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0. Bevezetés

Kedves Felhasznalo!

A SALINA-Vita K4 ultrahangos soporlasztd készullék vasarlasa jo valasztas volt.

Mi, a Schumacher & Partner GmbH, szakemberek vagyunk az oxigéndusité/ionizacios és az inhalaciés technika
teriletén. Szaktudasunk ebben az agazatban szerzett gyakorlati tapasztalatunkra alapul. A SALINA-Vita K4
megvasarlasaval On egy ,Made in Germany” termék tulajdonosa lett.

A SALINA-Vita készllékeket sajat tapasztalatainknak megfelel6en, valamint az orvosi és az elektronikai technika
legujabb eredményei alapjan fejlesztjik. Az allandé minéségellendrzés biztositja a kdvetkezetesen legmagasabb
szintl mindséget.

Kilénosen nagy hangsulyt helyeztiink a SALINA-Vita rendszer univerzalis alkalmazasi lehetéségeire (a modularis
felépités révén), a higiéniai biztonsagra, kdnny( kezelhetéségre, megbizhato technoldgiara és a paciensek altali

messzemend elfogadhatdsagra.

Azt szeretnénk, ha elégedettek lennének a SALINA-Vita rendszerrel, legyen sz6 akar az (izemi, a felhasznal6 vagy a
paciensek altal kifejezett igényekrol.

AZ EGESZSEG ELETET JELENT!

Tisztelettel, Schumacher & Partner GmbH

1. Rendeltetés

A SALINA-Vita K4 ultrahangos soporlaszt6 késziléket kiildnbdzb wellness létesitményekben, helyiségekben
hasznaljak a belélegzett leveg6 sés vizzel és/vagy tengervizzel térténd nedvesitéshez.

Az eszkoz rendeltetése nem terjed ki:

Inhalacids (belégzési) terapia légzé6maszkkal vagy szajcsével
Gydgyszerek belégzése

Mesterséges lélegeztetés vagy légzési gazok parasitasa

Olajtartalmu szerek vagy adalékanyagok nem hasznalhaték!
Ne hasznalja a robbanasveszélyes szobakban!

2. Miikodési alapelv

A SALINA-Vita K4 egy ultrahangos készilékkel mikodik, amelynek vibralofejében a steril vizrendszerben levé
folyadék a legkisebb aeroszol részecskékre bomlik.

Az eredmény egy slirli para, amely egy paratomlén keresztllvezetve, szlrt levegbként a helyiségbe aramlik.
Kérjuk, olvassa el az alabbi hasznalati utmutatét.

3. A felhasznal6 képzettsége

A SALINA-Vita K4 ultrahangos soporlaszté hasznalata megfeleléen képzett és tapasztalt személyzet szamara
engedélyezett.

Figyelmeztetés: A késziilék hasznalata nem megfeleléen képzett és tapasztalt személyzet altal
fertozés/sériilésveszélyt jelent a beteg szamara.
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4. Szadllitasi allapot, ismételt hasznalat és tarolas

Kérjuk, hogy a SALINA-Vita K4 ultrahangos s6porlaszté csomag kinyitasakor ellendrizze, hogy az eredeti
csomagolas sértetlen.

Ezt a SALINA-Vita K4 ultrahangos séporlaszté késziléket egy sor kiegészitével szallitjuk.

Az els6 hasznalat el6tt és régtdn minden egyes hasznalat utédn az alapkészuiléket és a felhasznalhaté tartozékokat
a 12. fejezet (El6készités) utasitasai szerint tisztitani, és ha sziikséges, sterilizalni kell.

Figyelmeztetés: Az elsd hasznalat elétti el6készités nélkili miikédtetés a beteg szamara
fertézés/sériilésveszélyt jelent, bioldgiai fert6zés vagy a egyéb szennyezédés miatt.

Felhasznalasok kozott idében tartsa a SALINA-Vita K4-et és portél, nedvességtél, (max. 6% viszonylagos
paratartalom) és hé6tél védett helyen (tarolasi hdmérséklet —20 és + 70 °C kozott).

A csomag tartalma

1 db. Alapkésziilék

1 db. Ultrahangfej

1 db. Tartéoszlop 600 mm

1 db. Oszloptamaszté

1 db. Palacktarté

1 db. Durvapor-szlré

1 db. Baktériumsziré

1 db. Isapak miianyag porlasztékamra
1 db. Isapak belép6 adapter
1 db. Légtomlé

1 db. Paratémié

1 db. Portdlcsér

1 db. Inhalaciés oldat, steril
1 db. Himalajai s6 1 kg

1 db. Hasznalati utmutato

5. A késziilék és a tartozékok ellendrzése

Mindig legyen Onnél hasznalatra kész kiegészité.

Minden egyes alkalmazas el6tt ellenérizze a SALINA-Vita K4 ultrahangos séporlasztd készlilék integritasat és
mikoddképességét.

Az elektromos alkatrészek és véddburkolatok szigetelésének épnek kell lennie. Amennyiben ez kétséges, hasznalja
a cserekészulléket.

Figyelmeztetés: Az elektromos alkatrészek vagy védéburkolat szigetelésének sériilése a beteg szamara
sériiléskockazatot jelent, aramiités vagy égési sériilések lehetésége miatt.

Ellenérizze minden tartozék mikddéképességét, és lathatd sértlés, korrdzid és kopas hianyat. Ellendrizze a
tartozékok csomagolasanak hasznalat elétti sterilitdsat és épségét. Amennyiben ez kétséges, rendelhet a
cseretartozékokat.

Figyelmeztetés: Szennyezett, sériilt, korrodalt, kopott vagy sériilt steril-csomagolasu tartozékok hasznalata
a beteg szamara fert6zés/sériillésveszélyt jelent.

6. Karbantartas

Az Gzem- és a beteg-biztonsag fenntartasa érdekében a késziléket és a felhasznalhato tartozékokat minden
hasznalat el6tt a felhasznaldnak / izemeltetének ellendriznie és karbantartania kell a 13.1. fejezet el6irasai szerint.
A késziiléket a 13.2 pont elbirasai szerint évente szervizbe kell vinni, a gyarté és a MPBetreibV 6. § altal el6irt
biztonsagi ellenérzések végett. A berendezést ellenérzott allapotban és a kdvetkezd esedékes karbantartasi/STK
(felllvizsgalati) datumot feltiintet pecséttel szallitjuk.

Figyelmeztetés: Amennyiben nem tesz eleget a karbantartasi kotelezettségeknek, ez a beteg szamara
fertozés/sériilésveszélyt jelent.
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7. Uzemeltetési elokésziiletek

Figyelmeztetés: A hibas vagy hianyosan eldkészitett berendezés a beteg szamara fert6zés/sériilésveszélyt
jelent.

Allitsa ezt a soporlaszté késziiléket a sokamra miiszaki gépészeti helyiségébe.

Ellendrizze, hogy a készulék haldzati fesziltsége (a hatoldali adattablan jelzett érték) egyezik a mlszaki szekrény
fesziltségével. Csatlakoztassa a biztonsagi csatlakozd dugét a késziilék hatlapjan az elektromos aljzatba egy
biztonsagi tapkabellel. Kdvesse figyelmesen a Salina-Vita K4 hasznalati utasitasat.

Figyelmeztetés: A készllék beallitasi helye (altalaban a sékamra m{iszaki helyisége) legyen friss levegdvel ellatott,
ami nem a s6kamra kdzvetlen hatétavolsagabdl szarmazik. A friss leveg6 legyen szaraz és kiiléondsen mentes a
s6kamra s6szérasos maradvanyaitol.

Figyelmeztetés: A paratartalom vagy a sés levegd a sziir6 eltomitéséhez, valamint a késziilék
meghibasodasahoz vezethet.

A séporlaszto késziilék beépitése az elirasoknak megfeleléen torténik (lasd 11. fejezet: Osszeszerelési utmutatd).
Kapcsolja be a késziiléket a hatlapon levé (17) kapcsoldval.

A bal gombbal (13) a kivant aramlas, mig a jobb gombbal (14) a kivant parakeverék allithatdé be (mindkét beallitas
korulbelil 80%).

A készilék most lzemkész, a sdbkamrai vezérléssel elindithato.

Figyelmeztetés: Az ujrahasznalhaté tartozékokat 6sszeszerelés el6tt a 12. fejezet (EIGkészités) szerint
tisztitani, és ha sziikséges, fertétleniteni és sterilizalni kell.

Figyelmeztetés: Ujrahasznalhaté tartozékok Ismételt hasznalata el6készités nélkiil a beteg szamara
fert6zésveszélyt jelent.

Hasznalat el6tt ellenérizze a porlasztét. Csokkend porlasztaskor cserélje ki a baktériumsziirét (6).
Figyelmeztetés: A megtelt baktériumsziiré miatti nem kielégitd porlasztasi miivelet a beteg szamara terapia
eredménytelenségének kockazatat jelenti.

8. Uzemeltetés

A SALINA-Vita rendszer miikddtetéséhez kapcsoljuk be a START gombot.
A SALINA-Vita K4 mikodését jelzb zold lampa (15) vilagit.

8.1. Alkalmazasi utasitasok

e Az alveolakon athalado részecskék méretére vald tekintettel a higiéniai el6készités és a készilék hasznélata
fokozott elévigyazatossagot igényel.

¢ Ne hasznaljon kontaktfolyadékként sem aeroszolként gyulékony folyadékot vagy mas robbané folyadékokat,
mint pl. alkohol!

o Alégaramlas akkor elegendden lesziirt, ha a megtisztitott baktériumszlrd haszndlatban van. (lasd 10. fejezet
Tartozékok és alkatrészek jegyzéke). A baktériumsz(irét legalabb 1 hénap utan ki kell cserélni.

e A nyitott steril viztartaly hasznalati ideje max. 1 hét.

e Tengerviz vagy sos vizb6l torténd paraképzés esetén keérjik, gy6zédjon meg arrdl, hogy a porlaszté vagy mas
elektromos berendezések nem szivnak be sos levegét.

o A kiegésziték vonatkozasaban, lasd 10. fejezet Tartozékok és alkatrészek jegyzéke.

GA-0704, Rev. 5, 2015-02-01 5
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8.2. Miik6dési idd kikapcsolasa

A készlléket a kabinban talalhaté vezérlé allitja le.
A miikddési id6 befejezése utan a késziléket a fékapcsolot (17) lenyomasaval kapcsoljuk ki.

8.3. Uzemzavarok

A hibajelz6 (16) a kapcsolétabla (12) bal oldalan talalhato.
Abban az esetben, ha elektromos rendellenesség all be vagy az ultrahangos porlasztofej kontaktfolyadék nélkul
mikodik, a készulék kikapcsol és sipold riasztdhangot ad.
Ebben az esetben kapcsolja ki az ultrahangos séporlasztét (a hatoldali (17) kapcsold), és ha lehetséges,

szlintesse meg a hibat.

Hiba

Ok

Elhéritas

A készulék kikapcsol. Hiba kijelzése

Nincs kontaktviz

Az ultrahangfejet (2) a jelig vizzel
feltolteni

Az ultrahangfej nincs megfeleléen
felszerelve

Csavarja be az ultrahangfejet (6)
Utkézésig. Figyelem: csavar a
hatlapon

Elektromos hiba

Keresse fel a gyartét
(lasd 17. fejezet)

Nincs para

Porlasztokamra Ures

Porlasztékamra feltoltése,
tarolopalack cseréje

Porlasztokamra tul tele

Ellendrizze a tarolopalack és
bemeneti adapter k6z6tti csavarozas
szivargasat

Viz a baktériumszirében

Szir6csere. Nedves sz(ird
tovabbi hasznalata tilos

Elégtelen paramennyiség

Buborékképz8dés az ultrahangos
fejen vagy a parakamraban

Kapcsolja ki a késziléket, tavolitsa
el a légbuborékokat

Az ultrahangos porlasztéfej
elhasznalodott

Javitsa vagy cserélje ki az
ultrahangfejet

Beallitasi hiba. Aramlas és/vagy
paramennyiség tul alacsonyra téve

Ellenérizze a beallitasokat és
sziikség esetén korrigalja

Javithatatlan Gzemzavar el6fordulasa esetén forduljon a gyartéhoz (lasd a cimet a 17. fejezetben), vagy a
keresked6hoz / képviselethez, ahonnan a készliléket vasarolta.

Figyelem: Kérjik, tartsa szem el6tt, hogy a termékfelelésség és a gyartéi garancia lejar, ha:
- a beavatkozasokat és javitasi munkakat nem a gyarté vagy annak meghatalmazott alkalmazottai végzik el

- nem a gyart6 altal megadott fogyd-, csere- és pétalkatrészeket hasznalnak.

GA-0704, Rev. 5, 2015-02-01
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8.4. Biztonsag

A gyarto a készlléket és a tartozékokat folyamatosan kockazatkezelési eljarasnak veti ala. lly médon az ésszes
ismert kockazat a terméktervezés alatt és azon tulmenden is kifejezett utasitasok és figyelmeztetések révén
minimalizalhaté. Ennek ellenére a késziilék és kiegésziték hasznalata soran veszélyek allhatnak fenn, kiilondsen:
Sérilés, féként az elektromos aramutés miatt

Fert6zés és szdveti reakcid, a szennyez6dés miatt

Bioldgiai intolerancia

Ezeknek a veszélyeknek az ellenérzése a felhasznalo6tol fligg. A kézikdnyv a készulék tartozéka. A készilék
barmilyen hasznalata megkivanja, hogy teljesen megértése és szigorian betartsa az utasitasokat. A készllék csak
az el6irt rendeltetésre hasznalhato (lasd 1. fejezet Felhasznalasi rendeltetés).

Figyelmeztetés: Amennyiben a hasznalati utasitasokat figyelmen kiviil hagyja, vagy elégteleniil tartja be, ez
sérilés / fertdzésveszélyt jelent a betegek, a felhasznalok és harmadik személyek szamara.

o A készillék nem tarthatd robbanasveszélyes helyeken.
e Ha készlilék hosszabb ideig mikddik tres / tulcsordult porlaszté kamraval és magas energia-beallitassal emiatt
az ultrahangfej hémérséklete emelkedik. Az ultrahangfejjel, vagy a benne lev6 vizzel valo érintkezés égési

sérlléseket okozhat.

e Soha ne érintse meg a mikodd készilék ultrahangfejét, ez égési sériilésekhez vezethet.

GA-0704, Rev. 5, 2015-02-01 7
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9. SALINA-Vita K4 osszetevo elemei

(20) T
@ ?
h_‘
(3) i
j
; (11)
9) 2
Vo
(8)
(7)
(6)
2)
(12)
(16) (13) 15) 1. Kép
1. Alapegység
2. Ultrahangfej
3 Tartéoszlop
(14) 4. Palacktarto
5. Durvaporsz(ir
6....... Baktériumsz(ird
T Porlasztokamra
8....... Bemeneti adapter
2. Kép 9. Leveg6tomlb
10.... .Paratomlé
11 .... .Tarolépalack
(7) 12... .. VezeérlGpanel
o (18 13... .. Aramlas szabalyz6 (levegémennyiség, fokozatmentes)
- (18) 14 ... .. Paramennysiségzsabalyzé (fokozatmentes)

()

3. Kép

15... . LED-kijelz6 Mlkodés (zold)

16.. ... LED-kijelz6 Rendellenességek (piros)
17.. .. Halézati kapcsolo

18... .. Csatlakoz6dugo (IEC 60320-C14)

GA-0704, Rev. 5, 2015-02-01



SCHUMACHER

10. Tartozékok és alkatrészek jegyzéke

Csak a gyarto6 altal jovahagyott tartozékokat hasznalja.
Figyelmeztetés: Nem megfelel6 kiegészitok hasznalata sériilés / fert6zésveszélyt jelent a betegek és/vagy a
felhasznalok szamara.

Alkatrészek a SALINA-Vita K4-hez
Tartozék Cikkszam

(2) |lIsapak ultrahangfej 06-001109 z
(3) |[Tartéoszlop 600 mm 06-050508 z
(19) [Oszloptdmasztod 06-050509 z
(4) [Palacktarté 06-001650 z
(5) | Durvaporszlré 06-001108 z
(6) |Baktériumsziiré 06-001102 z
(7) |lIsapak mlanyag porlasztokamra 06-050500 z
(8) |lIsapak bemeneti adapter 06-050501 z
(9) |[Légtomld 06-050510 z
(10) |Paratémlé 06-050511 z
(24) |Portdlcseér 06-050512 z
(11) [Inhalal6oldat, steril 06-050497 z
(23) [Himalaya-s61 kg 06-050499 z

Himalaya-sé 5 kg 06-050498 |

Adagolécsésze 10 ml 06-050516 z

Dugok a porlasztokamrahoz 06-050502 |

Tomlbtisztitd 25 mm, 500 mm hosszu 06-050507 |

z eredeti csomagolassal
I opcionalisan rendelhetd

GA-0704, Rev. 5, 2015-02-01 9
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11. Szerelési utmutato

Szerelés kozben mindig viseljen egyszer hasznalatos steril keszty(t. Az eltavolithato alkatrészek
szennyez@dése fertGzésveszélyt jelent.

19 T

(20)

1. kép 2. kép

1. A (négyszogi aluminium lap 19) behelyezése a doboz aljaba (1. kép)
Szilardan csavarja be a tartéoszlopot (3) a miianyag alatéttel (20) a
négyszogl lapba (19). (2. és 3. kép)

2. Helyezze az ultrahangfejet (2) a plug-kapcsolattal (21) a kek dobozra
(4. kép). Ugyelni kell a kék doboz (22) orranak az ultrahangfej
hornyaba (23) valé illesztésére. (5. kép)

(23)

(21)

4. kép

10 GA-0704, Rev. 5, 2015-02-01
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6. kép 7. kép

3. Toltson a steril oldatbdl (11) ca. 50 ml-t az ultrahangfejbe (2)
A t6ltési magassag a fejben a kék jelzésig, (inkabb
1-2 mm-rel fennebb mint lennebb) (6—7. kép).

Figyelem: Kontaktfolyadékként ne hasznaljon semmiféle
gyulékony vagy robbanékony folyadékot (pl. alkohol)!

4. Toltse a steril oldatos palackba a szlkséges sot (23). Hasznalja
a portolcsért (24) és és a hozzatartoz6 adagold csészét

(8-9. kép).

Két adagoldécsészényi toltet (ca. 30 g)

kb. 3,5%-0s s6oldatot eredményez.

A sétartalmat a Himaléajai Halit kristalysé segitségével

hatéaroztuk meg.

9. kép

5. Zarjuk le az Uveget, és razzuk erésen, hogy a
s6 feloldddjék (10. kép).

10. kép

GA-0704, Rev. 5, 2015-02-01 11



11. kép

(7)

)

12. kép

6. A bemeneti adaptert (8) csavarja szilardan a steriloldatos palackra (11. kép).

7 A mianyag porlasztékamrat (7) illessze az ultrahangfejre (2), oly médon, hogy a porlasztokamra orra

illeszkedjék a fej hornyaba. (12. kép).

8. A sooldattal toltott tarolopalackot fentrél merélegesen illessze itkdzésig a porlasztdkamraba, mig a
porlasztékamraban levd sés viz a bemeneti adapter magassagaig emelkedik. (13-14. kép).
Figyelem: A porlasztokamra kb 3/4 részig teljen meg. Tultoltés csak akkor kovetkezik be, ha a palack
(11) és a bemeneti adapter illesztése (8) nem feszes, vagy a bemeneti adapter csoéve (8) nincs teljesen

behelyezve a porlasztékamraba (7).

9. A palacktartot (4) fentrdl illessze és csavarja a tarolépalackra (15. kép).

14. kép

15. kép

12
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(7)

9)

(6)

16. kép

10. A baktériumsziirét (6) illessze a doboz (25) Iégcsatlakozojara (16. kép).

11. A 450 mme-es légtomlével (9) kdsse Ossze a baktériumsziir6t (6) és a porlasztéokamrat (7) (17. kép).

12. Az 1000 mm-es paratomldvel (10) kdsse dssze a porlasztokamrat a fali atvezeté hivellyel (26) oly médon, hogy
biztos legyen, miszerint a paratdmlében nem képzédik vizcsapda (szifon). (18—20. kép).

(26)

(26)

19. kép 20. kép
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12. El6készités

12.1. Altalanos alapelvek

Minden ujrahasznalhat6 és eltavolithatd dsszetevit a kezelések befejezése utan tisztitani, fert6tleniteni kell, és ha
szilkséges, a g6zzel sterilizalni.

Ez kuléndsen érvényes a szallitds utani els6 hasznalatkor, noha az 6sszes mellékelt komponens steril (tisztitas és
fertétlenités a szallitasi csomagolas utan; sterilizalas kicsomagolés utan).

Az alapos tisztitas és fertétlenités alapvetd kdvetelmény a hatékony sterilizalas végett.

Felhivjuk figyelmét, hogy felel6sségként kezelje az orvostechnikai eszkdzok sterilitasa alkalmazasanak azt az
elvét, hogy tisztitas / fertétlenités és sterilizalas céljara csak a megfelel6 felszerelést és a termékre jellemzé
érvényes eljarasokat alkalmazzak, a hasznalt eszkdzoket (fertétlenitd, sterilizald) rendszeresen karbantartjak és
ellendrzik, és hogy az érvényesitett paramétereket minden ciklusban betartjak

Keérjuk, tartsa be az orszagban érvényes, az orvosi rendel6k vagy a kérhazak higiéniai allapotara vonatkozo
el6irasokat. Ez kulondsen vonatkozik a megel6zést célzé kilonbdzd utasitasokra.

A kovetkez6 kiveheto6 alkatrészeket kell elokésziteni minden hasznalat utan:
— Paratémlé (1000 mm)
— Légtomld (450 mm)

A hulladék és eldobhaté termékek alkalmazasa, kezelése és artalmatlanitasa soran mindig viseljen
megfelel6 védoéfelszerelést, mint példaul védészemiiveg, szajmaszk, vegyipari védokesztyl és vizallé ruha!

Figyelmeztetés: A vér, szovetek és fert6z6 anyagok fert6zésveszélyt jelentenek.

Az egyszer hasznalatos tartozékok nem alkalmazhatdk ujra! Ezek kdzé tartozik:
— Mduanyag porlasztékamra

Figyelmeztetés: A nem hatékony kezelés, vagy az elokészitési folyamat leroviditése (kereszt-) fert6zés
kockazatat jelenti a betegek szamara.

12.1.1. A SALINA-Vita Salionariumban vagy wellness-teriileten hasznalt eszk6zok el6készitése

Ha a készlléket a SALINA-Vita Salionariumban vagy a wellness-kdzpontban egyarant hasznalja és nincs
koézvetlen kapcsolat a betegekkel, elegendd a késziilék rendszeres tisztitasa és fertStlenitése, ilyenkor a
sterilizaldsa nem szilkséges.

Ez esetben a 12.2. fejezet Az alapegyséq tisztitasa és fertbtlenitése és 12.3. Eltavolithaté, djrafelhasznalhaté
alkatrészek tisztitasa és fertétlenitése fejezet elGirasait kell kdvetni, amennyire csak lehetséges, mivel ez
bizonyitottan hatékony modszer.

Mechanikus szaritas lehetéségének hianyaban (In RDG vagy s(ritett levegd) biztositani kell, hogy a fertétlenitett
komponensek gyorsan megszaradjanak egy meleg, szaraz helyen, hogy megakadalyozzuk a bakterialis
kolonizaciét a nedves komponenseken.

A mianyag porlasztékamrat Gjra fel lehet hasznalni, ha nem volt kozvetlen kapcsolata a betegekkel, amig nincs
rajta lathaté sérilés, és a 12.3. fejezetnek megfeleld tisztitas és fertétlenités utdn szennyez6désektél mentes.
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12.2. Az alapegység tisztitasa és fertétlenitése

Tisztitsa és fert6tlenitse az alapegységet naponta.
Az alapkészilék tartalmazza:

— Ultrahangfej kvarc kristéallyal

—Kivilre szerelt baktériumszird

—Tartoéoszlop, palacktarté és ennek szerelvényei

Ehhez hasznaljon fertétlenits oldatot; a fertétlenitészer megfelel6 hatékonysagu legyen (pl . VAH/DGHModer FDA
bizonylat vagy CE-jeldlés), amely alkalmas a m{ianyag és fém orvostechnikai eszk6zok fertétlenitésére, valamint
hasznalhaték kompatibilis termékek (lasd 12.9. fejezet Anyagtartéssag)

A készliléket egy nedves (nem vizes!) torléruhaval kell tisztitani ugy, hogy ne semmi folyadék ne érje.

A fertétlenitészer gyartdjanak alkalmazasi utasitasait szigorian be kell tartani. Biztositani kell, hogy ne kertiljon
folyadék a légbedmlé nyilasba (hatoldalon) és a levegd kimeneti nyilasba (a hal6zathoz csatlakoztatott
baktériumsz(rd felsé részén).

Figyelmeztetés: Elektromos aramiités veszélye! Tisztitas el6tt kapcsolja ki a készliléket.

Megjegyzés: A durvapor-sziirét (a porlaszté hatoldalan) az idészakosan, de legalabb havonta 1-szer ki kell cserélni.

12.3. Eltavolithatd, ujrahasznalhaté alkatrészek tisztitasa és fertétlenitése

12.3.1. Alapelvek

Az orvostechnikai eszk6zok tisztitasa és fertétlenitése céljara, ahol csak lehetséges, mechanikai eljarast
(fertétlenitékészulék, RDG) kell hasznalni,.

A kézi médszert — mivel ennek hatékonysaga jelentésen kisebb — csak abban az esetben kell alkalmazni, ha
mechanikai tisztitasi lehetéség nem all rendelkezésre.

Az el6készitést mindkét esetben ugyanugy hajtjuk végre.

Figyelmeztetés: A kiilbnlegesen hatékony tisztitotermék nélkiil végzett kézi tisztitasi és fertétlenitési eljaras
fertézésiveszélyt jelent a beteg szamara.

12.3.2. El6kezelés

Kdzvetlenll a hasznalat utan (legfeljebb 2 éran belill) a nagyobb szennyez&déseket el kell tavolitani a
komponensekrl.

Ehhez hasznaljon foly6 csapvizet, vagy fert6tlenité oldatot; fert6tlenitészer legyen aldehid mentes(egyébként rogziti
a szennyezddést), bizonyitottan hatékony (pl. VAH/DGH Moder FDA bizonylat vagy CE-jeldlés), alkalmas a
mianyag és fém orvostechnikai eszk6zok fertétlenitésére, valamint 6sszeegyeztethetének kell lennie a termékkel
(lasd 12.9. fejezet Anyagtart6ssag).

Szerelje szét a készlléket a 11. fejezet utasitasait kdvetve az ellenkezd irdnyba, amennyire csak lehetséges.

Tisztitsa meg a fellletet egy puha kefével vagy tiszta, puha ruhaval.

A szennyez6dések kézi eltavolitasara csak erre a célra szant puha kefét vagy egy tiszta, puha rongyot hasznaljon,
de soha nem fém kefét vagy acélforgacs surolét.

Hasznaljon megfeleld belsd lregkefét, pl. livegpalack-tisztitokefét.

A paratomléket kivilrél at puha kefével enyhén dorzsoljiik a bordazat iranyaba, elég hosszasan ahhoz, hogy a kefe
a bordazat és a sarkok maradvanyszennyez6dését teljesen eltavolitsa.

A péaratdomldk belsd tregének tisztitdsara hasznaljon tomlékefét (lasd 10. fejezet. Tartozékok és alkatrészek
Jjegyzéke), vagy egy hasonl6 kefét. Gy6z8djon meg arrdl, hogy a belsd Ureget teljes hossza mentén mechanikusan
megtisztitotta, sziikség esetén ecsetelje mindkét oldalrdl.

Felhivjuk figyelmét, hogy az elékezelés soran hasznalt ferttlenitészer csak személyes védelmet szolgal, és a
késObbiekben — tisztitas utdn — nem helyettesitheti a kdtelezden elvégzendé fertbtlenitési miveleteket.
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12.3.3. Gépi tisztitas/fertdtlenités
Figyelem: Az el6kezelés utan az alkatrészeket tilos teljesen vagy részben Ujra 6sszeszerelni.

Amikor kivalasztja a fert6tlenitészert, gondoskodjék a kdvetkezdkrél:

— a fertdtlenitd bizonyitott hatékonysagu legyen (pl. DGHModer FDA bizonylat vagy CE-jeldlés DIN EN ISO 15883);

— amennyiben lehetséges, hiteles termikus fertétlenitési program (Ao érték> 3000 vagy min. 5 percig 90 °C-on)
alljon rendelkezésre, (a kémiai fertétlenités esetén fennall a veszély, hogy a termékekre a fertétlenitészer
maradékok tapadnak) ;

— az alkalmazott program a termékeknek megfeleld és elegendd mennyiségi oblitést tartalmaz;

— az bblitéshez csak steril vagy alacsony csiratartalmu (max. 10 csira/ml) és endotoxin-tartalmd (max. 0,25
endotoxin egység/ml), vizet (pl. tisztitott viz - Aqua purificata) hasznalunk;

— a szaritasra hasznalt leveg6 legyen sz(rt;

— afertbtlenitészert rendszeresen karbantartjak és ellendrizik.

Amikor kivalasztja a tisztitdszer rendszert, gy6z8djék meg a kévetkezdkrél:

— atisztitdszer alapvetéen alkalmas a miianyag és fém orvosi eszkdzok tisztitasara — ha ilyen nincs, nincs termikus
fertétlenitést hasznalunk;

— hogy a fertétlenitd bizonyitott hatékonysagu legyen (pl.VAH/ DGHM vagy FDA bizonylat vagy CE-jel6lés), és ez
legyen Osszeegyeztethetd a hasznalt tisztitbeszkozzel,

— a hasznalt vegyi anyagok termék-kompatibilisek (lasd 12.9. fejezet Anyagtartéssag).

A tisztitd- és fert6tlenitészer gyarto altal megadott koncentraciokat szigordan be kell tartani.

Miveletek:

1. Helyezze az alkatrészeket az 1. tablazat utasitasainak megfelel6en a fert6tlenité egységbe. Gy6z6djon meg arrdl,
hogy az alkatrészek a lehetd legkisebb mértékben érintik egymast.

2. Inditsa el a programot.

3. Miutan a fertétlenitbegység programja véget ér, vegye ki az alkatrészeket.

4. Ellenérizze, szerelje 6ssze és csomagolja be az alkatrészeket a lehetd leghamarabb a mintavétel utan (lasd
12.4.,12.5. és 12.6. fejezet), szlikség esetén a egy tiszta helyen tovabbi szaritast vagy gépi szaritas keli végezni
(max. 141 °C).

Az Ujrahasznosithaté 6sszetevdk hatékony mechanikai tisztitasra és fertétlenitésre valé alapveté alkalmassagat
igazolo bizonylatot egy fliggetlen akkreditalt vizsgalo laboratérium adja ki: fertétlenitészerekre a G 7836 CD
(termikus fertétlenités, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) és mososzerekre a Neodisher Medizym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburgt.

Ezaltal a fennebb leirt eljarasokat visszaigazoljak.

1. tablazat: Fertétlenitéegységbe helyezés

Tartozék / Alkatrész Utasitas

Paratomlé 450 mm Mindkét végét csatlakoztassa egy-egy injektor fuvoka csérére.
Paratomlé 1000 mm Mindkét végét csatlakoztassa egy-egy injektor fuvoka csérére.
Paratémid 450 mm Alternativ megoldasként egy kilonleges, légzécsévekhez alkalmazott
Paratémié 1000 mm csuszdaszan is alkalmazhaté.
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12.3.4. Kézi tisztitas/fertotlenités
Figyelem: Az el6kezelés utan az alkatrészeket tilos teljesen vagy részben Ujra 6sszeszerelni.

Amikor kivalasztja a tisztitoszer rendszert, gy6z6djék meg a kdvetkezdkrol:
— atisztitészer alapvet6en alkalmas a miianyag és fém orvosi eszk6zok tisztitasara — ha ilyen nincs, nincs
termikus fertétlenitést hasznalunk;
— afertétlenitd bizonyitott hatékonysagu legyen (pl. DGHModer FDA bizonylat vagy CE-jeldlés, és ez
Osszeegyeztethetd a hasznalt tisztitdeszkdzzel,
— ahasznalt vegyi anyagok termék-kompatibilisek (lasd 12.9. fejezet Anyagtartéssag).

Kombinalt tisztito/fert6tlenité szereket nem szabad hasznalni, amennyire ez lehetséges. Csak abban az esetben
hasznalhatok kombinalt tisztito/fertétlenitd anyagok is, ha a kontaminacioé nagyon alacsony (nincs lathato
szennyezd6dés).

A tisztitd- és fert6tlenitészer gyarté altal megadott koncentraciokat szigordan be kell tartani.

Csak frissen el6allitot oldatot, valamint csak steril vagy alacsony csiratartalmu (max. 10 csira/ml) és endotoxin-
tartalmu (max. 0,25 endotoxin egység/ml), vizet (pl. tisztitott viz - Aqua purificata) hasznaljon.

A szaritasra hasznalt leveg6 legyen szirt levegd

Miveletek:
Tisztitas
1. Helyezze a szétszerelt alkatrészeket az el6irt ideig a tisztitéfirdébe ugy, hogy a komponensek legyenek
megfelel6en lefedettek (ha szikséges 6vatosan mossa egy puha kefével). Gy6z6djon meg arrol, hogy az
alkatrészek nem érnek Gssze.
A paratdomlék belsé uregét tomldkefével kiddrzsoljuk (lasd 11. fejezet Tartozékok és alkatrészek
Jjegyzéke), vagy egy hasonlo kefével. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a belsd ureget teljes hossza mentén
mechanikusan megtisztitotta, sziikség esetén ecsetelje mindkét oldalrdl.
2. Vegye ki az alkatrészeket a tisztitéflird6bdl, és oblitse le 6ket alaposan, legalabb haromszor bd vizzel.
3. Ellenérizze az alkatrészeket (lasd 12.4. fejezet Ellenérzés).

Fertétlenités

4. Helyezze be a szétszerelt, megtisztitott és ellen6rzétt alkatrészeket a meghatérozott ideig a
fertétlenitéfurddébe ugy, hogy a komponensek legyenek megfeleléen lefedettek. Gy6z8djon meg arrdl,
hogy az alkatrészek nem érnek Gssze.

5. Vegye ki az alkatrészeket a fertétlenitéfurddbdl, és dblitse le 6ket, legalabb hdromszor bé vizzel.

6. Szaritsa meg az alkatrészeket atfuvatassal szirt, siritett leveg6vel.

7. Ellenérizze, szerelje 6ssze és csomagolja be az alkatrészeket a lehetd leghamarabb a mintavétel utan
(lasd 12.4., 12.5. és 12.6. fejezet), szlikség esetén a egy tiszta helyen tovabbi szaritast vagy gépi
szaritas keli végezni (max. 141 °C).

Az Ujrahasznosithaté 6sszetevék hatékony mechanikai tisztitasra és fertétlenitésre valé alapvetd alkalmassagat
igazold bizonylatot egy fiiggetlen akkreditalt vizsgalo laboratérium adja ki: fertétlenitészerekre a Reinigungsmittels
Bodedex® forte és mosdszerekre Desinfektionsmittels Korsolex® plus (Bode Chemie Hamburg GmbH & Co. KG).
Ezaltal a fennebb leirt eljarasokat visszaigazoljak.

12.4. Ellen6rzés

Ellenérizze az 6sszes terméket tisztitas, vagy tisztitas/fertétlenités utan, hogy nincs rajtuk korrézio, sériilt fellletek,
karcolas és szennyez6dés. A még szennyezett termékeket Ujra meg kell tisztitani és fertétleniteni.

Ellenérizze a terméket sterilizalas elétt mikodés és lathato sérilés/korrdzié szempontjabdl, és a sérilt alkatrészeket
tavolitsa el (cserélje ki).

Figyelmeztetés: A késziilék tovabbi hasznalata szennyezett, sériilt, korrodalt, vagy kopott tartozékokkal
sérilés/fert6zés veszélyt jelent a betegek szamara.
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12.5. Osszeszerelés / Karbantartas

A készlilék olajozasa nem sziikséges, és egyaltalan nem szabad alkalmazni.

12.6. Csomagolas

Csomagolja be az alkatrészeket eldobhaté steril csomagolasba (szimpla vagy dupla csomagolas) és/vagy sterilizalé
dobozba; ezeknek meg kell felelnilk a kdvetkezb kdvetelményeknek:

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 szabvany szerinti

- alkalmas g&zsterilizalasra (héallé min. 141 °C-ig, elegendéen paraateresztd)

- megfelelé védelmet nyujt a termékek vagy a sterilizalé csomagolas szamara mechanikai sériilések ellen,

- a gyart6 karbantartasi utasitasainak megfeleld (sterilizalé doboz)

Figyelem: A nem megfelel6 csomagolas az alkatrészek szennyezettsége miatt fertézésveszélyt jelent a
betegek szamara.

12.7. Sterilizalas

Sterilizalas céljara csak az alabb felsorolt sterilizalasi eljarasokat kell hasznalni; mas sterilizalasi eljarasok nem
megengedettek.

Gozsterilizalasi szabvanyok:

- Gdzsterilizalas frakcionalt vdkuum eljaradssal (megfeleld termékszaritassal)
A kevésbé hatékony gravitacios eljaras hasznalata nem megengedett.

- DIN EN 13060 vagy a DIN EN 285 szerint

- DIN EN ISO 17665 (korabban DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134) (érvényes 1Q/OQ (Uizembe helyezés és a
termékre jellemz6 teljesitmény-értékelés)) szerint

- maximalis sterilizalasi hémérséklet 138 °C (280 °F; plusz tliréshatar DIN EN I1SO 17665 szerint (korabban DIN EN
554/ANSI AAMI ISO 11134))

- sterilizalasi id6 (a sterilizalasi hdBmérséklet expozicios ideje) legalabb 20 percig 121 °C (250 °F)-on / 5 percen at
132 °C (270 °F ) / 134 °C-on vagy 18 percig 132 °C (270 °F) | 134 °C-on (prion inaktivalas).

Gyors (flash) sterilizaldas nem megengedett.
Ugyancsak ne hasznaljon forré levegs sterilizalast, sugarzas-sterilizalast, formaldehides vagy etilén-oxidos
sterilizalast és plazma sterilizaciot sem.

Az tjrahasznosithaté 6sszetev6k hatékony gézsterilizalasra valé alapvetd alkalmassagat igazol6 bizonylatot egy
fuggetlen akkreditalt vizsgalo laboratérium adja ki: gézsterilizalasra a Systec V-150 (Systec GmbH Labor-
Systemtechnik, Wettenberg a Reinigungsmittels Bodedex® forte, valamint fralcionalt vakuumsterilizalasra.
Ezaltal a fennebb leirt eljarasokat visszaigazoljak.

12.8. Tarolas

Alkalmazasok kozott tartsa a termékeket a steril csomagolasban.
Alkalmazasok kozott tartsa a termékeket szaraz és pormentes, fénytdl és hétél védett helyen, a mianyag
alkatrészek korai 6regedésének elkertlése érdekében.

Figyelmeztetés: A steril ccomagolas helytelen taroldsa az alkatrészek szennyezettsége miatt
fertézésveszélyt jelent a beteg szamara.
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12.9. Tisztitéanyag

Amikor a tisztito és fertbtlenitészereket kivalasztjak, gy6zddjén meg réla, hogy azok nem tartalmazzak kévetkezd
Osszeteviket:

szerves, asvanyi és oxidalé savak (minimalis megengedett pH érték 5,5)

er6s lugok (a megengedett legnagyobb 8,5 pH értékii semleges/enzimes tisztitdszer ajanlott)

szerves olddszerek (pl, az éterek,ketonok, benzin, fenol)

aromas/halogénezett szénhidrogének

halogének (klor, jod, brom)

ammaonia, aminok

oxidalo savak és oxidalészerek (pl peroxidok)

Ne tisztitson soha egyetlen terméket sem fém kefével vagy acélforgacs dorzsolével.

Minden vjrafelhasznalhaté alkatrészt csak 141 °C (286 °F)-nal alacsonyabb hémérsékletnek lehet kitenni,

12.10. Ujrahasznalhatésag

Az alkatrészeket — megfeleld kezelés mellett, ha nem sériiltek és szennyez6désmentesek — akar 300-szor is Ujra
lehet hasznalni; minden tovabbi alkalmazas vagy sérilt és szennyezett termékek hasznalata a felhasznald
felel6sségét vonja maga utan.

Ha a fentieket figyelmen kivil hagyjak, a gyarté nem vallal felel6sséget,

Figyelmeztetés: Szennyezett, sériilt vagy elhasznalédott tartozékok, illetve a maximalis ujrahasznalasi
lehet6séget meghaladott alkatrészek hasznalata sériilés/fert6zésveszélyt jelent a betegek szamara.
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13. Karbantartas

13.1. Karbantartas az lizemelteto részérol
13.1.1. Karbantartasi terv

A baktériumszirét hetente kell cserélni, vagy mindannyiszor ha szemmel lathatéan szennyezett.

Figyelmeztetés: A megtelt baktériumsziirével torténd lizemeltetés fert6zésveszélyt jelent a betegek szamara.
A durvapor-sziirét 4 hetente cserélje.

Figyelmeztetés: A megtelt porsziirével torténé lizemeltetés tiiz- vagy sériilésveszélyt jelent a betegek, a
felhasznaldk és harmadik személyek szamara.

13.1.2 Karbantartasi munkak

Durvapor-sziiré cseréje

1. Emelje ki a durvapor-sziirét a SALINA-Vita K4 hatlapjan
talalhato tartdbdl (1. kép).

2. Helyezze az uj sz(ir6t a tartéba (2. kép).
Baktériumsziiré cseréje (lasd 11. fejezeti kép.)

1. Aleveg6tomlét (9) egy kis csavaré mozdulattal hizza ki a
baktériumszirdrél.

2. A baktériumsz(rét (6) csavaré mozdulttal tavolitsa el a

1. kép e 1
szlrétartobol.

3. Helyezzen egy Uj szlir6betétet a szlrbtartdba.

4. Helyezze ra a levegbtomlét (9) az Uj sziirébetétre.
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A Salina Vita K4 késziiléket, beleértve a cserélheté felhasznalhaté tartozékokat a gyarténak évente karban kell
tartania.
A gyarto altali karbantartas a a kévetkezdket tartalmazza:

— minden higiénikusan kritikus, kopott alkatrész, valamint a belsd tomitések és sz(irék cseréje

— akeészilék mikddékepességének vizsgalata és esetleges javitasa

— biztonsagtechnikai ellenérzés MPBetreibV 6. § szerint

— a balesetvédelmi el6irasok betartdsanak ellenérzése

13.2. Karbantartas / Biztonsagtechnikai feliilvizsgalat

A gyarto, a javitast és karbantartast kovetéen lepecsételi a késziiléket, feltlintetve rajta a kovetkezd rendszeres
karbantartds datumat.

Ezen kivil elkészit egy bevizsgalasi jelentést.

Ne feledje, hogy az Gzemeltetbnek a MPBetreibV szerint kdtelez6en munkanaplét kell vezetnie napl6 legalabb a
kdvetkezd biztonsagi ellenbrzésig, be kell tartania a hataridéket és a munkak végrehajtasanak idépontjat, valamint
be kell vezetnie orvostechnikai eszk6z0k kdnyvébe az elbirt biztonsagi ellendrzések eredményeit.

Figyelmeztetés: A karbantartasi hataridék be nem tartasa, a nem megfeleld vagy hianyos karbantartas a
biztonsagtechnikailag fontos alkatrészek 6regedése, kopasa, szakadasa, sériilése révén fertézésveszélyt
éslvagy sériilés (elektromos aramiités) veszélyét jelenti a betegek, a felhasznalék és harmadik személyek
szamara.

Ne feledje, hogy a gyartoi termékfelelésség és a garancia lejar, ha:
— a karbantartasi id6pontokat tullépik;
— akarbantartasi és ellenérzési munkat nem a gyart6 vagy az altala engedélyezett szakemberek végzik
— nem a gyarté altal megadott fogydéanyagot, csere- és poétalkatrészeket hasznélnak.

A karbantartas elvégzése végett forduljon a gyartohoz (cim: lasd 17. fejezet), illetve a szakkereskedbhoz vagy a
képviselethez, akinél vasarolta a készulléket.

Kuldje el a készliléket 6sszes alkatrészeivel és tartozékaival egytt.
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14. Miiszaki adatok

Villamossagi adatok:

Haldzati feszliltség, -frekvencia:
Leistungsaufnahme:

Ultrahang frekvencia:
Osztalyozas:

Mikodési mod:

Mikodési feltételek:

Tarolasi hémérséklet:

Méretek:
Témeg:

Teljesitményi adatok:
Parateljesitmény:

Leveg6mennyiség:
Cseppméretek:

Miszaki médositasok joga fenntartva!

230V AC, 50 Hz

50 VA max.

1,68 MHz, +/-5 %

Veszélyességi osztaly |, Typ B
Folyamatos miikddés

10° C - 40° C (révid tavu mikddés)
10° C — 25° C (hosszu tavu miikodés)
-10°C—-+50°C

290 x 210 x 280 mm (B x Hx T)
3,9 kg

0,5 -3 ml/min.
1,5 — 8 I/ min. mit Bakterienfilter

0,5 — 7 mikron (70%), 0,5 — 5 mikron (50%)
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15. SALINA-Vita K4 miszaki leirasa

Az orvosi készllék az EMV (Eleketromagneses kompatibilitas) szerinti kilénleges 6vintézkedési szabalyok ala esik,
amelyeket a telepités és Uzembe helyezés soran be kell tartani.

Figyelmeztetés: A gépbdl szarmazé vagy a gépet érd elektromagneses kisugarzasok sériilésveszélyt
jelentenek a betegek, a felhasznalék és harmadik személyek szamara.

SALINA-Vita K4 tartozékai
Tartozék Kabelhossz Gyarto

Halozati csatlakozékabel max. 2,00 m Schumacher & Partner GmbH

Az itt fel nem tiintetett tartozékok hasznalat a SALINA-Vita K4-hez csdkkent mikddési biztonsaghoz, pl. fokozott
elektromagneses kisugarzashoz vezethet.

Utmutato és a gyarté nyilatkozata — Elektromagneses sugarzas

A SALINA-Vita K4 egy meghatarozott kdrnyezetben valé hasznalatra alkalmas. A vasarlénak vagy a
felhasznaldnak biztositania kell, hogy a SALINA-Vita K4 egy ilyen kérnyezetben fog mikodni.

Emisszid Megfeleléség Elektromagneses kisugarzas —
Utmutaté
HF-kibocsatas CISPR11 szerint 2. csoport A SALINA-Vita K4 bels6 HF-energiat

general, ezt paraképzés céljabdl
atviszi az ultrahangfejre.

A HF-kibocsatas igen alacsony.
Ennek ellenére elektronikus
késziléekek kdzvetlen kdzelében
zavarokat okozhat.

HF-kibocsatas CISPR11 szerint B osztaly A SALINA-Vita K4 hasznalhato
minden létesitményben, beleértve a
lakéterileti és hasonld kdrnyezetet,
amelyek kdzvetlenl csatlakoznak
az éplletek lakossagi céljait ellatod
Fesziltségingadozas / vibralas Megfelel szolgaltatokhoz..

kibocsatas IEC 61000-3-3 szerint

Tulrezgési kibocsatas IEC 61000-3-2 | A osztaly
szerint

Utmutaté az elektromagneses interferencia mas eszkézokre val6 hatasanak elkeriilése,
azonositasa és megoldasa céljara

Egyéb elektromos / elektronikus eszkdzdket nem szabad lUzemeltetni a SALINA-Vita K4 kdzvetlen kdzelében
vagy ezzel tarsitva. Ha ez az intézkedés el nem kerllhetd, a az illetd készilékeket feligyelni kell, hogy
ellenérizzék azok megfeleld mikddését. Ennek ellenére a készllékek mikddésének valtozatossaga miatt a
hatasok nagyon eltéréek és sokszor nehezen felismerhetéek lehetnek. Példak:

Késziilék Hiba Elharitas
Radio és tévékészulék - Zaj / pattogd hang

- Tavolsag ndvelése

Fellgyel6 rendszerek, - Zaj / pattogo hang - Helyzetvaltoztatas

pl. Babyphone

Vezeték nélkili telefon A osztaly - Helyzetvaltoztatas
Tavhémeérd - Adatatvitei hiba, hianyz6 vagy , , ,
Tavidsjarasjelzs helytelen kozlés Vételcsatorna valtoztatasa

Altalanos elektronikus eszkézok Hibas miikodés, példaul leallithatja
vagy megvaltoztathatja a beallitott
mikddési modot
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15. SALINA-Vita K4 miszaki leirasa (folyt.)

Utmutaté és a gyarté nyilatkozatai — Elektromagneses védelem

A SALINA-Vita K4 a lent meghatarozott elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra szantak. A vasarlénak
vagy a felhasznaldnak biztositania kell, hogy a SALINA-Vita K4 egy ilyen kérnyezetben fog mikaédni.

Védelmi teszt

IEC 60601
tesztszint

Teljesitményszint

Elektromagneses kérnyezeti
utmutaté

Elektrosztatikus kistilés
(ESD)
IEC 61000-4-2 szerint

+6 kV kontakt entl.
18 kV leveg® entl.

+6 kV kontakt entl.
18 kV levegé entl.

A padlé fa, beton vagy keramia
burkolattal fedett legyen. Ha a padlé
szintetikus anyaggal fedett, a
paratartalomnak legalabb 30%-osnak
kell lennie..

Gyors tranziens +2kV +2 kV A tépfesz_[]ltség min6§égének meg
elektromos zavarmérték |tavvezetékek tavvezetékek kell felelnie a tipikus Uzleti vagy

/ Bursts kérhazi kérnyezet szamara.

IEC 61000-4-4 szerint

Tulfesziiltség +1 kV +1 kV A tapfesziiltség min6ségének meg

(Surges)
IEC 61000-4-5 szerint

push-pull fesziltségek
+2 kV

koz0Os érintkezési fesz.

push-pull fesziiltségek
2 kV
k6z0Os érintkezési fesz.

kell felelnie a tipikus Uzleti vagy
korhazi kérnyezet szamara.

Fesziltségesések rovid
megszakitasokkal
és tapfesziiltség

70% UT /10 ms
40% UT /100 ms
0% UT /100 ms

70% UT /10 ms
40% UT /100 ms
0% UT /100 ms

A tapfesziiltség minéségének meg
kell felelnie a tipikus Uzleti vagy
korhazi kérnyezet szamara.

ingadozasok 0% UT/5s 0% UT/5s Ha a SALINA-Vita K4 felhasznaldja
a IEC 61000-4-11 folyamatos miikddést szeretne
szerint biztositani &ramellatasi megszakitas
esetén is, ajanlott, hogy a Salina Vita
K4-t sziinetmentes tapegységgel
vagy akkumulatorral lassak el.
Magneses mezd a Halozati frekvencia mellett a
haldzati frekvencia magneses mez6 értekeknek meg kell
(50/60 Hz ) mellett felelnitik a tipikus Uzleti vagy koérhazi
IEC 61000-4-8 szerint |3 A/m 3 A/m kornyezet szamara.

Megjegyzés: Az UT a valtakozd héldzati fesziltség a vizsgalati szint alkalmazasa el6tt.
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15. SALINA-Vita K4 miiszaki leirasa (folyt.)

Utmutaté és a gyarté nyilatkozatai — Elektromagneses védelem

A SALINA-Vita K4 a lent meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra szantak. A vasarlénak
vagy a felhasznaldnak biztositania kell, hogy a SALINA-Vita K4 egy ilyen kornyezetben fog mikodni.

Védelmi teszt

IEC 60601
tesztszint

Teljesitményszint

Elektromagneses kérnyezeti
utmutaté

Tovabbitott HF
zavarmeérték
IEC 61000-4-6 szerint

sugarzott HF
zavarmérték

IEC 61000-4-3 Geleitete
HF StdérgréfRen

3 Veff
150kHz — 80 MHz

3V/m
80MHz — 2,5GHz

3 Veff

3V/m

A hordozhat6 és mobil
radidfrekvencias eszk6zok
hasznalata a SALINA-Vita K4 mellett
kisebb tavolsagban nem ajanlott
(beleértve az iranyultsagot is), mint
az ajanlott biztonsagi tavolsag, amely
alapjan az alkalmazandé az atviteli
frekvenciat szamitjak ki.

Ajanlott izolacios tavolsag

d=1.2+P
d = 1.2 VP fiir 80 -800 Mhz

d = 2.4 VP fiir 0,8 GHz-2,5 GHz

ahol P a névleges teljesitmény
wattban (W) az ad6 gyartdja altal
megadott adatok szerint, és d az
ajanlott izolacids tavolsag méterben

(m)

A helyben all6 radiéadok
térerésségét dsszes
frekvenciatartomanyban egy
helyszini vizsgélat alapjan (a) kisebb
értékben kell meghatarozni, mint a
megfelel6ségi szint. (b)

A készlilék kézelében, amelye
alabbi szimbdlummal kell jel6li (... ,
zavarok lehetségesek. “

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz k6z6tt a magasabb frekvenciatartomany érvényes

2. megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem minden esetben lehetnek mérvaddak. Az elektromagneses hulldmok
terjedését az épuletek, targyak és emberek altali abszorpcio és reflexié befolyasolhatja.

(a) A stacionarius adok térerésségét, mint példaul a vezeték nélkili telefonok és mobil radiok, amatér radiok, AM
és FM radio- és tévéadodk a bazisallomasai, nem lehet elméleti uton pontosan megallapitani. Hogy
meghatdrozhassuk a helyhez kotott adok elektromagneses kdrnyezetét, helyszini tanulmanyt kell végezni. Ha
a mért térer6sség azon a helyen, ahol SALINA-Vita K4-et hasznéljak, meghaladja a vonatkozo
radiéfrekvencids megfeleléségi szintet, a SALINA- Vita K4-et felugyelni kell, és ellendrizni a normalis
mikddést. Ha rendellenes miikddés tapasztalhatd, kiegészit6 intézkedésekre lehet sziikség, példaul a

SALINA- Vita K4 athelyezésére.

(b) A 150 kHz — 80 MHz kozotti frekvenciasavban a térerésségnek kisebbnek kell lennie mint als 3 V/m.
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16. Garancia

Ezt a berendezést a lehetd legnagyobb gondossaggal készitették és tesztelték, mielétt elhagyta volna a gyarat.
Mi, a termék vasarlasanak napjatol szamitva, kdzcélu izemmaod esetén 12 hénapos, magancéla izemmaod esetén
24 hénapos garanciat vallalunk a kdvetkez6 feltételek mellett:

1.

A garancialis id6n belll ingyenesen megjavitjuk az eszkdz olyan hibait, amelyek sajat belatasunk szerint anyag-
és gyartasi hibaknak tulajdonithaték kicserélve az alkatrészeket vagy a készuléket.

A garancia nem vonatkozik a fogyéanyagokra és a kopo alkatrészekre, mint példaul az O-gydr(ik, témitések,
sz(rék, ultrahangfej, zeolit és tomlék, valamint a toérékeny alkatrészek, mint Giveg.

A kicserélt alkatrészek vagy berendezések a mi tulajdonunkba mennek at.
A garancia nem terjed ki a nem megfeleld hasznalat, kezelési/felhasznaldi hiba, mechanikai sérilés vagy a

hasznalati utasitas be nem tartasa miatt keletkezett karokra. Nem vonatkozik a vis maior vagy rendkivdili
korulmények kozott keletkezett karokra.

. A joétallasi id6t a garancialis javitasok nem befolyasoljak.

. A garancia nem érvényes, ha a gyart6 altal el6irt éves karbantartast nem végezték el, vagy ha a

beavatkozasokat, médositasokat, javitasokat vagy karbantartasokat nem a gyarté altal felhatalmazott személyek
vagy cégek végezték, illetve ha a készlléket idegen eredetl tartozékokkal és/vagy pétalkatrészekkel lattak el.

Garanciakovetelés esetén kérjik, kildje el az egész késziiléket eszk6z minden tartozékaval gondosan
csomagolva, a vasarlasi nyugtaval egyutt, az alabbi cimre vagy a helyi eladé cimére.

A kuldés a lakcimtdl bérmentve torténik. Nem kifizetett vagy elégtelenll bérmentett postai szallitasok nem
fogadhatok el.

Sirg8s helyzetben felveheti a kapcsolatot az értékesitési részleglinkkel is.

A garancia csak akkor Iép hatalyba, ha a vasarlas id8pontjat a kereskedelmi egység pecséttel és alairassal
igazolja.

Helyszini javitas a fenti j6tallasi feltételek értelmében eszkdzolhetd. A jarulékos koltségekre (mint utazasi idd,
utazasi koltség, szallasi koltség és aranyos raforditasok) a garancia nem vonatkozik.

10.Barmiféle egyéb kdvetelés, kuldndsen a sebesilések miatti kartalanitas vagy tappénz, kizarva. Ez vonatkozik

azokra az esetekre is, amelyek alapvet6 oka egyértelm{ien a készilék miiszaki hibaja.

17. Forgalmazé

Szauna Bau 84 Kift.
H-2096 Urém, F6 u. 1.

Tel.: (+36) 20 429 4745
Fax: (+36) 26 350 344
E-mail: info@saunabau.hu
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