KHbI 6y,qu NPpoOn3BOANTLCA NUCKIKUYNUTENbHO KBaI‘IVIC‘pVILWIpOBaHHbIM nepcoHanom
BCOOTBETCTBUM C 3/TEKTPOMATHUTHBIMW HOpMamMun.

Hempetans annapata PURE, koTopas fgonxHa 6yaeT nogBepratbcs pa6oTtaMm No MHCNEKUWU, TeXO6CNYXMBAHUK WU PEMOHTY, AONXKHA

(KbOTK/IIOUEHA OT 3/1€KTPONUTAHUSA, Npexje 4eM HauuHaTb PaGoThl.

(Texcnyyasix, korga o6s3ateNbHbl paboTbl C geTansiMun NoA Hanps>KeHuem, Heob6xoauMMo o6ecneynTb NOMOLWb BTOPOro YenoBeka, KOTOPbIiA
ITSTyLIae aBapuiiHo cwuTyaumu 3apgeiictBoBan O6bl aBapuiltHbI BblKAlOYaTeNb UK

rnaBHblli  BbIK/lOYaTENb. Wcnonb3yiiTe TONbKO
TUPOBaHHbIE MHCTPYMEHTHI!

M4YNTEe Hanps>XXeHue ceTu, npexae 4Yem BblHMMATb WUINM NOAKAKWYATb K SHEKTPVHECKOVI ceTun wTencenbHble coeauHeHUA (33

(To4yeHVnem ceTeBbIX COEAUHEHWNI, KOrga OHW He OomacHbl NpPW KOHTaKTe, B COOTBETCTBUM C HOpMaMu 6e30macHocTu).

I 17 MEPbI, HTOBbl OBECIMEYNTb BE3SOMNMACHOCTb ®YHKUNOHNPOBAHWNA

CoxpaHsfiiTe B UuctoTe 1 nopsagke annapat u pabouyio 30HY;
He cHUMaiiTe HM OAHY M3 3alLUT UAM NNACTUH NOKPLITUS U [epXUTe 3aKpbiTbiIMW BCe ABeplbl annapaTa;

Hukorga He cTaBbTe Kakue-nn6o npeagmMmeTbl Ha pa60L||/|e noBepxHOCTU annapaTta, rage ectb PUCK UX CTONNKHOBEHUA C NOABUXHBIMU UK

BpaljalnwmnMuca getanamu;

He npnkacaiiTecb 1 He NpoTArMBaiTe pyku K NOABUXHBLIM MAM NOBOpayuBaloWMMCA JeTansm annapara;

Mpexxae Yem 3anycTuTb annapaT, y6eanTechb, 4TO 3HaeTe, Kak ero BbIKIWOUYNTh;

Ecnm npoucxognt UTO-NN60 HEeoXMAaHHOe, HEMEANIEHHO BbIKKUYNTE annapart;

M3onupyiite annapaTt, Korga ero octaBnawT 6e3 npucmoTpa;

B Hauane exefHeBHOI [eATeNbHOCTN NpPoOBepbTe NPaBWU/IbHOE PACMONIOXKEHNE ANATHOCTUYECKUX MHCTPYMEHTOB Ha COOTBETCTBYIOLWNX

MogHOCaX U 3N1EKTPUUECKOEe COoeauHeHue.

22 ONWCAHWE W ULENEBOE HA3BHAYEHWNE

ATeparPURE cnyXuT, rnaBHbIM 06pa3oM, B Ka4eCTBe ONOPbl MHCTPYMEHTOB ANA 0 TanbMONOrMYEeCKON ANATHOCTUKN.

Ameper PURE MoXeT ycTaHaBNMBaTbLCSA B FOCOMTANAX, MarasmHax onTUKW M o TanbMONOrn4yecknx kKabuHeTax, MONUKNMHUKAX U BO BCEX
TEXMECTaX, re NPOU3BOAATCS fAUArHOCTUYECKNE OCMOTPbl B opTanbMonornyeckoii o6nactu.

ATepar PURE MOXeT Mcnosib3oBaTbCsa ABYMS OCHOBHbIMM crneynanmcramMu, onTUKOM U OKY/IMCTOM.

21 PABOYUNE YACTMU

Ateper PURE He nmeeT pabouux vacTeil, To ecTb 4acTell, KOTOpble HAMEPEHHO BBOAATCA B KOHTAKT C MauuMeHTOM, 4To6bl npu6op mor
BMOHATL CBOI (DYHKLMIO, 3a WCKAlYeHWeM noab6opofHUKa U Kpecna.

EANHCTBEHHbBIMU pabouyuMmn YacTsaMu siBNAOTCA pabounme vacTu
arapaTypsl, KOTOPYI0 NoAf4epXvWBaeT cam annapar.
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3. CBOAHAA CXEMA ANMAPATA

CeoiHest cxema annaparta npuBejeHa B npuaoxenun 1.1.

4. YNAKOBKA W TPAHCNOOPTWNPOBKA

lpynakoBbiBaHMs annapat PURE pa3genseTcs Ha HECKONbKO COCTaBHbIX fAeTaneit, 4To6bl 061eryntb €ro TPaHCNOPTUPOBKY; 3aTeMm

BCTaBHble A eTany TuWaTesbHO YNaKOBbIBAWTCA B ChneluanbHble KapTOHHble KOPOGKM M 3alWulalTcs MNOJAMCTUPONIOM OT BO3MOXHbIX
yEIR Kaxgas kopob6ka o603HavaeTCca KNeinkoi nacnopTHOW TabnnMuykoi, 4To6bl 06M1erynTb ee pacnosHaBaHue.

IepeBos@ NPOMN3BOAUTCA /110 6bIM KOMMEPYECKUM TPAHCMOPTHLIM CPeACcTBOM, MPUCNOCOGAEHHbIM 418 NepeBO3KN TOBApOB.

5 CNOCOB NOABEMA

ANOYTUTENbHO NepeBo3nTbL annapaT PURE Ha norpysumkax; TakXXe MOXHO NOAHMMAaTb ero BPY4YHYK, €CNn TONbKO CO6MI0AAI0TCA HOPMBbI,
ppytolumne Takme npoueaypsl.

6. YCTAHOBKA

raHoBka annapata PURE ponXxHa nNpou3BOAUTLCA HeNnocpeacTBEeHHO TexHuyeckum cneyumannctom MEKKAHOTTUKA MALLUA wan
nepcoHasioM, 06YYEHHbBIM U NPAMO YNOAHOMOYEHHbIM

KOMnaHuei-nponssoanTenem,
onucaHHbiMv B MPUJT. 1.3.

B COOTBETCTBUM C WHCTPYKLUUAMWU N0 MOHTaxy,

Amnapar PURE 6bln cnpoekTupoBaH W npou3BefeH, 4To6bl NOAAepXWBaTb TONbKO W WCKAUYUTENbHO AuarHocTuyeckue npubopbl Ans

opTasibmMosiornyeckoii oTpacnu. 3anpeujaeTcs ycTaHaB/lMBaTb Ha Hero UAW NpocTo NOACOEAWHATb K HEMY npu6opbl N60ro MHOro Tmna,
[RICECN OHN CHabXeHbl cepTUMUKATOM NPOAYKLUHK.

MEKKAHOTTVKA MALLLA Cpn cHuMaeT c ce6a BCl0O OTBETCTBEHHOCTb 3a Mcnonb3oBaHue annapata PURE, oTanvaloweecs oT ykasaHHOro
| HacToslLeM pYKOBOACTBE.

Kowve Toro, annapat PURE u nogcoefuMHeHHas K Hemy annapatypa npu ycTaHOBKe [AONIXKHbI 6blTb NOABEPrHYTbl MPOBEPKE TOKOB yTeYku
coecHoab3auam 8.7 n 16.6 HopmaTtmuea EN 60601-1.

MakcumarbHbI BeC, BblfepXuBaeMblii annapatom PURE:

1 [onoBKka filep>xatena npoekropa: 10 kr
1 Kpecno: 135 kr

* [oBOpPOTHbLI cTON ANA npu6opos: 50 kr

7. TPEBOBAHUA KYCTAHOBKE

Atepar PURE nmeet o6wmnii Bec 120 kr (6e3 kpecna). Heo6xoAnMbli AnA nogAepXKu annapaTa noa fO/XeH 6biTb OAHOPOAHLIM, TBEPAbLIM
«BCOCTOSHUM Y[lepXXUBaTb Takoii BeC BMecTe C NepcoHasoM, KOTOpblii UM nonb3yeTcs.

JeKTpUHECKast NPOBOAKA [O/)KHA GblTb B HOPME COrMacHO MeCTHbIM NpejnucaHusM, pernaMeHTUPYLW UM 31eKTPUUYeckylo NPoBOAKY ANS
NOVELLEHAA, B KOTOPbIX HaXoAsfTCA MeAULMUHCKWE YCTPONCTBa, a cefoBaTe/lbHO, KOTOPbie TakXe CHaGXeHbl 3alNTHbIM 3a3eMeHneEM.

BHUMAHVE: He ycTaHaBnuBaiiTe annapart Npu HeECO6GNKAEHNN TakUX YCNOBUNA.

8 OKPYXAKOWAA CPEAA

Pesboveycnosus okpyxxawluweih cpeabl gns annapata PURE:

FOHOTTVIKA MALLIA Cpn yn. TuumaHo, 9 - 20841 KapaTte-BpuaHua (MoHua-3-bpraHua) Utanua - Ten.: +39 0362.902185 dakc: +39 0362.903306
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PyKoBOACTBO MO 3Kcnnyatayuum m ycTaHOBKe ben. 04 o1 07.02.13
E Cepua PURE, Mogenb PURE Kopg 10.090.00 CTp. 9 3 16

Temneparypa: 0° + 50°C
OTHOCUTEeNbHasA BNaXHOCTb: 0 + 95 %

ATmocdepHoe gaBneHune: 800 + 1060 rfa

/A OKpYXKatoLleid cpefbl 418 TPAHCNOPTUPOBKM U CKNALCKOT0 XpPaHeHUs:

Temneparypa: -10° + 60°C
OTHOCUTenbHas BAaXHoOCTb: 0 + 95 %

ATmoctepHoe gaBneHune: 800 + 1060 rMa

MCNonb3yinTe yCTPOKWCTBO NPU HaNMYMKU NOXapoonacHOW aHecTesupyluwei cmecu.

9 MWUHUMUMANBHOE MPOCTPAHCTBO ANA WCNONb3OBAHNA

nManbHble rabapuTHble pasmepsl annapata PURE no ropu3oHTanu 1350 mm x 1850 mm.

0. SNEKTPONUNTAHMWE
napar PURE B Hopme npejycmoTpeH Ana nutaHus npu 230 B 50/60 lu. OnekTponpoBogka annapaTtypbl Ao/KHa 6biTb nMpoBefeHa

Senem cornacHo NPUIOXKEHHOW cxeme Ana nutanua 110 B 50/60 Iu.

1oHe230B 110B Biverve: BbibepyTe niTatoLLee Harpsdierve. CTaHaapTHoe nutaHne 230B

LT - g Hems,

11. APYITWE NPEABAPWTENbHBIE MPOBEPKMW

reHvanbHble NPOBEPKN Nepep ucnonb3oBaHnem annapata PURE He TpebytTcs.

122 YCTAHOBKA NO YPOBHIO

Urobbl 4O6UTLCA ONTUMAaNbHOro (hyHKUMOHMpPOBaHMA annapaTa PURE, npu yctaHoBke Heo6xoAauMMo y6eauTbcA B ab6CONWTHOW POBHOCTM

0OCHOBaHA U nepe,quKHoﬁ NI0OCKOCTH.

13. BBOJ4 B 3KCNAYATAULUWIK W TEXHWYECKWUIN KOHTPODb

[Mo oKoH4aHUM MOHTaXka BCe pas3nuyHble ¢yHKUMnM annapata PURE TecTupywTcs, u4TOo6bl YyCTPaHWTb BO3MOXHble HEWCNpaBHOCTH,
bBBAaHHbE HEMpaBU/ibHbIM MOHTaXXomM. MEKKAHOTTUKA MALLA Takxe 3adBnseT, 4YTO KaxAbli annapaTt NPOXOAWUT TeXHUYECKUi

KOHIPO'b, MPEXAe YeM yNnaKoBbIBaeTCs .

14, 3ANYCK/IOYHKLULWOHWPOBAHWE/OTKNIO YEHWE

(aKTOMLKO 3N1eKTPUYECKMIT KOHTAKT akTUBMPOBAH C NOMOLW b0 06U ero Bbiknlo4yaTens, HaxoAsdlWerocs Ha 3afHeil yacTu annaparta, annapart
DRE rotoB K Mcnonb3oBaHuto. B npunoxeHun 1.2, koTopoe u3obpaxaeT naHenb ynpasB/ieHWS, yKasblBaldTCA BCe pa3UuyHble PyHKUMYK

vpara PURE.

HITTVKA MALILIA Cpn yn. Tuumano. 9 - 20841 Kapare-Bpuanua (MoHua-a-BpuaHua) Utanus - Ten.: +39 0362.902185 dakc: +39 0362.903306
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PykKoBOACTBO MO aKcnnyartayum n yctaHoBKe
Cepuna PURE, Mogenb PURE Kopg 10.090.00

peg.cm 0107.02.13

cTp. t0 13 16

MBBAHE

HATb F1aBHbI BbIK/IlOYaTeNb, HaX0AAWMNNACSA Ha yCTpOVICTBe, 3aTeM HaXaTb KHOMNKY BK/1/BbIK/T HA nmaHenu ynpaBneHua.

Whio KOMBAH BKMOUMTCHA, CHauyana ycaguTe nalyueHTa M BPyuHyl NepeABWHbTE CTONUK B paGouee NONOXeHMEe; 3aTeM ycagute
au BpydHylo NOBOpauNBas CTONMK, NepeABUHbTE ero B paGouee MONOXEHWE, pa3Mel|as NauMeHTa Ha NPaBUNLHOM PACCTOAHUN U
[/ROCMOTpa, a 3aTeM 3a6N0KMpYiiTe CTONMK ANA NpuGopoBs, Haxas cneynansHylo kHonky 610K (lock) Ha knasuatype (Mpun. 1.2).

JHKM HaXKaTM Ha KHOMKY ONyCKaHWA Kpecna akKTuBupyeTca ero aBtomatumyeckoe onyckaHue, B 3TOM C/iydyae BaXHO 3HaTb, 4TO A0

‘VNpeAyCMOTPEHHOTO BPEMEHU HEBO3MOXHO BbIMOMHUTL HUKaAKyl onepauuio. Mo3TOMy MO OKOHYAHUM OCMOTpPa PeKoMeHpyeTcs
cHavasia pa3610KMpoBaTh CTONINK, a 3aTeM, NPW HEOGXOAMMOCTU, ONycKaTb KPecno.

HE NpW otcyTcTeum CETEBOr0 nutaHus HE psuraiite npu6opHyl nnockocts, KPOME Kak 4N1A BO3BpalLEHUS €€ B nonoxexue

e Ha KHOMKN peryampoBaHna MHTEHCUBHOCTM npubopa, ecnu ato NPeJjycMOTPEHO.

MWe oTperynuposatb OcBel eHWe KombaiiHa, HaxwumaliTe Ha cooTBeTcTByluwwme kHonkum (Mpun. 1.2). Haxumaa Ha o6e KHOMKK
THD, MOXHO BK/IIOUNTb UM BbIK/MIOUYNTbL CBET.

BHEWCNPABHOCTUI/ICBEOWN/NONOMKMN

MCE0SIMU MOTYT 6biITh; UT0 NpoBepuThb:

I He BK/TI0YAETCS BcTaBUTh WTENCENbHYIO BUMKY;

MpoBepuTb rnNaBHbIli BblkNOYaTeNnb BKA/BbIKA (on/off).
MnaBkne npegoxpaHuTenun

MpoBepnTb NepekoYaTelb No4 CABMKHLIM CTO/TMKOM
HoDHe nogHMMaeTcs p p p acp

MpoBepuTb, akTUBHA NN 6MOKMpPYlOWas KHOMKa cTonopa
MppbiHe BKAOYaTCs p p , pytowy p

cTona;

. NMpoBepnTb peocTaT Ha NaHenu ynpasneHus
CeeTrprBOpoB MUHUM A bH bl i p p p ynp

HBK/MIOYAETC NamMnoyKa MpoBepuTb Kabenb NUTaHUA;
MpoBepuTb peocTaT Ha NaHenn ynpasneHus
Mave npoekTopa. MpoBepuTb Kabenb NUTaHUA;

MpoBepuTb KHOMKWU BKA/BbIKA HA MaHeNu ynpasieHus uau
Ha npubopax;
| BovpEa cTona He MposepbTe

aKtusayutro Taﬁmepa aBTomMaTuyeckoro
(cTaHaBnMBaeTCs/CHIMaeTCA

onycKaHua.

P

HOTTUKA MALUUA Cpn - Ynuua TuunaHo, 9 20841 Kapate-bpuaHuya (MoHua-3-bpuaHya)

16. SKCNNYATALUNA

Yobl rapaHTMpoBaTh OT/IMYHYIO W, Npexje BCero,

YXXUBaHUIO, KOTOpble MOryT MNpPOU3BOAWTLCSH Kak KOHEUHbIM 3aKa3uukom, TakK w
nyeckum nepcoHanom MEKKAHOTTUKA MALLA Cpn.

6esonacHyt pa6oTy annapata PURE, OH HyxpgaeTcs B NpPOCTbiX onepauuax no

KBanWMNLUMPOBAHHBIM 1 YMNONTHOMOYEHHbIM

161 TEKYWEE TEXOBCAYXWBAHWE (KOHEYHbIN 3AKA3UNK)

JorByg eNCTBUIA MOXET BbINOMHATLCSA KOHEYHbIM 3aKa3uyukoM C nepnoanyHOCTbO pa3 B MecdALl M 3aKsito4yaeTcAa B NpoBepkKe cnepytwwmnx
K/EeKTOB:

O6wWwas LenocTHOCTbL BCEro annaparta;

KKAHOTTVIKA MALILIA Cpn yn. Tuumano, 9 - 20841 Kapate-bpuaHua (MoHua-a-Bpuanua) Utanus - Ten.: +39 0362.902185 dakc: +39 0362.903306
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PykoBoACTBO MO 3Kcnayatauum m yctaHOBKe ben. 04 o1 07.02.13
) Cepua PURE, Mopgenb PURE Kopg 10.090.00 CTp. 10 u3 16

NCNONb30BAHUNE
BK/OWMTL TNaBHbI/ BbiKNOUYaTeNb, HaXoAAWMNACA Ha yCTPOWCTBe, 3aTeM HaxaTb KHOMKY BK//BbIKMN Ha MaHenu ynpaBneHus.

W TONbKO KOMGaiiH BKMIOUMTCA, CHauana ycaguTe naluueHTa M BPYUYHYI NepeaBMHbTE CTONMK B paGouyee NONOXEHME; 3aTeM ycaguTe
nauyMeHTa 1, BPYUYHYI NOoBOpauMBas CTONMK, NepefBUHLTE ero B paGouyee NONMOXEHWE, pasMel|an NauMeHTa Ha NPaBUNLHOM PacCTOAHUN K
bbicoTeAna ocMoTpa, a 3aTeM 3a6M0KUpyiTe CTONNK ANA NPpUMGOPOB, Haxas cneunanbHyt kHonky 610K (I0ck) Ha knasnaType (Mpun. 1.2).

1M IerkoM Ha)kaTUW Ha KHOMKY OMyckaHUs Kpecna akTUBMpyeTcs ero aBToMaTM4yecKoe OMNyCcKaHMe: B 3TOM Clyyae BaXHO 3HaTb, YTO A0
| vcTeueHns NpefycMOTPEHHOTO BpEMEHM HEBO3MOXHO BbIMOMHUTL HWUKAKyl0 onepauynio. M03TOMY N0 OKOHYAHMM OCMOTpa PEKOMEHAyeTcs

| Bcerpa cHavyana pas6nokupoBaTb CTONUK, & 3aTeM, NPM HEOOGXOAUMMOCTU, ONycKaTb KpPecno.

BHUMAHWE: npu oTtcyTcTBuM ceTeBOoro nutaHma HE pBuralite npubopHyl NAOCKOCTb, KPOMe Kak Ans BO3BpalleHWa ee B NoN0XeHue

II'DKDH.
HaumaiiTe Ha KHOMKW perynnupoBaHWs UHTEHCUBHOCTW npuGopa, ecnu 3To NpeAycMoTpeHo.

|Ecrm xoTuTe oTperynupoBaTb OCBel,eHMe KombailHa, HaxumaliTe Ha cooTBeTcTBylWMe KHonku (Mpun. 1.2). Haxumas Ha o6e KHONKK

OAHOBPEMEHHO, MOXXHO BKNKYUTb UIN BbIKNKYNTbL CBET.

15. HEUCNPABHOCTWN/CBEOWN/MONOMKMN

OCHOBHbIMU C60SMMN MOTYT 6blTh: UTO NpoBepuUThb:

- Komb6aliH He BKNoyaeTcs BCcTaBUTbL WTENCENbHY BUMKY;
MpoBepuTb rNaBHbI BblkNOYaTEeNb BKA/BbIKN (on/off);
MnaBkne npepoxpaHntTenu

1 Kpecnio He nogHumaeTcs MpoBepuTb NepeksYaTenb Noj CABUXHLIM CTONMKOM

- Mpn6opbl He BKOUYATCA MpoBepuTb, akTUBHa N GAokMpylowas KHonka ctonopa

cTona;
- CBeT NnpnbopoB MUHUMANbHbIA MpoBepuTb peocTaT Ha NaHenu ynpasiaeHus
- He Bkn4aeTcs namnoyka MpoBepuTb Kabenb NUTaHus;

MpoBepuTbL peocTaT Ha NaHeNu ynpaBneHus
- MutaHune npoekrtopa. I'Iposepvm: Ka6enb nnTaHusa;
MpoBepUTL KHOMKW BKA/BbLIKA Ha MaHenu ynpaBneHus unu

Ha npubopax;
BnokupoBka cTona He MpoBepbTe  akTUBauui Talimepa aBTOMaTM4YeCcKoro

yCTaHaBI‘IVIBEETCH/CHMMQETCH onyckaHua.

Ecnu HencnpaBHOCTb He YyCTpaHsfeTCA UAKW He SBNSETCA OAHON M3 BblleyKa3aHHbIX, ClieayeT Kak MOXHO 6GbicTpee 06paTUTbLCA B CAYyX6y

noAAepXKH.

MEKKAHOTTUKA MALLUA Cpn - ¥Ynnuya TuunaHo, 9 20841 Kapate-bpuaHuya (MoHua-3-bpuaHua)

16. SKCNAYATALWNA

UTto6bl rapaHTMpoBaTb OTAWYHYI W, npexpae Bcero, 6esonacHyt pa6oTy annapata PURE, OH HyxpaaeTcs B NPOCTbIX onepauumax no
Texo6CnyXnBaHuioo, KOTOPble MOryT MNPOU3BOAMTHCS Kak KOHEUYHbIM 3aKa3YMkoM, TaK U KBaiWMWUUMPOBAHHBIM U YNOSHOMOYEHHbIM

TexHnyeckum nepcoHanom MEKKAHOTTUKA MALLUA Cpn.

16.1 TEKYWEE TEXOBC/NYXWBAHWE (KOHEYHbIA 3AKA34YMK)

3T0T BUA AeWCTBUI MOXET BbIMOMHATLCA KOHEUYHbIM 3aKa3uMKOM C MEPUOLUYHOCTbIO pa3 B Mecsl U 3aknyaeTcs B NPoOBepKe Chefyllunx

acnekToB:

. O6uas LenoCTHOCTbL BCEro annaparta;

MEKKAHOTTVIKA MALILIA Cpn yn. TuumaHo, 9 - 20841 Kapate-BpuaHia (MoHua-s-Bpuania) Utanusi - Ten.: +39 0362.902185 dakc: +39 0362.903306
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| UenocTHocTb Kabena nutaHus;

* 3akpbiThe oKolleyek;

* [MpoBepka cTabWNbHOCTM B LL€IOM, & B 0COGEHHOCTM Kpecna v N0TKOB ANA Npu6opos;
e LlenocTHoCTb NaHenu ynpaBneHus;

LlenocTHOCTb NaMnoYKu;

LlenocTHOCTb 3TUKETOK;

D YHKLMOHaNbHOCTb Kpecna;

®YHKLMOHaNbHOCTb NaHeNun ynpaBieHus;

e OYHKLWOHaNbHOCTb NaMMNOYKHN.
Eomo6HapyXXeHO X0TA 6bl 0OAHO OTKNOHEHWE, He Ucnonb3yiiTe annapaT, a HedamegnutTenobHo ysegomnute MEKKAHOTTUKA MAL LA Cpn.

Komnanns MEKKAHOTTWKA MALLA Cpn npepgnaraeT CBOMM 3aka3ydmkam BeCcTW y4yeT AeWCTBUIA no Tekywemy Texob6CnyxXuBaHuio,
npov3BogMMOMY ANS ee NPoAyKuuu, 4To6bl cobntopaTte TpeboBaHWA, NpefycMOTpPEeHHble 3aKOHOM 06 oxpaHe 340pOBbA M 6e30nacHoOCTH
pabounx mecT (3akoHogaTenbHblIi fekpeT 81/08).

BHUMAHWE: wncnonb3yiiTe TONbKO OpPUTrUHanbHoe [AONONHWTeNbHoe o6opypoBaHue M KOMNOHeHTsl MEKKAHOTTUKA MALULUA Cpn, B
npotueHom cnyvyae MEKKAHOTTUKA MAL LA Cpn cHumaeT ¢ ce6a BClO OTBETCTBEHHOCTb.

16.2 TEKYWEE TEXOBCNYXWUBAHWE (TO/IbKO ANA TEXHWUKOB)

Jror BUA AEeWCTBUIA MOXET BbIMONHATHCA WUCKAWOUYUTENbHO KBAanUPUUUMPOBAHHLIM W ynonHOMOo4YeHHbIM MEKKAHOTTUKA MALLUA Cpn

TeXHWYECKVM NepcoHas oM C NepuoANYHOCTbLIO pa3 B TpPW roja U 3aknyaeTcs B NpoBepke CAEAYHLWUX aCNeKToB:

< Mepbl 3nekTpuyeckoii 6esonacHoctTn (paccesaHue, NPOYHOCTb, CONPOTUBNEHUSA, NOTNOWEHNSA);
1 OYHKLMOHANbHOCTb U LLe/IOCTHOCTbL annaparta;

1 3ameHa pacxofHblX W/unu, No He06XOAMMOCTU, U3HOWEHHbIX YacTen;

e PerynupoBku n KanubpoBku B Lenom (Hanpumep, HaTAXEHUS MPYXUH);

< CMasKa ABMXYLUXCA MexaHU4yeckux getaneit;

e Yrny6neHHas npoBepka 3NeKTpUUYeckoi uenun (BkNw4Yas 3a3emMneHns).

B3TOM KOHTEKCTE TEeXHWKU BblJaAyT KOHEYHOMY 3aKa3uuKy OT4YeT 0 TekyleM TeX06CNyXWBaHWW, KOTOPbIA AO/MKEH XpaHUTbCA U, Mo
Heo6Xx0AMMOCTM, NpefoCTaBNATLCA B pacnopsXXeHWe KOMMNETEeHTHbIX MeCTHblX OpraHos, 4To6bl NpejCcTaBUTb [0Ka3aTenbCTBO
nNpon3BefeHHbIX 4eWCTBUA NO TEXHUYECKOMY 06CNYXNBAHWNIO.

16.3 BHEMNAHOBbBIA PEMOHT (TO/IbKO ANA TEXHWKOB)

Jor BUA, AEWCTBUIW MOXET BbINONHATLCA MWCKAKWYUTENbHO KBaNU(PUUMPOBAHHLBIM U ynonHoMo4YeHHbiM MEKKAHOTTWUKA MAUULA Cpn

NepcoHasioM B TeX criydasx, Korga annapart He pa6otaeT 6€3yKOPU3HEHHO.

MEKKAHOTTVKA MAL LA Cpn cHumMaeT ¢ ce6s BCO OTBETCTBEHHOCTb 3a AeNCTBUA, COBEpPLWEHHbIE NMEPCOHANOM W Ha YCNOBMAX, KOTOpble

OT/INYaKOTCA OT YKa3aHHbIX B HacTtodwemMm pyKoBoaCTBeE.

17. AONONHWTENbLbHOE OBOPYAJOBAHWNE

Annapat PURE cHab6XaeTcs pas3fiMyHbIM ONONHUTENbHbLIM 060pyAOBaHNEM, KOTOPOEe MOXeET 06/1eryntb ero noBcegHeBHOE MCNO/Ib30BaHUe.

| KpoHwTeliH choponTepa c aBToMaTnyeckoin 6anaHCUpPOBKOI, Kog 15.901.00
| CtepxeHb, Hecywunii kabenb Ana wenesoit namnel, Kog 15.904.00
> YANVHUTENW ANA NOATOHKM noabopofHukKa, Kog 15.905.00
- loa3apsafka uauM nuTaHue NpoBofHOe, Kog 15.906.00

MBEKKAHOTTVKA MALILIA Cpn yn. TuumaHo, 9 - 20841 Kapate-bpuaHua (MoHua-3-BpuaHua) Utanua - Ten.: +39 0362 902185 dakc: +39 0362 903306
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PykoBoACTBO MO 3KcnayaTtauun m yctTaHoBKe
Cepua PURE, Mogenb PURE Kopg 10.090.00

DUKCUPOBaHHbI/ fepxaTeNb 418 MOHWTOpPa ONOPHI,

LlapHWpHbI gepxaTenb 4N MOHUTOpPa ONOPbI,

[loNoNHUTENbHBLI TOYEYHbIA OCBeTUTeNbHbI Nnpubop 4ns onopsl,

Pes. 04 oT 07.02.13
CTtp. 12 n3 16

Kop 15.908.00
Kopg 15.909.00

Kog 15.910.00

npmtece ¢ MEKKAHOTTUKA MAULUA Cpn, uTo6bl NOAYyYUTb AONONHWUTENbHY WHGOPMaLuMo 0 TEXHUYECKUX XapakKTepucTumkax

blieykasaHHOro 40N0OMHUTENIbLHOTO 060PYAOBaHUSA, NN 06paTUTECh K 6NUXKaAlleMy TeppUTOPUanbHOMY PO3HUYHOMY TOPTrOBLY.

NMMMAHWE: 3anpewaeTcs uUCNonb3oBaTb [AONOMHUTENbHOE

o60py,q03aHV|e, OTNNYHOE OT BblWeykKasaHHOro wnu He ABndAwwWmMecs

p6cTBeHHOCTHIO MEKKAHOTTUKA MALLLA Cpn, KoTopasi CHUMaeT ¢ ce6a BClO OTBETCTBEHHOCTb B MPOTUBHOM Ccryvae.

18. OKOHYATENbHbBLI A BbIBOA M3 3KCNNYATALWMN

|vnapar PURE, BKNo4as [oONonHUTeNbHoe ob6opypoBaHwue,

He MOXeT 6bliTb AEMOHTMPOBaH KakK TBepAble ropoackume OTXoA4bl, a TOJIbKO

1C0rMacHo npegnucanuam  gupektusbl EC 06 yTunusaumm 31eKTPUUECKOW U 3neKTpoHHOU annapaTypbl 2002/96/EC c nonpaBkamMu 1

InononHeHnAMM.

19. TEXHUWYECKWUE OAHHBIE ANMNAPATA

HanpsxeHne B BONbTax:
NoTpe6neHune:

MuTaHne CTONUKOB ANA NPUGOPOB:

NoTpe6neHne Namnouku:
MutaHne npoekTopa:

ANns  HanpsxeHua 230 B
nepeMeHHOro Toka:
Mnaskue npegoxpaHuT! ANA  HanpsxeHwua 110 B
nepeMeHHOro Toka:
[lononHUTeNbHblE PO3ETKM:
MnaBkue npepgoxpaHMTENn BHYTPEHHEN 3N1eKTPOHHOW
CXeMbl:
F2 (nutaHne npmubopos.):

F3 (nutaHue gBuratenein):
F4 (nutaHue nnatbl):

F5 (nutaHue namnsbl):

F6 (nuTaHne MarHuMTOB):

20. KNACCUOUNKALMKMA ANMNAPATA

230 B 50 Iy,

700 B*A (BonbT-amnep)

3/12 BonbT nocT, Toka Makc. 60 B*A 110B/ 230 B makc. 120 B*A
(npn nsmeHeHun KabenbHON NPoOBOAKMN)

CeeTogmop Ha 20 BA (BonbT-amnep)

230 B 50 /60 Iy, 60 B*A

5x 20 mm T5 A, 250 VL

5x20 mm T10 A, 250 VL

230 B 50 I'y
ESCHMO026.067

5x20 mm T1 A. L, 250 B

5x20 mm T2,5A, L, 250 B

5x20 mm T1 A, L, 250 B
5x20 mm T5 A, L, 250 B

Annapat PURE B cooTBeTCcTBUM C HOpMoi EN 60601-1 knaccudunuympyertcsa Kak:

Annapatypa Knacca |
AnnapaTypa NOCTOSAHHOTIO feicTBUS
AnnapaTtypa, cHabXeHHasa paboymmu yactamu Tuna B

21. TABN WL bI

Tabnuubl, npegnucaHHble ab3auem 6.8.3.201 Hopmbl EN 60601-1-2:2007.
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PykoBoacTBO No akcnayartayun M yctTaHOBKe
Cepuna PURE, Mogenb PURE Kopg 10.090.00

Ctp. 13 n3 16

CnpaBOYHUK 1 feKnapaums nNpousBoanTesis - 3/IeKTPOMarHUTHble U3TydYeHns
(cornacHo Tpe6oBaHuo HopmaTtuea EN 60601-1-2:2007)

Odpransmonoruyecknii kombaiiH mogenn PURE MOXET MCMONMb30BAaTLCA B HWDKEYKasaHHbIX YCMOBUAX BO3Ae/CTBUA
BHELLHEro 371eKTPOMarHUTHOTO Mo
3aKasuuK W/unu Nosb3oBaTeslb OMTaIbMONOrMYECKOr0 KoMbaiitHa mMogenu PURE fomXeH y6eauTbesi, UTO Npu6op
CNONb3YeTCs B TaKMX YCNOBUAX.

MpoBepka n3nyyeHuii
W3nyyaemble /
NPOBOAUMbIE N3/TyYeHUs
CISPR11

W3nyyaemble /
NpoBOAUMbIE WU3MyYeHUs
CISPR11

CootBeTcTBME
pynna 1

Knacc [B]

CI'IpaBOLlHVIK no SﬂEKTpOMafHVITHOﬁ COBMECTUMOCTUN

Odpranbmonoruyeckuii KomGaiiH mMogenu PURE ncnonb3yeT
Pafio4aCTOTHYHO 3HEPrUo TOMbKO AN CBOErO BHYTPEHHEro
(YHKUMOHMPOBaHUS.  T03TOMy — ero  pagmoyvacTOTHble
M3NYyYEeHUs OYEHb HU3KWE W He BbI3bIBAIOT HUKAKMX MOMeEX
BOMM3M KaKMX-NNGO 3NEKTPOHHBIX NPUBOPOB.
Odpranbmonoruyeckuii  kombaiiH mogenn PURE npurofeH
[N15 CNONb30BaHNA BO BCEX MOMELLIEHUAX, BK/OYAA XMble
1 HernocpeACTBEHHO CBSi3aHHbIe C CETbIO Mepefadn AaHHbIX
o6Liero  nonb3oBaHWA, KOTOpas MOCTaBnsfeT MuTaHue
NOMELLEHNSAM, UCMONb3YEMbIM B XXUMbIX LieNsiX.

Tabnuua 2

CnpaBoYHUK ¥ AeKnapauus Nnpon3BoanTens - 3awuTa oT 3/1eKTPOMarHUTHbIX Monei
(cornacHo Tpe6oBaHuio HopmaTmea EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.1 )
OdhTasbMonornyecknii Kom6aitH mogenn PURE MOXET MCMONb30BaThCA B HUXKEYKa3aHHbIX YCNOBUSX BO3AENCTBYUSA
BHELLHETO0 3/1eKTPOMarHMTHOro nons.
3aKasuMK W/unM Nonb3oBaTeNb O(MTanbMOMIOrMYECKoro KombaiiHa Mogenu PURE [o/mKeH y6eanTbes, 4To npubop
MCNONb3YETCA B TAKNX YC/IOBUAX.

MpoBepka usnyyeHuii
OrneKTpocTaTuyeckune
paspagp!
(anekTpocTaTuyeckue
nomexw)
IEC/EN 61000-4-2
KpartkoBpeMeHHble
6pocku/
HaHOCEeKYH/IHble
MMMY/bCHbIE MOMEXH
IEC/EN 61000-4-4
NepeHanpskeHune
IEC/EN 61000-4-5

[poBanbl HanpsxeHus,

KOPOTKME nepepbiBbl 1

M3MEHEHNA HamnpsXXeHNs
IEC/EN 61000-4-11

MaruuTHoe nosne
IEC/EN 61000-4-8

YCTOUMBOCTb K
KOHZAYKTUBHbIM
nomexam
IEC/EN 61000-4-6

YCTOAUMBOCTb K
13/ly4aeMbIM MoMexam
IEC/EN 61000-4-3

YPOBEHb ucnbiTaHuAa

+ 6 KB Npu KOHTaKTe
+8 KB B BO3gyxe

+ 2 KB nuTtaHue

+ 1B B pexume
MeXay NMHWeR n
NNHWel
(anddepeHumanbHoe)
+ 2 KB Mexay nuHuelt
1 3a3eMNIeHNEM
<5%UT3a 0,5 umkna
40%UT3a 05 umknos
70%UT3a 25 umKnos

<5%UT3a 5 cek

3A/M

3B
CpefjHeKBapaTUYHOro
HanpsbkeHns 150 Ky,
nio 80 My,

(8N annapatypbl,
KOTOpas He OTHOCUTCA
K>KM3HeobecneyeHuto)

3B/m80 My go 25
my

(8N annaparypbl,
KOTOpas He OTHOCUTCA
K>KM13HeobecneyeHuto)

CnpaBOYHUK MO 371€KTPOMArHUTHOW COBMECTUMOCTH

Monbl JOMKHBI ObITb U3 AepeBa, LIeMEeHTa UM KepammKu.
Ec/n nosibl MOKPbITbl CUHTETUYECKUM MaTepuaioM, To
OTHOCUTENbHAsA BNXHOCTb JOMKHA 6bITb Makcumym 30%.

MuTaHWe JOMKHO BbITb TUMNYHBIM ANS KOMMEPYECKOTO
NOMELLEHUS UMW BONBHNLbI.

MuTaHWe JOMKHO BbITb TUMYHBIM 415 KOMMEPYECKOTO
NOMELLEHNS NN GONbHULbI.

MnTaHe [OMKHO  GbiTb  TUMUYHBLIM - ANS
NOMeLLEeHNs UM 60NbHULLbI.

Ecrv nonb3oBatenb O(hTasbMOMOrMYECKOro KoMbaitHa Mogenm
PURE Tpebyet, uTo6bl npubop paboTan  HenpepbiBHO,
pekomMeHgyeTcs ucnonb3oBaTb  €ro C  UCTOYHUKOM
6ecnepe6oiiHOr0 3N1EKTPOCHAGKEHNS.

neKTPOMarH1THOE None fOMKHO GbITb TUMNYHBLIM ANS
KOMMEPYEeCKOro MoMeLLeHUs 1A 60NbHULbI.

KOMMep4yecKoro

Pepn. 04 ot 07.02.13

MpumeyaHue: UT-3T0 3HaYeHVe Hanps>KeHUs nutaHus.

Tabnuua 4
CnpaBoYHVK ¥ feknapauns NpoM3BoauTens - 3awmnTa oT 3/1IEKTPOMArHUTHbIX nonei
(cornacHo Tpe6oBaHuo HopmaTtmea EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.2)

OhTanbMO/OTMYECKUA KOoMBaliH Mofen PURE MOXeT MCMOMb30BaThCs B HUDKEYKa3aHHbIX YCMOBUSX BO3AECTBUS

BHELLHEro 3N1eKTPOMarHMUTHOro nons.

3aKasuMK U/MnM Monb3oBaTeNb O(TANILMOOIMUYECKOr0 KomGaiiHa Mogenu PURE fomkeH y6eguThbes, 4to npuGop

MCMNOJb3YeTCA B TaKNX YC0BUAX.

TecT Ha YpoBeHb YpoBeHb

yCTOVIHMBOCTb nenbltaHnA COo0TBEeTCTBUA

CI'IpaBOHHVIK no SHEKTpoMarHMTHOVI COBMECTUMOCTUN
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PykoBoacTBO No akcnayartayunm n yctaHOBKe bed 04 or 07.02.13
Cepuna PURE, Mogenb PURE Kopg 10.090.00 CTp. 14 n3 16

Tabnuua 4
CnpaBoYHVK ¥ feknapauns NponsBogmTesns - 3alnTta oT 3/1IeKTPOMAr HUTHbIX nosei
(cornacHo Tpe6oBaHuo HopmaTmea EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.2)

IEC 60601 -1-
2

Mo6unbHas 1 nopTaTuBHasi PajnoyacToTHas TeNeKOMMYHMKaLMOHHas
annapatypa  [O/DKHa ~ MCMOMb30BaTbC  BGAM3M  Mo6GOW  vacTn
ochTanbMosiornyeckoro KombaiiHa mogenu PURE, Bkouasi Kabenu, Ha
paccTosHUM He MeHee pPeKOMeHA0BaHHOIo  MPOCTPaHCTBEHHOTO
pasHoca, PacCYMTaHHOrO MO ypaBHEHWo, MPUMEHUMOMY K YacToTe
nepegarumka. Mo6unbHas M nopTaTMBHas  pagvovacToTHas
TeNIEKOMMYHUKaLMOHHas annaparypa A0/hkHa UCnoib30oBaThCA BOIN3N
No6oii YacT othTanbMoIorMyeckoro kombaiiHa Mmogenu PURE, Bkouas
Kabenm, Ha  paccTosHUM He  MeHee PEKOMEH/J0BaHHOTO
NPOCTPaHCTBEHHOrO  PasHOCa,  PacCUMTAaHHOTO MO ypaBHEHWIO,
NPUMEHNMOMY K YacToTe nepejarymnka.

PekoMeHA0BaHHbIi NPOCTPAHCTBEHHbI pasHoC:

3B
KoHAyKTUBHblE CpeArexsa/pa 3B Jr
pafiMoBOSHbI TVHOro cpefHeKBafpaTuyH
HanpsxeHust
IEC/EN 61000-4-6 oT 150 KTy 10 0ro HanpspKeHus
0T 80 ML 4o 800 MI'y,
80 My,
Vianyuaembie 3B/m p 0T 800 MTif oo 2,5 'y,
PAAUOBONHE! o7 80 Ml o 3B/m '
IEC/EN 61000-4-3
2,5Ty

Tam, rge P - 3T0 MakcuMasibHOE HOMWHasIbHOE HanpsbkeHue Bbixofa
nepejatimka B BT (BaTtax) COrlacCHO [aHHbIM NPOU3BOAUTENS
nepefjatinka, E - 3T0 paccTosHMe B MeTpax PEeKOMEeH[O0BaHHOW
[AUCTaHLUA.

HanpsXeHHoCTb nons (hMKCUPOBAHHbIX nepeaaTyvMkos PB,
onpefiefieHHast MpyM  OCMOTPE  3/IEKTPOMArHUTHOTO  PacrofnOKEHs,
[0/DKHa GbiTb MeHbLLE YPOBHSI COOTBETCTBMS MO KaXXAOMy AnanasoHy
YacToT.

Momexw MoryT BO3HWKaTb BGAM3M anmapatoB, MapKUPOBaHHbIX
CnefyloWwyM CUMBO/IOM:

(<)

NPUMEYAHWE 1: Mpwn 80 My 1 800 MI'LL, npumeHseTcs camas BbICOKas 4actota.
MPUMEYAHUE 2: 3T pykoBoAsLiMe NPUHLMMbLI HE MOTYT NPUMEHATLCA BO BCEX CUTYauusX. Ha pacnpocTpaHeHve
371EKTPOMArHNTHbIX NOSEN BAKSIET UX MOTJIOWEHNE U OTPaXXEeHNe KOHCTPYKLMSMU, NpeaMeTamu v iogbMu.

a) VIHTEHCVMBHOCTb MONS HEMOABMXHBLIX MepefaTynkoB, Takux Kak 6as3oBble CTaHUMWM A1 (COTOBbIX/GECNPOBOAHBIX)
pajmnoTenetoHOB 1 Ha3eMHbIX aBTOMOGWEl-paanocTaHLmii, paguontobuteneii, pagvoselyadus AM u FM, pacnpocTpaHeHus
TeneBuAEHUS He MOXeT 6biTb TOYHO NpeAckasaHa TeopeTuyecku. YToGbl MOAYYMTb AOCTYN K OKpYXKalolemy mnosio
371EKTPOMArHUTHOTO M3/ly4eHUs, BbI3BAaHHOMY HEMOZBVKHBbIM PafiMoYacTOTHLIM NepeAaTynkoM, cnefyeT npefycMoTpeTb
3M1EKTPOMArHUTHbIA  OCMOTP MecTa. ECM  MHTEHCMBHOCTb MO/s, 3aMepeHHOro B TOM MecTe, [fe WCMonb3yeTcs
ochTanbMonornyecknii kKoméaiiH mogenu PURE, npeBbiliaeT NPUMEHWMBbIA BbillEYKa3aHHbI YPOBEHb PafMo4acToTHOroO
COOTBETCTBYS, CnefyeT noHabnogaTb 3a OTaNbMONOrMyYeckum Komb6aiiHoMm Mopenu PURE, u4To6bl NpoBepuTb €ro
¢hyHKUMOHMpOBaHMe. Ecnn HabniofaloTcsl aHOMaslbHble 3KCMyaTalWoHHbIE MOKa3aTenn, TO MOryT OKasaTbCsl Heo6XOAvMbI
[OMOMTHUTE IbHBIE MEPbI, TaKMe Kak U3MeHeHMe No3nLMKu U nepemelleHre opTasbMoornieckoro komoéaiiHa mog. PURE.

b) BpamanasoHe yactoT Mexay 150 K 1 80 MIL, HaNPSXKEHHOCTb NONA JO/MKHA 6bITb HUKe 3 B/M.

Tabnuua 6
PekoMeH/j0BaHHbIe MPOCTPaHCTBEHHbIE Pa3HOCHI MEXAY MOGUIbHBIMU KOMMYHWKALWOHHBIMU PaZno4acTOTHBIMA
annaparamu 1 othTasIbMONOrMYECKUM KOMBAiHOM MoJ. PURE
(cornacHo Tpe6oBaHuio HopmaTtuea EN 60601-1-2:2007, § 5.2.2.2)

OchTasbMONOrYeckuin kKombaiiH Mogenn PURE, MOXET MCMO/b30BaTbCS B 3M1€KTPOMArHUTHOW 06CTaHOBKe, B KOTOPOU
pafMo4acTOTHbIe MOMEXU KOHTPONMPYHOTCA.
3aKasuMK U/ManM nonb3oBaTeNlb O(TaIbMONOrMYECKOro KomGaliHa mogenu PURE MOryT MoMOYb MpefoTBpaTUTh
971eKTPOMarHUTHbIE MOMeXW, MOAAEPXMNBAA MUHUMAIbHYIO AUCTAHLMIO Mex Ay MOGUIbHOW 1 nopTaTWBHOI
PaZMoYacTOTHON TeNEeKOMMYHUKALMOHHOW annapaTtypoii M ogTanbMONorMyeckum KombaiiHoMm Mog. PURE  Kak
PEKOMEH/0BaHO HIKe, B COOTBETCTBUN C MaKCUMaslbHbIM BbIXOZAHbIM Hanpsi)XeHNeM KOMMYHUKALMOHHOTO npu6opa.

MakcumanbHoe MpocTpaHCTBEHHbI pasHOC B COOTBETCTBUM C 4acTOTON nepeaatynka (M)
HOMUVHaNbHOEe OT 150 kl'y go 80 OT 80 MI'y, OT800MI'y fo 2,51y,
BbIXOAHOE My, £,0 800 MIy,
HarnpsbkeHve
nepegarumka
W
0,01 012 012 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 338 73
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) PykoBOACTBO MO 3KcnayaTauum mycTaHoBKe ben. 04 o1 07.02.13
Lit) Cepus PURE, Mogens PURE Kog 10.090.00 Crp. 15 w3 16

100 12 12 23
ANns  MapKupoBaHHbIX NepefaTyMKoB C MaKCUMasibHbIM HanpsXXeHWeM BbIX0A4a, He NepeyucrieHHbIM Bbllle,
pPEeKOMeH/0BaHHbI NPOCTPAHCTBEHHbI pasHoC D B MeTpax (M) MOXHO OLEHUTb, UCNO/b3ys ypaBHEHUE, NPUMEHUMoe
K YacToTe nepejaryvka, rae P - 3T0 MakcuManbHoOe HanpshXXeHue BbIXOAa, XxapakTepusywliee nepejatyvk B Battax (BT)
B COOTBETCTBMU C UH(OpMaLMeli Npon3BoguTeNs nepejarymka.

NMPUMEYAHWE 1: NMpwn 80 My 1 800 MI'LL, npumeHsieTcsA camas BbiCOKas yactoTa.
NMPUMEYAHWE 2: 3Tn pykosogsuimMe MNpPUHUWNbI He MOTyT NPUMEHATLCA BO BCeX cuUTyauusx. Ha pacnpocTtpaHeHue
3N1EeKTPOMArHUTHbLIX Noseil BAUAET UX NOrfoueHne N oTpaxeHne KOHCTPYKLUAMU, NpeaMmeTamMu v I04bMN.

22. CNMBO/JIbl BE3SOINACHOCTU

AnnapaTtypa c paboynmun yactamu Tuna B

BHMMaHMe: 03HaKOMbTECb C MPUMOXEHHON JOKyMeHTauuei
CnepyiiTe MHCTPYKLUMSAM NO MCNONb30BAHWIO

3awWunTHoe 3a3eMmaeHune

AnddepeHunpoBaHHbIi C60P 3NEKTPUYECKUX U 3NEKTPOHHBIX KOMMNOHEHTOB

dTa npofykKuua cooTBeTcTByeT aupektuse EU 2002/96/EC

CMMBO/ 3a4epKHYTOW KOP3MHKM ANs Mycopa, NpuBefeHHbli Ha annapaTte, oO3HayaeT, 4YTO MOCKO/NbKY uM3jgenue AO/MKHO o6pabaTbiBaTbCA
OTAEeNbHO OT GbLITOBbLIX OTXOAOB, B KOHLE CBOEro cpoka 3KCnayaTauuum OHO AO/MKHO 6biTb CAAHO B LeHTp AuddepeHympoBaHHoro cbopa
Mycopa ANA 3NeKTPUYECKON N 3NeKTPOHHOI annapaTtypbl 1160 cAaH PO3HMYHOMY NpoAaBLy NPW NOKYNKe HOBOW 3KBMBaNeHTHON annapaTypbl.
Monb3oBaTeNb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a cAayy npubopa No OKOHYAHWWU cpoKa 3KcnayaTauuu B NOAXOAsALWMe opraHbl c6opa. Hagnexauunit
andepeHumpoBaHHbIi c60p ANA nocnegyllwein oTnpaBkM nNpuwegwein B HerogHocTb annapaTtypbl B peyTunusauuio, o06paboTky u
3KoNnornyeckn npumemnemyio nepepaboTky cnoco6cTByeT TOMy, 4TO6bl M36€XaTb BO3MOXHbBIX HEraTWBHbIX MOCNEACTBUI ANA OKpyXatuwein
cpefbl M 340poBbA U cnoco6cTByeT nepepaboTke MaTepuanosB, W3 KOTOPbIX COCTOMT usgenue. 3a 6onee noapoGHON MHGopmauunei,
Kacawluleica 4OCTyNHbIX cuctem cbopa, obpawjalitTecb K MECTHOW cnyx6e nepepaboTKu MAM KOMNaHWM-NpoaaBLy.

23. YBOPKA

Annapat PURE, B 0CO6€HHOCTM HaxoAfAlWMecAa B KOHTaKTe C MauuMeHTOM feTanu, MOXHO YUCTUTb MOCAe KaXAoro nocetutens, UCNonb3ysa
06bIUHYI0 TKaHb ANS YGOPKKU, NMPONUTAHHY AE3NH(UUMPYIOW UM CPeaCcTBOM ANA MeAULUHCKUX NpubopoB. He HanuBaiTe HUKaKuWe XUAKOCTW
HenocpeAcTBEeHHO Ha annapart.

BHUMAHWE: Bo Bpemsa onepauuii no y6opke He W3MeHANWTE MNONOXeEHWEe AMarHoCTUYeCKUX NpubopoB, NOAAEPXKMBAEMbIX MOBOPOTHLIM
CTO/IMKOM, U He 3ajeBaiiTe cooTBeTCTBYWLW Me KaGenn NUTaHus.
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24.

PykoBoACTBO MO 3Kcnayatayun v ycTaHOBKe pen, MoTO7.02.13
Cepuna PURE, Mogenb PURE Kopg 10.090.00 cTp. 16 U3 16

TEXHWYECKOE OBCNYXWMUBAHMWNE

exHuyeckoe obcnyxusaHme annapata PURE ponXHO NpouM3BOAMTLCA HenocpefCTBEHHO TexHuyeckum cneuymannctom MEKKAHOTTUKA

1AULUA Cpn unu nepcoHanom, o6YyYeHHbBIM M HANPAMYI0 YNOJHOMOYEHHbIM KOMNaHWe-npon3BoagnuTEnemM.

MEKKAHOTTUKA MALULUA Cpn - Ynuua Tuymnano, 9 20841 Kapate-bpuaHua (MoHua-s-bpuaHuya)

25.

YCnNosna TAPAHTN MU

'‘apaHTUiiHbIA cepTudmMKaT COCTOMUT M3 ABYX 4YacTel, pa3fefnieHHblX NYHKTUPHOI NuHuel. 3anonHue cepTudukar, otgennte 6onee KpynHyto
ecTb M OTNpaBbTe ee Ha perncTpayunio He nosjHee BOCbMMW AHell ¢ faTbl NPpUEMKMN annapaTtypbi.

YCNOBUA O TAPAHTUWN

a) Mpubop MMeeT rapaHTUO Ha CpPoK 12 mMecsiueB C faTbl MOKYNKW, KoTopas NoATBep>XAaeTcs JOKYMEHTOM O nepejaye, BblJaHHbIM
PO3HWUYHbLIM NPOAJABLOM, WU APYIMM [OKYMEHTOM, YyKa3blBalolWWM Ha3BaHue PO3HWYHOrO npojasBua W Aaty, korga Gbina
npoussejeHa nepejava.

b) [lop rapaHTuMell noHumaeTcs 6GecnnaTHble 3amMeHa WM PEMOHT COCTaBHbIX feTafneil npubopa, NPU3HAHHbLIX AedeKTHbIMU B
pesynbTaTe NMPOM3BOACTBEHHbIX e eKTOB.

c) fapaHTMeld He NOKPbLIBATCA BCe fJeTasn, KOTOPble OKaxXyTcsa fAedeKTHbIMW MO0 MNpUYMHEe XanaTHOCTU WA HeBpexHocTn B
UCMNONb30BAHUMN, HeNpaBUbHOW YCTaHOBKM W Texo6CNyXWBaHWS, MNPOM3BELEHHOr0 He YNONHOMOYEHHbIM MepcoHanoMm,
06CTOATENbCTB, KOTOPbIEe TaK WAW MHAYe He MOTyT BECTU Hayano OT NPOU3BOACTBEHHbIX AedeKToB npuéopa

d) Ans npubopoB, KOTOPbIM TpebywTcA paboTbl NO MeECTy HaXOXAEHUA KAWeHTa, Nonb3oBaTenb 06A3aH onnatuTb «®UKCUPOBAHHBIN
c6op» 3a BbI30B U CTOMMOCTb paboueli cunbl, feicTBYOWYO Ha faTty pa6orT.

e) Mo ucteyeHun 12 mecayes npubop rapaHTMs 60nblue He pacnpocTpaHaeTca Ha npubop, n o6cnyxmBaHne 6yfeT NnpefocTaBNATLCSA
npu onnate 3aMeHeHHbIX fgeTtanei, cTommocTu paboyeil cunbl M nepeesfa nepcoHana cornacHo fAeincTeywlWw MM Tapudam
«CnyX6bl TEXHNYECKOW NOAAEPXKKU», YNTONHOMOYEHHOW (hnpmMoii-npon3BoguTenem.

f) B no6om cnyyae ucknwyeHa 3ameHa npubopa, a TakxKe NpoAneHne rapaHTum B pedynbTaTe paboT M3-3a HEUCNPABHOCTU.

26. KOMNNEKTAUNA

. OcHoOBHOI 610K
CTtonewHnya ana npubopos
Kpecno nauneHrta
CToiika AN KpenneHWs oCBeTUTENbHOW naMnbl ¥ NOACTABKU MO/ NPOEKTOP 3HAKOB
OcsBeTuTenbHaa namna
MopcTaBKa Noj NPOEKTOP 3HAKOB
KpoHwTellH gnsa ¢dopontopa
HanonbHoe ocHoBaHue
[lekopaTnBHas HakflagKka HanofbHOI0 OCHOBaHMWA
3N1eKTPOMOTOpP C peyKTOPOM nojbemMa Kpecna

MPUHALNEXHOCTW

Kabenb nutaHus
Kabenb ynpaBneHusa Kpecnom
Ka6enb Ana nogknwoyeHns npnbopos

MoacTaBka ANA HOT NnayMeHTa

VEKKAHDTTVKA MALILIA Cpn yn. TulmaHo, 9 - 20841 Kapate-Bpuatia (MoHua-3-Bpuania) Wtanus -Ten.: +39 0362.902185 dakc: +39 0362.903306
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MPNNOXEHWNE 1.1

CBOOHAA CXEMA 10.090.00

1. HAMNMONbHOE OCHOBAHWE, JEKOPATUBHAA HAKNTAAKA HAMO/IbHOIO OCHOBAHWA N3 ABC-

NAACTUKA (AKPUNOHUTPUN-BYTALNEH-CTUPOA) LLiramn:
MEKKAHOTTUKA MAL LA c.p.n.
2. OCHOBHOW B/IOK CEAUHCTBEHHBIM YYACTHUKOM

Ynuuya TnumnaHo, 9 - 20841 Kaparte-bpuaHua

3. MOACTABKA AN PYUYHbIX MHCTPYMEHTOB (MoHLa—a-Bpraria)

4, UNOPOBASA MAHENb YNPABNEHUSA Hanorossbiii kogNe 06107560150
NHH 00816140966
5. CTONEWHWUA ANA NMPUBEOPOB /nognuce/

6. CTOWKA 4N1A KPEMNEHNA OCBETUTE/NIbHOM NAMMbl M MOACTABKW NOJA NPOEKTOP 3HAKOB
7. KPOHWTENH 419 ®OPOMNTOPA
8. JJIEKTPOMOTOP C PEAYKTOPOM MNMOABEMA KPECNA

9. KPEC/IO MALUWVEHTA
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MPNNOXEHWE 1.2

MAHEJIb YIMTPABJIEH/A 10.090.00

BKJIIOYAET W BbIKMIOYAET MOAK/IIOUEHHOE
[/MUPYET UHTEHCUBHOCTb CBETA MOAK/IOYEHHOTO BCNOMOTATENBHOE OBOPYAOBAHNE
150PA

PEFYNWPYET NOABEM/ONYCKAHWE
NWABWUXEHWE KPECNA
BMEPEN/HA3AL (MO 3AKA3Y1

BKNIOYAET U
BbIKMTIOYAET NMPOEKTOP

(MMPYET
EHCVBHOCTb CBETA
[bIPABOYEIO MECTA

w n

IOYUAET KOM B A H

YCTAHABNUBAET WCHUMAET
BNOKNPOBKY CTONA NPNBOPOB

KoHel nepeBoja 4OKYMeHTa-
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FaMnnoMmnpoBaHHbIA NepeBofunk Hosropoguesa J/1t060Bb ViropesHa, Bnagetollas pyccknum un
UTA/bHCKUM A13bIKaMU, NMOATBEPXKAAK0, YTO BbIMOIHEHHbIA MHOKO MepeBos, NPUI0XEeHHOTo
[IOKyMeHTa IBIAETCA MPaBu/bHbIM, TOYHLIM W NOSHBIM.

‘epeBogunK Hosropoguesa J1to608b ViropesHa

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



annnoM1poBaHHbIiA NepeBoAYnMK Hosropoguesa J1to60Bb ViropesHa, Bnagerowas pycckum u
UTA/bHCKUM A3bIKaMU, MOATBEPX a0, YTO BbINONHEHHbI MHOK NepeBos, NPUI0XKEHHOT 0

[OKYMEHTA ABNAETCA NPaBUIbHbIM, TOYHbLIM N NOJTHbIM.

MepesBoguvk Hosropopuesa /1t060Bb VropesHa

& 000 LUPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
ir



MeTepbypr

Poccuitckaa ®egepayms, CaHkT-MeTepbypr
[BaAuatb LWecToro anpens ABe TbiCAYM LIECTHAALATOrO roja.

A, PomaHoBa CBeTnaHa HWKonaeBHa, BPEMEHHO UCMOJHAOWAA 06593aHHOCTH

EBreHbeBHbl, HOTapuyca HoTapuanbHOro okpyra CaHkT-IeTepbypra, CBUAETENLCTBYIO
NOAMMHHOCTb MOANUCK, cAenaHHol nepeBogumkom Hosropoauesoli J1io60Bbi0 MropeBHON B
MOEM MPUCYTCTBUU. JINYHOCTbL €€ yCTaHOB/EHaA.

3apernctpuposaHo B peectpe 3a No 4-9374
B3bickaHo no Tapugy HOO(cTo) pybnei
Bp.n.o. HoTapuyca:

NTOIO: B HacToALWEM
OOKYMeHTe

37 (TpnauaTb CeMb) UCTOB
Bp.n.o. HoTapuyca:
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