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3M™ Surgical Clipper 9661L with Pivoting Head

Product Description

The 3M™ Surgical Clipper 9661L with Pivoting Head, is a cordless,
rechargeable, battery-operated clipper which is comprised of a
clipper body, drop-in charger stand with cord (REF9662L) * and

a single-use blade assembly (REF9660 and REF9690). *9663L,
9665L and 9668L: additional drop-in charger stands with cord.

Please report a serious incident that has occurred in relation to the
device to 3M and the local competent authority.

Indications for Use

The 83M™ Surgical Clipper 9661L with Pivoting Head is intended
to remove wet or dry body and head hair from any patient by a
health care professional in preparation for any medical procedure
requiring hair removal. It is intended for use in a hospital, clinic,
ambulatory surgery center or other medical facilities. It is not
intended for home use. Not tested for use in mobile emergency
medical services (EMS) environments. The clipper has been
designed and tested for use only with the series of drop-in charger
stands with cord (9662L, 9663L, 9665L, and 9668L), and blade
assemblies 9660 and 9690.

Warnings

WARNING: Indicates a hazardous situation which, if not avoided,
could result in death or serious injury.

Warning- To reduce the risks associated with fire and explosion
which if not avoided could result in death or serious injury and/
or property damage:

e Do not operate clipper where aerosol (spray) products,
flammable anesthetic mixture with air, nitrous oxide
or oxygen administering equipment other than those
administered via nasal cannulas or masks are being used.

e Do not use clipper on a patient whose clothing is saturated
with flammable solutions such as gasoline, fuel oil,
solvents, etc.

e Avoid using around alcohol or similar flammable cleaning
solutions. If alcohol is used to clean the clipper, ensure
that the clipper and surrounding area is ventilated of fumes
before plugging in the drop-in charger stand with cord or
switching on the clipper.

e Modification of this unit by anyone other than 3M or
affixation of any accessory not manufactured by 3M or use
of the surgical clipper with current or voltage other than that
specified in this instructional insert is PROHIBITED.

Warning- To reduce the risks associated with hazardous voltage
which if not avoided could result in death or serious injury:

e The MAINS ISOLATION DEVICE for this product is the
electrical plug.

e Do not attempt to plug or unplug the drop-in charger stand

with cord from an electrical outlet with wet hands.

Unplug the drop-in charger stand with cord before cleaning.

Do not place or store a drop-in charger stand with cord

where it can fall or be pulled into a tub or sink.

e Never use the drop-in charger stand with cord if it has a
damaged cord or plug, is not working properly, has been
dropped or damaged, or has been dropped into water.

e Do not put surgical clipper in fire or mutilate the
battery pack during disposal as it may burst or release
toxic materials.

e Risk of fire and burns. Do not open, crush, heat above
(60°C) or incinerate.

e Do not short circuit the battery pack by bridging the
battery contacts with a metal or conductive part as it may
cause burns.

e Do not attempt to replace the battery pack. This could result
in the risk of fire or electric shock.

e Do not charge near water.

Warning- To reduce the risks associated with cross
contamination, which if not avoided, could result in death or
serious injury:

e Do not reuse the blade assembly. Single patient use only.

e Always clean and disinfect the clipper body
between patients.

Cautions

CAUTION: Indicates a hazardous situation which, if not avoided,
could result in minor or moderate injury.

Caution- To reduce the risks associated with fire and hazardous
voltage which if not avoided may result in moderate or minor
injury and/or property damage:

o Clipper contains a Lithium-ion battery

e Do not sterilize the clipper body, drop-in charger stand with
cord, or blade assembly.

e Only use attachments recommended by the manufacturer.

e Always store the clipper and drop-in charger stand with
cord in a moisture-free area.

e Do not charge in a closed closet or cabinet.

e Do not charge the clipper outdoors.

e Keep drop-in charger stand with cord away from
heated surfaces.

e See rating plate on the wall plug housing of drop-in charger
stand with cord for proper wall outlet voltage. Rating plate
must be viewed from a distance of 18 inches (0.46 meters)
or less.

e This device may cause (EMI) Electromagnetic Interference.
If this occurs, separate product from affected device at
a distance of at least 30 cm (12 inches) to any part of the
9661L, including cables specified by the manufacturer.

e Mobile RF communications equipment can affect medical
electrical equipment

e The use of accessories other than those specified may result
in increased emissions or decreased immunity of the clipper.

e Do not submerse the clipper in water deeper than 1 meter
(3.3 ft). Do not submerse for longer than 30 minutes.

e Do not dismantle the clipper during the useful life of the
clipper for this can affect the watertight construction of
the clipper.

Caution- To reduce the risk d with envir
contamination, which if not avoided, may result in minor or
moderate injury:




e There are no known reciprocal interferences posed by use
of this medical equipment in environments intended for use.
e In case of liquid spills in the patient’s environment that may
come in contact with the medical equipment, immediately
clean the medical equipment according to the care and
cleaning Instructions contained in this manual.
e Atthe end of product life, dispose of all components in
accordance with your governmental regulations.
e Dispose of batteries properly in accordance with your local,
state, and/or government requirements.
e Do not tamper with the device’s internal components. There
are no user-serviceable parts inside this device.
Caution- To reduce the risks associated with skin nicks
and lacerations which if not avoided may result in minor or
moderate injury:

e Do not use the clipper with a damaged or broken clipper
blade assembly.

e Do not clip in a raking manner as this technique may
damage the patient’s skin.

e Do not use the Specialty Blade Assembly 9690 in sensitive
areas such as the scrotum and axilla.

User Responsibility
Only health care professionals should use this equipment.

Warranties/3M Liability
Limited Warranty

This warranty is in lieu of any other warranty express or implied
except as indicated below: This 3M™ Surgical Clipper is warranted
against any defects in material or workmanship for a period

of 2 years from the date of purchase. If this surgical clipper is
determined to be defective within the warranty period, it will

be replaced without charge by 3M. There are no serviceable or
replacement parts available for repair. In the U.S., contact your
local 3M sales representative or the 3M Health Care Helpline at:
1-800-228-3957. Helpline personnel are available Monday through
Friday, from 7:00 AM to 6:00 PM Central Time. After business
hours, a voice prompt system will take your product complaint
information. For customers outside of the United States, please
contact your local 3M sales representative for necessary shipping
labels and packing list. Please include a description of the defect
with the returned unit.

This warranty does not cover damage caused by misuse,
negligence, accident, abuse or alteration, modification of the
units by anyone other than 3M or affixation of any accessory

not manufactured by 3M or use of the surgical clipper with
current or voltage other than that specified in this instruction
insert. Replacements after the warranty period will be made and
charged to the customer on the basis of rates which are available
upon request.

EXCEPT FOR PERSONAL INJURY, 3M IS NOT LIABLE IN
EITHER TORT OR CONTRACT FOR ANY LOSS OR DAMAGE,
DIRECT, CONSEQUENTIAL, OR INCIDENTAL ARISING OUT OF
THE USE, MISUSE, OR INABILITY TO USE THIS PRODUCT. All
implied warranties are limited in duration to 2 years from date of
original purchase.

This warranty does not apply to Australia and New Zealand.
Customers should rely on their statutory rights.

Directions for Use

i

A. To Attach a Disposable Blade Assembly (9660 or 9690) onto
the Clipper Body:

e Make sure that the ON/OFF switch is in the OFF position.

e Hold the clipper body at a 45° (degree) angle over the
opened blade assembly package. Push the clipper body
into the blade to secure. An audible snap indicates blade
assembly is securely attached.

B, C. To Use the Clipper:

e The patient’s skin should be clean. To turn the clipper
on, slide the ON/OFF switch to the ON position. Use
short gentle strokes with either blade set to remove
hair effectively.
Surgical Clipper Blade Assembly (9660):
The Surgical Clipper Blade Assembly should be held flat or
at a slight angle to the patient’s skin (B). For best results,
clip against the direction of the hair growth. For sensitive
skin areas, stretch the skin taut while clipping. The Surgical
Clipper Blade Assembly is able to pivot while on the 3aM™
Surgical Clipper 9661L with Pivoting Head.

e Specialty Blade Assembly (9690):

The Specialty Blade Assembly, designed for head and heavy
body hair, should be held flat to the patient’s skin (C). The
Specialty Blade Assembly is NOT able to pivot while on the
3M™ Surgical Clipper 9661L with Pivoting Head. DO NOT
use Specialty Blade Assembly 9690 in sensitive areas such
as the scrotum and axilla.

D. ToR Disposable Blade A bly (9660 or 9690):

e Ensure the ON/OFF switch is in the OFF position.

e Position the clipper over an appropriate waste receptacle
with the blade assembly facing downward.

e Use your thumb to push blade assembly off the clipper body
into an approved waste receptacle.

E,F. Care and Cleaning of the Clipper Body:

e The housing of the clipper body is made of durable plastic
and is water resistant. The clipper may be rinsed under
running water or submerged, up to 30 minutes, in water to
remove any loose hair or debris (E) (F).

e For disinfection, clipper should be wiped with a
pre-moistened disinfectant wipe or cloth moistened with
disinfectant solution.

e Allow to dry completely before returning to drop-in charger
stand with cord or reusing.

e Do not sterilize the clipper body, blade assembly, or drop-in
charger stand with cord.

e Compatible disinfectants include: 70% isopropyl alcohol,
1:10 bleach solution, quaternary ammonium germicidal
detergent, and 3% hydrogen peroxide (follow product labels
for proper dilution).

e No parts of the clipper require servicing during use.

——)

Charging the 9661L Clipper:

1. Plug the drop-in charger stand with cord into an appropriate
electrical outlet, making sure the cord is not pinched, kinked
or damaged.

2. Clean the clipper body before returning the clipper to
the charger with cord, making sure the clipper and the
charger contacts are clean, dry, and free of hair and
other contaminants.

3. To start charging, slide the clipper power switch to the OFF
position and place the clipper into the drop-in charger stand
with cord.

e Aflashing AMBER indicator light indicates clipper is
charging. The indicator will return to a steady GREEN
light indicating a full charge condition.

e Charge time is approximately 4 hours from a fully
depleted status.

4. In use, the clipper indicator light remains GREEN. Charge
the clipper when the GREEN light turns to flashing AMBER.
Once GREEN light turns to flashing AMBER light, there is
approximately 10 minutes of clipping time remaining.

Note: When charging, if the AMBER indicator light fails to FLASH
proceed with the following items:

e Check to be sure drop-in charger stand with cord is free
of hair or debris.

e Wiggle the clipper body until proper contact has been
made with the clipper terminals.

e Wipe electrical contacts with alcohol and allow them to
dry before reinserting the clipper body into the drop-in
charger stand with cord.

e Check to ensure that corded charge stand MAINS power
plug is properly connected.

Installation of drop-in charger stand with cord:

The drop-in charger stand with cord is designed with rubber feet
to sit on a flat surface such as a counter/desk top. Alternatively, it
may be mounted flush to a wall by two #6 (3.5mm) screws, spaced
vertically at 1.58” (40mm).

Storage/ Shelf Life/Disposal

Storage and Temperature Limitations

Storage & Transportation Temperatures:
-20°C (-4°F) to +35°C (95°F)

10% to 100% RH

50 to 106kPa (7.25 — 15.37 psi)
Operating Conditions:

0°C (82°F) to +35°C (95°F)

10% to 100% RH

76 to 106kPA (11.02 — 15.37 psi)

35°C
95°F

-20°C

-4°F

Battery Removal:

The clipper body contains a recyclable Lithium-ion (Li-ion) battery
that is not intended to be replaced. When your rechargeable
clipper reaches the end of its expected service life (~500 hours),
the battery must be removed from the clipper and be recycled or
disposed of properly in accordance with your local, state, and/

or government requirements. The disposal of Li-ion batteries as
municipal solid waste is prohibited. For additional information in
the U.S.A,, call 1-800-822-8837.

The procedure below describes the removal of the battery for the
purpose of proper disposal. Discard the clipper after the battery
has been removed.

1. Make sure that the ON/OFF switch is in the OFF position.
2. Remove disposable blade assembly

3. Dry clipper and hands completely
4.

. Remove screws from back of clipper body using a small
Phillips head screwdriver

. Separate top and bottom clipper housings
. Remove battery by snipping battery wire
. Recycle or dispose of battery appropriately

N o o

How supplied

. Disposable Blade
Assembly (9660 or
9690) APPLIED PART

. ON/OFF Switch
. Clipper Body (9661L)
. Indicator Light

. Drop-in charger stand
with cord

arwd

3M™ Surgical Clipper 9661L with Pivoting Head Components
9660 Surgical Clipper Blade Assembly

9690 Specialty Blade Assembly

9661L Surgical Clipper with Pivoting Head

3M™ Surgical Clipper 9661L with Pivoting Head Accessories
9662L Drop-in charger stand with cord 120V, 60Hz (Plug Type A)
9663L Drop-in charger stand with cord 240V, 50Hz (Plug Type I)
9665L Drop-in charger stand with cord 230V, 50-60Hz (Plug
Type G)

9668L Drop-in charger stand with cord 230V, 50-60Hz (Plug
Type C)

3M™ Surgical Clipper 9661L with Pivoting Head Components
and Accessories

9667L Starter Kit, includes 9661L and 9662L

9667L-A Starter Kit, includes 9661L and 9663L

9667L-E Starter Kit, includes 9661L and 9668L



Technical Specifications

Power Supply Output:
Motor Voltage:

Charge Current:
Running Current:
Charging Time:

Battery Operating Time:

Clipper Weight:
Clipper Dimensions:

5.0 Vdc, 1200mA

3.6 Volts DC Current without load:

1000 mA max.

Current with motor stalled:
3.5 amps max.

500-1300 milliamps

700 mA

4 hours initial, 4 hours thereafter
160 minimum minutes

144 grams (5 oz.)

16.1cm (6.34 in) Height — with
9660 blade

17.5 cm (6.89 in) Height — with
9690 blade

4.1 cm (1.6 in) Width — with
9660 blade

5.1 ¢cm (2.0 in) Width — with
9690 blade

4.1 cm (1.6 in) Width — 9661L body

14.2 cm (5.6 in) Height — 9661L body

12.7 cm (5.0 in) Circumference —
9661L body

The device has been tested in accordance with ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14, IEC
60601-1:2005 + Al: 2012 Medical Electrical Equipment — General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance.

The device (including components and accessories) bearing the

CE mark complies with the requirements of the Medical Device
Directive 93/42/EEC, as amended per 2007/47EC.

Table 1 Guidance and Manufacturer’s Declaration

Table 2 Guidance and Manufacturer’s Declaration

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

Model 9661L should assure th.

t it is used in such an environment.

The Model 9661L is intended for use in the electromagnet environment specified below. The customer or the end user of the

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+15 kV air

Electromagnetic environment - guidance

+8 kV contact
+15 kV air

Floors should be wood, concrete or ceramic tile.
If floors are covered with synthetic material, the
relative humidity should be at least 30%.

Electrical fast transient/burst

+2 kV for power
supply lines

+2 kV for power
supply lines

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

IEC 61000-4-4 +1kV for input/output lines | +1 kV for input/output lines
Surge +1kV differential mode +1kV differential mode Mains power quality should be that of a typical
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode +2 kV common mode commercial or hospital environment.

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

>95% dip in 0.5 cycle
60% dip in 5 cycles 30%
dip for 25 cycles

>95% dip in 5 seconds
0% dip in 1cycles

0% dip in 0.5 cycles@0°,
45°,90°,135°, 180°, 225°,
270° and 315°

>95% dip in 0.5 cycle
60% dip in 5 cycles 30%
dip for 25 cycles

>95% dip in 5 seconds
0% dip in 1cycles

0% dip in 0.5 cycles@0°,
45°,90°,135°, 180°, 225°,
270° and 315°

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

If the user of the Model 9661L requires
continued operation during very long power
mains interruptions, it is recommended

that the Model 9661L be powered from an
uninterruptible power supply or battery.

Power frequency (50/60 Hz)
magnetic field

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency magnetic fields should be at
levels characteristic of a typical location in a
typical commercial or hospital environment.

NOTE: U, is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer’s declaration tables - Electromagnetic Emissions

The Model 9661L is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the Model 9661L
device should ensure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment — guidance

RF emissions The Model_9661L uges.RF energy only for its internal‘function.

CISPR 11 Group 1 Ther_efore, its RF emissions are very low a‘nd are not likely to cause
any interference in nearby electronic equipment

RF emissions

CISPRA1 Class B
The Model 9661L is suitable for use in all establishments, including

Harmonic emissions Class A domestic establishments and those directly connected to the public

IEC 61000-3-2 low voltage power supply network that supplies buildings used for
domestic purposes.

Voltage fluctuations/flicker emissions :

IEC 61000-3.3 Complies




Table 4 Guidance and Manufacturer’s Declaration

Table 6 Guidance and Manufacturer’s Declaration

R, ded separation distance between Portable and mobile RF communi

equipment and the Model 9661L

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Model 9661L is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Model 9661L
should assure that it is used in such an environment.

The Model 9661L is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer
or the user of the Model 9661L can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable
and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Model 9661L as recommended below, according to the maximum

output power of the communicati

ons equipment.

Immunity test IEC 60601 Compliance level Electr tic envir - guidance
test level
Portable and mobile RF communications equipment should be used
no closer to any part of the Model 9661L, including cables, than the
recommended separation distance calculated from the equation applicable
to the frequency of the transmitter.
3 Vrms 3 Vrms® R ded separation di
Conducted RF 150 kHz to D=117VP
IEC 61000-4-6 80 MHz* ;%‘h/,{'['“zftf:qnGHz D =147 VP (80 MHz to 800 MHz)
10 V/m for ’ D =2.33VP (800 MHz to 2.7 GHz)
Radiated RF IEC 10 V/m . . . . S
61000-4-3 80 MHz to 1GHz to 2.7 GHz; where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts
27 GHz (1000 Hz. 80% (W) according to the transmitter manufacturer and d is the recommended

Modulated Test Signal) | separation distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey” should be less than the compliance level

in each frequency range® Interference may occur in the vicinity of (((.)))
equipment marked with the following symbol: |

Separation Distance According to Frequency of Transmitter (m)
Rated Max. Output Power of **150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
Transmitter (W) d=117VP d=117VP d=2.33VP
(V1=3) (E1=10) (E1=10)

0.01 0.12 0.04 0.07

01 0.37 011 0.22

1 117 0.35 0.70

10 3.70 11 2.21

100 1.70 3.50 7.00

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.

° Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur
radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the
location in which the Model 9661L is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Model 9661L should be observed to
verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating
the Model 9661L.

® Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

© 6 V RMS was applied in the ISM and amateur radio bands, (see note 2 on subsequent page).

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in metres (m) can be

determined using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the

transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

**See Note 2, (below): 6 V RMS was applied in the ISM and amateur radio bands.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6,765 MHz to 6,795 MHz; 13,553 MHz to
13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and 40,66 MHz to 40,70 MHz

NOTE 3 An additional factor of 10/3 has been incorporated into the formulae used in calculating the recommended separation distance
for transmitters in the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in the frequency range 80 MHz to 2,5 GHz to
decrease the likelihood that mobile/portable communications equipment could cause interference if it is inadvertently brought
into patient areas.

NOTE 4 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.

Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and the local competent authority (EU) or local
regulatory authority.

Explanation of Symbols:

Symbol Title Symbol Description and Reference
To indicate disconnection from the mains, at least for main switches, or their positions, and all
those cases where safety is involved. Source: IEC 60417, 5008
To indicate connection to the mains, at least for mains switches, or their positions, and all those
cases where safety is involved. Source: IEC 60417, 5007

“OFF” (power)

“ON” (power)

Indicates the range of atmospheric pressure to which the medical device can be safely

Atmospheric pressure
itati exposed. 1ISO 15223, 5.3.9

limitation

Authorized
Representative in
European Community

Indicates the authorized representative in the European Community. ISO 15223, 5.1.2

Indicates the manufacturer's catalogue number so that the medical device can be

Catalogue number identified. ISO 15223, 5.1.6

Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary

Caution information such as warnings and precautions that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself. Source: ISO 15223, 5.4.4
CE Mark Indicates conformity to European Union Medical Device Regulation or Directive.

To identify equipment meeting the safety requirements for Class Il equipment per IEC 61140.
Source: IEC/TR 60878

ENEIEEROlEe

Class Il equipment




Symbol Title

Consult instructions
for use

Symbol

Description and Reference

Indicates the need for the user to consult the instructions for use. Source: 1ISO 15223, 5.4.3

Date of Manufacture

Indicates the date when the medical device was manufactured. Source: ISO 15223, 5.1.3

Direct current

N

To indicate on the rating plate that the equipment is suitable for direct current only; to identify
relevant terminals. Source: IEC 60417-5031

Do not re-use

Indicates a medical device that is intended for one use or for use on a single patient during a
single procedure. Source: ISO 15223, 5.4.2

Follow instructions for use

To signify that the instructions for use must be followed.
Source: IEC 60601-1 - Table D.2, Symbol 10

Indicates a financial contribution to national packaging recovery company per European

#YO ®

Green Dot Directive No. 94/62 and corresponding national law. Packaging Recovery Organization
Europe.
Importer Indicates the entity importing the medical device into the EU.
IP Code I PX4 Indicates the external power supply is protected against water splashed against the enclosure
from any direction. Source: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015
IP Code I PX7 Indicates the product is protected against the effects of temporary immersion in water. Source:

IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Level V Efficiency
Standard

Indicates product meets Level V Efficiency Standard for external power supplies compliance

Level VI Efficiency
Standard

®©

Indicates product meets Level VI Efficiency Standard for external power supplies compliance

Lithium or lithium-ion
battery

Indicates product should be recycled in accordance with local, state, and/or government
requirements. Source: 1ISO 14021

Lithium-ion battery
disposal

Indicates disposal of Li-ion batteries as municipal solid waste is prohibited

Manufacturer

Indicates the medical device manufacturer as defined in EU Directives 90/385/EEC,
93/42/EEC and 98/79/EC. Source: ISO 15223, 5.11

Medical Device

Indicates the item is a medical device.

Tondeuse chirurgicale 3M™ 9661L a téte pivotante

@

Description du produit

La tondeuse chirurgicale 3M™ 9661L a téte pivotante est une
tondeuse sans fil 4 batterie rechargeable. Elle est composée d’un
corps de tondeuse, d’un socle-chargeur avec cordon (REF9662L)
* et d’une lame 2 usage unique (REF9660 et REF9690). *9663L,
9665L et 9668L : socles-chargeurs supplémentaires avec cordon.

Veuillez signaler tout incident grave survenu en lien avec ce
dispositif a8 3M et a 'autorité locale compétente.

Indications d’utilisation

La tondeuse chirurgicale 3M™ 9661L a téte pivotante est congue
pour la tonte des poils et cheveux secs ou humides de tout
patient par un professionnel de santé afin de les préparer a tout
type de procédure chirurgicale exigeant une dépilation. Elle est
destinée a étre utilisée dans les centres hospitaliers ou d’autres
établissements de santé. Elle n’est pas prévue pour un usage
domestique. Elle n’a pas été testée pour étre utilisée en situation
d’urgence médicale. La tondeuse a été congue et testée pour étre
utilisée uniquement avec la série de socles-chargeurs avec cordon
(9662L, 9663L, 9665L et 9668L) et les lames 9660 et 9690.

Avertissements

AVERTISSEMENT : indique une situation dangereuse qui, si elle
n’est pas évitée, peut provoquer la mort ou une grave blessure.
Avertissement- Pour éviter tout risque d’incendie ou d’explosion
pouvant entrainer des blessures graves ou la mort et/ou des
dommages matériels :

e Ne pas utiliser la tondeuse en méme temps que des produits
aérosols (sprays) ou des équipements administrant un
mélange inflammable anesthésique avec de I’air, de 'oxyde
d’azote ou de 'oxygéne, autres que ceux administrés via des
masques ou des canules nasales.

e Ne pas utiliser la tondeuse sur un patient dont les vétements
sont saturés de produits inflammables tels que de I'essence,
du fuel, des solvants, etc.

e Ne pas utiliser la tondeuse a proximité d’alcool ou de
solutions désinfectantes inflammables. Si la tondeuse est
nettoyée a ’alcool, s’assurer que celle-ci ou ses environs
immédiats sont dénués de vapeurs avant de brancher le
cordon d’alimentation du socle-chargeur ou de mettre en
marche la tondeuse.

e Une modification des appareils par une personne
n’appartenant pas a 3M, I’ajout d’un accessoire non fabriqué
par 3M ou l'utilisation de la tondeuse chirurgicale avec un
courant ou une tension électrique autre que celui/celle
stipulé(e) dans ce mode d’emploi est INTERDIT(E).

Type B applied part

To identify a type B applied part complying with IEC 60601-1.
Source: IEC 60601-1Table D.1, Symbol 19

Use Indoors

> |5 | =15¢

Indicates medical device be used indoors

Averti - Pour éviter tout risque d’électrocution qui, s’il
n’est pas évité, peut entrainer la mort ou des blessures graves :

e Le DISPOSITIF D’ISOLATION SECTEUR pour ce produit est
la prise électrique.

e Ne pas tenter de brancher ou de débrancher le cordon
d’alimentation du socle-chargeur sur une prise électrique
avec les mains humides.

e Débrancher le socle-chargeur avec cordon avant
le nettoyage.

e Ne pas poser ou conserver le socle-chargeur branché dans
un endroit d’ou il pourrait tomber ou étre poussé dans un
bac ou un lavabo.

e Ne jamais utiliser le socle-chargeur avec cordon si le
cordon ou la fiche est endommagé(e), s'il ne fonctionne pas
correctement, s’il a fait une chute ou s’il est endommagé, ou
s’il a été plongé dans I'eau.

e Ne pas jeter la tondeuse chirurgicale au feu ni désassembler
de force la batterie pour s’en débarrasser, car elle pourrait
exploser ou dégager des matiéres toxiques.

e Risque de feu et de bralures. Ne pas ouvrir, écraser,
chauffer a plus de 60°C ni incinérer.

o Ne pas mettre la batterie en court-circuit en reliant les
contacts des batteries avec une piéce métallique ou
conductrice car cela pourrait provoquer des bralures.

e Ne pas tenter de remplacer la batterie. Cela pourrait
entrainer des risques d’incendie ou d’électrocution.

o Ne pas recharger la tondeuse a proximité d’un point d’eau.
Avertissement- Pour éviter tout risque de contamination croisée
pouvant entrainer la mort ou des blessures graves :

e Ne pas réutiliser la lame. Exclusivement a usage unique.

e Toujours nettoyer et désinfecter le corps de la tondeuse

entre deux patients.

Mises en garde

MISE EN GARDE : indique une situation dangereuse qui, si elle
n’est pas évitée, peut provoquer une blessure légére ou modérée.
Mise en garde- Pour éviter tout risque d’incendie ou
d’électrocution pouvant entrainer des blessures mineures ou
modérées et/ou des dommages matériels :

e Latondeuse contient une batterie lithium-ion.

e Ne stériliser ni le corps de la tondeuse, ni le socle-chargeur,
ni la lame.

e Utiliser uniquement les accessoires recommandés par
le fabricant.

e Toujours conserver la tondeuse et le socle-chargeur dans
une zone non humide.

e Ne pas charger dans une armoire ou un placard fermé.

o Ne pas recharger la tondeuse a I’extérieur.

e Maintenir le socle-chargeur a distance des
surfaces chaudes.

e Voir la tension appropriée de la prise murale sur la plaque
portant les spécifications électriques sur le boitier du
socle-chargeur avec cordon. La plaque portant les
spécifications électriques doit étre regardée a une distance
de 18 pouces (0,46 métre) ou moins.

e Ce dispositif peut causer des interférences
électromagnétiques (EMI). Si cela se produit, placez
l"appareil affecté & au moins 30 cm (12 pouces) de toute
partie du 9661L, y compris les cables spécifiés par
le fabricant.

e Un appareil de communication RF mobile peut affecter un
appareil électrique médical.



e Lutilisation d’accessoires autres que ceux indiqués peut
entrainer une augmentation des émissions ou une baisse de
I'immunité de la tondeuse.

e Ne pas immerger la tondeuse dans I’eau a une profondeur
supérieure a 1 meétre (3,3 pieds). Ne pas immerger pendant
plus de 30 minutes.

e Ne pas démonter la tondeuse pendant sa durée de vie utile,
car cela peut nuire a I’étanchéité de la tondeuse.

Mise en garde- Pour éviter tout risque de contamination
environnementale pouvant entrainer des blessures mineures
ou modérées :

e |l n’existe aucune interférence réciproque connue
provoquée par I'utilisation de cet appareil médical dans des
environnements prévus.

e Sides liquides sont renversés dans I'environnement du
patient et risque d’entrer en contact avec I'appareil médical,
nettoyer immédiatement I'appareil médical conformément
aux instructions d’entretien et de nettoyage contenues dans
ce manuel.

e Lorsque I'appareil est hors d’usage, il doit étre éliminé
dans la filiere de recyclage des déchets d’équipements
électriques et électroniques (DEEE).

e Les batteries doivent étre éliminées dans la filiere de
recyclage des déchets d’équipements électriques et
électroniques (DEEE).

e Ne pas modifier les éléments internes de I'appareil. Cet
appareil ne contient aucune piéce susceptible d’étre
réparée par I'utilisateur.

Mise en garde- Pour éviter tout risque de coupures ou de
lacérations cutanées pouvant entrainer des blessures mineures
ou modérées :

e Ne pas utiliser la tondeuse si la lame est endommagée
ou cassée.

e Ne pas tondre en raclant la peau car cette technique peut
provoquer des micro-coupures.

e Ne pas utiliser la lame spéciale 9690 dans des zones
sensibles, telles que le scrotum et l'aisselle.

Responsabilité de I'utilisateur
Cet appareil ne doit étre utilisé que par des professionnels
de santé.

Garanties / Responsabilité de 3M
Garantie limitée

Cette garantie prévaut sur toute autre garantie, expresse ou
implicite, excepté dans les cas indiqués ci-dessous : Cette
tondeuse chirurgicale 3M™ est garantie exempte de défaut de
matériel et de fabrication pendant une période de 2 ans & compter
de la date de I'achat. Si cette tondeuse chirurgicale s’aveére
défectueuse pendant la période de garantie, elle sera remplacée
gratuitement par 3M. Aucune piéce de rechange ou pouvant
étre réparée n’est disponible pour des réparations. Contacter
notre Centre d’Information Clients 3M au : 1-800-228-3957.

Le personnel de Iassistance en ligne est disponible du lundi au
vendredi, de 7 h 4 18 h, heure centrale. En dehors des heures
d’ouverture, un répondeur vocal enregistrera les réclamations
concernant nos produits. Les clients en dehors des Etats-Unis
peuvent contacter le représentant commercial 3M local
concernant les étiquettes d’expédition nécessaires et la liste

d’emballage. Merci d’inclure une description du défaut avec
I'appareil renvoyé.

Cette garantie ne couvre pas les dommages causés par une
mauvaise utilisation, une négligence, un accident, un emploi
anormal, une altération ou une modification des appareils par une
personne n’appartenant pas & 3M, I’ajout d’un accessoire non
fabriqué par 3M ou I'utilisation de la tondeuse chirurgicale avec un
courant ou une tension électrique autre que celui/celle stipulé(e)
dans ce mode d’emploi. Les remplacements qui auront lieu aprés
expiration de la période de garantie seront effectués et facturés au
client sur la base de tarifs disponibles sur demande.

SAUF EN CAS DE BLESSURES PERSONNELLES, 3M N’EST
PAS TENU RESPONSABLE DE FACON CONTRACTUELLE OU
DELICTUELLE DE TOUT DOMMAGE OU PERTE DIRECTS,
INDIRECTS, CONSECUTIFS OU ACCESSOIRES QUI
SURVIENDRAIENT SUITE A LUTILISATION CORRECTE OU
INCORRECTE, OU A LINCAPACITE D’UTILISER CE PRODUIT.
Toutes les garanties tacites sont limitées a une durée de 2 ans a
partir de la date d’achat initiale.

Cette garantie ne s’applique pas a I’Australie ni a la Nouvelle-
Zélande. Les clients doivent invoquer les droits prévus par
leur législation.

Mode d’emploi

A. Pour attacher une lame 2 usage unique (9660 ou 9690) sur le
corps de la tondeuse :

e Vérifier que le bouton ON/OFF (marche/arrét) est en
position OFF (arrét).

e Tenir le corps de la tondeuse & 45° (degrés) au-dessus

de I’emballage de la lame ouvert. Pousser le corps de la

tondeuse dans la lame pour le fixer. La lame est bien fixée si

vous I’entendez s’enclencher.

Pour utiliser la tondeuse :

e Nettoyer soigneusement la peau du patient. Pour mettre
en marche la tondeuse, placer le bouton ON/OFF
(marche/arrét) est en position ON (marche). Procéder par de
petits mouvements doux avec un jeu de lames pour obtenir
de bons résultats.

e Lame de la tondeuse chirurgicale (9660) :
La lame de la tondeuse chirurgicale doit étre maintenue a
plat avec un Iéger angle par rapport a la peau du patient (B).
Pour obtenir les meilleurs résultats, la tonte doit s’effectuer
a rebrousse-poil. Dans les zones de peau sensibles, tendre la
peau pendant la tonte. La lame de la tondeuse chirurgicale
peut pivoter sur la tondeuse chirurgicale 3M™ 9661L avec
téte pivotante.

e Lame spéciale (9690) :
La lame spéciale, congue pour les cheveux et les fortes
pilosités, doit étre maintenue a plat contre la peau du
patient (C). La lame spéciale ne peut PAS pivoter sur la
tondeuse chirurgicale 3M™ 9661L avec téte pivotante.
NE PAS utiliser la lame spéciale 9690 dans des zones
sensibles, telles que le scrotum et 'aisselle.

D. Pour retirer la lame & usage unique (9660 ou 9690) :

e Vérifier que le bouton ON/OFF (marche/arrét) est en
position OFF (arrét).

e Placer la tondeuse au-dessus d’un récipient de collecte de
déchets appropriés, la lame vers le bas.

e Pousser avec le pouce pour retirer la lame du corps de la

tondeuse et la déposer dans un récipient de collecte de

déchets approprié.

Entretien et nettoyage du corps de la tondeuse :

e Le boitier du corps de la tondeuse est fabriqué en plastique
résistant et est étanche a I’eau. La tondeuse peut étre rincée
a I’eau courante ou trempée dans jusqu’a 30 minutes afin de
retirer tout poil ou débris (E) (F).

e Pour la désinfection, la tondeuse doit étre essuyée avec
une lingette désinfectante ou un chiffon humidifié avec une
solution désinfectante.

e Laisser sécher complétement avant de replacer sur le
socle-chargeur avec cordon ou de réutiliser.

e Ne pas stériliser le corps de la tondeuse, la lame ni le
socle-chargeur avec cordon.

e Les désinfectants suivants sont compatibles : alcool
isopropylique a 70 %, solution a I'eau de Javel a 1:10,
détergent germicide & 'ammonium quaternaire et peroxyde
d’hydrogéne & 3 % (respecter la dilution indiquée sur les
étiquettes des produits).

e Aucune piéce de la tondeuse ne nécessite d’entretien
pendant l'utilisation.

Chargement de la tondeuse 9661L :

1. Brancher le socle-chargeur avec cordon dans une prise
électrique appropriée, en s’assurant que le cordon ne soit
pas pincé, plié ni endommagé.

2. Nettoyer le corps de la tondeuse avant de remettre la
tondeuse sur le chargeur avec cordon, en s’assurant que les
contacts de la tondeuse et du chargeur sont propres et secs
et ne comportent aucun poil ou autre matiére contaminante.

3. Pour commencer le chargement, faire glisser le bouton
d’alimentation de la tondeuse en position OFF (arrét), et
placer la tondeuse dans le socle-chargeur avec cordon.

e Unvoyant ORANGE clignotant indique que la tondeuse
est en cours de chargement. Ce voyant redevient VERT
fixe lorsque la tondeuse est entierement chargée.

e La durée de chargement d’une batterie complétement
déchargée est d’environ 4 heures.

4. Pendant I'utilisation, le voyant de la tondeuse reste VERT.
Chargez la tondeuse lorsque le voyant VERT devient
ORANGE clignotant. Une fois que le voyant VERT devient
ORANGE clignotant, il reste environ 10 minutes de tonte.

Remarque : pendant le chargement, si le voyant ORANGE ne
CLIGNOTE pas, procéder de la maniére suivante :

e Vérifier que le socle-chargeur avec cordon est exempt
de poils et de débris.

e Faire bouger le corps de la tondeuse jusqu’a ce que le
contact soit bien réalisé avec les bornes de la tondeuse.

e Essuyer les contacts électriques avec de I'alcool et les
laisser sécher avant de réinsérer le corps de la tondeuse
dans le socle-chargeur avec cordon.

e Vérifier que la prise secteur du socle-chargeur avec
cordon est bien connectée.

Installation du socle-chargeur avec cordon :

Le socle-chargeur avec cordon est congu avec des pieds

en caoutchouc pour étre placé sur une surface plate telle
qu’un comptoir ou un bureau. Il est également possible de le
monter contre un mur avec vis de taille 6 (3,5 mm), espacées
verticalement de 1,58" (40 mm).

Stockage / Durée de conservation / Elimination
Stockage et limites de température
Températures de stockage et de transport :
-20 °C (-4 °F) 4 +35 °C (95 °F)
10 % 2100 % HR
50 2106 kPa (7,25 4 15,37 psi)
Conditions de fonctionnement :
0°C (-32 °F) 2 +35 °C (95 °F)
10 % 2100 % HR
76 4106 kPa (11,02 a 15,37 psi)
Retrait de la batterie :
Le corps de la tondeuse contient une batterie Lithium-lon (Li-lon)
recyclable, qui n’est pas congue pour étre remplacée. Lorsque
votre tondeuse rechargeable arrive au terme de sa durée de
vie attendue (environ 500 heures), la batterie doit étre retirée
de la tondeuse et recyclée ou éliminée conformément aux
réglementations locales, régionales et/ou nationales. L'élimination
des batteries Li-ion dans les ordures ménagéres est interdite. Pour
plus d’informations, aux Etats-Unis, composez le 1-800-822-8837.
Les étapes ci-dessous décrivent la fagon de retirer la batterie afin
de s’en débarrasser de maniére appropriée. Jeter la tondeuse une
fois que la batterie en est extraite.
1. Vérifier que le bouton ON/OFF (marche/arrét) est en

position OFF (arrét)
. Retirer la lame a usage unique
. Sécher complétement la tondeuse et bien s’essuyer

les mains
4. Retirer les vis a 'arriére du corps de la tondeuse a I'aide d’un

petit tournevis Phillips

. Séparer le haut et le bas du boitier de la tondeuse
. Retirer la batterie en coupant le fil de la batterie
7. Recycler ou jeter la batterie de maniére appropriée

35 °C
95 °F
-20°C
-4F
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Présentation =

1. Lame a usage unique ﬂ\
(9660 ou 9690)
PIECE APPLIQUEE

2. Bouton ON/OFF
(Marche-Arrét)

3. Corpsdela
tondeuse (9661L)

4. Voyant

5. Socle-chargeur avec cordon

Composants de la tondeuse chirurgicale 3M™ 9661L

2 téte pivotante

Lame de la tondeuse chirurgicale 9660

Lame spéciale 9690

Tondeuse chirurgicale 9661L a téte pivotante

Accessoires de la tondeuse chirurgicale 3M™ 9661L a

téte pivotante

Socle-chargeur avec cordon 9662L 120 V, 60 Hz (fiche de type A)
Socle-chargeur avec cordon 9663L 240 V, 50 Hz (fiche de type )
Socle-chargeur avec cordon 9665L 230 V, 50-60 Hz

(fiche de type G)

Socle-chargeur avec cordon 9668L 230 V, 50-60 Hz

(fiche de type C)

Comp et ires de la
9661L a téte pivotante

Kit de démarrage 9667L, inclut 9661L et 9662L
Kit de démarrage 9667L-A, inclut 9661L et 9663L
Kit de démarrage 9667L-E, inclut 9661L et 9668L

chirurgicale 3AM™

Caractéristiques techniques
Sortie d’alimentation : 5,0 VCC, 1200 mA

Tension du moteur : Courant 3,6 VCC sans charge :

1000 mA max.
Courant moteur a I'arrét :
3,5 A max.
Courant de charge : 500 21300 mA
Courant
en fonctionnement : 700 mA
Cycle de charge : 4 heures initial, 4 heures par la suite

Durée de fonctionnement
de la batterie : 160 minutes minimum
Poids de la tondeuse : 144 grammes (5 o0z)

Dimensions de

la tondeuse : Hauteur de 16,1 cm (6,34 po) — avec
lame 9660
Hauteur de 17,5 cm (6,89 po) — avec
lame 9690
Largeur de 4,1cm (1,6 po) — avec
lame 9660
Largeur de 5,1cm (2,0 po) — avec
lame 9690
Largeur de 4,1cm (1,6 po) — corps
9661L
Hauteur de 14,2 cm (5,6 po) — corps
9661L
Circonférence de 12,7 cm (5,0 po) —
corps 9661L

Lappareil a été testé conformément a la norme ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14,
CEI 60601-1:2005 + Al: 2012 Appareils électromédicaux

— Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles.

Lappareil (y compris ses composants et accessoires) porteur
de la marque CE est conforme aux exigences de la directive
93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux, telle qu’amendée
par 2007/47CE.

Tableau 1 Directives et déclaration du fabricant

Tableaux de directives et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

Le modéle 9661L est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-aprés. Le client ou I'utilisateur du
modéle 9661L doit s’assurer que cet appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - Directives
) Le modéle 9661L utilise I'énergie RF uniquement pour son
Emissions RF Groupe 1 fonctionnement interne. C'est pourquoi ses émissions RF sont trés
CISPR 11 P faibles et ne sont pas susceptibles d'interférer avec un équipement
électronique voisin.
Emissions RF cl B
CISPR 11 asse dal 5 lisa stabli
Le 9661L peut étre utilisé dans tous les établissements, y
Emissions harmoniques al A compris les établissements domestiques et ceux directement reliés
CEI 61000-3-2 asse au réseau d’alimentation électrique public basse tension qui alimente
- T T les batiments utilisés a des fins domestiques.
Fluctuations de tension/Scintillement Conforme
CEI 61000-3-3

Tableau 2 Directives et déclaration du fabricant

Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le modéle 9661L est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-apres. Le client ou I'utilisateur final
du modéle 9661L doit s’assurer que cet appareil est utilisé dans un tel environnement.

- Directives

Test d'immunité

Niveau d’essai CEI 60601| Niveau de conformité

Envir électromagnétiq

Décharge électrostatique (DES)
CEI 61000-4-2

Contact +8 kV
Air +15 kV

Contact +8 kV
Air +15 kV

Les sols doivent étre en bois, en béton ou couverts
de dalles en céramique. Si le revétement des sols
est synthétique, I'humidité relative doit étre d'au
moins 30 %.

Transitoire électrique
rapide/en salves
CEI 61000-4-4

+2 kV pour les lignes
d'alimentation
+1kV pour les lignes
d'entrée/sortie

+2 kV pour les lignes
d'alimentation
+1kV pour les lignes
d'entrée/sortie

La qualité de I’alimentation secteur doit étre celle
d’un environnement commercial ou médical type.

Surtension transitoire
CEI 61000-4-5

+1kV en mode
+1kV en mode différentiel |différentiel

+2 kV en mode commun  |+2 kV en mode
commun

La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle
d’un environnement commercial ou médical type.

Creux de tension, interruptions
courtes et variations de
tension sur les

lignes d'alimentation

CEI 61000-4-11

Creux >95 %
pour 0,5 cycle

Creux de 60 % pour

Creux >95 %
pour 0,5 cycle
Creux de 60 % pour

5 cycles Creux de pour 25 cycles

30 % pour 25 cycles o,

o Creux > 95 % pendant
Creux > 95 % pendant 5 secondes
5 secondes

Creuxde 0 %
pour 1cycle

Creux de O % pour

Creux de 0 % pour 1cycle

Creux de O % pour
0,5 cycle@0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°

et 315° 135°,180°, 225°, 270°

et 315°

5 cycles Creux de 30 %

0,5 cycle@0°, 45°, 90°,

La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle
d’un environnement commercial ou médical type.

Si l'utilisateur du modeéle 9661L a besoin d'un
fonctionnement en continu pendant de trés
longues interruptions d'alimentation secteur, il est
recommandé d'alimenter le modéle 9661L par le
biais d'une alimentation électrique en continu ou
d'une batterie.

Champ magnétique
de la puissance d'excitation
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

30 A/m 30 A/m

Les champs magnétiques de la fréquence
d'alimentation doivent correspondre avec
ceux d'un environnement commercial ou
médical standard.

REMARQUE : U, est la tension secteur en courant alternatif avant I'application du niveau d'essai.
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Tableau 4 Directives et déclaration du fabricant

Tableau 6 Directives et déclaration du fabricant

Directives et déclaration du fabricant — Emi électromagnétiques

Le modéle 9661L est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-apreés. Le client ou l'utilisateur du
modeéle 9661L doit s’assurer que cet appareil est utilisé dans un tel environnement.

- Directives

Test d'immunité Niveau Niveau de conformité Envir t électr
d’essai
CEI 60601

Distances de séparation recommandées entre les équipements portables et de communi biles RF et le modéle 9661L.
Le modéle 9661L est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique ot les perturbations RF rayonnées sont
contrélées. Le client ou I'utilisateur du modeéle 9661L peut essayer d’éviter une interférence électromagnétique en maintenant
une distance minimum entre les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le modéle 9661L comme
recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximum des équipements de communication.

Les équipements de communications RF portables et mobiles ne doivent pas
étre utilisés a co6té des composantes du modéle 9661L, y compris les cables,
mais a une distance de séparation recommandée calculée sur la base de
I'équation applicable a la fréquence de |'émetteur.

Distance de séparation recommandée

3 Vrms®
RF conduite 135\(1;?:2 a D=117VP
CEl 61000-4-6 80 MHz* 10 V/m a partir de D =1,17 VP (80 MHz 2 800 MHz)

30 MHz a1GHz,

10 V/m pour

1GHz 42,7 GHz ;
(1000 Hz. 80 % de
signal de test modulé)

D =2,33 VP (800 MHz 4 2,7 GHz2)

ou P est le niveau de puissance d’émission maximale de I'’émetteur en

Watts (W), conformément aux spécifications du fabricant, et d est la
distance de séparation recommandée en métres (m).

Les forces du champ provenant d’émetteurs RF fixes, déterminées par une
surveillance du site électromagnétique® doivent étre inférieures au niveau
de conformité pour chaque gamme de fréquence® Des interférences
peuvent se produire a proximité d’équipements marqués du (((-)))
symbole suivant : [

RF rayonnée CEI 10 V/m
61000-4-3 80 MHz a
2,7 GHz

Distance de séparation selon la fréquence des émetteurs (m)
Pui de sortie I **De 150 kHz a2 80 MHz De 80 MHz 2 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
de I’émetteur (W) d=117VP d=117VP d=2,33VP
(V1=3) (E1=10) (E1=10)

0,01 0,12 0,04 0,07

0,1 0,37 o1 0,22

1 117 0,35 0,70

10 3,70 1 2,21

100 11,70 3,50 7,00

REMARQUE 1A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquence la plus élevée s’applique.
REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas s’appliquer en toute situation. La propagation électromagnétique est influencée par
I’'absorption et la réflexion de structures, objets et personnes.

¢ Les champs de force provenant d’émetteurs fixes, comme les stations de radiotéléphones (cellulaire/sans fil) et les radios terrestres
mobiles, les radios amateurs, les diffusions radio AM et FM et les diffusions TV ne peuvent pas étre prédites précisément de maniére
théorique. Pour évaluer I’environnement électromagnétique provoqué par des émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du
site doit étre envisagée. Si la force de champ mesurée a I’endroit ol le modéle 9661L est utilisé dépasse le niveau de conformité
RF applicable figurant ci-dessus, il faudra s’assurer du bon fonctionnement du modéle 9661L. En cas d’anomalie, des mesures
supplémentaires devront peut-étre étre prises, comme la réorientation ou le changement de position du modéle 9661L.

* Sur la gamme de fréquence de 150 kHz & 80 MHz, les forces du champ doivent étre inférieures a 3 V/m.

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas citée ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en métres

(m) peut étre déterminée en utilisant I’équation applicable & la fréquence de I’émetteur, ol P est la puissance de sortie maximale de

I’émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

**\oir la Remarque 2, (ci-dessous) : Une tension de 6 V RMS a été appliquée sur les bandes radio amateurs et ISM.

REMARQUE 1A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquence la plus élevée s’applique.

REMARQUE 2 Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) comprises entre 150 kHz et 80 MHz sont de 6,765 MHz a
6,795 MHz ; de 13,553 MHz a 13,567 MHz ; de 26,957 MHz 4 27,283 MHz et de 40,66 MHz a4 40,70 MHz

REMARQUE 3 Un facteur supplémentaire de 10/3 a été intégré aux formules utilisées pour le calcul de la distance de séparation
recommandée pour les émetteurs sur les bandes de fréquence ISM comprises entre 150 kHz et 80 MHz et sur la gamme
de fréquences de 80 MHz a 2,5 GHz afin de réduire la probabilité que des équipements de communications mobiles/
portables puissent provoquer des interférences s'ils sont placés par inadvertance a proximité de patients.

REMARQUE 4 Ces directives peuvent ne pas s’appliquer en toute situation. La propagation électromagnétique est influencée par

© Une tension de 6 V RMS a été appliquée sur les bandes radio amateurs et ISM (voir la remarque 2 page suivante).

I’absorption et la réflexion de structures, objets et personnes.

Veuillez signaler tout incident grave survenant en lien avec ce dispositif 8 3M et a I'autorité compétente locale (UE) ou a ’autorité
réglementaire locale.

Signification des symboles:

Titre du symbole Symbole Description et reference

Indique le débranchement du réseau électrique, au moins pour les interrupteurs de secteur, ou
leurs positions, et tous ces cas impliquant la sécurité. Source : CEl 60417, 5008
| Indique le branchement au réseau électrique, au moins pour les interrupteurs de secteur, ou

« ARRET » (courant)

« MARCHE » (courant)

Limite de @w
pression atmosphérique

Représentant
autorisé dans la

Communauté européenne

leurs positions, et tous ces cas impliquant la sécurité. Source : CEI 60417, 5007

Indique la plage de pression atmosphérique a laquelle le dispositif médical peut étre exposé en
toute sécurité. ISO 15223, 5.3.9

Indique le représentant autorisé dans la Communauté européenne. ISO 15223, 5.1.2

Indique le numéro de référence du produit de fagon a identifier le dispositif médical.
1SO 15223, 5.1.6

Renvoie a la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode d’emploi fournissant des données
importantes liées a la sécurité, comme les avertissements et les précautions qui, pour un grand
nombre de raisons, ne peuvent pas étre apposés sur le dispositif médical méme.
Source : 1SO 15223, 5.4.4

Signale la conformité du dispositif avec la directive ou la réglementation de I"'Union européenne
en matiére de dispositifs médicaux.

Numéro de référence

Attention A

Marque CE c

m




Titre du sy le

Equipement de classe Il

Description et reference

Identifie un équipement conforme aux exigences de sécurité spécifiées pour les équipements
de classe Il, conformément a la CEl 61140. Source : CEI/TR 60878

Consulter le mode
d’emploi.

Indique que I'utilisateur doit consulter le mode d’emploi. Source : ISO 15223, 5.4.3

Date de fabrication

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué. ISO 15223, 5.1.3

Courant continu

Indique sur la plaque signalétique que I’équipement convient au courant continu uniquement ;
pour identifier les bornes adaptées. Source : CEl 60417-5031

Pas de réutilisation

Renvoie a un dispositif médical qui est prévu pour une seule utilisation ou dont Iutilisation ne
peut se faire que sur un seul patient pendant un seul traitement. Source : ISO 15223, 5.4.2

Respecter le mode
d'emploi

Indique qu'il est obligatoire de respecter le mode d’emploi.
Source : CAl 60601-1 - Tableau D.2, Symbole 10

Point vert

Signale que le fabricant du produit participe financieérement a la collecte, au tri et au recyclage
des emballages conformément & la directive européenne 94/62 et aux autres réglementations
locales en vigueur. Packaging Recovery Organization Europe.

Importateur

Indique I'entité qui importe le dispositif médical dans I'UE.

Code IP

Signale que I'alimentation électrique externe est protégée contre les éclaboussures d'eau sur
le boitier provenant de toute direction. Source : IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:
2013+COR2:2015

Code IP

Signale que le produit est protégé contre les effets de I'immersion temporaire dans I'eau.
Source : IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Norme d'efficacité
niveau V

Indique que le produit est conforme a la norme d’efficacité niveau V pour les alimentations
électriques externes

Norme d'efficacité
niveau VI

Indique que le produit est conforme & la norme d’efficacité niveau VI pour les alimentations
électriques externes

Batterie au lithium ou
lithium-ion

Indique que le produit devrait étre recyclé conformément aux réglementations locales,
régionales et/ou gouvernementales. Source : 1ISO 14021

Mise au rebut des
batteries lithium-ion

Indique que I'élimination des batteries Li-ion dans les ordures ménagéres est interdite.

Titre du sym|

Piece appliquée de type B

Symbole

n et reference

Descrip!

Identifie une piéce appliquée de type B conforme & la CEI 60601-1.
Source : CEl 60601-1Tableau D.1, Symbole 19

Utiliser a l'intérieur

Y>>

Identifie un dispositif médical a utiliser a l'intérieur

Fabricant

Indique le fabricant du dispositif médical selon les directifs UE 90/385/CEE, 93/42/CEE et
98/79/CE. ISO 15223, 5.11

Dispositif médical

Stipule que le dispositif est un dispositif médical.




3M™ Medizinisches Rasiergerat 9661L mit flexiblem Scherkopf

Produktbeschreibung

Das 3M™ Medizinische Rasiergerat 9661L mit flexiblem
Scherkopf ist ein kabelloses, wiederaufladbares, akkubetriebenes
Rasiergerat, das aus der Geréateeinheit, einer Drop-In-Ladestation
mit Kabel (REF9662L*), und einer Einweg-Scherkopfeinheit
(REF9660 und REF9690) besteht. *9663L, 9665L und 9668L:
zusatzliche Drop-In-Ladestation mit Kabel.

Bitte melden Sie schwere Vorfille in Zusammenhang mit dem
Geréat an 3M und der 6rtlichen zustéandigen Behérde.

Indikationen

Das 3M™ Medizinische Rasiergerat 9661L mit flexiblem Scherkopf
ist vorgesehen zur Entfernung trockener oder nasser Kérper- oder
Kopfbehaarung von Patienten zur Vorbereitung auf medizinische
Verfahren, bei denen eine Haarentfernung erforderlich ist, durch
medizinisches Fachpersonal. Es ist fur den Einsatz in einem
Krankenhaus, einer Klinik, einem ambulanten OP-Zentrum oder
anderen medizinischen Einrichtungen vorgesehen. Es ist nicht fir
den Heimgebrauch bestimmt. Nicht fir den Gebrauch im Umfeld
mobiler medizinischer Notdienste getestet. Das Rasiergerét ist
nur zur Verwendung mit der Ladestationen-Serie mit Kabeln
(9662L, 9663L, 9665L und 9668L) und den Scherkopfeinheiten
9660 und 9690 konzipiert und vorgesehen.

Warnhinweise

WARNHINWEIS: Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die, falls
sie nicht vermieden wird, zum Tod oder schweren Verletzungen
fiihren kann.

Warnung: Zur Vermeidung von Gefahren durch Feuer und

Explosnon dle zum Tod oder zu schweren Verletzungen oder/und
P

zu

fiihren k

ist Folgendes zu beachten:

Das Rasiergerat nicht in einer Umgebung betreiben,

in der Aerosol-/Spriih-Produkte oder Gerate fiir die

Zufuhr brennbarer Narkosegemische mit Luft, Lachgas
oder Sauerstoff (auRer Nasenbrillen oder Masken)
verwendet werden.

Rasiergerat nicht bei Patienten anwenden, deren Kleidung
mit brennbaren Flissigkeiten wie z. B. Benzin, Heizol,
Lésungsmitteln o. A. getrankt ist.

Die Verwendung von Alkohol oder ahnlichen entziindlichen
Reinigungslésungen vermeiden. Bei einer Reinigung des
Rasiergerats mit Alkohol sicherstellen, dass Gerat und
Umgebung gut geliiftet werden und Ddmpfe entweichen
kénnen, bevor das Kabel der Drop-In-Ladestation
eingesteckt oder das Rasiergerat eingeschaltet wird.

Das Andern und Modifizieren dieses Gerits durch andere
Personen als 3M oder das Hinzufligen von Zubehér, das
nicht von 3M hergestellt wurde, oder der Einsatz des
medizinischen Rasiergeréts bei einer Stromstérke oder
Spannung, die nicht den in diesem Dokument angegebenen
Werten entspricht, ist UNTERSAGT.

Warnung: Zur Vermeidung der Gefahren durch gefahrliche
Spannungen, die zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren
konnen, ist Folgendes zu beachten:

Die NETZTRENNEINRICHTUNG fiir dieses Produkt ist

der Elektrostecker.

Das Kabel der Drop-In-Ladestation nicht mit nassen Handen
in die Steckdose stecken oder aus der Steckdose ziehen.
Vor der Reinigung der Drop-In-Ladestation das

Kabel ausstecken.

Die Drop-In-Ladestation nicht an einem Ort aufstellen

oder lagern, an dem sie in eine Badewanne oder in ein
Spiilbecken fallen oder gezogen werden kann.

Die Drop-In-Ladestation mit Kabel keinesfalls verwenden,
wenn sie ein beschadigtes Kabel oder einen defekten
Stecker aufweist, nicht richtig funktioniert, heruntergefallen
ist und beschadigt wurde oder ins Wasser gefallen ist.

Das medizinische Rasiergerét zur Entsorgung nicht ins Feuer
werfen und den Akku beim Entsorgen nicht beschadigen, da
er sonst bersten und giftige Stoffe freisetzen kénnte.
Gefahr durch Feuer und Explosion. Nicht 6ffnen, zerstéren,
iber 60 °C erhitzen oder verbrennen.

Die Kontakte der Akkus nicht mit einem metallenen oder
leitenden Gegenstand tiberbriicken und so im Rasiergerat
kurzschlieRen, da dies Verbrennungen verursachen kénnte.
Der Akku darf nicht ausgetauscht werden. Dies kénnte zu
einem Brand oder einem elektrischen Schlag fiihren.

Nicht in der Nahe von Wasser aufladen.

Siehe das Firmenschild auf dem Gehiuse des Wandsteckers
des Drop-In-Ladegerats mit Kabel fiir die vorgeschrlebene
Ausgangsspannung. Das Firmenschild muss aus einer
Entfernung von maximal 0,46 m (18 Zoll) abgelesen werden.
Dieses Gerat kann elektromagnetische Stérungen (EMS)
verursachen. Sollte dies der Fall sein, das Produkt vom
beeintrachtigten Gerat fernhalten, und zwar in einem
Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu jedem Teil des
9661L einschlieBlich der vom Hersteller spezifizierten Kabel.
Tragbare HF-Kommunikationsgerate kénnen medizinische
elektrische Geréte beeintrachtigen

Der Einsatz von anderem als dem angegebenen

Zubehér kann erhéhte Emissionen oder eine verringerte
Storfestigkeit des Rasiergeréts verursachen.

Rasiergerét nicht tiefer als 1 m (3,3 Zoll) in Wasser
eintauchen. Nicht langer als 30 Minuten eintauchen.

Das Rasiergerat wahrend der Produktlebensdauer nicht
zerlegen, da dies das wasserdichte Design des Rasiergeréts
beeintrachtigen kann.

Vorsicht: Zur Vermeidung von Gefahren durch Umweltbelas-
tungen, die zu leichten oder méRig schweren Verletzungen
fithren kénnen, ist Folgendes zu beachten:

Es gibt keine bekannten wechselseitigen Stérungen durch
die Verwendung dieses elektrischen Geréats in Umgebungen,
fir die es vorgesehen ist.

Bei Flissigkeitsverschiittungen in der Umgebung des
Patienten, die in Kontakt mit medizinischer Ausriistung
kommen kénnten, muss diese gemaR den im vorliegenden
Handbuch enthaltenen Pflege- und Reinigungsanweisungen
umgehend gereinigt werden.

Warnung: Zur Verringerung der Risiken im Zusammenhang
mit Kreuzkontaminationen, die zum Tod oder zu schweren
Erkrankungen fiihren kénnen, ist Folgendes zu beachten:

e Die Scherkopfeinheit nicht wiederverwenden. Nur fiir den

Gebrauch bei einem einzigen Patienten vorgesehen.

e Das Gehéause des Rasiergerats vor der Verwendung an
einem neuen Patienten stets reinigen und desinfizieren.

Vorsicht
VORSICHT: Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die, falls
sie nicht vermieden wird, zu leichten oder mittelschweren
Verletzungen fiihren kann.
Vorsicht: Zur Vermeidung von Gefahren durch Feuer und
geféhrliche Str die zu lei oder maRig
schweren Verl oder Sachschéden fiihren ko
ist Folgendes zu beachten:
e Das Rasiergeréat enthlt einen Lithium-lonen-Akku.
e Rasiergerét, Drop-In-Ladestation mit Kabel oder
Scherkopfeinheit nicht sterilisieren.
e Nurvom Hersteller empfohlenes Zubeh6r verwenden.
e Rasiergerat und Drop-In-Ladestation mit Kabel immer
trocken aufbewahren.
e Nicht in einem geschlossenen Schrank oder
Wandschrank aufbewahren.
e Das Rasiergerét nicht im Freien laden.
e Die Drop-In-Ladestation mit Kabel von heiBen
Oberflachen fernhalten.

e Bei der Entsorgung gebrauchter Gerate sind die geltenden
gesetzlichen Vorschriften einzuhalten.

e Die Akkus sind entsprechend den &rtlichen, bundes-
staatlichen und/oder staatlichen Anforderungen
zu entsorgen.

e Anden internen Bestandteilen des Gerétes keine
Anderungen vornehmen. Dieses Gerat enthélt keine
Bauteile, die vom Benutzer repariert werden kénnen.

Vorsicht: Zur Vermeidung von Gefahren durch Hauteinschnitte
und Lazerationen, die zu leichten oder méRig schweren
fiihren ko ist Folgendes zu beach

Verl

e Rasiergerat nicht mit einer beschadigten oder gebrochenen
Scherkopfeinheit verwenden.

e Beim Rasieren keine schabenden Bewegungen machen,
da dies die Haut des Patienten verletzen kénnte.

e Die spezielle Scherkopfeinheit 9690 darf nicht an
empfindlichen Stellen wie dem Hodensack oder der Achsel
verwendet werden.

Benutzerverantwortung
Nur fiir den Gebrauch durch medizinische Fachkrafte.

Garantien/3M Haftpflicht

Eingeschrénkte Garantie

Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder
stillschweigenden Garantien wie folgt: Die Garantiezeit dieses
3M™ Medizinischen Rasiergerits fiir Defekte in Material oder
Verarbeitung betragt 2 Jahre ab Erwerbsdatum. Wenn innerhalb
der Garantiezeit festgestellt wird, dass dieses medizinische

Rasiergerat Mangel aufweist, wird es von 3M kostenfrei ersetzt.
Es sind keine wartungsfahigen oder Ersatzteile fiir die Reparatur
erhaltlich. Wenden Sie sich in den USA an lhren 6rtlichen 3M
Vertriebsmitarbeiter oder die 3M Health Care Helpline:
+1(800) 228-3957. Das Helpline-Personal ist von Montag

bis Freitag von 7:00 bis 18:00 Uhr (Central Time) fiir Sie da.
AuBerhalb der Geschaftszeiten nimmt ein Voice-Mail-System
die Informationen zur Produktreklamation auf. Kunden auRerhalb
der USA wenden sich an die értliche 3M Niederlassung, um die
zur Ricksendung notwendigen Aufkleber und eine Packliste
anzufordern. Das Gerét bitte mit einer Beschreibung des
Defekts einschicken.

Von dieser Garantie ausgenommen sind Schéden, die durch
falsche Anwendung, Fahrlassigkeit, Unfall, Missbrauch, durch
am Gerat vorgenommene Anderungen und Modifizierungen von
anderen Personen als von 3M oder durch das Hinzufiigen von
Zubehdr, das nicht von 3M hergestellt wurde, oder durch den
Einsatz des medizinischen Rasiergeréts bei einer Stromstérke
oder Spannung, die nicht den in diesem Dokument angegebenen
Werten entspricht, hervorgerufen wurden. Nach dem Ablauf der
Garantiefrist werden dem Kunden alle Ersatzkosten in Rechnung
gestellt. Die entsprechenden Preise sind auf Wunsch erhéltlich.

3M IST MIT AUSNAHME VON K“('jRPERLICHEN VERLETZUNGEN
WEDER FUR VERLUST NOCH FUR DIREKTE, MITTELBARE ODER
NEBENSCHADEN HAFTBAR, DIE DURCH VERWENDUNG,
MISSBRAUCH ODER DIE UNMOGLICHKEIT EINER
VERWENDUNG DIESES PRODUKTES VERURSACHT WURDEN.
Alle stillschweigenden Garantieleistungen sind auf einen Zeitraum
von 2 Jahren ab dem Datum des Erstkaufs beschrankt.

Diese Gewabhrleistung erstreckt sich nicht auf Australien und
Neuseeland. Kunden sollten ihre gesetzlich festgelegten

Rechte wahrnehmen.

Gebrauchsanweisung

. Anbringen

ner Einweg-Scherkopfeinheit (9660 oder 9690)

am Rasiergerit:

Sicherstellen, dass sich der Ein-/Ausschalter in der
AUS-Position befindet.

Halten Sie das Rasiergerat in einem Winkel von 45° {iber
die Verpackung der gedffneten Scherkopfeinheit. Driicken
Sie das Rasiergerét fest in die Scherkopfeinheit. Ein
horbares Einrasten zeigt an, dass die Scherkopfeinheit fest
angebracht ist.

Gebrauch des Rasiergerits:

Die Haut des Patienten sollte sauber sein. Zum Einschalten
des Rasiergeréts den Ein-/Ausschalter in die EIN-

Position stellen. Mit kurzen vorsichtigen Bewegungen
unter Verwendung eines der beiden Scherkopfe die

Haare entfernen.



. herkopfeinhei medizinischen Rasiergera
Die Scherkopfeinheit des medizinischen Rasiergerats
sollte horizontal oder in einem flachen Winkel zur Haut des
Patienten gehalten werden. Die besten Resultate werden
bei der Rasur gegen die Wuchsrichtung der Haare erzielt.
An empfindlichen Stellen die Haut beim Rasieren straffen.
Die Scherkopfeinheit zum medizinischen Rasiergerét ist auf
dem 3M™ Medizinischen Rasiergerat 9661L mit flexiblem
Scherkopf beweglich gelagert.

o Spezial-Scherkopfeinheit (9690):
Die Spezial-Scherkopfeinheit fir Kopfhaare und starke
Kdrperbehaarung sollte flach auf der Haut des Patienten
angelegt werden (C). Die Spezial-Scherkopfeinheit ist
NICHT beweglich auf dem 3M™ Medizinischen Rasiergerat
9661L mit flexiblem Scherkopf gelagert. Die Spezial-
Scherkopfeinheit 9690 darf NICHT an empfindlichen
Stellen wie dem Hodensack oder der Achsel
verwendet werden.

D. Entfernen der Einweg-Scherkopfeinheit (9660 oder 9690):

e Sicherstellen, dass sich der Ein-/Ausschalter in der
AUS-Position befindet.

e Das Rasiergerat mit dem Scherkopf nach unten tber einen
geeigneten Abfallbehilter halten.

e Mit dem Daumen auf den Scherkopf driicken, um ihn vom
Rasiergerat auszuklinken und in den Abfallbehélter fallen
zu lassen.

E,F. Pflege und Reinigung des Rasiergerits:

e Das Gehé&use des Rasiergerats ist wasserfest und besteht
aus strapazierfahigem Kunststoff. Das Rasiergerat kann
unter flieBendem Wasser abgespiilt oder bis zu 30 Minuten
in Wasser eingetaucht werden, um lose Haare oder
Verschmutzungen zu entfernen (E) (F).

e Zur Desinfektion sollte das Rasiergerat mit einem feuchten
Desinfektionstuch oder mit einem mit Desinfektionsmittel
befeuchteten Tuch abgewischt werden.

e Vor dem Zuriicksetzen in die Drop-In-Ladestation mit
Kabel oder vor der erneuten Verwendung vollstandig
trocknen lassen.

e Das Rasiergerét, die Scherkopfeinheit oder die Drop-In-
Ladestation mit Kabel nicht sterilisieren.

e Folgende Desinfektionsmittel sind kompatibel: 70%iger
Isopropylalkohol, 1:10 Bleichlsung, quaternéres germizides
Reinigungsmittel und 3%iges Wasserstoffperoxid
(Angaben auf den Produktetiketten zur richtigen
Verdiinnung beachten).

e Das Rasiergeréat enthalt keine wartbaren Teile.

Laden des Rasiergerits 9661L:

1. Die Drop-In-Ladestation an eine geeignete Steckdose
anschlieRBen und sicherstellen, dass das Kabel nicht
verdreht, geknickt oder anderweitig beschadigt ist.

2. Das Rasiergerat vor dem Einsetzen in die Drop-In-
Ladestation reinigen und sicherstellen, dass die Kontakte
von Rasiergerat und Ladestation sauber, trocken und frei
von Haaren und anderen Verschmutzungen sind.

3. Zum Laden den Ein-/Ausschalter des Rasiergeréts in die

AUS-Position stellen und ihn die Drop-In-Ladestation mit
Kabel stellen.

e Eine blinkende GELBE Anzeige zeigt den Ladevorgang
des Rasiergerats an. Die Anzeige leuchtet dauerhaft
GRUN, wenn der Akku vollstandig geladen ist.

e Die Ladezeit eines véllig entleerten Akkus betragt ca.

4 Stunden.

4. Beim Einsatz des Geréts leuchtet die Anzeige des
Rasiergerats dauerhaft GRUN. Das Rasiergerat muss .
geladen werden, wenn die Anzeige nicht mehr dauert GRUN
leuchtet, sondern GELB blinkt. Wenn die GRUNE Anzeige
gelb zu blinken beginnt, bleiben ca. 10 Minuten Rasierzeit.

Hinweis: Wenn die GELBE Anzeige beim Laden nicht BLINKT,
folgendermaRen vorgehen:

e Die Drop-In-Ladestation mit Kabel auf Haare oder
Verschmutzungen tiberprifen.

e Rasiergerat leicht schiitteln, bis ein Kontakt mit den
Anschliissen hergestellt ist.

e Elektrische Kontakte mit Alkohol abwischen und vor dem
erneuten Einsetzen in die Drop-In-Ladestation mit Kabel
trocknen lassen.

e Sicherstellen, dass der NETZstecker der kabelge-
bundenen Ladestation richtig eingesteckt ist.

Installation der Drop-In-Ladestation mit Kabel:

Die Drop-In-Ladestation mit Kabel verfiigt iber GummifiiRe fur
die Aufstellung auf flachen Oberflachen wie z. B. einem Tresen
oder Schreibtisch. Alternativ kann sie mithilfe von zwei Schrauben
(Nr. 6 oder 3,5 mm) mit einem senkrechten Abstand von 40 mm
(1,58 Zoll ) an der Wand angebracht werden.

Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung
Lagerung und Temperaturbegrenzungen

Lagerungs- und Transporttemperaturen:

gg :E —-20 °C (-4 °F) bis +35 °C (95 °F)
10 % bis 100 % RF
—‘21(‘)’;0 50 bis 106 kPa (7,25-15,37 psi)

Betriebsbedingungen:
0 °C (-32 °F) bis +35 °C (95 °F)
10 % bis 100 % RF
76 bis 106 kPa (11,02-15,37 psi)
Entfernung des Akkus:
Das Rasiergerét enthélt einen recycelbare Lithium-lonen-
(Li-lonen-)Akku, der nicht ersetzt werden soll. Wenn das
aufladbare Rasiergerat das Ende der Lebensdauer (~500 Stunden)
erreicht hat, muss der Akku aus dem Rasiergeréat entfernt und
recycelt oder entsprechend den kommunalen, landesspezifischen
und/oder bundesstaatlichen Anforderungen entsorgt werden. Die
Entsorgung von Lithium-lonen-Akkus im Hausmidill ist verboten.
Zusétzliche Informationen erhalten Sie in den USA
unter 1-800-822-8837.
Im nachstehenden Verfahren wird beschrieben, wie die Akkus zur
Entsorgung zu entfernen sind. Nach Entfernung der Akkus das
Rasiergerat entsorgen.

1. Sicherstellen, dass sich der Ein-/Ausschalter in der
AUS-Position befindet.

2. Den Einweg-Scherkopf entfernen
3. Rasiergerat und Hande miissen vollkommen trocken sein

4. Schrauben mithilfe eines Kreutzschlitz-Schraubendrehers
von der Riickseite des Rasiergeréts entfernen

Obere und untere Gehauseblenden des
Rasiergerats entfernen

6. Akku durch Durchschneiden des Akkudrahts entfernen
Akku recyceln oder ordnungsgemaR entsorgen

o

~N

Lieferform
1. Einweg-Scherkopf-
einheit (9660 oder
9690,
ANWENDUNGSTEIL
2. Ein-/Ausschalter
3. Rasiergerat (9661L)
4. Anzeige
5,

. Drop-In-Ladestation
mit Kabel

3M™ Medizinisches Rasiergerit 9661L mit flexiblem

Scherkopf — Komponenten

9660 Medizinisches Rasiergerat mit Scherkopfeinheit

9690 Spezial-Scherkopfeinheit

9661L Medizinisches Rasiergerat mit flexiblem Scherkopf

3M™ Medizinisches Rasiergerat 9661L mit flexiblem

Scherkopf — Zubehér

9662L Drop-In-Ladestation mit Kabel, 120 V, 60 Hz (Steckertyp A)
9663L Drop-In-Ladestation mit Kabel, 240 V, 50 Hz (Steckertyp I)
9665L Drop-In-Ladestation mit Kabel, 230 V, 50-60 Hz
(Steckertyp G)

9668L Drop-In-Ladestation mit Kabel, 230 V, 50-60 Hz
(Steckertyp C)

3M™ Medizinischen Rasiergerats 9661L mit flexiblem
Scherkopf — Komponenten und Zubehér

9667L Starter-Kit, enthalt 9661L und 9662L

9667L-A Starter-Kit, enthalt 9661L und 9663L

9667L-E Starter-Kit, enthélt 9661L und 9668L

Technische Daten

Netzausgangsleistung: 5,0 V Gleichstrom, 1200 mA

Motorspannung: 3,6 V Gleichstrom ohne Last:
1000 mA max.
Strom bei abgestelltem Motor:
Maximal 3,5 Ampere

Ladestrom: 500-1300 mA

FlieBender Strom: 700 mA

4 Stunden vor dem erstmaligen
und vor jedem weiteren Gebrauch

mind. 160 Minuten
144 Gramm (5 02)

Ladezeit:

Betriebszeit mit Akku:
Gewicht des Rasiergeréts:

Abmessungen
des Rasiergeréts: 16,1cm (6,34 Zoll) Héhe — mit
9660 Scherkopf

17,5 cm (6,89 Zoll) Hhe — mit
9690 Scherkopf

4,1cm (1,6 Zoll) Breite — mit
9660 Scherkopf

5,1cm (2,0 Zoll) Breite — mit
9690 Scherkopf

4,1¢cm (1,6 Zoll) Breite —
9661L Rasiergerat

14,2 cm (5,6 Zoll) Héhe —
9661L Rasiergerat

12,7 ¢m (5,0 Zoll) Umfang —
9661L Rasiergerat

Das Gerat wurde gemaR ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012,
CAN/CSA-C22.2 NO getestet. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 +
A1: 2012 Medizinische elektrische Gerate — Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der

wesentlichen Leistungsmerkmale.

Das mit dem CE-Zeichen versehene Gerit (einschlieRlich
Komponenten und Zubehér) erfiillt die Anforderungen der
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG, in ihrer gednderten
Fassung gemaR 2007/47EG.

21



Tabelle 1 Leitlinien und Herstellererklarung

Tabelle 4 Leitlinien und Herstellererkléarung

Richtlinien und Herstellererklérung, Tabellen — elektromagnetische Emissi d

Richtlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Emi

ass es in einer solch

Das Modell 9661L ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder

Benutzer des Modells 9661L sollte sicherstellen, d en Umgebung verwendet wird.

Das Modell 9661L ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder

Benutzer des Modells 9661L sollte sic|

herstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest

HF-Aussendungen

Ubereinstimmung |

Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien
Das Modell 9661L verwendet Hochfrequenzenergie nur fiir seine
internen Funktionen. Daher ist seine HF-Aussendung sehr gering

IEC 61000-3-2

IEC 61000-3-3

Spannungseinbriiche/-abfélle/Flickeremissionen

Stimmt Uberein

genutzt werden.

CISPR 11 Gruppe 1 und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische
Gerate gestért werden.
(H;rs-:;ﬁendungen Klasse B
Das Modell 9661L ist fiir den Gebrauch in allen Einrichtungen
Oberwellenemissionen einschlieRlich denen im Wohnbereich und solchen geeignet, die
Klasse A unmittelbar an das 6ffentliche Niederspannungsversorgungsnetz

angeschlossen sind, das Gebdude versorgt, die zu Wohnzwecken

Benutzer des Modells 9661L sollt:

Tabelle 2 Leitlinien und Herstellererklarung

Richtlinien und Herstellererkldrung — elektromagnetische Storfestigkeit
Das Modell 9661L ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder
e sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung | IEC 60601 | Ubereinstimmungsgrad Elektr he U b - Richtlini
Priifpegel
Tragbare und mobile Funkgerate sollten in keinem geringeren Abstand
zu irgendeinem Teil des Modells 9661L, einschlieBlich der Kabel,
verwendet werden als dem empfohlenen Schutzabstand, der nach der
fur die Sendefrequenz zutreffenden Gleichung berechnet wird.
3Vrms 3 Vrms® Empfohlener Abstand
Leitungsgefiihrte HF  [150 kHz bis D=117VP
IEC 61000-4-6 80 MHz= (10 V/mvon D = 1,17 VP (80 MHz bis 800 MHz)
30 MHz bis 1 GHz, X
10 V/m fir D = 2,33 VP (800 MHz bis 2,7 GHz)
Abgestrahlte HF IEC 10 V/m 1GHz bis 2.7 GHz: Pist di imale A lei des Senders in Watt (W AR
61000-4-3 80 MHz bis z bis 2, z; ist die maximale Ausgangsleistung des Senders in 'att( ) gemé
27 GHz (1000 Hz. 80 % Herstellerangaben und d ist der empfohlene Abstand in Metern (m).

moduliertes Testsignal) | pje Feldstarke stationarer HF-Funksender sollte bei allen

Frequenzen geméR einer Untersuchung vor Ort* geringer als der
Ubereinstimmungsgrad sein®. In der Nahe von Geraten,
die mit folgenden Symbolen versehen sind, kann es zu

Stérungen kommen:

(@)

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601 Priifpegel

Ubereinstimmungsgrad

Elektrostatische Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt
+15 kV Luft

+8 kV Kontakt
+15 kV Luft

Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien
Der Boden sollte aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Wenn der Boden
mit synthetischem Material bedeckt ist, sollte
die relative Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien sind u. U. nicht in allen Situationen giiltig. Die Ausbreitung elektromagnetischer Strahlung wird durch

Absorptionen und Reflexionen der Gebdude, Gegenstédnde und Menschen beeinflusst.

Schnelle transiente
elektrische StérgroRen/Burst

IEC 61000-4-4

+2 kV fir
Versorgungsleitungen
+1kV fir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+2 kV fir
Versorgungsleitungen
+1kV fir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

Die Qualitat der Spannungsversorgung
muss der einer normalen Gewerbe- und
Krankenhausumgebung entsprechen.

* Die Feldstérke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (mobil, schnurlos) und mobilen Landfunkgeréten,
Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kann theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen Phanomene
des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem das Modell 9661L benutzt wird, die obigen
HF-Ubereinstimmungsgrade tiberschreitet, sollte das Modell 9661L beobachtet werden, um die bestimmungsgemaRe Funktion
nachzuweisen. Wenn ungewéhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen zusétzliche MaRnahmen erforderlich sein,
wie z. B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des Modells 9661L.

© Uber dem Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.

< 6 V-Effektivspannung wurde fiir ISM- und Amateurfunkbénder angewendet (siehe Hinweis 2 auf der folgenden Seite).

Spannungsstol
IEC 61000-4-5

+1kV Differenzialmodus
+2 kV Gleichtaktmodus

+1kV Differenzialmodus
+2 kV Gleichtaktmodus

Die Qualitat der Spannungsversorgung
muss der einer normalen Gewerbe- und
Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsabweichungen bei
Stromversorgungsleitungen

IEC 61000-4-11

>95 % Einbruch in

0,5 Zyklen

60 % Einbruch in

5 Zyklen 30 % Einbruch in
25 Zyklen

>95 % Einbruch in

5 Sekunden

0 % Einbruch in 1 Zyklus

0 % Einbruch in 0,5 Zyklen
bei 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° und 315°

>95 % Einbruch in

0,5 Zyklen

60 % Einbruch in

5 Zyklen 30 % Einbruch in
25 Zyklen

>95 % Einbruch in

5 Sekunden

0 % Einbruch in 1 Zyklus

0 % Einbruch in 0,5 Zyklen
bei 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° und 315°

Die Qualitat der Spannungsversorgung

muss der einer normalen Gewerbe- und
Krankenhausumgebung entsprechen.

Wenn der Anwender des Modells 9661L eine
fortgesetzte Funktion auch beim Auftreten
von Unterbrechungen der Energieversorgung
fordert, wird empfohlen, das Modell 9661L
aus einer unterbrechungsfreien Stromver-
sorgung oder einer Batterie zu speisen.

Magnetfelder bei der
Netzfrequenz (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Netzfrequenz-Magnetfelder sollten auf
allen Stufen charakteristisch fiir einen
typischen Standort in einem typischen
kommerziellen Magnetfeld oder einer
Krankenhausumgebung sein.

HINWEIS: U, ist die Netzwechselspannung bevor Anlegen des Priifpegels.
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Tabelle 6 Leitlinien und Herstellererklarung

Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem Modell 9661L

Das Modell 9661L ist zur Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der HF-Stérstrahlungen kontrolliert
werden. Kaufer oder Benutzer des Modells 9661L kénnen dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem sie einen
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten (Sendern) und dem Modell 9661L wie unten empfohlen,

entsprechend der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgeréts einhalten.

Gerat der Schutzklasse Il

Zum Kennzeichnen von Geréten, die den Sicherheitsanforderungen der Schutzklasse Il
entsprechend IEC 61140 geniigen. Quelle: IEC/TR 60878

Gebrauchsanweisung

Verweist auf die Notwendigkeit fur den Anwender, die Gebrauchsanweisung zu Rate zu

unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in

Watt (W) nach Angabe des Senderherstellers ist.

**Siehe Hinweis 2, (unten): 6 V-Effektivspannung wurde fiir ISM- und Amateurfunkbénder angewendet.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Die ISM (industriellen, wissenschaftlichen und medizinischen) Bander zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis
6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz; und 40,66 MHz bis 40,70 MHz

HINWEIS 3: Bei der Berechnung des empfohlenen Schutzabstands fiir Sender in den ISM-Frequenzbandern zwischen 150 kHz und

0 MHz und im Frequenzbereich 80 MHz bis 2,5 GHz wurde ein zuséatzlicher Faktor von 10/3 in die Formel aufgenommen,

um die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass mobile/tragbare Kommunikationsgeréte Stérungen verursachen, falls sie
versehentlich mit in Patientenbereiche genommen werden.

HINWEIS 4: Diese Richtlinien sind u. U. nicht in allen Situationen giiltig. Die Ausbreitung elektromagnetischer Strahlung wird durch
Absorptionen und Reflexionen der Gebiude, Gegenstdnde und Menschen beeinflusst.

Bitte melden Sie schwere Vorfille in Zusammenhang mit dem Gerét an 3M und der zusténdigen Aufsichtsbehdrde (EU) oder

de.

Erklarung der Symbole:

Symboltitel Symbol Beschreibung und Referenz

Zum Kennzeichnen fiir das Ausschalten des Netzes, zumindest an Hauptschaltern oder deren
Stellungen, sowie an allen Sicherheitsschaltern. Quelle: IEC 60417, 5008

"Zum Kennzeichnen fiir das Einschalten des Netzes, zumindest an Hauptschaltern oder deren
Stellungen, sowie an allen Sicherheitsschaltern. Quelle: IEC 60417, 5007"

,AUS“ (Ausschalten
oder Ausgeschaltet)
LEIN“ (Einschalten
oder Eingeschaltet)

Bezeichnet den Bereich des Luftdrucks, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden

Luftdruck, Begrenzung kann. SO 15223, 5.3.9

Bevollmachtigter in
der Européischen
Gemeinschaft

Zeigt den Bevollmachtigten in der Européischen Gemeinschaft an. ISO 15223, 5.1.2

Zeigt die Artikelnummer des Herstellers an, sodass das Medizinprodukt identifiziert werden

Artikelnummer kann. 1ISO 15223, 5.1.6

Verweist auf die Notwendigkeit fiir den Anwender, die Gebrauchsanweisung auf wichtige
sicherheitsbezogene Angaben, wie Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen durchzusehen,

> 8 ®-0

Vorsicht die aus unterschiedlichen Griinden nicht auf dem Medizinprodukt selbst angebracht werden
kénnen. Quelle: ISO 15223, 5.4.4
CE-Zeichen c E Zeigt die Konformitat mit der Europaischen Medizinprodukterichtlinie oder -Verordnung an.

Maximale Abstand in Abhéngigkeit von der Fr der Sender (m) beachten ziehen. Quelle: ISO 15223, 5.4.3
I s - n -
Nennausgangsleistung des 1505221 ?I;\}Sé) MHz 80 MI-(Iizzﬁn%S‘/QF? MHz 800 ':512%'; s_,';/ GHz
Senders (W) (V1’=3) (E1’=10) (E1’=10) Herstellungsdatum Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde. ISO 15223, 5.1.3

0,01 0,12 0,04 0,07

0,1 0,37 0,11 0,22 Gleichstrom Zeigt auf dem Typenschild an, dass das Gerat ausschlieRlich fur Gleichstrom geeignet ist;
1 117 0.35 0,70 -~ Kennzeichnung der entsprechenden Anschliisse. Quelle: IEC 60417-5031

10 3,70 1.1 2,21 Verweist auf ein Medizinprodukt, das fiir den einmaligen Gebrauch oder den Gebrauch an

100 1,70 3,50 7,00 Nicht wiederverwenden einem einzelnen Patienten wéhrend einer einzelnen Behandlung vorgesehen ist.

Fiir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Meter (m) Quelle: ISO 15223, 5.4.2

Gebrauchsanweisung
befolgen

Zum Kennzeichnen, dass die Gebrauchsanweisung zu befolgen ist. Quelle: IEC 60601-1 -
Tabelle D.2, Symbol 10

Griiner Punkt

Zeigt einen finanziellen Beitrag zum Dualen System fiir die Riickgewinnung von Verpackungen
nach der Europédischen Verordnung No. 94/62 und den zugehérigen nationalen Gesetzen an.
Organisation fir die Verwertung von Verpackungen in Europa.

Importeur Zeigt den fiir den Import des Medizinproduktes in die EU verantwortlichen Rechtstrager an.
Zeigt an, dass das externe Netzteil gegen Wasser geschiitzt ist, das aus irgendeiner Richtung
IP-Code IPX4 gegen das Gehause gespritzt wird. Quelle: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:
2013+COR2:2015
IP-Code I PX? Zeigt an, dass das Produkt gegen die Auswirkungen von temporérem Eintauchen in Wasser

geschitzt ist. Quelle: [EC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Level-V-Effizienzstandard

Zeigt an, dass das Produkt den Level-V-Effizienzstandard fiir die Konformitat mit externen
Stromversorgungen erfiillt.

Level-VI-Effizienzstandard

Zeigt an, dass das Produkt den Level-VI-Effizienzstandard fiir die Konformitat mit externen
Stromversorgungen erfllt.

Lithium- oder
Lithium-lonen-Akku

Zeigt an, dass das Produkt entsprechend den &rtlichen, bundesstaatlichen und/oder staatlichen
Anforderungen entsorgt werden muss. Quelle: ISO 14021

Entsorgung von
Lithium-lonen-Akkus

Zeigt an, dass die Entsorgung von Lithium-lonen-Akkus im Hausmiill ist verboten.

Hersteller

Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes nach den EU-Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG und 98/79/EG an. ISO 15223, 5.1.1

Medizinprodukt

Zeigt an, dass dieses Produkt ein Medizinprodukt ist.

Typ B Anwendungsteil

Weist auf ein Anwendungsteil des Typs B hin, das die Vorgaben nach IEC 60601-1 erfiillt.
Quelle: IEC 60601-1, Tabelle D.1, Symbol 19
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Nicht im
Freien verwenden

Zeigt an, dass das Medizinprodukt nicht im Freien verwendet werden soll.
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Rasoio chirurgico 3BM™ 9661L con testina ruotante

@

Descrizione del prodotto

Il rasoio chirurgico 3M™ 9661L con testina ruotante & un rasoio
senza cavo, ricaricabile, a batteria, composto da corpo, base del
caricabatterie con cavo (RIF 9662L)* e gruppo lama monouso
(RIF 9660 e RIF 9690). *9663L, 9665L e 9668L: basi del
caricabatterie con cavo aggiuntive.

Si prega di riferire eventuali incidenti gravi, che si siano verificati in
relazione al dispositivo, a 3M e all’autorita locale di competenza.

Indicazioni per I'uso

Il rasoio chirurgico 3M™ 9661L con testina ruotante & destinato
alla rasatura di peli e capelli, asciutti o bagnati, di un paziente
da parte di un operatore sanitario, propedeutica a procedure
cliniche che ne prevedano la rimozione. Il dispositivo & inteso
per I'uso in ospedali, cliniche, centri chirurgici ambulatoriali o
altri ambienti medici. Non & ideato per un uso domestico. Non
testato per I'uso in tutti gli ambienti di pronto soccorso. Il rasoio
@& stato progettato e testato per I'uso solo con la serie di basi del
caricabatterie con cavo (9662L, 9663L, 9665L e 9668L) e gruppi
lama 9660 e 9690.

Avvertenze
AVVERTENZA: indica una situazione pericolosa che, se non
evitata, potrebbe provocare la morte o lesioni gravi.

Avvertenza: per ridurre i rischi di incendio o esplosione che,
se non evitati, potrebbero comportare decesso o gravi lesioni
personali e/o danni alla proprieta.

e Non utilizzare il rasoio in reparti in cui siano utilizzati
prodotti per aerosol (spray), miscele anestetiche
infiammabili all’aria, ossido di azoto o apparecchiature per la
somministrazione di ossigeno diversi da quelli somministrati
tramite cannule nasali o mascherine.

e Non utilizzare il rasoio su pazienti i cui indumenti siano
impregnati di soluzioni inflammabili quali benzina, nafta,
solventi, ecc.

e Evitare 'uso in presenza di alcool o analoghe soluzioni
detergenti inflammabili. Se si utilizza alcool per la pulizia del
rasoio, verificare che il rasoio e I’area circostante siano ben
ventilati dalle esalazioni prima di collegare il caricabatterie
con cavo o di accendere il rasoio.

e EVIETATA la modifica dell’unita da parte di personale non
appartenente a 3M, utilizzo di accessori non prodotti da 3M
o uso del rasoio chirurgico con tensione o corrente diverse
dai valori specificati nel presente inserto di istruzioni.

Avvertenza: per ridurre i rlschl associati alla tensione elettrica
che, in di pr ) causare morte o gravi
lesioni personali.

o 11 DISPOSITIVO DI SEPARAZIONE DALLA RETE per questo
prodotto & la spina elettrica.

e Non cercare di collegare o rimuovere la base del
caricabatterie con cavo da una presa elettrica con le
mani bagnate.

e Scollegare la base del caricabatterie con cavo prima
della pulizia.

e Non collocare né conservare la base del caricabatterie con
cavo in prossimita di vasche o lavandini.
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e Non usare mai la base del caricabatterie con cavo se
presenta un cavo o una spina danneggiati, se non funziona
correttamente, se & caduto o danneggiato o se & stato
immerso in acqua.

e Non bruciare il rasoio chirurgico né danneggiare la
batteria durante la fase di smaltimento, in quanto potrebbe
esplodere o emettere sostanze tossiche.

e Pericolo di incendio e ustioni. Non aprire, schiacciare,
riscaldare (oltre i 60 °C) né incenerire.

e Per evitare ustioni, non collegare i contatti della batteria
mediante materiale conduttivo o in metallo perché si
verificherebbe un cortocircuito.

e Non cercare di sostituire la batteria. Cid potrebbe causare
scosse elettriche o incendio.

e Non caricare il rasoio in prossimita di acqua.

Avvertenza: per evitare i rischi assoma!l a contaminazione
crociata che, in dipr ) causare morte
o gravi lesioni personali.

o Non riutilizzare il gruppo lama. E esclusivamente monouso.

e Pulire e disinfettare sempre il corpo del rasoio dopo l'uso.

Attenzioni

ATTENZIONE: indica una situazione pericolosa che, se non evitata,
potrebbe provocare lesioni lievi o moderate.

Attenzione: per ridurre i rischi associati a incendio e tensione
elettrica pericolosa che, se non evitati, possono causare lesioni
di entita moderata o lieve, e/o danni alla proprieta.

e |l rasoio contiene una batteria agli ioni di litio

e Non sterilizzare il corpo del rasoio, la base del caricabatterie
con cavo o il gruppo lama.

e Usare esclusivamente gli accessori raccomandati
dal produttore.

e Conservare sempre il rasoio e la base del caricabatterie con
cavo in un’area priva di umidita.

e Non caricare in un ripostiglio o un armadio chiuso.

e Non ricaricare il rasoio all’aperto.

e Tenere la base del caricabatterie con cavo lontano da
superfici riscaldate.

e Consultare la targhetta dei dati di funzionamento
sull’alloggiamento della spina a muro della base del
caricabatterie con cavo per verificare la corretta tensione
direte. La targhetta dei dati deve essere visibile da una
distanza almeno di 0,46 m (18 pollici).

e Questo dispositivo pud causare interferenze
elettromagnetiche. Qualora cid dovesse accadere, separare
il prodotto dal dispositivo interessato a una distanza di
almeno 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte del 9661L,
compresi i cavi specificati dal produttore.

e Le apparecchiature di comunicazione mobile RF possono
influire sulle apparecchiature elettromedicali

e Lutilizzo di accessori diversi da quelli specificati potrebbe
provocare un aumento delle emissioni o una riduzione
dell’immunita del rasoio.

e Non immergere il rasoio in acqua a una profondita superiore
a1metro (3,3 piedi). Non immergere per piu di 30 minuti.

e Non smontare il rasoio per tutta la sua durata utile poiché se
ne potrebbe compromettere la struttura |mpermeab|le
Attenzione: per ridurre i rischi iati alla i
ambientale che, se non evitati, potrebbero comportare lesioni

lievi o moderate.

e Non sono note interferenze reciproche derivanti dall’uso
di questa apparecchiatura medica in ambienti destinati al
suo uso.

e In caso di fuoriuscite di liquidi nel’ambiente del paziente
che possano venire a contatto con I'apparecchiatura
medica, pulire immediatamente I'apparecchiatura medica
secondo le istruzioni di cura e pulizia contenute in
questo manuale.

e Altermine della durata utile del prodotto, smaltire tutti i
componenti in conformita alle normative governative vigenti
in materia.

e Smaltire le batterie correttamente, in conformita alle
normative locali, regionali e/o governative in vigore.

e Non manomettere i componenti interni del dispositivo.
Allinterno del dispositivo non sono presenti parti riparabili
dall’utente.

Attenzione: per ridurre i rischi associati a incisioni o lacerazi
della cute che, se non evitati, potrebbero comportare lesioni lievi
o moderate.

e Non utilizzare il rasoio se il suo gruppo lama & danneggiato
o rotto.

e Evitare di eseguire la rasatura con movimenti non uniformi,
poiché una tecnica simile pud danneggiare la cute
del paziente.

e Non utilizzare il gruppo lama specialistica 9690 in aree
sensibili, come lo scroto e I'ascella.

Responsabilita dell’'utente
Solo gli operatori sanitari dovrebbero utilizzare
questa apparecchiatura.

Garanzie/Responsabilita 3M
Garanzia limitata

Questa garanzia & sostitutiva di ogni altra garanzia esplicita o
implicita tranne nei casi indicati di seguito: si garantisce che questo
rasoio chirurgico 3M™ & privo di eventuali difetti nei materiali o
di manifattura perun penodo di 2 anni dalla data di acquisto. Nel
caso in cui il rasoio chirurgico risulti difettoso durante il periodo di
garanzia, verra sostituito gratuitamente da 3M. Non sono presenti
componenti sostituibili o riparabili che consentano la riparazione
dell’apparecchiatura. Negli Stati Uniti contattare il rappresentante
di vendita 3M locale o |a linea di assistenza telefonica 3M Health
Care al numero 1-800-228-3957. Gli operatori addetti alla linea

di assistenza telefonica sono disponibili dal lunedi al venerdi,

dalle 7.00 alle 18.00, ora di Chicago. Al termine della giornata
lavorativa un sistema di messaggi registrati consentira di ottenere
le informazioni relative ai reclami. | clienti che non risiedono negli
USA possono contattare il rappresentante di vendita 3M locale
per le necessarie distinte e bolle di spedizione. Andra inclusa una
descrizione del difetto all’'unita in restituzione.
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La presente garanzia non & da intendersi a copertura dei danni
causati da uso improprio, negligenza, incidenti, abuso o modifica
dell’'unita da parte di personale non appartenente a 3M, utilizzo

di accessori non prodotti da 3M o uso del rasoio chirurgico con
tensione o corrente diversa dai valori specificati nel presente
inserto di istruzioni. Sostituzioni successive alla scadenza del
periodo di garanzia verranno effettuate e fatturate al cliente.
TRANNE IN CASO DI LESIONI PERSONALI, 3M NON PUO
ESSERE RITENUTA IN ALCUN MODO RESPONSABILE DI
PERDITE O DANNI DIRETTI, INDIRETTI O INCIDENTALI, R
DERIVANTI DALL'UTILIZZO, USO IMPROPRIO O INCAPACITA DI
USARE IL PRESENTE PRODOTTO. Tutte le garanzie implicite sono
limitate alla durata di 2 anni dalla data dell’acquisto.

La presente garanzia non si applica ad Australia e Nuova Zelanda.
| clienti devono fare affidamento ai propri diritti legali.

Istruzioni per I'uso

A. Inserimento della lama monouso (9660 o 9690) nel corpo
del rasoio

e Accertarsi che l'interruttore ON/OFF (ACCESO/SPENTO)
sia nella posizione OFF (SPENTO).

e Tenere il corpo del rasoio inclinato a un angolo di 45° (gradi)
sopra la confezione del gruppo lama aperta. Spingere il
corpo del rasoio nella lama per fissarla. Il rumore di uno
scatto indica che il gruppo lama & saldamente fissato.

B, C. Utilizzo del rasoio

e La cute del paziente deve essere pulita. Per
accendere il rasoio, far scorrere I'interruttore ON/OFF
(ACCESO/SPENTO) in posizione ON (ACCESO). Per
rimuovere i peli in modo efficace, usare movimenti brevi e
delicati con una delle due lame installate.

e Gruppo lama rasoio chirurgico (9660
Il gruppo lama rasoio chirurgico deve essere tenuto piatto
o leggermente inclinato rispetto alla pelle del paziente (B).
Radere contropelo per ottenere i migliori risultati. Nelle
aree cutanee sensibili, mantenere tesa la pelle durante
la rasatura. Il gruppo lama rasoio chirurgico & in grado di
ruotare mentre si trova sul rasoio chirurgico 3M™ 9661L
con testina ruotante.

*  Gruppo lama specialistica (9690)
Il gruppo lama specialistica, progettato per i capelli e
i peli spessi del corpo, deve essere tenuto piatto sulla
pelle del paziente (C). Il gruppo lama specialistica NON
& in grado di ruotare mentre si trova sul rasoio chirurgico
3M™ 9661L con testina ruotante. NON utilizzare il gruppo
lama specialistica 9690 in aree sensibili, come lo scroto e
I'ascella.

D. Per rimuovere il gruppo lama monouso (9660 o 9690)

e Accertarsi che l'interruttore ON/OFF (ACCESO/SPENTO)
sia nella posizione OFF (SPENTO).

e Posizionare il rasoio sopra un apposito contenitore per rifiuti
con il gruppo lama rivolto verso il basso.

e Conil pollice spingere il gruppo lama fuori del corpo del
rasoio in un contenitore per rifiuti approvato.



EF.

Cura e pulizia del corpo del rasoio

L'alloggiamento del corpo del rasoio & in plastica resistente
ed & impermeabile. Il rasoio pud essere sciacquato sotto
acqua corrente o immerso, per un massimo di 30 minuti, in
acqua, per rimuovere eventuali peli o detriti residui (E) (F).
Per la disinfezione, il rasoio deve essere pulito con una
salvietta preinumidita disinfettante o un panno inumidito

con una soluzione disinfettante.

Lasciare asciugare completamente prima di riporlo nella
base del caricabatterie con cavo o riutilizzarlo.
Non sterilizzare il corpo del rasoio, il gruppo lama o la base

del caricabatterie con cavo.

| disinfettanti compatibili includono: alcool isopropilico al
70%, soluzione di candeggina 1:10, detergente germicida a
base di ammonio quaternario e perossido di idrogeno al 3%
(verificare la corretta diluizione sulle etichette dei prodotti).

Nessuna parte del rasoio necessita di manutenzione durante

I'uso.

Ricarica del rasoio 9661L

1

2. Pulire il corpo del rasoio prima di riporlo nuovamente sul
caricabatterie con cavo e assicurarsi che i contatti del
rasoio e del caricabatterie siano puliti e privi di peli e altri

3. Per avviare la ricarica, far scorrere 'interruttore di
alimentazione del rasoio in posizione OFF (SPENTO) e
posizionare il rasoio nella base del caricabatterie con cavo.
e Una spia lampeggiante GIALLA indica che il rasoio &

in carica. La spia diventera VERDE fissa, a indicare una

4. Durante I'uso, la spia luminosa del rasoio rimane VERDE.
Ricaricare il rasoio quando la spia VERDE diventa GIALLA
lampeggiante. Una volta che la spia VERDE diventa GIALLA
lampeggiante, rimangono circa 10 minuti di utilizzo.

Nota: durante la ricarica, se la spia GIALLA non riesce a
lampeggiare, attenersi alla seguente procedura.

e Verificare che la base del caricabatterie con cavo sia

Installazione della base del caricabatterie con cavo

La base del caricabatterie con cavo & dotata di piedini in gomma,
in modo che possa essere posizionata su una superficie piana,
ad esempio un piano di lavoro/scrivania. In alternativa, pud
essere montata in orizzontale a parete con due viti n. 6 (3,5 mm),
distanziate verticalmente di 1,58” (40 mm).

Collegare la base del caricabatterie con cavo a una presa
elettrica adeguata, verificando che il cavo non sia piegato,

attorcigliato o danneggiato.

elementi contaminanti.

condizione di carica completa.

e La durata della ricarica & di circa 4 ore dallo stato

completamente scarico.

priva di peli o detriti.

e Muovere il corpo del rasoio fino a quando non si sia
realizzato un contatto adeguato con i relativi terminali.

e Pulire i contatti elettrici con alcool e lasciarli asciugare
prima di reinserire il corpo del rasoio nella base del

caricabatterie con cavo.

e Verificare che la spina di alimentazione principale
della base del caricabatterie con cavo sia

collegata correttamente.
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Conservazione/Periodo di validita/Smaltimento

Conservazione e limiti di temperatura

35°C
95 °F

-20°C

-4F

Temperature di conservazione e trasporto:

Da -20 °C (-4 °F) a +35 °C (95 °F)
Umidita relativa dal 10% al 100%
Da 50 a 106 kPa (7,25 -15,37 psi)
Condizioni di esercizio:

Da 0 °C (32 °F) a +35 °C (95 °F)
Umidita relativa dal 10% al 100%
Da 76 a 106 kPA (11,02 -15,37 psi)

Rimozione della batteria

Il corpo del rasoio & dotato di una batteria agli ioni di litio (Li-lon)
riciclabile, per la quale non & prevista la sostituzione. Al termine
della durata utile del rasoio ricaricabile (~500 ore), rimuovere la
batteria dal rasoio, quindi riciclarla o smaltirla adeguatamente in
conformita alle normative locali, regionali e/o governative vigenti
in materia. E vietato smaltire le batterie agli ioni di litio insieme

ai rifiuti solidi urbani Per ulteriori informazioni negli Stati Uniti,

telefonare al seguente numero: 1-800-822-8837.

La seguente procedura descrive come rimuovere la batteria al
fine di smaltirla in maniera corretta. Smaltire il rasoio dopo aver

rimosso la batteria.

1

2.
3.
. Rimuovere le viti dal retro del corpo del rasoio con un

Accertarsi che I'interruttore ON/OFF (ACCESO/SPENTO)

sia nella posizione OFF (SPENTO).
Rimuovere il gruppo lama monouso

Asciugare completamente mani e rasoio

piccolo cacciavite a croce

Confezionamento

1. Gruppo lama monouso

N

pw

(9660 0 9690)

PARTE APPLICATA

. Interruttore ON/OFF
(ACCESO/SPENTO)

. Corpo rasoio (9661L)
. Indicatore luminoso
. Base del caricabatterie

con cavo

. Separare gli alloggiamenti superiore e inferiore del rasoio
. Rimuovere la batteria tagliandone il filo
. Riciclare o smaltire correttamente la batteria

Componenti del rasoio chirurgico 3M™ 9661L

con testina ruotante

Gruppo lama del rasoio chirurgico 9660

Gruppo lama specialistica 9690

Rasoio chirurgico 9661L con testina ruotante
Accessori del rasoio chirurgico 3M™ 9661L con testina ruotante
Base del caricabatterie con cavo 9662L 120 V, 60 Hz (spina tipo A)

Base del caricabatterie con cavo 9663L 240 V, 50 Hz (spina tipo I)
Base del caricabatterie con cavo 9665L 230 V, 50-60 Hz

(spina tipo G)

Base del caricabatterie con cavo 9668L 230 V, 50-60 Hz

(spina tipo C)

Componenti e accessori del rasoio chirurgico 3M™ 9661L con

testina ruotante

Starter Kit 9667L, include 9661L e 9662L
Starter Kit 9667L-A, include 9661L e 9663L
Starter Kit 9667L-E, include 9661L e 9668L
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Specifiche tecniche
Uscita alimentazione
elettrica:

Tensione del motore:

Corrente di carica:
Corrente in esecuzione:
Tempo di carica:

Durata operativa batteria:

Peso rasoio:
Dimensioni rasoio:

5,0 VCC, 1200 mA

3,6 Volt corrente CC
in assenza di carico:
1000 mA max.

Corrente con motore fermo:
3,5 amp max.

500-1300 milliamp

700 mA

4 ore iniziali, 4 ore successive
160 minuti minimo

144 g (5 0z)

Altezza 16,1 cm (6,34 poll.) — con
lama 9660

Altezza 17,5 cm (6,89 poll.) - con
lama 9690

Larghezza 4,1 cm (1,6 poll.) - con
lama 9660

Larghezza 5,1¢cm (2,0 poll.) - con
lama 9690

Larghezza 4,1cm (1,6 poll.) -
corpo 9661L

Altezza 14,2 cm (5,6 poll.) -
corpo 9661L

Circonferenza 12,7 cm (5,0 poll.) -
corpo 9661L

Il dispositivo & stato testato in conformita alla norma sui
dispositivi elettromedicali ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)
2012, CAN/CSA-C22.2 N. 60601-1:14, [EC 60601-1:2005 + At:
2012 - Requisiti generali per la sicurezza di base e prestazioni

mediche essenziali.

Il dispositivo (compresi i componenti e gli accessori) recante il
marchio CE & conforme ai requisiti della direttiva sui dispositivi
medici 93/42/CEE, come modificata dalla direttiva 2007/47/CE.



Tabella 1Indicazioni e dichiarazione del produttore

Tabelle di Indicazioni e dichiarazione del produttore — Emissioni elettromagnetiche
Il modello 9661L & progettato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico descritto di seguito. Lacquirente o utente del
dispositivo modello 9661L dovra accertarsi che venga utilizzato solo in ambienti con tali caratteristiche.

Tabella 4 Indicazioni e dichiarazione del produttore

Indicazioni e dichiarazione del produttore — Emissioni elettromagnetiche

I modello 9661L & progettato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico descritto di seguito. Uacquirente o l'utente del

Test di emissioni Livello di Ambiente elettromagnetico - indicazioni

Il modello 9661L usa energia in radiofrequenza (RF) solo per il
Emissioni RF Gruppo 1 funzionamento interno. Di conseguenza, le sue emissioni RF sono
CISPR 11 molto basse e non causano alcuna interferenza alle apparecchiature

elettroniche che si trovano nelle vicinanze
Emissioni RF
CISPR 11 Classe B

1] dello 9661L & adatto all’'uso in tutte le installazioni, incluse
Emissioni armoniche Classe A quelle domestiche e direttamente connesse alla rete pubblica
IEC 61000-3-2 di alimentazione a bassa tensione che alimenta edifici di

tipo residenziale.
Fluttuazioni di tensione/emissioni di Conforme
sfarfallio IEC 61000-3-3

Tabella 2 Indi: i e dichiarazione del produttore

Indicazioni e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica

Il modello 9661L & progettato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico descritto di seguito. Lacquirente o utente finale del

modello 9661L dovra accertarsi che venga utilizzato solo in ambienti con tali caratteristiche.

Test di immunita

Livello di test IEC 60601

Livello di conformita

Scariche elettrostatiche (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contatto
+15 kV aria

Ambiente elettromagnetico - linee guida

+8 kV contatto
+15 kV aria

| pavimenti devono essere in legno, cemento

o ceramica. Se i pavimenti sono coperti di
materiale sintetico, I'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

dello 9661L dovra accertarsi che venga utilizzato solo in ambienti con tali caratteristiche.
Test di immunita Livello Livello di conformita Ambiente elettromagnetico - linee guida
di test
IEC 60601
Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili vanno usate a
distanza da ogni componente del modello 9661L, inclusi i cavi, tale distanza
deve essere minore della distanza di separazione raccomandata, calcolata
con |'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.
3 Vrms® Distanza di separazione consigliata
3 Vrms D=117VP
RF condotta da 150 kHz .
IEC 61000-4-6 280 MHz= |10 V/m da D =1,17 VP (da 80 MHz a 800 MHz)
30 MHz a1GHz, D =2,33 VP (da 800 MHz a 2,7 GHz)
RF irradiata 10 V/m Lg anlliz 22.7 GHz: dove P rappresenta la potenza massima in uscita del trasmettitore espressa
IEC 61000-4-3 da 80 MHz (1000 Hz 80"7 seqnale in watt (W) indicata dal produttore e d & la distanza di separazione
a2,7 GHz ditest mc;dula:o) 9 consigliata in metri (m).
Le intensita di campo dei trasmettitori RF fissi, determinate mediante
rilevamento elettromagnetico in loco,* devono essere inferiori al livello di
conformita per ciascun intervallo di frequenza.’ Eventuali interferenze
possono verificarsi nei pressi di apparecchiature contrassegnate con il (((.)))
seguente simbolo: A

NOTA 1A 80 MHz e 800 MHz, & valida la distanza di separazione per l'intervallo di frequenze piu alto.
NOTA 2 Queste indicazioni possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica subisce influenze
dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

Correnti transitorie veloci/
burst IEC 61000-4-4

+2 kV per linee di
alimentazione elettrica
+1kV per linee di
ingresso/uscita

+2 kV per linee di
alimentazione elettrica
+1kV per linee di
ingresso/uscita

La qualita dell’alimentazione della rete deve
essere quella di un tipico ambiente commerciale
o ospedaliero.

Sovratensione
IEC 61000-4-5

+1kV modo differenziale
+2 kV modo comune

+1kV modo differenziale
+2 kV modo comune

La qualita dell’alimentazione della rete deve
essere quella di un tipico ambiente commerciale
o ospedaliero.

* Le intensita di campo di trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefonia (telefoni cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, radio
amatoriali, trasmettitori radio AM e FM e televisivi non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare I'ambiente
elettromagnetico causato da trasmettitori RF fissi, si deve prendere in considerazione un'indagine elettromagnetica sul sito. Se la
potenza del campo misurata nel luogo in cui viene usato il modello 9661L supera il livello di conformita RF applicabile, il modello 9661L
dovra essere osservato per verificarne la sua funzionalita. Nel caso si noti una prestazione anomala, potranno risultare necessarie
misure addizionali, come un ri-orientamento o ri-allocazione del modello 9661L.

* Nella gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, I'intensita di campo deve essere inferiore a 3 V/m.

©6 V RMS é stato applicato nelle bande ISM e radioamatoriali (vedere nota 2 alla pagina seguente).

Cadute di tensione, brevi
interruzioni e variazioni
di tensione sulle linee di
alimentazione in ingresso

IEC 61000-4-11

Caduta >95% in 1/2 ciclo
Caduta 60% in 5 cicli
Caduta 30% per 25 cicli
Caduta >95% in 5 secondi
Caduta 0% in 1ciclo
Caduta 0% in 1/2 ciclo a
0°, 45°,90°,135°,180°,
225°,270° e 315°

Caduta >95% in 1/2 ciclo
Caduta 60% in 5 cicli
Caduta 30% per 25 cicli
Caduta >95% in 5 secondi
Caduta 0% in 1ciclo
Caduta 0% in 1/2 ciclo a
0°, 45°,90°,135°,180°,
225°,270° e 315°

La qualita dell’alimentazione della rete deve
essere quella di un tipico ambiente commerciale
o ospedaliero.

Se I'utente del modello 9661L richiede il
funzionamento continuo durante interruzioni
dell’alimentazione di rete molto prolungate, si
consiglia di alimentare il modello 9661L tramite
un gruppo di continuita o una batteria.

Campo magnetico a

frequenza di rete (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

| campi magnetici a frequenza di rete dovranno
essere equivalenti ai livelli riscontrabili in un
punto tipico di normali ambienti commerciali

e ospedalieri

NOTA: U & la tensione di rete CA prima dell'applicazione del livello di test.
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Tabella 6 Indicazioni e dichiarazione del produttore

Distanze di separazione r date tra appar e di comunicazione RF portatili e mobili e il modello 9661L

Il modello 9661L & progettato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico nel quale le interferenze irradiate sono controllate.
Il cliente o I'utente del modello 9661L possono contribuire a evitare le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima
tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il modello 9661L, come consigliato di seguito, in base alla

Titolo del simbolo

Consultare le istruzioni
per 'uso

Descrizione del simbolo

Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per I'uso. Fonte: ISO 15223, 5.4.3

N

NOTA 4 Queste indicazioni possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica subisce influenze
dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

potenza massima di uscita dell'apparecchiatura di co icazione. . . . " N . . .
nza massima 4 useits defabper e Dir:tua:zazc;(i);]e arazione secondo Ia frequenza del trasmettitore (m) Data di produzione Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico. ISO 15223, 5.1.3
| Distanza di separazione secondo la irequenza delt
Potenza di uscita max nominale **Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,7 GHz
del trasmettitore (W) d=117V P d=117V P d=2,33VP Solo corrente continua Indica sulla targhetta dei dati di funzionamento che I'apparecchiatura pud essere usata solo
(V1=3) (E1=10) (E1=10) - con la corrente continua; identifica i relativi terminali. Fonte: IEC 60417-5031
0,01 0,12 0,04 0,07 Rimand di i dico il cui j st . ta o1l cul N st
- imanda a un dispositivo medico il cui uso & previsto per un’unica volta o il cui uso & previsto
01‘1 ?’1377 Oog; g’sg No riutilizzo @ per un unico paziente durante un unico trattamento. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.2
10 3,70 1,1 2,21 . . -
100 11,70 3,50 7,00 Seguire Ielylstruzwm per Indica che occorre seguire le istruzioni per I'uso. Fonte: IEC 60601-1 - tabella D.2, simbolo 10
Per i trasmettitori con potenza di uscita nominale massima non elencata in precedenza, la distanza di separazione raccomandata d in uso
metri (m) pud essere determinata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P indica la massima potenza Indi ibuto fi iario all I ional | I i degli
di uscita nominale del trasmettitore espressa in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore. ® Indica un contributo finanziario alla societa nazionale per la raccolta & il recupero degli
**Vedere la Nota 2 (di seguito): 6 V RMS & stato applicato nelle bande ISM e radioamatoriali. Punto Verde |mba||'agg|| al éen5| qella PlrettlvaIEuropeTtN -9|4/62 € del(lja c;?':nsgolrde'?t-e réormatlva
NOTA 1 Per le frequenze pari a 80 MHz e 800 MHz, & valida la distanza di separazione per l'intervallo di frequenze piu alto. S e e e P ceg g9 n —ope
NOTA 2 Le bande ISM (industriali, scientifiche e mediche) comprese tra 150 kHz e 80 MHz sono da 6,765 MHz a 6,795 MHz; s . " - " "
da 13,553 MHz a 13,567 MHz; da 26,957 MHz a 27,283 MHz; e da 40,66 MHz a 40,70 MHz Importatore Indica I'organo importatore del dispositivo medico nell’UE.
NOTA 3 Un fattore aggiuntivo di 10/3 & stato incorporato nelle formule utilizzate nel calcolo della distanza di separazione raccomandata - - - - - — - -
per i trasmettitori nelle bande di frequenza ISM comprese tra 150 kHz e 80 MHz e nella gamma di frequenza da 80 MHz a Codice IP IPX4 Indica che I'alimentazione esterna & protetta dagli spruzzi d'acqua contro il contenitore da
2,5 GHz, per ridurre la probabilita che le apparecchiature di comunicazione mobili/portatili possano causare interferenze se qualsiasi direzione. Fonte: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015
portate inavvertitamente nelle aree dei pazienti. Codice IP IPX7 Indica che il prodotto & protetto dagli effetti di un'immersione temporanea in acqua. Fonte:

IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Q | i

e eventuali i

i seri in relazione al dispositivo 3M all’ente competente locale (UE) oppure all’ente normativo locale.

Legenda dei simboli:

Titolo del

Simbolo ne del simbolo

Indica la disconnessione dalla rete, almeno per gli interruttori di rete o per le relative posizioni,
e tutti quei casi in cui & coinvolta la sicurezza. Fonte: IEC 60417, 5008
Indica la connessione di rete, almeno per gli interruttori di rete o per le relative posizioni,
e tutti quei casi in cui & coinvolta la sicurezza. Fonte: IEC 60417, 5007

OFF (alimentazione)

ON (alimentazione)

Conforme al livello V dello
standard di efficienza

Indica la conformita del prodotto al livello V dello standard di efficienza per alimentatori esterni

Conforme al livello VI
dello standard
di efficienza

®©

Indica la conformita del prodotto al livello VI dello standard di efficienza per
alimentatori esterni

Batteria al litio o agli ioni
di litio

Indica che il prodotto deve essere riciclato in conformita delle disposizioni locali, regionali e/o
governative vigenti. Fonte: ISO 14021

Indica l'intervallo di pressione atmosferica al quale il dispositivo medico pud essere esposto in

Limiti di pressione
i modo sicuro. ISO 15223, 5.3.9

atmosferica

Smaltimento delle batterie
agli ioni di litio

Indica il divieto di smaltire le batterie agli ioni di litio insieme ai rifiuti solidi urbani

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita Europea. ISO 15223, 5.1.2

Produttore

Mostra il produttore del dispositivo medico ai sensi delle direttive UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE. ISO 15223, 5.1.1

Mostra il numero di articolo del produttore, in modo da potere identificare il dispositivo

Numero di articolo medico. 1SO 15223, 5.1.6

Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per l'uso per acquisire informazioni

Dispositivo medico

Indica che I'articolo & un dispositivo medico.

Attenzione importanti relative alla sicurezza, quali avvertenze e precauzioni che non possono, per vari
motivi, essere presentate sul dispositivo medico stesso. Fonte: ISO 15223, 5.4.4
Marchio CE Indica la conformita con il Regolamento Europeo o la Direttiva Europea Dispositivi Medici.

Parte applicata di tipo B

Identifica una parte applicata di tipo B che rispetta la norma IEC 60601-1.
Fonte: IEC 60601-1Tabella D.1, Simbolo 19

Apparecchiatura di
classe Il

Indica che 'apparecchiatura soddisfa i requisiti di sicurezza previsti per le apparecchiature di
classe Il secondo la norma IEC 61140. Fonte: IEC/TR 60878

o> 8 E @-0

Utilizzare in
ambienti chiusi

o B A

Indica che il dispositivo medico deve essere utilizzato in ambienti chiusi
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Rasuradora quirirgica 9661L de 3M™ con cabezal pivotante

Descripcién del producto

La rasuradora quirurgica 9661L de 3M™ con cabezal pivotante
es una rasuradora sin cable y recargable que funciona con bateria
y consta de un cuerpo de rasuradora, una base de carga con
cable (REF. 9662L)* y unos cabezales desechables (REF. 9660

y REF. 9690). * 9663L, 9665L y 9668L: bases de carga con
cable adicionales.

Informe a 3My a la autoridad competente local de un incidente
grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo.

Indicaciones de uso

La rasuradora quirtrgica 9661L de 3M™ con cabezal pivotante
estd concebida para que un profesional sanitario quite el vello,
hamedo o seco, corporal o de la cabeza de los pacientes cuando
se les prepara para cualquier procedimiento médico que requiera
la eliminacién del vello. Esta disefiada para su uso en hospitales,
clinicas, centros de cirugia ambulatoria y otras instalaciones
médicas. No esté ideada para el uso doméstico. No se ha probado
para su utilizacién en entornos de servicios médicos de urgencia
(SMU) méviles. La rasuradora se ha disefiado y probado para
emplearse unicamente con las bases de carga con cable de las
series 9662L, 9663L, 9665L y 9668L, y los cabezales 9660

y 9690.

Advertencias
ADVERTENCIA: Indica una situacién de peligro que, si no se evita,
podria ocasionar lesiones graves o la muerte.

Advertencia. Para reducir los riesgos asociados a incendios y
explosiones que, de no prevenirse, podrian ocasionar lesiones
graves o la muerte, o bien dafios a los materiales:

e No utilice la rasuradora en lugares donde se empleen
aerosoles, mezclas anestésicas inflamables en contacto
con el aire, equipos de administraciéon de éxido nitroso u
oxigeno que no sean de tipo nasal o de mascara.

e Larasuradora no debe usarse en pacientes cuya ropa esté
empapada en liquidos inflamables, como gasolina, aceite
combustible o disolventes, entre otros.

e Evite utilizar la rasuradora en espacios donde haya cerca
alcohol u otras soluciones de limpieza inflamables similares.
Si usa alcohol para limpiar la rasuradora, asegurese de que
este se haya evaporado y eliminado correctamente de la
rasuradora y sus alrededores antes de conectarla a la base
de carga con cable o de encenderla.

e Se PROHIBEN la modificacién de esta unidad por personal
ajeno a 3M, la fijacion de cualquier accesorio no fabricado
por B3My el uso de la rasuradora quirdrgica con corriente
o tension distinta de la especificada en este manual
de instrucciones.

Advertencia. Para reducir los riesgos relacionados con voltajes
peligrosos que, de no evitarse, podrian ocasionar la muerte o una
lesién grave:

e EIDISPOSITIVO DE AISLAMIENTO DE LA RED ELECTRICA
de este producto es el enchufe.

e No intente enchufar ni desenchufar la base de carga
con cable de una toma de corriente eléctrica con las
manos mojadas.
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e Desenchufe la base de carga con cable antes de limpiar
el producto.

e No coloque ni guarde la base de carga con cable en un lugar
del que pueda caer a un fregadero o lavabo.

e No utilice la base de carga con cable si el cable o el enchufe
se encuentran dafados, si no funciona correctamente, si se
cayé o dafid, o si se cay6 al agua.

e No exponga la rasuradora quirtrgica al fuego o pinche la
bateria durante la eliminacién, ya que pueden explotar o
despedir materiales téxicos.

e Riesgo de incendio y quemaduras. No debe abrirse,
aplastarse, calentarse mas de 60 °C ni quemarse.

e No corte el circuito de la bateria cerrando los contactos de
la bateria con un metal o una pieza conductora, pues podria
provocar quemaduras.

e No intente reemplazar la bateria, ya que aumentaria el
riesgo de incendio o de descarga eléctrica.

e No cargue la rasuradora cerca del agua.

Advertencia. Para reducir los riesgos relacionados con
contaminacién cruzada que, de no evitarse, podrian ocasionar la
muerte o una lesién grave:

e No vuelva a usar el cabezal. Es de un solo uso.

e Limpie y desinfecte siempre el cuerpo de la rasuradora
después de utilizarla con cada paciente.

Precauciones

PRECAUCION: Indica una situacién de peligro que, si no se evita,
podria ocasionar una lesién leve o moderada.

Precaucion. Para reducir los riesgos relacionados con el fuego
y la tensién eléctrica que, de no evitarse, podrian ocasionar
lesiones leves o moderadas, o dafios a la propiedad:

e Larasuradora contiene una bateria de iones de litio.

e No esterilice el cuerpo de la rasuradora, la base de carga
con cable o los cabezales.

e Utilice solamente los accesorios recomendados por
el fabricante.

e Guarde siempre la rasuradora y la base de carga con cable
en un lugar sin humedad.

e No la cargue en un compartimento o armario cerrado.

e No cargue la rasuradora al aire libre.

e Mantenga la base de carga con cable alejada de
superficies calientes.

e Consulte la placa de especificaciones de la carcasa del
enchufe de la base de carga con cable para conocer la
tensién adecuada de la toma de corriente de la pared. La
placa de especificaciones debe verse a una distancia de
46 cm (18") o menos.

e Este dispositivo puede causar interferencias
electromagnéticas. De ser asi, aparte el producto del
equipo afectado a una distancia minima de 30 cm (12") de
cualquier pieza de la rasuradora 9661L, incluidos los cables
especificados por el fabricante.

e Los equipos méviles de comunicaciones de RF pueden
afectar a los equipos médicos eléctricos.

e Eluso de accesorios distintos de los especificados puede
ocasionar un aumento de emisiones o la disminucion de la
inmunidad de la rasuradora.

e No sumerja la rasuradora en agua a més de 1m (3,3 pies) de
profundidad. No la sumerja durante més de 30 minutos.

e No desarme la rasuradora durante su vida Gtil porque su
disefio hermético podria verse afectado.

Precaucién. Para reducir los riesgos relacionados con la
contaminacién ambiental que, de no evitarse, podrian ocasionar
lesiones leves o moderadas:

e No se conocen interferencias reciprocas derivadas del uso
de este equipo médico en los entornos donde se encuentra
prevista su utilizacién.

e En caso de salpicaduras de liquidos en el entorno del
paciente que puedan entrar en contacto con el equipo
médico, limpielo inmediatamente segun las instrucciones de
cuidado y limpieza descritas en este manual.

e Alfinal de la vida atil del producto, deseche todas las piezas
conforme a lo estipulado por la normativa gubernamental.

e Deseche las baterias correctamente conforme a los
requisitos locales, estatales o gubernamentales.

e No manipule indebidamente los componentes internos
del dispositivo. Este dispositivo no contiene piezas que el
usuario pueda reparar.

Precaucién. Para reducir los riesgos relacionados con rasgufios
y laceraciones cuténeas que, de no evitarse, podrian ocasionar
lesiones leves o moderadas:

e No use la rasuradora con cabezales deteriorados o rotos.

e No afeite al paciente ejerciendo presion ya que podria dafiar
su piel.

e No utilice el cabezal especializado 9690 en zonas sensibles,
como el escroto y la axila.

Responsabilidad del usuario
Este equipo solo podran utilizarlo profesionales sanitarios.

Garantias y responsabilidades de 3M
Garantia limitada

Esta garantia prevalece sobre cualquier otra garantia expresa o
implicita, salvo lo indicado a continuacién: La garantia de esta
rasuradora quirirgica de 3M™ cubre defectos de materiales

o de fabricacién durante un periodo de dos afios a partir de la
fecha de compra. Si se determina que esta rasuradora quirargica
es defectuosa durante el periodo de garantia, 3M la sustituira

de forma gratuita. La rasuradora carece de piezas susceptibles

de mantenimiento ni de repuesto para reparacién. En EE. UU.,
poéngase en contacto con el representante de ventas de 3M de

su zona o con la linea directa de asistencia de 3M llamando al:
1-800-228-3957. El personal de asistencia se encuentra disponible
de lunes a viernes, de 7:00 a 18:00, hora central de los EE. U
Fuera del horario laboral, un sistema de mensajes de voz recil
sus reclamaciones sobre el producto. Los clientes de fuera de
Estados Unidos deberan ponerse en contacto con el representante
de ventas de 3M de su zona para que les proporcione las etiquetas
de envio y las especificaciones de embalaje necesarias. Incluya
una descripcién del defecto de la unidad que devuelve.

Esta garantia no cubre dafios causados por mal uso, negligencia,
accidente, abuso, alteracién o modificacién de las unidades

por personal ajeno a 3M, la fijacién de cualquier accesorio

no fabricado por 3M o el uso de la rasuradora quirdrgica con
corriente o tensién distinta de la especificada en el manual de
instrucciones. Las sustituciones posteriores al periodo de garantia
se efectuaran y cobrarén al cliente segun las tarifas disponibles
previa solicitud.

SALVO POR LESIONES PERSONALES, 3M NO SE HACE
RESPONSABLE NI EN AGRAVIO NI EN CONTRATO DE
CUALQUIER PERDIDA O DANO DIRECTO, CONSECUENTE O
INCIDENTAL DERIVADOS DEL USO, MAL USO O INCAPACIDAD
PARA UTILIZAR ESTE PRODUCTO. Todas las garantias implicitas
tienen una duracién limitada de dos afios a partir de la fecha de
compra original.

Esta garantia no se aplica a Australia ni Nueva Zelanda. El cliente
se acogera a sus derechos legales.

Instrucciones de uso

hable (9660 o 9690) al cuerpo

A. Para plar un
de la rasuradora:

e Asegurese de que el interruptor de encendido/apagado esté
en la posicién de apagado.
e Sujete el cuerpo de la rasuradora en un angulo de
45° (grados) sobre el envase del cabezal abierto. Empuje la
rasuradora hacia el cabezal para fijarlo. Cuando el cabezal
quede bien acoplado, se oira un chasquido.
By C. Para usar la rasuradora:

e La piel del paciente debe estar limpia. Para encender la
rasuradora, deslice el interruptor de encendido/apagado a
la posicion de encendido. Realice pasadas cortas y suaves
con cualquiera de los cabezales para eliminar el vello de
manera efectiva.

. zal de la rasur: irargi H
El cabezal de la rasuradora quirurgica debe mantenerse en
posicion plana o ligeramente inclinado con respecto a la piel
del paciente (B). Para obtener mejores resultados, rasure en
sentido contrario al crecimiento del vello. En las zonas de
piel sensible, estire la piel al pasar la rasuradora. El cabezal
de la rasuradora quirdrgica puede pivotar cuando esta
montado en la rasuradora quirdrgica 9661L de 3M™ con
cabezal pivotante.

e Cabezal especializado (9690):

El cabezal especializado, disefiado para vello corporal
abundante y cabello, debe sostenerse en posicién plana con
respecto a la piel del paciente (C). Este cabezal NO puede
pivotar cuando estd montado en la rasuradora quirdrgica
9661L de 3M™ con cabezal pivotante. NO utilice el cabezal
especializado 9690 en zonas sensibles, como el escroto y
la axila.
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D. Para extraer el cabezal desechable (9660 o 9690):
e Asegurese de que el interruptor de encendido/apagado esté
en la posicién de apagado.
e Coloque la rasuradora sobre un recipiente adecuado para la
eliminacién de residuos con el cabezal mirando hacia abajo.
e Presione el cabezal con el pulgar para desprenderlo
del cuerpo de la rasuradora en un recipiente para
residuos aprobado.
Para mantenery limpiar el cuerpo de la rasuradora:

e La carcasa de la rasuradora estéd hecha de plastico duradero
y es resistente al agua. La rasuradora puede lavarse bajo el
grifo o sumergirse, hasta 30 minutos, en agua para eliminar
vellos o suciedad (E) (F).

e Para desinfectarla, debe limpiarse con una toallita con
tratamiento desinfectante previamente humedecida o un
paiio impregnado en una solucién desinfectante.

e Déjela que se seque completamente antes de volver a
colocarla en la base de carga con cable o de reutilizarla.

e No esterilice el cuerpo de la rasuradora, el cabezal ni la base
de carga con cable.

e Entre los desinfectantes validos, figuran los siguientes:
alcohol isopropilico al 70 %, solucién de lejia 1:10,
detergente germicida a base de amonio cuaternario y
peréxido de hidrégeno al 3 % (siga lo indicado en las
etiquetas del producto para su correcta dilucién).

e Ninguna parte de la rasuradora requiere mantenimiento
durante su uso.

Carga de la rasuradora 9661L:

1. Enchufe la base de carga con cable en una toma eléctrica
adecuada y asegurese de que el cable no esté pinchado,
retorcido ni dafiado.

2. Limpie el cuerpo de la rasuradora antes de volver a colocarla
en la base de carga con cable. Para ello, asegirese
de que los contactos de la rasuradora y de la base de
carga estén limpios y secos, y no presenten vellos u
otros contaminantes.

3. Parainiciar la carga, mueva el interruptor de encendido de la
rasuradora a la posicién de apagado y col6équela en la base
de carga con cable.

e Cuando el piloto de la rasuradora parpadea en AMBAR,
indica que se esta cargando. El piloto volvera a ponerse
en VERDE fijo para indicar que la carga estd completa.

e Eltiempo de carga es de unas 4 horas en estado de
descarga total.

4. Durante su uso, el piloto de la rasuradora permanece en
VERDE. Cargue la rasuradora cuando el piloto VERDE se
ponga en AMBAR y parpadee. Cuando el piloto VERDE se
pone en @mbar y parpadea, a la rasuradora le quedan unos
10 minutos de uso.

Nota: Si durante la carga el piloto AMBAR no PARPADEA,
haga lo siguiente:

e Compruebe que la base de carga con cable no presente
vellos o suciedad.

e Mueva el cuerpo de la rasuradora hasta que haga bien
contacto con los bornes de la rasuradora.
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e Limpie los contactos eléctricos con alcohol y deje que
se sequen antes de volver a colocar el cuerpo de la
rasuradora en la base de carga con cable.

e Asegurese de que el enchufe de RED de la base de carga
con cable esté bien conectado.

Instalacién de la base de carga con cable:

La base de carga con cable presenta patas de goma para su
colocacién en una superficie plana, como una repisa/mesa.
También puede montarse en pared mediante dos tornillos
n.° 6 (3,5 mm), separados verticalmente a 40 mm (1,58").

Almacenamiento, vida Gtil y desecho

Limites de almacenamiento y de temperatura

Temperaturas de almacenamiento y transporte:
De -20 °C (-4 °F) a +35 °C (95 °F)

Del 10 % al 100 % de humedad relativa

De 50 a 106 kPa (7,25-15,37 psi)
Condiciones de funcionamiento:

De 0 °C (32 °F) a +35 °C (95 °F)

Del 10 % al 100 % de humedad relativa

De 76 a 106 kPa (11,02-15,37 psi)

Extraccién de la bateria:

El cuerpo de la rasuradora contiene una bateria de iones de

litio (Li-ion) reciclable que no esta disefiada para cambiarse.
Cuando la rasuradora recargable llega al final de su vida util
prevista (~500 horas), se le debe quitar la bateria y reciclarla o
desecharla adecuadamente conforme a los requisitos locales,
estatales o gubernamentales. Queda prohibida la eliminacién de
baterias de iones de litio como residuo sélido en el servicio de
recogida municipal. Para obtener més informacién en los EE. UU.,
llame al 1-800-822-8837.

En el siguiente procedimiento, se describe la retirada de la bateria
para su correcta eliminacién. Deseche la rasuradora una vez que la
bateria se haya retirado.

35°C
95 °F
-20°C
-4°F

1. Asegurese de que el interruptor de encendido/apagado esté
en la posicién de apagado.

2. Extraiga el cabezal desechable.

3. Seque la rasuradora y sus manos completamente.

4. Retire los tornillos de la parte posterior de la rasuradora con
un destornillador de estrella pequefio.

. Separe las carcasas superior e inferior de la rasuradora.
. Extraiga la baterfa cortando el cable de la bateria.
7. Recicle o elimine la bateria como corresponda.

o o

Presentacion

1. Cabezal desechable
(9660 0 9690)
PIEZA APLICADA

2. Interruptor de
encendido/apagado

3. Cuerpo de la rasuradora
(9661L)

4. Piloto luminoso

5. Base de carga con cable

Componentes de la rasuradora quiriargica 9661L de 3M™
con cabezal pivotante

Cabezal de la rasuradora quirdrgica 9660
Cabezal especializado 9690
Rasuradora quirdrgica 9661L con cabezal pivotante

Accesorios de la rasuradora quirtrgica 9661L de 3M™
con cabezal pivotante

Base de carga con cable 9662L de 120 V, 60 Hz (enchufe tipo A)
Base de carga con cable 9663L de 240 V, 50 Hz (enchufe tipo )
Base de carga con cable 9665L de 230 V, 50-60 Hz

(enchufe tipo G)

Base de carga con cable 9668L de 230 V, 50-60 Hz

(enchufe tipo C)

Componentes y accesorios de la rasuradora quirurgica 9661L
de 3M™ con cabezal pivotante

Kit basico 9667L, incluye 9661Ly 9662L

Kit basico 9667L-A, incluye 9661Ly 9663L

Kit basico 9667L-E, incluye 9661Ly 9668L
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Especificaciones técnicas
Salida de la fuente
de alimentacién:

Voltaje del motor:

5,0 VCC, 1200 mA
3,6 V CC. Corriente sin carga:

1000 mA (méax.)
Corriente con motor calado:
3,5 A (max.)

Corriente de carga: 500-1300 mA

Corriente

de funcionamiento: 700 mA

Tiempo de carga: 4 horas iniciales, 4 horas a partir

de entonces
Tiempo de funcionamiento
de la bateria:
Peso de la rasuradora:
Dimensiones de
la rasuradora:

160 minutos como minimo
144 g (5 0z)

16,1cm (6,34") de altura con

cabezal 9660

17,5 cm (6,89") de altura con
cabezal 9690

4,1cm (1,6") de ancho con

cabezal 9660

5,1cm (2,0") de ancho con

cabezal 9690

4,1cm (1,6") de ancho, cuerpo 9661L
14,2 cm (5,6") de altura, cuerpo 9661L
12,7 cm (5,0") de circunferencia,
cuerpo 9661L

El dispositivo se ha probado de acuerdo con los estandares
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2

n.° 60601-1:14, CEI 60601-1:2005 + Al: 2012 sobre equipos
electromédicos: requisitos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial.

El dispositivo (incluidos sus componentes y accesorios) que lleva la
marca CE cumple los requisitos de la Directiva 93/42/CEE relativa
a los productos sanitarios, segtn la enmienda 2007/47/CE.



Tabla 1. Directrices y declaracién del fabricante

Tabla 4. Directrices y declaracién del fabricante

Tablas de directrices y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

Directrices y declaracién del fabricante: electromagnéticas

El modelo 9661L esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario

El modelo 9661L esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario del

del modelo 9661L debe asegurarse de que se use en este tipo de entorno.
Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: guia
El modelo 9661L usa energia de RF solo para su funcionamiento
Emisiones de RF Grupo 1 interno. Por lo tanto, las emisiones de RF son muy bajas y
CISPR 11 P es poco probable que provoquen interferencias en equipos
electrénicos cercanos.
Emisiones de RF
CISPR 11 Clase B
El modelo 9661L es apto para su uso en todo tipo de instalaciones,
Emisiones armoénicas Clase A incluidas las domésticas y las conectadas directamente a la red
CEI 61000-3-2 publica de suministro eléctrico de baja tensién que abastece a
edificios de uso doméstico.
Fluctuaciones de tensién/emisiones fluctuantes Conforme
CEI 61000-3-3

Tabla 2. Directrices y declaracién del fabricante

Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El modelo 9661L esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario final del
modelo 9661L debe asegurarse de que se use en este tipo de entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba
CEI 60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético: guia

delo 9661L debe asegurarse de que se use en este tipo de entorno.
Prueba Nivel Nivel de conformidad Entorno electromagnético: guia
de inmunidad de prueba
CEI 60601
Los equipos de comunicaciones de RF portétiles y méviles no deben
utilizarse mas cerca de ninguna pieza del modelo 9661L, incluidos cables,
que a la distancia de separacién recomendada calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
3 Vrms® Distancia de separacién recomendada
3Vrms rms = v
RF conducida CEI De 150 kHz D=117v P
61000-4-6 280 MHz |10 V/m de D =117 V P (de 80 MHz a 800 MHz)
30 MHz a1GHz, D =2,33V P (de 800 MHz a 2,7 GHz)
RF irradiada CEI 10 V/m 1%\:1/:;(1237 GHz Donde P es el valor limite de la potencia nominal de salida maxima en vatios
61000-4-3 De 80 MHz o (W) segun el fabricante del transmisor y D es la distancia recomendada en
a2,7 GHz (1000 Hz, sefial de metros (m).
> prueba modulada 80 %)
Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, determinadas
mediante un estudio electromagnético en el sitio®, deben ser menores que
el nivel de cumplimiento en cada intervalo de frecuencia®. Puede
haber interferencias en las proximidades del equipo marcado con el (((-)))
siguiente simbolo: A

Descarga electrostética (DES)
CEI 61000-4-2

+8 kV por contacto
+15 kV al aire

+8 kV por contacto
+15 kV al aire

Los suelos deben ser de madera, hormigén

o baldosa de cerdmica. Si los suelos estan
recubiertos de material sintético, la humedad
relativa debe ser de al menos el 30 %.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Es posible que estas directrices no correspondan a todas las situaciones. La absorcién y reflexién de estructuras, objetos y
personas afectan a la propagacién electromagnética.

Descargas eléctricas
transitorias rapidas/rafagas

CEI 61000-4-4

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico
+1kV para lineas de
entrada/salida

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico
+1kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de la red de suministro de energia
debe ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Sobretension
CEI 61000-4-5

+1kV modo diferencial
+2 kV modo comun

+1kV modo diferencial
+2 kV modo comuin

La calidad de la red de suministro de energia
debe ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

¢ Las intensidades del campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios
moviles terrestres, equipos para radioaficionados, radiodifusién en bandas AM y FM, y emisoras de TV, no se pueden predecir
teéricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores fijos de RF, debe considerarse la
realizacion de un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad del campo medido en la instalacién en donde se utiliza
el modelo 9661L supera el nivel de conformidad de RF correspondiente, indicado anteriormente, se debe observar dicho modelo para
confirmar que funciona correctamente. Si se observa un funcionamiento anémalo, podria ser necesario tomar mas medidas, como
reorientar o reubicar el modelo 9661L.

* Alo largo del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades del campo deben ser inferiores a 3 V/m.

6V RMS se aplica a las bandas de radio ISM y de radioaficionados (consulte la nota 2 de la siguiente pagina).

Caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones del voltaje en
las lineas de entrada del
suministro eléctrico

CEI 61000-4-11

>95 % de caida en

0,5 ciclos

60 % de caida en 5 ciclos,
30 % de caida en 25 ciclos
>95 % de caida en

5 segundos

0 % de caida en 1ciclo

0 % de caida en

0,5 ciclos@0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°

y 315°

>95 % de caida en

0,5 ciclos

60 % de caida en 5 ciclos,
30 % de caida en 25 ciclos
>95 % de caida en

5 segundos

0 % de caida en 1ciclo

0 % de caida en

0,5 ciclos@0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°

y 315°

La calidad de la red de suministro de energia
debe ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Si el usuario del modelo 9661L requiere un
funcionamiento continuo durante interrupciones
muy prolongadas del suministro de energia, se
recomienda que el modelo 9661L se accione
desde una fuente de alimentacién ininterrumpida
o una bateria.

Campo magnético de
la frecuencia eléctrica
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de la frecuencia
eléctrica deben tener los valores caracteristicos
de una ubicacién comdn en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

NOTA: U es la tensidn de la red eléctrica de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.
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Tabla 6. Directrices y declaracién del fabricante

Distancia de separacién r

dad

entre equipos de comuni

por RF portétiles y méviles, y el modelo 9661L

El modelo 9661L esta disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF irradiadas estén
controladas. Para evitar posibles interferencias electromagnéticas, el cliente o usuario del modelo 9661L debe respetar la distancia
minima de separacién entre el modelo 9661L y los equipos de comunicacién por RF portatiles y méviles (transmisores) que se
recomienda a continuacion, en funcién de la potencia méxima de salida del equipo de comunicaciones.

Titulo del simbolo

Consulte las instrucciones
de uso

Descripcion y referencia

Indica la necesidad de que el usuario lea las instrucciones de uso. Fuente: ISO 15223, 5.4.3

Fecha de fabricacién

Indica la fecha en la cual se fabricé el dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.3

N

personas afectan a la propagacion electromagnética.

Informe a 3M y a la autoridad competente local (UE) o a la entidad reguladora local de un incidente grave que haya ocurrido en

relacién con el dispositivo.

Explicacion de los simbolos:

Titulo del si

Apagado (alimentacién)

Encendido (alimentacién)

Descripcion y referencia

Indica la desconexion de la corriente eléctrica, al menos en el caso de los interruptores de
corriente o sus posiciones, asi como en todos los casos en los que la seguridad sea relevante.
Fuente: IEC 60417, 5008
Indica la conexién a la corriente eléctrica, al menos en el caso de los interruptores de corriente
o sus posiciones, asi como en todos los casos en los que la seguridad sea relevante.
Fuente: IEC 60417, 5007

Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor (m)
Potencia nominal méaxima de De 150 kHz a 80 MHz** De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
salida del transmisor (W) d=117V P d=117V P d=2,33VP Corriente continua Indica en la placa de especificaciones que el equipo es apto solo para la corriente continua;
(V1=3) (E1=10) (E1=10) - y permite identificar los terminales pertinentes. Fuente: IEC 60417-5031
0,01 0,12 0,04 0,07 Indi di i sdi 14 d I - iente sol
- ndica que un dispositivo médico estd pensado para un solo uso o para un Gnico paciente solo
01‘1 ?’1377 oog:_; g’sg No reutilizar @ durante una intervencién. Fuente: ISO 15223, 5.4.2
10 3,70 1,1 2,21 . . - . .
100 1,70 3,50 7,00 Respete las instrucciones Para indicar que deben respetarse las instrucciones de uso. Fuente: IEC 60601-1 - Tabla D.2,
Para los transmisores con una potencia maxima de salida no indicada anteriormente, la distancia de separacién recomendada d en de uso Simbolo 10
metros (m) puede calcularse usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del " . 3 y - " -
transmisor en vatios (W) segn el fabricante del transmisor. ® Indica una contribucién financiera a la empresa nacional de recuperacién de embalajes segtin
g e S N h
** Consulte la nota 2 (a continuacién): 6 V RMS se aplica a las bandas de radio ISM y de radioaficionados. Punto Verde la Directiva lf:crzsgig';\li?egcicifyyol?'g::zir;:?ilt;):aEluigggspondIeme.
NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el intervalo de frecuencia mas alto. :
NOTA 2: Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a " . . . . -
13,5667 MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz. Importador Indica la entidad que importa el dispositivo médico en la UE
NOTA 3: Se ha incluido un factor adicional de 10/3 en las férmulas utilizadas para calcular la distancia de separacién recomendada - - — — -
de los transmisores en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz, y en el intervalo de frecuencia de 80 MHz a o Indica que la fuente de alimentacion externa cuenta con proteccion frente a salpicaduras de
2,5 GHz para reducir la probabilidad de que los equipos de comunicaciones méviles/portatiles produzcan interferencias si se Cédigo IP | PX4 agua en la carcasa desde cualquier angulo. Fuente: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:
introducen por error en el drea de un paciente. 2013+COR2:2015
NOTA 4: Es posible que estas directrices no correspondan a todas las situaciones. La absorcién y reflexion de estructuras, objetos y . Indica que el producto cuenta con proteccion frente a los efectos temporales de la inmersién
i Cadigo IP IPX7

en agua. Fuente: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Estéandar de eficiencia
nivel V

Indica que el producto cumple con los estandares de eficiencia nivel V para fuentes de
alimentacion externa.

Estandar de eficiencia
nivel VI

®©

Indica que el producto cumple con los estdndares de eficiencia nivel VI para fuentes de
alimentacion externa.

Bateria de litio o iones
de litio

Indica que el producto se debe reciclar conforme a los requisitos locales, estatales o
gubernamentales. Fuente: 1ISO 14021

Limitacion de la
presién atmosférica

Indica el rango de presiones atmosféricas a las que el producto sanitario se puede exponer de
forma segura. 1ISO 15223, 5.3.9

Desechar bateria de iones
de litio

Queda prohibida la eliminacion de baterias de iones de litio como residuo sélido para el
servicio de recogida municipal.

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea. 1ISO 15223, 5.1.2

Fabricante

Indica el fabricante del dispositivo médico, tal y como se define en las directivas
UE 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE. ISO 15223, 5.1.1

Numero de referencia

Indica el namero de referencia del fabricante de modo que pueda identificarse el dispositivo
médico. ISO 15223, 5.1.6

Producto sanitario

Indica que el articulo es un dispositivo médico.

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso para ver avisos importantes

Componente aplicado

Identifica un componente aplicado de tipo B conforme con la IEC 60601-1.

Unién Europea.

Equipo de clase Il

Para identificar equipo que cumpla los requisitos de seguridad para los equipos de clase Il de
conformidad con la IEC 61140. Fuente: IEC/TR 60878

>[5 | =15¢

Precaucién como, por ejemplo, advertencias y precauciones que, por diversos motivos, no se pueden de tipo B Fuente: IEC 60601-1, tabla D.1, simbolo 19
presentar en el producto sanitario propiamente dicho. Fuente: ISO 15223, 5.4.4
Indica conformidad con la Regulacién o Directiva Europea sobre aparatos médicos de la
Marca CE 9 P P Uso interior Indica que el dispositivo médico se debe utilizar solo en interiores.
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3M™ chirurgische tondeuse 9661L met flexibele kop

@D

Productomschrijving

De 3M™ chirurgische tondeuse 9661L met flexibele kop is

een draadloze tondeuse met een oplaadbare accu en omvat

de tondeuse zelf, een oplaadstatief met snoer (REF9662L*) en
een scheermes voor eenmalig gebruik (REF9660 en REF9690).
*9663L, 9665L en 9668L: extra oplaadstatieven met snoer.

We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot het
hulpmiddel te melden bij 3M en de lokale bevoegde autoriteit.

Indicaties voor gebruik

De 3M™ chirurgische tondeuse 9661L met flexibele kop is
ontworpen voor het verwijderen van nat of droog lichaams- en
hoofdhaar van patiénten door professionele zorgverleners ter
voorbereiding op medische procedures waarvoor haarverwijdering
is vereist. De tondeuse is bestemd voor gebruik in een ziekenhuis,
kliniek, mobiele operatiepost of andere medische faciliteit. De
tondeuse is niet bestemd voor thuisgebruik. Niet getest voor
gebruik door mobiele medische spoeddiensten. De tondeuse

is uitsluitend ontworpen en getest voor gebruik met de
oplaadstatieven met snoer 9662L, 9663L, 9665L en 9668L en de
messen 9660 en 9690.

Waarschuwingen

WAARSCHUWING: Hiermee wordt een gevaarlijke situatie
aangeduid die, indien deze niet wordt vermeden, kan leiden tot
ernstig letsel of overlijden.

Waarschuwing: Neem het volgende in acht om het risico op
brand en explosie te beperken; indien dit risico niet wordt
vermeden, kan dit ernstig letsel, de dood en/of materiéle schade
tot gevolg hebben:

e Gebruik de tondeuse niet op plaatsen waar spuitbussen
(sprays), ontvlambare narcosegasmengsels met lucht,
lachgas of apparatuur voor de toediening van zuurstof
anders dan via neuscanules of maskers worden gebruikt.

e Gebruik de tondeuse niet bij patiénten van wie de kleding
is doordrenkt met ontvlambare oplossingen, zoals benzine,
stookolie en oplosmiddelen.

e Vermijd het gebruik van de tondeuse in de buurt van alcohol
of vergelijkbare ontvlambare reinigingsoplossingen. Indien
de tondeuse met alcohol wordt gereinigd, moet u er zeker
van zijn dat alle alcoholdampen van de tondeuse en uit het
omliggende gebied zijn vervlogen voordat u het snoer van
het oplaadstatief aansluit of de tondeuse inschakelt.

e Wijziging van de onderdelen door enig ander persoon
dan 3M, toevoeging van enig accessoire dat niet door 3M
is vervaardigd en gebruik van de chirurgische tondeuse
met stroom of spanning die niet overeenkomt met de
specificaties in deze bijsluiter zijn VERBODEN.

Waarschuwing: Neem het volgende in acht om het risico op
gevaarlijke spanning te beperken; indien dit risico niet wordt
vermeden, kan dit ernstig letsel of de dood tot gevolg hebben:

e Het apparaat voor isolatie van de stroomvoorziening voor dit
product is de stekker.

e Steek het snoer van het oplaadstatief niet in een stopcontact
en trek het niet uit een stopcontact wanneer uw handen
nat zijn.
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e Trek de stekker van het snoer van het oplaadstatief uit het
stopcontact voordat u het statief reinigt.

e Leg of bewaar het oplaadstatief met snoer niet op een plaats
waar het in een bad of een gootsteen kan vallen of kan
worden getrokken.

e Gebruik het oplaadstatief met snoer nooit als het snoer of de
stekker is beschadigd of als het niet goed werkt, is gevallen,
is beschadigd of in het water is gevallen.

e Plaats de accu van de chirurgische tondeuse niet in vuur
en beschadig deze niet wanneer u de tondeuse afvoert,
aangezien deze kan openbarsten en giftige stoffen
kan afgeven.

e Risico op brand en brandwonden. Niet openen, pletten,
verwarmen tot een temperatuur hoger dan 60 °C
of verbranden.

e Sluit de accu niet kort door de contactpunten van de accu
te overbruggen met een metalen of geleidend onderdeel,
aangezien dit kan leiden tot brandwonden.

e Probeer de accu niet te vervangen. Hiermee kan het risico
op brand of een elektrische schok ontstaan.

e Laad de tondeuse niet op in de buurt van water.

Waarschuwing: Neem het volgende in acht om het risico
op kruisbesmetting te beperken; indien dit risico niet wordt
vermeden, kan dit ernstig letsel of de dood tot gevolg hebben:

e Gebruik het wegwerpmes nooit opnieuw. Uitsluitend
bestemd voor gebruik bij één patiént.

e Reinig en desinfecteer de tondeuse altijd voo6r gebruik bij
een volgende patiént.

Voorzichtigheidsverklaringen

LET OP: Hiermee wordt een gevaarlijke situatie aangeduid

die, indien deze niet wordt vermeden, kan leiden tot licht of
matig letsel.

Let op: Neem het volgende in acht om het risico op brand en
gevaarlijke spanning te beperken; indien dit risico niet wordt
vermeden, kan dit licht tot matig letsel en/of materiéle schade
tot gevolg hebben:

e De tondeuse heeft een lithium-ionaccu.

e Steriliseer de tondeuse, het oplaadstatief met snoer en het
wegwerpmes niet.

e Gebruik uitsluitend accessoires die worden aanbevolen door
de fabrikant.

e Bewaar de tondeuse en het oplaadstatief met snoer altijd in
een vochtvrije omgeving.

e Niet opladen in een gesloten kast.

e Laad de tondeuse niet buitenshuis op.

e Houd het oplaadstatief met snoer uit de buurt van
verwarmde oppervlakken.

e Raadpleeg het typeplaatje op de stekker van het
oplaadstatief met snoer voor de juiste spanning van het
stopcontact. Het typeplaatje moet worden bekeken van een
afstand van maximaal 0,46 meter (18 inch).

e Dit apparaat veroorzaakt mogelijk elektromagnetische
interferentie (EMI). Als dit gebeurt, moet het aangedane
apparaat op een afstand van minimaal 30 cm (12 inch) van
enig onderdeel van de 9661L worden geplaatst, inclusief
kabels die door de fabrikant zijn gespecificeerd.

e Mobiele RF-communicatieapparatuur kan medische
elektrische apparatuur beinvioeden.

e Het gebruik van andere dan de vermelde accessoires kan
leiden tot verhoogde emissies of een lagere immuniteit van
de tondeuse.

e Dompel de tondeuse niet onder in water dieper dan
1 meter (3,3 ft). Dompel de tondeuse niet langer dan
30 minuten onder.

e Demonteer de tondeuse tijdens de levensduur niet,
aangezien de waterdichte constructie van de tondeuse
daardoor kan worden aangetast.

Let op: Neem het volgende in acht om het risico op
milieuvervuiling te beperken; indien dit risico niet wordt
vermeden, kan dit licht tot matig letsel tot gevolg hebben:

e Erzijn geen wederzijdse interferenties bekend door het
gebruik van deze medische apparatuur in omgevingen
waarin deze moet worden gebruikt.

e Als ervloeistof wordt gemorst in de omgeving van de
patiént die in aanraking kan komen met de medische
apparatuur, moet de medische apparatuur onmiddellijk
worden gereinigd volgens de instructies voor onderhoud en
reiniging in deze handleiding.

e Voer alle onderdelen van het product aan het einde van
de levensduur af in overeenstemming met de geldende
wettelijke bepalingen.

e Voeraccu’s af in overeenstemming met de plaatselijke,
regionale en/of nationale voorschriften.

e Knoei niet met de interne onderdelen van het apparaat.
Dit apparaat bevat geen onderdelen die door de gebruiker
kunnen worden onderhouden.

Let op: Neem het volgende in acht om het risico op snij- en
scheurwondjes in de huid te verminderen; indien dit risico niet

wordt vermeden, kan dit licht tot matig letsel tot gevolg hebben:

e Gebruik de tondeuse niet als het mes is beschadigd
of gebroken.

e Scheer niet met ‘harkende’ bewegingen, aangezien deze
techniek de huid van de patiént kan beschadigen.

e Gebruik het speciale mes 9690 niet op gevoelige plaatsen,
zoals het scrotum en de oksel.

Verantwoordelijkheid van de gebruiker
Dit apparaat mag uitsluitend worden gebruikt door
professionele zorgverleners.

Garanties/aansprakelijkheid 3M
Beperkte garantie

Deze garantie vervangt alle andere expliciete of impliciete
garanties, met uitzondering van hetgeen hieronder is aangegeven:
Voor deze 3M™ chirurgische tondeuse geldt een garantie

op materiaal- of fabricagefouten voor een periode van 2 jaar

na de aankoopdatum. Indien deze tondeuse gedurende de
garantieperiode defect raakt, wordt deze kosteloos door

3M vervangen. Dit apparaat bevat geen onderdelen die

kunnen worden onderhouden of vervangen ter reparatie.
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In de VS kunt u contact opnemen met uw plaatselijke
3M-verkoopvertegenwoordiger of de 3M Health Care Helpline
via: 1-800-228-3957. Het personeel van de hulplijn is beschikbaar
van maandag t/m vrijdag tussen 07:00 en 18:00 plaatselijke

tijd. Na openingstijden wordt informatie over uw productklacht
afgehandeld via een voicemailsysteem. Klanten buiten de
Verenigde Staten kunnen contact opnemen met de plaatselijke
3M-verkoopvertegenwoordiger voor de benodigde verzendlabels
en paklijst. Vergeet niet een beschrijving van het defect bij het
geretourneerde apparaat te voegen.

Deze garantie dekt geen schade als gevolg van verkeerd gebruik,
nalatigheid, ongeval, misbruik, aanpassing, wijziging van de
onderdelen door enig ander persoon dan 3M, toevoeging van

enig accessoire dat niet door 3M is vervaardigd of gebruik

van de chirurgische tondeuse met stroom of spanning die niet
overeenkomt met de specificaties in deze bijsluiter. Vervangingen
na afloop van de garantieperiode worden uitgevoerd en bij de klant
in rekening gebracht op basis van de tarieven die op aanvraag
beschikbaar zijn.

BEHALVE VOOR PERSOONLIJK LETSEL IS 3M NIET
AANSPRAKELIJK OP GROND VAN BENADELING OF

CONTRACT VOOR VERLIES OF DIRECTE, INCIDENTELE OF
VERVOLGSCHADE ALS GEVOLG VAN HET GEBRUIK, VERKEERD
GEBRUIK OF ONVERMOGEN TOT GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.
Alle impliciete garanties zijn in tijdsduur beperkt tot 2 jaar vanaf de
datum van de oorspronkelijke aankoop.

Deze garantie is niet van toepassing in Australié en Nieuw-Zeeland.
Klanten dienen zich te beroepen op hun wettelijke rechten.

Gebruiksaanwijzing

Ya O (s
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A. Een wegwerpmes (9660 of 9690) op de tondeuse
bevestigen:

e Zorg ervoor dat de ON/OFF-knop (AAN/UIT) op
OFF (UIT) staat.

e Houd de tondeuse met een hoek van 45° (graden) boven de
geopende verpakking van het mes. Duw de tondeuse in het
mes om het te bevestigen. U hoort een klik als het mes goed
is bevestigd.

. De tondeuse gebruiken:

e De huid van de patiént dient schoon te zijn. Schuif de
ON/OFF-knop (AAN/UIT) naar ON (AAN) om de tondeuse
in te schakelen. Maak met elk mes korte, voorzichtige
bewegingen om het haar te verwijderen.

® Mes voor chirurgische tondeuse (9660):

Het mes voor de chirurgische tondeuse moet vlak of onder
een lichte hoek tegen de huid van de patiént worden
gehouden (B). Voor een optimaal resultaat dient u tegen de
richting van de haargroei in te werken. Trek de huid strak
tijdens het scheren van gevoelige huid. Bij gebruik van de
3M™ chirurgische tondeuse 9661L met flexibele kop kan
het mes voor de chirurgische tondeuse worden gekanteld.
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Het speciale mes is ontworpen voor hoofdhaar en dik
lichaamshaar en moet plat tegen de huid van de patiént
worden gehouden (C). Het speciale mes kan NIET worden
gekanteld op de 3M™ chirurgische tondeuse 9661L met
flexibele kop. Gebruik het speciale mes 9690 NIET op
gevoelige plaatsen, zoals het scrotum en de oksel.

D. Een wegwerpmes (9660 of 9690) verwijderen:

e Zorg ervoor dat de ON/OFF-knop (AAN/UIT)
op OFF (UIT) staat.
e Houd de tondeuse boven een geschikte afvalbak met het
mes naar beneden gericht.
e Duw het mes met uw duim van de tondeuse af en in
de afvalbak.
E,F. Onderhoud en reiniging van de tondeuse:

e De behuizing van de tondeuse is vervaardigd van duurzame
kunststof en is waterbestendig. De tondeuse kan onder
stromend water worden afgespoeld of maximaal 30 minuten
in water worden ondergedompeld om losse haren en vuil te
verwijderen (E, F).

e Als u de tondeuse wilt desinfecteren, moet deze met een
vooraf bevochtigd desinfectiedoekje of een doek die is
bevochtigd met desinfectieoplossing worden afgeveegd.

e Laat de tondeuse volledig drogen voordat u deze weer in het
oplaadstatief met snoer plaatst of gebruikt.

e Steriliseer de tondeuse, het mes en het oplaadstatief met
snoer niet.

e Compatibele desinfectiemiddelen zijn: 70%
isopropylalcohol, bleekmiddeloplossing van 1:10,
kiemdodend reinigingsmiddel met quaternair ammonium,
en 3% waterstofperoxide (volg de instructies op het
productetiket voor een geschikte verdunning).

e Geen enkel onderdeel van de tondeuse moet worden
onderhouden tijdens het gebruik.

De tondeuse 9661L opladen:

1. Steek het snoer van het oplaadstatief in een geschikt
stopcontact en zorg ervoor dat het snoer niet wordt
afgeklemd en geen knikken heeft.

2. Maak de tondeuse schoon voordat u deze in het
oplaadstatief met snoer zet. Zorg ervoor dat de tondeuse
en de oplaadcontacten schoon, droog en vrij van haar en
andere verontreinigingen zijn.

3. Schuif de ON/OFF-knop (AAN/UIT) van de tondeuse naar
OFF (UIT) en zet de tondeuse op het oplaadstatief met snoer
om deze op te laden.

e Als het indicatielampje ORANJE knippert, wordt de
tondeuse opgeladen. De indicator brandt GROEN als de
tondeuse volledig is opgeladen.

e De oplaadtijd bedraagt ongeveer 4 uur bij een volledig
lege accu.

4. Tijdens het gebruik brandt het indicatielampje van de
tondeuse altijd GROEN. Laad de tondeuse op wanneer het
GROENE lampje ORANJE gaat knipperen. Als het GROENE
lampje ORANJE gaat knipperen, kan de tondeuse nog
ongeveer 10 minuten worden gebruikt.
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Opmerking: Ga als volgt te werk als het ORANJE indicatielampje
tijdens het opladen niet KNIPPERT:

e Controleer of het oplaadstatief met snoer vrij van haar
en vuil is.

e Beweeg de tondeuse heen en weer totdat deze goed
contact maakt met de oplaadpunten.

e Veeg elektrische contacten af met alcohol en laat ze
drogen voordat u de tondeuse weer op het oplaadstatief
met snoer zet.

e Controleer of de stekker van het oplaadstatief met snoer
goed is aangesloten.

Installatie van oplaadstatief met snoer:

Het oplaadstatief met snoer heeft rubberen voetjes, zodat

het stevig staat op een plat oppervlak, zoals een balie of een
tafelblad. Het kan ook aan een muur worden gemonteerd met
twee schroeven #6 (3,5 mm) met een verticale tussenafstand van
40 mm (1,58 inch).

Bewaren/houdbaarheid/afvoeren
Beperkingen voor opslag en temperatuur

Temperaturen voor opslag en vervoer:

350 20°C (-4 °F) tot +35 °C (95 °F)
3 10% tot 100% RV
-‘219, FC 50 tot 106 kPa (7,25-15,37 psi)

Bedrijfsomstandigheden:

0 °C (32 °F) tot +35 °C (95 °F)

10% tot 100% RV

76 tot 106 kPa (11,02-15,37 psi)
Accu verwijderen:
De tondeuse heeft een recyclebare lithium-ionaccu, die niet
mag worden vervangen. Wanneer de oplaadbare tondeuse het
einde van de levensduur (~500 uur) bereikt, moet de accu uit de
tondeuse worden verwijderd en worden gerecycled of afgevoerd
in overeenstemming met de plaatselijke, regionale en/of nationale
voorschriften. Lithium-ionaccu’s mogen niet als gemeentelijk afval
worden afgevoerd. In de VS kunt u voor meer informatie bellen
naar 1-800-822-8837.
In de onderstaande procedure wordt beschreven hoe de accu uit
het apparaat moet worden verwijderd, zodat deze op de juiste
manier kan worden afgevoerd. Gooi de tondeuse weg nadat de
accu is verwijderd.

1. Zorg ervoor dat de ON/OFF-knop (AAN/UIT)
op OFF (UIT) staat.

Verwijder het wegwerpmes.
3. Droog de tondeuse en uw handen goed af.

4. Verwijder de schroeven uit de achterkant van de tondeuse
met een kleine kruiskopschroevendraaier.

5. Scheid de boven- en onderkant van de tondeuse.
. Verwijder de accu door de accudraad door te knippen.

b
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7. Recycle de accu of voer deze op de juiste manier af.

Verpakking

1. Wegwerpmes
(9660 of 9690)
TOEGEPAST
ONDERDEEL
ON/OFF-knop (AAN/UIT)
Tondeuse (9661L)
Indicatielampje
Oplaadstatief
met snoer

oW

Onderdelen van de 3M™ chirurgische tondeuse 9661L met
flexibele kop

Mes voor chirurgische tondeuse 9660

Speciaal mes 9690

Chirurgische tondeuse met flexibele kop 9661L

Accessoires voor de 3M™ chirurgische tondeuse 9661L met
flexibele kop

Oplaadstatief met snoer 9662L 120 V, 60 Hz (stekker type A)
Oplaadstatief met snoer 9663L 240 V, 50 Hz (stekker type I)
Oplaadstatief met snoer 9665L 230 V, 50-60 Hz (stekker type G)
Oplaadstatief met snoer 9668L 230 V, 50-60 Hz (stekker type C)
Onderdelen van en accessoires voor de 3M™ chirurgische
tondeuse 9661L met flexibele kop

Starterkit 9667L, bevat 9661L en 9662L

Starterkit 9667L-A, bevat 9661L en 9663L

Starterkit 9667L-E, bevat 9661L en 9668L

45

Technische specificaties
Uitvoer voedingseenheid: 5,0 V gelijkstroom, 1200 mA

Motorspanning: 3,6 V gelijkstroom zonder belasting:
max. 1000 mA

Stroom met afgeslagen motor:
max. 3,5 ampére

500-1300 milliampére

700 mA

4 uur bij eerste gebruik, daarna 4 uur
Minimaal 160 minuten

144 gram (5 0z)

Hoogte 16,1 cm (16,34 inch) — met

Oplaadstroom:
Stroom bij gebruik:
Oplaadduur:
Bedrijfstijd accu:
Gewicht tondeuse:
Afmetingen tondeuse:

mes 9660

Hoogte 17,5 cm (6,89 inch) — met
mes 9690

Breedte 4,1cm (1,6 inch) — met
mes 9660

Breedte 5,1 cm (2,0 inch) — met
mes 9690

Breedte 4,1cm (1,6 inch) —
tondeuse 9661L

Hoogte 14,2 cm (5,6 inch) —
tondeuse 9661L

Omtrek 12,7 cm (5,0 inch) —
tondeuse 9661L

Het apparaat is getest in overeenstemming met ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1:14,

IEC 60601-1:2005 + Al: 2012 Medische elektrische toestellen —
Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiéle prestaties.

Het apparaat (met inbegrip van onderdelen en accessoires) met de
CE-markering voldoet aan de eisen van de richtlijn voor medische
hulpmiddelen 93/42/EEG, aangepast op basis van 2007/47EG.



Tabellen richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagn

Tabel 1Richtlijnen en verklaring van de fabrikant

Tabel 2 Richtlijnen en verklaring van de fabrikant

H

Richtlijnen en verklaring van fabrikant — Elektromagnetische immuniteit

Model 9661L is bestemd voor gebruik in de hieronder vermelde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van
model 9661L dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Model 9661L is bestemd voor gebruik in de hieronder vermelde elektromagnetische omgeving. De klant of de eindgebruiker van
model 9661L dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijk

omgeving wordt gebruikt.

Testniveau IEC 60601

Nalevingsniveau

Richtlijnen voor
elektromagnetische omgeving

Emissietest Naleving Richtlijnen voor elektromagnetische omgeving
Model 9661L gebruikt RF-energie uitsluitend voor de
RF-emissie Groep 1 interne werking. Daarom is de RF-emissie zeer laag en is het
CISPR 11 niet waarschijnlijk dat deze storing in nabije elektronische
apparatuur veroorzaakt.
RF-emissie
CISPR 11 Klasse B
Model 9661L is geschikt voor gebruik in alle gebouwen, met
Harmonische emissie Klasse A inbegrip van residentiéle gebouwen en gebouwen die direct zijn
IEC 61000-3-2 aangesloten op het openbare laagspanningsnetwerk dat gebouwen
voorziet van stroom voor huishoudelijke doeleinden.
Spanningsschommelingen/flikkeringsemissies Voldoet

IEC 61000-3-3

Elektrostatische
ontlading (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact
=15 kV lucht

+ 8 kV contact
15 kV lucht

Vloeren moeten van hout, beton of keramische
tegels zijn. Wanneer vloeren zijn bedekt met
synthetisch materiaal, moet de relatieve
vochtigheid ten minste 30% bedragen.

Snelle elektrische transiént/
burst IEC 61000-4-4

+2 kV voor voedingskabels

+1kV voor ingangs-/
uitgangskabels

+2 kV voor
voedingskabels
+1kV voor ingangs-/
uitgangskabels

De kwaliteit van de elektriciteitsvoorziening
moet dezelfde zijn als van een normale
bedrijfs- of ziekenhuisomgeving.
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Spanningsstoot
IEC 61000-4-5

+1kV differentiéle modus

+2 kV gemeenschappelijke
modus

+1kV differentiéle modus

+2 kV gemeenschappelijke
modus

De kwaliteit van de elektriciteitsvoorziening
moet dezelfde zijn als van een normale
bedrijfs- of ziekenhuisomgeving.

Spanningsdalingen,
korte onderbrekingen
en spanningsvariaties op
voedingsingangskabels

IEC 61000-4-11

> 95% daling gedurende
0,5 cyclus

60% daling gedurende
5 cycli 30% daling
gedurende 25 cycli

> 95% daling gedurende
5 seconden

0% daling gedurende
1cyclus

0% daling gedurende
0,5 cyclus bij 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°
en 315°

> 95% daling gedurende
0,5 cyclus

60% daling gedurende
5 cycli 30% daling
gedurende 25 cycli

> 95% daling gedurende
5 seconden

0% daling gedurende
1cyclus

0% daling gedurende
0,5 cyclus bij 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°,
270° en 315°

De kwaliteit van de elektriciteitsvoorziening
moet dezelfde zijn als van een normale
bedrijfs- of ziekenhuisomgeving.

Als de gebruiker van model 9661L een
ononderbroken werking van het product
tijdens stroomstoringen vereist, wordt
aanbevolen model 9661L van stroom te
voorzien middels een noodstroomvoeding
of accu.

Stroomfrequentie (50/60 Hz)

magnetisch veld
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetische velden moeten een niveau
hebben dat kenmerkend is voor een specifieke
locatie in een specifieke commerciéle

of ziekenhuisomgeving.

OPMERKING: U, is de wisselstroomspanning voorafgaand aan de toepassing van het testniveau.
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Tabel 4 Richtlijnen en verklaring van de fabrikant

Tabel 6 Richtlijnen en verklaring van de fabrikant

Richtlijnen en verklaring van fabrikant — Elektromagnetische emissies

Aanbevolen afstand tussen draagbare en mobiele RF: ieapparatuur en model 9661L

Model 9661L is bestemd voor gebruik in de hieronder vermelde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van
model 9661L dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

T Naleving: Richtlijnen voor elektromagnetische omgeving
IEC 60601
Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet dichter bij een
onderdeel van model 9661L, waaronder kabels, worden gebruikt dan de
aanbevolen afstand die is berekend met de vergelijking die van toepassing is
op de zenderfrequentie.
3V 3 Vrms Aanbevolen afstand:
rms
Geleiding RF 150 kHz tot 10 v/m van d=117VpP
IEC 61000-4-6 80 MHz* 30 MHz tot 1 GHz, d =1,17 VP (80 MHz tot 800 MHz)

10 V/m voor
Uitgestraalde RF 10 V/m 1GHz tot 2,7 GHz;
IEC 61000-4-3 80 MHz tot [(1000 Hz 80%

2,7 GHz gemoduleerd
testsignaal)

d=2,33VP (800 MHz tot 2,7 GHz)

waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen van de zender in watt
(W) volgens de fabrikant van de zender is en d de aanbevolen afstand in
meter (m).

De veldsterkte van vaste RF-zenders, zoals bepaald met een
elektromagnetisch onderzoek ter plaatse,’ dient lager te zijn dan het
nalevingsniveau in elk frequentiebereik.® Er kan interferentie optreden (((-)))
in de buurt van apparatuur waar het volgende symbool op staat: |

Model 9661L is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde storingen worden beheerst. De klant of
de gebruiker van model 9661L kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door de hieronder aanbevolen minimumafstand
te bewaren tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en model 9661L, afhankelijk van het maximale

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.
OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische overdracht wordt beinvloed door
absorptie door en weerkaatsing van structuren, voorwerpen en mensen.

* Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radio, (mobiele/draadloze) telefoons en landmobiele radio’s, amateurradio,
AM- en FM-radio-uitzending en tv-uitzending kunnen niet nauwkeurig theoretisch worden voorspeld. Om de elektromagnetische
omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, dient een elektromagnetisch onderzoek ter plaatse te worden overwogen.
Indien de gemeten veldsterkte op de locatie waarop model 9661L wordt gebruikt het van toepassing zijnde RF-nalevingsniveau
overschrijdt, moet model 9661L worden geobserveerd om te controleren of het normaal werkt. Als er een abnormale werking
wordt waargenomen, moeten er mogelijk aanvullende maatregelen worden getroffen, zoals het heroriénteren of verplaatsen van
model 9661L.

® In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte lager zijn dan 3 V/m.

© 6 Vrms is toegepast in de ISM- en amateurradiobanden (zie opmerking 2 op de volgende pagina).

uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.
Ny . | Afstand volgens frequentie van zenders (m)
uiltgangsvermogen van **1505Ez1t1%t‘/$'§) MHz 80 Ml;z=t101t78‘/0'§) MHz 800 I(\!/Il:zztg:t3 ?/,Z GHz
zender (W) vi=3) (Ei=10) (Er=10)
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,1 0,22
1 117 0,35 0,70
10 3,70 1,1 2,21
100 11,70 3,50 7,00
Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m)

worden bepaald met gebruik van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het maximale

uitgangsvermogen van de zender in watt (W) volgens de fabrikant van de zender is.

**Zie opmerking 2 (hieronder): 6 Vrms is toegepast in de ISM- en amateurradiobanden.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de afstand voor het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2 De ISM-banden (industrieel, wetenschappelijk en medisch) tussen 150 kHz en 80 MHz zijn 6,765 MHz tot 6,795 MHz;
13,553 MHz tot 13,567 MHz; 26,957 MHz tot 27,283 MHz en 40,66 MHz tot 40,70 MHz

OPMERKING 3 In de formule die wordt gebruikt voor het berekenen van de aanbevolen afstand voor zenders in de ISM-
frequentiebanden tussen 150 kHz en 80 MHz en in het frequentiebereik van 80 MHz tot 2,5 GHz is een extra
factor 10/3 opgenomen om de kans op interferentie van mobiele/draagbare communicatieapparatuur die onbedoeld in
patiéntomgevingen wordt geplaatst te verkleinen.

OPMERKING 4 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische overdracht wordt beinvioed door
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absorptie door en weerkaatsing van structuren, voorwerpen en mensen.

We verzoeken u ernstige incid. met betrekking tot het hulpmiddel te melden bij 3M en de lokale bevoegde autoriteit (EU) of
lokale regelgevende instantie.

Verklaring van symbolen:

Titel van symbool

Symbool

Gebruikt om aan te geven dat het product van de netvoeding is losgekoppeld, in elk geval voor
hoofdschakelaars of de standen ervan, en in alle gevallen waarbij het om de veiligheid gaat.
Bron: IEC 60417, 5008
Gebruikt om aan te geven dat het product op de netvoeding is aangesloten, in elk geval voor
hoofdschakelaars of de standen ervan, en in alle gevallen waarbij het om de veiligheid gaat.
Bron: IEC 60417, 5007

"UIT" (voeding)

"AAN" (voeding)

Geeft de grens aan voor de atmosferische druk waaraan het medische hulpmiddel veilig kan
worden blootgesteld. ISO 15223, 5.3.9

Beperking atmosferische
druk

Gevolmachtigde van de
Europese Gemeenschap

Geeft de gevolmachtigde van de Europese Gemeenschap aan. ISO 15223, 5.1.2

Geeft het artikelnummer van de fabrikant aan, zodat het medische product kan worden
geidentificeerd. ISO 15223, 5.1.6

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor belangrijke
veiligheidsinformatie als waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die, om uiteenlopende
redenen, niet op het medische hulpmiddel kunnen worden weergegeven.

Bron: 1ISO 15223, 5.4.4

Geeft de overeenstemming met de Europese richtlijn of verordening voor medische
producten aan.

Artikelnummer

Let op

CE-keurmerk

Apparatuur van klasse Il

ENEEEIOIEe)

Gebruikt ter identificatie van de veiligheidseisen voor apparatuur van klasse Il conform
IEC 61140. Bron: IEC/TR 60878
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Titel van symbool

Gebruiksaanwijzing
raadplegen

Symbool

Beschrijving en ven

zing

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen. Bron: ISO 15223, 5.4.3

Productiedatum

Geeft de productiedatum van het medische product aan. ISO 15223, 5.1.3

Gelijkstroom

N

Gebruikt om op het typeplaatje aan te geven dat de apparatuur uitsluitend voor gelijkstroom
geschikt is; gebruikt ter identificatie van relevante aansluitpunten. Bron: IEC 60417-5031

Geen hergebruik

Verwijst naar een medisch product dat voor eenmalig gebruik of gebruik bij een en dezelfde
patiént tijdens een behandeling is bedoeld. Bron: ISO 15223, 5.4.2

Gebruiksaanwijzing
aanhouden

Gebruikt om aan te geven dat de gebruiksaanwijzing moet worden aangehouden.
Bron: IEC 60601-1 - tebel D.2, symbool 10

Groene Punt

Duidt op een financiéle bijdrage aan het duale systeem voor de terugwinning van verpakkingen
conform de Europese verordening nr. 94/62 en de bijbehorende nationale wetten.
Packaging Recovery Organization Europe.

#YO ®

Importeur Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel in de EU importeert.
IP-code I PX4 Geeft aan dat de externe voeding beschermd is tegen water dat onder eender welke hoek
tegen de behuizing aan spat. Bron: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015
IP-code I PX7 Geeft aan dat het product beschermd is tegen de gevolgen van tijdelijke onderdompeling in

water. Bron: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Efficiéntienorm Niveau V

Geeft aan dat het product aan de efficiéntienorm Niveau V voor de conformiteit van externe
voedingseenheden voldoet

Efficiéntienorm Niveau VI

®©

Geeft aan dat het product aan de efficiéntienorm Niveau VI voor de conformiteit van externe
voedingseenheden voldoet

Lithium- of
lithium-ionbatterij

Geeft aan dat het product in overeenstemming met uw plaatselijke,
regionale en/of overheidsvoorschriften moet worden gerecycled. Bron: ISO 14021

Afvoer lithium-
ionbatterijen

Geeft aan dat lithium-ionbatterijen niet als huishoudelijk afval mogen worden afgevoerd

Fabrikant

Geeft de fabrikant van het medische product aan overeenkomstig de
EU-richtlijnen 90/385/EEG, 93/42/EEG en 98/79/EU. ISO 15223, 5.1.1

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat dit product een medisch product is.

Toegepast onderdeel
type B

Gebruikt ter identificatie van een toegepast onderdeel van type B dat aan IEC 60601-1 voldoet.
Bron: IEC 60601-1Tabel D.1, Symbool 19

Binnenshuis gebruiken

> 5] | =15¢

Geeft aan dat het medische hulpmiddel binnenshuis moet worden gebruikt
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9661L 3M™ Kirurgisk klippapparat med roterande huvud

&

Produktbeskrivning

3M™ Kirurgisk klippapparat 9661L med roterande klipphuvud

ar en sladdlés, uppladdningsbar, batteridriven klippapparat som
bestar av en stomme, en laddare med sladd (REF9662L)* och ett
klipphuvud fér engdngsbruk (REF9660 och REF9690). *9663L,
9665L och 9668L: ytterligare laddningsenheter med sladd.

Rapportera en allvarlig hdndelse som har intraffat i samband med
enheten till 3M och den lokala behériga myndigheten.

Indikationer fér anvandning

3M™ Professionell kirurgisk klippapparat 9661L med roterande
huvud &r avsedd for att avldgsna fuktig eller torr kroppsbehéring
och huvudhér fran patienter som ska genomgé ett medicinskt
ingrepp som kraver harborttagning. Den &r avsedd fér anvandning
pé sjukhus, kliniker, polikliniker eller andra vardinrattningar.

Den &r inte avsedd fér anvandning i hemmet. Har inte testats for
anvéndning vid mobila akuttjanstmiljser (EMS). Klippapparaten
har konstruerats och testats endast for anvandning med serien
laddare med sladd (9662L, 9663L, 9665L och 9668L) samt
klipphuvudena 9660 och 9690.

Varning
VARNING: Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan
leda till dodsfall eller allvarlig skada.

Varning- Fér att minska risker férenade med brand och explosion
som kan leda till allvarliga kroppsskador eller dédsfall och/eller
skador p& egendom:

e Anvénd inte klippapparaten i narheten av aerosolprodukter
(sprayer), brandfarlig anestetisk blandning med luft,
lustgas, eller annan administreringsutrustning for syrgas &n
nas- eller masktyper.

e Anvand inte klippapparaten pa en patient vars kladsel
ar indrankt med brandfarliga 16sningar s& som bensin,
oljebréansle, 16sningsmedel etc.

e Undvik anvandning i narheten av lattantéandlig alkohol
eller liknande brandfarliga rengéringsmedel. Om alkohol
anvands for att rengéra klippapparaten ska man se till att
klippapparaten och omgivande omrade ventileras fran
&ngor innan klippapparaten stélls i laddaren med sladd eller
slas pa.

o Det ar FORBJUDET att anvénda denna enhet om den har
modifierats av ndgon annan &n 3M, om négot tillbehér
anvénts tillsammans med enheten som inte tillverkats av
3M, eller om den kirurgiska klippapparaten kopplats till ett
elektriskt uttag med annan strém eller spanning &n den som
anges i denna bruksanvisning.

Varning- for att minska risker férenade med hégspénning som
kan leda till dédsfall eller allvarliga kroppsskador:

e HUVUDSTROMMENS ISOLERINGSENHET fér denna
produkt &r elkontakten.

e Forsok aldrig satta i eller ta ur kontakten till
laddningsenheten med sladd ur vdgguttaget med
véta hander.

e Koppla ifran kontakten pé laddningsenhetens sladd innan
du rengdr den.
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e Placera eller férvara aldrig en laddningsenhet med sladd
sé att den kan falla ned i eller bli neddragen i ett badkar
eller handfat.

e Ladda aldrig klippapparaten om laddningsenheten har en
skadad sladd eller kontakt, om den inte fungerar korrekt, om
den har tappats eller skadats eller om laddningsenheten har
tappats i vatten.

o Klippapparaten far inte kastas i eld eller férstoras vid
bortkastningen eftersom den kan brista eller slappa ifran sig
giftiga &mnen.

e Foratt minska risk fér brand och brénnskador: Fér inte
Sppnas, krossas, varmas éver (60 °C) eller eldas upp.

e Kortslut inte batteripaketet genom att koppla samman
batteriets kontakter med ndgon metalldel eller ledande del
dé detta kan ge upphov till brannskador.

e Forsok inte byta ut batteripaketet. Detta kan resultera
ibrand eller elektrisk stot.

e Ladda aldrig i narheten av vatten.

Varning- for att minska risker férenade med hégspanning som
kan leda till dédsfall eller allvarliga kroppsskador:

o Ateranvind inte klipphuvudet. Endast fér anvandning pa
en patient.

o Rengor alltid och desinficera klippapparaten mellan
anvandning pé olika patienter.

Forsiktighetsatgarder

FORSIKTIGHETSATGARD: Anger en farlig situation som, om den
inte undviks, kan resultera i mindre eller lindriga skador.
Forsiktigt- For att minska risker férenade med brand och farlig
spanning som kan leda till lattare eller medelsvéra skador och/
eller skador pa egendom:

e Klippapparaten innehéller ett litiumbatteri

e Sterilisera inte klippapparaten, laddningsenheten med sladd

eller klipphuvudet.

e Anvénd endast tillbehér som rekommenderas av tillverkaren.
Férvara alltid klippapparaten och laddningsenheten med
sladd i en fuktfri miljé.

Ladda inte i ett sténgt skép eller garderob.

Ladda inte klippapparaten utomhus.

Hall laddningsenheten med sladd borta fran heta ytor.

Se markplaten pa laddningsenhetens sladd fér ratt spanning
i vagguttag. Méarkplaten méste ses frén ett avstand av

0,46 meter (18 tum) eller mindre.

e Denna enhet kan orsaka elektromagnetisk stérning

(EMI). | sa fall ska du separera produkten frdn enheten

som péverkas, pé ett avstdnd av minst 30 cm (12 tum) till

nagon del av 9661L, inklusive kablarna som specificerats

av tillverkaren.

e Mobil RF kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk
elektrisk utrustning
e Om andra tillbehér &n de angivna anvénds kan det resultera

i 6kade utslapp eller sankt immunitet for klippapparaten.

e Siank inte ner klippapparaten i vatten djupare &n 1 meter

(3,3 fot). Far inte sénkas ned i mer an 30 minuter.



e Tainte isér klippapparaten under dess livslangd, eftersom
det kan skada dess vattentata konstruktion.
Forsiktigt- for att minska risker férenade med miljébetingad
kontamination som kan leda till Iattare eller medelsvara skador:

e Det finns inga kdnda reciproka kontraindikationer mot att
anvanda denna medicinska enhet i miljéer dar den &r avsedd
att anvandas.

e Om vatska som kan komma i kontakt med den medicinska
utrustningen skulle spillas i patientens miljo, ska du
omedelbart rengéra den medicinska utrustningen enligt
skdtsel- och rengéringsanvisningarna som star
i denna handbok.

e Kassera alla komponenter i enlighet med géllande
bestammelser nar produkten &r férbrukad.

e Kassera batterier pé korrekt satt i enlighet med
géllande féreskrifter.

e Manipulera inte enhetens inre komponenter. Det finns inga
delar inuti enheten som kan repareras av anvandaren.
Forsiktigt- For att minska risker férenade med nypning och rivsar

som kan leda till lattare till medelsvara skador:

e Anvand inte klippapparaten om klipphuvudet &r skadat
eller trasigt.

e Klipp inte genom att skrapa klippapparaten mot patientens
hud eftersom detta kan skada huden.

e Anvénd inte Specialklipphuvudenheten 9690 i kansliga
omréden som pa testiklarna eller i armhélan.

Anvindaransvar
Endast yrkesverksamma inom halso- och sjukvérd far anvénda
denna utrustning.

Garantier/3M:s ansvar
Garantibegréansning

Denna garanti géller istéllet for alla andra garantier, uttryckliga eller
underférstddda, utom de som ndmns nedan: Denna professionella
kirurgiska klippapparat fran 3M™ har en garanti géllande
materialfel eller utférande fér en period av 2 r fran inkdpsdatum.
Om denna kirurgiska klippapparat bedéms vara skadad inom
garantiperioden kommer 3M att ersatta den utan kostnad. Det finn
inga delar som man kan utféra service pa eller reservdelar som kan
bytas ut. | USA kontaktar du din lokala 3M-saljare eller 3M Health
Care pad nummer: 1-800-228-3957. Personal frén 3M Svenska

AB finns tillganglig fran mandag till fredag 8:00 till 16:30. Efter
kontorstid kommer ett automatiskt telefonsvarssystem att

ta emot dina produktreklamationer. Fér kunder utanfér USA,
vanligen kontakta ert lokala 3M-kontor fér nédvéndiga frakt- och
packsedlar. Var god skicka med en beskrivning av felorsaken
tillsammans med den returnerade enheten.

Denna garanti tacker inte skada som uppstétt pa grund av

felaktig hantering, vardsléshet, olycka, om enheten andrats eller
modifierats av ndgon annan &n 3M, om ndgot tillbehdr anvénts
tillsammans med enheten som inte tillverkats av 3M, eller om
klippapparaten kopplats till ett elektriskt uttag med annan strém
eller spanning &n den som anges i denna bruksanvisning. Utbyten
efter garantitidens slut utférs och debiteras kunden enligt en tariff
som finns tillgénglig pa begéran.
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3M AR INTE ANSVARIGA ENLIGT KONTRAKT FOR FORLUST,
INDIREKTA ELLER TILLFALLIGA SKADOR, FOLJDSKADOR,
ELLER SPECIALSKADOR AV NAGOT SLAG SOM UPPKOMMER
FRAN BRUK, MISSBRUK ELLER OFORMAGA ATT ANVANDA
DENNA PRODUKT, BORTSETT FRAN VID PERSONSKADA.

Alla underférstadda garantier &r tidsbegransade till 2 &r fran
férsta inképsdatum.

Garantin géller inte Australien och Nya Zeeland. Kunder hanvisas
till sina lagstadgade rattigheter.

Bruksanvisning

A. Fastsittning av ett engéngsklipphuvud (9660 eller 9690

pé klippapparaten:

e Setill att ON/OFF-brytaren ar i OFF-lage.

e Hall klippapparaten i en 45° (graders) vinkel dver den
o6ppnade férpackningen med klipphuvudet. Tryck in
klippapparaten pa klipphuvudet fér att sékra det. Ett hérbart
snappljud indikerar att klipphuvudenheten &r ordentligt isatt.

B, C. Fér att anvinda klippapparaten:

e Patientens hud ska vara ren. For att starta klippapparaten,
for helt enkelt ON/OFF-brytaren till Iige ON. Anvénd korta,
forsiktiga rérelser med endera klipphuvudet for att ta bort
har effektivt.

e Det kirurgiska klipphuvudets enhet (9660):

Det kirurgiska klipphuvudets enhet ska héllas platt eller
i en latt vinkel mot patientens hud (B). Fér basta resultat,
klipp mot harets vaxtriktning. | kansliga hudomréaden,
ska du stracka huden under klippningen. Den kirurgiska
klippapparatens klipphuvudsaggregat kan rotera nar
den sitter p4 3M™ Kirurgiska klippmaskin 9661L med
roterande huvud.

e Specialklipphuvudets enhet (9690):
specialklipphuvudets enhet har konstruerats f&r huvudhar
och kraftig kroppsbehéring. Den ska hallas platt mot
patientens hud (C). Specialklipphuvudet kan INTE rotera
nér den sitter p4 3M™ 9661L Kirurgisk klippapparat med
roterande klipphuvud. ANVAND INTE specialklipphuvudet
9690 i kansliga omraden som pé testiklarna eller i armhalan.

D. For att avldgsna det kasserbara klipphuvudet (9660 och 9690):

e Setill att ON/OFF-brytaren &r i OFF-lage.

e Placera klippapparaten éver en lamplig avfallsbehéllare med
klipphuvudet riktat nedat.

e Anvand tummen for att trycka ut klipphuvudet ur
klippapparaten ner i en godkénd avfallsbehallare.

E, F. Underhall och rengéring av klippapparaten:

e Klippapparatens hélje &r tillverkat av talig plast och &r
vattentétt. Klippapparaten kan skéljas under rinnande vatten
eller séankas ned i vatten i upp till 30 minuter fér att ta bort
eventuellt 16st har eller smuts (E) (F).

e For desinficering, ska klippapparaten torkas med en
desinficeringsvatservett eller med en duk som fuktats
med desinficeringslsning.

e L&t torka helt innan du satter tillbaka klippapparaten
iladdningsenheten med sladden eller anvander den igen.

e Sterilisera inte klippapparaten, klipphuvudet eller
laddningsenheten med sladd.

e Kompatibla desinficeringsmedel inkluderar:

70 % isopropylalkohol, 1:10 blekmedelslésning, kvaternar

ammoniak, bakteriedédande rengéringsmedel och

3 % vateperoxid (félj anvisningarna pa produktetiketterna

for korrekt utspadning).

e Inga delar pa klippapparaten kraver service
under anvéndningen.

Laddar klippmaskin 9661L:

1. Anslut laddningsenhetens sladd till ett lampligt eluttag och
se till att sladden inte &r vikt eller klamd.

2. Gér ren klippapparaten innan du sétter tillbaks den i
laddningsenheten med kabel, se till att kontakterna p&
klippapparaten och laddaren &r rena och fria frdn har och
annan smuts.

3. For att starta laddningen, skjut klippapparatens strombrytare
till OFF och placera klippapparaten i laddaren med kabel.

e En blinkande ORANGE indikatorlampa indikerar att
klippapparaten héller pa att laddas. Indikatorn tands med
ett GRONT sken for att indikera fullstédndig laddning.

e Laddningstiden &r cirka 4 timmar fran helt
urladdat tillstand.

4. Under anvéndningen, lyser klippapparatens indikatorlampa
GRON. Ladda klippapparaten nar den GRONA lampan
blinkar i ORANGE. N&r den GRONA indikatorlampan
overgar till att blinka med ett ORANGE sken, finns det cirka
10 minuter klipptid kvar.

Anmirkning: Om den ORANGEA indikatorlampan inte BLINKAR
under laddningen, gor s har:

e Kontrollera att laddningsenheten med kabel &r fri fran
hér eller skrap.

e Vicka klippapparaten tills korrekt kontakt har uppréattats
med klippmaskinens terminaler.

e Torka av elkontakterna med alkohol och I4t dem torka
innan du satter in klippapparaten i laddaren med kabel.

e Kontrollera att den kabelanslutna laddningsenhetens
huvudnatkontakt &r korrekt ansluten.

h med sladd:

Laddaren med kabel har férsetts med gummifétter for att kunna
sta pa platta ytor som en bank eller ett skrivbord. Alternativt, kan
den monteras pa en vigg med tvé 3,5 mm (0,6 tum) skruvar som &r
placerade vertikalt 40 mm (1,58 tum) frén varandra.

| Hati laddni
ion av ladadr

Forvaring/héllbarhet/avfallshantering

Lagrings- och temperaturbegrénsningar

Lagrings- och transporttemperaturer:
-20 °C (-4 °F) till +35 °C (95 °F)

10 % till 100 % relativ luftfuktighet
50 till 106 kPa (7,25 - 15,37 psi)
Driftférhallanden:

0 °C (32 °F) till +35 °C (95 °F)

10 % till 100 % relativ luftfuktighet

76 till 106 kPA (11,02 - 15,37 psi)

35°C
95°F
-20°C
-4°F

Hur man tar bort batteriet:
Klippapparaten innehéller &tervinningsbara litium-jonbatterier
(Li-lon), som inte &r avsedda att bytas ut. D& den uppladdningsbara
klippapparaten ar uttjant (~500 timmar), méste batterierna
avlagsnas fran klippapparaten och antingen kastas i en darfér
avsedd atervinningsbehallare eller kasseras pé annat lampligt
satt i enlighet med lokala, regionala och/eller statliga féreskrifter.
Kassering av litiumjonbatterier som vanligt hushallsavfall &r
férbjuden. Fér mer information, ring 1-800-822-8837 i USA.
Forfarandet nedan beskriver hur man avlagsnar batteriet for
korrekt kassering. Kassera klippapparaten efter att batteriet
avlagsnats.

1. Se till att ON/OFF-brytaren ar i OFF-lage.

2. Avlagsna det kasserbara klipphuvudet

3. Torka klippapparaten och handerna helt och héllet

4. Ta bort skruvarna fran baksidan av klippapparaten genom att

anvénda en liten Phillips-skruvmejsel

. Separera de 6vre och undre klippapparatdelarna
. Ta bort batteriet genom att klippa av batteritrdden
. Atervinn eller kassera batteriet pa lampligt vis

N o o

Leverans
1. Avtagbart klipphuvud

(9660 eller 9690)
APPLICERAD DEL

. ON/OFF-brytare

. Klippapparatens stomme
(9661L)

4. Indikatorlampa

w N

5. Laddningsenhet
med sladd

3M™ 9661L Kirurgisk klippapparat med roterande

huvud Komponenter

9660 Kirurgiskt klipphuvud till klippapparat

9690 Specialklipphuvud aggregat

9661L Kirurgisk klippapparat med roterande huvud

3M™ 9661L Kirurgisk klippapparat med roterande

huvud Tillbehér

9662L Laddningsenhet med sladd 120 V, 60 Hz (Kontakttyp A)
9663L Laddningsenhet med sladd 240 V, 50 Hz (Kontakttyp 1)
9665L Laddningsenhet med sladd 230 V, 50-60 Hz (Kontakttyp G)
9668L Laddningsenhet med sladd 230 V, 50-60 Hz (Kontakttyp C)



3M™ 9661L Kirurgisk klippapparat med roterande huvud
Komponenter och tillbehér

9667L Startsats inklusive 9661L och 9662L

9667L-A Startsats inklusive 9661L och 9663L

9667L-E Startsats inklusive 9661L och 9668L

Tekniska specifikationer

Strémadapterns utstrom:
Motorspénning:

Laddningsstrom:
Driftstrom:
Laddningstid:
Batteriets driftstid:
Klippapparatens vikt:
Klippapparatens matt:

5,0V DC, 1200 mA

3,6 V DC stréom utan belastning:
1000 mA max.

Stromstyrka med 6verstegrad motor:

3,5 A max.

500-1300 milliampere

700 mA

4 timmar i borjan, 4 timmar dérefter
160 min. minuter

144 g (5 oz)

16,1 cm (6.34 in) H&jd - med
9660 klipphuvud

17,5 cm (6.89 in) Héjd - med
9690 klipphuvud

4,1¢cm (1,6 in) Bredd - med
9660 klipphuvud

5,1cm (2,0 in) Bredd - med
9690 klipphuvud

4,1cm (1.6 in) Bredd — 9661L stomme
14,2 cm (5,6 in) H8jd — 9661L stomme

12,7 cm (5.0 in) Omkrets —
9661L stomme

Tabell 1Végledning och tillverkarens forsékran

Végledning och tillverkarens férsakran i tabellform — elektromagnetiska utslapp
Modell 9661L 4r avsedd att anvéndas i sddan elektromagnetisk miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av Modell 9661L
méste se till att den anvénds i en sédan miljé.

Anordningen har testats i enlighet med ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14,
IEC 60601-1:2005 + Al: 2012 Elektrisk medicinsk utrustning

- Allménna krav fér grundldggande sékerhet och vésentlig
prestanda.

Anordningen (inklusive komponenter och tillbehdr) med
CE-mirkning uppfyller kraven i direktivet fér medicintekniska
anordningar 93/42/EEG, med tillagg enligt 2007/47EG.

Tabell 2 Végledning och tillverkarens férsékran
Végledning och tillverkarens forsikran — elektromagnetisk immunitet

Modell 9661L &r avsedd att anvandas i sddan elektromagnetisk miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av Modell 9661L

maste se till att den anvénds i en sddan miljs.
Immunitetstest IEC 60601 testniva Overensstimmelsenivé Elektromagnetisk milj6 - vigledning

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV luft

+8 kV kontakt
+15 kV luft

Golv ska vara av tr3, betong eller keramiska
plattor. Om golvet &r tackt med syntetmaterial
méste den relativa luftfuktigheten vara

minst 30 %.

Elektriska snabba transienter/
pulsskurar IEC 61000-4-4

+2 kV-strém for
stromforsorjningslinjer
+1kV férin-/
uteffektledningar

+2 kV-strom for
stromforsorjningslinjer
+1kV férin-/
uteffektledningar

Kvaliteten pa natanslutningen skall vara
sadan som &r vanlig i kommersiell miljo
och/eller sjukhusmiljé.

Spanningstopp
IEC 61000-4-5

+1 kV differentiallage
+2 kV vanligt lage

+1 kV differentiallage
+2 kV vanligt lage

Kvaliteten pa natanslutningen skall vara
sddan som &r vanlig i kommersiell miljé
och/eller sjukhusmiljé.

Spanningsfall, korta avbrott
eller spanningsvariationer i

strémforsorjningsledningar
IEC 61000-4-11

>95 % fall i 0,5 cykel

60 % fall i 5 cykler,

30 % fall i 25 cykler

>95 % fall pa 5 sekunder
0 % fall i 1 cykel

0 % fall i 0,5 cykler vid 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° och 315°

>95 % fall i 0,5 cykel

60 % fall i 5 cykler,

30 % fall i 25 cykler

> 95 % fall p4 5 sekunder
0 % fall i 1 cykel

0 % fall i 0,5 cykler vid 0°,
45°,90°,135°, 180°, 225°,
270° och 315°

Kvaliteten pa natanslutningen skall vara

s&dan som &r vanlig i kommersiell miljé
och/eller sjukhusmiljé.

Om kontinuerlig drift av Modell 9661L

krévs under mycket langa strémavbrott
rekommenderas att Modell 9661L matas med en
avbrottsséker stromkalla eller batteri.

Natfrekvens (50/60 Hz)
magnetfalt IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Nétfrekvensens magnetfalt ska ha
nivdegenskaper som ar typiska fér kommersiella
omraden eller sjukhusmiljé.

ANMARKNING: U, r den huvudsakliga vaxelstrommen innan testnivan appliceras.

Utslappstest Overensstir I Elektromagnetisk milj6é — végledning

RF-emissioner Modell 9661L anvander RF-energi endast for sin interna funktion.

CISPR 11 Grupp 1 Darfér &r dess RF-emissioner mycket laga och orsakar sannolikt
ingen interferens hos nérliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner

CISPR 11 Klass B

Harmoniska utslé Modell 9661L kan anvéndas i alla inrattningar, inklusive

|EC 61000-3-2 PP Klass A bostéder, och sddana som ar direkt kopplade till det allméanna
lagspanningsnatet som férser bostadsbyggnader med strém.

ISEpCaréqgg(s)f_l;l_(éuatnoner/fllmmerutslapp Bverensstimmer
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Tabell 4 Végledning och tillverkarens férsékran

Végledning och tillverkarens forsékran — elektromagnetiska utslapp

Tabell 6 Végledning och tillverkarens férsékran

Rekommenderat skyddsavstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning och Modell 9661L

Modell 9661L &r avsedd att anvéndas i sddan elektromagnetisk miljé som anges nedan. Kunden eller anvédndaren av Modell 9661L

Modell 9661L &r avsedd att anvéandas i sddan elektromagnetisk miljé dar stérningar fran radiofrekvenser ar kontrollerade. Kunden eller
anvéandaren av Modell 9661L kan hjélpa till att undvika elektromagnetisk interferens genom att bibehélla ett minimiavstand mellan
portabla enheter och mobil RF-kommunikationsutrustning och Modell 9661L enligt rekommendation nedan, enligt maximal uteffekt

hos kommunikationsutrustningen.

Separationsavstand enligt séndarfrekvens (m)
Nominellt maxvirde Uteffekt **150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
fran sindare (W) d=1,17VP d=117VP d=233VP
(Vi=3) (E1=10) (E1=10)
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,1 0,22
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,1 2,21
100 11,70 3,50 7,00

maste se till att den anvénds i en sadan miljo.
Immunitetstest IEC 60601 | Overensstimmelseniva Elektr isk milj6 - vagledni
testniva
Bérbar och flyttbar RF-kommunikationsutrustning ska inte anvéndas pa
narmare avstand fran ndgon del av modell 9661L, inklusive kablar, &n det
rekommenderade avstadndet som berdknas med tillamplig ekvation fér
sandarens frekvens.
3Vrm 3 Vrms® Rel derat separati and
Ledningsburen RF  [150 kHz till 10 V/m fe3 D =117 VP
IEC 61000-4-6 80 MHz® m fran = i
30 M2 1 GHz, D = 1,17 VP (80 MHz till goo MHz)
. 10 V/m for D =2,33 VP (800 MHz till 2,7 GHz)
gfélétcs’t_r“é_lgmg IEC 1800\/,\231 sl 1GHz till 2,7 GHz; P star foér séndarenstaximala uteffekt i watt (W) enligt_ s'éndareans
27 GHz (1000 Hz. 80 % tillverkare, och d stér fér det rekommenderade separationsavstandet
4 Modulerad testsignal) i meter (m).
Féltstyrkor frén fasta RF-séndare som faststallts vid en elektromagnetisk
platsinspektion® ska vara lagre &n dverensstammelsenivan i varje
frekvensomrade® Interferens kan uppsta i narheten av utrustning (((o)))
mérkt med f8ljande symbol: A

ANMARKNING 1Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hdgre frekvensomréadet.
ANMARKNING 2 De hir riktlinjerna giller inte nédvandigtvis i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption
och reflektion frén byggnader, féremél och méanniskor.

* Faltstyrkor frén fasta séndare, t.ex. basstationer till radiotelefoner (mobila/tradlésa) och landmobilradior, amat&rradior, AM- och
FM-radioséndningar och tv-séndningar kan inte forutsigas teoretisk med exakthet. Fér att bedéma den elektromagnetiska miljén som
paverkas av fasta RF-séndare bér en elektromagnetisk platsinspektion éverviagas. Om uppmatt faltstyrka, i den miljé dar modell 9661L
anvinds, dverskrider tillimplig 6verensstammelsenivén fér RF, ska modell 9661L observeras sa att normal funktion kan faststéllas. Om
man observerar en onormal prestanda, ska ytterligare atgarder vidtas, exempelvis omorientering eller omplacering av modell 9661L.

® | frekvensomréadet frén 150 kHz till 80 MHz, ska féltstyrkan vara under 3 V/m.

© 6 V RMS applicerades i ISM och pd amatérradiobanden (se anmarkning 2 pé nésta sida).

For séndare vars maximala markuteffekt inte anges i listan ovan, kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) faststéllas

enligt en for sandarfrekvensen tillamplig ekvation, dar P enligt sandartillverkaren &r sandarens maximala markuteffekt angiven i watt (W).

** Se Anmarkning 2 (nedan): 6 V RMS tillampades i ISM och pa amat&rradiobanden.

ANMARKNING 1Vid 80 MHz och 800 MHz giller skyddsavstandet fér det hégre frekvensomradet.

ANMARKNING 2 ISM-frekvensbanden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 150 kHz och 80 MHz &r 6 765 MHz
till 6 795 MHz; 13 553 MHz till 13 567 MHz; 26 957 MHz till 27 283 MHz och 40,66 MHz till 40,70 MHz

ANMARKNING 3 En ytterligare faktor pa 10/3 har integrerats i formeln som anvands for att berakna det rekommenderade
separationsavstandet fér séndare i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz samt i frekvensomfanget mellan
80 MHz och 2,5 GHz fér att minska sannolikheten att mobil/barbar kommunikationsutrustning orsakar interferenser
om den oavsiktligt skulle hamna i patientomradena.

ANMARKNING 4 De har riktlinjerna galler inte nédvindigtvis i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption
och reflektion fran byggnader, féremé&l och ménniskor.

56

Rapportera en allvarlig hindelse som har intréffat i samband med enheten till 3M och den lokala behériga myndigheten (EU) eller den
lokala reglerande myndigheten.

Symbolforklaring:

Symboltitel Beskrivning och referens
For att ange frankoppling fran elnétet, minst for tva brytare, eller deras positioner, och alla de
fall dér sékerhet ar inblandad. Kélla: IEC 60417, 5008
Fdr att ange anslutning till elnitet, minst fér tva brytare, eller deras positioner, och alla de fall
dér sakerhet ar inblandad. Kalla: IEC 60417, 5007

"OFF" (strém)

"ON" (strém)

Atmosfarisk
tryckbegrénsning

Anger det spann atmosfariskt tryck som den medicinska produkten utan risk kan utsattas for.
1SO 15223, 5.3.9

Godkéand representant

inom EU Anger godkand representant inom EU. ISO 15223, 5.1.2

Anger tillverkarens katalognummer s& att den medicintekniska enheten kan identifieras.

Katalognummer 1SO 15223, 5.1.6

Anger att anvéndaren bér lasa bruksanvisningen for viktig varnande information, t.ex. varningar
och férsiktigheter som av en méngd olika anledningar inte kan mérkas ut pd den medicinska
apparaten i sig. Kalla: 1ISO 15223, 5.4.4

Forsiktighet

=B |H|@-OF

Indikerar éverensstdmmelse med EUs férordning fér medicintekniska produkter
(European Medical Device Directive).

N
m

CE markning

Fér att identifiera utrustning som uppfyller sékerhetskraven for klass II-utrustning per
IEC 61140. Kalla: IEC/TR 60878

=

Klass Il-utrustning
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Se bruksanvisningen

Symbol

Beskrivning och referens

Anger att anvéandaren maste konsultera bruksanvisningen. Kalla: 1ISO 15223, 5.4.3

Tillverkningsdatum

Anger tillverkningsdatum av den medicintekniska enheten. ISO 15223, 5.1.3

Likstréom

N

Anger pé typskylten att utrustningen drivs enbart med likstrém; for att identifiera relevanta
terminaler. Kalla: IEC 60417-5031

Ateranvand inte

Indikerar att en medicinteknisk enhet ar avsedd fér en enda anvéndning, eller fér anvéndning
péa en enda patient under ett enda férfarande. Kalla: 1ISO 15223, 5.4.2

Folj bruksanvisningen

Fdr att ange att instruktionerna maste féljas. Kélla: IEC 60601-1 - tabell D.2, symbol 10

Indikerar ett ekonomiskt bidrag till det nationella férpackningsétervinningsféretaget enligt det

YO ®

Gron Punkt europeiska direktivet nr 94/62 och motsvarande nationell lagstiftning. Packaging Recovery
Organization Europe.
Importér Anger det organ som importerar den medicintekniska produkten till EU
IP-kod I PX4 Indikerar att den externa stromférsérjningen ar skyddad mot vatten som sténker pé héljet fran
vilken riktning som helst. Kalla: IEC 60529:1989 + AMD1:1999 + AMD2:2013 + COR2:2015
IP-kod I PX7 Indikerar att produkten ar skyddad mot effekterna av tillfallig nedsankning i vatten. Kalla:

IEC 60529:1989 + AMD1:1999 + AMD2:2013 + COR2:2015

3M™ Kirurgisk klippermaskine 9661L med drejeligt hoved

Produktbeskrivelse

3M™ Kirurgisk klippermaskine 9661L med drejeligt hoved er en
ledningslgs, genopladelig, batteridrevet klipper, som bestar af
selve klipperen, en batterioplader med ledning (REF9662L)* samt
et engangsblad (REF9660 og REF9690). *9663L, 9665L

og 9668L: ekstra batteriopladere med ledning.

Alvorlige heendelser, der opstér i forbindelse med enheden, skal
anmeldes til 3M og den lokale kompetente myndighed.

Brugsanvisning

3M™ Kirurgisk klippermaskine 9661L med drejeligt hoved er
beregnet til fiernelse af vad og ter krops- og hovedbehéring
foretaget af sundhedspersonale hos patienter som forberedelse
til enhver kirurgisk procedure, som kraever fjernelse af har. Den
er beregnet til brug pé hospitaler, i klinikker, i ambulatorier og
andre faciliteter i sundhedssektoren. Den er ikke beregnet til brug
i hjemmet. Den er ikke testet til brug i mobile udrykningsmiljger.
Klipperen er kun designet og testet til brug med serien af
batteriopladere med ledning (9662L, 9663L, 9665L og 9668L)
og bladene 9660 og 9690.

Advarsler

ADVARSEL! Angiver en farlig situation, som, hvis den ikke undgas,
kan resultere i ded eller alvorlig personskade.

Advarsel! - For at reducere risici for ildebrand og eksplosion,
som, hvis de ikke undgés, kan resultere i dedsfald eller alvorlig

Niva V effektstandard

Anger att produkten uppfyller kraven i niva V effektstandard fér extern strémfdrsérjning

Niva VI effektstandard

®©

Anger att produkten uppfyller kraven i niva VI effektstandard for extern stromférsorjning

Litium- eller
litiumjonbatteri

Anger att produkten ska atervinnas i enlighet med lokala, statliga och/eller nationella krav.
Kalla: ISO 14021

Bortskaffning av
litiumjonbatteriet

Anger att det ar forbjudet att kassera litiumjonbatterier som kommunalt fast avtall

Tillverkare

Anger tillverkaren av den medicintekniska enheten enligt definitionen
i EU-direktiven 90/385/EEC, 93/42/EEC och 98/79/EC. ISO 15223, 5.1.1

Medicinteknisk produkt

Indikerar att féremalet &r en medicinteknisk enhet.

Typ B tillampad del

For identifiering av tillampad del av typ B med IEC 60601-1. Kélla: IEC 60601-1
tabell D.1, symbol 19

Anvinds inomhus

> 5] | =15¢

Anger att den medicinska utrustningen ska anvéndas inomhus
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k og/eller skade pa ejendom:

e Brug ikke klipperen, hvor der anvendes aerosol (spray)-
produkter, brandfarlige anaestetikablandinger med luft,
lattergas eller udstyr til ilttilfarsel, med undtagelse af
produkter som tilfgres via neesekateter eller maske.

e Klipperen mé ikke bruges pa patienter, hvis tgj er
gennemvaedet med brandfarlige oplgsninger som f.eks.
benzin, breendselsolie, oplgsningsmidler osv.

e Undgé brug i nerheden af alkohol eller lignende breendbare
renggringsoplasninger. Hvis der anvendes alkohol til
rengering af klipperen, ber det sikres, at klipperen og
omgivelserne ventileres for dampe, for batteriopladeren
saettes til, eller klipperen teendes.

e /Endringer eller modifikationer af apparaterne foretaget af
andre end 3M eller tilfgjelse af udstyr, der ikke er fremstillet
af 3M, eller brug af den kirurgiske klipper med en anden
stremstyrke eller spaending end den, der er specificeret
i denne vejledning er FORBUDT.

Advarsel! - For at minimere risikoen forbundet med livsfarlig
spaending, som kan resultere i dod eller alvorlig personskade,
hvis den ikke undgas:

o ISOLATORENHEDEN MOD LYSNETTET til dette produkt

er stremstikket.

Batteriopladerens ledning ma aldrig seettes i eller treekkes
ud af en stikkontakt med vade heender.

e Traek stikket pé batteriopladeren med ledning ud

for rengering.

e En batterioplader med ledning mé ikke placeres eller
opbevares pé steder, hvor den kan falde eller blive trukket
ned i en balje eller handvask.

59

e Brug aldrig batteriopladeren med ledning, hvis ledningen
eller stikket er beskadiget, hvis den ikke virker korrekt,
hvis den har veeret tabt eller beskadiget, eller hvis den er
blevet vad.

e Breend eller gdelaeg ikke den kirurgiske klipper, nar den skal
kasseres, da den kan eksplodere eller frigive giftige stoffer.

e Risiko for brand og forbreendinger. Den mé ikke &bnes,
knuses, opvarmes til over (60°C) eller breendes.

o Kortslut ikke batteriet ved at sammenkoble
batterikontakterne med en metaldel eller en stremferende
del, da dette kan forarsage forbraending.

e Forsag ikke at udskifte batteriet. Dette kan resultere i brand
eller elektrisk stad.

e Undga opladning i neerheden af vand.

Advarsel! - For at reducere risikoen for krydskontaminering,
som kan resultere i dodsfald eller alvorlig kvaestelse, hvis den
ikke undgas:

e Undga at genbruge bladet. Kun til brug pa én enkelt patient.

e Renger og desinficér altid klipperen efter
hver patientbehandling.

Forsigtig!

FORSIGTIG! Angiver en farlig situation, som, hvis den ikke undgés,

kan resultere i mindre eller moderat personskade.

Forsigtig! — For at reducere risiko for brand og livsfarlig

stremspaending som, hvis den ikke undgés, kan resultere

i moderat eller mindre kvzestelse og/eller skade p& ejendom:

e Klipperen indeholder et lithium-ion-batteri
o Sterilisér ikke klipperen, batteriopladeren
eller engangsbladet.
e Brug kun tilbehgr, der anbefales af fabrikanten.

Opbevar altid klipperen og batteriopladeren i et

fugtfrit omréde.

Klipperen mé ikke oplades i et lukket skab.

Klipperen mé ikke oplades udendgrs.

Hold opladeren med ledning veek fra opvarmede overflader.

Laes oplysningsetiketten pa kabinettet pa stremstikket

til batteriopladeren med ledning for oplysninger om den

korrekte netspaending. Oplysningsetiketten skal laeses fra en

afstand pé hgjst 0,46 meter (18”).

e Dette apparat kan forérsage elektromagnetisk interferens
(EMI). Hvis det sker, skal produktet flyttes, s& der er en
afstand pa mindst 30 cm (12 tommer) mellem det pavirkede
apparat og delene pa 9661L, herunder de kabler, der er
angivet af producenten.

e Mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke elektrisk
medicinsk udstyr

e Brug af andet end det foreskrevne tilbehear kan
medfgre ggede emissioner fra klipperen, eller at dens
immunitet forringes.

e Klipperen mé ikke nedseenkes i vand, der er dybere end
1meter (3,3 fod). Den mé ikke veere neddykket i mere end
30 minutter.



e Undga at skille klipperen ad i dens aktive levetid, da dette
kan pévirke den vandteette konstruktion.
Forsigtig! — For at reducere risikoen forbundet med
miljgforurening, som kan resultere i mindre eller moderat
personskade, hvis den ikke undgas:

e Der eringen kendt reciprok pévirkning ved brug af dette
medicinske udstyr i de miljger, hvor det er beregnet til brug.

e Huvis der spildes vaeske i patientomgivelserne, og
denne kan komme i kontakt med det medicinske
udstyr, skal det medicinske udstyr straks renggres som
beskrevet i vedligeholdelses- og renggringsvejledningen
i denne brugsanvisning.

e Ved afslutningen af produktets levetid skal alle
komponenter kasseres i overensstemmelse med
myndighedernes bestemmelser.

e Batterier skal kasseres korrekt i overensstemmelse med
myndighedernes bestemmelser.

e Der ma ikke manipuleres med apparatets indvendige
komponenter. Apparatet indeholder ingen dele, der skal
vedligeholdes af brugeren.

Forsigtig! - For at reducere risici forbundet med sar og rifter,
som kan resultere i mindre eller moderat personskade, hvis de
ikke undgas:

e Anvend ikke klipperen med et beskadiget eller
knaekket blad.

e Brug ikke rivebevaegelser under klipning, da det kan
beskadige patientens hud.

e Specialblad 9690 ma ikke anvendes pa falsomme omrader
som f.eks. skrotum og axilla.

Brugeransvar
Dette udstyr mé kun anvendes af sundhedspersonale.

Garantier/3M’s ansvar
Begrzenset garanti

Denne garanti treeder i stedet for alle andre udtrykkelige eller
underforstdede garantier, undtagen som det anfagres herunder:
Denne 3M™ Kirurgisk klippermaskine er garanteret mod fejl

i materiale og udfgrelse i en periode pa 2 &r fra kebsdatoen. Hvis
det inden for garantiperioden bekraeftes, at den kirurgiske klipper
er defekt, vil den blive erstattet uden beregning af 3M. Der findes
ingen dele, som kan serviceres eller udskiftes i forbindelse med
reparation. | USA: Kontakt din lokale 3M-salgsrepraesentant eller
3M Health Cares kundeservice pé: 1-800-228-3957. Kundeservice
er 4ben mandag til fredag fra 7.00 til 18.00 Central Time. Uden for
&bningstiden vil et automatisk telefonsystem modtage beskeder
om reklamationer vedrgrende produkter. Kunder uden for USA
skal kontakte deres lokale 3M-salgsrepreesentant for at fa en
fragtseddel og en falgeseddel. Inkludér venligst en beskrivelse af
fejlen med det indsendte apparat.

Denne garanti deekker ikke skade forarsaget af fejlanvendelse,
forsgmmelse, uheld, misbrug, eendringer eller modifikationer af
apparaterne foretaget af andre end 3M, eller tilfgjelse af udstyr,
der ikke er fremstillet af 3M, eller brug af den kirurgiske klipper
med anden stremstyrke eller spaending end den, der er specificeret
i denne vejledning. Udskiftninger efter garantiperiodens udlgb

vil blive foretaget pa kundens regning pa grundlag af priser, der
opgives pé forespargsel.
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BORTSET FRA PERSONSKADE KAN 3M IKKE HOLDES
ANSVARLIG HVERKEN | ELLER UDEN FOR KONTRAKT FOR
NOGEN FORM FOR TAB ELLER BESKADIGELSE, DIREKTE
SKADE, FBLGESKADE ELLER TILFALDIG SKADE, DER MATTE
OPSTA SOM F@LGE AF BRUG, FEJLANVENDELSE ELLER
MANGLENDE EVNE TIL AT ANVENDE DETTE PRODUKT. Alle
garantier er begraenset til 2 &r fra den oprindelige kebsdato.

Denne garanti geelder ikke i Australien og New Zealand. Kunderne
skal henholde sig til deres lovbestemte rettigheder.

Brugsanvisning

A. Sadan szttes engangsbladet (9660 eller 9690) pé klipperen:

e Sgrg for at teend/sluk-knappen stér i slukket position.

e Hold klipperen i en vinkel p& 45° (grader) over den &bne
pakke med engangsblade. Tryk klipperen ind i bladet for at
fastgere det. Der lyder et klik, nar bladet sidder fast.

B, C. Sédan bruges klipperen:

e Patientens hud skal veere ren. Klipperen teendes ved at
flytte teend/sluk-knappen til taendt position. Anvend korte,
forsigtige strag med bladet for at fjerne har effektivt.

e Engangsblad ti rgisk klipper (9660):

Engangsbladet en kirurgiske klipper skal holdes fladt
eller let vinklet mod patientens hud (B). De bedste resultater
opnés ved at klippe mod hérets vokseretning. Pa fglsomme
omrader skal huden holdes stram, mens der klippes.
Engangsbladet til den kirurgiske klipper kan dreje pé

3M™ Kirurgisk klippermaskine 9661L med drejeligt hoved.

e Specialblad (9690):

Specialbladet, som er designet til hovedhér og kraftig
kropsbeharing, skal holdes fladt mod patientens hud
(C). Specialbladet kan IKKE dreje pd 3M™ Kirurgisk
klippermaskine 9661L med drejeligt hoved. Specialblad
9690 mé IKKE anvendes pa fglsomme omréder som f.eks.
skrotum og axilla.

D. Sadan tages engangsbladet (9660 eller 9690) af klipperen:

e Sgrg for, at teend/sluk-knappen stér i slukket position.

e Hold klipperen over en egnet affaldsbeholder med bladet

vendt nedad.

Brug tommelfingeren til at trykke bladet af klipperen og ned
i en godkendst affaldsbeholder.

Vedligeholdelse og rengering af klipperen:

Klipperens kabinet er lavet af slidsteerk plastik og er
vandtaet. Klipperen kan skylles under rindende vand eller
nedsaenkes i vand i op til 30 minutter for at fjerne lgse har
eller snavs (E) (F).

Klipperen desinficeres ved at aftgrre den med en
desinfektionsvadserviet eller en klud fugtet med et
desinfektionsmiddel.

Lad den terre helt, for den saettes i batteriopladeren med
ledning eller bruges igen.

Klipperen, bladet eller batteriopladeren med ledning ma
ikke steriliseres.

e Fglgende desinfektionsmidler kan anvendes:

70 % isopropylalkohol, en 1:10 kloroplgsning, et
bakteriedraebende rengaringsmiddel med kvarternzere
ammoniumforbindelse samt 3 % brintoverilte (se produktets
maerkning for oplysninger om korrekt fortynding).

e Ingen af klipperens dele kraever service under brug.

Opladning af klipper 9661L:

1. Kobl batteriopladeren med ledning til en egnet
stikkontakt, og serg for, at ledningen ikke er klemt, bukket
eller beskadiget.

2. Renger selve klipperen, for den saettes pé batteriopladeren
med ledning, og serg for, at klipperens og opladerens
kontakter er rene og fri for har og andre kilder til forurening.

3. Opladningen startes ved at stille klipperens teend/sluk-knap
i slukket position og stille klipperen i batteriopladeren
med ledning.

e En GUL lampe blinker som tegn pa, at klipperen lades
op. Indikatoren lyser GR@NT fast, nar batteriet er
fuldt opladet.

e Opladningstiden er cirka 4 timer fra helt afladet status.

4. Klipperens indikator lyser GR@NT, nér klipperen er i brug.
Klipperen skal lades op, n&r den GRONNE lampe begynder
at blinke GULT. Nar den GR@ONNE lampe begynder at blinke
GULT, er der cirka 10 minutters klippetid tilbage.

Bemaerk! Hvis den GULE lampe ikke BLINKER under opladning,
skal du gere folgende:

e Kontrollér, at batteriopladeren med ledning er fri for har
eller snavs.

e Flyt pa klipperen, til der er god kontakt med
klipperens terminaler.

e Aftor de elektriske kontakter med alkohol, og lad
dem terre, for klipperen saettes i batteriopladeren
med ledning.

e Kontrollér, at stikket pa batteriopladeren med ledning er
sluttet korrekt til stikkontakten.

Installation af batterioplader med ledning:

Batteriopladeren med ledning har gummifgdder til placering pa et
plant underlag som f.eks. et arbejdsbord/skrivebord. Den kan ogsa
planmonteres pé en vaeg med to 3,5 mm-skruer placeret lodret
over hinanden med en afstand p 1,58” (40 mm).

Opbevaring/holdbarhed/bortskaffelse

Opbevaring og temperaturbegraensninger

Opbevarings- og transporttemperaturer:
-20°C (-4°F) il +35°C (95°F)

10 % til 100 % RH

50 til 106 kPa (7,25 - 15,37 psi)
Driftsforhold:

0°C (32°F) til +35°C (95°F)

10 % til 100 % RH

76 til 106 kPA (11,02 - 15,37 psi)

35°C
95°F

-20°C

-4°F
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Fjernelse af batteriet:

Klipperen indeholder et genbrugeligt litium-ion (Li-lon) batteri,
som ikke er beregnet til udskiftning. Nar den genopladelige
hérklipper skal kasseres efter endt forventet levetid (~500 timer),
skal batteriet fjernes fra klipperen og genbruges eller destrueres
korrekt ifalge geeldende regulativer. Det er forbudt at kassere
Li-lon-batterier som almindeligt husholdningsaffald. | USA:
Yderligere oplysninger kan fas ved at ringe til 1-800-822-8837.

Nedenstdende fremgangsmade beskriver, hvordan batteriet fjernes
og kasseres korrekt. Klipperen kasseres, efter at batteriet er fjernet.

. Serg for at taeend/sluk-knappen star i slukket position.
2. Fjern engangsbladet

3. Ter klipper og haender grundigt

4.

. Fjern skruerne fra klipperens bagside med en
lille stjerneskruetraekker

Adskil klipperens gverste og nederste indkapsling
Tag batteriet ud ved at klippe ledningen over
Genbrug batteriet, eller kassér det pa den korrekte made

N oo

Levering
1. Engangsblad
(9660 eller 9690)
ANVENDT DEL

Teend/sluk-knap
Klipper (9661L)
Indikatorlampe

Batterioplader
med ledning

o p 0N

Delene i 3M™ Kirurgisk klippermaskine 9661L med

drejeligt hoved

9660 Engangsblad til kirurgisk klipper

9690 Specialblad

9661L Kirurgisk klippermaskine med drejeligt hoved

Tilbehgr til 3M™ Kirurgisk klippermaskine 9661L med

drejeligt hoved

9662L Batterioplader med ledning 120 V, 60 Hz (stik type A)
9663L Batterioplader med ledning 240 V, 50 Hz (stik type 1)
9665L Batterioplader med ledning 230 V, 50-60 Hz (stik type G)
9668L Batterioplader med ledning 230 V, 50-60 Hz (stik type C)



Dele og tilbehgr til 3M™ Kirurgisk klippermaskine 9661L med

drejeligt hoved

9667L Startseet, omfatter 9661L og 9662L
9667L-A Startsaet, omfatter 9661L og 9663L
9667L-E Startseet, omfatter 9661L og 9668L

Tekniske specifikation
Stremforsyning:

Motorspaending:

Ladestrem:
Driftsstrem:
Opladningstid:

Batteriets driftstid:
Klipperens vaegt:
Klipperens stgrrelse:

er
5,0 VDC, 1200 mA

3,6 volt jeevnstrem uden belastning:
Maks. 1000 mA

Stremstyrke med motoren standset:
Maks. 3,5 A

500-1300 mA
700 mA

4 timer for brug ferste gang, herefter
4 timer hver gang

Min. 160 minutter
144 gram

Hgjde 16,1 cm (6,34”) — med
blad 9660

Hgjde 17,5 cm (6,89”) — med
blad 9690

Bredde 4,1cm (1,6”) — med
blad 9660

Bredde 5,1cm (2,0”) — med
blad 9690

Bredde 4,1cm (1,6”) - klipper 9661L
Hojde 14,2 cm (5,6”) - Klipper 9661L
Omkreds 12,7 cm (5,0”) —

klipper 9661L

Tabel 1 Vejledning og producenterklaering
Tabeller med vejledning og producenterklzering — Elektromagnetiske emissioner

Model 9661L er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af apparat

Model 9661L ber sikre, at det anvendes i et sddant miljg.

Apparatet er testet iht. ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012,
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + At:

2012 Elektrisk medicinsk udstyr — Generelle krav til grundliggende
sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber.

Apparatet (herunder dele og tilbehar) er CE-meerket og opfylder
kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr med
efterfalgende aendringer i 2007/47/EF.

Tabeller med vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk i

Tabel 2 Vejledning og producenterklaering

Model 9661L er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er beskrevet nedenfor. Kunden eller slutbrugeren af Model 9661L
beor sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektrostatisk afladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV luft

+8 kV kontakt
+15 kV luft

Elektromagnetisk miljg — vejledning

Gulvene bgr veere af tree, beton eller
keramikfliser. Hvis gulvene er deekket
med syntetisk materiale, ber den relative
luftfugtighed veere mindst 30 %.

Elektrisk hurtig transient/
burst IEC 61000-4-4

+2 kV for
stremforsyningsledninger
+1kV for indgangs-/
udgangsledninger

+2 kV for
stremforsyningsledninger
+1kV for indgangs-/
udgangsledninger

Kvaliteten af elnettet bgr veere som i et typisk
kommercielt eller hospitalsrelateret milja.

Stremsted
IEC 61000-4-5

+1kV differentialfrekvens
+2 kV almindelig frekvens

Speendingsfald,

korte afbrydelser og
spaendingsvariationer
pé indgangsledninger til
stremforsyning

IEC 61000-4-11

>95 % fald i 0,5 cyklus

60 % fald i 5 cykler 30 %
fald for 25 cykler

>95 % fald i 5 sekunder
>0 % fald i 1 cyklus

0 % fald i 0,5 cyklus@0°,
45°,90°, 135°,180°, 225°,
270° og 315°

+1kV differentialfrekvens
+2 kV almindelig frekvens

Kvaliteten af elnettet bgr veere som i et typisk
kommercielt eller hospitalsrelateret milja.

>95 % fald i 0,5 cyklus
60% fald i 5 cykler

30 % fald i 25 cykler

>95 % fald i 5 sekunder
>0 % fald i 1 cyklus

0 % fald i 0,5 cyklus@0°,
45°,90°, 135°,180°, 225°,
270° og 315°

Kvaliteten af elnettet ber veere som i et typisk
kommercielt eller hospitalsrelateret milja.

Hvis brugeren af Model 9661L kraever fortsat
drift under meget lange stremafbrydelser,
anbefales det, at Model 9661L far strgm fra en
uafbrydelig stremforsyning eller et batteri.

Magnetisk felt for
stremfrekvens (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetisk felt for stramfrekvens ber ligge

i niveauer, der er karakteristiske for en
typisk placering i et typisk kommercielt miljo
eller hospitalsmiljg.

BEMARK! U, er AC-netspaendingen fgr anvendelse af testniveauet.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk milje — vejledning
RF-emissioner Model 9661L anvender kun RF-energi til intern funktion. Derfor
CISPR 11 Gruppe 1 er RF-emissionen meget lav og vil sandsynligvis ikke forstyrre

elektronisk udstyr i nzerheden.
RF-emissioner
CISPR 11 Klasse B
Harmoniske emissioner Model 9661L er egnet til brug i alle institutioner, private hjem og
Klasse A lokaler, som er tilsluttet det offentlige lavspaendingsnet, som forsyner
IEC 61000-3-2 . P 4
bygninger, der bruges til private boliger.
Speendingsudsving/flicker
IEC 61000-3-3 Overholder
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Tabel 4 Vejledning og producenterklzering

Tabel 6 Vejledning og producenterklaering

Anbefalede afstande mellem baerbart og mobilt RF-} nik dstyr og Model 9661L

Tabeller med vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk

Model 9661L er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af Model 9661L bar
sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

ed

Immunitetstest | IEC 60601 | Overensstemmelsesniveau Elektre tisk milje - vej ing
testniveau
Transportabelt og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke bruges
teettere pd nogen del af Model 9661L, herunder kabler, end den
anbefalede separationsafstand beregnet ud fra ligningen, der geelder for
senderens frekvens.
3Vrms 8 Vrms Anbefalet afstand
Ledende RF 150 kHz til 10V/m# D=117VP
IEC 61000-4- MHze m fra ’
€61000-4-6 18O MKz |/ e GHz, D =1,17 VP (80 MHz til 800 MHz)
10 V/m for D =2,33 VP (800 MHz til 2,7 GHz)

Udstrélet RFIEC (10 V/m
61000-4-3 80 MHz til
2,7 GHz

1GHz til 2,7 GHz;
(1000 Hz. 80 %
moduleret testsignal)

hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifglge
senderens producent, og d er den anbefalede afstand i meter (m).
Feltstyrker fra fastmonterede RF-sendere, som bestemt ved en
elektromagnetisk undersggelse af stedet’, bar vaere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensinterval®. Interferens (((-)))
kan finde sted i nserheden af udstyr meerket med felgende symbol: * A

Model 9661L er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er kontrolleret. Kunden eller brugeren
af Model 9661L kan hjeelpe med til at forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem
baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Model 9661L som anbefalet nedenfor ifslge kommunikationsudstyrets

maksimale udgangseffekt.

NOTE 1Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.
NOTE 2 Disse retningslinjer geelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion
fra strukturer, genstande og personer.

* Feltstyrker fra fastmonterede sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner (mobil/tr&dlgs) og mobile landradioer, amatgrradio,
AM- og FM-radioudsendelse og tv-udsendelse, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske
miljg som folge af RF-sendere bar det overvejes at foretage en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den mélte feltstyrke pa
det sted, hvor model 9661L bruges, overstiger det geeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal model 9661L observeres for
at bekreefte normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere tiltag vaere nedvendige, s&som ny positionering eller
placering af model 9661L.

® | frekvensomrédet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.

Afstand i henhold til sendernes frekvens (m)
Senderens maksimale nominelle **150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
udgangseffekt (W) d=117VP d=117VP d=233VP
(Vi=3) (E1=10) (E1=10)
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,1 0,22
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,1 2,21
100 11,70 3,50 7,00
For sendere normeret til en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m)

bestemmes vha. ligningen, der geaelder for senderens frekvens, hvor P er den maksimale nominelle udgangseffekt for senderen i watt (W)

ifelge senderens producent.

**Se Note 2 (nedenfor): 6 V RMS blev anvendt pad ISM- og amatgrradiob&ndene.

NOTE 1Ved 80 MHz og 800 MHz geelder afstanden for det hgjeste frekvensomrade.

NOTE 2 ISM-béandene (industri, videnskab og medicin) mellem 150 kHz og 80 MHz er 6.765 MHz til 6.795 MHz; 13.553 MHz til
13.5667 MHz; 26.957 MHz til 27.283 MHz og 40,66 MHz til 40,70 MHz

NOTE 3 En yderligere faktor p& 10/3 er medtaget i den formel, som bruges til at beregne den anbefalede afstand for sendere pa
ISM-frekvensbandene mellem 150 kHz og 80 MHz og i frekvensomradet 80 MHz til 2,5 GHz for at reducere sandsynligheden
for, at mobilt/baerbart kommunikationsudstyr forérsager interferens, hvis det ved et uheld medbringes i patientomrader.

NOTE 4 Disse retningslinjer geelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pévirkes af absorption og refleksion

6 V RMS blev anvendt pd ISM- og amatgrradiobdndene (se note 2 p& neeste side).
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fra strukturer, genstande og personer.
med enheden, skal Ides til 3M og den lokale kompetente myndighed (EU) eller

del

Alvorlige handelser, der opstar i forbi
lovgivende myndighed.

Symbolforklaring:

Symbolnavn Beskrivelse og reference

Angiver, at netstramforsyningen er koblet fra, og geelder altid hovedafbrydere eller disses
positioner samt tilfaelde, hvor der er et sikkerhedsaspekt. Kilde: IEC 60417, 5008
Angiver, at netstremforsyningen er koblet til, og geelder altid hovedafbrydere eller disses
positioner samt tilfaelde, hvor der er et sikkerhedsaspekt. Kilde: IEC 60417, 5007

%]
<
3
T
O

"Slukket" (strgm)

"Teendt" (strgm)

Angiver det atmosfaeriske trykomréade, det er sikkert at udseette det medicinske udstyr for.
1SO 15223, 5.3.9

Greense for
atmosfeerisk tryk

Bemyndiget i EF Viser den bemyndigede i EF. 1ISO 15223, 5.1.2

Angiver producentens varenummer, s& det medicinske udstyr kan identificeres.

Varenummer 18015223, 5.1.6
Angiver, at brugeren skal lzese i brugsanvisningen, som indeholder vigtige
Forsigtig! forsigtighedsoplysninger som f.eks. advarsler og forholdsregler, der af forskellige grunde ikke
kan angives pa selve enheden. Kilde: ISO 15223, 5.4.4
Viser overensstemmelsen med det europzeiske direktiv eller den europzeiske forordning om
CE-maerke

medicinsk udstyr.

Identificerer udstyr, som opfylder sikkerhedskravene til udstyr i klasse Il i henhold til

Udstyri klasse Il IEC 61140. Kilde: IEC/TR 60878

Se brugsanvisningen Angiver, at brugeren skal leese i brugsanvisningen. Kilde: ISO 15223, 5.4.3

HOa>EEw-0
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Symbolnavn

Fremstillingsdato

Symbol

Beskrivelse og reference

Viser det medicinske udstyrs fremstillingsdato. ISO 15223, 5.1.3

Jeevnstrgm

Angiver pa typeskiltet, at udstyret kun er egnet til brug med jeevnstrem; bruges til identifikation
af relevante terminaler. Kilde: IEC 60417-5031

M3 ikke genanvendes

Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug, eller til brug for én enkelt patient
under én enkelt procedure. Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Folg brugsanvisningen

Angiver, at brugsanvisningen skal fglges. Kilde: IEC 60601-1 - Tabel D.2, Symbol 10

Viser et gkonomisk bidrag til det duale system til genvinding af emballager i henhold til

G V|| %

Grgn Punkt den europeaeiske forordning nr. 94/62 og de tilhgrende nationale love. Packaging Recovery
Organization Europe.
Importer Angiver den enhed, der importerer det medicinske udstyr i EU
IP-kode I PX4 Angiver, at den eksterne stremforsyning er beskyttet mod vandsteenk mod kappen fra alle
retninger. Kilde: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015
IP-kode I PX7 Angiver, at produktet er beskyttet mod effekterne af midlertidig nedseenkning i vand. Kilde:

IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Effektivitetsstandard
niveau V

Angiver, at produktet overholder effektivitetsstandard niveau V for eksterne stremforsyninger

Effektivitetsstandard
niveau VI

Angiver, at produktet overholder effektivitetsstandard niveau VI for eksterne stremforsyninger

Lithium- eller
lithium-ion-batteri

Angiver, at produktet skal afleveres til genbrug i overensstemmelse med geeldende nationale
og lokale bestemmelser. Kilde: ISO 14021

Bortskaffelse af lithium-
ion-batterier

Angiver, at det er forbudt at kassere Li-lon-batterier som almindeligt husholdningsaffald

Producent

Angiver producenten af det medicinske udstyr, som defineret i EU direktiverne 90/385/E@C,
93/42/E@C og 98/79/EF. 1SO 15223, 5.11

Medicinsk udstyr

Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.

Type B anvendt del

Angiver en anvendt del type B, som overholder kravene i IEC 60601-1. Kilde: IEC 60601-1
Tabel D.1, Symbol 19

Til indenders brug

Angiver, at det medicinske udstyr skal anvendes indendars
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3M™ Kirurgisk harklipper 9661L med dreibart hode

Produktbeskrivelse

3M™ Kirurgisk harklipper 9661L med dreibart hode er en

tradlgs, oppladbar, batteridrevet harklipper som bestér av
klippemaskin, lader med ledning (REF9662L) * og et engangsblad
(REF9660 og REF9690). *9663L, 9665L og 9668L: ekstra ladere
med ledning.

Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse
med enheten, til 3M og de ansvarlige lokale myndigheter.

Indikasjoner for bruk

3M™ Kirurgisk harklipper 9661L med dreibart hode brukes av
profesjonelt helsepersonell til 8 fijerne vatt eller tart kroppshér og
hodehar fra pasienter ved forberedelse for medisinske inngrep
som krever fjerning av har. Den er beregnet for bruk pa sykehus,
klinikker, mobile operasjonssentre eller andre medisinske anlegg.
Den er ikke beregnet for hjemmebruk. Ikke testet for bruk i mobile
akuttmedisinske omgivelser. Harklipperen er konstruert og testet
for bruk bare med laderserien med ledning (9662L, 9663L,
9665L og 9668L), og blad 9660 og 9690.

Advarsler

ADVARSEL! Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den unngas,
kan resultere i dad eller alvorlig personskade.

Advarsel- For & redusere risikoen for brann og eksplosjon, som
kan medfgre dedsfall og/eller alvorlig personskade eller skade
pa materiell:

e Ikke bruk harklipperen der aerosolprodukter (spray),
brannfarlige bedgvelsesblandinger med luft, lystgass eller
utstyr for administrering av oksygen brukes, unntatt de som
administreres via nesekanyler eller masker.

e lkke bruk harklipperen pé en pasient med kleer som er blitt
gjennomvaetet av brannfarlige lgsninger, som bensin, olje,
opplasningsmidler, osv.

e Unngé bruk i neerheten av alkohol eller lignende brannfarlige
rengjeringslgsninger. Dersom alkohol brukes til & rengjere
hérklipperen, kontroller at alkoholdamp er fordampet fra
hérklipperen og omgivelser far laderen med ledning kobles
til eller harklipperen slés pa.

e Modifikasjon av denne enheten utfert av andre enn 3M,
eller montering av ekstrautstyr som ikke er produsert av
3M, eller bruk av den kirurgiske harklipperen med annen
strem eller spenning enn den som er spesifisert i dette
instruksjonsheftet, er FORBUDT.

Advarsel- For & redusere risikoen forbundet med farlig
spenning som, hvis den ikke unngés, kan fgre til dedsfall eller
alvorlig personskade:

e NETTFRAKOBLINGSENHETEN for dette produktet
er stramstgpslet.

e Unngé & veere vat p& hendene nér laderen med ledning
kobles til eller fra stramuttaket.

e Laderen med ledning mé kobles fra fgr rengjering.

e Ikke plasser eller oppbevar laderen med ledning i naerheten
av en vask eller et kar hvor den kan falle nedi.

e lkke bruk laderen med ledning dersom ledningen eller
stopslet er skadet, hvis laderen ikke virker pé riktig mate,
har falt ned eller er blitt skadet, eller dersom den har veert
sluppet ned i vann.

o lkke brenn eller gdelegg den kirurgiske harklipperen ved
avhending. Dette kan fare til eksplosjon eller utslipp av
giftige stoffer.

e Fare for brann og forbrenninger. M ikke dpnes, knuses,
varmes opp over 60 °C eller brennes.

e Batteriet ma ikke kortsluttes ved & koble batterikontaktene
til metall eller ledende deler, da dette kan fgre til brannséar.

o Ikke forsgk & skifte ut batteripakken. Dette kan fgre til fare
for brann eller elektrisk stat.

o lkke lad i naerheten av vann.

Advarsel- For & redusere risikoen for krysskontaminering,
som kan medfare dgdsfall eller alvorlig personskade:
e Bladet ma ikke gjenbrukes. Kun til bruk p& én enkelt pasient.

o Klippemaskinen skal alltid rengjeres og desinfiseres
mellom pasienter.

Forsiktigsregler

FORSIKTIG: Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den unngas,
kan resultere i mindre alvorlig eller moderat personskade.
Forsiktig- For & redusere risikoen for brann og elektrisk stgt, som
kan medfere moderat eller mindre alvorlig personskade og/eller
skade pa materiell:

e Harklipperen har et litium-ion-batteri

o |kke steriliser klippemaskinen, laderen med ledning
eller bladet.

e Bruk kun tilbehgr anbefalt av produsenten.

Oppbevar alltid harklipperen og laderen med ledning

i et omréade uten fuktighet.

Ikke foreta oppladingen i et lukket kott eller skap.

Lad ikke opp hérklipperen utenders.

Hold laderen med ledning unna varme overflater.

Se pa merkeplaten pa stgpslet til laderen med ledning for
riktig spenning i veggkontakten. Merkeplaten ma vises fra
en avstand pa 0,46 meter (18 tommer) eller mindre.

e Denne enheten kan forarsake elektromagnetisk interferens
(EMI). Skjer dette, skal enheten fjernes fra produktet som
pavirkes til en avstand pa minst 30 cm (12 in.) til alle deler av
9661L, inkludert ledningene som er spesifisert
av produsenten.

e Mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke medisinsk
elektrisk utstyr

e Bruk av annet tilbehgr enn det som er angitt, kan fore til gkt
stréling eller redusert immunitet for harklipperen.

e Senk ikke harklipperen ned i vann dypere enn 1 meter
(3,3 ft). Ikke la den ligge i vann lengre enn 30 minutter.

e lkke demonter harklipperen i Igpet av dens brukstid, da
dette kan fore til at konstruksjonen ikke lenger er vanntett.

Forsiktig- For & redusere risikoen for miljgkontaminering, som
kan medfgre mindre alvorlig eller moderat personskade:

e Det eringen kjent gjensidig pavirkning ved bruk av dette
medisinske utstyret i omgivelser som er beregnet for
bruken.
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e Hvis det sgles vaeske som kan komme i kontakt med
det medisinske utstyret, i pasientens omgivelser,
mé det medisinske utstyret rengjeres umiddelbart
i henhold til anvisningene for pleie og rengjering
i denne bruksanvisningen.

e Nar produktet ikke lenger kan brukes, skal alle komponenter
avhendes i samsvar med offentlige forskrifter.

e Batterier skal kastes pa riktig mate, i henhold til lokale
og/eller nasjonale krav.

e Forspk ikke & tukle med enhetens interne komponenter. Det
finnes ingen deler som kan vedlikeholdes av brukeren.
FORSIKTIG- For & redusere risikoen for kuttskader, som kan fare

til mindre alvorlige eller moderate personskader:
e |kke bruk harklipperen hvis bladet er skadet eller brukket.
e |kke bruk harklipperen ved & skrape den mot huden,
da denne teknikken kan skade pasientens hud.
o l|kke bruk spesialbladet 9690 pa sensitive omrader som
scrotum og axilla.

Brukeransvar
Bare profesjonelt helsepersonell skal bruke dette utstyret.

Garantier/3M-ansvar
Begrenset garanti

Denne garantien gjelder i stedet for alle andre uttrykte eller
underforstatte garantier, unntatt som spesifisert nedenfor: Denne
3M™ Kirurgisk harklipper er garantert mot defekter i materiale
eller produksjon i en periode pa 2 ar etter kjgpsdatoen. Dersom
den kirurgiske harklipperen blir defekt i Iapet av garantiperioden,
vil den erstattes av 3M uten ekstra kostnader. Det finnes ingen
deler som kan vedlikeholdes eller skiftes ut. | USA kan du kontakte
din lokale 3M-salgsrepresentant eller hjelpetelefonen til 3M Health
Care pé: 1-800-228-3957. Hjelpetelefonen er betjent mandag

til fredag fra 7.00 til 18.00 Sentral tid. Utenfor pningstiden vil et
telefonsvarersystem ta imot din reklamasjon. For kunder utenfor
USA: Ta kontakt med din lokale 3M-representant i 3M Norge A/S,
telefon 63 84 75 00. Inkluder en beskrivelse av feilen med den
returnerte enheten.

Denne garantien dekker ikke skade forarsaket av feilbruk,
uaktsombhet, ulykkestilfelle, misbruk eller endringer, eller
modifikasjoner av enheten utfgrt av andre enn 3M, eller montering
av ekstrautstyr som ikke er produsert av 3M, eller bruk av den
kirurgiske hérklipperen med annen strgm eller spenning enn den
som er spesifisert i dette instruksjonsheftet. Utskiftninger foretatt
etter garantiperioden vil bli utfgrt og fakturert kunden i henhold til
prisliste som er tilgjengelig ved forespersel.

MED UNNTAK AV PERSONSKADE ER IKKE 3M

ANSVARLIGE, VERKEN PA SIVIL SGKSMALSGRUNN ELLER
KONTRAKTSMESSIG, FOR TAP ELLER SKADER, DIREKTE,
KONSEKVENSMESSIGE ELLER TILFELDIGE, PA GRUNN AV
BRUK, MISBRUK ELLER MANGLENDE EVNE TIL A BRUKE
PRODUKTET. Alle underforstétte garantier er begrenset i varighet
til 2 ar fra kjgpsdatoen.

Denne garantien gjelder ikke for Australia og New Zealand. Kunder
ber statte seg pa sine lovfestede rettigheter.
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Bruksanvisning

iz

A. Festing av et engangsblad (9660 eller 9690) i klippemaskinen:

e Kontroller at AV/PA-bryteren er i posisjonen AV.

e Hold klippemaskinen i en 45° (graders) vinkel over den
4pnede pakken med blad. Skyv klippemaskinen inn i bladet
for & lase. Et harbart klikk viser at bladet er trygt festet.

B, C. Bruk av harklipperen:

e Pasientens hud skal veere ren. SI& p& harklipperen ved
& skyve AV/PA-bryteren til posisjonen PA. Bruk korte,
varsomme strgk med det innsatte bladet for & fjerne
har effektivt.

e Blad til kirurgisk harklipper (9660):
Bladet til den kirurgiske harklipperen ma holdes flatt eller
i en liten vinkel i forhold til pasientens hud (B). For best
resultat klipper du i motsatt retning av harveksten. For
omrader med sensitiv hud, strekk huden mens du klipper.
Bladet til den kirurgiske harklipperen kan dreies nar det er
satt pd 3M™ Kirurgisk harklipper 9661L med dreibart hode.

. ialbl :
Spesialbladet, som er beregnet for hodehar og kraftig
kroppshér, skal holdes flatt mot pasientens hud (C).
Spesialbladet kan IKKE dreies nér det er satt pad 3M™
Kirurgisk harklipper 9661L med dreibart hode. IKKE bruk
spesialbladet 9690 pa sensitive omrader som scrotum
og axilla.

D. Fjerning av engangsblad (9660 eller 9690):

o Kontroller at AV/PA-bryteren er i posisjonen AV.

e Plasser harklipperen over en passende avfallsbeholder med
bladet ned.

e Bruk tommelen til & skyve bladet av klippemaskinen og ned
i en godkjent avfallsbeholder.

E, F. Vedlikehold og rengjering av klippemaskinen:

e Utsiden av klippemaskinen er laget av slitesterk plast og er
vannavstgtende. Harklipperen kan skylles under rennende
vann, eller legges ned i vann i inntil 30 minutter for fierne
eventuelle Izse har og rusk (E) (F).

e For desinfeksjon méa harklipperen tarkes av med en
fuktig desinfiserende serviett eller klut fuktet
med desinfeksjonslasning.

e La harklipperen tgrke helt for du setter den i laderen med
ledning eller bruker den pé& nytt.

o lkke steriliser klippemaskinen, bladet eller laderen
med ledning.

e Kompatible desinfiseringsmidler inkluderer:

70 % isopropylalkohol, 1:10 blekemiddellgsning, kvartaer
ammoniumklorid, bakteriedrepende rengjgringsmiddel
og 3 % hydrogenperoksid (se produktetikettene for
riktig fortynning).
e Ingen deler av hérklipperen trenger vedlikehold under bruk.

——)

Opplading av 9661L harklipper:

1. Koble laderen med ledningen til et egnet stremuttak, og serg
for at ledningen ikke er klemt, har knekk eller er skadet.

2. Rengjer klippemaskinen for den settes i laderen med
ledning, og kontroller at harklipperen og laderkontaktene er
rene og uten har eller andre forurensninger.

3. For & starte ladingen skyver du strembryteren pa
hérklipperen til posisjonen AV og setter harklipperen inn
iladeren med ledning.

e Kontrollampen blinker GULT nar harklipperen lades opp.
Kontrollampen lyser konstant GR@NT nér hérklipperen
er fulladet.

e Ladetiden er omtrent 4 timer fra helt utladet tilstand.

4. Ved bruk fortsetter kontrollampen pé hérklipperen & lyse
GRO@NT. Lad hérklipperen nér lyset skifter fra GRONT til
blinkende GULT. Nar lampen skifter fra GRGNT til blinkende
GULT, er det cirka 10 minutters klippetid igjen.

Merk: Hvis kontrollampen ikke BLINKER GULT under lading,
prever du fglgende:

e Kontroller at det ikke er har eller rusk i laderen
med ledning.

e Vri pa klippemaskinen til det oppnés skikkelig kontakt
med klemmene pa hérklipperen.

e Tork av de elektriske kontaktene med alkohol og la dem
torke for du setter klippemaskinen inn i laderen med
ledning pa nytt.

e Kontroller at ST@PSLET pé laderen med ledning er
plugget ordentlig inn.

Installasjon av lader med ledning:

Laderen med ledning er konstruert med gummifatter for &
plasseres pé et flatt underlag som en disk eller skrivebord. Den kan
ogsé monteres tett inntil en vegg med to #6 (3,5 mm) skruer, med
en vertikal avstand p& 40 mm (1,58”).

Lagring/Holdbarhet/Avhending
Oppbevaring og temperaturbegrensninger
Oppbevaring og transporttemperaturer:

35°C 50 °C (-4 °F) til +35 °C (95 °F)
95°F 150 o5 .
10 % il 100 % RF
-20°C 50 1il 106 kPa (7,25 — 15,37 psi)
-4°F

Driftsbetingelser:
0 °C (-32 °F) til +35 °C (95 °F)
10 % til 100 % RF
76 til 106 kPa (11,02 - 15,37 psi)
Fjerning av batteriet:
Klippemaskinen inneholder et resirkulerbart litium-ion-batteri
(Li-ion), som ikke er ment for utskifting. Nar din oppladbare
hérklipper nér slutten av forventet levetid (~500 timer), m&
batteriet fjernes fra harklipperen og resirkuleres eller avhendes pa
riktig méate i samsvar med lokale og/eller nasjonale krav. Avhending
av Li-ion-batterier som restavfall er forbudt. For tilleggsinformasjon
i USA, ring 1-800-822-8837.
Prosedyren under beskriver fjerning av batteriet for korrekt
avhending. Kast hérklipperen etter at batteriet er fjernet.

1. Kontroller at AV/PA-bryteren er i posisjonen AV.

2. Fjern engangsbladet

w

. Tork harklipperen og hendene godt

4. Fjern skruene fra baksiden av klippemaskinen med en
liten stjerneskrutrekker

5. Ta fra hverandre gvre og nede kabinettdel pa harklipperen
6. Fjern batteriet ved 8 klippe over batteriledningen
7. Resirkuler batteriet eller kasser det forskriftsmessig

Leveringsdetaljer
1. Engangsblad
(9660 eller 9690)
ANVENDT DEL

. AV/PA-bryter

. Klippemaskin (9661L)
. Kontrollampe

. Lader med ledning

g A wN

Komponenter til 3M™ Kirurgisk harklipper 9661L med
dreibart hode

9660 Blad til kirurgisk harklipper

9690 Spesialblad

9661L Kirurgisk harklipper med dreibart hode

Tilbehgr til 3M™ Kirurgisk harklipper 9661L med dreibart hode
9662L Lader med ledning 120 V, 60 Hz (stapsel type A)
9663L Lader med ledning 240 V, 50 Hz (stepsel type 1)
9665L Lader med ledning 230 V, 50-60 Hz (stepsel type G)
9668L Lader med ledning 230 V, 50-60 Hz (stepsel type C)
Komponenter og tilbehgr til 3M™ Kirurgisk harklipper 9661L
med dreibart hode

9667L Startsett, inkluderer 9661L og 9662L

9667L-A Startsett, inkluderer 9661L og 9663L

9667L-E Startsett, inkluderer 9661L og 9668L
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Tekniske spesifikasjoner

Strgmforsyning:
Motorspenning:

Ladestrem:
Driftsstrem:
Ladetid:

Driftstid for batteri:

Vekt harklipper:
Mal harklipper:

5,0 Vdc, 1200 mA

3,6 V DC strgm uten belastning:
1000 mA maks.

Strem med stanset motor:
3,5 ampere maks.

500-1300 milliampere

700 mA

4 timer forste gang, 4 timer senere
Minimum 160 minutter

144 gram (5 oz.)

16,1 cm (6,34 in) Heyde — med
9660 blad

17,5 cm (6,89 in) Heyde — med
9690 blad

4,1¢cm (1,6 in) Bredde — med
9660 blad

5,1cm (2,0 in) Bredde — med
9690 blad

4,1cm (1,6 in) Bredde —

9661L klippemaskin

14,2 cm (5,6 in) Heyde —
9661L klippemaskin

12,7 cm (5,0 in) Omkrets —
9661L klippemaskin

Enheten er testet i samsvar med ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)
2012, CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + Al:
2012 Medisinsk elektrisk utstyr — Generelle krav til grunnleggende
sikkerhet og ytelse.

Enheten (inkludert komponenter og tilbehgr) som er CE-merket,
er i samsvar med kravene i EU-direktiv 93/42/E@F for medisinske
anordninger, med tillegg per 2007/47EF.

Tabell 1 Veiledning og produsentens erklaering

Tabell 2 Veiledning og produsentens erklaering

Veiledning og prod

erklaering — Elektromagnetisk imr

Modell 9661L er ment til bruk i elektromagnetiske omgivelser som angitt under. Kunden eller brukeren av Modell 9661L ma sgrge for at

den brukes i slike omgivelser.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Kompatibilitetsniva

Elektrostatisk utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV luft

Elektromagnetiske omgivelser — Veiledning

+8 kV kontakt
+15 kV luft

Gulvet ber veere av tre, betong eller
keramikkfliser. Hvis gulvene er dekket
med et syntetisk materiale, ma den relative
luftfuktigheten veere pé minst 30 %.

Raske elektriske transienter/
impulser IEC 61000-4-4

+2 kV for
stremforsyningsledninger
+1kV for inngangs-/
utgangsledninger

+2 kV for
stremforsyningsledninger
+1kV for inngangs-/
utgangsledninger

Kvaliteten pa strgmtilfarselen bgr veere som
i et typisk bedrifts- eller sykehusmilje.

Overspenning
IEC 61000-4-5

+1kV differensialmodus
+2 kV fellesmodus

+1kV differensialmodus
+2 kV fellesmodus

Kvaliteten pa stremtilfarselen bgr veere som
i et typisk bedrifts- eller sykehusmiljg.

Spenningsfall, korte brudd
og spenningsvariasjoner pa
stremforsyningsledninger
IEC 61000-4-11

>95 % fall i 0,5 syklus

60 % fall i 5 sykluser

30 % fall i 25 sykluser

>95 % fall pa 5 sekunder
>0 % fall i 1 syklus

0 % fall pa

0,5 sykluser@0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°

og 315°

>95 % fall i 0,5 syklus

60 % fall pa 5 sykluser

30 % fall i 25 sykluser

>95 % fall pa 5 sekunder
>0 % fall i 1 syklus

0% fall pa

0,5 sykluser@0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°

og 315°

Kvaliteten pa strgmtilfarselen bgr veere som

i et typisk bedrifts- eller sykehusmilja.

Hvis brukeren av Modell 9661L har behov for
kontinuerlig drift under langvarige strembrudd,
anbefales det at Modell 9661L far strem fra en
avbruddsfri stremforsyning eller et batteri.

Stremfrekvens (50/60 Hz)
magnetfelt IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Stremfrekvensen for magnetfelt skal vaere pé et
nivé karakteristisk for et typisk sted i et typisk
bedriftsmiljg eller sykehusmiljg.

MERK: U, er vekselstramspenningen fgr pafering av testnivaet.

Veiledning og produsentens erklaering — Elektromagnetisk straling

Modell 9661L er ment til bruk i elektromagnetiske omgivelser som angitt under. Kunden eller brukeren av Modell 9661L skal sgrge for at
den brukes i slike omgivelser.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetiske omgivelser — Veiledning

RF-stralin Modell 9661L bruker RF-energi kun for sine interne funksjoner.

CISPR 11 9 Gruppe 1 Derfor gir den sveert lav RF-straling, og det er lite sannsynlig at den
vil forérsake interferens med naerliggende elektronisk utstyr.

RF-straling

CISPR 11 Klasse B

Harmonisk stralin Modell 9661L egner seg til bruk i alle lokaler, inkludert boliger, og

|EC 61000-3-2 9 Klasse A omrader direkte koblet til det offentlige lavspente kraftnettet som
forsyner bygninger som brukes til boligformal.

Spenningssvingninger/flimmer-straling

IEC 61000-3-3 Samsvarer
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Tabell 4 Veiledning og produsentens erklaering

Tabell 6 Veiledning og produsentens erklaering

tander

Anbefalte separasj

llom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og Modell 9661L

Veiledning og pr

erklzering — Elektromagnetisk straling

Modell 9661L er ment til bruk i elektromagnetiske omgivelser som angitt under. Kunden eller brukeren av Modell 9661L mé serge for at

maksimale utgangseffekt.

Modell 9661L er beregnet for bruk i elektromagnetiske omgivelser der utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren
av Modell 9661L kan hjelpe til & unngé elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom beerbart
og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Modell 9661L som anbefalt nedenfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets

Separasjonsavstand ifglge frekvensen til senderen (m)
Maks. nominell utgangseffekt **150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
for senderen (W) d=117VP d=117VP d=233VP
(V1=3) (E1=10) (E1=10)

0,01 0,12 0,04 0,07

0,1 0,37 0,1 0,22

1 1,17 0,35 0,70

10 3,70 1,1 2,21

100 1,70 3,50 7,00

den brukes i slike omgivelser.
Immunitetstest IEC 60601 | Kompatibilitetsniva Elektromagnetiske omgivelser — Veiledning
testniva
Bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes neermere noen
del av Modell 9661L, inkl. kabler, enn den anbefalte separasjonsavstanden
kalkulert ved & bruke ligningen som gjelder for frekvensen til senderen.
3 Vrms 3 Vrms® Anbefalt separasj d
Ledet RF 150 kHz til D=117VP
IEC 61000-4-6 80 MHz* ;%\&Ezfrti 1GHs D =1,17 VP (80 MHz til 800 MHz)
. 10 V/m for ’ D = 2,33 VP (800 MHz til 2,7 GHz)
Utstralt RF 10 V/m . |1GHz til 2,7 GHz; der P er den maksimale utgangseffekten til senderen i watt (W) ifglge
IEC 61000-4-3 80 MHz til o, . A
2.7 GHz (1000 Hz. 80 % senderens produsent og d er den anbefalte separasjonsavstanden i meter (m).
’ modulert testsignal) Feltstyrker fra stasjoneere RF-sendere, fastslatt av en elektromagnetisk
undersgkelse av stedet® bgr veere mindre enn kompatibilitetsnivaet
i hvert frekvensomrade® Interferens kan forekomme i naerheten av (((-)))
utstyr markert med fglgende symbol: A

MERKNAD 1Ved 80 MHz og 800 Mhz gjelder det hayeste frekvensomradet.
MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse blir pavirket av absorpsjon
og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

* Feltstyrker fra stasjonzere sendere, slik som radiobasestasjoner (mobile/tradlgse) telefoner og mobile radioer, amatgrradio, AM- og
FM-radio- og TV-kringkasting kan ikke forutses teoretisk med nayaktighet. For & vurdere de elektromagnetiske omgivelsene forarsaket
av stasjonzere RF-sendere, bar en elektromagnetisk undersgkelse av stedet vurderes. Hvis den malte feltstyrken pé stedet hvor Modell
9661L blir brukt, overskrider gjeldende RF-kompatibilitetsniva, ber Modell 9661L observeres for & bekrefte normal drift. Hvis unormal
ytelse observeres, kan ekstra tiltak vaere nedvendige, slik som omplassering eller flytting av Modell 9661L.

® Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz, ma feltstyrkene vaere under 3 V/m.

© 6 V RMS ble brukt i ISM- og amatgrradiobdnd, (se merknad 2 p8 neste side).

For sendere klassifisert ved en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden d i meter
(m) beregnes ved & bruke ligningen som gjelder for frekvensen til senderen, hvor P er den maksimale utgangseffekten til senderen i watt
(W) i felge senderprodusenten.
**Se Merknad 2, (under): 6 V RMS ble brukt i ISM- og amatgrradioband.
MERKNAD 1Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hgyeste frekvensomrédet.
MERKNAD 2 ISM (industrielle, vitenskapelige og medisinske)-b&nd mellom 150 kHz og 80 MHz er 6 765 MHz til 6 795 MHz;
13 553 MHz til 13 567 MHz; 26 957 MHz til 27 283 MHz; og 4 066 MHz til 4 070 MHz
MERKNAD 3 En tilleggsfaktor pa 10/3 er lagt inn i formelen som brukes til & beregne den anbefalte separasjonsavstanden for
sendere i ISM-frekvensbandene mellom 150 kHz og 80 MHz og i frekvensomradet 80 MHz til 2,5 GHz for & redusere
sannsynligheten for at mobilt/baerbart kommunikasjonsutstyr kan forérsake interferens dersom det utilsiktet bringes inn
i pasientomréder.
MERKNAD 4 Disse retningslinjene gjelder ikke nadvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse blir pavirket av absorpsjon
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og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse med enheten, til 3M og de ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller
lokale reguleringsmyndigheter.

Symbolforklaring:

Symboltittel Symbolbeskrivelse

"AV" (strom) For & indikere frakobling fra nettet, i det minste for hovedbrytere, eller deres posisjoner,
og i alle de tilfellene der sikkerhet er involvert. Kilde: IEC 60417, 5008

"PA" (strgm) For & indikere tilkobling til nettet, i det minste for hovedbrytere, eller deres posisjoner,

og i alle de tilfellene der sikkerhet er involvert. Kilde: IEC 60417, 5007

Indikerer omradet for atmosfeeretrykk som den medisinske enheten med sikkerhet kan
eksponeres for. 1ISO 15223, 5.3.9

Atmosfeerisk
trykkbegrensning

Autorisert representant i

Det europeiske fellesskap Viser autorisert representant | Det europeiske fellesskap. ISO 15223, 5.1.2

Angir produsentens artikkelnummer, slik at det medisinske utstyret kan identifiseres.
1SO 15223, 5.1.6

Indiker er behovet for brukeren for & se bruksanvisningen for viktig informasjon om forsiktighet,

Artikkelnummer

=B |H|@|-OF

Forsiktig som advarsler for forholdsregler som ikke, av forskjellige grunner, kan presenteres pé den
medisinske enheten selv. Kilde: ISO 15223, 5.4.4
CE-maerke c € Viser samsvar med de europeiske direktiver eller forordninger for medisinsk utstyr.

For & identifisere utstyr som oppfyller sikkerhetskravene for klasse Il-utstyr iht.

Klasse Il-utstyr IEC 61140. Kilde: IEC/TR 60878

=
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Symboltittel

Se bruksanvisningen

Symbol

Symbolbeskrivelse

Indikerer behovet for at brukeren sjekker i bruksanvisningen. Kilde: ISO 15223, 5.4.3

Produksjonsdato

Viser produksjonsdato for det medisinske utstyret. ISO 15223, 5.1.3

Likestrgm

N

For & angi p4 typeskiltet at utstyret kun er egnet for likestrem, for & identifisere relevante
klemmer. Kilde: IEC 60417-5031

Kun til engangsbruk

Indikerer et medisinsk utstyr som er beregnet for engangsbruk eller til bruk p& én pasient
| lgpet av en enkeltprosedyre. Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Folg bruksanvisningen

For & angi at bruksanvisning skal fglges. Kilde: IEC 60601-1 - tabell D.2, symbol 10

Gregnt Punkt

Angir et finansielt bidrag til «<Dual System» for gjenvinning av emballasje iht. Europeisk direktiv
94/62/EF og de tilhgrende nasjonale lover. Packaging Recovery Organization Europe.

®YI ®

Importer Angir hvilken juridisk enhet som er ansvarlig for import av det medisinske utstyret til EU
|P-kode I PX4 Angir at den eksterne stremforsyningen er beskyttet mot vann som spruter mot kapslingen fra
en vilkarlig retning. Kilde: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015
|P-kode I PX7 Angir at produktet er beskyttet mot virkningene av midlertidig nedsenking i vann. Kilde:
IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015
effektiv';ltg:ass\(andard Angir at produktet oppfyller niva V effektivitetsstandarden for ekstern stremforsyning
effekti\z\i‘tlgfs\s/tlandard Angir at produktet oppfyller niva VI effektivitetsstandarden for ekstern stremforsyning
Litium eller Angir at produktet skal resirkuleres i samsvar med lokale og/eller nasjonale krav.

litium-ion-batteri

Kilde: ISO 14021

Avhending av litium-ion-
batteri

Avhending av Li-ion-batterier som restavfall er forbudt

Produsent

Angir produsenten av det medisinske utstyret, som definert | EU-direktivene 90/385/E@F,
93/42/EQ@F og 98/79/EF. ISO 15223, 5.11

Medisinsk utstyr

Angir at dette produktet er et medisinsk utstyr.

B-type anvendt del

For & identifisere B-type anvendt del i samsvar med |IEC 60601-1
Kilde: IEC 60601-1 - tabell D.1, symbol 19

Til innenders bruk

@»-Ezclm

Angir at den medisinske enheten skal brukes innendegrs

74

3M™ Kaantyvapainen kirurginen ihokarvanleikkuri 9661L

@

Tuotteen kuvaus

3M™ Kaantyvapainen kirurginen ihokarvanleikkuri 9661L

on johdoton, ladattava ja akkukéyttéinen ihokarvanleikkuri,
joka koostuu leikkurin rungosta, johdollisesta

lataustelineestd (REFO662L)* ja kertakayttdisesta

terdosasta (REF9660 ja REF9690). * 9663L, 9665L ja 9668L:
vaihtoehtoiset johdolliset lataustelineet.

limoita laitteen yhteydessa ilmenneesta vakavasta vaaratilanteesta
3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kayttoindikaatiot

3M™ Kaantyvapaista kirurgista 9661L ihokarvanleikkuria
kaytetaan vartalon ja paan alueen kuivan tai maran karvoituksen
poistamiseen potilailta, joita terveydenhuollon ammattilainen
valmistelee karvanpoistoa edellyttédvaa kirurgista toimenpidetta
varten. Se on tarkoitettu kaytetta i sairaalassa, klinikalla,
kirurgian poliklinikalla tai muissa Iaakintalaltokslssa Sité ei

ole tarkoitettu kotikayttoon. Sité ei ole testattu mobiileissa
ensihoitoympdéristdissa. Leikkuri on suunniteltu ja testattu
kayttavéksi ainoastaan johdollisten lataustelineiden (9662L,
9663L, 9665L ja 9668L) ja terdosien 9660 ja 9690 kanssa.

Varoitukset
VAROITUS: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa
kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen, jos tilannetta ei valteta.
Varoitus- Toimi seuraavasti tulipaloihin ja rajahdyksiin liittyvien
mahdollisesti kuol tai vak 1 ja/tai

i hi 1 johtavien riskien véltta ksi:
o Ala kayta leikkuria tiloissa, joissa kaytetaan

aerosolituotteita (spray), helposti syttyvéa nukutusainetta

ja ilmaa, typpioksiduulia tai muuta kuin nasaali- tai

maskityypin hapenantolaitetta.

e Leikkuria ei saa kayttaa potilailla, joiden vaatteissa on
helposti syttyvia liuoksia, kuten bensiinia, polttodljya

tai liuottimia.

Valta kayttéa helposti syttyvan alkoholin tai vastaavan
puhdistusaineliuoksen laheisyydessa. Jos leikkurin
puhdistamiseen kaytetaan alkoholia, varmista, etta leikkuri
ja sitd ympardiva alue tuuletetaan hoyryistd, ennen kuin liitat
johdollisen lataustelineen tai kytket leikkurin paalle.

e Muiden kuin 3M:n suorittamat muutosty6t, muiden kuin
3M:n valmistamien lisalaitteiden liittdminen laitteeseen tai
kirurgisen ihokarvanleikkurin kayttaminen muulla kuin néissa
ohjeissa ilmoitetulla virralla tai jannitteella on KIELLETTY.

Varoitus- Toimi néin vaaralliseen jannitteeseen I||ttyV|en
mahdolli i kuol tai vak 1 ji
riskien valttamiseksi:

e Tama tuote EROTETAAN VERKKOVIRRASTA pistokkeella.

o Alairrota johdollista lataustelinetts pistorasiasta tai liita sita
pistorasiaan mérilla kasilla.

e Irrota lataustelineen johto pistorasiasta ennen puhdistusta.

o Ala sljolta tai sailyté johdollista lataustelinetta paikassa, josta
se voi pudota kylpyammeeseen tai pesualtaaseen.

o Ala kayta johdollista lataustelinetts, jos sen sahksjohto
tai pistoke on viallinen, jos se ei toimi kunnolla, jos se on
pudonnut tai vahingoittunut tai jos se on pudonnut veteen.

e

o Ala havita kirurgista ihokarvanleikkuria polttamalla tai
rikkomalla akkuja, silld ne voivat haljeta tai vapauttaa
myrkyllisig aineita.

e Tulipalon ja palovammojen vaara. Al avaa, murskaa,
kuumenna yli (60 °C:n) &ldka havita polttamalla.

o Al aseta akkuja oikosulkuun liittamalla niiden napoja yhteen
metallilla tai muulla s&hkd3 johtavalla osalla. Tamé voi
aiheuttaa palovammoja.

o Al yrita vaihtaa akkuja. Tama voi aiheuttaa tulipalon tai
séhkaiskun vaaran.

o Al lataa leikkuria veden lahella.

Varoitus- Toimi seuraavasti ristikontaminaatioon liittyvien,
mahdollisesti kuolemaan tai vakavaan vammaan johtavien
riskien vélttamiseksi:

e Leikkurin terdosaa ei saa kayttaa uudelleen. Vain
potilaskohtaiseen kayttéon.

e Puhdista leikkurin runko aina potilaiden valilla.

Tarkeita huomautuksia
TARKEA HUOMAUTUS: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa
johtaa lievaan tai kohtalaiseen loukkaantumiseen, jos tilannetta
ei vélteta.
Tarked huomautus- Toimi seuraavasti tulipaloon ja
vaaralliseen jénnitteeseen liittyvien, mahdolllsestl evaan tai
keskivaikeaan vammaan ja/tai omai: j
riskien vilttamisel
o Leikkuri sisaltaa litiumioniakun
o Al3 steriloi leikkurin runkoa, johdollista lataustelinetta
tai terdosaa.
Kéayta vain valmistajan suosittelemia lisalaitteita.
Sailyta leikkuri ja johdollinen latausteline kuivassa paikassa.
Al lataa suljetussa seina- tai muussa kaapissa.
Al lataa leikkuria ulkotiloissa.
Pid4 johdollinen latausteline etdalla kuumista pinnoista.
Tarkista oikea kayttdjannite johdollisen lataustelineen
seinépistokkeen kotelon arvokilvesta. Arvokilped on
katsottava enintddn 0,46 metrin (18 tuuman) etéisyydelta.

e Laite saattaa aiheuttaa séhkémagneettisia hairisita (EMI).
Mikali ngin tapahtuu, erist tuote kyseisest? laitteesta
véhintaan 30 cm:n (12 tuuman) padhan kaikista 9661L:n
osista, my&s valmistajan maarittelemista kaapeleista.
Siirrettavat radiotaajuutta kayttavat viestintavalineet voivat
vaikuttaa sahkokayttoisiin ladkintalaitteisiin

e Muiden kuin méériteltyjen tarvikkeiden kéytto voi lisata
hairisita tai heikentéa leikkurin hairiénsietoa.

e Ala upota leikkuria yli metrin (3,3 jalkaa) syvain veteen. Ala
upota leikkuria yli 30 minuutiksi.

o Ala pura leikkuria sen kayttsian aikana, silla se voi vaikuttaa
leikkurin vesitiiviiseen rakenteeseen.

TARKEA HUOMAUTUS Toimi seuraavasti ympiristén
saastumlseen liittyvien, mahdolllsestl Ile 4n tai keskivaikeaan
vammaan johtavien riskien valttami




e Taman laakintalaitteen kayton ei tiedeta
kumpaankaan laitteeseen vaikuttavia hairidita
suunnitelluissa kayttdympéristdissa.

e Mikali potilaan ymparistoon laikkyy nesteita, jotka voivat
paasta kosketukseen laakintalaitteen kanssa, puhdista
laakintalaite valittdmasti tahan oppaaseen sisaltyvien
hoito- ja puhdistusohjeiden mukaisesti.

e Havita kaikki komponentit sdannésten mukaisesti, kun
tuotteen kayttsika on kulunut loppuun.

e Havita akut paikallisten, kansallisten ja/tai hallituksen
vaatimusten mukaisesti.

o Al muuntele laitteen sis3isia osia. Laitteessa ei ole kayttajan
huollettavissa olevia osia.

Térked huomautus- Toimi seuraavastl ihoviiltoihin I||ttyv|en
mahdollisesti lievain tai keskivaik joh
riskien valttamiseksi:

o Ala kayta leikkuria, jos sen terakokoonpano on viallinen
tai rikkoutunut.

o Ala leikkaa vetamalla, silla tama tekniikka voi vaurioittaa
potilaan ihoa.

o Ala kayta erikoisterdosaa 9690 herkilld alueilla, esimerkkina
kivespussi ja kainalot.

Kayttajan vastuu
Tuotetta saavat kaytt4a vain terveydenhuollon ammattilaiset.

Takuut/3M:n vastuu
Rajoitettu takuu

Tama takuu annetaan muiden suorien tai epasuorien takuiden
asemesta alla olevien ehtojen mukaisesti: Talla 3M™ kirurgisella
ihokarvanleikkurilla on takuu, joka kattaa materiaali- ja
valmistusviat 2 vuoden ajan ostopéivayksesta. Jos tdman kirurgisen
ihokarvanleikkurin todetaan olevan viallinen takuuajan puitteissa,
3M vaihtaa leikkurin veloituksetta uuteen vastaavaan tuotteeseen.
Laitteessa ei ole huollettavia osia eiké korjaukseen ole saatavilla
varaosia. Ota Yhdysvalloissa yhteyttd 3M:n paikalliseen edustajaan
tai soita 3M Terveydenhoitotuotteiden helpline-numeroon:
1-800-228-3957. Palvelulinjan henkilékunta palvelee maanantaista
perjantaihin kello 7.00-18.00 Yhdysvaltojen keskimantereen aikaa.
Aukioloaikojen jalkeen automaattinen puhelinvastausjarjestelma
ottaa tuotevalitukset vastaan. Yhdysvaltojen ulkopuolella toimivien
asiakkaiden on pyydettéva paikalliselta 3M:n myyntiedustajalta
tarvittavat lahetysetiketit ja pakkausluettelo. Liita palautettuun
tuotteeseen vian kuvaus.

Takuu ei kata vaurioita, jotka aiheutuvat laitteen vaarasta
kaytostd, huolimattomuudesta, onnettomuudesta, vaarinkaytosta
tai muiden kuin 3M:n suorittamista korjaus- tai muutostdista,
muiden kuin 3M:n valmistamien lisélaitteiden liittami: a
laitteeseen tai leikkurin kayttdmisestd muulla kuin naissé ohjeissa
ilmoitetulla virralla tai jannitteelld. Takuuajan jalkeiset osien
vaihdot laskutetaan asiakkaalta hinnaston mukaisesti. Hinnasto
toimitetaan pyydettéessa.

3M EI VASTAA SUORISTA TAI EPASUORISTA MENETYKSISTA
TAI VAHINGOISTA, JOTKA AIHEUTUVAT TAMAN

TUOTTEEN KAYTOSTA, VAARASTA KAYTOSTA TAI
KAYTTAMATTOMYYDESTA RIIPPUMATTA VAITETYN
VASTUUVELVOLLISUUDEN JURIDISESTA SYNTYTAVASTA.
TAMA RAJOITUS El KOSKE HENKILOVAHINKOJA. Kaikki
konkludenttiset takuut rajoittuvat kestoltaan 2 vuoteen
alkuperaisesta ostopaivayksesta lukien.
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Tama takuu ei koske Australiaa eikd Uutta-Seelantia. Asiakkaat
voivat luottaa lakisaateisiin oikeuksiinsa.

Kayttoohjeet

en terien (9660 tai 9690) kiinnittaminen
leikkurin runkoon:

e Varmista, etta ON/OFF (PAALLE / POIS PAALTA) -kytkin on
OFF (POIS PAALTA) -asennossa.

e Pida leikkurin runkoa 45°:n (asteen) kulmassa avatun
terdosapakkauksen ylapuolella. Paina leikkurin runko teraan,
jolloin se kiinnittyy. Kuuluva napsahdus osoittaa, ett4 terdosa
on tiukasti kiinni.

B. C. Leikkurin kaytto:

e Potilaan ihon on oltava puhdas. Kaynnista leikkuri
liv'uttamalla ON/OFF (PAALLE / POIS PAALTA) -painike
ON (PAALLE) -asentoon. Kayta kum kin terdosan
yhteydessé lyhyita hellavaraisia tyéntdja karvojen
poistamiseksi tehokkaasti.

o urgisen ihokarvanleikkurin terdosa (9660):

Kirurgisen ihokarvanleikkurin terédosaa on pidettava
suorassa tai pienessé kulmassa potilaan ihoon nahden (B).
Parhaat tulokset saadaan aikaan leikkaamalla ihokarvojen
kasvusuuntaa vastaan. Kiristd ihoa leikatessasi karvoja
aroista kohdista. Kirurgisen ihokarvanleikkurin terdosa voi
kaantyd ollessaan 3M™ kaantyvapéisessé kirurgisessa
ihokarvanleikkurissa 9661L.

e Erikoisterdosa (9690):

Paata ja runsasta ihokarvoitusta varten tarkoitettua
erikoisterdosaa on pidettiva suorassa potilaan ihoa
vasten (C). Erikoisterdosa El voi kaantyé ollessaan 3M™
kaantyvapaisessa kirurgisessa ihokarvanleikkurissa
9661L. ALA KAYTA erikoisterdosaa 9690 herkilld alueilla,
esimerkkina kivespussi ja kainalot.

D. Kertakdyttdisten terdosien (9660 tai 9690) irrottaminen:

e Varmista, etti ON/OFF (PAALLE / POIS PAALTA) -kytkin

on OFF (POIS PAALTA) -asennossa.

o Aseta leikkuri asianmukaisen jatesailion ylapuolelle siten,

etta terdosa on alaspain.

e Tydnna terdosa peukalolla irti leikkurin rungosta, jotta se

putoaa asianmukaiseen jates&ilioon.
E. F. Leikkurin rungon huolto ja puhdistus:

e Leikkurin rungon kotelo on valmistettu kestavasta muovista,
ja se on vesitiivis. Leikkuri voidaan huuhdella juoksevassa
vedessa tai upottaa veteen enintadan 30 minuutiksi
irtokarvojen ja roskien irrottamiseksi (E) (F).

Desinfioi leikkuri pyyhkimalla se esikostetulla
desinfiointiliinalla tai desinfiointiliuoksella
kostutetulla kankaalla.
e Anna kuivua téysin, ennen kuin laitat leikkurin takaisin
johdolliseen lataustelineeseen tai kdytat sita uudelleen.
o Al3 steriloi leikkurin runkoa, terdosaa tai
johdollista lataustelinetta.

Yhteensopiviin desinfiointiaineisiin kuuluvat: 70-prosenttinen
isopropyylialkoholi, suhteessa 1:10 laimennettu valkaisuliuos,
pienelibita tuhoava kvaterndarinen ammoniumpesuaine ja
3-prosenttinen vetyperoksidi (noudata pakkausmerkintéjen
laimennusohjeita).

Mitkaan leikkurin osat eivét tarvitse huoltoa kayton aikana.
Karvanleikkurin 9661L | inen:

. Liita ]ohdolllsen lataustelineen sahko;ohto sopivaan
pistorasiaan ja varmista, ettd johto ei jaa puristuksiin eiké ole
mutkalla tai vahingoittunut.

N

Puhdista leikkurin runko ennen johdolliseen laturiin
kytkemista, varmistaen samalla, etta leikkuri ja laturin navat
ovat puhtaat ja kuivat ennen lataamisen aloittamista ja ettei
niissé ole karvoja tai muita epapuhtauksia.

Aloita lataus liu'uttamalla leikkuri virtakytkin

OFF (POIS PAALTA) -asentoon ja aseta leikkuri

johdolliseen lataustelineeseen.

e Vilkkuva KELTAINEN merkkivalo osoittaa leikkurin
latautuvan. Yhtajaksoisesti VIHREANA palava merkkivalo
osoittaa tdyteen latautumista.

e Latausaika on noin 4 tuntia taysin tyhjalla akulla.

4. Kayton aikana leikkurin merkkivalo on VIHREA. Lataa
leikkuri, kun VIHREA merkkivalo alkaa vilkkua KELTAISENA.
Kun VIHREA valo alkaa vilkkua KELTAISENA, leikkausaikaa
on jaljelld noin 10 minuuttia.

Huom.: Jollei KELTAINEN merkkivalo VILKU latauksen aikana,

toimi seuraavasti:

e Tarkista, etté johdollisessa lataustelineessa ei ole karvoja
eika roskia.

e Heiluta leikkurin runkoa, kunnes leikkurin napoihin
muodostuu kunnollinen kosketus.

e Pyyhi sahkokoskettimet alkoholilla ja anna niiden
kuivua, ennen kuin asetat leikkurin rungon takaisin
johdolliseen lataustelineeseen.

e Varmista, etté johdollisen lataustelineen
VERKKOJOHDON pistoke on kunnolla pistorasiassa.

Johdollisen lataustelineen asennus:

Johdollinen latausteline on varustettu kumijaloilla, joilla se seisoo
poydan tai tyGtason kaltaisella tasaisella pinnalla. Vaihtoehtoisesti
se voidaan pinta-asentaa seinélle kahdella 3,5 mm:n ruuvilla (#6),
joiden vilinen pystyetaisyys on 40 mm (1,58 tuumaa).

w

Siilytys/kayttoika/havittaminen
Siilytys- ja lampétilarajoitukset
Sailytys- ja kuljetuslampétilat:

35°C o o
955F 20 — +35°C (-4 — +95 °F)
. 10-100 % suhteellinen kosteus
-iQFC 50-106 kPa (7,25-15,37 psi)

Kayttoolosuhteet:

0-35°C (32-95 °F)

10-100 % suhteellinen kosteus
76-106 kPa (11,02-15,37 psi)
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Akkujen poistaminen:
Leikkurin rungossa on kierratettavé litiumioniakku (Li-ioni), jota
ei ole tarkoitus vaihtaa. Kun ladattava leikkuri on tullut odotetun
kayttdikansa paahan (~500 tuntia), akku on poistettava leikkurista
ja kierratettava tai havitettava paikallisten, kansallisten ja/tai
viranomaisten vaatimusten mukaisesti. Litiumioniakkuja ei saa
havittaa talousjatteen mukana. Yhdysvalloissa saat lisatietoja
soittamalla numeroon 1-800-822-8837.
Alla on annettu ohjeet akun poistamiseen, kun akut on tarkoitus
havittaa. Havita leikkuri, kun akku on poistettu.
1. Varmista, etta ON/OFF (PAALLE / POIS PAALTA) -kytkin

on OFF (POIS PAALTA) -asennossa.
. Poista leikkurin kertakéyttéinen terdosa
. Kuivaa leikkuri ja kadet huolellisesti

4. Irrota ruuvit leikkurin rungon selképuolelta pienelld
ristipaaruuvitaltalla

. Erota leikkurin yla- ja alakotelo toisistaan
. Irrota akku katkaisemalla akkujohdin
7. Kierrata tai havita akku asianmukaisesti

w N
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Pakkaus
1. Kertakayttoinen terdosa
(9660 tai 9690)
KAYTETTY OSA

2. ON/OFF (PAALLE / POIS
PAALTA) -kytkin

3. Leikkurin runko (9661L)
. Merkkivalo
5. Johdollinen latausteline

IN

3M™ Kaantyvapdisen kirurgisen ihokarvanleikkurin 9661L osat

9660 Kirurgisen ihokarvanleikkurin terdosa
9690 Erikoisterdosa
aa apainen kirurginen ihokarvanleikkuri

sen kirurgisen ihokarvanleikkurin

9661L tarvikkeet

9662L Johdollinen latausteline 120 V, 60 Hz (pistoketyyppi A)
9663L Johdollinen latausteline 240 V, 50 Hz (pistoketyyppi I)
9665L Johdollinen latausteline 230 V, 50-60 Hz (pistoketyyppi G)
9668L Johdollinen latausteline 230 V, 50-60 Hz (pistoketyyppi C)
3M™ Kaantyvapaisen kirurgisen ihokarvanleikkurin 9661L osat
ja tarvikkeet

9667L Aloituspakkaus, sisaltda 9661L:n ja 9662L:n

9667L-A Aloituspakkaus, siséltaa 9661L:n ja 9663L:n

9667L-E Aloituspakkaus, siséltaa 9661L:n ja 9668L:n




Moottorijannite:

Latausvirta:
Kayttovirta:
Latausaika:

Akun kayttbaika:
Leikkurin paino:
Leikkurin mitat:

5,0 V tasavirta, 1200 mA

3,6 V tasavirta Virta ilman kuormitusta:
1000 mA maks.

Virta moottorin seistessa:
3,5 ampeeria maks.

500-1300 milliampeeria
700 mA

4 tuntia ensimmaisella kayttokerralla,
4 tuntia sen jalkeen

160 minuuttia min.

144 g (5 0z.)

16,1 cm (6,34 tuumaa) Korkeus —
9660-teralla

17,5 cm (6,89 tuumaa) Korkeus —
9690-teralla

4,1cm (1,6 tuumaa) Leveys —
9660-teralla

5,1cm (2,0 tuumaa) Leveys —
9690-teralla

4,1cm (1,6 tuumaa) Leveys —
9661L-runko

14,2 cm (5,6 tuumaa) Korkeus —
9661L-runko

12,7 cm (5,0 tuumaa) Ympérysmitta —
9661L-runko

Sateilytesti

Taulukko 1 Ohjeet ja valmistajan vakuutus

Ohjeet ja valmistajan vakuutus Taulukot — Sdhkémagneettinen séteily
9661L-malli on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sdhkbmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai 9661L-mallin kayttdjan on

varmistettava, etta laitetta kdytetaan tallaisessa ymparistossa.

Laite on testattu seuraavien standardien mukaisesti: ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14,

IEC 60601-1:2005 + Al: 2012 Sahkokayttoiset laakintalaitteet —
Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle.
CE-merkinnalla varustettu laite (osat ja varusteet mukaan luettuina)
tayttaa laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY
vaatimukset, sellaisena kuin ne ovat muutettuna direktiivilla
2007/47/EY.

Taulukko 2 Ohjeet ja valmistajan vakuutus

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — Sahkémagneettinen hairionsieto

9661L-malli on tarkoitettu kédytettavaksi alla mé

loppukaytt:

aisessa ymparistdssa.

ritetyssé sdhkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai 9661L-mallin
on varmistettava, etté laitetta kaytetaan tall

Hairiénsietotesti

IEC 60601

Sihkémagneettista ympéristéa
koskeva ohjeistus

Kipindpurkaus
(electrostatic discharge, ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kosketuspurkaus
+15 kV ilmapurkaus

+8 kV kosketuspurkaus
+15 kV ilmapurkaus

Lattioiden pitaa olla puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos lattiat on p&éllystetty
synteettiselld materiaalilla, ilman suhteellisen
kosteuden on oltava vahintaan 30 %.

Nopea sahkainen transientti/
purske IEC 61000-4-4

+2 kV syéttdjohdoille
+1kV tulo-/l4htsjohdoille

+2 kV syéttdjohdoille
+1kV tulo-/l13htsjohdoille

Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympiéristdn virtaa.

Yliaalto
IEC 61000-4-5

+1kV differentiaalitila
+2 kV perustila

+1kV differentiaalitila
+2 kV perustila

Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympériston virtaa.

Virtakuopat, lyhyet
keskeytykset ja
jannitemuutokset
sy6ttdjohdoissa

IEC 61000-4-11

>95 %:n lasku / 0,5 jaksoa

60 %:n lasku / 5 jaksoa

30 %:n lasku /7 25 jaksoa

> 95 %:n lasku / 5 sekuntia
0 %:n lasku / 1jakso

0 %:n lasku 0,5 jaksoa
kulmassa 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°

ja 315°

> 95 %:n lasku / 0,5 jaksoa
60 %:n lasku / 5 jaksoa

30 %:n lasku / 25 jaksoa
>95 %:n lasku / 5 sekuntia
0 %:n lasku / 1jakso

0 %:n lasku 0,5 jaksoa
kulmassa 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° ja 315°

Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympéristdn virtaa.

Jos 9661L-mallin on toimittava jatkuvassa
kaytdssa myos hyvin pitkien sahkokatkojen
aikana, suosittelemme, ettd 9661L-malli saa
virran keskeytymattémasta virtalahteesta
tai akusta.

Verkkotaajuuden (50/60 Hz)
magneettikentta

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Verkkotaajuuksien magneettikenttien
tulisi olla tyypilliselle sijainnille sopivalla
tasolla tyypillisessa kaupallisessa

tai sairaalaymparistossa.

HUOM.: U; on vaihtovirran verkkojénnite ennen testaustasoa.

Vaatimustenmukaisuus

Radiotaajuuspaistot

radiotaajuusenergiaa vain sisaisiin
4in ollen sen radiotaajuuspaéstst ovat hyvin alhaisia,
eivatkd ne todennakdisesti hairitse lahella olevia sahkdlaitteita

IEC 61000-3-2

CISPR 11 Ryhma 1
Radiotaajuuspaastot

CISPR 1 Luokka B
Harmoniset paastot Luokka A

9661L-mallia soveltuu kaytettavaksi kaikissa tiloissa, myds
kotiympaéristossa ja tiloissa, jotka on liitetty suoraan matalajannitteista
verkkovirtaa kotitalouksille tuottavaan sahkéverkostoon.

IEC 61000-3-3

Jannitekuopat / lyhyet katkokset,

Vastaa vaatimuksia
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Taulukko 4 Ohjeet ja valmistajan vakuutus

Taulukko 6 Ohjeet ja valmistajan vakuutus

Suositellut erotusetiisyydet 9661L-mallille seka kannettaville ja mobiileille radiotaajuuskayttdisille tiedonsiirtolaitteille

Ohjeet ja valmistajan vakuutus- Sahkémagneettinen hairionpaasto

9661L—ma|ll on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistssa. Asiakkaan tai 9661L-mallin kayttajan on

varm tettava, ettd laitetta kdytetdan téllaisessa ympéristdssa.
IEC 60601 | Vaatimustenmukaisuustaso Sihkémagneettista ymparistéa koskeva ohjeistus
-testaustaso
Radiotaajuista séteilya kayttavia kannettavia ja siirrettavia
viestintalaitteita ei saa sijoittaa I1ahemmaksi mitdan 9661L-mallin
osaa, mukaan lukien sen johdot, kuin suositeltu erotusetéisyys, joka
lasketaan lahettimen taajuutta soveltavasta kaavasta.
Johdattu 3 Vrms 3 Vrms Su_osneltu erotusetdisyys
radiotaajuus 150 kiHz — D=117VP
B B1000-4-6 80 MHz* ;%%E:E(T}(QHZ D =1,17 VP (80 MHz - 800 MHz)
10 V/m ? D =2,33 VP (800 MHz - 2,7 GHz)
Séteilty radiotaajuus 800\/1\231 _ |1GHz-2,7GHz; jossa P on lahettimen valmistajan antama maksimilahtéteho
IEC 61000-4-3 27 GHy (1000 Hz 80 % moduloitu  |watteina (W) ja d suositeltu erotusetéisyys metreina (m).
’ testisignaali) Kiinteiden radiotaajuuslihettimien kenttien
ympéristétutkimuksessa® méaariteltyjen kenttavoimakkuuksien
tulee olla vaatimustenmukaisuustason alapuolella jokaisella
taajuusalueella.” Seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden (((.)))
laheisyydessé saattaa esiintyé hairicita: |

9661L-malli on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa ymparistodn sateilevia
radiotaajuushairidita valvotaan. 9661L-mallin ostaja tai kayttaja voi estaa sdhkémagneettiset hairiét pitdmalla vahimmaisetaisyyden
kannettavien ja siirrettévien radiotaajuudella toimivien tietoliikennelaitteiden (Iahettimet) ja 9661L-mallin vélill4 alla esitetyn ja
tietoliikennelaitteiden enimmaislahttehon mukaisesti.

Léhettimien taajuuksien mukainen erotusetiisyys (m)
Lahettimen maksimilahtéteho ** 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
d=117VP d=117VP d=2,33VP
(V1=3) (E1=10) (E1=10)

0,01 0,12 0,04 0,07

0,1 0,37 o1 0,22

1 1,17 0,35 0,70

10 3,70 1 2,21

100 11,70 3,50 7,00

HUOMAUTUS 1: Arvoissa 80 MHz ja 800 MHz péatee suuremman taajuusalueen erotusetaisyys.
HUOMAUTUS 2: Niita ohjeita ei valttamatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisen kentén etenemiseen vaikuttavat
den ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

rakenteiden, es

* Kiinteiden lahettimien, kuten radion (GSM/langaton), puhelinten ja kannettavien maaradioiden tukiasemien, radioamatédrien
radioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten tukiasemien kenttdvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti.
Kiinteiden radiotaajuusléhettimien aiheuttaman sateilyn méaéarittamiseksi suositellaan séhkémagneettisen alueen mittausta. Jos
mitattu kentén voimakkuus siina tilassa, jossa 9661L-mallia aiotaan kayttaa, ylittaa edelld mainitun hyvaksyttavan radiotaajuutta
koskevan vaatimustenmukaisuustason, 9661L-mallia tulisi tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan epéanormaalia
kayttaytymista, tarvitaan mahdollisesti lisdtoimenpiteita, kuten 9661L-mallin suuntaaminen uudelleen tai sen sijoittaminen
toiseen paikkaan.

b Kentan voimakkuuden pit44 olla taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz alle 3 V/m.

< 6 V:n RMS-arvoa kéytettiin ISM- ja radioamatéérikaistoilla, (katso viite 2 seuraavalla sivulla).

Jos ldhettimen maksimildhtdtehoa ei I18ydy yll4 olevasta taulukosta, suositeltu erotusetéisyys d metreina (m) voidaan arvioida

lahettimen taajuutta soveltavan kaavan avulla, jossa P on ldhettimen maksimilahtdteho watteina (W) lahettimen valmistajan antamien

tietojen mukaan.

** Katso viite 2 (jaljempana): 6 V:n RMS-arvoa kéytettiin ISM- ja radioamat&drikaistoilla.

HUOMAUTUS 1: Arvoissa 80 MHz ja 800 MHz péatee suuremman taajuusalueen erotusetaisyys.

HUOMAUTUS 2: ISM-kaistat (teollisuuden, tieteen ja ladketieteen) viilla 150 kHz — 80 MHz ovat 6 765 MHz — 6 795 MHz;
13 553 MHz - 13 567 MHz; 26 957 MHz - 27 283 MHz ja 40,66 MHz — 40,70 MHz

HUOMAUTUS 3: Suositellun etéisyyden laskemiseen kédytetaan lisakertoimena 10/3 ISM-taajuuskaistan 150 kHz — 80 MHz l4hettimille
ja taajuusalueella 80 MHz - 2,5 GHz, mika vahent44 kannettavan/matkaviestinlaitteen aiheuttaman hairién
todennakaisyytta, jos téllainen laite tuodaan vahingossa potilasalueelle.

HUOMAUTUS 4: Niité ohjeita ei valttamatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneettisen kentan etenemiseen vaikuttavat

rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.
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vaaratil 3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle vir iselle (EU) tai

limoita laitteen yhteyd
paikalliselle saantelywranomauselle

Symbolien selitykset:

Symbolin otsikko Sym Symbolin kuvaus
"OFF” (virta) limaisee verkkovirran katkaisua, ainakin paakytkimissa, tai niiden asentoja, jotka liittyvat
turvallisuuteen. Léhde: IEC 60417, 5008
"ON” (virta) limaisee verkkovirran kytkentaa, ainakin paékytkimissé, tai niiden asentoja, jotka liittyvat
turvallisuuteen. Léhde: IEC 60417, 5007

llmanpainerajoitus limaisee laakinnallisen laitteen turvallisen altistuksen ilmanpainealueen. ISO 15223, 5.3.9

Valtuutettu edustaja

Euroopan yhteisdssa limaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteiséssa. 1ISO 15223, 5.1.2

limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka perusteella lagkinnallinen laite voidaan tunnistaa.

>18 Hla—-0

Tuotenumero 180 15223, 5.1.6
limaisee, etta kaytta]an taytyy katsoa kayttéohjeista tarkeitd huomautuksia, kuten varoituksia ja
Huomio varotoimia, joita ei erindisten syiden vuoksi voida esittaa itse lagkinnallisessa laitteessa.
Lahde: 1ISO 15223, 5.4.4
CE-merkinta c E limaisee EU:n laakinnallisista laitteista annetun asetuksen tai direktiivin noudattamisen.

limaisee laitteen tayttavan standardin IEC 61140 mukaisen luokan Il turvallisuusvaatimukset.

Luokan Il laite Lahde: IEC/TR 60878

limaisee, etté kayttajan on tutustuttava kayttéohjeisiin. Lahde: 1ISO 15223, 5.4.3

{1

Tutustu kéyttéohjeisiin
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Sym otsikko

Valmistuspaiva

Symbolin kuvaus

limaisee laakinnallisen laitteen valmistuspaivan. ISO 15223, 5.1.3

Tasavirta

limaisee tehokilvess3, ett4 laite pelkastaan tasavirtaan; kaytetaan kyseisten liitantsjen
tunnistamiseen. Lahde: IEC 60417-5031

Ei saa kayttaa uudelleen

limaisee, etta laakinnallinen laite on kertakayttdinen tai tarkoitettu kaytettavaksi yhdella
potilaalla yhdessa toimenpiteessa. Lahde: 1ISO 15223, 5.4.2

Noudata kayttéohjeita

limaisee, ettd kdyttoohjeita on noudatettava. Lahde: IEC 60601-1 - Taulukko D.2, Symboli 10

Vihrea piste

limaisee, etté tuotteesta on maksettu EY-direktiiviin N:o 94/62/EY ja vastaavaan kansalliseen
saadokseen perustuvan valtakunnallisen pakkaustenkeréysjéarjestelman maksu. Packaging
Recovery Organization Europe (PRO Europe).

Maahantuoja

limaisee lagkinnallista laitetta EU:hun tuovan yhteisén

IP-koodi

IPX4

limaisee, etta ulkoisen virtalahteen kotelo on suojattu kaikista suunnista tulevilta vesiroiskeilta.

Lahde: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

IP-koodi

IPX7

limaisee, etta tuote on suojattu lyhytaikaisen veteen upottamisen vaikutuksilta. Lahde:
IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

TasonV
tehokkuusstandardi

limaisee, ettd tuote tayttaa tason V ulkoisia virtalahteita koskevan tehokkuusstandardin

Tason VI
tehokkuusstandardi

limaisee, etté tuote tayttaa tason VI ulkoisia virtaléhteitad koskevan tehokkuusstandardin

Litium- tai litiumioniakku

limaisee, etts tuote on kierratettéva paikallisten, kansallisten ja/tai viranomaisten vaatimusten
mukaisesti. Lahde: ISO 14021

Litiumioniakun
havittaminen

limaisee, ettei litiumioniakkuja ei saa havittaa talousjatteen mukana.

Valmistaja

limaisee EU-direktiiveissa 90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY tarkoitetun lagkinnallisen
laitteen valmistajan. ISO 15223, 5.1.1

Laakinnéllinen laite

limaisee, etta tuote on laakinnallinen laite.

B-tyypin potilaslii

limaisee standardin IEC 60601-1 tayttavéan, tyypin B potilasliitdnnan.
Lahde: IEC 60601-1Table D.1, Symbol 19

Kaytettava sisatiloissa

>[5 | =15¢

limaisee, ettd lagkinnallista laitetta on kaytettava sisatiloissa
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Maquina de Tricotomia 9661L com Cabeca Rotativa da 3M™

Descri¢édo do produto

A Méquina de Tricotomia 9661L com Cabega Rotativa da 3M™

é um dispositivo sem fios, recarregével, alimentado por bateria,
constituido pelo corpo da maquina, pela base de carregamento
com cabo (REF9662L)* e por um conjunto de laminas de utilizagédo
Unica (REF9660 e REF9690). *9663L, 9665L e 9668L: bases de
carregamento adicionais com cabos.

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado
com o dispositivo 8 3M, bem como & autoridade local competente.

Indicagdes de Utilizagao

A Méquina de Tricotomia 9661L com Cabega Rotativa da 3M™

foi concebida para a remog&o, por um profissional de cuidados de
satde, de cabelos e pelos corporais himidos ou secos de qualquer
paciente em preparagéo de qualquer procedimento cirargico que
exija a remogéo de pilosidades. Destina-se a ser utilizada num
hospital, clinica, centro cirurgico ambulatério ou outras instalagdes
médicas. N&o se destina a utilizagdo doméstica. Nao foi testado
para uso em ambientes de servigos médicos de emergéncia (EMS)
méveis. A Méaquina de Tricotomia foi concebida e testada para

uso exclusivo com a série de bases de carregamento com cabo
(9662L, 9663L, 9665L e 9668L) e os conjuntos de laminas

9660 e 9690.

Adverténcias
ADVERTENCIA: Indica uma situagdo perigosa que, se ndo for
evitada, pode resultar em morte ou ferimentos graves.

Adverténcia - Para reduzir os riscos associados a incéndios e
explosdes, os quais, caso ndo sejam evitados, podem provocar a
morte ou lesdes graves e/ou danos materiais:

e Nao utilize a maquina de tricotomia no mesmo espago de
produtos aerosséis (pulverizadores), mistura anestésica
inflaméavel com ar, 6xido nitroso ou equipamento de
administragéo de oxigénio, para além dos administrados via
cénula nasal ou mascara.

e N3o utilizar a maquina de tricotomia num paciente cuja
roupa esteja saturada com solugdes inflamaveis, tais como,
por exemplo, gasolina, 6leo combustivel, solventes, etc.

e Evite utilizar préximo de dlcool ou solugées de limpeza
semelhantes inflamaveis. Caso seja utilizado élcool para
limpar a maquina de tricotomia, certifique-se de que esta
e a drea circundante estdo bem ventiladas antes de ligar
a base de carregamento com cabo ou de ativar a méaquina
de tricotomia.

e E PROIBIDA toda e qualquer alteragio desta unidade por
terceiros que néo pertengam a 3M, a colocagéo de qualquer
acessorio ndo fabricado pela 3M ou ainda o uso da méaquina
de tricotomia com uma corrente ou tenséo que néo a
especificada neste folheto de instrugdes.

Adverténcia - Para reduzir os riscos associados a tensées
perigosas que, caso ndo sejam evitados, podem provocar a
morte ou lesbes graves:

e O DISPOSITIVO DE ISOLAMENTO DA REDE para este
produto é a tomada elétrica.

e Nio tente ligar ou desligar o cabo da base de carregamento
da tomada elétrica com as méaos molhadas.
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e Desligue o cabo da base de carregamento antes de
proceder a limpeza.

e Nao coloque nem guarde a base de carregamento com
cabo onde possa cair ou ser puxada para uma banheira
ou afundar.

e Nunca utilize a base de carregamento com cabo se o cabo
ou a ficha estiverem danificados, se ndo estiver a funcionar
corretamente, se tiver caido ao chéo ou se tiver sido
danificada ou submersa em &gua.

e Quando eliminar a bateria, ndo tente destrui-la com fogo
nem a perfure, sob risco de exploséo ou libertagdo de
materiais toxicos.

e Risco de incéndio e queimaduras. Nao abra, esmague,
aquega a temperaturas superiores a (60 °C) ou incinere.

e Nao estabelega qualquer tipo de ligagdo entre os contactos
da bateria e um metal ou pega condutora, sob risco de
desencadear um curto-circuito e provocar queimaduras.

e N3io tente substituir a bateria. Isto pode provocar incéndio
ou choque elétrico.

e Naio carregue a bateria préximo da dgua.

Adverténcia - Para reduzir os riscos iados a contaminagd
cruzadas que, se ndo forem evitados podem provocar a morte ou
lesdes graves:

e Nao reutilize o conjunto de laminas. Para uso Gnico num
s6 paciente.

e Proceda sempre a limpeza e desinfegéo do corpo da
maquina de tricotomia entre cada paciente.

Precaugdes
PRECAUCAO: Indica uma situagéo perigosa que, se néo for
evitada, pode resultar em ferimentos ligeiros ou moderados.
Precauciéo - Para reduzir os riscos associados a incéndios e
tensdes perigosas que, ndo sendo evitados, podem provocar
lesdes ligeiras ou moderadas e/ou danos materiais:
e A méquina de tricotomia contém uma bateria de ides de litio
e N3o esterilize o corpo da maquina de tricotomia, a base de
carregamento com cabo ou o conjunto de laminas.
e Utilize apenas acessérios recomendados pelo fabricante.
e Armazene sempre a maquina de tricotomia e a base de
carregamento com cabo num local isento de humidade.
e Nao carregue dentro de um armério fechado.
e Nao carregue a maquina de tricotomia em
ambientes exteriores.
e Mantenha a base de carregamento com cabo afastada de
superficies aquecidas.
e Para saber qual a tensdo de saida correta, consulte a
placa de caracteristicas na ficha de parede da base de
carregamento com cabo. A placa de caracteristicas deve
ser vista a uma distancia de 18 polegadas (0,46 metros) ou a
uma distancia inferior.
e Este dispositivo pode provocar interferéncias
eletromagnéticas (IEM). Se esta situagdo ocorrer, afaste
o produto do dispositivo afetado a uma distancia de, pelo
menos, 30 cm (12 polegadas) de qualquer pega do 9661L,
incluindo os cabos especificados pelo fabricante.



e Os equipamentos de comunicagéo por RF méveis podem
afetar o equipamento elétrico médico

e A utilizagéo de acessoérios que ndo os especificados pode
resultar no aumento das emissGes ou na redugéo da
imunidade da maquina de tricotomia.

e Nao mergulhe a maquina de tricotomia na dgua a uma
profundidade superior a 1 metro (3,3 pés). Nao mergulhe
durante mais de 30 minutos.

e Nio desmonte a maquina de tricotomia durante o respetivo
tempo de vida util, uma vez que isso podera afetar
a impermeabilidade.

Precaugéo - Para reduzir os riscos associados a contaminagéo
ambiental que, se ndo forem evitados podem provocar lesdes
menores ou moderadas:

e Naio se conhecem interferéncias reciprocas provocadas
pela utilizagdo deste equipamento médico em
ambientes adequados.

e Em caso de derramamento de liquidos no ambiente
do paciente que possam entrar em contacto com o
equipamento médico, limpe imediatamente o equipamento
médico de acordo com as instru¢des de tratamento e
limpeza incluidas neste manual.

e No fim da vida atil do produto, elimine todos os
componentes em conformidade com as normas
governamentais em vigor.

e Elimine a bateria da maquina de tricotomia de acordo com
as normas locais, estatais e/ou governamentais.

e N3&o manuseie os componentes internos do dispositivo.
No interior do dispositivo nédo existem pegas - passiveis de
serem reparadas pelo utilizador

Precaucéo - Para reduzir os riscos associados a cortes ou
laceragdes da pele, os quais, se ndo forem evitados, podem
provocar lesdes ligeiras ou moderadas:

e N3o utilize a maquina de tricotomia com um conjunto de
laminas danificado ou partido.

e Naio proceda ao corte de forma inclinada, pois esta técnica
pode provocar lesdes na pele do paciente’

e Nio utilize o Conjunto de Laminas Especiais 9690 em éreas
sensiveis como o escroto e as axilas.

Responsabilidade do utilizador
Este equipamento deve ser usado exclusivamente por profissionais
de satde.

Garantias/Responsabilidade da 3M
Garantia limitada

Esta garantia sobrepde-se a qualquer outra garantia expressa

ou implicita, exceto no que é indicado a seguir: Esta Maquina

de Tricotomia da 3M™ possui garantia contra qualquer tipo de
defeito material ou de fabrico durante o periodo de 2 anos ap6s
a data de compra. Caso se verifique que a maquina de tricotomia
possua um defeito ainda dentro do periodo da garantia, o mesmo
sera substituido pela 3M sem qualquer custo adicional. Ndo tem
quaisquer pegas aproveitaveis ou repardveis para conserto.

Nos E.U.A., deve contactar o representante de vendas local da
3M ou o servigo de atendimento telefénico da 3M Health Care
através do nimero: 1-800-228-3957. Os funcionérios desta linha
de apoio estdo disponiveis de segunda a sexta-feira, das

7 da manha até as 6 da tarde. Depois das horas de expediente,
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um sistema automatico de voz ird registar a informagdo
relacionada com a queixa apresentada. Fora dos E.U.A., deve
contactar o representante de vendas local da 3M para obter os
rétulos de envio e as listagens necessérios. Inclua uma descrigéo
do defeito com a unidade devolvida.

A presente garantia ndo cobre danos causados por utilizagéo
indevida, negligéncia, acidente, abuso ou alteragdo, modificagdo
das unidades por terceiros que ndo a 3M ou a colocagéo de
qualquer acessério ndo fabricado pela 3M, ou utilizagéo da
maquina de tricotomia com corrente ou tenséo diferentes das
especificadas neste folheto de instrugdes. As substituicdes apds
o periodo de garantia serdo efetuadas e cobradas ao cliente com
base nos pregos de tabela, disponibilizados mediante solicitagdo.
EXCETO NO QUE SE REFERE A LESOES PESSOAIS, A 3M

NAO PODE SER RESPONSABILIZADA POR DANOS OU
ENCARGOS RESPEITANTES A QUALQUER PERDA OU DANO
(DIRETO, CONSEQUENCIAL OU ACIDENTAL) RESULTANTE DA
UTILIZAGAO, UTILIZACAO INDEVIDA OU INCAPACIDADE DE
UTILIZACAO DO PRODUTO. Todas as garantias implicitas estdo
limitadas & durag&o de 2 anos, a partir da data de compra original.
Esta garantia ndo é aplicavel a Austrélia e 2 Nova Zelandia. Os
clientes devem recorrer aos seus direitos estatutarios.

Instrugdes de Utilizagdo

A. Para encaixar um Conjunto de Laminas Descartéaveis
(9660 ou 9690) no corpo da Maquina de Tricotomia:

e Assegure-se de que o interruptor ON/OFF (LIGADO/
DESLIGADO) esté na posigdo de OFF (DESLIGADO).

e Segure o corpo da méaquina de tricotomia num angulo
de 45° em relagdo a embalagem aberta do conjunto de
laminas. Faga deslizar o corpo da maquina de tricotomia em
direg&o a lamina para a fixar. Um sinal sonoro indica que o
conjunto de laminas se encontra devidamente encaixado.

B, C. Para utilizar a Maquina de Tricotomia:

e A pele do paciente deve estar limpa. Para ligar a maquina de
tricotomia, coloque o interruptor LIGADO/DESLIGADO na
posi¢édo LIGADO. Para remover os cabelos com eficécia, use
movimentos curtos e suaves com cada uma das laminas.

e Conjunto de Laminas para Maquina de Tricotomia (9660):
O Conjunto de Laminas para Maquina de Tricotomia deve
ser mantido na horizontal ou num ligeiro d4ngulo em relagéo
a pele do paciente (B). Para obter melhores resultados, faga
a tricotomia no sentido contrario ao crescimento dos pélos.
Para zonas de pele sensivel, estique a pele durante o corte.
O Conjunto de Laminas para Maquina de Tricotomia pode
rodar enquanto esta colocado na Maquina de Tricotomia
9661L com Cabega Rotativa da 3M™.

. njunt Laminas E: iai H
O Conjunto de Laminas Especiais, concebido para a
remogé&o de cabelos e pélos corporais, deve ser mantido na
horizontal em relagéo a pele do paciente (C). O Conjunto de
Laminas Especiais NAO pode rodar enquanto esta colocado
na Méquina de Tricotomia 9661L com Cabega Rotativa da
3M™. NAO use o Conjunto de Laminas Especiais 9690 em
areas sensiveis como o escroto e as axilas.

D. Para remover o Conjunto de Laminas Descartaveis
(9660 ou 9690):

e Certifique-se de que o interruptor LIGADO/DESLIGADO
estd na posigdo de DESLIGADO.

e Posicione a maquina de tricotomia sobre um recipiente
indicado para eliminag&o de residuos, com as laminas
viradas para baixo.

e Utilize o seu polegar para empurrar o conjunto de laminas
para fora do corpo da méquina de tricotomia e para dentro
do recipiente adequado a eliminago de residuos.

Cuidados e limpeza do corpo da Maquina de Tricotomia:

e O invélucro do corpo da méaquina de tricotomia é fabricado
em plastico resistente e impermedvel. A maquina de
tricotomia pode ser lavada em &gua corrente ou pode ser
mergulhada em agua até 30 minutos para remover qualquer
cabelo ou residuo solto (E) (F).

e Para desinfetar a maquina de tricotomia, esta deve ser
limpa com uma toalha previamente humedecida com
desinfetante ou com um pano humedecido com uma
solugédo desinfetante.

e Deixe secar completamente antes de a colocar na base de
carregamento com cabo ou de a reutilizar.

e Nao esterilize o corpo da maquina de tricotomia, o conjunto
de laminas ou a base de carregamento com cabo.

e Os desinfetantes compativeis incluem: 70% de alcool
isopropilico, 1:10 de solugéo de lixivia, detergente germicida
de amoniaco quaternario e 3% de peréxido de hidrogénio
(leia as etiquetas do produto para a diluigdo correta).

e Nenhuma pega da méaquina de tricotomia requer
manutencgéo durante a utilizagdo.

Carregar a Maquina de Tricotomia 9661L:

1. Ligue a ficha da base de carregamento a uma tomada
elétrica apropriada, certificando-se de que o cabo néo esta
apertado, torcido ou danificado.

2. Limpe o corpo da méquina de tricotomia antes de a ligar
novamente ao carregador com cabo, certificando-se
de que os contactos da maquina de tricotomia e do
carregador se encontram limpos, secos e sem pélos ou
outros contaminantes.

3. Para iniciar o carregamento, faga deslizar o botdo de
alimentagdo da maquina de tricotomia para a posigéo
DESLIGADO e coloque a méaquina de tricotomia na base de
carregamento com cabo.

e Uma luz intermitente de cor AMBAR indica que a
maquina de tricotomia estd a carregar. A luz ird mudar
para VERDE para indicar o estado de carga completa.

e O tempo de carregamento é de aproximadamente
4 horas a partir de um estado de bateria
totalmente vazia.

4. Durante a utilizag&o, a luz indicadora da maquina de
tricotomia permanece com a cor VERDE. Carregue a
maquina de tricotomia quando a luz VERDE mudar para a
cor AMBAR intermitente. Assim que a luz VERDE mudar
para AMBAR intermitente, restam aproximadamente
10 minutos de tempo de corte.
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Nota: Durante o carregamento, se a luz indicadora AMBAR nzo
ficar intermitente, prossiga com os seguintes itens:

e Certifique-se de que a base de carregamento com cabo
esta livre de cabelos ou detritos.

e Movimente o corpo da maquina de tricotomia até que se
estabelega contacto com os terminais da mesma.

e Limpe os contactos elétricos com &lcool e deixe-os
secar antes de voltar a introduzir o corpo da maquina de
tricotomia na base de carregamento com cabo.

e Certifique-se de que a ficha de ALIMENTAGAO da base
de carregamento esta corretamente ligada.

Instalagdo da base de carregamento com cabo:

A base de carregamento com cabo possui pés de borracha para
poder ficar pousada numa superficie plana como um balcéo/
secretdria. Em alternativa, pode ser montada numa parede com
dois parafusos n.° 6 (3,5 mm), com um espago de 1,58” (40 mm)
na vertical.

Armazenamento/Prazo de validade/Eliminagédo
Limites de armazenamento e temperatura

Temperaturas de armazenamento e transporte:
-20 °C (-4 °F) a +35 °C (95 °F)

10% a 100% HR

50 a 106 kPa (7,25 - 15,37 psi)

Condigdes de funcionamento:

0°C (32 °F) a +35 °C (95 °F)

10% a 100% HR

76 a 106kPA (11,02 - 15,37 psi)

Remogéo da bateria:

O corpo da méaquina de tricotomia contém uma bateria reciclavel
de ides de litio (Li-ion) que n&o foi concebida para ser substituida.
Quando a sua maquina de tricotomia recarregéavel chegar ao

fim da sua vida Gtil (~500 horas), a bateria deve ser removida e
reciclada ou eliminada de acordo com as normas locais, estatais
e/ou governamentais. A eliminagéo das baterias de ides de litio
como lixo sélido municipal é proibida. Nos EUA, para obter mais
informagdes, ligue para o 1-800-822-8837.

O procedimento seguinte descreve a remogéo da bateria com vista
a uma eliminag&o apropriada. Elimine a maquina de tricotomia
apos a remogéo da bateria.

1. Assegure-se de que o interruptor ON/OFF (LIGADO/
DESLIGADO) esta na posi¢do de OFF (DESLIGADO).

2. Retire o conjunto de laminas descartaveis.

35°C
95 °F
-20°C
-4F

3. Seque completamente a maquina de tricotomia e as méos.

4. Remova os parafusos da parte posterior do corpo da
maquina de tricotomia, utilizando uma chave de fendas
Phillips de cabega pequena.

5. Separe os invélucros superior e inferior da méaquina
de tricotomia.

. Remova a bateria ao cortar o fio da bateria.

(2]



7. Recicle-a ou elimine-a adequadamente.

Apresentagao

1. Conjunto de laminas
descartaveis (9660 ou
9690) PECA APLICADA

2. Interruptor ON/OFF
(LIGADO/DESLIGADO)

3. Corpo da Maquina
de Tricotomia (9661L)

4. Luz indicadora

5. Base de carregamento
com cabo

Componentes da Maquina de Trii
Rotativa da 3M™

Conjunto de Laminas para Maquina de Tricotomia 9660
Conjunto de Laminas Especiais 9690
Maquina de Tricotomia 9661L com Cabega Rotativa

A 6rios da Maquina de Tri ia 9661L com Cabega
Rotativa da 3SM™

Base de carregamento com cabo 9662L de 120 V, 60 Hz
(ficha tipo A)

Base de carregamento com cabo 9663L de 240 V, 50 Hz
(ficha tipo 1)

Base de carregamento com cabo 9665L de 230 V, 50-60Hz
(ficha tipo G)

Base de carregamento com cabo 9668L de 230 V, 50-60Hz
(ficha tipo C)

Componentes e Acessérios da Maquina de Tricotomia
9661L com Cabeca Rotativa da 3M™

Kit de Iniciagdo 9667L, inclui 9661L e 9662L

Kit de Iniciagdo 9667L-A, inclui 9661L e 9663L

Kit de Iniciagdo 9667L-E, inclui 9661L e 9668L

ia 9661L com Cabeca

Especificagdes técnicas

Saida de alimentag&o:
Tens&o do motor:

Corrente de carga:

Corrente
de funcionamento:

Tempo de carregamento:

Tempo de funcionamento
da bateria:

Peso da maquina
de tricotomia:

Dimensdes da maquina
de tricotomia:

5,0 Vcc, 1200 mA

3,6 Volts Corrente CC sem carga:
1000 mA max.

Corrente com motor em
travagem brusca:

Max. 3,5 amps
500-1300 miliamps

700 mA

4 horas na primeira utilizagao,
4 horas para utilizagdes posteriores

160 minutos no minimo
144 gramas (5 oz)

16,1cm (6,34 pol.) de altura - com
lamina 9660

17,5 cm (6,89 pol.) de altura — com
lamina 9690

4,1cm (1,6 pol.) de largura - com
lamina 9660

5,1cm (2,0 pol.) de largura - com
lamina 9690

4,1cm (1,6 pol.) de largura — corpo
9661L
14,2 cm (5,6 pol.) de altura — corpo
9661L

12,7 cm (5,0 pol.) de circunferéncia —
corpo 9661L

O dispositivo foi testado de acordo com as normas ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14,

IEC 60601-1:2005 + Al: 2012 Equipamento médico elétrico —
Requisitos gerais para seguranga bésica e desempenho essencial.
O dispositivo (incluindo componentes e acessérios) com marcagédo

CE esta em conformidade com os requisitos da Diretiva 93/42/
CEE relativa a Dispositivos Médicos, alterada pela 2007/47/CE.
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Tabela 1 Orientacéo e declaragdo do fabricante

Tabelas de orientacéo e declaragdo do fabricante — emissées eletromagnéticas

O Modelo 9661L destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do dispositivo
Modelo 9661L deve garantir que este é utilizado em tal ambiente.

Teste de emissdes

Conformidade

Emissées de RF

Ambiente eletromagnético — orientacdo

O Modelo 9661L usa energia de RF exclusivamente para as suas
fungdes internas. Por conseguinte, as suas emissdes de RF sdo muito

CISPR 11 Grupo' baixas e néo ¢ provavel que causem qualquer interferéncia em
equipamento eletrénico préximo.
Emissdes de RF
CISPR 11 Classe B
O Modelo 9661L pode ser utilizado em todo o tipo de ambientes,
Emissdes harmdnicas Classe A incluindo ambientes domésticos e aqueles diretamente ligados

IEC 61000-3-2

Flutuagdes de tensdo/emissGes de cintilagéo

IEC 61000-3-3

Em conformidade

a rede publica de abastecimento de baixa tensédo que garante o
abastecimento doméstico de energia.

Tabela 2 Ori:

e declaragdo do fabricante

Orientacdes e declaragéo do fabricante — imunidade eletromagnética

O Modelo 9661L destina-se a utilizagédo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador final do

Modelo 9661L devers certificar-se de que este é utilizado

nesse ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de Conformidade

Orientagdes - Ambiente eletromagnético

Descarga eletrostética (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contacto
+15kV ar

+8 kV contacto
+15kV ar

Os pavimentos devem ser de madeira, betdo ou
ladrilho ceramico. A humidade relativa ndo deve
ser inferior a 30% se os pavimentos estiverem
revestidos com material sintético.

Disparos/transitérios elétricos
rapidos IEC 61000-4-4

+2 kV para as linhas de
alimentag&o elétrica

+1kV para linhas de
entrada/saida

+2 kV para as linhas de
alimentag&o elétrica

+1kV para linhas de
entrada/saida

A qualidade da rede de energia elétrica deve
seguir o padréo tipico de instalagdes comerciais
ou hospitalares.

Sobretensdo
IEC 61000-4-5

+1kV modo diferencial
+2 kV modo comum

+1kV modo diferencial
+2 kV modo comum

A qualidade da rede de energia elétrica deve
seguir o padrao tipico de instalagdes comerciais
ou hospitalares.

Quebras de corrente,
interrupgdes breves e
variagdes de corrente nas
linhas de alimentacgéo elétrica

IEC 61000-4-11

>95% de queda em

0,5 ciclo

60% de queda em 5 ciclos
30% de queda para

25 ciclos

>95% de queda em

5 segundos

0% de queda em 1 ciclo
0% de queda em 0,5 ciclo
a 0°,45° 90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°

>95% de queda em
0,5 ciclo

60% de queda em 5 ciclos
30% de queda para

25 ciclos

>95% de queda em

5 segundos

0% de queda em 1 ciclo

0% de queda em 0,5 ciclo
a 0°,45°,90° 135°,180°,
225°,270° e 315°

A qualidade da rede de energia elétrica deve
seguir o padréo tipico de instalagdes comerciais
ou hospitalares.

Se o utilizador do Modelo 9661L necessitar

de uma operagéo continuada durante
interrupgdes prolongadas no fornecimento
elétrico, recomenda-se que o Modelo 9661L
seja alimentado por uma fonte de alimentagéo
ininterrupta ou por uma bateria.

Campo magnético de
frequéncia de poténcia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de
corrente devem ser de niveis normais num
ambiente comercial ou hospitalar tipico.

NOTA: U, é a tenséo de voltagem de CA antes da aplicagéo do nivel de teste.
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Tabela 4 Orientacéo e declaracédo do fabricante

Tabela 6 Orientacéo e declaracéo do fabricante

dad

Distancia de separagéo r entre os equip de icacdo de RF portateis e méveis e o Modelo 9661L

Orientagéo e declaragdo do fabricante - emissées eletromagnéticas

O Modelo 9661L destina-se & utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do Modelo 9661L
deverd certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente

Teste de imunidade | Nivel de Nivel de Ori des - Ambi eletr
teste IEC Conformidade

60601

O Modelo 9661L foi concebido para utilizagdo num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes causadas por radiagdes de

RF estejam controladas. O cliente ou utilizador do Modelo 9661L pode ajudar a prevenir as interferéncias eletromagnéticas se garantir
uma distancia minima entre o equipamento de comunicacdes de RF portatil e mével (transmissores) e o Modelo 9661L, tal como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento de comunicacéo.

Os equipamentos de comunicagdes por RF portateis e méveis ndo devem
ser utilizados a uma distancia inferior a distancia de separagéo recomendada
calculada a partir da equagéo aplicével a frequéncia do transmissor, em
relagdo a qualquer componente do Modelo 9661L, incluindo cabos.

Distancia de separagdo recomendada:

vms  |3VIMS D=117VP
RF conduzida 150 kHz a g
|EC 61000-4-6 80 MHze |10 V/m de D =1,17 VP (80 MHz a 800 MHz)
30 MHz a1GHz, D =2,33 VP (800 MHz a 2,7 GHz)
RF radiada IEC 10 V/m }%\’q/:; %a;aGHZ' em que P é a poténcia nominal de saida maxima do transmissor em
61000-4-3 80 MHz a (1000 Hz’80‘7 d,e Sinal watts (W), segundo o fabricante do transmissor, e d é a distancia de
2,7 GHz . . separagdo recomendada em metros (m).

de ensaio modulado)
As forgas de campo de transmissores de RF fixos, determinadas por

uma pesquisa eletromagnética no local®, deverao ser inferiores ao nivel

de conformidade em cada gama de frequéncias®. Podera ocorrer
interferéncia nas proximidades de equipamento marcado com (((-)))
este simbolo: A

Distancia de separagdo de acordo com a fr ia do transmissor (m)
Poténcia nominal max. de saida **150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
do transmissor (W) d=117VP d=117VP d=2,33VP
(V1=3) (E1=10) (E1=10)
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 o1 0,22
1 117 0,35 0,70
10 3,70 1 2,21
100 11,70 3,50 7,00

NOTA 1A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA 2 Estas diretrizes poderéo néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacédo eletromagnética é afetada pela absorgdo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

* As forgas de campo provenientes de transmissores fixos, tais como bases de radio (telemével/telefone sem fios) e radios portateis
terrestres, radios amadores, transmissdes de radio AM e FM e emissdes televisivas ndo podem ser previstas teoricamente com
exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético resultante de transmissores de RF fixos, deve ser considerada a realizagdo de
uma inspeg&o eletromagnética do local. Se a forga de campo medida no local onde é usado o Modelo 9661L exceder o nivel de
conformidade de RF aplicavel, o Modelo 9661L deve ser observado a fim de se verificar o seu normal funcionamento. Se for observado
desempenho anormal, podem ser necesséarias medidas adicionais, tais como a reorientagéo ou recolocagdo do Modelo 9661L.

* Acima da gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as for¢as de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

© 6 V RMS foram aplicados nas bandas de rédio ISM e amadoras (ver nota 2 na pégina seguinte).

Para os transmissores avaliados a uma poténcia méxima de saida nao listada acima, a distancia de separagdo recomendada d em metros
(m) pode ser determinada recorrendo & equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a avaliagio méxima da poténcia da
saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

**\er nota 2 (abaixo): 6 V RMS foram aplicados nas bandas de radio ISM e amadoras.

NOTA1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para a frequéncia mais alta.

NOTA 2 As bandas ISM (industriais, cientificas e médicas) entre 150 kHz e 80 MHz sdo de 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a
13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

NOTA 3 Um fator adicional de 10/3 foi incorporado nas férmulas utilizadas no célculo da distancia de separagdo recomendada para
os transmissores nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e nas gamas de frequéncias de 80 MHz a 2,5 GHz,
de modo a diminuir a probabilidade de o equipamento de comunicagdes méveis/portateis poder causar interferéncias se for
levado para a area do paciente.

NOTA 4 Estas diretrizes poderdo nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagéo eletromagnética ¢ afetada pela absorgéo e
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reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo 8 3M, bem como a autoridade local competente (EU) ou
autoridade regulamentar local.

Explicacao dos simbolos:

Descricao e referen

lo do simbolo Simbolo

Para indicar a desconex&o da rede elétrica, pelo menos para os interruptores principais, ou as
respetivas posigdes e todos os casos em que a seguranga esta envolvida.
Fonte: IEC 60417, 5008
Para indicar a ligag&o a rede elétrica, pelo menos para os interruptores principais, ou as
respetivas posigdes e todos os casos em que a seguranga esta envolvida.
Fonte: [EC 60417, 5007

"OFF" (energia)

"ON" (energia)

Indica o intervalo de pressdo atmosférica a que o dispositivo médico podera ser exposto em
seguranca. ISO 15223, 5.3.9

Limite de
pressdo atmosférica

Representante autorizado

na Comunidade Europeia Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia. ISO 15223, 5.1.2

Indica o nimero do catalogo do fabricante, de forma a o dispositivo médico poder ser

Numero do catélogo identificado. 1ISO 15223, 5.1.6

Indica a necessidade do utilizador em consultar as instrugdes de utilizagéo para conhecer

>18F @ -0

Precaugédo importantes informagdes de precaugéo como avisos e precaugdes que ndo podem, por
variados motivos, ser apresentados no préprio dispositivo médico. Fonte: ISO 15223, 5.4.4
Marcagao CE c E Indica a conformidade com a Regulam.?ntagao ou Diretiva de Dispositivos Médicos da
Unigo Europeia.

Para identificar equipamentos que cumprem os requisitos de seguranga para equipamento de

Equipamento de Classe Il Classe Il de acordo com a IEC 61140. Origem: IEC/TR 60878

=
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Titulo do simbolo

Consulte as instrugdes
de utilizagdo

Descricao e referencia

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instru¢des de utilizagdo.
Fonte: 1ISO 15223, 5.4.3

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. ISO 15223, 5.1.3

Corrente continua

Para indicar no rétulo que o equipamento é adequado apenas para corrente continua; para
identificar terminais relevantes. Fonte: IEC 60417-5031

Nao reutilizar

Indica um dispositivo médico destinado a uma unica utilizagdo, ou a ser utilizado num unico
paciente durante um Unico procedimento. Origem: ISO 15223, 5.4.2

Siga as instrugdes
de utilizagdo

Para indicar que as instrugdes de utilizagdo devem ser seguidas.
Origem: IEC 60601-1 - Tabela D.2, Simbolo 10

Ponto Verde

Indica uma contribuigéo financeira para a empresa nacional de recuperagéo de embalagens,
em conformidade com a Diretiva Europeia N.° 94/62 e a respetiva legislagdo nacional.
Organizag&o de Recuperagéo de Embalagens da Europa.

Importador Indica a entidade que importa o dispositivo médico para o na UE
Indica que a fonte de alimentagéo externa esta protegida contra salpicos de dgua contra
Cédigo IP IPX4 o invélucro oriundos de qualquer diregao. Fonte: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:
2013+COR2:2015
- Indica que o produto esta protegido contra os efeitos da imersado temporaria em dgua. Fonte:
Codigo IP IPX7 IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Norma de eficacia de
Nivel V

Indica que o produto cumpre a norma de eficécia de Nivel V para fins de conformidade com
uma fonte de alimentag&o externa.

Norma de eficacia de
Nivel VI

Indica que o produto cumpre a norma de eficacia de Nivel VI para fins de conformidade com
uma fonte de alimentag&o externa.

Bateria de litio ou de ides
de litio

Indica que o produto deve ser reciclado de acordo com as normas locais, estatais e/ou
governamentais Fonte: 1ISO 14021

Eliminag&o da bateria de
ides de litio

Indica que a eliminagdo das baterias de ides de litio como lixo sélido municipal é proibida.

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme estabelecido nas Diretivas
UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE. 1ISO 15223, 5.1.1

Dispositivo médico

Indica que o artigo € um dispositivo médico.

Peca aplicada de tipo B

Para identificar uma peca aplicada tipo B em conformidade com a IEC 60601-1.
Fonte: IEC 60601-1Tabela D.1, Simbolo 19

Uso no interior

Indica que o dispositivo médico deve ser utilizado no interior.
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3M™ XerpoupyLkn) Mnxavn Kotrig Tpuxwv 9661L pe

NepLotpeopevn Kepaln

Neprypapr) Tpoiévtog

H 3M™ Xelpoupykni Mnxavrj Komtrig Tptxwv 9661L pe
Meplotpepdpevn Kepaln eivat pia pnxavrj ou Aettoupyet e
enava@opti(opevn pratapia, xwpig kKaAwsto. Artoteleitat amod
£va Kuplwg owHa, pLa Baon goptiong pe kahwsdLo (KQAI662L*),
Kat éva egaptnua Aemidag piag xpriong (KQA9660 kat KQA9690).

*9663L, 9665L kat 9668L: Tpocbetn Bdon YopTLONG pE KAAWSLO.

Avapépete TuxOv ooPapd cuPPAvV OE GXECN HE T OUOKEUN
otnv 3M kat Tnv Totikn appodia apyn (EE) fj tnv torkn
PUBULOTLK apxr).

08nyieg xpriong N )

H 3M™ Xetpoupytkr) Mnxavr] Kottrg Tpixwv 9661L pe
MNeplotpepdpevn Kepahn mpoopiletal yla tnv apaipeon
aro eMayyeAHATLO TOU TOpEQ LYELQG TWV BPeyHEVWY 1
OTEYVWV TPLXWVY TOU CWHATOG KAt TNG KEPAANG acBevwy TIou
UTTOBAN\OVTAL OE TIPOETOLHACLA YLa OTIOLASHTIOTE LATPLKT
Stadkacta Tou amattel apaipecn Twv TpLxwv. Mpoopiletat
yLO XPrion O XELPOUPYLKO KEVTPO VOGOKOHELOU, KALVLKNG

1 €EWTEPLKOU LaTPelou ) AAAN LATPLKN eyKaTdoTaon. Aev
TIpoopLZETaL yLa olklakn xprion. Aev €xet eheyxBel yLa xprion o
TEEPLBANOV POPNTWV UTINPECLWV EKTAKTNG avaykng (EMS).
H X€LpOUPYLKI} HNXQVT| KOTIG TPLXWV £XEL OXESLAOTEL Kat
e\eyxOel yLa xprion povo pe T oELpd Bacng popTLong Pe
KAAWSLO (9662L, 9663L, 9665L KaL 9668L) Kal TLG SLaTAEELG
AemtiSag 9660 kat 9690.

MpoeLSomoLioeLg

MPOEIAOMOIHEH: YoSnAwvel emikivéuvn kataotaaorn,

n omoia, av Sev amoweuyBel, propel va pokaAéceL Bavato

1) coBapd TPAUPATLOPG.

MpostSotoinon - Na va EAAXLETOTIOLGETE TOUG KLVSUVOUG
Ttou oxetifovtal pe PWTLA Kat £KpnEn, oL ottoioL av Ssv
amoeuxBoUV PTTopEL va £X0UV WG ATtOTEAEGHA ToV Bdvato
1} Tov goBapd TPAUNATLGHO /KAt TNV TPpAKANGn {nuLag
OTLG EYKATACTACELG:

e Mn Béoete o€ Asttoupyla Tnv pnxavr) o€ pépn ota omola
XpnotporotolvTat TPoiévTa SnULoupyiag aepoOAUHETWY
(ompéy), ebpAekta pelypata avaodnTkwy agpiwv pe
aépa, o&eLdiou tou alwtou eEOTALOHOU XopryNnong
0EUYOVOU, EKTOG AUTWV TIOU XOpNyoUVTaL HECW PLULKWV
HECWV 1) HACKWV.

e MnV XpNOLUOTIOLELTE PNXAVEG KOTIAG TPLXWV OE aoBeVEelq
TWV OTIOLWV Ta POUXA ELVAL EPTIOTLOPEVA HE EVPAEKTA
StaAbpata onwg Beviivn, TETPEAALO, SLAAUTIKA K.ATL.

o AmopUyeTe TN xprion yUpw ard aAkodAn i apopoLa
eV@PAeKTa SlaAupata kabaptopo. EGv xpnotpotownbet
aAKOOAN yLa va KaBapLoTEL N pnNxavr KoTig TpLXwy,
BePBatwBelte 6TL N pnxavn kat n yupw TepLoxn elvat
XWPLG atpoUG aAKoOANG TIpLY BAAETE TO KAAWSLO TNG
Baong woptiong otnv mpida A pLv evepyortolioete
™V pnxavn.

e H tpormoroinon g Hovadag arnd oToLovErmote aAAO
€KTOG amd TNV 3M 1) TNV TT(POCAPTNON OTIOLOUSHTIOTE
€Eaptrilatog Tou Sev KAtaokevagetaL aréd v 3M,
XPNON TNG XELPOUPYLKNG PNXAVNG HE EVTAon PELHATOG
1) Taon GAAn amd autrv ou kabopiletal oto Tapov
€vBeto AMATOPEYETAL

MposiSottoinon - MNa va EAAXLOTOTIOLAGETE TOUG KLVSUVOUG
Ttou oxetifovtal e EMLKIVEUVN TdoN, oL oTtoioL av

8ev amopeuxBoLV pttopel va odnyrcouv os Bavato

1} coPapo TPAUHATLOMO:

e H IYZKEYH ANTOMONQSHSZ KENTPIKHZ MAPOXHS autoy
TOU TPOLOVTOG Eivat TO NAEKTPLKO BUopa.

e Mnv emixelproete va BAAeTe 1 va BydAete and pua
NAEKTPLKN) TIpia tn BAon @OPTLONG PE KAAWSLO e
Bpeypéva xépta.

e BydAte To kaAwsLo TG BAcng popTiong armo tnv mpila
TPV TNV kabapioete.

e Mnv tomoBeteite oUte va amobnkeVete tn Baon @dpTLONG
HE KAAWSLO OE PEPOG TIOU PTTOPEL va TIEOEL 1} va TpafnyTet
O€ PTaviépa rj o€ vepoxutn.

e Mnv XxpnoLJoTIOLELTE TIOTE TN BAON POPTLONG HE KAAWSELO
€4V £xeL xahaopévo kaAwsio 1 BUopa, av Sev Aettoupyel
OWOTA, AV €XEL TIECEL I} KATAOTPAYEL 1) av n Bdon
(POPTLONG EXEL TIECEL OTO VEPO.

e Mnv TOTIOBETELTE TN XELPOUPYLKI UNXQVI] KOTIFG TPLXWY
O WTLA I TNV KATAOTPEPETE KaTd TV amdppupn yatt
propet va ekpayel 1) va amoSecpeVoEL TOELKE UALKA.

e Kivduvog mupkayLdg Kat eyKaupdatwy. Mnv avolyete,
OUVOALBeTE, Beppaivete (Avw Twv 60°C) ) kaite
Tn OUOKELN.

©  Mn BPOyUKUKAWVETE TNV PTIATAPLa EVWVOVTAG TLG EMAPES
™G pratapiag pe pETaAho rj G0 aywytpo eEaptnya
ylatl propet va mpokaAéaoel eykavparta.

o MnV EMLXELPAOETE VA QVTLKATACTICETE TNV pratapia.
AUTO pTIOPEL Va €XEL 0AV ATTOTEAEGHA TOV KivEuvo
TIUPKAyLAg r) NAEKTPOTANELaG.

e Mn poptilete TNV pnxavr Kovtd o€ vepo.
Mpo&LSottoinon - MNa va EAAXLOTOTIOLAGETE TOUG KLVSUVOUG
Ttov oxetidovtal pe tn StactaupoUpEvn HOAuvan, oL ottoiot
av §ev anoyevxBouv pTopel va odnyrjcouv og Bavato
1) goBapo TPaVHATLONO:

e Mnv emavaypnotpotoleite Tn Aemida. Mpoopiletat yra

Xprion o€ évav povo acBevr).

e MMdvta va kaBapilete kal va amoAVpaiveTe To owWHa TG

HNXQVHG TIPLV Ao T Xprion 6Toug EMOHEVOUG ACBEVELG.

Mpoacoxn

MPOZOXH: YoSnAwveL emikivéuvn katdotaon, n ormota, av Sev
amnopevyBel, PTIOpEL va TPOKAAECEL TPAUHATLOPO EAGOCOVAG

1) pétpLag onpaotag.

Mpocoxn - MNa va EAaXLGTOTIOL|GETE TOUG KLVEUVOUG TTou
oxetifovtal pe TUpKayLd Kat EMLKiVSuvN tdor, oL ottoiol
av SV anosuxBoUV PTopeL va 08NyriGouV O PLKPO £wG
HETPLO TPAUMATLOPO I}/KAL UALKEG {NHLEG:



e H pnxavr mepLéxeL pratapia tdvtwv Atbiou.

e MnV amooTELPWVETE TO CWHA TNG PNXavrg, Tn Bdon
POpTLONG pE KaAWSLO 1 To eEdpTna AeTtidac.

e XPNoLPOTIOLELTE POVO Ta EEQPTAHATA TTOU CUVLOTWVTAL
QTTo TOV KATACKEUAOTH.

o Mavtava QUAACOETE TNV pnxavr Ka T Baon godptiong
HE KaAwSLo OE PEPOG XWPLG Lypacia.

e Mn @optilete o€ KAELOTEG VIOUAATIEG I} CUPTAPLAL.

e Mn @optilete TN pnxavr o€ eEWTEPLKOUG XWPOUG.

o Kpatdte tn Baon @optiong Pe KAAWSLO HakpLd and
BEPHALVOUEVEG ETILPAVELEG.

o Avatpégte otnv mMakéta Babpovopnang oto TepiBAnpa
Tou BUopATOG TNG BACNG POPTLONG HE KAAWSLO, yLa
va eAEyEETE TN owoTr Tdon tng mpidag. H makéta
Babpovounong mpémet va egeTaletal amod anootaon
0,46 pEtpwv (18 LVToWV) 1} PLKPOTEPN.

e AUTH 1 GUCKEUN) PTTOPEL VO TIPOKAAETEL
nNAeKTpopayvnTkn apepBoAr] (EMI). Ze mepintwon mou
TIPOKUPEL KATL TETOLO, SLaxwpLOTE TO TIpoiov amod tn
GUOKEUI TIOU €XEL ETINPEACTEL e AMOOTACT TOUAAXLOTOV
30 k. (12 ivtoeg) amd omnotodrmote eEdptnua tng 9661L,
CUPTIEPAAMBAVOPEVWY TwV KaAWSLwV Ttou opiovtat
aré ToV KATAOKEUAOTH.

e O (popnTOG EEOTALOPOG PASLOETILKOLVWVLWY HTTOPEL va
ETINPEACEL TOV LATPLKO NAEKTPLKO EEOTIALOHO.

e H xprjon SlapopeTikwy egaptnudtwy amnod ta
TIPOPBAETIOHEVA PTTOPEL Va 08Ny OEL OE AUENHEVES
EKTIOPTIEG 1) POOPA TNG KATAOTAONG TNG PNXAVAG
KOTIAG TPLXWV.

e Mn Bubilete tn pnxavr) og vepd Babutepo Tou 1 pétpou
(3,3 MoSLa). Mn Bubiete T pnXavr) yLa TIEPLOCOTEPO ATIO
30 Aemtd.

e Mnv anocuvappoloyelte T Hnxavrj KOTIg TpLXWwY Katd
NV WPEALUN SLapkeLa {wrig TG, SLOTL KATL TETOLO pPTTOPEL
Va ETINPEATEL TNV OTEYAVH] KATACKEUN TNG PNXAVG
KOTIAG TPLXWV.

Mpoocoxn - MNa va PELWCETE TOV KivEUVO GXETLKA e
TepLBAAAOVTLKY) HOAUVGH, O oTtoiog av Sev amopeuxBei
HTIOpEL va 08NYNGEL OE PLKPO 1) HETPLO TPAUHATLOMO:

o O TapWV LATPLKOG EEOTIALOHOG SEV TIPOKAAEL YWWOTEG
apotBaieq aMnAeTEPpAoeLG ota ep Bariovta tng
EMLBULNTNG XPNONG.

e ITNV MePIMTWON SLappPOwV UYPWV OTO TIEPLRAMOV
Tou acBevoug, Tou propel va épBouv o€ emayr| pe
TOV LATPLKO EEOTIALOHO, KaBapLoTE APECWE TOV LATPLKO
€EOTIALONO, CUHPWVA PE TG 08nyieg ppovTidag Kat
KaBapLopOoU TIOU TIEPLEXOVTAL OTO TIAPOV EYXELPLSLO.

e 'Otav AngeL n Stapkela {wrig Tou TpolovTog,
amoppite 6Aa Ta efaptripata cUHPWVA HE TOUG
KPATLKOUG KAVOVLOHOUG.

e Hamoppun Twy UratapLwyv mpEMEeL va yivetat cuppwva
HE TOUG TOTILKOUG I)/KAL KPATIKOUG KAVOVLOHOUG.

o Mnv TELPATETE TA ECWTEPLKA EEAPTAPATA TG GUCKEUNG.
Agv UTIAPXOUV ECWTEPLKA EEAPTHPATA OTN PNXAVH TIoU va
emL&éxovtal ouvTripnon aro Tov Xprotn.

MNpogoxn - Na va PELWOETE TouG KLYSUVOUG Ttou axetidovtal
HE oXLolpata Kal apux£g Tou S€ppartog, oL omoiot av Sev
amosuxB0o0V PTOPEL Va 08Ny |COUV GE PLKPO 1) PETPLO
TPAUHATLOMO:
o Mn XPNOLHOTIOLELTE TN PNXQAVI) PE KATECTPAPHEVO
1) oTtaocpévo egaptnpa Aemidag.
o MnV KOBETE TLG TPLXEG HE KIVIOELG «WG TOOUYKPAVA»,
KaBWE auTn n TEXVLKN PTOPEL va Tpaupatiost To Sépua
Tou acBevoug.
e Mn xpnotporoteite to EEdptnua ELikrg Aemtisag 9690 oe
£0ALOBNTEG TIEPLOXEG, OTIWG TO OOXEO KaL OL HATXAAEG.

EuBuvn tou xpriotn
O €EOTIALOHOG TIPETIEL VA XproLHoTIoLE(TaL HOvo amod
emayyeApatieg Tou Topéa uyeiag.

Eyyurioeilg/EuBOvn 3M

MepLopLopévn gyydnon

H eyylunon autr] avtikablotd kabe AAAn pntr i owwrnpn
£yyUNON EKTOG TWV TIEPLITTWOEWY TIOU SNAWVOVTAL TTAPAKATW:
H 3M™ Xetpoupykr) Mnxavr| Kortrjg Tpixwv eivat eyyunpévn
£VaVTL EAATTWHATWY 0TA UALKA Kal oTtnv epyacia tng yta
Tiepiodo 2 eTWV amoé tnv nuepopnvia ayopdg tg. Av amodeLytel
OTL, QUTI N XELPOUPYLKI) pnxavn elvat EAATTWHATLKN EVTOG TOU
XPOVOU TNG eyyunong, Ba avtikataotabel amno tnv

3M xwplig XpEWaN. AEV UTIAPXOUV ETILOKEUAOLUA eEapTrpata

1) QVTAAAGKTIKG SLaBéotpa yia emokeun. £Tig HMA,
ETKOLVWVIOTE PE TOV TOTILKO QVTLITPOOWTIO TIWANOEWY TNG

3M 1} T ypappn eEunnpétnong meAatwy yta Bépata vyeiag tng
3M oto: 1-800-228-3957. [pooWTILKS TNG YPaHHNG
gEumnpétnong reAatwy eival SLabgotpo anod Asutépa péxpL
MNapaokeur, amnd Tig 7:00 T.p. €wg Tig 6:00 p.p. Kevrpikn

‘Opa. Metd to wpdpLo Asttoupyiag, £va auTOpATo PWVNTIKO
0UOTNUA KATAYPAPEL TLG TIANPOPOPLEG TTAPATIGVWY 0AG OXETIKA
HE TO TIPOTOV. Ot TIEAATEG EKTOG TwWV HVwpEVWY MoALTELWY
TIAPAKAAOVVTAL VA ETILKOLVWVOUV HE TOV TOTILKO QVTLITPOOWTIO
TIWARGEWV TNG 3M yLa TLG amapaltnTeg ETLKETEG ATIOCTOANG

Kat Alota cuokevaotag. MapakahoVPe va cupmepAABETe

TNV TIEPLYPAPT) TOU EAATTWHATOG Hadl PE T CUOKEUN

TIOU ETILOTPEPETE.

H mapoloa eyyunon Sev KaAUTITEL {NHLEG TTOU TIpOKaAOUVTAL
and Kakr xpron, apéAELa, atuxnua, HETATPOTIH N TPOTIoTIoinan
TWV HovASwV amnd omoLov8AToTe AAAO EKTOC amd T

3M 1) TV TIPOCApTNON OTIOLOUSATIOTE EEAPTHATOG TTOU SV
KATAOKELAJETAL atto TV 3M, 1] TN Xprion TNG XELPOUPYLKAG
HNXavrG pe évtaocn peVHATOG ) TAGN AAAN amo autry ou
kaBopietat oto mapov évBeto. H avtikatdotaon HETA and
Vv Tepiodo ¢ eyyunong Ba yivetal kat Ba xpewvetat atov
TEAATN pe BAon TLg TLEG oL oTtoleg Ba eivat Stabéotpeg petd
amé aitnon.

EKTOZ ANO MPOZQMIKO TPAYMATIZMO, H 3M AEN EINAIL
YMNEYOYNH EITE AOIQ AAIKOMPAZIAL EITE AOTQ LYMBAZHZ
['TA OMNOIAAHMOTE AMQAEIA 'H ZHMIA, AMEZH, MAPEMOMENH
‘H ZYMNTQMATIKH MOY MHIAZEI ANO TH XPHZH, KAKH
XPHZH 'H AAYNAMIA XPHZHZ AYTOY TOY MPOIONTOZ. OAeg ot
OUVETIAYOHEVEG YYUNOELG TiEpLopilovTal otn SLAPKELA TOUG OF
2 £Tn amo TV NUEPOHNVLA TNG apxLKNG ayopag.

H mapovoa eyyunon Sev Loy Vet otnv AuctpaAia kat tn Néa
ZnAavsia. Ou ehdteg Tipémet va Bactdovtal ota vouLpa
SKalwpatd Toug.

92

08nyies xprong
0 [5)

A. Ta va cuvdéoete éva Avaiwotpo EEdptnpa Aemtidag

(9660 1} 9690) GTO GWHA TNG PNXAVAG:

e BeBawwbeite 6Tt 0 Stakdmtng ON/OFF Bpioketal otn

9¢on OFF.

o Kpatiote To owpa TG HNXavrg oe ywvia 45° (Hotpuwv)
TAVW amd TNV AVOLKT CUCKEVaoia e5apTriHatog
AemiSag. IMPWETE TO OWHA TNG PNXAVHG 0TN AEmda yla
Va T0 ao@ahioeTe. Oa aKouoTEL £vag fX0G KOUPTIWHATOG,
0 0TIOL0G UTTOSELKVUEL OTL TO EEApTNHa AeTiiSag éxeL
ouvSeBeL pe aopalela.

. TLa va XpNOLUOTIOLAGETE TN pnxaviy:

o To &¢ppa tou acBevoug Ba Tipémet va elvat kabBapo. Ma
V0 EVEPYOTIOLOETE Tr) PNXAvH], CUPETE TOV SLAKOTITN
ON/OFF ot 8€on ON. XpnoLpoTIoLjoTe CUVTOHEG Kal
QA£G KWIAGELG PE OTIOLOSHTIOTE OET AeTiS G, yia va
APALPECETE ATIOTEAECHATLKA TLG TPLXEG.

o EEdptnua AemtiSag Xelpoupytkrg Mnyavrg Korrg
TpLywv (9660):

To EEdptnpa AemiSag Xelpoupytkrig Mnxavrig

KoTtr|¢ TpLywv TIPETEL VA KpATLETAL ETILMESO, OE
eAappLd KALon Tpog to S€ppa tou acbevoug (B). MNa
KaAUTEPQ amoTteAéopata, KOPTE TLG TPLYEG Katd tnv
avTiBeTn Popd TwV TPLWV. Ma TEPLOXEG evaioBnTou
S€PUATOC, TEVTWOTE TO SEPHA EVW KOPBETE TLG TPLXEG.
To EEapTnpa Aemtidag Xelpoupyikrig Mnxavrig Kortrig
TpLxwv pTopel va mepLotpagel evw Bploketat otn
3M™ Xetpoupytkr] Mnyavrj Kottrig Tpuxwv 9661L pe
Meplotpepopevn Ke@aar).

o EEdptnua ESwkng AemiSag Xelpoupytkrig Mnyavrig Korrg
Tpixwv (9690):

To EEAdptnpa ELSLKNG AeTiiSag, oxeSLaOHEVO yLa TO KEQAAL
KaL TNV évtovn TpLyopuia owuatog, TPETEL va Kpatiétat
eminedo mpog To Séppa tou acBevoug (C). To EEaptnua
ELS1kng AemtiSag AEN pmopet va meplotpaget evw
Bploketal otn 3M™ Xetpoupytkr) Mnxavr) Kottrg Tpixwv
9661L pe MNeplotpepopevn KepaAr). MH xpnotpormoteite
10 EEGptnua ESikng Aemtidag 9690 o€ euaiobnteg
TIEPLOXEG, OTIWG TO OOXEO KL OL HACXAAEG.

D. MNa va apatpécete to AvaAwaotpo EEaptnpa Aemtisag

(9660 1 9690):

o BeBawwbeite 6Tt 0 Stakdmtng ON/OFF Bpioketat otn
Béon OFF.

e TomoBeTiOTE TN pnxav Tavw amnd éva katdAnho Soxeio
ATOPPLUHATWY, PE To eEAPTNHA AETLSaG va «KOLTAlEw
TIPOG Ta KATW.

o ITpWETE e TOV QVTiXELPd 0ag To eEaptnua Aemidag €Ew
amnd To CWHA TNG PNXAVIG KAl OTO EYKEKPLUEVO SOXELO
QAMOPPLUHATWV.
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E,F. ®povtida kal KabapLopog TOU CWHATOG TG UNXAVIG

KOTING TPLXWV:

e To TepiPANPA TOU CWHATOG TNG HNXAVAG Elvat
KOTAOKEUAGHEVO amd avBEKTIKO TTAAOTLKO Kal elvat
adLdBpoyo. H pnxavr] pmopet va EeMAUBEL pe TpexoUpeVo
VEPO N va BuBLOTEL 0TO vePD yLa £wg 30 Aemtd, yLa Tnv
QATIOHAKPUVCT TPLXWV 1) UTTOAELPpATWVY (E) (F).

e [la amoAUPavaor, GKOUTILOTE TN Pnxavr] pe éva nén
HOUALOOHEVO HE AMOAUHAVTLKO Ttavi fj éva tavi
HOUALQOPEVO O€ AMOAUHAVTIKO SLAAupa.

e AQACTE TN HNXAVI| VA OTEYVWOEL TIARPWGE TIPLV TNV
EMLOTPEPETE 0TN BAon YOPTLONG HE KAAWSLO 1} TV
ETIAVAY PN OLUOTIOL OETE.

e MnV amoCTELPWVETE TO CWHA TNG PNXavrg, to egaptnua
Aemtidag rj T Bdon popTLong He KAAWSLO.

e Ta oupPatd amoAUHaVTLKE Tep\apBAavouy ta eEngG:
70% LoOTIPOTIUALKT) AAKOOAN, StaAupa xAwpivng 1:10,
BaKTNPLOKTOVO ATTOPPUTIAVTLKO PE TETAPTOTAYEG
appwVLo Kat 3% utepofeislo Tou uSpoydvou
(aKOAOUBNOTE TLG ETLKETEG TOU TIPOLOVTOG yLa TN
owotr apaiwon).

e Kavéva eEdptnpa tng pnxavrg Sev amattel EMLoKeUr Katd
TN SLapKeLa TNG Xpriong.

DopTLoN TNG XELPOUPYLKNG Mn)xavrg 9661L:

1. Zuv8éote tov YoptiLotr| BACNG HE KAAWSLO OE pLa
KAtaANAN NAeKTPLKN Tipida, apol BeBatwbeite ot to
KAAWSLO SeV EXEL TOUKIOEL I} CUOTPAPEL.

2. KaBapliote To owpa tng pnxavig mpw
ETTAVATOTIONETITETE TN PNXAVI} OTOV (POPTLOTH PE
KaAwSLo, apol BePalwbeite OTL OL EMAPEG TNG PNXAVIG
KaL TOU QOPTLOTH €lvat KaBapEg, GTEYVEG Kat SV EXOUV
Tpixeg Kat AAoug puTIoUG.

3. Ma va EEKLWVAOETE TN QOpPTLON, CUPETE TOV SLAKOTITN
LoxU0g TG Unxavr|g otn 6€on OFF kat tomtoBetriote tn
pnxavrj ot Bacn gopTLong He KaAwSLo.

e Mua MOPTOKAAI eveLktikr) Auxvia ou avaBooBrjvet
UTTOSNAWVEL OTL N pnxavr) @optiletat. H ev8eLKTKn
Auxvla emiotpégel o€ otabepd MPAZINO xpwpa,
UTIOSNAWVOVTAG OTL N POPTLON OAOKANPWONKE.

e O xpovog popTLoNG elval Katd TIPosEyyLon 4 WPeg
HETA amd TANPN EKPOPTLON.

4. Katd tn xprion, n ev8eLKTIKr Auxvia tng pnxavrg
Tapapevel MPAZINH. doptiote Tn Pnxavr 6tav n
MPAZINH evSelktikn Auxvia yivet TOPTOKAAI ou
avaBooBrivet. Ao n MPAZINH evSetktiki Auxvia
yivel MOPTOKAAI Ttou avaBoofrveL, AmopgVouy Katd
TIPOoGEyyLon 10 Aemtd xpovou Asttoupyia Tng nxavig.

Znpeiwon: Katd tn @option, €dv n MOPTOKAAL eVSELKTIKN
Auxvia 5ev ANABOZBHNEI, TTpoxwproTe 0Ta Mapakdatw:

e BeBawwBeite 6TL n Baon opTLong pe KaAwsLo givat
kaBapr) amnd Tpixeg f} UTTOAElppata.

e METAKLVAOTE TO OWHA TNG PNXAVAG HEXPL va
eEaopallotel KA EMa@n Pe Ta TEPPATLKA TNG.

® TKOUTILOTE TLG NAEKTPLKEG ETTAPEG HE AAKOOAN
Kl a@roTe TLG Va GTEYVWOOULY, TIPoToU
£MAVATOTIONETIOETE TO OWHA TNG HNXavrig otn Bdon
(POPTLONG HE KAAWSLO.



e BeBawwbeite 6t To BUopa KENTPIKHEZ MAPOXHE tng
Bdong wopTLong pe kahwsLo éxeL cuVSEBEL owaotd.

Eykatdotacn BAong goptiong He KaAwSLo:
H Baon poptiong Pe KaAwdLo lval oxeSLaopévn He AaoTixévia
TOSLa, yLa va tomobeteital o€ eminedn emupaveLa, Omwg
TIAyKOG/ypa@eio. EVOANAKTLKA, HTIOPEL va EVTOLXLOTEL HE
800 BiSeg #6 (3,5 mm), o€ KABeTN amootaon petagd Ttoug
1,58" (40 mm).

AmoOrikeuon/AldpkeLa Statrpnong/Andppupn
AmoBrikeuon Kat eploplopoi Beppokpaciag

OepPOKpaoileg amoBriKeuong Kat HETAPoPAg:

35 -20°C (4°F) éuwg +35°C (95°F)
10% £0¢ 100% RH
20 50 £w¢ 106kPa (7,25 - 15,37 psi)

ZUVBNKeG AeLtoupylag:
0°C (32°F) €wg +35°C (95°F)
10% €wg 100% RH
76 £wc¢ T06kPA (11,02 - 15,37 psi)
Agaipson pratapiag:
To CWHA TNG HNXAVIG TIEPLEXEL AVAKUKAWOLHN Hrtatapia LovTwy
ABiou (Li-Ion), n omola Sev tpoopiletal yla avtkatdotaorn.
‘Otav n enavapoptL{OpeVn PNXavr QTAceL 0To TEAOG TNG
QAVapEVOpEVNG WPEALUNG LW G TG (~500 WpEC), N urtatapia
TIPETIEL VA aaLpeBel amod tnv pnxavr Kat va avakukAwOel
1 va anoppupBel cUPPWVa PE TOUG KAVOVLOHOUG OE TOTILKO,
TIOMTELAKO F/KAL KPATLKG eMtineso. Artayopevetal n) andppupn
TWVY PTTATAPLOV LOVTWY ALBLOU OTA OLKLAKA CTEPEA amoBANTa.
Ma mpoobeteg MAnpowopieg otig HMA, kahéote
oto 1-800-822-8837.
H mapakdtw Stadikaoia mepLypdpet TNV agpatpeon tng
pmatapiag yia tn owotr andppupr) tne. Aoppidte tn pnxavn
apol apalpécete TNy pratapia.

1. BeBaiwwbeite 6Tt 0 Stakdmng ON/OFF Bpioketat otn

6¢on OFF.

2. Apalpéote To aVaAWoLpo eEApTnHa AeTiSag Tng PNXavrg.

3. ZTEYVWOTE TAPWG T HNXavr Kat ta xépLa oag,.
Agatpgote LG Bideg amo to Tiow pépog Tou CWHATOG
NG UNXAVIG, XPNOLHOTIOWVTAG éva PLKpO KatoaBist
KEPAANG Phillips.
. Alawplote To endvw Kat To Katw TepiBAnpa

™G pNXavrG.

6. Apalpgote TNV pratapia, tpapwvtag to
oUuppa prataplag.

&

o

7. AVaKUKAWGTE 1} amoppiyte tnv pratapia KataAMAAwG.

Nwg Statibetat

1. AvaAwolpo EEaptnua
Aemisac (9660 1y 9690) R
E®PAPMOZMENO
MEPOZ

2. Awakortng ON/OFF

3. Twpa pnxavrg (9661L)

4. EvSeilktikr Auxvia

5. Baon @optiong
HE KaAWSL0

TpARpata 3M™ Xewpoupytkrg Mnxavrig Korrjg Tpxwv 9661L
He Neprotpeopevn Kepaln

EEaptnpa Aemidag Xetpoupytkric Mnxavrig Kottrig Tpuxwv 9660
9690 EEdptnpa ELSLkNG AeTiidag

9661L Xetpoupytkr) Mnyxavrj Kottrg Tpuxwv pe
MNeptotpepopevn KepaAn

E€aptripata 3M™ Xelpoupyikiis Mnxaviig Kot Tpixwv
9661L pe MepLotpepopevn Kepain

9662L Baon poptiong pe kaAwdlo 120V, 60Hz (BUopa TUTtou A)
9663L Baan @optiong pe kaAwsdLo 240V, 50Hz (Bripa Turou I)
9665L Baaon gpoptiong pe kahwsio 230V, 50-60Hz

(BUopa Tutou G)

9668L Baon poptiong pe kaAwdLo 230V, 50-60Hz

(BUopa Turou C)

Turpata kat e§aptripata 3M™ XelpoupyLkng Mnxavrig
Kortrig Tpuxwv 9661L pe NepLotpepopsvn Kepaln

9667L Baotkd Kit, mepthapBavet 9661L kat 96621

9667L-A Baotko Ktt, mepthapBavel 9661L kat 9663L

9667L-E Baotko Kit, mepthapBavel 9661L kat 9668L
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Texvikég MpodLaypapég

‘E§080¢ tpoodoatiag: 5,0 vdc, 1200mA

Tdon kwntrpa: PeUpa 3,6 Volt DC xwplg poptio:
1000 mA max.
PelUpa pe akwnTomoLnpévo
Kntrpa:
3,5 amp péyLoto.

Pebpa poptiong: 500-1300 milliamps

PeUpa Aettoupylag: 700 mA

Xpovog popTiong: 4 WPEG ApXLKA, 4 WPEG OTN CUVEXELA
Xpovog

Aettoupylag pmatapiag:
Bapog pnxavig:
ALQOTACELG PNXavAG:

Touhdytotov 160 Aemtd

144 ypappapta (5 oz.)

16,1 K. (6,34 ivtoeg) 'Yyog -
pe Aertida 9660

17,5 k. (6,89 ivtoeg) 'Yog -
pe Aertida 9690

4,1 eK. (1,6 tvtoeg) MAdGTog -
pe Aertida 9660

5,1 k. (2,0 ivtoeg) MAdrog -
pe Aertida 9690

4,1 eK. (1,6 tvtoeg) MAdTog -
owpa 9661L

14,2 k. (5,6 ivtoeg) 'Yog -
owpa 9661L

12,7 k. (5,0 ivtoeg) NepLpépeta -
owHa 9661L

H ouokeur €xeL eheyxOel oUp@wva pe ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14,

1EC 60601-1:2005 + A1: 2012 Iatptkdg HAeKTpLKOG EEOTIALOHOG -
levikég ATattrioetg Baotkrg Ac@aAetag Kat Baotkrg Amosoong.

H cuokeur) (CUPTIEPNAHBAVOPEVWVY TWV TUNHAETWY Kat
Eaptnudtwy tne) ou YEpeL To orjpia CE elvat cOPQWvN pe Tig
arnattoelg tng O8nyiag yia Iatpikeg Suokevég 93/42/EOK, Omwg
Tpototol|Bnke Bdoet tng 2007/47/EK.

Mivakag 1 08nyieg kat AjAwon Kataokevaotr

Nivakeg 08NnyLwV Kat SHAWGNG KATAGKEVAOTH - HAEKTPOUAYVNTLKEG EKTIOUTIEG

To MovtéAo 9661L evSeikvutal yLa Xprion 0Tto NAEKTPOHayvNTLko TeptBAMov Tou kabopiletat mapakdtw. O TeAdtng f o
XPrioTNG TNG oUCKEUrG MovTéAou 9661L TipETeL va SLac@alioeL OTL XpNOLIOTIOLE(TAL OE TETOLO TIEPLBAANOV.

CISPR 11

‘EAEYXOG EKTIOUTIWV Emtinedo 08nyieg nAektpopayvntikoL TteplBAaAAovtog
To MovtéAo 9661L XpnOLUOTIOLEL EVEPYELA PASLOCUXVOTATWY
EKTIOpTIEC RF ) H6VO yLa TNV ECWTEPLKN TOU Aettoupyta. Emopévig, oL
Opdda 1 EKTIOPTIEG PASLOOUXVOTHTWY ToU £ivat TTOAU XapnAEG Kat Sev

elvat mBavo va pokaAecouy TapepBoAEG O TTapakeiJevo
NAEKTPOVLIKS EOTIALOUO.

Exmopmég RF
CISPR 11

Katnyopia B

To MovtéAo 9661L eivatl KatdAAnAo Tpog xprion o€

APHIOVLKEG EKTIOPTIEG
IEC 61000-3-2

Katnyopia A

KABE XWPO, CUPTEPAAHBAVOHEVWY TWV OLKLAKWY Kat
ekelvwv TIoU ouvSEovTal aneubelag pe to Snuoaoto Siktuo
TIAPOX NG NAEKTPLKOU peVPATOG XaHNANG TAonG, To oTolo

ALOKUPAVOELG TAONG/EKTIOPTIEG SLAKUPAVONG
IEC 61000-3-3

ZUppSpYWon

TIAPEXETAL OE KT{pLA TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL YLa GKOTIOUG
OTEYAONG KATOLKLWV.




Mivakag 2 08nyieg kat AfAwon Katackevaotn

Mivakag 4 06nyieg kat AjAwon Katackevaoth

08nyieg Kat SAwWON KATACKEUAGTH - NAEKTPOUAYVNTLKI atpwoia

08nyieg Kat SAWON KATACKEUAGTH - NAEKTPOHPAYVNTLKEG EKTIOUTIEG

To MovtéAo 9661L evSeikvutal yLa xprion oto NAEKTPopayvnTko meptBaiiov mou kabopiletat mapakdatw. O TEAATNG 1} 0 TEALKOG
Xpriotng tou MovtéAou 9661L Tipsel va SLao@aAiosL OTL YpnoLoToLE(Tal og TETOLO TIEPLBAANOV.

To MovtéAo 9661L evSeikvutal yLa xprion 0To NAEKTPOHayVNTKO TieptBAAov Tou kaBopiletat mapakdtw. O TeAdTng f o

Aokipn atpwoiag Emtimedo SoKipng Eminedo ouppdppwaong 08nyieg
IEC 60601 NAEKTpOpayvNTLKOU TtEPLBAAAOVTOg
X Ta saneda Ba mpémel va givat
HAgktpooTatikn Enagn +8 kV Emagr +8 kv KATaokeuaopéva ano VAo, TOoLPEVTO

ekkévworn (ESD)
IEC 61000-4-2

Aépag +15 kV

Aépag +15 kV

1) KEpApLKA TAakiSLa. Edv ta sameda sival
ETLOTPWHEVA PE GUVOETIKO UALKO, N OXETLKN
uypaocia TpémeL va eivat TouhdyLotov 30%.

Taxela nAektpikn
TIApodog/purtr
IEC 61000-4-4

+2 kV yLa ypappeg
Tpoyodoaoiag

+1 kV yLa ypappeg
£L0680U/eEGS0U

+2 kV yLa ypappeg
Tpoyodoaiag

+1 KV yLa ypappég
£L0080U/eEGS0U

H o6t Ta TG KEVIPLKNAG TIapoxrG peUHATOG
TIPETIEL VA ELVAL EQAPLANN TUTILKOU EUTIOPLKOU
I VOGOKOPELOKOU TIEPLBAAOVTOG.

Yriéptaon
IEC 61000-4-5

+1 kV 51apopLkog Tpotog
Aettoupyiag

+2 kV Kowdg Tpomog
Aettoupyiag

+1 kV 5LapopLkog Tpomog
Aettoupyiag

+2 kV Kowdg Tpomog
Aettoupyiag

H ToLoTNTa TG KEVIPLKNAG TIApOoXG pEUHATOG
TIPETIEL VA £lval EQAPNAN TUTILKOU EUTIOPLKOU
I) VOGOKOHELAKOU TIEPLBAAAOVTOG.

MTWOoELG TAONG, HIKPEG
SLAKOTIEG KAl SLAKUHAVOELG
TACNG OTLG YPAHEG ELGOSOU
Tapoxng tpopodoaoiag

IEC 61000-4-11

>95% TITWon yla

0,5 KUKAO

60% TrTWon yla

5 kUKAOUG 30% TrTwon
yLa 25 KUKAOUG

>95% TITwon o€

5 SeutepoAenTa

0% TrTwon yta 1 KUKAO
0% TTwon ywa

0,5 KUKAoUG@0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°
kat 315°

>95% TITWon yla

0,5 KUKAO

60% TTWOon yla

5 kUKAOUG 30% TTTWwon
yla 25 kUKAOUG

>95% TITwon o€

5 Seutepohenta

0% TrTwon yta 1 KUKAO
0% TTwon ywa

0,5 KUkAouG@0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°
kat 315°

H TtoL6TNTa TNG KEVTPLKNG TIApOXIG pEUHATOG
TIPEMEL VA €lvat EYAUAAN TUTILKOU EUTIOPLKOU
I VOGOKOPELOKOU TIEPLBAMOVTOG.

Edv o0 xprjotng tou MovtéAou 9661L

anattel ouveyn Aettoupyia otn Stdpkela
TIOAU EKTETAPEVWY SLAKOTIWV KEVTPLKAG
Tlapox g, mpoteivetat to MovtéAo 9661L

va Tpopodoteital and aStaAeuttn mapoxr
pevpartog f pratapia.

XPriotng tou MovtéAou 9661L TpEmeL va SLac@aALOEL OTL XPNOLUOTIOLELTAL OE TETOLO TIEPLBAANOV.
Aokuipn atpwoiag EmineSo Eminedo 08nyieg nAektpopayvntikoL TeptBaiiovtog
SOKLYNAG | GUHHGPPWENG
IEC 60601
OL (POPNTEG KaL KLVNTEG CUOKEUEG ETILKOLVWVLWY
PaSLOCUXVOTATWY SeV TIPETIEL VA XPNGLHOTIoLOVVTAL
TIANOLEDTEPQ OF Kavéva eEdptnpa tou MovtéAou 9661L
OUPTIEPAAPBAVOPEVWV Kal TwV KaAwSiwy, amo tn
GUVLOTWHEVN amodotaocn SlaxwpLopou Tou utoAoyiletat
ard v LoxVouaod e&lowan GTr cUXVOTNTA TOU TIOHTIOU.
3Vrms 3Vrmse Euv:tzt;b;l:vn amoctaon Staxwplopod
) . 150 kHz =1,
A S RF, : 4 ,
yueepaBioom TG () (G0 o wm s o117 (60 Wiz s00 ik
Z ovimyia " |D =2,33 VP (800 MHz éwg 2,7 GHz)
AKTWOBOAOUPEVEG PASLOCUXVOTNTEG 10V/m 1GHz €w¢g 2,7 GHz; | 6Ttou P €lval n péyLlotn anodotéa LoxUG Tou TIOUTIoU O watt
(RF) IEC 61000-4-3 80 MHz wc| (1000 Hz. 80% (W) oUH@Wva PE TOV KATAOKEUAOTH) TOU TtopToU Kat d givat
27 GHz < Aapoppwpévo N CUVLOTWHEVN AOCTAON SLaXWPLoHOU OE PETpa (M).
' onpa Sokpne) H LoxUg medlwv améd otabepoug mopmolg
padloouxvotitwy, OTwg Kabopiletat amnod pia HeAETn
NAEKTPOHAYVNTIKIAG TIEPLOXNG,” Ba TIPEMEL Va glvat
XQHNAGTEPN TOU ETILESOU CUHPOPPWONG O KABE UPOG
ouXVOTHTWY,” EvEEXETaL va eppaviotel mapepBoAr
OTO TIEPLRANOV EEOTIALOHOU TIOU ETILONHALVETAL PE TO (((')))
akoAoubo oUpBoAo: i

ZHMEIQZH 1 Zta 80 MHz kat 800 MHz toxUet To uPnAdTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

ZHMEIQZH 2 AUTEG oL 08nyleg evdéxetat va pnv LoxUouv o€ OAEG TLG KATAGTATELG. H 51a800N Twv NAEKTPOUAYVNTIKWY KUHATWY
£MNPeAZeTaL ano TV arnoppd@non KAt TV avtavakAaon amnoé Sopég, avTlKelpeva Kat avBpwroug.

Mayvntiko medio
oUXVOTNTAG LoYVOG
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Ta payvntikd media ouyvotntag Loxuog,
TIpEMEL va Bplokovtat oe emineda mou elvat
XAPOKTNPLOTLKA PLaG TUTTLKIG ToTtoBeatag, og

TUTTLKO EPTIOPLKO 1} VOGOKOHELAKO TIEPLBAANOV.

2 H toxUg medlwv amod otabepoug mopmoug, OTwg otabpoi Bdong ya padtotnAépwva (KUPEA0ELSH/acvppata) Kat EMyeLag
KLVNTG paSLOETKOWWVLAG, EpacLTeXVLKol otabpol, padLlo@wvikr petadoon AM kat FM kaBwg Kat TNAEOTITLKY HETAd00oN, Sev
prtopet va ipoPAegBel Bewpntikd pe akpipeta, Na va aglohoyndel to nAeKTpopayvnTLkoé eptBEANoV Adyw Twv otabepwv
TIOPTIWY PaSLOCUXVOTAHTWY, Ba TIpEMeL va eEeTddeTal To evSexOpEevo Stepebvnang tng 6£ong. Eav n petpolpevn Loxug mesiou
otnv toroBeoia otnv omoia xpnotpornoteitat to Movtélo 9661L unepPaivel To LoxUov eMIMESO CUMPOPPWONG PASLOCUXVOTITWY
Tou KaBopiletat mapamavw, To Movtélo 9661L Ba Tpémel va apatnpnBet yia va e§akptPwel n kavovikn Aettoupyia. EGv
TapatnpnBet avwpalia otn Aettoupyia Tou, EVEEXETAL VA XPELACTOUV CUPTIANPWHATLKA PETPA, OTIWG O EMAVATIPOCAVATOALOHOG
1 n ermavatorofétnon tou MovtéAou 9661L.

> Avw Tou UpouUG ouxvoTTwy 150 kHz éwg 80 MHz, n Loy UG TeSiwv TIPEMEL va glval xapnAdtepn amnd 3 V/m.
< Epappdotnkav 6 V RMS oe ISM Kal epacitexVIKEG paSLo@wVLkEg LWveg (BA. onpeiwon 2 otnv emopevn oeAida).

SHMEIQZH: To U; eivat n tdon KeVTPLKAG TIApox G EVAANACCOUEVOU PEVPATOC TIPLV A0 TNV EQAPUOYH OTO eMimeSo SOKLUAG.
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Mivakag 6 08nyieg kat AfAwon Katackevaotn

ZUVLOTWHEVN ATocTach StaxwpLopol petagl @opntol Kat KLVNToU £0TIALOHOU EMLKOLVWVLWVY padlocuxvotntag
Kat Tou MovtéAou 9661L

To MovtéAo 9661L evSeikvutal yLa xprjon o€ n)\EKtpopayvntLKD meptBAMov oTo oToio oL Slatapa)gsc amo sanunopsvsq
padloouyvetnteg eivat eleyxopeveg. O TEATNG 1 0 Xpriotng Tou MovtéAou 9661L propel va cupBAMEL oTny anotporni
NAEKTPOHAYVNTIKWY TTAPEHBOAWY SLaTNpWVTAG EAGXLOTN amOoTacn HETa&U Tou popnTou Kal Klvntou E0TIALOHOU ETTLKOLVWVIAG
PaSLOCUXVOTATWVY (TIOPTILWV) Kal Tou MovtéAou 9661L cUpEWVA PE TLG CUCTACELG TTAPAKATW, avaloya P Tn Péylotn toxu 650U
TOU £EOTIALOHIOU ETILKOLVWVLWV.

Emte§iynon cupBoAwv:

TitAog cupBoAou

«OFF» (tpoyodooia)
«ON» (tpogodoatia)

Z0pBoAo

NMeprypapn} Kat aptbuog avapopds

YToSeLkVUEL TNV ATTOoUVSEDT aTtd TO §{KTUO, TOUAAXLOTOV yLa TOUG KUPLOUG SLAKOTITEG
1) TG BE0ELG TOUG KaL OAEG TLG TIEPUITTWCELG OTIOU APOPA TNV AoPAAELa.
Minyd: IEC 60417, 5008
YTOSELKVUEL Tr) 6UVEEDT PE TO S{KTUO, TOUAGXLOTOV YLO TOUG KUPLOUG SLAKOTITEG 1 TLG
B£0€LG TOUG KaL OAEG TLG TIEPLTTTWOELG OTIOU AWOopd TNV acdAeta. Mnyn: IEC 60417, 5007

Andéotacn SLaxwpLopol cUPPWVA PE TN CUXVOTNTA TOU TTOpToU (M)
Méyiotn BaBpovopnpvn *#150 kHz £wg 80 MHz 80 MHz £wg 800 MHz 800 MHz £w¢ 2,7 GHz
Lox0g £§6500L TOU TIOpTIOU (W) d=117VP d=117VP d=233VP
(V1=3) (E1=10) (E1=10)
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,21
100 11,70 3,50 7,00

Lo TTopTIoUG PE OVOPAOTLKY PEYLOTN LoXV 6080V TIOU SV avaPEpETal TTapamavw, N GUVLCTWHEV andotacn SLlaxwpLopol § o€
pETpa (M) prtopet va kaBopLotel pe xprion tng e§lowaong Tou epappdeTat otn cUXVOTNTA TOU TIOPTIoY, 6TIoU P elvat n péytotn
OVOMAOTLKH TLI LoXVog ££650u Tou TtopmoU og watt (W), CUP@WVA PE TOV KATAOKEVAOTI) TOU TIOHTIOU.

**BA. Znpeiwon 2 (mapakdtw): Epappdotnkav 6 V RMS o€ ISM Kal EpACLTEXVIKEG PASLOQYWVLKEG JWVEG.

ZHMEIQZH 1 Zta 80 MHz kat 800 MHz toxUeL n andotacn StaywpLlopol yla to uPnAdTepPo EUPOG CUXVOTHTWV.

ZHMEIQZH 2 Ot {wveg ISM (BLOPINXAVLKEG, ETILOTNHOVLKEG KaL LATPLKEG) HETA&L 150 kHz kat 80 MHz eivat 6.765 MHz éwg
6.795 MHz, 13.553 MHz ¢wg 13.567 MHz, 26.957 MHz £w¢ 27.283 MHz kat 40,66 MHz £w¢ 40,70 MHz

ZHMEIQZH 3 Evag ipooBetog cLVTEAEDTI|G 10/3 €L POOTEBEL OTOUG TUTIOUG TTOU XPNOLUOTIOLOUVTAL YLA TOV UTIOAOYLOPS TG
cuthwpsvr]q anoctacnq SLaywpLopov ot {wveg ouyvotrTwy ISM peta&u 150 kHz kat 80 MHz kat to epog
cuxvotntu)v 80 MHz awc 2,5GHzyaat uaLwon mg nLOavotr]tac npo:()\r]cr]q TlapePBOAWY amod Qopntd/KvnTod
£EOTIALOPIO ETILKOLVWVLLV OF TUXALO HETAPOPA TOU OF TIEPLOXEG HE AOBEVELG.

ZHMEIQZH 4 AUTEG oL 08nyieg evEéxeTaL va PNV LoXUOUV O€ OAEG TLG KATACTATELG. H §LA500N TwV NAEKTPOHAYVNTIKWY KUHATWY
£MNPeAeTaL ATIO TNV AoPPOPNON KAL TNV avtavakAaon amd Sopé, avTLlKeipeva Kal avBpwrouc.

Avapépete TUXOV coBapd cupBav o€ oX£oN PE T CUGKELT oTnv 3M Kat TtV ToTikr appdsdia apxr (EE) fj Tnv totkn
puUBHLOTIKN ap)Hh.
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MeplopLopog
ATPOOPALPLKNAG TILETNG

YTOSELKVUEL TO EUPOG TNG ATUOCYALPLKNG THLEANG OtV OTtola uTtopel va ektebel pe
QOQAAELA N LATPLKY CUCKEUN. ISO 15223, 5.3.9

E€ouolodotnpévog
QUTUTPOCWTIOG OTNV
Eupwrtaikr Evwon

YTIOSElKVUEL TOV EE0UCLOSOTNHEVO QVTLTPOOWTIO oTnV Eupwrtaikr Evwon. ISO 15223, 5.1.2

ApLBpdG Katardyou

AelXVeL Tov aplBp6 KATaAdyou TOU KATACKEUAOTH, £€T0L WOTE Va UTTopEL va TipoodSLoptotel
N LatpLkr cuokeur. ISO 15223, 5.1.6

ApLBuA6G kataAdyou

> B H @ -0

YTOSELKVUEL OTL O XPriOTNG TIPEMEL VA CUPBOUAEVETAL TLG 08NYLeC XpriONG LA ONUAVTLKEG
TIANPOYOpLEG TIPOELSOTIOLNONG, BTIWG TIPOELSOTIOLTELS KL TIPOQYUAAEELG TTOU SV UTtopodV
yLa 5La@opoug AGyouq va apoucLactoly oTny (5La TV LATPLKK CUKELN.

Mnyn: 1O 15223, 5.4.4

N
m

YTI08ELKVUEL TNV CUPHOPPWAT) LE TOV Kavovao nmv O'o'r]yLa G Eupwaikng Evwong

Mpogoxn yLa Iatpotexvoloytkd Mpoidvta.
shuaven CE I'la Tov TtpoadLlopLopd e£0TALGPOU TTOU TIANPOL TLG ATALTAOELG AoWaAEiag yLa eEOTALOPO
nkaven KAaong I cuppwva pe to Tpdtumo IEC 61140. Mnyr: IEC/TR 60878
EEomALOpoG YTo&elkvUEL TNV avdyKn Tou Xprjotn va cUPPBOUAEUTEL TG 08nyleg xpriong.
Katnyoptag II Mnyn: ISO 15223, 5.4.3

Zupﬁog)xsuta}te TG
0dnyleg xpriong

YTIOSELKVUEL TNV NUEPOUNVLA TTOU KATAOKEVAOTNKE N LATPLKN cUoKeur. ISO 15223, 5.1.3

Hpepopnvia kataokeuig

YrtoSetkvUeL oTnV TivakiSa agLoAdynaong otL o E0TALOHOG elval KATAMNAO povo yla
OUVEXEG PEVHA. MO TOV EVIOTILOPO OXETLKWV TEPHATIKWV. Mnyn: IEC 60417-5031

Tuvexég pevpa

Emtonuatvel 0TL n LATPLKr|) GUCKEUR TIPOOPIGETaL yLa pa Pdvo xprion, A yLa xprion oe povo
£vav aoBevr) katd tnv Stdpkela piag eviatag Stadikactag. Mnyn: ISO 15223, 5.4.2

Na pnv
emavaypnot-yoroLeitat

ZnHatoSoTel Kat onpaivel OTL TTPETEL va akoAoUBIOETE TLG 08nyieg Xpriong.
Mnyn: IEC 60601-1 - Nivakag D.2, ZupBoAo 10

AkoAouBNoTE TG

YToSELKVUEL XPNHATOSOTLKY) GUHHETOXH OTNV £BVLKI ETALPELR AVAKTNONG CUCKEUACLWVY SLa
™G Eupwraikrg O8nyiag ap. 94/62 kat tng avtiotolxng €6VLKIG vopoBeaiag. Opyaviopog

N Y N e )

obnytec xpriong QVAKTNONG CUOKEUAOLWY ELpWTNG.
ALEGVE%?,QE: Sgﬁutseev YTIOSELKVUEL TNV OVTOTNTA TIOU ELOAYEL TO LATPLKO TIPOLoV otnv EE
YTOSNAWVEL OTL N EEWTEPLKN TPOPOSOCLa TTPOOTATEVETAL ATO EKTVAEELG VEPOU OTO
Kwdwog IP | PX4 TepiPAnpa amo omotadnmote kateLBuvon. Mnyry: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:
2013+COR2:2015
KWSWK6C IP | PX7 YTo&nAwveL OTL To TTPOL6Y TIPOOTATEVETAL MO TLG ETUTTWOELG TPOOWPLVAG epBuBchq oto

vepd. Mnyn: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015
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TitAog cupBorou

pLypawr) Kat aptbpdg avagpopdg

unolgggf;(;%mq @ YTtoSelkvUEL OTL TO TIPOi6V elval CUHPWVO pe To MpdTuTo amodoTikdtnTag emésou V yia
emuméSou V eEwteptkn Tpoodoaoia
Mpdturo P P . . . .
AMOSOTLKGTNTAC YToSELKVUEL OTL TO TIPOidV elvat cUpPwvo He To MpdTuTto amodotikdtntag emmésou VI yia

emuESou VI

€EWTEPLKT) TPOYOSOTia

Mrnatapia Abiou
1 Lovtwv Abiou

YTto8€tkvUEL OTL TO TIPOLOV TIPETIEL VA AVAKUKAWVETAL CUHPWVA PIE TLG TOTILKEG, TIOALTELAKEG
1)/KaL KPATLKEG amattroet. Mnyr): ISO 14021

Amoppupn pratapiag
Lovtwy Abilou

YToSeLlkvUEL OTL amayopeVETAL N AOPPUPN TWV HTTATAPLWY LOVTWY ALBiOU 0Ta OLKLAKA
oteped andBAnta

Kataokevua-otrg

YTOSELKVUEL TOV KATAOKEVAOTI) TNG LATPLKIG OUOKEUNG, OTIWG opiletat oTLg
08nyieg tng EE 90/385/EOK, 93/42/EOK kat 98/79/EK. ISO 15223, 5.1.1

IatpotexvoAoyLkd . . . .
POy YTOSELKVUEL TO QVTIKELHEVO WG LATPLKF) CUOKELN).
E€dptnpa epappoyng ['Lat TOV EVTOTILOPO EVOG EQAPHO{OPEVOU THAHATOG TUTIOU B oUp@QWVA PE TO TTPOTUTIO
Turmou B IEC 60601-1. Mnynj: IEC 60601-1 - Mivakag D.1, ZOpPRoAo 19
Xprjon og YToSelkVUEL OTL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TIPETIEL VA XproLHoTIoLELTAL

E0WTEPLKO XWPO

OE ECWTEPLKO XWPO

Strzygarka chirurgiczna 9661L z ruchoma gtowica firmy 3M™

Opis produktu

Strzygarka chirurgiczna 9661L z ruchomg gtowicg firmy 3M™

to bezprzewodowa strzygarka zasilana akumulatorem do
wielokrotnego tadowania, ktéra sktada sie z trzonu strzygarki,
podstawki tadowarki typu drop-in (REF9662L*) z przewodem oraz
zespotu jednorazowych ostrzy (REF9660 i REF9690). *Dodatkowe
tadowarki typu drop-in z przewodami: 9663L, 9665L i 9668L.

Powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢
firmie 3M oraz w odpowiednim lokalnym urzedzie.

Wskazania do stosowania

Strzygarka chirurgiczna 9661L z ruchomg gtowicg firmy 3M™

jest przeznaczona do usuwania mokrego lub suchego owtosienia
z ciata i gtowy pacjenta przez pracownika stuzby zdrowia w celu
przygotowania go do zabiegu chirurgicznego wymagajacego
usuniecia wtoséw. Przeznaczona jest ona do uzytku w szpitalach,
klinikach, osrodkach chirurgii ambulatoryjnej lub innych obiektach
stuzby zdrowia. Nie jest przeznaczona do uzytku domowego. Nie
zostata przetestowana do uzytku w srodowiskach mobilnych stuzb
ratownictwa medycznego. Strzygarka zostata zaprojektowana

i przetestowana wytgcznie do uzytku z serig podstawek tadowarek
typu drop-in z przewodami (9662L, 9663L, 9665L i 9668L)

i zespotami ostrzy 9660 i 9690.

Ostrzezenia

OSTRZEZENIE: Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktérej
wystapienie moze skutkowac¢ $miercig lub powaznymi
obrazeniami ciata.
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Ostr — Aby ograniczyé ryzyko zwigzane z mozliwoscia
wywotania pozaru lub eksplozji, ktére mogtyby spowodowaé
zgon lub powazne obrazenia ciata i/lub uszkodzenie mienia:

e Strzygarki nie nalezy uzywac w poblizu produktow
aerozolowych (spraye), tatwopalnych mieszanin gazéw
anestetycznych zawierajacych powietrze oraz sprzetu
do podawania podtlenku azotu lub tlenu innego niz do
podawania przez kaniule lub maski nosowe.

e Strzygarki nie nalezy stosowac u pacjentéw, ktérych odziez
zostata nasycona tatwopalnymi substancjami, takimi jak
benzyna, olej napgedowy, rozpuszczalniki itp.

e Nalezy unika¢ stosowania alkoholu lub podobnych
tatwopalnych roztworéw czyszczacych w poblizu
urzgdzenia. Jezeli do czyszczenia strzygarki uzywany jest
alkohol, przed podtaczeniem podstawki tadowarki typu
drop-in z przewodem lub wtgczeniem strzygarki nalezy
zapewni¢ odpowiednig wentylacje urzadzenia i otoczenia
z oparéw.

e Modyfikacja tego urzadzenia przez jakiekolwiek osoby
niezwigzane z firmg 3M i podtaczanie jakichkolwiek
akcesoriéw innych niz wytwarzane przez firme 3M, a takze
uzycie strzygarki chirurgicznej przy zastosowaniu pradu
o natezeniu lub napieciu innym niz okreslone w niniejszej
instrukcji dotgczonej do opakowania jest ZABRONIONE.

Ostrzezenie — Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane
z niebezpiecznym napigciem, ktére w razie niezachowania

str moze sp d p: obrazenia ciata:

e URZADZENIEM ODtACZAJACYM ZASILANIE dla tego
produktu jest wtyczka elektryczna.
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e Nie prébowa¢ podtaczaé ani odtgczaé podstawki tadowarki
typu drop-in z gniazdka elektrycznego mokrymi regkoma.

e Przed czyszczeniem nalezy odtgczy¢ podstawke tadowarki
typu drop-in.

* Nie umieszcza¢ ani nie przechowywaé podstawki tadowarki
typu drop-in w miejscu, z ktérego mogtaby spas¢ lub zostaé
wciagnigta do wanny lub umywalki.

e Podstawki tadowarki typu drop-in z przewodem nie
wolno uzywaé w przypadku, gdy przewéd lub wtyczka sg
uszkodzone, podstawka nie dziata prawidtowo, zostata
upuszczona lub uszkodzona albo zostata upuszczona
do wody.

e Strzygarki chirurgicznej nie nalezy wrzucaé do ognia
ani rozmontowywadé, poniewaz istnieje ryzyko wybuchu
i uwolnienia toksycznych substancji.

e Ryzyko pozaru i poparzen. Nie otwiera¢, nie kruszyé, nie
przegrzewac (60°C) ani nie spalaé.

e Nie wywotywaé zwarcia akumulatora przez potaczenie
stykéw akumulatoréw z metalowymi lub przewodzgcymi
cze$ciami, poniewaz moze to spowodowac oparzenia.

e Nie podejmowac préb wymiany akumulatora. Mogtoby to
spowodowac zagrozenie pozarowe lub porazenie prgdem.

e Nie tadowa¢ w poblizu wody.

Ostrzezenie — Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z zakazeniem
krzyzowym, ktére mogtoby spowodowaé zgon lub powazny
uszczerbek na zdrowiu:

e Nie uzywaé ponownie zespotu ostrzy. Stuzy on wytacznie
do zastosowania u jednego pacjenta.

e Trzon strzygarki nalezy zawsze czysci¢ i dezynfekowac
pomiedzy uzyciem u réznych pacjentéw.

Przestrogi
PRZESTROGA: Wskazuje na niebezpieczna sytuacje, ktérej
wystapienie moze skutkowac lekkimi lub umiarkowanymi
obrazeniami ciata.
Przestroga — Aby ograniczyé ryzyko zwigzane z wybuchem
pozaru i niebezpiecznym napigciem elektrycznym, ktére
mogtyby spowodowaé lekkie lub umiarkowane obrazenia ciata
i/lub uszkodzenie mienia:
e Strzygarka zawiera akumulator litowo-jonowy.
e Nie nalezy sterylizowaé trzonu strzygarki, podstawki
tadowarki typu drop-in z przewodem ani zespotu ostrzy.
o Nalezy uzywaé wytgcznie akcesoriéw zalecanych
przez producenta.
e Strzygarke i podstawke tadowarki typu drop-in
z przewodem nalezy przechowywac¢ w suchym miejscu.
o Nie nalezy tadowac¢ strzygarki w zamknigtej szafie
ani szafce.
e Strzygarki chirurgicznej nie nalezy tadowac na
wolnym powietrzu.
e Podstawke tadowarki typu drop-in z przewodem nalezy
przechowywac z dala od goracych powierzchni.



e Patrz tabliczka znamionowa na wtyczce $ciennej
podstawki tadowarki typu drop-in z przewodem, aby
uzyska¢ informacje na temat odpowiednich wartosci
napiecia elektrycznego gniazdka $ciennego. Na tabliczke
znamionowg nalezy patrze¢ z odlegtosci 46 centymetrow
(18 cali) lub mniejszej.

e Urzadzenie moze powodowac zaktécenia
elektromagnetyczne (EMI). W razie ich wystgpienia nalezy
odseparowa¢ produkt od urzgdzenia, ktérego dziatanie
jest zaktdcane, odsuwajac je na odlegtos$é co najmniej
30 cm (12 cali) od wszystkich czesci strzygarki 9661L,

w tym przewodéw okreslonych przez producenta.

e Mobilne urzagdzenia komunikacyjne wykorzystujace
czestotliwosci radiowe moga zaktécaé dziatanie
elektrycznego sprzetu medycznego.

e Uzywanie akcesoriéw innych niz wyszczegdlnione moze
zwigkszy¢ emisje lub zmniejszy¢ odporno$é strzygarki.

e Nie zanurza¢ strzygarki w wodzie na gtgbokos$¢ powyzej
1metra (3,3 stép). Nie zanurza¢ na dtuzej niz 30 minut.

e Nie rozmontowywaé strzygarki pOdCZaSJej
uzywania, poniewaz moze to wptyng¢ na jej
wodoszczelng konstrukcje.

Przestroga —_ Aby ogramczyc ryzyko zwuqzane

z y , ktére w razie niezachowania
ostr i moze sp Iekkle lub umiarkowane
obrazenia ciata:

e Nie zgtoszono zadnych zaktdcen w zwigzku z uzytkowaniem
tego sprzetu medycznego w srodowiskach przeznaczonych
do jego uzytkowania.

o Jedli w srodowisku pacjenta zostanie rozlany ptyn,
ktéry moze mie¢ kontakt z tym sprzetem medycznym,
nalezy natychmiast wyczysci¢ sprzet medyczny zgodnie
z instrukcjami dotyczgcymi konserwacji i czyszczenia
znajdujgcymi sig¢ w tej instrukcji.

e Po uptywie terminu przydatnosci produktu wszystkie
elementy nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami rzgdowymi.

e Akumulatory nalezy utylizowac¢ zgodnie z przepisami
lokalnymi, paristwowymi i/lub rzadowymi.

e Nie nalezy manipulowaé przy wewnetrznych elementach
urzadzenia. Wnetrze urzgdzenia nie zawiera czgsci
podlegajacych wymianie lub naprawie przez uzytkownika.

Gwarancja/odpowiedzialno$é firmy 3M
Ograniczona gwarancja

Niniejsza gwarancja zastgpuje wszelkie inne wyrazone lub
dorozumiane gwarancje za wyjatkiem nizej opisanych warunkéw:
Opisywang strzygarke chirurgiczng firmy 3M™ obejmuje
gwarancja braku wszelkich wad materiatowych lub wykonawczych
na okres 2 lat od daty jej zakupu. W razie stwierdzenia wady
strzygarki chirurgicznej podczas trwania okresu gwarancyjnego
zostanie ona bezptatnie wymieniona przez firme 3M. Sprzet nie
posiada zadnych czesci przeznaczonych do serwisowania lub
wymiany. Na terenie Stanéw Zjednoczonych nalezy kontaktowaé
sie z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy 3M lub

z Linig Pomocy Medycznej firmy 3M pod numerem telefonu
1-800-228-3957. Personel Linii Pomocy jest dostepny od
poniedziatku do pigtku w godzinach od 07:00 do 18:00 czasu
centralnego. Poza godzinami pracy informacje na temat Paristwa
reklamacji produktu przyjmie automatyczny system informacji
gtosowej. Aby uzyskaé informacje na temat potrzebnej etykiety
przewozowej oraz listu przewozowego, klientéw spoza Stanéw
Zjednoczonych prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
handlowym firmy 3M. Prosimy o dotaczenie opisu wady do
zwracanego urzgdzenia.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje uszkodzern spowodowanych
nieprawidtowym uzyciem, zaniedbaniem, wypadkiem, naduzyciem
lub modyfikacjg urzgdzen przez jakiekolwiek osoby niezwigzane

z firmg 3M lub podtaczeniem jakichkolwiek akcesoriéw innych

niz wytwarzane przez firme 3M ani tez spowodowanych uzyciem
strzygarki chirurgicznej przy zastosowaniu pradu o natezeniu lub
napigciu innym niz okreslone w niniejszej instrukcji dotagczonej

do opakowania. Po zakorczeniu okresu gwarancyjnego wymiany
beda dokonywane odptatnie, na podstawie stawek dostepnych na
zadanie klienta.

ZA WYJATKIEM SZKOD OSOBISTYCH FIRMA 3M NIE PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY ANl ODPOWIEDZIALNOSCI
KONTRAKTOWYCH ZA WSZELKIE UTRATY | USZKODZENIA
BEZPOSREDNIE, WYNIKOWE, PRZYPADKOWE, WYNIKAJACE
Z UZYCIA, NIEPRAWIDLOWEGO UZYCIA LUB BRAKU
MOZLIWOSCI UZYCIA OPISYWANEGO PRODUKTU. Wszelkie
gwarancje dorozumiane ogranicza sie do okresu 2 lat od daty
pierwotnego zaméwienia.

Gwarancja ta nie ma zastosowania w Australii i Nowej Zelandii.
Klientom powinny przystugiwaé ich uprawnienia statutowe.

Instrukcje stosowania

Przesiroga —_ Aby ograniczyé ryzyko zwig zpr e
lub skéry, co mogtob d ¢ lekkie lub
umiarkowane obrazenia ciata:
e Nie nalezy uzywaé strzygarki z uszkodzonym lub
potamanym zespotem ostrzy strzygarki.
e Nie nalezy strzyc pod duzym kgtem, poniewaz zastosowanie
takiej techniki mogtoby spowodowaé uszkodzenie
skéry pacjenta.
e Nie nalezy uzywaé specjalistycznego zespotu
ostrzy 9690 we wrazliwych miejscach, takich jak moszna
i okolica pachowa.

Y sp

Obowigzki uzytkownika
Sprzetem powinni postugiwaé si¢ wytgcznie pracownicy
stuzby zdrowia.
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A. Aby podtaczyé jednorazowy zespét ostrzy (9660 lub 9690)

do trzonu strzygarki:

e Upewnié sig, ze przetacznik ON/OFF (WL./WYL.) znajduje
sie w pozycji OFF (WYL.).

e Przytrzymac trzon strzygarki pod katem 45 stopni
nad otwartym opakowaniem zespotu ostrzy. Wsunac
trzon strzygarki do ostrza, aby je zamocowadé.
Styszalne zatrzasnigcie wskazuje, ze zesp6t ostrzy jest
bezpiecznie przymocowany.

B,C.

Aby rozpoczaé strzy
strzygarki chirurgicznej:
e Nalezy upewnic sig, ze skéra pacjenta jest czysta. Aby
uruchomié strzygarke, nalezy przesung¢ przetgcznik
ON/OFF (Wt./WYt.) do pozycji ON (WL.). Bez wzgledu na
uzywany zestaw ostrzy naleiy stosowac krotkie i delikatne
ruchy, aby efektywnie usuwaé owkmenle
o Z 6t ostrz: rki chirurgiczn
Zespét ostrzy strzygarki chirurgicznej nalezy utrzymywac
ptasko lub pod matym katem wzgledem skéry pacjenta (B).
Najlepsze efekty mozna uzyskac, strzyggc wtosy w kierunku
przeciwnym do tego, w ktérym rosng (pod wtos). Podczas
strzyzenia wrazliwych miejsc naprezy¢ skore. Zespot
ostrzy strzygarki chirurgicznej moze sie obracac, gdy jest
zamocowany na strzygarce chirurgicznej 9661L z ruchomg
gtowicg firmy 3M™.
e Specjalistyczny zesp6t ostrzy (9690):
Specjalistyczny zesp6t ostrzy, ktory jest przeznaczony do
usuwania wioséw z gtowy i obfitego owtosienia z ciata
pacjenta, nalezy utrzymywac ptasko wzgledem skéry
pacjenta (C). Specjalistyczny zespét ostrzy NIE moze si¢
obraca¢, gdy jest zamocowany na strzygarce chirurgicznej
9661L z ruchoma gtowica firmy 3M™. NIE NALEZY uzywa¢
specjalistycznego zespotu ostrzy 9690 we wrazliwych
miejscach, takich jak moszna i okolica pachowa.
D. Aby usunaé jednorazowy zespét ostrzy (9660 lub 9690):

e Nalezy upewni¢ sig, ze przetgcznik ON/OFF (WE./WYL.)
znajduje sie w pozycji OFF (WYL.).
e Umiescic¢ strzygarke nad odpowiednim pojemnikiem na
odpady zespotem ostrzy skierowanym w dét.
e Zapomocy kciuka wypchnaé zespét ostrzy z trzonu
strzygarki do zatwierdzonego pojemnika na odpady.
E,F. Pielegnacja i czyszczenie trzonu strzygarki:

e Obudowa trzonu strzygarki jest wykonana z trwatego
plastiku i jest wodoodporna. Strzygarke mozna ptukac
pod biezgcg woda lub zanurza¢ w wodzie przez
maksymalnie 30 minut, aby usungé z niej wtosy lub
zanieczyszczenia (E) (F).

e W celu dezynfekcji strzygarki nalezy ja przetrzeé za
pomocy chusteczki do dezynfekc;ji lub $ciereczki nawilzonej
w roztworze $rodka dezynfekujgcego.

e Przed ponownym umieszczeniem strzygarki w podstawce
tadowarki typu drop-in z przewodem lub ponownym
uzyciem nalezy pozostawi¢ jg do catkowitego wyschnigcia.

e Nie nalezy sterylizowac trzonu strzygarki, zespotu ostrzy ani

podstawki tadowarki typu drop-in z przewodem.

Kompatybilne srodki dezynfekujace to: 70% alkohol

izopropylowy, roztwér wybielacza w proporcji

1:10, bakteriobdjczy srodek czyszczacy na bazie

czwartorzedowych zwigzkéw amonowych i 3% nadtlenek

wodoru (informacje o odpowiednim rozciefczeniu znajdujg
sie na etykietach poszczegélnych produktéw).

e Nie jest wymagane serwisowanie zadnych czesci strzygarki
w trakcie jej uzytkowania.

za pomoca
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tadowanie strzygarki 9661L:

1. Podtaczy¢ podstawke tadowarki typu drop-in z przewodem
do wtasciwego gniazdka elektrycznego, upewniajac sig, ze
przewdd nie jest $cisniety, zagiety ani uszkodzony.

2. Przed ponownym umieszczeniem strzygarki w tadowarce
z przewodem nalezy wyczysci¢ trzon strzygarki, upewniajac
sig, ze styki zaréwno strzygarki, jak i tadowarki sg
czyste i suche, a ponadto ze nie ma na nich wtoséw ani
innych zanieczyszczen.

3. Aby rozpoczaé tadowanie, nalezy przesuna¢ przetgcznik
zasilania strzygarki do pozycji OFF (WYL.) i umiescié
strzygarke w podstawce tadowarki typu drop-in
z przewodem.

e Migajacy BURSZTYNOWY wskaznik oznacza, ze trwa
tadowanie strzygarki. Po catkowitym natadowaniu
wskaznik ten bedzie znowu $wiecit sig¢ $wiattem ciggtym
na ZIELONO.

e W przypadku catkowicie roztadowanego akumulatora
zostanie on natadowany w ciggu okoto 4 godzin.

4. Podczas uzywania strzygarki jej wskaznik bedzie $wiecit

na ZIELONO. Gdy wskaznik zmieni kolor z ZIELONEGO na

migajgcy BURSZTYNOWY, nalezy natadowac strzygarke.

Od momentu, gdy wskaznik zmieni kolor z ZIELONEGO na

migajgcy BURSZTYNOWY, strzyzenie jest mozliwe jeszcze

przez okoto 10 minut.

Uwaga: Jeéli podczas tadowania BURSZTYNOWY wskaznik nie
bedzie MIGAC, nalezy wykonaé nastepujace czynnosci:

e Upewnic sig, ze na podstawce tadowarki typu drop-in
z przewodem nie znajdujg sie wtosy ani zanieczyszczenia.
e Poruszac trzonem strzygarki do czasu, gdy zostanie
osiggniety wtasciwy kontakt z zaciskami strzygarki.
e Przetrzeé styki elektryczne alkoholem i poczekaé do
ich wyschnigcia, po czym umiescié trzon strzygarki na
podstawce tadowarki typu drop-in z przewodem.
e Upewni¢ sie, ze wtyczka zasilania SIECIOWEGO
podstawki tadowarki z przewodem jest
poprawnie wtozona.

Instalaci I i bad,
jap 1

ki typu drop-in z przewodem:
Podstawka tadowarki typu drop in z przewodem ma gumowe
stopki, ktére przytrzymujg Ja na ptaskiej powierzchni, takiej jak
blat biurka/stolika. Mozna jg tez przymocowa¢ do $ciany za
pomoca dwéch wkretéw 3,5 mm (nr 6) rozmieszczonych pionowo
w odlegtosci 40 mm (1,58 cala) od siebie.

Przechowywanie / dozwolony okres
przechowywania / utylizacja

Ograniczenia przechowywania i temperatury
Temperatury przechowywania i transportu:
od -20°C (-4°F) do +35°C (95°F)

od 10% do 100% wzg. wilg.

od 50 do 106 kPa (od 7,25 do 15,37 psi)
Warunki pracy:

od 0°C (32°F) do +35°C (95°F)

od 10% do 100% wzg. wilg.

od 76 do 106 kPA (od 11,02 do 15,37 psi)



Wyjmowanie akumulatora:

Trzon strzygarki zawiera akumulator litowo-jonowy (Li-ion)
wielokrotnego tadowania, ktérego nie nalezy zamienia¢

na inny. Po uptywie oczekiwanego okresu uzytkowania
strzygarki bezprzewodowej (okoto 500 godzin) nalezy wyjaé
z niej akumulator i w prawidtowy sposéb go przetworzyé

lub zutylizowaé zgodnie z wtasciwymi przepisami lokalnymi,
panstwowymi i/lub rzadowymi. Wyrzucanie akumulatoréw
litowo-jonowych wraz ze statymi odpadami komunalnymi
jest zabronione. Dodatkowe informacje dotyczace procedury
obowigzujgcej w Stanach Zjednoczonych mozna uzyskaé pod
numerem telefonu 1-800-822-8837.

Ponizsza procedura zawiera opis sposobu wyjmowania
akumulatora w celu jego usunigcia w prawidtowy sposéb.
Strzygarke nalezy zutylizowaé po uprzednim wyjeciu akumulatora.
1. Upewnié sie, ze przetacznik ON/OFF (WL./WYL.) znajduje
sie w pozycji OFF (WYL.).
2. Usuna¢ jednorazowy zespot ostrzy.
3. Catkowicie wysuszy¢ strzygarke oraz dtonie.

»

Wykreci¢ wkrety znajdujgce sig z tytu trzonu strzygarki za
pomoca matego wkretaka krzyzakowego (typu Phillips).
5. Zdjgé goérng i dolng czesé obudowy.

6. Wyjgé akumulator, przecinajgc przewdd akumulatora.

7. W prawidtowy sposéb przetworzy¢ lub zutylizowaé
akumulator.

Sposéb dostarczania
1. CZESC APLIKACYJNA
jednorazowego zespotu
ostrzy (9660 lub 9690)

. Przetacznik ON/OFF
(WE./WYL.)

Trzon strzygarki (9661L)
4. Wskaznik

5. Podstawka tadowarki typu
drop-in z przewodem

[N

w

Czesci strzygarki chirurgi
firmy 3M™

9660 — Zespodt ostrzy strzygarki chirurgicznej

9690 — Specjalistyczny zespdt ostrzy

9661L — Strzygarka chirurgiczna z ruchomg gtowicg

Akcesoria strzygarki chirurgi j 9661L z ruchoma gtowica
firmy 3M™

9662L — Podstawka tadowarki typu drop-in z przewodem, 120 V,
60 Hz (wtyczka typu A)

j 9661L z ruchoma gtowica

9663L — Podstawka tadowarki typu drop-in z przewodem, 240 V,
50 Hz (wtyczka typu I)

9665L — Podstawka tadowarki typu drop-in z przewodem, 230 V,
50-60 Hz (wtyczka typu G)

9668L — Podstawka tadowarki typu drop-in z przewodem, 230 V,
50-60 Hz (wtyczka typu C)

Czesci i akcesoria strzygarki chirurgi
gtowica firmy 3M™

9667L — Zestaw poczatkowy zawierajgcy 9661L i 9662L
9667L-A — Zestaw poczgtkowy zawierajgcy 9661L i 9663L
9667L-E — Zestaw poczatkowy zawierajgcy 9661L i 9668L

j 9661L z ruch

a

Dane techniczne
Wyijscie zasilania:
Napiecie
elektryczne silnika:

Prad staty 5,0 woltéw, 1200 mA

Prad staty 3,6 woltéw bez obcigzenia:
Maks. 1000 mA

Prad przy zablokowanym silniku:
Maks. 3,5 ampera

Tabela 1. Wytyczne i deklaracja producenta

Tabele wytycznych i deklaracji producenta — emisja elektromagnetyczna

Model 9661L jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik
modelu 9661L powinien upewnié sie, ze urzadzenie jest uzytkowane w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Wytyczne dotyczace srodowiska elektromagnetycznego
W modelu 9661L energia fal radiowych wykorzystywana jest
.. e . wytacznie do wewnetrznego dziatania urzadzenia. W zwigzku
ETS':,JS :?I o czestotliwosci radiowej Grupa 1 z tyyr?'\ natezenie emiteowangch fal radiowycqh jest bardzo n?skie
i nie powinno powodowa¢ zadnych zaktdcen pracy pobliskiego
sprzetu elektronicznego.
Emisja fal o czestotliwosci radiowej
ISR ' Klasa B
Model 9661L jest odpowiedni do uzytku we wszystkich budynkach,
Emisje harmoniczne Klasa A tacznie z mieszkalnymi oraz budynkami, ktére sg bezposrednio
IEC 61000-3-2 podtaczone do publicznej sieci niskiego napiecia zasilajgcej budynki
przeznaczone do celéw mieszkalnych.
Wahania napiecia / emisje migotania Zgodny

IEC 61000-3-3

Prad tadowania:
Prad pracy:
Czas tadowania:

500-1300 miliamperéw
700 mA
4 godziny przy pierwszym tadowaniu,

4 godziny przy kazdym
nastepnym tadowaniu

Czas dziatania
akumulatora:

Waga strzygarki:
Wymiary strzygarki:

Co najmniej 160 minut

144 gramy (5 uncji)

Wysoko$é: 16,1 cm (6,34 cala) —
z ostrzem 9660

Wysoko$é: 17,5 cm (6,89 cala) —
z ostrzem 9690

Szeroko$é: 4,1cm (1,6 cala) —

z ostrzem 9660

Szeroko$é: 5,1 cm (2,0 cala) —

z ostrzem 9690

Szeroko$é: 4,1cm (1,6 cala) —
trzon 9661L

Wysoko$é: 14,2 cm (5,6 cala) —
trzon 9661L

Obwéd: 12,7 cm (5,0 cali) —
trzon 9661L

Urzadzenie zostato przetestowane zgodnie z normami
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2

nr 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + Al: 2012 — Medyczne
urzadzenia elektryczne — Ogélne wymagania bezpieczenstwa
oraz pracy urzgdzen medycznych.

Urzadzenie (w tym jego czeéci i akcesoria) posiadajgce oznaczenie
CE jest zgodne z wymogami dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej
wyrobéw medycznych zmienionej dyrektywg 2007/47/WE.
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Tabela 2. Wskazéwki i deklaracja producenta

Tabele wytycznych i deklaracji producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Tabela 4. Wskazéwki i deklaracja producenta

Tabele wytycznych i deklaracji producenta — emisja elektromagnetyczna

Model 9661L jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik korncowy

modelu 9661L powinien upew

ni¢ sie, ze jest on uzytkowa

ny w takim $rodowisku.

Model 9661L jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik

dal

9661L powinien upewnié

ie, ze jest on uzytkowany w takim §rodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy Poziom zgodnosci Wytyczne dotyczace
IEC 60601 §r elektr yczneg
Wytad : Podtogi powinny byé drewniane, betonowe
yladowanie styk +8 kV styk +8 kV lub ceramiczne. Jezeli podtogi pokryte sg

elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

powietrze +15 kV

powietrze +15 kV

materiatem syntetycznym, wilgotnos$¢ wzgledna
powinna by¢ na poziomie co najmniej 30%.

Test odpornosci

Poziom
testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Wytyczne dotyczace $rodowiska elektromagnetycznego

Szybkie wytadowanie
elektryczne/impuls

+2 kV dla linii zasilania
+1kV dla linii wejsciowych/

+2 kV dla linii zasilania
+1kV dla linii wejsciowych/

Jakos¢ zasilania sieciowego musi by¢
przynajmniej taka, jak w przypadku typowego

IEC 61000-4-4 wyjéciowych wyjéciowych $rodowiska przemystowego lub medycznego.

Przepigcie +1kV — tryb réznicowy +1kV — tryb réznicowy Jakos¢ zasilan:iaksiec:(owego m”j:(b);é
przynajmni W prz Wi

IEC 61000-4-5 +2 kV — tryb asymetryczny |+2 kV — tryb asymetryczny ynajmniej taka, ja brzypadku fypowego

srodOW|ska przemystowego lub medycznego.

Zapady napieé, krotkie
przerwy oraz zmiany napieé
na liniach wejsciowych
zasilania

IEC 61000-4-11

>95% zapad przez

0,5 cyklu

60% zapad przez 5 cykli,
30% zapad przez 25 cykli
>95% zapad przez

5 sekund

0% zapad przez 1 cykl

0% zapad przez 0,5 cyklu
przy 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

>95% zapad przez

0,5 cyklu

60% zapad przez 5 cykli,
30% zapad przez 25 cykli
>95% zapad przez

5 sekund

0% zapad przez 1 cykl

0% zapad przez 0,5 cyklu
przy 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

Jako$¢ zasilania sieciowego musi by¢
przynajmniej taka, jak w przypadku typowego
$rodowiska przemystowego lub medycznego.
Jesli wymagane jest nieprzerwane dziatanie
modelu 9661L podczas bardzo dtugich
przerw w zasilaniu sieciowym, zaleca sig
zasilanie modelu 9661L z zasilacza lub
akumulatora awaryjnego.

Przewodzony sygnat|3 Vrms 3 Vrms®

o czestotliwosci od 150 kHz

radiowej do 80 MHz*[10 V/m

IEC 61000-4-6 od 30 MHz do 1GHz,
10 V/i 10 V/m

Zaktécenia od 80mMHz od1GHz do 2,7 GHz;

promieniowane do 2.7 GHz (1000 Hz —

o czestotliwosci
radiowej
IEC 61000-4-3

modulowany
sygnat testowy na
poziomie 80%)

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujgce
czestotliwosci radiowe (RF) powinny byé uzywane w odlegtosci od
dowolnej czg$ci modelu 9661L, w tym przewoddw, nie blizszej niz
zalecana odlegto$¢ obliczona na podstawie réwnania odpowiedniego do
czestotliwosci nadajnika

Zal dl ddiel

=117 VP
D =1,17 VP (od 80 MHz do 800 MHz)
D = 2,33 VP (od 800 MHz do 2,7 GHz)
— gdzie P jest maksymalng znamionowg mocg wyjsciowg nadajnika
w watach (W) wedtug oznaczen producenta nadajnika, a D jest zalecana
odlegtoscig oddzielenia w metrach (m).
Natezenie pola ze stacjonarnych nadajnikéw fal radiowych, jak okreslono
w pomiarach pél elektromagnetycznych w terenie®, powinno byé mniejsze
niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci®.
W poblizu urzadzen oznaczonych nastepujagcym symbolem moga (((-)))
nastapi¢ zaktécenia: A

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz stosuje si¢ wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie mieé zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma
wptyw absorpcja i odbicie od budynkéw, obiektéw i ludzi.

Pole magnetyczne
o czestotliwosci sieciowej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pola magnetyczne o czestotllwosm 5|e<:|owej
powinny utrzymywacé sie na poziomie
charakterystycznym dla typowej lokalizacji
w typowym $rodowisku przemystowym

lub medycznym.

* Nie mozna doktadnie przewidzie¢ natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych
(komérkowych/bezprzewodowych), radia przeno$ne, krétkofaléwki, przekaz radiowy na falach $rednich i ultrakrétkich oraz przekaz
telewizyjny. Aby ocenié srodowisko elektromagnetyczne wzbudzane przez stacjonarne nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie pomiaréw elektromagnetycznych w terenie. Jesli natgzenie pola zmierzone w miejscu, w ktérym uzywany jest
model 9661L, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci dla fal radiowych, nalezy sprawdzié, czy dziata on prawidtowo. W przypadku
stwierdzenia nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych srodkéw, takich jak zmiana orientacji lub

potozenia modelu 9661L.

* Dla zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé mniejsze niz 3 V/m.
©W pasmach ISM (pasma przemystowe, naukowe i medyczne) oraz amatorskich pasmach radiowych zastosowano napiecie skuteczne

(RMS) o wartosci 6 V (patrz uwaga 2 na kolejnej stronie).

UWAGA: U; oznacza napigcie zasilania pradem przemiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Tabela 6. Wytyczne i deklaracja producenta

Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem radiowym do komunikacji a modelem 9661L

Model 9661L jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym mozna kontrolowa¢ zaktécenia powodowane
sygnatem o czestotliwosci radiowej. Nabywca lub uzytkownik modelu 9661L moze starac sig unikac zaktécen elektromagnetycznych
poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci pomiedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem radiowym do komunikacji (nadajniki) a
modelem 9661L, jak zalecono ponizej, zaleznie od maksymalnej mocy wyjsciowej tych nadajnikéw.

Nazwa symbolu

Sprzet klasy I

Symbol

Opis symbolu

Do oznaczania urzadzen spetniajgcych wymogi dotyczace klasy Il wg normy IEC 61140.
Zrédto: IEC/TR 60878

Zajrzyj do instrukcji
uzywania

Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznac sig z instrukcja uzywania.
Zrédto: 1SO 15223, 5.4.3

Data produkciji

Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego. ISO 15223, 5.1.3

Prad staty

Oznaczenie umieszczone na tabliczce znamionowej informujace o tym, ze sprzet mozna zasilaé
wytacznie pradem statym, oraz umozliwiajace znalezienie odpowiednich zaciskow.
Zrodto: IEC 60417-5031

Odlegtosé oddzielenia wedtug czestotliwosci nadajnika (m)
Maksymalna znamionowa moc **150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
wyjéciowa nadajnika (W) d=117VP d=117VP d=2,33VP
(V1=3) (E1=10) (E1=10)

0,01 0,12 0,04 0,07

01 0,37 o1 0,22

1 1,17 0,35 0,70

10 3,70 1,1 2,21

100 1,70 3,50 7,00

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjéciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegto$é d w metrach (m) mozna okresli¢ za
pomoca réwnania odpowiedniego do czgstotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca znamionowa nadajnika w watach (W),
wedtug producenta nadajnika.

**Patrz uwaga 2 (ponizej): W pasmach ISM (pasma przemystowe, naukowe i medyczne) oraz amatorskich pasmach radiowych

zastosowano napiecie skuteczne (RMS) o wartosci 6 V.

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz stosuije sie odlegto$¢ oddzielenia dla wyzszych zakresdw czestotliwosci.

UWAGA 2: Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) z zakresu od 150 kHz do 80 MHz sg nastepujace: od 6,765 MHz do
6,795 MHz, od 13,553 MHz do 13,567 MHz, od 26,957 MHz do 27,283 MHz i od 40,66 MHz do 40,70 MHz.

UWAGA 3: We wzorze uzywanym do obliczania zalecanej odlegtosci oddzielenia dla nadajnikéw dziatajacych w pasmach czestotliwosci
ISM od 150 kHz do 80 MHz, a takze w zakresie czestotliwosci od 80 MHz do 2,5 GHz, zastosowano dodatkowy
wspotczynnik o wartosci 10/3 w celu zmniejszenia prawdopodobienistwa zaktdcer ze strony przeno$nego i mobilnego
sprzetu radiowego do komunikacji, jesli przypadkowo znajdzie si¢ w miejscach, w ktérych przebywaja pacjenci.

UWAGA 4: Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma

Nie uzywaé¢ powtérnie

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry jest przeznaczony do jednorazowgo uzycia lub do uzycia
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu. Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.2

Postepowac zgodnie z
instrukcjg uzytkowania

Oznacza, ze nalezy przestrzegaé instrukcji uzytkowania. Zrédto: IEC 60601-1 -
tabela D.2, symbol 10

Zielony Punkt

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry moze zostac zepsuty lub uszkodzony, jezeli nie bedzie sie
z nim ostroznie obchodzié. Packaging Recovery Organization Europe.

wptyw absorpcja i odbicie od budynkéw, obiektéw i ludzi.

Powazne incydenty z udziatem urzadzenia nalezy zgtasza¢ firmie 3M i wtasciwym organom lokalnym (UE) lub lokalnym
organom nadzorujacym.

Objasnienie symboli:

Nazwa symbolu Symbol Opis symbolu

Wskazuje odtgczenie od sieci elektrycznej; stosowany co najmniej w przypadku przetacznikéw
gtéwnych lub ich potozen, a takze w przypadku wszystkich elementéw, ktére maja wptyw na
bezpieczenstwo. Zrédto: IEC 60417, 5008
Wskazuje podtaczenie do sieci elektrycznej; stosowany co najmniej w przypadku
przetgcznikéw gtdwnych lub ich potozen, a takze w przypadku wszystkich elementéw,
ktére majq wptyw na bezpieczeristwo. Zrédto: IEC 60417, 5007

SWYL.” (zasilanie)

-0

,WL.” (zasilanie)

Importer Wskazuje podmiot importujgcy wyréb medyczny na teren Unii Europejskiej.
Kod IP I PX4 Wskazuje, ze obudowa zewnetrznego zrédta zasilania zapewnia ochrone przed rozpryskami
wody z kazdej strony. Zrédto: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015
Kod IP I PX7 Wskazuje, ze produkt jest zabezpieczony przed skutkami chwilowego zanurzenia w wodzie.

Zrédto: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Zgodnos$¢ z poziomem V
normy wydajnosci

Wskazuje, ze produkt jest zgodny z poziomem V normy wydajnosci dla zasilaczy zewnetrznych.

Zgodno$é z poziomem VI
normy wydajnosci

Wskazuje, ze produkt jest zgodny z poziomem VI normy wydajnosci dla
zasilaczy zewnetrznych.

Akumulator litowy lub
litowo-jonowy

Wskazuje, ze produkt nalezy podda¢ recyklingowi zgodnie z przepisami lokalnymi,
panstwowymi i/lub rzadowymi. Zrédto: ISO 14021

Wskazuje zakres ci$nienia atmosferycznego, na ktére wyréb medyczny moze byé bezpiecznie

Ograniczenie ci$nienia
narazony. SO 15223, 5.3.9

atmosferycznego

€9

Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskiej

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Wspélnocie Europejskiej. ISO 15223, 5.1.2

Utylizacja akumulatoréw
litowo-jonowych

Wskazuje, ze utylizacja akumulatoréw litowo-jonowych razem ze statymi odpadami
komunalnymi jest zabroniona.

Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytworce, tak ze mozna zidentyfikowaé wyréb

Numer katalogowy medyczny. ISO 15223, 5.1.6

Wytwérea

Wskazuje wytwdrce wyrobu medycznego jak okreslono w dyrektywach UE 90/385/EWG,
93/42/EWG i 98/79/WE. ISO 15223, 5.1.1

Informuje uzytkownika o koniecznosci zapoznania sie z instrukcja obstugi w celu uzyskania

> 8|

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

Przestroga takich istotnych informacii, jak ostrzezenia czy srodki ostroznosci, ktérych z réznych powodow
nie mozna umiesci¢ na wyrobie medycznym. Zrédto: ISO 15223, 5.4.4
Znak CE c E Wskazuje zgodno$¢ z rozporzadzeniem lub dyrektywa UE w sprawie wyrobéw medycznych.

Czesé aplikacyjna typu B

Wskazuje czes¢ aplikacyjna typu B zgodna z norma IEC 60601-1.
Zrédto: IEC 60601-1 — tabela D.1, symbol 19
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Do uzytku
w pomieszczeniach

Wskazuje, ze wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytku w pomieszczeniach.
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9661L jelzésii BM™ forgéfejes sebészi nyird

@

Termékleiras

A 9661L jelzésii BM™ forgdfejes sebészi nyird egy vezeték nélkiili,
Ujratélthetd, akkumulatorral mikédé nyird, mely egy nyirétestbél,
vezetékes toltéallomasbol (REFO662L)* és egyszer hasznélatos
pengeegységbél (REFO9660 és REF9690) 4ll. *9663L, 9665 és
9668L: tovabbi vezetékes toltéallomasok.

Az eszkozzel kapcsolatos sulyos incidenseket jelentse a 3M és a
helyi illetékes hatdsag részére.

Felhasznélasi javallatok

A 9661L jelzésii BM™ forgdfejes sebészi nyird arra késziilt, hogy
hasznélataval egészségligyi szakember nedves vagy széraz
testszért, illetve hajat tavolitson el a paciensrél olyan orvosi
beavatkozas el6késziileteként, amely esetében erre sziikség van.
Kérhazakban, rendelékben, ambulans sebészeti kozpontokban
vagy egyéb egészségiigyi intézményekben térténd hasznalatra
késziilt. Nem otthoni hasznalatra késziilt. Hasznalatat nem
vizsgaltak siirgésségi egészségiigyi ellatasi (EMS) kdrnyezetben.
A nyirét kizarélag a 9662L, 9663L, 9665L és 9668L jelzésii
vezetékes téltéallomasokkal, valamint a 9660-as és 9690-es
szamu pengeegységekkel torténd hasznalatra tervezték és
vizsgaltak.

»Vigyazat” tipusu figyelmeztetések
VIGYAZAT: Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el,
haldlt vagy sulyos sériilést okozhat.

Vigyazat — A tiizzel és robbanassal k I kocka k
csokkentése érdekében, amelyek, ha nem keriilik el 6ket, halalt
vagy sulyos sériilést és/vagy anyagi kart okozhatnak:

e Ne mikddtesse a nyirét olyan kérnyezetben, ahol
aeroszolos (spray) termékeket, levegével kevert
altatégazokat vagy nitrogén-oxidot hasznalnak, illetve nem
orrszondén vagy maszkon keresztiil, hanem egyéb médon
oxigént adagolnak.

e Ne hasznélja a nyirét olyan paciensen, akinek ruhazata
&t van aztatva gyulékony folyadékkal, példaul gazolajjal,
fltbolajjal, oldészerekkel stb.

e Keriilje hasznalatat gyulékony alkohol vagy hasonlé
gyulékony tisztitdszerek kérnyezetében. Ha alkohollal
tisztitja a nyirét, a vezetékes toltsallomasra vald
csatlakoztatas vagy a nyiré bekapcsolasa elétt gy6z8djon
meg réla, hogy a nyiré és annak kdrnyezete jol szell6zik.

e TILOS olyan médositas a terméken, melyet nem a 3M
hajtott végre; TILOS olyan tartozék régzitése a termékre,
melyet nem a 3M gyartott; TILOS a sebészi nyiré olyan
aramer@sségen vagy fesziltségen térténé hasznalata, mely

eltér az ebben a hasznélati Gtmutatéban meghatarozottaktol.

Vigyazat - A ély il
csokkentése érdekében, amelyek , ha nem keriilik el oket, halalt
vagy sulyos sériilést okozhatnak:

o Ennek a terméknek a HALOZATROL LEVALASZTO
ESZKOZE az elektromos csatlakoz6.

o Nedves kézzel ne kisérelje meg a vezetékes toltéallomas
elektromos haldzatra valo csatlakoztatasat vagy abbol
torténd kihlzasat.

o Tisztitas el6tt hizza ki a vezetékes toltéallomast az
elektromos halézatbol.

e Ne helyezze vagy térolja a vezetékes t6lt6allomast olyan
helyen, ahonnan leeshet, vagy ahonnan behdzhatjék egy
kédba vagy csapba.

e Soha ne hasznélja a vezetékes toltéallomast akkor, ha a
toltéallomas vezetéke vagy csatlakozdja megsérilt, ha nem
miikédik megfeleléen, ha leejtette vagy megsériilt, vagy ha
a toltéallomas vizbe esett.

e Asebészi nyirét ne helyezze tiizbe és ne rongélja meg az
akkumulatorcsomagot az artalmatlanitasa soran, mivel ez
szétrobbanashoz vagy mérgezé anyagok felszabaduldsahoz
vezethet.

e Tz és égések kockazata. Ne nyissa fel, zizza dssze,
melegitse (60°C f6lé) vagy gyujtsa fel.

e Ne zérja révidre az akkumuldtorcsomagot azzal, hogy az
akkumulator érintkezéit fémmel vagy vezeté anyaggal
hidalja at, mivel ez égést okozhat.

e Ne kisérelje meg kicserélni az akkumulétorcsomagot. Ez
tlzveszélyes, és dramiitést okozhat.

e Ne toltse az eszkdzt viz kozelében.

Vigyazat — A ker 6déssel | I kocka k
cs6kkentése érdekében, amelyek ha nem keriilik el &ket, halalt
vagy sulyos sériilést okozhatnak:

e Ne hasznélja fel Gjra a pengeegységet. Kizarolag egyetlen
betegen hasznélhato.

o Két kiilénboz6 betegen torténd hasznalat kozott mindig
tisztitsa meg és fertétlenitse a nyirétestet.

»Figyelem” tipust figyelmeztetések

FIGYELEM: Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el,

kisebb vagy mérsékelten sulyos sériilést okozhat.

Flgyelem Atlzzel es veszelyes fesziiltséggel kapcsolatos

k csokk érd amelyek, ha nem keriilik el
&ket, kisebb vagy mérsékelten sulyos sériilést és/vagy anyagi
kart okozhatnak:
e Anyird litiumion akkumulétort tartalmaz
o Ne sterilizélja a nyirét, a vezetékes toltééllomast vagy a
pengeegységet.
e Csak a gyartd éltal javasolt tartozékokat hasznaljon.

A nyiré6t és a vezetékes toltéallomast mindig

nedvességmentes kérnyezetben térolja.

Ne toltse zart szekrényben vagy taroloban.

Ne toltse a nyirét a szabad ég alatt.

Tartsa tavol a vezetékes téltéallomast fiitott feliletektol.

A megfelel6 halozati fesziiltségre vonatkozo informéciét

a vezetékes tdltéallomas fali csatlakozoéjanak burkolatan

lévé adattablan talalja. Az adattablat 18 huvelyknyi

(0,46 méternyi) vagy kisebb tavolsagrél olvassa le.

o Az eszkdz elektromagneses interferenciat (EMI) okozhat. Ha
ilyet észlel, tavolitsa el egymastdl a terméket és az érintett
eszkdzt, és legyen legalabb 30 cm (12 hiivelyk) tavolsag
az eszkdz és a 9661L barmelyik része kdzott, beleértve a
gyarté éltal meghatérozott kébeleket is.

e A mobil radiéfrekvencias kommunikécios eszkozok
befolyasolhatjék a gyogyaszati villamos késziilékeket

e A meghatarozottaktdl eltéré tartozékok hasznalata a
nyiré megnévekedett kibocsatasahoz vagy csékkent
védettségéhez vezethet.
e Ne meritse a nyirét vizbe 1 méternél (3,3 lab) mélyebben. Ne
meritse vizbe 30 percnél hosszabb idére.
e Anyiré hasznos élettartama alatt ne szerelje szét a nyirét,
mivel ez arthat a nyiré wzhatlan kialakitasanak.
Figyelem — A kér 1 k I kocka I
csokkentése érdekében amelyek ha nem keriilik el 8ket, kisebb
vagy mérsékelten sulyos sériilést okozhatnak:

e Nincs jelen gyogyészati eszkdz rendeltetésszeri
kérnyezetben térténé hasznalatabol eredd, ismert reciprok
interferencia.

e Ha a péciens kérnyezetében folyadék omlott ki és az
érintkezhet a gy6gyaszati eszkozzel, azonnal tisztitsa meg
az eszkdzt az ebben a hasznélati Gtmutatéban talélhato
karbantartasi és tisztitasi utasitasoknak megfelel6en.

e Atermék élettartamanak végén artalmatlanitsa a
termék minden 6sszetevéjét a kormanyzati eléirdsoknak
megfeleléen.

e Az akkumulatorokat a helyi, dllami és/vagy kormanyzati
elsirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

e Ne nyuljon az eszkdz belsé alkatrészeihez. Az eszkéz nem
tartalmaz felhasznalé altal javithato alkatrészeket.

Figyelem - A b6r 2 és felr pedéses sériil

| érdekéb amelyek, ha
nem kerdiilik el 6ket, kisebb vagy mérsékelten silyos sériilést
okozhatnak:

e Ne hasznalja a nyirét sériilt vagy torétt pengeegységgel.

e Ne hasznélja a nyirét gereblyéz6 mozdulatokkal, mivel ez
a moédszer a paciens bérének sériiléséhez vezethet.

e Ne hasznalja a 9690-es szamu kiilénleges pengeegységet
érzékeny teriileteken, példaul a herezacskén vagy
a hoénaljban.

Felhasznaléi felelésség
Az eszkoz haszndlata csak egészségligyi szakemberek szamara
javasolt.

Jotallas / a 3M feleléssége
Korlatozott jotallas

Jelen jotallas helyettesit minden egyéb, kifejezett vagy
hallgatélagos jétéllast, kivéve az alabb jelzetteket: A 3BM™ sebészi
nyiré jotallasa kiterjed minden, az anyagat vagy elkészitését érinté
hibdra a megvasarlasatél szamitott 2 éven belil. Ha a sebészi
nyiré a jotallasi idén belul hibasnak bizonyul, a 3M ingyenesen
kicseréli. Nincsenek javithat6 vagy a javitashoz rendelkezésre allo
cserealkatrészek. Az Egyesiilt Allamokban lépjen kapcsolatba

3M értékesitési képviselSjével vagy a 3M Health Care Helpline
segélyvonallal a kévetkezé telefonszamon: 1-800-228-3957. A
segélyvonal munkatarsai hétfétél péntekig az amerikai k6zépidé
(Central Time) szerint 7:00-t61 18:00 6réig érhetdk el. Munkaidén
kiviil egy hangpostarendszeren keresztiil tudja régziteni a
termékkel kapcsolatos panaszait. Kérjiik, hogy az Egyesiilt
Allamokon kiviili vasarléink a 3M helyi értékesitési képviselsjével
lépjenek kapcsolatba a sziikséges szallitasi cimkékért és
csomagjegyzékért. Kérjiik, hogy a visszakiildétt termékhez
mellékeljék a hiba leirasat.

m

A jotallas nem vonatkozik a helytelen hasznélatbél,
gondatlansagbdl, balesetbdl, visszaélésbél eredd karokra. Emellett
olyan kérokra sem vonatkozik, melyek oka olyan valtoztatas

vagy modositéds a terméken, melyet nem a 3M hajtott végre;

olyan tartozék régzitése a termékre, melyet nem a 3M gyartott;
vagy a sebészi nyir6 olyan aramerésségen vagy fesziltségen
tdrténé hasznalata, mely eltér az ebben a hasznalati Gtmutatéban
meghatérozottaktdl. A jotéllasi idészak lejartat kovetden a termék
cseréje a vasarlot terheli a kérésre megtekintheté dijak alapjan.

A SZEMELY| SERULES KIVETELEVEL A 3M NEM VONHATO
FELELOSSEGRE SEM SZERZODESEN KiVUL, SEM SZERZODES
ALAPJAN SEMMILYEN, A TERMEK HASZNALATABOL, A
TERMEKKEL HELYTELEN HASZNALATABOL, VAGY A TERMEK
HASZNALATARA VALO ALKALMATLANSAGBOL KOZVETLENUL,
KOZVETETTEN VAGY VELETLENUL BEKOVETKEZO
VESZTESEGEKERT VAGY KAROKERT. Minden vélelmezett
garancia idétartama 2 évre van korladtozva a termék eredeti
megvasarlasanak napjatol kezdédden.

A jotallas nem terjed ki Ausztraliara és Uj-Zélandra. Az tigyfelek
tamaszkodjanak térvényes jogaikra.

Hasznalati atmutaté

A. Eldobhaté (9660-as vagy 9690-es szami) pengeegység
csatlakoztatasa a nyirétesthez:
o Gyéz6djon meg réla, hogy a BE/KI kapcsold Kl helyzetben
van.

Tartsa a nyirétestet 45°-os szégben a pengeegység kinyitott
csomagolésa felett. A régzitéshez nyomja bele a nyirétestet
a pengébe. Hallhato6 kattands jelzi, hogy a pengeegység
biztonsagosan régziilt.

. Anyiré hasznélata:

A péciens bére legyen tiszta. A nyiré bekapcsoldsahoz
csusztassa a nyirén a BE/KI kapcsol6t BE helyzetbe.

A szdr hatékony eltavolitdsahoz minden pengeegység
hasznélatakor révid, finom mozdulatokkal dolgozzon.
9660-as szamU sebészi nyiré pengeegység:

Tartsa a sebészi nyir6 pengeegységet a paciens béréhez
képest alacsonyan vagy enyhén megdéntve (B). A legjobb
eredmények érdekében nyirjon a szér névekedésének
iranyaval ellentétesen. Erzékeny teriiletek esetén feszitse
meg a bért nyiras kézben. A sebészi nyiré pengeegység
forogni tud, mikézben a 9661L jelzési 3M™ forgéfejes
sebészi nyirén van.

9690-es szam kiilonleges pengeegység:

A haj és sliribb testszér nyirdsara tervezett kiilonleges
pengeegységet tartsa a paciens béréhez képest alacsony
szdgben (C). A kiilénleges pengeegység NEM tud forogni,
mikozben a 9661L jelzési BM™ forgofejes sebészi

nyirén van. NE hasznélja a 9690-es szamu kiilénleges
pengeegységet érzékeny teriileteken, példaul a herezacskén
vagy a hénaljban.



D. Eldobhaté (9660-as vagy 9690-es szdmu) pengeegység
eltavolitasa:

e Gy6z6djon meg réla, hogy a BE/KI kapcsolé Kl helyzetben
van.

Tartsa a nyirét egy megfelelé hulladékgyiijté folé tgy, hogy
a pengeegység lefelé nézzen.

Hivelykujjaval tolja le a pengeegységet a nyirétestrél egy
megfelel hulladékgyjtébe.

E,F. Anyirétest karbantartésa és tisztitasa:

e Anyirétest haza tartés manyagbol késziilt, és vizallo. A
nyiré folyé viz alatt eloblithet vagy legfeljebb 30 percre
vizbe merithetd, hogy eltavolitsa a rajta maradt hajszalakat
és tormeléket (E) (F).

Fert6tlenités céljabol a nyirét elére atnedvesitett fertétlenité
kendével vagy fertétlenitd oldattal atnedvesitett ronggyal
kell attorolni.

e Hagyja a nyirét teljesen megszéradni, miel6tt visszahelyezné

a toltéallomasra vagy Gjbdl hasznélna.

o Ne sterilizélja a nyirétestet, a pengeegységet vagy a
vezetékes toltéallomast.

e A kompatibilis fertStlenitészerek kbzé tartoznak: 70%-os
izopropil-alkohol, 1:10 higitasu fehéritoldat, kvaterner-
ammonium csirablé mosészer és 3%-os hidrogén-peroxid
(a megfeleld higitashoz kdvesse a termékcimkét).

e Anyiré egyik része sem igényel szervizelést hasznalat
kozben.

A 9661L jelzésli nyiro téltése:

1. Csatlakoztassa a vezetékes t6ltééllomast egy megfelelé
elektromos csatlakozéhoz, és gy6z6djon meg réla, hogy a
vezeték nincs becsipve, megtérve vagy megsérilve.

2. Tisztitsa meg a nyirdtestet, miel6tt a nyirét visszahelyezné
a vezetékes toltéallomasra, megbizonyosodva arrél, hogy a
nyiré és a toltd érintkezéi tisztak, szarazak, és nincsen rajtuk
sz6r vagy egyéb szennyez6dés.

3. Atoltés megkezdéséhez csusztassa a nyir6é bekapcsolojat Kl
helyzetbe, és helyezze a nyirét a vezetékes téltééllomasba.
o Avillogé BOROSTYANSZINU jelz6fény mutatja azt, hogy

a nyird toltédik. A jelzés folyamatos ZOLD fényre véltva
jelzi azt, hogy a nyiré teljesen fel lett toltve.

e Teljesen lemeriilt dllapotbdl a téltés ideje koriilbeldl
4 6rat vesz igénybe.

4. Hasznélat kézben a nyiré jelz6fénye zOLD marad. Toltse
fel a nyir6t, ha a ZOLD fény villogé BOROSTYANSZINUVE
valik. Amint a ZOLD fény villogé BOROSTYANSZINU fényre
valt, a nyiré6 még koriilbelll 10 percen keresztil képes
mukodni.

Megjegyzés: Ha toltés kozben a BOROSTYANSZINU fény nem
villog, hajtsa végre a kovetkez6 lépéseket:

e Ellendrizze, hogy a vezetékes téltéallomason nincs-e
sz6r vagy térmelék.

e Mozgassa meg a nyirétestet, amig a nyird érintkezéseivel
megfeleld kapcsolat jon létre.

e Torolje at alkohollal az elektromos érintkez6ket és
hagyja, hogy megszéaradjanak, mielétt a nyirotestet
visszahelyezné a vezetékes toltéallomasba.

e Ellenérizze, hogy a vezetékes téltéallomas HALOZATI
csatlakozdja megfelelen csatlakoztatva van-e.

A vezetékes toltéallomas lizembe helyezése:

A vezetékes toltéallomast agy tervezték, hogy gumi talpakon élljon
egy lapos feliileten, példéaul egy asztallapon vagy pulton. Masik
lehetéségként két, egymastél 1,58” (40 mm) fliggéleges tavolséagra
1évé #6-0s (3,5 mm-es) csavarral a falra is lehet régziteni.

Tarolas/eltarthatésag/hulladékkezelés

Tarolasi és hémérsékleti hatarok

Tarolasi és széllitasi homérsékletek:
-20°C (-4°F) és +35°C (95°F) kozétt
10-100% ko&z6tti relativ paratartalom
50-106 kPa (7,25-15,37 psi)
Mikodési feltételek:

0°C (32°F) és +35°C (95°F) kozétt

10-100% ko&zotti relativ paratartalom

76-106 kPa (11,02-15,37 psi)

Az akkumulator eltavolitasa:

35°C
95°F

-20°C

-4%F

A nyirétestben egy Ujrahasznosithaté litiumion (Li-lon)
akkumulator van, mely nem cserélheté ki. Ha Ujratélthetd nyiréja
a termék hasznos élettartamanak (~500 6ra) végéhez ért, el kell
tavolitani az akkumulatort a nyirébdl és ujra kell hasznositani,
vagy artalmatlanitani kell a helyi, &llami, és/vagy kormanyzati
eléirasoknak megfeleléen. A litiumion akkumulatorokat

tilos lakossagi szildrd hulladékként artalmatlanitani. Tovabbi
informacioért az Egyesiilt Allamokban hivja a 1-800-822-8837-es
telefonszamot.

Az aldbbi miivelettel lehetséges az akkumuléatort a megfelelé
artalmatlanitas céljabdl eltavolitani. A nyirét az akkumulator
eltavolitasat kovetben selejtezze le.

1. Gy6z6djén meg réla, hogy a BE/KI kapcsolé Kl helyzetben
van.

2. Tavolitsa el az eldobhaté pengeegységet
3. Teljesen széritsa meg a nyirét és a kezeit

4. Tavolitsa el a nyirétest hatoldalan [évé csavarokat egy kis
méret csillagfeji csavarhazoéval

5. Szedje szét a nyir6 hazanak felsé és alsé részét

6. Az akkumulator drétjanak elvagasaval tavolitsa el az
akkumulatort

7. Megfeleléen hasznositsa Ujra vagy artalmatlanitsa az
akkumulatort

Kiszerelés
1. Eldobhaté (9660-as

vagy 9690-es szamu)
pengeegység
RAKAPCSOLT RESZ

. BE/KI kapcsolé

. Nyirétest (9661L)

. Jelzéfény

. Vezetékes toltéallomas

a b wN

A 9661L jelzésii BM™ forgéfejes sebészi nyiré alkatrészei
9660-as szamu sebészi nyir6 pengeegység

9690-es szamu kiilénleges pengeegység

9661L jelzési forgofejes sebészi nyird

A 9661L jelzési BM™ forgéfejes sebészi nyiré tartozékai
9662L jelzésii vezetékes toltéallomas 120 V-os, 60 Hz-es

(A tipusa dugéval)

9663L jelzési vezetékes toltéallomas 240 V-os, 50 Hz-es

(I tipusu dugéval)

9665L jelzési vezetékes toltéallomas 230 V-os, 50-60 Hz-es
(G tipusu dugéval)

9668L jelzésl vezetékes toltéallomas 230 V-os, 50-60 Hz-es
(C tipusu dugéval)

A 9661L jelzésii BM™ forgofejes sebészi nyiré alkatrészei és
tartozékai

9667L jelzésii kezdbkészlet, tartalmazza a 9661L és 9662L
jelzést termékeket

9667L-A jelzést kezdSkészlet, tartalmazza a 9661L és 9663L
jelzésii termékeket

9667L-E jelzést kezdbkészlet, tartalmazza a 9661L és 9668L
jelzést termékeket

1. tablazat: Utmutaté és gyartéi nyilatkozat
Utmutaté és a gyartéi nyilatkozat tablazatok — Elektromagneses kibocsatasok

Technikai jellemzék
Tépegység kimenete:
Motorfesziiltség:

5,0 Vdc, 1200 mA

3,6 volt (egyenarama)
Aramerdsség terhelés nélkiil:
max. 1000 mA

Aramerésség éllora fékezett

motorral:

max. 3,5 amper

500-1300 milliamper

700 mA

4 6ra az els6 és 4 6ra a kés6bbi

toltések esetében is

Akkumulator miikédési ideje: minimum 160 perc

A nyiré stlya: 144 gramm (5 uncia)

A nyiré mérete: 16,1 cm (6,34 hiivelyk) magas —
a 9660-as szamu pengével
17,5 cm (6,89 hiivelyk) magas —
a 9690-es szamu pengével
4,1 cm (1,6 hiivelyk) széles —
a 9660-as szamu pengével
5,1cm (2,0 hiivelyk) széles —
a 9690-es szamu pengével
4,1cm (1,6 hiivelyk) széles —
9661L jelzési test
14,2 cm (5,6 hiivelyk) magas —
9661L jelzési test
12,7 cm (5,0 hiivelyk) keriiletd —
9661L jelzési test

Toltési daramerdsség:
MUikddési dramerésség:
Toltési id6:

Az eszkézt az ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/
CSA-C22.2 NO. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + Al: 2012
(Gyogyészati villamos késziilékek — Az alapveté biztonsagra

és a lényeges mUikddésre vonatkozé altalanos kdvetelmények)
szabvéanynak megfeleléen tesztelték.

ACE- Jelolessel ellatott eszkdz (beleértve az alkatrészeket és a
tartozékokat) megfelel a 2007/47/EK rendelettel médositott, orvosi
eszkozokre vonatkozé 93/42/EGK iranyelv kovetelményeinek.

A 9661L jelzéslii modell az aldbb meghatarozott elektroméagneses kdrnyezetben torténd hasznalatra késziilt. A 9661L jelzésli modell
vasarlojanak vagy felhasznélojanak biztositania kell, hogy a terméket ilyen kornyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgalat Megfeleléség

Radisofrekvencias kibocsatasok

CISPR 11 1. csoport

belsé mikodéséhez hasznal. Ezért radidfrekvencias kibocséatasa
nagyon alacsony, és nem valdszin(, hogy zavarna a kozelében 1évé

elektromos késziilékek miikodését




Radiofrekvencias kibocsatasok
CISPR 11

B osztaly

Harmonikus kibocsatasok
IEC 61000-3-2

A osztaly

kibocsatasok
IEC 61000-3-3

Fesziiltségingadozasok / villogas okozta

Megfelel

A 9661L jelzésii modell minden létesitményben alkalmazhato,
beleértve tobbek kozott a lakascélu létesitményeket, valamint
azokat a létesitményeket is, amelyek kozvetleniil kapcsolédnak a
nyilvénos, alacsony fesziiltség(, lakascélu épiiletek ellatasat szolgald

energiahalézathoz.

4. tablazat: Utmutaté és gyartéi nyilatkozat

Utmutaté és a gyartéi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatasok

A 9661L jelzésii modell az aldbb meghatarozott elektromégneses kérnyezetben térténd hasznalatra késziilt. A 9661L jelzésti modell
vasarléjanak vagy felhasznalojanak biztositani

kell, hogy a terméket ilye

n kornyezetben hasznaljak.

Védettségvizsgalat

IEC 60601
vizsgélati szint

Megfeleléségi szint

Elektroméagneses kérnyezet — Gtmutaté

2. téblazat: Utmutato és gyartéi nyilatkozat

Utmutaté és a gyartéi nyilatkozat — elektromégneses védettség

éket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

A 9661L jelzésii modell az aldbb meghatérozott elektromagneses kérnyezetben térténd hasznalatra késziilt. A 9661L jelzési modell
vasarldjanak vagy végfelhasznalojanak biztositania kell, hogy a term

Védettségvizsgalat

IEC 60601 vizsgalati szint

Megfelelségi szint

Elektromégneses kérnyezet
- Utmutaté

Elektrosztatikus kisiilés (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezés
+15 kV levegé

+8 kV érintkezés
+15 kV levegd

A padlé fa, beton vagy kerdamia
jarolap legyen. Ha a padlét
szintetikus anyag boritja,

a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-nak kell lennie.

Gyors villamos tranziens/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV tapvezetékeknél

+1kV bemeneti/kimeneti
vezetéknél

+2 kV tapvezetékeknél

+1kV bemeneti/kimeneti vezetéknél

A halézati daram minéségének
meg kell felelnie az altalénos
kereskedelmi vagy kérhazi
kérnyezetben jellemzé
szinteknek.

Vezetett radiofrekvencia

IEC 61000-4-6

Sugarzott
radiéfrekvencia
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz - 80 MHz*

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz

3 Vrms®

10V/m

30 MHz és 1 GHz kozétt,
10V/m

1GHz és 2,7 GHz kozott;
(1000 Hz. 80%-o0s
modulalt vizsgalati jel)

A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés
eszkdzdket nem szabad a 9661L jelzésii modell barmely
részéhez (annak kabeleit is beleértve) kdzelebb hasznalni, mint
az adé frekvencidja esetében alkalmazandé egyenlet alapjan
szamitott ajanlott biztonsagi tavolsag.

Ajanlott biztonsagi tavolsag

D=117VP

D =1,17 VP (80 - 800 MHz)

D =2,33 VP (800 MHz - 2,7 GHz)

ahol P az ad6 gyarté altal megadott legnagyobb névleges
kimeneti teljesitménye wattban (W), d pedig az ajanlott
biztonségi tavolsag méterben (m) kifejezve.

A fix telepitésu radiéfrekvencias adok helyszini
elektromagneses mérések szerinti térerésségének® kisebbnek

szintjénél’. A kévetkezd jellel ellatott késziilékek

kell lennie az adott frekvenciatartomany megfeleléségi
()

kdzelében interferencia |éphet fel:

Talfesziltség
IEC 61000-4-5

+1 kV differencidlis méd
+2 kV kozds méd

+1kV differenciélis méd
+2 kV koz6s mod

A halézati daram minéségének
meg kell felelnie az altaldnos
kereskedelmi vagy kérhazi
kérnyezetben jellemzé
szinteknek.

1. MEGJEGYZES: 80-800 MHz kézbtt a magasabb frekvenciatartomany a mérvado.
2. MEGJEGYZES: Jelen iranyelvek nem feltétleniil alkalmazhatok minden esetben. Az elektroméagneses kiterjedés mértékét az épiiletek,
targyak és az emberi test elnyelése és visszaverédése is befolyasolja.

Fesziiltségletorések, rovid

ideju fesziiltségkimaradasok és
fesziltségvaltozasok a bemeneti
tapvezetékeken

IEC 61000-4-11

>95%-0s esés 0,5 ciklus alatt
60%-o0s esés 5 ciklus alatt
30%-os esés 25 ciklusra
>95%-0s esés 5 masodperc alatt
0%-os esés 1ciklus alatt

0%-os esés 0,5 ciklus alatt 0°,
45°,90°, 135°,180°, 225°,

270° és 315° esetén

>95%-o0s esés 0,5 ciklus alatt

esés 25 ciklusra
>95%-0s esés 5 masodperc alatt

0%-os esés 1ciklus alatt

90°, 135°, 180°, 225°, 270° és
315° esetén

60%-os esés 5 ciklus alatt 30%-o0s

0%-os esés 0,5 ciklus alatt 0°, 45°,

A hélézati daram minéségének
meg kell felelnie az éltalanos
kereskedelmi vagy kérhazi
kérnyezetben jellemzé
szinteknek.

Ha a 9661L jelzésl

modell felhasznaléjanak
nagyon elhizédé hélézati
fesziltségkimaradas soran
is sziiksége van az eszkoz
folyamatos mikodésére,
javasolt a 9661L jelzési
modellt sziinetmentes
tapegységrél vagy
akkumulatorrdl miikédtetni.

* A fix telepités(i adoktol, pl. a mobil- / vezeték nélkiili telefonok és szarazféldi mobil radick kézponti dllomasaitél, amatér radidadoktol,
AM és FM radios sugarzastol és televiziés miisorszérastdl szarmazoé térerésségeket nem lehet elméletben pontosan meghatérozni. A
fix telepitési radiofrekvencias adok elektromagneses sugérzasanak felmérése céljabdl vegye fontoléra a helyszini elektromagneses
mérések kivitelezését. Ha a 9661L jelzési modell hasznélatanak helyén mért térerésség meghaladja a fenti vonatkozé radiofrekvencias
megfelel6ségi szintet, a rendeltetésszeri mikddés ellenérzése érdekében figyelni kell a 9661L jelzési modell mikédését. Rendellenes
miikodés esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, pl. a 9661L jelzésii modell elforditaséra vagy athelyezésére.

*150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomany felett a térerésség legyen 3 V/m-nél kisebb.

© 6 V RMS-t alkalmaztak az ISM és az amatér radiésdvokban (l4sd a 2. megjegyzést a kévetkezé oldalon).

Halozati frekvencias (50/60 Hz)
magneses térerésség

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A hélozati frekvencias
maégneses térerésségnek

meg kell felelnie az altaldanos
kereskedelmi vagy kérhazi
kdrnyezetben talélhato tipikus
elhelyezkedésre jellemzé
szinteknek.

MEGJEGYZES: Az U, a haldzati valtoaramu fesziiltség a vizsgalati szint alkalmazasat megelézéen.
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6. tablazat: Utmutaté és gyartéi nyilatkozat

Ajanlott biztonsagi tavolsagok hord

haté és mobil radiéfrekvencias | nikéciés késziilékek és a 9661L jelzésii modell kdzdtt

A 9661L jelzésii modell olyan elektromagneses kdrnyezetben térténé hasznélatra készilt, ahol a radiéfrekvencias zavaré tényezdk
kontrollaltak. A 9661L jelzésii modell véasarldja vagy felhasznéldja segithet megelézni az elektromégneses interferenciat azéltal, hogy
a hordozhaté és mobil radiéfrekvencids kommunikéciés késziilékek (addk) és a 9661L jelzésii modell kdz6tt megtartja az aldbbiak
szerinti — a kommunikéciés eszkéz maximalis kimeneti teljesitményétél fiiggé — ajanlott minimdlis tévolséagot.

A jelkép cime

Olvassa el a hasznalati
utasitast

Jelkép

Leiras és hivatkozdsok

Azt jelzi, hogy a felhasznélonak el kell olvasnia a hasznalati utasitast. Forras: 1ISO 15223, 5.4.3

Biztonsagi tavolsag az adé frekvenciéja szerint (m)

Gyartési idépont

Az orvostechnikai eszkéz gyértasi idépontjat mutatja. ISO 15223, 5.1.3

&=

vannak

val6szinliségét.

A fenti felsorolasban nem szerepld névleges maximum kimeneti teljesitményl adok esetében a méterben (m) kifejezett d ajanlott
biztonsagi tavolsag az adé frekvencisjara vonatkozé egyenlet segitségével hatarozhaté meg, ahol P az ad6 gyarté altal megadott
névleges maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W) kifejezve.
**4sd a 2. megjegyzést (aldbb): 6 V RMS-t alkalmaztak az ISM és amatér radiésavokban.
1. MEGJEGYZES: 80-800 MHz koz6tt a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozé biztonségi tavolsag a mérvado.
2. MEGJEGYZES: Az ISM (ipari, kutatasi és egészségligyi) savok 150 kHz és 80 Mhz kozétt; 6765 MHz és 6795 MHz kozott;

13 553 MHz és 13 567 MHz kézétt; 26 957 MHz és 27 283 MHz kéz6tt; valamint 40 660 MHz és 40 700 MHz kézétt

3. MEGJEGYZES: Egy tovabbi 10/3-o0s tényezét épitettek be az ajanlott biztonsagi tavolsag kiszamitasara szolgalé képletbe a 150 kHz
és 80 MHz, valamint 80 MHz és 2,5 GHz kézti ISM frekvenciasavokban lévé adok esetében, hogy csékkentsék
a véletlenill a betegek kozelébe vitt mobil- / vezeték nélkuli kommunikacios eszkézok éltal okozott zavar

4. MEGJEGYZES: Jelen irdnyelvek nem feltétleniil alkalmazhatk minden esetben. Az elektroméagneses sugarzas terjedését befolyasolja
a kiilonféle szerkezetek, targyak és emberek okozta elnyelédés és visszaverédés.

Az adé névleges legnagyobb **150 kHz — 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
kimeneti teljesitménye (W) d=117V P d=117V P d=2,33VP Egyenaram Annak jelzésére az adattéblan, hogy a berendezés kizarélag egyenaramhoz alkalmas; megfelelé

(V1=3) (E1=10) (E1=10) gy - kapcsok azonositasara. Forras: IEC 60417-5031

0.0 0.12 0.04 0.07 Ol 6gyaszati eszkd | h alhato tlen kezelé 4 tl
™ 14 . yan gydgyaszati eszkoz, amely egyszer hasznalhaté vagy egyetlen kezelés soran egyetlen
= 857 2L o2 Uirafelhasznalasuk tilos betegen hasznalhaté. Forras: 1SO 15223, 5.4.2
10 3,70 1,1 2,21 . o i .
100 1,70 3.50 7.00 Kévesse a hasznélati Azt jelzi, hogy kovetni kell a hasznalati utasitdasokat. Forras: IEC 60601-1 — D.2. tablazat,
. : ; utasitast 10. szimbélum

A Z6ld Pont védjegy

A 94/62/EK eurépai iranyelv és a kapcsolédé nemzeti térvény alapjan a nemzeti
csomagolbéanyag- visszanyerési véllalatnak fizetett pénziigyi hozzajérulast jelzi. Packaging
Recovery Organization Europe.

YO ®

Importér Az orvostechnikai eszk6zt az Eurépai Unidba importalé jogalany jelzésére szolgal
IP-kéd I PX4 Azt jelzi, hogy a kiilsé tapellatas burkolata barmilyen irdanybdl rafrécesend viz behatolésa ellen
védett. Forras: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015
1P-kéd I PX7 Azt jelzi, hogy a termék idészakos vizbe merités hatésai ellen védett.

Forras: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes hatésag (EU), illetve a helyi engedélyezé

hatésag részére.

Objasnjenje simbola:

[
o
=
o,

°

Ajelkép cime é Leiras és hivatkozasok

KIKAPCSOLT (tapellatas)

-0

BEKAPCSOLT (tépellatas)

A & dramforrasrél valo levélasztas jelzésére, legalabb a fékapcsoldkat vagy azok poziciéjat
illetéen, minden biztonsagot érinté esetben. Forras: IEC 60417, 5008

A f6 dramforrasra vald csatlakozas jelzésére, legaldbb a fékapcsolokat vagy azok pozicidjat
illetéen, minden biztonsagot érinté esetben. Forras: IEC 60417, 5007

V: szintl hatékonysagi
szabvany

Azt jelzi, hogy a termék megfelel a kiilsé tapellatasu berendezésekre vonatkozé V. szintd
hatékonysagi szabvany kévetelményeinek

VI. szintl hatékonysagi
szabvany

®©

Azt jelzi, hogy a termék megfelel a kiilsé tapellatast berendezésekre vonatkozo VI. szintd
hatékonysagi szabvany kévetelményeinek

Litium- vagy litiumion-
akkumulator

Azt jelzi, hogy a terméket a helyi, dllami és/vagy énkormaényzati kévetelményeknek
megfeleléen kell djrahasznositani. Forras: ISO 14021

Atmoszférikus nyomas
hatarértéke

€9

Azt az atmoszférikus nyomastartomanyt jelzi, amelynek az orvostechnikai eszkéz
biztonsagosan kitehetd. 1ISO 15223, 5.3.9

Litiumion-akkumulatorok
artalmatlanitasa

Arra utal, hogy a litiumion-akkumulatorok telepiilési szilard hulladékként térténé
artalmatlanitésa tilos

Meghatalmazott képviseld
az Eurdpai Kbzésségben

Az Eurépai Kéz6sség meghatalmazott képvisel6jét mutatja. 1ISO 15223, 5.1.2

Gyarto

Az orvostechnikai eszkoz gyartéja, a 90/385/EGK, 93/42/EGK és 98/79/EK szamu EU-
iranyelvek meghatarozasa szerint. 1ISO 15223, 5.1.1

Megrendelési szam

A gyarté megrendelési szama, amelynek alapjén az orvostechnikai eszkz azonosithaté.
1SO 15223, 5.1.6

Orvostechnikai eszk6z

Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkéz.

Figyelmeztetés

> |8|H

Annak a sziikségességét jelzi, hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a hasznélati utasitas fontos
biztonségi tudnivalsit, mint példaul a figyelme és ovintézkedéseket, amelyeket
kiil6nb6z6 okokbdl nem lehet magan az orvostechnikai eszk6zén bemutatni.

Forras: 1ISO 15223, 5.4.4

B tipusu alkalmazott
alkatrész

Az IEC 60601-1 szabvanynak megfeleld, B tipusu alkalmazott alkatrész azonositasara.
Forras: IEC 60601-1 - D.1. tablazat, 19. szimbolum

CE jeldlés

N
m

Az orvostechnikai eszk6z6kre vonatkozé eurépai uniés rendeletnek vagy iranyelvnek valé
megfeleléséget jelzi.

II. osztalyba sorolt
berendezés

=]

Olyan berendezés azonositaséra, amely megfelel az IEC 61140 szerint a |l. osztalyba sorolt
berendezések biztonsagi kévetelményeinek. Forras: IEC/TR 60878

Beltéri hasznalatra

i B AL e

Arra utal, hogy az orvosi eszk6z beltéri hasznalatra késziilt
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Chirurgicky stfihaci strojek 3M™ 9661L s pohyblivou hlavici

©)

Popis produktu

Chirurgicky stfihaci strojek 3M™ 9661L s pohyblivou hlavici je
bezdrétovy, dobijeci stfihaci strojek s napéajenim na baterie, ktery
se sklada z téla stfihaciho strojku, nabijeciho stojanu (REF9662L)*

a sestavy Eepelek na jedno pouziti (REF9660 a REF9690). *9663L,

9665L a 9668L: pfidavné nabijeci stojany s kabelem.

Zévaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti se zafizenim,
nahlaste spole€nosti 3M a mistnim pfislusnym organtm.

Indikace pro pouziti

Chirurgicky stfihaci strojek 3M™ 9661L s pohyblivou hlavici je
uréen k odstranéni chloupkd i vlasd pacienta za mokra i za sucha,
a to zdravotnickym pracovnikem pfi pfipravé na jakykoli Iékafsky
zakrok vyzadujici odstranéni chloupkd &i vlasd. Je uréen pro
pouziti v nemocnici, klinice, chirurgické ambulanci nebo v jinych
zdravotnickych zafizenich. Neni uréen pro doméci pouziti. Strojek
nebyl testovan pro pouZziti v prostfedich mobilni pohotovostni
lékafské sluzby (EMS). StFihaci strojek byl navrzen a testovan

pro pouziti pouze s Fadou nabijecich stojanl s kabelem (9662L,
9663L, 9665L a 9668L) a se sestavami Eepelek 9660 a 9690.

Varovani
VAROVANI: Oznaéuje nebezpeé&né situace, kterych je nutno se
vyvarovat, jinak hrozi nebezpeci smrti nebo vazného poranéni.

Varovani - Abyste sni rizika spojend s pozarem a vybuchem,
ktera, pokud se jim nezabrani, by mohla mit za nasledek smrt
nebo vazné zranéni a/nebo poskozeni majetku:

e Nepouzivejte stfihaci strojek, pokud se podava]l aerosolové
(sprejové) produkty, hoFlavé anestetické smési se
vzduchem, oxidem dusnym nebo kyslikem jing, nez ty, které
se podavaji pomoci nosnich kanyl nebo masek.

e Stfihaci strojek nepouzivejte u pacienta, jehoz odév je
nasyceny hoflavymi roztoky, jako je benzin, topny olej,
rozpoustédla atd.

e Vyvarujte se pouzivani alkoholu nebo podobnych hoflavych
&isticich roztokd. Pokud se k ¢gisténi stfihaciho strojku
pouziva alkohol, pfed zapojenim nabijeciho stojanu
s kabelem ¢&i pfed zapnutim stfihaciho strojku se ujistéte, ze
jsou vypary u stfihaciho strojku a z jeho okoli odvétravany.

o Upravy této jednotky jinou osobou nez ze spole¢nosti 3M
nebo pfipevnéni jakéhokoli pislusenstvi, které nebylo
vyrobeno spole&nosti 3M, pfipadné pouziti chirurgického
stfihaciho strojku s proudem nebo napétim jinym, nez je
uvedeno v tomto navodu, jsou ZAKAZANY.

Varovani - Abyste snizili rizika spojena s nebezpeénym napétim,
ktera, pokud se jim nezabrani, by mohla mit za nasledek smrt
nebo vazné zranéni:

e SITOVYM ODPOJOVACIM ZARIZENIM tohoto produktu je
elektricka zastrcka.

e Nepokousejte se pFipojit nebo odpojit nabijeci stojan
s kabelem z elektrické zasuvky mokryma rukama.

e Pfed ¢isténim nabijeci stojan s kabelem odpojte.

o Nabijeci stojan s kabelem neumistujte ani neskladujte tam,
kde by mohl spadnout nebo byt stazen do vany &i umyvadla.
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e Nikdy nepouzivejte nabijeci stojan s kabelem, pokud ma
poskozeny kabel nebo zastréku, nefunguje spravné, spad|
nebo je poskozen, pfipadné spadl do vody.

e Vramci likvidace chirurgicky stfihaci strojek nevhazujte do
ohné& ani neznehodnocujte baterii, protoze maze prasknout
nebo uvolnit toxické latky.

e Nebezpeéi pozaru a popaleni. Neotevirejte, nedrtte,
nezahfivejte nad teplotu 60 °C ani nespalujte.

e Nezkratujte baterii pfemosténim kontaktl baterie kovovou
nebo vodivou &asti, protoze by to mohlo zplsobit popéleni.

o Nesnazte se baterii vyménit. Mohlo by vzniknout riziko
pozéru nebo urazu elektrickym proudem.

e Nenabijejte v blizkosti vody.

Varovani — Abyste snizili rizika spojena s k¥izovou k
ktera, pokud se jim nezabrani, by mohla mit za nasledek smrt
nebo vazné zranéni:

e Sestavu ¢epelek nepouzivejte opakované. Pouziti pouze pro
jednoho pacienta.

e Télo stfihaciho strojku mezi jednotlivymi pacienty vzdy
vydistéte a vydezinfikujte.

Upozornéni

UPOZORNENI: Oznaéuje nebezpeéné situace, kterych je nutno
se vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi lehkého nebo stfedné tézkého
poranéni.

Upozornéni — Abyste snizili rizika spojena s pozarem a
nebezpe&nym napétim, ktera, pokud se jim nezabrani, by
mohla mit za nasledek stfedné tézké nebo lehké zranéni a/nebo
poskozeni majetku:

e Stfihaci strojek obsahuje lithium-iontovou baterii.

e T&lo stfihaciho strojku, nabijeci stojan s kabelem nebo
sestavu Eepelek nesterilizujte.

Pouzivejte pouze néastavce doporuéené vyrobcem.
St¥ihaci strojek a nabijeci stojan s kabelem vzdy uchovavejte
v oblasti bez vlhkosti.

e Nenabijejte v uzaviené komofe nebo skfini.

e Stfihaci strojek nenabijejte ve venkovnim prostfedi.

e Nabijeci stojan s kabelem uchovévejte mimo vyhfivané
povrchy.

e Spravné napéti zasuvky naleznete na typovém stitku na
krytu zastréky nabijeciho stojanu s kabelem. Typovy stitek
musi byt vid&t ze vzdélenosti nejméné 18 palcd (0,46 m).

e Toto zafizeni mlze zplsobit elektromagnetické ruseni
(EMI). Pokud k tomu dojde, oddalte produkt od dot&eného
zafizeni, a to do vzdalenosti nejméné 30 cm (12 palcl) od
jakékoli &asti modelu 9661L, vetné& kabell specifikovanych
vyrobcem.

e Mobilni vysokofrekven&ni komunika&ni zafizeni méze
ovlivnit zdravotnické elektrické vybaveni.

e Poutziti pfislu§enstvi jinych, nez jsou uvedend, maze vést ke
zvy$eni emisi nebo snizeni odolnosti stfihaciho strojku.

e Neponofujte stfihaci strojek do vody hloubé&ji nez 1 metr
(3,3 stopy). Neponofujte na dobu del$i nez 30 minut.

e Stfihaci strojek b&hem doby jeho Zivotnosti nerozebirejte,

protoze by to mohlo ovlivnit vodotésnou konstrukci strojku.
Upozornéni — Abyste sniZili riziko spojené s kontaminaci
Zivotniho prostfedi, které, pokud se mu nezabrani, maze mit za
nasledek lehké nebo stfedné vazné zranéni:

e Pouzitim tohoto zdravotnického prostfedku v prostfedich
urenych k pouziti nejsou zndmy zadné vzajemné
interference.

eV pfipadé rozliti kapaliny do prostfedi pacienta, kterad
mze pfijit do kontaktu se zdravotnickym prostfedkem,
zdravotnicky prostfedek okamzité vygistéte podle pokynt
pro pééi a &isténi uvedenych v tomto ndvodu.

e Na konci zivotnosti produktu zI|kvndUJte vsechny
komponenty v souladu s vladnimi nafizenimi.

e Baterie zlikvidujte v souladu s mistnimi, statnimi a/nebo
vladnimi pozadavky.

e Nemanipulujte s vnitinimi sougastmi zafizeni. Uvnitf tohoto
zafizeni nejsou zadné soudasti opravitelné uzivatelem.

Upozornéni — Abyste sniZili rizika spojena s poskrabanim
a natrzenim kaze, ktera, pokud se jim nezabréni mohou mit
za nasledek lehké nebo stfedné vazné zranéni:

e Nepouzivejte stiihaci strojek s poskozenou nebo zlomenou
sestavou Eepelek strojku.

o Nestfihejte pod sklonem, protoZe tato technika méze
poskodit kiizi pacienta.

e Nepouzivejte specidlni sestavu epelek 9690 v citlivych
oblastech, jako je Sourek a podpazni jamka.

Odpovédnost uzivatele
Toto zafizeni by méli pouzivat pouze zdravotniéti pracovnici.

Zaruky / odpovédnost spoleénosti 3M
Omezena zaruka

Tato zaruka nahrazuje jakoukoli jinou vyslovnou nebo
predpokladanou zaruku, s vyjimkou nize uvedenych: Na tento
chirurgicky stfihaci strojek 3M™ je poskytovéna zéruka na

vady materialu nebo zpracovani po dobu 2 let od data nakupu.
Pokud bude v zaruéni dobé zjisténa zavada tohoto chirurgického
stiihaciho strojku, spoleénost 3M jej bezplatné vyméni za novy.

K opravé nejsou k dispozici zddné opravitelné ani nahradni dily.

V USA kontaktujte mistniho obchodniho zastupce spoleénosti

3M nebo zavolejte na linku pomoci 3M Health Care Helpline na
gislo: 1-800-228-3957. Pracovnici této linky jsou k dispozici od
pondéli do patku od 7:00 do 18:00 centrélniho standardniho ¢asu.
Po pracovni dobé& zaznamena vase stiznosti na produkt systém

s hlasovymi pokyny. Jste-li zédkaznikem mimo USA, kontaktujte
mistni zastupce spoleénosti 3M ohledné& nezbytnych pfepravnich
§titkd a vy&th polozek zasilky. S vracenou jednotkou uvedte prosim
popis vady.

Tato zaruka se nevztahuje na $kody zplsobené nespravnym
pouzivanim, nedbalosti, nehodou, zneuzitim nebo zménou,
upravou této jednotky jinou osobou nez ze spole&nosti 3M

nebo pfipojenim jakéhokoli pFisludenstvi, které nebylo vyrobeno
spoleénosti 3M, pfipadné pouzitim chirurgického stfihaciho strojku
s proudem nebo napé&tim jinym, nez je uvedeno v tomto navodu.
Vymény po zéruéni dob& budou provedeny a G&tovany zékaznikovi
na zakladé sazeb, které jsou k dispozici na vyzadani.
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S VYJIMKOU ZRANENI OSOB NENESE SPOLECNOST 3M
DELIKTN{ ANI SMLUVNi ODPOVEDNOST ZA JAKOUKOLI
ZTRATU CI $KODU, PRIMOU, NASLEDNOU CI NAHODNOU,
v DUSLEDKU POUZITI, CHYBNEHO POUZITI NEBO
NEMOZNOSTI POU2I’VATTENTO PRODUKT. Doba trvani
vsech predpokladanych zaruk je omezena na 2 roky od data
plvodniho nakupu.

Tato zaruka se nevztahuje na Australii a Novy Zéland. Zakaznici by
se méli opirat o sva zakonné prava.

Pokyny k pouzm
[+

A. Postup pFipojeni sestavy jednorazovych &epelek (9660 nebo

9690) na télo stfihaciho strojku:

e Ujistéte se, e je pfepinaé ON/OFF (ZAP/VYP) v poloze
OFF (VYP).

e Télo stfihaciho strojku drzte v uhlu 45° (stupiiG) nad
otevienym balenim sestavy &epelek. Zatlaéte télo stfihaciho
strojku do &epelky a zajistéte ho. Slysitelné cvaknuti
znamena, Ze je sestava Eepelek bezpe&né pfipojena.

. Postup pouziti stfihaciho strojku:

e Kuze pacienta by méla byt gistd. St¥ihaci strojek zapnete
presunutim pfepinagée ON/OFF (ZAP/VYP) do polohy ON
(ZAP). K G&innému odstranéni chloupkl postupujte kratkymi
jemnymi tahy sadou Cepelek.

. tav: lek chirurgického stfihacih jk
Sestava &epelek chirurgického stfihaciho strolku by se mela
drzet naplocho nebo v mirném uhlu k pokozce pacienta
(B). K dosazeni nejlepsich vysledkd stihejte proti sméru
rstu chloupkd/vlast. U citlivych oblasti pokozky napjatou
pokozku pfi stfihani napnéte. Sestava ¢epelek chirurgického
stfihaciho strojku, kdyZz se nachazi na chirurgickém stfihacim
strojku BM™ 9661L s pohyblivou hlavou, se mize otacet.

. idIni sestav: lek
Speciélni sestava epelek, uréena pro vlasy a silné
ochlupeni, by se méla drzet naplocho k pokoZce pacienta
(C). Specialni sestava &epelek, kdyz se nachazi na
chirurgickém stfihacim strojku 3M™ 9661L s pohyblivou
hlavou, se NEMUZE otaget. Specialni sestavu Eepelek 9690
NEPOUZIVEJTE v citlivych oblastech, jako je ourek a
podpazni jamka.

D. Postup odebrani sestavy jednorazového noze (9660 nebo

9690):

o Ujistéte se, Ze je prepinaé ON/OFF (ZAP/VYP) v poloze
OFF (VYP).

e Umistéte strojek nad vhodnou odpadni nadobu tak, aby
sestava epelek sméfovala dold.

e Palcem sestavu Eepelek vytlaéte z téla stfihaciho strojku do

schvélené odpadni nadoby.

Péé&e a &isténi téla stfihaciho strojku:

Pouzdro téla stfihaciho strojku je vyrobeno z odolného
plastu a je vod&odolné. Stiihaci strojek mize byt oplachnut
pod tekouci vodou nebo ponofen az na 30 minut do vody,
aby se odstranily vdechny volné chloupky/vlasy nebo
zbytky (E) (F).

E,F.




e Zaugelem dezinfekce by mél byt stfihaci strojek otfen
pfedem navlh&enym dezinfekénim ubrouskem nebo
hadfikem navlhéenym v dezinfek&nim roztoku.

e Pfed navracenim do nabijeciho stojanu s kabelem nebo
opétovnym pouzitim nechte strojek zcela uschnout.

e Télo stiihaciho strojku, sestavu Eepelek nebo nabijeci stojan
s kabelem nesterilizujte.

e Mezi kompatibilni dezinfeké&ni prostiedky patfi: 70 %
izopropylalkohol, bélici roztok 1: 10, germicidni detergent na
bazi kvartérni amoniové soli a 3 % peroxid vodiku (spravné
zFedé&ni je uvedeno na §titcich pripravka).

o Zadné &asti stiihaciho strojku béhem pouzivani nevyzaduji
udrzbu.

Nabijeni stfihaciho strojku 9661L:

1. Nabijeci stojan s kabelem zapojte do vhodné elektrické
zasuvky a ujistéte se, ze kabel nenf pfiskfipnuty, zauzleny &i
poskozeny.

2. Pfed vracenim stfihaciho strojku do nabijeciho stojanu s
kabelem ogistéte télo stiihaciho strojku a ujistéte se, Ze jsou
strojek i kontakty nabijeky &isté, suché a bez chloupk(/
vlast a jinych neéistot.

3. Chcete-li zah3jit nabijeni, pfesufite pfepina& napajeni
stfihaciho strojku do polohy OFF (VYP) a stfihaci strojek
umistéte do nabijeciho stojanu s kabelem.

o Blikajici ORANZOVA kontrolka indikuje nabijeni .
stfihaciho strojku. Kontrolka za&ne svitit trvale ZELENE,
coz znamena stav tplného nabiti.

e Doba nabijeni je pfiblizné 4 hodiny od stavu GpIného
vybiti.

4. Pfi pouzivéni zistane kontrolka stfihaciho strojku svitit
ZELENE. Stfihaci strojek nabijte, kdyz ZELENA kontrolka
zagne blikat ORANZOVE. Jakmile ZELENA kontrolka za¢ne
blikat ORANZOVE, zbyva pfiblizné 10 minut na stiihani.

Poznamka: Pokud pfi nabijeni ORANZOVA kontrolka NEBLIKA,

pokradujte nasledujicimi body:

e Zkontrolujte, zda nabijeci stojan s kabelem neobsahuje
chloupky/vlasy nebo jiné negistoty.

e Pohybujte télem stfihaciho strojku, dokud nebude
dosazeno spravného kontaktu se svorkami stfihaciho
strojku.

e Pfed opétovnym vlozenim téla stfihaciho strojku do
nabijeciho stojanu s kabelem otfete elektrické kontakty
alkoholem a nechte je uschnout.

e Zkontrolujte, zda je SITOVA zastréka kabelu nabijeciho
stojanu spravné zapojena.

$o1 h kahel

) Janu s
Nabijeci stojan s kabelem je proveden s gumovymi nozi¢kami
tak, aby sedél na rovném povrchu, jako je napfiklad horni &ast
pultu/stolu. Alternativné muaze byt pfipevnén ke zdi pomoci dvou
Sroubk &. 6 (3,5 mm), se svislym rozestupem 1,58” (40 mm).

Skladovani / skladovaci doba / likvidace
Skladovani a teplotni omezeni

Teploty pro skladovéni a prepravu:
-20 °C (-4 °F) a2z +35 °C (95 °F)
Relativni vlhkost 10 % az 100 %

50 az 106 kPa (7,25-15,37 psi)
Provozni podminky:

0 °C (32 °F) az +35 °C (95 °F)
Relativni vihkost 10 % az 100 %

76 az 106 kPA (11,02-15,37 psi)

35°C
95 °F

20°C

-45F

Vyjmuti baterie
Télo stfihaciho strojku obsahuje recyklovatelnou lithium-
iontovou (Li-ion) baterii, ktera neni uréena k vymén&. Kdyz vas
dobijeci stfihaci strojek dosahne konce své o&ekavané Zivotnosti
(~ 500 hodin), musi byt baterie ze strojku vyjmuta a musi byt
recyklovéna nebo fadné zlikvidovéna v souladu s mistnimi,
statnimi a/nebo vladnimi pozadavky. Likvidace Li-ion baterii jako
komunalniho pevného odpadu je zakazana. Dal$i informace v USA
ziskate na telefonnim ¢isle 1-800-822-8837.
Nasledujici postup popisuje vyjmuti baterie za u&elem spravné
likvidace. Po vyjmuti baterie stfihaci strojek zlikvidujte.

1. Ujistéte se, Ze je prepina& ON/OFF (ZAP/VYP) v poloze

OFF (VYP).

2. Vyjméte jednorézovou sestavu Eepelek.

3. Stiihaci strojek i ruce zcela osuste.

4. Vysroubujte Sroubky ze zadni &asti téla stfihaciho strojku

pomoci malého k¥izového §roubovaku.

. Oddélte horni a spodni pouzdro stfihaciho strojku.
. Odstfihnéte drat baterie a vyjméte baterii.
7. Baterii nalezité recyklujte nebo zlikvidujte.

o o

Zpusob dodani

1. Jednorédzova sestava
Cepelek (9660 nebo
9690) APLIKOVANA
CAST

2. Prepina& ON/OFF
(ZAP/VYP)

3. Télo stfihaciho strojku
(9661L)

4. Kontrolka
5. Nabijeci stojan s kabelem
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Sougasti chirurgického stfihacih

s pohyblivou hlavici

Sestava &epelek chirurgického stfihaciho strojku 9660
Speciélni sestava Eepelek 9690

Chirurgicky st¥ihaci strojek s pohyblivou hlavici 9661L

Fislus stfihacimu strojku 3M™ 9661L

strojku 3M™ 9661L

¥ vi k chirur
s pohyblivou hlavici
9662L Nabijeci stojan s kabelem 120 V, 60 Hz (typ zastréky A)
9663L Nabijeci stojan s kabelem 240 V, 50 Hz (typ zastreky 1)
9665L Nabijeci stojan s kabelem 230 V, 50-60 Hz (typ zéstreky G)
9668L Nabijeci stojan s kabelem 230 V, 50-60 Hz (typ zastréky C)
Souéa stfihacimu strojku 3BM™

i a pFislu3 vi k chirur
9661L s pohyblivou hlavici
Startovaci sada 9667L, obsahuje 9661L a 9662L
Startovaci sada 9667L-A, obsahuje 9661L a 9663L
Startovaci sada 9667L-E, obsahuje 9661L a 9668L
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Technické specifikace
Vystup zdroje napajeni:
Napéti motoru:

5,0VDC,1200 mA

3,6 V, stejnosmérny proud bez
zatizeni:
1000 mA max.

Proud pfi zastaveném motoru:
3,5 A max.

500-1300 mA
700 mA

Nabijeci proud:
Provozni proud:
Doba nabijeni: 4 hodiny zpo¢atku, 4 hodiny poté
Doba provozu baterie: miniméalné 160 minut
Hmotnost stfihaciho strojku: 144 g (5 oz)
Rozméry stFihaciho strojku: Vyska 16,1cm (6,34 palce) —

s ¢epelkou 9660

Vyska 17,5 cm (6,89 palce) —

s &epelkou 9690

Sitka 4,1 cm (1,6 palce) —

s Eepelkou 9660

Sitka 5,1 cm (2,0 palce) —

s &epelkou 9690

Sitka 4,1 cm (1,6 palce) — télo 9661L

Vyska 14,2 cm (5,6 palce) —

télo 9661L

Obvod 12,7 cm (5,0 palce) —

télo 9661L

Zatizeni bylo testovéno v souladu s ANSI/AAMI ES60601-1:2005/
(R) 2012, CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14, CSN EN
60601-1:2005 + Al: 2012 Zdravotnické elektrické pfistroje —
V3eobecné pozadavky na zakladni bezpe&nost a nezbytnou
funkénost.

Zafizeni (v&etn& sou&asti a pFislusenstvi) opatfené znatkou

CE spliuje pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich ve zné&ni smérnice 2007/47/ES.



Tabulka 1: Pokyny a prohlaseni vyrobce

Tabulka 4: Pokyny a prohlaseni vyrobce

Tabulky pokyni a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Model 9661L je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, které je specifikovano nize. Zékaznik nebo uzivatel modelu 9661L by
mél zajistit, Ze zafizeni bude v takovém prostfedi provozovéno.

Model 9661L je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, které je specifikovano nize. Zakaznik nebo uzivatel modelu 9661L by

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostfedi — pokyny
Model 9661L pouziva vysokofrekvenéni energii pouze pro svoji
VF emise podle Skupina 1 vnitini funkci. Vysokofrekvenéni emise zafizeni jsou proto velmi nizké
CISPR 11 P a je nepravdépodobné, Ze zplsobi jakoukoli interferenci v blizkém
elektronickém zafizeni.
T Model 9661L je vhodny pro pouZiti ve véech budovéch, véetné
Harmonické emise - ., p L = e M,
% Trida A obytnych, a v budovach, které jsou pfimo pfipojeny k vefejné
CSN EN 61000-3-2 o e DO :
— — N n rozvodné siti nizkého napéti napéjejici obytné budovy.
Kolisani napéti / emise flikru Splfiui
CSN EN 61000-3-3 pinuje

Tabulka 2: Pokyny a pr

i vyrobce

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické odolnost

modelu 9661L by mél zajistit, Ze m

Model 9661L je uréen k poutziti v elektromagnetickém prostiedi, které je specifikovano nize. Zékaznik nebo koncovy uzivatel
odel bude v takovém prostfedi provozovan.

dol

Zkouska

Zkusebni Grovei dle normy

CSN EN 60601

Urovei shody

Elektromagnetické prostiedi -
pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD)
CSN EN 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné,
betonové nebo z keramickych
dlazdic. Pokud jsou podlahy pokryty
syntetickym materidlem, musi byt
relativni vihkost alespoii 30 %.

mél zajistit, Ze model bude v takovém prostfedi provozovén.
Zkouska odolnosti | Zkusebni Uroveii shody Elektromagnetické prostfedi — pokyny
uroven dle
normy CSN
EN 60601
Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni
nepouzivejte v mensi vzdélenosti od kterékoli &asti modelu 9661L,
v&etné kabell, nez je doporugena separaéni vzdalenost vypoé&itana
z rovnice platné pro frekvenci vysilace.
av 3V rmse Doporu&end separaéni vzdalenost
u rms D=117VP
Vedena RF CSN EN |150 kHz az g
61000-4-6 80 MHz= |10 V/m pro D =1,17 VP (80 MHz az 800 MHz)
30 MHz az1GHz, D =2,33 VP (800 MHz az 2,7 GHz)
Vyzafovana RF CSN |10 V/m 1%‘{_{2;?7 GHz: Kde P je maximalni jmenovity vykon vysilage ve wattech (W)
EN 61000-4-3 80 MHz az (1000 Hz ’80 % n';odulovany podle vyrobce vysilage a d je doporu&end separa&ni vzdalenost
2,7 GHz 2kusebni signal) v metrech (m).
Intenzita pole vyzafovaného pevnymi vysokofrekven&nimi vysilagi
zjisténa elektromagnetickym priizkumem lokality? by méla byt nizsi
nez uvedend droven shody pro kazdy frekvenéni rozsah®.
K rugeni mize dojit v blizkosti zafizeni, kterd jsou oznagena (((')))
timto symbolem: A

Elektrické rychlé pfechodné jevy /
skupiny impulza
CSN EN 61000-4-4

+2 kV pro sitové napéjeci vedeni
+1 kV pro vstupni/vystupni vedeni

+2 kV pro sitové
napéjeci vedeni
+1kV pro vstupni/
vystupni vedeni

Kvalita sitového napéjeni by
méla odpovidat kvalité typického
obchodniho nebo nemocni¢niho
prostiedi.

POZNAMKA 1 U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekven&ni pasmo.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemuseji platit ve vech situacich. Na sifeni elektromagnetickych vin ma vliv mira jejich pohlcovani
budovami, pfedméty a lidmi a mira jejich odrazu od nich.

Rézovy impulz
CSN EN 61000-4-5

+1kV diferenéni rezim
+2 kV souhlasny rezim

+1kV diferenéni rezim
+2 kV souhlasny rezim

Kvalita sitového napéjeni by
méla odpovidat kvalité typického
obchodniho nebo nemocniéniho
prostiedi.

Poklesy napéti, kratkodobé
vypadky a zmény napéti na
sitovém napajecim vedeni
CSN EN 61000-4-11

>95 % pokles v 0,5 cyklu

60 % pokles v 5 cyklech

30 % pokles pro 25 cykld

> 95 % pokles v 5 sekundach

0 % pokles v 1 cyklu

0 % pokles v 0,5 cyklu pfi 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° a 315°

>95 % pokles v

0,5 cyklu

60 % pokles v 5 cyklech
30 % pokles pro

25 cykla

>95% pokles v

5 sekundéch

0 % pokles v 1cyklu

0 % pokles v 0,5 cyklu
pii 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° a 315°

Kvalita sitového napajeni by
méla odpovidat kvalité typického
obchodniho nebo nemocniéniho
prostiedi.

Pokud uzivatel modelu 9661L vyzaduje

nepferusovany provoz i pfi velmi
dlouhém vypadku sitového napéjeni,
doporucujeme, aby byl model 9661L
napéjen z nepferusitelného zdroje
napéjeni nebo z baterie.

* Intenzitu pole pevnych vysilagd, jako jsou zakladové stanice radiotelefon (mobilnich/bezdratovych) a mobilnich radiostanic,
amatérské vysilage, rozhlasové vysilae AM i FM a televizni vysilage, nelze teoreticky pfesné stanovit. Pro posouzeni
elektromagnetického prostfedi vzhledem k pfitomnosti pevnych radiofrekvenénich vysilaud je tieba zvazit provedeni
elektromagnetického priizkumu lokality. PFesahuje-li namé&Fena intenzita pole v lokalit&, kde je model 9661L pouzivan, pfislusnou
povolenou radiofrekven&ni uroven, je tfeba ové&fit, zda model 9661L pfi provozu funguje b&znym zplisobem. Vykazuje-li model b&hem
provozu odchylky, bude ziejmé tfeba provést uréita opatieni, nap¥. zménit orientaci nebo umisténi modelu 9661L.

* Ve frekvenénim pasmu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole niz3i nez 3 V/m.

<6 V RMS bylo pouZito v ISM a amatérskych radiovych pasmech (viz pozndmka 2 na nasledujici strang).

Sitovy kmitog&et (50/60 Hz)
magnetické pole
CSN EN 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magneticka pole sitového
kmito&tu by méla byt na trovnich
charakteristickych pro typické
misto v typickém komer&nim nebo
nemocniénim prostiedi.

POZNAMKA: U, je stfidavé napéti

sité pfed pouzitim zkudebni Grovné.
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Tabulka 6: Pokyny a prohlaseni vyrobce

Doporu&end separaé&ni vzdalenost mezi pienosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi zafizenimi a modelem 9661L

Model 9661L je uréen k poutziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém je regulovano vyzafované vysokofrekvenéni ruseni. Zakaznik
nebo uZivatel modelu 9661L mize elektromagnetickému rueni pfedchéazet udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a
mobilnimi vysokofrekven&nimi sd&lovacimi zafizenimi (vysilagi) a modelem 9661L tak, jak je doporugena nize, v zévislosti na maximalnim
vystupnim vykonu sdé&lovaciho zafizeni.

Nazev symbolu

Podivejte se do névodu
k pouziti

Symbol

Popis a reference

Oznaduje, Ze je nutné, aby si uzivatel prostudoval navod k pouziti.
Zdroj: CSN EN 1SO 15223, 5.4.3

Datum vyroby

Zobrazi datum vyroby lékafského produktu. ISO 15223, 5.1.3

&=

vyrobce vysilage.

do oblasti pacienta.

stanovit pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilade ve wattech (W) podle udajd

**\/iz Pozndmka 2 (nize): 6 V RMS bylo pouZito v ISM a amatérskych radiovych pasmech.

POZNAMKA 1 U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati separa&ni vzdalenost pro vy3si frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2 ISM (priimyslova, védecka a lékarska) pasma mezi 150 kHz a 80 MHz je 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz a2
13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

POZNAMKA 3 Dal$im faktorem 10/3 byl za&len&n do vzorct pouzivanych pfi vypo&tu doporugené separa&ni vzdalenosti pro vysilage
ve frekven&nich pasmech ISM mezi 150 kHz a 80 MHz a ve frekven&nim rozsahu od 80 MHz do 2,5 GHz pro snizeni
pravdépodobnosti, Ze mobilni/pfenosné komunikaé&ni zafizeni by mohlo zpUsobit rugeni, pokud by se nechténé dostalo

POZNAMKA 4 Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Na &ifeni elektromagnetickych vin ma vliv mira jejich pohlcovani
budovami, pfedméty a lidmi a mira jejich odrazu od nich.

Separaéni vzdalenost podle frekvence vysilage (m)
Jmenovity maximalni vystupni **150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
vykon vysilage (W) d=117VP d=117VP d=2,33VP Steinosmérny proud Oznaceni na typovém §titku, Ze zafizeni je vhodné pouze pro stejnosmérny proud; identifikace
(V1=3) (E1=10) (E1=10) ! YP -~ pfislusnych svorek. Zdroj: IEC 60417-5031
0,01 0,12 0,04 0,07 Odkazuj lékafsky produkt, ktery je urg jednorazové %iti neb %iti u jednoh
S . . S azuje na lékaf'sky produkt, ktery je uréen pro jednorazové pouziti nebo pouziti u jednoho
01‘1 2’1377 g 31; g’sg Z4dné opakované pouZiti jednotlivého pacienta bshem jednotlivého osetfeni. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2
10 3,70 1,1 2,21 . . .
100 11,70 3,50 7,00 Dodrzujte navod k pousiti Oznadeni, ze je tfeba dodrzovat navod k pouziti. Zdroj: CSN EN 60601-1 - tabulka D.2,
U vysila&l se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, jenz neni uveden vyse, je mozno doporu&enou vzdalenost d v metrech (m) symbol 10

Ochranna znacka
Zeleny bod

Zobrazuje finan&ni pfispévek k dudlnimu systému pro vraceni obal podle Evropského nafizeni
€. 94/62 a pfisludnych narodnich zdkonl. Duélni systém pro vraceni oball podle Evropského

# YO ®

nafizeni.
Dovozce Zobrazuje pravniho zfizovatele zodpovédného za dovoz zdravotnickych prostfedkd do EU.
Kéd IP I PX4 Oznaduje, ieze;:gljn[ napajeni je ch(énéno proti \{odé stFl’kajl’ci.na pouzdro z.jake’hokoli sméru.
j: CSN EN 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015
Kéd IP I PX7 Oznacuije, Ze je vyrobek chranén pred vlivy do¢asného ponoteni do vody.

Zdroj: CSN EN 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v
Py o Py

r or

Vysvétleni symboli:
Nézev symbolu
,OFF“ (vypnuté napajeni)

,ON“ (zapnuté napéjeni)

iel, bl lo&

i 3M a mistnim pFislusnym organiim (EU) nebo

i se zafizenim, r P

Popis a reference

Oznageni pro signalizaci odpojeni od sité. U sitovych vypinagd se odpojeni od sité kontroluje
dle jejich polohy. Vzdy se jednd o bezpe&nostni oznageni. Zdroj: IEC 60417, 5008
Oznaceni pFipojeni k siti, alespof pro sitové vypinage nebo jejich polohy a viechny pfipady,
kdy se jednd o bezpeénost. Zdroj: IEC 60417, 5007

Standard uginnosti
Grovné V

Oznatuje, Ze vyrobek u shody externich zdroji napéjeni splfiuje standard G&innosti trovné V

Standard G&innosti
urovné VI

®©

Oznaduije, ze vyrobek u shody externich zdrojd napajeni spliiuje standard G&innosti Grovné VI

Lithiové nebo lithium-
iontova baterie

Oznatuije, ze vyrobek by mél byt recyklovan v souladu s mistnimi, statnimi a/nebo vladnimi
pozadavky. Zdroj: CSN 1SO 14021

Omezeni
atmosférického tlaku

Oznaduje rozsah atmosférického tlaku, jemuz mize byt zdravotnicky prostiedek bezpecné
vystaven. CSN EN SO 15223, 5.3.9

Likvidace lithium-
iontovych baterii

Oznatuje, ze likvidace lithium-iontovych baterii jako komunélniho pevného odpadu je zakazéana

Zmocnénec v Evropskych
spoleenstvich

Zobrazi zmocnénce v Evropskych spole¢enstvich. ISO 15223, 5.1.2

Objednaci &islo

Zobrazi objednaci &islo vyrobce, aby bylo mozné lékafsky produkt identifikovat.
1SO 15223, 5.1.6

Vyrobce

Zobrazi vyrobce lékafského produktu podle smérnic EU 90/385/EHS, 93/42/EHS
a 98/79/ES. 1SO 15223, 5.1.1

> 8@ - OH

Oznatuije, Ze je nutné, aby si uzivatel v ndvodu k pouZiti nastudoval dilezité vystrazné

Zdravotnicky prostfedek

Zobrazuje, ze tento produkt je |ékafsky produkt.

Upozornéni informace, jako jsou varovéni a bezpe&nostni opatieni, kterd nemohou byt z riznych divodi
uvedena na samotném zdravotnickém prostfedku. Zdroj: CSN EN 1SO 15223, 5.4.4
Znagka CE c E Zobrazuje shodu s Evropskym nafizenim nebo smérnici pro Iékaiské produkty.

Pfilozna &ast typu B

Identifikace pfilozné &asti typu B, ktera splituje pozadavky normy CSN EN 60601-1.
Zdroj: CSN EN 60601-1, tabulka D1, symbol 19

=

Zafizeni tfidy Il

Identifikace zafizeni, které spliiuje bezpeénostni pozadavky na zafizeni tfidy Il podle normy
CSN EN 61140. Zdroj: IEC/TR 60878

Pouzivat uvniti budovy

i B AL e

Oznatuje, ze zdravotnicky prostfedek se ma pouzivat uvnité budovy.
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Chirurgicky strihaci strojéek 3M™ 9661L s oto¢nou hlavicou

G

Opis produktu

Chirurgicky strihaci stroj¢ek 3M™ 9661L s otonou hlavicou

je bezkablovy, nabijatelny, batériou napdjany strihaci strojéek,
ktory sa sklada z tela strojéeka, vkladacieho nabijacieho stojana
s kéblom (REF9662L) a z jednorazovej zostavy Eepeli (REF9660
a REF9690). *9663L, 9665L a 9668L: doplnkové nabijacie
stojany s kablom.

Hléaste zavazné nehody, ktoré sa vyskytnu v suvislosti so
zariadenim, spolo¢nosti 3M a miestnemu kompetentnému tradu.

Indikacie pouzitia

Chirurgicky strojéek 3M™ 9661L s otoénou hlavicou je uréeny
zdravotnikom na strihanie mokrych alebo suchych chlpov alebo
vlasov pri priprave pacienta na lekarsky zakrok, ktory si vyzaduje
odstranenie vlasov/chlpov. Je uréeny na pouzitie v nemocnici, na
klinike, v centre ambulantnej chirurgie alebo inom zdravotnickom
zariadeni. Nie je uréeny na doméce pouzitie. Nie je testovany na
poutzitie v prostrediach mobilnych pohotovostnych zdravotnickych
sluzieb (EMS). Strihaci strojéek je navrhnuty a testovany na
poutzitie iba s radom vkladacich nabijacich stojanov s kablom
(9662L, 9663L, 9665L a 9668L) a so zostavami Eepeli 9660 a
9690.

Varovania
VAROVANIE: Oznacuje nebezpeénd situéciu, ktora, ak jej
nepredidete, moze viest k umrtiu alebo vaznemu poraneniu.

Varovanie - v snahe zmiernit riziko spojené s poziarom
a vybuchom, ktoré by mohli viest k zdvaznému poraneniu alebo
umrtiu a/alebo poskodeniu majetku, ak sa im nepredide:

e Strihaci stroj¢ek nepouzivajte tam, kde sa pouzivaji
aerosélové (rozprasovacie) produkty, horlavé anestetické
zmesi so vzduchom, zariadenia na podavanie oxidu dusného
alebo kyslika iné ako tie, ktoré sa podavaju nosnymi
kanylami alebo maskami.

e Strihaci strojéek nepouzivajte u pacienta, ktorého oblegenie
je nasiaknuté horlavymi roztokmi, ako napriklad benzin,
palivovy olej, rozpastadl4 a pod.

e Nepouzivajte alkohol ani podobné horlavé &istiace
prostriedky. Ak na &istenie strojéeka pouzijete alkohol,
uistite sa, Ze pred pripojenim vkladacieho nabijacieho
stojana s kdblom alebo zapnutim strojéeka su strojéek aj
okolita oblast odvetrané od vyparov.

o Upravy tohto zariadenia inou osobou ako je personal
spolo&nosti 3M alebo pripevnenie prislusenstva, ktoré
nevyrobila spolo&nost 3M, pripadne pouzitie chirurgického
strojceka s pridom alebo napatim, ktoré sa Ii$i od hodnét
uvedenych v tomto navode na pouzitie, st ZAKAZANE.

Varovanie - v snahe zmiernit rizika spojené s nebezpe&nym
napitim, ktoré by mohlo mat za nasledok zavazné poranenie
alebo umrtie, ak sa mu nepredide:

e ZARIADENIM NA IZOLACIU SIETE tohto produktu je
elektricka zastreka.

e Nepokusajte sa vkladaci nabijaci stojan s kablom zapojit
do elektrickej zasuvky alebo ho z nej odpojit mokrymi
rukami.

e Pred ¢istenim odpojte vkladaci nabijaci stojan s kablom.

e Neumiestiiujte ani neskladujte vkladaci nabijaci stojan
s kdblom tam, kde by mohol spadnut alebo byt vtiahnuty do
vane alebo umyvadla.

e Vkladaci nabijaci stojan s kdblom nikdy nepouzivajte, ak ma
poskodeny kabel alebo zastréku, ak spravne nefunguje, ak
spadol alebo je poskodeny, pripadne ak spadol do vody.

e Potas likvidacie chirurgicky strojéek ani balenie batérie
nedévajte do ohia ani ich neniéte, pretoze sa mézu vznietit
alebo uvolnit toxické materiély.

e Riziko poziaru alebo popélenin. Neotvarajte, nestlagajte,
neohrievajte nad 60 °C ani nespalujte.

e Balenie batérie neskratujte premostenim kontaktov batérie
s kovovou alebo vodivou &astou, pretoze by ste sa mohli
popalit.

e Balenie batérie sa nesnazte vymenit. Méze to viest k riziku
poziaru alebo urazu elektrickym pradom.

e Nenabijajte v blizkosti vody.

Varovanie - v snahe znizit rizika spojené s krizovou
kontaminaciou, ktoré mézu viest k umrtiu alebo zdvaznému
poraneniu, ak sa im nepredide:

e Hlavicu nepouzivajte opakovane. Na pouzitie len u jedného
pacienta.

e Po pouziti vzdy vycistite telo strojéeka.

Upozornenia

UPOZORNENIE: Ozna&uje nebezpeénu situdciu, ktord, ak jej
nepredidete, mdze viest k malému alebo strednému poraneniu.
Upozornenie - v snahe zniZit rizika spojené s poziarom

a nebezpe&nym napitim, ktoré mézu viest k malému alebo
strednému poraneniu a/alebo po§kodeniu majetku, ak sa im
nepredide:

e Strihaci strojéek obsahuje litiovo-iénovu batériu

e Telo strojéeka, vkladaci nabijaci stojan s kablom ani hlavicu
nesterilizujte.

e Pouzivajte len nadstavce odporu¢ané vyrobcom.

e Strojcek a vkladaci nabijaci stojan s kdblom vzdy skladujte
na mieste bez vlhkosti.

e Nenabijajte v uzavretej skrini alebo skrinke.

e Strojcek nenabijajte vonku.

e Vkladaci nabijaci stojan s kdblom drzte mimo vyhrievanych
povrchov.

e Informécie o sprdvnom napéti v nastennej zasuvke najdete
na typovom 3titku na kryte zastréky vkladacieho nabijacieho
stojana s kdblom. Typovy $titok musi byt viditelny zo
vzdialenosti aspof 18 palcov (0,46 metra).

e Toto zariadenie mbzZe spdsobit elektromagneticku
interferenciu (EMI). Ak k tomu déjde, presufite vyrobok
od prisludného zariadenia do vzdialenosti aspofi 30 cm
(12 palcov) od ktorejkolvek &asti modelu 9661L, vratane
kéblov $pecifikovanych vyrobcom.

e Mobilné VF komunika&né zariadenia mézu ovplyviiovat
&innost zdravotnickeho elektrického zariadenia

e Pouzitie iného prislusenstva, ako je $pecifikované, moéze
viest k zvydenym emisiam alebo zniZenej odolnosti
strojéeka.

o Strojéek na strihanie neponarajte do hibky viac ako 1 meter
(3,3 stopy). Strojéek na strihanie neponérajte dlhsie ako
30 minat.

e Pocas obdobia funkénosti strojéeka ho nerozoberaijte,
pretoze by ste mohli poskodit vodoodolnu konstrukciu
strojéeka.

Upozornenie - v snahe zniZit rizika spojené s kontaminéciou
prostredia, ktoré mézu viest k malému alebo strednému
poraneniu, ak sa im nepredide:

e Pri pouzivani tohto lekarskeho zariadenia v uréenom
prostredi nie st zname vzajomné interferencie.

e Vpripade uniku kvapaliny v prostredi pacienta, kedy méze
ddjst ku kontaktu so zdravotnickym zariadenim, okamzite

lekarske zariadenie vygistite podla pokynov na starostlivost

a &istenie uvedenych v tomto navode.

e Na konci zivotnosti produktu zlikvidujte vietky sugasti
v stlade s miestnymi vldadnymi usmerneniami.

e Batériu zlikvidujte spravne v stlade s miestnymi, §tatnymi
a/alebo vladnymi poziadavkami.

e Nemanipulujte s vnitornymi éastami zariadenia. Vnutri
tohto zariadenia nie su Ziadne diely, ktoré by mohol opravit
pouzivatel.

Upozornenie - v snahe zniZzit rizika spojené s porezanim
a poranenim pokozky, ktoré mézu viest k malému alebo
strednému poraneniu, ak sa im nepredide:

e Nepouzivajte strojéek s poskodenou alebo zlomenou
hlavicou.

e Nestrihajte tzv. zhfiianim, pretoze touto technikou moézete
poskodit pokozku pacienta.

e Supravu $pecidlnych Eepeli 9690 nepouzivajte na citlivych
miestach, ako je mieSok a pazuchy.

Zodpovednost pouzivatela
Toto zariadenie smu pouzivat iba zdravotnicki pracovnici.

Zaruky/zodpovednost spoloé&nosti 3M
Obmedzena zaruka

Této zaruka nahradzuje akdkolvek ina zéruku, vyslovnu &i
implikovanu, okrem indikacii nizsie: Na tento chirurgicky strihaci
strojéek 3M™ sa vztahuje zéruka na vietky poruchy materiélu
alebo vyroby po dobu 2 rokov od dadtumu zakupenia. Ak sa

v zédru&nom obdobi stanovi, Ze tento chirurgicky strojéek je
chybny, bude spolo&nostou 3M bez poplatku vymeneny. Na
opravu nie su k dispozicii ziadne opravitelné alebo néhradné diely.
V USA sa obrétte na miestneho obchodného zastupcu spolo&nosti
3M alebo na telefonickd linku zdravotnej starostlivosti spolo&nosti
3M: 1-800-228-3957. Personal telefonickej linky je dostupny od
pondelka do piatku od 7.00 h do 18.00 h centralneho &asu. Po
uradnych hodinach vasu staznost tykajlcu sa produktu preberie
systém hlasovych vyziev. Zakaznici mimo USA mdzu o potrebné
prepravné $titky a zoznam obsahu balenia poZziadat miestneho
obchodného zastupcu spolo&nosti 3M. Ak zariadenie vraciate,
prilozte k nemu opis poruchy.

Této zaruka nekryje poskodenie spdsobené nespravnym
pouzivanim, nedbalostou, nehodou, zneuzitim alebo zmenou,
upravou jednotiek kymkolvek inym ako spolo&nostou 3M &i
pripojenim akéhokolvek prisluienstva, ktoré nebolo vyrobené
spolo&nostou 3M, alebo pouzitim chirurgického strojéeka

s elektrickym pradom alebo napatim inym, ako je $pecifikované

v tomto navode. Vymeny po zaruke budd vykonané a vyaétované
zékaznikovi na zaklade sadzieb dostupnych na poziadanie.

OKREM OSOBNEHO PORANENIA SPOLOCNOST 3M
NEZODPOVEDA NA ZAKLADE DELIKTU ANI ZMLUVY ZA
AKEKOLVEK STRATY ALEBO POSKODENIA, PRIAME, NASLEDNE
ANI NAHODNE, KTORE BY VYPLYNULI Z POUZIVANIA,
NESPRAVNEHO POUZIVANIA ALEBO NESCHOPNOSTI
POUZIVAT PRODUKT. Vsetky implikované zaruky st obmedzené
na obdobie 2 rokov od datumu pévodného zakupenia.

Této zaruka sa nevztahuje na Australiu a Novy Zéland. Zakaznici sa
maja spolahnit na svoje zakonné prava.

Navod na pouzitie

A. Upevnenie jednorazovej hlavice (9660 alebo 9690) k telu
strojéeka:

e Skontrolujte, &i je prepinaé ON/OFF (zap./vyp.) v polohe
OFF (vyp.).

e Telo strojéeka drzte v uhle 45° nad otvorenym obalom
hlavice s &epelou. Telo strojéeka zasuiite do hlavice a spoj
zaistite. Zvuk zacvaknutia naznaduje, Ze je hlavica s ¢epelou
bezpeé&ne pripevnena.

B, C. Poutzitie strojéeka:

e Pokozka pacienta musi byt &istd. Ak chcete strojéek zapnut,
presufite prepinaé ON/OFF do polohy ON (zap.). Kratkymi
jemnymi tahmi ktoroukolvek &epelou dosiahnete aginné
odstranenie vlasov/chlpov.

e Hlavica chirurgického strojéeka s epelou (9660):

Hlavicu chirurgického strojéeka s &epelou drzte plocho
alebo v miernom uhle k pokozke pacienta (B). Aby ste
dosiahli ¢o najlepsie vysledky, strihajte v smere rastu vlasov/
chlpov. Pri strihani na citlivych miestach napnite pokozku.
Hlavica chirurgického strojéeka s &epelou sa dé otacat, ak

je nasadena na chirurgickom strojéeku 3M™ model 9661L

s otoénou hlavou.

o Speciélna hlavica s &epelou (9690):

Speciélnu hlavicu s &epelou na vlasy a hrubé chlpy drzte
plocho k pokozke pacienta (C). Specidlna hlavica s ¢epelou
sa na chirurgickom strojéeku 3M™ model 9661L s oto¢nou
hlavou NEDA otagat. Specialnu hlavicu s epelou 9690
NEPOUZIVAJTE na citlivych miestach, ako je mie$ok
a pazuchy.

D. Postup odstranenia jednorazovej hlavice s &epelou

(9660 alebo 9690):

e Uistite sa, Ze je prepina& ON/OFF (zap./vyp.) v polohe
OFF (vyp.).

e Umiestnite strojéek nad vhodnl nddobu na odpad tak, aby
hlavica smerovala nadol.
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E,F.

e Palcom vysuiite hlavicu s Eepelou z tela strojéeka do
prisludnej nadoby na odpad.
Starostlivost a &istenie tela strojéeka:

e Kryt tela strojéeka je vyrobeny z odolného plastu a je odolny
voéi vode. Strojéek mézete oplachnut pod te¢icou vodou
alebo ponorit na max. 30 minut do vody, aby ste odstranili
vietky uvolnené vlasy alebo negistoty (E) (F).

e Na dezinfekciu strojéek utrite vopred navlh&enou
dezinfekénou utierkou alebo handri¢kou navlhéenou
v dezinfek&nom roztoku.

e Skér ako strojéek vratite do vkladacieho nabijacieho stojanu
s kablom alebo ho znova pouzijete, nechajte ho Gplne
uschnat.

e Telo strojéeka, hlavicu s Eepelou ani vkladaci nabijaci stojan
s kablom nesterilizujte.

e Medzi kompatibilné dezinfekéné prostriedky patria:

70 % izopropylalkohol, roztok s bielidlom v pomere
1:10, kvartérny améniovy germicidny detergent a

3 % peroxid vodika (pokyny na spréavne riedenie najdete
na $titkoch produktov).

e Ziadne &asti strojéeka si po&as pouzivania nevyzaduju
udrzbu.

Nabijanie strihacieho strojéeka 9661L:

1. Zasunte vkladaci nabijaci stojan s kdblom do vhodnej
elektrickej zasuvky. Uistite sa, Ze kdbel nie je stlageny,
pokrateny ani poskodeny.

2. Skor ako strojéek vratite do nabijatky s kablom, telo
strojéeka ocistite. Uistite sa, Ze st kontakty strojéeka
a nabijacka ¢isté a nie st na nich vlasy/chlpy ani iné
kontaminanty.

3. Ak chcete zagat s nabijanim, presufite vypinag strojéeka
do polohy OFF (vyp.) a strojéek vlozte do vkladacieho
nabijacieho stojanu s kdblom.

o Nabijanie stroj¢eka indikuje ORANZOVA blikajica
kontrolka. Ked kontrolka svieti NAZELENO bez blikania,
signalizuje stav Gplného nabitia.

e Zo stavu Uplne vybitia sa stroj¢ek nabija priblizne
4 hodiny.

4. Pogas pouzivania je kontrolka strojéeka ZELENA. Ked'sa
ZELENA kontrolka zmeni na ORANZOVU, strojcek nabite,
Ked'sa ZELENA kontrolka zmeni na blikajuicu ORANZOVU,

InEtalscia vkladacieho nabiiacieh : Kbl
v i 10 stojana s

Vkladaci nabijaci stojan s kdblom ma gumené patky, ktoré sluzia
na ukotvenie stojana na rovnom povrchu, ako je pult/doska stola.
Pripadne ho mdzete pripevnit k stene pomocou dvoch skrutiek

&. 6 (3,5 mm), ktoré st od seba vertikalne vzdialené 1,58” (40 mm).

Skladovanie/skladovatelnost/likvidacia
Obmedzenia tykajuce sa skladovania a teploty

Teplota pri skladovani a preprave:

o
3525 20 °C (-4 °F) a2 +35 °C (95 °F)

10 % az 100 % relativna vihkost

-EQF"C 50 a% 106 kPa (7,25 — 15,37 psi)

Prevadzkové podmienky:
0 °C (32 °F) az +35 °C (95 °F)
10 % az 100 % relativna vihkost
76 az 106 kPa (11,02 — 15,37 psi)
Vyberanie batérie:
Telo strojéeka obsahuje recyklovatelnd litiovo-iénova (li-ion)
batériu, ktora sa nevymiefa. Ked vas nabijatelny strihaci strojéek
dosiahne predpokladany koniec Zivotnosti (~500 hodin), batériu
treba zo strojéeka vybrat a spravne recyklovat alebo zlikvidovat
podla miestnych, §tatnych a/alebo vladnych poziadaviek.
Likvidacia litiovo-iénovych batérii v komunalnom odpade je
zakazana. Ak potrebujete dalsie informécie v USA, zavolajte na
¢islo 1-800-822-8837.
Nizsie uvedeny postup opisuje odstranenie batérie za i¢elom
spravnej likvidacie. Po odstraneni batérie strojéek zlikvidujte.

1. Skontrolujte, &i je prepina&é ON/OFF (zap./vyp.) v polohe

OFF (vyp.).

2. Vyberte jednorazovu hlavicu s &epelou

3. Strojéek a ruky dokonale osuste

4. Pomocou malého skrutkova&a Phillips vyberte skrutky zo

zadnej Easti tela strojéeka

5. Odpojte vrchny a spodny kryt stroj¢eka

6. Batériu vyberiete tak, Ze odstrihnete drot batérie

7. Batériu spravne zlikvidujte alebo recyklujte

Spdsob dodania
1. Jednorazova hlavica
(9660 alebo 9690)
NASTAVITELNY DIEL
2. Prepina¢ ON/OFF
(zap./vyp.)
. Telo strojéeka (9661L)
. Kontrolka
5. Vkladaci nabijaci stojan
s kablom

s W

Chirurgicky strihaci strojéek 3M™ 9661L s komponentmi
otoénej hlavice

9660 Hlavica chirurgického strojceka

9690 Specialna hlavica

9661L Chirurgicky strihaci strojéek s oto&nou hlavicou
Chirurgicky strihaci strojéek 3M™ 9661L s doplnkami
otoénej hlavice

9662L Vkladaci nabijaci stojan s kdblom 120 V, 60 Hz
(Zastreka typu A)

9663L Vkladaci nabijaci stojan s kdblom 240 V, 50 Hz
(Zastreka typu )

9665L Vkladaci nabijaci stojan s kdblom 230 V, 50 — 60 Hz
(Zastreka typu G)

9668L Vkladaci nabijaci stojan s kablom 230 V, 50 — 60 Hz
(Zastréka typu C)

Chirurgicky strihaci strojéek 3M™ 9661L s komponentmi
a doplnkami oto&nej hlavice

9667L Stajtovacia sUprava, zahffia 9661L a 9662L
9667L-A Startovacia stiprava, zahffia 9661L a 9663L
9667L-E Startovacia stprava, zahfiia 9661L a 9668L

Technické udaje
Vykon napéjacieho zdroja: 5,0 V=,1200 mA
Napatie motora: 3,6 V= Prud bez zatazenia:

1000 mA max.
Prad so zastavenym motorom:
3,5 A max.

Nabijaci prad: 500 - 1300 mA

Prad pocas prevadzky: 700 mA

Doba nabijania: 4 hodiny pri prvom nabijani,

potom 4 hodiny
Prevadzkova doba batérie: minimalne 160 minat
Hmotnost strojéeka:
Rozmery stroj¢eka:

144 gramov (5 oz.)

16,1¢cm (6,34 palca) Vyska

— s &epelou 9660

17,5 cm (6,89 palca) Vyska

— s &epelou 9690

4,1cm (1,6 palca) Sirka

— s &epelou 9660

5,1cm (2,0 palca) Sirka

— s &epelou 9690

4,1cm (1,6 palca) Sirka — telo 9661L
14,2 cm (5,6 palca) Vyska — telo 9661L
12,7 cm (5,0 palca) Obvod —

telo 9661L

Zariadenie bolo testované podla noriem ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2 C. 60601-1:14,
IEC 60601-1:2005 + Al: 2012 Zdravotnicke elektrické
pristroje — vdeobecné poziadavky na zékladnu bezpe&nost

a zékladné parametre.

Zariadenie (vratane dielov a prislu§enstva) ozna&ené znakou
CE splha poziadavky smernice 93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach v zneni zmien a doplneni smernice 2007/47/ES.

ostdva vam na strihanie priblizne 10 minat. Tabulka 1 Pokyny a vyhlasenie vyrobcu

Poznamka: Ak poéas nabijania ORANZOVA kontrolka NEBLIKA, _ .TabU"_(Y.S pokynmi a vyhléseni v\]r_obcu — elektromagnetické emisie
postupujte nasledovne: Mpd.ell 9661L je uréeny na pou?ltle \clnliéle uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel modelu 9661L musi
e Skontrolujte, &i na vkladacom nabijacom stojane zaistit, aby sav talf?m pro.st.r'edl pouzival. _ _ _
s kéblom nie st chlpy/vlasy alebo negistoty. Skuska emisii Uroven Elektromagnetické prostredie — pokyny
. iy . y . . Model 9661L pouziva VF energiu len na svoju internd funkciu. Preto
° l’:‘oa:tt:l\(’tujstteet:;ci’nsét{rijicsetl:s"ékec: nedosiahnete sprévny \érsi,n;%le Skupina 1 st jeho VF emisie velmi nizke a pravdepodobne nebudu spésobovat
. . N ,J : - . ziadnu interferenciu s okolitym elektronickym zariadenim.
e Pred opatovnym vloZenim tela strojéeka do vkladacieho VE emisie
nabijacieho stojana s kablom pretrite elektrické kontakty CISPR 11 Trieda B
alkoholon"\ 2 nvefhaj.tellch’ VYSCh,nUL P . H ické emisi Model 9661L je vhodny na pouzivanie vo vietkych zariadeniach
° Skqntrolulte, Cije sietovd Z,GStera nabfjacieho stojana IEaC"g;)S(I)CO eaeénme Trieda A vratane domacnosti a v zariadeniach priamo pripojenych k verejnej
s kdblom spravne zapojena. oo nizkonapatovej elektrickej sieti, ktora zasobuje budovy uréené na
- e . Gcely byvania.
Kolisanie napatia/kmitavé emisie Zhoduie sa
IEC 61000-3-3 !

128 129



Tabulka 2 Pokyny a vyhlasenie vyrobcu

Tabulka 4 Pokyny a vyhlasenie vyrobcu

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka

dolnost

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Model 9661L je uréeny na poutzitie v nizsie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zékaznik alebo koncovy pouzivatel modelu 9661L

by mal zabezpeéit, aby sa syst:

m pouzival v takomto prostredi.

Model 9661L je uréeny na pouzitie v nizsie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zékaznik alebo pouzivatel modelu 9661L by mal

Skuska odolnosti

Uroveti skasky IEC 60601

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie — pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Podlahy by mali byt z dreva, beténu alebo
keramickych dlazdic. Ak st podlahy pokryté
syntetickym materialom, relativna vihkost musi
byt aspoi 30 %.

Elektrické prechodné javy/
skupiny impulzov

IEC 61000-4-4

+2 kV pre napéjacie
vedenia

+1kV pre vstupné/
vystupné vedenia

+2 kV pre napéjacie
vedenia

+1kV pre vstupné/
vystupné vedenia

Kvalita sietového napéjania by sa mala
rovnat kvalite bezného komeré&ného alebo
nemocni¢ného prostredia.

Rézovy impulz
IEC 61000-4-5

+1kV diferenciélny rezim
+2 kV bezny rezim

+1kV diferenciélny rezim
+2 kV bezny rezim

Kvalita sietového napéjania by sa mala
rovnat kvalite bezného komeré&ného alebo
nemocni&ného prostredia.

Poklesy napétia, kratke
preru$enia a vykyvy napéatia
na privodnych vedeniach
IEC 61000-4-11

>95 % pokles v priebehu
0,5 cyklu

60 % pokles v priebehu
5 cyklov 30 % pokles

v priebehu 25 cyklov
>95 % pokles v priebehu
5 sekiand

0 % pokles v priebehu
1cyklu

0 % pokles v priebehu
0,5 cyklu pri 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°

a 315°

>95 % pokles v priebehu
0,5 cyklu

60 % pokles v priebehu
5 cyklov 30 % pokles

v priebehu 25 cyklov
>95 % pokles v priebehu
5 sekand

0 % pokles v priebehu
1cyklu

0 % pokles v priebehu
0,5 cyklu pri 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°

a 315°

Kvalita sietového napéjania by sa mala
rovnat kvalite bezného komeré&ného alebo
nemocni¢ného prostredia.

Ak pouzivatel modelu 9661L vyzaduje
nepretrzitd prevadzku aj pri velmi dlhych
preru$eniach napdjania, odporu¢a sa

model 9661L napéjat zo zdroja nepretrzitého
napdjania alebo z batérie.

zabezpegit, aby sa systém pouzival v takomto prostredi.
Skuska odolnosti Uroven Urovei zhody Elektromagnetické prostredie — pokyny
skusky IEC
60601
Prenosné a mobilné VF komunika&né zariadenia by sa nemali pouzivat
v mengej vzdialenosti k akejkolvek Easti modelu 9661L (vratane
kablov), nez je odporagana odstupové vzdialenost vypogitana
z rovnice, ktoré plati pre frekvenciu vysielaga.
3Vrms 3Vrms® Odpora&ana odstupova vzdialenost
Vedené VF 150 kHz az D=117VP
IEC 61000-4-6 80 MHz* ;%V'\m Og 16H D =1,17 VP (80 MHz az 800 MHz)
. ) 10 szpr: > D = 2,33 VP (800 MHz az 2,7 GHz)
Vyzarované VF IEC |10 V/m 1GHz a3 2.7 GHz: kde Pi imal . o vk ielag h (W
61000-4-3 80 MHz a2 zaz 2, z; . e f je’maxlma nY vy§tupnx vykon v’y_S|e gca Vo wattf)c (_ ) )
27GHz (1000 Hz. 80 % modulovany |podla vyrobcu vysielata a d je odpord&ana odstupové vzdialenost
’ testovaci signal) v metroch (m).
Intenzita poli z fixnych VF vysielagov, ktora uréuje elektromagneticky
prieskum pracoviska,* by mala byt nizsia ako droven zhody
v kazdom rozsahu frekvencii® K ruseniu méze déjst v blizkosti (((-)))
zariadenia ozna&eného nasledujicim symbolom: |

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2 Tieto pokyny nemusia platit vo véetkych situaciach. Elektromagnetické sirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od
konstrukcii, predmetov a ludi.

Sietovy kmitoget (50/60 Hz)
magnetického pola

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Sietovy kmitocet magnetickych poli by mal
byt na drovniach charakteristickych pre bezné
umiestnenie v typickom komerénom alebo
nemocni&¢nom prostredi.

* Intenzity poli z fixnych vysielagov, ako su zakladné stanice pre (mobilné/bezkéblové) vysielagky/telefény a pozemné mobilné radia,
amatérske radia, radiové vysielanie na frekvenciach AM a FM a televizne vysielanie, teoreticky nemozno predpovedat presne. Na
zhodnotenie elektromagnetického prostredia pre fixné VF vysielale by sa mal zvazit elektromagneticky prieskum pracoviska. Ak
namerané intenzita poli v mieste, kde sa pouziva model 9661L, prekraguje prisluinu vyssie uvedeni VF arovef zhody, model 9661L by
ste mali pozorovat, aby ste overili normélnu prevadzku. Ak spozorujete abnormalny vykon, méze byt potrebné prijat dalSie opatrenia
(napr. zmenit orientaciu alebo zmenit polohu modelu 9661L).

<V ISM a amatérskych radiovych pasmach bolo pouzitych 6 V RMS (pozri poznamku 2 na nasledujucej strane).

POZNAMKA: U, je sietové napitie so striedavym pradom pred pouzitim skasobnej Grovne.
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Tabulka 6 Pokyny a vyhlasenie vyrobcu

{ medzi prenosnym a mobilnym VF komunikaénym zariadenim a modelom 9661L

Odporiéana odstupova

vykonu komunika&ného zariadenia.

Model 9661L je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je vyzarované VF rusenie regulované. Zakaznik alebo
pouzivatel modelu 9661L méze zabranit elektromagnetickej interferencii tak, ze zachovéa minimalnu vzdialenost medzi prenosnym
a mobilnym VF komunika&nym zariadenim (vysielatmi) a modelom 9661L podla nizsie uvedenych odpori&ani a podla maximélneho

Nazov symbolu

Pozrite si pokyny
na pouzivanie

Symbol

Opis a referencia

Oznaduje, ze pouzivatel si musi prestudovat pokyny v ndvode na pouzivanie.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.3

Détum vyroby

Predstavuje datum vyroby zdravotnickej pomécky. ISO 15223, 5.1.3

&=

podola vyrobcu vysielaga.

Pri vysielagoch s menovitym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vy3sie, mozno odpori&ant odstupovi vzdialenost d v metroch
(m) uréit pomocou rovnice, ktoré sa vztahuje na frekvenciu vysiela&a, kde P je maximalny vystupny vykon vysielada vo wattoch (W)

**Pozri poznémku 2 (nizsie): V ISM a amatérskych radiovych pasmach bolo pouzitych 6 V RMS.

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati odstupova vzdialenost pre vy3si frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2 Pasma ISM (pre priemysel, vedu a zdravotnictvo) medzi 150 kHz a 80 MHz st 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz
az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz a 40,66 MHz az 40,70 MHz

POZNAMKA 3 Do vzorcov pouzivanych pri vypoé&te odporaéanej odstupovej vzdialenosti pre vysielage vo frekvenénych pasmach ISM
medzi 150 kHz a 80 MHz a vo frekvenénom rozsahu 80 MHz az 2,5 GHz bol za&leneny dal3i faktor 10/3 na znizenie
pravdepodobnosti, Ze by mobilné/prenosné komunika&né zariadenie mohlo spésobit rusenie, ak by sa omylom dostalo
do oblasti s pritomnostou pacienta.

POZNAMEKA 4 Tieto pokyny nemusia platit vo vietkych situaciach. Elektromagnetické sirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od
konstrukcii, predmetov a fudi.

Odstupova vzdialenost podla frekvencie vysielaga (m)
Menovity maximalny vykon **150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
vysielaéa (W) d=117VP d=1,17VP d=2,33VP Jednosmerny elektricky Na vykonovom stitku oznacuje, Ze zariadenie je vhodné na pouzivanie iba s jednosmernym
(V1=3) (E1=10) (E1=10) prud - elektrickym pradom; na oznagenie prislusnych svoriek. Zdroj: IEC 60417-5031
=0 o e £87 Odkazuj dravotnicky vyrobok, ktory je uréeny na jed zitie aleb ti
5. . . sia azuje na zdravotnicky vyrobok, ktory je uréeny na jedno pouzitie alebo na pouzitie
01'1 ?’1377 (_)og:_; g’sg Ziadne opitovné pouZitie u jedného pacienta pod&as jedného o$etrenia. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2
10 3,70 1,1 2,21 X . . . .
100 1,70 3,50 7,00 Postupujte podla pokynov Oznacuje, Ze je potrebné si precitat ndvod/priru¢ku na pouzivanie.
na pouzivanie Zdroj: IEC 60601-1 - tabulka D.2, symbol 10

Ochranna znamka Green
Dot (Zeleny bod)

Predstavuje finanény prispevok do systému zberu, separovania, zhodnocovania a recyklacie
obalov v stlade so smernicou EU &. 94/62 a prisludnych narodnych zékonov. Packaging
Recovery Organization Europe.

Importér

# YO ®

Predstavuje pravny subjekt, ktory je zodpovedny za import tejto zdravotnickej
pomdcky do regiénu EU.

Stupeii ochrany krytom

IPX4

Uvédza, Ze externy zdroj napéjania je chraneny proti vode striekajticej na kryt z akéhokolvek

(IP kéd) smeru. Zdroj: IEC 60529:1989 + AMD1:1999 + AMD2:2013 + COR2:2015
Stupefi ochrany krytom I PX7 Uvddza, Ze produkt je chraneny proti G&inkom do&asného ponorenia do vody.
(IP kéd) Zdroj IEC 60529:1989 + AMD1:1999 + AMD2:2013 + COR2:2015

Hlaste zavazné nehody, ktoré sa vyskytni v suvislosti so zariadenim, sp

miestnemu regulaénému aradu.

Vysvetlenie symbolov:
Nazov symbolu

LVYP.“ (napéjanie)

,ZAP.“ (napéjanie)

loénosti 3M a mi 1 komp 1 aradu (EU) alebo

Opis a referencia

Oznatuje odpojenie od elektrickej siete, minimélne pri vypinagoch el. napéjania, alebo ich
polohy, ako aj vietky pripady, pri ktorych je ovplyvnena bezpe&nost. Zdroj: IEC 60417, 5008
Oznaduje pripojenie k elektrickej sieti, minimalne pri vypinagoch el. napéjania, alebo ich
polohy, ako aj vietky pripady, pri ktorych je ovplyvnend bezpeénost. Zdroj: IEC 60417, 5007

Standard Gg&innosti
Grovne V

Oznaduije, ze vyrobok splia standard G&innosti urovne V tykajuci sa stladu externého
zdroja napéjania

Standard Gginnosti
arovne VI

®©

Oznaduije, ze vyrobok spliia standard G&innosti Grovne VI tykajuci sa stladu externého
zdroja napéjania

Litiov4 alebo litium-iénova
batéria

Oznaduje, ze vyrobok ma byt zrecyklovany v silade s miestnymi, §tatnymi a/alebo vladnymi
poziadavkami. Zdroj: ISO 14021

Obmedzenie
atmosférického tlaku

Uvédza rozsah atmosférického tlaku, ktorému je mozné bezpe&ne vystavit dana zdravotnicku
pomécku. ISO 15223, 5.3.9

Likvidacia litium-iénovej
batérie

Oznaduje, ze likvidécia litium-iénovych batérii do komunélneho odpadu je zakézana

Splnomocneny
zastupca v Eurépskom
spolo&enstve

Predstavuje splnomocneného zastupcu v Eurépskom spoloéenstve. ISO 15223, 5.1.2

Vyrobca

Predstavuje vyrobcu zdravotnickej pomécky v sdlade so smernicami EU 90/385/EHS, 93/42/
EHS a 98/79/ES. ISO 15223, 5.11

Cislo objednavky

Predstavuje &islo objednavky vyrobcu, takze zdravotnicku pomécku mozno identifikovat.
1SO 15223, 5.1.6

Zdravotnicka pomécka

Informuje o tom, Ze tento vyrobok je zdravotnickou poméckou.

Vystrazné upozornenia

> 8| i |@-Of

Odvoléva sa na nevyhnutnost pre pouzivatela prehliadnut si délezité informacie relevantné
z hladiska bezpeé&nosti tychto pokynov na pouzitie, ako su vystrazné upozornenia
a bezpeé&nostné opatrenia, ktoré nemozno z rozliénych dévodov umiestnit na samotnu
zdravotnicku pomécku. Zdroj: ISO 15223, 5.4.4

Diel s aplikovanym
typom B

Oznaduje diel s aplikovanym typom B v stlade s normou IEC 60601-1.
Zdroj: IEC 60601-1tabulka D.1, symbol 19

Oznacéenie CE

N
m

Predstavuje zhodu s eurépskou normou alebo nariadenim o zdravotnickych poméckach.

Pouzivajte vnutri

e B AEEHE

Oznatuje, Ze zdravotnicka pomécka sa ma pouzivat vnatri

Zariadenie triedy Il

=]

Oznaéuje zariadenie spihajtice bezpe&nostné poziadavky pre zariadenia triedy Il v silade
s normou IEC 61140. Zdroj: IEC/TR 60878
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Kirurski brivnik 3M™ 9661L z vrtljivo glavo

GD

Opis izdelka
Kirurski brivnik 3M™ 9661L z vrtljivo glavo je brezziéni brivnik
na baterije, ki ga lahko polnimo, sestavljajo ga ohigje, stojalo za
polnjenje s kablom (REF9662L*) in sestav britvice za enkratno
uporabo (REF9660 in REF9690). *9663L, 9665L in 9668L:
dodatno stojalo za polnjenje s kablom.

Prosimo vas, da resne incidente, do katerih bi pri3lo v zvezi
s pripomo&kom 3M, prijavite pristojnemu lokalnemu organu.

Indikacije za uporabo

Kirurski brivnik 3M™ 9661L z vrtljivo glavo je namenjen
odstranjevanju mokrih ali suhih dlak bolnikov, uporabljajo ga
poklicni zdravstveni delavci med pripravo na medicinske postopke,
za katere je treba odstraniti dlake s telesa. Namenjen je za uporabo
v bolnicah, klinikah, ambulantnem kirurskem centru in drugih
zdravstvenih ustanovah. Ni namenjen domagi uporabi. Ni testiran
za uporabo v mobilnih enotah nujne medicinske pomo&i (EMS).
Brivnik je izdelan in testiran za uporabo s serijskim stojalom za
polnjenje s kablom (9662L, 9663L, 9665L, in 9668L), in sestavom
z britvico 9660 in 9690.

Opozorila

OPOZORILO: Ozna&uje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne
izognete, povzroci smrt ali resno poskodbo.

Pozor - za zmanj$anje tveganja za poZar in eksplozijo, ki, &e ga
ne prepreé&imo, lahko povzroéi smrt ali resne poskodbe in/ali
materialno $kodo na stvareh:

e Brivnika ne uporabljajte, kjer se uporabIJaJo aerosolni izdelki
(razprsila), vnetljive anesteti€éne meganice z zrakom, naprave
z dusikovim oksidom ali kisikom, ki se upravljajo druga&e kot
preko nosnih kanil ali z masko.

e Brivnika ne uporabljajte na bolnikih, ki imajo oblagila
nasi¢ena z vnetljivimi teko&inami, kot so bencin, kurilno olje,
topila itd.

e Ne uporabljajte ga v blizini alkohola ali podobnih vnetljivih
&istilnih raztopin. Ce za &id¢enje brivnika uporabljate
alkohol, se prepri¢ajte, da sta brivnik in okolje zraéna in brez
hlapov, preden prikljugite stojalo za polnjenje s kablom ali
vklopite brivnik.

e PREPOVEDANO je spreminjanje enote s strani kogarkoli
drugega kot 3M ali dodajanje dodatne opreme, ki je ni
izdelalo podjetje 3M ali uporaba kirurskega brivnika
s tokom ali napetostjo, ki je drugaéna, kot je navedeno v teh
navodilih.

Pozor - Za zmanjsanje tveganja zaradi nevarne napetosti, ki, ¢e je
ne prepreéimo, lahko povzrogi smrt ali resne poskodbe:

e OMREZNA IZOLACIJSKA NAPRAVA za ta izdelek je
elektri¢ni vti¢.

e Ne poskusajte prikljugiti ali izkljugiti stojala za polnjenje
s kablom v elektri¢no vti¢nico z mokrimi rokami.

e Izkljuite stojalo za polnjenje s kablom pred enjem.

e Stojala za polnjenje s kablom ne names¢ajte na mesta, kjer
bi lahko padlo ali bi ga potegnilo v kad ali korito.

e Nikoli ne uporabljajte stojala za polnjenje, &e sta kabel ali
vti¢ poskodovana; &e ne dela pravilno, &e je padlo ali je
poskodovano ali se je potopilo v vodo.

e Kirurskega brivnika ne seZigajte in ne poskodujte baterije
med odlaganjem med odpadke, ker lahko eksplodira ali iz
nje izte€ejo strupene snovi.

e Nevarnost za poZar in opekline. Ne odpirajte, drobite,
segrevajte prekomerno, nad (60 °C) ali seZigajte.

e Ne krajsajte tokokroga baterijskega sklopa s premostitvijo
baterijskih stikov s pomogjo kovine ali prevodnika, ker lahko
povzro&i opekline.

e Ne posku3ajte zamenjati baterijskega sklopa. Posledica bi
lahko bilo tveganje za pozar ali elektriéni §pk.

e Ne polnite ga v blizini vode.

Pozor - Za zmanj3anje tveganja zaradi krizne kontaminacije, ki,
&e je ne prepreé&imo, lahko povzroéi smrt ali resne poskodbe:

e Sestava rezila brivnika ne uporabljajte ponovno. Samo za
uporabo na enem bolniku.

e Ogrodje brivnika vedno ogistite in razkuzite med uporabo na
razliénih bolnikih.

Pozor

POZOR: Oznaduje nevarno situacijo ki lahko, &e se ji ne izognete,

povzro&i manjso ali zmerno poskodbo.

Pozor - Za zmanj$anje tveganja za pozar in nevarno napetost,

ki, &e ga ne prepre&imo, lahko povzrog&i zmerne ali manjse

poskodbe in/ali materialno $kodo na stvareh:

e Brivnik vsebuije litij-ionsko baterijo.
e Ohisja brivnika, stojala za polnjenje s kablom ali sestava
rezila ne sterilizirajte.

Uporabljajte samo dodatke, ki jih je priporog&il proizvajalec.

Brivnik in stojalo za polnjenje s kablom vedno hranite na

suhem mestu brez vlage.

Brivnika ne polnite v zaprti omari.

Brivnika ne polnite na prostem.

Stojalo za polnjenje s kablom hranite pro¢ od vrogih povrin.

Glejte plo3gico s podatki na ohisju stenskega vti¢a stojala

za polnjenje s kablom za pravilno napetost stenskega vti¢a.

Plos¢ico s podatki morate brati z razdalje 18 incev ali 0,46 m

ali manj.

e Taaparat lahko povzrogi (EMI) elektromagnetno
interferenco. V tem primeru izdelek lo¢ite od aparata,

s katerim je prislo do interference. Minimalna razdalja med
njima oz. do katerikoli del modela 9661L, vkljuéno s kabli,
kot je specificiral proizvajalec, naj bo 30 cm (12 in&ev).

e Mobilna RF-komunikacijska oprema lahko povzro&a motnje
na medicinski elektriéni opremi.

e Uporaba dodatne opreme, ki je drugagna od dolo&ene in
predvidene, lahko povzro&i pove&anje emisij ali zmanjsano
odpornost brivnika.

e Brivnika ne potapljajte v vodo, globlje od 1 metra (3,3 ft). Ne
potopite ga za dlje kot 30 minut.

e Ne razstavljajte brivnika med uporabo, ker bi lahko
poskodovali njegovo vodotesno zgradbo.
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Pozor - Za jSanj ganja zaradi
ki, &e je ne prepremmo, lahko povzro&i manjse ali zmerne
poskodbe:

e Recipro&ne motnje zaradi uporabe te medicinske opreme
v okoljih, ki so primerni za uporabo, niso znane.
eV primeru razlitja teko¢in ob bolniku lahko pride do stika
z medicinsko opremo, zato jo je treba nemudoma ogistiti
v skladu navodili za nego in &is€enje, ki jih najdete v tem
priro&niku.
e Po kongani zivljenjski dobi izdelka, ga odlozite med odpadke
v skladu z veljavnimi predpisi vase drzave.
e Baterije odloZite skladno z va$o lokalno, drzavno in/ali
vladno zakonodajo.
e Ne posegajte v notranje komponente aparata. V notranjosti
aparata ni delov, ki bi jih lahko servisiral uporabnik.
Pozor - Za zmanjsanje tveganja za ureznine in raztrganine koze,
ki, &e ga ne prepre&imo, lahko povzro&i manjse ali zmerne
poskodbe:
e Brivnika ne uporabljajte s poskodovanim ali zlomljenim
sestavom britvice.
e Ne brijte na nagin grabljenja, ker tako lahko poskodujete
koZzo bolnika.
e Specialnega sestava britvice 9690 ne uporabljajte na
obgutljivih predelih, kot sta pazduha in moda.

Odgovornost uporabnika
Aparat smejo uporabljati samo poklicni zdravstveni delavci.

Garancija/Odgovornost 3M
Omejena garancija

Ta garancija nadomes&a vse druge garancije, izrecno ali implicitno,
razen kot je navedeno v nadaljevanju: Za kirurski brivnik 3M™ velja
garancija v primeru okvar v materialu ali izdelavi za obdobje 2 let
od datuma nakupa. Ce se pokaze, da je kirurski brivnik v &asu
veljavnega garancijskega roka pokvarjen, ga bo 3M brezplagno
zamenjal. Aparat ne vsebuje delov, ki bi jih bilo mogo&e popravljati
ali menjati. V ZDA se obrnite na svojega lokalnega zastopnika

3M ali na center za pomoé& 3M: 1-800-228-3957. Svetovalci

v centru asistence so na voljo od ponedeljka do petka med 7:00

in 18:00 po osrednjem &asu. Po koncu delovnega ¢asa bo glasovni
sistem prevzel podatke vase reklamacije izdelka. Kupce zunaj ZDA
prosimo, da se obrnejo na svojega lokalnega zastopnika 3M za
potrebne nalepke za posiljanje in seznam pakiranja. Prosimo, da
izdelku, ki ga vragate prilozite opis napake.

Garancija ne krije $kode, ki bi nastala zaradi nepraV|Ine uporabe,
malomarnosti, nezgode, zlorabe ali spreminjanja in poseganja

v izdelek kogarkoli drugega kot 3M ali dodajanja dodatne opreme,
ki je ni izdelalo podjetje 3M ali uporabe kirurskega brivnika s tokom
ali napetostjo, ki je drugaéna, kot je navedeno v teh navodilih.
Menjave po preteku garancijskega roka so mozne, vendar jih
kupec plaga po ceniku, ki je na voljo po narogilu.

RAZEN ZA TELESNE POSKODBE 3M NE ODGOVARJA NITI ZA
NEDOPUSTNA RAVNANJA IN NE ZA POGODBE ZA NOBENO
1ZGUBO ALI SKODO, NEPOSREDNO, POSLEDICNO ALI
NEZGODNO, KI BI NASTALA ZARADI UPORABE, NEPRAVILNE
UPORABE ALI NEZMOZNOST!I UPORABE IZDELKA: Vse veljavne
garancije so omejene na rok 2 let od dneva nakupa.

Ta garancija ne velja v Awvstraliji in Novi Zelandiji Kupci naj
uveljavljajo svoje zakonite pravice.

Navodila za uporabo

A. Kako namestite sestav britvice (9660 ali 9690) na ohisje
brivnika:

e PrepriGajte se, da je stikalo za VKLOP/IZKLOP na polozaju
1ZKLOP (OFF).

e Ohigje brivnika drzite pod kotom 45° (stopinj) nad odprtim
sestavom britvice. Ohije brivnika potisnite na sestav
britvice, da zaskogi. Zaslisali boste klik, kar bo potrdilo, da je
sestav britvice varno names¢en.

B, C. Uporaba brivnika:

o Koza bolnika mora biti €ista. Brivnik vklopite s stikalom
za VKLOP/IZKLOP (ON/OFF), ki ga potisnete na polozaj
VKLOP (ON). S kratkimi neznimi gibi britvice uginkovito
odstranite dlake.
e Sestav britvice kirurskega brivnika (9660):
Sestav britvice kirurskega brivnika drzite ravno ali pod
rahlim kotom na koZo bolnika (B). Za boljse rezultate brijte
v nasprotni smeri rasti dlak. Na ob&utljivih podro&jih med
britjem koZo napnite. Sestav kirurske britvice je vrtljiv na
kirurskem brivniku 3M™ 9661L, ker ima vrtljivo glavo.
e Specialni sestav britvice (9690):
Specialni sestav britvice, izdelan za britje glave in gostih
dlak po telesu, drzite ravno na kozo bolnika (C). Specialni
sestav britvice NI vrtljiv na kirurskem brivniku 3M™ 9661L
z vrtljivo glavo. Specialnega sestava britvice 9690 NE
uporabljajte na ob&utljivih predelih, kot sta pazduha in
moda.
D. Kako odstranite sestav britvice za enkratno uporabo
(9660 ali 9690):
e Zagotovite, da je stikalo za VKLOP/IZKLOP na polozaju
IZKLOP (OFF).
Namestite brivnik nad ustrezen ko za odpadke, tako de je
rezilo britvice obrnjeno navzdol.
S svojim palcem potisnite sestav britvice z ohisja v ustrezen
kos za odpadke.
E,F. Vzdrzevanje in ¢isenje ohisja brivnika:
Ohisje brivnika je izdelano iz trpeZne plastike in je
vodotesno. Brivnik lahko operete pod teko&o vodo ali pa
potopite v vodo za najve¢ 30 minut, da z njega oéistite dlake
ali druge ostanke (E) (F).
Za razkuzevanije brivnika uporabimo vlazni rob&ek za
razkuzevanje ali krpo, ki jo navlazimo z raztopino za
razkuzevanje.
Pocakajte, da se ohisje brivnika popolnoma osusi in ga Sele
nato zopet postavite v stojalo za polnjenje s kablom.
Ohisja brivnika, sestava britvice ali stojala za polnjenje
s kablom ne sterilizirajte.
Ustrezno sredstvo za razkuzevanje vsebuje: 70 % |zoprop||
alkohola, 1:10 raztopine belila, kvarternarno amonijevo
dezinfekcijsko razkuzilo in 3 % hidrogen peroksida
(glej nalepko izdelka za pravo razmerje).
Nobenega dela brivnika med uporabo ni treba servisirati.
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Polnjenje brivnika 9661L:

1. Prikljugite kabel stojala za polnjenje v ustrezno elektriéno
vtiénico, kabel ne sme biti preéipnjen ali poskodovan.

2. Ogistite ohisje brivnika, preden ga ponovno namestite
v stojalo za polnjenje s kablom, pri E¢emer se prepricajte,
da so stiki brivnika in stojala &isti in brez dlak in druge
umazanije.

3. Polnjenje aktivirate tako, da stikalo za vklop potisnete
na polozaj IZKLOP(OFF) in brivnik postavite v stojalo za
polnjenje s kablom.

e Utripajo¢a RUMENA kontrolna lu¢ka pomeni, da se
brivnik polni. Ko bo kontrolna lu¢ka svetila ZELENO,
pomeni, da je brivnik napolnjen.

o Cas polnjenja:traja priblizno 4 ure, &e je bila baterija do
konca izpraznjena.

4. Med uporabo kontrolna lu€ka brivnika tudi sveti ZELENO.
Ko zaéne lu¢ka utripati RUMENO in ne sveti ve¢ ZELENO,
brivnik napolnite. Ko se ZELENA spremeni v utripajoo
RUMENO, bo brivnik deloval e pribl. 10 minut.

Opomba: Ce med polnjenjem RUMENA kontrolna lugka preneha
UTRIPATI, postopaijte kot sledi:

e Preverite, ali niso v stojalu za polnjenje s kablom morda
dlake ali druga umazanija.

e Premaknite ohisje brivnika na stojalu, da vzpostavite
pravi stik.

e Z alkoholom obrisite elektri¢ne stike in po&akajte, da se
osusijo, nato ohigje zopet postavite v stojalo za polnjenje
s kablom.

e Prepricajte se, da je omrezni vti¢ pravilno prikljuéen
v vti€nico.

Namestitev stojala za polnjenje s kablom:

Stojalo za polnjenje s kablom ima na spodnji strani gumo, da
stabilno stoji na pultu ali mizi. Lahko ga z dvema vijakoma
#6 (3,5 mm), na navpi&ni razdalji 40 mm (1,58”) montiramo
na steno.

Shranjevanje/Rok uporabe/Odlaganje med odpadke
Shranjevanje in temperaturne omejitve

Temperature za shranjevanje in prevoz:

-20 °C (-4 °F) do +35 °C (95 °F)

10 % do 100 % RH

50 do 106k Pa (7,25 - 15,37 psi)

Pogoji za delovanje:

0 °C (32 °F) do +35 °C (95 °F)

10 % do 100 % RH

76 do 106 kPa (11,02 - 15,37 psi)

Kako odstranimo baterijo:

Ogrodje brivnika vsebuje polnilno litij-ionsko baterijo, ki je ni treba
menjati. Ko vas brivnik za ponovno polnjenje opravi pri¢akovano
Stevilo ur delovanja (~500 ur), morate baterijo vzeti iz brivnika in
jo dati v predelavo ali jo ustrezno odloziti med odpadke v skladu

z lokalnimi, drzavnimi in/ali vladnimi zahtevami. Odlaganje litij-
ionske baterije med trdne komunalne odpadke je prepovedano. Za
dodatne informacije v ZDA pokli¢ite 1-800-822-8837.

35°C
95 °F
20°C
-4°F

Spodnji postopki opisujejo odstranjevanje baterije in pravilno
odlaganje med odpadke. Brivnik lahko zavrzete, ko odstranite
baterijo.

1

2.
3.

Obd
1

IN

. Stikalo za VKLOP/IZKLOP

. Ohigje brivnika (9661L)
. Kontrolna lu¢ka
. Stojalo za polnjenje

Prepri¢ajte se, da je stikalo za VKLOP/IZKLOP na polozaju
1ZKLOP (OFF).

Odstranite sestav britvice za enkratno uporabo.
Brivnik in vade roke morajo biti popolnoma suhe.

. Odstranite vijake na hrbtni strani ohigja brivnika z majhnim

izvijatem znamke Phillips.

. Locite zgornji in spodnji del ohisja brivnika.
. Baterijo odstranite tako, da Zico baterije prerezete.

. Baterijo dajte v predelavo ali jo ustrezno odlozite med
odpadke.

obavi

Sestav britvice

za enkratno uporabo
(9660 ali 9690)
NAMESCEN DEL

(ON/OFF)

s kablom

Komponente kirurskega brivnika 3M™ 9661L z vrtljivo glavo

9660
9690

Sestav britvice kirurskega brivnika
Sestav specialne britvice

9661L Kirurski brivnik z vrtljivo glavo
Dodatki za kirurski brivnik 3M™ 9661L z vrtljivo glavo

9662L Stojalo za polnjenje s kablom 120 V, 60 Hz (tip vti¢a A)
9663L Stojalo za polnjenje s kablom 240 V, 50 Hz (tip vti¢a I)

9665L Stojalo za poln,

glavo

9667L Zagetni komplet vkljuduje 9661L in 9662L
9667L-A Zacetni komplet vkljuéuje 9661L in 9663L
9667L-E Zagetni komplet vklju€uje 9661L in 9668L
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Tehniéni podatki
Izhod napajalnika:
Napetost motorja:

5.0 Vdc, 1200 mA

3.6 Volt DC Tok brez obremenitve:
1000 mA maks.

Tok z zaustavljenim motorjem:

3,5 A maks.
Tok polnjenja: 500-1300 mA
Tok med tekom: 700 mA

4 ure prvo, 4 ure vsako naslednje
minimalno 160 minut

144 gram (5 0z)

16,1 cm (6,34 in) visina — z 9660 britvico
17,5 cm (6,89 in) visina — z 9690 britvico
4,1cm (1,6 in) Sirina — z 9660 britvico
5,1cm (2,0 in) $irina — z 9690 britvico
4,1cm (1,6 in) Sirina — 9661L ohije

14,2 cm (5,6 in) 3irina — 9661L ohigje
12,7 cm (5,0 in) obseg — 9661L ohisje

Cas polnjenja:

Cas delovanja baterije:
Teza brivnika:
Dimenzije brivnika:

Aparat je bil testiran v skladu z ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)
2012, CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14, [EC 60601-1:2005 + At:
2012 Medicinska elektriéna oprema — Splo$ne zahteve za osnovno
varnost in delovanje.

Pripomoéek (s komponentami in dodatki) ima znak CE, kar pomeni,
da izpolnjuje zahteve Direktive o medicinskih pripomockih 93742/
EGS s spremembami 2007/47ES.

Razpredelnica 1 Navodila in izjava proizvajalca

Razpredelnica z navodili in izjavo proizvajalca - elektromagnetne emisije

Model 9661L brivnika je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Kupec ali uporabnik pripomoc¢ka

enje s kablom 230V, 50-60 Hz (tip vti¢a G)
9668L Stojalo za polnjenje s kablom 230V, 50-60 Hz (tip vti¢a C)

Komponente in dodatki za kirurski brivnik 3M™ 9661L z vrtljivo

Model 9661L mora zagotoviti uporabo v dolo¢enem okolju.
Test emisij Skladnost Navodila o elektromagnetnem okolju
. Model 9661L uporablja energijo RF samo za svoje interne funkcije.
Emisije RF . . e A i
Skupina 1 Zato so njegove emisije RF zelo nizke in ne povzrogajo interference
CISPR 11 P
z bliznjo elektronsko opremo.
Emisije RF
CISPR 11 Razred B
Model 9661L je primeren za uporabo v vseh ustanovah, tudi
Harmoniéne emisije Razred A na domu in v ustanovah, ki so neposredno priklju¢ene na javno
IEC 61000-3-2 nizkonapetostno elektri¢no omrezje, ki dobavlja elektriko zgradbam
za domaco uporabo.
Emisije nihanja napetosti/migotanje
IEC 61000-3-3 Skladne
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Razpredelnica 2 Navodila in izjava proizvajalca

Razpredel

Razpredelnica 4 Navodila in izjava proizvajalca

z navodili in izjavo proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Razpredell z navodili in izjavo proizvajalca - elektromagnetne emisije

Model 9661L brivnika je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Kupec ali kon&ni uporabnik brivnika
Model 9661L mora zagotoviti uporabo v dolog¢enem okolju.

Test odpornosti IEC 60601 test nivoja Stopnja skladnosti
Elektrostati¢na . -
razelektritev (ESD) +8 KV stik +8 kV stik
IEC 61000-4-2 +15 kV zrak +15 KV zrak

Elektromagnetno okolje - Navodila
Tla naj bodo lesena, betonska ali kerami¢na.
Ce so tla prekrita s sinteti¢nim materialom,
mora biti relativna vlaznost najmanj 30 %.

Model 9661L brivnika je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Kupec ali kon&ni uporabnik brivnika

Hitre spremembe napetosti/
sunki

+2 kV za linije napajanja
+1kV za linije vhoda/izhoda

+2 kV za linije napajanja
+1kV za linije vhoda/izhoda

Pri¢akovana kakovost elektri¢nega toka
vtiénice je standardna za poslovne objekte

IEC 61000-4-4 ali standardna za bolni3nice.
Skok +1kV diferencialni nagin +1kV diferencialni na&in \Fl‘tfl'g;kcf;"ae":t:z'sg‘r’g:‘a ez':kt:sclgsg: ;%'f:kte
IEC 61000-4-5 +2 KV skupni nagin +2 KV skupni nagin ! p )

ali standardna za bolnignice.

Padci napetosti, kratke
prekinitve in spremembe
v napetosti na linijah
napajanja

IEC 61000-4-11

> 95 % padec v 0,5 ciklusa
60 % padec v 5 ciklusih

30 % padec v 25 ciklusih
>95 % padec v 5 sekundah
0 % padec v 1 ciklusu

0 % padec v 0,5 ciklusa@0°,
45°,90°,135°,180°, 225°,
270° in 315°

> 95 % padec v 0,5 ciklusa
60 % padec v 5 ciklusi

30 % padec v 25 ciklusih

> 95 % padec v 5 sekundah
0 % padec v 1 ciklusu

0 % padec v 0,5 ciklusa@0°,
45°,90°,135°,180°, 225°,
270°in 315°

Pri¢akovana kakovost elektri¢nega toka
vti€nice je standardna za poslovne objekte
ali standardna za bolnisnice.

Ce uporabnik brivnika Model 9661L
zahteva neprekinjeno delovanje med zelo
dolgo prekinitvijo omrezja, priporo&amo, da
Model 9661L priklju¢ite na napajanje brez
prekinitev ali na baterijo.

Model 9661L mora zagotoviti uporabo v doloéenem okolju.
Test odpornosti IEC Stopnja skladnosti Elektromagnetno okolje - Navodila
60601 test
nivoja
Prenosna in mobilna komunikacijska oprema RF se ne sme uporabljati blizje
kateremukoli delu aparata Model 9661L vkljuéno s kabli, kot je priporo¢ena
razdalja, ki je izraéunana z veljavno enaébo za frekvenco oddajnika.
3Vrms 3 Vrms® Priporoéena razdalja:
Prevodni RF Boktzto | D=117VP
IEC 61000-4-6 80 MHz® m of D=117VP MH MH
30MHz do 1GHz, 17 VP (80 MHz do 800 MHz)
i 10 V/m za D = 2,33 VP (800 MHz do 2,7 GHz)
g%aolgl-llﬁg g%\xmz to 1GHz do 2.7 GHz; Kjer je P maksimalna izhodna mo¢& oddajnika v vatih (W) skladno z izjavo
27 GHz (1000 Hz. 80 % proizvajalca oddajnika in je d priporogena razdalja v metrih (m).
moduliran testni signal) | jakosti polja fiksnih oddajnikov RF, dologene s pregledom
elektromagnetnega mesta,” morajo biti nizje kot je stopnja skladnosti
v vsakem obsegu frekvence b, Motnje se lahko pojavijo v bliZini (((')))
opreme, ki je ozna&ena z naslednjim simbolom: i

Frekvenca mo¢i (50/60 Hz)
magnetnega polja
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Frekvenca mog&i magnetnih polj mora
biti na stopniji, ki je znagilna za tipi¢no
lokacijo v tipiénem poslovnem ali

bolnigni¢nem okolju.

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz, velja viji obseg frekvenc.
OPOMBA 2 Ta navodila ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno $irjenje vpliva absorbcija in odbijanje od zgradb, objektov in
ljudi.

OPOMBA: U, je izmeni&na napetost omreZja pred testom nivoja.
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* Jakosti polja iz fiksnih oddajnikov, kot so osnovne postaje za radijske (mobilne, brezzi€ne) telefone in mobilne radie, amaterske
radie in AM in FM radijske oddajnike ni mogog&e natanéno teoreti¢no napovedati. Za oceno elektromagnetnega okolja zaradi
fiksnih RF oddajnikov je treba upostevati elektromagnetni pregled mesta. Ce merjena jakost polja na mestu, kjer se uporablja model
9661L, presega primerno stopnjo skladnosti RF navzgor, je treba model 9661L opazovati in potrditi normalno delovanje. Ce opazite
nenormalno delovanje, bodo morda potrebne dodatne meritve, kot tudi preusmeritev ali prestavitev modela 9661L.

* Nad obmog&jem frekvence 150 kHz do 80 MHz mora biti jakost polja pod 3 V/m.

<6 VRMS je bil izveden v ISM in amaterskem radijskem obsegu, (glej opombo 2 na nasledniji strani).
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Razpredelnica 6 Navodila in izjava proizvajalca

ijsko opremo RF in model

9661L

Priporo&ena razdalja med prenosno in mobilno komunik

Model 9661L je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem so radijske motnje nadzorovane. Kupec ali uporabnik
pripomocka Model 9661L lahko pomaga prepre&evati elektromagnetne motnje, tako da zagotavlja minimalno razdaljo med prenosno
in mobilno komunikacijsko opremo RF (oddajnikom) in pripomo&kom Model 9661L kot je priporo&eno spodaj, skladno z maksimalno
izhodno mogjo komunikacijske opreme.

Naziv simbola

Datum proizvodnje

Opis in referenca

Oznaéuje datum proizvodnje medicinskega pripomocka. ISO 15223, 5.1.3

Razdalja skladno s frekvenco oddajnika [m]

Enosmerni tok

Na napisni plo&ici oznaduje, da je oprema primerna samo za enosmerni tok; za oznagevanje
ustreznih prikljuénih sponk. Vir: IEC 60417-5031

Ne ponovno uporabljati

Oznaéuje medicinski pripomog&ek, ki je namenjen za enkratno uporabo ali za uporabo na enem
pacientu med enkratnim postopkom uporabe. Vir: ISO 15223, 5.4.2

Upostevajte navodila za
uporabo

Pomeni, da je treba upo3tevati navodila za uporabo. Vir: IEC 60601-1 - Tabela D.2, Simbol 10

Ocenjena maksimalna izhodna **150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
mo¢ oddajnika [W] d=117VP d=117VP d=233VP
(V1=3) (E1=10) (E1=10)
0,01 0,12 0,04 0,07
011 0,37 o1 0,22
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,1 2,21
100 1,70 3,50 7,00

in ljudi.

Za oddajnike, za katere maksimalna ocenjena izhodna mo¢& ni navedena zgoraj, se priporo&ena razdalja d v metrih (m) se lahko dolo&i

z veljavno enaébo za frekvenco oddajnika, kjer je P maksimalna izhodna moé& oddajnika v vatih (W) po besedah proizvajalca oddajnika.

**Glej opombo 2, (spodaj): 6 V RMS je bil izveden v ISM in amaterskem radijskem pasu.

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja razdalja za visji obseg frekvence.

OPOMBA 2 ISM (industrijski, znanstveni in medicinski) pasovi med 150 kHz in 80 MHz so 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do
13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; in 40,66 MHz do 40,70 MHz

OPOMBA 3 Dodatni faktor 10/3 je bil dodan formuli, ki smo jo uporabili za izra¢un priporo¢ene razdalje oddajnika v frekvenénem pasu
ISM med 150 kHz in 80 MHz in frekvenénem obsegu 80 MHz do 2,5 GHz za pove&anje verjetnosti, da ni ne bi mogla
mobilna/prenosna komunikacijska oprema povzro&iti motnje, &e bi jo nehote prinesli v blizino bolnika.

OPOMBA 4 Ta navodila ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno $irjenje vpliva absorbcija in odbijanje od zgradb, objektov

Znak Zelena pika

Oznaduje finanéni prispevek za drzavno podjetje za predelavo odpadkov v skladu z Evropsko
direktivo §t. 94/62 in ustreznim drzavnim zakonom. Evropska organizacija za recikliranje

ovojnine.
Uvoznik Oznaduje subjekt, ki uvaza medicinski pripomo&ek v EU
Koda P IPX4 T T 6083615301 AMDIIS30 AMDA 0TS CORBE0S o
Koda IP I PX7 Oznatuje, da je izdelek zasgiten proti efektom zagasne potopitve v vodo.

Vir: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Prosimo vas, da resne incidente v zvezi s pripomo&kom 3M prijavite pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu regulativnemu

organu.
Razlaga simbolov:

Naziv simbola Simbol

»ZKLOP« (napajanje)

»VKLOP« (napajanje)

Opis in referenca

Oznaduje odklop iz elektriécnega omrezja vsaj za glavna stikala ali njihove polozaje in vse

primere, ki zadevajo varnost. Vir: IEC 60417, 5008

Oznatuije priklop v elektriéno omrezje vsaj za glavna stikala ali njihove polozaje in vse primere,

ki zadevajo varnost. Vir: IEC 60417, 5007

Standard u¢inkovitosti
ravni V

Oznaduje, da izdelek ustreza standardu uginkovitosti ravni V za skladnost z zunanjimi
viri napajanja.

Standard ucinkovitosti
ravni VI

Oznaduje, da izdelek ustreza standardu uéinkovitosti ravni VI za skladnost z zunanjimi
viri napajanja.

Litijeva ali litij-ionska
baterija

Oznaéuje, da je treba izdelek reciklirati v skladu z lokalnimi, drzavnimi in/ali vladnimi zahtevami.
Vir: 1ISO 14021

Omejitev atmosferskega
tlaka

Oznaduje razpon atmosferskega tlaka, kateremu je mogo&e varno izpostaviti medicinski
pripomocek. ISO 15223, 5.3.9

QOdlaganje litij-ionske
baterije

Oznaduije, da je odlaganije litij-ionskih baterij med gospodinjske odpadke prepovedano.

Pooblaséeni zastopnik
v Evropski skupnosti

Oznaduje pooblas¢enega zastopnika v Evropski skupnosti. ISO 15223, 5.1.2

Proizvajalec

Oznatuje proizvajalca medicinskih pripomoékov, kot je ta opredeljen v Direktivah EU 90/385/
EGS, 93/42/EGS in 98/79/ES. I1SO 152283, 5.1.1

Kataloska Stevilka

Oznatuje proizvajaléevo katalosko Stevilko, ki omogoga identifikacijo medicinskega
pripomocka. 1ISO 15223, 5.1.6

Medicinski pripomocgek

Oznaduje, da je enota medicinski pripomogek.

Oznaduje, da mora uporabnik prebrati navodila za uporabo zaradi pomembnih svarilnih

Pozor informacij, kot so opozorila in previdnostni ukrepi, ki jih iz razli¢nih razlogov ni mogoée
predstaviti na samem medicinskem pripomog¢ku. Vir: ISO 15223, 5.4.4
Znak CE Oznatuje skladnost z uredbo ali direktivo Evropske unije o medicinskih pripomo¢kih.

Uporabljeni del tipa B

Oznaduje uporabljeni del tipa B, ki je skladen s standardom IEC 60601-1. Vir: IEC 60601-1
Tabela D.1, simbol 19

Oprema razreda Il

Za identifikacijo opreme, ki izpolnjuje varnostne zahteve za opremo razreda Il po IEC 61140.
Vir: IEC/TR 60878

Notranja uporaba

Oznatuje medicinsko napravo za notranjo uporabo

Glejte navodila
za uporabo

= Ao e

Oznaduje potrebo, da uporabnik prebere navodila za uporabo. Vir: ISO 15223, 5.4.3
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P66ratava peaga kirurgiline I16ikur 3M™ Surgical Clipper 9661L

with Pivoting Head

Toote kirjeldus
Pooratava peaga kirurgiline 16ikur 3M™ Surgical Clipper 9661L

with Pivoting Head on laetav akutoitel juhtmeta |8ikur, mis koosneb

16ikurikorpusest, juhtmega laadimisalusest (REF9662L) * ning

ihekordselt kasutatavast terakomplektist (REF9660 ja REF9690).
*9663L, 9665L ja 9668L: tdiendavad juhtmega laadimisalused.

Palun teatage seadmega seoses toimunud tdsisest intsidendist
ettevottele 3M ja kohalikule padevale asutusele.

Néidustused kasutamiseks
Pooratava peaga kirurgiline 16ikur 3M™ Surgical Clipper
9661L with Pivoting Head on m&eldud méargade vai kuivade

kehakarvade vi juuste eemaldamiseks mis tahes patsiendilt, keda
meditsiinitotaja valmistab ette karvade véi juuste eemaldamist

vajavaks meditsiiniprotseduuriks. Seade on ette nahtud
kasutamiseks haiglas, kliinikus, ambulatoorses kirurgiakeskuses

vi mis tahes muus meditsiiniasutuses. See pole ette nahtud kodus
kasutamiseks. Seadet pole katsetatud lilkuva erakorralise meditsiini

(EMS) olukordades. L&ikur on kujundatud ja seda on katsetatud

iiksnes koos juhtmega laadimisalustega (9662L, 9663L, 9665L ja

9668L) ning terakomplektidega 9660 ja 9690.

Hoiatused

HOIATUS. Osutab ohtlikule olukorrale, mis juhul, kui seda ei
suudeta viltida, v6ib p&hjustada surma véi tdsise vigastuse.
Hoiatus - tule ja plahvatusega seotud selliste riskide
vahendamiseks, mis juhul, kui neid ei suudeta viltida, véivad
pdhjustada surma voi tésise vigastuse ja/v6i varakahju,

e Enne puhastamist eemaldage juhtmega laadimisalus
vooluvérgust.

o Arge asetage juhtmega laadimisalust kohta ega hoidke seda
kohas, kust see vdib kukkuda véi kust selle véib tdmmata
vanni véi valamusse.

o Arge kunagi kasutage juhtmega laadimisalust, kui selle
juhe vai pistik on kahjustatud, kui see ei té6ta korralikult,
kui see on maha kukkunud véi kahjustatud vai kui see on
vette kukkunud.

o Arge pange kirurgilist I5ikurit tulle ega I5hkuge selle
kérvaldamise ajal akut, kuna see véib plahvatada véi sellest
véivad vabaneda mirgised materjalid.

o Tulekahju- ja péletuste oht. Arge avage, rge purustage,
arge kuumutage iile (60 °C), drge péletage.

o Arge liihistage akut — &rge viige aku kontakte kokku metall-
v&i elektrit juhtiva osaga, kuna see v&ib pdhjustada pdletusi.

. Arge tritage akut vahetada. See v&ib pdhjustada tulekahju-
voi elektrildégiohu.

o Arge laadige vee laheduses.

Hoiatus - ristsaastumisega seotud selliste riskide
vidhendamiseks, mis juhul, kui neid ei suudeta viltida, véivad
pohjustada surma véi tosise vigastuse,

e irge kasutage |6ikurit seal, kus kasutatakse aerosooltooteid
(pihusteid), siittivaid anesteetikumi ja 6hu segusid,
lammastikoksiide véi selliseid hapniku manustamise
seadmeid, mille puhul manustatakse hapnikku muul viisil kui
ninakaudse kaniiili véi maski abil;

e irge kasutage |6ikurit patsiendil, kelle réivad on saastunud
sittivate lahustega nagu bensiin, kittedli, lahustid jne;

e irge kasutage alkoholi véi muude sarnaste siittivate
puhastuslahuste laheduses. Kui I&ikuri puhastamiseks
kasutatakse alkoholi, siis tuleb tagada, et enne juhtmega
laadimisaluse ihendamist vooluvérku vai 16ikuri
sisselllitamist on 16ikur ja seda imbritsev ala aurudest
ventileeritud.

e Seadme muutmine kellegi muu kui ettevétte 3M poolt
vdi seadmele kellegi muu kui ettevétte 3M toodetud
tarviku lisamine v&i I6ikuri kasutamine kaesolevas juhendis
ettendhtust erineva voolutugevuse vai pingega on
KEELATUD.

Hoiatus - ohtliku pingega seotud selliste riskide vahendamiseks,
mis juhul, kui neid ei suudeta viltida, véivad péhjustada surma
Vi tosise vigastuse:

o VORGUISOLATSIOONISEADE on selle seadme puhul
elektripistik.

e Arge piiidke iihendada juhtmega laadimisaluse juhet
vooluvérku ega eemaldada seda vooluvérgust margade
katega.

e arge korduskasutage terakomplekti; kasutage ainult iihel
patsiendil;

e puhastage ja desinfitseerige |8ikuri korpus alati enne
jargmisel patsiendil kasutamist.

Ettevaatusabindud

ETTEVAATUST. See viitab ohtlikule olukorrale, mis juhul, kui
seda ei suudeta valtida, véib pdhjustada vaikeseid véi méddukaid
vigastusi.

Ettevaatust - tule ja ohtliku pingega seotud selliste riskide
viahendamiseks, mis juhul, kui neid ei suudeta viltida, véivad
pdhjustada mddduka voi vdikese vigastuse ja/vdi varakahju,
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Laikur sisaldab liitiumioonakut.

arge steriliseerige |6ikuri korpust, juhtmega laadimisalust
ega terakomplekti;

kasutage tiksnes tootja soovitatud lisavarustust;

hoidke I6ikurit ja juhtmega laadimisalust alati
niiskusevabas kohas;

arge laadige suletud kapis véi kastis;

arge laadige |6ikurit valitingimustes;

hoidke juhtmega laadimisalust kuumutatavatest pindadest
eemal.

Oiget vérgupinget saate vaadata juhtmega laadimisaluse
seinapistiku korpusel olevalt andmesildilt. Andmesilti tuleb
vaadata 18 tolli (0,46 meetri) kauguselt v&i lahemalt.
Seade vaib tekitada elektromagnetilisi haireid (EMI). Kui see
juhtub, asetage toode nii, et mgjutatud seade oleks toote
9661L mis tahes osast, sealhulgas ka tootja ettendhtud
juhtmetest vahemalt 30 cm (12 tolli) kaugusel.
Meditsiinilisi elektriseadmeid véivad méjutada mobiilsed
raadiosideseadmed.

Muude kui ettenahtud tarvikute kasutamise téttu véib

suureneda I8ikuri kiirgus v&i véib vaheneda selle immuunsus.

Arge sukeldage I3ikurit siigavamasse vette kui 1 meeter
(3,3 jalga). Arge sukeldage kauemaks kui 30 minutit.

Arge votke Isikurit selle tébea jooksul koost lahti, sest see
v&ib mdjutada I6ikuri veekindlat konstruktsiooni.

Ettevaatust — keskkonna saastumlsega seotud sellise riski
vahendamiseks, mis juhul kui seda ei suudeta viltida, véib

pdhjustada médduka vai

Ettevaatust — naha krii

ikese vigastuse,
Pole teada vastastikuseid hairinguid, mida k&esoleva
meditsiiniseadme kasutamine p&hjustaks selle kasutamiseks
ettenahtud keskkondades.

kui patsiendi tmbruses on vedelikupritsmeid, mis véivad
meditsiiniseadmega kokku puutuda, tehke meditsiiniseade
vastavalt kdesolevas kasutusjuhendis esitatud
puhastusjuhistele viivitamata puhtaks;

toote todea I6pus kdrvaldage kdik komponendid vastavalt
teie riiklikele eeskirjadele;

karvaldage akud nduetekohaselt vastavalt teie kohalikele ja/
vGi riiklikele eeskirjadele;

arge puutuge seadme sisemisi osi. Seadmes pole
kasutajapoolset hooldust vajavaid osi.

vGi sisseloik

seotud

selliste riskide vahendamiseks, mis juhul, kui neid ei suudeta
viltida, véivad pdhjustada viikese véi médduka vigastuse,

arge kasutage |8ikurit kahjustatud voi katkise
terakomplektiga;

arge |digake viltu hoides, sest selline tehnika vaib

patsiendi nahka kahjustada;

arge kasutage terakomplekti Specialty Blade Assembly
9690 sellistes tundlikes piirkondades nagu kubemepiirkond

K&esolev garantii ei hdlma kahjustusi, mis on pdhjustatud
kaesoleva seadme vaarkasutusest, hooletusest, dnnetusest,
kuritarvitusest, teisendamisest véi muutmisest kellegi muu kui
ettevdtte 3M poolt véi seadmele kellegi muu kui ettevétte 3M
toodetud tarviku lisamisest v&i IGikuri kasutamisest kaesolevas
juhendis ettenahtust erineva voolutugevuse voi pingega. Parast
garantiiperioodi I6ppemist vahetatakse seade valja tasumaarade
eest, mis tehakse kliendile kittesaadavaks taotlusel.

3M EI VOTA VASTUTUST OTSESE, KAUDSE VOI JUHUSLIKU
LEPINGUVALISE EGA LEPINGUJARGSE KAHJUMI VvOI KAHJU
EEST, MIS TULENEB KAESOLEVA TOOTE KASUTUSEST,
VAARKASUTUSEST VOI SUUTMATUSEST SEDA KASUTADA;
ERANDIKS ON ISIKUKAHJU. Kaigi osutatud garantiide kehtivus on
piiratud 2 aastaga alates algsest ostukuupédevast.

K&esolev garantii ei kehti Austraalias ja Uus-Meremaal. Kliendid
peaksid tuginema oma seadusest tulenevatele digustele.

Kasutusjuhised

A. Uhekorra-terakomplekti Disposable Blade Assembly

(9660 vdi 9690) paigaldamine I16ikuri korpusele

e Veenduge, et liilitit ON/OFF on asendis OFF.

o Hoidke IGikuri korpust avatud terakomplekti pakendi
kohal 45° nurga all. Likake I18ikuri korpus kinnitamiseks
terakomplekti. Terakomplekti kindlast kinnitumisest annab
miarku kuuldav kldps.

. Loikuri kasutamine

e Patsiendi nahk peaks olema puhas. Léikuri sisseliilitamiseks

v6i kaenlaalune.

Kasutaja vastutus
Seda seadet peaksid kasutama ainult tervishoiutéétajad.

Garantiid / ettevotte 3M vastutus

Piiratud garantii

Kaesolev garantii asendab mis tahes muud otsesed v&i kaudsed
garantiid, vélja arvatud allpool osutatud juhtudel. Kéesoleval
ettevdtte 3BM™ kirurgilisel 16ikuril on garantii mis tahes

materjali- vdi koostedefekti suhtes 2-aastaseks ajavahemikuks,
mis algab ostukuupaeval. Kui kaesolev kirurgiline 16ikur osutub
garantiiperioodil defektseks, vahetab 3M selle tasuta vilja.
Seadmel pole hooldust vajavaid osi ja remondiks pole saadaval
vahetatavaid osi. USAs votke lihendust ettevatte 3M kohaliku
miiiigiesindajaga vdi helistage ettevdtte 3M abitelefonil:
1-800-228-3957. Abitelefoni to6tajad on saadaval esmaspéevast
reedeni 7.00-18.00 Kesk-Ameerika aja jargi. Parast téopaeva 16ppu
vétab teie tootekaebust puudutava teabe vastu automaatvastaja.
Valjaspool USAd asuvad kliendid, vétke palun vajalike
tarneetikettide ja pakkelehtede asjus tihendust ettevétte 3M
kohaliku miiiigiesindajaga. Palun pange tagastatud esemega kaasa
ka defekti kirjeldus.
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libistage liiliti ON/OFF asendisse ON. Karvade
tohusaks eemaldamiseks libistage 16ikurit ettevaatlike
liigutustega.
Terakomplekt Surgical Clipper Blade Assembly (9660):
Terakomplekti Surgical Clipper Blade Assembly tuleks
hoida patsiendi nahal otse v&i véikese nurga all (B). Parimate
tulemuste saamiseks raseerige karvakasvu vastassuunas.
Tundlikes nahapiirkondades tdmmake nahk raseerimise ajal
pingule. Terakomplekt Surgical Clipper Blade Assembly on
I16ikuriga 3M™ Surgical Clipper 9661L with Pivoting Head
kasutamisel pooratav.

rakomplekt ialty Bl mbl H
Juustele ja tihedatele kehakarvadele ettenahtud
terakomplekti Specialty Blade Assembly tuleks patsiendi
nahal hoida otse (C). Terakomplekt Specialty Blade
Assembly El ole I6ikuriga 3M™ Surgical Clipper 9661L
with Pivoting Head kasutamisel péératav. ARGE kasutage
terakomplekti Specialty Blade Assembly 9690 sellistes
tundlikes piirkondades nagu kubemepiirkond v&i
kaenlaalune.

D. Uhekorra-terakomplekti Disposable Blade Assembly
(9660 v5i 9690) eemaldamine:

Kontrollige, et luliti ON/OFF on asendis OFF.

Asetage |6ikur sobiva jadtmeanuma kohale, terakomplekt
allpool.

Liikake terakomplekt 18ikuri korpuselt poidlaga dra selleks
ettendhtud jadtmeanumasse.



E, F. L&ikuri korpuse hooldamine ja puhastamine

e Laikuri korpuse imbris on valmistatud vastupidavast
plastist ning see on veekindel. L&ikurit v6ib lahtiste karvade
vdi mustuse eemaldamiseks loputada voolava veega véi
sukeldada kuni 30 minutiks vette (E, F).

e Desinfitseerimiseks tuleks 16ikurit pthkida eelniisutatud
desinfitseerimislapiga véi desinfitseerimislahusega
niisutatud lapiga.

e Laske enne juhtmega laadimisalusesse asetamist voi uuesti
kasutamist taielikult kuivada.

o Arge steriliseerige I6ikuri korpust, terakomplekti ega
juhtmega laadimisalust.

e Sobivad desinfitseerimisvahendid on jargmised:

70% isoproptialkohol, 1:10 valgendamislahus,
kvaternaarammooniumi sisaldav antibakteriaalne
puhastusvahend ja 3% vesinikperoksiid (diget lahjendusastet
vaadake toote etiketilt).

e Laikuril pole kasutuse ajal hooldust vajavaid osi.

Lbikuri 9661L laadimine

1. Uhendage juhtmega laadimisalus sobivasse seinakontakti ja
kontrollige, et juhe poleks sdlmes, keerdus ega kahjustatud.

2. Enne kui asetate |8ikuri uuesti laadimisalusesse, puhastage
see ja kontrollige, et 16ikur ja laadija kontaktid oleksid
puhtad, kuivad ning karva- ja muu saaste vabad.

3. Laadimise alustamiseks libistage |6ikuri toiteliiliti asendisse

OFF ning asetage I6ikur juhtmega laadimisalusesse.

e Vilkuv ORANZ niidikutuli tshendab, et I6ikur laeb.
Taielikku laetust naitab pisivalt pélema jadv ROHELINE
naidikutuli.

e Taielikult tihjenenud olekust laadimise aeg on ligikaudu

tundi.
4. Kasutamise ajal pusib I8ikuri néidikutuli ROHELISEKS.

Pange I6ikur laadima, kui ROHELINE tuli muutub

vilkuvaks ORANZIKS. Kui ROHELINE tuli muutub

vilkuvaks ORANZIKS, on jaanud veel ligikaudu 10 minutit

raseerimisaega.

Markus. Kui ORANZ tuli laadimise ajal ei VILGU, jargige
allolevaid punkte:

e kontrollige, et juhtmega laadija oleks karva- ja muu
saaste vaba;

e kohendage laadija korpust, kuni I6ikuri kontaktidega
saavutatakse korralik kontakt;

e plhkige elektrikontakte alkoholiga ning laske neil
kuivada, enne kui asetate |dikuri korpuse uuesti juhtmega
laadimisalusele.

e Kontrollige ja veenduge, et juhtmega laadimisaluse
VORGUPISTIK oleks korralikult Gthendatud.

Juhtmega laadimisaluse paigaldamine

Juhtmega laadimisalusel on kummijalad, et see pusiks tasasel
pinnal nagu t66pind/laud. Teise véimalusena v&ib selle piistasendis
paigaldada seinale kahe kruviga nr 6 (3,5mm), mille vahe on
vertikaalselt 1,58” (40 mm).

Hoiustamine/séilivusaeg/kdrvaldamine
Hoiustamine ja temperatuuripiirangud
35 °C Hoiustamis- ja transporditemperatuurid:
959F -20 °C (-4 °F) kuni +35 °C (95 °F)
10% kuni 100% suhtelist 8huniiskust
50 kuni 106 kPa (7,25 - 15,37 psi)
Tootingimused:
0 °C (32 °F) kuni +35 °C (95 °F)
10% kuni 100% suhtelist Shuniiskust
76 kuni 106 kPa (11,02 - 15,37 psi)
Aku eemaldamine
Laikuri korpuses on ringlussevéetav liitiumioonaku, mille
asendamist pole ette ndhtud. Kui saabub teie laetava I5ikuri
eeldatava td6ea (~500 tundi) 16pp, tuleb aku 16ikurilt eemaldada
ning vétta nduetekohaselt ringlusse voi kdrvaldada vastavalt
teie kohalikele ja/véi riiklikele eeskirjadele. Liitiumioonakude
karvaldamine tahkete olmejaatmetena on keelatud. Lisateabe
saamiseks helistage USAs numbril 1-800-822-8837.
Allpool kirjeldatakse, millise protseduuriga eemaldada aku selle
nduetekohaseks kdrvaldamiseks. Parast aku eemaldamist visake
16ikur &ra.
1. Veenduge, et luliti ON/OFF on asendis OFF.
Eemaldage tihekorra-terakomplekt
Kuivatage I6ikur ja kéed taielikult ara
Eemaldage I6ikuri korpuse tagakiiljel olevad kruvid Philipsi
vaikese kruvikeerajaga
5. Eraldage I&ikuri ilemine ja alumine kate
6. Eemaldage aku; selleks Idigake 14bi akujuhe
7. Votke aku nduetekohaselt ringlusse voi kdrvaldage see

20°C
-4°F

>N

Tarnes sisalduv
1. Uhekorra-tera-komplekt
(9660 vai 9690)
LISATAV OSA

Laliti ON/OFF

L&ikuri korpus (9661L)
Naidikutuli

Juhtmega laadimisalus

o s 0N
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3M™ podratava pea komponentidega kirurgiline 18ikur 9661L
9660 Kirurgilise 16ikuri terakomplekt

9690 Specialty Blade Assembly

9661 podratava peaga kirurgiline 16ikur

3M™ péoratava pea tarvikutega kirurgiline 16ikur 9661L
9662L Juhtmega laadimisalus 120 V, 60 Hz (pistiku tuip A)
9663L Juhtmega laadimisalus 240 V, 50 Hz (pistiku tiip I)
9665L Juhtmega laadimisalus 230 V, 50-60 Hz (pistiku tiiiip G)
9668L Juhtmega laadimisalus 230V, 50-60 Hz (pistiku tiitip C)
3M™ podratava pea komponentide ja tarvikutega kirurgiline
16ikur 9661L

9667L Stardikomplekt, hdlmab mudeleid 9661L ja 9662L
9667L-A Stardikomplekt, hdlmab mudeleid 9661L ja 9663L
9667L-E Stardikomplekt, hdlmab mudeleid 9661L ja 9668L

Tehnilised kirjeldused

Vérgutoite véljund: 5,0 Vdc, 1200 mA

Mootoripinge: 3,6 volti, koormuseta alalispinge:
kuni 1000 mA.
Vool seisatud mootori korral:
kuni 3,5 amprit

Laadimisvool: 500-1300 milliamprit

Toovool: 700 mA

Laadimisaeg: esialgu 4 tundi, edaspidi 4 tundi
Aku todaeg: vahemalt 160 minutit

Loikuri mass: 144 grammi (5 untsi)

Laikuri m&dtmed: 16,1 cm (6,34 in) Kérgus — teraga 9660
17,5 cm (6,89 in) Kérgus — teraga 9690
4,1cm (1,6 in) Laius — teraga 9660
5,1cm (2,0 in) Laius — teraga 9690
4,1cm (1,6 in) Laius — mudeli 9661L korpus
14,2 cm (5,6 in) Kdrgus — mudeli 9661L korpus
12,7 cm (5,0 in) Umberm&6t — mudeli
9661L korpus

Tabel 1. Juhised ja tootja kinnitus

Juhiste ja tootja kinnituste tabel — elektromagnetkiirgus
Mudel 9661L on ette nahtud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Seadme mudeli 9661L omanik véi

Seadet on katsetatud vastavalt standarditele ANSI/

AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2

NO. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + Al: 2012 Elektrilised
meditsiiniseadmed — Uldised nduded esmasele ohutusele ja
olulistele toimimisnaitajatele.

CE-mirgisega seade (sealhulgas selle komponendid ja tarvikud)
vastab meditsiiniseadmeid késitleva direktiivi 93/42/EMU
nduetele; direktiivi on muudetud direktiiviga 2007/47EU.

Elektomagnetiline keskkond - juhi:

Mudelis 9661L kasutatakse raadiosagedusenergiat tksnes selle
sisetalitlustes. Seega on raadiosageduskiirgus vdaga véhene ja
tdendoliselt ei hiiri see lahedalasuvate elektroonikaseadmete t66d.

Mudel 9661L sobib kasutamiseks kdigis asutustes,
sealhulgas kodudes ning hoonetes, mis on otse iihendatud
eluasemetena kasutatavate hoonete elektrivarustust tagava

kasutaja peaks tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.
Kiirguskatsed Vastavus
(P}?gggjfgeduskiirgus Riihm 1
g?ggi;:?geduskiirgus Klass B
I}-ézrg:)ggicl)i_s;zemissioon Klass A
Er&g&lg’z)ila\fg\_ige / véreluskiirgus Vastab nduetele

tildkasutatava madalpingevérguga.
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Tabel 2. Juhised ja tootja deklaratsioon

Tabel 4. Juhised ja tootja kinnitus

Juhised ja tootja kinnitus — elektromagnetiline i

Juhised ja tootja kil — elektromagnetkiirgus

Mudel 9661L on méeldud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Seadme mudeli 9661L omanik vai

I6ppkasutaja peaks tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Mudel 9661L on ette nahtud kasutamiseks allpool maératletud elektromagnetilises keskkonnas. Mudeli 9661L omanik v&i kasutaja
peaks tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Immuunsuskatse Standardi IEC 60601 katsetase Vastavustase Elektomagnetiline Standardi IEC Vi Elektomagnetiline keskkond - juhised
keskkond — juhised 60601 katsetase
P&randad peavad olema Kaasaskantavaid ja mobiilseid raadiosagedusel té6tavaid sideseadmeid ei
puidust, betoonist vi tohi kasutada mudeli 9661L iihelegi osale (kaasa arvatud kaablitele) lahemal
Elektrostaatiline lahendus +8 KV kontakt +8 KV kontakt ker_aa_milistest plaatidest. 3 Vrms® kui spovitatav v:‘ahekaugus, mis arvutatakse vilja saatja sageduse kohta
|EC 61000-4-2 115 KV 5hk 15 KV 5hk Kui pérandad on kaetud kehtiva vérrandiga.

suinteetilise materjaliga, peab
suhteline 6huniiskus olema
vahemalt 30%.

Kiired elektrilised siirdendhtused/
impulsirihmad

+2 kV elektriliinide puhul
+1 kV sisend-/valjundliinide puhul

+2 kV elektriliinide puhul
+1 kV sisend-/véljundliinide puhul

Vérgutoite energiakvaliteet
peaks vastama kommerts-
vbi haiglakeskkonna

IEC 61000-4-4 tulptingimustele.

Vérgutoite energiakvaliteet
Pingemuhk +1kV erifaasiline reziim +1kV erifaasiline reziim peaks vastama kommerts-
IEC 61000-4-5 +2 kV samafaasiline reziim +2 kV samafaasiline reziim voi haiglakeskkonna

tlilptingimustele.

Pingelohud, lihiajalised
katkestused ja pinge kdikumised
toite sisendliinides

IEC 61000-4-11

>95% lohk 0,5 tstiklis

60% lohk 5 tsiiklis 30% lohk

25 tsiiklis

>95% lohk 5 sekundis

0% lohk 1tstiklis

0% lohk 0,5 tsiiklis 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° ja 315°
juures

>95% lohk 0,5 tstiklis

60% lohk 5 tsiiklis 30% lohk

25 tsiiklis

>95% lohk 5 sekundis

0% lohk 1 tsiiklis

0% lohk 0,5 tsiiklis 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° ja 315°
juures

Vaérgutoite energiakvaliteet
peaks vastama kommerts-

vbi haiglakeskkonna
thuptingimustele.

Kui mudeli 9661L kasutajal on
vaja pikkade voolukatkestuste
ajal seadmega pidevalt
tédtada, on soovitatav
varustada mudel 9661L
katkematu voolu allika

voi akutoitega.

Juhtivuslik 3Vrms 10 V/m alates Soovitatav vahekaugus
raadiosagedus 150 kHz kuni 30MHz D=117VP
IEC 61000-4-6 80 MHz* ?gr\\;)Gth |2 17 VP (80 Mz kuni 800 M)
m vahemikus |~ _ o
Kiirguslik 10 V/m 1GHz kuni D =233 VP (800 MHz kuni 2,7 GHz), ‘
raadiosagedus IEC |80 MHz kuni 2,7 GHz; kus P on saatja maksimaalne nimivaljundvimsus vattides (W) vastavalt
61000-4-3 2,7 GHz (1000 Hz. 80% saatja tootja andmetele ja d on soovitatav vahekaugus meetrites (m).

moduleeritud

€ : Statsionaarsete raadiosagedussaatjate valjatugevused, mis on maaratud
katsesignaalist) . A

kindlaks elektromagnetilise kohauuringuga®, peavad olema iga
sagedusala korral vastavustasemest vaiksemad® Haireid vaib esineda (((.)))
jargmise siimboliga tahistatud seadme ldheduses: |

MARKUS 180 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kdrgemale sagedusalale vastav vahe.
MARKUS 2 Need juhised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elektromagnetilist levi m&jutab neeldumine konstruktsioonides, objektides ja
inimestes ning neilt peegeldumine.

Vérgusageduse (50/60 Hz)
magnetvali

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Vérgusageduse magnetvéljad
peavad jadma standardse
kommertstarbimise

voi haiglakeskkonna
iseloomulikule tasemele.

MARKUS. U, on vahelduvvoolu pinge enne katsetaseme rakendamist.
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 Teoreetiliselt ei saa statsionaarsete saatjate, naiteks raadiotelefonide (mobiil- v&i juhtmeta telefonide) ja maapealsete mobiilraadiote,
amatddrraadiote, AM- ja FM-raadioringh&alingu ning TV-ringhaalingu tugijaamade valjatugevust tapselt prognoosida. Statsionaarsetest
raadiosagedussaatjatest tuleneva elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleb kaaluda elektromagnetilise kohauuringu tegemist.
Kui m&ddetud véljatugevus mudeli 9661L kasutamiskohas iletab tilalmainitud kehtivat raadiosageduslikku vastavustaset, tuleb seal
kontrollida mudeli 9661L téokindlust. Ebanormaalse toimimise ilmnemisel véivad olla vajalikud lisameetmed, naiteks mudeli 9661L
Umbersuunamine vai imberpaigutamine.

© Sagedusalas 150 kHz kuni 80 MHz peab valjatugevus olema alla 3 V/m.

© Té8stuse, teaduse ja meditsiinirakenduste ning amatédrraadiosageduste puhul kohaldati 6 V ruutkeskmist (vt jargmisel lehekiiljel
mérkust 2).
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Tabel 6. Juhised ja tootja kinnitus

Kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosagedusel t66tavate sid d ja mudeli 9661L soovitatav vahekaugus

Mudel 9661L on ette nihtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, milles kiiratavad raadiosagedushéiringud on kontrolli
all. Mudeli 9661L omanik véi kasutaja saab elektromagnetilist hairingut véltida, kui ta hoiab kaasaskantavate ja mobiilsete
raadiosidevahendite (saatjate) ning mudeli 9661L vahel minimaalset vahekaugust, jargides allpool toodud soovitusi ja sidevahendite

maksimaalset valjundvéimsust

Kirjeldus ja vi

Tootmise kuupdev

Tahistab kuupéeva, millal meditsiiniseade toodeti. ISO 15223, 5.1.3

Alalisvool

Tahis andmesildil, mis osutab, et seadmes v&ib kasutada ainult alalisvoolu; asjakohaste
klemmide tuvastamiseks. Allikas: IEC 60417-5031

Saatja sagedusel phinev vahekaugus (m)
Saatja maksimaalne **150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,7 GHz
nimivaljundvaimsus (W) d=117VP d=117VP d=2,33VP
(vi=3) (E1=10) (E1=10)
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,1 0,22
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,1 2,21
100 1,70 3,50 7,00
Saatjate puhul, mille maksimaalset nimivaljundvéimsust pole eespool esitatud, saab soovitatava vahekauguse d meetrites (m) maéarata

kindlaks saatja sageduse kohta kehtiva vérrandi abil, kus P on saatja maksimaalne nimivéljundvéimsus vattides (W) vastavalt saatja tootja
andmetele.
**Vt markust 2 (allpool): Té6stuse, teaduse ja meditsiinirakenduste ning amatdérraadiosageduste puhul kohaldati 6 V ruutkeskmist.
MARKUS 180 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kérgemale sagedusalale vastav vahekaugus.
MARKUS 2 TTM- (té6stuse, teaduse ja meditsiinirakenduste) sagedusalad vahemikus 150 kHz ja 80 MHz on 6,765 MHz kuni
6,795 MHz; 13,553 MHz kuni 13,567 MHz; 26,957 MHz kuni 27,283 MHz ja 40,66 MHz kuni 40,70 MHz
MARKUS 3 Valemites, mida kasutatakse saatjate soovitatava vahekauguse arvutamiseks TTM-sagedusalades vahemikus 150 kHz ja
0 MHz ning sagedusvahemikus 80 MHz kuni 2,5 GHz, on kasutusele véetud lisategur 10/3, véhendamaks tdenéosust, et
kui mobiilne/kaasaskantav sidevahend satub juhuslikult patsiendialadele, vdib see p&hjustada hairinguid.
MARKUS 4 Need juhised ei pruugi igas olukorras kehtida.. Elektromagnetilist levi m&jutab neeldumine konstruktsioonides, objektides ja
inimestes ning neilt peegeldumine.

o . 4Rl [T

Palun seoses

g ettevdttele 3M ja kohalikule pidevale asutusele (EL) vai kohalikule
reguleerivale ametiasutusele.

Sumbolite tahendus:

Tingmargi Kirjeldus ja viide

Viitab, et seade (vahemalt pealiilitid) on lahutatud v&rgutoitest véi tahistab nende asendit ja
kaiki neid juhtumeid, mis sisaldavad ohutust. Allikas: IEC 60417, 5008
Viitab, et seade (vahemalt pealiilitid) on Gihendatud vérku véi tahistab nende asendit ja kaiki
neid juhtumeid, mis sisaldavad ohutust. Allikas: IEC 60417, 5007

L,VALJAS (toide)

,SEES“ (toide)

-0

Néitab 6hurdhuvahemikku, millega meditsiiniseade v&ib ohutult kokku puutuda.

Ohuréhu piirang ISO 15223, 5.3.9

€9

Volitatud esindaja

Euroopa Uhenduses Tahistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses. I1SO 15223, 5.1.2

Katalooginumber Tahistab tootja katalooginumbrit, mille alusel saab tuvastada meditsiiniseadme. ISO 15223, 5.1.6

Osutab vajadusele lugeda kasutusjuhiseid olulise hoiatusteabe (nagu hoiatused

> |

Ettevaatust! ja ettevaatusabindud) kohta, mida ei saa erinevatel pdhjustel seadmel niidata. Allikas:
1SO 15223, 5.4.4
CE-margis c € Tahistab seda, et seade vastab Euroopa meditsiinitoodete direktiivile véi maarusele.

Nende seadmete tuvastamiseks, mis vastavad standardi IEC 61140 kohaselt Il klassi seadmete

Il klassi seadmed ohutusnduetele. Allikas: IEC/TR 60878

Lugege kasutusjuhiseid Naitab, et kasutaja peab lugema kasutusjuhendit. Allikas: 1ISO 15223, 5.4.3

)i |2
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Mitte korduskasutada

Meditsiiniseade on m&eldud {ihekordseks kasutamiseks vi kasutamiseks ainult Gihel patsiendil
tihe protseduuri kestel. Allikas: ISO 15223, 5.4.2

Jargige kasutusjuhiseid

Naitab kohustust jargida kasutusjuhiseid. Allikas: IEC 60601-1 - tabel D.2, siimbol 10

Mark
»Roheline punkt”

Tahistab seda, et selle pakendi taaskasutusse suunamine on finantseeritud vastavalt Euroopa
maédruses nr 94/62 satestatud ja vastavate siseriiklike digusaktidega reguleeritud pchiméatetele.
Euroopa Tootjavastutuse Organisatsioon.

Maaletooja Tahistab ELis meditsiiniseadme maaletoomise eest vastutavat isikut
~ Naitab, et toode on kaitstud kattesse pritsitud vee eest mis tahes suunast. Allikas:
IP-kood IPX4 IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015
IP-kood I PX7 Naitab, et toode on kaitstud ajutise vette sukeldamise eest. Allikas:

IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

V taseme tShususe
standard

Tahistab toodet, mis vastab vilise toiteallika nduetele vastavuse tasemele V

VI taseme tohususe
standard

Tahistab toodet, mis vastab vélise toiteallika nduetele vastavuse tasemele VI

Liitium- vai
liitium-ioon aku

Naitab, et toode tuleb ringlusse vétta vastavalt kohalikele, riigi ja / v&i valitsuse nduetele.
Allikas: 1ISO 14021

Liitium-ioon aku
karvaldamine

Naéitab Li-ion akude havitamist, sest olmejaatmed on keelatud

Tootja

Tahistab meditsiiniseadme tootjat vastavalt EL-i direktiivide 90/385/EMU, 93/42/EMU und
98/79/EU maératlustele. 1ISO 15223, 5.1.1

Meditsiiniseade

Tahistab seda, et selle toote puhul on tegemist meditsiinitootega.

B-tiitipi rakendusosa

Standardile IEC 60601-1vastava B-tiiipi rakendusosa tuvastamiseks. Allikas:
IEC 60601-1Table D.1, Symbol 19

Kasutage siseruumides

Naitab meditsiiniseadme kasutamist siseruumides
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3M™ Kirurgiska grieSanas masina 9661L ar grozamu galvinu

@

Produkta apraksts

3M™ Kirurgiska griesanas masina 9661L ar grozamu galvinu ir
bezvadu grie3anas ierice, kuru darbina ar uzladéjamam baterijam
un kura sastav no grieSanas masinas korpusa, ladésanas dokstacijas
ar vadu (REF9662L) * un vienreizéjas lietosanas asmenu komplekta
(REF9660 un REF9690). *9663L, 9665L un 9668L: papildu
ladésanas dokstacijas ar vadu.

Ladzu, zinojiet 3M un kompetentajam iestadém, ja radies batisks
negadijums saistiba ar ierici.

Lietosanas noradijumi

3M™ Kirurgiska griesanas masina 9661L ar grozamu galvinu ir
paredzéta mitru vai sausu kermena un galvas matu nonemsanai
no jebkura pacienta, to veicot veselibas apripes specialistam
nolika sagatavoties jebkadai medicinas procedarai, kuras ietvaros
ir nepiecie§ama apmatojuma nonemsana. lerici ir paredzéts
lietot slimnicas, klinikas, ambulatoras kirurgijas centros vai
citdas medicinas iestadés. Ta nav paredzéta lietosanai majas.
Nav izméginata mobilo arkartas medicinas pakalpojumu (EMS)
apstaklos. GrieSanas masina ir izstradata un |zmeg|nata vienigi
lietoanai ar ladésanas dokstaciju ar vadu sériju (9662L, 9663L,
9665L un 9668L) un ar asmenu komplektiem 9660 un 9690.

Bridinajumi
BRIDINAJUMS: Norada uz bistamu situaciju, kura — ja netiek
novérsta — var izraisit navi vai nopietnas traumas.

P

e Nekad nelietojiet Iadésanas dokstaciju, ja tai ir bojats
vads vai spraudnis, ja td nedarbojas atbilstosi, ja ta ir tikusi
nomesta vai bojata vai ja ta iekritusi Gdeni.

e Nelieciet kirurgisko grieanas masinu uguni un izmesanas
laika nekroplojiet bateriju paketi, jo ta var uzliesmot vai
izdalit toksiskas vielas.

e Aizdegs$anas vai apdegumu risks. Neatveriet, nesaspiediet,
nekarséjet virs 60°C un nesadedziniet.

e Necentieties veidot bateriju paketes isslégumu, savienojot
bateriju kontaktus ar metalu vai vaditajdalu, jo ta var rasties
apdegumi.

e Neméginiet nomainit bateriju paketi. Ta var rasties
aizdeg3anas vai elektrosoka risks.

e Neuzladéjiet Gdens tuvuma.

Bridinajums - Lai risku, kas
savstarpejo piesarnosanos, kurs — ja netiek noversts var radit
navi vai nopietnas traumas:

¢ Nelietojiet asmenu komplektu atkartoti. Lietojiet vienigi uz
viena pacienta.

e Starp pacientiem vienmér notiriet un dezinficéjiet griesanas
masinu.

Drosibas pasakumi
UZMANIBU: Norada uz bistamu situaciju, kura — ja netiek novérsta
— var izraisit nelielas vai vidéjas traumas.

Bridinajums - Lai atu ar vai uzspra
saistitu risku, kur$ - ja netiek novérsts — var izraisit navi vai
nopietnas traumas un/vai ipaduma bojajumus:

e Nedarbiniet grie$anas masinu vieta, kura tiek lietoti aerosola
(izsmidzinami) produkti, uzliesmojo$i anestétiski maisijumi ar
gaisu, slapekla oksida vai skabekla ievades ierices, iznemot
tas, kuras ievada ar deguna caurulitém vai maskam.

e Nelietojiet griesanas masinu uz pacienta, kura apgérbs satur
uzliesmojoEus §kidumus, pieméram, benzinu, degvielu,

. Izvalrletles no Iletoéanas spirta vai citu lidzigu uzliesmojo3u
tirisanas $kidumu tuvuma. Ja grieSanas masinas tirisanai
tiek izmantots spirts, nodrosiniet, ka tirisanas masina un
tas apkartne ir izvédinata no tvaikiem, iekams pieslédzat
ladésanas dokstaciju ar vadu vai grieSanas masinu ieslédzat.

e Soierici ir AIZLIEGTS parveidot kadam, kas nav 3M, tapat
ka nav atlauts piestiprinat jebkadu piederumu, ko nav
razojudi 3M, vai kirurgisko griesanas masinu lietot ar stravu
vai spriegumu, kas at$kiras no $aja instrukcija noradita.

Bridinajums — Lai samazinatu risku, kas saistams ar bistamu
spriegumu, kur$ - ja netiek novérsts — var radit navi vai
nopietnas traumas:

e STRAVAS IZOLESANAS IERICE 3im produktam ir elektriska
kontaktdaksa.

e Neméginiet pieslégt vai atvienot ladésanas dokstaciju ar
vadu no elektriskas ligzdas, ja jums ir mitras rokas.

e Pirms tirisanas ladésanas dokstaciju ar vadu atvienojiet.

e Nenovietojiet un neglabajiet ladésanas dokstaciju ar vadu
vieta, kur ta var nokrist vai tikt ievilkta vanna vai izlietné.

150

U} ibu — Lai inatu ar aizd 10s vai bi!
spriegumu saistitu risku, kur$ — ja netiek novérsts — var radit
nelielas vai vidéjas traumas un/vai ipaduma bojajumus:

e Grie3anas masina satur litija jonu bateriju.

e Nesterilizéjiet grie§anas masinu, 1adésanas dokstaciju ar
vadu vai asmenu komplektu.

Lietojiet vienigi razotaja ieteiktos piederumus.

Vienmeér turiet grieanas masinu un ladésanas dokstaciju ar
vadu vieta, kura nav mitruma.

Neladgjiet noslégta skapi vai kabineta.

o Neladéjiet griesanas masinu artelpas.

e Turiet ladésanas dokstaciju ar vadu drosa attdluma no
uzkarsetam wrsmam

e Lai uzzinatu pareizo sienas rozetes spriegumu, skatiet
sienas spraudna korpusa datu plaksni uz Iadésanas
dokstacijas. Datu plaksne jaskata no 18 collu (0,46 metri)
vai tuvaka attaluma.

o Siierice var izraisit elektromagnétiskus traucgjumus (EMI).
Ja ta notiek, atvirziet produktu no skartas ierices vismaz
30 cm (12 collu) attaluma lidz jebkurai 9661L dalai, ieskaitot
razotaja noraditos vadus.

e Mobilo RF sakaru ierices var ietekmét medicinas
elektroniskas iekartas.

e Ja tiek izmantoti piederumi, kas nav noraditi, var rasties
paaugstinats emisiju limenis vai mazinaties griesanas
masinas imunitate.

o Negremdgjiet griesanas masinu Gdeni dzilak par 1 metru
(3,3 pédam). Negremdaéjiet ilgak par 30 minatém.

e Neizjauciet grieSanas masinu tas darbibas maza laika,
jo ta var tikt ietekméta grieSanas masinas idensdroga
konstrukcija.

U bu — Lai atu risku, kas arvides
piesarnojumu, kurs - ja netiek novérsts - var radit nelielas vai
vidéjas traumas:

e Nav zinams, ka 3is medicinas ierices lieto§ana tai
paredzétaja vidé raditu kadu savstarpéju interferenci.

e Gadijuma, ja pacienta vidé notiek kada skidruma izlisana,
kurs var nonakt saskaré ar medicinas ierici, nekavéjoties
notiriet medicinas ierici atbilstosi apripes un tirisanas
noradijumiem, kas ietverti $aja rokasgramata.

e Produkta miza beigas izmetiet visus komponentus saskana
ar jasu valdibas noteikumiem.

e |zmetiet baterijas atbilstosi un saskana ar vietéjiem, valsts
un/vai pasvaldibas noteikumiem.

o Negroziet ierices iekgjos komponentus. Sis ierices iek$pusé
nav lietotdjam paredzétu dalu.

U ibu — Lai atu risku, kas adas
un plisumiem, kur3 - ja netiek novérsts - var radit nelielas vai
vidéjas traumas:

e Nelietojiet griesanas masinu ar bojatu vai salizusu asmenu
komplektu.

e Negrieziet cértosa veida, jo tadéjadi var tikt bojata pacienta
ada.

e Neizmantojiet ipago asmenu komplektu 9690 jutigas zonas,
pieméram, kajstarpé vai padusé.

Lietotaja atbildiba
So ierici drikst lietot vienigi veselibas apriipes specialisti.

Garantijas/3M atbildiba

lerobezota garantija

Si garantija darbojas jebkuras citas paustas vai implicétas
garantijas vieta, iznemot zemak noteiktajos gadijumos: ST3M™
kirurgiska grieSanas masina tiek garantéta pret jebkadiem
materiala vai izgatavo$anas defektiem 2 gadu laikposma no
iegades datuma. Ja tiek noteikts, ka 87 kirurgiska griesanas masina
ir defektiva garantijas perioda laika, 3M to nomainis bez maksas.
Neviena darbinama vai nomainama dala nav remonté&jama. ASV
sazinieties ar savu vietéjo 3M pardosanas parstavi vai 3M veselibas
aprapes palidzibas liniju, zvanot uz: 1-800-228-3957. Palidzibas
linijas personals ir pieejams no pirmdienas lidz piektdienai, no
plkst. 7:00 lidz 18:00 péc Centrala laika. Arpus darba laika balss
pastkastes sistéma pienems informaciju par jasu stdzibu par
produktu. Klienti arpus ASV tiek lugti sazinaties ar savu vietéjo 3M
pardoganas parstavi, lai sanemtu vajadzigas stti§anas etiketes un
iesainosanas sarakstu. Lidzu, kopa ar atgriezto preci nosttiet arf
defekta aprakstu.

Si garantija neietver bojajumus, kurus iericei, to nepareizi lietojot,
atstajot novarta, radot nelaimes gadijumu, neatbilstosi lietojot,
mainot vai labojot, radijis kads, kas nav 3M, vai ko radijusi tadu
piederumu pievieno$ana, kurus nav razojusi 3M, vai ja kirurgiska
grieSanas masina tiek izmantota ar citu stravu vai spriegumu,
neka noradits 3aja instrukcija. Pre¢u nomaina tiks veikta ari péc
garantijas perioda beigam, un no klienta tiks ieturéta maksa,
pamatojoties uz cenradi, kurs ir pieejams péc pieprasijuma.
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JA NESKAITA INDIVIQUALUS IEVAINOJUMUS, 3M

NEUZNEMAS ATBILDIBU PAR JEBKADIEM PARKAPUMIEM

VAI LIGUMSAISTIBAM ATTIECIBA UZ ZAUDEJUMIEM VAI
BOJAJUMIEM - TIESIEM, IZRIETOSIEM VAI NEJAUSIEM -, KURI
RADU_SIES, SO PRODUKTU LIETOJOT, NEPAREIZI LIETOJOT VAI
NESPEJOT TO LIETOT. Visam ietvertajam garantijam ir ierobezots
termind — 2 gadi no iegades datuma.

Si garantija neattiecas uz Australiju un Jaunzélandi. Klientiem
vajadzétu palauties uz savam likuma noteiktajam tiesibam.

Lietosanas noradijumi

A. Lai pievienotu vienreizéjas i asmenu k tu
(9660 vai 9690) pie grieSanas masinas korpusa:

e Parliecinieties, ka ieslegsanas / izslégsanas slédzis atrodas

pozicija OFF (izslégts).

e Turiet grieanas masinas korpusu 45° (gradu) lenki pari
atvértajam asmenu komplekta iepakojumam. lespiediet
grie$anas maginas korpusu asment, lai to nofiksétu.
Dzirdams klikskis liecina par to, ka asmenu komplekts ir
drosi piestiprinats.

. Lai lietotu grieSanas masinu:

e Pacienta adai vajadzétu bat tirai. leslédziet grieSanas
masinu, slidiniet ieslégs$anas / izsléganas slédzi uz ON
(ieslégts) poziciju. Ar katru asmenu komplektu velciet Tsi un
viegli, lai efektivi nonemtu apmatojumu.

e Kirurgiskas Sanas masinas asmenu komplekts (9660):
Kirurgiskas grieanas masinas asmenu komplektu vajadzétu
turét lidzeni vai neliela lenki no pacienta adas (B). Lai
sasniegtu labako rezultatu, grieziet pretéji matu augsanas
virzienam. Jutigas adas zonas griesanas laika pastiepiet
ciesi savilkto adu. Kirurgiskas griesanas masinas asmenu
komplektu var grozit, ja tas tiek pievienots 3M™ kirurgiskajai
grie$anas masinai ar grozamu galvinu.

e Speciilais asmenu komplekts (9690):

Specialais asmenu komplekts, kas ir paredzéts galvai un
biezam kermena apmatojumam, batu jatur lidzeni pret
pacienta adu (C). Ipago asmenu komplektu NEVAR grozit,
ja tas tiek pievienots 3M™ kirurgiskajai griesanas masinai
ar grozamu galvinu. NEIZMANTOUJIET ipaso asmenu
komplektu 9690 jutigas zonas, pieméram, kajstarpé
vai padusé.
D. Lai nonemtu vienreizéjas lietodanas asmenu komplektu
(9660 vai 9690):

e Nodrosiniet, ka ieslégsanas / izslég$anas slédzis atrodas
pozicija OFF (izslégts).

e Novietojiet griedanas masinu pari atbilstogai atkritumu
tvertnei, asmenu komplektam atrodoties uz leju.

o Arikskiizspiediet asmenu komplektu no griesanas masinas
korpusa, lai tas iekristu apstiprinataja atkritumu tvertné.




E,F. Griesanas masinas apkope un tirisana:

e Grie$anas masinas korpuss ir izgatavots no izturigas
plastmasas, un tas ir tdensdro$s. GrieSanas masinu var
skalot zem tekosa Gdens vai lidz pat 30 minatém gremdét
adenti, lai nonemtu jebkadu parpalikusu apmatojumu vai
netirumus (E) (F).

e Lai griedanas masinu dezinficétu, to vajadzétu noslaucit ar
ieprieks samitrinatu dezinfekcijas lidzekla salveti vai draninu,
kas iemérkta dezinfekcijas lidzek|a skiduma.

e Laujiet iericei pilniba nozt, iekams to atliekat atpakal

ladésanas dokstacija ar vadu vai to lietojat atkartoti.

Nesteriliz&jiet griesanas masinas korpusu, asmenu

komplektu vai ladésanas dokstaciju ar vadu.

Saderigi dezinfekcijas lidzekli ietver: 70% izopropilspirtu,

1:10 balinataja $kidumu, ceturtéja amonija dezinfekcijas

lidzekli un 3% Gdenraza peroksidu (ievérojiet produkta

marké&jumu, lai nodro$inatu pareizu kidumu).
o Nevienai griesanas masinas dalai lietosanas laika nav
nepieciesama apkope.

9661L grie3anas masinas uzlade:

1. lespraudiet ladésanas dokstaciju ar vadu atbilsto3aja
elektrostravas kontaktligzda, parliecinoties, ka vads nav
iespiests, samezglojies vai bojats.

2. Pirms atliekat grieSanas masinu atpakal ladésanas dokstacija
ar vadu, notiriet grie§anas masinas korpusu, nodrosinot, ka
grie$anas masinas un ladétaja kontakti ir tiri un sausi un ka
tie nesatur apmatojumu vai citus netirumus.

3. Lai uzsaktu uzladi, ieslidiniet grieanas masinas ieslég$anas
slédzi OFF (izslégts) pozicija un ielieciet griesanas masinu
ladésanas dokstacija ar vadu.

. Mirgojoéa DZINTARA krasas lampina norada, ka notiek
grlesanas masinas uzlade. Indikatorlampina atkal bas
vienmeérigi zala, kad ierice bus pilniba uzladéta.

e Uzlades laiks no pilniba iztuk3ota stavokla ir aptuveni
4 stundas.

4. Lieto3anas laika grieS$anas masinas indikatorlampina
joprojam ir zala. Kad ZALA lampina k|ast mirgojosi -
DZINTARA krasas, uzladéjiet grieSanas masinu. Kad ZALA
lampina ir kluvusi mirgojosi DZINTARA krasas, grie$anai ir
atlikusas vél aptuveni 10 mindtes.

Piezime: Ja uzlades laika DZINTARA krasas lampina NEMIRGO,
veiciet 3adas darbibas:

e Parbaudiet, vai ladésanas dokstacija nav apmatojuma
vai netirumu.

e Pasupojiet grieSanas masinas korpusu, lidz notiek pareiza
savieno$anas ar grie§anas masinas terminaliem.

o Noslaukiet elektriskos kontaktus ar spirtu un laujiet tiem
nozat, iekams atkal ieliekat grie§anas masinas korpusu
ladésanas dokstacija ar vadu.

e Parbaudiet, vai ladésanas dokstacijas ar vadu STRAVAS
spraudnis ir pieslégts pareizi.

Ladésanas dokstacijas ar vadu uzstadisana:

Ladésanas dokstacijai ar vadu ir gumijas pédas, lai to varétu
novietot uz plakanam virsmam, pieméram, letes vai darbvirsmas.
To var ari piestiprinat pie sienas ar divam 6. numura (3,5 mm)
skrivém, kas atrodas vertikali ar 1,58” (40 mm) atstatumu.
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Glabasana / glabasanas laiks / temperatiras
robezvértibas

Glabasanas un temperatiras robezvértibas

Glabasanas un parvadasanas temperatira
No -20°C (-4°F) lidz +35°C (95°F)

No 10% lidz 100% RM

No 50 lidz 106kPa (7,25 — 15,37 psi)
Lietodanas apstakli:

No 0°C (32°F) lidz +35°C (95°F)

No 10% lidz 100% RM

No 76 lidz 106kPA (11,02 — 15,37 psi)
Baterijas iznemsana:

Griesanas masinas korpuss satur parstradajamu litija jonu

(Li jonu) bateriju, kuru nav paredzéts nomainit. Kad uzladéjama
grie§anas masina sasniedz prognozéto kalpo$anas ilgumu
(aptuveni 500 stundas), baterija ir jaiznem no grie$anas masinas
un atbilstosi japarstrada vai jaizmet saskana vietéjiem, valsts vai
pasvaldibas noteikumiem. Ir aizliegts izmest Li jonu baterijas ka
majsaimniecibas cietos atkritumus. Lai ASV sanemtu papildu
informaciju, zvaniet uz 1-800-822-8837.

Zemak izklastitaja situacija aprakstita baterijas iznemsanai, lai to
parei
masinu.

35°C
95°F
-20°C
-4F

1. Parliecinieties, ka ieslégsanas / izslégsanas slédzis atrodas

pozicija OFF (izslégts).
2. Nonemiet vienreizéjas lietosanas asmenu komplektu
3. Pilniba nosausiniet grieanas masinu un savas plaukstas.

4. Ar nelielu Phillips galvinas skrivgriezi iznemiet skriives no

grie$anas masinas korpusa aizmugures.
5. Atdaliet grieanas masinas korpusa aug3éjo ietvaru no

apakséja.
6. lznemiet bateriju, pargriezot baterijas vadu.
7. Atbilstosi parstradajiet vai izmetiet bateriju.

Ka tiek piegadata

1. Vienreizéjas lietosanas k
asmenu komplekts
(9660 vai 9690)
PIEMEROTA DALA

2. leslégdanas /
izslég3anas slédzis

3. Grie3anas masinas
korpuss (9661L)

4. Indikatora lampina

5. Ladésanas dokstacija ar vadu

izmestu. Péc tam, kad baterija ir iznemta, izmetiet grieSanas

3M™ Kirurgiskas grieSanas masinas 9661L ar grozamu galvinu
komponenti

9660 Kirurgiskas grie$anas masinas asmenu komplekts
9690 Specialais asmenu komplekts
9661 Kirurgiska grieSanas masina ar grozamu galvinu

3M™ Kirurgiskas grieSanas masinas 9661L ar grozamu galvinu
piederumi

9662L Ladésanas dokstacija ar vadu 120V, 60Hz (Spraudna tips A)
9663L Ladésanas dokstacija ar vadu 240V, 50Hz (Spraudna tips 1)
9665L Ladésanas dokstacija ar vadu 230V, 50 - 60Hz

(Spraudna tips G)

9668L Ladésanas dokstacija ar vadu 230V, 50 - 60Hz

(Spraudna tips C)

3M™ Kirurgiskas grieSanas masinas 9661L ar grozamu galvinu
komponenti un piederumi

9667L sakuma komplekts, ietver 9661L un 9662L

9667L-A sakuma komplekts, ietver 9661L un 9663L

9667L-E sakuma komplekts, ietver 9661L un 9668L

1. tabula Noradijumi un razotaja deklarac||

Tehniska specifikacija
Stravas padeves izvade:
Motora spriegums:

5,0 Vdc, 1200mA

3,6 voltu DC strava bez slodzes:
1000 mA max.

Strava ar apturétu motoru:
3,5 amp maks.

500-1300 milliamp
700 mA

4 stundas pirma uzlade, 4 stundas
péc tam

Baterijas darbibas laiks: ~ Ne mazak ka 160 minates
GrieSanas masinas svars: 144 grami (5 0z.)

Grie$anas masinas izmérs: 16,1 cm (6,34 in) augstums — ar
9660 asmeni

17,5 cm (6,89 in) augstums — ar
9690 asmeni

4,1cm (1,6 in) platums — ar
9660 asmeni

5,1cm (2,0 in) platums — ar
9690 asmeni

4,1cm (1,6 in) platums — 9661L korpuss
14,2 cm (1,6 in) augstums —

9661L korpuss

12,7 cm (5,0 in) apkartmérs —

9661L korpuss

Ladésanas strava:
Darbinasanas strava:
Uzlades laiks:

Siierice ir parbaudita saskana ar ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)
2012, CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + At:
2012 Elektriskas medicinas iekartas — visparéjas pamata drosibas
un galvenas veiktspéjas prasibas.

Siierice (ieskaitot komponentus un piederumus) ar CE mark&jumu
atbilst Medicinas ieri¢u direktivai 93/42/EEK, kas grozita ar
2007/47EK.
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Noradijumi un raz

aja deklaracijas

- elektr

janodrosina, ka ta tiek lietota $4da vidé.

Modelis 9661L ir paredzéts lietodanai zemak konkretizétaja elektromagnétiskaja vidé. Modela 9661L ierices pircéjam vai lietotajam batu

Emisiju parbaude Atbilstiba Elektromagnétiska vide — noradijumi
L Modelis 9661L izmanto RF energiju vienigi tas iek$éjai darbibai.
RF emisijas L P L h o A N
1. grupa Tapéc ta RF emisiju limenis ir |oti zems un visticamak neizraisis
CISPR 11 p i > ; -
nekadus apkartéjo elektroieriéu darbibas traucéjumus.
RF emisijas
CISPR 11 B klase
Harmoniskas emisijas Aklase Modelis 9661L ir piemérots lietosanai visas iestadés, tostarp, vietéjas
IEC 61000-3-2 iestadés un iestadés, kuras pieslégtas publiskam zema sprieguma
Sprieguma svarstibas / stravas padeves tiklam, kas nodro$ina stravu majsaimniecibam.
mirgo§anas emisijas Atbilst
IEC 61000-3-3
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2. tabula Noradijumi un raZotaja deklaracija

Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate

4. tabula Noradijumi un raZotaja deklaracija

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiskas emisijas

Modelis 9661L ir paredzéts lietosanai zemak konkretizétaja elektromagnéta vidé. Modela 9661L ierices pircéjam vai gala lietotajam batu

japarliecinas, ka ta tiek lietota §

da vidé.

Modelis 9661L ir paredzéts lietodanai zemak konkretizétaja elektromagnétiskaja vidé. Modela 9661L ierices pircéjam vai lietotajam batu
|japarliecinas, ka ta tiek lietota $ada vidé.

Imunitates parbaude

IEC 60601 parbaudes
limenis

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide — noradijumi

Elektrostatiska izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV savienojums
+15 kV gaisa

+8 kV savienojums
+15 kV gaisa

Gridai jabat no koka, betona vai keramikas
flizém. Ja grida ir parklata ar sintétisku materialu,
relativajam mitrumam jabat vismaz 30%.

Elektriska Tslaiciga pareja /
piepladums

+2 kV stravas
padeves linijam
+1kV ievades/

+2 kV stravas
padeves linijam
+1kV ievades/

Elektrotikla kvalitatei vajadzétu bt tipiskas
komercialas vai slimnicas vides limeni.

IEC 61000-4-4 izvades linijam izvades linijam
Pieaugums +1kV diferencialais rezims | +1kV diferencialais rezims |Elektrotikla kvalitatei vajadzétu bit tipiskas
IEC 61000-4-5 +2 kV parastais reZims +2 kV parastais reZims komercialas vai slimnicas vides limeni.

Sprieguma kritumi, islaicigi
parravumi un sprieguma
mainas stravas padeves
ievades linijas

IEC 61000-4-11

>95% kritums 0,5 cikla
60% kritums 5 ciklos
30% kritums 25 cikliem
>95% kritums 5 sekundés
0% kritums 1 cikla

0% kritums 0,5 ciklos pie
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° un 315°

>95% kritums 0,5 cikla
60% kritums 5 ciklos
30% kritums 25 cikliem
>95% kritums 5 sekundés
0% kritums 1cikla

0% kritums 0,5 ciklos pie
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° un 315°

Elektrotikla kvalitatei vajadzétu bt tipiskas
komercialas vai slimnicas vides limeni.

Ja Modela 9661L lietotajam ir nepieciesama
nepartraukta darbiba |oti ilgu elektrotikla
parravumu laika, ir ieteicams darbinat

modeli 9661L no nepartrauktas stravas padeves
vai akumulatora.

Imunitates IEC 60601 | Atbilstibas limenis Elektromagnétiska vide — noradijumi
parbaude parbaudes
limenis
Parnésajamu un mobilu RF sakaru aprikojumu vajadzétu lietot attaluma,
kas nevienai no modela 9961L dalam - tostarp vadiem - nav tuvaks par
ieteicamo atstatumu, kas aprékinats no vienadojuma, kas piemérots raiditaja
3 Vrms® frekvencei.
3 Vrms leteicamais atstatums
Novadita RF No 150 kHz |40 v, D=117VP
IEC 61000-4-6 |lidz 80 MHZ | 30Mb1e Iz 1GHz g ]
0V/m > D =1,17 VP (no 80 MHz lidz 800 MHz)
Izstarota RF 10 V/m no 1GHz lidz 2,7 GHz; | D = 2,33 VP (no 800 MHz lidz 2,7 GHz),
IEC 61000-4-3 No 80 MHz |(1000 Hz. 80% kur P ir raiditaja maksimala nominalas izejas jauda vatos (W) saskana ar
lidz 2,7 GHz |modulétais testa raiditaja razotaju un d ir ieteicamais atstatums metros (m).
signals) Lauka intensitatei no fiksétiem RF raiditajiem — ka noteikts
elektromagnétiskas vietas izpété® — vajadzétu bat mazakai par
atbilstibas limeni katra frekvences diapazona® Traucé&jumi var rasties, (((-)))
atrodoties tuvuma iericém, kas markétas ar $adu simbolu: i

Jaudas frekvences (50/60 Hz)
magnétiskais lauks

IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Jaudas frekvences magnétiskajiem laukiem
vajadzétu bat [imenos, kas raksturigi tipiskai
vietai tipiska komerciala vai slimnicas vidé.

1. PIEZIME Pie 80 MHz un 800 MHz spéka ir augstaks frekvenéu diapazons.
2. PIEZIME Sie noradijumi var nebt spéka visas situacijas. Elektromagnétisko vilnu izplati§anos ietekmé absorbcija un atstarodana no
struktdram, objektiem un cilvékiem.

PIEZIME: U, ir mainstrava pirms parbaudes limena piemérosanas.
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* Lauka intensitati no fiksétiem raiditajiem, pieméram, radiotalrunu un zemes mobilo radio, amatieru radio, AM un FM radio parraides
un TV parraides bazes stacijam (mobilam / bezvadu) nevar teorétiski prognozét ar precizitati. Lai izvértétu elektromagnétisko vidi,
ko rada fiksétie RF raiditaji, ir jaapsver elektromagnétiskas vietas izpéte. Ja mérita lauka intensitate vieta, kura tiek lietots modelis
9661L, parsniedz piemérojamo RF atbilstibas [imeni, kas izklastits augstam, modeli 9661L vajadz&tu novérot, lai apstiprinatu normalu
ta darbibu. Ja tiek novérota arpusnormas darbiba, var bt nepieciesamas papildu darbibas, pieméram, modela 9661L novietojuma vai
izvietojuma maina.

© Parsniedzot frekven&u diapazonu no 150 kHz lidz 80 MHz, lauka intensitatei vajadzétu bat mazakai par 3 V/m.

< ISM un amatieru radio joslas tika piemérota 6 V RMS (skatit 2. piezimi nakamaja lappusé).
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6. tabula Noradijumi un raZotaja deklaracija

nais atstatums starp parvietojamam un mobila

RF sakaru iericém un modeli 9961L

Modelis 9661L ir paredzéts lieto3anai elektromagnétiska vidé, kura izstarotie RF trauc&jumi tiek kontroléti. Modela 9661L pircéjs vai
lietotajs var palidzét novérst elektromagnétiskos traucéjumus, ievérojot minimalo atstatumu starp parvietojamam un mobilam RF sakaru
iericém (raithe'n_j_iem) un modeli 9661L, ka ieteikts zemak saskana ar sakaru ieri¢u maksimalo izejas jaudu.

Simb.

osaukuma

Lidzstrava

Simbols

Apraksts un atsauce

Lai datu plaksnité noraditu, ka 3i ierice ir piemérota tikai lidzstravai; lai apzimétu attiecigas
spailes. Avots: IEC 60417-5031

Nav paredzéts atkartotai
lieto3anai

Norada medicinisko produktu, kas paredzéts vienreizéjai lietoanai vai lietodanai vienam
pacientam vienas atseviskas arstésanas reizes laika. Avots: 1ISO 15223, 5.4.2

levérot lietosanas
noradijumus

Norada, ka ir jaievéro lieto§anas noradijumi. Avots: IEC 60601-1 — tabula D.2, 10. simbols

Atstatums saskana ar raiditaja frekvenci (m)
Raiditaj ksimala inala **No 150 kHz lidz 80 MHz No 80 MHz lidz 800 MHz No 800 MHz lidz 2,7 GHz
izejas jauda (W) d=117VP d=117VP d=2,33VP
(V1=3) (E1=10) (E1=10)

0,01 0,12 0,04 0,07

0,1 0,37 o1 0,22

1 1,17 0,35 0,70

10 3,70 11 2,21

100 1,70 3,50 7,00

Zala punkta pre¢zime

Parada finansialo ieguldijumu dualaja iepakojuma parstrades sistéma saskana ar ES
Direktivu Nr. 94/62 un atbilstodajiem nacionalajiem likumiem. lepakojuma atjaunoanas
organizacija Eiropa.

Raiditajiem, kuru nominala maksimala izejas jauda nav uzskaitita augstak, var piemérot metros izteiktu d, izmantojot vienadojumu, kas

piemérojams raiditaja frekvencei, kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W) saskana ar raiditaja razotaju.

**Skat. 2. piezimi (zemak): ISM un amatieru radio joslas tika piemérots 6 V RMS.

1. PIEZIME Pie 80 MHz un 800 MHz spéka ir atstatums augstakam frekvenéu diapzonam.

2. PIEZIME ISM (industrialajas, zinatnes un medicinas) joslas starp 150 kHz un 80 MHz ir no 6,765 MHz lidz 6,795 MHz; no 13,553 MHz
lidz 13,567 MHz; no 26,957 MHz lidz 27,283 MHz; un no 40,66 MHz lidz 40,70 MHz

3. PIEZIME Formula, kas izmantota, lai aprékinatu ieteicamo atstatumu raiditajiem ISM frekvenéu joslas starp 150 kHz un 80 MHz un
frekvenéu diapazona no 80 MHz lidz 2,5 GHz, tiek pielietots papildu faktors 10/3, lai samazinatu iespé&jamibu, ka mobilas/
parvietojamas sakaru ierices varétu izraisit traucéjumus, ja tas tiek nejausi ienestas pacientu zonas.

4. PIEZIME Sie noradijumi var nebat spéka visas situacijas. Elektromagnétisko vilnu izplatisanos ietekmé absorbcija un atstarosana no
struktdram, objektiem un cilvékiem.

&Y |® !

Importétajs Norada medicinas ierices importu ES valsti
IP kods I Px4 Norada, ka produkts ir aizsargats pret Gdeni, kas no jebkura virziena ir uzs|akstits uz vaka.
Avots: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015
IP kods I PX7 Norada, ka produkts ir aizsargats pret islaicigu iegremdésanu tdent.

Avots: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

V limena efektivitates
standarts

Norada, ka produkts atbilst V limena efektivitates standartam attieciba uz aréjo barodanas
avotu atbilstibu

Ladzu, zinojiet par nopietniem atgadijumiem

uzraudzibas iestadei.

Simbolu skaidrojums:
Simboli nosaukuma

Izslégts (stravas padeve)

leslégts (stravas padeve)

Simbols

istiba ar ierici uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai

Apraksts un atsauce

Lai noraditu atvieno$anu no elektrotikla, vismaz tikla slédziem vai to pozicijam, un visos tajos
gadijumos, kas saistiti ar drosibas ievérosanu. Avots: IEC 60417, 5008

Lai noraditu pievienosanu elektrotiklam, vismaz tikla slédziem vai to pozicijam, un visos tajos
gadijumos, kas saistiti ar dro§ibas ievérodanu. Avots: IEC 60417, 5007

VI limena
efektivitates standarts

Norada, ka produkts atbilst VI limena efektivitates standartam attieciba uz aréjo barosanas
avotu atbilstibu

Litija vai litija jonu
akumulators

Ee)C)

Norada, ka produkts janodod otrreizéjai parstradei saskana ar vietéjam, valsts un / vai valdibas
prasibam. Avots: 1ISO 14021

Atbrivosanas no litija
jonu akumulatoriem

Norada, ka ir aizliegts izmest litija jonu akumulatorus kopa ar sadzives atkritumiem

Atmosféras spiediena
ierobezojums

Norada atmosféras spiediena diapazonu, kura medicinas ierice ir drosi lietojama.
1SO 15223, 5.3.9

RaZotajs

Parada mediciniska produkta razotaju saskana ar ES vadlinijam 90/385/EEKWG, 93/42/EEK
un 98/79/EK. 1SO 15223, 5.1.1

Pilnvarotais Eiropas
Kopiena

Parada pilnvarotos Eiropas Kopiena. 1ISO 15223, 5.1.2

Mediciniska ierice

Parada, ka $is produkts ir medicinisks produkts.

Pasatijuma numurs

Parada razotaja pasitijuma numuru, lai varétu noteikt medicinisko produktu. ISO 15223, 5.1.6

Uzmanibu!

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lieto§anas noradijumi, lai uzzinatu svarigu informaciju,
pieméram, bridinajumus un nepiecie$amos piesardzibas pasakumus, ko dazadu iemeslu dé|
nevar minét uz pasas medicinas ierices. Avots: ISO 15223, 5.4.4

B tipa lietota dala

Lai noteiktu B tipa lietoto dalu, kas atbilst IEC 60601-1.
Avots: IEC 60601-1 — tabula D.1, 19. simbols

CE atbilstibas zime

Parada atbilstibu ar ES medicinisko produktu direktivu vai regulu.

Izmantot telpas

1> 5] | =15¢

Norada medicinas ierici, kas paredzéta lieto3anai telpas

Il klases iekarta

Lai apzimétu ierici, kas saskana ar standartu IEC 61140 atbilst || klases ieri¢u drosibas prasibam.

Avots: IEC/TR 60878

Izlasiet lietodanas
noradijumus

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lietosanas noradijumi. Avots: ISO 15223, 5.4.3

RaZo$anas datums

B A EEEeEe)

Parada mediciniska produkta razosanas datums. ISO 15223, 5.1.3
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3M™ chirurginé kirpimo masinélé 9661L su besisukancia galvute

@

Gaminio apradymas

3M™ chirurginé kirpimo masinélé 9661L su besisukantia galvute
yra belaidé masginélé su akumuliatoriumi, susidedanti i§ masinélés
korpuso, jkroviklio stovo su laidu (REF9662L) * ir vienkartinio
naudojimo peiliuko rinkinio (REF9660 ir REF9690). *9663L,
9665L ir 9668L: papildomi jkroviklio stovai su laidu.

Apie su prietaisu susijusj rimtg incidentg praneskite 3M ir vietos
kompetentingai institucijai.

Naudojimo indikacijos

3M™ chirurginé kirpimo masinélé 9661L su besisukancia galvute
skirta lapiems arba sausiems bet kurio paciento kino ir galvos
plaukams pa3alinti. Tai atlieka sveikatos prieZiGros darbuotojas
ruoddamas pacientg bet kokiai medicinos procedirai, kuriai
reikalingas plauky pasalinimas. Ji skirta naudoti ligoninéje,
klinikoje, ambulatoriniame chirurgijos centre ar kitose medicinos
istaigose. Neskirta naudoti namie. Neisbandyta naudoti
mobiliosiose skubiosios medicinos pagalbos (SMP) aplinkose.
Masinélé sukurta ir iSbandyta naudoti tik su jkroviklio stovy su
laidais serija (9662L, 9663L, 9665L ir 9668L) ir peiliuko rinkiniais
9660 ir 9690.

|spéjimai

JSPEJIMAS: nurodo pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus isvengta,
gali sukelti mirtj ar sunky suzalojima.

|spéjimas. Norédami sumazinti gaisro ir sprogimo pavojuy, kuris
(jo neidvengus) gali nulemti sunky paciento suzalojima arba mirtj
ir (arba) turto sugadinima:

e Masinélés nenaudokite vietose, kur aerozoliai (purskalai) ir
degis anestetikai mai$osi su oro, azoto oksido ar deguonies
skyrimo jranga, idskyrus tuos atvejus, kai $ios dujos
skiriamos per nosies kaniules arba naudojamos kaukés.

e Masinélés nenaudokite pacientams, kuriy rabai sutepti
degiais skys¢iais, pvz., benzinu, alyva, tirpikliais ir t. t.

e Stenkités nenaudoti greta alkoholio ar panasiy degiy
valymo tirpaly. Jei alkoholis naudojamas masinélei valyti,
prie$ prijungdami jkroviklio stovg prie elektros tinklo arba
jjungdami masinéle, jsitikinkite, kad masinélé ir aplink jg
esanti erdveé yra isvédintos.

e DRAUDZIAMA modifikuoti & jrenginj (tai atlikti gali tik 3M),
pritaisyti bet kokius priedus, kuriuos pagamino ne 3M, ir
naudoti chirurgine kirpimo masinéle taikant kitokia srove ar
jtampa, nei nurodyta Siame informaciniame lapelyje.

|spéjimas. Norédami sumazinti rizika, susijusia su pavojinga
itampa, kuri (jos nei§vengus) gali sukelti mirtj arba rimty
suzalojimy:

o Sio gaminio IZOLIACINIS TINKLO JRENGINYS yra elektrinis
kidtukas.

. Nebandyklte prijungti arba atjungti jkroviklio stovo su laidu
prie / i$ elektros tinklo $lapiomis rankomis.

e Pries valydami atjunkite jkroviklio stovg nuo elektros tinklo.

. Nepadeklte ir nelaikykite jkroviklio stovo toklo]e vietoje, kur
3is gali nukristi arba bati nutemptas j vonig arba kriaukle.

e Niekada nenaudokite jkroviklio stovo, jei laidas arba kistukas
yra paZeisti, stovas netinkamai veikia, buvo numestas ar
sugadintas arba jkrito j vandenj.
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e Nedékite masinélés j ugnj ir nesugadinkite akumuliatoriaus
pakuotés ismesdami, nes ji gali sprogti arba paskleisti
toksiskas medziagas.

e Gaisro ir nudegimy rizika. Neatidarykite, nespauskite,
nekaitinkite daugiau kaip 60 °C ir nedeginkite.

e Neprilieskite akumuliatoriaus kontakty prie metaliniy ar
elektrai laidZiy daliy, mat taip galite sukelti trumpajj jungima
ir nusideginti.

e Nebandykite pakeisti akumuliatoriaus pakuotés. Tai gali
sukelti gaisro pavojy ar elektros $oka.

o Nekeiskite greta vandens.

Ispéjimas. Norédami sumazinti uzkrato pernesimo pavojuy, kuris
(jo nei§vengus) gali sukelti mirtj arba rimty suzalojimy:

e Peiliuko rinkinio nenaudokite pakartotinai. Naudokite tik
vienam pacientui.

e Naudodami su skirtingais pacientais, visuomet nuvalykite ir
dezinfekuokite masinélés korpusg.

Démesio
DEMESIO: nurodo pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus idvengta,
gali sukelti nedidelj ar vidutinj suzalojima.
Démesio. Norédami sumazinti gaisro ir pavojingos jtampos
pavom, kuris (jo neidvengus) gali sukelti vidutinj ar nedidelj

jima ir (arba) dinti turta:

o KlrpImO masinéléje yra li¢io jony akumuliatorius.

e Nesterilizuokite masinélés korpuso, jkroviklio stovo su laidu
ir peiliuko rinkinio.

e Naudokite tik gamintojo rekomenduojamus priedus.
Masinéle ir jkroviklio stova su laidu visuomet laikykite tik
nedrégnose vietose.

Nejkraukite uzdarytoje spintoje ar spinteléje.

Nejkraukite maginélés lauke.

Jkroviklio stova su laidu laikykite atokiau nuo karsty pavirdiy.
Informacijos apie tinkama sieninio kistukinio lizdo jtampa
zitrékite duomeny lenteléje, kuri yra ant jkroviklio stovo su
laidu sieninio kistuko korpuso. Duomeny lentele reikia ziaréti
i§ 0,46 m (18 col.) atstumo arba i$ ar&iau.

o Sis jrenginys gali sukelti elektromagnetiniy trukdziy (EMT).
Jei taip nutikty, padékite gaminj (bet kurig 9661L dalj,
jskaitant gamintojo nurodytus laidus) maziausiai 30 cm
(12 col.) atstumu nuo paveikto jrenginio.

e Mobilioji RD rysio jranga gali paveikti elektring medicinos
jranga.

e Naudojant kitus priedus nei nurodyti, gali padidéti masinélés
emisija arba sumazéti jos atsparumas.

e Nepamerkite masinélés j vandenj giliau kaip 1 metrag
(3,3 péd.). Nelaikykite pamerke ilgiau kaip 30 min.

e Neidmontuokite masinélés naudlngo tarnavimo laiku, nes tai
gali paveikti vandeniui nepralaidzig jos konstrukcijg.

Démesio. Norédami sumazinti su aplinkos uZter§imu susijusj
pavojuy, kuris (jo neisvengus) gali sukelti mazy arba vidutiniy
suzalojimy:

e Neéra zinomy abipusiy trikdziy, kuriuos sukelia Sios
medicininés jrangos naudojimas tam skirtose aplinkose.

e Jei paciento aplinkoje isiliety skysé&iai, kurie gali susiliesti
su medicinine jranga, nedelsiant nuvalykite medicining
jrangg pagal Siame vadove pateiktas priezidros ir valymo
instrukcijas.

e Pasibaigus produkto gyvavimo ciklui, visus komponentus
iSmeskite pagal savo vyriausybés reglamentus.

e Akumuliatorius iSmeskite tinkamai pagal vietinius, valstijos ir
(arba) vyriausybés reikalavimus.

e Negadinkite jrenginio v y komponenty, Siame jrenginyje
néra daliy, kurias galéty taisyti naudotojas.

Démesio. Norédami i§vengti su odos pj is ir pléstinémis
Zaizdomis susijusios rizikos, kuri (jos neisvengus) gali sukelti
mazy arba vidutiniy suzalojimy:

e Nenaudokite masinélés su pazeistu arba sugadintu
masinélés peiliuko rinkiniu.

e Nekirpkite horizontaliu kampu, nes taip galite pazeisti
paciento oda.

e Specialaus peiliuko rinkinio 9690 nenaudokite jautriose
vietose, pvz., ant kapselio arba pazastyse.

Naudotojo atsakomybé
Sig jranga naudoti turi tik sveikatos priezitros specialistai.

Garantija / 3M atsakomybé

Ribotoji garantija

Si garantija pateikiama vietoje bet kokios kitos iéreikstos arba
numanomos garantijos kaip nurodyta toliau: $iai 3M™ chirurginei
kirpimo masinélei garantija taikoma bet kokiems medziagos

arba darbo defektams 2 metus nuo jsigijimo datos. Jei garantijos
laikotarpiu nustatoma, kad masinélé turi defekty, 3M jg pakeis
nemokamai. Néra daliy, kurias gali taisyti naudotojas, ir atsarginiy
daliy remontui. JAV susisiekite su vietos 3M pardavimo atstovu
arba 3M sveikatos priezilros pagalbos linija tel. 1800 228 3957.
Pagalbos linijos darbuotojai pasiekiami nuo pirmadienio iki
penktadienio, 07.00-18.00 val. (CT laiku). Pasibaigus darbo
valandoms, informacijg apie savo skunda galésite pateikti jsijungus
atsakikliui. Uz JAV riby esantiems klientams: susisiekite su vietos
3M pardavimo atstovu, kad gautuméte reikiamas siuntimo etiketes
ir pakuotés sarasa. Su grazinamu prietaisu atsiyskite defekto (-y)
aprasa.

Si garantija netaikoma Zalai, kurig sukélé netinkamas naudojimas,
neatsargumas, nelaimingas atsitikimas, piktnaudziavimas arba
pakeitimas, ne 3M atliktos jrenginio modifikacijos arba ne 3M
pagaminty priedy pritaisymas ar chirurginés kirpimo masinélés
naudojimas su kitokia srove arba jtampa, nei nurodyta siame
informaciniame lapelyje. Pasibaigus garantijos laikotarpiui,
jrenginys bus pakei¢iamas taikant mokestj, kurj galite suZinoti
pateike uzklausa.

ISSKYRUS ASMENS SUZALOJIMA, ,3M“ NERA ATSAKINGA NEI
CIVILINES TEISES PAZEIDIMU, DEL KURIO GALIMA PATEIKTI
IESKINJ, NEI SUTARTIMI UZ BET KOK] NETEKIMA ARBA ZALA,
TIESIOGINE AR LOGISKAI ISPLAUKIANCIA ARBA ATSITIKTINE,
KILUSIA DEL SI0 GAMINIO NAUDOJIMO, NETINKAMO
NAUDOJIMO ARBA NEGALEJIMO JUO NAUDOTIS. Visos

numanomos garantijos galioja 2 metus nuo pradinio jsigijimo datos.

Si garantija negalioja Australijoje ir Naujojoje Zelandijoje. Vartotojai
turi remtis savo statutinémis teisémis.

Naudojimo nurodymai

9690) prie masinélés korpuso:

e Jsitikinkite, kad jjungimo / i§jungimo jungiklis yra isjungtas.

e Laikykite masinéle 45° kampu nuo atidarytos peiliuko
rinkinio pakuotés. |spauskite masinélés korpusa |
peiliukus, kad uztvirtintuméte. Tinkamai pritvirting i3girsite
spragteléjima.

. Norédami naudotis masinéle:

e Paciento odg turi bati dvari. Norédami jjungti masinéle,
nustatykite jjungimo / i§jungimo jungiklj j jjungimo padét;.
Kad veiksmingai pagalintuméte plaukus, trumpais ir velniais
jUdeSIaIS brauklt bet kurlals pelllukals

Chirurginés kirpimo masinélés peiliuko rinkinj reikia

laikyti lygiai ties paciento oda arba nedideliu kampu (B).
Geriausio rezultato pasieksite kirpdami prie§ plauky augimo
kryptj. Kirpdami jautrias vietas, istempkite odg. Ant 3SM™
chirurginés kirpimo masinélés 9661L su besisukandéia
galvute uzdétas chirurginés kirpimo masinélés peiliuko
rinkinys gali suktis.

. ial iliuko rinkin:

Specialy peiliuko rinkinj, sukurtg galvos ir tankiems kano
plaukams, reikia laikyti tiesiai ant paciento odos (C). Ant
3M™ chirurginés kirpimo masinélés 9661L su besisukanéia
galvute uzdétas specialus peiliuko rinkinys NEGALI suktis.
NENAUDOKITE specialaus peiliuko rinkinio 9690 jautriose
vietose, pvz., ant kapselio arba pazastyse.

D. Norédami nuimti vienkartinj peiliuko rinkinj
(9660 arba 9690):

e [sitikinkite, kad jjungimo / i§jungimo jungiklis yra i§jungtas.

e Padékite masineéle virs atitinkamos 3iuksliy talpyklos peiliuko
rinkinj nukreipe zemyn.

e Nyksciu nuspauskite peiliuko rinkinj nuo masinélés
| patvirtinta Siuksliy talpykla.

E,F. Masinélés korpuso prieziira ir valymas:

e Masinélés korpusas pagamintas i$ tvirto plastiko ir yra
atsparus vandeniui. Masinéle galima nuskalauti po tekangiu
vandeniu arba iki 30 min. pamerkti j vandenj, norint pasalinti
likusius plaukelius arba nuosédas (E) (F).

e Norint dezinfekuoti, masinéle reikia nuvalyti drégna
dezinfekcine servetéle arba dezinfekuojangiu tirpalu
suvilgyta luoste.

Prie$ padédami j jkroviklio stova su laidu arba naudodami

pakartotinai, palaukite, kol masinélé visidkai nudzius.

e Masinélés korpuso, peiliuko rinkinio ir jkroviklio stovo su
laidu nesterilizuokite.

e Galima naudoti tokius dezinfekantus: 70 % izopropilo
alkoholj, 1:10 baliklio tirpala, ketvirtinj amonio baktericidinj
detergenta ir 3 % vandenilio peroksida (informacijos apie
tinkama skiedimg Zr. produkty etiketése).

e Naudojimo metu jokiy masinélés daliy taisyti nereikia.
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9661L masinélés jkrovimas:

1. Prijunkite jkrovimo stovg su laidu prie atitinkamo ki$tukinio
elektros lizdo, jsitiking, kad laidas néra prispaustas,
sulenktas ar paZeistas.

2. Nuvalykite masinélés korpusg prie§ jdédami j jkroviklio stova
su laidu, jsitikinkite, kad masinélés ir jkroviklio kontaktai yra
$varis, sausi ir ant jy néra plauky ar kity tersaly.

3. Norédami pradéti jkrovimag, masinélés maitinimo jungiklj
nustatykite j iSjungimo padét; ir jstatykite masinéle
i jkroviklio stovg su laidu.

e Mirksintis GINTARINES SPALVOS indikatorius nurodo,
kad masginélé kraunasi. |renginj visi$kai jkrovus,
indikatorius ims 3viesti ZALIAL.

e Visiskai i3sekes prietaisas bus jkrautas per mazdaug
4 val.

4. Naudojimo metu masinélés indikatorius $viegia ZALIAI
Irenginj jkraukite ZALIAM indikatoriui émus mirkséti
GINTARINE SPALVA. Kai ZALIA spalva persijungia
i GINTARINE, liko mazdaug 10 min. kirpimo laiko.

Pastaba: Jei jkrovimo metu GINTARINES SPALVOS indikatorius
NEMIRKSI, atlikite $iuos veiksmus:

e Patikrinkite, ar jkroviklyje su laidu néra plaukeliy ar
nuosédy.
e Pajudinkite masinélés korpusg, kol atsiras tinkamas
kontaktas su masinélés gnybtais.
e Nuvalykite elektrinius kontaktus alkoholiu ir palaukite,
kol jie nudzius, pries vél jstatydami masinélés korpusg
i jkroviklio stovg su laidu.
e Patikrinkite, ar jkroviklio stovo su laidu ELEKTROS
TINKLO kistukas tinkamai prijungtas.
|kroviklio stovo su laidu sumontavimas:
Jkroviklio stovas su laidu turi gumines kojeles, kad jj baty galima
padéti ant plok3¢io pavirsiaus, pvz., spintelés ar stalo. Be to, jj
galima sumontuoti ant sienos dviem Nr. 6 (3,5 mm) varztais,
prisuktais vertikaliai 1,58” (40 mm).

Laikymas / naudojimo trukmé / salinimas

Laikymo ir temperatiros apribojimai:

Laikymo ir transportavimo temperatira:
nuo —20 °C (-4 °F) iki 35 °C (95 °F)
10-100 % santykinis drégnis

50-106 kPa (7,25-15,37 psi)

Naudojimo salygos:

nuo 0 °C (32 °F) iki 35 °C (95 °F)

10-100 % santykinis drégnis

76-106 kPA (11,02-15,37 psi)
Akumuliatoriaus i§émimas

Masinélés korpuse yra perdirbamas li¢io jony akumuliatorius,
kuris néra skirtas pakeisti. Kai jasy jkraunama masinélé pasiekia
savo numatyto tarnavimo laiko pabaiga (~500 val.), akumuliatoriy
reikia i§imti i§ masinélés ir perdirbti arba atitinkamai ismesti,
laikantis vietos, valstijos ir (arba) vyriausybés reikalavimy. Lig¢io
jony akumuliatorius draudziama 3alinti kaip kietgsias buitines
atliekas. Norédami gauti daugiau informacijos JAV, skambinkite
tel. 1800 822 8837.

35°C
95 °F

-20°C

-4 °F

Toliau pateiktoje proceduroje apradoma, kaip i§imti akumuliatoriy
siekiant jj tinkamai pa3alinti. I3¢éme akumuliatoriy, masinéle
iSmeskite.

1. Jsitikinkite, kad jjungimo / igjungimo jungiklis yra i§jungtas.

2. I8imkite vienkartiniy peiliuko rinkinj.

3. Visigkai nusausinkite masinéle ir rankas.

4. Mazu ,Phillips atsuktuvu pa3alinkite maginélés korpuso
galinéje dalyje esan&ius varztus.

5. Atskirkite virdutinj ir apatinj maginélés korpusus.
6. Nukirpkite akumuliatoriaus vielg ir isimkite akumuliatoriy.
7. Atitinkamai perdirbkite arba i§meskite akumuliatoriy.

Kaip tiekiama
1. Vienkartinis peiliuko
rinkinys (9660 arba
9690) TAIKOMOJI DALIS
2. Jjungimo / ijungimo jungiklis
3. Maginélés korpusas (9661L)
4. Indikatoriaus lemputé
5. |kroviklio stovas
su laidu

3M™ Chirurginés kirpimo masinélés 9661L su b

Techninés specifikacijos
Maitinimo i$vestis: 5,0 Vdc, 1200 mA

3,6 V nuolatiné srové be apkrovos:
maks. 1000 mA

Srové, kai variklis uzgeses:

Variklio jtampa:

. X maks. 3,5 A Jrenginys isbandytas pagal standartg ANSI/AAMI
lkrovimo srove: 500-1300 mA ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14,
Veikimo srové: 700 mA IEC 60601-1:2005 + Al: 2012 Elektriné medicinos jranga. Bendrieji

batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai.

CE Zenklg turintis jrenginys (jskaitant komponentus ir priedus)
atitinka Medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB su 2007/47EB
pakeitimas reikalavimus.

|krovimo laikas: pradinis — 4 val., tolesnis — 4 val.

Akumuliatoriaus

veikimo trukmé: min. 160 min.
Maginélés svoris: 144 g (5 unc.)

Masinélés matmenys: 16,1cm (6,34 col.) auk3&io — su
9660 peiliuku

17,5 cm (6,89 col) aukséio — su
9690 peiliuku

4,1 ¢cm (1,6 col.) plogio — su 9660 peiliuku
5,1cm (2,0 col.) plogio — su 9690 peiliuku
4,1cm (1,6 col.) plogio — 9661L korpusas
4,2 cm (5,6 col.) aukiégio — 9661L korpusas

12,7 cm (5,0 col.) perimetras —
9661L korpusas

1lentelé. Gairés ir gamintojo deklaracija

galvute komponentai

9660 Chirurginés kirpimo masinélés peiliuko rinkinys

9690 Specialaus peiliuko rinkinys

9661L Chirurginé kirpimo masinélé su besisukangia galvute

3M™ Chirurginés kirpimo masinélés 9661L su besisukanéia
galvute priedai

9662L |kroviklio stovas su laidu 120 V, 60 Hz (A tipo kistukas)
9663L |kroviklio stovas su laidu 240 V, 50 Hz (I tipo kitukas)
9665L |kroviklio stovas su laidu 230 V, 50-60 Hz (G tipo kistukas)
9668L |kroviklio stovas su laidu 230 V, 50-60 Hz (C tipo kistukas)
3M™ Chirurginés kirpimo masinélés 9661L su besisukanéia
galvute komponentai ir priedai

9667L Pradinis rinkinys, yra 9661L ir 9662L

9667L-A Pradinis rinkinys, yra 9661L ir 9663L

9667L-E Pradinis rinkinys, yra 9661L ir 9668L
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Gairiy ir gamintojo deklaracijos lentelés — elektromagnetiné spinduliuoté
9661L modelis yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. 9661L modelio klientas arba naudotojas turi uztikrinti,
kad jis naudojamas tokioje aplinkoje.
Spinduliuotés bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — gairés
RD spinduliuoté ] ) ggeﬂ.. rréo?ells'RD elnirgqu n‘au'do]a tlk'wd|nef(m|svf}1rl1<l'(c|jqzzjs:'Ta‘d i
CISPR 11 grupé ) spinduliuoté yra labai maza ir neturéty sukelti jokiy trikdziy 3alia
kané veikiandiai elektroninei jrangai.
RD spinduliuoté 5
CISPR 11 B klase
. . PR 9661L modelj galima naudoti visose jstaigose, jskaitant namy
Harmoniky spinduliuoté X N PR PRI . -
Aklasé aplinkas ir tiesiogiai prijungtas prie vie$ojo Zemos jtampos maitinimo
IEC 61000-3-2 f s Lo " AL
tinklo, tiekiancio elektros energija pastatams buitiniais tikslais.
Jtampos svyravimai / mirgéjimo
spinduliuoté Atitinka
IEC 61000-3-3
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Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné spinduliuoté

9661L modelis yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnety aplinkoje. 9661L modelio klientas arba galutinis naudotojas turi
uztikrinti, kad jis naudojamas tokioje aplinkoje.

9661L modelis yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. 9661L modelio klientas arba naudotojas turi uztikrinti,
kad jis naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo bandymas

Elektrostatiné iskrova (ESI)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 bandymo lygis

Atitikties lygis

+8 kV kontaktas
+15 kV oras

+8 kV kontaktas
+15 kV oras

Elektromagnetiné aplinka — gairés
Grindys turi bati medinés, betoninés arba
padengtos keraminémis plytelémis. Jei grindys
padengtos sintetine medziaga, santykinis drégnis
turi bati maZiausiai 30 %.

Greitas trumpalaikis jtampos
padidéjimas / sprogimas

+2 kV elektros tiekimo
linijjoms
+1kV jvesties / iSvesties

+2 kV elektros tiekimo
linijjoms

+1kV jvesties / idvesties

Elektros tinklo kokybé turi bati tipinés
komercinés arba ligoninés aplinkos.

IEC 61000-4-4 linijoms linijoms
Virsjtampis +1kV diferencinis rezimas |+1kV diferencinis rezimas |Elektros tinklo kokybé turi biti tipinés
IEC 61000-4-5 +2 kV jprastas rezimas +2 kV jprastas rezimas komercinés arba ligoninés aplinkos.

Jtampos kritimas, trumpas
sutrikdymas arba kitimas
elektros tiekimo tinklo linijose

IEC 61000-4-11

>95 % kritimas 0,5 ciklo
60 % kritimas 5 cikluose
30 % kritimas 25 ciklams
>95 % kritimas per 5 sek.
0 % kritimas 1 cikle

0 % kritimas 0,5 ciklo,
esant 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° ir 315°

>95 % kritimas 0,5 ciklo
60 % kritimas 5 cikluose
30 % kritimas 25 ciklams
>95 % kritimas per 5 sek.
0 % kritimas 1cikle

0 % kritimas 0,5 ciklo,
esant 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° ir 315°

Elektros tinklo kokybé turi bati tipinés
komercinés arba ligoninés aplinkos.

Jei 9661L modelio naudotojui reikalingas
nuolatinis veikimas labai ilgy elektros

tinkly sutrikimy metu, rekomenduojama

9661L modeliui energijg tiekti i§ nepertraukiamo
maitinimo $altinio arba akumuliatoriaus.

Atsparumo IEC 60601 Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka — gairés
bandymas bandymo
lygis
Nesiojama ir mobili RD jranga turi bati naudojama ne aréiau bet kokios
9661L modelio dalies, jskaitant laidus, nei rekomenduojamas skiriantis
atstumas, apskaiCiuotas pagal siystuvo dazniui taikoma lygt;.
3Vrms 3 Vrms® Rel duoj skiriantis
nuo D =117 VP
Praleistas RD 150 kHz iki |10 v/, _
IEC 61000-4-6 8OMHZ |30 MHa ki1 GHz D = 1,17 VP (80-800 MHz)
10 V/m f ’ D = 2,33 VP (nuo 800 MHz iki 2,7 GHz)
18spinduliuotas RD |10 V/m nuo 1GHz iki 2,7 GHz; |kai P yra maksimali siystuvo vardiné maitinimo galia vatais (W) remiantis
IEC 61000-4-3 nuo (1000 Hz. 80 % siystuvo gamintojo duomenimis, o d yra rekomenduojamas skiriantis
80 MHz iki |moduliuoto bandymo |atstumas metrais (m).
2,7GHz signalo) Fiksuoty RD siystuvy lauko stipriai, kaip nustatyta elektromagnetiniy lauky
veikiamy viety patikrinime?, turi bati mazesni uz kiekvieno daznio
intervalo atitikties lygj®. Trikdziy gali atsirasti esant greta jrangos, (((-)))
pazymeétos toliau pateiktu Zenklu. |

Maitinimo tinklo daznio
(50/60 Hz) magnetinis laukas.

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Maitinimo tinklo daznio magnetiniai laukai turi
atitikti tipinés vietos tipinéje komercinéje ar

ligoninés aplinkoje lygj.

PASTABA: U, yra kintamosios srovés maitinimo tinklo jtampa prie3 taikant bandymo lygj.
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1PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas aukstesnis daznio intervalas.
2 PASTABA. Sios gairés gali biti taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj sklidima veikia nuo pastaty, objekty ir zmoniy
priklausoma sugel r atspindéjimas.

* Fiksuoty siystuvy, pvz., radijo (mobiliyjy / belaidziy) telefony ir fiksuoto mobiliojo radijo, mégéjy radijo, AM ir FM radijo transliavimo
bei TV transliavimo baziniy stogiy, lauko stipriy negalima teoriskai tiksliai nuspéti. Norint jvertinti elektromagneting aplinkg deél fiksuoty
RD siystuvy, reikia atlikti elektromagnetiniy lauky veikiamos vietos patikrinima. Jei iSmatuotas laukos stipris toje vietoje, kurioje
naudojamas 9661L modelis, virsija galiojantj RD atitikties lygj, 9661L modelj reikia stebéti, kad bty patvirtintas jprastas veikimas. Jei
pastebimas nejprastas veikimas, gali prireikti imtis papildomy priemoniy, pvz., pakeisti 9661L modelio kryptj arba vieta.

* Kai daznis didesnis kaip 150 kHz—80 MHz, lauko stipris turéty bati mazesnis nei 3 V/m.

< ISM ir mégéjy radijo diapazonui taikytas 6 V RMS (?r. 2 pastabg tolesniame puslapyje).
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j skiriantis atstumas tarp nesioj ir mobilios RD rysio jrangos bei 9661L modelio

9661L modelis skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje kontroliuojami skleidziami RD trikdziai. 9661L modelio klientas arba
naudotojas gali padeéti uzkirsti kelig elektromagnetiniams trukdziams islaikydamas minimaly atstuma tarp nesiojamos ir mobilios RD rysio

lio pavadinimas

Nuolatiné srové

Simbolis

numeris

Apradymas ir referenci

Nurodoma duomeny lenteléje, kad jrangai tinka tik nuolatiné srové; nurodo atitinkamus
gnybtus. Saltinis: IEC 60417-5031

Nenaudoti pakartotinai

Nurodoma, kad medicinos prietaisas yra skirtas naudoti tik vieng kartg arba tik vienam
pacientui atliekant vieng procedira. Saltinis: ISO 15223, 5.4.2

Laikykités naudojimo
nurodymy

Nurodo, kokiy naudojimo nurodymy bitina laikytis. Saltinis: IEC 60601-1 — D.2 lentelé,
simbolis 10

lirangos (siystuvy) bei 9661L modelio, kaip rekomenduojama toliau pagal rysio jrangos maksimalig i§éjimo galia.
Skiriantis atstumas pagal siystuvo daznj (m)
Vardiné maksimali siystuvo **nuo 150 kHz iki 80 MHz nuo 80 MHz iki 800 MHz nuo 800 MHz iki 2,7 GHz
iSéjimo galia (W) d=117 d=117VP d=2,33VP
(V1=3) (E1=10) (E1=10)
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 11 2,21
100 1,70 3,50 7,00

Zaliojo tasko prekinis

Nurodo finansinj jnasg j nacionaling pakuogiy surinkimo sistema pagal Europos reglamentg

Siystuvams, kuriy vardiné maksimali i§éjimo galia pirmiau nepateikta, rekomenduojamg skiriantj atstuma d metrais (m) galima nustatyti

naudojant siystuvo dazniui taikoma lygtj, kur P yra maksimali siystuvo vardiné i$éjimo galia vatais (W), pateikta siystuvo gamintojo.

**Zr, 2 pastaba (toliau): ¢ ISM ir mégéjy radijo diapazonui taikytas 6 V RMS.

1PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas aukstesnio daznio intervalo skiriantis atstumas.

2 PASTABA. ISM (pramoninis, mokslinis ir medicininis) diapazonas nuo 150 kHz iki 80 MHz yra 6,765-6,795 MHz; 13,553-13,567 MHz;
26,957-27,283 MHz ir 40,66-40,70 MHz

3 PASTABA. | formules, naudojamas rekomenduojamam skirian¢iam ISM daznio diapazono nuo 150 kHz iki 80 MHz ir nuo 80 MHz iki
2,5 GHz siystuvy atstumui apskaiciuoti, jtrauktas papildomas 10/3 veiksnys, siekiant sumazinti tikimybe, kad mobilioji /
nesiojama rysio jranga sukels trikdziy jg netycia atnesus j paciento aplinka.

4 PASTABA. Sios gairés gali biti taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj sklidima veikia nuo pastaty, objekty ir zmoniy

FYO B!

Zenklas Nr. 94/62 ir susijusius nacionalinius jstatymus. Europos pakuogiy utilizavimo organizacija.
Importuotojas Nurodo uz medicinos prietaiso importa j ES atsakingg subjekta
IP kodas I PX4 Nurodo, kad produktas yra apsaugotas nuo vandens, kuris bet kokia kryptimi gali patekti ant
dangtelio. Saltinis: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015
IP kodas I PX7 Nurodo, kad produktas yra apsaugotas nuo laikino panardinimo j vandenj poveikio.

Saltinis: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

V lygio efektyvumo
standartas

Nurodo, kad produktas atitinka V lygio efektyvumo standarta, skirtg i3oriniy maitinimo
Saltiniy atitikgiai

priklausoma sugertis ir atspindéjimas.

d

Praneskite apie rimtg inci 3 ijusj su pri , 3M ir vietos kompetentingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.

Simboliy paaiskinimas:

Aprasymas ir referencinis numeris

Simbolio pavadinimas Simbolis

18JUNGTA (maitinimas) Nurodo bent pagrindiniy jungikliy arba jy padégiy agunglmq nuo maitinimo tinklo ir visus

atvejus, kai tai batina atlikti dél saugos. Saltinis: IEC 60417, 5008
Nurodo bent pagrindiniy jungikliy arba jy padégiy prijungima prie maitinimo tinklo ir visus

JJUNGTA (maitinimas) atvejus, kai tai butina atlikti dél saugos. Saltinis: IEC 60417, 5007

VI lygio efektyvumo
standartas

®©

Nurodo, kad produktas atitinka VI lygio efektyvumo standartg, skirta iSoriniy maitinimo
Saltiniy atitikgiai

Licio arba licio
jony baterija

Li-ion

Nurodo, kad produktas turi bati perdirbamas pagal vietos, valstijos ir (arba) vyriausybés
reikalavimus. Saltinis: ISO 14021

Li¢io jony baterijos
Salinimas

Nurodo, kad li¢io jony baterijas draudziama $alinti kaip kietgsias komunalines atliekas

Nurodo atmosferos slégio diapazong, kuriame galima saugiai naudotis medicinos jtaisu.

Atmosferos slégio ribos 1SO 15223, 5.3.9

Jgaliotinis Europos

Bendrijoje Nurodo jgaliotinj Europos Bendrijoje. ISO 15223, 5.1.2

Gamintojas

Nurodo medicinos prietaiso gamintojg, kaip apibrézta ES direktyvose 90/385/EEB, 93/42/EEB
ir 98/79/EB. ISO 152283, 5.1.1

Nurodo gamintojo uzsakymo datg, kad baty galima identifikuoti medicinos prietaisg.

Uzsakymo numeris 1SO 15223, 5.1.6

Medicinos priemoné

Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas.

Nurodo, kad naudotojas privalo atsizvelgti j svarbig informacijg naudojimo instrukcijose,

> B H@-0

B tipo taikomoji dalis

Nurodo B tipo taikomaja dalj, atitinkangia IEC 60601-1. Saltinis: IEC 60601-1 D.1 lentelé,
simbolis 19

Démesio pvz., jspéjimus ir atsargumo priemones, kurios dél vienokiy arba kitokiy priezas¢iy negali bati
nurodytos ant paties medicinos jtaiso. Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.4
CE zenklas c € Nurodo atitikimg Europos medicinos prietaisy direktyvoms ir reglamentams.

Naudoti patalpose

1> 5] M| =15¢

Nurodo, kad medicinos prietaisas turéty bati naudojamas patalpose

Nurodo, kad jranga atitinka Il klasés jrangos saugos reikalavimus pagal IEC 61140. Saltinis: IEC/

Il klasés jranga TR 60878

Atsizvelkite j naudojimo

N - Nurodo, kad naudotojas privalo atsizvelgti j naudojimo instrukcijas. Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.3
instrukcijas

Nurodo medicinos prietaiso gamybos datg. ISO 15223, 5.1.3

EATIE

Gamybos data
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Aparat de ras de uz chirurgical, cu cap pivotant 3SM™ 9661L

Descrierea produsului

Aparatul de ras de uz chirurgical, cu cap pivotant 3BM™ 9661L este
un aparat de ras fara fir, reincarcabil, care functioneazi cu baterie,
format din corpul aparatului de ras, un suport incarcator cu cablu
(REF9662L) * si un set de lame de unica folosinta (REFO660 si
REF9690). *9663L, 9665L si 9668L: suporturi incircitoare cu
cablu suplimentare.

Raportati incidentele grave produse in legatura cu dispozitivul
catre 3M si autoritatii locale competente.

Instructiuni de utilizare

Aparatul de ras de uz chirurgical, cu cap pivotant 3BM™ 9661L este
destinat indepértarii parului umed sau uscat de pe corpul sau capul
pacientilor, de catre un cadru medical, in vederea pregatirii pentru
orice procedura medicala care necesita indepartarea parului.

Este destinat utilizarii intr-un spital, clinica, centru de chirurgie
ambulatorie sau in alte institutii medicale. Nu este destinat uzului
casnic. Nu este testat in vederea utilizarii in medii mobile pentru
acordarea de servicii medicale de urgents (EMS). Aparatul de ras a
fost proiectat si testat pentru utilizare numai cu seria de suporturi
ncarcitoare cu cablu (9662L, 9663L, 9665L si 9668L) si cu
seturile de lame 9660 si 9690.

Avertismente

AVERTISMENT: Indica o situatie periculoas care, dacé nu este
evitat3, poate duce la deces sau vitdmarea grava.

Avertisment - pentru a reduce riscurile asociate cu un incendiu
sau o explozie care, daca nu se evit3, ar putea duce la deces sau
la vatamari grave si/sau pagube materiale:

e Nu folositi aparatul de ras in spatii in care se utilizeaza
produse pe baza de aerosol (spray), amestecuri anestezice
inflamabile in contact cu aerul, oxid de azot sau
echipamente de administrare a oxigenului, altele decat
tipurile cu canulé nazald sau cu masca.

o Nu utilizati aparatul de ras la un pacient a carui
imbracaminte este saturata cu solutii inflamabile, cum ar fi
benzina, pacura, solventi etc.

e Evitati utilizarea in preajma alcoolului sau a solutiilor similare
de curatare inflamabile. In cazul in care se utilizeaza alcool
pentru curatarea aparatului de ras, asigurati-va ca vaporii
sunt indepartati de langa aparat si din zona inconjuritoare
inainte de a conecta suportul incarcator cu cablu sau de a
porni aparatul de ras.

e Modificarea unitatii de catre oricine altcineva decat 3M,
atasarea oricdrui accesoriu care nu este fabricat de 3M
sau utilizarea aparatului de ras de uz chirurgical cu alte
specificatii de curent sau tensiune decat cele precizate in
aceasta brosur cu instructiuni este INTERZISA.

Avertisment - pentru a reduce riscurile asociate cu tensiunile
periculoase care, daca nu se eviti, ar putea duce la deces sau
vatamari grave:

e DISPOZITIVUL DE IZOLARE DE LA SURSA DE
ALIMENTARE pentru acest produs este fisa electrica.

e Nuincercati sa conectati sau sa decuplati suportul
incarcator cu cablu de la o priza daca aveti mainile ude.

e Decuplati suportul incarcator cu cablu inainte de curatare.

e Nu asezati si nu depozitati un suport incarcétor cu cablu in
locuri din care acesta poate cadea sau poate fi tras intr-o
cadi sau chiuveta.

e Nuincarcati niciodata suportul incarcator cu cablu daca
are cablul sau fisa deteriorat(3), daca nu functioneaza
corespunzitor, dac3 a fost deteriorat sau dac a fost scipat
pe jos sau in apa.

e Nu aruncati aparatul de ras de uz chirurgical in foc si
nu deteriorati bateria reincarcabila in timpul eliminarii
la deseuri, deoarece ar putea exploda sau elibera
materiale toxice.

e Risc de incendiu si arsuri. Nu deschideti, nu zdrobiti, nu
ncélziti la temperaturi de peste (60 °C) si nu incinerati.

e Nu scurtcircuitati bateria reincércabila prin suntarea
contactelor bateriei cu un metal sau cu o piesa conductoare,
deoarece poate provoca arsuri.

e Nuincercati sa inlocuiti bateria reincarcabila. Aceasta poate
duce la risc de incendiu sau soc electric.

e Nuincarcati langa apa.

Avertisment - pentru a reduce riscurile asociate contaminarii
incrucisate care, dacé nu se evita, ar putea duce la deces sau
vatamari grave:

e Nu reutilizati setul de lame. A se utiliza numai pentru un
singur pacient.

e Curatati si dezinfectati intotdeauna corpul aparatului de ras
nainte de utilizarea cu un nou pacient.

Atentionari

ATENTIONARE: Indica o situatie periculoasa care, daca nu este

evitat3, poate duce la vatdmarea usoard sau moderata.

Avertisment - pentru a reduce riscurile asociate cu un incendiu

sau cu tensiunile periculoase care, daca nu se evita, ar putea

duce la vatimarea usoara sau moderata si/sau pagube materiale:
e Aparatul de ras contine o baterie cu litiu-ion
e Nu sterilizati corpul aparatului de ras, setul incarcator cu
cablu sau setul de lame.

Utilizati numai atagsamente recomandate de producétor.

Depozitati intotdeauna aparatul de ras si setul incarcator cu

cablu intr-o zona lipsita de umiditate.

Nu incarcati intr-un dulap sau fiset inchis.

Nu incércati aparatul de ras in exterior.

Feriti setul incarcator cu cablu de suprafetele incalzite.

Consultati placuta de date de pe carcasa suportului

incarcator cu cablu pentru informatii despre tensiunea

de retea corespunzatoare. Placuta de date trebuie sa fie

vizualizat3 de la o distant’ de 18 inci (0,46 metri) sau

mai mica.

e Dispozitivul poate provoca interferente electromagnetice
(IEM). Dac4 se intampla acest lucru, separati produsul de
dispozitivul afectat la o distantd de cel putin 30 cm (12 inci)
fata de orice parte a 9661L, inclusiv de cablurile specificate
de producator.

e Echipamentele de comunicatii RF mobile pot afecta
echipamentele electrice medicale

166

e Utilizarea altor accesorii decat cele specificate poate duce
la cresterea emisiilor sau la scdderea imunitatii aparatului
de ras.

e Nu scufundati aparatul de ras in apa mai adanca de
1 metru (3,3 ft). Nu scufundati pentru un timp care
depaseste 30 de minute.

e Nu demontati aparatul de ras pe durata de viata util a sa,
deoarece acest lucru poate afecta constructia etansé a
aparatului.

Avertisment - pentru a reduce riscul asociat contaminarii
mediului care, daca nu se evita, ar putea duce la vatamarea
ugoara sau moderata:

e Nu se cunosc interferente reciproce pe care le presupune
utilizarea acestui echipament medical in mediile destinate
utilizarii.

o In cazul varsarii de lichide in mediul pacientului, care pot
intra in contact cu echipamentul medical, curatati imediat
echipamentul medical in conformitate cu Instructiunile de
ngrijire si curatare cuprinse in acest manual.

La sfarsitul duratei de viaté a produsului, eliminati la deseuri
toate componentele in conformitate cu reglementérile
guvernamentale.

Eliminati bateriile in mod corespunzator in conformitate cu
cerintele locale, de stat si/sau de guvern.

e Nu modificati componentele interne ale dispozitivului. In
acest dispozitiv nu existd componente care pot fi reparate
de utilizator.

Avertisment - pentru a reduce riscurile asociate ciupi
sau laceratiilor care, daca nu sunt evitate, ar putea duce la
vatamarea ugoara sau moderata:

e Nu folositi aparatul de ras cu un set de lame deteriorate
sau rupte.

e Nu radeti printr-o miscare de greblare, deoarece aceasta
tehnica poate deteriora pielea pacientului.

e Nu folositi setul de lame speciale 9690 in zone sensibile,
cum ar fi scrotul si axila.

Responsabilitatea utilizatorului
Doar cadrele medicale trebuie s3 utilizeze acest echipament.

Garantii/raspunderea 3M
Garantie limitata

Aceasta garantie este in locul oricérei alte garantii exprese sau
implicite, cu exceptia celor indicate mai jos: Acest aparat de ras
de uz chirurgical 3M™ este garantat impotriva oricdror defecte

de material sau manopera pentru o perioada de 2 ani de la data
achizitiei. In cazul in care acest aparat de ras de uz chirurgical se
defecteaza in perioada de garantie, va fi inlocuit gratuit de 3M. Nu
existd componente care se pot reconditiona sau piese de schimb
disponibile pentru reparatii. In SUA, contactati reprezentantul local
de vanzari 3M sau linia de asistenta pentru aparatura medicala
3M la: 1-800-228-3957. Personalul de asistenta este disponibil

de luni pana vineri, intre orele 7:00 si 18:00, ora Centrala. in

afara programului de lucru, un robot va prelua informatiile privind
reclamatia legatd de produs. Clientii din afara Statelor Unite sunt
rugati s& contacteze reprezentantul local de vanzari 3M pentru
etichetele de transport necesare si lista de colisaj. V& rugdm sa
includeti o descriere a defectului cu unitatea returnata.

Aceastd garantie nu acopera daunele cauzate de utilizarea
necorespunzatoare, neglijents, accident, abuz sau alterarea/
modificarea unitatilor de catre oricine altcineva decat 3M, atasarea
oricarui accesoriu care nu este fabricat de 3M sau utilizarea
aparatului de ras de uz chirurgical cu alte specificatii de curent sau
tensiune decat cele specificate in aceasta brosura cu |nstruc$|un|
Tnlocuirile dup# perioada de garantie vor fi efectuate si tarifate
clientului pe baza tarifelor care pot fi puse la dlspozme la cerere.

CU EXCEPTIA VATAMARILOR PERSONALE, 3M NU iSI ASUMA
RESPONSABILITATEA DELICTUALA SAU CONTRACTUALA
PENTRU NICIUN FEL DE PIERDERI SAU DAUNE, DIRECTE, DE
CONSECINTA SAU INCIDENTALE, REZULTATE DIN UTILIZAREA,
UTILIZAREA NECORESPUNZATOARE SAU INABILITATEA DE

A UTILIZA ACEST PRODUS. Orice garantii implicite au o durata
limitata la 2 ani de la data achizitionarii initiale.

Aceast3 garantie nu se aplica Australiei si Noii Zeelande. Clientii
trebuie sa se bazeze pe drepturile lor legale.

Instructiuni de utilizare

A. Pentru a atasa un set de lame de unic3 folosinta (9660 sau
9690) la corpul aparatului de ras:

e Asigurati-va c& butonul ON/OFF (pornit/oprit) este in
pozitia OFF (oprit).

o Tineti corpul aparatului de ras la un unghi de 45° (grade)

in raport de ambalajul setului de lame deschis. Impingeti

corpul aparatului de ras in lama pentru a se fixa. Un clic

indica faptul ca setul de lame este fixat in siguranta.

Pentru a utiliza aparatul de ras:

e Pielea pacientului trebuie s fie curata. Pentru a porni
aparatul de ras, actionati butonul ON/OFF (pornit/oprit)

n pozitia ON (pornit). Folositi miscari scurte si blande cu
oricare set de lame pentru a indeparta efectiv parul.

e Set de lame pentru aparate de ras de uz chirurgical (9660):
Setul de lame pentru aparate de ras de uz chirurgical trebuie
s3 fie tinut plan sau ugor inclinat fatd de pielea pacientului
(B). Pentru rezultate optime, radeti in directie opus celei
de crestere a parului. Pentru zonele sensibile ale pielii, tineti
pielea intinsa in timp ce radeti. Setul de lame pentru aparate
de ras de uz chirurgical se poate pivota atunci cand este
aplicat la aparatul de ras de uz chirurgical, cu cap pivotant
3M™ 9661L.

. t de lam iale (9690):

Setul de lame speciale conceput pentru parul capului si
parul dificil de pe corp, trebuie sa fie tinut plan pe pielea
pacientului (C). Setul de lame speciale NU se poate pivota
atunci cand este aplicat la aparatul de ras de uz chirurgical,
cu cap pivotant 3M™ 9661L. NU folositi setul de lame
speciale 9690 in zone sensibile, cum ar fi scrotul si axila.
D. Pentru a elimina setul de lame de unic folosinta (9660 sau

9690):

e Asigurati-va c& butonul ON/OFF (pornit/oprit) este in
pozitia OFF (oprit).

e Pozitionati aparatul de ras deasupra unui remplent de
deseun adecvat cu setul de lame orientat in jos.
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e Folositi-va degetul mare pentru a impinge setul de lame din

corpul aparatului de ras intr-un recipient de deseuri aprobat.

E,F. Ingrijirea si curitarea corpului aparatului de ras:

e Carcasa aparatului de ras este confectionata din plastic
durabil si este rezistent la apa. Aparatul de ras poate
fi clatit sub apa curenta sau scufundat timp de pana la
30 de minute in ap3, pentru a indepérta parul ramas sau
reziduurile (E) (F).

e Pentru dezinfectare, aparatul de ras trebuie s fie sters cu
o lavetd dezinfectantd umezita in prealabil sau cu o carpa
umezita cu solutie dezinfectanta.

e Lasati aparatul de ras s& se usuce complet inainte de a-|
aseza in suportul incarcator cu cablu sau de a-| reutiliza.

e Nu sterilizati corpul aparatului de ras, setul de lame sau
suportul incrcator cu cablu.

e Dezinfectantii compatibili includ: alcool izopropilic 70%,
solutie de in3lbitor 1:10, detergent germicid pe bazi de
amoniu cuaternar si peroxid de hidrogen 3% (consultati
etichetele produselor pentru diluarea corespunzatoare).

e Nicio parte a aparatului de ras nu necesita reparatii in
timpul utilizarii.

incircarea aparatului de ras 9661L:

1. Conectati suportul incarcator cu cablu la o priza
corespunzatoare, asigurandu-va ca respectivul cablu nu
este prins, incol&cit sau deteriorat.

2. Curatati corpul aparatului de ras inainte de a-I reintroduce
in incarcatorul cu cablu, asigurdndu-va c3 aparatul de ras si
contactele incarcatorului sunt curate, uscate si lipsite de par
sau de alti contaminanti.

3. Pentru a incepe incércarea, glisati intrerupatorul de
alimentare al aparatului de ras in pozitia OFF (oprit) si
asezati aparatul de ras in suportul incarcator cu cablu.

e O lumina de culoarea CHIHLIMBARULUI care clipeste
indica faptul ca aparatul de ras se incarca. Indicatorul
va raméane aprins permanent in culoarea VERDE cand
aparatul este complet incércat.

e Timpul de incarcare de la zero este de aproximativ 4 ore.

4. n timpul utilizarii, indicatorul aparatului de ras ramane
VERDE. Incarcati aparatul de ras atunci cand lumina
VERDE incepe s3 clipeasca in culoarea CHIHLIMBARULUI.
Odata ce lumina VERDE se transforma in culoarea
CHIHLIMBARULUI si clipeste, mai raman aproximativ
10 minute de tuns.

Nota: In timpul incarcarii, daca indicatorul luminos de culoarea
CHIHLIMBARULUI nu clipeste, procedati astfel:

e Verificati ca suportul incarcator cu cablu sa fie lipsit de
pér sau de reziduuri.

e Scuturati corpul aparatului de ras pana cand s-a realizat
contactul corespunzéator cu bornele sale.

e Stergeti contactele electrice cu alcool si lasati-le sa se
usuce inainte de a reintroduce corpul aparatului de ras in
suportul incarcator cu cablu.

e Verificati daca fisa de alimentare de la RETEA a
suportului incdrcator cu cablu este conectata corect.

Instalarea suportului incarcétor cu cablu:

Suportul incércétor cu cablu este proiectat cu picioare din cauciuc
pentru a sta pe o suprafata plana, cum ar fi un blat/birou. In mod
alternativ, poate fi montat pe un perete cu doua suruburi nr. 6

(3,5 mm), distantate vertical la 1,58” (40 mm).

Depozitare/termen de valabilitate/eliminarea la deseuri
Limitari privind depozitarea si temperatura
Temperatura de depozitare si transport:
gg g De la -20 °C (-4 °F) pana la +35 °C (95 °F)
RH intre 10 i 100%
50 - 106 kPa (7,25 - 15,37 psi)
Conditii de functionare:
De la 0 °C (32 °F) pana la +35 °C (95 °F)
RH intre 10 si 100%
76 - 106 kPA (11,02 - 15,37 psi)
Scoaterea bateriei:
Aparatul de ras contine o baterie reciclabila de litiu-ion (Li-ion),
care nu este destinata a fi inlocuita. Atunci cand aparatul de
ras reincarcabil ajunge la sfarsitul duratei sale de viata estimate
(~500 de ore), bateria trebuie scoasa din acesta si reciclata sau
eliminata corespunzator in conformitate cu cerintele locale, de stat
si/sau de guvern. Aruncarea bateriilor Li-ion sub forma de deseuri
solide municipale este interzisa. Pentru informatii suplimentare, in
SUA, sunati la 1-800-822-8837.
Procedura de mai jos descrie indepartarea bateriei in scopul
eliminarii corespunzatoare. Aruncati aparatul de ras dupa ce
bateria a fost indepartata.
1. Asigurati-v& c& butonul ON/OFF (pornit/oprit) este in pozitia
OFF (oprit).
2. Indepértati setul de lame de unic folosinta
3. Uscati complet aparatul de ras si mainile

-20°C
-4°F

4. Indepartati suruburile din spatele corpului aparatului de ras
cu ajutorul unei surubelnite Phillips cu cap mic

5. Separati carcasele din partea superioaré si inferioara ale
aparatului de ras

6. Scoateti bateria prin taierea firului bateriei

7. Reciclati bateria sau aruncati-o la deseuri in mod
corespunzator.

Modul de livrare

1. Set de lame de unica
folosinta (9660 k

sau 9690) PARTE

APLICATA

Buton ON/OFF

(pornire/oprire)

Corpul aparatului de ras

(9661L)

Indicator luminos

N

w

oA

Suport incarcator cu cablu

Componente ale aparatului de ras de uz chirurgical, cu cap
pivotant 3M™ 9661L

9660 Set de lame pentru aparate de ras de uz chirurgical

9690 Set de lame speciale

9661L Aparat de ras de uz chirurgical, cu cap pivotant

Accesorii ale aparatului de ras de uz chirurgical, cu cap pivotant
3M™ 9661L

9662L Suport incircator cu cablu 120 V, 60 Hz (fisa de tip A)
9663L Suport incarcator cu cablu 240 V, 50 Hz (fisa de tip 1)
9665L Suport incarcator cu cablu 230 V, 50-60 Hz (fisa de tip G)
9668L Suport incarcator cu cablu 230 V, 50-60 Hz (fisa de tip C)

Specificatii tehnice

lesire alimentare cu energie: 5,0V c.c., 1200 mA

3,6 V c.c. Curent fara sarcina:
1000 mA max.

Curent cu motorul incetinit:
3,5 amperi max.

500-1300 miliamperi

700 mA

4 ore initial, 4 ore dupa aceea
Timp de functionare a bateriei: 160 de minute minim
Greutatea aparatului de ras: 144 grame (5 oz.)
Dimensiunile aparatului de ras: 16,1 cm (6,34 in) inaltime -

cu lama 9660

17,5 cm (6,89 in) inaltime -

cu lama 9690

4,1¢cm (1,6 in) latime -

cu lama 9660

5,1cm (2,0 in) latime -

cu lama 9690

4,1cm (1,6 in) latime - corp 9661L
14,2 cm (5,6 in) inaltime -

corp 9661L

12,7 cm (5,0 in) circumferint3 -
corp 9661L

Tensiunea motorului:

Curent de incarcare:
Curent de rulare:
Timp de incércare:

Componente si accesorii pentru aparatul de ras de uz chirurgical,

cu cap pivotant 3M™ 9661L

Kitul de pornire 9667L, include 9661L si 9662L
Kitul de pornire 9667L-A, include 9661L si 9663L
Kitul de pornire 9667L-E, include 9661L si 9668L

Dispozitivul a fost testat in conformitate cu ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14, I[EC
60601-1:2005 + Al: 2012 Echipamente electrice medicale - Cerinte
generale pentru siguranta de baza si performantele esentiale.
Dispozitivul (inclusiv componentele si accesoriile sale) care

poartd marca CE respect cerintele Directivei 93/42/CEE

privind dispozitivele medicale, astfel cum a fost modificata

prin 2007/47/CE.

Tabelul 1 Orientari si declaratia producéatorului

Orientari si declaratia prodt

Tai B 1
ulul - em electr

Modelul 9661L este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului modelul 9661L

trebuie s3 se asigure c3 este utilizat intr-un astfel de mediu.
Testul privind emisiile Conformitate Mediul electromagnetic - orientari
Modelul 9661L foloseste energia RF numai pentru functia sa
Emisii RF Grup1 internd. Prin urmare, emisi]le sale RF sunt foal:te reduse si nu sunt
CISPR 11 susceptibile de a provoca interferente cu echipamentele electronice
din apropiere
Emisii RF Clasa B
CISPR 11 Modelul 9661L este potrivit pentru utilizare in toate unitatile, inclusiv
Emisii armonice Clasa A n unitati casnice si in cele direct conectate la reteaua publicd de
IEC 61000-3-2 alimentare de joasa tensiune care alimenteaza cladiri utilizate in
rEILécg;zg;cl)lg_e:‘}t_%nsmne/efect de flicker Se conformeaz3 scopuri casnice.
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Tabelul 2 Orient

i si declaratia producéatorului

Tabelul 4 Orientéri si declaratia producatorului

Orientdri si declaratia pr

itate electromagnetica

Orientdri si declaratia p emisii electromagnetice

Modelul 9661L este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul final al modelului 9661L
trebuie s3 se asigure c3 este utilizat intr-un astfel de mediu

Modelul 9661L este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul modelului 9661L trebuie sa

Testul de imunitate

IEC 60601 nivelul de
testare

Nivelul de conformitate

Mediul electromagnetic - orientari

Descarcare electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+15 kV aer

+8 kV contact
+15 kV aer

Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau
gresie. Daca pardoselile sunt acoperite cu
material sintetic, umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%.

Impulsuri electrice tranzitorii
rapide/in rafale

+2 kV pentru liniile
de alimentare

+1kV pentru liniile

+2 kV pentru liniile
de alimentare

+1kV pentru liniile de

Calitatea retelei trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

IEC 61000-4-4 de intrare/iesire intrare/iegire
Supratensiune +1kV mod diferential +1kV mod diferential Calitatea retelei trebuie s fie cea a unui mediu
IEC 61000-4-5 +2 kV mod comun +2 kV mod comun comercial sau spitalicesc tipic.

Scurgeri de tensiune,
ntreruperi scurte si variatii
de tensiune pe liniile

de alimentare

IEC 61000-4-11

>95% céadere in 0,5 cicluri
60% cadere in 5 cicluri
30% cadere pentru

25 de cicluri

>95% cadere in 5 secunde

0% cadere in 1ciclu

0% cadere in 0,5 cicluri la
0°, 45°,90°,135°,180°,
225°, 270° si 315°

>95% céadere in 0,5 cicluri
60% cadere in 5 cicluri
30% cadere pentru

25 de cicluri

>95% cadere in

5 secunde

0% cadere in 1ciclu

0% cadere in 0,5 cicluri la
0°, 45°,90°,135°,180°,
225°, 270° si 315°

Calitatea retelei trebuie s fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Daca utilizatorul modelului 9661L necesita
operarea continua in timpul intreruperilor

de alimentare foarte lungi, se recomand ca
modelul 9661L si fie alimentat de la o sursa de
alimentare neintreruptibila sau o baterie.

se asigure c3 este utilizat intr-un astfel de mediu.
Testul de imunitate | IEC 60601 Nivelul de Mediul electromagnetic - orientari
nivelul de conformitate
testare
Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie utilizate
mai aproape de nicio parte a modelului 9661L, inclusiv cabluri, decat
distanta recomandata de separare calculata din ecuatia aplicabild frecventei
emitatorului.
3 Vrms® Distanta de separare recomandata
RF conduse 135\6rlr<nljz D=117VP
|EC 61000-4-6 80 MHz* 10 V/mde la D =1,17 VP (80 MHz - 800 MHz)
30 MHz la1GHz, D =2,33VP (800 MHz - 2,7 GHz)
RF radiate 10 V/m }OG\I{{ZHI ge;th;'z. unde P este puterea maxima de iesire a emititorului in wati (W) conform
IEC 61000-4-3 80 MHz - (1000 Hz’ 80% semnal producétorului emitatorului si d este distanta de separare recomandats,
2,7 GHz de testare modoulator) exprimata in metri (m).

Intensitatile cAmpului de la emititoare RF fixe, determinate printr-o
examinare electromagnetica a amplasamentului,® ar trebui s fie mai mici
decat nivelul de conformitate din fiecare interval de frecventa,” Se
pot produce interferente in vecinatatea echipamentelor marcate cu (((-)))
urmétorul simbol: )

Camp magnetic la frecventa
industriald (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice la frecventa industriala
trebuie s3 fie la nivelurile caracteristice unui
amplasament tipic, intr-un mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventd mai mare.
NOTA 2 Este posibil ca aceste orientari sé nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatéd de absorbtia si
reflectarea realizate de structuri, obiecte si oameni.

NOTA: U, este tensiunea de curent alternativ inainte de ap

icarea nivelului de testare.
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* Intensitatile cAmpurilor de la emititoare fixe, cum ar fi statii de bazi pentru radio-telefoane (celulare/faré fir), statii radio mobile
terestre, statii radio de amatori, transmisii radio AM si FM si transmisii TV, nu pot fi prezise teoretic cu exactitate. Pentru a evalua
mediul electromagnetic datorat emitatoarelor RF fixe, trebuie luata in considerare o examinare electromagnetica. Daci intensitatea
masuratad a campului in locul in care este utilizat modelul 9661L depéseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, modelul
9661L trebuie observat pentru a-i verifica functionarea normala. Dacé se observa functionarea anormala, pot fi necesare masuri
suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea modelului 9661L.

* Pe intervalul de frecventa de la 150 kHz pana la 80 MHz, intensitatile campului trebuie sa fie mai mici de 3 V/m.

© 6 V RMS a fost aplicat in benzile radio ISM si de radio amatori (consultati nota 2 la pagina urmatoare).
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Tabelul 6 Orientéri si declaratia producatorului

Distantele de separare r

date intre echipan de comunicatii RF portabile si mobile si modelul 9661L

Modelul 9661L este destinat utilizrii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau
utilizatorul modelului 9661L poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre
echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si modelul 9661L asa cum se recomanda mai jos, in functie de puterea
maxima de iesire a echipamentele de comunicare.

Descriere

Consultati instructiunile
de utilizare

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare. Sursa: ISO 15223, 5.4.3

Data de fabricatie

Indica data de fabricatie a dispozitivului medical. 1ISO 15223, 5.1.3

producéatorului emitatorului.

Pentru emit&toare cu o putere de iesire maxima nementionatd mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi
estimat folosind ecuatia aplicabild frecventei emitatorului, unde P este puterea maximé de iesire a transmittorului in wati ( W) conform

**Consultati nota 2 (mai jos): 6 V RMS a fost aplicat in benzile radio ISM si de radio amatori.

NOTA 1La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventid mai mare.

NOTA 2 Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) cuprinse intre 150 kHz si 80 MHz sunt: 6,765 MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz -
13,5667 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; si 40,66 MHz - 40,70 MHz

NOTA 3 Un factor suplimentar de 10/3 a fost incorporat in formulele utilizate pentru calcularea distantei de separare recomandate
pentru emitatoarele din benzile de frecventd ISM intre 150 kHz si 80 MHz si in intervalul de frecventa 80 MHz - 2,5 GHz,
pentru a reduce probabilitatea ca echipamentele de comunicatii mobile/portabile sa provoace interferente daca sunt aduse din
greseald in zone in care se afla pacienti.

NOTA 4 Este posibil ca aceste orientéri sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si
reflectarea realizate de structuri, obiecte si oameni.

Raportati incidentele grave produse in legatura cu dispozitivul catre 3M si autoritatii locale competente (UE) sau autorittii locale

de reglementare.
Explicarea simbolurilor:

Simbol

,OPRIT” (putere)

,PORNIT” (putere)

Descriere

Pentru a indica deconectarea de la retea, cel putin pentru intrerup&toarele principale sau
pozitiile acestora si toate acele cazuri in care este implicata siguranta. Sursa: IEC 60417, 5008
Pentru a indica conectarea la retea, cel putin pentru intrerupatoarele de retea sau pozitiile
acestora si toate acele cazuri in care este implicata siguranta. Sursa: IEC 60417, 5007

Limitarea presiunii
atmosferice

@|—O

Indica intervalul de presiune atmosferic la care dispozitivul medical poate fi expus in
sigurant. 1ISO 15223, 5.3.9

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana. ISO 15223, 5.1.2

Numdr de catalog

Indica numarul de catalog al producatorului astfel incat dispozitivul medical s poata fi
identificat. ISO 15223, 5.1.6

Atentionare

>8]/

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare pentru informatii
importante de precautie, cum ar fi avertismentele si precautiile care nu pot fi prezentate, din
diverse motive, pe dispozitivul medical in sine. Sursa: ISO 15223, 5.4.4

Marcajul CE

e}
m

Indicd conformitatea cu Regulamentul sau Directiva privind dispozitivele medicale din
Uniunea Europeana.

Echipament de clasa Il

=

Pentru a identifica echipamentele care respect cerintele de sigurantd pentru echipamentele
de clasi Il, conform IEC 61140. Sursa: IEC/TR 60878

de utilizare

Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului (mg
Puterea de iesire maxima a **150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
emitatorului (W) d=117VP d=117VP d=2,33VP Curent continuu Pentru a indica pe placuta cu datele nominale c& echipamentul este adecvat numai pentru
(V1=3) (E1=10) (E1=10) - curent continuu; pentru a identifica bornele relevante. Sursa: IEC 60417-5031
0,01 0,12 0,04 0,07 Indicd un di i dical destinat unei si tilizari tru utili | .
o ndica un dispozitiv medical destinat unel singure utilizari sau pentru utilizare la un singur
01'1 ?’1377 (_)og:_; g’sg Anu se reutiliza pacient in timpul unei singure proceduri. Sursa: 1ISO 15223, 5.4.2
10 3,70 1,1 2,21 B . R K i . N
100 1,70 3,50 7,00 Respectati instructiunile Pentru a indica faptul ca trebuie respectate instructiunile de utilizare.

Sursa: IEC 60601-1 - Tabelul D.2, Simbol 10

Marca Punctul Verde

Indica o contributie financiara la compania nationala de recuperare a deseurilor de ambalaje
conform Directivei europene nr. 94/62 si legislatiei nationale corespunzatoare. Organizatia de
recuperare a ambalajelor din Europa.

Importator Indica entitatea care importa dispozitivul medical in UE
Indica faptul ca sursa de alimentare electrica externa este protejata impotriva umezelii
Cod IP IPX4 de pe carcas ce provine din orice directie. Sursa: [EC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:
2013+COR2:2015
Cod IP IPX7 Indica faptul ca produsul este protejat impotriva efetelor aparute in urma imersiunii temporare

n apa. Sursa: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Standard de eficienta
nivelul V

Indica faptul ca produsul respecta Standardul de eficienta nivelul V pentru conformitatea
cu sursele externe de alimentare

Standard de eficienta
nivelul VI

Indica faptul ca produsul respecta Standardul de eficienta nivelul VI pentru conformitatea
cu sursele externe de alimentare

Baterie litiu sau litiu-ion

Indica faptul ca produsul trebuie reciclat in conformitate cu cerintele locale, de stat si/sau
de guvern. Sursa: SO 14021

Eliminarea bateriilor
litiu-ion

Indica faptul ca eliminarea bateriilor Li-ion ca deseuri municipale solide este interzisa

Producétor

Indica producatorul dispozitivului medical, asa cum este definit in Directivele UE 90/385/EEC,
93/42/EEC i 98/79/EC. 1ISO 15223, 5.1.1

Dispozitiv medical

Indica faptul c articolul este un dispozitiv medical.

Pies3 aplicata tip B

Pentru a identifica o piesa tip B aplicata, care este conforma cu IEC 60601-1.
Sursa: IEC 60601-1Tabel D.1, Simbol 19

A se utiliza la interior

Indica utilizarea dispozitivului medical la interior
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3M™ Xupyprudvecknia Knnnnep 9661L c BpaLuatoLeiics ro0BKoVi

D)

OnuncaHve nsgenus

3M™ Xupyprudeckuii Knunnep 9661L ¢ BpaLuatoLeiics
ronoBKoV — 3To 6eCNpoBOAHON NepesapsixaeMblil kaunnep
C NnTaHnem ot aKKyMyﬂﬂTOpHOVI 6aTapeI/I. B komnnekT
BXOAAT pyKosiTKa kavnnepa, 3apsjHoe yCTPoicTBO co
WHypom nuTaHus (REF9662L) * 1 ogHopasoBas cTpuryLias
Hacazka (REF9660 1 REF9690). * [lononHuTebHbIe 3apsaHble
YCTPOWCTBA CO WWHypaMu NuTaHus: 9663L, 9665L 1 9668L.

Mpu BO3HUKHOBEHWMN CEPbE3HOIN HENCNPaBHOCTW, CBA3AHHOW
C YCTPOWCTBOM, 06paTUTECh B KOMMaHM0 3M 11 MeCTHBbI
KOMMETEHTHBbIVi OpraH.

NMokasaHWA K NpUMeHeHUI0

3M™ Xupyprudeckunii Knunnep 9661L ¢ BpaLuatoLeiica
roN0BKOV NpeAHasHaueH ANs yaaneHns MeANLVHCKAM
PaBOTHUKOM CYX1X WM BNaXHbIX BOJIOC C Tena n

ro/I0BbI MaLVEHTOB Nepej Kakoin-1m6o MeANLMHCKON
npoLeAypoi, TpebytoLLeit yaaneHns Bonoc. NpegHasHayeH
ANA NCNONb30BaHUA B 60}'IbHVIL[a)<, KNVHWKaX, LUeHTpax
am6ynaTopHOI XNPYPruvt 1 Apyrux MeANLMHCKAX
yupexaeHusix. He npegHasHaueH Ans NCMoIb30BaHNsS

B AOMALLHNX YC/IOBUAX. He npOoXoAna NCMbITaHUA Ha
npuyMeHeH1e B MalLVHaX CKOPOVi MeAVLIMHCKOV MOMOLLK
(CMN). Knunnep pa3paboTaH 1 NpoLUen NCNbITaHUs Ha
npyMeHeHVe TONbKO C 3apsAHLIMU YCTPOCTBAMM CO LLIHYpaMmn
nuTaHus cepuin 9662L, 9663L, 9665L 1 9668L 1 cTpuryLmmmn
Hacagkamu cepuii 9660 1 9690.

MpepynpexaeHuns

BHWMAHWE! Yka3biBaeT Ha onacHyto cuTyauuio, Kotopas,
ecnn ee He VI36€)KaTb, MOXeT Np1BeCTn K CMepTn Nnn
TSXENoW TpaBme.

NS CHAKEHUs PUCKa NoXKapa UK B3pbiBa, KOTOpbIe
MOryT NPUBECTU K TAXKEe/IbIM TpaBMaM Uan cMmepTm n (IIIIIIII)
NoBPEeX/AEHUNI0 NMYLIECTBA, CO6/10AaliTe NepeyncieHHble
HUKE npeaynpeXxaeHus.

e He pa6ortaliTe C XVpypruyecknm KNunnepom B yCioBusx,
rje NCnonb3yrTCs a3po30/bHble (pacnbiisemble)
BeLLeCTBa, BOCM/IaMeHSIOLLMeCst CMeCh BO3/YLLIHbIX
aHecTeTUKOB, a TaKxe 0bopyaoBaHve, paboTatoLee
€ 3aKMCbI0 a30Ta UM KNCIOPOAOM (3a NCKKUeHneM
Tex, rae aHecTeTUK NoAaroTCA Yepes HOCOBbIe KaHKIN
NN Macku).

e He npumeHsiiTe XMpypruyecknin Kniunnep, ecav oaexaa
nayueHTa nponnTaHa roproYnMMmn pacTBopamm (6eH3vH,
XunaKoe TONAMBO, PacTBOPUTENN 1 T. M.).

e CrapaiiTecb He MCMO/Ib30BaTb NPUGOP B MPUCYTCTBUN
CNYPTOB VAM NOAOGHbIX UM FOPHOYUMX YNCTALLIMX
pacTBopoB. Ecim xvipypruyeckuii kamnnep npotepau
CNypTOM, Nepea BKNtoueHneM Nprubopa nay ycTaHoBKOM
B 3apA/AHOe YCTPOICTBO CO LIHYPOM obecneysTe
HeobxoAMMoe NpoBeTprBaHMe.

Moandukauns AaHHOTro yCTPOCTBa keM-11m60o, Kpome
KOMMaHuu 3M; 1cronb3oBaHNe NpUHaANeXHOCTeR
CTOPOHHWX NPOV3BOAUTENEN; NOAKIOUEeHe
XUPYPrUyeckoro Kannmepa K CeTii C TOkOM Uamn
HanpsbkeHWeM, OTIMYHBIMU OT yKa3aHHbIX B AaHHOM
BKAaplLe ¢ MHCTpykumamu, SAMNPELLIEHbI.

[Nt CHAXKEHUS! pUCKa BO3AECTBIS BbICOKOTO
Hanps>KeHUsi, KOTOPOe MOXKET MPUBECTU K TSOHKENbIM
TpaBMam UK cMepTH, CO6NI0AANTE NEPeUNC/IEHHbIE
HWKe npeaynpeXxxaeHns.

CETEBbIM PASBEVHAOLLM YCTPONCTBOM ans
AaHHOTO V3/eNVis ABNSETCS deKTprYeckas BUKa.

Hv B KoeM c/lyyae He NojkntovaliTe 3apsigHoe
YCTPOIACTBO €O LLIHYPOM K pO3eTKe (1 He oTK/tovaiiTe

OT Hee) BIaXHbIMU pyKamu.

Mepey o4nCTKO OTKNIOYUANTE 3apsHOe YCTPOCTBO CO
LWHYPOM OT ceTu.

He xpaHuTe 3apsigHOe yCTPOICTBO CO LLHYPOM B

MecTax, OTKyZa OHO MOXET yMacTb UV MOMacTb B BaHHY
VNI PaKoBVIHY; He KaguTe ero B yKasaHHble MecTa
AaXe HeHajonro.

Huikorga He Ucrnonb3yiiTe 3apsifHOE YCTPOMCTBO CO
LWHYpOM, NpOBOJ NN LUTEMNCeNb KOTOPOro noBpexaeHsbl,
KOTOpOE Yrano, BbILL/IO N3 CTPOS IN HaMOKJIO.

Mpy yTvansauum He nogsepraiite XMpypruyeckuii
KANVMnep BO3AECTBIIO OTHS U He BCKPbIBaliTe ero,
MOCKOJ/IbKY 3TO MOXET CTaTb MPUUMHON B3pbiBa N
YTeUKN TOKCUYHbIX BELLECTB.

Puvick noxapa 1 nosy4eHuns 0Xoro.. 3anpeLuaeTcs
BCKPbIBaTb, PacrioLWMBaTh, HarpesaThb Bbiwe 60 °C
VNI OKUraTh.

He npuknagpiBaiite KOHTaKTbl akkyMynsiTOpHOLi 6aTapen
K MeTanny Uy NPoBOASALLMM YacTSM BO 13bexaHue
KOPOTKOro 3aMblKaHUsA, KOTOPOe MOXEeT NMpuBecTn

K OXOoram.

He nbiTaiiTec 3aMeHUTL akKyMyNATOPHBIV 610K.

3T0 MOXeT MPUBECTY K MOXapy UM NMopaxeHnto
3NeKTPUYECKMM TOKOM.

He 3apsixaiiTe Bo3/e BOAbI.

NS CHAKEHUA pUcKa NepeKpecTHOro MHGULMpoBaHUs,
KOTOopoe MOXXeT MPUBECTUN K TAXKeslbIM 3a6oneBaHUAM
NN cMepTy, cobntoaaliTe nepeyunciieHHble

HWKe npeaynpexaeHuns.

He ncnonk3yiitTe NOBTOPHO CTPUTYLLYHO HacazKy.
Mcnonb3yiiTe HacagKy TObKO A/t OAHOTO MaLMeHTa.
Bceraa ouniaiiTe v 4esvHGULMPYNTe pyKOATKY
KAVMnnepa nocse Kaxzaoro nalyneHTa.

MpepocTepexkeHus

MNPEAOCTEPEXEHME. Yka3blBaeT Ha OnacHyto cuTyauuio,
KoTOpasi, eC/v ee He 136exXaTb, MOXET NPUBECTU K TpaBMe
Nerkowvi NN cpeaHei THKeCTu.

Ans CHAXKEHWs pycKa noXkapa uan Bo3AeicTBUA BbICOKOTo
HanpsKeHWs1, KOTopble MOTyT NPUBECTY K TpaBMaM Jierkoi

Vi cpefiHei TAXECTU 1 (UNN) NOBPEXAEHUNIO MMYLLECTBa,
cobniofaiiTe NnepeumnciieHHble HUXKe NpefocTepeXKeHNs.
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B cocTaB knmnnepa BXOAUT IMTUIA-MOHHas 6aTapes.

He cTepununsyiite pykosiTKy kavnnepa, 3apsaHoe
YCTPOWCTBO CO LLIHYPOM VAN Hacaaky.

Monb3yiTeck NCKNIOYNTENBHO PeKOMEHA0BaHHbIMM
npov3BoAuTeNneM NPUHaANEeXHOCTAMU.

XpaHuTe pykosTKy KAvnnepa v 3apsiHoe yCTPOCTBO CO
LIHYPOM TO/IbKO B CyXOM MecTe.

He 3apsixaiiTe B 3aKpbITOM LIKady UK ALLMKe.

He 3apsxaiite knvnnep BHe NoMeLleHns.

He pacnonaraiite 3apsiHoe yCTPOICTBO CO LUHYPOM
B6/M31 HArpeTbiX NOBEPXHOCTEN.

Heobxoanmoe HanpskeHne ceTn NMTaHus ykasaHo

Ha NacnopTHOW Tabnunuke Ha KOpMyce LTencenbHon
BUWJIKV 3aPSIAHOTO YCTPOCTBA CO LHYpPOM. MacnopTHyto
TabnnyKy ciesyeT Usyyatb C paccTosiHua He 6onee 0,46 m
(18 AtoiimoB).

370 yCTPOICTBO MOXET CO3/aBaTb 31€KTPOMarHUTHbIe
nomexu. B Takux cnyyasx nsonupyire nsaenve

OT YCTPOIACTBa, paboTe KOTOPOro OHO MeLLaeT, Ha
paccTosiHu1e He MeHee 30 cM (12 AolimMoB) oT 6ol
yact mogenu 9661L, Bkntouas kabenu, ykasaHHble
npovissoauTenem.

Mo6unbHoe pagnoyacToTHoe 060pyA0BaHMe CBS3N
MOXET BANATb Ha MeANLIVHCKOe 31eKTpoobopyoBaHue.
Wcnonb3oBaHune Apyrnx BCroMoraTeNbHbIX
NPUHaANEXHOCTEN MOXET YCUANUTL U3NyUHeHVe Unn
CHN3UTb 3aWmnTy Kamnnepa.

He norpyxaiite knunnep B BoAy Ha rny6uHy 6onee 1 m
(3,3 dyTa). He norpyxaiite Ha nepvog Aonbiie 30 MUHYT.
He pas6upaiite knvnnep Ha NPOTAXEeHNN Cpoka
3KCMTyaTaumm, NockoNbKy 3TO MOXKET YXYALUIUTE
BO/JOHENPOHMNLIAEMOCTb U3JeNus.

[ANA CHMXKEHUs pyCKa 3arpsisHeHUs oKpy>KaloLei
cpeAabl, KOTOpoe MOXeT NPUBECTU K TpaBMam nerkowi
VN cpeaHeli TaxecTn, cobnogaiite ykasaHHble
HWKXe npeaocTepeXxeHuns.

N3BeCTHbIX Ccny4yaeB B3aVIMHbIX MOMEX, BbI3BaHHbIX
NpUMeHeHVIeM JaHHOTO MeAULIMHCKOTo 060pyA0BaHUS
B YCNIOBVAX MPUMEHEHVSA MO Ha3HaYeHWIo, He BbISBNEHO.
B cnyyae pasnviBa XWAKOCTY B cpejie, OKpysKatoLLiei
NaLneHTa, rae BO3MOXEH ero KOHTaKT C MeANLMHCKM
060py/il0BaHNEM, HEMeIEHHO OUNCTUTE MeAULIHCKOoe
060py/l0BaHEe B COOTBETCTBUV C yKa3aHUAMM M0 yXody
1 0UNCTKe, NPeACTaBNEHHbBIMU B JaHHOM PYKOBO/ACTBE.
Mo OKOHYaHWK CpoKa CNyX6bl MpU6opa yTUAN3VpYiiTe
BCE KOMMOHEHTbI B COOTBETCTBUM C TPEBOBaHUAMM
3aKoHogaTenbLCcTBa P®.

YTUNU3uNpyiiTe akkyMynsaTopHble 6aTapevt Hagnexallym
06pa3oM B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU 11 (MN11)
rocyAapcTBeHHbLIMN Tpe6oBaHUAMU.

He MoanuLpyiiTe BHYTPEHHVIE KOMMOHEHTbI
YCTPOWCTBa. YCTPOICTBO He COAEPXUT AeTanei,
npejnonararowmx 06Cny)KI/IBaHVIE nonb3oBartenem.

[ins CHMXKEHWs1 PUCKa NOPe30B U LiapanuH, KoTopble MoryT
NPUBECTU K TPaBMaM /IEFKOA UAW CpefHeid TAXKeCTH,
co6ntofaliTe ykasaHHbIe HUKE NpeAocTepeXKeHus.

e He ncnonb3yiite knunnep ¢ nospexaeHHoN nunu
C/IOMaHHO HacaAKoA.

e He BbinonHAliTe yaaneHvie Bonoc ckpebymmmn
JBUXEHVSIMUA: Tak MOXHO MOBPeAUTL KOXY NaLueHTa.

e He vcnonb3yiite cneuuansHyio CTPUTYLLYO
Hacagky 9690 Ha YyBCTBUTE/IbHbLIX yYacTKax KOXu,
TaKyX Kak MOLLOHKa ¥ NOAMbILIEYHbIe BNajViHbl.

065s3aHHOCTM NoNb30oBaTens
Mcnonb3oBaTtk AaHHOe 060pyA0BaHMe MOTYT TO/IbKO
KBaNMOULUMPOBAHHbIE MeANLIMHCKNE PaBOTHNKN.

rapaHTvm M OTBETCTBEHHOCTb KOMNaHuu 3M
OrpaHuyeHHas rapaHTusa

3Ta rapaHTVs 3aMeHsieT Co60li N6y SBHO BbIPAXEHHYH UK
noApa3symMeBaeMyr rapaHTuio, 3a NCKIKOUYEHEM V3/I0KEHHO
Huxe. FapaHTUs Ha 3ToT 3M™ Xupyprudeckuii Knunnep
COCTaBASIET 2 FO/ja CO AHA NPYOBPETEHNS 1 PACMPOCTPaHSETCS
Ha Aeq}eKTbl MateprasnoB 1 MPOV3BOACTBEHHbIE Aeq)eKTbl.
Ecnn B Te4eHe rapaHTUIAHOro Cpoka B 3TOM XMPYpPruyeckom
Knunnepe 6yayT BbIBNEHbI edeKTbl, OH byaeT 6ecnnaTHo
3ameHeH koMnaHueii 3M. Mpubop He COAEPXUT AeTaneil,
npeanonarawLx Npose/eHe 06CNYXUBaHUS UK
noanexatymx sameHe. B CLLIA o6paTutecs B MecTHoe
TOproBoe NpeACTaBnUTeNbCTBO KOMNaHUM 3M 1nu

CBSXWTECh CO CMpaBOYHO ciyx6oii 3M Health Care no
Homepy 1-800-228-3957. CnpaBoyHas cnyx6a paboTtaeT ¢
noHe/enbHMKa nNo NAaTHULY, ¢ 7:00 go 18:00 No LeHTpanbLHOMY
BpemeHu. B octanbHoe Bpems BaM OTBETUT rosocoBas cncrema,
C MOMOLLLI0 KOTOPOIA Bbl MOXeTe 0CTaBUTL CBOKO Xanoby Ha
n3genve. KnvmeHtam uns gpyrux ctpaH (3a npegenamu CLLA)
cnesyeT 06paTUTLCS B MECTHOE TOProBOE NPeACTaBUTENLCTBO
KomnaHu 3M 3a ynakoBOYHOW BEJOMOCTbLIO

1 TPaHCMOPTUPOBOYHbLIMM 3TMKeTKamu. K Bo3BpalliaeMomy
YCTPOICTBY NPUNOXMTE ONcaHVie aedekTa.

3Ta rapaHTVs He pacnpoCcTpaHAeTcs Ha ylep6, NPUYMHeHHbIR
BCNE/CTBYE HEMNPaBU/ILHOIO UCMO/b30BaHVISA, XanaTHoCTu,
Hec4acTHbIX ClyvaeBs; MOANPUKALMM YCTPOACTB KeM-116o,
KpoMe KoMMaHuu 3M; UCMO/b30BaHA MPUHaANexXHOCTei
CTOPOHHVIX NPOV3BOAVTENEN; NOAKNIOUEHUS XVPYPTYecKoro
KAMNNepa K CeTn C TOKOM U HanpsiXeHeM, OTIMYHbLIMU

OT yKasaHHbIX B l]aHHOM BK/1ajbllle ¢ MHCTRYKUUAMA.

Mo UCTeUeHWM rapaHTUIAHOrO Nepuosa 3aMmeHbl GyayT
NPOBOAWTLCA Ha NNATHOM ocHoBe. Tapudbl NPeAOCTaBNAIOTCA
o 3anpocy.

KOMMAHWA 3M HE HECET OTBETCTBEHHOCTW COT/IACHO
AENNKTHOMY U KOHTPAKTHOMY MPABY 3A MPUYUHEHWE
KAKOrO-/1M60 BPEAA 1 HE BOSMELLIAET HKAKOIO YLLIEPBA
(MPAMOrO, KOCBEHHOTO, C/TYHAMHOTIO, ABMBLLEFOCA
CNEACTBVEM HEMPABW/TIbHOIO NCMNOJ/Ib30OBAHNA NN
HECMOCOBHOCTN UCMO/Mb30BAHWA), 3A UCKAKOYEHWNEM
CNYYAEB, 3AKOHYUMBLUVIXCA TPABMAMW. Cpok AeicTBUsA BCex
no/ipasymMeBaeMblx rapaHTUil orpaHUYMBaETCA 2 roAamm co
[HS Npro6peTeHus.

3Ta rapaHTus He [eiiCTByeT Ha TeppuTOpUK ABCTPaNu

1 Hosoii 3enaHauu. MokynaTenu B 3TVX CTpaHax AO/KHbI
nonaratbCs Ha CBOW npasa, OTpaxKeHHble B MECTHOM
3aKoHOAaTeNbLCTBE.
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YkasaHusa no npuMmeHeHuUo

£ i

A. YcTaHOBKa OAHOPA30BOVi CTPUryLLeii Hacaakm
(9660 nnun 9690) Ha pykosaTKy Knunnepa

e [lepekntoyatens ON/OFF (BK/1./BbIK/1.) agonxeH
HaxoAnUTbCa B nonoxeHun OFF (BbIKJ1.).

e Bo3bMmuTe pyKoATKY KAUMnepa nog yrnom 45° Haz
BCKPbITO YNakoOBKOW CO CTPUryLLein Hacaakoi. ins
¢drKcaLmM BAaBUTE PYKOSTKY KNvMnepa B Hacagky.
PasMunMbIN LWen4Yok 0603HauaeT HagexHyto prkcaLmio
CTpUryLein Hacaaku.

. Wcnonb3oBaHue kAunnepa

Koxa naumeHTa Ao/mkHa 6bITb YNCTOR. YTO6bI
BK/IOUNTL Knunnep, nepeBegunTe nepekioyarens
ON/OFF (BKJ1./BbIK/1.) B nonoxeHve ON (BKJ1.). Ans
3$PeKTUBHOrO yAaneHns BoNOC ABUKEHNS NH060ro
6710Kka HaCaZoK ABVIKEHWS JOMKHbI 6biTb KOPOTKMM
W aKKypaTHbIMU.

e CTpuryuias Hacaika XMpypruyeckoro knmnnepa (9660)
CTpuryLyto HacazKy XMpypruyeckoro Kavnnepa cnegyet
ZiepxaThb Tak, UTOBbl OHa Npunerana K Koxe nosHOCTbI0
160 nog HebonbLIVM yriom (B). Jlydile Bcero ABuraTb
KAVMNMNep B HanpaeaeHV NPoOTMB pocTa Bonoc. Mpu
YAANEHMN BOIOC Ha y4acTKax ¢ YyBCTBUTENbHON
KOXeli HaTArnBariTe Koxy. Mpu ycTaHoBKe Ha
3M™ Xupyprudeckom Knvnnepe 9661L ¢ BpaLyatoLeiics
ros10BKOM cTpuryllas Hacaaka xmpyprmn4eckoro
KAvnnepa 6yzeT BpallaThCs.

e CneuvanbHasa cTpu as Hacaaka (9690
CreumanbHyo CTPUTYLLYHO Hacaaky, paspaboTaHHyto
crnewuuanbHoO A1s KOXKM ro1oBbl 1 y4acTKOB Tena ¢
WHTEHCVBHbIM BOJIOCAHBIM MOKPOBOM, C/ieayeT AepxXaTb
Tak, 4Tobbl OHa Npunerana K koxe nonHocTeo (C). Mpn
ycTaHoBke Ha 3M™ Xupypruyeckom Knunnepe 9661L
C BpaLLatoLLelicst roNoBKol creuyanbHas cTpuryLas
Hacagka HE 6yaeT Bpawatecs. HE ncnonb3synite
cneunanbHyr CTPUryLLYyO Hacaaky 9690 Ha
UYBCTBUTE/IbHBIX YUACTKaX KOXM, TakMxX KaK MOLLIOHKa
“n nogmbliweYHble BNagnHbl.

D. YpaaneHve ofHOPa30BO CTPUryLLEiA HacaaKu

(9660 nnn 9690)

o [lepekntoyatens ON/OFF (BK/1./BbIK/1.) gomkeH
HaxoAnTbCsA B nonoxeHun OFF (BbIKJ.).

e [lomectute Knnnnep Haj MyCOpOCﬁOprIM KOHTSVIHepOM.
HanpaBbTe ero HacaAKoi BHU3.

e BOMbLWIUM NasbLeM HaXMKTe Ha Hacaaky Tak, UTobbl OHa
BbiMana 13 pyKosiTKi KAUmnnepa B paspeLleHHbIi Tvn
MYyCOPOCGOPHOro KOHTeliHepa.

E, F. Yxop 3a pyKoATKOW KAMnnepa v ouncrka

e Kopryc kiunnepa BbIMOJHEH 13 MPOYHOrO MiacTuka
1 AIBASIETCS BOAOHENPOHMLAeMbIM. Ansi yaaneHus
pacceINaHHbIX BONOC UM OCTaTKOB KOXW Kaunnep
MOXHO MPOMbIBaTh MOZ NMPOTOYHOI BOAON 1
norpyxarb B BoAy Ha cpok A0 30 MuHyT (E) (F).
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o [ina aesvHdekUMK KNUNnep cnejyeT npotepeTs
npe/ABapyTeNbHO YBNAXHEHHOW Ae3nHGMLVpytoLLei
candeTKoli UM TKaHbH, CMOYEHHOI PacTBOPOM
Ae3VHOMUMPYIOLLero CpeaCTBa.

e [lepe/ ycTaHOBKOW B 3apAjHOE YCTPOMCTBO CO LUHYPOM
VNI NOBTOPHBIM MCMO/b30BaHNEM A0XANTECh MONHOIO
BbiCbIXaHUsA Npubopa.

o CTepunusauma pykoaTku kamnnepa, CTpuryLeli Hacaaku
VNV 3apSAHOTO YCTPOIACTBA CO LIHYPOM 3anpeLlleHa.

e K COBMECTUMBIM e31HGULVPYIOLLMM CPeACTBaM
otHocaTca: 70%-i N30MpONWIOBLIA CANPT, PacTBOp
rUNoxi0pnTa HaTpWs, pa3sejeHHoro B Mponopumn
1:10, 6akTepuLmAHOE MotOLLIee CPeACTBO Ha OCHOBE
YeTBepPTNYHOIro aMMOHUS 1 3%-i1 pacTBop nepokcnga
BOAOPOAA (AN MPaBUILHOIO Pa3BejeHust PacTBOPOB
CnefyiiTe yKasaHyaM Ha 3TUKeTKax U3genuii.

e Hukakve geTann Kavnnepa He NoanexaT 06CAYXMBaHIO
B X0Ze aKcnayatauum.

3apsagka knvnnepa 9661L

1. MoakntouMTe 3apsiHOE YCTPOWICTBO CO LHYPOM
K MOAXOAsALLEN po3eTke. CeAUTe 3a TeM, UTO6bI LUHYP He
6bIN NepekpyYeH, 3aLlleMneH v NoBpexXAeH.

2. OunCTMTe PyKOATKY KIUMMepa nepey ycTaHoBKOM
B 3apsiAHOE YCTPOVICTBO CO LUHYPOM. KOHTaKTbl pyKOSITKIA
KAMNMepa v 3apsiHOro yCTPOCTBA A0KHbI 6bITh
UYMCTBIMU, CyXUMW, 1 Ha HUX He JO/XKHO 6bITb BONOC
W ipYruX 3arpsisHeHiA.

3. [lns Hauana 3apsaku nepeseguTe nepekoyaTenb
nuTaHua kavnnepa e nosoxeHue OFF (BbIKJ1.)
1 yCTaHOBUTE KAWMNMep B 3apsHOe yCTPOACTBO
CO LHYpOM.

o Muratowwuii XENTbIA nHaukaTopa 0603Hauaert, uto
BbIMOJ/IHSAETCA 3apsAAKa knvnnepa. Mocne nonHomn
3apaaku Npubopa MHAMKATOP CHOBa 3aropuTca
3ENIEHBIM cBeTOM.

e Bpems 3apaaku cocTaBnseT NpUbaAN3UTeNLHO 4 yaca
AN NONHOCTBIO Pa3psikeHHOro npubopa.

4. B xoAe 3Kkcnyatayuy HAUKaTOp KAUnnepa octaeTca
3ENEHBIM. 3apaxaTb knvnnep cnegyeT, koraa 3E/IEHbIV

CBeT MeHseTcA Ha muratoLwmii XXENTbIN. Nocne cMeHsbl

3E/IEHOIO cBeTa Ha muratowwmii XXETbIW ocTaBweecs

Bpems paboThl Knunnepa cocTaBsieT okono 10 MUHYT.

NMpumMeuanue. Ecnv Bo Bpems 3apaaku XENTbIV
vHAMKaTop nepectaeT MUMATb, nepeiianTe K BbINOAHEHUIO
cneayoLmnx AercTBUA.

e Y6eaunTech, YTO B 3apPSIZHOM YCTPOICTBE CO LLIHYPOM
HeT BO/IOC MM OCTaTKOB KOXM.

e [logBurariTe pykosaTKy knunnepa Tak,

YTO6bI 06ecneYvnTb HaANEeXALLNIA KOHTaKT
C KnemMmamu Knvnnepa.

o [lpoTpuTe 37eKTpUYeckmne KOHTaKTbl CpTOM
1 AaiiTe UM BbICOXHYTb, MPeX/e YeM YCTaHOBUTb
PYKOATKY Knunnepa 06paTHO B 3apsiiHOe YCTPOCTBO
CO LLIHYpOM.

e Y6eamTecb B MPaBUIbHOM NOAKIHOUEHVN BAIKA
SNIEKTPOMUTAHWUSA 3apsigHOro ycTpoiicTea
CO LLIHYpOM.

YcTaHOBKa 3apsifHOro YCTPOCTBA CO LUHYPOM

3apsajHoe yCTPOWCTBO CO LWHYPOM OCHALL@HO Pe3NHOBLIMMU
HOXKaMV /151 yCTaHOBKU Ha POBHOI MOBEPXHOCTY, HarmpuMep

Ha pa60qe|7| MOBepPXHOCTW cToNa. Ero Takxe MOXHO YCTaHOBUTL

3anoANnLIO B CTEHY C MOMOLLbIO ABYX BUHTOB Ne 6 (3,5 MM),
C paccTosiHNeM Mexzy HUMM no sepTukann 40 mm (1,58").

XpaHeHwe, CPOK roAHOCTN, yTUAnN3auma
XpaHeHWe 1 orpaHMYeHnsa TemnepaTypbl
Temnepatypa npu xpaHeHnUn
M TPaHCMopTVpOBKe
Ot -20 °C (-4 °F) fo +35 °C (95 °F).
OTHOCUTenbHasA BnaXxHocTb oT 10 go 100 %.
JasnenHue ot 50 go 106 kMa
(7,25-15,37 dyHTa Ha KB. AOAM).
Ycnosus skcnnyatauum
Ot 0 °C(32 °F) go +35 °C (95 °F).
OTHOCUTeNbHas BRaXxHocTb oT 10 2o 100 %.
[aBneHue ot 76 o 106 kMa
(11,02-15,37 dyHTa Ha KB. AtOiAM).
MsBneuyeHne akKyMynsTopHoii 6aTapen
B pykosTke kavnnepa HaxoAUTCA INTWIA-OHHas 6aTapes
(Li-ion), KoTopasi He NoAnexuT 3ameHe. Korga pacyeTHbI cpok
cnyx6bl nepesapsaxaemoro kavnnepa (~500 yacos) ucteyer,
aKKyMynSTOpHyto 6aTapeto Heo6xoavMo byseT n3Bneyb 13
PYKOATKYM KMMnepa 1 0TNpaBUTb Ha BTOPUYHYIO nepepaboTky
nAn yTMnn3npoBaTtb Hajiexatwmv 06pa30M B COOTBETCTBMN
C MeCTHbIMW UV FOCYapCTBEHHBIMU TPE6OBaHVAMUI.
YTUnunsaums IMTUIA-NOHHbBIX akKyMynsTOpHbIX 6aTapeii
BMecTe C 6bITOBbIMY OTX0AAaMU 3anpeLleHa. [1s nonydeHus
AOMNONHUTENBbHON MHGopMaLmy B CLLIA 3BoHWTE MO Tenedory:
1-800-822-8837.
Hwe npuseaeH NopsAoK AeACTBUA MO N3BNEYEHNIO
aKKyMY/NISATOPHO 6aTapew B Liefisix Hagnexatuen
yTuavsauun. Nocne nsBneveHys akkymynsTopHoii 6atapen
yTUAM3MpyiiTe kannep.

1. Mepekntouatens ON/OFF (BK/1./BbIK/1.) gonxeH

HaxoAnTbCs B nonoxeHun OFF (BbIK/1.).

2. CHUMUTE OZIHOPA30BYHO CTPUTYLLYIO HaCaAKy.

3. MONHOCTLIO BbICYLLIUTE PYKW U KAnnnep.

4. C nomoLLblo He6obLLION KPpecToo6pasHoii 0TBEepTKM
YA@NUTE BUHTBI C 3a/lHeil CTOPOHLI PYKOATKM Kaunnepa.

5. Pazjiennte BEPXHIOK 1 HVXXHIOK YacTy Kopryca
PyKOSITKM Kaunnepa.

6. BbiTalymTe akKyMynSiTOpHYO 6aTapeto, o6pesas
nposoj 6atapew.

35°C
95 °F

20°C

-4°F
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7. HanpaBbTe akKyMyNsTOpHYto 6aTapeto Ha BTOPUYHYIO
nepepa6oTKy UV YTUANBMPYIATE HAANEXALLMM 06pa3oM.

®dopma nocraBkU

1. OgHopasoBsas
CTpUryLias Hacaaka
(9660 v 9690),
PABOYAS YACTb

2. Mepekntoyatens ON/OFF
(BKJ1./BbIK/1.)

3. PykoaTka kavnnepa
(9661L)

4. CBETOBOW UHANKATOP

. 3apsiaHOe yCTPOWCTBO
CO LLUHYpOM

(&

KomMnoHeHTbl 3M™ Xupypruueckoro Knunnepa 9661L
C BpawjaroLeiica ronosKkoii

9660 CTpuryLias Hacagka Xvpypru4eckoro kavnnepa

9690 3M™ CneumnansHas CTpuryllas Hacaaka

9661L Xvpyprudeckuii Knvnnep ¢ BpaLatoLLeiics rosoBkoi
MpuHagne>xkHocTy ana 3M™ Xupypruyeckoro

K 9661L ¢ LLeACA T i

9662L 3apsgHoe ycTpolicTBO O LHypoM, 120 B, 60 Iy
(Tvn wTtencens A)

9663L 3apsaHoe yCTPOICTBO CO LHYpoM, 240 B, 50 Iy,
(Tvn wrencens I)

9665L 3apsaHoe ycTpolicTBO €O WHypom, 230 B, 50-60 Iy,
(Tvin wrencens G)

9668L 3apsgHoe ycTpolicTBO co WHypoMm, 230 B, 50-60 Iy,
(Tvn wrencens C)

KOMMOHEHTbI M MPUHaANEXXHOCTU ANls

3M™ Xupypruueckoro Knunnepa 9661L

C BpaLLaloLLeiics rosIoBKoM

9667L CTapToBbIli KOMMNEKT, BKNtoUaeT 9661L 1 9662L
9667L-A CTapToBbIVi KOMMAEKT, BKNtoYaeT 9661L 1 9663L
9667L-E CTapTOBbIV KOMM/EKT, BKtoYaeT 9661L 1 9668L




TexHn4yeckne XapaKTepuctuku
BbixogHoe

3NeKTponuTaHne 5,0 B nocT. Toka, 1200 MA
HanpsixeHne
moTopa 3,6 B noct. Toka 6e3 Harpysku:

makc. 1000 MA

ToK Npwv 3aTOPMOXeHHOM MOTope

Makcumym 3,5 A
500-1300 MA
700 MA

Tok 3apsakn
Pa6ounii Tok
Bpewms 3apagkun
Bpewms pabotsl 0T
6aTapeun

Macca knunnepa
Pasmepsl knunnepa

144t (5 yHumiA)

€ 9660 Hacaako

MuHnMyM 160 MUHYT

4 yaca n3HavanbHo, 4 yaca nocne

BbicoTta 16,1 c™m (6,34 atoiima) —

BbicoTa 17,5 c™ (6,89 atoiima) —

€ 9690 Hacagko

LWwvpwrHa 4,1 CM!'I,G Atolima) —

€ 9660 Hacaakoi

LWvpwrHa 5,1 cm (2,0 grorima) —

€ 9690 Hacaakoi

WwvpwrHa 4,1 cm (1,6 grorima) —

9661L pykosaTka

BbicoTta 14,2 cm (5,6 atolima) —

9661L pykosTka

OkpyxHocTb 12,7 cm (5,0 agrorima) —

9661L pykoaTka

Ta6nuua 1. PekomeHAaLmMm 1 AeKnapauns npomssoanTens
Ta6nuubl c pekoMeHAaUMAMU U Aekapauueii NponsBoANTeNs — 3IEKTPOMarHMTHoe usslyueHme

Mopaenb 9661L npeaHasHayveHa 415 SKCNAyaTaLyn B HUXKEOMNMCAHHOM 31eKTPOMarHUTHoOM cpeae. KNneHT unm nonb3osatens

ycTpoiicTBa Mogenu 9661L fonxeH y6eanTbea

YCTpOIACTBO NPOLLNO MCMbITaHUS Ha COOTBETCTBUE

cranaapty ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/
CSA-C22.2 NO. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + A1: 2012,
MeavumHcKoe 3n1eKTpoo6opyaoBaHie — obLuve TpeboBaHMs
K 6a30BOI1 6€30MacHOCTMN 1 OCHOBHBIM 3KCTyaTaLMOHHbLIM
XapaKTepucTuKam.

YCTPOIACTBO (B TOM YMCAE KOMMOHEHTbI U NMPUHAZANEXHOCTV)
¢ mapkuposkoii CE oTeeuaeT TpebosaHuam Esponerickoli
ANPEKTVIBbI O MeANLHCKOM 060pyaoBaHum 93/42/EEC,

B pejakuuu 2007/47EC.

Ta6nuua 2. PekoMmeHAaUMM 1 AeKnapauvs npomssoamnTens

Ta61uLbl C PeKOMEHAAUVMAMU 1 AeKNapauneii NpoM3BoANTeNs — INEKTPOMArHUTHaA yCTOMYNBOCTL

Mopgenb 9661L npesjHasHayeHa 415 3KCNIyaTalumm B HUKEOMNMCAHHOM 31eKTPOMarHUTHOM cpeje. KNMeHT Nan KOHeUHbI

nosb3osaresib Mmogenu 96

61L f0/keH Y6eANTLCS B TOM, UTO CPe/ia COOTBETCTBYET 3asiBNEHHbIM TPe60BaHMSAM.

WcnbiTaHue Ha

WcnbiTaTenbHbIl

ypOBEH b COOTBETCTBUA

3ﬂeKTp0MBrHI/ITHBS| cpeaa — pekomeHaauun

3/1eKTPOMarHUTHYI0 | YpOBEHb MO CTaHAAPTY Tpe6oBaHUAM
yCTOMUNBOCTL IEC 60601
. Monbl A0NXKHbI GbITb A€PEBAHHLIMU,
SnekTpocTaTnyeckuii +8 KB KOHTaKTHbIV +8 KB KOHTaKTHbIV LeMEHTHbLIMW AW NMOKPBITLIMU KepaMuyeckoit
paspsia (3CP) NAUTKOV. ECNM NOAbI MOKPLITHI CUHTETUYECKUM

IEC 61000-4-2

+15 kB B BO3s)yxe

+15 kB B BO3syxe

MaTepuranoM, OTHOCUTe/IbHas BNaXHOCTb
JI0/KHa COCTaBNAThL Kak MUHUMYM 30 %.

BbICTpble 3nekTpryeckme
nepexojHble NpoLecch
VIIN Nayky VIMMybCOB

IEC 61000-4-4

Ans nuHWiA
371eKTponuTaHus +2 KB
[ns nuHnia Bxoga/
Bbixoga +1 kB

Ans nuHniA
371eKTponuTanHns +2 KB
[ns nuHnia Bxoga/
BbIxoAa +1 kB

KauecTtBo nutaHus ot 3NeKTpoceTn A0/HKHO
COOTBETCTBOBATL CTaHAAPTHbLIM YCNOBUAM
KOMMep4Yeckunx I'IOMELIJ,eHVIVI wnn 6011bHV|lJ,.

KpaTkoBpemeHHoe
noBbILLEHMWE HaMPsKEHS
ceTn IEC 61000-4-5

AnddepeHumnanbHbIi
pexum +1 kB

O6bIYHbIV pexum +2 KB

AnddepeHumanbHbIii
pexum +1 kB

O6bIYHbIV pexum +2 kB

KauectsBo nutaHus ot 3/1EKTPOCETU A0/IKHO
COOTBETCTBOBATL CTaHAAPTHbLIM YCNOBUAM
KOMMep4Yeckunx I'IOMeU_teHI/IIZ uwan 60]1I:HI/IU,‘

TOM, YTO Cpe/ia COOTBETCTBYET 3aAB/IEHHbIM TpEGOBaHVIﬂM.

WcnbiTaHme Ha nsnyyeHme

CooTBeTcTBUE

3ﬂeKTEOMaI'HVITHaSI cpefa — peKkomeHgauuu

PaanouvactotHoe nsnyyeHve

Mogenb 9661L 1cnonb3yeT 3HePru0 paanoYacToTHOro Nons
TONBKO A5 BbIMONHEHVIS| BHYTPeHHel GyHKUmW. B cBasn

I'IaAeva HanpsxeHws,
KOPOTKVIE NepepbiBbI

B 3/1€KTPOCHa6XeHUn

n KonebaHus Hanps>xeHus
B CETU IMHWIA

IEC 61000-4-11

Mposan > 95 %
B TeyeHue 0,5 unkna

Mposan 60 % B TeyeHve
5 yumknos MNposan 30 %
B TeyeHue 25 UnkioB
Mposan > 95 % B TeueHne
5 cekyHA

Mposan 0% B TeueHne

1 umknos

Mposan 0% B TeueHne
0,5 yukna npwu 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270° n 315°

Mposan > 95 %
B TeyeHue 0,5 umkna

Mposan 60 % B TeyeHve
5 umknos Mposan 30 %
B TeueHue 25 LunknoB
Mposan > 95 %

B TeueHue 5 cekyHs,
Mposan 0% B TeyeHne
1 umknos

Mposan 0% B TeueHne
0,5 umkna npwm 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270°un 315°

KauvecTBo nutaHus ot 3N1eKTPOCEeTU AO/IKHO
COOTBETCTBOBATb CTaHAAPTHbLIM YCN0BUAM
KOMMep4Yecknx I'IOMeLIJ,EHI/IIZ mnan 60]'II:-HI/IL|,.

Mpy HEO6XOANMOCTY HenpepbIBHOW
3KcnnyaTauuu mogenu 9661L npy anutensHom
OTKNHOYEHNN NUTAHUA OT 31eKTpoceTn
pekomeHzyeTcst obecneunTb nogady NTaHUs
Mogenu 9661L oT UcTouHKa becnepeboiiHoro
nuTaHus nau 6atapeu.

IEC 61000-3-3

CISPR 11 Mpynna 1 C 3TUM ypOBeHb PaAMOYaCcTOTHOTO U3NyYeHNs Ype3BbIYaliHO
HI30K U1, CKopee Bcero, He ByAeT BAUATL Ha paboTy
PacnonoxeHHOro No61M30CTY 3NEKTPOHHOIO 060PYA0BaHMS.
PajnoyactoTHoe nsnyyerHve
CISPR 11 KnaccB
Mogenb 9661L MOXeT 6bITb MCNOMb30BaHa B N06bLIX
IMUCCUS FTaPMOHNYECKMX COCTaBSIIOLLVX TOKa Knacc A YUPEXAeHUsIX, B TOM YMC/e B XUbIX 34aHUSX, HAaNPsMYHO
IEC 61000-3-2 MOAKNOYEHHbIX K KOMMYHaNbHbIM 31eKTPOoCeTAM
HU3KOro HanpsaxeHus.
Kone6aHvisi HanpsixeHusi/amuccns Gavkepa CooTsetcrayer

MarHutHoe none
MPOMBILLIEHHON YaCTOTbl
(50/60 ')

IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

YacToTa BOJIH MarHUTHOrO NOASA A0/KHA
6bITb Ha YpOBHe, CBOWCTBEHHOM TUANYHOMY
MeCTy YCTaHOBKW B CTaHAAPTHbLIX YCN0BUAX
KOMMep4Yeckunx I'IOMeU_teHI/IIZ wnn 6OI1I:HI/IU'.
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MPUMEYAHUE. U; — 3T0 HanpsiXeHne ceTu NepeMeHHOro Toka Ao NprYMeHeHUst NCNbITaTeIbHOro ypoBHS.
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Ta6nuvua 4. PekomeHAaLMM 1 fleKapauns npomssoanTens

P

Ta6nuua 6. PekomeHaaUMM 1 Aeknapauvsa npomssoamnTens

AALMN U JeKapauns Nponu3BoAMTENS — 1IEKTPOMarHUTHOE N3NyyYeHue

mMogenu 9661L fonxeH

GE,Q_I/ITbCﬂ B TOM, 4YTO C

Mogenb 9661L npejHasHayeHa AN 3KCrlyaTaLUmn B HAXEONMCAHHON SN1eKTPOMarHUTHOM cpeje. KnueHT nav nonb3osaTens
pefia COOTBETCTBYET 3asB/I€HHbIM TPE6OBaHMAM.

P AYeMbIii NPOCTPaHCTBEHHbIV Pa3HOC MeX/y NOPTaTMBHBLIM U MO6UJIbHLIM PaANoYacTOTHLIM 060opyoBaHNEM
CBSA3U U YCTPOMCTBOM Mogenu 9661L

WcnbiTaHne Ha WcnbiTaTeNbHbIA YpoBeHb 3neKTpoMarHWTHas cpea — pekoMeHAauumn
3/1eKTPOMarHUTHYI0 ypoBeHb No COOTBETCTBUSA
YCTOAYUBOCTb cTaHaapTy IEC 60601 Tpe6oBaHMAM

Mopenb 9661L npe/HasHavueHa Ans 3KCNyaTaLWy B 31eKTPOMarHUTHOM Cpeje ¢ KOHTPONMPYEMBIMY U3/TyHaeMbIMU MOMEXaMU.
Bo n36exaHvie 351eKTpOMarHUTHbIX MOMeX KNMEHTY Uy Nonb3oBaTento mogenu 9661L cnesyet obecneynTs HEO6XOAVMBII
npOCTpaHCTBeHHbIVI pasHOC MexXAy nopTatnBHbIMU N MOBUNBHBIMU paano4acTtoTHbIMU yCTpOVICTBaMM cBA3N (HepeAaTHMKaMVI)

IEC 61000-4-6
(HaBegeHHble
PaAnoBONHbI)

1EC 61000-4-3
(n3nyyaemble
PaANOBOHbI)

3 B (cpeaHekBaapart.)
OT1 150 kl'y, fo
80 MIy

10 B/m
OT80 Ml g0 2,7 Iy,

3 B (cpeaHekBagpar.) ©

10 B/m

OT30 Ml go 11w,
10 B/m
OT1p027T0Ty,
(1000 I'u, 80%-i
MOZAYNPOBaHHbIV
TecT-curHan)

MepeHocHoe 1 MO6W/IbHOE paaVo4acToTHoe
060pyAoBaHMe CBSA3U He CieyeT pacrnonaratb Psifom

C Nt06ON YacTbio yCTpPocTBa Moaenu 9661L, Bkitovuas
Kabenu, a paccTosiHVe MeXAy HAMU JOIKHO BbITb TaknuM,
KaK peKoMeHZ0BaHO Ha OCHOBAHWMN pac4eToB

C UCNONb30BaHVEM AaHHbIX O YacToTe BOJIH nepeAaryuka.

PeKkoMeHA0BaHHbIVi NPOCTPaHCTBEHHbIV pasHoC
D=1,17VP;

D=1,17 VP (ot 80 go 800 MTwuy);

D = 2,33 VP (o1 800 MI'y 40 2,7 L),

rae P — MaKkcMManbHas HOMUHaNbHas BbIXOAHas
MOLLHOCTb NepeAaTyrka B BaTTax (BT) COrNacHO AaHHbIM
Npov3BOANTENS NepeaaTymnka, a d — peKomMeHAyeMblii
MPOCTPaHCTBEHHBIN Pa3HOC B MeTpax (M).
HanpsixeHHOCTb Noneii CTaLyoHapHbIX PagnMo4acTOTHbIX
nepeaaTumnKkos, onpe/eneHHas NocpesacTeom
NCCIe/0BaHNSA 31€KTPOMArHNTHON 06CTaHOBKM *, J0/KHa
6bIThb HUXE JOMYCTUMOrO 3HaUEHUS HAMPSXKEHHOCTY

ANS KaX/0ro AnanasoHa vactoT ®. Psgom

c 060pyA0BaHNEM, MaPKVMPOBaHHbIM CleAytoLLIM (((-)))
CVIMBO/IOM, MOTYT BO3HUKATb NOMEXM. [}

v ycTpoiicTBomM Mogenu 9661L, kak ykasaHo HXe, B COOTBETCTBUM C MaKCMMa/bHO BbIXOAHOW MOLIHOCTLIO YCTPOICTB CBA3U.
MpPOCTPaHCTBEHHbI Pa3HOC B 3aBUCMMOCTM OT YacTOTbI NepeAaTumka (M)
HomuHanbHas o pOCTpan b
MaKc. BbIXOHasi MOLHOCTb OT 150 KMy Ao 80 My OT 80 Ao 800 My OT 800 MI'y ao 2,7 'y,
nepeaatumka (BT) d=117VpP d=117VP d=233VpP
V1=3) (E1=10) (E1=10)
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,21
100 11,70 3,50 7,00

MPUMEYAHME 1. Ecnm yacToTa nepejatyvika Haxo4MTcs B AvanasoHe oT 80 4o 800 MIL, NpuMeHsieTca gnanasoH Ans 6onee
BbICOKWMX 4acToT,

MPUMEYAHUE 2. [laHHble peKkoMeHAaLMM MOTyT PacnpoCcTPaHATLCA He Ha BCe clydan. Ha pacnpocTpaHeHne 31eKTPOMarHUTHbIX
BOJIH OKa3bIBatOT BAIMSHWE NOMOLLEHWE U OTPaXeHWe BONH KOHCTPYKLMAMM, NpeAMEeTaMy U IK0AbMMU.

? HanpsieHHOCTb Mol CTaLmMoHapHbIX NepeaaTyrkoB, HanprimMep 6a30BbiX CTaHLWIA AN paanoTenedpoHOB (MOGUIbHbBIX
1 6eCnpOoBOAHbIX) 1 Ha3eMHbIX MOBUIbHbIX PaAMOYCTaHOBOK, PaANON6UTENLCKOrO 060pyA0BaHMS, LUMPOKOBELLATENbHbIX
TeneyCcTaHOBOK V1 PaAnoyCTaHOBOK C aMMIUTYAHOM WM YacTOTHOW MOAyNsiLViei, HeNb3si paccunTaTh TEOPETUYECKU C BbICOKOM
cTerneHbto TOYHOCTU. J151 OLI@HKM SN1eKTPOMArHUTHON CpeAbl MPY HaMUMM CTaLMOHAPHbIX PaANOYACTOTHBIX NMepejaTUnKoB
HeO6X0AMMO yUnTbIBaTL pe3yNbTaThbl MCCNEA0BaHVIS 31€KTPOMArHUTHOM 06CcTaHOBKM. ECIM n3MepsieMast HanpsikeHHOCTb none
B NoMeLeHnn, rae Ncnob3yeTca yCTpOVICTBO Moaenun 9661 L, npesBbIWaeT yKkasaHHOe BbllLe yKasaHHOe Bbllle JonyCcTrmoe
3HayeHwe, 3a 3KCryaTaumen ycTpolictea Mmogenun 9661L cnegyet HabntoaaTh, UTO6bI y6eAUTHCA B €r0 HOpManbHol paboTe.
Ecnn B paboTe ycTpolicTBa MMEIOTCA MPUBHAKLN OTKJIOHEHWIA, BEPOSITHO, CNelyeT MPUHSTL JOMONHNTENbHbIE Mepbl, Hanpumep
M3MEHUTbL OpPMEHTaLIMIo UV MeCTOMONOXeHe YCTpoiicTBa Mogenu 9661L.

B anana3soHe yactot ot 150 kl'y A0 80 MIL HanpsXXeHHOCTb NoNen Ao/mKHa bbITe HudKe 3 B/M.

< HanpsixeHue 6 B (cpeaHeKBaApaTNyeckoe) 66110 MPUMEHEHO B MPOMBILLIEHHOM, HayYHOM ¥ MEAVLIMHCKOM A1anasoHe, a Takxe
B /inanasoHe ANs PaAnoNto6UTeNbCKOro 060py0BaHYA (CM. MpYMeYaHue 2 Ha Ciejylollei cTpaHmLe).

Ecnv HoMVHanbHasa MakcManbHas BbIXOAHasA MOLHOCTL NepeAaTyrika He yKka3aHa Bbllle, PeKOMeHyeMblii MPOCTPaHCTBEeHHBbIV
pasHoc d B MeTpax (M) MOXHO onpe/envTb C MOMOLLbI0 ypaBHEHVS, COOTBETCTBYHOLLLEro YacToTe nepeaaTyuka, rae P —
HOMWHaNbHas MaKcMMasibHas BbIXOAHAs MOLLHOCTb NepeaaTymnka B BaTTax (BT) cornacHo AaHHbIM NPOV3BOAUTENS NepeaaTynka.

** CM. NnpuMeYdaHue 2 (Huxe): HanpsixeHve 6 B (cpegHekBagpaTyeckoe) 66110 MPUMEHEHO B MPOMBbILLEHHOM, Hay4HOM
VI MEVLIMHCKOM inanasoHax, a Takxe B AnanasoHe ANna paanontobutensckoro 06opyaosaHms.

MPUMEYAHUE 1. Ecnm YacToTa nepejaTymnka HaxoanTcs B AvanasoHe ot 80 40 800 MIL, pekoMeHAyeMblil MPOCTPaHCTBEHHbIN
pa3HOC COOTBETCTBYET AnanasoHy AN 6osiee BbICOKMX YacToT.

MPUMEYAHWE 2. MpOMbILLNEHHbIA, HayUHbIA 1 MeANLIMHCKWIA ArnanasoHbl oT 150 kI, 4o 80 MIL: 6,765-6,795 MIy;
13,553-13,567 My, 26,957-27,283 MIy, 1 40,66-40,70 MTu,

MPUMEYAHWE 3. B GopMy/ibl BbIYMCNEHNA PEKOMEHYEeMOro NpoCTPaHCTBEHHOrO pa3Hoca Ans nepeaaTynkos B
MPOMBILLIEHHOM, HayYHOM 1 MeANLIMHCKOM Anana3oHax oT 150 kI a0 80 MI'L, a Takxe B Anana3oHe 4actoT
o1 80 MI'y, 40 2,5 L, 6611 BBEAEH NONPaBOYHbIA KO3$ULIMEHT, paBHbIli 10/3, UTOGbI CHU3UTL BEPOSATHOCTL
BO3HWKHOBEHMSA MOMeX OT MOBUIbHOTO UK nopTatnBHOro 060pyAOBaHVIH CBA3M NMpn CﬂyHaVIHOM ero
nonagaHunn B MecTa, r4e HaxoAATCs NaLyieHTbl.

NPUMEYAHWE 4. laHHble pekoMeHAaLMn MOryT pacnpocTpaHATLCA He Ha BCe Clydan. Ha pacnpocTpaHeHmne 31eKTpoMarHUTHbIX

BOJIH OKa3bIBAKOT BUAHWE NOr/IOLLeHNe 1 OTpaXkeHre BOJIH KOHCTPYKUMAMK, NpeaMeTamu U 1H0AbMN.
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Mpu BO3HMKHOBEHUNW CEPbE3HOIA HEMCMNPaBHOCTM, CBA3AHHOM C YCTPOIICTBOM, 06paTUTECh B KOMNaHWUIo 3M 1 MeCTHBbI
KOMMETEHTHBIA opraH (EC) Unu MeCTHbIV perynnpyownii oprax.
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MNosicHeHWe cCMMBOOB:

HasBaHue cumBona

«BbIK/1» (nuTaHne)

«BKJ1» (nuTaHue)

OnucaHne CMMBONA U CNPaBOYH maTtepuan

0O603HauaeT OTK/IYeHVe OT CeTV 31eKTPONUTaHNS, No KpaliHeln mepe,

ANs BbIK/IOUaTeNeli 3NeKTPONUTaHUS, IM60 X MONOXeHVe, a Takxe BCe Te cydalu,
rae TpebyeTcs cobntogeHve 6esonacHocTu. ctouruk: IEC 60417, 5008
O603HaY4aeT NOAKNOYEHMNE K CETU 3/1eKTPONNTaHNS, MO KpaiiHei mepe, Ans
BbIK/tOYaTe e 31eKTPONMTaHus, M6O VX NONOXEHWE, a Takxe BCe Te ciydaw,
rze Tpebyetcs cobntogeHne 6esonacHocTn. UctouHmk: IEC 60417, 5007

HasBaHue cumBona

CreneHb 3awmTbl

Cumeon

IPX7

ncaHMe CMMBO/Ia U CPaBoYHbI MaTepuan

O603HauaeT, UTo U3/e/ne BblAePXXMBaeT KDaTKOBPEMEHHOE MOrpyXXeHue B Bogy.
WcTounuk: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

CraHpaapt KMNJ yposHs V

©

YKa3blBaeT, 4To nsaenne CooTBeTCTByeT ypoBHIO \ CTaHAapTa B OTHOLWEHUN
KMA Ans BHELIHUX NCTOYHUKOB MUTaHWSA.

OrpaHuveHune
aTMocdepHoro
AasneHvs

YKa3blBaeT Aviana3oH aTMOCHEPHOro AaB/eHus, B Npe/eiax KOTOPOro MeANLMHCKOe
n3genve HagexHo coxpaHsetcs. ISO 15223, 5.3.9

CraHpapt KMNJ yposHs VI

@

YKa3bIBaeT, UTo U3jenvie COOTBETCTBYET yPoBHHO VI CTaHAapTa B OTHOLLEHUN
KMA ans BHELUHUX NCTOYHUKOB NMUTaHUSA.

YMONHOMOYEHHBbI
npeActaBuTeNb
B EBponeiickom

coobulectse

YKa3blBaeT yNo/IHOMOYEHHOro NpeacTasuTens B EBponelickom coobLuecTse.
1SO 15223, 5.1.2

NvTueBas UAN ANTNA-
MOHHas akKyMynsTopHas
6atapes

Li-ion

YKasblBaeT, YTo U3zenne NoANexunT oTnpaBke Ha BTOPUYHYO nepepaboTky
B COOTBETCTBUW C MECTHLIMU U1 (M) FOCYAAPCTBEHHBIMU HOPMaMMU.
WcTouHuk: I1SO 14021

Homep no katanory

YKasblBaeT HOMep MeNLIMHCKOro U3enns no KkaTtanory nsrotosutens. ISO 15223, 5.1.6

YTunusauus anTuii-
MNOHHOr0 akKyMy/isTopa

YKasblBaeT, YTo yTUAM3aLMSA INTUA-VMOHHBIX aKKyMYNATOPHbIX 6aTapeli BMecTe
C 6LITOBLIMI OTXOZAMK 3anpeLLeHa.

OcTOpOXHO

> 8 B

YKka3blBaeT Ha HE06X0AMMOCTb A/1S NONb30BaTeNs, 03HAKOMUTLCS C BaXHOA
VHGOpMaLMeit UHCTPYKLMM MO NPYMEHEHVII0, Takoii Kak npejyrnpexaeHns 1 Mepbl
NpPe/OCTOPOXHOCTY, KOTOPbIe He MOTYT, MO PasHbIM NPUYKHaM, 6biTb Pa3MeLLieHbl Ha
MeAnLUMHCKOM n3gennun. NctouHuk: ISO 15223, 5.4.4

W3rotosutens

YKasblBaeT N3roToBUTENA MEANLIMHCKOrO U3AeNns, Kak 3T onpeaeseHo B AupekTriBax
Esponelickoro coobuiectsa 90/385/EEC, 93/42/EEC 1 98/79/EC. 1SO 15223, 5.1.1

Mapkuposka CE

e}
m

YKa3blBaeT COOTBETCTBUE MEAVILIMHCKOTO U3/eNUs peryne Uiu AupekTrise
EBponelickoro coobLyecTsa.

MeauLmMHCKoe n3genve

YKa3blBaeT, YTo usjenve ABIfeTca MeANLNHCKUM U3AeNTNeM.

O6opypaoBaHue knacca II

O60o3HayaeT 060pys0BaHNe, COOTBETCTBYIOLLIEE TPEBOBaHMSAM K 6e30MacHOCTN
Ans o6opyaosaHus knacca II cornacHo IEC 61140. Uctounumk: IEC/TR 60878

Pa6ouas yacTe Tvna B

0O603HauaeT pabouyto YacTb Tvna B, cooTBeTCTBYOLLYO TpeboBaHUaM IEC 60601-1.
WcTouHuk: IEC 60601-1, Tabnuua D.1, cumson 19

ObpaTtutech
K MHCTPYKLUMWN
N0 NpUMeHeHno

YKasblBaeT Ha HEO6XOAMMOCTb /1Sl MO/Ib30BaTeNsl, 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKLMel no
npumMeHeHuto. ctouHuk: ISO 15223, 5.4.3

Wcnone3osath
B nomMeweHnmn

1> 5] | =15¢

O6o3HayvaeT Tpe6OBaHVle ncnonbL30BaTb MegnLMHCKOe yCTpOIZCTBO B nomMeLueHnn.

[lata nsrotosneHus

ENTIE

YKasblBaeT AaTy, koraa 66110 N3roToBneHO MeAnLMHCKoe n3genve. ISO 15223, 5.1.3

MOCTOAHHBIN TOK

Hanuuwe 3Toro 3Haka Ha NacrnopTHoii Tabanyke ykasblBaeT, YTo 060pyAoBaHMe
noaxoAuT Ans pa6OTbI TONbKO OT MOCTOAHHOIO TOKA; UCNONb3yeTcs AN 0603HaueHns
COOTBETCTBYHOLLMX kneMm. MctouHumk: IEC 60417-5031

3anpeT Ha NoBTopHOe

YKasblBaeT, UTO MeVLIMHCKOe nsjenve npegHasHa4vyeHo A/19 eAVHNYHOro NCNOo/1b30BaHUA,
nAn Ana NCNosib30BaHWA Ha O4HOM NauveHTe B Te4eHne OAHOI‘}’I npoueaypsl.

fpumenenmne VicTounmk: IS0 15223, 5.4.2
mg(cjsgy'iﬂimﬁo YKasbiBaeT Ha HEO6XOAUMOCTb 0653aTeNbHO CeA0BaTb MHCTPYKLMSIM MO 3KCryaTaLum.
aKCMyaTaLmi WcTtouHuk: IEC 60601-1 - Tabn. D.2, cumson 10

3Hak «3enéHas Touka»

YKa3sbiBaeT 06 y4acTum B prHAHCMPOBaHUM HALMOHANLHOI KOMMNaHMM Mo yTUAM3aummn
YNaKoBKM B COOTBETCTBUM C eBPOMNenckoi AnpekTnsoli Ne. 94/62 1 COOTBETCTBYOLMM
HaLMoHaNbHbIM 3aKOHOM. EBponeiickas opraHvsaums no yTuansaumm ynakosku.

Vimnoptep

@O ®

0O6o03HauvaeT yypexzjeHune, 3aHnmatroLeecs MMNopToM MeANLNHCKOro N3ienvs B EC.

CreneHb 3aLunThbl

=
X
N

0603HayaeT, UTo BHELUHWIA MCTOYHVK MUTaHKS 3aLLyLlieH OT nonazaHus 6pbI3r BoAbl Ha
Kopnyc ¢ Nto60i cTopoHsbl. MicTouHmk: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015
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XvpypruyHm Hoxxuuym 3M™ 9661L ¢ nogBu>KHa rnaBa

&

OnucaHue Ha npoayKTa

XupypruyuHute HoxXuum 3M™ 9661L ¢ nogsmxHa

rnaBa npeAcTaB/siBaT 6e3xkmueH, npesapexaaly ce, pa6oTeLy
Ha 6aTepyisi Kavnep, KOMTO ce CbCTOM OT OCHOBHO TS0,
kabenHa 3apsaHa cToika (REF9662L)* 1 ocTpue 3a eHOKPaTHO
n3snonseaHe (REF9660 1 REF9690). *9663L, 9665L 1 9668L:
AOMbAHUTENHN KabeNHWN 3apsfHUN CTOVKN.

CbobLaBaliTe Ha 3M 1 Ha MeCTHWS KOMMETeHTeH opraH

3a BCUYKUM CEPUO3HN HLNAEGHTW, Bb3HVUKHANN BbB BPb3Ka

C vi3genwueto.

NpegHasHaveHne

XvpypruyHuTe HoxXuum 3M™ 9661L ¢ nogsuxHa rnasa ca
npejHasHa4YeHo 3a NpemaxBaHe Ha BAaXHWV UV CyX1 KOCMU Mo
TANOTO WV rNaBaTa Ha NayMeHTTe OT CTpaHa Ha 34paBHuUTe
NPOGEeCcMOHaNMCT Mo BpeMe Ha NMoAroToBKaTa 3a BCUYKM
MeAVLHCKV NPoLeAypY, KOUTO N3MCKBAT OTCTPaHsiBaHe Ha
oKocMsiBaHeTo. V3genneTo e npegHasHayeHo 3a U3nosiaBaHe

B 60]1HVILWI, KINHWUKWN, aM6yl'IaT0pHVI onepaTMBHU LieHTpoBe Uan
APYTV MeAVILIMHCKM yupexaeHus. To He e mpeAHa3HaueHo 3a
n3non3BaHe B JOMaLLUHW YCI0BUS. VI3fenneTo He e n3npo6BaHo
3a 1U3non3BaHe B cpeja Ha MOBUIHW CMeLHN MeAVLMHCKN
ycnyru (CMY). HoxuuuTe ca NpoekTUpaHn 1 TecTBaHu 3a
ynoTtpeba camo CbC cepusita KabenHu 3apagHn cToikm (9662L,
9663L, 9665L 1 9668L) 1 ocTpueta 9660 1 9690.

MpepynpexaeHns

MNPEAYNPEXAEHWME: Moka3sa onacHa cuTyauus, KoaTo, ako
He ce n36erHe, MoXe /ia 0Be/e 40 CMbPT WU CepPUO3HU
HapaHsBaHWs.

MpeaynpexxaeHue - 3a a ce HAManWN PUCKBLT OT NoXKap

Y N36yXBaHUsA, KOUTO 6MXa MOrNn ia foBeAAaT 0 CMBLPT
VNIV 10 TeXXKU HapaHsABaHUA /N UMYLLLECTBEHU LLETU:

He pa6oTeTe C HOXMLMTE Ha MeCTa, Kb/eTo ce 13rnon3sat
aepo30/1HU (CrpelioBU) NPOAYKTY, Bb3MIaMeHUMI
aHeCcTeTUYHM CMeCu C Bb3AyX Unn o6opyasaHe 3a
NPUNOXEHVE Ha a30TeH OKCUJ U KNCIOPO, OCBEH ako
CbOTBETHVTE He Ce MpunaraT Ypes U3nos3BaHy HasaaHu
KaHI0IN VN MacKu.

He n3nonsBaiite HOXMLMTE NPU NALMEHT, YMeTO
06/1€K/10 € HaMoeHo C Bb3MNIaMeHNMY PasTBopy,
HanpuMep 6eH3MH, TeYHW ropuBsa, pasTBOPUTENN U Ap.
M365rBaiiTe N3NoN3BaHETO Ha aNKOXOJIHW UAW ApYTi
MoA06HN Bb3MIaMeHVIMM MOYVCTBALLY Pa3TBOPY. AKO
MpU MOYNCTBAHETO Ha HOXULTE CE U3MO0/I3Ba ankoxor,
ce yBepeTe, Ye HOXVLMTE 1 OKOJIHaTa 30Ha ca gobpe
BEeHTUMPaHW N n3napeHnsaTa ce oTeexaaT, npean aa
BK/ItOUNTE KabenHaTa 3aps/Ha CToiika Uau a BkioumnTe
HoXULUTE.

MogudrkaLmmnTe Ha ToBa YCTPOWCTBO OT IMLLA, KOUTO He
ca cnyxuTenu Ha 3M, unu n3non3eaHeTo Ha akcecoapw,
KOWTO He ca npousBeseHn oT 3M, unu ynotpebata

Ha XVPYPruYHUTE HOXMLM NPU eNnekTpuyecku
XapaKTepuCTUKK, KOMTO Ce pa3MiHaBaT OT MOCOYeHNTe
VHCTpYKUuy, ca SABPAHEHN.

npeAynpe)KAeane - 3a Aia ce HaMaJI1 PUCKBT OT oNnacHo
Hanpe>xeHue, KoeTo 6u morno Aa fAoseje A0 CMBPT Unn
TEeXKWU HapaHaABaHUA:

OCHOBHOTO V30INPALLLO N3AENWE 3a TO31 NpoAyKT
€ eNeKTpUYeCcKUaT Lwencen.

He ce onuTBaiiTe Aa BKIOUMTE MAU U3KAKOUNTE
KabenHata 3apagHa cTolika oT eNeKTPUYeCK KOHTaKT

C MOKpY pbLie.

Mpeav nouncTBaHe nsk/oYeTe KabenHaTa 3apsjHa
cToika.

He noctaBsiiTe nnv cbxpaHsiBaiite kabenHa sapsgHa
CTOliKa Ha MSICTO, KbJETOo TS MOXe Aa NajHe van Aa 6bae
6yTHaTa BBbB MVBKa 1A BaHa.

Hukora He n3nonsgaiite kabenHata 3apsigHa cTolika, ako
e c noBpe/eH Kaben nau Liencesn, ako He GyHKLMOHMPa
NpaBWIHO, ako e U3MyckaHa UV NnoBpezeHa van ako

e najana BbB Boja.

Mpy N3XBBLPASHE Ha XMPYPrUYHNTE HOXMLMN He
UHOBbPKaTe 6aTepumnTe 1 He rvi XBbPAsAliTe B OMbH, Tbi
KaTo Te MoraT jja U3byxHaT Wu a U3nycHaT TOKCUYHU
matepuanu.

PVCK OT U3rapsiHvs 1 noxap. [la He ce oTBaps, cMa3Ba,
HarpsaBsa Haj 60 °C van nsraps.

He aaBaiite Ha kbco 6aTepusiTa, kaTo CBbp3BaTe
KnemwTe Ii C MeTan unn Apyr NpoBOAHWK, Tbii KaTo ToBa
MoXe /1@ JoBe/ie [0 N3rapsiHus.

He ce onuTeaiite fa cmeHsaTe baTepuaTta. ToBa MoXe Aa
Z0Be/ie 10 OMacHOCT OT MoXap UiV TOKOB yaap.

He 3apexaaiite B 6:1130cCT 40 BOAA.

MpeaynpexxaeHue - 3a Aa ce HaManu PUCKLT OT
KPBbCTOCAaHO 3apa3siBaHe, KoeTo 61 Morio a AoBeje A0
CMBPT UNW TEXXKN HapaHsBaHUA:

He n3non3BsaliTe noBeue OT BefHBLX ocTpueTo. To e
npeaHasHa4eHo 3a 13Mosi3BaHe Camo C eAViH MaLeHT.
BuHaru nounctearite n gesvHoekumpaiite TAN0TO Ha
HOXULMTE MeXAy OTAENHUTE N3MON3BaHNS.

BHuMaHune

BHVMAHWE: MNoka3ea onacHa cutyaLusi, KoATo, ako He ce
n3berHe, Moxe Aa AoBe/e 10 1eKV UV CPeAHV HapaHsBaHWS.
BHUMaHWe - 3a ja Ce HaManu PUCKBT OT NMoXKap 1 onacHo
Hanpe>xeHue, KouTo 61xa Mornu a AoBeAaaT A0 Ape6Hu/
CpefHU HapaHABaHUA U/ UMYLLLECTBEHU LLeTU:
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Hoxuuute CbAbPXaT NINTNEBO-MOHHA 6aTEpVIF|

He CTepmnmampaVlTe TANOTO Ha HOXWMUNTE, KabenHata
3apsajHa cToWiKa nnn ocTpueTo.

M3non3Baiite camo npenopbyaHu OT Npovi3BoaANTeNs
npucTaBku.

BuHaru cbxpaHsBaiite HoXuLnTe 11 kabenHara sapsipHa
CTOMKa Ha CyX0 MACTO.

He 3apexpaiiTe B 3aTBOpeH LuKkad UAn kunep.

He 3apexpaiite HOXMLWTE Ha OTKPUTO.

MNaseTe kabenHata 3apsajHa cTOliKa oT Harpatn
NOBBLPXHOCTU.

e BuxTe Tabenkarta C HOMVIHANHOTO HarpexeHve Ha
Kopnyca 3a CTeHa UK Ha kabenHaTta 3apsjHa CToiika,
3a /la Ce OpUeHTMpaTe KakBo TPs6Ba /ja e NPaBUIHOTO
HanpexeHVe Ha eNeKTpUYeckns KOHTakT. TabenkaTa
TpsibBa fa ce BUxAa OT pascTosiHne 18 nHya (0,46 meTpa)
nnn No-manko.

e ToBa M3zenne Moxe Aa NPUYNHK eNeKTPOMAarHUTHN
cmyuieHus (EMC). Mpuy Bb3HMKBaHe Ha TakbB Npobnem
oTjanevyeTe NPoAyKTa OT 3aCerHaToTo yCTPOCTBO
Ha pascTosHue noHe 30 cm (12 nHYa) OT KOATO U Aa
€ 4acT Ha 9661L, BKIUYNTENHO KabenunTe, NocoYeHn
OT Npoun3BojnTens.

e Mo6unHoTo PY KOMyHUKaLMOHHO 060pyABaHe MOXe
/ia NoB/ivsie BbPXy MeANLIMHCKOTO eeKTpUY4ecko
o6opyzBaHe.

e /I3non3BaHeTO Ha akcecoapw, KOUTO ce pasnnyasaT
OT NMoCoYeHNTe, MOXe Za ZloBe/e /10 MNOBULLEeHN
n3nvYBaHUA NIV HaManeH NMyHUTET Ha HoXuunTe.

e He notansiiTte HoXMLUVWTE BbB BOAA C AbN6OYNHA
Haz 1 MeTbp (3,3 dyTa). He noTtanaiite 3a noseye ot
30 MUHYTW.

e He pasrno6saBaiite HOXULUTE NO BpeMe Ha
ekcrnnoaTalvioHHaTa UM roAHOCT, Thil KaTo ToBa MOXe za
3acerHe BoZoHernpoHuLaeMara UM KOHCTPYKLWS.

BHMMaHuUe - 3a ja ce HAMa/IN PUCKBT OT 3aMbpcsiBaHe Ha
OKOJIHaTa cpeAa, KoeTo 61 Morno aa foBeae A0 NeKN Nan
CpeAHU HapaHsABaHUSA:

e Hsima n3BecTHn peunnpoYHn CMyLLEHNA, Npean3BUKaHn
OT M3M0/I3BaHeTO Ha TOBa MeANLIMHCKO 06opyaBaHe
B CpeAUTe, 3a KOUTO e NpejHa3HayeHo.

e B cnyyali Ha pasnvBaHe Ha TeYHOCTW B MaLyeHTckaTa
cpeja, KOUTO MOXe /ia BNA3aT B KOHTAKT C MeANLIMHCKOTO
obopyzBaHe, He3abaBHO nouuncTeTe 060pyaBaHETO
CbraCHO UHCTPYKLMNTE 3a NOAAPBXKA U MOYnNCTBaHe
KbM TOBa PbKOBOACTBO.

e B Kpasi Ha Xu1BOTa Ha NPOAYKTa N3XBbpeTe BCUYKM
KOMMOHEHTW CbI/1IaCHO AbPXaBHUTE periameHTn.

e lI3xBbpneTe 6aTepumMTe CbINACHO MECTHUTE, 061acTHUTE
n/vnn AbpPXXaBHNTE N3NCKBaHWA.

e He MognduumpaiTe BbTPELLHNTE KOMMOHEHTH
Ha uszenveto. B n3aenveTo HAMa nojnexatum Ha
obcnyxBaHe OT NoTpebuTeNns YacTu.

BHMMaHwMe - 3a la ce HaMa/IM PUCKBT OT 3aLUNBaHNA NN
nops3BaHWA Ha KoxXkaTa, koeTo 61 Morno aa aosepe A0
NeKN NN CPefiHMN HapaHsBaHUA:

e He n3nonsgaiiTe HOXMLWTE C NOBPEAEHO UK CHYMEHO
ocTpue.

e He 6pbcHeTe ¢ TpaM60OBALLO ABUKEHME, ThiA KaTo Tasu
TeXHVKa MOXe /la HapaHu KoxXaTa Ha nauueHTa.

e He unsnonssaiite cneynanHoTo octpue 9690 npun
UYBCTBWTE/THW 30HM KaTO CKPOTYMa ¥ MoAMULLIHMLATAE.

OTroBOpHOCT Ha noTpe6uTens
ToBa o60pysBaHe TpsibBa Aa ce U3M0/13Ba CaMo OT 34paBHN
npodecnoHanncTu.

FapaHuuu/OTroBopHOCT Ha 3M
OrpaHuyeHa rapaHumsa

Ta3u rapaHuyis 3amMecTBa BCaka Apyra U3puyHa uam
noapas6éupallia ce rapaHLus, C U3KIOUeHNe Ha KakTo

€ M0CoYeHOo No-gony: Tesun XMpypruyHy Hoxuum 3M™ nmat
rapaHums cpelly Bcakakeun gedekTn Ha matepuanvte

nAn nspaboTkaTa 3a NepVOA OT 2 FOAVHM OT AaTaTa Ha

3akynyBaHe. AKO Ce Orpejeny, 4e XMpypruyHnuTe HOXNLUT ca

AepeKTUpany B pamMKnTe Ha rapaHLyOHHVS neprog, To 3M

LLie M CMeHM 6e3nnaTHO. VI34eNneTo He CbAbpKa NoANexXaLLm

Ha 06CnyxBaHe 1n peMoHTUpaHe YacTu. Ako cte B CALLL,
Ce CBbpXKeTe C MeCTHUA TbProBCK NpeacTaByTeN Ha 3M
WAV € NoMoLLHaTa IMHKUA Ha 3M Health Care Ha TenedoH:
1-800-228-3957. MomoLLHaTa IMHWS € Ha Pa3nosioXeHne
OT MNOHeAeNHNK 0 neTbK, oT 7:00 o 18:00 ueHTpanHo
Bpeme. /I13BBH paboTHO BpeMe MOXeTe jja ce CBbpXeTe

C rnacoBa CUCTeMa, KOSITO LLie PerncTpripa CBbp3aHoTo

c npogykTa Balle onnaksaHe. AKo cTe KnineHT n3sbH CALL,
Ce CBbpXKeTe C MeCTHUA TbProBCky NpeAcTaByTeN Ha 3M
3a HYXKHWTE TPAHCMOPTHW €TUKETY 1 OMakKoBbYEH CUCHK.
Mons, NpunoxeTe KbM BPbLLAHOTO YCTPOICTBO OnucaHmne
Ha gedekTa.

Tasu rapaHLyisi He MOKpVIBa NOBPEAU, NPUUNHEHN Nopaan
HernpaswiHa Uy norpeLuHa ynotpe6a, HeGpexHocT,
VHLVWAEHTU, MPOMeHU, MOAVPUKALIMM Ha YCTPOCTBOTO OT
NLa, KOUTO He ca CyXXuTenun Ha 3M, unv nsnonssaHeTo
Ha akcecoapwu, KOUTO He ca NpoussejeHu oT 3M, unun
ynoTpe6aTta Ha XVpypruyHyTe HOXULM NPV eNeKkTpuYeckn
XapaKTepUCTUKY, KOUTO ce pa3MMHaBaT OT MocoueHuTe
VHCTPYKLMW. 3aMeHUTe CNlef rapaHLVOHHUSA Neprog Lie ce
NpaBAT 1 TakCyBaT 3a CMeTKa Ha K/IneHTa nNpu nonckeaHe
CbINacHO AeiicTBaluTe CTaBKy.

C U3KNMKOYEHWE HA TENECHW NOBPEAWN, 3M HE HOCK
HUKAKBA OTFTOBOPHOCT, MO CUJTATA HA OTOBOP,
3AKOHOHAPYLLEHWE WX APYTO, 3A KAKBUTO U AA BUNO
3ATYBU U LLETW, B0 TO NPEKW, NOC/IEABALL

AN MHUMAEHTHW, KOUTO Bb3HWKBAT NMOPAAN
M3MNON3BAHETO, MOTPELLIHOTO M3MO/3BAHE N
HEBBb3MOXHOCTTA 3A U3MON3BAHE HA TO3M NMPOAYKT.
Bcruku nogpas6bupalum ce rapaHLmUy ca orpaHnyeHy 0TKbM
NPOABMKUTENHOCT 10 2 FOAVHM OT AaTaTa Ha MbPBOHaYanHo
3aKynyBaHe.

Ta3u rapaHums He Baxv 3a ABCTpanua u Hoea 3enaHaus.
KnneHTUTe MoraT Aa pasunTaT Ha TeXHUTe 3aKOHHW MpaBa.

YKasaHusA 3a ynotpe6a

A. MpukpensHe Ha ocTpue 3a eAHOKpPaTHa ynoTpe6a (9660

nnm 9690) KbM TAIOTO Ha HOXXULUTE:

. yBepeTe ce, Ye NpeBKKYBaTeNAT 3a BKNtOYBaHe/
N3K/IKOYBaHe e B N3K/IIYEeHO MOoJIoXeHe.

e 3ajpbXKTe TANOTO Ha HOXULMTE Mo brba oT 45°

(rpasyca) Haz OTBOPeHVs NakeT ¢ ocTpueTo. HatncHeTe
TANOTO Ha HOXMLMTE KbM OCTPUETO 3a 3axBallaHe. e

Ce uUye LpaKBaHe, Korato oCTPMETO Ce pUKcmpa.
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Pa6oTa c HOXMLUTE:

KoxaTta Ha naumeHTa Tpsbsa Aa 6bje uncta. 3a ga
BKJ/IIOUMTE HOXULTE, NIb3HeTe Npesk/oYBaTeNs 3a
BKJ/IIOUBaHe/V3K/Il0UBaHe BbB BKIOUYEHO MOIOXKeHMe.
M3non3Baiite KbCy 1 Iekun ABVKEHVIS C OCTPUETO 3a
epeKTVBHO NpemaxBaHe Ha OKOCMSABaHeTo.

OcTpue 3a XMPYPryHn HoXMLM (9660):

OcTpueTo 3a XVPYPruyHTE HOXULM TPA6Ba Aa

AbPXW Ha PaBHO UV MOA NeK b/ CNPSMO KoxaTa

Ha nauuenTa (b). 3a Haii-406pu pe3ynTaT 6pbcHeTe
cpelly kocbMa Mpu YyBCTBUTEIHWUTE 06/1aCTV Ha KoXaTa
onbHeTe KoxaTa, oKaTo A 6pbcHeTe. OCTpUeTo Ha
XVIPYPrUYHMTE HOXULM MOXE ia Ce Haco4Ba, KoraTo

€ MprIKa4yeHo KbM XMPYrMYHN HoX1Ly 3M™ 9661L

C MoABWXHa rnaea.

CneunanHo octpue (9690):

CneyunanHoTo OCTpUe, NpejHa3Ha4YeHo 3a rnasa 1 CUNHO
OKOCMSIBaHe Ha TAN0TO, TPA6Ba Aa ce AbpPXK PaBHO
CpAMO KoxXata Ha nauveHTa (B). CneynanHoTo octpue
HE Moxe fa ce HacouBa C XMPYpruyHmnTe Hoxmum 3M™
9661L ¢ nogBuxHa rnaea. HE nsnonsearite cneynanHoTo
ocTpue 9690 Npu YyBCTBUTE/IHW 30HM KaTO CKPOTyMa

v NOAMULLIHMLATA.

D. MaxaHe Ha ocTpue 3a efJHOKpaTHa ynoTpe6a
(9660 nnun 9690):

YBepeTe ce, Ye NpeBKIOYBATENST 3a BKJIOYBaHe/
M3KoYBaHe e B 13K/0YEHO MOoIoXKeHMe.
Mo3VLUMOHMpaiiTe HOXULWTE Haj MOAXOASLL KOHTeliHep
3a 0TMagbLM, KaTo OCTPUETO e Haco4YeHOo HaZony.

C naneL, HaTViCHeTe OCTPVETO OT TAIOTO Ha HOXMLWTE,
3a Aja ro oTAeNnTe 1 To Aa NaZHe B 0406peH KOHTelHep
3a OTNagbLu.

06cny>XKBaHe M NOYMCTBaHE Ha TANOTO Ha HOXXULMTE:

KoprycbT Ha TANI0TO Ha HOXWLMTE e U3paboTeH oT
V3APBXIVBA NAacTMaca 1 e BOAoycToume. Hoxuuute
MOXe Zja ce U3niakHaT Moy Tevalla Boja Unu Aa ce
MoTOMST 3a CPOK A0 30 MUHYTU BLB BOAQ, 3a ja ce
OTCTPAHAT BCUYKM KOCMM unm ocTatbum (4) (E).

3a Ae3vHdekLyma HoxunumTe Tpsabea Aa ce n3bbpLiaT

C NpejBapuTeNHO HanoeHa Ae3nHdekuympallia Kbprunyka
VNIV KbPMa, HaroeHa ¢ Ae3nHekumpall, pasTsop.
OcTaBeTe Aa N3CbXHe Hanb/HO, NpeAawn Aa ro nocrasunTe
o6paTHO B 3apsjHaTa cTolika Wau Aa ro nsnonssate
OTHOBO.

He cTepunusmpaiite TSN0TO Ha HOXMLMTE, OCTPUETO NN
KabenHaTa 3apa/Ha cToiika.

CbBMeCTUMUTE Ae3VIH¢EKTaHTVI BKKOYBAT:

70% n3onpununos ankoxon, 1:10 pasTBop Ha 6ennHa,
YeTBBLPTNUEH aMOHUEB MUKPOGEH AeTepreHT

1 3% BOAOPOAEH NEPOKCUA (BUXKTe eTKeTa Ha NPoAyKTa
3a NPaBUNHOTO paspexjaHe).

YacTuTte Ha HOXULMTE He ce HYXAAAT OT o6CnyKBaHe no
Bpeme Ha ynoTpeba.

3apexxaaHe Ha HOXXULM 9661L:
1. Bkntoyete kabenHaTa 3apajHa CTorika KbM MNOAXOASLL,
€/1eKTPVYECK KOHTaKT, KaTo ce yBepuTe, Ye KabenbT He
€ 3alMnaH, NperbHaT Vau NoBpejeH.

MouwncTeTe TANOTO Ha HOXMLMTE, npean aa ro nocrtasute
B 3apsjHaTta cTolika, KaTo ce yBepuTe, 4e HOXunuunTe

N KnemuTe Ha 3apsafHOoTO ca CyXUn, YACTU N Ye HAMa
KOCMWU nnv ApYyro 3aMbpCABaHe.

3. 3a aa 3anouHeTe 3apexjaHeTo, Nib3HeTe
NpeBKNOYBATENSA Ha HOXVLUTE B U3KIOYEHO
NosIoXeHe 1 NocTaBeTe HOXMLWTe Ha KabenHaTta
3apsiAHa cToiika.

e Muraw, B KEXZIMBAPEHO vHAvKaTop nokassa, ye
HOXWMLMTe ce 3apexaaT. VIHANKaToPbT Le CBeTHe
B noctosHHO 3E/IEHO, KoeTo ykasBga, Ye HoxuuuTe
Ca Hamb/IHO 3apejeHun.

e BpemeTo 3a MbAHO 3apex/aHe e NpUbAN3NTENHO
4 vaca.

4. Mo Bpeme Ha ynoTpeba HAVKATOPBLT Ha HOXKMLWTE Lie
npoAbMXK Aa ceeTy B 3E/IEHO. 3apeseTe HoXUUKUTe,
korato 3E/IEHNAT nHamukatop 3anouHe Aa mura
B KEXJTMUBAPEHO. Cnep kato 3ENEHUAT nHankatop
3anoyHe ga mura B KEXJIMBAPEHO, e pasnonarate cbe
3apsij 3a NpubnusntenHo 10 MUHYTK paboTa.

3a6enexka: Mo Bpeme Ha 3apexgaHe, ako KEX/ITIBAPEHUAT
vHAnKaTop He MUTA, npoabakeTe CbC CNeAHUTE CTHAKK:
e YBeperTe ce, Ye Mo kabenHaTa 3apsijHa cTolika HAMa
KOCMW 1AW OTNagbLN.
e HamecTeTe TANOTO Ha HOXULMUTE, AOKATO He ce
Hanpasy 406bP KOHTAKT C KIeMUTe Ha 3apAAHOTO.
e [louncrete eleKTpNYeCcKnTe KOHTaKTK C akoxon n rn
ocTaBeTe /ja U3CbXHaT, MPeAu a NocTaBuTe OTHOBO
TANOTO Ha HOXWULMTe B 3apajHaTa CTolika.
e YBeperTe ce, Ye 3apexjaluaT kaben Ha 3apsjHaTa
CTOiMKa e HaZNeXHO CBbP3aH KbM eNleKTpuYeckn
KOHTaKT.
MoHTUupaHe Ha KabenHa 3apsfHa cTolika:
KabenHata 3apsiaHa cTolika e cHab/eHa C ryMeHu kpaveTta
1 e npeAHasHayeHa Ja ce CToU Ha paBHW NOBBPXHOCTY,
Hanpumep BbpXy 6t0po 1M paboTeH NOT. TA MOXe CbLO Taka
/la ce MOHTMpa Ha CTeHa C MoMoLLTa Ha ABa #6 (3,5 mm) BUHTa,
pasnonoxeHo BepTrKanHo Ha 1,58” (40 mm) oTcToAHMe.

N

CbxpaHeHune/EkcnioaTalMOHeH XnBoTt/
N3xBBLpNsAHe

CbXpaHeHuMe 1 TemnepaTypHU orpaHnyeHmns
Temnepatypu 3a CbxpaHeHue

Vi TpaHcrnopTupaHe:

-20 °C (-4 °F) go +35 °C (95 °F)
OTHocuTeNnHa BaaxHocT Ao 10% ao 100%
50 go 106 kPa (7,25 - 15,37 psi)

Ycnosust 3a pa6orta:

0°C (32 °F) go +35 °C (95 °F)
OTHOcKTeNnHa BnaxHoct Ao 10% ao 100%
76 po 106 kPa (11,02 - 15,37 psi)

35°C
95 °F
20°C
-4°F
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MaxaHe Ha 6aTepusTa:
TanoTo Ha HOXWMUWMTE CbAbpXa peunkanpyema n1ntTrneso-
lioHHa (Li-ion) 6aTepus, KOATO He MOXe Ja ce cMeHs. Korato
npesapexzalumTte ce HOXMLM OCTUrHAT Kpasi Ha o4akBaHUs v
ekcnnoatauvioHeH xmBoT (~500 yaca), 6atepusTa TpsibBa aa ce
V3BaAV U A Ce PeLKINPa VI N3XBBPAV HaAIeXHO CbIacHO
MeCTHUTE, 061acTHUTE N/UAW SbPXKaBHUTE U3VCKBAHWIS.
3abpaHsiBa ce N3XBbPAAHETO Ha INTUEeBO-MOHHN 6aTepun
3ae/HO ¢ 6uToBUTE OTNaAbLM. 3a noseve nHpopmaums B CALL
ce obageTe Ha TenepoH 1-800-822-8837.
Mo-gony e onucaHa npoleaypaTta 3a U3BaxjaHe Ha 6aTepusTa
3a LeNnTe Ha HaAIexHo N3XBbpAsiHe. Crej U3BaxaaHeTo Ha
6aTepusiTa N3XBbP/ETE HOXULMTE.

1. YBepeTe ce, Ye NpeBk/IOYBATE/IAT 3a BK/IHOYBaHe/

V3K/IHOYBAHE € B 3K/I0UEeHO MOJIoXeHMe.

2. VI3BajeTe 0CTPMETO 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba
3. W3cylleTe HOXULWTE 1 pbleTe c1 Jo6pe

4. MaxHeTe BUHTOBeTe OT 3ajHaTa CTpaHa Ha HOXMLUTe
c rnomotyTta Ha Masnka otseptka Phillips

5. OTgeneTe ropHata u 4o/iHaTa 4acT Ha HoXuLmMTe
6. MaxHeTe 6aTepwisiTa, KaTo cpexeTe Kabena

7. Mpepaiite 6aTepusiTa 3a peLyKIvipaHe UK s U3XBbpAeTe
N0 HagNexeH HauvH

JAocTaBKa

1. OcTpue 3a efHOKpaTHa
ynotpeba k
{9660 1nn 9690)
MPUNOXHA YACT
MpeBKkntoyBaTen 3a
BK/IOYBaHe/U3K/oYBaHe

3. Tano Ha HOXMUUTE
(9661L)

4. CBeTAVHEH UHAMKAaTOp
KabenHa 3apsigHa cTolika

N

o

XupypruuHum HoXuum 3M™ 9661L ¢ KOMNOHEHTU 3a
noABVKHa rnasa

OcTpuie 3a XMpypruyHn Hoxmum 9660

CneupnanHo octpue 9690

XVpyprutuHmn Hoxuum 9661L ¢ NoABrxHa rnasa

XunpypruyHum Hoxuum 3M™ 9661L ¢ akcecoapu 3a NOABMKHA
rnaBa

KabenHa 3apsigHa cTolika 9662L, 120V, 60 Hz (wencen Tun A)
Ka6enHa 3apsigHa cTolika 9663L, 240 V, 50 Hz (wencen Tvn I)
Ka6enHa 3apsigHa cTolika 9665L, 230 V, 50-60 Hz (wencen

1N G)

KabenHa 3apsigHa ctolika 9668L, 230 V, 50-60 Hz (wencen Tun C)
XupypruyeH HoXXuum 3M™ 9661L ¢ KOMMNOHEHTN

1 aKcecoapu 3a NoABWKHa rMaBa

HauvaneH komnnekT 96671, BkatouBa 9661L 1 9662L

HauyaneH komnnekT 9667L-A, BkatouBa 9661L n 9663L

HauaneH komnnekT 9667L-E, Bknrousa 9661L 1 9668L

TexHM4eckn cneynpmkaLmn
M3xoaHO HanpexeHune
Ha 3axpaHBaHeTo

HanpexeHve Ha MoTopa:

5,0 vdc, 1200 mA

3,6 BonTta DC Tok 6e3 HaToBapBaHe:
1000 mA makc.

Cuna Ha ToKa CbC CNpsiH MOTOP:
Makc. 3,5 amnepa

500-1300 mununamnepa
700 mA

4 yaca MbpBOHayvasHo, 4 yaca nNpu
nocneABaLLy 13non3sBaHus

3apsageH Tok:
Pa6oTeH Tok:
Bpewme 3a 3apexaaHe:

Bpewme 3a pa6oTta
Ha baTepusTa:

Terno Ha HoXuUMTE:
Pasmepu Ha HOXMUWTE:

MuHUMYM 160 MUHYTU

144 rpama (5 yHUM®)

16,1 cm (6,34 NHYa) BUCOUNHA —
c octpue 9660

17,5 cm (6,89 nHYa) BUCOUUNHA —

c octpue 9690

4,1 cm (1,6 UHYa) LWnpKHa -

c octpue 9660

5,1 cm (2,0 vHYa) WwupuHa -

c octpue 9690

4,1 cm (1,6 UHYa) LWnpKHa -

T510 9661L

14,2 cm (5,6 HYa) BUCOYMHA —

T510 9661L

12,7 ¢cm (5,0 vHYa) o6uKoka -

T510 9661L
M3penveTo e TectBaHo cbrnacHo ANSI/AAMI ES60601-1:2005/
(R) 2012, CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + A1:
2012 3a MeAWLMHCKO enekTpryecko obopyssaHe - O6Lmn
n31CcKBaHUA 3a 6a3oBa 6e30MacHOCT U OCHOBHa paboTa.
W3aenvieTo (BKNIOUMTEIHO KOMMOHEHTWTE 1 aKkcecoapuTe)
¢ mapkuposkaTa CE oTroBaps Ha n3nckBaHusATa Ha lupektmsa
93/42/EVNO OTHOCHO MeAVNLMHCKMTE N3Aenns, KakTo
e n3MeHeHa cbrnacHo 2007/47E0.
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Taﬁnvu_J,a 1 P'I:KOBOBCTBO " AeKnapauva oT npounssoauTens

TaGIlVILwI 3a PbKOBOACTBO U AeKNapauunsa oT NPON3BOAUTENSA ~- €/IEKTPOMArHUTHN U3NbYBaHUA

Ta6nvua 4 PLKOBOACTBO U iekNapauns oT npoussoamnTens

PBbKOBO/ACTBO U fleK/1apaLus OT NPOU3BOAUTENS - €1eKTPOMarHUTHA U3

Mopen 9661L e npejgHasHa4deH 3a N3Mosi3BaHe B mocoveHaTa no-40/y eNekKTpoMarHuTHa cpesa. KnneHTsT nnn I'IOTpEGVITEﬂﬂT Ha

Mopen 9661L e npejHa3Ha4eH 3a U3no/sisBaHe B Moco4yeHaTta Nno-40/y efleKTpoMarHnTHa cpeja. KnvieHTsT nnu I'IOTPEGVITEI'IﬂT Ha

Mogen 9661L TpabBa Aa ce yBepu, Ye U34eN1eTO Ce N3M0A3Ba B TakaBa cpeja.
TecT 3a U3NbYBaHUSA HuBo Ha eNeKTPOMarHuTHa cpeaa - PbKoBOACTBO
Mopen 9661L nsnonssa PY eHeprus camo 3a BLTPELUHOTO U
PY nsnbuBaHua oyna 1 dyHKUMOHMpaHe. Mopaan ToBa HeroBuTte PY n3nbyBaHWs ca
CISPR 11 24 W3KIOUNTENHO HUCKU 1 He e BEPOATHO Aa A0BeAaT 0 CMyLLeHNs
B HAMMPaLLIOTO ce HabNK30 eneKTPOHHO 0bopyaBaHe
PY nsnbuBaHusa
CISPR 11 Knac®
Mogen 9661L e noaxoAsLL, 3a N3MoN3BaHe BbB BCUYKM
XapMOHUYHU N3 bUYBaHUA yUpexaeHus, BKNKYNUTENIHO AOMALLHW 1 TaknBa, KOWUTO ca
KnacA
IEC 61000-3-2 CBBbP3aHW NPAKO KbM 06LLeCTBEHaTa eflekTpuyecka mpexa
C HVICKO HampexeHue, KOATO 3axpaHBa 6UToBMTe Crpaau.
KonebaHus Ha HanpexeHneTo/
TpenTeHna Ha N3nb4YBaHUATa OTFOBapﬂ
IEC 61000-3-3

Ta6nvua 2 PbKOBOACTBO 1 AeKnapayvs oT npovssoanTens

PBKOBOECTBO W AeKniapaumvs oT Npon3BoANTENA ~- €/IEKTPOMArHUTeH UMYHUTET

Mogen 9661L e npejHa3HayeH 3a 13Moa3BaHe B MocoveHaTa no-40y enekTpoMarHuTHa cpeja. KnmeHTsT an KpanHusaT

notpe6uten Ha moaen 9661L Tpabsa Aa ce yBepy, Ye 13aenMeTo ce 13Non3sa

TecT 3a UMyHUTeT | TectoBo HMBO IEC 60601

HwnBo Ha choTBEeTCTBUE

B TakaBa cpeja.

EﬂeKTEOMaFHVITHa cpefa - pbKOBOACTBO

EnektpoctatuyeH
pa3spsa (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV KOHTaKT
+15 kV Bb3ayx

+8 kV KoHTaKT
+15 kV BBb3ayx

MoposeTe TpsibBa Aa ca OT AbPBO, 6eTOH 1K
KepaMn4yHN NAoYKn. Ako nojoseTe ca NoKpuTn
CbC CUHTETUYEH MaTepuan, oTHoCUTeNnHaTa
BIaXKHOCT TPsi6Ba /ja 6bae noHe 30%.

mogaen 9661L Tpabsa Aa ce yBepy, Ye U3aenmeTo ce U3N0N3Ba B TakaBa cpeaa.
Tect 3a umyHuTeT | TecToBO HuBo Ha ENleKTpoMarHuTHa cpefja - PbKOBOACTBO
HMBO CLOTBETCTBME
IEC 60601
MpeHoCMOTO 1 MOBUAHO PY KOMYHMKaLIMOHHO 060pyABaHe He TpsitBa
/ia ce 13non3Ba no-6130 oT KOATO U Aa e YacT Ha Moaen 9661L,
BKIKOUUNTENHO KasEﬂVlTe, OT NPenopbLYNTENIHOTO OTCTOAHUE, KOETO
€ N34MCNEHO Ypes ypaBHEHVETO, MPUIOXMMO 3a YecToTaTa Ha
npegaBatensi.
3Vrms® n
3Vrms PenopLYMTESTHO OTCTOSIHME
MposeaeHn PY 150 kHz 40 |10 v/m ot D=1,17VP
IEC 61000-4-6 80 MHZ* |30 MHz go 1 GHz, D =1,17 VP (80 MHz g0 800 MHz)
10 V/m 3a D = 2,33 VP (800 MHz 40 2,7 GHz)
2133;&2'_—'; PYIEC ;g \l(/{mz o (113(')—'02#20 ZB’Z%FHZ' KbAETO P e MakCMManHaTa HOMWHaNHA U3XO0AHa MOLLIHOCT Ha
27 GHZA MOAYMDAH TECTOB npezaBaTtens BbB BaToBe (W) CbINIacCHO HEroBWsi MpousBoAnTen,
' cmnﬂuyan)p ad e NpenopbUYNTENHOTO OTCTOSHVIE B METPY (M).
MonesaTa cuna oT cMeceHUTe PY npejaBaTenn, KakTo e ornpezesneHo ot
€/1eKTPOMarHUTHOTO NPoy4BaHe Ha MACTOTO?, TPsIGBa Aa 6bAe No-HUcka
OT HMBOTO 3a CbOTBETCTBME BbB BCEKWN YECTOTEH AI/I(:!FI63OHb
Bb3MOXHO e /ja Bb3HWKHAT CMyLLIeHUs B 61130CT 0 06opyaBaHe, (((')))
KOeTO e 0603HaY€eHO CbC CIeAHNS CUMBOA: )

3ABEJIEXXKA 1 Mpun 80 MHz 1 800 MHz e B cuia No-BUCOKUAT Y4eCTOTeH nanasoH.

3ABEJIEXXKA 2 Te3u Hacoku MOXe /ja He BaXaT BbB BCUYKMN CUTYaLMK. Pa3npocTpaHeHNETO Ha e/1eKTPOMarHUTHUTE BbJIHW ce
B/IVSie OT a6COP6UPaHeTo 1 OTPa3ABaHETO OT CTPYKTYPY, 06eKTU 1 xopa.

+2 kV 3a 3axpaHBaLu
NHN

+1 kV 3a BbBEXAALLWN/
v3BeXzamn IMHUN

Enektpuyecku 6bp3u
NpexoAn/v36anLm

IEC 61000-4-4

+2 kV 3a 3axpaHBaLm
NMHUN

+1 kV 3a BbBeXaALLN/
V3BEXAALUM IMHUN

OCHOBHOTO eflekTpo3axpaHBaHe TpsibBa Aa 6bje
TakoBa Ha 06UKHOBEHa Tbproecka nan 60/HNYHa
cpeja.

+1 kV gudepeHunaneH
pexnm

+2 kV 061 pexum

MN36anK
IEC 61000-4-5

+1 kV andepeHumaneH
pexum

+2 kV 061 pexum

OCHOBHOTO efleKTpo3axpaHBaHe Tpsi6Ba Aa 6bae
TakoBa Ha 06UKHOBEHa Tbproscka nan 60/HNYHa
cpeja.

>95% cnag B 0,5 umkbna
60% cnaa B 5 umkbna

30% cnag 3a 25 uukbna
>95% cnag B 5 cekyHAN
0% cnaa B 1 kLN

0% cnag B 0,5 ukbnNa@0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,

Cnajose Ha
HanpexeHueTo,
KpaTKu NpekbCBaHUA
n Bapmauun

B HanpexXeHneTo Ha
3axpaHBaLLyuTe IMHUM

IEC 61000-4-11

>95% cnag B 0,5 unkbna
60% cnag B 5 unkbna 30%
cnag 3a 25 umkbna

>95% cnaj B 5 cekyHAn
0% cnag B 1 LnKkbA

0% cnag B 0,5 unkbNa@0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,

OCHOBHOTO eflekTpo3axpaHBaHe Tps6Ba Ja 6b/ae
TakoBa Ha 06MKHOBEHa TbProBcka UV 6oNHNYHa
cpesa.

Ako notpebutenst Ha Mogen 9661L nsncksa
HenpekbCHaTa pa60Ta Mo BpeMe Ha MHOro Abarn
npekbCBaHYVIA Ha efekTpo3axpaHBaHeTo, ce
npenopbysa Moaen 9661L aa ce 3axpaHBa oT
HernpekbCBaeMOo 3axpaHBaHe un 6aTepI/I$I.

*[oneBaTa cuna oT CMeCceHW npejaBaTenu, Hanprmep 6a30BU CTaHLU 3@ KNETbUYHU/MOBUNHN TeNepOHV N Ha3eMHU MOBUIHN
paAnocTaHLMK, NBUTENCKV paanocTaHLmm, AM 1 FM paamno nsnbysaHuUs v TENEBU3NOHHY N3BUYBAHYIS, He MOXe Ja ce
npeaBMAM TOUHO MO TEOPETUYEH HauMH. 3a Aa Ce OLeHM eNeKTpOMarH1THaTa cpeda, KosTo e Cb3AajeHa oT ¢prkcmparu PY
npeaasaTeny, TpsibBa Aa ce 06MUCN NPOBEX/AAHETO Ha eeKTPOMarHUTHO NMpoyYBaHe Ha MACTOTO. AKO M3MepeHaTa rnonesa
cuna Ha MACTOTO, B KOETO Ce 13Mon3Ba Moaen 9661L, HaaBuLwaBa NPUAOKMMOTO HMBO 3a PY CbBMeCTMMOCT no-rope, mozen
9661L Tpsi6Ba Aa 6bAe NocTaBeH Moy HaboeHe, 3a ja ce rapaHTMpa HopManHaTta My paboTa. AKo ce 3a6enexu HeobuyaiiHo
DYHKLMOHVpPaHe, MOXe a € HeO6X0AMMO Aa Ce B3eMaT JOMb/HWUTENHN MepKU, HanpumMep NpoMsiHa Ha opueHTauusTa unm
npemecTBaHe Ha Mozen 9661L.

© 3a yecToTHMS AnanasoH 150 kHz ao 80 MHz cunaTa Ha noneto Tpsibea Aa e nog 3 V/m.

270°un 315° 270°n 315°
YecToTa Ha
3aXpaHBaHeTO MarHUTHUTe noneTa Ha YyecToTaTta Ha
(50/60 Hz) MarHuTHO |30 A/m 30 A/m 3axpaHBaHeTo Tps6Ba AA Ca Ha XapaKTepPUCTUKN
none C HVBa 3a 06MYaliHO MeCTOMONOXeHNe

IEC 61000-4-8

B 06MKHOBEHA Tbproescka nnn BONHNYHA cpeja.

3ABEJIEXKA: U, e HanpexeHueTo Ha AC enekTpo3axpaHBaHeTo npejmn NpuaoXeHWeTo Ha TeCTOBOTO HMBO.
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6V RMS 6elue npunoxeHo B ISM v ntobuTenckmte paaro YectoTy (BudkTe 3abenexka 2 Ha ciejBaliata cTpaHvua).
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Ta6nvua 6 PbKOBOACTBO 1 AleKNapauvs oT npomssoanTens

MpenopbYMTENIHO OTCTOSIHUE MEXAY NPEHOCMMO U Mo6UHO PY KOMYHUKaLMOHHO o6opyaBaHe 1 Mogen 9661L

Mogen 9661L e npejHa3HayeH 3a U3M0/3BaHe B e1eKTPOMarH1THa cpesa, KbAeTo n3NbusaHuTe PY cMyLLiIeHNA ca nocTaBeHy nog,
KOHTpOA. KNeHTBT unn notpebutenat Ha Mogen 9661L moxe zja NoMoOrHe 3a NpeBeHUMATa Ha e1eKTPOMarHUTHU CMyLLEHS,
KaTo NOAABLPXa MUHUMANIHO OTCTOSHNE MeX/AY MPEHOCMMOTO 1 MO6MIHO PY KOMYHMKALMOHHO 060pyABaHe (M3nbyBaTent)

1 Mogen 9661L, KakTo e npenopbYaHo Mo-AoJy, CbrNacHO MakCMMaaHaTa U3XoAHa MOLLHOCT Ha KOMYHUKaLMOHHOTO

obopyzBaHe.

HanmeHoBaHvne
eTeTnaara Cumeon OnucaHue Ha cMMBona
YKa3Ba, 4e noTpebuTensT TpA6Ba Aa HanpaBKn cnpaska C ykasaHusTa 3a ynotpe6a 3a
BHUMaHe BaXHa npeaynpeauntenHa MHGOpPMaLis KaTo HanpumMep npeaynpexaeHuns v npeanasHu
MepKW, KOUTO MOPaAN PasnNyHN NPUYNHN He MoraT ja 6bAaT npeAcTaBeHy Ha CaMoTo
MeAnumnHCcKo nsgenue. N3touHunk: ISO 15223, 5.4.4
CE 3maK c € 0O603HavaBa CbOTBETCTBME C PErAaMEHT UK AVPeKTVBa Ha EBponeickms Cbio3

3a MeAUUNHCKNTE U3jenns.

O6opyaBaHe oT knac II

YKa3Ba, Ye 060pyABaHETO OTrOBaps Ha M3MCKBaHUsATa 3a 6e30MacHOCT 3a o6opyABaHe
oT knac II cbrnacHo IEC 61140. M3touHunk: IEC/TR 60878

Cnpaska ¢ ykasaHvsTa
3a ynotpe6a

MokasBa, Ye NoTpebUTENaT TpAbBa Aa Hanpaswy CNpaBka C ykasaHusaTa 3a ynoTpeba.
N3TouHMK: ISO 15223, 5.4.3

HOMUHANHA MAKCMANHA OTCTOoAHME CbINAcHO YecToTaTa Ha NpeAasaTenuTe (m)
N3XO/HA MOLLHOCT Ha **150 kHz go 80 MHz 80 MHz o 800 MHz 800 MHz go 2,7 GHz
npepasarens (W) d=117VP d=117VpP d=233VP
(V1=3) (E1=10) (E1=10)
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1.1 2,21
100 11,70 3,50 7,00

[ata Ha npovnsBoACTBO

MocoyBa AataTa, Ha KOSITO € NPOV3BeAEHO MeAULIMHCKOTO n3genue. ISO 15223, 5.1.3

3a npesaBaTeny C HOMVHaNHa MaKCMaHa 13X0AHa MOLLIHOCT, KOSITO He € MOCoYeHa Mo-rope, NpenopbYnTeNHOTO OTCTOSHME
d B MeTpu (M) MOXe fa Ce onpejenu C NoMoLLTa Ha ypaBHEHNETO, KOeTO e MPUNOXMMO 3a YecToTaTa Ha npeAasaTens, kaTo P
e MaKcMmMasnHaTa HoMUHanHa N3Xo/Ha MOLLHOCT Ha npejaBaTens BbB BaTose (W) cnopey Npov3BoAVTeNs Ha npejaBaTens.

**BykTe 3a6enexka 2 (no-gony): 6 V RMS 6elue npunoxeHo B ISM 1 lo6utenckute pagmo 4ectotu
3ABEJIEXXKA 1 Mpu 80 MHz 1 800 MHz e B ci1a OTCTOSIHNETO 3@ NO-BUCOKWSA YeCTOTEH AnanasoH.

3ABEIEXXKA 2 ISM (MHAYCTPUANHN, HayYHW 1 MeAULIMHCKN) YecToTy Mexay 150 kHz n 80 MHz ca 6,765 MHz a0 6,795 MHz;
13,553 MHz a0 13,567 MHz; 26,957 MHz go 27,283 MHz; n 40,66 MHz 0 40,70 MHz

3ABEJIEXXKA 3 [lonbnHuTeneH ¢paktop ot 10/3 e BrpageH BbB Gpopmynata, U3rnosizBaHa 3a M3UnCIsSBaHe Ha NPenopbYnTeNHOTO
OTCTOSIHME 3a U3nbYBaTeny B ISM vecToTHUTE 1eHTU Mexay 150 kHz 1 80 MHz, KakTo 1 B 4eCTOTHWS AnanasoH
80 MHz g0 2,5 GHz, 3a Aa ce HaManv BEPOSITHOCTTa NMPEHOCUMMO/MOBUIHO KOMYHVKaLWMOHHO obopysBaHe Aa
NPUYNHN CMYLLIEHWS, aKo 6b/e BHECEHO B 30HUTE 3a NaLVeHTV Mo HeBHMaHWe.

3ABEJIEXXKA 4 Te31 HacoKu MOXe /ja He BaXaT BbB BCUYKN CUTyaLMK. Pa3npocTpaHeHNeTo Ha e1eKTPOMarHUTHUTE BbJiHN ce
B/Usie OT abcopbMpaHEeTOo 1 OTPA3siBAHETO OT CTPYKTYpPM, 06eKTK 1 Xxopa.

MocTosiHeH ToK

ER =

MokasBa BbpXy Tabeskata C HOMUHANHY AaHHW, Ye 060PYABaHETO € MOAXOAALL0
€/IVHCTBEHO 3a MOCTOSAHEH TOK; YCTaHOBABA CbOTBETHUTE KNeMu. VI3TOUHUK:
1EC 60417-5031

[la He ce n3non3ea
NOBTOPHO

MocouBsa, Ye MeAULIMHCKOTO U3/eNve e NpeZHasHaueHo 3a eHoKpaTHa ynoTpe6a unm 3a
ynotpe6a camo 3a eAviH Nauu-eHT Npu eAHa npoueaypa. M3touHuk: ISO 15223, 5.4.2

CnasBaHe Ha yKasaHusTa
3a ynotpe6a

MokasBa, Ye MHCTPYKLUMUTe 3a yroTpeba Tpsibea Aa ce cnassaT. MI3TOUHKMK:
IEC 60601-1 - Tabnuua D.2, cumson 10

Tbproscka Mapka
,3eneHa Touka”

0603HauaBa GUMHAHCOB NPUHOC KbM HaLIMOHANHO APYXXECTBO 3a OMNON30TBOPsiBaHe
Ha OMakoBbYHU MaTepuanu CbrnacHo eBpOﬂeVICKa AVIpeKTVIBa 94/62 1 CbOTBETHOTO
HaumoHanHo 3akoHoaaTencTeo. Packaging Recovery Organization Europe.

Cnob6uiaBaiiTe Ha 3M 1 Ha MECTHUS KOMMETeHTEeH opraH (EC) Win MecTHUS perynaTopeH opraH 3a CEpMO3HU MHLUAEHTH,
Bb3HVKHaNN BbB Bpb3Ka C U3JeNneTo.

06sicHeHMe Ha CUMBOJIN:

HavmeHoBaHue
Ha cumBona

Cumson OnuncaHuve Ha cMmBoNa

YKa3Ba n3Kk/oUBaHe OT eflekTpuyeckaTa Mpexa rMoHe 3a riaBHUTE NpekbCBaYn Un
TeXHUTe NO3MLMK, KaKTO 1 3@ BCUYKM C/ly4au, B KOUTO CTaBa BbMPOC 3a 6e30MacHoCT.
M3toyHuk: IEC 60417, 5008
YKa3Ba BK/lOUBaHe KbM eflekTpuyeckaTa Mpexa rnoHe 3a raBHUTE NpekbCBaYuu 1in
TeXHUTe NO3MLUK, KaKTO 1 3a BCUUKM C/ly4au, B KOUTO CTaBa BbMPOC 3a 6e30MacHoCT.
M3TouHwuk: IEC 60417, 5007

OFF (3axpaHBaHe)

-0

ON (3axpaHBaHe)

&P ®

BHOCKTEN Moka3Ba NpeAnpUsSTUETO, BHACALLO MeAVLIMHCKOTO usgenve B EC
P ko YKa3Ba, Ye BbHLLIHOTO 3axpaHBaHe e 3aLL/TeHOo OT BOAa, NomnajHana Bbpxy Kopryca ot
A BCAKa Touka. M3TouHuk: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015
1P xoa YKa3Ba, Ye NPOAYKTHT e 3aLUTeH cpelly edeKTUTe OT BPeMeHHO NoTansiHe BbB BOAA.

M3TouHuk: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

HuBo V Ha cTaHaapT 3a
edukacHocT

YKkasBa, Ye U3/eNNeTo CbOTBETCTBA Ha CTaHAAPTMTE 3a epUKACHOCT Ha HUBO V 3a
NpUAbPXaHe KbM BBHLUH 3aXpaHBaHNs

Hueo VI Ha cTaHaapT 3a
edukacHocT

YKa3sBa, Ye N34eN1eTo CbOTBETCTBA Ha CTaHAAPTUTE 3a e$prKacHOCT Ha HUBO VI 3a
MpUABPXKAHE KbM BBHLLH 3aXpaHBaHus

OrpaHuueHune
Ha aTMoCcpepHOTO
HansraHe

MokasBa AVanasoHa Ha aTMOCd)epHOTO HandaraHe, Ha KOeTo MeANUMHCKOTO nlaenmne moxe
6e3onacHo ga 6bae nsnaraHo. ISO 15223, 5.3.9

€9

YnbnHoMoLeH
npeacrasuten
B EBponerickaTta
obLHocT

MocouBa ynbnHomoLLeHns npeactasuten B EBponelickata o6uHoct. ISO 15223, 5.1.2

JNntnesa nnn nutneso-
lioHHa 6aTepus

YkasBa, ve NpoAyKTHbT TpSIGBa Aa ce peymknpa B CbOTBETCTBME C JIOKanH1Te,
AbpXaBHUTE U/UNN NpaBUTENCTBEHUTE U3NCKBAHMA. M3TouHmK: ISO 14021

M3xBbpnsiHe Ha
NUTHeBO-VioHHa 6aTepus

YKa3Ba U3XBbPAAHETO Ha INTUEBO-IOHHAaTa 6aTepusi, Tbid kaTo e 3abpaHeHo baTepuu Aa
ce U3XBbP/ISAT 3aeJHO C 6UTOBY OTNaABLLM

B A

MocouBa KaTanoxHus HOMep Ha npounssojuTens c uen I/IAEHTIAq)MLI,I/IpaHE Ha

KaTanoxeH Homep MeAnUMHCKOTO nsgenve. I1SO 15223, 5.1.6
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Mpowussoauten

MocouBa nponssoAnNTENS Ha MEAUNLIMHCKOTO n3genve no cMmucbna Ha unpektunsu 90/385/
EWVO, 93/42/ENO 1 98/79/EO Ha EC. ISO 15223, 5.1.1
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HavmeHoBaHue
Ha cumBona

MEANLIMHCKO n3genue

Cumson

ncaHve Ha cMMBoONa

O603HauaBa, ye APTUKYNBT € MEAVNLVNHCKO n3aenuve.

MpunoxHa vact Tmn B

0603HauaBa NpunoxHa Yact Tun B, cboTBeTcTBaLa Ha IEC 60601-1. VI3TOYHMK:
IEC 60601-1 Tabnnua D.1, cumBon 19

M3non3sBaiite B 3aKpUTO
rometleHve

>3]

YKa3Ba MeAVLHCKO n3genve, Koeto TpHGBa Aa Ce U3MOoJI3Ba B 3aKPUTO NoMeLlieHne
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3M™ Déner Baglikli Cerrahi Tirag Sistemi

9661L @

Uriin Tanimi

3M™ Déner Baslikl Cerrahi Tirag Sistemi 9661L, tirag sistemi
gbévdesi, kablolu ve yuvali sarj aleti (REF9662L)* ve tek kullanimlik
bigak diizeneginden (REF9660 ve REF9690) olusan kablosuz,
sarj edilebilir, pille galigan bir tirag sistemidir. *9663L, 9665L ve
9668L: diger kablolu ve yuval sarj aletleri.

Litfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi 3M’e ve
yerel yetkili bir merciye bildirin.

Kullamim Amaglar

3M™ Déner Baglikli Cerrahi Tirag Sistemi 9661L, tuylerin
kesilmesinin gerektigi herhangi bir tibbi prosedire hazirlik igin bir
saglik uzmani tarafindan hastanin islak veya kuru viicut tiylerinin
ve bas bélgesi killarinin kesilmesi igin tasarlanmigtir. Hastane, klinik,
ayakta cerrahi merkezi veya diger tip kuruluslarinda kullanima
yéneliktir. Evde kullanim igin degildir. Mobil acil servis (EMS)
ortamlarinda kullanim agisindan test edilmemistir. Tirag sistemi,
sadece kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonlari serisi (9662L, 9663L,
9665L ve 9668L) ve 9660 ve 9690 bigak diizenekleri ile kullanim
igin tasarlanmig ve test edilmistir.

Uyarilar
UYARI: Onlenmemesi durumunda dlime veya ciddi yaralanmaya
yol agabilecek tehlikeli bir durumu gésterir.

Uyari - Onlenmemesi halinde 6liim veya ciddi yaralanma ve/veya
mal zarari ile sonuglanabilen yangin ve patlama ile ilgili riskleri
azaltmak igin:

e Aerosol (sprey) Uriinleri, hava ile yanici anestezik karigimi,
nazal kantiller veya maskeler yoluyla uygulananlar
diginda nitr6z oksit veya oksijen uygulayan ekipmanin
kullanilmakta oldugu yerlerde tirag sistemini galigtirmayin.

e Kiyafetine benzin, akaryakit, ¢éziiciiler vb. gibi
yanici soliisyonlar bulagsmig olan bir hastada tirag
sistemini kullanmayin.

e Alkol veya benzer yanici temizlik solisyonlarinin yakinlarinda
kullanmaktan kaginin. Tirag sistemini temizlemek igin alkol
kullanilirsa kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonunu prize
takmadan veya tiras sistemini galistirmadan 6nce, tirag
sistemi ve gevresindeki bélgenin havalandirilip gazlardan
arindirlmasini saglayin.

e Bu tinitenin 3M diginda herhangi biri tarafindan
modifikasyonu veya 3M tarafindan iretilmeyen herhangi
bir aksesuarin eklenmesi ya da cerrahi tirag sisteminin
bu talimat ekinde belirtiimeyen akim veya voltaj ile
kullanimi YASAKTIR.

Uyari - Kaginilmamasi halinde 6lim veya ciddi yaralanma ile
sonuglanabilen tehlikeli voltajla ilgili riskleri azaltmak igin:

o Bu iriin igin ELEKTRIK SEBEKESI YALITIM CIHAZI,
elektrik figidir.

e Islak ellerle kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonunu
bir elektrik prizine takmaya veya elektrik prizinden
cikarmaya caligmayin.

e Temizlemeden 6nce kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonunu
prizden gikarin.

e Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonunu, kivetin veya
lavabonun igine dusgebilecegi bir yere koymayin veya boyle
bir yerde saklamayin.
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e Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonunu hasarli bir kablo veya
fis mevcutsa, gerektigi sekilde galigmiyorsa, dusirilmis
veya hasar gérmisse ya da suya duglrilmugse kullanmayin.

e Patlayabilecegi veya toksik maddeler salabilecegi igin,
atma sirasinda cerrahi tirag sistemini atege atmayin veya pil
takimini tahrip etmeyin.

e Yangin ve yanik riski. Agmayin, kirmayin, (60°C) tizerinde
1sitmayin veya yakmayin.

e Yaniklara neden olabilecegi igin, pil temas noktalarini
metal veya iletken parca ile paralel baglayarak kisa
devre yaptirmayin.

e Pil takimini degistirme girisiminde bulunmayin. Bu durum,
yangin veya elektrik garpmasi ile sonuglanabilir.

e Su yaninda sarj etmeyin.

Uyari - Kaginilmamasi halinde 6liim veya ciddi yaralanma
ile sonuglanabilen ¢apraz kontaminasyon ile ilgili riskleri
azaltmak igin:

e Bigak diizeneg
kullanima yon:

e Tirag sistemi gévdesini her hasta kullanimindan sonra
temizleyin ve dezenfekte edin.

tekrar kullanmayin. Yalnizca tek bir hastada

Dikkat gerektiren durumlar

DIKKAT: Onlenmemesi durumunda hafif veya orta

dereceli yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli bir durumu gésterir.
Dikkat - Onlenmemesi halinde hafif veya orta dereceli yaralanma
ve/veya mal zarari ile sonuglanabilen yangin ve tehlikeli voltaj ile
ilgili riskleri azaltmak igin:

e Tirag sistemi, bir Lityum-iyon pil igerir

e Tirag sistemi gévdesini, kablolu ve yuvali sarj aleti
istasyonunu veya bigak diizenegini sterilize etmeyin.

e Sadece Uretici tarafindan 6nerilen aksesuarlari kullanin.

e Tirag sistemi ile kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonunu daima
nemsiz bir alanda saklayin.

e Kapali bir kabinde veya dolapta sarj etmeyin.

e Tirag sistemini dig mekanlarda sarj etmeyin.

e Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonunu isinmig yiizeylerden
uzak tutun.

e Uygun priz voltaji igin, kablolu ve yuvali sarj aleti
istasyonunun fig gévdesi Gzerindeki anma degerleri
plakasina bakin. Anma degerleri plakasina, 0,46 metre
(18 ing) veya daha yakin mesafeden bakilmalidir.

e Bu cihaz Elektromanyetik Parazite (EMI) neden olabilir.
Bdyle bir durumun meydana gelmesi halinde, tretici
tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak tizere triini
etkilenen cihazdan, 9661Lnin herhangi bir pargasina en az
30 cm (12 ing) uzakta olacak sekilde ayirin.

e Mobil RF iletigim ekipmanu, tibbi elektrikli
ekipmani etkileyebilir

e Belirtilenlerin digindaki aksesuarlarin kullanimi, tirag
sisteminde emisyonlarin artmasina veya bagisikhgin
azalmasina neden olabilir.

e Tirag sistemini 1 metreden (3,3 fit) derin suya daldirmayin.
30 dakikadan fazla daldirmayin.




e Tirag sistemini kullanim siiresi boyunca sékmeyin. Bu, tirag
sisteminin su gegirmez yapisini etkileyebilir.
Dikkat - Onlenmemesi halinde, hafif veya orta dereceli yaralanma
ile sonuglanabilen gevresel kirlenme ile ilgili riski azaltmak igin:

e Bu tibbi ekipmanin kullanilmasinin amaglandigi ortamlarda
kullanilmasiyla ortaya ¢ikan bilinen herhangi bir karsilikli
etkilesim yoktur.

e Hasta ortaminda tibbi ekipmanla temas edebilecek sivilarin
dokilmesi durumunda, tibbi ekipmani derhal bu kilavuzdaki
bakim ve temizlik talimatlarina gére temizleyin.

e Uriin 6mriintin sonunda, tiim bilesenleri resmi diizenlemelere
uygun olarak atin.

o Pilleri gerektigi sekilde, yerel gerekliliklere, tilke ve/veya
huktmet gerekliliklerine uygun olarak atin.

e Cihazin dahili bilegenlerine miidahale etmeyin.

Bu cihazin iginde kullanici tarafindan miidahale edilebilir
pargalar yoktur.
Dikkat - Onlenmemesi halinde, hafif veya orta dereceli yaralanma
ile sonuglanabilen cilt siyriklar ve laserasyonlar ile ilgili riskleri
azaltmak igin:

e Tirag sistemini hasarli veya kirik tirag bigaklari
ile kullanmayin.

e Egimli bir sekilde tirag etmeyin; bu teknik hastanin cildine
zarar verebilir.

e Skrotum ve aksilla gibi hassas alanlarda 9690 Ozel Bigak
Diizenegini kullanmayin.

Kullanicinin Sorumlulugu
Bu ekipmani sadece saglik uzmanlari kullanmalidir.

Garantiler/3M’in Sorumlulugu
Sinirli Garanti

Bu garanti, agagida belirtiimedikge, agik veya zimni diger baska bir
garantinin yerine geger: 3M™ Cerrahi Tirag Sistemi, malzeme veya
iscilik agisindan tim kusurlara karsi, satin alinma tarihinden itibaren
2 yil siiresince garantilidir*. Cerrahi tirag sisteminin garanti stiresi
iginde kusurlu oldugu belirlenirse, sistem 3M tarafindan ticretsiz
olarak degistirilir. Onarim i¢in uygun servis verilebilir veya yedek
parga yoktur. ABD’de, yerel 3M satig temsilciniz veya agagidaki
numaradan 3M Saglik Hizmetleri Destek Hatti ile iletisime gegin:
1-800-228-3957. Destek Hatti ekibi, Pazartesi’'den Cuma’ya,
07:00°dan 18:00’a kadar hazir durumdadir. Mesai saatlerinden
sonra, bir sesli mesaj sistemi Uriin sikayet bilgilerinizi alir. Amerika
Birlesik Devletleri digindaki musteriler gerekli génderi etiketleri ve
ambalaj listesi icin yerel 3M satig temsilcisi ile iletisime gegebilir.
Lutfen geri génderilen pargaya arizanin bir agiklamasini ekleyin.

Bu garanti yanhs kullanim, ihmal, kaza, kétiye kullanim veya
degisiklik, 3M disinda herhangi biri tarafindan pargalarin
modifikasyonu veya 3M tarafindan tretilmeyen herhangi bir
aksesuarin eklenmesi ya da cerrahi tiras sisteminin bu talimat
ekinde belirtiimeyen akim veya voltaj ile kullanimindan kaynaklanan
hasari kapsamaz. Garanti stiresinin ardindan yapilan degistirmeler,
istege bagl mevcut olan oranlar Gzerinden gergeklestirilir

ve fiyatlandirilir.

KiSISEL YARALANMA DISINDA 3M, BU URUNUN KULLANIM,
YANLIS KULLANIM VEYA KULLANILAMAMASINDAN
KAYNAKLANAN, DOGRUDAN, DOLAYLI VEYA ARIZi, HERHANGI
BiR KAYIP VEYA HASARDAN SORUMLU DEGILDIR. Tum zimni
garantiler, ilk satin alinma tarihinden itibaren 2 yil siireyle sinirlidir.

Bu garanti Avustralya ve Yeni Zelanda igin gegerli degildir.
Mousteriler temel haklarina giivenmelidir.

Kullanim Yénergeleri

A. Tek Kull i (9660 veya 9690)
Tiras Sistemi Govdesine Takmak igin:

ON/OFF (Agik/Kapali) anahtarinin OFF (Kapali) konumunda
oldugundan emin olun.

Tiras sistemi gévdesini agik olan bigak diizenegi ambalajinin
izerinde 45° (derece) agiyla tutun. Sabitlemek igin tirag
sistemi gévdesini bigagin igine itin. Yerine oturma sesi bigak
diizeneginin givenli bir §ek|lde takildigini belirtir.

Tiras Sistemini Kullanmak igin:

Hastanin cildi temiz olmalidir. Tirag sistemini agmak igin
ON/OFF (Agik/Kapali) anahtarini ON (Agik) konumuna
kaydirin. Tiiylerin etkili bir sekilde alinmasi i¢in herhangi bir
bigak setini kisa, hafif dokunuslar ile kullanin.
Cerrahi Tiras Sistemi Bicak Diizenegi (9660):
Cerrahi Tirag Sistemi Bigak Diizenegi hastanin cildine diz
veya hafif bir agiyla tutulmalidir (B). En iyi sonuglar igin, kilin
biliylime yoniine zit olarak tirag edin. Hassas cilt alanlari igin
cildi tirag ederken bu alanlari siki bir sekilde gerdirin. Cerrahi
Tirag Sistemi Bigak Diizenegdi, 3M™ Déner Baglikli Cerrahi
Tirag Sistemi 9661L’de donddriilebilir.
Ozel Bigak Diizenegi (9690): .
Kafa ve yogun viicut tiiyleri i¢in tasarlanmig Ozel Bigak
Diizenegi, hastanin cildine diiz tutulmalidir (C). Ozel
Bigak Diizenegi, 3M™ Doner Baslikl Cerrahi Tiras Sistemi
9661de DONDURULEMEZ. Skrotum ve aksilla gibi hassas
alanlarda 9690 Ozel Bigak Diizenegini KULLANMAYIN.
D. Tek Kull lik Bigak Dii i Cikarmak igin

(9660 veya 9690):

o ON/OFF (Agik/Kapalt) anahtarinin OFF (Kapali) konumunda
oldugundan emin olun.
Tiras sistemini, bigak diizenegi asagiya dogru bakacak
sekilde uygun bir atik kabi tizerine getirin.
Bigak diizenegini tiras sistemi gévdesinden uygun bir atik
kabina itmek igin bagparmaginizi kullanin.
E,F. Tirag Sistemi Govd Bakimi ve Temizl
Tiras sistemi gévdesinin dis tarafi, dayanikl plastikten
yapilmistir ve su gegirmezdir. Tirag sistemi, kalan tiyleri veya
kalintilari (E) (F) gikarmak igin 30 dakikaya kadar akan suyun
altinda durulanabilir veya suya batirilabilir.
Dezenfeksiyon igin, tirag sistemi 6nceden nemlendirilmig
bir dezenfektan mendille veya dezenfektan ¢dzeltisiyle
nemlendirilmisg bir bezle silinmelidir.
Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonuna tekrar yerlestirmeden
veya tekrar kullanmadan énce sistemin tamamen
kurumasini bekleyin.
Tirag sisteminin gévdesini, bigak diizenegini veya kablolu ve
yuvali sarj aleti istasyonunu sterilize etmeyin.
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e Uyumlu dezenfektanlar agagidakileri igerir: %70 izopropil
alkol, 1:10 gamasir suyu, kuaterner amonyum antiseptik
deterjan ve %3 hidrojen peroksit (uygun seyreltme igin Griin
etiketlerini izleyin).

° T|ra§ sisteminin higbir pargasi kullanim sirasinda
servis gerektirmez.

9661L Tirag Sisteminin Sarj Edilmesi:

1. Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonunu uygun bir elektrik
prizine baglayin ve kablonun sikigip biikilmediginden veya
hasar gérmediginden emin olun.

2. Tirag sistemini kablolu sarj aletine yeniden takmadan
once tiras sistemi gévdesini temizleyin ve tirag sistemi
ve sarj aleti temas noktalarinin temiz, kuru, kil veya
diger kontaminantlardan arindirilmig oldugundan emin olun.

3. Sarj etmeye baglamak igin, tirag sisteminin gii¢ digmesini
OFF (Kapali) konuma getirin ve tiras sistemini kablolu ve
yuvali sarj aleti istasyonuna yerlestirin.

e Yanip sénen SARI gbsterge 15131, tirag sisteminin sarj
oldugunu gosterir. Gosterge, tam sarj durumunu
belirtmek Gzere siirekli YESIL 1s1ga donecektir.

e Sarj siiresi tamamen bitmis durumdaki pil igin yaklagik
4 saattir.

4. Kullanimda oldugunda tiras sistemi gosterge 1191 YESIL
yanar. YESIL 1gik yanip sénen SARI renkli |§|ga dondugunde
tiras sistemini sarj edin. YESIL 151k yanip sénen SARI isiga
déndiiginde, yaklagik 10 dakikalik tirag suresi kalir.

Not: Sarj sirasinda SARI gosterge 151g1 YANIP SONMEZSE
asagidaki maddeleri izleyin:

e Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonunun tiy veya
kalintilardan arindirilmig oldugundan emin olmak igin
kontrol edin.

e Tirag sistemi terminalleri ile dogru temas saglanana kadar
tirag sisteminin gévdesini oynatin.

e Elektrik temas noktalarini alkolle silin ve tiras sistemi
gbvdesini kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonuna
yerlestirmeden énce bu noktalarin kurumasini bekleyin.

e Kablolu sarj aleti istasyonunun ANA SEBEKE elektrik
figinin dogru sekilde baglandigindan emin olun.

Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonunun kurulumu:

Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonu, bir tezgah/masa Ustu gibi
diiz bir ylizeye oturacak sekilde kauguk ayaklarla tasarlanmigtir.
Alternatif olarak dikey olarak 40 mm (1,58”) aralikli iki 3,5 mm
(6 numara) vidayla duvara monte edilebilir.

Saklama/Raf Omrii/Atma

Saklama ve Sicaklik Sinirlamalari

Saklama ve Tagima Sicakliklari:
-20°C (-4°F) ila +35°C (95°F)
%10 ila %100 BN

50 ila 106 kPa (7,25-15,37 psi)
Calisma Kosullari:

0°C (32°F) ila +35°C (95°F)
%10 ila %100 BN

76 ila 106 kPA (11,02-15,37 psi)

35°C
95°F

-20°C

-4°F

Pilin Gikarilmasi:
Tiras sistemi govdesi, degistirilmek tizere tasarlanmamis geri
déniigtimlii bir Lityum iyon (Li-ion) pil igerir. $arj edilebilir tirag
sisteminin beklenen kullanim siiresi (~500 saat) bittiginde, pil
tirag sisteminden ¢ikarilmali ve yerel, lilke ve/veya hiikimet
gerekliliklerine goére uygun sekilde geri dénustirilmeli veya
atilmalidir. Lityum iyon pillerin kentsel kati atik olarak atilmasi
yasaktir. ABD’deki ek bilgiler igin 1-800-822-8837yi arayin.
Asagidaki prosediir, uygun atma iglemi amaciyla pilin ¢ikarilmasini
tarif etmektedir. Pil gikarildiktan sonra tirag sistemini atin.

1. ON/OFF (Agik/Kapali) anahtarinin OFF (Kapali) konumunda

oldugundan emin olun.

Tek kullanimlik bigak diizenegini gikarin

w N

Tirag sistemini ve ellerinizi iyice kurutun

. Kugtik bir yildiz tornavida kullanarak tiras sistemi gévdesinin
arkasindaki vidalari gikarin

Tirag sisteminin alt ve Ust gévdelerini ayirin
Pil kablosunu keserek pili gikarin

»

N oo

Pili geri déniigiime génderin veya uygun sekilde atin

Tedarlk sekli

1. Tek Kullanimlik
Bigak Diizenegi
(9660 veya 9690)
UYGULAMALI PARCA
ON/OFF (Agik/Kapali)
Anahtari
. Tirag Sistemi Govdesi

(9661L)

. Gosterge lsigi
Kablolu ve yuvali sarj
aleti istasyonu

N

w

o s

3M™ Déner Baghkl Cerrahi Tirag Sistemi 9661L Bilegenleri

9660 Cerrahi Tirag Sistemi Bigak Diizenegi
9690 Ozel Bigak Diizenegi
9661L Doner Basglikli Cerrahi Tirag Sistemi

3M™ Déner Baghkli Cerrahi Tirag Sistemi 9661L Aksesuarlan
9662L Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonu 120 V, 60 Hz

(A Tipi Fig)

9663L Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonu 240 V, 50 Hz (I Tipi

Fis)
9665L Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonu 230 V, 50-60 Hz
(G Tipi Fig)
9668L Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonu 230 V, 50-60 Hz
(C Tipi Fig)
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3M™ Déner Baglikli Cerrahi Tirag Sistemi 9661L Bilegenleri

ve Aksesuarlar

9667L Baglangi¢ Kiti, 9661L ve 9662L dahil
9667L-A Baglangig Kiti, 9661L ve 9663L dahil
9667L-E Baslangig Kiti, 9661L ve 9668L dahil

Teknik Ozellikler
Gug Kaynagi Cikisi:
Motor Voltaji:

Sarj Akimi:

Caligma Akimi:

Sarj Suresi:

Pil Calistirma Sresi:
Tirag Sisteminin Agirhgr:

Tirag Sisteminin Boyutlari:

5,0 Vdc, 1200 mA

3,6 Volt DC Akimi yiiksiz:
maks. 1000 mA

Motor dururken akim:
maks. 3,5 amp

500-1300 miliamper

700 mA

baslangigta 4 saat, sonra 4 saat
minimum 160 dakika

144 gram (5 ons)

16,1 cm (6,34 ing) Yiikseklik —
9660 bigak ile

17,5 cm (6,89 ing) Yiikseklik —
9690 bigak ile

4,1cm (1,6 ing) Geniglik —
9660 bigak ile

5,1¢cm (2,0 ing) Geniglik —
9690 bigak ile

Bu cihaz, ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/
CSA-C22.2 NO. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + A1: 2012 Tibbi
Elektriksel Donanim - Temel Giivenlik ve Temel Performans igin
Genel Gereklilikler uyarinca test edilmistir.

CE isaretini tagiyan cihaz (bilegenler ve aksesuarlar dahil),
2007/47EC uyarinca degistirilmis olan 93/42/EEC Tibbi Cihaz
Direktifinin gerekliliklerine uygundur.

4,1cm (1,6 ing) Geniglik — 9661L gévde

14,2 cm (5,6 ing) Yiikseklik —
9661L govde

12,7 cm (5,0 ing) Cevre — 9661L gévde

Kilavuz ve iiretici beyani tablolar — Elektromanyetik Emisyonlar

Tablo 1 Kilavuz ve Uretici Beyani

Tablo 2 Kilavuz ve Uretici Beyani

Kilavuz ve lretici beyani — elektromanyetik bagisiklik

Model 9661L, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmigtir. Model 9661L’nin misterisi veya son kullanicisi,

sistemin bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Uyumluluk seviyesi

Bagisiklik testi IEC 60601 test seviyesi
Elektrostatik desarj (ESD) +8 kV kontak
IEC 61000-4-2 +15 kV hava

Elektromanyetik ortam - kilavuz

+8 kV kontak
+15 kV hava

Zemin tahta, beton ya da seramik déseme
olmalidir. Eger zemin sentetik bir malzemeyle
kaplanmigsa, bagil nem en az %30 olmalidir.

Elektriksel hizli gegig/patlama
IEC 61000-4-4

Gi¢ besleme hatlari
igin +2 kV

Girig/¢ikig hatlari igin +1 kV

Gii¢ besleme hatlari
igin +2 kV

Girig/¢ikig hatlari igin +1kV

Ana sebekenin gl kalitesi, tipik bir ticari veya
hastane ortamindaki ile ayni olmalidir.

Gerilim darbesi
IEC 61000-4-5

+1 kV diferansiyel mod
+2 kV ortak mod

+1 kV diferansiyel mod
+2 kV ortak mod

Ana sebekenin gii¢ kalitesi, tipik bir ticari veya
hastane ortamindaki ile ayni olmalidir.

Gug besleme girig hatlari
tizerindeki voltaj dismeleri,
kisa stireli kesilmeler ve
voltajdaki degiskenlikler

IEC 61000-4-11

0,5 déngiide >%95 disis
5 doéngude %60 dusis
25 déngiide %30 diisis
5 saniyede >%95 diisiis
1ddngiide %0 dusiis

0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° ve 315%°de
0,5 déngiide %0 diisls

0,5 déngiide >%95 dusis
5 doéngude %60 dusis
25 déngiide %30 duisis
5 saniyede >%95 diisiis
1ddngiide %0 dusiis

0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° ve 315%°de
0,5 déngiide %0 dusis

Ana sebekenin gii¢ kalitesi, tipik bir ticari veya
hastane ortamindaki ile ayni olmalidir.

Model 9661L kullanicisi, gok uzun gii¢

kaynag kesintileri sirasinda stirekli galigmay:
gerektiriyorsa Model 9661L’nin kesintisiz bir giig
kaynagi veya bir pille galistirilmasi 6nerilir.

Giig frekansi (50/60 Hz)
manyetik alani

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Gug frekansi manyetik alanlar, tipik bir ticari ya
da hastane ortamdaki tipik bir yerin karakteristik
seviyelerinde olmalidir.

NOT: U,, test seviyesinin uygulanmasindan énce a.c. sebeke gerilimidir.

Model 9661L, agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmigtir. Model 9661L cihazinin misterisi veya kullanicisi,

sistemin boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.
Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
. Model 9661L, RF Enerjisini yalnizca dahili galigmast igin kullanir.
(R:Flzseprglﬁonlan Grup 1 Bu nedenle, RF emisyonlari gok disiktir ve yakindaki bir
elektronik ekipmanda herhangi bir parazite yol agmasi beklenmez
RF emisyonlari
CISPR 11 Snif B
Harmonik emisyonlar Model 9661L, meskenler ve mesken amagli kullanilan binalari
Y Sinif A besleyen genel disiik gerilimli gii¢ kaynagi agina dogrudan bagh
IEC 61000-3-2 o k e
olanlar gibi tim yerlegimlerde kullanim igin uygundur.
Voltaj dalgalanmalari/titresim emisyonlari Uygun
IEC 61000-3-3 you
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Tablo 4 Kilavuz ve Uretici Beyani

Tablo 6 Kilavuz ve Uretici Beyani

Kilavuz ve iiretici beyani — elektromanyetik emisyonlar

Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile Model 9661L Arasinda Onerilen Ayrim Mesafesi

Model 9661L, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmigtir. Model 9661L’nin miisterisi veya kullanicisi,

Model 9661L yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmigtir. Model 9661L'nin musterisi
veya kullanicisy, iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikig giiciine gére, agsagida énerildigi gibi, taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani
(vericileri) ile Model 9661L arasinda minimum uzaklik siirdiiriilerek elektromanyetik girisimi dnlemeye yardimci olabilir.

sistemin bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.
Bagigikhik testi IEC 60601 | Uyumluluk seviyesi Elektromanyetik ortam - kilavuz
test
seviyesi
Portatif ve mobil RF iletigim cihazlari, kablolar dahil olmak tizere
Model 9661L'nin herhangi bir pargasina, vericinin frekansi igin gegerli
olan denklem ile hesaplanan énerilen ayrim mesafesinden daha
3 Vrmse yakin kullanilmamalidir.
X 3Vrms Onerilen aynim mesafesi
Iletilen RF 150 kHzila |30 MHz ila 1GHz'den  |D=1,17 VP
IEC 61000-4-6 80 MHz® .
= |1ov/m, D=1,17 VP (80 MHz ila 800 MHz)
Yayilan RF IEC 10 V/m 1GHzila2,7 GHzicin |D=2:33 VP (800 MHz ila 2,7 GHz)
61000-4-3 80 MHzila |10 V/m; burada P, verici lireticisine gére vericinin Watt (W) cinsinden maksimum
2,7 GHz (1000 Hz. %80 Modiile |¢ikis giicii ve d, metre (m) cinsinden &nerilen ayrim mesafesidir.
Edilmis Test Sinyali) Elektromanyetik saha testi ile belirlendigi gibi, sabit RF vericilerden
kaynaklanan alan kuvvetleri,” her frekans araligindaki uyum
seviyesinden az olmalidir® Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipman (((')))
yakinlarinda parazit olusabilir: A

Vericinin Frekansina Gére Ayrim Mesafesi (m)
Vericinin Nominal Maksimum **150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,7 GHz
Cikis Giicii (W) d=1,17 VP d=117 VP d=2,33VP
(V1=3) (E1=10) (E1=10)

0,01 0,12 0,04 0,07

0,1 0,37 o1 0,22

1 1,17 0,35 0,70

10 3,70 11 2,21

100 11,70 3,50 7,00

NOT 180 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans araligi gegerlidir.
NOT 2 Bu kilavuzlar her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlardan kaynaklanan sogurma ve
yansimadan etkilenir.

Maksimum ¢ikig giicii yukarida tanimlanmamig olan vericiler igin, metre (m) cinsinden énerilen ayrim mesafesi d, vericinin frekansi igin

kullanilan denklem yardimiyla tespit edilebilir. Burada P, verici iireticisine gére Watt (W) cinsinden vericinin maksimum gikis giiciidir.

**Bkz. Not 2, (agagida): ISM ve amatér telsizlerde 6 V RMS uygulanmistir.

NOT 180 MHz ve 800 MHz'de, daha yiksek frekans araliginin ayrim mesafesi gegerlidir.

NOT 2 150 kHz ve 80 MHz arasindaki ISM (endiistriyel, bilimsel ve tibbi) bantlari 6,765 MHz ila 6,795 MHz; 13,553 MHz ila 13,567 MHz;
26,957 MHz ila 27,283 MHz ve 40,66 MHz ila 40,70 MHz'dir

NOT 3 Mobil/taginabilir iletisim ekipmanlarinin hasta alanlarina yanliglikla getirilmesi durumunda parazite neden olma olasiligini azaltmak
icin 150 kHz ve 80 MHz araligindaki ISM frekans bantlarinda ve 80 MHz ila 2,5 GHz frekans araliginda vericiler igin 6nerilen
ayrim mesafesinin hesaplanmasinda kullanilan formdillere 10/3 ilave faktér dahil edilmisgtir.

NOT 4 Bu kilavuzlar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlardan kaynaklanan sogurma ve

* Telsiz telefonlarin (cep/kablosuz) ve kara mobil telsizlerinin baz istasyonlari, amatér telsizler, AM ve FM radyo yayinlari ve TV yayinlari
gibi sabit vericilerin alan kuvvetleri teorik olarak tam bir kesinlikle tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik
ortami degerlendirmek igin, bir elektromanyetik saha testi yapilmasi distiniimelidir. Model 9661L'nin kullanildigi konumda &lgiilen
alan kuvveti gegerli RF uygunluk seviyesinin tistindeyse normal galistigini dogrulamak i¢in Model 9661L'nin gézlenmesi gerekir. Eger
anormal bir performans tespit edilirse, Model 9661L'nin yerini veya yonini degistirmek gibi ek énlemler gerekebilir.

150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda alan kuvvetleri 3 V/m’den az olmalidir.

©ISM ve amatér telsizlerde 6 V RMS uygulanmistir (bkz. bir sonraki sayfada not 2).
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yansimadan etkilenir.

Liitfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olay1 3M’e ve yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.

Sembol Aciklamalari:

Sembol Adi Tanimi ve Referansi

En azindan sebeke anahtarlari ya da bunlarin konumlari ve giivenligin s6z konusu oldugu diger
tim durumlar igin ana sebekeyle baglantinin kesildigini belirtir. Kaynak: IEC 60417, 5008
En azindan sebeke anahtarlari ya da bunlarin konumlari ve giivenligin s6z konusu oldugu diger
tlim durumlar igin ana sebekeyle baglantinin saglandigini belirtir. Kaynak: IEC 60417, 5007

7]
o
3
T
5,

"KAPALI" (giic)

"ACIK" (giig)

Tibbi cihazin glivenli olarak maruz kalabilecegi atmosfer basinci araligini belirtir.

Atmosfer basinci siniri 1SO 15223, 5.3.9

Avrupa Toplulugu’ndaki

yetkili temsilci Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilciyi belirtir. ISO 15223, 5.1.2

Katalog numarasi Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin treticinin katalog numarasini belirtir. 1ISO 15223, 5.1.6

Kullanicinin, gesitli sebeplerle tibbi cihazin izerinde belirtilemeyen uyarilar ve 6nlemler gibi

Dikkat dikkat edilmesi gereken énemli bilgiler igin kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.4.4
CE lsareti Uriintin, Avrupa Birligi'nin Tibbi Cihaz Mevzuatina veya Direktiflerine uygunlugunu belirtir.

Ekipmanin IEC 61140 uyarinca Sinif Il ekipman igin glvenlik gerekliliklerini kargiladigini belirtir.

Sinif Il ekipman Kaynak: IEC/TR 60878

Kullanim

. Kullanicinin kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.3
talimatlarina bagvurun

Uretim Tarihi Tibbi cihazin Gretildigi tarihi belirtir. ISO 15223, 5.1.3

& O] > EE @ -0
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Sembol Adi

Dogru akim

Sembol

Tanimi ve Referansi

Anma degeri plakasinda ekipmanin yalnizca dogru akim i¢in uygun oldugunu gésterir;
ilgili terminalleri belirtir. Kaynak: IEC 60417-5031

Tekrar kullanmayiniz

Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu veya tek bir prosedir esnasinda tek bir hastada
kullanilmak i¢in tasarlandigini belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.2

Kullanim
talimatlarina uyun

Kullanim talimatlarina uyulmasi gerektigini belirtir. Kaynak: IEC 60601-1 - Tablo D.2, Sembol 10

Yesil Nokta Markasi

94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal yasal diizenlemelerde tanimlanan sekilde, ulusal geri kazanim
sistemine maddi katki saglanildigini belirtir. Avrupa Ambalaj Geri Kazanim Kurulugu.

& 3Q ®|!

ithalatg Tibbi cihazi AB’ye ithal eden ithalatgi firmay: belirtir
IP Kodu I PX4 Harici gli¢ kaynaginin, muhafazaya herhangi bir yénden sigrayan suya kargi korundugunu
gosterir. Kaynak: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015
1P Kodu I PX7 Uriiniin, gegici stireyle suda kalmanin etkilerine kargi korundugunu gésterir. Kaynak:
IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015
Seviye V Uriiniin harici giig kaynagi uygunlugu konusunda Seviye V Verimlilik Standardini

Verimlilik Standardi

kargiladigini belirtir

Seviye VI
Verimlilik Standard:

®©

Uriintin harici giig kaynagi uygunlugu konusunda Seviye VI Verimlilik Standardini
kargiladigini belirtir

Lityum veya lityum
iyon pil

Li-ion

Uriniin yerel gerekliliklere, tilke ve/veya hiikiimet gerekliliklerine uygun olarak geri
dénustirilmesi gerektigini belirtir. Kaynak: 1SO 14021

Lityum iyon pilin atilmasi

Lityum iyon pillerin kentsel kati atik olarak atilmasinin yasak oldugunu belirtir

Uretici

90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC AB Direktiflerinde tanimlanan sekilde tibbi cihaz
ireticisini belirtir. 1SO 15223, 5.1.1

Tibbi cihaz

Uriiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Tip B uygulamali parca

IEC 60601-1’e uygun tip B uygulamali pargayi belirtir. Kaynak: IEC 60601-1 -
Tablo D.1, Sembol 19

i¢ Mekanlarda Kullanin

>[5 | =15¢

Tibbi cihazin i¢ mekanlarda kullanilabilecegini belirtir
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3M™ Kirurski

§isa¢ 9661L s okretnom glavom

@

Opis proizvoda

3M™ Kirurski $isa¢ 9661L s okretnom glavom je beziéni §isa¢

s punjivom baterijom, koji se sastoji od tijela §isaca, stalka za
punjenje s kabelom (REF9662L)* i sklopa noZeva za jednokratnu
upotrebu (REF9660 i REF9690). *9663L, 9665L i 9668L: dodatni
stalak za punjenje s kabelom.

Tvrtki 3M i lokalnom nadleznom tijelu prijavite ozbiljne nezgode
koje su se javile vezano za uredaj.

Indikacije za uporabu

3M™ Kirurski $isa& 9661L s okretnom glavom namijenjen je
uklanjanju vlaznih ili suhih dlaka na tijelu i glavi pacijenata, od
strane zdravstvenog radnika, u pripremi za bilo koji medicinski
postupak koji zahtijeva uklanjanje dlaka. Namijenjen je uporabi
u bolnici, klinici, ambulantnom kirurskom centru ili drugim
medicinskim ustanovama. Nije namijenjen za kué¢nu upotrebu. Nije
testirano za upotrebu u mobilnim okruzenjima hitne medicinske
pomogi (EMS). Sisa¢ je izraden i testiran za upotrebu samo sa
serijama stalka za punjenje s kabelom (9662L, 9663L, 9665L
19668L), i sklopovima nozeva 9660 i 9690.

Upozorenja
UPOZORENJE: Ozna&ava opasnu situaciju koja, ako se ne
izbjegne, moze rezultirati smrcu ili ozbiljnom ozljedom.

Upozorenje — za smanjenje rizika povezanih s pozarom
i eksplozijom koji, ako se ne izbjegnu mogu dovesti do smrti ili

e Ne koristite $isa¢ gdje se koristi oprema za primjenu
aerosolnih proizvoda (spreja), zapaljive anestezijske smjese
sa zrakom, dusi¢nog oksida ili kisika, osim onih koji se
primjenjuju nosnim kanilama ili maskama.

e Ne koristite $isa¢ na pacijentima &ija je odjeéa zasi¢ena
zapaljivim otopinama poput benzina, lozivog ulja, otapala
itd.

e |zbjegavajte upotrebu zapaljivog alkohola ili sliénih otopina
za &idc¢enje. Ako se alkohol koristi za ¢idéenje $isaca
osigurajte da se §i%ag i okolis ventiliraju od isparenja prije
nego $to prikopcate stalak za punjenje s kabelom ili ukljuéite
Sidag.

e |zmjena ove jedinice od strane bilo koga tko nije osoblje
3M-a ili postavljanjem bilo kojeg dodatnog pribora kojeg
nije proizveo 3M ili upotrebom kirurékog §igaca sa strujom ili
naponom koji nije naveden u ovoj uputl je ZABRANJENA

Upozorenje - za rizike p rih
koji, ako se ne izbjegne, moze rezultirati smréu ili ozblljmm
ozljedama:

e GLAVNI UREDAJ ZA IZOLACIJU ovog proizvoda je
elektriéni utikag.

e Ne pokusavajte pnkljucm ili iskljugiti napajanje stalka za
punjenje s kabelom iz elektri¢ne utiénice mokrim rukama.

e Prije ¢id¢enja iskop&ajte stalak za punjenje s kabelom.

e Nemojte postavljati ili Cuvati stalak za punjenje s kabelom na
mjestu gdje moze pasti ili se uvuéi u kadu ili sudoper.

e Nikada nemojte puniti stalak za punjenje s kabelom ako
mu je kabel ili utika& osteéen; ako ne radi ispravno, ako je
ispusten ili ostecen ili ako je pao u vodu.

o Ne stavljajte kirurski $isa¢ u vatru i ne unistavajte bateriju
tijekom odlaganja jer moze puknuti ili otpustiti toksiéne
materije.

e Rizik od vatre i opeklina. Ne otvarajte, ne gnjecite, ne
zagrijavajte iznad 60 °C ili ne spaljujte.

o Nemojte kratko spojiti kontakte baterijskog premostavanja
s metalnim ili provodnim dijelom jer mogu prouzrogiti
opekotine.

e Ne pokusavajte zamijeniti bateriju. To moze rezultirati
opasno$éu od pozara ili strujnog udara.

e Ne punite blizu vode.

Upozorenje — za smanjenje rizika povezanih s kriznom
kontaminacijom koja, ako se ne izbjegne, moze rezultirati smréu
ili ozbiljnim ozljedama:

e Nemojte ponovo koristiti sklop nozeva $isaca. Samo za
jednokratnu uporabu.

o Uvijek cistite tijelo $isaca nakon i prije sljedece upotrebe.

Oprez

OPREZ: Ozna&ava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze

rezultirati lak§om ili umjerenom ozljedom.

Oprez — za smanjenje rizika povezanih s pozarom i opasnim

naponom koji, ako se ne izbjegnu, mogu rezultirati manjom ili

umjerenom ozlj i/ili materijal
o Si3ad sadrzi litij-ionsku bateriju
o Ne sterilizirajte tijelo $isaca, stalak za punjenje s kabelom ili

sklop nozeva.

Koristite samo dodatke koje je preporugio proizvodaé&.

Uvijek drzite §i3a¢ i stalak za punjenje s kabelom na

podruéju bez vlage.

e Ne punite u zatvorenom ormaru ili ormariéu.

Nemojte puniti §isa& vani.

e Drizite stalak za punjenje s kabelom daleko od grijanih
povrsina.

e Pogledajte tipsku plogicu na zidnom kudistu utikaga stalka
za punjenje s kabelom za ispravni napon zidne uti¢nice.
Tipska plogica se mora promatrati s udaljenosti od 18
(0,46 metara) ili manje.

e Ovaj uredaj moze uzrokovati (EMI) elektromagnetske
smetnje. Ako se to dogodi, odvojite proizvod od pogodenog
uredaja na udaljenosti od najmanje 30 cm (12 inga) od
bilo kojeg dijela uredaja 9661L, ukljuujuéi kablove koje je
odredio proizvodag.

o Mobilna RF komunikacijska oprema moze utjecati na
medicinsku elektriénu opremu

e Upotreba dodatnog pribora, osim navedenog, moze
rezultirati pove¢anom emisijom ili smanjenjem
otpornosti §isaca.

e Ne uranjajte §i3a& u vodu dublju od 1 metra (3,3 stope). Ne
uranjajte dulje od 30 minuta.

e Nemojte rastavljatl §ida¢ tijekom njegovog korisnog vijeka
jer to moze utjecati na vodonepropusnu konstrukciju klipera.
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Oprez - da se smaniji rizik povezan s onecnscenjem okolisa
koje, ako se ne izbjegne, moze rezultirati manjom ili umjerenom
ozljedom:
e Nisu poznate recipro&ne smetnje nastale koristenjem ove
medicinske opreme u okruzenjima namijenjenima uporabi.
e U slucaju izlijevanja tekucine u pacijentovom okruzenju koja
moze dodi u dodir s medicinskom opremom, odmah oéistite
medicinsku opremu u skladu s uputama za njegu i &is¢enje
sadrzanima u ovim uputama.
e Po isteku roka trajanja proizvoda, sve komponente odloZite
u skladu s vladinim propisima.
e Odlozite baterije pravilno, u skladu s vasim lokalnim,
drzavnim i/ili drzavnim zahtjevima.
e Ne dirajte unutarnje komponente uredaja. Ovaj uredaj ne
sadrzi dijelove koje mogu popravljatl korisnici.
Oprez -za jenje rizika p s ¢ima na kozi
i porezotinama koji, ako se ne izbjegnu, mogu rezultirati manjom
ili umjerenom ozljedom:
e Nemojte koristiti §i§a& s ostec¢enim ili slomljenim sklopom
nozZeva.
e Ne sisajte kao da pacijentovu kozu grabljate jer je tako
moZzete ostetiti.
e Nemojte koristiti Specialty Blade Assembly 9690 na
osjetljivim mjestima kao §to su skrotum i pazuh.

i

Odgovornost korisnika
Samo zdravstveni radnici smiju koristiti ovu opremu.

Jamstva/odgovornost 3M-a
Ograniéeno jamstvo

Ovo jamstvo je umjesto bilo ko;eg drugog izrigitog ili
podrazumuevanog jamstva, osim kako je navedeno nize: Ovaj
3M™ Kirurski isa¢ posjeduje jamstvo za bilo kakve nedostatke

u materijalu ili izradi tijekom perioda od 2 godine od datuma
kupnje. Ako se utvrdi da je ovaj kirurski $isa¢ neispravan

u jamstvenom roku, tvrtka 3M ¢e ga bez troska zamijeniti.

Za popravljanje nisu dostupni servisni ili zamjenski dijelovi.

U SAD-u se obratite lokalnom prodajnom predstavniku tvrtke 3M
ili na telefonsku liniju za zdravstvenu zastitu, na: 1-800-228-3957.
Osoblje sluzbe za pomoé dostupno je od ponedjeljka do petka,
od 7:00 do 18:00 po srednjoeuropskom vremenu. Nakon radnog
vremena, sustav glasovne veze preuzet ée podatke o prituzbi

na va$ proizvod. Medunarodni kupci se mogu obratiti lokalnom
prodajnom partneru 3M-a radi potrebnih naljepnica za otpremu

i lista pakiranja. Ukljugite opis kvara s vraéenom jedinicom.

Ovo jamstvo ne obuhvada $tetu uzrokovanu zloupotrebom,
nepaznjom, nezgodom, zloupotrebom ili izmjenom jedinica od
strane bilo koga tko nije osoblje 3M-a ili postavljanjem bilo kojeg
dodatnog pribora kojeg nije proizvela tvrtka 3M ili upotrebom
kirurskog $isaéa sa strujom ili naponom koji nije naveden u ovoj
uputi. Zamjene nakon jamstvenog roka izvrsit ¢e se i naplatiti
kupcu na temelju cijena koje su dostupne na zahtjev.

OSIM ZA OSOBNE OZLJEDE, TVRTKA 3M NIJE ODGOVORNA
NI ZA STETU NI ZA UGOVOR ZA BILO KAKAV GUBITAK ILI
STETU, IZRAVNU, POSLJEDICNU ILI SLUCAJNU NASTALU
UPORABOM, ZLOUPORABOM ILI NEMOGUCNOSCU UPORABE
OVOG PROIZVODA. Sva podrazumijevana jamstva ograni¢ena su
u trajanju do 2 godine od datuma originalne kupnje.

Ovo se jamstvo ne odnosi na Australiju i Novi Zeland. Kupci se
trebaju pouzdati u svoja zakonom propisana prava.

Upute za uporabu

A. za priévri&ivanje sklopa noZeva za jednokratnu upotrebu
(9660 ili 9690) na tijelo sisada:
e Uvjerite se da je sklopka za napajanje u polozaju za
isklju¢eno (OFF).
Tijelo $ia&a drzite pod kutom od 45° (stupnjeva) nad
otvorenim paketom sklopa nozeva. Gurnite tijelo 3isac¢a
u sklop noZeva da biste ga uévrstili. Zvuk skljocanja
oznad&ava da je sklop noZzeva &vrsto priévricen.
da biste koristili $isag:

Koza pacijenta treba biti &ista. Da biste ukljuéili $isag,
okrenite sklopku za ukljuéivanje/iskljugivanje na polozaj
»ON¥. Za uginkovito uklanjanje dlagica koristite kratke
njeZne poteze s bilo kojim sklopom nozeva.
Kirurski sklop noZeva za jednokratnu upotrebu (9660):
Kirurski sklop nozeva za jednokratnu upotrebu treba drzati
ravno ili pod malim kutom prema pacijentovoj kozi (B). Za
najbolje rezultate pri¢vrstite u suprotnom smjeru od rasta
dlake. Na osjetljivim podrugjima, koze rastegnite tijekom
§i3anja. Kirurski sklop noZeva za jednokratnu upotrebu
moze se okretati dok je na 3M™ kirurskom $isacu 9661L
s okretnom glavom.
Specijalni kirurski sklop nozeva (9690):
Specijalni kirurski sklop nozeva, izraden za dlake na glavi
i &vrste tjelesne dlake, treba drzati ravno na pacijentovoj
kozi (C). Specijalni kiruréki sklop nozeva NE moze se okretati
dok je na 3M™ kirurskom &u 9661L s okretnom glavom.
Nemojte koristiti Specijalni kirurski sklop nozeva 9690 na
osjetljivim mjestima kao $to su skrotum i pazuh.
D. da biste uklonili specijalni kirurki sklop nozeva

(9660 ili 9690):

e Uvjerite se da je sklopka za ukljugivanje/isklju¢ivanje
u poloZaju za isklju¢eno (OFF).

e Namjestite i§a& preko odgovarajuci spremnik za otpad,
tako da je noz okrenut prema dolje.

e Pomocu palca gurnite sklop nozeva s tijela §isa¢a u odobreni

spremnik za otpad.

njega i Eiséenje tijela Sisaca:

o Kuciste tijela $isaca izradeno je od izdrzljive plastike
i otporno je na vodu. Sisa¢ se moze isprati pod tekuéom
vodom ili potopiti u vodu do 30 minuta, kako bi se uklonile
dlagice ili ostaci prljavitine (E) (F).

e Za dezinfekciju, §i$a¢ treba obrisati prethodno navlazenom
dezinfekcijskom maramicom ili krpom navlazenom
dezinficijensom.

e Ostavite ga da se potpuno osusi prije nego $to ga vratite na
stalak za punjenje s kabelom ili ponovnog koristenja.

e Nemojte sterilizirati tijelo $isaca, sklop nozeva ili stalak za
punjenje s kabelom.
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e Prikladna dezinfekcijska sredstva uklju€uju: 70 %-tni
izopropil alkohol, 1:10 otopina izbjeljivaga, kvarterni
amonijev germicidni deterdzent i 3 %-tni vodikov peroksid
(slijedite oznake proizvoda za pravilno razrjedivanje).

e Niti jedan dio $ida¢a ne treba servisirati tijekom uporabe.

Punjenje ¢a 9661L:

1. Prikljuite stalak za punjenje s kabelom u odgovarajuéu
elektriénu uti€nicu pazedi da kabel ne bude stegnut, savijen
ili ostecen.

Odistite tijelo sisaca prije nego 3to ga vratite na punja¢
s kabelom, pazite da §i3a¢ i kontakti punja¢a budu &isti, bez
dlaka ili drugih necistodéa.

N

w

Da biste zapoé&eli s punjenjem, pomaknite sklopku za
ukljugivanje/isklju¢ivanje 3isaca u polozaj za isklju¢eno
(OFF) i umetnite §isa¢ u stalak za punjenje s kabelom.

e Treperenje svjetla indikatora AMBER pokazuje da se
§isa¢ puni. Indikator ¢e se vratiti na stabilno ZELENO
svjetlo §to ukazuje na stanje pune napunjenosti.

e Vrijeme punjenja iznosi oko 4 sata od statusa potpuno
prazne baterije.

4. U uporabi, indikatorska lampica $isaca ostaje ZELENA.

Napunite 3i§a¢ kada se ZELENO svjetlo pretvori u treptajuce

AMBER svjetlo. Jednom kada se ZELENO svjetlo pretvori
u treptajuée AMBER svjetlo, preostaje otprilike 10 minuta
vremena za $idanje.
Napomena: Tijekom punjenja, ako indikator AMBER ne TREPERI,
nastavite sa sljedeéim stavkama:
e Provjerite je li stalak za punjenje s kablom bez dlaka
inecgistoda.
e Pomicite tijelo sisaca dok se ne uspostavi odgovarajuci
kontakt s prikljuécima 3isaca.
e Obrisite elektri¢ne kontakte alkoholom i ostavite ih da
se osuse prije nego §to ponovno umetnete tijelo isaa
u stalak za punjenje s kabelom.
e Provjerite je li MAINS utikaé kabela za napajanje
ispravno priklju¢en.
Ugradnja stalka za punjenje s kabelom:
Stalak za punjenje s kabelom izraden je s gumenim nogicama
za postavljanje na ravnoj povrsini, poput radne povrsine/stola.
Alternativno, moze se ugraditi na zid, pomocu dva vijka #6
(3,5 mm), okomito rasporedenih na 1,58” (40 mm).

Skladistenje/Rok trajanja/Odlaganje
Ograniéenja skladidtenja i temperature

Temperature skladistenja i prijevoza:

gg :g od 20 °C (-4 °F) do +35 °C (95 °F)
od 10 % do 100 % RH
-20°C 0d 50 do 106 kPa (7,25 - 15,37 psi)
“4°F Uvjeti rada:
o0d 0° C (32 °F) do +35 °C (95 °F)
0d 10 % do 100 % RH

od 76 do 106 kPa (11,02 - 15,37 psi)
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Uklanjanje baterije

Tijelo isa¢a sadrzi li ske (Li-lon) baterlje koje se ne mogu
zamijeniti. Kad vasem &u koji se moze puni istekne korisni
vijek (~500 sati), bateriju morate izvaditi iz $i$a&a i reciklirati ili je
pravilno odloziti u skladu s vasim lokalnim i/ili drzavnim zahtjevima.
Zabranjeno je odlagati Li-ionske baterije kao &vrsti komunalni
otpad. Za vise informacija u SAD-U, nazovite broj 1-800-822-8837.

Postupak u nastavku opisuje uklanjanje baterue kako bi se ona
pravilno odlozZila. Nakon uklanjanja baterije $isa¢ bacite.

1. Uvjerite se da je sklopka za napajanje u polozaju za
iskljugeno (OFF).

. Uklonite sklop nozeva za jednokratnu upotrebu
3. Osusite §isa¢ i ruke u potpunosti

4. Pomoéu malog odvijaga Phillips uklonite vijke s poledine
sisaca

o

5. Odvojite gornji i donji dio kucista $isaca
6. Uklonite bateriju presijecanjem Zice baterije
7. Reciklirajte bateriju ili je odloZite na odgovarajuéi naéin

Kako se isporuéuje
1. Sklop nozeva za
jednokratnu upotrebu
(9660 ili 9690)
PRIMIJENJENI DIO
. Sklopka za ukljuéivanje/
iskljugivanje (ON/OFF)
. Tijelo isaga (9661L)
. Svjetlo indikatora
5. Stalak za punjenje
s kabelom

IS

»w

3M™ Kirurski §isa¢ 9661L s komponentama okretne glavne

Kirurski sklop noZeva za jednokratnu upotrebu (9660)
Specijalni sklop nozeva 9690
Kirurski $isa¢ 9661L s okretnom glavnom

3M™ Kirurski §isa¢ 9661L s priborom za okretnu glavu

9662L stalak za punjenje s kabelom od 120 V, 60 Hz (tip utikaga A)
9663L stalak za punjenje s kabelom od 240 V, 50 Hz (tip utika&a I)
9665L stalak za punjenje s kabelom od 230 V, 50 - 60 Hz

(tip utikaga G)

9668L stalak za punjenje s kabelom od 230 V, 50 - 60 Hz

(tip utikaga C)



3M™ Kirurski $iaé 9661L s komponentama i priborom za

okretnu glavu

9667L podetni paket, ukljutuje 9661L i 9662L
9667L-A poetni paket, ukljuéuje 9661L i 9663L
9667L-E pocetni paket, uklju¢uje 9661L i 9668L

Tehnicke specifikacije
1zlaz napajanja el. energijom: 5,0 Vdc, 1.200
Napon motora:

mA

3,6 volta DC struja bez opterecenja:

1.000 mA maks.
Struja kod motora u mirovanju:

do3,5A
Struja punjenja:
Tekuca struja: 700 mA
Vrijeme punjenja:
Vrijeme rada baterije:
Tezina §isaca:
Dimenzije §isada:

sisaca 9660

500 -1.300 mA

4 sata pog&etno, 4 sata nakon toga
minimalno 160 minuta

144 grama (5 unci)

16,1 cm (6.34 u) visina — kod

17,5 cm (6,89 in&a) visina — kod

sisaca 9690

4,1cm (1,6 in&a) irina — kod

sisaca 9660

5,1cm (2,0 ina) $irina — kod

sisaca 9690

4,1cm (1,6 in&a) Sirina —

tijelo 9661L

14,2 cm (5,6 inga) visina —

tijelo 9661L

12,7 em (5,0 in&a) obujam —

tijelo 9661L

Uredaj je testiran u skladu s ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)
2012, CAN/CSA-C22.2 BR. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + Al:
2012 Medicinski elektriéni uredaji — Opéi zahtjevi za osnovnu
sigurnost i bitne radne znagajke.

Uredaj (ukljuéujuéi komponente i pribor) s CE oznakom udovoljava
zahtjevima Direktive o medicinskim proizvodima 93/42/EEZ,
izmijenjenom i dopunjenom Direktivom 2007/47EC.

Tablica 1 Smjernice i Izjava proizvodaca

Tablica 2 Smjernice i Izjava proizvodaca

Smijernice i Izjava proizvoda&a — elektromagnetska imunost (otpornost)

Model 9661L namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili krajnji korisnik uredaja
modela 9661L trebao bi osigurati da se koristi u takvom okru:

enju.

Ispitivanje otpornosti

Razina ispitivanja IEC 60601

Razina uskladenosti

Elektromagnetsko okruzenje —
smjernice

Elektrostati¢ko praznjenje
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV zraka

+8 kV kontakt
+15 kV zraka

Podovi trebaju biti drveni, betonski

ili kerami&ke plogice. Ako su podovi
prekriveni sintetickim materijalom,
relativna vlaga mora biti najmanje 30 %.

Brzi elektriéni tranzijent/izboj
IEC 61000-4-4

+2 kV na opskrbnim
elektri¢nim vodovima
+1kV na ulaznim/izlaznim
vodovima

+2 kV na opskrbnim elektri¢nim
vodovima

+1kV na ulaznim/izlaznim
vodovima

Kvaliteta napona elektri¢ne mreze treba
biti prema tipi¢nom komercijalnom ili
bolni¢kom okolisu.

Porast napona
IEC 61000-4-5

+1kV diferencijalni nagin
rada

+2 kV uobigajeni na&in

+1kV diferencijalni nagin rada
+2 kV uobiéajeni nagin

Kvaliteta napona elektri¢ne mreze treba
biti prema tipi¢nom komercijalnom ili
bolni¢kom okolisu.

Padovi napona, kratki
prekidi i promjene napona
na opskrbnim elektri¢nim
vodovima

IEC 61000-4-11

>95 % uranjanja u 0,5 ciklusa
60 % uranjanja u 5 ciklusa
30 % uranjanja za 25 ciklusa
>95 % uranjanja u 5 ciklusa
>0 % uranjanja u 1 ciklusu

0 % uranjanja u

0,5 ciklusa@0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° i 315°

>95 % uranjanja u 0,5 ciklusa
60 % uranjanja u 5 ciklusa

30 % uranjanja za 25 ciklusa
>95 % uranjanja u 5 sekundi

0 % uranjanja u 1 ciklusu

0 % uranjanja u 0,5 ciklusa@0°,
45°,90°, 135°,180°, 225°,
270°i 315°

Kvaliteta napona elektri¢ne mreze treba
biti prema tipi¢nom komercijalnom ili
bolni¢kom okolisu.

Ako je korisniku modela 9661L
potreban kontinuirani rad tijekom
prekida napajanja, preporuéuje se da
se model 9661L napaja iz neprekidnog
izvora napajanja ili baterije.

Frekvencija snage (50/60 Hz)
magnetsko polje

IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Magnetska polja frekvencije napajanja
moraju biti na razini karakteristika tipi¢ne
lokacije u tipi¢nom komercijalnom ili
bolni¢kom okruzenju.

NAPOMENA: U; je napon izmjeni&ne struje prije primjene ispitivanja razine.

trebao bi osigurati da se koristi u takvom ok

Smjernice i Izjava proizvodaéa — emisije elektromagnetske energije
Model 9661L namijenjen je za upotrebu u nize navedenom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik uredaja modela 9661L

uZenju.

Ispitivanje emisija

Uskladenost

Elektromagnetsko okruzenje — smjernice

Model 9661L koristi RF energiju samo za svoju unutarnju funkciju.

RF emisije Grupa 1 Stoga su njegove RF emisije vrlo male i vjerojatno nece uzrokovati
CISPR 11 N b Hhte
smetnje u radu elektroni¢ke opreme u blizini
RF emisije
CISPR 1 Klasa B
Model 9661L prikladan je za upotrebu u svim okruzenjima,
Harmoniéne emisije Klasa A ukljuéujuéi kucanstva i ustanove direktno povezane na javnu
IEC 61000-3-2 niskonaponsku elektri¢nu mrezu koja opskrbljuje zgrade koristene
- — - za stanovanje.
Fluktuacije napona / emisije naponskih
treperenja Uskladen
IEC 61000-3-3
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Tablica 4 Smjernice i Izjava proizvodaca

Tablica 6 Smjernice i Izjava proizvodaca

Smijernice i Izjava proizvodac¢a - emisije elektromagnetske energije

Preporu¢ena udaljenost izmedu prenosive i mobilne RF komunikacijske opreme i modela 9661L

Model 9661L namijenjen je za upotrebu u nize navedenom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili krajnji korisnik modela 9661L trebao
bi osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje Razina Razina uskladenosti Elektromagnetsko okruZenje — smjernice
otpornosti ispitivanja
IEC 60601
Prijenosna i pokretna RF komunikacijska oprema ne smije se koristiti
blize nijednom dijelu Model 9661L, ukljuéujuéi kablove, od preporuéene
udaljenosti razdvajanja izratunate iz jednadzbe koja se odnosi na
frekvenciju odasiljaca.
3 Vrms 3 Vrms® Preporuéena udaljenost razdvajanja:
Provedeno od180KHz | D=117VP
IEC 61000-4-6 do 80 MHz* m o =
30 MHz do 1 GHz, D =1,17 VP (od 80 MHz do 800 MHz)
L 10 V/m za D =2,33 VP (od 800 MHz do 2,7 GHz)
ﬁirgcg1%§g_4_3 1’% \é/OmMHz 1GHz do 2,7 GHz; gdje je P najveéa vrijednost izlazne snage odasiljaa u vatima (W)
do 2.7 GHz (1000 Hz. 80 % prema proizvodadu odasiljaga i d je preporu¢ena udaljenost razdvajanja
4 Modulirani ispitni signal) |[u metrima (m).
Jagine polja fiksnih RF odasilja¢a, odredene pregledom
elektronskomagnetskog mjesta,” trebaju biti manje od razine
uskladenosti u svakom frekvencijskom rasponu,” Smetnje se mogu (((-)))
pojaviti u blizini opreme oznacene sljede¢im simbolom: A

NAPOMENA 1 Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.
NAPOMENA 2 Ove se smjernice ne mogu primijeniti u svim situacijama Na $irenje elektromagnetskih valova utje¢e apsorpcija i
refleksija od struktura, objekata i ljudi.

* Jagine polja fiksnih oda: a, kao §to su bazne stanice za radio (stani&ni/beziéni) telefon i kopneni mobilni radio, amaterski radio,
emitiranje AM i FM radija i TV prijenos, ne mogu se teoretski predvidjeti s toénosc¢u. Za procjenu elektromagnetskog okolisa zbog
fiksnih RF odasiljaga treba razmotriti ispitivanje elektromagnetskog mjesta. Ako izmjerena jaéina polja na mjestu na kojem se koristi
model 9661 premasuje gornju primjenjivu razinu RF uskladenosti, za provjeru normalnog rada treba uzeti u obzir model 9661. Ako se
primijete abnormalne izvedbe, mozda ée biti potrebne dodatne mjere, poput preusmjeravanja ili premjestanja modela 9661L.

® U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jagina polja trebala bi biti manja od 3 V/m.

¢ 6 V RMS primijenjen je u ISM i amaterskim radiovalovima (vidi biljesku 2 na sljedec¢oj stranici).
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Model 9661L je namijenjen za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju u kojem su smetnje RF zragenjem kontrolirane. Kupac ili krajnji
korisnik modela 9661L moze sprijeciti elektromagnetske smetnje odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu RF komunikacijske opreme
(odasiljagi) i modela 9661L kao $to je preporugeno u nastavku, prema maksimalnom izlaznom naponu komunikacijske opreme.

Udaljenost razdvajanja prema frekvenciji odasiljaga (m)
Odredeni maksimalni izlazni **150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
napon transmitera (W) d=117VP d=117VP d=2,33VP
(V1=3) (E1=10) (E1=10)
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 o1 0,22
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 11 2,21
100 11,70 3,50 7,00

(W) prema proizvodadu odasiljaca.

Za odasilja&e s najveéom izlaznom snagom koji nisu gore navedeni, preporu&ena udaljenost razdvajanja d u metrima (m) moze se
procijeniti pomocu jednadzbe koja se primjenjuje na frekvenciju odasiljaga, gdje je P najveca vrijednost izlazne snage odasilja¢a u vatima

**Pogledajte napomenu 2, (u nastavku): 6 V RMS je primijenjen u ISM amaterskim radiovalovima.

NAPOMENA 1 Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost razdvajanja za visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2 ISM (industrijski, znanstveni i medicinski) rasponi izmedu 150 kHz i 80 MHz su od 6,765 MHz do 6,795 MHz; od
13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz; te od 40,66 MHz do 40,70 MHz

NAPOMENA 3 Dodatni faktor od 10/3 ugraden je u formule koridtene za izratunavanje preporu¢ene udaljenosti razdvajanja za
odasiljage u ISM frekvencijskim rasponima izmedu 150 kHz i 80 MHz i u frekvencijskom rasponu od 80 MHz do
2,5 GHz kako bi se smanjila vjerojatnost da mobilna/prijenosna komunikacijska oprema moze uzrokovati smetnje ako
se nenamjerno postavi u podru&ja s pacijentima.

NAPOMENA 4 Ove se smjernice ne mogu primijeniti u svim situacijama Na 3irenje elektromagnetskih valova utjeée apsorpcija i refleksija
od struktura, objekata i ljudi.

Tvrtki 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu prijavite ozbiljne nezgode koje su se javile vezano

za uredaj.

Objasnjenje simbola:

Naziv simbola

"Iskljugiti" (napajanje) O

"Uklju

i" (napajanje)

Opis i referenca

Za ukazivanje na prekid veze s mreznim napajanjem, barem na glavnim osiguragima, ili na
njihov polozaju svim slugajevima koji ukljuguju sigurnost. Izvor: IEC 60417, 5008
Za ukazivanje na vezu s mreznim napajanjem, barem na osigura&ima mreznog napajanja, ili na
njihov polozaj, te sve slu€ajeve koji uklju¢uju sigurnost. lzvor: IEC 60417, 5007

Ograniéenje atmosferskog @
tlaka

Ozna&ava opseg atmosferskog tlaka u kojemu se medicinski proizvod moze sigurno izloZiti.
1SO 15223, 5.3.9

Ovlasteni predstavnik
u Europskoj zajednici

Oznacava ovlastenog predstavnika u Europskoj zajednici. ISO 15223, 5.1.2

Kataloski broj

Oznacava kataloski broj proizvodaca tako da se moze identificirati medicinski proizvod.
1SO 15223, 5.1.6

Oprez

Oznagava da korisnik treba progitati u uputama za uporabu vazne informacije o mjerama
opreza poput upozorenja i zastitnih mjera koje se ne mogu, zbog raznih razloga, predstaviti na
medicinskom proizvodu. Izvor: ISO 15223, 5.4.4

CE oznaka c E

Oznacava sukladnost s uredbom ili direktivom o medicinskim proizvodima Europske unije

Oprema klase Il

Za identificiranje opreme koja zadovoljava sigurnosne zahtjeve za opremu klase Il prema
IEC 61140. Izvor: IEC/TR 60878

Progitajte upute
za uporabu

Oznacava da korisnik treba pogledati upute za uporabu. Izvor: ISO 15223, 5.4.3
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Naziv simbola

Datum proizvodnje

Opis i referenca

Oznacava datum kada je medicinski proizvod proizveden. ISO 15223, 5.1.3

Istosmjerna struja

Za oznagivanje na natpisnoj plocici da je oprema prikladna samo za istosmjernu struju; za
identificiranje odgovarajucih priklju¢aka. lzvor: IEC 60417-5031

Nije za visekratnu
uporabu

Oznag&ava medicinski proizvod koji je namijenjen jednokratnoj uporabi, ili uporabi na jednom
pacijentu tijekom pojedinaénog postupka. Izvor: ISO 15223, 5.4.2

Slijedite upute za uporabu

Za naglaavanje potrebe za pridrzavanjem uputa za uporabu.
Izvor: IEC 60601-1 - Tablica D.2, Simbol 10

Zastitni znak Zelena tocka

Oznagava financijski doprinos lokalnoj tvrtki za povrat ambalaze prema europskoj direktivi br.
94/62 i odgovarajuc¢im nacionalnim zakonima. Organizacija za oporabu ambalaZe za Europu

SO0 ||| E

Uvoznik Oznacava tvrtku koja uvozi medicinski proizvod u EU
1P kéd I PX4 Oznagava da je vanjsko napajanje elektri¢nom energijom zasti¢eno od prskanja vode po
kucistu, iz bilo kojeg smjera. lzvor: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015
1P kod I PX7 Oznacava da je proizvod zasti¢en od uginaka privremenog uranjanja u vodu.

Izvor: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Standard uginkovitosti
razine V

Oznatava da standard zadovoljava Standard uginkovitosti razine V u pogledu sukladnosti
vanjskih napajanja

Standard ucinkovitosti
razine V

Oznaéava da standard zadovoljava Standard uginkovitosti razine VI u pogledu sukladnosti
vanjskih napajanja

Litijske ili litij-ionske
baterije

(#® 0

Oznacava da se proizvod treba reciklirati sukladno lokalnim, drzavnim i/ili zahtjevima vlade.
Izvor: 1ISO 14021

QOdlaganje u otpad litij-
ionskih baterija

Oznacava da je zabranjeno odlaganje u otpad litij-ionskih baterija u komunalni kruti otpad

Proizvoda¢

Oznagava proizvoda¢a medicinskog proizvoda, prema definiciji u EU Direktivama 90/385/EEZ,
93/42/EEZi98/79/EZ.1S0O 152283, 5.1.1

Medicinski proizvod

Oznacava da je stavka medicinski predmet.

Primijenjen dio tipa B

Za identificiranje primijenjenog dijela tipa B sukladnog s IEC 60601-1.
Izvor: IEC 60601-1 Tablica D.1, Simbol 19

Koristiti u zatvorenom
prostoru

> |5 | =15¢

Ozna&ava medicinski proizvod koji se mora koristiti u zatvorenom prostoru
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