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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, 9668L and 9669L: 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 3M™ 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, 9668L and 9669L), 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.

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

e Do not place or store a drop-in charger stand with cord
where it can fall or be pulled into a tub or sink.

o 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.
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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:

e 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.

o 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 associated with environmental
contamination, which if not avoided, may result in minor or
moderate injury:
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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 At the 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

E—)

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

e 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 3M™
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. To Remove Disposable Blade Assembly (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 A flashing 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 (32°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

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

How supplied
1. Disposable Blade
Assembly (9660 or
9690) APPLIED PART

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

5. Drop-in charger stand
with cord

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 (Plug Type A)

9663L Drop-in charger stand with cord (Plug Type )

9665L Drop-in charger stand with cord (Plug Type G)

9668L Drop-in charger stand with cord (Plug Type C)

9669L Drop-in charger stand with cord (Plug Type C, Brazil Only)
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 Input:
Power Supply Output:
Motor Voltage:

Charge Current:
Running Current:
Charging Time:

Battery Operating Time:

Clipper Weight:
Clipper Dimensions:

100-240VAC, 50/60Hz, 150mA
5.0 Vdc, 1200mA

3.6 Volts DC Current without load:
1000 mA max.

Current with motor stalled:
3.5 amps max.

500-1300 mA

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

5.1cm (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

CERTIFIED

The device has been evaluated to the requirements of the
following standards: ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012,
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + At:
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
Regulation (EU) 2017/45.

Table 1 Guidance and Manufacturer’s Declaration

Table 2 Guidance and Manufacturer’s Declaration

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Model 9661L should assure th

| ity test IEC 60601 test level Compli; level Electromagnetic environment - guid
Electrostatic discharge (ESD) |+8 kV contact +8 kV contact E‘l?lzros ::c’;lfobz V;’g°d,}|:2”ﬁ;ﬁ;et_grn‘i:{:rf‘aif :LIZ'
r I ver Wi 1 r
IEC 61000-4-2 +15 kV air +15 kV air Y !

relative humidity should be at least 30%.

Electrical fast transient/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV for power
supply lines
+1kV for input/output lines

+2 kV for power
supply lines
+1kV for input/output lines

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

Surge
IEC 61000-4-5

+1kV differential mode
+2 kV common mode

+1kV differential mode
+2 kV common mode

Mains power quality should be that of a typical
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 emissi The Model 9661L uses RF energy only for its internal function.
emissions G 1 Theref: its RF emissi | d t likely t

CISPR 11 roup erefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause
any interference in nearby electronic equipment

RF emissions

CISPR 11 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 c i

IEC 61000-3-3 omplies




Table 4 Guidance and Manufacturer’s Declaration

Table 6 Guidance and Manufacturer’s Declaration

Recommended separation distance between Portable and mobile RF communications equipment and the Model 9661L

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic

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 communications equipment.

Immunity test IEC 60601 Compliance level Electromagnetic environment - 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 Vims 3 Vrms® Recommended separation distance
Conducted RF 150 kHz to D=117VP
IEC 61000-4-6 80 MHz 13%\’&/: ftroTGH D =1.17 VP (80 MHz to 800 MHz)
z to z,
X 10 V/m for D = 2.33 VP (800 MHz to 2.7 GHz)
g?gg&g_gl: IEC 18%\{\?}32 to [1GHzto 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

0.1 0.37 0N 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.

Symbol Glossary
Symbol Title Description and Reference

Indicates the medical device manufacturer. Source: 1ISO 15223, 5.1.1

%)
<
3
o
o

Manufacturer

Authorized Representative
in European Community /
European Union

Indicates the authorized representative in the European Community / European Union. Source:
1SO 15223, 51.2, 2014/35/EU, and/or 2014/30/EU

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

Indicates the manufacturer's catalogue number so that the medical device can be identified. Source :

Catalogue number 1SO 15223, 5.1.6

Do not re-use Indicates a medical device that is intended for one single use only. Source: 1SO 15223, 5.4.2

Consult instructions for
use or consult electronic
instructions for use

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

Medical Device Indicates the item is a medical device. Source: 1ISO 15223, 5.7.7

Importer Indicates the entity importing the medical device into the locale. Source: ISO 15223, 51.8

Indicates conformity to all applicable regulations and/or directives in the United Kingdom (UK), for

UKCA Mark products placed on the market in Great Britain (GB).
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Symbol Title

Swiss Authorised
Representative

E&”
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Description and Reference

Indicates the authorised representative in Switzerland. Source: Swissmedic.ch

CE Mark

(o)
m

Indicates conformity to all applicable European Union Medical Device Regulations and Directives.

Use Indoors

Indicates medical device be used indoors

Atmospheric pressure
limitation

Indicates the range of atmospheric pressure to which the medical device can be safely exposed.
180 15223,5.3.9

Green Dot

Indicates a financial contribution to national packaging recovery company per European Directive No.
94/62 and corresponding national law. Packaging Recovery Organization Europe.

RoHS Mark — China

Indicates product meets China RoHS Maximum Concentration Values, can be used for 10 years, and then
recycled appropriately. Do not discard in trash. Source: SJ/T 11364-2014

Refer to instruction
manual/booklet

To signify that the instruction manual/booklet
must be read. ISO 7010-M0O02. This symbol is blue on the packaging.

"OFF" (power)
"ON" (power)

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

Direct current

1—O0Q0Q @k

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

Tondeuse chirurgicale 3M™ 9661L a téte pivotante

@

Description du produit

La tondeuse chirurgicale 3M™ 9661L a téte pivotante est une
tondeuse sans fil a batterie rechargeable. Elle est composée d'un
corps de tondeuse, d'un socle-chargeur avec cordon (REF9662L)
* et d'une lame & usage unique (REF9660 et REF9690). *9663L,
9665L, 9668L et 9669L : socles-chargeurs supplémentaires
avec cordon.

Veuillez signaler tout incident grave survenu en lien avec ce
dispositif 8 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, 9668L et 9669L) 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.

Class Il equipment

=

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

Lithium or lithium-ion
battery

Li-ion

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

Recycle electronic
equipment

DO NOT throw this unit into a municipal trash bin when this unit has reached the end of its lifetime. Please
recycle. Source: Directive 2012/19/EC on waste electrical and electronic equipment (WEEE)

Level V Efficiency Standard

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

Level VI Efficiency Standard

® |1

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

IP Code

IPX4

Indicates water splashed against the enclosure from any direction shall have no harmful effects. Source:
IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015

IP Code

IPX7

Indicates the product is protected against the effects of temporary immersion in water. Source:
IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Averti: 1t- 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 Iair, de 'oxyde
d’azote ou de I'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 I’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 & 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

A)

To identify a type B applied part complying with IEC 60601-1. Source: IEC 60417-5840

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

Averti 1t- Pour éviter tout risque d’électrocution qui, s’il
n’est pas évité, peut entrainer la mort ou des blessures graves :

o 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 brilures.

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

e 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.

e 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
I’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
'immunité de la tondeuse.

o Ne pas immerger la tondeuse dans ’eau & 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 'appareil est hors d’usage, il doit &tre 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 l'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 &tre 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 3BM™ est garantie exempte de défaut de
matériel et de fabrication pendant une période de 2 ans a compter
de la date de I’achat. Si cette tondeuse chirurgicale s’avére
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 I’assistance 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 a 3M, '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 4 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 a 45° (degrés) au-dessus
de '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.
B, C. 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 léger 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 laisselle.

D. Pour retirer la lame a 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 l’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 &tre 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 & 70 %, solution a I'eau de Javel a 1:10,
détergent germicide & 'ammonium quaternaire et peroxyde
d’hydrogéne a 3 % (respecter la dilution indiquée sur les
étiquettes des produits).

e Aucune piéce de la tondeuse ne nécessite d’entretien
pendant I'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 entiérement chargée.

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

4. Pendant l'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 \Veérifier 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 \Veérifier 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) & +35 °C (95 °F)

10 % 2100 % HR

50 a 106 kPa (7,25 a 15,37 psi)
Conditions de fonctionnement :
0°C (-32 °F) 4 +35 °C (95 °F)

10 % 2100 % HR

76 3106 kPa (11,02 2 15,37 psi)
Retrait de la batterie :

35°C
95 °F
-20°C
-4 °F

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. Lélimination
des batteries Li-ion dans les ordures ménageéres 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)

2. Retirer la lame & usage unique

3. Sécher complétement la tondeuse et bien s’essuyer
les mains

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

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




Présentation
1. Lame & usage unique R
(9660 ou 9690)
PIECE APPLIQUEE

2. Bouton ON/OFF
(Marche-Arrét)

3. Corps dela
tondeuse (9661L)

4. Voyant
5. Socle-chargeur avec cordon

C 1ts de la tond

a tét; pivotante
Lame de la tondeuse chirurgicale 9660
Lame spéciale 9690

Tondeuse chirurgicale 9661L a téte pivotante

chirurgicale 3M™ 9661L

Accessoires de la tondeuse chirurgicale 3M™ 9661L a
téte pivotante

Socle-chargeur avec cordon réf. 9662L (fiche de type A)
Socle-chargeur avec cordon réf. 9663L (fiche de type 1)
Socle-chargeur avec cordon réf. 9665L (fiche de type G)
Socle-chargeur avec cordon réf. 9668L (fiche de type C)
Socle-chargeur avec cordon 9669L (fiche de type C,
Brésil uniquement)
Comp its et

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

iresde lat

d chirurgicale 3SM™

Caractéristiques techniques

Alimentation :
Panne d'alimentation :
Tension du moteur :

Courant de charge :

Courant
en fonctionnement :

Cycle de charge :

Durée de fonctionnement
de la batterie :

100-240 VCA, 50/60 Hz, 150 mA
5,0 VCC, 1200 mA

Courant 3,6 VCC sans charge :
1000 mA max.

Courant moteur a I'arrét :
3,5 A max.

50021300 mA

700 mA
4 heures initial, 4 heures par la suite

160 minutes minimum

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 'utilisateur du
modeéle 9661L doit s’assurer que cet appareil est utilisé dans un tel environnement.

Poids de la tondeuse : 144 grammes (5 oz)

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 5,1 cm (2,0 po) — avec
lame 9690
Largeur de 4,1 cm (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

CERTIFIED

La conformité de cet appareil avec les exigences des normes
suivantes a été évaluée : ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012,
CAN/CSA-C22.2 N° 60601-1:14, CEl 60601-1:2005 + Atl: 2012
Appareils électromédicaux - Exigences générales pour la sécurité
de base et les performances essentielles.

L'appareil (y compris ses composants et accessoires) porteur de

la marque CE est conforme aux exigences de la réglementation
relative aux dispositifs médicaux (UE) 2017/45.

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.
e 9661L peut étre utilisé dans tous les établissements, y
Emissions harmoniques compris les établissements domestiques et ceux directement reliés
CEI 61000-3-2 Classe A au réseau d’alimentation électrique public basse tension qui alimente
n n — les batiments utilisés a des fins domestiques.

gglcte%%tloo&zfi; tension/Scintillement Conforme a

Tableau 2 Directives et déclaration du fabricant

Directives et déclaration du fabricant — |

ité électromagnétique

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

Test d'immunité

Niveau d’essai CEI 60601

Niveau de conformité

Décharge électrostatique (DES)

CEI 61000-4-2

Contact +8 kV
Air +15 kV

Contact +8 kV
Air +15 kV

Environnement électromagnétique - Directives

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
5 cycles Creux de

30 % pour 25 cycles
Creux > 95 % pendant

Creux>95 %

pour 0,5 cycle

Creux de 60 % pour

5 cycles Creux de 30 %
pour 25 cycles

Creux > 95 % pendant

5 secondes
5 secondes .
Creux de O % pour 1cycle Creuxde 0 %
pour 1cycle

Creux de 0 % pour

0,5 cycle@0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°
et 315°

Creux de O % pour

0,5 cycle@0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°
et 315°

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

Si l'utilisateur du modéle 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 — Emissions électromagnétiques

Distances de séparation recommandées entre les équipements portables et de unications mobiles RF et le déle 9661L.

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

Test d'immunité Niveau Niveau de conformité Environnement électromagnétique - Directives
d’essai
CEI 60601

Le modéle 9661L est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique ou les perturbations RF rayonnées sont
contrélées. Le client ou I'utilisateur du modéle 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 coté des composantes du modéle 9661L, y compris les cébles,
mais & une distance de séparation recommandée calculée sur la base de
|'équation applicable a la fréquence de I'émetteur.
3Vims 3 Vims® Dlitance de séparation recommandée

D=117VP

RF conduite 150 kHz a R
CEI 61000-4-6 80 MHz= |10 V/m a partir de D =1,17 VP (80 MHz 2 800 MHz)
30 MHz a1GHz, D = 2,33 VP (800 MHz 4 2,7 GHz2)
RF rayonnée CEI 10 V/m 1%\{_‘/%’)20;;3'_{2 ) ou P est le niveau de puissance d’émission maximale de I'’émetteur en
61000-4-3 80 MHz 3 (1000 Hz,80 o d’e Watts (W), conformément aux spécifications du fabricant, et d est la
2,7 GHz y ° distance de séparation recommandée en métres (m).

signal de test modulé) . .
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 : A

Distance de séparation selon la fréquence des émetteurs (m)
Puissance de sortie maximale **De 150 kHz 3 80 MHz De 80 MHz 4 800 MHz De 800 MHz 4 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 on 0,22
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,1 2,21
100 11,70 3,50 7,00

REMARQUE 1 A 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 ’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 ou le modéle 9661L est utilisé dépasse le niveau de conformité
RF applicable figurant ci-dessus, il faudra s’assurer du bon fonctionnement du modeéle 9661L. En cas d’anomalie, des mesures
supplémentaires devront peut-étre étre prises, comme la réorientation ou le changement de position du modele 9661L.

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

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

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 ’équation applicable a la fréquence de I’émetteur, ou 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 1 A 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 a 27,283 MHz et de 40,66 MHz 4 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
I'absorption et la réflexion de structures, objets et personnes.

Veuillez signaler tout incident grave survenant en lien avec ce dispositif 2 3M et a 'autorité compétente locale (UE) ou a Iautorité
réglementaire locale.

Glossaire des symboles

Titre du symbole Symbole Description et référence

Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical. Source : ISO 15223, 5.1.1

Représentant autorisé pour la
Communauté européenne /
I'Union européenne

Indique le représentant autorisé dans la Communauté européenne / I'Union européenne. Source :
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE, et/ou 2014/30/UE

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

Indique le numéro de référence du produit de fagon a identifier le dispositif médical. Source :

Numéro de référence 1SO 15223, 51.6

Pas de réutilisation Renvoie a un dispositif médical qui est prévu pour une seule utilisation. Source : 1ISO 15223, 5.4.2

Consulter le mode d’emploi
ou le mode d’emploi du
dispositif électronique.

Indique que l'utilisateur doit consulter le mode d’emploi. Source : 1ISO 15223, 5.4.3

B E®ELEE

Dispositif médical Stipule que le dispositif est un dispositif médical. Source : 1ISO 15223, 5.7.7
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Titre du symbole

Importateur

Symbole

Description et référence

Identifie I’entité qui importe le dispositif médical dans I'établissement. Source : ISO 15223, 5.1.8

Titre du symbole

Code IP

Symbole

IPX4

Description et référence

Indique que le produit peut résister a de I'eau qui éclabousse le boitier depuis toute direction. Source :
CEI 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015

Marquage UKCA

Indique la conformité a toutes les réglementations et/ou directives applicables au Royaume-Uni (RU),
pour les produits mis sur le marché en Grande-Bretagne (GB).

Code IP

IPX7

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

Représentant autorisé en
Suisse

3 5% @

Indique le représentant autorisé en Suisse. Source : Swissmedic.ch

Piéce appliquée de type B

)

Identifie une piéce appliquée de type B conforme a la norme CEI 60601-1. Source : CEl 60417-5840

Marque CE

N
m

Signale la conformité du dispositif avec toutes les directives ou réglementations applicables de 'Union
européenne en matiére de dispositifs médicaux.

Utiliser a l'intérieur

Identifie un dispositif médical a utiliser a l'intérieur

Limite de pression

Indique la plage de pression atmosphérique a laquelle le dispositif médical peut étre exposé en toute

atmosphérique sécurité. 1ISO 15223, 5.3.9
Signale que le fabricant du produit participe financiérement 2 la collecte, au tri et au recyclage des
Point vert emballages conformément a la directive européenne 94/62 et aux autres réglementations locales en

vigueur. Packaging Recovery Organization Europe.

RoHS Mark — China

—h
S

Indique que le produit est conforme aux concentrations maximales de substances dangereuses
(RoHS), qu'il peut étre utilisé pendant 10 ans puis étre recyclé de maniére appropriée. Ne pas éliminer
avec les ordures ménagéres. Source : SJ/T 11364-2014

Voir le livret/manuel
d’instructions

Indique la nécessité de lire le livret/manuel d’instructions. ISO 7010-M002. Ce symbole est bleu sur
I'emballage.

« ARRET » (courant)

« MARCHE » (courant)

Indique une déconnexion du secteur, au moins pour les interrupteurs secteur, ou leurs positions, et
tous les cas ou il y aurait lieu de craindre pour la sécurité. Source : CEI 60417-5008
Indique la connexion au secteur, au moins pour les interrupteurs secteur, ou leurs positions, et tous les
cas ou il y aurait lieu de craindre pour la sécurité. Source : CEl 60417-5007

Courant continu

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

Equipement de classe Il

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

Lithium- oder Lithium-lonen-
Batterie

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

Recycler les équipements
électroniques

NE PAS éliminer cette unité avec les déchets municipaux a la fin de sa durée de vie. Veuillez la recycler.
Source : Directive 2012/19/CE relative aux déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE)

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

@ oI @EO | -0l vk

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

Pour plus d'informations, visitez HCBGregulatory.3M.com




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 Gerateeinheit, einer Drop-In-Ladestation mit Kabel
(REF9662L) * und einer Einweg-Scherkopfeinheit (REF9660 und
REF9690) besteht. * 9663L 9665L, 9668L und 9669L: zusitzliche
Drop-In-Ladestationen mit Kabel.

Bitte melden Sie schwere Vorfille in Zusammenhang mit dem
Gerat an 3M und der 6rtlichen zusténdigen 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 fiir den Einsatz in einem
Krankenhaus, einer Klinik, einem ambulanten OP-Zentrum oder
anderen medizinischen Einrichtungen vorgesehen. Es ist nicht fir
den Heimgebrauch bestimmt. Nicht fiir den Gebrauch im Umfeld
mobiler medizinischer Notdienste getestet. Das Rasiergerét ist
nur zur Verwendung mit der Drop-In-Ladestationen-Serie mit
Kabeln (9662L, 9663L, 9665L, 9668L und 9669L) 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
Explosion, die zum Tod oder zu schweren Verletzungen oder/und
zu Sachschéden fiihren kénnen, ist Folgendes zu beachten:

e Das Rasiergerat nicht in einer Umgebung betreiben,
in der Aerosol-/Spriih-Produkte oder Gerate fiir die
Zufuhr brennbarer Narkosegemische mit Luft, Lachgas
oder Sauerstoff (auRBer Nasenbrillen oder Masken)
verwendet werden.

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

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

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

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

e Die NETZTRENNEINRICHTUNG fiir dieses Produkt ist
der Elektrostecker.

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

e Vor der Reinigung der Drop-In-Ladestation das
Kabel ausstecken.

e 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.

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

e Das medizinische Rasiergerat zur Entsorgung nicht ins Feuer
werfen und den Akku beim Entsorgen nicht beschédigen, da
er sonst bersten und giftige Stoffe freisetzen konnte.

e Gefahr durch Feuer und Explosion. Nicht &ffnen, zerstéren,
iber 60 °C erhitzen oder verbrennen.

o Die Kontakte der Akkus nicht mit einem metallenen oder
leitenden Gegenstand tiberbriicken und so im Rasiergerat
kurzschlieBen, da dies Verbrennungen verursachen kénnte.

e Der Akku darf nicht ausgetauscht werden. Dies kénnte zu
einem Brand oder einem elektrischen Schlag fiihren.

e Nichtin der Nahe von Wasser aufladen.

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

o Die Scherkopfeinheit nicht wiederverwenden. Nur fiir den
Gebrauch bei einem einzigen Patienten vorgesehen.

e Das Gehéause des Rasiergerits 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
gefihrliche Stromspannung, die zu leichten oder miRig
schweren Verlet 1 oder Sachschiaden fithren kénnen,
ist Folgendes zu beachten:
e Das Rasiergerét enthélt einen Lithium-lonen-Akku.
e Rasiergerat, Drop-In-Ladestation mit Kabel oder
Scherkopfeinheit nicht sterilisieren.
Nur vom Hersteller empfohlenes Zubehér verwenden.
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 heiRen
Oberflachen fernhalten.

e Siehe das Firmenschild auf dem Geh&ause des Wandsteckers
des Drop-In-Ladegeréats mit Kabel fir die vorgeschriebene
Ausgangsspannung. Das Firmenschild muss aus einer
Entfernung von maximal 0,46 m (18 Zoll) abgelesen werden.

e Dieses Gerit 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.

e Tragbare HF-Kommunikationsgerate kénnen medizinische
elektrische Gerate beeintrachtigen

e Der Einsatz von anderem als dem angegebenen
Zubehér kann erhéhte Emissionen oder eine verringerte
Storfestigkeit des Rasiergeréats verursachen.

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

e Das Rasiergerat wéahrend der Produktlebensdauer nicht
zerlegen, da dies das wasserdichte Design des Rasiergeréts
beeintréchtigen kann.

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

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

e 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.

e Beider Entsorgung gebrauchter Gerate sind die geltenden
gesetzlichen Vorschriften einzuhalten.

e Die Akkus sind entsprechend den 6rtlichen, bundes-
staatlichen und/oder staatlichen Anforderungen
zu entsorgen.

e An den internen Bestandteilen des Gerates keine
Anderungen vornehmen. Dieses Gerét enthélt keine
Bauteile, die vom Benutzer repariert werden kdnnen.

Vorsicht: Zur Vermeidung von Gefahren durch Hauteinschnitte
und Lazerationen, die zu leichten oder maRig schweren
Verletzungen fiihren kdnnen, ist Folgendes zu beachten:

e Rasiergerat nicht mit einer beschédigten oder gebrochenen
Scherkopfeinheit verwenden.

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

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 Fachkréfte.

Garantien/3M Haftpflicht
Eingeschrénkte Garantie

Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder
stillschweigenden Garantien wie folgt: Die Garantiezeit dieses
3M™ Medizinischen Rasiergerats fiir Defekte in Material oder
Verarbeitung betrégt 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 wartungsféhigen oder Ersatzteile fiir die Reparatur
erhéltlich. 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.
AuRerhalb der Geschaftszeiten nimmt ein Voice-Mail-System
die Informationen zur Produktreklamation auf. Kunden auRerhalb
der USA wenden sich an die 6rtliche 3M Niederlassung, um die
zur Ricksendung notwendigen Aufkleber und eine Packliste
anzufordern. Das Gerat bitte mit einer Beschreibung des
Defekts einschicken.

Von dieser Garantie ausgenommen sind Schaden, die durch
falsche Anwendung, Fahrléssigkeit, Unfall, Missbrauch, durch
am Gerat vorgenommene Anderungen und Modifizierungen von
anderen Personen als von 3M oder durch das Hinzuftigen von
Zubehor, das nicht von 3M hergestellt wurde, oder durch den
Einsatz des medizinischen Rasiergerats 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 KORPERLICHEN 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
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nweg-Scherkopfeinheit (9660 oder 9690)

A. Anbringen einer
am Rasiergerat:

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

e Halten Sie das Rasiergerat in einem Winkel von 45° tiber
die Verpackung der geéffneten Scherkopfeinheit. Driicken
Sie das Rasiergerét fest in die Scherkopfeinheit. Ein
hérbares Einrasten zeigt an, dass die Scherkopfeinheit fest
angebracht ist.

B, C. Gebrauch des Rasiergerits:

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

Position stellen. Mit kurzen vorsichtigen Bewegungen
unter Verwendung eines der beiden Scherkdpfe die
Haare entfernen.



e Scherkopfeinheit (9660) des medizinischen Rasiergerits:
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.

e Spezial-Scherkopfeinheit (9690):
Die Spezial-Scherkopfeinheit fiir Kopfhaare und starke
Kérperbehaarung 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 tiber einen
geeigneten Abfallbehalter halten.

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

E,F. Pflege und Reinigung des Rasiergerits:

e Das Geh&use des Rasiergerits 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 Rasiergerat, die Scherkopfeinheit oder die Drop-In-
Ladestation mit Kabel nicht sterilisieren.

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

e Das Rasiergerat enthélt keine wartbaren Teile.

Laden des Rasiergerats 9661L:

1. Die Drop-In-Ladestation an eine geeignete Steckdose
anschlieBen 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 tberpriifen.

e Rasiergerat leicht schitteln, bis ein Kontakt mit den
Anschlissen 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 tber GummiftRe 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 (F: -20 °C (-4 °F) bis +35 °C (95 °F)
. 10 % bis 100 % RF
-iQFC 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 Rasiergerat 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 Rasiergerat entfernt und
recycelt oder entsprechend den kommunalen, landesspezifischen
und/oder bundesstaatlichen Anforderungen entsorgt werden. Die
Entsorgung von Lithium-lonen-Akkus im Hausmiill 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 missen vollkommen trocken sein

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

5. Obere und untere Gehauseblenden des
Rasiergeréts entfernen

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

Lieferform
1. Einweg-Scherkopf-
einheit (9660 oder
9690)
ANWENDUNGSTEIL

. Ein-/Ausschalter

. Rasiergerat (9661L)

. Anzeige

. Drop-In-Ladestation
mit Kabel

a b N

3M™ Medizinisches Rasiergerat 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 (Steckertyp A)*

9663L Drop-In-Ladestation mit Kabel (Steckertyp 1)

9665L Drop-In-Ladestation mit Kabel (Steckertyp G)

9668L Drop-In-Ladestation mit Kabel (Steckertyp C)*

9669L Drop-In-Ladestation mit Kabel (Steckertyp C, nur Brasilien)
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, enthalt 9661L und 9668L

Technische Daten

Netzeingangsleistung: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 150 mA

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

Ladezeit: 4 Stunden vor dem erstmaligen

und vor jedem weiteren Gebrauch
Betriebszeit mit Akku: mind. 160 Minuten
Gewicht des Rasiergerits: 144 Gramm (5 oz)

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

17,5 cm (6,89 Zoll) Hohe — 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) Hohe —
9661L Rasiergerat

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

CERTIFIED
E351152

Das Gerat wurde auf die Erfiillung der Anforderungen folgender
Normen hin untersucht: ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012,
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + Al: 2012
Medizinische elektrische Gerate — Allgemeine Festlegungen fir die
Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

Das mit dem CE-Zeichen versehene Gerit (einschlieRlich
Komponenten und Zubehér) erfiillt die Anforderungen des
Medizinprodukterechts (EU) 2017/45.



Tabelle 1 Leitlinien und Herstellererkldrung

Tabelle 4 Leitlinien und Herstellererklarung

Richtlinien und Herstellererkldrung, Tabellen — elektromagnetische Emissionen

Richtlinien und Herstellererklérung — elektromagnetische Emissionen

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

Benutzer des Modells 9661L sollte sicherstellen, dass es in einer solch

n Umgebung verwendet wird.

Das Modell 9661L ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder
Benutzer des Modells 9661L sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Un

b — Richtlinien

HF-Aussendungen

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

Storfestigkeitspriifung | IEC 60601 | Ubereinstimmungsgrad Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien
Priifpegel

CISPR 11 Gruppe 1 und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische
Gerate gestort werden.
(I-:i::s—;\;iﬁendungen 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 &ffentliche Niederspannungsversorgungsnetz

IEC 61000-3-2

Spannungseinbriiche/-abfélle/Flickeremissionen

IEC 61000-3-3

Stimmt Gberein

genutzt werden.

angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken

Tabelle 2 Leitlinien und Herstellererkldrung

Richtlinien und Herstellererkldrung — elektromagnetische Storfestigkeit

Das Modell 9661L ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder
Benutzer des Modells 9661L sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Tragbare und mobile Funkgeréte sollten in keinem geringeren Abstand
zu irgendeinem Teil des Modells 9661L, einschlieRlich 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* 13%‘“’:':&"5 1 GHz D =1,17 VP (80 MHz bis 800 MHz)
10 V/m fiir ’ 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 e des Senders in Watt (W AR
61000-4-3 80 MHz bis z bis 2, z; ist die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gema
27 GHz (1000 Hz. 80 % Herstellerangaben und d ist der empfohlene Abstand in Metern (m).

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

Frequenzen gemaR einer Untersuchung vor Ort® geringer als der
Ubereinstimmungsgrad sein®. In der Ndhe von Geréten,

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, Gegenstdnde und Menschen beeinflusst.

Schnelle transiente
elektrische StorgroBen/Burst

IEC 61000-4-4

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

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

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

* Die Feldstérke stationérer 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 tberschreitet, sollte das Modell 9661L beobachtet werden, um die bestimmungsgeméRe Funktion
nachzuweisen. Wenn ungewdéhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusétzliche MaRBnahmen erforderlich sein,
wie z. B. eine veradnderte 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).

SpannungsstoR
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 fir 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 Herstellererkldrung

Empfohlene Absténde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten 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 konnen 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 Kommunikationsgerits einhalten.

Symboltitel

UKCA-Kennzeichnung

Beschreibung und Referenz

Zeigt die Konformitat mit allen Richtlinien und/oder Verordnungen im Vereinigten Kénigreich (UK) fiir
Produkte an, die in GroRbritannien (GB) auf den Markt kommen.

Bevolmachtigter in der

(=]
=

Zeigt den Bevollméchtigten in der Schweiz an. Quelle: Swissmedic.ch

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

unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehért, 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 héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Die ISM (industriellen, wissenschaftlichen und medizinischen) Binder 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-Frequenzb&ndern zwischen 150 kHz und
80 MHz und im Frequenzbereich 80 MHz bis 2,5 GHz wurde ein zusétzlicher 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 Geb&ude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

Griiner Punkt

Maximale Abstand in Abhéngigkeit von der Frequenz der Sender (m) Schweiz
Nennaussga:;gge(w;mg des ”1505221;"75\?8 MHz 80 Ml-ézzt;:1s78\/(?;) MHz 800 ZA:‘Z,%I; 2‘/’; GHz CE-Zeichen c E Zeigt die Konformitét mit allen Richtlinien und \(Je;gggﬁngen zu Medizinprodukten in der Europaischen
enders (vi=3) (E1=10) (E1=10)
0,01 0,12 0,04 0,07 Nicht im Freien verwenden Zeigt an, dass das Medizinprodukt nicht im Freien verwendet werden soll.
0,1 0,37 o1 0,22
1 117 0,35 0,70 Bezeichnet den Bereich des Luftdrucks, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.
10 3,70 11 2,21 Luftdruck, Begrenzung ISO 15223, 5.3.9
100 1,70 3,50 7,00 Zeigt einen finanziellen Beitrag zum Dualen System fiir die Riickgewinnung von Verpackungen nach

der Europaischen Verordnung No. 94/62 und den zugehérigen nationalen Gesetzen an. Organisation
fur die Verwertung von Verpackungen in Europa.

RoHS Kennzeichnung —
hina

Zeigt an, dass das Produkt die maximalen China RoHS-Konzentrationswerte erfiillt, 10 Jahre
verwendet werden kann und dann entsprechend wiederverwertet werden muss.
Nicht mit dem normalen Hausmiill entsorgen. Quelle: SJ/T 11364-2014

Siehe Gebrauchsanweisung/
Begleitbroschiire

Weist darauf hin, dass die Gebrauchsanweisung/Begleitbroschiire befolgt werden muss.
1SO 7010-M002. Dieses Symbol ist auf der Verpackung blau.

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

lokalen Regulierungsbehérde.

Glossar der Symbole

()
<
3
T
=,

Symboltitel Beschreibung und Referenz

Hersteller

E

Kennzeichnet den Hersteller des Medizinproduktes. Quelle: ISO 15223, 5.1.1

,AUS“ (Ausschalten oder
Ausgeschaltet)

LEIN“ (Einschalten oder
Eingeschaltet)

Zur Anzeige der Trennung vom Netzstrom, zumindest fiir Hauptschalter oder deren Positionen und
allen Fallen, bei denen die Sicherheit betroffen ist. Quelle: IEC 60417-5008
Zur Anzeige der Verbindung zum Netzstrom, zumindest fiir Hauptschalter oder deren
Positionen und allen Fallen, bei denen die Sicherheit betroffen ist. Quelle: IEC 60417-5007

Gleichstrom

—O0Q 0| @

Kennzeichnung auf dem Typenschild, dass das Gerét nur fiir Gleichstrom geeignet ist, und zur
Identifizierung der entsprechenden Anschliisse. Quelle: IEC 60417-5031

Gerét der Schutzklasse I

Zur Kennzeichnung von Geréten, die die Sicherheitsanforderungen der IEC 61140 fiir Gerate der
Schutzklasse Il erfiillen. Quelle: [IEC/TR 60878

Lithium- oder Lithium-
lonen-Akku

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

Bevollméchtigter Vertreter
in der Europaischen
Gemeinschaft/Européischen
Union

m
o

Zeigt den bevollméchtigten Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft/Européischen Union an.
Quelle: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU und/oder 2014/30/EU

Herstellungsdatum

Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde. ISO 15223, 5.1.3

Elektronische Gerate
recyceln

Dieses Geréat darf nach Ablauf seiner Lebensdauer NICHT in eine kommunale Miilltonne geworfen
werden. Bitte recyceln. Quelle: Richtlinie 2012/19/EG Uiber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE)

Level-V-Effizienzstandard

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

Artikelnummer

Kennzeichnet die Artikelnummer des Herstellers, sodass das Medizinprodukt identifiziert werden kann.
Quelle: ISO 15223, 5.1.6

Nicht wiederverwenden

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nur zu einem einmaligen Gebrauch vorgesehen ist. Quelle:
1SO 152283, 5.4.2

Level-VI-Effizienzstandard

elQ] pHEE

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

Gebrauchsanweisung in
Papier- oder elektronischer
Form beachten

Verweist auf die Notwendigkeit fiir den Anwender, die Gebrauchsanweisung zu Rate zu ziehen.
Quelle: ISO 15223, 5.4.3

IP-Code

IPX4

Weist darauf hin, das Spritzwasser aus beliebiger Richtung keine Schiden verursachen sollte. Quelle:
|IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015

IP Code

Zeigt an, dass das Produkt gegen die Auswirkungen von temporarem Eintauchen in Wasser
geschtzt ist. Quelle: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Medizinprodukt

Zeigt an, dass dieses Produkt ein Medizinprodukt ist. Quelle: ISO 15223, 5.7.7

Typ B Anwendungsteil

IPX7
R

Kennzeichnet ein Anwendungsteil vom Typ B, das die IEC 606011 erfiillt. Quelle: IEC 60417-5840

Importeur in die EU

@8 = | &

Kennzeichnet den fiir den Import des Medizinproduktes in den lokalen Markt Verantwortlichen.
Quelle: ISO 15223, 51.8
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Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com
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Rasoio chirurgico 3M™ 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, 9668L e 9669L: basi
aggiuntive del caricabatterie con cavo.

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 '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 |'uso
in tutti gli ambienti di pronto soccorso. Il rasoio & stato progettato
e testato per |'uso solo con la serie di basi del caricabatterie con
cavo (9662L, 9663L, 9665L, 9668L e 9669L) 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 infammabili 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 rischi associati alla tensione elettrica
che, in assenza di prevenzione, possono causare morte o gravi
lesioni personali.

o |l 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 iati a con
crociata che, in assenza di prevenzione, possono 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 I'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.
Il rasoio contiene una batteria agli ioni di litio
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.
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.
Consultare la targhetta dei dati di funzionamento
sull’alloggiamento della spina a muro della base del
caricabatterie con cavo per verificare la corretta tensione
di rete. 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 impermeabile.
Attenzione: per ridurre i rischi associati alla contaminazione
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 Al termine 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.
AlPl’interno 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 lesio
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.

ievi

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 per un periodo 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 la 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, .
DERIVANTI DALLUTILIZZO, 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 3SM™ 9661L
con testina ruotante.

e 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 I'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.




Componenti del rasoio chirurgico 3M™ 9661L
con testina ruotante

E,F. Cura e pulizia del corpo del rasoio Conservazione/Periodo di validita/Smaltimento
o Lalloggiamento del corpo del rasoio & in plastica resistente ~ Conservazione e limiti di temperatura

Specifiche tecniche
Entrata alimentazione: 100-240V CA, 50/60 Hz, 150 mA

ed & impermeabile. |l rasoio pud essere sciacquato sotto Temperature di conservazione e trasporto: Gruppo lama del rasoio chirurgico 9660 Uscita alimentazione: 5,0 VCC, 1200 mA

acqua corrente o immerso, per un massimo di 30 minuti, in 35°C Da -20 °C (-4 °F) a +35 °C (95 °F) Gruppo lama specialistica 9690 Tensione del motore: 3.6 Volt corrente CC

acqua, Pt.er rin’juovere eve.ntuali pelio detriti residui (E) (F). . 95 °F Umidita relativa dal 10% al 100% Rasoio chirurgico 9661L con testina ruotante : ir; assenza di carico:
o Perla disinfezione, il rasoio deve essere pulito con una -202C Da 50 a 106 kPa (7,25 -15,37 psi) Accessori del rasoio chirurgico 3M™ 9661L con testina ruotante 1000 mA max.

salvietta preinumidita disinfettante o un panno inumidito -4 °F
con una soluzione disinfettante.

e Lasciare asciugare completamente prima di riporlo nella
base del caricabatterie con cavo o riutilizzarlo.

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

e | disinfettanti compatibili includono: alcool isopropilico al

Base del caricabatterie con cavo 9662L (spina tipo A)
Base del caricabatterie con cavo 9663L (spina tipo )
Base del caricabatterie con cavo 9665L (spina tipo G)
Base del caricabatterie con cavo 9668L (spina tipo C)
Base del caricabatterie con cavo 9669L (spina tipo C,
solo per il Brasile)

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

Corrente con motore fermo:
3,5 amp max.

500-1300 milliamp

Corrente in esecuzione: 700 mA

Tempo di carica: 4 ore iniziali, 4 ore successive
Durata operativa batteria: 160 minuti minimo

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)

Corrente di carica:

70%, soluzione di candeggina 1:10, detergente germicida a riciclabile, per la quale non & prevista la sostituzione. Al termine testina ruotante P . 1444 (5
base di ammonio quaternario e perossido di idrogeno al 3% della durata utile del rasoio ricaricabile (~§00 ore), rimuovere la Starter Kit 9667L. include 9661L e 9662L ?50 ra?0|o" i g(502)
(verificare la corretta diluizione sulle etichette dei prodotti). batteria dal rasoio, quindi riciclarla o smaltirla adeguatamente in Starter Kit 9667L1A include 9661L e 9663L Dimensioni rasoio: Altezza 16,1 cm (6,34 poll.) - con

conformita alle normative locali, regionali e/o governative vigenti . h lama 9660

in materia. E vietato smaltire le batterie agli ioni di litio insieme Starter Kit 9667L-E, include 9661L e 9668L Altezza 17,5 cm (6,89 poll.) - con
ai rifiuti solidi urbani Per ulteriori informazioni negli Stati Uniti, lama 9696 ’

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

e Nessuna parte del rasoio necessita di manutenzione durante
I'uso.

Ricarica del rasoio 9661L
1. Collegare la base del caricabatterie con cavo a una presa
elettrica adeguata, verificando che il cavo non sia piegato,
attorcigliato o danneggiato.

. . . Larghezza 4,1 cm (1,6 poll.) — con
La seguente procedura descrive come rimuovere la batteria al lama 9660

fine di smaltirla in maniera corretta. Smaltire il rasoio dopo aver

rimosso la batteria. Larghezza 5,1 cm (2,0 poll.) — con

Lo S .. lama 9690
2. PuI|'re il corpo del rasoio prima di rlpgrlo nuovamente sul 1. Accertarsi che l'interruttore ON/OFF (ACCESO/SPENTO)
caricabatterie con cavo e assicurarsi che i contatti del . . Larghezza 4,1 cm (1,6 poll.) -
” A T o IRt . sia nella posizione OFF (SPENTO). g )
rasoio e del caricabatterie siano puliti e privi di peli e altri X i corpo 9661L
elementi contaminanti. 2. Rimuovere il gruppo lama monouso Altezza 14,2 cm (5,6 poll.) -
3. Peravviare la ricarica, far scorrere I'interruttore di 3. Asciugare completamente mani e rasoio corpo 9661L
alimentazione del rasoio in posizione OFF (SPENTO) e 4. Rimuovere le viti dal retro del corpo del rasoio con un Circonferenza 12,7 cm (5,0 poll.) —
posizionare il rasoio nella base del caricabatterie con cavo. piccolo cacciavite a croce corpo 9661L ' ' ’
¢ Una spia lampeggiante GIALLA indica che il rasoio & 5. Separare gli alloggiamenti superiore e inferiore del rasoio
in carica. La spia diventera VERDE fissa, a indicare una 6. Rimuovere la batteria tagliandone il filo

condizione di carica completa. 7 Ricicl i lab .
e Ladurata della ricarica & di circa 4 ore dallo stato - Riciclare o smaltire correttamente la batteria CERTIFIED

completamente scarico. ShreT

E351152

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.

Il dispositivo & stato valutato in base ai requisiti delle seguenti
norme: ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2
n. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + A1: 2012 Apparecchiature
elettromedicali - Requisiti generali per la sicurezza di base e
prestazioni mediche essenziali.

o Verificare che la base del caricabatterie con cavo sia Confezionamento Il dispositivo (compresi i componenti e gli accessori) recante il
priva di peli o detriti. 1. Gruppo lama monouso marchio CE & conforme ai requisiti del Regolamento (UE) 2017/45
e Muovere il corpo del rasoio fino a quando non si sia S/SRQF%‘Z?‘E‘?%ATA relativo ai dispositivi medici.
realizzato un contatto adeguato con i relativi terminali.
e Pulire i contatti elettrici con alcool e lasciarli asciugare 2. Ir:g%‘gég?s%gégg:
prima di reinserire il corpo del rasoio nella base del ( )
caricabatterie con cavo. 3. Corpo rasoio (9661L)
e \Verificare che la spina di alimentazione principale 4. Indicatore luminoso
della base del caricabatterie con cavo sia 5. Base del caricabatterie

collegata correttamente.
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).

con cavo
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Tabella 1Indicazioni e dichiarazione del produttore

Tabella 4 Indicazioni e dichiarazione del produttore

Tabelle di Indicazioni e dichiarazione del produttore — Emissioni elettromagnetiche

Indicazioni e dichiarazione del produttore — Emissioni elettromagnetiche

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

I modello 9661L & progettato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico descritto di seguito. Lacquirente o l'utente del
modello 9661L dovra accertarsi che venga utilizzato solo in ambienti con tali caratteristiche.

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

Test di 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 PP molto basse e non causano alcuna interferenza alle apparecchiature

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

Il modello 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
sfarfallio IEC 61000-3-3 Conforme

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
i che venga utilizzato solo in ambienti con tali caratteristiche.

modello 9661L dovra accertar

Test di immunita

Livello di test IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico - linee guida

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 l'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.
3 Vrms® Distanza di separazione consigliata
RF condott A D=117VP
condotta a z
IEC 61000-4-6 280 MHz: |10 V/mda 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 10V/m Lg \1/8?12 227 GHz: dove P rappresenta la potenza massima in uscita del trasmettitore espressa
IEC 61000-4-3 da 80 MHz (1000 Hz 86”/ se ;\ale in watt (W) indicata dal produttore e d & la distanza di separazione
a2,7 GHz di test médula;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: 'y

Scariche elettrostatiche (ESD)
|IEC 61000-4-2

+8 kV contatto
+15 kV aria

+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%.

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 & 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 '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 raccomandate tra apparecchiature 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

Marchio UKCA

Simbolo

Descrizione del simbolo

Indica la conformita a tutte le normative e/o direttive applicabili nel Regno Unito (UK) per i prodotti
immessi sul mercato in Gran Bretagna (GB).

Rappresentante svizzero
autorizzato

Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera. Fonte: Swissmedic.ch

Marchio CE

Indica la conformita a tutti i regolamenti europei o le direttive dell'Unione Europea sui dispositivi
medici.

Utilizzare in ambienti chiusi

Indica che il dispositivo medico deve essere utilizzato in ambienti chiusi

potenza massima di uscita dell'apparecchiatura di comunicazione.
Distanza di separazione secondo la frequenza del trasmettitore (m)
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=1,17V P d=1,17V P d=2,33V P
(V1=3) (E1=10) (E1=10)
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 on 0,22
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,1 2,21
100 11,70 3,50 7,00

Limiti di pressione
atmosferica

Indica l'intervallo di pressione atmosferica al quale il dispositivo medico pud essere esposto in modo sicuro.
150 15223, 5.3.9

Per i trasmettitori con potenza di uscita nominale massima non elencata in precedenza, la distanza di separazione raccomandata d in

metri (m) pud essere determinata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P indica la massima potenza

di uscita nominale del trasmettitore espressa in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

**Vedere la Nota 2 (di seguito): 6 V RMS & stato applicato nelle bande ISM e radioamatoriali.

NOTA 1 Per le frequenze pari a 80 MHz e 800 MHz, & valida la distanza di separazione per l'intervallo di frequenze piu alto.

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;
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

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
2,5 GHz, per ridurre la probabilita che le apparecchiature di comunicazione mobili/portatili possano causare interferenze se
portate inavvertitamente nelle aree dei pazienti.

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.

Punto Verde

Indica un contributo finanziario alla societa nazionale per la raccolta e il recupero degli
imballaggi ai sensi della Direttiva Europea N° 94/62 e della corrispondente normativa nazionale.
Organizzazione per la raccolta e il recupero degli imballaggi in Europa.

Marchio RoHS - Cina

Indica che il prodotto soddisfa i valori massimi di concentrazione di RoHS Cina, pud essere utilizzato
per 10 anni e quindi riciclato in modo adeguato. Non gettare nella spazzatura. Fonte: SJ/T 11364-2014

Fare riferimento al
manuale/libretto
d’istruzioni

Indica che si deve leggere il manuale/libretto d’istruzioni. ISO 7010-M002. Il simbolo & blu sulla
confezione.

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

Glossario dei simboli

Titolo del simbolo Simbolo Descrizione del simbolo

Produttore Indica il produttore del dispositivo medico. Fonte: 1ISO 15223, 5.1.1

OFF (alimentazione)

ON (alimentazione)

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

Solo corrente continua

—000Qn® =R j; ik

Indica sulla targhetta dei dati di funzionamento che I'apparecchiatura & adatta per la sola corrente
continua, per identificare i relativi terminali. Fonte: IEC 60417-5031

Apparecchiatura di classe Il

[=]

Identifica le apparecchiature che soddisfano i requisiti di sicurezza per le apparecchiature di
Classe Il secondo la norma IEC 61140. Fonte: IEC/TR 60878

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea/
Unione Europea

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea. Fonte: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/UE e/o0 2014/30/UE

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

Data di produzione Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico. ISO 15223, 5.1.3

Smaltimento di
apparecchiature
elettroniche

Alla fine della sua vita utile, il dispositivo NON deve essere smaltito tramite il sistema di raccolta
rifiuti municipale di alcuno stato membro dell’'Unione Europea. Deve essere riciclato. Fonte: Direttiva
2012/19/UE sui rifiuti da apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE)

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

Numero di articolo Fonte: 1SO 15223, 5.1.6

No riutilizzo Indica un dispositivo medico esclusivamente monouso. Fonte: ISO 15223, 5.4.2

Conforme al livello V dello
standard di efficienza

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

Consultare le istruzioni
per I'uso o consultare
le istruzioni per 'uso

elettroniche

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

Conforme al livello VI dello
standard di efficienza

SflOf f=

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

Codice IP

IPX4

Indica che spruzzi d’acqua contro l'involucro da qualsiasi direzione non avranno effetti dannosi.
Fonte: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015

Dispositivo medico Indica che larticolo & un dispositivo medico. Fonte: ISO 15223, 5.7.7

Codice IP

Indica che il prodotto & protetto dagli effetti di un'immersione temporanea in acqua. Fonte:
IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Importatore Indica I'organo importatore del dispositivo medico nel mercato locale. Fonte: ISO 15223, 5.1.8

@E B QIL [ E

Parte applicata di tipo B

IPX7
A

Identifica una parte applicata di tipo B conforme a IEC 60601-1. Fonte: IEC 60417-5840
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Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com
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Rasuradora quirdrgica 9661L de 3M™ con cabezal pivotante

Descripcién del producto

La rasuradora quirdrgica 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, 9668L y 9669L: bases de carga con
cable adicionales.

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

Indicaciones de uso

La rasuradora quirdrgica 9661L de 3M™ con cabezal pivotante
estd concebida para que un profesional sanitario quite el vello,
himedo o seco, corporal o de la cabeza de los pacientes cuando
se les prepara para cualquier procedimiento médico que requiera
la eliminacion del vello. Esta disefiada para su uso en hospitales,
clinicas, centros de cirugia ambulatoria y otras instalaciones
médicas. No esta 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 Gnicamente con las bases de carga con cable de las
series 9662L, 9663L, 9665L, 9668L y 9669L, y los cabezales
9660 y 9690.

Advertencias
ADVERTENCIA: Indica una situacion 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 daiios a los materiales:

e No utilice la rasuradora en lugares donde se empleen
aerosoles, mezclas anestésicas inflamables en contacto
con el aire, equipos de administracién de 6xido 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 modificacion de esta unidad por personal
ajeno a 3M, la fijacién de cualquier accesorio no fabricado
por 3My el uso de la rasuradora quirdrgica con corriente
o tensién 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 dafiados, si no funciona correctamente, si se
cay6 o dafd, o si se cay6 al agua.

e No exponga la rasuradora quirdrgica al fuego o pinche la
bateria durante la eliminacion, ya que pueden explotar o
despedir materiales toxicos.

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 lesion leve o moderada.

Precaucién. 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.

No la cargue en un compartimento o armario cerrado.

e No cargue la rasuradora al aire libre.

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
tension adecuada de la toma de corriente de la pared. La
placa de especificaciones debe verse a una distancia de
46 cm (18") o menos.

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 moéviles 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 disminucién de la
inmunidad de la rasuradora.

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

e No desarme la rasuradora durante su vida util 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 utilizacion.

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 Al final de la vida util 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 rasguiios
y laceraciones cutaneas 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 continuacion: La garantia de esta
rasuradora quirtrgica de 3M™ cubre defectos de materiales

o de fabricacion durante un periodo de dos afios a partir de la
fecha de compra. Si se determina que esta rasuradora quirtrgica
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. UU.
Fuera del horario laboral, un sistema de mensajes de voz recibira
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.
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Esta garantia no cubre dafios causados por mal uso, negligencia,

accidente, abuso, alteracion o modificacion de las unidades

por personal ajeno a 3M, la fijacién de cualquier accesorio
no fabricado por 3M o el uso de la rasuradora quirurgica con

corriente o tensién distinta de la especificada en el manual de
instrucciones. Las sustituciones posteriores al periodo de garantia
se efectuarédn y cobraran 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 acogeré a sus derechos legales.

Instrucciones de uso

hable (9660 o 9690) al cuerpo

A. Para plarun
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 éngulo 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.

e Cabezal de la rasuradora quirdrgica (9660):

El cabezal de la rasuradora quirirgica 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 quirurgica puede pivotar cuando esta
montado en la rasuradora quirargica 9661L de 3M™ con
cabezal pivotante.

e Cabezal especializado (9690):

El cabezal especializado, disefiado para vello corporal
abundante y cabello, debe sostenerse en posicion plana con
respecto a la piel del paciente (C). Este cabezal NO puede
pivotar cuando estad 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.




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.

E y F. Para mantenery limpiar el cuerpo de la rasuradora:

e La carcasa de la rasuradora esté hecha de pléstico 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
pafio 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, aseguirese
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. Para iniciar la carga, mueva el interruptor de encendido de la
rasuradora a la posicién de apagado y coléquela en la base
de carga con cable.

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

gg og De -20 °C (-4 °F) a +35 °C (95 °F)
N Del 10 % al 100 % de humedad relativa
_inC 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 est4 disefiada para cambiarse.
Cuando la rasuradora recargable llega al final de su vida atil
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 mas 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.

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.

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

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 quirargica 9661L de 3M™
con cabezal pivotante

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

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

Base de carga con cable 9662L (enchufe tipo A)
Base de carga con cable 9663L (enchufe tipo I)
Base de carga con cable 9665L (enchufe tipo G)
Base de carga con cable 9668L (enchufe tipo C)
Base de carga con cable 9669L (enchufe tipo C,
exclusivo de Brasil)

Componentes y accesorios de la rasuradora quirtrgica 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
Entrada de la fuente

de alimentacion: 100-240V CA, 50/60 Hz, 150 mA

Salida de la fuente
de alimentacion: 5,0V CC, 1200 mA

3,6 V CC. Corriente sin carga:
1000 mA (méx.)

Corriente con motor calado:

Voltaje del motor:

3,5 A (méax.)
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:

160 minutos como minimo
144 g (5 02)

Dimensiones de
la rasuradora: 16,1 cm (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

5,1¢cm (2,0") de ancho con
cabezal 9690

4,1 ¢cm (1,6") de ancho, cuerpo 9661L
14,2 cm (5,6") de altura, cuerpo 9661L

12,7 cm (5,0") de circunferencia,
cuerpo 9661L

CERTIFIED
é35|15?

El dispositivo se ha evaluado de acuerdo con los requisitos de
los siguientes estandares: ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)
2012, CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1:14, CEl 60601-1:2005 + Al:
2012 sobre equipos electromédicos: requisitos generales para la
seguridad bésica y funcionamiento esencial.

El dispositivo (incluidas sus piezas y accesorios) que lleva la

marca CE cumple los requisitos del Reglamento sobre productos
sanitarios (UE) 2017/45.



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: emisiones electromagnéticas

El modelo 9661L est4 disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario

El modelo 9661L est4 disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del

del modelo 9661L debe asegurarse de que se use en este tipo de entorno.
Prueba de emisiones Conformidad Entorno electr ético: 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 delo 9661L es apto para su uso en todo tipo de instalaciones,
Emisiones arménicas Clase A incluidas las domésticas y las conectadas directamente a la red
CEI 61000-3-2 publica de suministro eléctrico de baja tension que abastece a
edificios de uso doméstico.
Fluctuaciones de tensiéon/emisiones fluctuantes
CEI 61000-3-3 Conforme

Tabla 2. Directrices y declaracién del fabricante

Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El modelo 9661L est4 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

modelo 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 més 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
RF conducida CEI g:;g‘(; kHz D=117VP
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 10V/m }0(3\(_‘/2";‘1257 GHz Donde P es el valor limite de la potencia nominal de salida méaxima en vatios
61000-4-3 De 80 MHz (1000 Hz,seﬁal de (W) segun el fabricante del transmisor y D es la distancia recomendada en
a2,7 GHz ¢ o/\|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 (((o)))
siguiente simbolo: i

Descarga electrostatica (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 ceramica. 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 reflexion de estructuras, objetos y
personas afectan a la propagacién electromagnética.

Descargas eléctricas
transitorias réapidas/réfagas

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.

Sobretensién
CEI 61000-4-5

+1kV modo diferencial
+2 kV modo comun

+1kV modo diferencial
+2 kV modo comun

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
mdviles terrestres, equipos para radioaficionados, radiodifusién en bandas AM y FM, y emisoras de TV, no se pueden predecir
te6ricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores fijos de RF, debe considerarse la
realizacién 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.

°6 V 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

30A/m

30 A/m

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

NOTA: U; es la tensién 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 recomendada entre equipos de comunicacién por RF portatiles y méviles, y el modelo 9661L

El modelo 9661L est4 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 portétiles y méviles (transmisores) que se
recomienda a continuacidn, en funcién de la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Titulo del simbolo

Marca UKCA

Simbolo

Descripcion y referencia

Indica la conformidad con todos los reglamentos y directivas del Reino Unido para productos
comercializados en Gran Bretafia.

Representante autorizado

Indica el representante autorizado en Suiza. Fuente: Swissmedic.ch

Para los transmisores con una potencia méxima de salida no indicada anteriormente, la distancia de separacién recomendada d en

metros (m) puede calcularse usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia méxima de salida del

transmisor en vatios (W) segn el fabricante del transmisor.

** Consulte la nota 2 (a continuacién): 6 V RMS se aplica a las bandas de radio ISM y de radioaficionados.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el intervalo de frecuencia més 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
13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

NOTA 3: Se ha incluido un factor adicional de 10/3 en las férmulas utilizadas para calcular la distancia de separaciéon 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
2,5 GHz para reducir la probabilidad de que los equipos de comunicaciones méviles/portatiles produzcan interferencias si se
introducen por error en el drea de un paciente.

NOTA 4: Es posible que estas directrices no correspondan a todas las situaciones. La absorcién y reflexion de estructuras, objetos y
personas afectan a la propagacién electromagnética.

Punto Verde

Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor (m) de Suiza
Potencia nominal maxima de De 150 kHz a 80 MHz** De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz Indica la conformidad con todos los reglamentos y directivas de la Unién Europea aplicables a los
salida del transmisor (W) d=117V P d=117V P d=2,33VP Marca CE groductcs danitarios, peasp
V1=3) (E1=10) (E1=10)
0,01 0,12 0,04 0,07 Uso interior Indica que el dispositivo médico se debe utilizar solo en interiores.
0,1 0,37 o1 0,22
1 117 0,35 0,70 Limitacién de la presién Indica el rango de presiones atmosféricas a las que el producto sanitario se puede exponer de
10 3,70 1 2,21 atmosférica forma segura. 1ISO 15223, 5.3.9
100 1,70 3,50 7,00

Indica una contribucién financiera a la empresa nacional de recuperacién de embalajes segun la
Directiva Europea N.° 94/62 y |a ley nacional correspondiente. Packaging Recovery Organization
Europe.

Marca RoHS - China

Indica que el producto cumple con los valores de concentracion méxima de la RoHS de China.
Se puede usar durante 10 afios y, a continuacion, reciclar de la forma adecuada. No lo tire a la
basura. Fuente: SJ/T 11364-2014

Consulte el manual/
folleto de instrucciones

Significa que debe leer el manual/folleto de instrucciones. ISO 7010-M0O02. Este simbolo se
muestra de color azul en el envase.

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.

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo Simbolo Descripcién y referencia

Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario. Fuente: 1ISO 15223, 5.1.1

Apagado (alimentacién)

Encendido (alimentacién)

Indica la desconexién 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
0 sus posiciones, asi como en todos los casos en los que la seguridad sea relevante. Fuente:
IEC 60417-5007

Corriente continua

Indica en la placa de especificaciones que el equipo es apto solo para la corriente continua; y permite
identificar los terminales pertinentes. Fuente: IEC 60417-5031

Equipo de clase Il

I -0 Q@@QunzR 8%

Identifica si el equipo cumple los requisitos de seguridad para los equipos de clase Il de
conformidad con la IEC 61140. Fuente: IEC/TR 60878

Representante autorizado
en la Comunidad
Europea/Unién Europea

Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea. Fuente: ISO 15223,
51.2,2014/35/UE o 2014/30/UE

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

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

Recicle el equipo
electrénico

Cuando esta unidad llegue al final de su vida atil, NO se debe depositar en ningtin contenedor
para basura convencional, sino que se debe reciclar. Fuente: Directiva 2012/19/CE sobre
residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE).

Indica el nimero de referencia del fabricante de modo que pueda identificarse el producto

Numero de referencia sanitario. Fuente: 1ISO 15223, 5.1.6

Estandar de eficiencia
nivel V

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

Estandar de eficiencia

@@

Indica que el producto cumple con los estandares de eficiencia nivel VI para fuentes de

Producto sanitario Indica que el articulo es un dispositivo médico. Fuente: 1ISO 15223, 5.7.7

No reutilizar Indica que el producto sanitario esté disefiado para un solo uso unicamente. Fuente: ISO 15223, 5.4.2 nivel VI alimentacién externa.
Consulte las instrucciones Cédigo IP I PX4 Indica que las salpicaduras de agua contra la carcasa desde cualquier direccién no tendran efectos
de uso o las instrucciones Indica la necesidad de que el usuario lea las instrucciones de uso. Fuente: ISO 15223, 5.4.3 daniinos. Fuente: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013 CSV/COR2:2015
de uso electrénicas Cédigo IP Indica que el producto cuenta con proteccidn frente a los efectos temporales de la inmersion

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

FEERHL K

Indica a la entidad que importa el dispositivo médico en el mercado local. Fuente: ISO 15223,
Importador 518

Componente aplicado

de tipo B

IPX7
A

Identifica un componente aplicado de tipo B conforme con la IEC 60601-1. Fuente:
IEC 60417-5840
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3M™ chirurgische tondeuse 9661L met flexibele kop

@>

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, 9668L en 9669L: 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, 9668L

en 9669L 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.

o 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 voér 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 beinvloeden.

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 er vloeistof 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 Voer accu’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.

o 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

/ A

L

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.

e 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.




e Speciaal mes (9690): Opmerking: Ga als volgt te werk als het ORANJE indicatielampje 7. Recycle de accu of voer deze op de juiste manier af. Technische specificaties

Het speciale mes is ontworpen voor hopfdhaar en dlk tijdens het opladen niet KNIPPERT: Invoer voedingseenheid: ~ 100-240 VAC, 50/60 Hz, 150 mA
lichaamshaar en moet plat tegen de huid van de patiént o Controleer of het oplaadstatief met snoer vrij van haar Uitvoer voedingseenheid: 5,0 V gelijkstroom, 1200 mA
wokrdetn %ehoide:r;’\(/ﬁ& tht spgcw}l\letme(sj kan l‘gg;\ll_vordten en vuilis. Motorspanning: 3,6 V gelijkstroom zonder belasting:
gekanteld op de chirurgische tondeuse me : , :
flexibele kop. Gebruik het speciale mes 9690 NIET op ¢ Beweeg de tondeuse heen en weer totdat deze goed max. 1000 mA

contact maakt met de oplaadpunten.

e Veeg elektrische contacten af met alcohol en laat ze
drogen voordat u de tondeuse weer op het oplaadstatief

gevoelige plaatsen, zoals het scrotum en de oksel.
D. Een wegwerpmes (9660 of 9690) verwijderen:

Stroom met afgeslagen motor:
max. 3,5 ampére

e Zorg ervoor dat de ON/OFF-knop (AAN/UIT) met snoer zet. Verpakking Oplaadstroom: 500-1300 milliampeére
op OFF (UIT) staat. . o Controleer of de stekker van het oplaadstatief met snoer 1. Wegwerpmes . Stroom bij gebruik: 700 mA
° :}Zg‘:‘g:rfg::s:ﬁ gg;’iz?ﬂeen geschikte afvalbak met het goed is aangesloten. (9660 of 9690) R Oplaadduur: 4 uur bij eerste gebruik, daarna 4 uur
. Installatie van oplaadstatief met snoer: TOEGEPAST Gt . ini i
e Duw het mes met uw duim van de tondeuse af en in Het oplaadstati ? ¢ heeft rubb i dat ONDERDEEL Bedrljfstud aceu: Minimaal 160 minuten
de afvalbak. et oplaadstatief met snoer heeft rubberen voetjes, zoda 2 ON/OFFK AANJUIT Gewicht tondeuse: 144 gram (5 02)
. het stevig staat op een plat oppervlak, zoals een balie of een . nop ( ) Afmeti tond . Hoogte 16.1 (16,34 inch) "
E,F. Onderhoud en reiniging van de tondeuse: tafelblad. Het kan ook aan een muur worden gemonteerd met 3. Tondeuse (9661L) metingen tondeuse: 0099260’ cm (16,34 inch) — me
e De behuizing van de tondeuse is vervaardigd van duurzame twee schroeven #6 (3,5 mm) met een verticale tussenafstand van 4. Indicatielampie mes .
kunststof en is waterbestendig. De tondeuse kan onder 40 mm (1,58 inch). . . PJ Hoogte 17,5 cm (6,89 inch) — met
stromend water worden afgespoeld of maximaal 30 minuten . 5. Oplaadstatief mes 9690
in water worden ondergedompeld om losse haren en vuil te Bewaren/houdbaarheid/afvoeren met snoer Breedte 4,1cm (1,6 inch) — met
verwijderen (E, F). Beperkingen voor opslag en temperatuur mes 9660
e Als u de tondeuse wilt desinfecteren, moet deze met een 35°C Temperaturen voor opslag en vervoer: Breedte 5,1 cm (2,0 inch) — met
vooraf bevochtigd desinfectiedoekje of een doek die is 20 °C (-4 °F) tot +35 °C (95 °F) mes 9690
i i i i 95 °F
bevochtigd met desinfectieoplossing worden afgeveegd. 10% tot 100% RV i
o Laat de tondeuse volledig drogen voordat u deze weer in het  -20°C 50 tot 106 kPa (7,25-15,37 psi) Breedte 4, cm (1,6 inch) -
oplaadstatief met snoer plaatst of gebruikt. -4 °F N J . P Onderdelen van de 3M™ chirurgische tondeuse 9661L met tondeuse 9661L
. . Bedrijfsomstandigheden: flexibele kop Hoogte 14,2 cm (5,6 inch) —
e Steriliseer de tondeuse, het mes en het oplaadstatief met o o o o " g 4 s
snoer niet. ?Oé:t(gﬁog;"é\?s C (95 °F) Mes voor chirurgische tondeuse 9660 tondeuse 9661L
N . I o, 6 to o Speciaal mes 9690 Omtrek 12,7 cm (5,0 inch) —
o Compatibele desinfectiemiddelen zijn: 70% 76 tot 106 kPa (11,02-15.37 psi pe " . H ’
isopropylalcohol, bleekmiddeloplossing van 1:10, . o a (11, ,37 psi) Chirurgische tondeuse met flexibele kop 9661L tondeuse 9661L
kiemdodend reinigingsmiddel met quaternair ammonium, Accu verwijderen: Accessoires voor de 3M™ chirurgische tondeuse 9661L met
en 3% waterstofperoxide (volg de instructies op het De tondeuse heeft een recyclebare lithium-ionaccu, die niet flexibele kop
productetiket voor een geschikte verdunning). mag worden vervangen. Wanneer de oplgiadbare tondeuse het 9662L-oplaadstatief met snoer (stekkertype A)
o Geen enkel onderdeel van de tondeuse moet worden einde van de levensduur (~500 uur) bereikt, moet de accu uit de 9663L-oplaadstatief en snoer (stekkertype |) CERTIFIED
onderhouden tijdens het gebruik. tondeuse worden verwijderd en worden gerecycled of afgevoerd 9665L-oplaadstatief met snoer (stekkertype G) :
De tondeuse 9661L opladen: in overeenstemming met de ple’\atselijke, regionale en/of nationale 9668L-oplaadstatief met snoer (stekkertype C)
1. Steek het het oplaadstatief hikt voorschriften. Lithium-ionaccu’s mogen niet a]s gemegnteluk afval 9669L-oplaadstatief met snoer (stekkertype C, alleen Brazilié) Het apparaat is beoordeeld op de vereisten van de volgende
- oteex het snoervan het oplaadstatiet in een geschi worden afgevoerd. In de VS kunt u voor meer informatie bellen Onderdel . de 3M™ chirurgisch normen: ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2
stopcontact en zorg ervoor dat het snoer niet wordt naar 1-800-822-8837. n _.ef e 99“6?1': en atf:cessoweivoor e chirurgische NO. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + Af: 2012 Medische
i t met flexibele ko S o N o o
afgeklemd en geen knikken heeft. ) In de onderstaande procedure wordt beschreven hoe de accu uit i P elektrische apparatuur — Algemene eisen voor basisveiligheid en
2. Maak de tondeuse schoon voordat u deze in het het apparaat moet worden verwijderd, zodat deze op de juiste g‘a"ertlt ggg;t::el‘)’a‘ 969661|(-51e|_n 969662€|S-SL essentiéle prestaties.
OPIZadStTheJ met snoer ze;. Zor% ervoor dat de to'?deuse manier kan worden afgevoerd. Gooi de tondeuse weg nadat de S::::::kg 9667L:E’bee\\;:;( 9661L :: 9668L Het apparaat (met inbegrip van onderdelen en accessoires) met de
:::deer:\eearzn(t:roe?;?;it:;eiczijo:n’ roog en vrijvan haar en accu is verwijderd. ’ CE-markering voldoet aan de eisen van de Europese verordening
. 1. Zorg ervoor dat de ON/OFF-knop (AAN/UIT, 2017/45 betreffende medische hulpmiddelen.
3. Schuif de ON/OFF-knop (AAN/UIT) van de tondeuse naar op %FF (UIT) staat. P! )

OFF (UIT) en zet de tondeuse op het oplaadstatief met snoer
om deze op te laden.

e Als het indicatielampje ORANJE knippert, wordt de

2. Verwijder het wegwerpmes.
3. Droog de tondeuse en uw handen goed af.

tondeuse opgeladen. De indicator brandt GROEN als de 4. Verwijder de schroeven uit de achterkant van de tondeuse
tondeuse volledig is opgeladen. met een kleine kruiskopschroevendraaier.

e De oplaadtijd bedraagt ongeveer 4 uur bij een volledig 5. Scheid de boven- en onderkant van de tondeuse.
lege accu. 6. Verwijder de accu door de accudraad door te knippen.

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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Tabel 1Richtlijnen en verklaring van de fabrikant

Tabel 2 Richtlijnen en verklaring van de fabrikant

Tabellen richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische emissie

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
ergelijke 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.

model 9661L dient ervoor te zorgen dat het in een d

Naleving

Richtlijnen voor elektromagnetische omgeving

RF-emissie

Model 9661L gebruikt RF-energie uitsluitend voor de
interne werking. Daarom is de RF-emissie zeer laag en is het

Immuniteitstest

Testniveau IEC 60601

Nalevingsniveau

Richtlijnen voor
elektromagnetische omgeving

CISPR 11 Groep 1 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

+1 kV 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-communicatieapparatuur 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.

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
uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Immuniteitstest | Testniveau Nalevingsniveau 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.
3 Vrms® A .
3 Vrms anbevolen afstand:
Geleiding RF 150 kHz tot |10 v/m van d=117VP
IEC 61000-4-6 80 MHz" |30 MHz tot 1 GHz, d =117 VP (80 MHz tot 800 MHz)
) 10 V/m voor d =2,33VP (800 MHz tot 2,7 GHz)
:ngggﬁgg?)lfi:_g': 18%\{\?}32 tot 21goHé }_?; ggyGHz, waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen van de zender in watt
27 GHz gemoduleerdo (W) volgens de fabrikant van de zender is en d de aanbevolen afstand in

testsignaal)

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: |

Nominaal maximaal Afstand volgens frequentie van zenders (m)
uitgangsvermogen van 150 52112(;‘\[8;) MHz 80 MI;z=t101t78\})PO MHz 800 l(\j/lszzt;é ?/’; GHz
zender (W) (V1’=3) (E1,=10) (E1’=10)

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

0,1 0,37 on 0,22

1 117 0,35 0,70

10 3,70 1,1 2,21

100 11,70 3,50 7,00

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 beinvioed 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).

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 beinvloed door
absorptie door en weerkaatsing van structuren, voorwerpen en mensen.
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We verzoeken u ernstige incidenten 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 ing en verwijzing

Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan. Bron: ISO 15223, 5.1.1

Gemachtigde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/

Europese Unie

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie aan. Bron:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU en/of 2014/30/EU

Productiedatum Geeft de productiedatum van het medische product aan. ISO 15223, 51.3

Geeft het artikelnummer van de fabrikant aan, zodat het medische hulpmiddel kan worden

Artikelnummer geidentificeerd. Bron: 1SO 15223, 5.1.6

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd is. Bron:

Geen hergebruik 1SO 15223, 5.4.2

Gebruiksaanwijzing
of elektronische

gebruiksaanwijzing Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen. Bron: ISO 15223, 5.4.3

raadplegen
Medisch hulpmiddel Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is. Bron: ISO 15223, 5.7.7
Importeur Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel ter plaatse importeert. Bron: ISO 15223, 5.1.8

@E B L § E
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Titel van symbool

UKCA-markering

Symbool

UK
cA

Beschrijving en verwijzing

Duidt conformiteit met alle toepasselijke verordeningen en/of richtlijnen in het Verenigd Koninkrijk
(VK) aan, voor producten die in Groot-Brittannié (GB) op de markt worden gebracht.

9661L 3M™ Kirurgisk klippapparat med roterande huvud

&

Zwitserse gemachtigde
vertegenwoordiger

Duidt de gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland aan. Bron: Swissmedic.ch

CE-keurmerk

o)
m

Geeft de overeenstemming aan met alle van toepassing zijnde richtlijnen en verordeningen
aangaande medische hulpmiddelen van de Europese Unie.

Binnenshuis gebruiken

Geeft aan dat het medische hulpmiddel binnenshuis moet worden gebruikt

Beperking atmosferische druk

Geeft de grens aan voor de atmosferische druk waaraan het medische hulpmiddel veilig kan worden
blootgesteld. ISO 15223, 5.3.9

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.

RoHS-markering — China

—h

Geeft aan dat het product aan de in de China RoHS-richtlijn vermelde maximale
concentratiewaarden voldoet, gedurende 10 jaar kan worden gebruikt en daarna op de juiste wijze
moet worden gerecycled. Niet bij het afval wegwerpen. Bron: SJ/T 11364-2014

Instructiehandleiding/-
boekje raadplegen

Gebruikt om aan te duiden dat de/het instructiehandleiding/-boekje moet worden gelezen.
1SO 7010-M002. Dit symbool is blauw op de verpakking.

"UIT" (voeding)

"AAN" (voeding)

Gebruikt om loskoppeling van de netvoeding aan te geven, minimaal voor hoofdschakelaars of de
standen ervan, en alle gevallen waarbij het om de veiligheid gaat. Bron: IEC 60417-5008
Gebruikt om aansluiting op de netvoeding aan te geven, minimaal voor hoofdschakelaars of de
standen ervan, en alle gevallen waarbij het om de veiligheid gaat. Bron: IEC 60417-5007

Gelijkstroom

Gebruikt om op het typeplaatje aan te geven dat de apparatuur uitsluitend voor gelijkstroom geschikt is;
gebruikt ter identificatie van relevante aansluitpunten. Bron: [EC 60417-5031

Apparatuur van klasse Il

Gebruikt ter identificatie van apparatuur die aan de veiligheidsvereisten voor apparatuur van klasse
Il conform |EC 61140 voldoet. Bron: IEC/TR 60878

Lithium- of lithium-
ionbatterij

Geeft aan dat het product in overeenstemming met uw plaatselijke, regionale en/of
overheidsvoorschriften moet worden gerecycled. Bron: ISO 14021

Elektronische apparatuur
recyclen

Gooi deze eenheid NIET in een gemeentelijke vuilnisbak als het einde van de levensduur is bereikt.
Graag recyclen. Bron: Richtlijn 2012/19/EC betreffende afgedankte elektrische en elektronische
apparatuur (WEEE)

Efficiéntienorm Niveau V

Geeft aan dat het product aan de efficiéntienorm Niveau V voor de conformiteit van externe
voedingseenheden voldoet

Efficiéntienorm Niveau VI

@IEO | -0 o

Geeft aan dat het product aan de efficiéntienorm Niveau VI voor de conformiteit van externe
voedingseenheden voldoet

IP-code

IPX4

Geeft aan dat vanuit welke richting dan ook tegen de behuizing spattend water geen schadelijke
gevolgen mag hebben. Bron: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015

IP-code

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

Toegepast onderdeel
type B

IPX7
L)

Gebruikt ter identificatie van een toegepast onderdeel type B dat aan IEC 60601-1voldoet.
Bron: IEC 60417-5840

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

50

Produktbeskrivning

3M™ Clipper Professional kirurgisk klippapparat 9661L &r en
sladd|8s, uppladdningsbar, batteridriven klippapparat som bestar
av ett handtag, en laddningsenhet med sladd (REF9662L) * och ett
klipphuvud fér engdngsbruk (REF9660 och REF9690). *9663L,
9665L, 9668L och 9669L: extra laddningsenheter med sladd.

Rapportera en allvarlig handelse som har intraffat i samband med
enheten till 3M och den lokala behtriga myndigheten.

Indikationer fér anvandning

3M™ Professionell kirurgisk klippapparat 9661L med roterande
huvud &r avsedd for att avlagsna fuktig eller torr kroppsbehéring
och huvudhér frén patienter som ska genomga ett medicinskt
ingrepp som kraver hérborttagning. Den &r avsedd fér anvandning
pa sjukhus, kliniker, polikliniker eller andra vardinrattningar. Den

ar inte avsedd for anvandning i hemmet. Har inte testats for
anvandning vid mobila akuttjanstmiljser (EMS). Klippapparaten har
konstruerats och testats endast fér anvandning med serien laddare
med sladd (9662L, 9663L, 9665L, 9668L och 9669L:) samt
klipphuvudena 9660 och 9690.

Varning
VARNING: Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan
leda till dédsfall eller allvarlig skada.

Varning- Foér att minska risker férenade med brand och explosion
som kan leda till allvarliga kroppsskador eller dédsfall och/eller
skador pa egendom:

e Anvénd inte klippapparaten i nérheten av aerosolprodukter
(sprayer), brandfarlig anestetisk blandning med luft,
lustgas, eller annan administreringsutrustning fér syrgas an
nas- eller masktyper.

e Anvind inte klippapparaten pé en patient vars kladsel
ar indrankt med brandfarliga |6sningar sa som bensin,
oljebransle, 16sningsmedel etc.

e Undvik anvandning i nérheten av lattantandlig alkohol
eller liknande brandfarliga rengéringsmedel. Om alkohol
anvands for att rengéra klippapparaten ska man se till att
klippapparaten och omgivande omrade ventileras frén
&ngor innan klippapparaten stélls i laddaren med sladd eller
slas pa.

o Det ar FORBJUDET att anvinda denna enhet om den har
modifierats av ndgon annan dn 3M, om nagot tillbehdr
anvants tillsammans med enheten som inte tillverkats av
3M, eller om den kirurgiska klippapparaten kopplats till ett
elektriskt uttag med annan strém eller spanning 4n den som
anges i denna bruksanvisning.

Varning- for att minska risker férenade med hégspanning 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 vagguttaget med
véta hander.

o Koppla ifran kontakten pa 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.

e Klippapparaten far inte kastas i eld eller forstéras vid
bortkastningen eftersom den kan brista eller slappa ifran sig
giftiga @mnen.

e For att minska risk fér brand och brannskador: Far inte
Sppnas, krossas, varmas &ver (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
i brand eller elektrisk stét.

e Ladda aldrig i narheten av vatten.

Varning- for att minska risker férenade med hégspanning som
kan leda till dédsfall eller allvarliga kroppsskador:

e Ateranvand inte klipphuvudet. Endast fr anvandning pa
en patient.

e Rengdr 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 l4ttare eller medelsvara skador och/
eller skador p4 egendom:

o Klippapparaten innehéller ett litiumbatteri

e Sterilisera inte klippapparaten, laddningsenheten med sladd

eller klipphuvudet.

e Anvéand endast tillbehér som rekommenderas av tillverkaren.
Férvara alltid klippapparaten och laddningsenheten med
sladd i en fuktfri miljo.

Ladda inte i ett stéangt skép eller garderob.

Ladda inte klippapparaten utomhus.

Hall laddningsenheten med sladd borta fran heta ytor.

Se mirkplaten pa laddningsenhetens sladd fér ratt spanning
ivagguttag. Markplaten méste ses fran ett avstdnd av

0,46 meter (18 tum) eller mindre.

e Denna enhet kan orsaka elektromagnetisk stérning

(EMI). | s& fall ska du separera produkten fran enheten

som péverkas, pd ett avstdnd av minst 30 cm (12 tum) till

négon del av 9661L, inklusive kablarna som specificerats

av tillverkaren.

e Mobil RF kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk
elektrisk utrustning
e Om andra tillbehér dn de angivna anvéands kan det resultera

i 6kade utslapp eller sankt immunitet for klippapparaten.

e Sink inte ner klippapparaten i vatten djupare an 1 meter

(3,3 fot). Far inte sankas ned i mer an 30 minuter.



e Tainte isér klippapparaten under dess livslangd, eftersom
det kan skada dess vattentata konstruktion.
Férsiktigt- for att minska risker férenade med miljébetingad
kontamination som kan leda till lattare eller medelsvara skador:

e Det finns inga kénda reciproka kontraindikationer mot att
anvéanda denna medicinska enhet i miljéer dar den &r avsedd
att anvéndas.

e Om vatska som kan komma i kontakt med den medicinska
utrustningen skulle spillas i patientens miljo, ska du
omedelbart reng6ra den medicinska utrustningen enligt
skétsel- och rengdringsanvisningarna som star
i denna handbok.

e Kassera alla komponenter i enlighet med géllande
bestammelser nér produkten ar férbrukad.

e Kassera batterier pa korrekt satt i enlighet med
géllande foreskrifter.

e Manipulera inte enhetens inre komponenter. Det finns inga
delar inuti enheten som kan repareras av anvandaren.
Férsiktigt- For att minska risker férenade med nypning och rivsar

som kan leda till littare till medelsvéra skador:

e Anvénd inte klippapparaten om klipphuvudet &r skadat
eller trasigt.

e Klipp inte genom att skrapa klippapparaten mot patientens
hud eftersom detta kan skada huden.

e Anvéand inte Specialklipphuvudenheten 9690 i kénsliga
omréden som pé testiklarna eller i armhalan.

Anviandaransvar
Endast yrkesverksamma inom hélso- och sjukvard far anvénda
denna utrustning.

Garantier/3M:s ansvar
Garantibegransning

Denna garanti géller istéllet for alla andra garantier, uttryckliga eller
underférstddda, utom de som ndmns nedan: Denna professionella
kirurgiska klippapparat frin 3M™ har en garanti gillande
materialfel eller utférande fér en period av 2 &r fran inképsdatum.
Om denna kirurgiska klippapparat bedéms vara skadad inom
garantiperioden kommer 3M att ersitta 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-séljare eller 3M Health
Care pa nummer: 1-800-228-3957. Personal fran 3M Svenska

AB finns tillganglig fran méndag till fredag 8:00 till 16:30. Efter
kontorstid kommer ett automatiskt telefonsvarssystem att

ta emot dina produktreklamationer. Fér kunder utanfér USA,
vénligen kontakta ert lokala 3M-kontor fér nédvéandiga frakt- och
packsedlar. Var god skicka med en beskrivning av felorsaken
tillsammans med den returnerade enheten.

Denna garanti tacker inte skada som uppstétt p& grund av

felaktig hantering, vardsléshet, olycka, om enheten @ndrats eller
modifierats av ndgon annan &n 3M, om négot tillbehdr anvints
tillsammans med enheten som inte tillverkats av 3M, eller om
klippapparaten kopplats till ett elektriskt uttag med annan strém
eller spanning dn den som anges i denna bruksanvisning. Utbyten
efter garantitidens slut utfors och debiteras kunden enligt en tariff
som finns tillgdnglig pa begéran.

52

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
forsta inkopsdatum.

Garantin galler inte Australien och Nya Zeeland. Kunder hénvisas
till sina lagstadgade rattigheter.

Bruksanvisning

A. Fastsattning av ett engangsklipphuvud (9660 eller 9690)
pé klippapparaten:

o Setill att ON/OFF-brytaren &r i OFF-lage.

e Hall klippapparaten i en 45° (graders) vinkel éver den
6ppnade forpackningen med klipphuvudet. Tryck in
klippapparaten pa klipphuvudet fér att sikra det. Ett hérbart
snéppljud indikerar att klipphuvudenheten &r ordentligt isatt.

B, C. For att anvanda klippapparaten:

e Patientens hud ska vara ren. For att starta klippapparaten,
for helt enkelt ON/OFF-brytaren till lige ON. Anvéand korta,
forsiktiga rorelser med endera klipphuvudet fér 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 hérets véxtriktning. | kdnsliga hudomraden,
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 fér huvudhar
och kraftig kroppsbehéring. Den ska hallas platt mot
patientens hud (C). Specialklipphuvudet kan INTE rotera
nér den sitter pA 3M™ 9661L Kirurgisk klippapparat med
roterande klipphuvud. ANVAND INTE specialklipphuvudet
9690 i kdnsliga omraden som pa testiklarna eller i armhalan.

D. For att avlagsna det kasserbara klipphuvudet (9660 och 9690):

o Settill att ON/OFF-brytaren ar i OFF-lage.

e Placera klippapparaten éver en lamplig avfallsbehéllare med
klipphuvudet riktat nedét.

e Anvand tummen for att trycka ut klipphuvudet ur
klippapparaten ner i en godkénd avfallsbehéllare.

E,F. Underhall och rengéring av klippapparaten:

o Klippapparatens hélje r tillverkat av talig plast och &r
vattentatt. Klippapparaten kan skéljas under rinnande vatten
eller sénkas ned i vatten i upp till 30 minuter f6r 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
i laddningsenheten med sladden eller anvéander den igen.

e Sterilisera inte klippapparaten, klipphuvudet eller
laddningsenheten med sladd.

o Kompatibla desinficeringsmedel inkluderar:
70 % isopropylalkohol, 1:10 blekmedelslésning, kvaternar
ammoniak, bakteriedddande rengéringsmedel och
3 % vateperoxid (félj anvisningarna pé produktetiketterna
for korrekt utspadning).

e Inga delar péa klippapparaten kraver service
under anvandningen.

Laddar klippmaskin 9661L:

1. Anslut laddningsenhetens sladd till ett Iampligt eluttag och
se till att sladden inte ar vikt eller klamd.

2. Gor ren klippapparaten innan du satter tillbaks den i
laddningsenheten med kabel, se till att kontakterna pa
klippapparaten och laddaren &r rena och fria frén har och
annan smuts.

3. For att starta laddningen, skjut klippapparatens strémbrytare
till OFF och placera klippapparaten i laddaren med kabel.

e En blinkande ORANGE indikatorlampa indikerar att
klippapparaten haller pa att laddas. Indikatorn tands med
ett GRONT sken for att indikera fullstéandig laddning.

e Laddningstiden &r cirka 4 timmar fran helt
urladdat tillstand.

4. Under anvandningen, lyser klippapparatens indikatorlampa
GRON. Ladda klippapparaten nar den GRONA lampan
blinkar i ORANGE. Nar den GRONA indikatorlampan
Svergar till att blinka med ett ORANGE sken, finns det cirka
10 minuter klipptid kvar.

Anmiérkning: Om den ORANGEA indikatorlampan inte BLINKAR
under laddningen, gér s& har:

o 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 lat dem torka
innan du satter in klippapparaten i laddaren med kabel.

e Kontrollera att den kabelanslutna laddningsenhetens
huvudnatkontakt ar korrekt ansluten.

Installation av laddningsenheten med sladd:

Laddaren med kabel har férsetts med gummifétter for att kunna
sta pa platta ytor som en biank eller ett skrivbord. Alternativt, kan
den monteras pé en vigg med tva 3,5 mm (0,6 tum) skruvar som &r
placerade vertikalt 40 mm (1,58 tum) fran varandra.

Férvaring/héllbarhet/avfallshantering
Lagrings- och temperaturbegrinsningar

Lagrings- och transporttemperaturer:

355C  20°C (-4 “F) till +35 °C (95 °F)
10 % till 100 % relativ luftfuktighet
20°¢ 50 1ill 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)
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Hur man tar bort batteriet:

Klippapparaten innehéller dtervinningsbara litium-jonbatterier
(Li-lon), som inte &r avsedda att bytas ut. D& den uppladdningsbara
klippapparaten &r uttjant (~500 timmar), méaste batterierna
avldgsnas fran klippapparaten och antingen kastas i en darfér
avsedd atervinningsbehéllare eller kasseras pa annat lampligt

satt i enlighet med lokala, regionala och/eller statliga foreskrifter.
Kassering av litiumjonbatterier som vanligt hushallsavfall &r
forbjuden. 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.

. Se till att ON/OFF-brytaren &r i OFF-lage.

2. Avlagsna det kasserbara klipphuvudet

3. Torka klippapparaten och handerna helt och hallet
4

. Ta bort skruvarna frén baksidan av klippapparaten genom att
anvénda en liten Phillips-skruvmejsel

. Separera de 6vre och undre klippapparatdelarna

-

o o

Ta bort batteriet genom att klippa av batteritrdden

~

. Atervinn eller kassera batteriet pa lampligt vis

Leverans
1. Avtagbart klipphuvud
(9660 eller 9690)
APPLICERAD DEL
2. ON/OFF-brytare
Klippapparatens stomme
(9661L)
Indikatorlampa

. Laddningsenhet
med sladd

w

o a

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 (kontakttyp A)

9663L Laddningsenhet med sladd (kontakttyp I)

9665L Laddningsenhet med sladd (kontakttyp G)

9668L Laddningsenhet med sladd (kontakttyp C)

9669L Laddningsenhet med sladd (kontakttyp C, endast Brasilien)



3M™ 9661L Kirurgisk klippapparat med roterande huvud

Komponenter och tillbehor

9667L Startsats inklusive 9661L och 9662L
9667L-A Startsats inklusive 9661L och 9663L
9667L-E Startsats inklusive 9661L och 9668L

Tekniska specifikationer

Strémadapterns
ingadngsstrém:
Strémadapterns
utgéngsstrom:
Motorspénning:

Laddningsstrom:
Driftstrom:
Laddningstid:
Batteriets driftstid:
Klippapparatens vikt:

Klippapparatens métt:

100 - 240 VAC, 50/60 Hz, 150 mA

5.0V DC, 1200 mA

3,6 V DC strém utan belastning:
1000 mA max.

Stromstyrka med 6verstegrad motor:

3,5 A max.

500 - 1300 mA

700 mA

4 timmar i bérjan, 4 timmar darefter
160 min. minuter

144 g (5 02)

16,1 cm (6.34 in) Hojd - med
9660 klipphuvud

17,5 cm (6.89 in) Hjd - med
9690 klipphuvud

4,1cm (1,6 in) Bredd - med
9660 klipphuvud

5,1¢cm (2,0 in) Bredd - med
9690 klipphuvud

4,1 cm (1.6 in) Bredd — 9661L stomme
14,2 cm (5,6 in) H6jd — 9661L stomme

12,7 cm (5.0 in) Omkrets —
9661L stomme

Tabell 1Végledning och tillverkarens férsakran
Véagledning och tillverkarens férsakran i tabellform — elektromagnetiska utsldpp

CERTIFIED

Enheten har utvérderats enligt kraven i foljande standarder:

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 for grundlaggande sékerhet och
vasentlig prestanda.

Anordningen (inklusive komponenter och tillbehér) med CE-
markning uppfyller kraven i férordningen fér medicintekniska
anordningar (EU) 2017/45.

Modell 9661L &r avsedd att anvandas i sddan elektromagnetisk miljé som anges nedan.
maste se till att den anvénds i e

n sddan milj.

Kunden eller anvéndaren av Modell 9661L

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstamm iva

Elektromagnetisk milj6 - vdgledning

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
maéste den relativa luftfuktigheten vara

minst 30 %.

Elektriska snabba transienter/
pulsskurar IEC 61000-4-4

+2 kV-strom for
stromférsoérjningslinjer
+1kV forin-/
uteffektledningar

+2 kV-strom for
stromfoérsorjningslinjer
+ kV férin-/
uteffektledningar

Kvaliteten pé natanslutningen skall vara
s&dan som é&r vanlig i kommersiell miljé
och/eller sjukhusmiljo.

Spanningstopp
IEC 61000-4-5

+1 kV differentiallage
+2 kV vanligt lage

+1 kV differentiallage
+2 kV vanligt lage

Kvaliteten pa natanslutningen skall vara
saddan som &r vanlig i kommersiell miljé
och/eller sjukhusmiljé.

Spéanningsfall, 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 p& natanslutningen skall vara

sadan som &r vanlig i kommersiell miljé

och/eller sjukhusmiljo.

Om kontinuerlig drift av Modell 9661L

kravs under mycket langa strémavbrott
rekommenderas att Modell 9661L matas med en
avbrottsséker strémkalla eller batteri.

Natfrekvens (50/60 Hz)
magnetfalt IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Natfrekvensens magnetfalt ska ha
nivdegenskaper som &r typiska for kommersiella
omréden eller sjukhusmiljé.

ANMARKNING: U, &r den huvudsakliga véxelstrdmmen innan testnivén appliceras.

Modell 9661L &r avsedd att anvandas i sddan elektromagnetisk miljé som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av Modell 9661L
maste se till att den anvénds i en sédan miljo.

Utslappstest Over ] Elektromagnetisk miljo — vigledning

RF-emissioner Modell 9661L anvénder RF-energi endast for sin interna funktion.

CISPR 11 Grupp 1 Darfér ar dess RF-emissioner mycket l&ga och orsakar sannolikt
ingen interferens hos narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner

CISPR 11 Klass B

Harmoniska utsl4 Modell 9661L kan anviandas i alla inréttningar, inklusive

|EC 61000-3-2 PP Klass A bostader, och sddana som &r direkt kopplade till det allmanna
lagspanningsnatet som férser bostadsbyggnader med strém.

Spanningsfluktuationer/flimmerutslapp = .

|EC 61000-3-3 Overensstammer

Tabell 2 Vigledning och tillverkarens férsékran

Vagledning och tillverkarens férsakran — elektromagnetisk i
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Tabell 4 Vagledning och tillverkarens férsakran

Tabell 6 Vagledning och tillverkarens férsakran

Véagledning och tillverkarens férsikran — elektromagnetiska utslapp

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 anvéndaren av Modell 9661L

Modell 9661L &r avsedd att anvéndas i s&dan elektromagnetisk miljé dér stérningar fran radiofrekvenser &r kontrollerade. Kunden eller
anvandaren av Modell 9661L kan hjalpa till att undvika elektromagnetisk interferens genom att bibehalla ett minimiavstand mellan

portabla enheter och mobil RF-kommunikationsutrustning och Modell 9661L enligt rekommendation nedan, enligt maximal uteffekt
hos kommunikationsutrustningen.

maéste se till att den anvénds i en sddan miljé.
Immunitetstest IEC 60601 | Overensstimmelseniva Elektromagnetisk miljo - vagledning
testniva
Barbar och flyttbar RF-kommunikationsutrustning ska inte anvindas pa
nérmare avstand fr&n ndgon del av modell 9661L, inklusive kablar, &n det
rekommenderade avstdndet som beridknas med tillamplig ekvation fér
sandarens frekvens.
3Vrm 3 Vrms® Rekommenderat separationsavstand
Ledningsburen RF  [150 kHz till 10 V/m i3 D =1,17VP
IEC 61000-4-6 80 MHz* m fran D =1,17 VP (80 MHz till 800 MH
30 MHz till 1 GHz, ¢ 2 2)
- 10 V/m for D =2,33 VP (800 MHz till 2,7 GHz)
gf&ggtﬂgmg IEC 18%\{\?}32 sl 1GHz till 2,7 GHz; P stér fér sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt séndarens
(1000 Hz. 80 % tillverkare, och d star fér det rekommenderade separationsavstandet
2,7 GHz . h
Modulerad testsignal) i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta RF-sdndare som faststéllts vid en elektromagnetisk
platsinspektion® ska vara lagre dn éverensstammelsenivan i varje
frekvensomréde® Interferens kan uppsta i narheten av utrustning (((.)))
maérkt med féljande symbol: | )

ANMARKNING 1Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomradet.
ANMARKNING 2 De hir riktlinjerna galler inte nédvandigtvis i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption
och reflektion fr&n byggnader, féremél och ménniskor.

* Faltstyrkor frén fasta sdndare, t.ex. basstationer till radiotelefoner (mobila/tradlésa) och landmobilradior, amatérradior, AM- och
FM-radioséndningar och tv-sdndningar kan inte férutségas teoretisk med exakthet. Fér att bedéma den elektromagnetiska miljén som
paverkas av fasta RF-séndare bor en elektromagnetisk platsinspektion éverviagas. Om uppmétt faltstyrka, i den miljé dar modell 9661L
anvands, verskrider tillamplig dverensstdimmelsenivan fér RF, ska modell 9661L observeras s& att normal funktion kan faststéllas. Om
man observerar en onormal prestanda, ska ytterligare atgarder vidtas, exempelvis omorientering eller omplacering av modell 9661L.

® | frekvensomradet fran 150 kHz till 80 MHz, ska faltstyrkan vara under 3 V/m.

¢ 6 V RMS applicerades i ISM och pa amatérradiobanden (se anmérkning 2 pé nésta sida).

Separationsavstand enligt sindarfrekvens (m)
Nominellt maxviarde Uteffekt **150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
fran séndare (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 0,1 0,22
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 11 2,21
100 1,70 3,50 7,00

For sandare vars maximala méarkuteffekt inte anges i listan ovan, kan det rekommenderade separationsavstédndet d i meter (m) faststallas

enligt en for sandarfrekvensen tillamplig ekvation, dar P enligt séndartillverkaren &r séndarens maximala méarkuteffekt angiven i watt (W).

** Se Anmarkning 2 (nedan): 6 V RMS tillampades i ISM och p& amatdrradiobanden.

ANMARKNING 1Vid 80 MHz och 800 MHz giller skyddsavstandet for det hogre frekvensomradet.

ANMARKNING 2 ISM-frekvensbanden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 150 kHz och 80 MHz 4r 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 p& 10/3 har integrerats i formeln som anvinds for att berikna det rekommenderade
separationsavsténdet for séndare i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz samt i frekvensomfanget mellan
80 MHz och 2,5 GHz for att minska sannolikheten att mobil/barbar kommunikationsutrustning orsakar interferenser
om den oavsiktligt skulle hamna i patientomradena.

ANMARKNING 4 De hir riktlinjerna giller inte nédvindigtvis i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption
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och reflektion frén byggnader, féremél och ménniskor.

Rapportera en allvarlig hindelse som har intréffat i samband med enheten till 3M och den lokala behériga myndigheten (EU) eller den
lokala reglerande myndigheten.

Symbolordlista
Symboltitel Beskrivning och referens

Indikerar tillverkaren av medicintekniska produkter. Kalla: 1ISO 15223, 5.1.1

»
~<
=
o
o

Tillverkare

Godkénd representant

inom EU Anger godkand representant inom EU. Kalla: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, och/eller 2014/30/EU

Tillverkningsdatum Anger tillverkningsdatum av den medicintekniska enheten. ISO 15223, 5.1.3

Anger tillverkarens katalognummer sé att den medicintekniska enheten kan identifieras. Kélla:

Katalognummer 1SO 15223, 5.1.6

Ateranvand inte Indikerar en medicinsk anordning som endast 4r avsedd fér en enda anvandning. Kélla: ISO 15223,

Se bruksanvisningen eller
konsultera de elektroniska
bruksanvisningarna

Anger att anvandaren méste konsultera bruksanvisningen. Kélla: 1ISO 15223, 5.4.3

Medicinteknisk produkt Indikerar att féremélet &r en medicinteknisk enhet. Kalla: ISO 15223, 5.7.7

Importér Anger det organ som importerar den medicintekniska produkten lokalt. Kalla: ISO 15223, 5.1.8

@EE o5& EE
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Symboltitel

UKCA-markning

Symbol

Beskrivning och referens

Anger 6verensstammelse med alla tillampliga férordningar och/eller direktiv i Férenade kungariket
(UK) fér produkter som slapps ut pd marknaden i Storbritannien (GB).

Schweizisk auktoriserad
representant

nc
ok

Anger den auktoriserade representanten i Schweiz. Kélla: Swissmedic.ch

CE mérkning

N
m

Indikerar 6verensstammelse med EUs férordning for medicintekniska produkter och direktiv.

Anvands inomhus

Anger att den medicinska utrustningen ska anvéndas inomhus

Atmosfarisk
tryckbegrénsning

Anger det spann atmosfariskt tryck som den medicinska produkten utan risk kan utsattas for.
1SO 15223, 5.3.9

Gron Punkt

Indikerar ett ekonomiskt bidrag till det nationella férpackningsatervinningsféretaget enligt det
europeiska direktivet nr 94/62 och motsvarande nationell lagstiftning. Packaging Recovery
Organization Europe.

RoHS-marke - Kina

—h

Betyder att produkten uppfyller Kinas RoHS krav p& maximala koncentrationsvarden, kan
anvindas i 10 &r och ska sedan atrevinnas pa ratt vis. Far inte kastas bort med hushéllsavfall.
Kalla: SJ/T 11364-2014

Se bruksanvisningen/
broschyren

For att beteckna att bruksanvisningen/broschyren maste lasas. ISO 7010-M002.
Denna symbol &r bla p& férpackningen.

"OFF" (strém)

"ON" (strém)

For att indikera frankoppling fran elnétet, &tminstone fér huvudstrémbrytarna eller deras positioner,
och i alla de fall dar sékerheten &r inblandad. Kalla: IEC 60417-5008
Ange anslutningen till elnitet, &tminstone fér natstrémbrytaren eller deras positioner, och alla de fall
dar sakerheten ar inblandad. Kalla: IEC 60417-5007

Likstrom

Att ange pé typskylten att utrustningen endast ar lamplig fér likstrém for att identifiera relevanta
terminaler. Kélla: IEC 60417-5031

Klass Il-utrustning

For att identifiera utrustning som uppfyller sékerhetskraven for klass |l-utrustning enligt IEC 61140.
Kalla: IEC/TR 60878

Litium- eller litiumjonbatteri

Anger att produkten ska &tervinnas i enlighet med lokala, statliga och/eller nationella krav. Kalla:
1SO 14021

Atervinn elektronisk
utrustning

Kasta INTE denna produkt i hushallssoporna nér den har tjanat ut. Var god &tervinn. Kélla: Direktiv
2012/19/EC om avfall som utgérs av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)

Niva V effektstandard

Anger att produkten uppfyller kraven i niva V effektstandard for extern stromférsérjning

Niva VI effektstandard

@@ OE | -0 60w

Anger att produkten uppfyller kraven i niva VI effektstandard fér extern strémférsérjning

IP-kod

IPX4

Indikerar att vatten som stanker mot héljet fran alla hll inte far ha n&gra skadliga effekter. Killa:
IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015

IP-kod

Indikerar att produkten ar skyddad mot effekterna av tillfallig nedsénkning i vatten. Kalla:
IEC 60529:1989 + AMD1:1999 + AMD2:2013 + COR2:2015

Typ B tillampad del

IPX7
A

For att identifiera en tillampad komponent typ B som 6verensstammer med IEC 60601-1. Kalla:
IEC 60417-5840

For mer information, se HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Kirurgisk klippermaskine 9661L med drejeligt hoved

Produktbeskrivelse

3M™ Kirurgisk klippermaskine 9661L med drejeligt hoved er en
ledningslgs, genopladelig, batteridrevet klipper, som bestér af
selve klipperen, en batterioplader med ledning (REF9662L)* samt
et engangsblad (REF9660 og REF9690). *9663L, 9665L, 9668L
og 9669L: ekstra batteriopladere med ledning.

Alvorlige haendelser, 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 hovedbeharing
foretaget af sundhedspersonale hos patienter som forberedelse
til enhver kirurgisk procedure, som kreever fiernelse 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, 9668L og
9669L) 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 undgas, kan resultere i dedsfald eller alvorlig
kvaestelse og/eller skade pa ejendom:

e Brug ikke klipperen, hvor der anvendes aerosol (spray)-
produkter, brandfarlige anzestetikablandinger med luft,
lattergas eller udstyr til ilttilfarsel, med undtagelse af
produkter som tilfgres via naesekateter eller maske.

e Klipperen méa ikke bruges pé patienter, hvis tgj er
gennemvaedet med brandfarlige oplasninger som f.eks.
benzin, breendselsolie, oplgsningsmidler osv.

e Undga brug i neerheden af alkohol eller lignende breendbare
renggringsoplesninger. Hvis der anvendes alkohol til
rengering af klipperen, ber det sikres, at klipperen og
omgivelserne ventileres for dampe, for batteriopladeren
seettes til, eller klipperen teendes.

e /Andringer 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
strgmstyrke 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 ded eller alvorlig personskade,
hvis den ikke undgas:

e ISOLATORENHEDEN MOD LYSNETTET til dette produkt
er stremstikket.

e Batteriopladerens ledning mé aldrig seettes i eller treekkes
ud af en stikkontakt med vade heender.

o 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 hadndvask.
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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 gdelzeg ikke den kirurgiske klipper, nar den skal
kasseres, da den kan eksplodere eller frigive giftige stoffer.

e Risiko for brand og forbraendinger. Den mé ikke abnes,
knuses, opvarmes til over (60°C) eller breendes.

e Kortslut ikke batteriet ved at sammenkoble
batterikontakterne med en metaldel eller en stremferende
del, da dette kan forarsage forbraending.

e Forsgg ikke at udskifte batteriet. Dette kan resultere i brand
eller elektrisk sted.

e Undga opladning i neerheden af vand.

Advarsel! - For at reducere risikoen for krydskontaminering,
som kan resultere i dedsfald eller alvorlig kvaestelse, hvis den
ikke undgés:

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 undgas,
kan resultere i mindre eller moderat personskade.

Forsigtig! — For at reducere risiko for brand og livsfarlig

stremspaending som, hvis den ikke undgas, kan resultere

i moderat eller mindre kvaestelse og/eller skade pa ejendom:

o Klipperen indeholder et lithium-ion-batteri
e Sterilisér ikke klipperen, batteriopladeren
eller engangsbladet.
e Brug kun tilbeher, der anbefales af fabrikanten.

Opbevar altid klipperen og batteriopladeren i et

fugtfrit omrade.

Klipperen ma ikke oplades i et lukket skab.

Klipperen mé ikke oplades udendears.

Hold opladeren med ledning vaek fra opvarmede overflader.

Laes oplysningsetiketten pé kabinettet pa stremstikket

til batteriopladeren med ledning for oplysninger om den

korrekte netspaending. Oplysningsetiketten skal leeses fra en

afstand pa hgjst 0,46 meter (18”).

e Dette apparat kan forérsage elektromagnetisk interferens
(EMI). Hvis det sker, skal produktet flyttes, s& der er en
afstand p& mindst 30 cm (12 tommer) mellem det pévirkede
apparat og delene pa 9661L, herunder de kabler, der er
angivet af producenten.

e Mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pévirke elektrisk
medicinsk udstyr

e Brug af andet end det foreskrevne tilbehgr kan
medfgre sgede emissioner fra klipperen, eller at dens
immunitet forringes.

e Klipperen ma ikke nedseenkes i vand, der er dybere end
1 meter (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 pavirke den vandtaette 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 pavirkning ved brug af dette
medicinske udstyr i de miljger, hvor det er beregnet til brug.

e Hvis der spildes veeske i patientomgivelserne, og
denne kan komme i kontakt med det medicinske
udstyr, skal det medicinske udstyr straks renggres som
beskrevet i vedligeholdelses- og rengeringsvejledningen
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 mé ikke manipuleres med apparatets indvendige
komponenter. Apparatet indeholder ingen dele, der skal
vedligeholdes af brugeren.

Forsigtig! — For at reducere risici forbundet med sér 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 pé falsomme omrader
som f.eks. skrotum og axilla.

Brugeransvar
Dette udstyr ma kun anvendes af sundhedspersonale.

Garantier/3M’s ansvar
Begraenset garanti

Denne garanti treeder i stedet for alle andre udtrykkelige eller
underforstdede garantier, undtagen som det anferes herunder:
Denne 3M™ Kirurgisk klippermaskine er garanteret mod fejl

i materiale og udfgrelse i en periode pa 2 ar fra kebsdatoen. Hvis
det inden for garantiperioden bekrzeftes, 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 pa: 1-800-228-3957. Kundeservice
er &ben mandag til fredag fra 7.00 til 18.00 Central Time. Uden for
&bningstiden vil et automatisk telefonsystem modtage beskeder
om reklamationer vedrarende produkter. Kunder uden for USA
skal kontakte deres lokale 3M-salgsrepraesentant for at fa en
fragtseddel og en falgeseddel. Inkludér venligst en beskrivelse af
fejlen med det indsendte apparat.

Denne garanti daekker ikke skade forarsaget af fejlanvendelse,
forssmmelse, uheld, misbrug, sendringer 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 speending 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.

BORTSET FRA PERSONSKADE KAN 3M IKKE HOLDES
ANSVARLIG HVERKEN | ELLER UDEN FOR KONTRAKT FOR
NOGEN FORM FOR TAB ELLER BESKADIGELSE, DIREKTE
SKADE, F@LGESKADE ELLER TILFALDIG SKADE, DER MATTE
OPSTA SOM F@LGE AF BRUG, FEJLANVENDELSE ELLER
MANGLENDE EVNE TIL AT ANVENDE DETTE PRODUKT. Alle
garantier er begreenset til 2 &r fra den oprindelige kabsdato.

Denne garanti geelder ikke i Australien og New Zealand. Kunderne
skal henholde sig til deres lovbestemte rettigheder.

Brugsanvisning

. 9
A. Sadan sattes engangsbladet (9660 eller 9690) pa klipperen:

e Sorg for at teend/sluk-knappen star i slukket position.

e Hold klipperen i en vinkel p& 45° (grader) over den dbne
pakke med engangsblade. Tryk klipperen ind i bladet for at
fastgere det. Der lyder et klik, nar bladet sidder fast.

B, C. Sadan bruges klipperen:

e Patientens hud skal vaere ren. Klipperen teendes ved at
flytte teend/sluk-knappen til teendt position. Anvend korte,
forsigtige strag med bladet for at fjerne hér effektivt.

e Engangsblad til kirurgisk klipper (9660):

Engangsbladet til den kirurgiske klipper skal holdes fladt
eller let vinklet mod patientens hud (B). De bedste resultater
opnas ved at klippe mod hérets vokseretning. P4 fglsomme
omréder skal huden holdes stram, mens der klippes.
Engangsbladet til den kirurgiske klipper kan dreje pa

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 pad 3M™ Kirurgisk
klippermaskine 9661L med drejeligt hoved. Specialblad
9690 ma IKKE anvendes p& falsomme omréder som f.eks.
skrotum og axilla.

D. Sadan tages engangsbladet (9660 eller 9690) af klipperen:

e Sorg for, at taend/sluk-knappen star i slukket position.

e Hold klipperen over en egnet affaldsbeholder med bladet
vendt nedad.

e Brug tommelfingeren til at trykke bladet af klipperen og ned
i en godkendt affaldsbeholder.

E,F. Vedligeholdelse og renggring af klipperen:

e Klipperens kabinet er lavet af slidsteerk plastik og er
vandteet. Klipperen kan skylles under rindende vand eller
nedszenkes i vand i op til 30 minutter for at fjerne Igse har
eller snavs (E) (F).

e Klipperen desinficeres ved at afterre den med en
desinfektionsvadserviet eller en klud fugtet med et
desinfektionsmiddel.

e Lad den tarre helt, for den seettes i batteriopladeren med
ledning eller bruges igen.

e Klipperen, bladet eller batteriopladeren med ledning ma
ikke steriliseres.

e Folgende desinfektionsmidler kan anvendes:
70 % isopropylalkohol, en 1:10 kloroplgsning, et
bakteriedreebende rengeringsmiddel med kvarternaere
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, fgr den saettes pa batteriopladeren
med ledning, og sarg for, at klipperens og opladerens
kontakter er rene og fri for hér 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 p4, at klipperen lades
op. Indikatoren lyser GR@NT fast, nér 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, nar den GRONNE lampe begynder
at blinke GULT. Nar den GR@NNE 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:
o Kontrollér, at batteriopladeren med ledning er fri for har
eller snavs.
e Flyt pa klipperen, til der er god kontakt med
klipperens terminaler.
o Aftor de elektriske kontakter med alkohol, og lad

dem terre, for klipperen saettes i batteriopladeren

med ledning.

e Kontrollér, at stikket p& batteriopladeren med ledning er
sluttet korrekt til stikkontakten.
ion af batterioplader med ledning:

Batteriopladeren med ledning har gummifedder til placering pé et
plant underlag som f.eks. et arbejdsbord/skrivebord. Den kan ogsa
planmonteres pa en veeg med to 3,5 mm-skruer placeret lodret
over hinanden med en afstand p4 1,58” (40 mm).

Opbevaring/holdbarhed/bortskaffelse
Opbevaring og temperaturbegraensninger
Opbevarings- og transporttemperaturer:

35 20°C (-4°F) il +35°C (95°F)
10 % til 100 % RH
-‘2‘9;0 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)
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Fjernelse af batteriet:

Klipperen indeholder et genbrugeligt litium-ion (Li-lon) batteri,
som ikke er beregnet til udskiftning. N&r den genopladelige
héarklipper 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.

Nedenstéende fremgangsméade beskriver, hvordan batteriet fjernes
og kasseres korrekt. Klipperen kasseres, efter at batteriet er fjernet.

1. Serg for at teend/sluk-knappen star i slukket position.
2. Fjern engangsbladet

3. Tor 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 p& den korrekte méde

N oo

Levering
1. Engangsblad
(9660 eller 9690)
ANVENDT DEL
. Teend/sluk-knap
. Klipper (9661L)

. Indikatorlampe

a b own

. Batterioplader
med ledning

Delene i 3M™ Kirurgisk klippermaskine 9661L med
drejeligt hoved

9660 Engangsblad til kirurgisk klipper

9690 Specialblad

9661L Kirurgisk klippermaskine med drejeligt hoved
Tilbeher til 3M™ Kirurgisk klippermaskine 9661L med
drejeligt hoved

9662L Batterioplader med ledning (stiktype A)

9663L Batterioplader med ledning (stiktype 1)

9665L Batterioplader med ledning (stiktype G)

9668L Batterioplader med ledning (stiktype C)

9669L Batterioplader med ledning (stiktype C, kun Brasilien)



Dele og tilbehgr til 3M™ Kirurgisk klippermaskine 9661L med

drejeligt hoved

9667L Startseet, omfatter 9661L og 9662L
9667L-A Startseet, omfatter 9661L og 9663L
9667L-E Startseet, omfatter 9661L og 9668L

Tekniske specifikationer

Indgangsstrem:
Stremforsyning:
Motorspaending:

Ladestrgm:
Driftsstrem:
Opladningstid:

Batteriets driftstid:
Klipperens veegt:

Klipperens storrelse:

100-240 VAC, 50/60 Hz, 150 mA
5,0 VDC, 1200 mA

3,6 volt jeevnstrem uden belastning:
Maks. 1000 mA

Stremstyrke med motoren standset:
Maks. 3,5 A

500-1300 milliampere
700 mA

4 timer for brug ferste gang, herefter
4 timer hver gang

Min. 160 minutter
144 gram

Hejde 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 5,1 cm (2,0”) - med
blad 9690

Bredde 4,1cm (1,6”) — klipper 9661L
Hgjde 14,2 cm (5,6”) — klipper 9661L

Ombkreds 12,7 cm (5,0”) —
klipper 9661L

CERTIFIED

Apparatet er blevet evalueret ifalge kravene knyttet til de
felgende standarder: 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 veesentlige funktionsegenskaber.

Apparatet (herunder dele og tilbehar) er CE-mzerket og opfylder
kravene i EU-direktiv om medicinsk udstyr 2017/45/EU.

Tabel 1Vejledning og producenterklzering

Tabel 2 Vejledning og producenterklaering

Tabeller med vejledning og producenterklaering — elektromagnetisk immunitet

Model 9661L er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er beskrevet nedenfor. Kunden eller slutbrugeren af Model 9661L
bor sikre, at det anvendes i et sédant milje.

test

IEC 60601 testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektr tisk miljo — vejledni

Elektrostatisk afladning (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV luft

+8 kV kontakt
+15 kV luft

Gulvene bgr veere af trae, beton eller
keramikfliser. Hvis gulvene er daekket
med syntetisk materiale, bgr den relative
luftfugtighed vaere 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 ber veere som i et typisk
kommercielt eller hospitalsrelateret milja.

Stremsted
IEC 61000-4-5

+1 kV differentialfrekvens

+2 kV almindelig frekvens

+1kV differentialfrekvens

+2 kV almindelig frekvens

Kvaliteten af elnettet ber veere som i et typisk
kommercielt eller hospitalsrelateret milja.

Speendingsfald,

korte afbrydelser og
spaendingsvariationer
pa 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°

>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 stremfrekvens ber ligge

i niveauer, der er karakteristiske for en
typisk placering i et typisk kommercielt milje
eller hospitalsmilja.

BEMARK! U, er AC-netspaendingen fgr anvendelse af testniveauet.

Tabeller med vejledning og producenterklzsering — Elektromagnetis}

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 milje.

Emissionstest Over Elektromagnetisk miljg — vejledning
RF . Model 9661L anvender kun RF-energi til intern funktion. Derfor
-emissioner s " e
Gruppe 1 er RF-emissionen meget lav og vil sandsynligvis ikke forstyrre
CISPR 11 . .
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 A
bygninger, der bruges til private boliger.
Spaendingsudsving/flicker
|EC 61000-3-3 Overholder
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Tabel 6 Vejledning og prodt klaering

Tabel 4 Vejledning og producenterklaering

Tabeller med vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk

Anbefalede afstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Model 9661L

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 sddant milje.

Immunitetstest | IEC 60601 | Overensstemmelsesniveau Elektr tisk milje — vejledning

testniveau

Model 9661L er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstrélede 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 ifalge kommunikationsudstyrets
maksimale udgangseffekt.

Transportabelt og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke bruges
teettere pé nogen del af Model 9661L, herunder kabler, end den
anbefalede separationsafstand beregnet ud fra ligningen, der geelder for
senderens frekvens.

3 Vrms 3 Vrms* Anbefalet afstand
Ledende RF 150 kHz til D=117VP
IEC 61000-4-6 |80 MHz* 10 V/m fra 4
g 30 MHz til 1 GHz, D =117 VP (80 MHz til 800 MHz)
10 V/m for D = 2,33 VP (800 MHz til 2,7 GHz)

Udstralet RFIEC |10 V/m

61000-2.3 1GHz til 2,7 GHz;

(1000 Hz. 80 %
moduleret testsignal)

hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifalge
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 veere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensinterval®. Interferens (((-)))
kan finde sted i naerheden af udstyr meerket med fglgende symbol: * A

80 MHz til
2,7 GHz

NOTE 1 Ved 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/tradlgs) og mobile landradioer, amatgrradio,
AM- og FM-radioudsendelse og tv-udsendelse, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske
milje som falge af RF-sendere bear det overvejes at foretage en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke pa
det sted, hvor model 9661L bruges, overstiger det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal model 9661L observeres for
at bekreefte normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere tiltag veere ngdvendige, sdsom ny positionering eller
placering af model 9661L.

® | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bar feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.

°© 6 V RMS blev anvendt pa ISM- og amatgrradiobdndene (se note 2 pé nzeste side).

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=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 11 2,21
100 1,70 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 geelder 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 pa ISM- og amatgrradiobandene.

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder afstanden for det hgjeste frekvensomrade.

NOTE 2 ISM-bandene (industri, videnskab og medicin) mellem 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 40,66 MHz til 40,70 MHz

NOTE 3 En yderligere faktor pa 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 forarsager interferens, hvis det ved et uheld medbringes i patientomréder.

NOTE 4 Disse retningslinjer gaelder ikke nedvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion
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fra strukturer, genstande og personer.

Alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal anmeldes til 3M og den lokale kompetente myndighed (EU) eller
lovgivende myndighed.

Symbolordliste
Symbolnavn Beskrivelse og reference

Angiver producenten af det medicinske udstyr. Kilde: ISO 15223, 5.1.1

»
~<
3
o
o

Producent

Bemyndiget i EU Angiver den bemyndigede i EU. Kilde: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU og/eller 2014/30/EU

Fremstillingsdato Viser det medicinske udstyrs fremstillingsdato. ISO 15223, 51.3

Varenummer Angiver producentens varenummer, s& det medicinske udstyr kan identificeres. ISO 15223,

M4 ikke genanvendes Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug. Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Se brugsanvisningen
eller den elektroniske
brugsanvisning

Angiver, at brugeren skal lzese i brugsanvisningen.
Kilde: 1ISO 15223, 5.4.3

Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr. Kilde: ISO 15223, 5.7.7

Angiver den enhed, som importerer det medicinske udstyr til det lokale omrade. Kilde:

Importer 1SO 15223, 5.1.8

Angiver overensstemmelse med alle geeldende regler og/eller direktiver i Det Forenede

UKCA-mzerke Kongerige (UK) for produkter, der markedsfares i Storbritannien (GB).

@ E B ®ELEE
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Symbolnavn

Schweizisk autoriseret
repraesentant

Ew
<
3

T
Eg

Beskrivelse og reference

Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz. Kilde: Swissmedic.ch

3M™ Kirurgisk harklipper 9661L med dreibart hode

CE-maerke

o)
m

Angiver overensstemmelse med alle geeldende EU-forordninger og EU-direktiver om medicinsk
udstyr.

Til indenders brug

Angiver, at det medicinske udstyr skal anvendes indenders

Graense for atmosfaerisk

Angiver det atmosfaeriske trykomréade, det er sikkert at udseette det medicinske udstyr for.

tryk 1SO 15223, 5.3.9
Viser et gkonomisk bidrag til det duale system til genvinding af emballager i henhold til
Gren Punkt den europeeiske forordning nr. 94/62 og de tilhgrende nationale love. Packaging Recovery

Organization Europe.

RoHS-symbol — Kina

Angiver, at produktet overholder kravene til maksimumkoncentration iht. de kinesiske
RoHS-bestemmelser, kan anvendes i 10 r og derefter genvindes. M4 ikke bortskaffes sammen
med almindeligt husholdningsaffald. Kilde: SJ/T 11364-2014

Se brugsanvisningen/
brugervejledningen

Angiver, at brugeren skal laese brugsanvisningen/brugervejledningen. ISO 7010-M002.
Dette symbol er blat p& emballagen.

"Slukket" (strem)

"Teendt" (strom)

Angiver, at netstremforsyningen 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

Jaevnstrem

Angiver pa typeskiltet, at udstyret kun er egnet til brug med jeevnstrem, og angiver
identifikation af relevante terminaler. Kilde: IEC 60417-5031

Udstyr i klasse Il

Identificerer udstyr, som opfylder sikkerhedskravene til udstyr i klasse Il i henhold til IEC 61140.
Kilde: IEC/TR 60878

Lithium- eller lithium-ion-
batteri

@O -0

Angiver, at produktet skal afleveres til genbrug i overensstemmelse med gaeldende nationale
og lokale bestemmelser. Kilde: ISO 14021

Genbrug af elektronisk
udstyr

Udstyret mé IKKE bortskaffes med husholdningsaffaldet efter endt levetid. Det skal genbruges.
Kilde: Direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)

Effektivitetsstandard
niveau V

Angiver, at produktet overholder effektivitetsstandard niveau V for eksterne stremforsyninger

Effektivitetsstandard

® @1

Angiver, at produktet overholder effektivitetsstandard niveau VI for eksterne stramforsyninger

niveau VI
IP-kode I Px4 Angiver, at udstyret ikke tager skade af vandsprgjt mod kapslingen fra alle retninger. Kilde:
IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015
IP-kode Angiver, at produktet er beskyttet mod effekterne af midlertidig nedsaenkning i vand. Kilde:

IPX7

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

Type B anvendt del

R

Angiver en anvendt del type B, som overholder IEC 60601-1. Kilde: IEC 60417-5840

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com
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Produktbeskrivelse

3M™ Kirurgisk harklipper 9661L med dreibart hode er en tradlgs,
oppladbar, batteridrevet hérklipper som bestér av klippemaskin,
lader med ledning (REF9662L) * og et engangsblad (REF9660 og
REF9690). *9663L, 9665L, 9668L og 9669L: ekstra laderstativer
med stativer 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 & fierne vatt eller tert kroppshar og
hodehar fra pasienter ved forberedelse for medisinske inngrep

som krever fjerning av har. Den er beregnet for bruk pé 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,
9668L og 9669L), og bladenheter 9660 og 9690.

Advarsler
ADVARSEL! Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den unngas,
kan resultere i ded eller alvorlig personskade.

Advarsel- For & redusere risikoen for brann og eksplosjon, som
kan medfore dedsfall og/eller alvorlig personskade eller skade
pé materiell:

o lkke 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.

o |kke bruk harklipperen pa en pasient med kleer som er blitt
gjennomvaetet av brannfarlige lgsninger, som bensin, olje,
opplasningsmidler, osv.

e Unnga bruk i neerheten av alkohol eller lignende brannfarlige
rengjeringslasninger. Dersom alkohol brukes til & rengjsre
hérklipperen, kontroller at alkoholdamp er fordampet fra
harklipperen og omgivelser for laderen med ledning kobles
til eller harklipperen slas pa.

e Modifikasjon av denne enheten utfgrt av andre enn 3M,
eller montering av ekstrautstyr som ikke er produsert av
3M, eller bruk av den kirurgiske harklipperen med annen
strgm eller spenning enn den som er spesifisert i dette
instruksjonsheftet, er FORBUDT.

Advarsel- For & redusere risikoen forbundet med farlig
spenning som, hvis den ikke unngas, kan fere til dedsfall eller
alvorlig personskade:

e NETTFRAKOBLINGSENHETEN for dette produktet
er stromstopslet.

e Unnga & veere vét p& hendene nar laderen med ledning
kobles til eller fra streamuttaket.

e Laderen med ledning mé kobles fra far rengjering.

o |kke plasser eller oppbevar laderen med ledning i nzerheten
av en vask eller et kar hvor den kan falle nedi.

o |kke bruk laderen med ledning dersom ledningen eller
stapslet er skadet, hvis laderen ikke virker pa 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 fere til eksplosjon eller utslipp av
giftige stoffer.

e Fare for brann og forbrenninger. Ma ikke apnes, knuses,
varmes opp over 60 °C eller brennes.

e Batteriet ma ikke kortsluttes ved & koble batterikontaktene
til metall eller ledende deler, da dette kan fare til brannsér.

o |kke forsgk & skifte ut batteripakken. Dette kan fore til fare
for brann eller elektrisk stat.

o |kke lad i naerheten av vann.

Advarsel- For a redusere risikoen for krysskontaminering,
som kan medfere dedsfall 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 unngés,
kan resultere i mindre alvorlig eller moderat personskade.
Forsiktig- For & redusere risikoen for brann og elektrisk stgt, som
kan medfgre moderat eller mindre alvorlig personskade og/eller
skade pa materiell:

e Harklipperen har et litium-ion-batteri

o lkke steriliser klippemaskinen, laderen med ledning
eller bladet.

e Bruk kun tilbehgr anbefalt av produsenten.

Oppbevar alltid harklipperen og laderen med ledning

i et omrade uten fuktighet.

Ikke foreta oppladingen i et lukket kott eller skap.

Lad ikke opp harklipperen utenders.

Hold laderen med ledning unna varme overflater.

Se pa merkeplaten pé 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 p& 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 fere til gkt
straling eller redusert immunitet for héarklipperen.

e Senk ikke harklipperen ned i vann dypere enn 1 meter
(3,3 ft). Ikke la den ligge i vann lengre enn 30 minutter.

o lkke demonter harklipperen i lgpet av dens brukstid, da
dette kan fare til at konstruksjonen ikke lenger er vanntett.

Forsiktig- For & redusere risikoen for miljskontaminering, 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.



e Hvis det sgles vaeske som kan komme i kontakt med
det medisinske utstyret, i pasientens omgivelser,
ma det medisinske utstyret rengjgres 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 Forsgk ikke a tukle med enhetens interne komponenter. Det
finnes ingen deler som kan vedlikeholdes av brukeren.
FORSIKTIG- For & redusere risikoen for kuttskader, som kan fere

til mindre alvorlige eller moderate personskader:
e lkke bruk harklipperen hvis bladet er skadet eller brukket.
e |kke bruk harklipperen ved & skrape den mot huden,
da denne teknikken kan skade pasientens hud.
e |kke bruk spesialbladet 9690 pé sensitive omréder 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
underforstétte garantier, unntatt som spesifisert nedenfor: Denne
3M™ Kirurgisk harklipper er garantert mot defekter i materiale
eller produksjon i en periode pa 2 &r etter kjspsdatoen. Dersom
den kirurgiske harklipperen blir defekt i lapet 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 pa: 1-800-228-3957. Hjelpetelefonen er betjent mandag

til fredag fra 7.00 til 18.00 Sentral tid. Utenfor dpningstiden 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 harklipperen med annen strgm eller spenning enn den
som er spesifisert i dette instruksjonsheftet. Utskiftninger foretatt
etter garantiperioden vil bli utfert og fakturert kunden i henhold til
prisliste som er tilgjengelig ved foresparsel.

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 &r fra kjgpsdatoen.

Denne garantien gjelder ikke for Australia og New Zealand. Kunder
ber stotte seg pa sine lovfestede rettigheter.
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Bruksanvisning

. Festing av et engangsblad (9660 eller 9690) i klippemaskinen:

Kontroller at AV/PA-bryteren er i posisjonen AV.

Hold klippemaskinen i en 45° (graders) vinkel over den
apnede pakken med blad. Skyv klippemaskinen inn i bladet
for & lase. Et hgrbart klikk viser at bladet er trygt festet.

B, C. Bruk av harklipperen:

Pasientens hud skal veere ren. Sla p& harklipperen ved

& skyve AV/PA-bryteren til posisjonen PA. Bruk korte,
varsomme strgk med det innsatte bladet for a fjerne

har effektivt.

Blad til kirurgisk harklipper (9660):

Bladet til den kirurgiske harklipperen méa holdes flatt eller
i en liten vinkel i forhold til pasientens hud (B). For best
resultat klipper du i motsatt retning av hérveksten. For
omréder med sensitiv hud, strekk huden mens du klipper.
Bladet til den kirurgiske harklipperen kan dreies nar det er

satt p4 3M™ Kirurgisk harklipper 9661L med dreibart hode.

Spesialblad (9690):

Spesialbladet, som er beregnet for hodehar og kraftig
kroppshar, skal holdes flatt mot pasientens hud (C).
Spesialbladet kan IKKE dreies nar det er satt pa 3M™
Kirurgisk harklipper 9661L med dreibart hode. IKKE bruk
spesialbladet 9690 pé sensitive omréder som scrotum
og axilla.

D. Fjerning av engangsblad (9660 eller 9690):

Kontroller at AV/PA-bryteren er i posisjonen AV.

Plasser harklipperen over en passende avfallsbeholder med
bladet ned.

Bruk tommelen til & skyve bladet av klippemaskinen og ned
i en godkjent avfallsbeholder.

E, F. Vedlikehold og rengjering av klippemaskinen:

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).

For desinfeksjon mé harklipperen tgrkes av med en

fuktig desinfiserende serviett eller klut fuktet

med desinfeksjonslgsning.

La harklipperen tgrke helt for du setter den i laderen med
ledning eller bruker den pa nytt.

Ikke steriliser klippemaskinen, bladet eller laderen

med ledning.

Kompatible desinfiseringsmidler inkluderer:

70 % isopropylalkohol, 1:10 blekemiddellzsning, kvarteer
ammoniumklorid, bakteriedrepende rengjeringsmiddel

og 3 % hydrogenperoksid (se produktetikettene for

riktig fortynning).

Ingen deler av harklipperen 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 fgr den settes i laderen med
ledning, og kontroller at harklipperen og laderkontaktene er
rene og uten hér eller andre forurensninger.

3. For & starte ladingen skyver du strembryteren pé
hérklipperen til posisjonen AV og setter hérklipperen inn
i laderen med ledning.

e Kontrollampen blinker GULT nar harklipperen lades opp.
Kontrollampen lyser konstant GR@NT nér harklipperen
er fulladet.

o Ladetiden er omtrent 4 timer fra helt utladet tilstand.

4. Ved bruk fortsetter kontrollampen pa hérklipperen & lyse
GRONT. Lad hérklipperen nar lyset skifter fra GRONT til
blinkende GULT. Nar lampen skifter fra GR@NT til blinkende
GULT, er det cirka 10 minutters klippetid igjen.

Merk: Hvis kontrollampen ikke BLINKER GULT under lading,
prever du felgende:

o Kontroller at det ikke er har eller rusk i laderen
med ledning.

e Vri pa klippemaskinen til det oppnas 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 pé& nytt.

o Kontroller at ST@PSLET pé laderen med ledning er
plugget ordentlig inn.

Installasjon av lader med ledning:

Laderen med ledning er konstruert med gummifgtter 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 pa 40 mm (1,58”).

Lagring/Holdbarhet/Avhending
Oppbevaring og temperaturbegrensninger
Oppbevaring og transporttemperaturer:

35°C -20°C (-4 °F)til +35 °C (95 °F)
10 % il 100 % RF
20°C 50 til 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. N&r din oppladbare
harklipper nar slutten av forventet levetid (~500 timer), m&
batteriet fiernes fra harklipperen og resirkuleres eller avhendes pa
riktig mate 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 fijerning av batteriet for korrekt
avhending. Kast harklipperen etter at batteriet er fjernet.

1. Kontroller at AV/PA-bryteren er i posisjonen AV.

2. Fjern engangsbladet
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Tork harklipperen og hendene godt

Fjern skruene fra baksiden av klippemaskinen med en
liten stjerneskrutrekker

5. Ta fra hverandre gvre og nede kabinettdel pa harklipperen
Fjern batteriet ved 8 klippe over batteriledningen
. Resirkuler batteriet eller kasser det forskriftsmessig

»
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Leveringsdetaljer
1. Engangsblad
(9660 eller 9690)
ANVENDT DEL

. AV/PA-bryter
. Klippemaskin (9661L)
. Kontrollampe

a b own

. Lader med ledning

Komponenter til 3M™ Kirurgisk harklipper 9661L med
dreibart hode

9660 Blad til kirurgisk harklipper
9690 Spesialblad
9661L Kirurgisk harklipper med dreibart hode

Tilbeher til 3M™ Kirurgisk harklipper 9661L med dreibart hode

9662L Laderstativ med ledning (stepsel type A)

9663L Ladestativ med ledning (stepsel type 1)

9665L Ladestativ med ledning (stopsel type G)

9668L Ladestativ med ledning (stepsel type C)

9669L Ladestativ med ledning (stepsel type C, bare Brasil)
Komponenter og tilbeher til BM™ 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



Tekniske spesifikasjoner
Stremforsyningsinngang:  100-240 V AC, 50/60 Hz, 150 mA

5,0 Vdc, 1200 mA

3,6 V DC strgm uten belastning:
1000 mA maks.

Strem med stanset motor:

3,5 ampere maks.

Stremforsyningsutgang:
Motorspenning:

Ladestrgm: 500-1300 milliampere
Driftsstram: 700 mA

Ladetid: 4 timer forste gang, 4 timer senere
Driftstid for batteri: Minimum 160 minutter

144 gram (5 oz.)

16,1cm (6,34 in) Hoyde — med
9660 blad

17,5 cm (6,89 in) Heyde — med
9690 blad

4,1cm (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

Vekt harklipper:
Mal harklipper:

Tabell 1 Veiledning og prod

CERTIFIED

Enheten har blitt evaluert etter kravene i felgende standarder:
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 for grunnleggende sikkerhet og
avgjerende ytelse.

Enheten (inkludert komponenter og tilbehgr) som er CE-merket, er i
samsvar med kravene i den medisinske forordningen (EU) 2017/45.

Tabell 2 Veiledning og produsentens erklzering

Veiledning og produsentens erklzering — Elektromagnetisk immunitet

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.

I test

IEC 60601 testniva

Kompatibilitetsniva

Elektromagnetiske omgivelser — Veiledning

Elektrostatisk utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV luft

+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 vaere pa 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 stremtilfarselen bar veere som
i et typisk bedrifts- eller sykehusmiljg.

Overspenning
IEC 61000-4-5

+1kV differensialmodus
+2 kV fellesmodus

+1kV differensialmodus
+2 kV fellesmodus

Kvaliteten pa stremtilferselen bgr veere som
i et typisk bedrifts- eller sykehusmilje.

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 stremtilferselen bgr veere som

i et typisk bedrifts- eller sykehusmilje.

Hvis brukeren av Modell 9661L har behov for
kontinuerlig drift under langvarige strembrudd,
anbefales det at Modell 9661L far strem fra en
avbruddsfri stramforsyning eller et batteri.

Stremfrekvens (50/60 Hz)
magnetfelt IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Stremfrekvensen for magnetfelt skal vaere pa et
nivé karakteristisk for et typisk sted i et typisk
bedriftsmiljg eller sykehusmiljg.

MERK: U, er vekselstreamspenningen fgr pafering av testnivaet.

erkleering

Veiledning og produsentens erklzering — Elektr tisk stréling
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-stréling, og det er lite sannsynlig at den
vil forérsake interferens med nezerliggende elektronisk utstyr.
RF-straling
CISPR 11 Klasse B
. . Modell 9661L egner seg til bruk i alle lokaler, inkludert boliger, og
:—IEaérg::ngg_sst_rglmg Klasse A omrader direkte koblet til det offentlige lavspente kraftnettet som
forsyner bygninger som brukes til boligformal.
Spenningssvingninger/flimmer-stréling
IEC 61000-3-3 Samsvarer
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Tabell 4 Veiledning og produsentens erklsering

Tabell 6 Veiledning og produsentens erklsering

Veiledning og prod erklaering - Elektromagnetisk straling

Anbefalte separasjonsavstander mellom baerbart og mobilt RF-k unikasj yr og Modell 9661L

Modell 9661L er ment til bruk i elektromagnetiske omgivelser som angitt under. Kunden eller brukeren av Modell 9661L mé serge for at

den brukes i slike omgivelser.
Immunitetstest IEC 60601 | Kompatibilitetsniva Elektromagnetiske omgivelser - Veiledning
testniva
Baerbart 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 Vims 3 Vrms® Anbefalt separasjonsavstand
Ledet RF 150 kHz til 0V D=117VP
IEC 61000-4-6 80 MHz* mira D=117VP MHz til MH
30 MHz to 1 GHz, ? (80 24 8,00 2)
N 10 V/m for D =2,33 VP (800 MHz til 2,7 GHz)
}gétalégg_‘l_s ;%Y\jlﬂz 4l 1GHz til 2,7 GHz; der P er den maksimale utgangseffekten til senderen i watt (W) ifglge
27 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 frekvensomréde® Interferens kan forekomme i neerheten av (((-)))
utstyr markert med fglgende symbol: i

MERKNAD 1Ved 80 MHz og 800 Mhz gjelder det hoyeste frekvensomréadet.
MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder ikke nadvendigvis 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 ngyaktighet. For a vurdere de elektromagnetiske omgivelsene forarsaket
av stasjonzere RF-sendere, bar en elektromagnetisk undersgkelse av stedet vurderes. Hvis den mélte feltstyrken pa 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 veere ngdvendige, slik som omplassering eller flytting av Modell 9661L.

® Over frekvensomrédet 150 kHz til 80 MHz, mé feltstyrkene veere under 3 V/m.

6 V RMS ble brukt i ISM- og amatgrradioband, (se merknad 2 pa neste side).
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Modell 9661L er beregnet for bruk i elektromagnetiske omgivelser der utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren
av Modell 9661L kan hjelpe til 4 unnga elektromagnetisk interferens ved a opprettholde en minimumsavstand mellom bzerbart

og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Modell 9661L som anbefalt nedenfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets
maksimale utgangseffekt.

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=2,33VP
(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 11 2,21
100 11,70 3,50 7,00

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 p& 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 frekvensomrédet 80 MHz til 2,5 GHz for & redusere
sannsynligheten for at mobilt/baerbart kommunikasjonsutstyr kan forarsake interferens dersom det utilsiktet bringes inn
i pasientomréder.

MERKNAD 4 Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse blir pavirket av absorpsjon
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.

Symbolordliste
Symboltittel Symbolbeskrivelse

Viser produsenten av det medisinske utstyret. Kilde: 1ISO 15223, 5.1.1
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Produsent

Autorisert representant i

Det europeiske fellesskap Viser autorisert representant i Det europeiske fellesskap / EU. Kilde: ISO 15223, 5.1.2, 2014/
/

35/EU, og/eller 2014/30/EU

Produksjonsdato Viser produksjonsdato for det medisinske utstyret. 1ISO 15223, 5.1.3

Angir produsentens artikkelnummer, slik at det medisinske utstyret kan identifiseres. Kilde:

Artikkelnummer 1SO 15223, 5.1.6

Kun til engangsbruk Indikerer et medisinsk utstyr som kun er beregnet for engangsbruk. Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Se bruksanvisningen
eller se den elektroniske
bruksanvisningen

Indikerer behovet for at brukeren sjekker i bruksanvisningen. Kilde: ISO 15223, 5.4.3

Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et medisinsk utstyr. Kilde: 1ISO 15223, 5.7.7

Angir hvilken juridisk enhet som er ansvarlig for import av det medisinske utstyret lokalt. Kilde:
1SO 15223, 5.1.8

@EE 0L §E

Importer
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Symboltittel

UKCA-merket

Symbol

Symbolbeskrivelse

Indikerer samsvar med alle gjeldende regler og/eller direktiver i Storbritannia (UK) for produkter
som lansert til markedet i Storbritannia (GB).

Autorisert representant
i Sveits

nc
ks

Angir den autoriserte sveitsiske representanten. Kilde: Swissmedic.ch

CE-maerke

o)
m

Viser samsvar med alle europeiske direktiver og forordninger for medisinsk utstyr.

Til innenders bruk

Angir at den medisinske enheten skal brukes innendgrs

Atmosfeerisk
trykkbegrensning

Indikerer omrédet for atmosfeeretrykk som den medisinske enheten med sikkerhet kan
eksponeres for. ISO 15223, 5.3.9

Grent 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.

RoHS-merke - Kina

Angir at produktet oppfyller Kina RoHS-kravene til maksimale konsentrasjonsverdier.
Kan brukes i 10 ar og skal deretter resirkuleres forskriftsmessig. Ma ikke kastes i
husholdningsavfall. Kilde: SJ/T 11364-2014

Se brukerhandbok/

Betyr at brukerhandboken/brukerheftet mé leses. ISO 7010-M0O02. Dette symbolet er blatt pa

3M™ Kaantyvapainen kirurginen ihokarvanleikkuri 9661L

@

Tuotteen kuvaus

3M™ Kaantyvapainen kirurginen ihokarvanleikkuri 9661L

on johdoton, ladattava ja akkukayttéinen ihokarvanleikkuri,
joka koostuu leikkurin rungosta, johdollisesta lataustelineestd
(REF9662L)* ja kertakayttdisesta terdosasta (REF9660 ja
REF9690). * 9663L, 9665L, 9668L ja 9669L: vaihtoehtoiset
johdolliset lataustelineet.

limoita laitteen yhteydessé ilmenneesta vakavasta vaaratilanteesta
3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kayttoindikaatiot

3M™ Kaantyvapaista kirurgista 9661L ihokarvanleikkuria kiytetaan
vartalon ja p&én alueen kuivan tai méran karvoituksen poistamiseen
potilailta, joita terveydenhuollon ammattilainen valmistelee
karvanpoistoa edellyttavaa kirurgista toimenpidetté varten.

Se on tarkoitettu kédytettavaksi sairaalassa, klinikalla, kirurgian
poliklinikalla tai muissa lagkintélaitoksissa. Sita ei ole tarkoitettu
kotikayttoon. Sita ei ole testattu mobiileissa ensihoitoympaéristdissa.
Leikkuri on suunniteltu ja testattu kayttavaksi ainoastaan
johdollisten lataustelineiden (9662L, 9663L, 9665L, 9668L ja
9669L:) ja terdosien 9660 ja 9690 kanssa.

VAROITUS: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa
kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen, jos tilannetta ei valteta.
Varoitus- Toimi seuraavasti tulipaloihin ja rajahdyksiin liittyvien
mahdolllsestl kuolemaan tai vakavaan vammaan ja/tai

o hinkoihin johtavien riskien valttamiseksi:

brukerhefte emballasjen. .
Varoitukset
"AV" (strgm) 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" (stram) For & indikere tilkobling til nettet, i det minste for hovedbrytere, eller deres posisjoner, og i alle
Stwram de tilfellene der sikkerhet er involvert. Kilde: IEC 60417-5007
Likestram For & angi pa typeskiltet at utstyret kun er egnet for likestrem for & identifisere relevante

klemmer. Kilde: IEC 60417-5031

Klasse Il-utstyr

O l-00da®

For & identifisere utstyr som oppfyller sikkerhetskravene for klasse Il-utstyr i henhold til
IEC 61140. Kilde: IEC/TR 60878

Litium eller litium-ion-
batteri

Angir at produktet skal resirkuleres i samsvar med lokale og/eller nasjonale krav. Kilde:
1SO 14021

Resirkulere elektronisk
utstyr

Denne enheten skal IKKE kastes i husholdningsavfall nar enheten har nadd slutten av sin
levetid. Vennligst resirkulere. Kilde: Direktiv 2012/19/EC om avfall fra elektrisk og elektronisk
utstyr (WEEE)

Niva VvV
effektivitetsstandard

Angir at produktet oppfyller niva V effektivitetsstandarden for ekstern stremforsyning

Niva VI
effektivitetsstandard

® O 14

Angir at produktet oppfyller nivé VI effektivitetsstandarden for ekstern stremforsyning

IP-kode

IPX4

Angir at produktet téler at det spruter vann pé det fra vilkarlig retning. Kilde:
IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015

IP-kode

IPX7

Angir at produktet er beskyttet mot virkningene av midlertidig nedsenking i vann. Kilde:
IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

B-type anvendt del

*

For & identifisere B-type anvendt del i samsvar med IEC 60601-1. Kilde: IEC 60417-5840

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com
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o Als kayts leikkuria tiloissa, joissa kaytetdan
aerosolituotteita (spray), helposti syttyvaa 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.

o Valta kayttoa helposti syttyvén alkoholin tai vastaavan
puhdistusaineliuoksen léheisyydessa. Jos leikkurin
puhdistamiseen kéytetaén alkoholia, varmista, etta leikkuri
ja sitd ympardivé alue tuuletetaan hdyryista, ennen kuin liitat
johdollisen lataustelineen tai kytket leikkurin paalle.

e Muiden kuin 3M:n suorittamat muutostydt, muiden kuin
3M:n valmistamien lisalaitteiden liittaminen laitteeseen tai
kirurgisen ihokarvanleikkurin kdyttaminen muulla kuin néissa
ohjeissa ilmoitetulla virralla tai jannitteella on KIELLETTY.

Varoitus- Toimi ndin vaaralliseen jannitteeseen liittyvien
mahdollisesti kuolemaan tai vakavaan vammaan johtavien
riskien vialttamiseksi:

e Tamé tuote EROTETAAN VERKKOVIRRASTA pistokkeella.

e Al irrota johdollista lataustelinetts pistorasiasta tai liita sita
pistorasiaan mérilla kasilla.

e |rrota lataustelineen johto pistorasiasta ennen puhdistusta.

o Als sijoita tai sailytd johdollista lataustelinetts paikassa, josta
se voi pudota kylpyammeeseen tai pesualtaaseen.

o Alz 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.

o Ala havita kirurgista ihokarvanleikkuria polttamalla tai
rikkomalla akkuja, sillé ne voivat haljeta tai vapauttaa
myrkyllisia aineita.

e Tulipalon ja palovammojen vaara. Al avaa, murskaa,
kuumenna yli (60 °C:n) &laka havitd polttamalla.

e Ala aseta akkuja oikosulkuun liittamalla niiden napoja yhteen
metallilla tai muulla s&hkéa johtavalla osalla. Tama voi
aiheuttaa palovammoja.

e Al yrita vaihtaa akkuja. Tama voi aiheuttaa tulipalon tai
sahkaoiskun vaaran.

o Al lataa leikkuria veden lzhella.

Varoitus- Toimi seuraavasti ristikontaminaatioon liittyvien,
mahdollisesti kuolemaan tai vakavaan vammaan johtavien
riskien vilttamiseksi:

o Leikkurin terdosaa ei saa kayttaa uudelleen. Vain
potilaskohtaiseen kayttoon.

e Puhdista leikkurin runko aina potilaiden valilla.

Tarkeitd huomautuksia

TARKEA HUOMAUTUS: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa
johtaa lievaan tai kohtalaiseen loukkaantumiseen, jos tilannetta
ei valteta.

Tarked huomautus- Toimi seuraavasti tulipaloon ja
vaaralliseen jannitteeseen liittyvien, mahdollisesti lievaan tai
keskivaikeaan vammaan ja/tai omaisuusvahinkoon johtavien
riskien valttamiseksi:

o Leikkuri sisa litiumioniakun

e Ala steriloi leikkurin runkoa, johdollista lataustelinetta

tai terdosaa.

Kaytéa vain valmistajan suosittelemia lisélaitteita.

Sailyta leikkuri ja johdollinen latausteline kuivassa paikassa.
14 lataa suljetussa seina- tai muussa kaapissa.

Ala lataa leikkuria ulkotiloissa.

Pida johdollinen latausteline etaalla kuumista pinnoista.
Tarkista oikea kayttojannite johdollisen lataustelineen
seindpistokkeen kotelon arvokilvesta. Arvokilpea on
katsottava enintdén 0,46 metrin (18 tuuman) etéisyydelta.

e Laite saattaa aiheuttaa sahkémagneettisia hairidita (EMI).
Mikali ngin tapahtuu, eristd tuote kyseisesta laitteesta
vahintaan 30 cm:n (12 tuuman) paahan kaikista 9661L:n
osista, mys valmistajan maérittelemisté kaapeleista.

e Siirrettdvat radiotaajuutta kayttavat viestintavélineet voivat
vaikuttaa sahkokayttoisiin ladkintalaitteisiin

e Muiden kuin méaériteltyjen tarvikkeiden kaytto voi lisata
hairi6ita tai heikentaa leikkurin hairionsietoa.

o Ala upota leikkuria yli metrin (3,3 jalkaa) syvaan 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 ympiriston
saastumiseen liittyvien, mahdollisesti lievaan tai keskivaikeaan
vammaan johtavien riskien valttamiseksi:




e Tamén laskintélaitteen kaytdn ei tiedets aiheuttavan Tama takuu ei koske Australiaa eikd Uutta-Seelantia. Asiakkaat e Yhteensopiviin desinfiointiaineisiin kuuluvat: 70-prosenttinen Akkujen poistaminen:

kumpa_ankgan Ia[fdeg;een Yqik\f@ta\'{ia hairisita voivat luottaa lakisaateisiin oikeuksiinsa. is_oprogyxlialkoholi, suhteegﬁg _1:10 Iaimenn?ttu valkaivsulivuos, Leikkurin rungossa on kierratettava litiumioniakku (Li-ioni), jota
suunnitelluissa kéyttdympéristdissa. - pienelidité tuhoava kvaternéarinen ammoniumpesuaine ja ei ole tarkoitus vaihtaa. Kun ladattava leikkuri on tullut odotetun
e Mikali potilaan ymparistoon laikkyy nesteits, jotka voivat Kayttéoh 3-prosenttinen vetyperoksidi (noudata pakkausmerkintdjen kayttoikansa paahian (~500 tuntia), akku on poistettava leikkurista
paasté kosketukseen laakintalaitteen kanssa, puhdista ) laimennusohjeita). ja kierratettava tai havitettava paikallisten, kansallisten ja/tai
ladkintalaite valittomasti tahan oppaaseen siséltyvien e Mitkaan leikkurin osat eivat tarvitse huoltoa kayton aikana. viranomaisten vaatimusten mukaisesti. Litiumioniakkuja ei saa
hoito- ja puhdistusohjeiden mukaisesti. Karvanleikkurin 9661L lataaminen: havittaa talousjatteen mukana. Yhdysvalloissa saat lisatietoja
e Havita kaikki komponentit saanndsten mukaisesti, kun 1. Liita johdollisen lataustelineen shkdjohto sopivaan soittamalla numeroon 1-800-822-8837.
tuotteen kayttdiké on kulunut loppuun. A. Kertakayttdisten terien (9660 tai 9690) kiinnittiminen pistorasiaan ja varmista, etté johto ei jaa puristuksiin eika ole  Alla on annettu ohjeet akun poistamiseen, kun akut on tarkoitus
. Hévi}é akut paikalljsteq, kansallisten ja/tai hallituksen leikkurin runkoon: mutkalla tai vahingoittunut. havittaa. Havita leikkuri, kun akku on poistettu.
vaatimusten mu.ka|sest|'. o . . e Varmista, ettda ON/OFF (PAALLE / POIS PAALTA) -kytkin on 2. Puhdista leikkurin runko ennen johdolliseen laturiin 1. Varmista, ettd ON/OFF (PAALLE / POIS PAALTA) -kytkin
e Alad muuntele laitteen sis&isia osia. Laitteessa ei ole kayttajan OFF (POiS PAALTA) -asennossa. kytkemists, varmistaen samalla, etti leikkuri ja laturin navat on OFF (POIS PAALTA) -asennossa.

huollettavissa olevia osia.

ovat puhtaat ja kuivat ennen lataamisen aloittamista ja ettei 2. Poista leikkurin kertakayttinen tersosa
Tarkea huomautus- Toimi seuraavasti ihoviiltoihin liittyvien

e Pida leikkurin runkoa 45°:n (asteen) kulmassa avatun o S = ° A
niissé ole karvoja tai muita epapuhtauksia.

terdosapakkauksen ylapuolella. Paina leikkurin runko teraan, 3. Kuivaa leikkuri ja kadet huolellisesti

mahdollisesti lievain tai keskivaikeaan vammaan johtavien P i f PO 3. Aloita lataus liu'uttamalla leikkuri virtakytkin o 5
riskien valttamiseksi: g)rlkt)irkzzgi(lll(?i?mlr:?yy. Kuuluva napsahdus osoittaa, etta terdosa OFIF (POI; PX:’A“IJ_TA) -asent::o:?a‘ggetaylei;(kuri 4. Ir'ro'ta"ryuwt _Ielkkurln rungon selképuolelta pienella
o Ala kayta leikkuria, jos sen terakokoonpano on viallinen B. C. Leikkurin kiytts: johdolliseen lataustelineeseen. rlstlpaaTUUV|TaItéFIa. .
tnal rikkoutunut. . . . ) o Vilkkuva KELTAINEN merkkivalo osoittaa leikkurin 5. Erota leikkurin yla- ja alakotelo toisistaan
a1 il s e . . .. e Potilaan ihon on oltava puhdas. Kéynnisté leikkuri ] A 050l . . .
. Alahlelkk_aa vetamallg, silla tdma tekniikka voi vaurioittaa liw'uttamalla ON/OFF (PAALLE / POIS PAALTA) -painike latautuvan. Yhtajaksoisesti VIHREANA palava merkkivalo 6. Irrota akku katkaisemalla akkujohdin
potilaan 'hQ?' X . . . . ON (PAALLE) -asentoon. Kayta kummankin terdosan osoittaa téyteen latautumista. 7. Kierrata tai havita akku asianmukaisesti
. A_Ié kayta §Ar|k0|§teréosaa 9690 herkilla alueilla, esimerkkina yhteydessi lyhyita hellavaraisia tyontsja karvojen e Latausaika on noin 4 tuntia taysin tyhjalla akulla.
kivespussi ja kainalot. poistamiseksi tehokkaasti. 4. Kayton aikana leikkurin merkkivalo on VIHREA. Lataa
Kayttajan vastuu e Kirurgisen ihokarvanleikkurin terdosa (9660): leikkuri, kun VIHREA merkkivalo alkaa vilkkua KELTAISENA.
Tuotetta saavat kayttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset. Kirurgisen ihokarvanleikkurin terdosaa on pidettavé Kun VIHREA valo alkaa vilkkua KELTAISENA, leikkausaikaa
suorassa tai pienessé kulmassa potilaan ihoon néhden (B). on jéljella noin 10 minuuttia.
Takuut/3M:n vastuu Parhaat tulokset saadaan aikaan leikkaamalla ihokarvojen Huom.: Jollei KELTAINEN merkkivalo VILKU latauksen aikana,
Rajoitettu takuu kasvusuuntaa vastaan. Kiristé ihoa leikatessasi karvoja toimi seuraavasti:

- . . - . . aroista kohdista. Kirurgisen ihokarvanleikkurin terédosa voi . . . . - .
Tama takuu annetaan muiden suorien tai epasuorien takuiden kaantya ollessaan 3M™ kdntyvapaisessé kirurgisessa e Tarkista, ettéd johdollisessa lataustelineessa ei ole karvoja Pal1(kaus

asemesta alla olevien ehtojen mukaisesti: Talla 3M™ kirurgisella ihokarvanleikkurissa 9661L. eika roskia. Kertakayttdinen terdosa

ih(l)karvanleikkurilladon takuu, joka kattaf materiaali- ja } . steriosa (9690): e Heiluta leikkurin runkoa, kunnes leikkurin napoihin (9660 tai 9690)
almistusviat 2 vuoden ajan ostopaivéyksesta. Jos tdman kirurgisen t i A

;’hoke;rv:n‘lltleikku\:il:\ todet;an olevgn I\\:ia)lllinen takuuajan puitlel;sgzla Pé&até ja runsasta ihokarvoitusta varten tarkoitettua muoc.ioﬁtw"kunnoll!nen kOSketu-& ; . fITETTY OSA

3M vaihtaa leikkurin veloituksetta uuteen vastaavaan tuotteeseen. erikoisterdosaa on pidettavé suorassa potilaan ihoa * Pyyhi shkSkoskettimet alkoholilla ja anna niiden 2. ON/OFE (PAALLE / POIS
Laitteessa ei ole huollettavia osia eiki korjaukseen ole saatavilla vasten (C). Erikoisterdosa El voi kaéntyd ollessaan 3M™ kuivua, ennen kuin asetat eikkurin rungon takaisin PAALTA) -kytkin
varaosia. Ota Yhdysvalloissa yhteyttd 3M:n paikalliseen edustajaan kééntyvapéisessé kirurgisessa ihokarvanleikkurissa johdohlllseen Iafaustell.neeseen. X 3. Leikkurin runko (9661L)
tai soita 3M Terveydenhoitotuotteiden helpline-numeroon: 9661L. ALA KAYTA erikoisterdosaa 9690 herkilla alueilla, e Varmista, ettd johdollisen lataustelineen 4. Merkkivalo
1-800-228-3957. Palvelulinjan henkildkunta palvelee maanantaista esimerkkina kivespussi ja kainalot. VERKKOJOHDON pistoke on kunnolla pistorasiassa. 5. Johdollinen latausteline
perjantaihin kello 7.00-18.00 Yhdysvaltojen keskimantereen aikaa. ~ D. Kertakéyttisten terdosien (9660 tai 9690) irrottaminen: Johdollisen lataustelineen asennus: .

Aukioloaikojen jélkeen automaattinen puhelinvastausjérjestelmé e Varmista, ettd ON/OFF (PAALLE / POIS PAALTA) -kytkin Johdollinen latausteline on varustettu kumijaloilla, joilla se seisoo

ottaa tuotevalitukset vastaan. Yhdysvaltojen ulkopuolella toimivien on OFF (POIS PAALTA) -asennossa. pdydan tai tydtason kaltaisella tasaisella pinnalla. Vaihtoehtoisesti

asiakkaiden on pyydettava paikalliselta 3M:n myyntiedustajalta o Aseta leikkuri asianmukaisen jatesilion ylapuolelle siten, se voidaan pinta-asentaa seinélle kahdella 3,5 mm:n ruuvilla (#6),

tarvittavat lahetysetiketit ja pakkausluettelo. Liita palautettuun ettd teriosa on alaspéin. joiden valinen pystyetaisyys on 40 mm (1,58 tuumaa).

tuotteeseen vian kuvaus.
Takuu ei kata vaurioita, jotka aiheutuvat laitteen va

e Tydnna terdosa peukalolla irti leikkurin rungosta, jotta se Silytys/kiyttsika/havittiminen

sta T h L2 e S L S
utoaa asianmukaiseen jatesailioon. e L ™
kaytosts, huolimattomuudesta, onnettomuudesta, vaarinkaytosta P ) Sailytys- ja lampétilarajoitukset 3M™ Kaantyvapaisen kirurgisen ihokarvanleikkurin 9661L osat

tai muiden kuin 3M:n suorittamista korjaus- tai muutostéista, E.F. Leikkurin rungon huolto ja puhdistus: Sailytys- ja kuljetuslampétilat: 9660 Kirurgisen ihokarvanleikkurin terédosa

muiden kuin 3M:n valmistamien lisalaitteiden liittamisests e Leikkurin rungon kotelo on valmistettu kestavista muovista, 35°C -20 - +35 °C (-4 — +95 °F) 9690 Erlkmsteréos@ . . . . )
laitteeseen tai leikkurin kayttamisestad muulla kuin naissa ohjeissa ja se on vesitiivis. Leikkuri voidaan huuhdella juoksevassa 95 °F 10-100 % suhteelli Kost 9661L Kaantyvapainen kirurginen ihokarvanleikkuri
ilmoitetulla virralla tai jannitteella. Takuuajan jalkeiset osien vedessé tai upottaa veteen enintddn 30 minuutiksi -20°C, 50-106 ;;:(782%_'?;%7055»9)“ 3M™ Kaiantyvipaisen kirurgisen ihokarvanleikkurin
vaihdot laskutetaan asiakkaalta hinnaston mukaisesti. Hinnasto irtokarvojen ja roskien irrottamiseksi (E) (F). -4°F o ’ »37 pst 9661L tarvikkeet

toimitetaan pyydettaessa. o Desinfioi leikkuri pyyhkimalla se esikostetulla Kéyttoolosuhteet: 9662L johdollinen latausteline (pistoketyyppi A)

3M EI VASTAA SUORISTA TAI EPASUORISTA MENETYKSISTA desinfiointiliinalla tai desinfiointiliuoksella 0-35°C (32-95 °_F) 9663L johdollinen latausteline (pistoketyyppi I)

TAI VAHINGOISTA, JOTKA AIHEUTUVAT TAMAN kostutetulla kankaalla. 10-100 % suhteellinen kosteus 9665L johdollinen latausteline (pistoketyyppi G)
TUOTTEEN KAYTOSTA, VAARASTA KAYTOSTA TAI e Anna kuivua taysin, ennen kuin laitat leikkurin takaisin 76-106 kPa (11,02-15,37 psi) 9668L johdollinen latausteline (pistoketyyppi C)
KAYTTAMATTOMYYDESTA RIIPPUMATTA VAITETYN johdolliseen lataustelineeseen tai kaytat sitéd uudelleen. 9669L johdollinen latausteline (pistoketyyppi C, vain Brasilia)
VASTUUVELVOLLISUUDEN JURIDISESTA SYNTYTAVASTA. o Al steriloi leikkurin runkoa, terdosaa tai

TAMA RAJOITUS EI KOSKE HENKILOVAHINKOJA. Kaikki johdollista lataustelinetta.

konkludenttiset takuut rajoittuvat kestoltaan 2 vuoteen
alkuperaisests ostopaivayksesta lukien.
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3M™ Kaantyvipdisen kirurgisen ihokarvanleikkurin 9661L osat

ja tarvikkeet

9667L Aloituspakkaus, sisaltada 9661L:n ja 9662L:n
9667L-A Aloituspakkaus, sisaltaa 9661L:n ja 9663L:n
9667L-E Aloituspakkaus, siséltaa 9661L:n ja 9668L:n

Tekniset maaritykset
Virtaléhteen tulo:

Virtaldhteen lahto:
Moottorijannite:

100-240 V AC, 50/60 Hz, 150 mA
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

Latausvirta:
Kayttovirta:
Latausaika:

Akun kayttoaika:
Leikkurin paino:

160 minuuttia min.

144 g (50z)

16,1 cm (6,34 tuumaa) Korkeus —
9660-teralla

17,5 cm (6,89 tuumaa) Korkeus —
9690-teralla

4,1 cm (1,6 tuumaa) Leveys —
9660-teralla

5,1cm (2,0 tuumaa) Leveys —
9690-teralla

4,1 cm (1,6 tuumaa) Leveys —
9661L-runko

14,2 cm (5,6 tuumaa) Korkeus —
9661L-runko

12,7 cm (5,0 tuumaa) Ympérysmitta —
9661L-runko

Leikkurin mitat:

CERTIFIED

Laite on arvioitu seuraavien standardien vaatimusten 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-merkinnalld varustettu laite (osat ja varusteet mukaan
luettuina) tayttaa laakinnallisisté laitteista annetun asetuksen
(EU) 2017/45 vaatimukset.

Taulukko 1 Ohjeet ja valmistajan vakuutus

Taulukko 2 Ohjeet ja valmistajan vakuutus

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — Sahkémagneettinen héirionsieto

9661L-malli on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ympéristossa. Asiakkaan tai 9661L-mallin

loppukéyttdjan on varmistettava, etts laitetta kdytetdan t

ymparistéssa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testaustaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sidhkomagneettista ymparistéa
koskeva ohjeistus

Kipindpurkaus
(electrostatic discharge, ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kosketuspurkaus
+15 kV ilmapurkaus

+8 kV kosketuspurkaus
+15 kV ilmapurkaus

Lattioiden pitaé olla puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos lattiat on paallystetty
synteettiselld materiaalilla, ilman suhteellisen
kosteuden on oltava vahintaan 30 %.

Nopea sahkéinen transientti/
purske IEC 61000-4-4

+2 kV syéttdjohdoille
+1kV tulo-/Iahtéjohdoille

+2 kV syéttdjohdoille
+1kV tulo-/Iahtéjohdoille

Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympériston virtaa.

Yliaalto
IEC 61000-4-5

+1 kV differentiaalitila
+2 kV perustila

+1 kV differentiaalitila
+2 kV perustila

Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympériston virtaa.

Virtakuopat, lyhyet
keskeytykset ja
jannitemuutokset
sy6ttéjohdoissa

IEC 61000-4-11

> 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°

>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 sairaalaympériston virtaa.

Jos 9661L-mallin on toimittava jatkuvassa
kaytossa myos hyvin pitkien sdhkokatkojen
aikana, suosittelemme, ettd 9661L-malli saa
virran keskeytyméattomast virtaldhteesta
tai akusta.

Verkkotaajuuden (50/60 Hz)
magneettikentté

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Verkkotaajuuksien magneettikenttien
tulisi olla tyypilliselle sijainnille sopivalla
tasolla tyypillisessa kaupallisessa

tai sairaalaympéristosséa.

HUOM.: U; on vaihtovirran verkkojénnite ennen testaustasoa.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus Taulukot — Sahkémagneettinen sateily

9661L-malli on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sdhkémagneettisessa ympéristdssa. Asiakkaan tai 9661L-mallin kayttdjan on

varmistettava, ett3 laitetta kdytetéan tallai ymparistéssa.

Sateilytesti Vaatimustenmukaisuus

Sahkémagneettista ymparistéd koskeva ohjeistus

Radiotaajuuspaastst

9661L-malli kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisaisiin

IEC 61000-3-2

CISPR 11 Ryhmat toimintoihinsa. N&in ollen sen radiotaajuuspéast6t ovat hyvin alhaisia,
eivatka ne todennakaisesti hairitse lahelld olevia séhkodlaitteita
Radiotaajuuspaastot
CISPR 11 Luokka B
Harmoniset paastét 9661L-mallia soveltuu kaytettavéksi kaikissa tiloissa, my&s
p Luokka A kotiymparistdssa ja tiloissa, jotka on liitetty suoraan matalajannitteista

verkkovirtaa kotitalouksille tuottavaan sahkéverkostoon.

Jannitekuopat / lyhyet katkokset,

|IEC 61000-3-3 Vastaa vaatimuksia
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Taulukko 4 Ohjeet ja valmistajan vakuutus

Taulukko 6 Ohjeet ja valmistajan vakuutus

Ohjeet ja valmistajan vakuutus- Sahkémagneettinen hairionpaasto

Suositellut erotusetiisyydet 9661L-mallille seké kannettaville ja mobiileille radiotaajuuskayttéisille tiedonsiirtolaitteille

9661L-malli on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ympéristssa. Asiakkaan tai 9661L-mallin kayttdjan on

varmistettava, ett3 laitetta kiytet4an tallai ymparistéssa.

9661L-malli on tarkoitettu kaytettdvaksi sellaisessa sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa ymparistodn sateilevia
radiotaajuushairioita valvotaan. 9661L-mallin ostaja tai kayttaja voi estaa sahkdmagneettiset hairiét pitamalla vahimmaisetaisyyden
kannettavien ja siirrettivien radiotaajuudella toimivien tietoliikennelaitteiden (Iahettimet) ja 9661L-mallin vilills alla esitetyn ja
tietoliikennelaitteiden enimmaisldhtétehon mukaisesti.

Hairionsietotesti IEC 60601 | Vaati 1kaist Sahkomagneettista ymparistod koskeva ohjeistus
-testaustaso
Radiotaajuista sateilya kayttavia kannettavia ja siirrettavia
viestintélaitteita ei saa sijoittaa I1dhemmaksi mitaan 9661L-mallin
osaa, mukaan lukien sen johdot, kuin suositeltu erotusetéisyys, joka
lasketaan lahettimen taajuutta soveltavasta kaavasta.
Johdett 3 Vims 3 Vrms® Suositeltu erotusetdisyys
ohdettu 150 kHz - D=117vP
radiotaajuus g 10 V/m alkaen -
|EC 61000-4-6 80 MHz e AT D = 1,17 VP (80 MHz — 800 MHz)
10 V/m ’ D = 2,33 VP (800 MHz - 2,7 GHz2)
Séteilty radiotaajuus 18%\{\?}32 _ |[1GHz - 2,7 GHz; jossa P on lahettimen valmistajan antama maksimildhtéteho
IEC 61000-4-3 27 GHz (1000 Hz 80 % moduloitu watteina (W) ja d suositeltu erotusetéisyys metreind (m).
’ testisignaali) Kiinteiden radiotaajuuslahettimien kenttien
ympéristétutkimuksessa® maariteltyjen kenttdvoimakkuuksien
tulee olla vaatimustenmukaisuustason alapuolella jokaisella
taajuusalueella.” Seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden (((-)))
laheisyydessé saattaa esiintya hairisita: |

Lihettimien taajuuksien mukainen erotusetiisyys (m)
Lahettimen maksimildhtéteho **150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
(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 0,1 0,22

1 117 0,35 0,70

10 3,70 11 2,21
100 1,70 3,50 7,00

HUOMAUTUS 1: Arvoissa 80 MHz ja 800 MHz p&tee suuremman taajuusalueen erotusetéisyys.
HUOMAUTUS 2: N3ita ohjeita ei valttaméatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisen kentan etenemiseen vaikuttavat
rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

* Kiinteiden lahettimien, kuten radion (GSM/langaton), puhelinten ja kannettavien maaradioiden tukiasemien, radioamatdérien
radioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-ldhetysten tukiasemien kenttavoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti.
Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sateilyn maarittamiseksi suositellaan séhkémagneettisen alueen mittausta. Jos
mitattu kentan voimakkuus siin3 tilassa, jossa 9661L-mallia aiotaan kayttaa, ylittaa edelld mainitun hyvaksyttavéan radiotaajuutta
koskevan vaatimustenmukaisuustason, 9661L-mallia tulisi tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan epanormaalia
kayttaytymistéd, tarvitaan mahdollisesti lisdtoimenpiteitd, kuten 9661L-mallin suuntaaminen uudelleen tai sen sijoittaminen
toiseen paikkaan.

® Kentén voimakkuuden pita3 olla taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz alle 3 V/m.

° 6 V:n RMS-arvoa kéytettiin ISM- ja radioamatdérikaistoilla, (katso viite 2 seuraavalla sivulla).

Jos ldhettimen maksimilédhtétehoa ei [6ydy yll& olevasta taulukosta, suositeltu erotusetéisyys d metreina (m) voidaan arvioida

lahettimen taajuutta soveltavan kaavan avulla, jossa P on ldhettimen maksimildhtéteho watteina (W) ldhettimen valmistajan antamien

tietojen mukaan.

** Katso viite 2 (jaljempana): 6 V:n RMS-arvoa kaytettiin ISM- ja radioamatéérikaistoilla.

HUOMAUTUS 1: Arvoissa 80 MHz ja 800 MHz patee 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 etdisyyden laskemiseen kéytetaan lisdkertoimena 10/3 ISM-taajuuskaistan 150 kHz — 80 MHz lzhettimille
ja taajuusalueella 80 MHz - 2,5 GHz, miké vahentaa kannettavan/matkaviestinlaitteen aiheuttaman hairion
todennakaisyytta, jos téllainen laite tuodaan vahingossa potilasalueelle.

HUOMAUTUS 4: N3it4 ohjeita ei valttdmatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneettisen kentén etenemiseen vaikuttavat

rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.
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limoita laitteen yhteydessa ilmer ta vak vaaratil ta 3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai

paikalliselle sdantelyviranomaiselle.

Symbolisanasto

Symbolin otsikko Symbolin kuvaus

Symboli

Valmistaja limaisee lagkinnéllisen laitteen valmistajan. Lahde: ISO 15223, 5.1.1

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisén /
Euroopan unionin alueella

limaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteiséssé / Euroopan unionissa. Lahde: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU ja/tai 2014/30/EU

Valmistuspaiva limaisee lagkinnallisen laitteen valmistuspaivan. 1ISO 15223, 5.1.3

limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka perusteella laakinnallinen laite voidaan tunnistaa.

Tuotenumero Lahde: 1ISO 15223, 5.1.6

. - limaisee la4kinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu kéytettavéksi vain kerran. Lahde: ISO 15223,
Ei saa kéayttaa uudelleen 5.4.0

Lue kayttdohjeet tai

sihkaiset kiyttohjeet limaisee, ettd kayttajan on tutustuttava kayttdohjeisiin. Lahde: 1ISO 15223, 5.4.3

Laakinnallinen laite limaisee, etta kohde on laakinnallinen laite. Léhde: ISO 15223, 5.7.7

Maahantuoja limaisee lazkinnallista laitetta EU:hun tuovan yhteisén. Lahde: 1ISO 15223, 5.1.8

Kertoo kaikkien sovellettavien saddosten ja/tai direktiivien mukaisuuden Yhdistyneessa

UKCA-merkki kuningaskunnassa, tuotteille, jotka on tuotu markkinoille Iso-Britanniassa.

@EERERL [ E
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Symbolin otsikko

Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

w
2 E
3
o
EY <

Symbolin kuvaus

limaisee valtuutetun edustajan Sveitsissa. Lahde: Swissmedic.ch

CE-merkinta

o)
m

limaisee kaikkien sovellettavien EU:n laakinnallisist4 laitteista annettujen asetusten tai
direktiivien noudattamisen.

Kaytettava sisatiloissa

limaisee, ettd laskinnallista laitetta on kaytettava sisatiloissa

limanpainerajoitus

limaisee laskinnallisen laitteen turvallisen altistuksen ilmanpainealueen. ISO 15223, 5.3.9

Vihrea piste

limaisee, etts tuotteesta on maksettu EY-direktiiviin N:o 94/62/EY ja vastaavaan kansalliseen
sdadokseen perustuvan valtakunnallisen pakkaustenkerdysjarjestelman maksu. Packaging
Recovery Organization Europe (PRO Europe).

RoHS-merkki — Kiina

limaisee, etta tuote tayttaa Kiinan RoHS-sd4ntelyn enimmaispitoisuusarvot, etta tuotetta
voidaan kayttaa 10 vuoden ajan ja kierrattaa se taman jalkeen asianmukaisesti. Ei saa havittaa
jatteen mukana. Lahde: SJ/T 11364-2014

Katso kayttdohje(kirja)

limaisee, ettd kayttdohje(kirja) on luettava. ISO 7010-M002. Tama symboli on
pakkauksessa sininen.

limaisee verkkovirran katkaisun, ainakin paakytkimet, tai niiden asennot ja kaikki tilanteet, jotka

OFF” (virta) vaikuttavat turvallisuuteen. Lihde: IEC 60417-5008
"ON” (virta) limaisee verkkovirran kytkennan, ainakin paakytkimet, tai niiden asennot ja kaikki tilanteet,
jotka vaikuttavat turvallisuuteen. Léhde: IEC 60417-5007
T . limaisee arvokilvessa, etté laite soveltuu ainoastaan tasavirtaan; merkitsee asianomaiset
asavirta

liittimet. Lahde: IEC 60417-5031

Maquina de Tricotomia 9661L com Cabeca Rotativa da 3M™

Descrigdo do produto

A Méquina de Tricotomia 9661L com Cabega Rotativa da 3M™

é um dispositivo sem fios, recarregavel, alimentado por bateria,
constituido pelo corpo da maquina, pela base de carregamento
com cabo (REF 9662L)* e por um conjunto de laminas de
utilizag&o Unica (REF 9660 e REF 9690). *9663L, 9665L, 9668L
e 9669L: bases de carregamento adicionais com cabos.

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado
com o dispositivo 8 3M, bem como & autoridade local competente.

Indicagées de Utilizagéo

A Méquina de Tricotomia 9661L com Cabega Rotativa da 3M™

foi concebida para a remogéo, por um profissional de cuidados de
salde, de cabelos e pelos corporais himidos ou secos de qualquer
paciente em preparagédo de qualquer procedimento cirurgico que
exija a remogé&o de pilosidades. Destina-se a ser utilizada num
hospital, clinica, centro cirdrgico ambulatério ou outras instalagées
médicas. N&o se destina a utilizagdo doméstica. N&o 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, 9668L e 9669L) e os conjuntos de
laminas 9660 e 9690.

Adverténcias

ADVERTENCIA: Indica uma situag&o perigosa que, se ndo for

evitada, pode resultar em morte ou ferimentos graves.

Adverténcia - Para reduzir os riscos associados a incéndios e
des, os quais, caso ndo sejam evitados, podem provocar a

Luokan Il laite

EHEIEel= No ol

limaisee, etté laite tayttaa luokan Il -laitteen turvallisuusvaatimukset standardin IEC 61140
mukaisesti. Ldhde: IEC/TR 60878

Litium- tai litiumioniakku

limaisee, ett4 tuote on kierréatettava paikallisten, kansallisten ja/tai viranomaisten vaatimusten
mukaisesti. Lahde: 1ISO 14021

Kierratettava sihkolaite

ALA HAVITA jateasteelle paatynytta laitetta yhdyskuntajatteen joukossa. Kierrata se. Lahde:
Direktiivi 2012/19/EU séhkd- ja elektroniikkaromusta (SER-direktiivi)

@

TasonV . limaisee, etta tuote tayttaa tason V ulkoisia virtaléhteita koskevan tehokkuusstandardin
tehokkuusstandardi
Tason VI " limaisee, etts tuote tayttaa tason VI ulkoisia virtalahteita koskevan tehokkuusstandardin
tehokkuusstandardi
. Kaikista suunnista roiskuva vesi ei aiheuta haittaa. Ldhde: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:
IP-koodi IPX4 2013CSV/COR2:2015
|P-koodi limaisee, ett4 tuote on suojattu lyhytaikaisen veteen upottamisen vaikutuksilta. Lahde:

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

B-tyypin potilasliitanta

IPX7
R

limaisee, etté kyseessa on standardin IEC 60601-1 mukainen B-tyypin potilasliityntédosa. Lahde:
IEC 60417-5840

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com
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morte ou lesGes graves e/ou danos materiais:

e N3o utilize a maquina de tricotomia no mesmo espaco de
produtos aerosséis (pulverizadores), mistura anestésica
inflamével com ar, 6xido nitroso ou equipamento de
administragdo de oxigénio, para além dos administrados via
canula nasal ou mascara.

e Néo utilizar a maquina de tricotomia num paciente cuja
roupa esteja saturada com solugées inflaméaveis, tais como,
por exemplo, gasolina, leo combustivel, solventes, etc.

e Evite utilizar préximo de alcool ou solugdes de limpeza
semelhantes inflamaveis. Caso seja utilizado alcool para
limpar a méaquina 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 maquina
de tricotomia.

o E PROIBIDA toda e qualquer alteragdo desta unidade por
terceiros que néo pertengam a 3M, a colocagéo de qualquer
acessorio nao fabricado pela 3M ou ainda o uso da maquina
de tricotomia com uma corrente ou tenséo que néo a
especificada neste folheto de instrugées.

Adverténcia - Para reduzir os riscos associados a tensdes
perigosas que, caso ndo sejam evitados, podem provocar a
morte ou lesdes graves:

e O DISPOSITIVO DE ISOLAMENTO DA REDE para este
produto é a tomada elétrica.

e N3o tente ligar ou desligar o cabo da base de carregamento
da tomada elétrica com as maos molhadas.
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e Desligue o cabo da base de carregamento antes de
proceder a limpeza.

e N3io 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 nao estiver a funcionar
corretamente, se tiver caido ao chéo ou se tiver sido
danificada ou submersa em agua.

e Quando eliminar a bateria, ndo tente destrui-la com fogo
nem a perfure, sob risco de explosédo ou libertagéo 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 ligagao 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 agua.

Adverténcia - Para reduzir os riscos associados a contaminagées
cruzadas que, se ndo forem evitados podem provocar a morte ou
lesdes graves:

e N3o reutilize o conjunto de laminas. Para uso Gnico num
s6 paciente.

e Proceda sempre a limpeza e desinfe¢éo do corpo da
maquina de tricotomia entre cada paciente.

Precaugdes
PRECAUGCAO: Indica uma situagéo perigosa que, se néo for
evitada, pode resultar em ferimentos ligeiros ou moderados.

Precaugéo - 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 maquina de tricotomia contém uma bateria de ides de litio
e N3o esterilize o corpo da méaquina 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.
o Nao carregue dentro de um armario fechado.
o N3&o 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 peca 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 néo os especificados pode
resultar no aumento das emissdes ou na redugéo da
imunidade da méquina de tricotomia.

e Nao mergulhe a maquina de tricotomia na dgua a uma
profundidade superior a 1 metro (3,3 pés). Ndo mergulhe
durante mais de 30 minutos.

e N3o desmonte a maquina de tricotomia durante o respetivo
tempo de vida uatil, uma vez que isso poders afetar
a impermeabilidade.

Precaucio - Para reduzir os riscos associados a contaminagdo
ambiental que, se ndo forem evitados podem provocar lesées
menores ou moderadas:

o Ni&o se conhecem interferéncias reciprocas provocadas
pela utilizagéo deste equipamento médico em
ambientes adequados.

o 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 instrugdes de tratamento e
limpeza incluidas neste manual.

e No fim da vida util 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 N3o manuseie os componentes internos do dispositivo.
No interior do dispositivo ndo existem pegas - passiveis de
serem reparadas pelo utilizador

Precaugio - Para reduzir os riscos associados a cortes ou
laceragdes da pele, os quais, se ndo forem evitados, podem
provocar lesdes ligeiras ou moderadas:

e Nao utilize a maquina de tricotomia com um conjunto de
laminas danificado ou partido.

e N3io proceda ao corte de forma inclinada, pois esta técnica
pode provocar lesdes na pele do paciente’

e N3o utilize o Conjunto de Laminas Especiais 9690 em &reas
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 apds
a data de compra. Caso se verifique que a maquina de tricotomia
possua um defeito ainda dentro do periodo da garantia, o mesmo
seréd substituido pela 3M sem qualquer custo adicional. Ndo tem
quaisquer pegas aproveitaveis ou reparaveis 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 numero: 1-800-228-3957. Os funcionarios 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 automaético de voz ira registar a informacéo
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 necessarios. Inclua uma descrigdo
do defeito com a unidade devolvida.

A presente garantia ndo cobre danos causados por utilizagédo
indevida, negligéncia, acidente, abuso ou alteragéo, modificagéo
das unidades por terceiros que ndo a 3M ou a colocagéo de
qualquer acessorio néo fabricado pela 3M, ou utilizagéo da
méaquina de tricotomia com corrente ou tenséo diferentes das
especificadas neste folheto de instrugdes. As substituigées apos
o periodo de garantia serdo efetuadas e cobradas ao cliente com
base nos precos 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 & duragéo de 2 anos, a partir da data de compra original.

Esta garantia néo é aplicével a Austrélia e 8 Nova Zelandia. Os
clientes devem recorrer aos seus direitos estatutarios.

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 maquina de tricotomia num angulo
de 45° em relagdo a embalagem aberta do conjunto de
laminas. Faga deslizar o corpo da méaquina de tricotomia em
diregéo 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 Apele do paciente deve estar limpa. Para ligar a maquina de
tricotomia, coloque o interruptor LIGADO/DESLIGADO na
posi¢do 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 contrério 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 estd colocado na Méquina de Tricotomia
9661L com Cabega Rotativa da 3M™.

e Conjunto de Laminas Especiais (9690):

O Conjunto de Laminas Especiais, concebido para a
remocéo de cabelos e pélos corporais, deve ser mantido na
horizontal em relago a pele do paciente (C). O Conjunto de
Laminas Especiais NAO pode rodar enquanto esté 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 Ldminas 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 eliminagdo de residuos, com as laminas
viradas para baixo.

e Utilize o seu polegar para empurrar o conjunto de laminas
para fora do corpo da méaquina de tricotomia e para dentro
do recipiente adequado a eliminagdo de residuos.

Cuidados e limpeza do corpo da Maquina de Tricotomia:

e O invdlucro do corpo da méquina de tricotomia é fabricado
em plastico resistente e impermedvel. A méaquina de
tricotomia pode ser lavada em dgua corrente ou pode ser
mergulhada em &gua 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 N3o 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 &lcool
isopropilico, 1:10 de solugéo de lixivia, detergente germicida
de amoniaco quaternario e 3% de perdxido de hidrogénio
(leia as etiquetas do produto para a diluigdo correta).

e Nenhuma pega da maquina de tricotomia requer
manutengéo durante a utilizag&o.

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 n&o esta
apertado, torcido ou danificado.

2. Limpe o corpo da méaquina 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 botéo de
alimentagdo da maquina de tricotomia para a posicdo
DESLIGADO e coloque a maquina 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 utilizagdo, 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 n3o
ficar intermitente, prossiga com os seguintes itens:

e Certifique-se de que a base de carregamento com cabo
estd livre de cabelos ou detritos.

e Movimente o corpo da méaquina de tricotomia até que se
estabeleca contacto com os terminais da mesma.

e Limpe os contactos elétricos com élcool e deixe-os
secar antes de voltar a introduzir o corpo da méaquina de
tricotomia na base de carregamento com cabo.

e Certifique-se de que a ficha de ALIMENTACAO da base
de carregamento estda corretamente ligada.

Instalagédo 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 balcdo/
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/Eliminagéo
Limites de armazenamento e temperatura
Temperaturas de armazenamento e transporte:
-20 °C (-4 °F) a +35 °C (95 °F)

10% a100% HR

50 a 106 kPa (7,25 — 15,37 psi)
Condigdes de funcionamento:

0 °C (32 °F) a +35 °C (95 °F)

10% a100% HR

76 a 106kPA (11,02 - 15,37 psi)
Remocgéo da bateria:

O corpo da maquina de tricotomia contém uma bateria reciclavel
de ides de litio (Li-ion) que nao foi concebida para ser substituida.
Quando a sua maquina de tricotomia recarregével 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 eliminagdo das baterias de ides de litio
como lixo s6lido municipal é proibida. Nos EUA, para obter mais
informacdes, ligue para o 1-800-822-8837.

O procedimento seguinte descreve a remogéo da bateria com vista
a uma eliminagédo apropriada. Elimine a maquina de tricotomia
apds a remogéo da bateria.
1. Assegure-se de que o interruptor ON/OFF (LIGADO/
DESLIGADO) esta na posi¢édo de OFF (DESLIGADO).

2. Retire o conjunto de laminas descartaveis.

35°C
95°F
-20°C
-4 °F

3. Seque completamente a maquina de tricotomia e as maos.

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 maquina
de tricotomia.

6. Remova a bateria ao cortar o fio da bateria.



7. Recicle-a ou elimine-a adequadamente.

Apresentagao
1. Conjunto de laminas
descartéveis (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 Tricotomia 9661L com Cabeca
Rotativa da 3BM™

Conjunto de Laminas para Méquina de Tricotomia 9660
Conjunto de Laminas Especiais 9690
Maéquina de Tricotomia 9661L com Cabega Rotativa

Acessérios da Maquina de Tricotomia 9661L com Cabega
Rotativa da SM™

Base de carregamento com cabo 9662L (ficha tipo A)
Base de carregamento com cabo 9663L (ficha tipo 1)
Base de carregamento com cabo 9665L (ficha tipo G)
Base de carregamento com cabo 9668L (ficha tipo C)
Base de carregamento com cabo 9669L (ficha tipo C,
Brasil apenas)

Componentes e Acessérios da Maquina de Tricotomia
9661L com Cabeca Rotativa da 3M™

Kit de Iniciagcdo 9667L, inclui 9661L e 9662L

Kit de Iniciagdo 9667L-A, inclui 9661L e 9663L

Kit de Iniciagdo 9667L-E, inclui 9661L e 9668L
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Especificagbes técnicas
Entrada da

fonte de alimentagéo:
Saida da

fonte de alimentagéo:

100-240 VCA, 50/60 Hz, 150 mA

5,0 VCC, 1200 mA
3,6 Volts Corrente CC sem carga:
1000 mA max.

Corrente com motor em
travagem brusca:
Méx. 3,5 amps

500-1300 miliamps

Tenséo do motor:

Corrente de carga:
Corrente

de funcionamento: 700 mA

4 horas na primeira utilizagéo,

4 horas para utilizagdes posteriores

Tempo de carregamento:

Tempo de funcionamento

da bateria: 160 minutos no minimo

Peso da méaquina

de tricotomia: 144 gramas (5 0z)

Dimensdes da méaquina
de tricotomia: 16,1cm (6,34 pol.) de altura — com

lamina 9660

17,5 cm (6,89 pol.) de altura — com
lamina 9690

4,1 ¢cm (1,6 pol.) de largura — com
lamina 9660

5,1cm (2,0 pol.) de largura — com
lamina 9690

4,1 cm (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

CERTIFIED

O dispositivo foi avaliado de acordo com as seguintes diretivas:
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 basica e
desempenho essencial.

O dispositivo (incluindo componentes e acessérios) com marcagdo
CE esta em conformidade com os requisitos do Regulamento
relativo a Dispositivos Médicos (EU) 2017/45.

Tabela 1 Orientacéo e declaracido do fabricante

Tabelas de orientacéo e declaragdo do fabricante — emissdes 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 emissées

Conformidade

Ambiente eletromagnético — orientacéo

Emissoes de RF

O Modelo 9661L usa energia de RF exclusivamente para as suas
fungdes internas. Por conseguinte, as suas emissdes de RF sdo

CISPR 11 Grupo 1 muito baixas e néo é provéavel que causem qualquer interferéncia em
equipamento eletrénico préximo.
EmissGes de RF
CISPR 11 Classe B
O Modelo 9661L pode ser utilizado em todo o tipo de ambientes,
Emissdes harmonicas Classe A incluindo ambientes domésticos e aqueles diretamente ligados

IEC 61000-3-2

Flutuagoes de tensao/emissées de cintilagao

IEC 61000-3-3

Em conformidade

a rede publica de abastecimento de baixa tenséo que garante o
abastecimento doméstico de energia.

Tabela 2 Orientacéo e declaracéo do fabricante

Modelo 9661L devera certificar-se de que este é utilizado

Orientacdes e declaracéo do fabricante — imunidade eletromagnética
O Modelo 9661L destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador final do

nesse ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de Conformidade

Orientagdes - Ambiente eletromagnético

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contacto
+15 kV ar

+8 kV contacto
+15 kV 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
alimentagao elétrica

+1kV para linhas de
entrada/saida

+2 kV para as linhas de
alimentagao elétrica

+1kV para linhas de
entrada/saida

A qualidade da rede de energia elétrica deve
seguir o padrao tipico de instalagdes comerciais
ou hospitalares.

Sobretensdo
IEC 61000-4-5

+1kV modo diferencial
+2 kV modo comum

+1 kV modo diferencial
+2 kV modo comum

A qualidade da rede de energia elétrica deve
seguir o padrao tipico de instalagées comerciais
ou hospitalares.

Quebras de corrente,
interrupgdes breves e
variagdes de corrente nas
linhas de alimentacéo 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 padrao 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 alimentagdo
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 aplicacéo do nivel de teste.
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Tabela 4 Orientacéo e declaracédo do fabricante

Tabela 6 Orientacéo e declaracédo do fabricante

Orientacéo e declaragéo do fabricante - emissGes eletromagnéticas

Distancia de separacdo recomendada entre os equipamentos de comunicacdo de RF portateis e méveis e o Modelo 9661L

O Modelo 9661L destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do Modelo 9661L

deveré certificar-se de que este é

tilizado nesse ambiente.

O Modelo 9661L foi concebido para utilizagdo num ambiente eletromagnético em que as perturbagées 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 comunicagdes de RF portétil e mével (transmissores) e o Modelo 9661L, tal como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagéo.

Teste de imunidade | Nivel de Nivel de Orientagées - Ambiente eletromagnético
teste IEC Conformidade
60601
Os equipamentos de comunicagdes por RF portateis e mdveis ndo devem
ser utilizados a uma distancia inferior a distancia de separagado recomendada
calculada a partir da equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em
relagéo a qualquer componente do Modelo 9661L, incluindo cabos.
3 Vims® Distancia de separagdo recomendada:
RF conduzida 135\érkm:z a b=117VP
|EC 61000-4-6 80 MHz* 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 1%\}/_'/:;’)23?(3'_{2, em que P é a poténcia nominal de saida maxima do transmissor em
61000-4-3 80 MHz a (1000 Hz,80°/ ci Sinal watts (W), segundo o fabricante do transmissor, e d é a distancia de
2,7 GHz - e de SINall separagao recomendada em metros (m).
’ de ensaio modulado)

As forgas de campo de transmissores de RF fixos, determinadas por
uma pesquisa eletromagnética no local®, dever&o ser inferiores ao nivel
de conformidade em cada gama de frequéncias®. Podera ocorrer
interferéncia nas proximidades de equipamento marcado com (((-)))
este simbolo: i

Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Poténcia nominal méx. 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 on 0,22

1 1,17 0,35 0,70

10 3,70 1,1 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 poderdo néo ser aplicdveis em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

* As forgas de campo provenientes de transmissores fixos, tais como bases de réadio (telemével/telefone sem fios) e radios portéteis
terrestres, radios amadores, transmissées 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 realizagéo de
uma inspegéo eletromagnética do local. Se a forca de campo medida no local onde é usado o Modelo 9661L exceder o nivel de
conformidade de RF aplicével, o Modelo 9661L deve ser observado a fim de se verificar o seu normal funcionamento. Se for observado
desempenho anormal, podem ser necessérias medidas adicionais, tais como a reorientagao ou recolocagdo do Modelo 9661L.

® Acima da gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

© 6 V RMS foram aplicados nas bandas de radio ISM e amadoras (ver nota 2 na pagina seguinte).

Para os transmissores avaliados a uma poténcia maxima de saida néo listada acima, a distancia de separagédo recomendada d em metros
(m) pode ser determinada recorrendo & equagéo aplicével a frequéncia do transmissor, em que P é a avaliagdo méxima da poténcia da
saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

**\ler nota 2 (abaixo): 6 V RMS foram aplicados nas bandas de radio ISM e amadoras.

NOTA 1 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 separagéo 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 comunicagées mdveis/portateis poder causar interferéncias se for
levado para a area do paciente.

NOTA 4 Estas diretrizes poderéo nao ser aplicéveis em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e

reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo 8 3M, bem como a autoridade local competente (EU) ou
autoridade regulamentar local.

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo Descrigao e referéncia

Simbolo

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico. Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Representante Autorizado
na Comunidade Europeia/
Unido Europeia.

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia. Fonte: ISO 15223,
5..2,2014/35/EU e/ou 2014/30/EU

Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. ISO 15223, 5.1.3

Indica o nimero do catélogo do fabricante, de forma a o dispositivo médico poder ser identificado.

Numero do catélogo Fonte: 1SO 15223, 5.1.6

Indica um dispositivo médico que se destina apenas a uma Unica utilizagéo. Fonte:

N3o reutilizar 1SO 15223, 5.4.2

Consultar as Instrugées
de utilizagdo ou consultar
as Instrucdes de utilizagéo

eletronicas.

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de utilizagéo. Fonte:
1S0 15223, 5.4.3

Dispositivo médico Indica que o item é um dispositivo médico Fonte: ISO 15223, 5.7.7

Importador Indica a entidade que importa o dispositivo médico no local. Fonte: ISO 15223, 5.1.8

@5 B 8k [ E
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Titulo do simbolo

Marca UKCA

Simbolo

nc
DR

Descrigéo e referéncia

Indica conformidade com todas as regulamentages aplicaveis e/ou diretivas no Reino Unido
(RU), para todos os produtos comercializados na Gra-Bretanha (GB).

3M™ Xstpoupyu«] Mnxavn Kottrig Tpuxwv 9661L pe

MepLotpepodpevn Kepaln

Representante autorizado
suigo

Indica o representante autorizado na Suiga. Fonte: Swissmedic.ch

Marcagédo CE

|
™8

Indica a conformidade com todas as RegulamentacéGes ou Diretivas aplicéveis relativas
Dispositivos Médicos da Unido Europeia.

Uso no interior

Indica que o dispositivo médico deve ser utilizado no interior.

Limite de pressdo
atmosférica

Indica o intervalo de pressédo atmosférica a que o dispositivo médico podera ser exposto em
seguranga. 1SO 15223, 5.3.9

Ponto Verde

Indica uma contribuigédo financeira para a empresa nacional de recuperagéo de embalagens,
em conformidade com a Diretiva Europeia N.° 94/62 e a respetiva legislagdo nacional.
Organizagao de Recuperagdo de Embalagens da Europa.

Simbolo de RoHS — China

1

Indica que o produto cumpre os requisitos dos valores maximos de concentragéo da diretiva RoHS
(Restrigdo de Certas Substancias Perigosas), pode ser utilizado durante 10 anos e, em seguida, reciclado
devidamente. N&o eliminar juntamente com os residuos domésticos. Fonte: SJ/T 11364-2014

Consultar o manual de
instrugdes/folheto.

Para indicar que o manual de instrugdes/folheto deve ser lido. ISO 7010-M002. Este simbolo ¢
azul na embalagem.

"OFF" (energia)

"ON" (energia)

Para indicar a desconexao 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 ligagdo a rede elétrica, pelo menos para os interruptores principais, ou as
respetivas posi¢des e todos os casos em que a seguranga esta envolvida. Fonte: IEC 60417-5007

Corrente continua

—O0Q 0 o n

Para indicar no rétulo que o equipamento é adequado apenas para corrente continua apenas
para identificar terminais relevantes. Fonte: IEC 60417-5031

Equipamento de Classe |l

Para identificar equipamentos que cumprem os requisitos de seguranga para equipamento de
Classe Il de acordo com a |IEC 61140. Fonte: IEC/TR 60878

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: ISO 14021

Reciclar equipamento
eletrénico

NAO deite esta unidade para um caixote do lixo municipal quando esta unidade tiver atingido
o final do seu tempo de vida util. Recicle. Fonte: Diretiva 2012/19/EC sobre residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos (WEEE)

Norma de eficécia de
Nivel V

Indica que o produto cumpre a norma de eficacia de Nivel V para fins de conformidade com
uma fonte de alimentag&o externa.

Norma de eficécia de

el] p{iE=l

Indica que o produto cumpre a norma de eficacia de Nivel VI para fins de conformidade com

Nivel VI uma fonte de alimentagéo externa.
Cédigo IP IPX4 Indica que salpicos de dgua contra o invélucro de qualquer dire¢do ndo terdo quaisquer efeitos
9 nocivos. Fonte: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015
. Indica que o produto esté protegido contra os efeitos da imersdo temporaria em dgua. Fonte:
Codigo IP IPX7 IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Peca aplicada de tipo B

A

Para identificar uma pega aplicada tipo B em conformidade com a IEC 60601-1. Fonte: IEC 60417-

Para mais informacgédes, visite HCBGregulatory.3M.com
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NepLypapn tpoiovtog

H 3M™ Xetpoupytkry Mnyavr Komtrig Tpuxwv 9661L pe
MepLotpedpevn Kepaln elvat pLa pnxavr) mou AeLtoupyet He
enavapopti{dpevn pnatapia, xwpic KaAwsLo. AroteAeital and
€va KUplwg owpa, pia Bdon goptiong pe KaAwsLo (KQA9662L%),
Kat éva eEdptnpa Aemisag plag xpriong (KQA9660 kat KQA9690).
*9663L, 9665L, 9668L kat 9669L: tpoobeTn Bdcn poptiong

HE KaAWSLO.

Avapépete Tuxov coBapd cupPav oe oxéon pE TN GUOKEUN
otnv 3M Kat tnv ToTikn appodia apyn (EE) i tnv tomkn
PUBPILOTLKN apx™.

08nyieg xpriong

H3M™ Xﬂpoupyu(r] Mnyxavr Komtrig Tpuxwv 9661L e
I'Ieptotpﬂpopavr] Kepaln npoopLZEmL yla tnv cupmpeor]

and Enayys)xpana ToUu '[0|J£C1 vyelag Twv Bpeypévwy
OTEYVWV TPLYWVY TOU GWHATOG KAl TNG KEYAANG aoBeVWY TTou
urtoBaAhovtal og T(pOE'EOLpGULO yla or[OLGSqnots Latpkn
Stadikacia ou amattel apaipean Twv Tpixwv. Mpoopiletat
YLOXPIION OF XELPOUPYLKO KEVTPO VOGOKOHELOU, KAWLKMG

1| eEwTePLkoU LaTpelou ) GAAN LATPLKY EyKaTactaor. Aev
TPOOpICETaL yLa OLKLaKr Xprion. Aev £xeL eENeyxBel yLa xprion oe
nspLBaMov cpopr]twv unr]pschv sKtaKtnq avaykng (EMS). H
XELPOUPYLK HNYXQAVr| KOTIHG TPLXWVY EXEL OXESLAOTEL Kal eAeyxBel
yla Xpron Hovo pe tn oeLpd BAong popTLonG PE KAAWSLO
(9662L, 9663L, 9665L, 9668L kat 9669L) Kal TLG SLATAEELG
Aemtisag 9660 kat 9690.

MNpo&LSoTmoLroeLg

MPOEIAOMOIHZH: YrodnAwvel emkivéuvn katdotaar,

n otoia, av Sev amopeuxBel, pmtopel va mpokaAéoeL Bavato

1) coBapd TPAUVHATLOHO.

Mpostdomoinon - la va EAaXLOTOTIOLAGETE TOUG KLVSUVOUG
TIov oxetidovtal P PwTLa Kat £KpnEn, oL otoioL av Ssv
armosuxBoUV propel va £€xouv wg armotéAsopa tov Bdvato
1) Tov 6oBapo TpAVpATLOPS i/Kat TNV TipoKAnon npLdg
OTLG EYKATAGTACELG:

e Mn 6¢oete o€ Aettoupyla tnv pnyavn oe pépn ota omola
XPnotgoTolovvTaL Ttpolovta SnUloupylag agpOAUpATWY
(oTtPEL), EVPAEKTA PElypaTa avaloONTKWY agpiwv e
aépa, o&eldiou tou alwtou eE0TALGHOU Xopriynong
0EUYOVOU, EKTOG QUTWV TTIOU XOPNYOUVTAL HEGW PLVLKWV
HECWV 1) HAOKWV.

e Mnv XpnOLHOTIOLELTE PNXAVEG KOTIG TPLXWV OF aoBeVElq
TWV OTIOLWV T POUXA ELVAL EUTIOTLOHEVA PE EVPAEKTA
StaAUpata omwg Beviivn, TETPEAALO, SLAAUTLKA K.ATT.

o ATOQUYETE TN Xprion yUpw armoé aAkooAn 1 TtapopoLa
eVPAeKTa SLtaAUpata kabaptopou. Edv xpnotporotnBet
QAKOOAN YL VA KABAPLOTEL N PN Avr KOTIG TPLX WV,
BeBawweite 6tL n pnxav kat n yupw Tepoy tvat
Xwplg atpouq aAKOOANG pw. BdAete To KAAWSLO TNG
Bdong LpoprLcr]q otnv pida rj TpLV EVEPYOTIOLACETE
™My pnxavi.
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e H tpor[onou]cn mg povadag ano OTIoLOVSATIOTE AANO
EKTOG amo TV 3M 1} TNV T(POCAPTNOT OTIOLOUSHTIOTE
sEaptnpatoq TIoU &gV KutucKsuaZstm and tnv 3M, Nt
XPNON TNG XELPOUPYLKAG HNXaVAG HE Evtaan pedpatog
1 taon AN amoé autrv Tou Kabopiletal oTo mapov
€vBeto AMATOPEYETAL

Mposgidomoinan - Na va EAAXLOTOTIOLCETE TOUG KLVSUVOUG
Ttou oxetidovtal pe emikivduvn tdaon, ot omtoiot av

8ev amoweuxBoUV propel va odnyrjoouv o Bavato

) coBapod TPAUUATLOHO:

o H ZYZKEYH AMOMONQSHE KENTPIKHE MAPOXHE autol
TOU TIPOLOVTOG €lval To NAEKTPLKS Buopa.

e Mnv ETLXELPHOETE Va Bu)\sts 1 va ByAaAEeTe amo pa
NAEKTPLKN anZa ™ Baon YoptLongG pe KAAWSLO pe
Bpeypéva xépra.

e BydAte To KOAWSLO TNG BAcng pdpTLoNG armo tnv mpia
TIpLV TNV Kaeupicsts

e Mnv toroBeteite oUte va anobnkelete tn Baon poptiong
HE KaAWSLO O PEPOG TTOU pTtopel va TéceL A va tpaBnytel
O€ PTavLépa r) o€ VepoyuTn.

® Mnv xpnotporoLeite TOTé tn BAan QOPTLONG PE KAAWSLO
eav EXEL xamcpevo KaAwsLo Bucpa av Sev Aettoupyel
OWOoTd, AV EXEL TIECEL 1 KATAOTPAYEL ) av N Baon
(POPTLONG EXEL TIECEL OTO VEPO.

e Mnv TomoBeteite Tn xeLpoupyLKr] pr]xavr] KOTIrG tplxwv
OE PWTLA 1 TNV KATACTPEPETE KATA TNV andppupn yiatl
pTtopel va ekpayel 1) va anodeopeVoeL TOELKA UALKA.

o Kivuvog Ttupkayldg kat eykaupdtwy. Mnv avolyete,
cuve)\LBsts, Beppaivete (Gvw twv 60°C) i kaite
TN OUOKEUN.

e Mn BpaxUKUKAWVETE TNV pTtatapla EVIVovTag TG EMApES
™mg pnatapLaq pe psta)\)\o 1 GA\\o aywylpo gaptnua
ylatl uTopet va TipokaA€oeL eyKavpata.

e MnV EMLYELPNOETE VA QVTLKATACTAOETE TNV pratapia.
AuTO propel va €xeL oav amotéAeopa Tov Kivéuvo
TIUPKAYLAG 1) NAEKTpoTANELag.

e Mn @opTiETE TNV PHNXaVH KOVTA O€ VEPO.
Mposidomoinaon - MNa va EAAXLOTOTIOLCETE TOUG KLVSUVOUG
Ttou oxetidovtal pe tn StactauvpolpEV HOAUVON, OL oTtoioL
av §ev amoweuxBoULV propel va 08nyroouv o Bavato
) coBapd TPAUPATLOHO:

e Mnv emavaypnotpomoleite tn Aemisa. Mpoopiletat yia

Xpnon o€ évav povo acBevr.

e Mavta va kaBapiGete kat va anoAupalvete To owpa tng

HNXQaVAG TIPLV amo TN XPrion 6Toug EMOPEVOUG AoBEVELG.

Mpocoxn

MPOZOXH: YoSnAwvel emkivéuvn katdotaon, n oroia, av sev
amnopeuxBel, propel va TpoKaAéCEL TPAUPATIONO EAACTOVAG

1 pétplag onpactag.

Mpogoxn - MNa va EAaXLGTOTIOLCETE TOUG KLVEUVOUG TToU
oxetifovtal pe TIUpKaAyLA Kat ETILKivSuvn tdon, oL ottoiot
av §ev amoeuxBoLV PTIOPEL VA 08NYCOUV GE HLKPO £wG
HETPLO TPAUPATLONO /KAl UALKEG {npLEG:



e H pnxavr meptéxel pmatapia ovtwy Abiou.

e MnV ATOCTELPWVETE TO CWHA TNG PNXAVAG, T Bdon
(POPTLONG HE KAAWSLO 1) TO eEAPTNHA AETILSAG,.

e Xpnotgotoleite pOVo Ta eEapTrpATA TTOU CLVLOTWVTAL
amnod ToV KATAoKEVAOTH.

e [dAvta va QUAACCETE TNV PNXavr Kat tn Bacn goptong
HE KAAWSLO O PEPOG XwPLG Lypaoia.

e Mn @optiete 0€ KAELOTEG VIOUAATIEG 1) oUPTApPLAL.

e Mn @opTileTe TN Pnxavr| o€ eEWTEPLKOUG XWPOUG,.

o Kpatdrte tn Bdon popTiong Pe KAAWSLO pakpLa and
OEPUALVOPEVEG ETILPAVELEG.

e Avatpéfte oTnv MAaketa Baepovopncqc oto mepiBAnpa
Tou Buopatog tng Baonc @OPTLONG HE KAAWSLO, yLa
va eAéyEete TN owotn Tdon tng ipilag. H mAakéta
Babpovopnong mpémeL va egetaletat amod andotaon
0,46 péTpwv (18 LVTOWV) | HLKPOTEPN.

® AUTH N GUOKEUN HTTOPEL Va TIPOKAAEDEL
NAEKTpOpayvnTLkr TapepBoAr (EMI). L€ mepintwon mou
TIPOKUPEL KATL TETOLO, SLaXWPLOTE TO TIPOLOV amo T
OUGCKEUT TIOU €XEL ETINPEACTEL PE AnOOTACN TOUAAXLOTOV
30 k. (12 {vtoeg) amnd omolodnmote eEaptnua tng 9661L,
oupTEpIAAPBaVOPEVWY TwV KaAwSiwv Tou opilovtat
amnd TOV KATAoKELAOTH.

o O (popnTOG EEOTIALOHOG PASLOETILKOVWVLWV UTTOPEL Va
ETNPEACEL TOV LATPLKO NAEKTPLKO EEOTIALOUO.

e H xprion SLapopeTikwy egaptnudtwy amo ta
npoB)\Enopsva pmopet va 05r]yr]0€L o€ aqupsvsc
EKTIONTIEG 1) (pBOPE TNG KATACTAONG TNG HNXAVAG
KOTTAG TPLYWV.

e Mn Bubilete T pnyavr) og vepd Baﬁutepo Tou 1 pétpou
(3,3 OSLa). Mn Bubilete tn pnxavn yLa mepLocOTEPO arod
30 Aemtd.

e Mnv amocuvapHOAOYELTE T pnxavr Konr]c tpLquv Katd
w™mv uups}\Lpr] SLapkeLa quq mng, SLotL KAt tEtOlO pmopet
Va EMNPEACEL TV OTEYAVH KATACKELN TNG HNXAVAG
KOTIAG TPLXWV.

Mpogcoxn - MNa va HELWOETE TOV KIVEUVO GXETLKA PE
TiepLBAAAOVTLKE HOAUVON, 0 OTI0L0G av SV amoeuxBei
HTtopEl va 08nNynosL 6€ PLKPO 1} HETPLO TPAUHATLOHO:

e O TapWV LATPLKOG EEOTIALOPAG SV TIPOKANEL YWWOTEG
apolBaieg aAMnAEMLEpACELS oTa TEpLBEAOVTA TNG
embupntrg xprone.

e STNV TEPLITTWON SLAPPOWV UYPWVY 0TO TIEPLBEAOV
Tou aoBevoug, Tou propel va épBouv ot emagn pe
TOV LATPLKO €EOTIALOHO, KABAPIOTE AHECWG TOV LATPLKO
€EOTALOPO, oUPPWVA E TG 08NYieg PpovTiSag Kat
KaBapLopoL ToU TIEPLEXOVTAL OTO TIAPOV EYXELPLSLO.

e 'Otav AngeL n Stdpketa {wrig tou npowvroq,
anoppupts O\a Ta sEaptnpatu oUPPWVa e Toug
KPATLKOUG KAVOVLOHOUG,.

e Hamoppupn Twv PatapLi TPEMEL va yivetat cuppwva
UE TOUG TOTILKOUG r/KaL KpatLKouq KavovLopoUg.

e Mnv TELpAlETE TA ECWTEPLKA E£0PTAPIATA TNG CUOKEUNG.
AgV UTIAPXOLV ECWTEPLKA EEAPTAPIATA GTN HNXavH TIoU va
EMLEEXOVTAL OCLVTHPNON ATIO TOV XPNOTH.
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MNpocoxn - MNa va PELWOETE TOUg KLVEUVOUG Ttou axetidovtat
HE oXLOlpaTa KAl apux£G TOL SEPPATOG, oL oTtoloL av Sev
anoeuxBoUV PTIOPEL VA 08NYOOLV GE PLKPO 1} HETPLO
TPAVHATLOUG:
®  Mn XpnOLUOTIOLELTE TN PNXavr} HE KATECTPAHHEVO
1) oTtacpévo eEaptnua Aemisag.
o Mnv KOPBETE TLG TPIXEG PE KLVIOELG «WG TOOUYKPAVa»,
KaBWE autr n TEXVLKNA HTtopel va tpavpaticet to Séppa
Tou aoBevolc.
e Mn xpnotporoLeite To EEaptnua ELSLkrg AemtiSag 9690 oe
£0ALOBNTEC TIEPLOXEG, OTIWG TO OOXEO KAl OL HACKAAEG.

EuBlvn tou xpriotn
O €EOTALOPOG TIPETIEL VA XPNOLHOTIOLELTAL pHOVO armod
£MayyeApatieg Tou Topéa Lyelag.

Eyyurioglg/EuB0VN 3M

MNeplopLopévn yyvnon

H eyyunon autr avtikablota kabe AAAN pntn 1) olwtnpn
£yyunon eKTOG TWV TIEPLITTWOEWY TIOU SNAWVOVTAL TTAPAKATW:
H 3M™ Xetpoupytkr) Mnxavry Kottrig Tpixwv eivat yyunuévn
EVAVTL EAATTWHATWY 0TA UALKG KaL 0TV gpyacta tng yia
TEPo60 2 £TWV aTt6 Ty Npepopnvia ayopdg tne. Av amodeytel
OTL, QUTH N XELPOUPYLKN UnYavr £lvat EAQTTWHATLKY EVTOG Tou
Xpovou wme syyur]cr]g, Ba avtikataotaBel amnd tnv

3M xwplig xpéwaon. Agv uTtapxouv emcKeuaotpa eEaptripata

1 QVTAAAQKTIKG SLabéotpa yla ET[LOKEUI’] TG HIMA,
ETUKOLVWVI|OTE JIE TOV TOTIKO QVTLITPOOWTIO TWANCEWY TNG

3M 1y tn ypappr eEunnpétnong meAatwy yia 6épata vyeiag tng
3M oto: 1-800-228-3957. I'lpooumLKo ™mg ypappqc
egumnpetnong meAatwy elvat StaBéotpo amnd Aeutépa péxpt
I'IapacKEun, amo TG 7:00 .. £WG TLG 6:00 .. Kevtpkr

‘Qpa. Metd To wpapLo Aettoupytag, EVa auTOHATO YWVNTLKG
OUOTNHA KaTaypAPEL TLG ANPOPOPLEG TTAPATIOVWY 0AG OXETLKA
HE TO TIPOi6V. OL TIEAGTEG EKTOG TwV HVWHEVWY MOALTELWY
TIapaKaAoUVTAL Va ETILKOLVWVOUVY HE TOV TOTILKO QVTLITIPOOWTIO
TIWANCEWVY TNG 3M yLa TG arnapaitnTeg ETIKETEG ATTOOTOANG

Kat Atota cuokevactiag. MapakahoUPe va oupTEpAGBETE

TNV TEPLYPAPH} TOU EAATTWHATOG padl HE Tn CUCKEUN

TIOU ETILOTPEPETE.

H rmpouca Eyyur]or] Sev Ku}\untEL {npLEG Tou npOKa}\ouvtuL
QT KakM Xprion, apéAELa, atiXnua, HETATPOTT 1) TpoToTtoinon
Twv pova&wv GT[O OTIOLOVSNATIOTE AAAO EKTOG aTtd TNV

3M 1} TV TT(POCAPTNON OTIOLOUSATIOTE EAPTAHATOG TToU eV
KATAoKELAGETAL Ao TNV 3M, 1 TN XPrion TNG XELPOUPYLKNG
HNXavriG HE £Vtaon peOHATOG M TAOT GAAN GTIO AUTAY TTOU
KaBopiletat oto apdv €veeto. H avtikatdotacn petd and
TV meplodo NG eyyvnong Ba ylvetat kat Ba xpewvetat otov
TEAATN PE BAON TLG TLHEG oL oTtoleg Ba elval SLabéotLpeg petd
amd attnon.

EKTOZ AMNO MPOZQMNIKO TPAYMATIXMO, H 3M AEN EINAI
YMEYOYNH EITE AOIQ AAIKOMPAZIAY EITE AOTQ ZYMBAZHX
[TA OMOIAAHMOTE AMQAEIA'H ZHMIA, AMEZH, MAPEMOMENH
‘H ZYMNTQMATIKH MOY MHIAZEI ANO TH XPHXH, KAKH
XPHZH 'H AAYNAMIA XPHZHZ AYTOY TOY NMPOIONTOZ. ‘OAgg ot
OUVETIAYOUIEVEG EYYUOELG TiEpLOpLZovTaL oTn SLAPKELE TOUG 08
2 £Tn amo TNV NPEPOUNVLA TNG APXLKIAG ayopds.

H mapoloa gyylnon v LoxVeL otnv Auotpahia kat tn Néa
ZnAavsia. O eAdteg Tpémel va Bactlovtat ota vopLa
SLKALWPATa Toug.

08nyieg
[+

XP']U'K
0

A. T va cuvdéoete éva AvaAwaotpo EEaptnpa Aemtisag

(9660 1} 9690) oTO GWHA TNG PNXAVHG:

e BePawwBeite dtL o Stakdmtng ON/OFF Bploketat otn

B¢on OFF.

e KpatroTe TO OWHA TNG PNXAVIG 08 ywvia 45° (oLpwv)
TIAVW aTTO TNV QVOLKTH CUCKEUAGLa EEaPTHATOG
AemtiSag. IMPWETE To oWHA TNG PNXAVG oTn Aemida yla
Va TO ao@aALCETE. Oa aKOUOTEL £vag X0G KOUPTIWHATOG,
0 0TI0{0G UTTOSELKVUEL OTL TO €EAPTNHA AeTTiSag EXEL
ouvSeBel pe acpdheLa.

. T va XpnoLPoTIoLGETE TN pnxaviy:

To &¢ppa tou aceavouq Ba l'[pETTEL va glvat kabapo. Ma
Va EVEPYOTIOLAOETE TN HNXavr, CUPETE TOV SLAKOTITN
ON/OFF otn 6€on ON. XpnoLPOTIOLOTE GUVTOHEG Kat
ATMAAEG KLV OELG E OTIOLOSATIOTE OET Aemtidag, yla va
APALPECETE ATTOTEAECPATIKA TLG TPLXES.

e EEdpTnua AemiSag Xelpou Mnxav
TpLywv (9660):

To EEaptnpa /\sm&uc XSLpoupyLKnc Mnxavr]q

Kottrg TpLywv TipéTteL va kpatiétat enineso, oe
ehappLa kAton Tpog to S£ppa tou acbevols (B). Ma
KaAUTEPQ AMOTEAECHATA, KOYTE TIG TPLXEG KATA TV
avtiBetn opd Twv TPLXWV. Na TEPLOXEG evaioBnTou
S€PPATOG, TEVIWOTE TO SEPHA EVW KOPBETE TLG TPIXES.
To EEaptnpa Aemtisag Xetpoupytkrig Mnxavrg Kormrig
TpLYWV PTIOPEL va TIEPLOTPAYEL VW BPLOKETAL OTN
3M™ Xetpoupytkr) Mnxavrj Korrg Tptxwv 9661L pe
Meplotpe@dpevn Ke@alr.

e EEdptnua ELSIkNAG Asmtidag XeLpou
Tpuywv (9690):

To EEaptqpa ELSLKng /\snLSuc,, oxs&uopsvo yla to qu)a}\L
KaL TV £VTovn TPLX0PUL CLWHATOG, TIPETEL VA KPATLETAL
enineso mpog To Seppa Tou acbevou (C). To EEaptnua
ELSLan Aemidag AEN propet va nspLo‘cpmsz VW
Bploketal otn 3M™ Xetpoupykiy Mnxavry Kottrig Tpixwv
9661L pe Meplotpeopevn KepaAry. MH xpnotporoteite
To EEdptnpa ElSikng Aemtidag 9690 oe evaiobnteg
TIEPLOXEG, OTIWG TO OOXEO KAL OL HACXANEG.

D. MNa va apatpécete to Avaiwaotpo EEdptnpa Aenidag

(9660 ) 9690):

e BePawwBeite dtL o Stakdmtng ON/OFF Bploketat otn
8¢on OFF.

e TOTOBETAOTE TN UNXavr avw arno éva KatdAnho Soxeio
amoppLPpdaTwy, pe to eEaptnua AemiSag va «koltalet»
TIPOG TA KATW.

o XTpWETE PE TOV aVTiXELPA 0ag To EEapTNpa AeTiSag 5w
Qamod TO CwA TNG PNXAVAG KaL OTO EYKEKPLUEVO SoXElo
QATTOPPLUHATWY.

Korr)

Mnyavrig Ko
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¢povu8c| KOl KaBapLopHOg TOU GWHATOG TNG MNXAVIAS
KOTING TPLXWV:

e To mepiPAnpa TOU CWHATOG TNG PNXavAG Elvat
KATAOKEUAOHEVO aTt6 avOeKTIKO TAAOTLKS Kat etvat
adtappoxo. H pnxavn uropet va EemuBel pe tpexolpevo
VEPO 1| va BubLoTel 0To vePd yLa €wg 30 AeTttd, yla Thv
QAMOHAKPUVON TPLXWV ) UTTOAELPHATWVY (E) (F).

e [a amoAVpavon, oKoUTILOTE T pnxavn Ye éva nén
HOUALOOHEVO PE ATTOAUHAVTLKO Ttavi rj éva tavi
HOUALOOPEVO O AOAUHAVTLKS StdAupa.

e AQACTE TN HNXAVI) Va OTEYVWOEL TTAPWG TIPLV TNV
ETMLOTPEPETE OTN BAON POPTLONG HE KAAWSLO ) TNV
ETIAVOXPNOLHOTIOLOETE.

e MnV QTTOCTELPWVETE TO CWHA TNG HNXAVAG, To eEaptnua
AemtiSag 1) tn Bdon pdpTIong Pe KaAwSLo.

¢ Ta oupBatd anoAupaviika nepthapBavouy ta e§ic:

70% Lcor[ponu}\lKn aAKoOAN, 6La7\upa wavar]m 10,
BAKTNPLOKTOVO ATIOPPUTIAVTLKO HIE TETAPTOTAYEG
QAPHWVLO Kat 3% uTtepokeisLo Tou uSpoydvou
(aKOAOUBIOTE TLG ETLKETEG TOU TIPOLOVTOG yLa TN
owotn apatwon).

e Kavéva eEdptnpa tng Pnxavig Sev amattel emokeun katd
TN SLapKeLa TG Xprong.

DopTLon TNG XELPOUPYLKNG Mnxavig 9661L:

1. ZUVSEOTE TOV (POPTLOTH BACNG PE KAAWSLO OF pLa
KatdAAnAn nAektpikn mpida, apou BePatwbelte 6TL TO
KaAWSLo Sev €xeL TOAK(OEL I} cUCTPAYEL.

2. KaBaplote To owpa tng Hnxavng mpLwv
EMAVATOTIONETHOETE TN PNXQVH GTOV POPTLOTN HE
KaAwSLo, apol BeBatwbeite OTL oL EMAPES TNG PNXAVNAG
KaL TOU QOpPTLOTH Elvat KaBapEg, OTEYVEG Kal SeV EXOUV
Tpixeg kat aAoug pUToUG.

3. @ va EEKLVAOETE T OPTLON, CUPETE TOV SLAKSTITN

Loxuoc NG HNXavng ot Béon OFF kat TomoBeTioTe TN
pnxavr otn Bdon 9opTLoNG He KAAWSLO.

e Mua MOPTOKAAIL EVSELKthn Auyvia tou avaBoofrvet
UTIOSNAWVEL OTL N pnxavn goptiletat. H EVSeLKtLKr]
Auxvia emiotpépel o€ otabepd MPAZINO xpwpa,
UTTOSNAWVOVTAG OTL N POPTLON OAOKANPWONKE.

e O Xpovog popTiong efvat Katd TPooeyyLon 4 wpeg
PETA aTt0 TIANPN EKPOPTLON.

4. Katdtn xprion, n ev8elktikn Auxvia tng pnxavrig
Tlapapevel MPAZINH. CDOPtLGtS ™ pnxavi otav n
MPAZINH evSewktikr) Auxvia yivel TOPTOKAAL tou
avaBooprivel. Aol n MPAZINH evSelktikn Auxvia
yivel MTOPTOKAAI Ttou avaBooBrVeL, amopévouy Katd
TpoogyyLon 10 Aemtd xpdvou AeLtoupyla Tng HNXavAG.

Znpeiwon: Katd t woption, v n MOPTOKAAIL eVSELKTIKN
Auxvia 8ev ANABOZBHNEI, TtpoxwproTe 0Ta Mapakatw:

o Bepawwbeite dtL n Bdon wdpTLong pe kKaAwSLo eivat
KaBapr) aro tpixeg 1 utoAeippata.

e METAKLVAOTE TO OWHA TNG HNXAVNG HEXPL Va
€EQoWaALOTEL KOAN ETTAPT) HE TA TEPHATLKA TNG.

® SKOUTILOTE TG NAEKTPLKEG ETTAPEG HE AAKOOAN
KaL Q@r)oTe TLG Va OTEYVWOOoULVY, TIPoToU
£TAVATOTIONETHOETE TO CWHA TNG HNXAVAG 0T BAon
POPTLONG HE KAAWSLO.



e Bepawwbeite dtL to BUopa KENTPIKHE MAPOXHE tng
Baong poépTLong He KaAWSLO €xel oLVEEDEL owoTd.

Eykatdotaon Baong poptiong e KaAwsLo:
H Béon @dptiong pe KahwdLo lvat oxedStacpévn He Aactixévia
TOSLa, yLa va Torobeteltat o€ eminesdn emupavela, OTwg
TIAYKOG/Ypa@eio. EVAAAKTLKE, UTTOpEL va EVTOLYLOTEL pE
800 BiSeg #6 (3,5 mm), o€ KABeTN andotaon peta&l Toug
1,58" (40 mm).

Amofrikeuon/AldpkeLa Statripnong/Anoppun
AmoBrKeuon Kal TEpLopLopoil Beppokpaciag
OepHOKpaCieg amoBriKELONG KaL HETAPOPAG:
-20°C (-4°F) éwg +35°C (95°F)

10% £wg 100% RH

50 ¢w¢ 106kPa (7,25 - 15,37 psi)

TUVOIKeG Agttoupyiag:

0°C (32°F) éwg +35°C (95°F)

10% €wg 100% RH

76 w¢ 106kPA (11,02 - 15,37 psi)
Agpaipeon pmatapiag:

To OWHa TNG PNXAVG TIEPLEXEL AVAKUKAWGLUN prtatapia Lovtwy
AtBiou (Li-Ion), n orola Sev npoopLZstal yua avtLKataotacn
'Otav N £MaVAPOPTLIOUEVN HNXAV PTACEL OTO TEAOG TNG
avapsvopsvnq wq)s)\Lpr]q Cwng TG (~500 WpEC), n pmatapia
TIpEMEL va apatpedel amo Ty pnxavr Kat va avakukAwBel

1 va anoppLpBel cOHPWVA PE TOUG KAVOVLOHOUG O TOTILKY,
TIOALTELOKO /KL KPATLKO eTtineSo. Artayopeletal n andppun
TWV HTTATAPLWV LOVTWY ALB{OU 0TA OLKLAKA OTEPEA amOPANTa.
a tpdoBeteg MANpoywopieg otig HMA, kKakéote

oto 1-800-822-8837.

H mapakdtw Stadikacia meptypaypet v apaipeon tng
pratapiag yia tn owotr) anoéppupr) te. Amoppldte tn punxavr
apou agalpéoete TV pmatapia.

1. BeBawwbeite otL o Stakdmtng ON/OFF Bploketat otn
6¢on OFF.

2. Apalpéote To avalwotpo eEaptnua Aemidag tng unxavige.

3. ZTeyVWOoTeE TAPWG TN HNXAvr Kat ta XépLa oag.

4. Agatpéote TiG Bideg amd o Tiow PEPOG TOU CWHATOG
™G PNXAVHAG, XPNOLHOTIOLWVTAG £Va ULKPO KatoaBist
Ke@ahng Phillips.

5. AlaxwploTe 10 endvw Kat To KATw TepiPANpa
™G pnxavne.

6. Apatpéote TNV pratapia, TpaBuvtag to
oUpHa pmatapiag.

35°C
95°F
-20°C
-4°F
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7. AVOKUKAWOTE 1) amopplte Ty pratapia KataAAAAWG,.

ﬂwq SiatiBetar
1. AvaAwotpo Egaptnpa

AemiSag (9660 r 9690)
E®APMOZMENO
MEPOX

. Awakomtng ON/OFF

. ZWHA PNXavAg (9661L)

. EvSewktiki Auyvia

. Bdon pdptiong
He KaAAWSLo

a b N

TpRpata 3M™ Xewpoupytkig Mnxavrig Kot Tpixwv 9661L
pe Neprotpedpevn Kepaln

EEdptnua Aemtidag Xetpoupykrig Mnxavrg Kottrig Tpixwv 9660
9690 EEaptnua ELSLKAG Aettiag

9661L XeLpoupyLkr) Mnxavr Kottrig TpLxwyv pe
MepLotpepdpevn KepaAn

E€aptripata 3M™ Xeipoupyikrig Mnxavrg Kottrig Tpuxwv
9661L pe MNepLotpepopevn Kepain

9662L Baon Movadag ®optiong pe kaAwsdio (Bopa Tutou A)
9663L Baon Movadag ®optiong pe kaAwdio (Buopa Tutou I)
9665L Baon Movadag ®optiong pe kaAwsdio (Buopa Tutou G)
9668L Bacon Movadag ®optiong pe kaAwsdio (Buopa Tutou C)
9669L Baon Movasag ®optiong pe kaAwsdio (Buopa Turou C,
poévo yia tn Bpalnia)

Tppata kat €aptipata 3M™ Xeipoupykric Mnxavrg
Komtrig Tpixwv 9661L pe Neprotpepopevn Kepaln

9667L Baotko Kit, mepthapBavel 9661L kat 9662L

9667L-A Baotko Ktt, mepihapBavet 9661L kat 9663L

9667L-E Baotkd Kit, mephapBavel 9661L kat 9668L

TeXVLKEG I'IpoSl.uypmpeq

Ioxug eLoddou: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 150 mA

'E&050¢ Tpoodoatiag: 5,0 Vdc, 1200 mA

T&on kwnthpa: Pelpa 3,6 Volt DC xwpig poptio:
1000 mA max.
PeVPA PE AKLVNTOTIOLNHEVO
Kwntipa:

3,5 amp péytoto.

500-1300 pnxavnua

700 mA

4 WPEG ApYXLKA, 4 WPEG OTN CUVEXELA

PeUpa podpTIonG:

PeUpa Aettoupyiag:
Xpovog pdpTiong:
Xpovog

AeLtoupyiag pratapiag:
Bapog pnxavic:
ALOOTACELG PNXAVAG:

TouAdyLotov 160 Aemtd

144 ypappdpra (5 0z.)

16,1 K. (6,34 lvtoeq) 'Ygog -
pe Aemtisa 9660

17,5 k. (6,89 tvtoeq) 'Ygog -
HE AemtiSa 9690

4,1 K. (1,6 tvtoeg) MAatog -
HE AemiSa 9660

5,1 €k. (2,0 (vtoeg) MAdtog -
pe Aemtisa 9690

4,1 K. (1,6 lvtoeg) MAdtog -
owHa 9661L

14,2 k. (5,6 tvtoeg) 'Ygog -
owHa 9661L

12,7 k. (5,0 ivtoeg) Mepupépela -
owpa 9661L

CERTIFIED

H ouokeu éxeL aglohoynBel cUHPWVA LE TLG ATTALTHOELG TV
mapakatw mpotunwv: ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012,
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + A1: 2012
Iatptkog HAEKTPLKOG EEOTIALOPOG — MeVIKEG ATtaLTroELG BAOLKNG
Aopalelag kat Baotkrig Atosoong.

H ouokeun (CUPTIEPUAPBAVOPEVWY TWV TUNUATWY Kat
€EapTNHATWY TNG) TIOU péPEL To orpa CE elval cOpguvn pe
TLG amattoeLg tng 08nyiag yla IatpotexvoAoyka Mpoidvta
(EE) 2017/45.

Mivakag 1 08nyieg kat AjAwaon Katackevaoth

MNivakeg 08nyLwv Kat SHAWONG KATACKEUAOTH - HAEKTPOUAYVNTLKEG EKTIOUTIEG

To Movts)\o 9661L EV6£[KVUTGL yla xpnon oto n)\SKtpopayvntLKo mepLBAAov TIou KuGopLstl Tapakatw. O TEAGTNG 1) 0
XPNOTNG TNG CUCKEUNG MOVTEAOU 9661L TIpETEL va SLaCQAALTEL OTL XPNOLUOTIOLELTAL O TETOLO TTEPLBAAOV.

CISPR 11

‘EAEYXOG EKTIOUTIWV Emtinedo 08nyieg nAektpopayvntikoL mteptBaAAovtog
To MovtéAo 9661L XpnoLUOTIOLEL EVEPYELA PASLOCUXVOTHTWY
EKTOpTEC RF ) H6VO yLa TNV ECWTEPLKI TOU Aettoupyla. Emopévug, ot
Opada 1 EKTIOPTIEG PASLOCUXVOTATWY TOU £lvat TTIOAU XaHNAEG kat Sev

elval mBavo va TPoKAAEToLV TIApEUBOAEG OE TIAPAKELIEVO
NAEKTPOVLKO eE0TIALOO.

EkTtopTéG RF
CISPR 11

Katnyopia B

To Movtélo 9661L clval katdAnAo Tpog xprion o

ApPHOVIKEG EKTIOUTIEG
IEC 61000-3-2

Katnyopia A

KABE XWPO, CUUTIEPINAHBAVOHEVWY TWV OLKLAKWY KAl
£KelVWV TTOU cuvSeovtal ameubeiag pe To Snudoto Siktuo
TIAPOXNG NAEKTPLKOU PEUHATOG XAHNANG TAGNG, TO 0TIl

ALOKUPAVOELG TAONG/EKTIOPTIEG SLAKUPAVONG
IEC 61000-3-3

ZuppGpPWoN

TIAPEXETAL OE KT{PLA TIOU XPNOLHOTIOLOVVTAL YLa OKOTIOUG
OTEYAONG KATOLKLLV.




Mivakag 2 08nyieg kat AjAwaon Katackevaoth

Mivakag 4 08nyieg kat AjAwacn Katackevaoth

08nyieg kat SHAWON KATACKEUAOTH - NAEKTPOLAYVNTLKH atpwoia

058nyisg Kat SHAwWGCN KATAOKEUACTH - NAEKTPOUAYVNTLKEG EKTIOUTIEG

To Movtélo 9661L evSeikvutal yla xprion oto n)\sKtpopayvr]tLKo nepLBaMov o kaBopiletat mapakdtw. O TEAGTNG fj 0 TEALKOG
XProtng tou MovtéAlou 9661L Tipsmel va SLac@aALTEL OTL XPNOLUOTIOLELTAL OE TETOLO TIEPLBAAAOV.

To Movtsho 9661L evSeikvutat yla Xxpnon oto n)\EKtpopayvntLKo r[spLBaMov oy kaBopiletat mapakdtw. O TeAdTng f} o
XProtng tou MovtéAou 9661L TipETeL va SLac@aACEL OTL XpNOLOTIOLE(TAL OE TETOLO TIEPLBAAOV.

Aokiun atpwoiag Emtittedo Sokipng Emtimtedo cuppdppwaong 0dnyieg
IEC 60601 NAEKTPOpPAYVNTLKOU TtepLBAAAOVTOG
) Ta sameda Oa pémel va sivat
HAektpootatikn Erapr] +8 kv Ertagr +8 KV KATAoKELAoHEVaA amnd EUAO, TOLHEVTO

ekkévwon (ESD)
IEC 61000-4-2

Aépag +15 kV

Aépag +15 kV

1) KEpapLKA TAakiSLa. Eqv ta sameda sivat
ETILOTPWHEVA UE CUVOETIKO UALKO, N GXETLKN
vypaocta TipémeL va lvat toukdytotov 30%.

Taxela NAEKTPLKN
mdpodog/purn
IEC 61000-4-4

+2 KV yLa ypappeg
Ttpoyodooiag

+1 kV yLa ypappég
£L0680u/eE680L

+2 kV yLa ypappeg
Tpoyodooiag

+1 kV yLa ypappég
£L0080L/eE680U

H TtoLdTtnTa TG KEVTPLKIAG TIApOXIG PEVHATOG
TIPETEL VA ElvVaL EQAPAAN TUTILKOU EPTIOPLKOU
I VOGOKOMELAKOU TEPLRANOVTOG,.

Yriéptaon
IEC 61000-4-5

+1 kV SLapoptkdg tpomog
Aettoupylag
+2 kV KowvoGg tpomog

+1 kV SLapoptkdg tpomog
AeLtoupyiag
+2 kV Kowvog tpomog

H ToLotnTa TNG KEVIPLKNAG TTapox G peuHATOG
TIPETEL VA Elval EQAPLAAN TUTTILKOU EUTIOPLKOU
I VOGOKOMELAKOU TEPLRANOVTOG,.

MTWOELG TAONG, PLKPEG
SLAKOTIEG Kal SLAKUPAVOELG
TAONG OTLG YPAPHEG EL0OS0U
Tapoxnig tpoywosdoaciag

IEC 61000-4-11

AeLtoupyiag AeLtoupyiag

>95% TrTwon ya >95% TrTwon ya

0,5 kUKAO 0,5 KUKAO

60% TrTHON Yia 60% TrThOn Lo H ToLdTnta TG KEVIPLKIG Tapoxr)g pevpatog

5 KUKAOUG 30% TtTwon
yLa 25 kUKAoug

>950% TITWOon o€

5 SeutepOAenta

0% TrTwon yta 1 KUKAo
0% TrTwon yla

0,5 kUkAOUG@0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°
Kat 315°

5 KUKAOUG 30% TITwon
yta 25 KUKAoug

>950% TITWOon o€

5 Seutepohenta

0% TTwon yta 1 KUKAO
0% TTwon ywa

0,5 kUkAoUG@0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°
Kat 315°

TIPEMEL Va ElvaL EPAPAAN TUTILKOU EPTIOPLKOU
I VOGOKOMELAKOU TEPLBANOVTOG,.

Edv o xpriotng tou MovtéAou 9661L
anattel ouvexr Aettoupyia otn Stapketa
TIOAU EKTETAPEVWY SLAKOTILV KEVTPLKIG
Tapoxng, mpotelvetal to MovtéAo 9661L
va tpoodoteital amd aSLaAeuTTn Ttapoxn
pevparog rj pratapia.

AoKipn atpwoiag Eminedo Entinedo 08nyieg nAekTpopayvnTLkoL TteptBaiAovtog
SOKLUAG | ouppépPwWaong
IEC 60601
OL (pOpNTEG KAL KLVNTEG CUOKEVEG ETILKOLVWVLWV
PaSLOCUXVOTATWY SV TIPETEL Va XpnotpoTtotoUvTat
TIANCLéoTEpa o€ Kavéva eEaptnpa tou MovtéAou 9661L
OUPTIEPIAAPBAVOHEVWY KaL TWV KAAWSIWY, aro tn
GUVLOTWHEV aTOOTACH SLaXwpLopoU Ttou uttohoyietat
and tnv Loyxvouaoa Eiowan otn cuxvdTNTa Tou ToUTIoU.
3Vrms 3Vrms¢ EUV:U:;;J\;I:VI‘] anéotacn SLaxwpLopov
150 kHz =1
A 3 RF . . i
BRSO e M, 07117 VP @0 M s 300w
BOMH Vit |P=2,33VP (800 MHz éwg 2,7 GH2)

1GHz éwg 2,7 GHz;
(1000 Hz. 80%
Atapop@wpéVo
onpa SoKung)

omnou P glvat n péylotn anodotéa LoxUG Tou nounoy o€ watt
(W) oUp@pwva pe TOV KATAOKELAOTH) TOU mopnoL Kat d elvat
I CUVLOTWHEVN anOOoTACn SLaXWPLopoU o€ pétpa (m).

H LoxU¢ mediwv aré otabepols mopolg,
PaSLOCUXVOTATWY, OTIWG KaGopl(etcu and pa HeAETN
NAEKTPOHAYVNTLKAG TIEPLOXNG,® Ba TipEmeL va ivat
XAUNAOTEPN TOU ETUESOU CUPHOPPWONG OE KABE EUPOG
OUXVOTATWY,® EVEéxeTalL va ePpavioTel TapepBoAr

010 TEPLBAMOV EEOTIALGHOU TIOU ETILONHALVETAL HE TO ((M))
akoAouBo cUpBoAo: A

AKTIVOBOANOUHEVEG PaSLOCUXVOTNTEG 10 V/m
(RF) IEC 61000-4-3 80 MHz ¢wC

2,7 GHz

ZHMEIQZH 1 Zta 80 MHz kat 800 MHz LoxVet To UPNASTEPO EVPOG CUXVOTHTWV.

ZHMEIQZH 2 AuTég oL 08nyleg evSéxetal va pnv LoxUoUV O OAEG TLG KATAOTACELG. H SLA5001 Twy NAEKTPOHAYVNTIKWY KUHATWY
£Mnpeddetal amo TV amoppOYnon KaL TNV avtavakAaon amod SopE, QVTLKELEVa Kat avBpwioug.

Mayvntiko nedio
ouxvotntag Loxvog
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Ta payvnukd nedia ouxvotntag toxuog,
TIpeTtEL va Bpiokovtal oe emimeda mou etvat
XAPAKTNPLOTLKA Lag TUTLKNG ToTtoBeatag, oe

TUTILKO EPTIOPLKO 1) VOOOKOHELAKO TIEPLBAAOV.

2 H tox0g ediwv amd otabepoug opmoug, 6Tiwg otabpol Baocng yLa padlotnAépwva (KUPeNoeLSr/acuppata) Kat eTiyeLag
KLVNTAG PASLOETILKOWVWVLAG, EPACLTEXVLKOL 0TaBpOL, padlopwvikni Hetadoon AM kat FM KaBwg Kat TNAEOTITLKN peTddoar), Sev
pmopel va ripoPAegbel Bewpnrika pe akpiPeta. MNa va aflodoyn6el to nAektpopayvntiko meptPArov Adyw Twy otabepwv
TIOUTIWV pa&oouxvomtwv Ba mpémeL va sEemZetaL T0 Ve OpEVO SLepelivnong wme Béonge. Edv n patpoupevq LoxUg mediou
otnv tornobeoia otnv omota xpnotporoteitat to Movtého 9661L utepPBaivet To LoyVov emineso cuppopq)mcr]q pa&oouxvomtwv
Tou kaBopiletat mapanavw, to Movtélo 9661L Ba ipémnel va napmtr]pr](-)aL yla va aﬁaKpLBmeeL n KavovLkr Aettoupyia. EGv
mapatnpnBel avwpaiia otn Aettoupyia Tou, EVEEXETAL VA XPELACTOUV CUUTIANPWHATLKA HETPA, OTIWG O ETAVATIPOTAVATOALOHOG
1 n enavatomnobétnon tou Movtéhou 9661L.

° Avw Tou €UPOUG cUXVOTHTWY 150 kHz éwg 80 MHz, N LoxUg TeSiwv mpémel va elvat xapnAdtepn aro 3 V/m.
< E@appootnkav 6 V RMS gg ISM Kal EpacttexVIKEC paSlo@wVIKeC Lwvec (BA. onusiwon 2 otnv emopsvn oeAida).

SHMEIQZH: To U, eivat n tdon KEVIPLKIC TTapox G EVAAACCOUEVOU PEVHATOC TIPLV ATIO TNV EQAPOYT) OTO EMineS0 SOKNAG.
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Mivakag 6 08nyieg kat AjAwaon Katackevaoth

ZUVLOTWHEV amtéotacn StaxwpLopol petagl popntou Kat Kvntol E0TTALOHOU ETILKOLVWVLWYV padLloouxvétntag
KaL tou MovtéAou 9661L

To MovtéAo 9661L evSelkvutal yLa Xprion O€ NAEKTPOHAYVNTLKO TEPLBAAAOV OTO OTIOLO OL SLATAPAXEG ATIO EKTIEUTIOPEVES
padLoouXVOTNTES elval eEAeyXOpeVEG. O TEEAATNG 1} 0 XProTtng Tou MovtéAou 9661L propel va CUPBAMEL TNV ATIOTPOTTH
NAEKTPOAYVNTIKLY TIAPEPBOAWY SLATNPLVTAG EAAXLOTN aOOTACN PETAE) TOU POPNTOU KAl KLVNTOU EEOTIALOHOU ETILKOVWVLAG
PASLOCLYVOTHATWV (TTOPTIWV) Kat ToU MoVvTéAou 9661L GUNPWVA HE TLG CUCTATELG TTAPAKATW, avAAoya HE TN PéyLotn LoxL e§65ou
ToU £EOTIALOOU ETTLKOLVWVLWV.

MMwoodpLo GUPROAWV

TitAog cupBoéAou

Kataokeua-otrg

Z0pBoAo

Meprypapn kat aptbudg avapopdg

YTIOSELKVUEL TOV KATAOKEUAOTH TNG LATPLKAG CUCKELNG. Mnyn: ISO 15223, 5.1.1

EEoualodotnpévog
QVTLITPOOWTTOG GTNV

YroetkvUeL Tov €£0UGL0S0TNHEVO aVTLTPOCWTTIO oTtnV Eupwraikr Kowoétnta / Eupwaikr

**BA. Znuelwon 2 (mapakdtw): Epappdotnkav 6 V RMS o ISM Kal EpacLTeXVIKEG PASLOPYWVLKEG WVEG.
ZHMEIQZH 1 Zta 80 MHz kat 800 MHz Loy VgL n anoéotacn SLaywpLopoy yia To UPNAGTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

ZHMEIQZH 2 Ot {wveg ISM (BLOPNXAVLKEG, ETILOTNHOVLKEG Kal LATPLKEC) petagy 150 kHz kat 80 MHz eivat 6.765 MHz wg
6.795 MHz, 13.553 MHz éwg 13.567 MHz, 26.957 MHz éwg 27.283 MHz kat 40,66 MHz £w¢ 40,70 MHz

ZHMEIQZH 3 Evag ipooetog 6LVTEAESTHG 10/3 ExeL TIpOOTEDEL GTOUG TUTIOUG TIOU XPGLUOTIOLOUVTAL YLA TOV UTIOAOYLOHG TNG
OGUVLOTWHEVNG AMOOTACNG SLAYWPLOHOU OTLG {WVEG CUXVOTATWY ISM petagu 150 kHz kat 80 MHz kat to e0pog
ouxvotTwy 80 MHz éwg 2,5 GHz yLa tn pelwon tng Bavotntag mpokANong apePBoAWY arod popnTo/Kvntod
£EOTIALOPO ETILKOLVWVLWY OF TUXala HETAPOPEA TOU OF TIEPLOXEG HE AOBEVELG.

ZHMEIQZH 4 AUTEG oL 08NyLeG EVEEXETAL VA NV LOXUOUV OE OAEG TLG KATAOTACELG. H 51A8001 TWV NAEKTPOUAYVNTIKWY KUPATWY
ennpeadstal amo TV amoppOPnon KAl TNV avtavakAaon amod SoPEC, aVTLKELUEVa Kal avBpwitouc.

Avagépete TuXOV coBapd GupBav o oxEan PE T GUGKEUN 6TV 3M Kat TnV ToTiLkr appodia apxn (EE) fj Tnv tomikn
pubpLoTLKA apxn.
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N . N B Eupwraikr) Kowdtnta / ‘Evwon. Mnyn: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EE f)/kat 2014/30/EE
Amdotacn StaxwpLopou cUPYWVA PE TN CUXVOTNTA TOU TIouTIoU (M) Eupwraikr Evwon
Méyiotn Badpovopnpévn **150 kHz €w¢ 80 MHz 80 MHz £wg 800 MHz 800 MHz £wg 2,7 GHz
Lox0g £§650UL Tou TtopToU (W) d (=V11,1—73) P d (=E11 ,_1170‘)/" d (=E%'-3130\)/P Hugpopnvia Kataokeung Yo8etkvUeL TNV NPEPOHNVLA TTOU KATAGKEUAGTNKE N LATPLKY GUCKELN. ISO 15223, 5.1.3
0,01 0,12 0,04 0,07 . . AeixveL Tov apLBpd Katahdyou TOU KATACKEUAOTH, £TOL WOTE VA UTMOPEL va TPOCSLOPLOTEL N
0.1 0,37 0.11 0.22 AptBude katahdyou LatpLkn ouokeur. Mnyn: ISO 15223, 5.1.6
1 1,17 0,35 0,70 Na pnv enavaypnot- . . . ; vt . .
. YTOSELKVUEL PLaL LATPLKE) GUOKEUT TToU Tipoopiletal yia pia xprion pévo. Mnyn: ISO 15223, 5.4.2
10 3,70 'RE 2,21 pomotettat [ pkn n poopiCetat yia pia xprion p nyn
100 11,70 3,50 7,00 TupBouAeutelte
T'a opmoUG HE OVOHAOTIKY péyLoTn LoXU €660V ToU SEV QVAPEPETAL TAPATAVW, N GUVLOTWHEVN andoTacn SLaxwpLopoy & ot TG odnyleg xprong YToSELKVOEL TNV avéykn Tou XpAoTn va oupBoUAeUTEL Tig 08nyies xpAong. Mnyr:
pétpa (m) propel va kabopLotel pe xprion tng e§lowaong mou epappdleTal 6Tn GUXVOTNTA TOU MopTov, 6rou P elval n péylotn N QVatpEETe oTLG 1SO 15223, 5.4.3
OVOPAOTLKA Tr LoxVog e€650uL Tou mopnoU o€ watt (W), SUPQWVA PE TOV KATACKEUAOTH) TOU mopmoU. NAEKTPOVLKEG 08Nyieq
XPnong

latpoteVOAOyLKO TIPOLOV

YTIOSELKVUEL TO QVTLIKELPEVO WG LATPLKT) ouoKeun. Mnyr): ISO 15223, 5.7.7

YTI08ELKVUEL TNV OVTOTNTA TIOU ELGAYEL TNV LATPLKI] GUGKEUN aTnVv TtepLoxr. Mnyn:

avtupoéowog EABetiag

Bloaywyeac 15015223, 5.1.8
YTI08€LkVUEL CUMPOPPWOT HE GAOUG TOUG LOXVOVTEG
TAua UKCA KAVOVLOPOUG f/Kal KateuBuvtrpLeg odnyieg oto Hvwpévo
BaoiAeto (UK) yia Ttpoidvta Ttou KUKAOYOopoUV atnv ayopd tng MeydAng Bpetaviag (GB).
EEoucLodotnpévog

YToSelkvUEL Tov €50U0LOSOTNPEVO avTLTpOowTTo otnv EABetia. Mnyry: Swissmedic.ch

Zpavon CE

YTo8eLkVUEL TNV GUPPOPPWON HE Tov Kavoviopo f tnv 08nyla tng Eupwmaikng Evwong yLa
Iatpoteyvoloytkd Mpoidvta.

Xprion o€ ECWTEPLKO XWPO

YTIOSELKVUEL OTL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TIPETIEL VA XPNOLHOTIOLELTAL OE ECWTEPLKO XWPO

MepLoplopog
ATHOGPALPLKIG TILEDNG

YTo8elkvUEL TO EUPOG TNG ATHOGPALPLKNG TILEGNG OTNV oTtola PTopel va ekteBel e aopaletan
LatpLkr ouokeur). ISO 15223, 5.3.9

AleBVEG onpa KatateBEy
Green Dot

YTIOSELKVUEL XPNHATOSOTLKI) GUPHETOXT OTNV €BVLKNA ETALPELT QVAKTNONG GUOKEUAOLWV Sta
NG Eupwriaikig O8nylag ap. 94/62 kat tng avtiotolyng eBVLKNG vopoBeaiag. Opyaviopog
QAVAKTNONG CUCKELAOLWY EUpWTING.

Zrpa RoHS - Kiva

—h

YTtoSeLkvUEL OTL TO TIPOLoV TIANpoL TLg Méytlateg Tipég ZuykévTpwang RoHS Kivag, puropet
va xpnotporotnBet yia 10 €T Kal, oTn CUVEXELD, Va aVaKUKAWBEL KatdAnAa. Na pnv
amoppimntetal pe ta anoppippata. Mnyn: SJ/T 11364-2014

Avatpégte oTLg o8nyieg
XPnong / oto eyxelpiélo
XpPnong

QOQernix®E B oIk [ E

Mpog emLorpavon 4Tt amatteltal N avéyvwaon Twv 08nyLwv xpriong / Tou eyxewptéiou xprionge.
1SO 7010-M002. Autd To CUHPBOAO €XEL PTIAE XPWHA OTN CUCKELAGLA.

99




TitAog cuppBoAou

«OFF» (tpogodoatia)

«ON» (tpoyodoaia)

ZUpBoAo

MepLypapn Kat apLtbudg avapopdag

YroSetkvUeL Ty amocOvSeon armo to SiKTuo, TOUAGXLOTOV yia ToUg KUPLOUG SLAKOTTTEG N
TLG BE0ELG TOUG KAl OAEG TLG TIEPUTTWOELG OTIOU AYOopa TNV accpa}\au Mnyn: IEC 60417-5008
YToSelkvUeL T oVVSEDN PE TO 6u<tuo 'EOU)\Q)(LG'EOV yLa Toug Kuptouc SLAKOTITEG I TG
B£0ELG TOUG Kal OAEG TLG TIEPLITTWOELG OTIOU apopd TNV acpdaAeLa. Mnyn: IEC 60417-5007

TuvexEG pelpa

Mpog udSeLEn otnv Tivakisa agtoAdynaong 4Tt o eE0TALOPAG lval KaTdAANAO povo yla
GUVEXEG PEVHA YLO TOV EVTOTILOHO OXETIKWV TEPUATIKWVY. MMnyry: IEC 60417-5031

EEomALOpOG
Katnyoptag II

I Tov TIPoaSLopLopO eEonAchou TIou n)\r]pm TLG ATALTAOELG Ao@aAelag yia eE0TALOpO
kAGong I cupewva pe to poturo 1EC 61140. Mnyry: IEC/TR 60878

Mrmatapia ABlou )
LOVTWVY ALBiou

7
O]
()

Li-ion

YTOSELKVUEL OTL TO TIPOLOV TIPETIEL VA AVAKUKAWVETAL CUHPWVA PE TLG TOTILKEG, TIOALTELAKEG
/KAl KPATLKEG analtioeLg. Mnyr): ISO 14021

AVaKUKAWGN MHN pixvete tn povdda autr) o€ SNUOTIKG KAS0 amoppLUPATWY 0Tav N Hovasda éxeL
NAEKTPOVLKOU (PTACEL 0TO TENOG TNG SLdpkeLag {wrig tnG. AvakUkAwon. Mnyn: O8nyia 2012/19/EK oxetikda
eEomALopol He Ta amoPAnTa eL8WV NAEKTPLKOU Kat NAEKTPOVLIKOU E0TALOHOU (AHHE)
anolgggf;ér;?]mq @ YTI08ELKVUEL OTL TO TIPOLOV Elvat CUPPWVO pIE TO MPOTUTIO ATTOSOTIKOTNTAG EMILITESOU V yLa
ETIUTESOU V EwTepLKN Tpoodoota
Mpotumo P B . . R ,
AMoSOTKATTAC @ Ymo8elkvUeL OTL TO TIPoidV elval cUPPWVO pe To Mpotutio anodotikdTnTag eminedou VI yla

emunéSou VI

€EWTEPLKN TpOYOSOooia

YTOSELKVUEL OTL TO VEPO TIOU T[ELptEL pe SUvapn mMavw oto nepLB)\npa

Strzygarka chirurgiczna 9661L z ruchoma gtowica firmy 3M™

Opis produktu

Strzygarka chirurgiczna 9661L z ruchoma gtowica firmy 3M™
to bezprzewodowa strzygarka zasilana akumulatorem do
wielokrotnego tadowania, ktéra sktada sig 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,

9668L i 9669L.

Powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢
firmie 3M oraz w odpowiednim lokalnym urzedzie.

Wskazania do stosowania

Strzygarka chirurgiczna 9661L z ruchomg gtowica 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 wymagajgcego
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,
9668L i 9669L) i zespotami ostrzy 9660 i 9690.

Ostrzezenia

OSTRZEZENIE: Wskazuje na nlebezplecznq sytuaqe, ktorej
wystgpienie moze skutkowaé $miercig lub powaznymi

— Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z mozliwoscia

wywotania pozaru lub eksplozji, ktére mogtyby spowodowaé
zgon lub powazne obrazenia ciata i/lub uszkodzenie mienia:
e Strzygarki nie nalezy uzywaé w poblizu produktow
aerozolowych (spraye), tatwopalnych mieszanin gazéw

Kwskog IP I PX4 and omoladnmote KateBuvan Sev €xeL eMLBAABELG EMUMTWOELG. MNyR: obrazeniami ciata.
IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015 Ostr
. YToSNAWVEL OTL TO TPOL6Y TIPOCTATEVETAL A TLG ETLITTWOELG TIPOOWPLVHG EUPRUBLONG 0TO
KwBukde IP IPX7 vepé. Mnyn: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:3013+COR2:2015
EEaptnpa apappquq . I TOV EVTOTILOPO EVOG EQapPOOPEVOU TUAHATOG TUTOU B 0Up@wva pE TO TpOTUTIO
Turou B R IEC 60601-1. Mnyn: IEC 60417-5840

INa epLocdtepeg MANpowopieg, Ssite to HCBGregulatory.3M.com
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anestetycznych zawierajgcych 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 napedowy, rozpuszczalniki itp.

e Nalezy unikaé¢ 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 opardéw.

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.

Ostrzezeme — Aby ogramczyc ryzyko zquane
z niebezp P 1, ktére w razie niezachowania

€

ostroznosci moze spowodowac powazne obrazenia ciata:
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o URZADZENIEM ODtACZAJACYM ZASILANIE dla tego
produktu jest wtyczka elektryczna.

e Nie prébowaé¢ podtgczaé ani odtaczaé podstawki tadowarki
typu drop-in z gniazdka elektrycznego mokrymi rekoma.

e Przed czyszczeniem nalezy odtaczyé podstawke tadowarki
typu drop-in.

e Nie umieszczaé ani nie przechowywac podstawki tadowarki
typu drop-in w miejscu, z ktérego mogtaby spasc¢ lub zostaé
weciggnieta do wanny lub umywalki.

e Podstawki tadowarki typu drop-in z przewodem nie
wolno uzywa¢ w przypadku, gdy przewdd lub wtyczka sa
uszkodzone, podstawka nie dziata prawidtowo, zostata
upuszczona lub uszkodzona albo zostata upuszczona
do wody.

e Strzygarki chirurgicznej nie nalezy wrzuca¢ do ognia
ani rozmontowywadé, poniewaz istnieje ryzyko wybuchu
i uwolnienia toksycznych substancji.

e Ryzyko pozaru i poparzen. Nie otwieraé, nie kruszy¢, nie
przegrzewa¢ (60°C) ani nie spalac.

e Nie wywotywaé zwarcia akumulatora przez potgczenie
stykéw akumulatoréw z metalowymi lub przewodzgcymi
czesciami, poniewaz moze to spowodowaé oparzenia.

e Nie podejmowaé préb wymiany akumulatora. Mogtoby to
spowodowac zagrozenie pozarowe lub porazenie pragdem.

o Nie tadowac¢ 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 wytgcznie
do zastosowania u jednego pacjenta.

e Trzon strzygarki nalezy zawsze czysci¢ i dezynfekowac
pomiedzy uzyciem u réznych pacjentow.

Przestrogi
PRZESTROGA: Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktérej
wystgpienie moze skutkowac lekkimi lub umiarkowanymi
obrazeniami ciata.
Przestroga — Aby ograniczyé ryzyko zwigzane z wybuchem
pozaru i niebezpiecznym napieciem 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.
e Nalezy uzywac¢ wytacznie akcesoriéw zalecanych
przez producenta.
e Strzygarke i podstawke tadowarki typu drop-in
z przewodem nalezy przechowywaé w suchym miejscu.
e Nie nalezy tadowa¢ strzygarki w zamknietej 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 gorgcych powierzchni.



e Patrz tabliczka znamionowa na wtyczce $ciennej
podstawki tadowarki typu drop-in z przewodem, aby
uzyskac informacje na temat odpowiednich wartosci
napiecia elektrycznego gniazdka $ciennego. Na tabliczke
znamionowa nalezy patrze¢ z odlegtosci 46 centymetréw
(18 cali) lub mniejszej.

e Urzadzenie moze powodowaé zaktécenia
elektromagnetyczne (EMI). W razie ich wystgpienia nalezy
odseparowaé produkt od urzadzenia, ktérego dziatanie
jest zaktocane, odsuwajac je na odlegtos¢ co najmniej
30 cm (12 cali) od wszystkich czesci strzygarki 9661L,

w tym przewodoéw okreslonych przez producenta.

e Mobilne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace
czestotliwosci radiowe mogg zaktocaé dziatanie
elektrycznego sprzetu medycznego.

e Uzywanie akcesoriéw innych niz wyszczegélnione moze
zwigkszy¢ emisje lub zmniejszy¢ odpornos¢ strzygarki.

e Nie zanurzaé strzygarki w wodzie na gtebokos$¢ powyzej
1 metra (3,3 stép). Nie zanurzaé na dtuzej niz 30 minut.

e Nie rozmontowywac strzygarki podczas jej
uzywania, poniewaz moze to wptyna¢ na jej
wodoszczelng konstrukcje.

Przestroga — Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane

z zanieczyszczeniem $rodowiska, ktére w razie niezachowania
ostroznosci moze spowodowaé lekkie lub umiarkowane
obrazenia ciata:

e Nie zgtoszono zadnych zaktécen w zwigzku z uzytkowaniem
tego sprzetu medycznego w srodowiskach przeznaczonych
do jego uzytkowania.

e Jesli w Srodowisku pacjenta zostanie rozlany ptyn,
ktéry moze mie¢ kontakt z tym sprzetem medycznym,
nalezy natychmiast wyczyscié sprzet medyczny zgodnie
z instrukcjami dotyczgcymi konserwacji i czyszczenia
znajdujacymi sie w tej instrukciji.

e Po uptywie terminu przydatnos$ci produktu wszystkie
elementy nalezy utylizowac¢ zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami rzgdowymi.

e Akumulatory nalezy utylizowaé zgodnie z przepisami
lokalnymi, pafistwowymi i/lub rzadowymi.

e Nie nalezy manipulowac¢ przy wewnetrznych elementach
urzgdzenia. Wnetrze urzadzenia nie zawiera czesci
podlegajacych wymianie lub naprawie przez uzytkownika.

Przestroga — Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z przecigciem
lub skaleczeniem skéry, co mogtoby spowodowaé lekkie lub
umiarkowane obrazenia ciata:

o Nie nalezy uzywac strzygarki z uszkodzonym lub
potamanym zespotem ostrzy strzygarki.

e Nie nalezy strzyc pod duzym katem, poniewaz zastosowanie
takiej techniki mogtoby spowodowaé uszkodzenie
skoéry pacjenta.

e Nie nalezy uzywac specjalistycznego zespotu
ostrzy 9690 we wrazliwych miejscach, takich jak moszna
i okolica pachowa.

Obowiazki uzytkownika
Sprzetem powinni postugiwac sie wytgcznie pracownicy
stuzby zdrowia.
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Gwarancja/odpowiedzialno$é firmy 3M
Ograniczona gwarancja

Niniejsza gwarancja zastepuje 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 kontaktowac
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 Panstwa
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 urzadzenia.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje uszkodzen spowodowanych
nieprawidtowym uzyciem, zaniedbaniem, wypadkiem, naduzyciem
lub modyfikacjg urzadzen 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 dotaczonej

do opakowania. Po zakonczeniu okresu gwarancyjnego wymiany
bedg dokonywane odptatnie, na podstawie stawek dostepnych na
zadanie klienta.

ZA WYJATKIEM SZKOD OSOBISTYCH FIRMA 3M NIE PONOS|
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY ANI 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 zamdwienia.

Gwarancja ta nie ma zastosowania w Australii i Nowej Zelandii.
Klientom powinny przystugiwac ich uprawnienia statutowe.

Instrukcje stosowania

A. Aby podtaczyé jednorazowy zespét ostrzy (9660 lub 9690)
do trzonu strzygarki:

e Upewni¢ sig, ze przetagcznik ON/OFF (WL./WYL.) znajduje
sie w pozycji OFF (WYL.).

e Przytrzymac trzon strzygarki pod katem 45 stopni
nad otwartym opakowaniem zespotu ostrzy. Wsungé
trzon strzygarki do ostrza, aby je zamocowad.
Styszalne zatrzasniecie wskazuje, ze zespét ostrzy jest
bezpiecznie przymocowany.

B, C. Aby rozpoczaé strzyzenie za pomoca

strzygarki chirurgicznej:

e Nalezy upewnic sie, ze skdra pacjenta jest czysta. Aby
uruchomié strzygarke, nalezy przesuna¢ przetacznik
ON/OFF (Wt./WYt.) do pozycji ON (WL.). Bez wzgledu na
uzywany zestaw ostrzy nalezy stosowac krétkie i delikatne
ruchy, aby efektywnie usuwaé owtosienie.

e Zespét ostrzy strzygarki chirurgicznej (9660):

Zespot ostrzy strzygarki chirurgicznej nalezy utrzymywac
ptasko lub pod matym katem wzgledem skéry pacjenta (B).
Najlepsze efekty mozna uzyskaé, strzygac wtosy w kierunku
przeciwnym do tego, w ktérym rosng (pod wtos). Podczas
strzyzenia wrazliwych miejsc naprezyé skére. Zespot

ostrzy strzygarki chirurgicznej moze sie obracaé, gdy jest
zamocowany na strzygarce chirurgicznej 9661L z ruchoma
gtowica firmy 3M™.

e Specjalistyczny zespdt ostrzy (9690):

Specjalistyczny zesp6t ostrzy, ktéry jest przeznaczony do
usuwania wtoséw z gtowy i obfitego owtosienia z ciata
pacjenta, nalezy utrzymywac ptasko wzgledem skéry
pacjenta (C). Specjalistyczny zesp6t ostrzy NIE moze sie
obraca¢, gdy jest zamocowany na strzygarce chirurgicznej
9661L z ruchoma gtowica firmy 3M™. NIE NALEZY uzywaé
specjalistycznego zespotu ostrzy 9690 we wrazliwych
miejscach, takich jak moszna i okolica pachowa.

D. Aby usungé jednorazowy zespét ostrzy (9660 lub 9690):

e Nalezy upewnié sie, ze przetacznik ON/OFF (WL./WYL.)
znajduje sie w pozycji OFF (WYL.).

e Umiesci¢ strzygarke nad odpowiednim pojemnikiem na
odpady zespotem ostrzy skierowanym w dét.

e Za pomoca kciuka wypchngé zesp6t ostrzy z trzonu
strzygarki do zatwierdzonego pojemnika na odpady.

Pielegnacja i czyszczenie trzonu strzygarki:

E,F.

e Obudowa trzonu strzygarki jest wykonana z trwatego
plastiku i jest wodoodporna. Strzygarke mozna ptukac
pod biezgcg woda lub zanurzaé w wodzie przez
maksymalnie 30 minut, aby usuna¢ z niej wtosy lub
zanieczyszczenia (E) (F).

e W celu dezynfekcji strzygarki nalezy ja przetrze¢ za
pomoca chusteczki do dezynfekcji lub $ciereczki nawilzonej
w roztworze $rodka dezynfekujacego.

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 sterylizowa¢ trzonu strzygarki, zespotu ostrzy ani
podstawki tadowarki typu drop-in z przewodem.

e Kompatybilne $rodki dezynfekujace to: 70% alkohol
izopropylowy, roztwér wybielacza w proporcji
1:10, bakteriobdjczy $rodek czyszczacy na bazie
czwartorzedowych zwigzkéw amonowych i 3% nadtlenek
wodoru (informacje o odpowiednim rozciericzeniu znajduja
sie na etykietach poszczegélnych produktéw).

e Nie jest wymagane serwisowanie zadnych czesci strzygarki
w trakcie jej uzytkowania.
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tadowanie strzygarki 9661L:

1. Podiaczy¢ podstawke tadowarki typu drop-in z przewodem
do wtasciwego gniazdka elektrycznego, upewniajac sie, ze
przewdd nie jest $cisniety, zagiety ani uszkodzony.

2. Przed ponownym umieszczeniem strzygarki w tadowarce
z przewodem nalezy wyczyscié trzon strzygarki, upewniajac
sie, ze styki zaréwno strzygarki, jak i tadowarki sa
czyste i suche, a ponadto ze nie ma na nich wtoséw ani
innych zanieczyszczen.

3. Aby rozpocza¢ tadowanie, nalezy przesuna¢ przetacznik
zasilania strzygarki do pozycji OFF (WYL.) i umiesci¢
strzygarke w podstawce tadowarki typu drop-in
z przewodem.

e Migajgcy BURSZTYNOWY wskaznik oznacza, ze trwa
tadowanie strzygarki. Po catkowitym natadowaniu
wskaznik ten bedzie znowu $wiecit sig¢ $wiattem ciagtym
na ZIELONO.

e W przypadku catkowicie roztadowanego akumulatora
zostanie on natadowany w ciggu okoto 4 godzin.

4. Podczas uzywania strzygarki jej wskaznik bedzie swiecit
na ZIELONO. Gdy wskaznik zmieni kolor z ZIELONEGO na
migajacy BURSZTYNOWY, nalezy natadowac strzygarke.
Od momentu, gdy wskaznik zmieni kolor z ZIELONEGO na
migajacy BURSZTYNOWY, strzyzenie jest mozliwe jeszcze
przez okoto 10 minut.

Uwaga: Jesli podczas tadowania BURSZTYNOWY wskaznik nie
bedzie MIGAC, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

e Upewnic sie, ze na podstawce tadowarki typu drop-in
z przewodem nie znajdujg si¢ wtosy ani zanieczyszczenia.

e Poruszac trzonem strzygarki do czasu, gdy zostanie
osiggniety wtasciwy kontakt z zaciskami strzygarki.

e Przetrzec styki elektryczne alkoholem i poczekaé¢ do
ich wyschniecia, po czym umiescié trzon strzygarki na
podstawce tadowarki typu drop-in z przewodem.

e Upewni¢ sie, ze wtyczka zasilania SEECIOWEGO
podstawki tadowarki z przewodem jest
poprawnie wtozona.

Instal d ki }ad

ja p ki

ki typu drop-in z przewodem:

Podstawka tadowarki typu drop-in z przewodem ma gumowe
stopki, ktére przytrzymuja jg na ptaskiej powierzchni, takiej jak
blat biurka/stolika. Mozna jg tez przymocowaé do $ciany za
pomocag 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 zamieniaé¢

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 rzagdowymi. Wyrzucanie akumulatoréw
litowo-jonowych wraz ze statymi odpadami komunalnymi
jest zabronione. Dodatkowe informacje dotyczace procedury
obowiazujacej 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 zutylizowa¢ po uprzednim wyjeciu akumulatora.

1. Upewni¢ sie, ze przetagcznik ON/OFF (WL./WYL.) znajduje
sie w pozycji OFF (WYL.).

2. Usung¢ jednorazowy zespot ostrzy.

3. Catkowicie wysuszy¢ strzygarke oraz dtonie.

4. Wykrecié wkrety znajdujace sig z tytu trzonu strzygarki za
pomoca matego wkretaka krzyzakowego (typu Phillips).

5. Zdjgé goérng i dolng czes¢ obudowy.
6. Wyjaé akumulator, przecinajac przewdd akumulatora.

7. W prawidtowy sposéb przetworzyé lub zutylizowaé
akumulator.

Sposéb dostarczania
1. CZESC APLIKACYJNA
jednorazowego zespotu
ostrzy (9660 lub 9690)

2. Przetgcznik ON/OFF
(WE./WYL.)

3. Trzon strzygarki (9661L)
. Wskaznik

5. Podstawka tadowarki typu
drop-in z przewodem

»

Czesci strzygarki chirurgicznej 9661L z ruchoma gtowica
firmy 3M™

9660 — Zespot ostrzy strzygarki chirurgicznej

9690 — Specjalistyczny zesp6t ostrzy

9661L — Strzygarka chirurgiczna z ruchomg gtowica
Akcesoria strzygarki chirurgicznej 9661L z ruchoma gtowica
firmy 3M™

9662L — Podstawka tadowarki typu drop-in z przewodem
(wtyczka typu A)

9663L — Podstawka tadowarki typu drop-in z przewodem
(wtyczka typu I)

9665L — Podstawka tadowarki typu drop-in z przewodem
(wtyczka typu G)

9668L — Podstawka tadowarki typu drop-in z przewodem
(wtyczka typu C)

9669L — Podstawa tadowarki typu drop-in z przewodem
(wtyczka typu C, tylko Brazylia)

Czesci i akcesoria strzygarki chirurgicznej 9661L z ruchoma
gtowica firmy 3aM™

9667L — Zestaw poczatkowy zawierajagcy 9661L i 9662L
9667L-A — Zestaw poczatkowy zawierajgcy 9661L i 9663L
9667L-E — Zestaw poczatkowy zawierajgcy 9661L i 9668L

Dane techniczne
Wejscie zasilania: 100-240V AC, 50/60 Hz, 150 mA

Wyjscie zasilania: 5,0V DC, 1200 mA
Napiecie
elektryczne silnika: Prad staty 3,6 woltéw bez obcigzenia:

Maks. 1000 mA

Prad przy zablokowanym silniku:
Maks. 3,5 ampera

500-1300 miliamperéw

700 mA

4 godziny przy pierwszym tadowaniu,
4 godziny przy kazdym

nastepnym tadowaniu

Prad tadowania:
Prad pracy:
Czas tadowania:

Czas dziatania
akumulatora: Co najmniej 160 minut

144 gramy (5 uncji)

Wysokos¢: 16,1 cm (6,34 cala) —
z ostrzem 9660

Wysokoéé: 17,5 cm (6,89 cala) —
z ostrzem 9690

Waga strzygarki:
Wymiary strzygarki:

Szeroko$é: 4,1 cm (1,6 cala) —
z ostrzem 9660

Szeroko$é: 5,1 cm (2,0 cala) —
z ostrzem 9690

Szeroko$é: 4,1 cm (1,6 cala) —
trzon 9661L

Wysokoé¢: 14,2 cm (5,6 cala) —
trzon 9661L

Obwéd: 12,7 cm (5,0 cali) —
trzon 9661L

CERTIFIED

Urzadzenie zostato ocenione zgodnie z wymaganiami norm:
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2

NO. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + Al: 2012 Medyczne
urzadzenia elektryczne — Ogélne wymagania dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczej wydajnosci.
Urzadzenie (w tym jego czeéci i akcesoria) posiadajace oznaczenie
CE jest zgodne z wymogami rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw
medycznych (UE) 2017/45.
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Tabela 1. Wytyczne i deklaracja producenta

Tabele wytycznych i deklaracji producenta — emisja elektromagnetyczna

Model 9661L jest przeznaczony do uzytku w srodowisku 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
Emisja fal o czestotliwosci radiowej wytgcznie do wewnetrznego dziatania urzgdzenia. W zwigzku
CISPR 11 Grupa 1 z tym natezenie emitowanych fal radiowych jest bardzo niskie
i nie powinno powodowac zadnych zaktécen pracy pobliskiego
sprzetu elektronicznego.
Emisja fal o czestotliwosci radiowej
CISPR 11 Klasa B
Model 9661L jest odpowiedni do uzytku we wszystkich budynkach,
Emisje harmoniczne Klasa A tacznie z mieszkalnymi oraz budynkami, ktére sa bezposrednio
IEC 61000-3-2 podtgczone do publicznej sieci niskiego napiecia zasilajgcej budynki
przeznaczone do celéw mieszkalnych.
Wahania napiecia / emisje migotania
IEC 61000-3-3 Zgodny
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Tabela 2. Wskazéwki i deklaracja producenta

Tabela 4. Wskazéwki i deklaracja producenta

Tabele wytycznych i deklaracji producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Tabele wytycznych i deklaracji producenta — emisja elektromagnetyczna

Model 9661L jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik korncowy

Model 9661L jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik

modelu 9661L powinien upewni¢ sie, ze jest on uzytkowany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy

Poziom zgodnosci

Wytyczne dotyczace

IEC 60601 srodowiska elektromagnetycznego
Wytad i Podtogi pgwinny by¢ .drewniape, betonowe
elgk?ro‘:gi;:;ine (ESD) styk +8 kV styk +8 kV lub ceramiczne. Jezeli podtogi pokryte sg
|EC 61000-4-2 powietrze +15 kV powietrze +15 kV materiatem syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna

powinna by¢ na poziomie co najmniej 30%.

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 wyjsciowych wyjéciowych $rodowiska przemystowego lub medycznego.

Przepiecie +1kV — tryb réznicowy +1kV — tryb réznicowy Je:ko:;i'rznans.i:}r‘l;i:ie.::(owe?o m:;:(by‘c' wedo
Z i N W prz u W

IEC 61000-4-5 +2 kV — tryb asymetryczny | +2 kV — tryb asymetryczny przynaj ) J przyp ypoweg

srodowiska przemystowego lub medycznego.

Zapady napie¢, krétkie
przerwy oraz zmiany napie¢
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 1cykl

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 1cykl

0% zapad przez 0,5 cyklu
przy 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

Jakosé¢ zasilania sieciowego musi by¢
przynajmniej taka, jak w przypadku typowego
srodowiska przemystowego lub medycznego.
Jesli wymagane jest nieprzerwane dziatanie
modelu 9661L podczas bardzo dtugich
przerw w zasilaniu sieciowym, zaleca sie
zasilanie modelu 9661L z zasilacza lub
akumulatora awaryjnego.

modelu 9661L powinien upewnié sie, ze jest on uzytkowany w takim $rodowisku.
Test odpornosci Poziom Poziom zgodnosci Wytyczne dotyczace srodowiska elektromagnetycznego
testowy
IEC 60601
Przenos$ne i mobilne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujgce
czestotliwoséci radiowe (RF) powinny byé uzywane w odlegtosci od
dowolnej czesci modelu 9661L, w tym przewoddw, nie blizszej niz
zalecana odlegto$é obliczona na podstawie réwnania odpowiedniego do

Przewodzony sygnat |3 Vrms 3 Vrms* czgstotliwosci nadajnika.

o czestotliwosci od 150 kHz Zalecana odlegtosé¢ oddzielenia

radiowej do 80 MHz° {10 V/m D=117VP

IEC 61000-4-6 ?g\?/omMHz do1GHz, |p =117 VP (od 80 MHz do 800 MHz2)

Zaktocenia B Az |0d1GHz do 2,7 GHz; [P =233 VP (0d 800 MHz do 2.7 GHz)

promieniowane do 2.7 GHz (1000 Hz — — gdzie P jest maksymalng znamionowg mocg wyjsciowa nadajnika

o czestotliwosci ? modulowany w watach (W) wedtug oznaczen producenta nadajnika, a D jest zalecang

radiowej sygnat testowy na odlegtoscig oddzielenia w metrach (m).

IEC 61000-4-3 poziomie 80%) Natezenie pola ze stacjonarnych nadajnikéw fal radiowych, jak okre$lono
w pomiarach pél elektromagnetycznych w terenie®, powinno by¢ mniejsze
niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci®.

W poblizu urzadzen oznaczonych nastepujacym symbolem moga (((-)))
nastapi¢ zaktécenia: i

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 czestotliwosci sieciowej
powinny utrzymywac sie na poziomie
charakterystycznym dla typowej lokalizacji
w typowym $rodowisku przemystowym

lub medycznym.

* Nie mozna doktadnie przewidzieé natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych
(komérkowych/bezprzewodowych), radia przenosne, krétkofaléwki, przekaz radiowy na falach érednich i ultrakrétkich oraz przekaz
telewizyjny. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne wzbudzane przez stacjonarne nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie pomiaréw elektromagnetycznych w terenie. Jesli natezenie pola zmierzone w miejscu, w ktérym uzywany jest
model 9661L, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci dla fal radiowych, nalezy sprawdzi¢, 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 by¢ 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 prgdem przemiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.
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pomoca réwnania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg znamionowg 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 stosuje sie odlegtos¢ oddzielenia dla wyzszych zakreséw 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 odlegto$ci oddzielenia dla nadajnikéw dziatajgcych w pasmach czestotliwosci
ISM od 150 kHz do 80 MHz, a takze w zakresie czestotliwosci od 80 MHz do 2,5 GHz, zastosowano dodatkowy
wspoétczynnik o wartoséci 10/3 w celu zmniejszenia prawdopodobieristwa zaktdcen ze strony przeno$nego i mobilnego
sprzetu radiowego do komunikacii, jesli przypadkowo znajdzie sie w miejscach, w ktérych przebywaja pacjenci.

UWAGA 4: Niniejsze wytyczne mogag nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma

Tabela 6. Wytyczne i deklaracja producenta Nazwa symbolu Symbol Opis symbolu
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 kontrolowaé zaktécenia powodowane Znak UKCA UK Wskazuje zgodnosc¢ ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami i/lub dyrektywami w
sygnatem o czestotliwosci radiowej. Nabyweca lub uzytkownik modelu 9661L moze starac sie unika¢ zaktdcen elektromagnetycznych CA Zjednoczonym Krolestwie (UK), dla produktéw wprowadzanych na rynek w Wielkiej Brytanii (GB).
poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem radiowym do komunikacji (nadajniki) a Autoryzowany
modelem 9661L, jak zalecono ponizej, zaleznie od maksymalnej’ r’noEZ V.VY,JSC.Iowej tych nade_lj_nll:ow.' ——— przedstawiciel w Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii. Zrédto: Swissmedic.ch
Odlegtosé wedtug cze wosci (m) Szwajcarii
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 Znak CE c € Wskazuje zgodnosé ze wszystkimi ol:gowazukj)qlcyml ré)zporzard]zenlaml lub dyrektywami UE w
(V1=3) (E1=10) (E1=10) sprawie wyrobéw medycznych.
0,01 0,12 0,04 0,07 Do uzytku w - . : . . .
o 0.7 o 022 pomieszczeniach Wskazuje, ze wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytku w pomieszczeniach.
1 1,17 0,35 0,70 Ograniczenie ci$nienia Wskazuje zakres ci$nienia atmosferycznego, na ktére wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
10 3,70 11 2,21 atmosferycznego narazony. ISO 15223, 5.3.9
100 11,70 3,50 7,00 " - - — . " n
Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjéciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegtoéé¢ d w metrach (m) mozna okre$li¢ za Oznacza wktad finansowy w krajowy podmiot zajmujacy sie odzyskiem opakowar zgodnie
) 4 ] Y WYyl ) Y ) yzel 2 9 Zielony Punkt z unijng dyrektywa 94/62 i odpowiednimi przepisami krajowymi. Packaging Recovery

Organization Europe.

Oznakowanie RoHS -
Chiny

Wskazuje, ze produkt spetnia wymagania chinskiej dyrektywy RoHS dotyczgce maksymalnego
dopuszczalnego stezenia, moze by¢ uzywany przez 10 lat, a nastepnie odpowiednio poddany
recyklingowi. Nie wyrzucaé do $mieci. Zrodto: SJ/T 11364-2014

Patrz instrukcja obstugi /
broszura

Podkresla, aby przeczytaé instrukcje obstugi/broszure. ISO 7010-M002. Symbol jest niebieski
na opakowaniu.

wptyw absorpcja i odbicie od budynkéw, obiektéw i ludzi.

Powazne incydenty z udziatem urzadzenia nalezy zgtaszaé firmie 3M i wtasciwym organom lokalnym (UE) lub lokalnym
organom nadzorujacym.

Stownik symboli

Nazwa symbolu Opis symbolu

Wskazuje wytwérce wyrobu medycznego. Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.1

()
<
3
T
=,

Wytwérca

Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskiej /
Unii Europejskiej

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we WspoéInocie Europejskiej / Unii Europejskiej.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU i/lub 2014/30/EU

Data produkc;ji Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego. ISO 15223, 51.3

Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytwoérce, tak ze mozna zidentyfikowaé wyrdb

Numer katalogowy medyczny. Zrédto: 1SO 15223, 51.6

Nie uzywac¢ powtérnie Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.2

Zapozna¢ sie z instrukcjg
uzytkowania lub z
elektroniczng instrukcjg
uzytkowania

Wskazuije, ze uzytkownik powinien zapoznaé sig z instrukcja uzywania. Zrédto:
1SO 15223, 5.4.3

Wyréb medyczny Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem medycznym. Zrédto: 1ISO 15223, 5.7.7

@E B (8L § Ik

Importer Wskazuje podmiot importujacy wyréb medyczny w danej lokalizacji. Zrédto: ISO 15223, 5.1.8
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SWYL (zasilanie)
WL (zasilanie)

Wskazuje odtgczenie od sieci zasilajgcej, przynajmniej w przypadku wytacznikéw gtéwnych
lub ich pozyciji, oraz we wszystkich przypadkach zwigzanych z kwestiami bezpieczenstwa.
Zrédto: IEC 60417-5008
Wskazuje podtaczenie do sieci zasilajacej, przynajmniej w przypadku wytacznikéw gtéwnych
lub ich pozycji, oraz we wszystkich przypadkach zwigzanych z kwestiami bezpieczenstwa.
Zrédto: IEC 60417-5007

Prad staty

Wskazuje na tabliczce znamionowej, ze sprzet jest przystosowany do pradu statego tylko w
celu identyfikacji odpowiednich gniazd. Zrédto: IEC 60417-5031

Sprzet klasy |l

Wskazuje, ze sprzet spetnia wymagania bezpieczenstwa dla sprzetu Klasy Il wedtug normy
IEC 61140. Zrédto: IEC/TR 60878

Akumulator litowy lub
litowo-jonowy

@O -0 en

,_
X
)
3

Wskazuije, ze produkt nalezy podda¢ recyklingowi zgodnie z przepisami lokalnymi,
panstwowymi i/lub rzgdowymi. Zrédto: ISO 14021

Recykling sprzetu
elektronicznego

NIE wyrzucac¢ zuzytego urzadzenia do kosza na odpady mieszane. Nalezy odda¢ je
do recyklingu. Zrédto: Dyrektywa WEEE 2012/19/WE w sprawie zuzytego sprzetu
elektrotechnicznego i elektronicznego

Zgodnos¢ z poziomem V
normy wydajnosci

Wskazuje, ze produkt jest zgodny z poziomem V normy wydajnosci dla zasilaczy zewnetrznych.

Zgodnos$¢ z poziomem VI
normy wydajnosci

©fO) =

Wskazuje, ze produkt jest zgodny z poziomem VI normy wydajnosci dla zasilaczy
zewnetrznych.

Kod IP

IPX4

Wskazuje, ze rozpryskiwanie sie wody na obudowe z dowolnego kierunku nie powinno
powodowaé zadnych szkéd. Zrédto: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015

Kod IP

IPX7

Wskazuije, ze produkt jest zabezpieczony przed skutkami chwilowego zanurzenia w wodzie.
Zrédto: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Czes¢ aplikacyjna typu B

A\

Wskazuje zastosowanie czesci typu B zgodnej z norma IEC 60601-1. Zrédto: IEC 60417-5840

Wiecej informacji mozna znalezé na stronie HCBGregulatory.3M.com
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9661L jelzésii 3BM™ forgoéfejes sebészi nyird

&

Termékleiras

A 9661L jelzésti BM™ forgdfejes sebészi nyird egy vezeték nélkiili,
Gjratolthetd, akkumulatorral mikodé nyird, amely egy nyirétestbél,
vezetékes toltallomasbol (REFO662L)* és egyszer hasznélatos
pengeegységbél (REFO660 és REF9690) all. *9663L, 9665L,
9668L és 9669L: tovéabbi vezetékes toltéallomasok.

Az eszkozzel kapcsolatos sulyos incidenseket jelentse a 3M és a
helyi illetékes hatdség részére.

Felhasznalasi javallatok

A 9661L jelzésti BM™ forgdfejes sebészi nyird arra késziilt, hogy
hasznélataval egészségligyi szakember nedves vagy szaraz
testszort, illetve hajat tavolitson el a paciensrél olyan orvosi
beavatkozas el6készileteként, amely esetében erre sziikség van.
Kérhazakban, rendel6kben, ambuléns sebészeti kézpontokban
vagy egyéb egészségiigyi intézményekben torténd hasznalatra
késziilt. Nem otthoni hasznélatra készult. Hasznélatat nem
vizsgaltak siirgSsségi egészségiigyi ellatasi (EMS) kérnyezetben.
A nyirét kizarélag a 9662L, 9663L, 9665L, 9668L és 9669L
jelzésl vezetékes toltéallomasokkal, valamint a 9660-as és
9690-es szamu pengeegységekkel torténd hasznalatra tervezték
és vizsgaltak.

»Vigyazat” tipusa figyelmeztetések
VIGYAZAT: Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el,
halélt vagy sulyos sériilést okozhat.

Vigyazat — A tlizzel és robbanassal kapcsolatos kockazatok
csokkentése érdekében, amelyek, ha nem keriilik el 6ket, halalt
vagy sulyos sériilést és/vagy anyagi kart okozhatnak:

e Ne mikédtesse a nyirét olyan kdrnyezetben, ahol
aeroszolos (spray) termékeket, levegével kevert
altatogazokat vagy nitrogén-oxidot hasznélnak, illetve nem
orrszondan vagy maszkon keresztiil, hanem egyéb médon
oxigént adagolnak.

e Ne hasznélja a nyir6t olyan paciensen, akinek ruhazata
4t van aztatva gyulékony folyadékkal, példaul gazolajjal,
fatdéolajjal, olddszerekkel stb.

e Keriilje hasznalatat gyulékony alkohol vagy hasonlé
gyulékony tisztitdszerek kdrnyezetében. Ha alkohollal
tisztitja a nyirét, a vezetékes toltéallomasra vald
csatlakoztatds vagy a nyiré bekapcsolasa el6tt gyézédjon
meg rdla, hogy a nyiré és annak kérnyezete jol szellzik.

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 nyir6 olyan
adramer@sségen vagy fesziiltségen torténd hasznalata, mely
eltér az ebben a hasznalati Gtmutatéban meghatérozottaktol.

Vigyazat — A veszélyes fesziiltséggel kapcsolatos kockéazatok
cs6kkentése érdekében, amelyek, ha nem keriilik el 6ket, halalt
vagy sulyos sériilést okozhatnak:

e Ennek a terméknek a HALOZATROL LEVALASZTO
ESZKOZE az elektromos csatlakozé.

o Nedves kézzel ne kisérelje meg a vezetékes toltéallomas
elektromos hélézatra valé csatlakoztatasat vagy abbol
torténd kihlzasat.

o Tisztitas el6tt huzza ki a vezetékes toltéallomast az
elektromos hélézatbdl.
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o Ne helyezze vagy térolja a vezetékes toltéallomast olyan
helyen, ahonnan leeshet, vagy ahonnan behuzhatjak egy
kadba vagy csapba.

e Soha ne haszndlja a vezetékes toltéallomast akkor, ha a
toltéallomas vezetéke vagy csatlakozdja megsériilt, ha nem
miikédik megfeleléen, ha leejtette vagy megsériilt, vagy ha
a toltéallomas vizbe esett.

o A sebészi nyir6t ne helyezze tlizbe és ne rongalja meg az
akkumulatorcsomagot az artalmatlanitasa soran, mivel ez
szétrobbanéashoz vagy mérgezd anyagok felszabaduldséhoz
vezethet.

e Tiiz és égések kockézata. Ne nyissa fel, zizza 6ssze,
melegitse (60°C f5l¢) vagy gyujtsa fel.

o Ne zérja révidre az akkumulatorcsomagot azzal, hogy az
akkumulator érintkezéit fémmel vagy vezeté anyaggal
hidalja &t, mivel ez égést okozhat.

o Ne kisérelje meg kicserélni az akkumulatorcsomagot. Ez
tlzveszélyes, és dramitést okozhat.

o Ne toltse az eszkodzt viz kozelében.

Vigyazat — A kereszt: wyezédéssel kap kockéazatok
cs6kkentése érdekében, amelyek, ha nem keriilik el 6ket, halalt
vagy sulyos sériilést okozhatnak:

e Ne hasznalja fel Gjra a pengeegységet. Kizarélag egyetlen
betegen hasznalhaté.

o Két kilonb6zé betegen torténd hasznélat kézétt mindig
tisztitsa meg és fert6tlenitse a nyirétestet.

»Figyelem” tipusu figyelmeztetések
FIGYELEM: Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el,
kisebb vagy mérsékelten sulyos sériilést okozhat.

Figyelem — A tlizzel és veszélyes fesziiltséggel kapcsolatos

k tok cs6 ése érdekében, amelyek, ha nem keriilik el
Sket, kisebb vagy mérsékelten sulyos sériilést és/vagy anyagi
kart okozhatnak:

e Anyird litiumion akkumulatort tartalmaz

o Ne sterilizélja a nyirét, a vezetékes toltéallomast vagy a

pengeegységet.

Csak a gyarto altal javasolt tartozékokat hasznaljon.

A nyirét és a vezetékes toltéallomast mindig

nedvességmentes kornyezetben tarolja.

Ne toltse zart szekrényben vagy taroléban.

Ne toltse a nyirét a szabad ég alatt.

Tartsa tavol a vezetékes toltéallomast fiitott feliiletektol.

A megfelelé haldzati fesziiltségre vonatkozé informéciot

a vezetékes toltéallomas fali csatlakozojanak burkolatan

1év6 adattablan taldlja. Az adattablat 18 hivelyknyi

(0,46 méternyi) vagy kisebb tavolsagrél olvassa le.

e Az eszkdz elektromagneses interferenciat (EMI) okozhat. Ha
ilyet észlel, tavolitsa el egymastdl a terméket és az érintett
eszkdzt, és legyen legaldbb 30 cm (12 hiivelyk) tévolsag
az eszkdz és a 9661L barmelyik része kdzott, beleértve a
gyarté altal meghatérozott kabeleket is.

® A mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszk6zok
befolyasolhatjék a gyogyaszati villamos késziilékeket

o A meghatarozottaktdl eltéré tartozékok hasznalata a
nyiré megndvekedett kibocsatasahoz vagy csokkent
védettségéhez vezethet.
e Ne meritse a nyirét vizbe 1 méternél (3,3 l1ab) mélyebben. Ne
meritse vizbe 30 percnél hosszabb idére.
e Anyiré hasznos élettartama alatt ne szerelje szét a nyirét,
mivel ez arthat a nyiré vizhatlan kialakitasanak.
Figyelem — A kérnyezetszennyezéssel kapcsolatos kockazatok
csokkentése érdekében, amelyek, ha nem keriilik el 6ket, kisebb
vagy mérsékelten sulyos sériilést okozhatnak:

e Nincs jelen gyégyaszati eszkoz rendeltetésszeri
kornyezetben torténd hasznalatabol eredd, ismert reciprok
interferencia.

e Ha a péciens kérnyezetében folyadék 6mlott ki és az
érintkezhet a gyogyészati eszkézzel, azonnal tisztitsa meg
az eszkozt az ebben a hasznélati utmutatdban talélhato
karbantartési és tisztitasi utasitdsoknak megfeleléen.

o Atermék élettartamanak végén artalmatlanitsa a
termék minden Gsszetevdjét a kormanyzati elSirdsoknak
megfeleléen.

o 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 bér metszéses és felrepedé sériilé
kapcsolatos kockazatok csékkentése érdekében, amelyek, ha
nem kerdiilik el 6ket, kisebb vagy mérsékelten sulyos sériilést
okozhatnak:

o Ne haszndlja a nyirét sériilt vagy torétt pengeegységgel.

o Ne hasznélja a nyir6t gereblyézé mozdulatokkal, mivel ez
a modszer a paciens bérének sériiléséhez vezethet.

o Ne haszndlja a 9690-es szamu kiilénleges pengeegységet
érzékeny terlleteken, példaul a herezacskén vagy
a honaljban.

Felhasznaléi felel6sség
Az eszkdz hasznélata csak egészséguigyi szakemberek szamara
javasolt.

Jétallas / a 3M feleléssége
Korlatozott jotallas

Jelen jotéllas helyettesit minden egyéb, kifejezett vagy
hallgatélagos jotéllast, kivéve az alabb jelzetteket: A BM™ sebészi
nyiré jotéllasa kiterjed minden, az anyagéat vagy elkészitését érinté
hibéra a megvésarlasatdl szamitott 2 éven beliil. Ha a sebészi
nyird a jétéllasi idén belil hibasnak bizonyul, a 3M ingyenesen
kicseréli. Nincsenek javithat6 vagy a javitadshoz rendelkezésre &ll6
cserealkatrészek. Az Egyesiilt Allamokban Iépjen kapcsolatba

3M értékesitési képviseljével vagy a 3M Health Care Helpline
segélyvonallal a kdvetkezd telefonszamon: 1-800-228-3957. A
segélyvonal munkatarsai hétf6tél péntekig az amerikai kézépidé
(Central Time) szerint 7:00-t&1 18:00 6réaig érhetdk el. Munkaidén
kiviil egy hangpostarendszeren keresztiil tudja régziteni a
termékkel kapcsolatos panaszait. Kérjiik, hogy az Egyesiilt
Allamokon kiviili vasarléink a 3M helyi értékesitési képvisel6jével
lépjenek kapcsolatba a sziikséges szallitasi cimkékért és
csomagjegyzékért. Kérjik, hogy a visszakildott termékhez
mellékeljék a hiba leirasat.

m

A jotéllas nem vonatkozik a helytelen hasznélatbol,
gondatlansagbdl, balesetbdl, visszaélésbdl ered6 karokra. Emellett
olyan karokra sem vonatkozik, melyek oka olyan véltoztatas

vagy médosités a terméken, melyet nem a 3M hajtott végre;

olyan tartozék rogzitése a termékre, melyet nem a 3M gyartott;
vagy a sebészi nyiré olyan dramerésségen vagy fesziiltségen
torténd hasznalata, mely eltér az ebben a hasznalati utmutatéban
meghatarozottaktol. A jotallasi id6szak lejartat kovetéen a termék
cseréje a vasarlot terheli a kérésre megtekinthet6 dijak alapjan.

A SZEMELYI 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 id6tartama 2 évre van korlatozva a termék eredeti
megvasarlasanak napjatdl kezdédéen.

A jotallas nem terjed ki Ausztraliara és Uj-Zélandra. Az tigyfelek
tdmaszkodjanak térvényes jogaikra.

Hasznalati utmutaté

A. Eldobhaté (9660-as vagy 9690-es szamu) pengeegység
csatlakoztatasa a nyirétesthez:

e Gy6z6djén meg réla, hogy a BE/KI kapcsolé Kl helyzetben
van.

e Tartsa a nyirétestet 45°-o0s sz6gben a pengeegység kinyitott
csomagoldsa felett. A régzitéshez nyomja bele a nyirétestet
a pengébe. Hallhato kattanas jelzi, hogy a pengeegység
biztonsagosan rogziilt.
B, C. Anyiré hasznalata:

e A paciens bére legyen tiszta. A nyiré bekapcsolédsahoz
csUsztassa a nyiron a BE/KI kapcsoldt BE helyzetbe.
A sz6r hatékony eltavolitdsahoz minden pengeegység
hasznélatakor révid, finom mozdulatokkal dolgozzon.

e 9660-as szamu sebészi nyiré pengeegység:
Tartsa a sebészi nyiré pengeegységet a paciens béréhez
képest alacsonyan vagy enyhén megdéntve (B). A legjobb
eredmények érdekében nyirjon a szér névekedésének
irdnyaval ellentétesen. Erzékeny teriiletek esetén feszitse
meg a bdrt nyiras kézben. A sebészi nyiré pengeegység
forogni tud, mikézben a 9661L jelzésti BM™ forgdfejes
sebészi nyirén van.

e 9690-es szamu kiilénleges pengeegység:
A haj és siribb testszdr nyiraséra tervezett kiildnleges
pengeegységet tartsa a paciens béréhez képest alacsony
szdgben (C). A kiilénleges pengeegység NEM tud forogni,
mikdzben a 9661L jelzési BM™ forgéfejes sebészi
nyirén van. NE hasznélja a 9690-es szamd kiilonleges
pengeegységet érzékeny teriileteken, példaul a herezacskon
vagy a hénaljban.




D. Eldobhaté (9660-as vagy 9690-es szamU) pengeegység

eltavolitasa:

o Gy6z6djon meg réla, hogy a BE/KI kapcsolé Kl helyzetben
van.

e Tartsa a nyirét egy megfelelé hulladékgydijté folé ugy, hogy
a pengeegység lefelé nézzen.

e Hivelykujjaval tolja le a pengeegységet a nyirétestrél egy

megfelels hulladékgyjtébe.

A nyirétest karbantartasa és tisztitasa:

e Anyirétest haza tartés mianyagbdl készilt, és vizallé. A
nyir6 folyé viz alatt el6blithets vagy legfeljebb 30 percre
vizbe merithetd, hogy eltavolitsa a rajta maradt hajszalakat
és térmeléket (E) (F).

e Fert6tlenités céljabol a nyirét elére atnedvesitett fertétlenitd
kendével vagy fertétlenité oldattal dtnedvesitett ronggyal
kell attorolni.

e Hagyja a nyirét teljesen megszéradni, mielétt visszahelyezné
a toltéallomasra vagy Gjbdl hasznélna.

o Ne sterilizélja a nyirétestet, a pengeegységet vagy a
vezetékes toltéallomast.

e A kompatibilis fertStlenitészerek kozé tartoznak: 70%-os
izopropil-alkohol, 1:10 higitast fehéritéoldat, kvaterner-
ammaénium csiradlé mosoészer és 3%-os hidrogén-peroxid
(a megfelel higitashoz kévesse a termékcimkét).

e Anyir6 egyik része sem igényel szervizelést hasznalat
kozben.

A 9661L jelzésii nyiré toltése:

1. Csatlakoztassa a vezetékes toltéallomast egy megfeleld
elektromos csatlakozohoz, és gy6z6djon meg réla, hogy a
vezeték nincs becsipve, megtérve vagy megsériilve.

2. Tisztitsa meg a nyirétestet, miel6tt a nyirét visszahelyezné
a vezetékes toltéallomasra, megbizonyosodva arrél, hogy a
nyiré és a tolté érintkezdi tisztak, szarazak, és nincsen rajtuk
sz6r vagy egyéb szennyez8dés.

3. Atoltés megkezdéséhez csisztassa a nyiré bekapcsoldjat Kl
helyzetbe, és helyezze a nyir6t a vezetékes téltéallomasba.

o Avillogé BOROSTYANSZINU jelzéfény mutatja azt, hogy
a nyird toltédik. A jelzés folyamatos ZOLD fényre véltva
jelzi azt, hogy a nyir6 teljesen fel lett toltve.

o Teljesen lemeriilt dllapotbdl a t6ltés ideje kérilbeldl
4 6rat vesz igénybe.

4. Hasznélat kézben a nyir6 jelzéfénye zZOLD marad. Téltse
fel a nyir6t, ha a ZOLD fény villogé BOROSTYANSZINUVE
valik. Amint a ZOLD fény villogé BOROSTYANSZINU fényre
valt, a nyiré6 még korilbelil 10 percen keresztil képes
mukédni.

Megjegyzés: Ha toltés kozben a BOROSTYANSZINU fény nem
villog, hajtsa végre a kovetkezd lépéseket:

e Ellenérizze, hogy a vezetékes toltéallomason nincs-e
sz6r vagy térmelék.

e Mozgassa meg a nyirétestet, amig a nyiré érintkezéseivel
megfeleld kapcsolat jon létre.

e Tordlje at alkohollal az elektromos érintkezéket és
hagyja, hogy megszaradjanak, miel6tt a nyirétestet
visszahelyezné a vezetékes toltéallomasba.

o Ellendrizze, hogy a vezetékes toltéallomas HALOZATI
csatlakozéja megfeleléen csatlakoztatva van-e.

A vezetékes t6ltéallomas lizembe helyezése:

A vezetékes toltéallomast ugy tervezték, hogy gumi talpakon alljon
egy lapos feliileten, példaul egy asztallapon vagy pulton. Masik
lehetéségként két, egymaéstél 1,58” (40 mm) fiiggéleges tavolsagra
1év8 #6-0s (3,5 mm-es) csavarral a falra is lehet régziteni.

Tarolas/eltarthatésag/hulladékkezelés

Tarolasi és hémérsékleti hatarok

Térolasi és szallitasi hémérsékletek:
-20°C (-4°F) és +35°C (95°F) kdzétt
10-100% kozbtti relativ paratartalom
50-106 kPa (7,25-15,37 psi)
Mikodési feltételek:

0°C (32°F) és +35°C (95°F) kdzbtt
10-100% kozotti relativ paratartalom
76-106 kPa (11,02-15,37 psi)

Az akkumulator eltavolitasa:

A nyirétestben egy Ujrahasznosithaté litiumion (Li-lon)
akkumulator van, mely nem cserélhetd ki. Ha Gjratolthetd nyirdja
a termék hasznos élettartamanak (~500 6ra) végéhez ért, el kell
tavolitani az akkumulatort a nyirébdl és ujra kell hasznositani,
vagy artalmatlanitani kell a helyi, allami, és/vagy kormanyzati
eléirasoknak megfeleléen. A litiumion akkumulatorokat

tilos lakossagi szilard hulladékként artalmatlanitani. Tovébbi
informacioért az Egyesiilt Allamokban hivja a 1-800-822-8837-es
telefonszamot.

35°C
95°F
-20°C
-45F

Az alédbbi muvelettel lehetséges az akkumulatort a megfelelé
artalmatlanitas céljabdl eltavolitani. A nyirét az akkumulator
eltdvolitasat kovetéen selejtezze le.

1. Gy6z6djon 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 1évé csavarokat egy kis
méretl csillagfeji csavarhazéval

5. Szedje szét a nyird hazanak felsé és also6 részét

6. Az akkumulator drétjanak elvagasaval tavolitsa el az
akkumulatort

7. Megfeleléen hasznositsa Ujra vagy artalmatlanitsa az
akkumulatort
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Kiszerelés
1. Eldobhaté (9660-as
vagy 9690-es szamu)
pengeegység
RAKAPCSOLT RESZ

. BE/KIl kapcsolo

. Nyirétest (9661L)

. Jelzéfény

a b N

. Vezetékes toltéallomas

A 9661L jelzésii BM™ forgofejes sebészi nyiré alkatrészei
9660-as szamu sebészi nyiré pengeegység

9690-es szamu kildnleges pengeegység

9661L jelzés forgofejes sebészi nyird

A 9661L jelzésii BM™ forgofejes sebészi nyiré tartozékai
9662L vezetékes toltéallomas (A tipust dugéval)

9663L vezetékes toltéallomas (I tipusd dugdval)

9665L vezetékes toltdallomas (G tipusd dugdval)

9668L vezetékes téltéallomas (C tipusd dugdval)

9669L vezetékes tdltéallomas (C tipust dugéval, csak Braziliaban)
A 9661L jelzésii BM™ forgéfejes sebészi nyird alkatrészei és
tartozékai

9667L jelzésl kezdbkészlet, tartalmazza a 9661L és 9662L
jelzésu termékeket

9667L-A jelzésl kezdbkészlet, tartalmazza a 9661L és 9663L
jelzésu termékeket

9667L-E jelzésli kezdbkészlet, tartalmazza a 9661L és 9668L
jelzést termékeket

Technikai jellemzék
Tapegység bemenete: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 150 mA
5,0 Vdc, 1200 mA

3,6 volt (egyenarama)
Aramer@sség terhelés nélkul:

max. 1000 mA

Aramer6sség allora fékezett
motorral:

max. 3,5 amper

500-1300 milliamper

700 mA

4 6ra az elsé és 4 6ra a késébbi
toltések esetében is

Tapegység kimenete:
Motorfesziiltség:

Toltési dramerésség:
Mikddési daramerésség:
Toltési idd:

Akkumuléator miikédési ideje: minimum 160 perc
A nyiré salya: 144 gramm (5 uncia)

16,1 cm (6,34 hiivelyk) magas —
a 9660-as szamu pengével
17,5 cm (6,89 hiivelyk) magas —
a 9690-es szamu pengével

A nyir6 mérete:

4,1 cm (1,6 hiivelyk) széles —

a 9660-as szamu pengével
5,1cm (2,0 hiivelyk) széles —

a 9690-es szamu pengével

4,1 cm (1,6 hiivelyk) széles —
9661L jelzési test

14,2 cm (5,6 hiivelyk) magas —
9661L jelzési test

12,7 cm (5,0 hiivelyk) keriilet(i —
9661L jelzésl test

CERTIFIED
SAFETY US'CA
E351152

Ezt az eszkdzt az aldbbi szabvanyok kévetelményeinek

valé megfelel6ség szempontjabdl tesztelték: ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14,
IEC 60601-1:2005 + Al: 2012 — Gyo6gyaszati villamos késziilékek
— Az alapvetd biztonsagra és a lényeges mitkdésre vonatkozé
altalanos kévetelmények.

A CE-jeldléssel ellatott eszkdz (beleértve az alkatrészeket

és a tartozékokat) megfelel az orvosi eszkézékre vonatkozé
2017/45 eurdpai unids rendelet kovetelményeinek.

1. tablazat: Utmutaté és gyartéi nyilatkozat

et il

Utmutaté és a gyartéi nyilatkozat tablazatok — Elektromagneses kibocsatasok

A 9661L jelzésli modell az alabb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben térténé hasznélatra késziilt. A 9661L jelzésii modell
vasarlojanak vagy felhasznalojénak biztositania kell, hogy a terméke

yen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgal

Elektrc

Megfeleléség

kérnyezet — Gtmutaté

Radidfrekvencias kibocsatasok

CISPR 11 1. csoport

be

A 9661L jelzésii modell radidfrekvencias energiat kizarolag

Isé miikodéséhez hasznal. Ezért radiéfrekvencias kibocsatasa

nagyon alacsony, és nem valdszinl, hogy zavarna a kézelében lévd
elektromos késziilékek miikodését
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Radiofrekvencias kibocsatasok
CISPR 11

B osztaly

Harmonikus kibocsatasok
IEC 61000-3-2

A osztaly

Feszlltségingadozésok / villogas okozta

kibocsatasok
IEC 61000-3-3

Megfelel

A 9661L jelzésii modell minden |étesitményben alkalmazhato,
beleértve toébbek kbzott a lakascélu létesitményeket, valamint
azokat a létesitményeket is, amelyek kézvetlenil kapcsolédnak a
nyilvanos, alacsony fesziiltség, lakascélu épiletek ellatasat szolgald

energiahalézathoz.

4. tablazat: Utmutato és gyartoi nyilatkozat

Utmutaté és a gyartéi nyilatkozat — elektromégneses kibocsatasok

A 9661L jelzésii modell az aldbb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben térténd hasznalatra készilt. A 9661L jelzésii modell
vésarlojanak vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a terméket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

2. tablazat: Utmutaté és gyartéi nyilatkozat

Utmutaté és a gyartéi nyilatkozat — elektroméagneses védettség

A 9661L jelzésli modell az alabb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben térténé hasznalatra késziilt. A 9661L jelzésti modell

vasarlojanak vagy végfelhasznald,

anak biztositania kell, hogy a termr

éket ilyen kérnyezetben hasznéljak.

Védettségvizsgalat

IEC 60601 vizsgalati szint

Megfeleléségi szint

Elektromagneses kérnyezet
— utmutaté

Elektrosztatikus kisiilés (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezés
+15 kV levegd

+8 kV érintkezés
+15 kV levegé

A padlé fa, beton vagy keramia
jardlap legyen. Ha a padlét
szintetikus anyag boritja,

a relativ paratartalomnak
legaldbb 30%-nak kell lennie.

Gyors villamos tranziens/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV tapvezetékeknél

+1kV bemeneti/kimeneti
vezetéknél

+2 kV tapvezetékeknél

+1 kV bemeneti/kimeneti vezetéknél

A hélézati aram minéségének
meg kell felelnie az altaldnos
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetben jellemzé
szinteknek.

Védettségvizsgalat IEC 60601 Megfeleléségi szint Elektromagneses kérnyezet — Gtmutaté
Vi alati szint
A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios
eszkozoket nem szabad a 9661L jelzési modell barmely
részéhez (annak kébeleit is beleértve) kdzelebb hasznalni, mint
az adé frekvencidja esetében alkalmazando egyenlet alapjan
szamitott ajanlott biztonsagi tavolsag.
3 Vrms® Ajanlott biztonsagi tavolsag
I\{Eeczeg%torcz)éd‘ilégekvencia 3 Vrms D=117V P
- 150 kHz - 80 MHz* 13%%'7_1' 1GHz k D =117 VP (80 - 800 MHz)
. sz6tt,

Sugérzott ovrm. S ENEOE b - 5 33 VP (800 MMz - 2,7 GH2)

radiofrekvencia 1800\“1?142 _27GHz 1GHz és 2,7 GHz kdz6tt; |ahol P az adé gyarto altal megadott legnagyobb névleges

IEC 61000-4-3 ’ (1000 Hz. 80%-os kimeneti teljesitménye wattban (W), d pedig az ajanlott

modulalt vizsgalati jel)

biztonségi tavolsag méterben (m) kifejezve.

A fix telepités radidfrekvencias addk helyszini
elektroméagneses mérések szerinti térerésségének® kisebbnek
kell lennie az adott frekvenciatartomény megfeleléségi
szintjénél’. A kovetkez6 jellel ellatott késziilékek (((')))
kozelében interferencia léphet fel: [

Talfesziltség
IEC 61000-4-5

+1kV differenciélis méd
+2 kV kéz6s mod

+1kV differencialis méd
+2 kV k6z6s mod

A hélézati aram minéségének
meg kell felelnie az altaldnos
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetben jellemzé
szinteknek.

1. MEGJEGYZES: 80-800 MHz koz6tt a magasabb frekvenciatartomany a mérvadé.
2. MEGJEGYZES: Jelen iranyelvek nem feltétlenil alkalmazhaték minden esetben. Az elektromégneses kiterjedés mértékét az épiiletek,
targyak és az emberi test elnyelése és visszaverédése is befolyasolja.

Fesziiltségletorések, rovid

ideju fesziiltségkimaradasok és
fesziiltségvaltozasok a bemeneti
tapvezetékeken

IEC 61000-4-11

>95%-o0s esés 0,5 ciklus alatt
60%-o0s esés 5 ciklus alatt
30%-o0s 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%-o0s esés 5 ciklus alatt 30%-os

0%-os esés 0,5 ciklus alatt 0°, 45°,

A hélézati aram minéségének
meg kell felelnie az altaldnos
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetben jellemzé
szinteknek.

Ha a 9661L jelzési

modell felhasznaldjanak
nagyon elhiz6dé halozati
fesziiltségkimaradas soran
is szliksége van az eszkdz
folyamatos miikédésére,
javasolt a 9661L jelzésii
modellt sziinetmentes
tapegységrél vagy
akkumulatorrdl mikaodtetni.

Halozati frekvencias (50/60 Hz)
magneses térerésség

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A hélézati frekvencias
magneses térerésségnek

meg kell felelnie az éltalanos
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetben taldlhato tipikus
elhelyezkedésre jellemz6
szinteknek.

MEGJEGYZES: Az U, a halézati valtoarama fesziiltség a vizsgalati szint alkalmazasat megel6zéen.
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° A fix telepités(i adoktdl, pl. a mobil- / vezeték nélkiili telefonok és szarazféldi mobil radidk kdzponti dllomasaitol, amatér radidadoktol,
AM és FM radids sugérzastdl és televizids mlsorszorastol szarmazé térer6sségeket nem lehet elméletben pontosan meghatarozni. A
fix telepitési radi6frekvencids adok elektromagneses sugarzasanak felmérése céljabol vegye fontoldra a helyszini elektromagneses
mérések kivitelezését. Ha a 9661L jelzésti modell hasznélatdnak helyén mért térerésség meghaladja a fenti vonatkozé radiéfrekvencias
megfelel6ségi szintet, a rendeltetésszer( miikodés ellenérzése érdekében figyelni kell a 9661L jelzésii modell mikodését. Rendellenes
mukddés esetén tovébbi intézkedésekre lehet sziikség, pl. a 9661L jelzésti modell elforditdsara vagy athelyezésére.

150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomany felett a térer6sség legyen 3 V/m-nél kisebb.

° 6 V RMS-t alkalmaztak az ISM és az amatér radiésavokban (lasd a 2. megjegyzést a kdvetkezd oldalon).
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6. tablazat: Utmutaté és gyartoi nyilatkozat

Ajénlott biztonségi tdvolsdgok hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés késziilékek és a 9661L jelzésii modell k6zott

szerinti — a kommunikacids eszké:

A 9661L jelzésii modell olyan elektromagneses kérnyezetben térténé hasznélatra késziilt, ahol a radidfrekvencias zavaré tényezék
kontrollaltak. A 9661L jelzésii modell vasarldja vagy felhasznéldja segithet megelézni az elektromagneses interferenciat azaltal, hogy
a hordozhaté és mobil radidfrekvencias kommunikécios késziilékek (addk) és a 9661L jelzésii modell kdzott megtartja az aldbbiak
maximaélis kimeneti teljesitményétél fliggd — ajanlott minimalis tavolsagot.

Ajelkép cime

UKCA-jelélés

Szimbdlum

UK
cA

Leiras és hivatkozasok

Az Egyesiilt Kiralysagban (UK) érvényes minden
vonatkoz6 szabélyozéasnak és/vagy irdnyelvnek valé
megfeleléséget jelzi a Nagy-Britannia (GB) piacéra keriil6 termékekre vonatkozéan.

Sviéjci meghatalmazott

A Svéjcban mikddé meghatalmazott képviseletet jelzi. Forras: Swissmedic.ch

Bi agi tavolsag az adé frekvencisja szerint (m) képviselet
Az adé névleges legnagyobb **150 kHz — 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz i ikai 826 56 Anal unié . 5
kimeneti teljesitménye (W) d=117V P d=117V P d=233VP CE-jelslés Az orvostechnikai eszkozokre vonatkrz:‘zec;?;sezlnggu;:)jzﬂil.m|os rendeletnek és irdnyelvnek valé
(V1=3) (E1=10) (E1=10)
0,01 0,12 0,04 0,07 Beltéri hasznalatra Arra utal, hogy az orvosi eszkdz beltéri hasznalatra késziilt
01 0,37 on 0,22
1 117 0,35 0,70 Atmoszférikus nyoméas Azt az atmoszférikus nyomastartomanyt jelzi, amelynek az orvostechnikai eszk6z biztonsdgosan
10 3,70 11 2,21 hatérértéke kiteheté. 1ISO 15223, 5.3.9
100 11,70 3,50 7,00

vannak

valésziniiségét.

A fenti felsorolasban nem szereplé névleges maximum kimeneti teljesitmény (i adék esetében a méterben (m) kifejezett d ajénlott
biztonsagi tavolsag az ad6 frekvenciajara vonatkozé egyenlet segitségével hatarozhaté meg, ahol P az adé gyarto altal megadott
névleges maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W) kifejezve.
**Lasd a 2. megjegyzést (aldbb): 6 V RMS-t alkalmaztak az ISM és amatdr radiésavokban.
1. MEGJEGYZES: 80-800 MHz kdz6tt a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozé biztonsagi tavolsag a mérvadé.
2. MEGJEGYZES: Az ISM (ipari, kutatasi és egészségiigyi) savok 150 kHz és 80 Mhz kézétt; 6765 MHz és 6795 MHz kozott;

13 553 MHz és 13 567 MHz kozott; 26 957 MHz és 27 283 MHz koz6tt; valamint 40 660 MHz és 40 700 MHz kézott

3. MEGJEGYZES: Egy tovabbi 10/3-o0s tényezét épitettek be az ajanlott biztonségi tavolsag kiszamitasara szolgalé képletbe a 150 kHz
és 80 MHz, valamint 80 MHz és 2,5 GHz kozti ISM frekvenciasédvokban |évé adok esetében, hogy csokkentsék
a véletlenll a betegek kozelébe vitt mobil- / vezeték nélkili kommunikécios eszkézok altal okozott zavar

4. MEGJEGYZES: Jelen iranyelvek nem feltétleniil alkalmazhaték minden esetben. Az elektromagneses sugarzas terjedését befolyasolja
a kiildnféle szerkezetek, targyak és emberek okozta elnyel6dés és visszaverédés.

A Z6ld Pont védjegy

A 94/62/EK eurdpai iranyelv és a kapcsol6dé nemzeti térvény alapjan a nemzeti csomagoléanyag-
visszanyerési véllalatnak fizetett pénziigyi hozzéjarulast jelzi. Packaging Recovery Organization Europe.

RoHS szimbélum — Kina

Azt jelzi, hogy a termék megfelel a veszélyes anyagok maximalis koncentracioértékére vonatkozo,
Kindban érvényes szabélyozasnak, és hogy a termék 10 évig hasznélhat6, majd megfeleléen djra kell
hasznositani. Ne dobja ki hulladéktartalyba. Forras: SJ/T 11364-2014

Lasd a hasznalati utasitast/
kézikdnyvet

Azt jeléli, hogy el kell olvasni a hasznélati utasitast/kézikényvet. ISO 7010-M002. Ez a szimbolum kék
szinnel jelenik meg a csomagolason.

KIKAPCSOLT (tépellatas)
BEKAPCSOLT (tépellatas)

Az elektromos haldzatrdl valé levélasztés jelzésére — legalabb a fékapcsolokat vagy azok pozicidjat
illetéen, minden olyan esetben, amikor ez biztonségi szempontbdl fontos. Forras: IEC 60417-5008
Az elektromos halézathoz val6 csatlakoztatés jelzésére — legaldbb a fékapcsoldkat vagy azok
poziciéjat illetéen, minden olyan esetben, amikor ez biztonsagi szempontbdl fontos. Forras:
IEC 60417-5007

Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes hatésag (EV), illetve a helyi engedélyezé

hatésag részére.
Szimbdélumgyiijtemény

Ajelkép cime Szi

Gyarto

=

Leiras és hivatkozasok

Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jeloli. Forras: 1ISO 15223, 5.1.1

Egyenédram

0@ una;

Annak jelzésére szolgl az adattablan, hogy a berendezés kizarélag egyendramhoz alkalmas; a
megfelel kivezetések azonositasara. Forras: IEC 60417-5031

1. osztélyba sorolt
berendezés

=]

Azt jeldli, hogy a berendezés megfelel az IEC 61140 szerint a Il. osztalyba sorolt berendezésekre
vonatkozé biztonsagi kovetelményeknek. Forréas: IEC/TR 60878

Litium- vagy litiumion-
akkumulator

Azt jelzi, hogy a terméket a helyi, &llami és/vagy 6nkormanyzati kévetelményeknek megfeleléen kell
ujrahasznositani. Forras: ISO 14021

Hivatalos képvisel6 az
Eurdpai Kézésségben /
Eurépai Uniéban

A hivatalos képvisel6t jeldli az Eurdpai Kézésségben / Eurdpai Unidban. Forrés: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU és/vagy 2014/30/EU

Gyartasi idépont

Az orvostechnikai eszkéz gyartési idépontjat mutatja. ISO 15223, 5.1.3

Elektromos berendezés
Ujrahasznositasa

NE artalmatlanitsa az egységet haztartasi hulladékkal, ha az egység elérte élettartama végét.
Hasznositsa Gjra! Forras: 2012/19/EU iranyelv az elektromos és elektronikus berendezések (WEEE)
hulladékairél

Megrendelési szam

A gyartéi megrendelési szamot jelzi, amely alapjan azonosithat6 az orvostechnikai eszkdz. Forrés:
1SO 15223, 5.1.6

Ujrafelhasznalasuk tilos

Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkdz csak egyszeri hasznélatra alkalmas. Forrés:
1SO 15223, 5.4.2

Olvassa el a hasznlati
utasitast vagy elektronikus
hasznalati utasitast

Azt jelzi, hogy a felhasznalénak el kell olvasnia a hasznalati utasitast. Forras: 1ISO 15223, 5.4.3

V: szint(i hatékonyséagi
szabvany

Azt jelzi, hogy a termék megfelel a kiils6 tapellatast berendezésekre vonatkozé V. szint(
hatékonységi szabvany kévetelményeinek

VL. szintl hatékonységi

fO] b=t

Azt jelzi, hogy a termék megfelel a kiils6 tapellatast berendezésekre vonatkozé VI. szintl

IPX7

szabvany hatékonysagi szabvany kévetelményeinek
1P-kod IPX4 Azt jel6li, hogy a barmely iranybdl a burkolatra fréccsend viznek nincs kéros hatésa. Forras:
IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015
1P-kéd Azt jelzi, hogy a termék idészakos vizbe merités hatasai ellen védett.

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

Orvostechnikai eszkéz

Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkdz. Forras: 1ISO 15223, 5.7.7

B tipusu alkalmazott
alkatrész

Importér

FEE ®FL [ EE

Az orvostechnikai eszkdzt az adott teriiletre importéald jogalany jelzésére szolgal. Forras:
1SO 15223, 5.1.8

116

A\

Az |IEC 60601-1jelli szabvanynak megfeleld, B tipust alkalmazott alkatrész azonositaséra szolgal.
Forras: IEC 60417-5840

Tovabbi informéaciokért lasd HCBGregulatory.3M.com
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Chirurgicky stfihaci strojek 3M™ 9661L s pohyblivou hlavici

©)

Popis produktu

Chirurgicky stfihaci strojek 3M™ 9661L s pohyblivou hlavici

je bezdratovy, dobijeci stfihaci strojek s napajenim na baterie,
ktery se sklada z téla stfihaciho strojku, nabijeciho stojanu
(REF9662L)* a sestavy &epelek na jedno pouziti (REF9660

a REF9690). * 9663L, 9665L, 9668L a 9669L: pfidavné nabijeci
stojany s kabelem.

Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti se zafizenim,
nahlaste spoleé¢nosti 3M a mistnim pfislusnym organdm.

Indikace pro pouziti

Chirurgicky stfihaci strojek 3M™ 9661L s pohyblivou hlavici

je uréen k odstranéni chloupkd i vlast pacienta za mokra i za
sucha, a to zdravotnickym pracovnikem pfi pfipravé na jakykoli
lékafsky zakrok vyZzadujici odstran&ni chloupkd &i vlast. Je

uréen pro pouziti v nemocnici, klinice, chirurgické ambulanci
nebo v jinych zdravotnickych zafizenich. Neni uréen pro domaci
poutziti. Strojek nebyl testovan pro pouziti v prostfedich mobilni
pohotovostni Iékafské sluzby (EMS). Stfihaci strojek byl navrzen

a testovan pro pouziti pouze s fadou nabijecich stojanti s kabelem
(9662L, 9663L, 9665L, 9668L a 9669L:), a se sestavami Eepelek
9660 a 9690.

Varovani

VAROVANI: Oznaéuje nebezpeé&né situace, kterych je nutno se
vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi smrti nebo vazného poranéni.
Varovani — Abyste sniZzili rizika spojena 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 podavaji aerosolové
(sprejové) produkty, hoflavé anestetické smési se
vzduchem, oxidem dusnym nebo kyslikem jiné, 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 &isténi stfihaciho strojku
pouzivéa 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 pfislusenstvi, které nebylo
vyrobeno spole&nosti 3M, pfipadné pouziti chirurgického
stiihaciho strojku s proudem nebo napétim jinym, nez je
uvedeno v tomto navodu, jsou ZAKAZANY.

Varovani — Abyste snizili rizika spojena s nebezpe&nym napétim,
ktera, pokud se jim nezabrani, by mohla mit za nasledek smrt
nebo vazné zranéni:

e SITOVYM ODPOJOVACIM ZARIZENIM tohoto produktu je
elektrické zastreka.

o Nepokousejte se pfipojit nebo odpojit nabijeci stojan
s kabelem z elektrické zasuvky mokryma rukama.

e Pfed ¢€idt&nim nabijeci stojan s kabelem odpojte.

e Nabijeci stojan s kabelem neumistujte ani neskladujte tam,

kde by mohl spadnout nebo byt stazen do vany & umyvadla.

18

e Nikdy nepouzivejte nabijeci stojan s kabelem, pokud ma
poskozeny kabel nebo zéstréku, nefunguje spravné, spadl
nebo je poskozen, pfipadné spadl do vody.

e Vramci likvidace chirurgicky stfihaci strojek nevhazujte do
ohné ani neznehodnocujte baterii, protoze mize prasknout
nebo uvolnit toxické latky.

e Nebezpeéi pozéru a popéleni. Neotevirejte, nedrtte,
nezahfivejte nad teplotu 60 °C ani nespalujte.

e Nezkratujte baterii pfemosténim kontaktt 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.

o Nenabijejte v blizkosti vody.

Varovani — Abyste snizili rizika spojena s kfizovou kontaminaci,
ktera, pokud se jim nezabrani, by mohla mit za nasledek smrt
nebo vazné zranéni:

e Sestavu Eepelek nepouzivejte opakované. Pouziti pouze pro
jednoho pacienta.

e Télo stfihaciho strojku mezi jednotlivymi pacienty vzdy
vygistéte a vydezinfikujte.

Upozornéni.

UPOZORNENI: Oznac&uje nebezpeéné situace, kterych je nutno
se vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi lehkého nebo stiedné tézkého
poranéni.

Upozornéni — Abyste sniZili rizika spojené s pozarem a
nebezpeé&nym napétim, ktera, pokud se jim nezabrani, by
mohla mit za nasledek stfedné tézké nebo lehké zranéni a/nebo
poskozeni majetku:

e Stiihaci strojek obsahuje lithium-iontovou baterii.

e Télo stfihaciho strojku, nabijeci stojan s kabelem nebo
sestavu ¢epelek nesterilizujte.

e Pouzivejte pouze nastavce doporu€ené vyrobcem.

e St¥ihaci strojek a nabijeci stojan s kabelem vzdy uchovavejte
v oblasti bez vlhkosti.

e Nenabijejte v uzaviené komore nebo skfini.

e Stiihaci strojek nenabijejte ve venkovnim prostiedi.

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 vidét ze vzdélenosti nejméné 18 palcd (0,46 m).

o Toto zafizeni miZe zpUsobit elektromagnetické rugeni
(EMI). Pokud k tomu dojde, oddalte produkt od dotéeného
zatizeni, a to do vzdélenosti nejméné 30 cm (12 palct) od
jakékoli &asti modelu 9661L, véetné kabell specifikovanych
vyrobcem.

e Mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zatizeni mize
ovlivnit zdravotnické elektrické vybaveni.

e Poutziti pfislu§enstvi jinych, nez jsou uvedend, mlze vést ke
zvy$eni emisi nebo snizeni odolnosti stfihaciho strojku.

e Neponofujte stfihaci strojek do vody hloubgji nez 1 metr
(3,3 stopy). Neponotujte na dobu del$i nez 30 minut.

e Stfihaci strojek béhem doby jeho Zivotnosti nerozebirejte,
protoZe by to mohlo ovlivnit vodot&snou konstrukei strojku.
Upozornéni — Abyste snizili riziko spojené s kontaminaci
zivotniho prostiedi, které, pokud se mu nezabréni, mize mit za
nasledek lehké nebo stfedné vazné zranéni:

e Pouzitim tohoto zdravotnického prostiedku v prostfedich
uréenych k pouziti nejsou znamy zadné vzajemné
interference.

e \ pfipadé rozliti kapaliny do prostfedi pacienta, ktera
muze pfijit do kontaktu se zdravotnickym prostfedkem,
zdravotnicky prostfedek okamzité vy&istéte podle pokynt
pro pégi a gisténi uvedenych v tomto navodu.

e Na konci Zivotnosti produktu zlikvidujte viechny
komponenty v souladu s vladnimi nafizenimi.

e Baterie zlikvidujte v souladu s mistnimi, statnimi a/nebo
vladnimi pozadavky.

e Nemanipulujte s vnitfnimi sou¢astmi zafizeni. Uvnitf tohoto
zafizeni nejsou zadné soudésti opravitelné uzivatelem.

Upozornéni — Abyste snizili rizika spojena s poskrabanim
a natrzenim kuaze, ktera, pokud se jim nezabrani mohou mit
za nasledek lehké nebo stfedné vazné zranéni:

e Nepouzivejte stfihaci strojek s poskozenou nebo zlomenou
sestavou Eepelek strojku.

e Nestfihejte pod sklonem, protoze tato technika mlze
poskodit kizi pacienta.

e Nepouzivejte specialni sestavu cepelek 9690 v citlivych
oblastech, jako je ourek 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 poskytovana zaruka na

vady materialu nebo zpracovéni po dobu 2 let od data nakupu.
Pokud bude v zéruéni dobé zjisténa zavada tohoto chirurgického
stfihaciho strojku, spoleénost 3M jej bezplatné vyméni za novy.

K opravé nejsou k dispozici zddné opravitelné ani ndhradni dily.

V USA kontaktujte mistniho obchodniho zéstupce 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 centralniho standardniho &asu.
Po pracovni dobé& zaznamena vase stiznosti na produkt systém

s hlasovymi pokyny. Jste-li zakaznikem mimo USA, kontaktujte
mistni zastupce spole¢nosti 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 pfislusenstvi, které nebylo vyrobeno
spole&nosti 3M, pfipadné pouzitim chirurgického stfihaciho strojku
s proudem nebo napétim jinym, nez je uvedeno v tomto névodu.
Vymény po zaruéni dobé budou provedeny a Gétovany zékaznikovi
na zékladé sazeb, které jsou k dispozici na vyzadani.

S VYJIMKOU ZRANENI OSOB NENESE SPOLECNOST 3M
DELIKTNI ANI SMLUVNI ODPOVEDNOST ZA JAKOUKOLI
ZTRATU CI SKODU, PRIMOU, NASLEDNOU CI NAHODNOU,

V DUSLEDKU POUZITI, CHYBNEHO POUZITI NEBO
NEMOZNOSTI POUZIVAT TENTO PRODUKT. Doba trvéni

véech pfedpokladanych zéruk je omezena na 2 roky od data
puavodniho nakupu.

Tato zaruka se nevztahuje na Austrélii a Novy Zéland. Zakaznici by
se méli opirat o své zakonna prava.

Pokyny k pouziti
0o

A. Postup pFipojeni sestavy jednorazovych &epelek (9660 nebo

9690) na télo stiihaciho strojku:

e Ujistéte se, e je pfepinaé ON/OFF (ZAP/VYP) v poloze
OFF (VYP).

e Télo stfihaciho strojku drzte v Ghlu 45° (stupiid) nad
otevienym balenim sestavy Eepelek. Zatla&te télo stfihaciho
strojku do ¢epelky a zajistéte ho. Slysitelné cvaknuti
znamena, Ze je sestava Cepelek bezpeéné pfipojena.

. Postup pouziti stfihaciho strojku:

e Kuize pacienta by méla byt gist4. St¥ihaci strojek zapnete
pFesunutim prepinagée ON/OFF (ZAP/VYP) do polohy ON
(ZAP). K tg¢innému odstranéni chloupkl postupujte kratkymi
jemnymi tahy sadou &epelek.

e Sestava &epelek chirurgického stfihaciho strojku (9660):
Sestava &epelek chirurgického stfihaciho strojku by se méla
drzet naplocho nebo v mirném uhlu k pokoZce pacienta
(B). K dosazeni nejlepsich vysledk stfihejte proti sméru
rastu chloupkd/vlasd. U citlivych oblasti pokoZky napjatou
pokozku pfi stfihani napnéte. Sestava Eepelek chirurgického
stfihaciho strojku, kdyz se nachazi na chirurgickém stfihacim
strojku 3M™ 9661L s pohyblivou hlavou, se mize otaéet.

e Specidlni sestava ¢epelek (9690):

Specialni 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 otacet. Speciélni sestavu Cepelek 9690
NEPOUZIVEJTE v citlivych oblastech, jako je Sourek a
podpazni jamka.

D. Postup odebrani sestavy jednorazového noze (9660 nebo

9690):

e Ujistéte se, ze je pfepinaé ON/OFF (ZAP/VYP) v poloze
OFF (VYP).

e Umistéte strojek nad vhodnou odpadni nadobu tak, aby
sestava Eepelek smé&fovala dold.

e Palcem sestavu &epelek vytlaéte z téla st¥ihaciho strojku do

schvélené odpadni nadoby.
Péce a &isténi téla st¥ihaciho strojku:

E,F.
e Pouzdro téla stfihaciho strojku je vyrobeno z odolného
plastu a je vodéodolné. Stfihaci strojek maze byt oplachnut
pod tekouci vodou nebo ponofen az na 30 minut do vody,
aby se odstranily viechny volné chloupky/vlasy nebo
zbytky (E) (F).



e Za uZelem dezinfekce by mél byt stfihaci strojek otfen
pfedem navlhéenym dezinfekénim ubrouskem nebo
hadfikem navlhéenym v dezinfekénim roztoku.

e Pfed navracenim do nabijeciho stojanu s kabelem nebo
opétovnym pouzitim nechte strojek zcela uschnout.

e Télo stfihaciho strojku, sestavu ¢epelek nebo nabijeci stojan
s kabelem nesterilizujte.

e Mezi kompatibilni dezinfekéni prostiedky patfi: 70 %
izopropylalkohol, bélici roztok 1: 10, germicidni detergent na
bézi kvartérni amoniové soli a 3 % peroxid vodiku (spravné
zfed&ni je uvedeno na stitcich pFipravkad).

e Zadné &asti stihaciho strojku béhem pouzivani nevyzaduji
udrzbu.

Nabijeni stfihaciho strojku 9661L:

1. Nabijeci stojan s kabelem zapojte do vhodné elektrické
zéasuvky a ujistéte se, ze kabel neni pfiskfipnuty, zauzleny &i
poskozeny.

2. Pred vracenim stfihaciho strojku do nabijeciho stojanu s
kabelem o¢istéte télo stfihaciho strojku a ujistéte se, Ze jsou
strojek i kontakty nabije&ky &isté, suché a bez chloupki/
vlas( a jinych neg&istot.

3. Chcete-li zahdjit nabijeni, pfesuiite pfepina¢ napajeni
stfihaciho strojku do polohy OFF (VYP) a stfihaci strojek
umistéte do nabijeciho stojanu s kabelem.

o Blikajici ORANZOVA kontrolka indikuje nabijeni B
stfihaciho strojku. Kontrolka za&ne svitit trvale ZELENE,
coz znamena stav Uplného nabiti.

e Doba nabijeni je pfiblizné 4 hodiny od stavu uplného
vybiti.

4. P¥i pouzivani zlistane kontrolka stfihaciho strojku svitit
ZELENE. Stfihaci strojek nabijte, kdyz ZELENA kontrolka
zacne blikat ORANZOVE. Jakmile ZELENA kontrolka za¢ne
blikat ORANZOVE, zbyva pfiblizné& 10 minut na st¥ihani.

Poznamka: Pokud pfi nabijeni ORANZOVA kontrolka NEBLIKA,
pokradujte nasledujicimi body:

e Zkontrolujte, zda nabijeci stojan s kabelem neobsahuje
chloupky/vlasy nebo jiné neéistoty.

e Pohybujte télem stfihaciho strojku, dokud nebude
dosaZeno spravného kontaktu se svorkami stfihaciho
strojku.

e Pred 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 spréavné zapojena.
bijeciho stojanu s

Instalace beal

Nabijeci stojan s kabelem je proveden s gumovymi nozi¢kami
tak, aby sedé&l na rovném povrchu, jako je napfiklad horni &ést
pultu/stolu. Alternativné maze byt p¥ipevnén ke zdi pomoci dvou
Sroubkd &. 6 (3,5 mm), se svislym rozestupem 1,58” (40 mm).

Skladovani / skladovaci doba / likvidace
Skladovani a teplotni omezeni

Teploty pro skladovani a pfepravu:
-20 °C (-4 °F) az +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

-4°F

Vyjmuti baterie
Télo stfihaciho strojku obsahuje recyklovatelnou lithium-
iontovou (Li-ion) baterii, ktera neni uréena k vyméné. Kdyz vas
dobijeci stfihaci strojek dosahne konce své o¢ekéavané zivotnosti
(~ 500 hodin), musi byt baterie ze strojku vyjmuta a musi byt
recyklovéna nebo fadné zlikvidovéna v souladu s mistnimi,
statnimi a/nebo vlddnimi pozadavky. Likvidace Li-ion baterii jako
komunalniho pevného odpadu je zakézana. Dalsi informace v USA
ziskate na telefonnim &isle 1-800-822-8837.
Nasledujici postup popisuje vyjmuti baterie za G&elem spravné
likvidace. Po vyjmuti baterie stfihaci strojek zlikvidujte.
1. Ujistéte se, Ze je pfepinaé ON/OFF (ZAP/VYP) v poloze
OFF (VYP).
2. Vyjméte jednorazovou sestavu Eepelek.
3. St¥ihaci strojek i ruce zcela osuste.
4. Vysroubujte Sroubky ze zadni &asti téla stfihaciho strojku
pomoci malého kfizového sroubovaku.

5. Oddélte horni a spodni pouzdro stfihaciho strojku.
6. Odsttihnéte drat baterie a vyjméte baterii.
7. Baterii nalezité recyklujte nebo zlikvidujte.

Zpuasob dodani

1. Jednorézova sestava
&epelek (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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Souéasti chirurgického stfihaciho strojku 3M™ 9661L
s pohyblivou hlavici

Sestava ¢epelek chirurgického stfihaciho strojku 9660
Specialni sestava ¢epelek 9690
Chirurgicky stfihaci strojek s pohyblivou hlavici 9661L

Pfislusenstvi k chirurgickému stfihacimu strojku 3M™ 9661L
s pohyblivou hlavici

Drop-in nabije¢ka s kabelem 9662L (zastréka typu A)
Drop-in nabijecka s kabelem 9663L (zastr&ka typu I)
Drop-in nabije€ka s kabelem 9665L (zastréka typu G)
Drop-in nabije€ka s kabelem 9668L (zastréka typu C)
Drop-in nabije€ka s kabelem 9669L (z4stréka typu C,
pouze pro Brazilii)

Souéasti a pFislusenstvi k chirurgickému stfihacimu strojku 3M™
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
Vstup zdroje napdjeni: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 150 mA
5,0V DC, 1200 mA

3,6V, stejnosmérny proud bez
zatizeni:
1000 mA max.

Proud pfi zastaveném motoru:
3,5 Amax.

500-1300 mA

700 mA

4 hodiny zpoc&atku, 4 hodiny poté
minimalné 160 minut

Vystup zdroje napdjeni:
Napéti motoru:

Nabijeci proud:
Provozni proud:
Doba nabijeni:
Doba provozu baterie:
Hmotnost stfihaciho strojku: 144 g (5 oz)
Rozméry stfihaciho strojku: Vyska 16,1 cm (6,34 palce) —
s Eepelkou 9660
Vyska 17,5 cm (6,89 palce) —
s Eepelkou 9690
Sitka 4,1 cm (1,6 palce) —
s &epelkou 9660
Sitka 5,1cm (2,0 palce) —
s &epelkou 9690
Sitka 4,1 cm (1,6 palce) — t&lo 9661L
Vyska 14,2 cm (5,6 palce) —
télo 9661L

Obvod 12,7 cm (5,0 palce) —
télo 9661L

CERTIFIED

Zafizeni bylo hodnoceno z hlediska pozadavkl nésledujicich
norem: ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2
NO. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + Al: 2012 Zdravotnické
elektrické pfistroje — VSeobecné pozadavky na zakladni
bezpe&nost a nezbytnou funkénost.

Zafizeni (véetné soudasti a prislugenstvi) opatfené znagkou CE
spliiuje pozadavky nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich
2017/745.



Tabulka 1: Pokyny a prohlaseni vyrobce

Tabulka 4: Pokyny a prohlaseni vyrobce

Tabulky pokynt a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Model 9661L je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, které je specifikovano nize. Zakaznik nebo uzivatel modelu 9661L by
maél zajistit, Ze zafizeni bude v takovém prostiedi provozovano.

Model 9661L je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, které je specifikovano nize. Zakaznik nebo uzivatel modelu 9661L by

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi — 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.
rRp—— Model 9661L je vhodny pro pouziti ve vech budovéch, véetné
Harmonické emise ’ . ) L b e MY,
< Trida A obytnych, a v budovéch, které jsou p¥imo pfFipojeny k vefejné
CSN EN 61000-3-2 o o et L
—— — n n rozvodné siti nizkého napéti napéjejici obytné budovy.
Koliséni napéti / emise flikru Spliuie
CSN EN 61000-3-3 Py

Tabulka 2: Pokyny a prohléseni vyrobce

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Model 9661L je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, které je specifikovano nize. Zakaznik nebo koncovy uzivatel
modelu 9661L by mél zajistit, Ze model bude v takovém prostfedi provozovan.

Zkouska odolnosti

Zkusebni Grovei dle normy
CSN EN 60601

Uroveii shody

Elektromagnetické prostfedi —
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 vlhkost alespoii 30 %.

mél zajistit, 2e model bude v takovém prostfedi provozovan.
Zkouska odolnosti | Zkusebni Uroveii shody Elektromagnetické prostiedi — pokyny
arovei dle
normy CSN
EN 60601
Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni
nepouzivejte v mensi vzdalenosti od kterékoli ¢asti modelu 9661L,
v&etné& kabell, neZ je doporugend separa&ni vzdélenost vypod&itana
z rovnice platné pro frekvenci vysilage.
3V rms Doporuéend separaéni vzdalenost
Vedens RF CSN EN | 150 kbie a2 D=117VP
61000-4-6 80 MHz* 10 V/m pro D =1,17 VP (80 MHz az 800 MHz)
30 MHz a2 1GHz, D = 2,33 VP (800 MHz a2 2,7 GHz)
Vyzafovana RF CSN |10 V/m }0(3\;/2]?';7 GHz: Kde P je maximalni jmenovity vykon vysilage ve wattech (W)
EN 61000-4-3 80 MHz az (1000 Hz ’80 % nr’m dul . |podle vyrobce vysilace a d je doporuena separa&ni vzdalenost
2,7 GHz )0 Hz. 80 7% modulovany |, etrech (m).
4 zkuebni signél)
Intenzita pole vyzafovaného pevnymi vysokofrekvenénimi vysilaéi
zjisténa elektromagnetickym prizkumem lokality* by méla byt nizsi
nez uvedend Urovef shody pro kazdy frekvenéni rozsah®.
K ruseni maze dojit v blizkosti zaFizeni, kterd jsou oznaéena ((‘0))
timto symbolem: i

Elektrické rychlé pfechodné jevy /
skupiny impulzd
CSN EN 61000-4-4

+2 kV pro sitové napéjeci vedeni
+1kV pro vstupni/vystupni vedeni

+2 kV pro sitové
napdjeci vedeni
+1kV pro vstupni/
vystupni vedeni

Kvalita sitového napéjeni by
méla odpovidat kvalité typického
obchodniho nebo nemocniéniho
prostiedi.

POZNAMKA 1 U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekven&ni pasmo.
POZNAMKA 2 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.

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
prostfedi.

Poklesy napéti, kratkodobé
vypadky a zmény napéti na
sitovém napéjecim 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 sekundéch
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 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°

Kvalita sitového napéjeni by
méla odpovidat kvalité typického
obchodniho nebo nemocniéniho
prostredi.

Pokud uzivatel modelu 9661L vyzaduje
nepferudovany provoz i pfi velmi
dlouhém vypadku sitového napajeni,
doporuéujeme, aby byl model 9661L
napéjen z neprerusitelného zdroje
napéjeni nebo z baterie.

* Intenzitu pole pevnych vysila&(, jako jsou zékladové stanice radiotelefontl (mobilnich/bezdrétovych) a mobilnich radiostanic,
amatérské vysilace, rozhlasové vysilate AM i FM a televizni vysilade, nelze teoreticky pfesné stanovit. Pro posouzeni
elektromagnetického prostiedi vzhledem k pfitomnosti pevnych radiofrekvenénich vysilagd je tieba zvazit provedeni
elektromagnetického prizkumu lokality. PFesahuje-li namé&fena intenzita pole v lokalité, kde je model 9661L pouzivan, pfislunou
povolenou radiofrekvenéni uroven, je tieba ovéfit, zda model 9661L pFi provozu funguje b&znym zplsobem. Viykazuje-li model b&hem
provozu odchylky, bude zfejmé tfeba provést uritd opatieni, napt. zménit orientaci nebo umisténi modelu 9661L.

© Ve frekvenénim pasmu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.

© 6 V RMS bylo pouzito v ISM a amatérskych radiovych pasmech (viz pozndmka 2 na nasledujici strang).

Sitovy kmitoget (50/60 Hz)
magnetické pole
CSN EN 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magneticka pole sitového
kmito&tu by méla byt na drovnich
charakteristickych pro typické
misto v typickém komerénim nebo
nemocni&nim prostiedi.

POZNAMKA: U, je stfidavé napéti sité pfed pouZitim zkusebni drovné.
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Tabulka 6: Pokyny a prohlaseni vyrobce

Doporuéend separaéni vzddlenost mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi zafizenimi a modelem 9661L

Model 9661L je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém je regulovéno vyzafované vysokofrekvenéni ruseni. Zakaznik
nebo uzivatel modelu 9661L muize elektromagnetickému ruseni prfedchézet udrzovanim minimalni vzdéalenosti mezi pfenosnymi a
mobilnimi vysokofrekven&nimi sdé&lovacimi zafizenimi (vysilagi) a modelem 9661L tak, jak je doporuéena nize, v zévislosti na maximalnim
vystupnim vykonu sdélovaciho zafizeni.

Néazev symbolu

Ozna&eni UKCA

Popis a reference

Oznaduje shodu se viemi pFislusnymi predpisy a/nebo smérnicemi platnymi ve Spojeném
krélovstvi (UK) pro vyrobky uvadéné na trh ve Velké Britanii (GB).

Svycarsky zplnomocnény
zéastupce

2| nc B
Enﬂg

Oznaéuje zplnomocnéného zastupce ve Svycarsku. Zdroj: Swissmedic.ch

Znacka CE

(&)
m

Oznaduje shodu se viemi nafizenimi nebo smérnicemi pro zdravotnické prostifedky, které jsou
platné v Evropské unii.

Pouzivat uvnitf budovy

Oznatuje, Ze zdravotnicky prostfedek se ma pouzivat uvniti budovy.

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
(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

Omezeni atmosférického
tlaku

Oznaduje rozsah atmosférického tlaku, jemuz muze byt zdravotnicky prostfedek bezpe&né
vystaven. CSN EN ISO 15223, 5.3.9

U vysila&l se jmenovitym maximélnim vystupnim vykonem, jenz neni uveden vyse, je mozno doporu&enou vzdélenost d v metrech (m)
stanovit pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilage ve wattech (W) podle Gdaji
vyrobce vysilace.

**Viz 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 (pr&imyslova, védecka a IékaFska) 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.

POZNAMAKA 3 Dals$im faktorem 10/3 byl za&lené&n do vzorct pouzivanych pfi vypo&tu doporuéené separaéni vzdalenosti pro vysilage
ve frekvenénich pasmech ISM mezi 150 kHz a 80 MHz a ve frekvenénim rozsahu od 80 MHz do 2,5 GHz pro snizeni
pravdépodobnosti, Ze mobilni/pfenosné komunikaé&ni zafizeni by mohlo zpUsobit rudeni, pokud by se nechténé dostalo
do oblasti pacienta.

POZNAMKA 4 Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych vin ma vliv mira jejich pohlcovéni
budovami, pfedméty a lidmi a mira jejich odrazu od nich.

Ochrannéa znacka Zeleny
bod

Zobrazuje finan&ni pfispévek k dudlnimu systému pro vraceni oballi podle Evropského nafizeni
&.94/62 a pfisludnych narodnich zakond. Duélni systém pro vraceni oball podle Evropského
nafizeni.

RoHS Mark — China

Oznatuje, Ze vyrobek spliiuje maximalni hodnoty koncentrace dle smérnice China RoHS, Ize jej
pouzivat po dobu 10 let a poté vhodné recyklovat. Nevyhazujte do kose. Zdroj: SJ/T 11364-2014

Preététe si navod k pouziti
/ brozuru

Naznaduje, Ze je tfeba si prostudovat navod k pouziti / brozuru. ISO 7010-M002. Tento symbol
je na obalu modry.

Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti se zafizenim, nahlaste spoleénosti 3M a mistnim pfislusnym organim (EU) nebo
mistnim regula&nim organam.

GlosaF se symboly

Nazev symbolu Symbol Popis a reference

Vyrobce Oznaduje vyrobce zdravotnického prostiedku. Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.1

,OFF“ (vypnuté napajeni)

,ON¢ (zapnuté napéjeni)

Oznageni odpojeni od sit&, alespofi u hlavnich spinagt p¥ipadné jejich poloh, a ve viech
pfipadech, kdy se jedna o bezpeé&nost. Zdroj: IEC 60417-5008
Oznageni pfipojeni k siti, alespoi u sitovych spinaél pfipadné jejich poloh, a ve viech
ptipadech, kdy se jedné o bezpeénost. Zdroj: IEC 60417-5007

Stejnosmérny proud

—O080 Qo

K oznageni na typovém stitku, Ze zafizeni je vhodné pro stejnosmérny proud, pouze k
identifikaci p¥islusnych svorek. Zdroj: IEC 60417-5031

Zafizeni tridy Il

[=]

K identifikaci zafizeni spliiujiciho bezpe&nostni pozadavky na zafizeni tfidy Il podle normy
IEC 61140. Zdroj: IEC/TR 60878

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

Oznaduje autorizovaného zastupce v Evropském spolec¢enstvi / Evropské unii. Zdroj: ISO 15223,
51.2,2014/35/EU a/nebo 2014/30/EU

Lithiové nebo lithium-
iontova baterie

Oznatuje, Ze vyrobek by mél byt recyklovéan v souladu s mistnimi, stétnimi a/nebo viadnimi
pozadavky. Zdroj: CSN ISO 14021

Datum vyroby Zobrazi datum vyroby lékafského produktu. ISO 15223, 5.1.3

Oznaduje objednaci &islo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky prostiedek identifikovat.

Objednact cislo Zdroj: 1SO 15223, 5.1.6

Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pouze k jednomu pouziti. Zdroj:

Zadné opakované pouziti 1SO 15223, 5.4.2

Podivejte se do navodu
k pouziti nebo do
elektronického navodu
k pouziti

Oznaduje, ze je nutné, aby si uzivatel prostudoval navod k pouziti. Zdroj: CSN EN
1SO 15223, 5.4.3

Zdravotnicky prostfedek Oznaduje, ze tento produkt je zdravotnicky prostfedek. Zdroj: ISO 15223, 5.7.7

Oznaduje pravniho zfizovatele zodpovédného za dovoz zdravotnickych prostfedkd v misté.

Dovozce Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.8

@8 B L[ E

Recyklovat elektronické
zafizeni

Tuto jednotku na konci jeji zivotnosti NEVYHAZUJTE do komunélniho odpadu. Recyklujte
prosim. Zdroj: SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2012/19/EU o odpadnich
elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ)

Standard Géinnosti
urovné V

Oznaduje, ze vyrobek u shody externich zdroju napajeni spliiuje standard G&innosti rovné V

Standard G&innosti

OS] b=

Oznatuje, ze vyrobek u shody externich zdrojd napajeni splfiuje standard G&innosti drovné VI

trovné VI
Kéd IP IPX4 Oznaduje, ze voda stiikajici na kryt z jakéhokoli sméru nesmi mit zadné skodlivé uginky. Zdroj:
IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015
Kéd IP Oznaduje, Ze je vyrobek chréanén pfed vlivy do¢asného ponofeni do vody.

Zdroj: CSN EN 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Prilozna cast typu B
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IPX7

K identifikaci pFilozné ¢asti typu B splfiujici pozadavky normy IEC 60601-1. Zdroj: IEC 60417-5840

Vice informaci

)

jdete na HCBGregul

y.3M.com
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Chirurgicky strihaci strojéek 3M™ 9661L s oto¢nou hlavicou

G©

Opis produktu

Chirurgicky strihaci strojéek 3M™ 9661L s oto&nou hlavicou

je bezkablovy, nabijatelny, batériou napéjany strihaci strojéek,
ktory sa skladd z tela stroj¢eka, vkladacieho nabijacieho stojana s
kablom (REF9662L) a z jednorazovej zostavy &epeli (REF9660 a
REF9690). *9663L, 9665L, 9668L a 9669L: doplnkové nabijacie
stojany s kablom.

Hlaste zévazné nehody, ktoré sa vyskytnu v stvislosti so
zariadenim, spolo&nosti 3M a miestnemu kompetentnému dradu.

Indikacie pouzitia

Chirurgicky strojéek 3M™ 9661L s oto&nou 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 kdblom
(9662L, 9663L, 9665L, 9668L a 9669L:) a so zostavami &epeli
9660 a 9690.

Varovania
VAROVANIE: Ozna&uje nebezpeén situéciu, ktora, ak jej
nepredidete, mdZe viest k imrtiu alebo vaZnemu poraneniu.

Varovanie — v snahe zmiernit riziko spojené s poziarom
a vybuchom, ktoré by mohli viest k zavaznému poraneniu alebo
umrtiu a/alebo poskodeniu majetku, ak sa im nepredide:

e Strihaci strojéek nepouzivajte tam, kde sa pouzivaju
aerosoélové (rozpradovacie) produkty, horlavé anestetické
zmesi so vzduchom, zariadenia na poddvanie oxidu dusného
alebo kyslika iné ako tie, ktoré sa podévaji nosnymi
kanylami alebo maskami.

e Strihaci strojéek nepouzivajte u pacienta, ktorého oble&enie
je nasiaknuté horlavymi roztokmi, ako napriklad benzin,
palivovy olej, rozpustadla a pod.

o Nepouzivajte alkohol ani podobné horlavé &istiace
prostriedky. Ak na &istenie strojéeka pouzijete alkohol,
uistite sa, Zze 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 prisludenstva, ktoré
nevyrobila spolo&nost 3M, pripadne pouzitie chirurgického
strojéeka s pridom alebo napétim, ktoré sa li$i od hodnét
uvedenych v tomto névode na pouzitie, st ZAKAZANE.

Varovanie — v snahe zmiernit rizika spojené s nebezpeénym
napétim, ktoré by mohlo mat za nasledok zavazné poranenie
alebo amrtie, ak sa mu nepredide:

e ZARIADENIM NA IZOLACIU SIETE tohto produktu je
elektrické zéstreka.

o Nepokusajte sa vkladaci nabijaci stojan s kablom zapojit
do elektrickej zasuvky alebo ho z nej odpojit mokrymi
rukami.

e Pred gistenim odpojte vkladaci nabijaci stojan s kablom.
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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 kablom nikdy nepouzivajte, ak ma
poskodeny kéabel alebo zastréku, ak spravne nefunguje, ak
spadol alebo je poskodeny, pripadne ak spadol do vody.

e Pocas likvidacie chirurgicky strojéek ani balenie batérie
nedévajte do ohia ani ich nenicte, pretoze sa mézu vznietit
alebo uvolnit toxické materidly.

e Riziko poziaru alebo popélenin. Neotvarajte, nestlacajte,
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. Moze to viest k riziku
poziaru alebo drazu elektrickym pradom.

e Nenabijajte v blizkosti vody.

Varovanie - v snahe zniZzit rizika spojené s krizovou
kontaminaciou, ktoré mézu viest k umrtiu alebo zavaznému
poraneniu, ak sa im nepredide:

e Hlavicu nepouzivajte opakovane. Na pouzitie len u jedného
pacienta.

e Po pouziti vzdy vycistite telo stroj¢eka.

Upozornenia

UPOZORNENIE: Oznaéuje nebezpeé&nd situéciu, ktora, ak jej
nepredidete, mdze viest k malému alebo strednému poraneniu.
Upozornenie - v snahe znizit rizika spojené s poziarom

a nebezpeénym napitim, ktoré mézu viest k malému alebo
strednému poraneniu a/alebo poskodeniu 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 odporuéané vyrobcom.

e Strojcek a vkladaci nabijaci stojan s kablom vzdy skladujte
na mieste bez vlhkosti.

e Nenabijajte v uzavretej skrini alebo skrinke.

e Strojéek nenabijajte vonku.

e Vkladaci nabijaci stojan s kablom drzte mimo vyhrievanych
povrchov.

e Informacie o spravnom napéti v nastennej zasuvke najdete
na typovom §titku na kryte zastréky vkladacieho nabijacieho
stojana s kdblom. Typovy $titok musi byt viditelny zo
vzdialenosti aspon 18 palcov (0,46 metra).

o Toto zariadenie mdze spdsobit elektromagnetickd
interferenciu (EMI). Ak k tomu déjde, presufite vyrobok
od prisludného zariadenia do vzdialenosti aspoit 30 cm
(12 palcov) od ktorejkolvek &asti modelu 9661L, vratane
kablov $pecifikovanych vyrobcom.

e Mobilné VF komunika&né zariadenia mézu ovplyviovat
ginnost zdravotnickeho elektrického zariadenia

e Poutzitie iného prislusenstva, ako je $pecifikované, méze
viest k zvySenym emisiam alebo znizenej odolnosti
strojéeka.

e Strojéek na strihanie neponarajte do hibky viac ako 1 meter
(3,3 stopy). Strojéek na strihanie neponarajte dlhsie ako
30 minut.

e Pocas obdobia funk&nosti strojéeka ho nerozoberajte,
pretoZe by ste mohli pogkodit vodoodolnud konstrukciu
stroj¢eka.

Upozornenie - v snahe znizit rizika spojené s kontaminaciou
prostredia, ktoré mézu viest k malému alebo strednému
poraneniu, ak sa im nepredide:

e Pri pouzivani tohto lekarskeho zariadenia v uréenom
prostredi nie si zndme vzajomné interferencie.

eV pripade uniku kvapaliny v prostredi pacienta, kedy méze
dojst ku kontaktu so zdravotnickym zariadenim, okamzite
lekérske zariadenie vygistite podla pokynov na starostlivost
a Cistenie uvedenych v tomto néavode.

e Na konci zivotnosti produktu zlikvidujte vietky sucasti
v stlade s miestnymi vladnymi usmerneniami.

e Batériu zlikvidujte spravne v stlade s miestnymi, $tatnymi
a/alebo vladnymi poziadavkami.

e Nemanipulujte s vnatornymi &astami zariadenia. Vnatri
tohto zariadenia nie su Ziadne diely, ktoré by mohol opravit
pouzivatel.

Upozornenie - v snahe zniZit rizika spojené s porezanim
a poranenim pokozky, ktoré mézu viest k malému alebo
strednému poraneniu, ak sa im nepredide:

e Nepouzivajte strojcek s poskodenou alebo zlomenou
hlavicou.

e Nestrihajte tzv. zhffianim, pretoZe touto technikou mozete
poskodit pokozku pacienta.

e Supravu $peciélnych ¢epeli 9690 nepouzivajte na citlivych
miestach, ako je miesok a pazuchy.

Zodpovednost pouzivatela
Toto zariadenie smu pouzivat iba zdravotnicki pracovnici.

Zaruky/zodpovednost spolo&nosti 3M
Obmedzena zaruka

Tato zaruka nahradzuje akikolvek int zaruku, vyslovnu &i
implikovanu, okrem indikacii niz§ie: Na tento chirurgicky strihaci
strojéek 3M™ sa vztahuje zaruka na vetky poruchy materialu
alebo vyroby po dobu 2 rokov od datumu 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 nahradné diely.
V USA sa obratte na miestneho obchodného zastupcu spolo&nosti
3M alebo na telefonicku 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 tykajicu sa produktu preberie
systém hlasovych vyziev. Zakaznici mimo USA mdZzu o potrebné
prepravné $titky a zoznam obsahu balenia poziadat miestneho
obchodného zastupcu spolo&nosti 3M. Ak zariadenie vraciate,
prilozte k nemu opis poruchy.
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Této zaruka nekryje poskodenie spdsobené nespravnym
pouzivanim, nedbalostou, nehodou, zneuzitim alebo zmenou,
upravou jednotiek kymkolvek inym ako spolo&nostou 3M ¢&i
pripojenim akéhokolvek prislusenstva, ktoré nebolo vyrobené
spolo&nostou 3M, alebo pouzitim chirurgického strojéeka

s elektrickym pridom alebo napétim inym, ako je $pecifikované

v tomto navode. Vymeny po zaruke budd vykonané a vyuétované
zékaznikovi na zédklade 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. Vetky implikované zaruky st obmedzené
na obdobie 2 rokov od datumu pévodného zakupenia.

Této zaruka sa nevztahuje na Austréliu a Novy Zéland. Zakaznici sa
maju spolahnut 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 nazna&uje, Ze je hlavica s Eepelou
bezpeéne pripevnena.

B, C. Pouzitie strojéeka:

e Pokozka pacienta musi byt &ista. Ak chcete strojéek zapnut,
presufite prepina&é ON/OFF do polohy ON (zap.). Kratkymi
jemnymi tahmi ktoroukolvek &epelou dosiahnete uginné
odstranenie vlasov/chlpov.

e Hlavica chirurgického strojéeka s Eepelou (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 Eepelou sa da otacat, ak
je nasadena na chirurgickom strojéeku 3M™ model 9661L

s oto€nou hlavou.

o Specidlna hlavica s &epelou (9690):

Speciélnu hlavicu s ¢epelou na vlasy a hrubé chipy drzte
plocho k pokozke pacienta (C). Specialna hlavica s &epelou
sa na chirurgickom stroj¢eku 3M™ model 9661L s oto¢nou
hlavou NEDA otécat. Specialnu hlavicu s ¢epelou 9690
NEPOUZIVAJTE na citlivych miestach, ako je miesok
a pazuchy.

D. Postup odstranenia jednorazovej hlavice s éepelou

(9660 alebo 9690):

o Uistite sa, Ze je prepinaé ON/OFF (zap./vyp.) v polohe
OFF (vyp.).

e Umiestnite strojéek nad vhodnu nddobu na odpad tak, aby
hlavica smerovala nadol.



e Palcom vysufite hlavicu s Eepelou z tela strojéeka do
prisludnej nddoby na odpad.
E,F. Starostlivost a &istenie tela strojéeka:

e Kryt tela strojéeka je vyrobeny z odolného plastu a je odolny
voti vode. Strojéek mdzete oplachnut pod teélicou vodou
alebo ponorit na max. 30 minut do vody, aby ste odstranili
vietky uvolnené vlasy alebo neé&istoty (E) (F).

e Na dezinfekciu strojéek utrite vopred navlh&enou
dezinfekénou utierkou alebo handri¢kou navihéenou
v dezinfekénom roztoku.

e Skér ako strojéek vréatite do vkladacieho nabijacieho stojanu
s kablom alebo ho znova pouzijete, nechajte ho tplne
uschnut.

e Telo strojéeka, hlavicu s &epelou ani vkladaci nabijaci stojan
s kdblom nesterilizujte.

o Medzi kompatibilné dezinfekéné prostriedky patria:

70 % izopropylalkohol, roztok s bielidlom v pomere

1:10, kvartérny amoniovy germicidny detergent a

3 % peroxid vodika (pokyny na spravne riedenie najdete

na 3titkoch produktov).

e Ziadne &asti strojéeka si po&as pouzivania nevyzaduji
udrzbu.

Nabijanie strihacieho strojéeka 9661L:

1. Zasuite vkladaci nabijaci stojan s kdblom do vhodnej
elektrickej zasuvky. Uistite sa, ze kabel nie je stlageny,
pokruateny ani poskodeny.

2. Skoér ako strojéek vratite do nabijagky s kdblom, telo
strojceka oistite. Uistite sa, Ze su kontakty strojéeka
a nabijacka Cisté a nie su na nich vlasy/chlpy ani iné
kontaminanty.

3. Ak chcete zagat s nabijanim, presuiite vypinaé strojéeka
do polohy OFF (vyp.) a strojéek vlozte do vkladacieho
nabijacieho stojanu s kablom.

o Nabijanie strojéeka indikuje ORANZOVA blikajtica
kontrolka. Ked kontrolka svieti NAZELENO bez blikania,
signalizuje stav GpIného nabitia.

e Zo stavu Uplne vybitia sa stroj¢ek nabija priblizne
4 hodiny.

4. Poas pouzivania je kontrolka strojéeka ZELENA. Ked'sa
ZELENA kontrolka zmeni na ORANZOVU, strojéek nabite.
Ked' sa ZELENA kontrolka zmeni na blikajaicu ORANZOVU,
ostéva vam na strihanie priblizne 10 minut.

Poznamka: Ak po&as nabijania ORANZOVA kontrolka NEBLIKA,
postupujte nasledovne:

e Skontrolujte, &i na vkladacom nabijacom stojane
s kdblom nie st chlpy/vlasy alebo negistoty.

e Nastavujte telo strojéeka, kym nedosiahnete spravny
kontakt s terminalmi strojceka.

e Pred opatovnym vloZenim tela stroj¢eka do vkladacieho
nabijacieho stojana s kablom pretrite elektrické kontakty
alkoholom a nechajte ich vyschnat.

e Skontrolujte, &i je sietova zastréka nabijacieho stojana
s kdblom spravne zapojena.

Instalécia vkladacieho nabijacieho stojana s kablom:

Vkladaci nabijaci stojan s kdblom ma gumené patky, ktoré sluzia
na ukotvenie stojana na rovnom povrchu, ako je pult/doska stola.
Pripadne ho mézete pripevnit k stene pomocou dvoch skrutiek

&. 6 (3,5 mm), ktoré st od seba vertikalne vzdialené 1,58” (40 mm).

Skladovanie/skladovatelnost/likvidacia
Obmedzenia tykajlce sa skladovania a teploty
.~ Teplota pri skladovani a preprave:
gg og -20 °C (-4 °F) az +35 °C (95 °F)
10 % az 100 % relativna vlhkost
202C 50 az 106 kPa (7,25 — 15,37 psi)
-4°F Prevadzkové podmienky:
0 °C (32 °F) az +35 °C (95 °F)
10 % az 100 % relativna vlhkost
76 az 106 kPa (11,02 — 15,37 psi)
Vyberanie batérie:
Telo strojéeka obsahuje recyklovatelnu litiovo-iénovu (li-ion)
batériu, ktora sa nevymiena. Ked'vas nabijatelny strihaci stroj¢ek
dosiahne predpokladany koniec Zivotnosti (~500 hodin), batériu
treba zo strojéeka vybrat a spravne recyklovat alebo zlikvidovat
podla miestnych, statnych a/alebo vladnych poziadaviek.
Likvidacia litiovo-iénovych batérii v komunalnom odpade je
zakazana. Ak potrebujete dal$ie informacie v USA, zavolajte na
&islo 1-800-822-8837.
Nizsie uvedeny postup opisuje odstréanenie batérie za u¢elom
spravnej likvidacie. Po odstréneni batérie strojéek zlikvidujte.
1. Skontrolujte, &i je prepinaé ON/OFF (zap./vyp.) v polohe
OFF (vyp.).
2. Vlyberte jednorazovu hlavicu s ¢epelou
3. Stroj¢ek a ruky dokonale osuste
4. Pomocou malého skrutkovaca Phillips vyberte skrutky zo
zadnej Casti tela stroj¢eka
5. Odpojte vrchny a spodny kryt strojéeka
6. Batériu vyberiete tak, Ze odstrihnete drot batérie
7. Batériu spravne zlikvidujte alebo recyklujte
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Spésob dodania
1. Jednorazova hlavica
(9660 alebo 9690)
NASTAVITELNY DIEL
2. Prepina¢ ON/OFF
(zap./vyp.)
3. Telo strojéeka (9661L)
. Kontrolka

5. Vkladaci nabijaci stojan
s kdblom

IN

Chirurgicky strihaci strojéek 3M™ 9661L s komponentmi
otoénej hlavice

9660 Hlavica chirurgického stroj¢eka

9690 Specialna hlavica

9661L Chirurgicky strihaci strojéek s otoénou hlavicou
Chirurgicky strihaci strojéek 3M™ 9661L s doplnkami
otoénej hlavice

Stojan stolovej kdblovej nabijagky 9662L (zastreka typu A)
Stojan stolovej kdblovej nabijagky 9663L (zastréka typu 1)
Stojan stolovej kdblovej nabijagky 9665L (z4streka typu G)
Stojan stolovej kdblovej nabijagky 9668L (zastréka typu C)
Stojan stolovej kdblovej nabijagky 9669L (zastréka typu C,
len pre Braziliu)

Chirurgicky strihaci strojéek 3M™ 9661L s komponentmi
a doplnkami oto¢nej hlavice

9667L §tqrtovacia stprava, zahfiia 9661L a 9662L
9667L-A Startovacia sUprava, zahffia 9661L a 9663L
9667L-E Startovacia suprava, zahffia 9661L a 9668L

Tabul'ka 1 Pokyny a vyhla

Technické udaje
Vstup napéjacieho zdroja: 100 — 240 VAC, 50/60 Hz, 150 mA
Vykon napéjacieho zdroja: 5,0 Vdc, 1200 mA

Napatie motora: 3,6 V= Prud bez zatazenia:

1000 mA max.
Prud so zastavenym motorom:
3,5 A max.
Nabijaci prad: 500 - 1300 milliampérov
Prad pogas prevadzky: 700 mA

Doba nabijania: 4 hodiny pri prvom nabijanti,

potom 4 hodiny
Prevéadzkova doba batérie: minimalne 160 minat
Hmotnost strojéeka: 144 gramov (5 oz.)
Rozmery strojéeka: 16,1 cm (6,34 palca) Vyska
— s ¢epelou 9660
17,5 cm (6,89 palca) Vyska
— s Eepelou 9690
4,1 cm (1,6 palca) Sirka
— s Cepelou 9660
5,1¢cm (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

CERTIFIED

Zariadenie bolo hodnotené z hladiska poziadaviek nasledovnych
noriem: ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2
NO. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + Al: 2012 Zdravotnicke
elektrické pristroje — véeobecné poziadavky na zakladnd
bezpeénost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

Zariadenie (vratane dielov a prislusenstva) oznadené znagkou CE
splia poziadavky nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/45 o zdravotnickych poméckach.

ie vyrobcu

Tabulky s pokynmi a vyhldsenim vyrobcu — elektromagnetické emisie

zaistit, aby sa v takom prostredi pouZival.

Model 9661L je uréeny na poutzitie v nizsie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel modelu 9661L musi

Skaska emisii Urovei Elektromagnetické prostredie — pokyny
VE emisie . quel 9661L pouziva VF energiu len na svoju internt funkciu. Preto
CISPR 11 Skupina 1 sU jeho VF emisie velmi nizke a pravdepodobne nebudi spésobovat
Ziadnu interferenciu s okolitym elektronickym zariadenim.
CISPR T Trieda B U
Model 9661L je vhodny na pouZivanie vo vietkych zariadeniach
Harmonické emisie Trieda A vratane domdcnosti a v zariadeniach priamo pripojenych k verejnej
IEC 61000-3-2 nizkonapétovej elektrickej sieti, ktora zasobuje budovy uréené na
Kolisanie napatia/kmitavé emisie . acely byvania.
IEC 61000-3-3 Zhoduje sa
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Tabul'ka 2 Pokyny a vyhlasenie vyrobcu

Tabul'ka 4 Pokyny a vyhlasenie vyrobcu

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické odolnost

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Model 9661L je uréeny na poutzitie v nizsie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo koncovy pouzivatel modelu 9661L

by mal zabezpegit, aby sa systé

m pouzival v takomto prostredi.

Model 9661L je uréeny na pouzitie v nizie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel modelu 9661L by mal
zabezpedit, aby sa systém pouzival v takomto prostredi.

Skuska odolnosti

Uroveii skisky 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 vlhkost musi
byt aspoi 30 %.

Elektrické prechodné javy/
skupiny impulzov
IEC 61000-4-4

+2 kV pre napdjacie
vedenia

+1kV pre vstupné/
vystupné vedenia

+2 kV pre napdjacie
vedenia

+1kV pre vstupné/
vystupné vedenia

Kvalita sietového napéjania by sa mala
rovnat kvalite bezného komeréného alebo
nemocni¢ného prostredia.

Rézovy impulz
IEC 61000-4-5

+1 kV diferenciélny rezim
+2 kV bezny rezim

+1 kV diferenciélny rezim
+2 kV bezny rezim

Kvalita sietového napéjania by sa mala
rovnat kvalite bezného komeréného alebo
nemocniéného prostredia.

Poklesy napétia, kratke
prerudenia a vykyvy napétia
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 sekdnd

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 komeréného alebo
nemocni&ného prostredia.

Ak pouzivatel modelu 9661L vyzaduje
nepretrzitl prevadzku aj pri velmi dlhych
preru$eniach napéjania, odporaca sa

model 9661L napdjat zo zdroja nepretrzitého
napdjania alebo z batérie.

Skuska odolnosti Uroven Uroveii zhody Elektromagnetické prostredie — pokyny
skasky IEC
60601
Prenosné a mobilné VF komunika&né zariadenia by sa nemali pouzivat
v men3ej vzdialenosti k akejkolvek &asti modelu 9661L (vratane
kéblov), nez je odpori&ana odstupova vzdialenost vypogitana
z rovnice, ktora plati pre frekvenciu vysielaéa.
3Vrms 3 Vrms® Odporaéana odstupova vzdialenost
Vedené VF 150 kHz a2 D=117VP
IEC 61000-4-6 80 MHz® ‘S%thm Og . D = 1,17 VP (80 MHz a2 800 MHz)
i ] oVmpre D = 2,33 VP (800 MHz a2 2,7 GHz)
Vyzarované VF [EC 10 V/m 1GHz a2 2.7 GHz: Kkde Pi imal . 7 vk ielad h
61000-4-3 80 MHz a¥ zaz 2, z; ’ e P je maximalny vy§tupnx vykon vysielaga vo watts)c (W) )
27 GHz (1000 Hz. 80 % modulovany |podla vyrobcu vysielada a d je odpori¢and odstupova vzdialenost
4 testovaci signal) v metroch (m).
Intenzita poli z fixnych VF vysielagov, ktora uréuje elektromagneticky
prieskum pracoviska,’ by mala byt niz3ia ako droven zhody
v kazdom rozsahu frekvencii® K ruseniu méze ddjst v blizkosti (((-)))
zariadenia oznageného nasledujicim symbolom: i

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2 Tieto pokyny nemusia platit vo vietkych situaciach. Elektromagnetické irenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od
konstrukcii, predmetov a ludi.

Sietovy kmito&et (50/60 Hz)
magnetického pola

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Sietovy kmito&et magnetickych poli by mal
byt na drovniach charakteristickych pre bezné
umiestnenie v typickom komerénom alebo
nemocniénom prostredi.

POZNAMKA: U, je sietové napitie so striedavym pradom pred pouzitim skadobnej trovne.

* Intenzity poli z fixnych vysieladov, ako st zékladné stanice pre (mobilné/bezkéblové) vysielatky/telefény a pozemné mobilné radia,
amatérske radid, radiové vysielanie na frekvencidch AM a FM a televizne vysielanie, teoreticky nemozno predpovedat presne. Na
zhodnotenie elektromagnetického prostredia pre fixné VF vysielae by sa mal zvaZit elektromagneticky prieskum pracoviska. Ak
namerand intenzita poli v mieste, kde sa pouziva model 9661L, prekracuje prisluind vyssie uvedenud VF droven zhody, model 9661L by
ste mali pozorovat, aby ste overili normalnu prevadzku. Ak spozorujete abnormélny vykon, méze byt potrebné prijat dalsie opatrenia
(napr. zmenit orientéciu alebo zmenit polohu modelu 9661L).

°V ISM a amatérskych radiovych pdsmach bolo pouZitych 6 V RMS (pozri poznémku 2 na nasledujlcej strane).
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Tabul'ka 6 Pokyny a vyhlasenie vyrobcu

Odportéana odstupova vzdialenost medzi prenosnym a mobilnym VF komunikaénym zariadenim a modelom 9661L

Model 9661L je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je vyzarované VF rusenie regulované. Zékaznik alebo
pouzivatel modelu 9661L moze zabranit elektromagnetickej interferencii tak, ze zachova minimalnu vzdialenost medzi prenosnym

a mobilnym VF komunika&nym zariadenim (vysiela¢mi) a modelom 9661L podla nizsie uvedenych odpord&ani a podla maximélneho
vykonu komunika&ného zariadenia.

Néazov symbolu

Oznacenie UKCA

Opis a referencia

Oznatuje stlad so vietkymi platnymi predpismi a/alebo smernicami v Spojenom krélovstve
(UK) pre produkty umiestnené na trh vo Velkej Britanii (GB).

Autorizovany zéstupca

o
T

Oznaduje autorizovaného zastupcu vo Svajéiarsku. Zdroj: Swissmedic.ch

pre Svajciarsko

Oznacenie CE

(@)
m

Predstavuje zhodu so vietkymi platnymi eurépskymi normami alebo nariadeniami
o zdravotnickych poméckach.

Pouzivajte vnutri

Oznatuje, ze zdravotnicka pomécka sa ma pouzivat vnutri

Odstupova vzd ost podla frekvencie vysielaéa (m)
Menovity maximalny vykon **150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz a2 2,7 GHz
vysielaga (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 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,21
100 1,70 3,50 7,00

Obmedzenie
atmosférického tlaku

Uvédza rozsah atmosférického tlaku, ktorému je mozné bezpeéne vystavit dand zdravotnicku
pomdcku. ISO 15223, 5.3.9

podla vyrobcu vysielaca.

Pri vysielagoch s menovitym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vy3sie, mozno odporigani odstupovi vzdialenost d v metroch
(m) ur&it pomocou rovnice, ktoré sa vztahuje na frekvenciu vysielada, kde P je maximalny vystupny vykon vysielaga vo wattoch (W)

**Pozri poznamku 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 frekven&ny 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

POZNAMAKA 3 Do vzorcov pouzivanych pri vypoé&te odporiéanej 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 zaéleneny dalsi faktor 10/3 na znizenie
pravdepodobnosti, Ze by mobilné/prenosné komunika&né zariadenie mohlo spésobit ruenie, ak by sa omylom dostalo
do oblasti s pritomnostou pacienta.

POZNAMAKA 4 Tieto pokyny nemusia platit vo vietkych situaciach. Elektromagnetické $irenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od
konstrukcii, predmetov a ludi.

Ochranna znémka Green
Dot (Zeleny bod)

Predstavuje finan¢ny prispevok do systému zberu, separovania, zhodnocovania a recyklacie
obalov v stlade so smernicou EU &. 94/62 a prislusnych narodnych zakonov. Packaging
Recovery Organization Europe.

Znagka RoHS - Cina

Oznaduje, ze produkt spiiia maximalne hodnoty koncentracie smernice RoHS v Cine, moze
sa pouzivat 10 rokov a potom je potrebné ho vhodne recyklovat. Nevyhadzujte do ko3a.
Zdroj: SJ/T 11364-2014

Pozrite si ndvod na
pouzitie/broziru

Oznaduje, Ze si musite pregitat navod na obsluhu/brozaru. ISO 7010-M002. Tento symbol je
na baleni modry.

Hlaste zavazné nehody, ktoré sa vyskytnu v stvislosti so zariadenim, spolo&nosti 3M a miestnemu kompetentnému tradu (EU) alebo

miestnemu regulaénému Gradu.

Slovar simbolov

Nazov symbolu Opis a referencia

(]
<
3
T
=,

Vyrobca

Oznaéuje vyrobcu zdravotnickej pomdcky. Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.1

LVYP! (napéjanie)

,ZAP* (napéjanie)

Oznaduje odpojenie od elektrickej siete, minimalne pri vypinacoch elektrického napéjania,
alebo ich polohy, ako aj vietky pripady, pri ktorych je ovplyvnena bezpeé&nost. Zdroj:
IEC 60417-5008
Oznaduje pripojenie k elektrickej sieti, minimalne pri vypinagoch elektrického napéjania, alebo
ich polohy, ako aj vietky pripady, pri ktorych je ovplyvnena bezpe&nost. Zdroj: IEC 60417-5007

Jednosmerny elektricky
prad

086w n

Na oznagenie na $titku s Gdajmi, Ze zariadenie je vhodné na napéjanie jednosmernym priadom
len na identifikaciu prislusnych svoriek. Zdroj: IEC 60417-5031

Zariadenie triedy Il

Na identifikaciu zariadeni spihajucich bezpe&nostné poziadavky na vybavenie triedy Il podla
IEC 61140. Zdroj: IEC/TR 60878

Splnomocneny
zéstupca v Europskom
spolo&enstve/Eurdpskej
unii

Predstavuje splnomocneného zéstupcu v Eurépskom spolocenstve/Eurdpskej anii. Zdroj:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU a/alebo 2014/30/EU

Litiova alebo litium-iénova
batéria

[)|0]

-

i-ion

Oznaduje, ze vyrobok ma byt zrecyklovany v stlade s miestnymi, $tatnymi a/alebo vladnymi
poziadavkami. Zdroj: ISO 14021

Détum vyroby

Predstavuje ddtum vyroby zdravotnickej pomocky. ISO 15223, 5.1.3

Cislo objednavky

Predstavuje &islo objednavky vyrobcu, aby bolo mozné zdravotnicku pomécku identifikovat.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.6

Ziadne opatovné pouzitie

Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktora je uréend len na jedno pouzitie. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

Precitajte si ndvod
na pouzitie alebo
elektronicky névod na
pouzitie

Oznaduje, Ze pouzivatel si musi prestudovat pokyny v ndvode na pouzivanie. Zdroj:
1SO 15223, 5.4.3

Zdravotnicka pomécka

Informuje o tom, Ze tento vyrobok je zdravotnickou poméckou. Zdroj: ISO 15223, 5.7.7

Importér

@8 BRI [ E

Oznaduje pravny subjekt, ktory je zodpovedny za import tejto zdravotnickej pomécky do
regiénu. Zdroj: ISO 15223, 5.1.8

Recyklovat ako
elektronické zariadenie

NEVYHADZUJTE toto zariadenie po uplynuti jeho prevadzkovej zivotnosti spolu s komunélnym
odpadom. Recyklujte ho, prosim. Zdroj: Smernica 2012/19/ES o odpade z elektrickych
a elektronickych zariadeni (OEEZ)

Standard Gginnosti
urovne V

Oznaduje, e vyrobok spliia standard G&innosti trovne V tykajtci sa saladu externého zdroja
napéjania

Standard G&innosti

OlO] =i

Oznaduje, ze vyrobok spiiia $tandard G&innosti urovne VI tykajici sa stladu externého zdroja

urovne VI napdjania
Kéd IP IPX4 Oznaduje, Ze voda vystreknuté na kryt z ktoréhokolvek smeru nesmie mat ziadne $kodlivé
uginky. Zdroj: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015
Kéd IP Uvédza, Ze produkt je chréaneny proti u&inkom do&asného ponorenia do vody.

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

Diel s aplikovanym
typom B

132

IPX7
R

Na identifikéciu aplikovanej ¢asti typu B vyhovujicej norme IEC 60601-1. Zdroj:
IEC 60417-5840

Viac informécii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com
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Kirurski brivnik SM™ 9661L z vrtljivo glavo

GD

Opis izdelka

Kirurski brivnik 9661L 3M™ 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, 9668L in
9669L: dodatno stojalo za polnjenje s kablom.

Prosimo vas, da resne incidente, do katerih bi prislo v zvezi
s pripomoé&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 domadi uporabi. Ni testiran
za uporabo v mobilnih enotah nujne medicinske pomog&i (EMS).
Brivnik je izdelan in testiran za uporabo s serijskim stojalom za
polnjenje s kablom (9662L, 9663L, 9665L, 9668L in 9669L:), in
sestavom z britvico 9660 in 9690.

Opozorila

OPOZORILO: Oznatuje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne
izognete, povzro&i 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 uporabljajo aerosolni izdelki
(razprsila), vnetljive anesteti€éne mesanice z zrakom, naprave
z dusikovim oksidom ali kisikom, ki se upravljajo drugaée 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 ¢is¢enje brivnika uporabljate
alkohol, se prepriajte, da sta brivnik in okolje zraéna in brez
hlapov, preden prikljuéite 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 prepre&imo, lahko povzroé&i smrt ali resne poskodbe:

e OMREZNA IZOLACIJSKA NAPRAVA za ta izdelek je
elektriéni vtié.

e Ne poskusajte prikljugiti ali izkljugiti stojala za polnjenje
s kablom v elektri¢no vti€nico z mokrimi rokami.

e |zkljugite stojalo za polnjenje s kablom pred &is¢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.

o Ne krajsajte tokokroga baterijskega sklopa s premostitvijo
baterijskih stikov s pomoé&jo kovine ali prevodnika, ker lahko
povzro&i opekline.

e Ne poskusajte zamenjati baterijskega sklopa. Posledica bi
lahko bilo tveganje za pozar ali elektri¢ni $pk.

e Ne polnite ga v blizini vode.

Pozor - Za zmanj$anje tveganja zaradi krizne kontaminacije, ki,
&e je ne prepre&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
razli¢nih bolnikih.

Pozor

POZOR: Ozna&uje nevarno situacijo ki lahko, &e se ji ne izognete,

povzroéi manjso ali zmerno poskodbo.

Pozor - Za zmanjsanje tveganja za poZzar in nevarno napetost,

ki, &e ga ne prepre&imo, lahko povzroé&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 priporoéil 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 vro&ih povrsin.

Glejte plos¢ico s podatki na ohisju stenskega vti¢a stojala

za polnjenje s kablom za pravilno napetost stenskega vti¢a.

Plosgico s podatki morate brati z razdalje 18 in¢ev ali 0,46 m

ali manj.

e Taaparat lahko povzrog&i (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, vklju&no s kabli,
kot je specificiral proizvajalec, naj bo 30 cm (12 ingev).

e Mobilna RF-komunikacijska oprema lahko povzro¢a motnje
na medicinski elektriéni opremi.

e Uporaba dodatne opreme, ki je druga¢na od dolo&ene in
predvidene, lahko povzrogi 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.

o Ne razstavljajte brivnika med uporabo, ker bi lahko
poskodovali njegovo vodotesno zgradbo.
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Pozor - Za zmanj3anje tveganja zaradi okoljske kontaminacije,
ki, &e je ne prepre&imo, lahko povzroé&i manjse ali zmerne
poskodbe:
e Recipro&ne motnje zaradi uporabe te medicinske opreme
v okoljih, ki so primerni za uporabo, niso znane.
e V primeru razlitja tekogin ob bolniku lahko pride do stika
z medicinsko opremo, zato jo je treba nemudoma oéistiti
v skladu navodili za nego in &is¢enje, ki jih najdete v tem
priro&niku.
e Po kon¢ani zivljenjski dobi izdelka, ga odlozite med odpadke
v skladu z veljavnimi predpisi vase drzave.
e Baterije odlozite skladno z vaso 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 zmanj3anje 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 nacin grabljenja, ker tako lahko poskodujete
koZo bolnika.

e Specialnega sestava britvice 9690 ne uporabljajte na
obg&utljivih 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 brezplaéno
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 pomo¢& 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 nepravilne 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 naroéilu.

RAZEN ZA TELESNE POSKODBE 3M NE ODGOVARJA NITI ZA
NEDOPUSTNA RAVNANJA IN NE ZA POGODBE ZA NOBENO
1IZGUBO ALI SKODO, NEPOSREDNO, POSLEDICNO ALI
NEZGODNO, KI BI NASTALA ZARADI UPORABE, NEPRAVILNE
UPORABE ALI NEZMOZNOSTI UPORABE IZDELKA: Vse veljavne
garancije so omejene na rok 2 let od dneva nakupa.

Ta garancija ne velja v Avstraliji in Novi Zelandiji Kupci naj
uveljavljajo svoje zakonite pravice.
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Navodila za uporabo

A. Kako namestite sestav britvice (9660 ali 9690) na ohisje
brivnika:

e Prepricajte se, da je stikalo za VKLOP/IZKLOP na polozaju

1ZKLOP (OFF).

e Ohigje brivnika drzite pod kotom 45° (stopinj) nad odprtim
sestavom britvice. Ohisje brivnika potisnite na sestav
britvice, da zasko&i. Zaslisali boste klik, kar bo potrdilo, da je
sestav britvice varno namescéen.

. Uporaba brivnika:

e 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 u&inkovito
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 obé&utljivih podrogjih 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
1ZKLOP (OFF).

o Namestite brivnik nad ustrezen kos za odpadke, tako de je
rezilo britvice obrnjeno navzdol.

e S svojim palcem potisnite sestav britvice z ohija v ustrezen
kos za odpadke.

Vzdrzevanje in &is€enje ohisja brivnika:

EF.

e 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 ogistite dlake
ali druge ostanke (E) (F).

e Zarazkuzevanje brivnika uporabimo vlazni rob&ek za
razkuZevanje ali krpo, ki jo navlazimo z raztopino za
razkuzevanje.

e Pocakajte, da se ohisje brivnika popolnoma osusi in ga Sele
nato zopet postavite v stojalo za polnjenje s kablom.

e Ohisja brivnika, sestava britvice ali stojala za polnjenje
s kablom ne sterilizirajte.

e Ustrezno sredstvo za razkuzevanje vsebuje: 70 % izopropil
alkohola, 1:10 raztopine belila, kvarternarno amonijevo
dezinfekcijsko razkuzilo in 3 % hidrogen peroksida
(glej nalepko izdelka za pravo razmerje).

e Nobenega dela brivnika med uporabo ni treba servisirati.



Polnjenje brivnika 9661L:

1. Prikljugite kabel stojala za polnjenje v ustrezno elektri¢no
vti€nico, kabel ne sme biti pres¢ipnjen ali poskodovan.

2. Otistite ohisje brivnika, preden ga ponovno namestite
v stojalo za polnjenje s kablom, pri &emer se prepri¢ajte,
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 utripajo¢o
RUMENO, bo brivnik deloval $e pribl. 10 minut.

Opomba: Ce med polnjenjem RUMENA kontrolna lu¢ka preneha
UTRIPATI, postopajte kot sledi:

e Preverite, ali niso v stojalu za polnjenje s kablom morda
dlake ali druga umazanija.

e Premaknite ohije brivnika na stojalu, da vzpostavite
pravi stik.

e Z alkoholom obrisite elektri¢ne stike in pocakajte, da se
osusijo, nato ohisje zopet postavite v stojalo za polnjenje
s kablom.

e Prepricajte se, da je omrezni vti¢ pravilno priklju¢en
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 navpié&ni razdalji 40 mm (1,58”) montiramo
na steno.

Shranjevanje/Rok uporabe/Odlaganje med odpadke
Shranjevanje in temperaturne omejitve

Temperature za shranjevanje in prevoz:
35°C

S5F -20 °C (-4 °F) do +35 °C (95 °F)
. 10 % do 100 % RH
»inC 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:
Ogrodije brivnika vsebuje polnilno litij-ionsko baterijo, ki je ni treba
menjati. Ko vas brivnik za ponovno polnjenje opravi pri¢akovano
$tevilo 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. Odlaganije litij-
ionske baterije med trdne komunalne odpadke je prepovedano. Za
dodatne informacije v ZDA pokli¢ite 1-800-822-8837.

Spodnji postopki opisujejo odstranjevanje baterije in pravilno
odlaganje med odpadke. Brivnik lahko zavrzete, ko odstranite
baterijo.

1. Prepricajte se, da je stikalo za VKLOP/IZKLOP na polozaju
IZKLOP (OFF).

2. Odstranite sestav britvice za enkratno uporabo.
3. Brivnik in vase roke morajo biti popolnoma suhe.

4. Odstranite vijake na hrbtni strani ohisja brivnika z majhnim
izvijatem znamke Phillips.

5. Logite zgornji in spodniji del ohisja brivnika.

6. Baterijo odstranite tako, da Zico baterije prerezete.

7. Baterijo dajte v predelavo ali jo ustrezno odlozite med
odpadke.

Ob dobavi
1. Sestav britvice
za enkratno uporabo k
(9660 ali 9690)
NAMESCEN DEL

2. Stikalo za VKLOP/IZKLOP
(ON/OFF)

. Ohisje brivnika (9661L)
. Kontrolna lu¢ka

W

5. Stojalo za polnjenje
s kablom

Komponente kirurskega brivnika 3M™ 9661L z vrtljivo glavo
9660 Sestav britvice kirurskega brivnika

9690 Sestav specialne britvice

9661L Kirurski brivnik z vrtljivo glavo

Dodatki za kirurski brivnik 3M™ 9661L z vrtljivo glavo

Stojalo za polnjenje s kablom 9662L (vti¢ tipa A)

Stojalo za polnjenje s kablom 9663L (vtié tipa )

Stojalo za polnjenje s kablom 9665L (vti¢ tipa G)

Stojalo za polnjenje s kablom 9668L (vti¢ tipa C)

Stojalo za polnjenje s kablom 9669L (vti¢ tipa C, samo v Braziliji)
Komponente in dodatki za kirurski brivnik 3M™ 9661L z vrtljivo
glavo

9667L Zagetni komplet vkljucuje 9661L in 9662L

9667L-A Zacetni komplet vkljuduje 9661L in 9663L

9667L-E Zagetni komplet vkljucuje 9661L in 9668L

Tehniéni podatki
Vhodna napetost
napajanja: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 150 mA
Izhodna napetost
napajanja:

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 miliamperov
Tok med tekom: 700 mA

Cas polnjenja:
Cas delovanja baterije:
Teza brivnika:

4 ure prvo, 4 ure vsako naslednje
minimalno 160 minut

144 gram (5 oz)

16,1cm (6,34 in) vis§ina — z 9660 britvico
17,5 cm (6,89 in) visina — z 9690 britvico
41 cm (1,6 in) $irina — z 9660 britvico
5,1cm (2,0 in) sirina — z 9690 britvico
4,1 cm (1,6 in) Sirina — 9661L ohisje

14,2 cm (5,6 in) $irina — 9661L ohigje
12,7 cm (5,0 in) obseg — 9661L ohisje

Dimenzije brivnika:

CERTIFIED

Pripomocek je bila ovrednoten v skladu z zahtevami

naslednjih standardov: ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012,
CAN/CSA-C22.2 ST. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + At: 2012
Medicinska elektri¢na oprema — Splosne zahteve za osnovno
varnost in delovanje.

Pripomogek (s komponentami in dodatki) ima oznako CE,

kar pomeni, da izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o
medicinskih pripomogkih.

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 pripomoéka

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 . L e A "} g
Skupina 1 Zato so njegove emisije RF zelo nizke in ne povzro&ajo interference
CISPR 11 M
z bliznjo elektronsko opremo.
Emisije RF
CISPR 11 Rezred B
Model 9661L je primeren za uporabo v vseh ustanovah, tudi
Harmoniéne emisije Razred A na domu in v ustanovah, ki so neposredno prikljuéene 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

137




Razpredelnica 2 Navodila in izjava proizvajalca

Razpredelnica 4 Navodila in izjava proizvajalca

Razpredel

z navodili in izjavo proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Razpredelnica z navodili in izjavo proizvajalca - elektromagnetne emisije

Model 9661L brivnika je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Kupec ali konéni uporabnik brivnika

Model 9661L mora zagotoviti

porabo v dolo&enem okolju.

Model 9661L brivnika je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Kupec ali konéni uporabnik brivnika

Test odpornosti

IEC 60601 test nivoja

Stopnja skladnosti

Elektromagnetno okolje - Navodila

Elektrostati¢na
razelektritev (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV stik
+15 kV zrak

+8 kV stik
+15 kV zrak

Tla naj bodo lesena, betonska ali kerami¢na.

Ce so tla prekrita s sinteti¢nim materialom,
mora biti relativna vlaznost najmanj 30 %.

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
vti€nice je standardna za poslovne objekte

IEC 61000-4-4 ali standardna za bolni$nice.

Skok +1 kV diferencialni na&in +1 kV diferencialni na&in Ptr'ig:'kcoev?en:t:?\l:j:\r’:j)s;el:kt(;ijgeg: (t)(i)l?:kte
v 1 Z VI

IEC 61000-4-5 +2 kV skupni na&in +2 kV skupni na&in y P )

ali standardna za bolnisnice.

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 1ciklusu

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 1ciklusu

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 bolni$nice.

Ce uporabnik brivnika Model 9661L
zahteva neprekinjeno delovanje med zelo
dolgo prekinitvijo omrezja, priporo¢amo, da
Model 9661L prikljugite na napajanje brez
prekinitev ali na baterijo.

Model 9661L mora zagotoviti uporabo v dolo&enem 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 vklju¢no s kabli, kot je priporo&ena
razdalja, ki je izratunana z veljavno ena&bo za frekvenco oddajnika.
3 Vrms 3 Vrms® Priporo&ena razdalja:
Prevodni RF 150 kHz to D=117VP
IEC 61000-4-6 80 MHz* 13% \I\/A/'_r?z%do 1GHz D =1,17 VP (80 MHz do 800 MHz)
. 10 V/m za ’ D = 2,33 VP (800 MHz do 2,7 GHz)
g%glgllﬁg L%chz 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 priporo&ena razdalja v metrih (m).
moduliran testni signal) | jkosti polja fiksnih oddajnikov RF, dolo&ene 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: A

Frekvenca mogi (50/60 Hz)
magnetnega polja
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Frekvenca mog&i magnetnih polj mora
biti na stopnji, 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, brezZiéne) telefone in mobilne radie, amaterske
radie in AM in FM radijske oddajnike ni mogoc&e natanéno teoretiéno 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 obmoéjem frekvence 150 kHz do 80 MHz mora biti jakost polja pod 3 V/m.

©6 V RMS je bil izveden v ISM in amaterskem radijskem obsegu, (glej opombo 2 na naslednji strani).
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Razpredelnica 6 Navodila in izjava proizvajalca

Priporo&ena razdalja med prenosno in mobilno komunikacijsko opremo RF in modelom 9661L

Model 9661L je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem so radijske motnje nadzorovane. Kupec ali uporabnik
pripomocka Model 9661L lahko pomaga preprecevati 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 mog&jo komunikacijske opreme.

Naziv simbola

Pooblas¢eni zastopnik
v Svici

Simbol

Opis in referenca

Oznaduje pooblas&enega zastopnika v Svici. Vir: Swissmedic.ch

Znak CE

o)
m

Oznaduje skladnost z vsemi veljavnimi uredbami ali direktivami Evropske unije o medicinskih
pripomockih.

Notranja uporaba

Oznaéuje medicinsko napravo za notranjo uporabo

Omejitev atmosferskega
tlaka

Oznaduje razpon atmosferskega tlaka, kateremu je mogoc&e varno izpostaviti medicinski
pripomoéek. ISO 15223, 5.3.9

Razdalja skladno s frekvenco oddajnika [m]
Ocenjena maksimalna izhodna **150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
moé& oddajnika [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 on 0,22
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,1 2,21
100 11,70 3,50 7,00

Znak Zelena pika

Oznacuje 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.

Za oddajnike, za katere maksimalna ocenjena izhodna moé& ni navedena zgoraj, se priporo&ena razdalja d v metrih (m) se lahko dolo&i

z veljavno enalbo za frekvenco oddajnika, kjer je P maksimalna izhodna mo& 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 viji 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 izraun priporo&ene razdalje oddajnika v frekvenénem pasu
ISM med 150 kHz in 80 MHz in frekvenénem obsegu 80 MHz do 2,5 GHz za povecdanje 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

RoHS oznaka - Kitajska

Oznaduije, da je izdelek v skladu s kitajskimi standardi RoHS o najvegjih koncentracijskih
vrednostih, lahko se uporablja 10 let in je nato ustrezno recikliran. Ne zavrzite med ostale
odpadke. Vir: SJ/T 11364-2014

Glejte navodila za
uporabo/knjizico

Pomeni, da je treba prebrati navodila za uporabo/knjizico. ISO 7010-M002. Ta simbol je na
embalazi modre barve.

in ljudi.

»1ZKLOP« (napajanje)

»VKLOP« (napajanje)

Oznaduje izklop iz elektriénega omreZja, vsaj za glavna stikala ali njihova mesta in vse primere,
kjer govorimo o varnosti. Vir: IEC 60417-5008

Oznaduje priklop na elektriéno omrezje, vsaj za glavna stikala ali njihova mesta in vse primere,
kjer govorimo o varnosti. Vir: IEC 60417-5007

Prosimo vas, da resne incidente v zvezi s pripomo&kom 3M prijavite pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu regulativnemu
organu.

Slovar simbolov

Naziv simbola i Opis in referenca

Oznaduje proizvajalca medicinskega pripomocka. Vir: ISO 15223, 5.1.1

@
3
o
&

Proizvajalec

Pooblag&eni zastopnik
v Evropski skupnosti/
Evropski uniji

Oznaduje pooblas¢enega zastopnika v Evropski skupnosti/Evropski uniji. Vir: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU, in/ali 2014/30/EU

Datum izdelave Oznaéuje datum izdelave medicinskega pripomocka. ISO 15223, 5.1.3

Oznatuje proizvajaléevo katalosko $tevilko, ki omogog&a identifikacijo medicinskega

Katalogka stevilka pripomogka. Vir: 1ISO 15223, 5.1.6

Oznacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen samo za enkratno uporabo. Vir: ISO 15223, 5.4.2

Enosmerni tok

—O006 Q) a b

Na tipski plos¢€ici oznaluje, da je oprema primerna za enosmerni tok samo za prepoznavanje
ustreznih terminalov. Vir: IEC 60417-5031

Koli¢ina v posodi

[=]

Identifikacija opreme, ki izpolnjuje varnostne zahteve za opremo razreda Il v skladu z IEC 61140.
Vir: IEC/TR 60878

Litijeva ali litij-ionska
baterija

Li-ion

Oznaduje, da je treba izdelek reciklirati v skladu z lokalnimi, drzavnimi in/ali vladnimi zahtevami.
Vir: 1ISO 14021

Recikliranje elektronske
opreme

NE odvrzite te enote v komunalni zabojnik za odpadke, ko se njena Zivljenjska doba iztece.
Oddajte v ponovno uporabo. Vir: Direktiva 2012/19/ES o odpadni elektri¢ni in elektronski
opremi (OEEO)

Standard uéinkovitosti
ravni V

Oznaduje, da izdelek ustreza standardu uginkovitosti ravni V za skladnost z zunanjimi viri
napajanja.

Standard uéinkovitosti

ollo] f=i

Oznaduje, da izdelek ustreza standardu uginkovitosti ravni VI za skladnost z zunanjimi viri

Medicinski pripomoé&ek Oznaduje, da je enota medicinski pripomoéek. Vir: ISO 15223, 5.7.7

Uvoznik Oznaduje entiteto, ki uvaza medicinski pripomoc&ek na ustrezno lokacijo. Vir: ISO 15223, 5.1.8

Oznatuje skladnost z vsemi veljavnimi predpisi in/ali direktivami v Zdruzenem kraljestvu (ZK)

Oznaka UKCA za izdelke, dane na trg v Veliki Britaniji (VB).

x@EE L [k
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Ne ponovno uporabljati ravni VI napajanja.
Glejte navodila za Koda IP I PX4 Oznatuje, da voda, ki jo brizga ob ohisje iz katere koli smeri, ne sme imeti skodljivih uginkov. Vir:
uporabo ali elektronska Oznaduje potrebo, da uporabnik prebere navodila za uporabo. Vir: ISO 15223, 5.4.3 |IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015
navodila za uporabo Koda IP Oznaduje, da je izdelek zas&iten proti efektom zagasne potopitve v vodo.

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

Uporabljeni del tipa B

IPX7
R

Identifikacija uporabljenega dela tipa B v skladu z IEC 60601-1. Vir: IEC 60417-5840

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com
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P6o6ratava peaga kirurgiline 16ikur 3M™ Surgical Clipper 9661L

with Pivoting Head

Toote kirjeldus

Pooratava peaga kirurgiline 16ikur 3M™ Surgical Clipper 9661L
with Pivoting Head on laetav akutoitel juhtmeta I16ikur, mis
koosneb Idikurikorpusest, juhtmega laadimisalusest (REF9662L)
* ning lihekordselt kasutatavast terakomplektist (REF9660

ja REF9690). *9663L, 9665L, 9668L ja 9669L: taiendavad
juhtmega laadimisalused.

Palun teatage seadmega seoses toimunud t&sisest intsidendist
ettevottele 3M ja kohalikule padevale asutusele.

Naidustused kasutamiseks

Pooratava peaga kirurgiline 16ikur 3M™ Surgical Clipper

9661L with Pivoting Head on mdeldud margade vai kuivade
kehakarvade véi juuste eemaldamiseks mis tahes patsiendilt, keda
meditsiinitd6taja valmistab ette karvade véi juuste eemaldamist
vajavaks meditsiiniprotseduuriks. Seade on ette néhtud
kasutamiseks haiglas, kliinikus, ambulatoorses kirurgiakeskuses
v&i mis tahes muus meditsiiniasutuses. See pole ette nédhtud kodus
kasutamiseks. Seadet pole katsetatud liikuva erakorralise meditsiini
(EMS) olukordades. Laikur on kujundatud ja seda on katsetatud
iiksnes koos juhtmega laadimisalustega (9662L, 9663L, 9665L,
9668L ja 9669L:) ning terakomplektidega 9660 ja 9690.

Hoiatused
HOIATUS. Osutab ohtlikule olukorrale, mis juhul, kui seda ei
suudeta véltida, vdib pdhjustada surma véi tdsise vigastuse.

Hoiatus - tule ja plahvatusega seotud selliste riskide
vahendamiseks, mis juhul, kui neid ei suudeta viltida, véivad
pohjustada surma voi tosise vigastuse ja/voi varakahju,

e irge kasutage |6ikurit seal, kus kasutatakse aerosooltooteid
(pihusteid), sittivaid anesteetikumi ja 8hu segusid,
lammastikoksiide vdi selliseid hapniku manustamise
seadmeid, mille puhul manustatakse hapnikku muul viisil kui
ninakaudse kantitli véi maski abil;

e irge kasutage |8ikurit patsiendil, kelle réivad on saastunud
sittivate lahustega nagu bensiin, kittedli, lahustid jne;

e irge kasutage alkoholi véi muude sarnaste siittivate
puhastuslahuste laheduses. Kui Idikuri puhastamiseks
kasutatakse alkoholi, siis tuleb tagada, et enne juhtmega
laadimisaluse Ghendamist vooluvérku véi 16ikuri
sisselUlitamist on I8ikur ja seda imbritsev ala aurudest
ventileeritud.

e Seadme muutmine kellegi muu kui ettevétte 3M poolt
voi seadmele kellegi muu kui ettevétte 3M toodetud
tarviku lisamine véi 16ikuri kasutamine kdesolevas juhendis
ettenahtust erineva voolutugevuse v&i pingega on
KEELATUD.

Hoiatus - ohtliku pingega seotud selliste riskide vihendamiseks,
mis juhul, kui neid ei suudeta viltida, véivad pdhjustada surma
voi tosise vigastuse:

e VORGUISOLATSIOONISEADE on selle seadme puhul
elektripistik.

e Arge piitidke ihendada juhtmega laadimisaluse juhet
vooluvérku ega eemaldada seda vooluvérgust margade
katega.

e Enne puhastamist eemaldage juhtmega laadimisalus
vooluvérgust.

o Arge asetage juhtmega laadimisalust kohta ega hoidke seda
kohas, kust see vdib kukkuda vai kust selle vdib tdmmata
vanni v3i valamusse.

o Arge kunagi kasutage juhtmega laadimisalust, kui selle
juhe voi pistik on kahjustatud, kui see ei té6ta korralikult,
kui see on maha kukkunud v&i kahjustatud véi kui see on
vette kukkunud.

o Arge pange kirurgilist I6ikurit tulle ega I6hkuge selle
kdrvaldamise ajal akut, kuna see véib plahvatada vai sellest
véivad vabaneda mirgised materjalid.

o Tulekahju- ja pdletuste oht. Arge avage, irge purustage,
arge kuumutage iile (60 °C), drge péletage.

o Arge luhistage akut — #rge viige aku kontakte kokku metall-
voi elektrit juhtiva osaga, kuna see voib pohjustada pdletusi.

o Arge iiritage akut vahetada. See v&ib pbhjustada tulekahju-
voi elektriléogiohu.

o Arge laadige vee laheduses.

Hoiatus - ristsaastumisega seotud selliste riskide
vahendamiseks, mis juhul, kui neid ei suudeta viltida, véivad
pdhjustada surma voi tésise vigastuse,

e irge korduskasutage terakomplekti; kasutage ainult Ghel
patsiendil;

e puhastage ja desinfitseerige 16ikuri korpus alati enne
jargmisel patsiendil kasutamist.

Ettevaatusabindud

ETTEVAATUST. See viitab ohtlikule olukorrale, mis juhul, kui
seda ei suudeta viltida, vdib pdhjustada vaikeseid véi méddukaid
vigastusi.

Ettevaatust — tule ja ohtliku pingega seotud selliste riskide
vahendamiseks, mis juhul, kui neid ei suudeta viltida, véivad
pohjustada médduka voi viikese vigastuse ja/voi varakahju,

e Laikur sisaldab liitiumioonakut.

e irge steriliseerige 16ikuri korpust, juhtmega laadimisalust
ega terakomplekti;

e kasutage tiksnes tootja soovitatud lisavarustust;

o hoidke I6ikurit ja juhtmega laadimisalust alati
niiskusevabas kohas;

e irge laadige suletud kapis vai kastis;

e irge laadige I&ikurit valitingimustes;

o hoidke juhtmega laadimisalust kuumutatavatest pindadest
eemal.

o Oiget vérgupinget saate vaadata juhtmega laadimisaluse
seinapistiku korpusel olevalt andmesildilt. Andmesilti tuleb
vaadata 18 tolli (0,46 meetri) kauguselt v&i lahemalt.

e Seade vdib tekitada elektromagnetilisi haireid (EMI). Kui see
juhtub, asetage toode nii, et m&jutatud seade oleks toote
9661L mis tahes osast, sealhulgas ka tootja ettenahtud
juhtmetest vahemalt 30 cm (12 tolli) kaugusel.

o Meditsiinilisi elektriseadmeid véivad méjutada mobiilsed
raadiosideseadmed.
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e Muude kui ettenahtud tarvikute kasutamise t&ttu vaib

suureneda |6ikuri kiirgus v6i véib vaheneda selle immuunsus.

o Arge sukeldage Iikurit siigavamasse vette kui 1 meeter
(3,3 jalga). Arge sukeldage kauemaks kui 30 minutit.
o Arge vétke I5ikurit selle tédea jooksul koost lahti, sest see
véib mdjutada I6ikuri veekindlat konstruktsiooni.
Ettevaatust — keskkonna saastumisega seotud sellise riski
vahendamiseks, mis juhul, kui seda ei suudeta viltida, véib
pdhjustada médduka voi vdikese vigastuse,

e Pole teada vastastikuseid hairinguid, mida kaesoleva
meditsiiniseadme kasutamine pdhjustaks selle kasutamiseks
ettenahtud keskkondades.

e kui patsiendi imbruses on vedelikupritsmeid, mis vdivad
meditsiiniseadmega kokku puutuda, tehke meditsiiniseade
vastavalt kdesolevas kasutusjuhendis esitatud
puhastusjuhistele viivitamata puhtaks;

e toote todea I6pus kdrvaldage kdik komponendid vastavalt
teie riiklikele eeskirjadele;

e korvaldage akud néuetekohaselt vastavalt teie kohalikele ja/
véi riiklikele eeskirjadele;

e irge puutuge seadme sisemisi osi. Seadmes pole
kasutajapoolset hooldust vajavaid osi.

Ettevaatust — naha krii amise voi sisseloil ga seotud
selliste riskide vahendamiseks, mis juhul, kui neid ei suudeta
viltida, véivad pdhjustada viikese v6i mddduka vigastuse,

e irge kasutage |6ikurit kahjustatud vai katkise
terakomplektiga;

e irge Idigake viltu hoides, sest selline tehnika vaib
patsiendi nahka kahjustada;

e irge kasutage terakomplekti Specialty Blade Assembly
9690 sellistes tundlikes piirkondades nagu kubemepiirkond
voi kaenlaalune.

Kasutaja vastutus
Seda seadet peaksid kasutama ainult tervishoiutdétajad.

Garantiid / ettevotte 3M vastutus

Piiratud garantii

Kéesolev garantii asendab mis tahes muud otsesed v6i kaudsed
garantiid, valja arvatud allpool osutatud juhtudel. K&esoleval
ettevotte BM™ kirurgilisel I6ikuril on garantii mis tahes

materjali- v3i koostedefekti suhtes 2-aastaseks ajavahemikuks,
mis algab ostukuup&eval. Kui kdesolev kirurgiline 16ikur osutub
garantiiperioodil defektseks, vahetab 3M selle tasuta vilja.
Seadmel pole hooldust vajavaid osi ja remondiks pole saadaval
vahetatavaid osi. USAs v&tke Gihendust ettevtte 3M kohaliku
miitigiesindajaga voi helistage ettevotte 3M abitelefonil:
1-800-228-3957. Abitelefoni té6tajad on saadaval esmaspéevast
reedeni 7.00-18.00 Kesk-Ameerika aja jargi. Parast to6paeva 16ppu
votab teie tootekaebust puudutava teabe vastu automaatvastaja.
Viljaspool USAd asuvad kliendid, vtke palun vajalike
tarneetikettide ja pakkelehtede asjus Gihendust ettevétte 3M
kohaliku mutgiesindajaga. Palun pange tagastatud esemega kaasa
ka defekti kirjeldus.

Kaesolev garantii ei hdlma kahjustusi, mis on p&hjustatud
kaesoleva seadme vaarkasutusest, hooletusest, dnnetusest,
kuritarvitusest, teisendamisest vdi muutmisest kellegi muu kui
ettevétte 3M poolt vdi seadmele kellegi muu kui ettevétte 3M
toodetud tarviku lisamisest v&i 16ikuri kasutamisest kdesolevas
juhendis ettenahtust erineva voolutugevuse voi pingega. Parast
garantiiperioodi I6ppemist vahetatakse seade vélja tasumaarade
eest, mis tehakse kliendile kattesaadavaks taotlusel.

3M EI VOTA VASTUTUST OTSESE, KAUDSE VOI JUHUSLIKU
LEPINGUVALISE EGA I___EPINGUJARGSE KAHJUMI VOI 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 ostukuupdevast.

Kaesolev garantii ei kehti Austraalias ja Uus-Meremaal. Kliendid
peaksid tuginema oma seadusest tulenevatele digustele.

Kasutusjuhised

A. Uhekorra-terakomplekti Disposable Blade Assembly

(9660 vbi 9690) paigaldamine I6ikuri korpusele

e Veenduge, et luliti ON/OFF on asendis OFF.

e Hoidke I8ikuri korpust avatud terakomplekti pakendi
kohal 45° nurga all. Liikake |6ikuri korpus kinnitamiseks
terakomplekti. Terakomplekti kindlast kinnitumisest annab
marku kuuldav klops.

B, C. Ldikuri kasutamine

e Patsiendi nahk peaks olema puhas. Léikuri sisseliilitamiseks
libistage luliti ON/OFF asendisse ON. Karvade
tdhusaks eemaldamiseks libistage I18ikurit ettevaatlike
liigutustega.

e 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
16ikuriga 3M™ Surgical Clipper 9661L with Pivoting Head
kasutamisel pédratav.

o Terakomplekt Specialty Blade Assembly (9690):

Juustele ja tihedatele kehakarvadele ettenéhtud
terakomplekti Specialty Blade Assembly tuleks patsiendi
nahal hoida otse (C). Terakomplekt Specialty Blade
Assembly El ole I5ikuriga 3M™ Surgical Clipper 9661L
with Pivoting Head kasutamisel poératav. ARGE kasutage
terakomplekti Specialty Blade Assembly 9690 sellistes
tundlikes piirkondades nagu kubemepiirkond véi
kaenlaalune.

D. Uhekorra-terakomplekti Disposable Blade Assembly

(9660 vai 9690) eemaldamine:

e Kontrollige, et liiliti ON/OFF on asendis OFF.

e Asetage |6ikur sobiva jagagtmeanuma kohale, terakomplekt
allpool.

o Liikake terakomplekt 16ikuri korpuselt poidlaga &ra selleks
ettendhtud jagtmeanumasse.
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E,F.
.

Laikuri korpuse hooldamine ja puh

La&ikuri korpuse timbris on valmistatud vastupidavast
plastist ning see on veekindel. L&ikurit véib lahtiste karvade
v&i mustuse eemaldamiseks loputada voolava veega v&i
sukeldada kuni 30 minutiks vette (E, F).

Desinfitseerimiseks tuleks I5ikurit piihkida eelniisutatud
desinfitseerimislapiga voi desinfitseerimislahusega
niisutatud lapiga.

Laske enne juhtmega laadimisalusesse asetamist vGi uuesti
kasutamist taielikult kuivada.

Arge steriliseerige |ikuri korpust, terakomplekti ega
juhtmega laadimisalust.

Sobivad desinfitseerimisvahendid on jargmised:

70% isoproputalkohol, 1:10 valgendamislahus,
kvaternaarammooniumi sisaldav antibakteriaalne
puhastusvahend ja 3% vesinikperoksiid (8iget lahjendusastet
vaadake toote etiketilt).

Laikuril pole kasutuse ajal hooldust vajavaid osi.

Loikuri 9661L laadimine

1

2.

Uhendage juhtmega laadimisalus sobivasse seinakontakti ja
kontrollige, et juhe poleks sélmes, keerdus ega kahjustatud.
Enne kui asetate |8ikuri uuesti laadimisalusesse, puhastage
see ja kontrollige, et I6ikur ja laadija kontaktid oleksid
puhtad, kuivad ning karva- ja muu saaste vabad.

. Laadimise alustamiseks libistage |8ikuri toiteliiliti asendisse

OFF ning asetage |8ikur juhtmega laadimisalusesse.

e Vilkuv ORANZ niidikutuli tihendab, et I6ikur laeb.
Taielikku laetust n3itab pusivalt pdlema jaav ROHELINE
naidikutuli.

e Taielikult tihjenenud olekust laadimise aeg on ligikaudu
4 tundi.

. Kasutamise ajal pusib 16ikuri néidikutuli ROHELISEKS.

Pange I6ikur laadima, kui ROHELINE tuli muutub
vilkuvaks ORANZIKS. Kui ROHELINE tuli muutub
vilkuvaks ORANZIKS, on jaanud veel ligikaudu 10 minutit
raseerimisaega.

Mirkus. 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 I8ikuri kontaktidega
saavutatakse korralik kontakt;

e pihkige elektrikontakte alkoholiga ning laske neil
kuivada, enne kui asetate 16ikuri korpuse uuesti juhtmega
laadimisalusele.

e Kontrollige ja veenduge, et juhtmega laadimisaluse
VORGUPISTIK oleks korralikult thendatud.
Juhtmega laadimisaluse paigaldamine
Juhtmega laadimisalusel on kummijalad, et see pisiks 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/siilivusaeg/kérvaldamine

Hoiustamine ja temperatuuripiirangud

35°C Hoiustamis- ja transporditemperatuurid:

95°F 20 °C (-4 °F) kuni +35 °C (95 °F)
10% kuni 100% suhtelist 6huniiskust
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

-20°C
-4°F

Laikuri korpuses on ringlussevéetav liitiumioonaku, mille
asendamist pole ette nahtud. Kui saabub teie laetava I6ikuri

eeldatava tééea (~500 tundi) 16pp, tuleb aku I8ikurilt eemaldada

ning votta nduetekohaselt ringlusse vai kérvaldada vastavalt
teie kohalikele ja/vai riiklikele eeskirjadele. Liitiumioonakude
kdrvaldamine tahkete olmejaatmetena on keelatud. Lisateabe
saamiseks helistage USAs numbril 1-800-822-8837.
Allpool kirjeldatakse, millise protseduuriga eemaldada aku selle
nduetekohaseks kérvaldamiseks. Parast aku eemaldamist visake
16ikur &ra.

1. Veenduge, et lliti ON/OFF on asendis OFF.

2. Eemaldage Uhekorra-terakomplekt

3. Kuivatage I6ikur ja kded taielikult dra

4

. Eemaldage |6ikuri korpuse tagakaiiljel olevad kruvid Philipsi

véikese kruvikeerajaga
. Eraldage I6ikuri Glemine ja alumine kate
. Eemaldage aku; selleks 16igake |ébi akujuhe
. V&tke aku nduetekohaselt ringlusse voi kérvaldage see

N o o

Tarnes sisalduv
1. Uhekorra-tera-komplekt
(9660 vai 9690)
LISATAV OSA

. Laliti ON/OFF

. Léikuri korpus (9661L)
. Naidikutuli

. Juhtmega laadimisalus

apbown
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3M™ poératava pea komponentidega kirurgiline 16ikur 9661L

9660 Kirurgilise 16ikuri terakomplekt

9690 Specialty Blade Assembly

9661 poodratava peaga kirurgiline 16ikur

3M™ pooratava pea tarvikutega kirurgiline 16ikur 9661L
9662L laualaadija juhtmega alus (pistiku tiiiip A)

9663L laualaadija juhtmega alus (pistiku tiiip I)

9665L laualaadija juhtmega alus (pistiku tiitip G)

9668L laualaadija juhtmega alus (pistiku tutp C)

9669L laualaadija juhtmega alus (pistiku tutp C,

ainult Brasiilia jaoks)

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
Sisendvéimsus: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 150 mA
Vargutoite véljund: 5,0 Vdc, 1200 mA

Mootoripinge: 3,6 volti, koormuseta alalispinge:
kuni 1000 mA.

Vool seisatud mootori korral:
kuni 3,5 amprit

500-1300 milliamprit

700 mA

esialgu 4 tundi, edaspidi 4 tundi

Laadimisvool:
Tédvool:
Laadimisaeg:
vahemalt 160 minutit
L&ikuri mass: 144 grammi (5 untsi)
Laikuri mdstmed: 16,1 cm (6,34 in) Kérgus — teraga 9660
17,5 cm (6,89 in) Kérgus — teraga 9690
4,1 cm (1,6 in) Laius — teraga 9660
5,1cm (2,0 in) Laius — teraga 9690
4,1cm (1,6 in) Laius — mudeli 9661L korpus

Aku té6aeg:

14,2 cm (5,6 in) K&rgus — mudeli 9661L korpus

12,7 cm (5,0 in) Umberm&at — mudeli
9661L korpus

CERTIFIED

Seadet on hinnatud jargmiste standardite nduetele vastavuse
osas: 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 (EL) 2017/45
nduetele.

Tabel 1. Juhised ja tootja kinnitus

Juhiste ja tootja kinnituste tabel — elektromagnetkiirgus

Mudel 9661L on ette néhtud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Seadme mudeli 9661L omanik véi

kasutaja peaks tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Kiirguskatsed Vastavus Elektomagnetiline keskkond — juhised
Raadiosageduskiirgus Mude[is 9661L kasutatakse r.aadiosaged.tllsenergiat tksnes §e||e
CISPR 11 Rihm 1 sisetalitlustes. Seega on raadiosageduskiirgus viga vihene ja

tdenéoliselt ei hairi see ldhedalasuvate elektroonikaseadmete t66d.
Raadiosageduskiirgus
CISPRTT ° Klass B
Mudel 9661L sobib kasutamiseks kdigis asutustes,
Harmooniliste emissioon Klass A sealhulgas kodudes ning hoonetes, mis on otse tihendatud
|IEC 61000-3-2 eluasemetena kasutatavate hoonete elektrivarustust tagava
tildkasutatava madalpingevérguga.
Pinge kdikumine / véreluskiirgus Vastab nauetele
IEC 61000-3-3
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Tabel 2. Juhised ja tootja deklaratsioon

Tabel 4. Juhised ja tootja kinnitus

Juhised ja tootja kinnitus — elektromagnetiline immuunsus

Juhised ja tootja kinnitus — elektromagnetkiirgus

Mudel 9661L on mdeldud kasutamiseks allpool mééaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Seadme mudeli 9661L omanik vai
I6ppkasutaja peaks tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Mudel 9661L on ette ndhtud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Mudeli 9661L omanik vai kasutaja
peaks tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Immuunsuskatse Standardi IEC 60601 katsetase Vastavustase Elektomagnetiline Immuunsuskatse Standardi IEC Vastavustase Elektomagnetiline keskkond - juhised
keskkond - juhised 60601 katsetase

Pérandad peavad olema Kaasaskantavaid ja mobiilseid raadiosagedusel to6tavaid sideseadmeid ei
puidust, betoonist vai tohi kasutada mudeli 9661L iihelegi osale (kaasa arvatud kaablitele) Ishemal

Elektrostaatiline lahendus +8 kV kontakt +8 kV kontakt keraamilistest plaatidest. 3 Vrms: kui soovitatav vahekaugus, mis arvutatakse vélja saatja sageduse kohta

|EC 61 42 15 KV 5hk 15 KV 5hk Kui pdrandad on kaetud kehtiva vérrandiga.

C 61000-4- +15kV 8 +15kV 8 siinteetilise materjaliga, peab — Soovitat hek

suhteline Ghuniiskus olema Juhtivuslik 3 Vrms . 10 V/m alates oovitatav vanekaugus
vihemalt 30%. raadiosagedus 150 kHz kuni 30MHz D=117VP

Kiired elektrilised siirdenzhtused/ L L Vérgutoite energiakvaliteet IFC61000-4-6 |80 MHz kuni1GHz, 1D =117 VP (80 MHz kuni 800 MHz)

. i +2 kV elektriliinide puhul +2 kV elektriliinide puhul peaks vastama kommerts- . i 10 V/m vahemikus |5 _ 233 V] kuni 2

impulsirihmad ° P ; i s Kiirguslik 10 V/m 1GHz kuni D =2,33 VP (800 MHz kuni 2,7 GHz),

|IEC 61000-4-4 *+1kV sisend-/véljundliinide puhul | +1kV sisend-/valjundliinide puhul ;lsép;:\gg?misste?enna raadiosagedus IEC {80 MHz kuni 2,7 GHz; kus P on saatja maksimaalne nimivéljundvéimsus vattides (W) vastavalt
Vérgutoite energiakvaliteet 61000-4-3 2,7 GHz (1000 Hz. 80% saatja tootja andmetele ja d on soovitatav vahekaugus meetrites (m).

Pingemuhk +1kV erifaasiline reziim +1kV erifaasiline reziim peaks vastama kommerts- moduleeritud S.tatsionaarsete raadiosgzgedussaatthe véljatugevused, mis on méératud

IEC 61000-4-5 +2 kV samafaasiline reziim +2 kV samafaasiline reziim voi haiglakeskkonna katsesignaalist) | kindlaks elektromagnetilise kohauuringuga’, peavad olema iga _
tiiliptingimustele. sagedusala korral vastavustasemest vaiksemad® Haireid voib esineda (((-)))
Vargutoite energiakvaliteet jargmise simboliga téhistatud seadme laheduses:

Pingelohud, luhiajalised
katkestused ja pinge kdikumised
toite sisendliinides

IEC 61000-4-11

>95% lohk 0,5 tsiklis

60% lohk 5 tsiiklis 30% lohk

25 tsiiklis

>95% lohk 5 sekundis

0% lohk 1 tstiklis

0% lohk 0,5 tsiiklis 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° ja 315°
juures

>95% lohk 0,5 tsiklis

60% lohk 5 tsiiklis 30% lohk

25 tsiiklis

>95% lohk 5 sekundis

0% lohk 1 tstiklis

0% lohk 0,5 tsiiklis 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° ja 315°
juures

peaks vastama kommerts-
vo&i haiglakeskkonna
tutiptingimustele.

Kui mudeli 9661L kasutajal on
vaja pikkade voolukatkestuste
ajal seadmega pidevalt
tédtada, on soovitatav
varustada mudel 9661L
katkematu voolu allika

vdi akutoitega.

MARKUS 180 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kérgemale sagedusalale vastav vahe.
MARKUS 2 Need juhised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elektromagnetilist levi méjutab neeldumine konstruktsioonides, objektides ja
inimestes ning neilt peegeldumine.

Vérgusageduse (50/60 Hz)
magnetvéli

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Vérgusageduse magnetvaljad
peavad jadma standardse
kommertstarbimise

véi haiglakeskkonna
iseloomulikule tasemele.

* Teoreetiliselt ei saa statsionaarsete saatjate, néiteks raadiotelefonide (mobiil- véi juhtmeta telefonide) ja maapealsete mobiilraadiote,
amat6orraadiote, AM- ja FM-raadioringhaalingu ning TV-ringhaalingu tugijaamade véljatugevust tapselt prognoosida. Statsionaarsetest
raadiosagedussaatjatest tuleneva elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleb kaaluda elektromagnetilise kohauuringu tegemist.
Kui mdddetud viljatugevus mudeli 9661L kasutamiskohas tiletab tlalmainitud kehtivat raadiosageduslikku vastavustaset, tuleb seal
kontrollida mudeli 9661L to8kindlust. Ebanormaalse toimimise ilmnemisel véivad olla vajalikud lisameetmed, niteks mudeli 9661L
umbersuunamine vai imberpaigutamine.

® Sagedusalas 150 kHz kuni 80 MHz peab valjatugevus olema alla 3 V/m.

° Tédstuse, teaduse ja meditsiinirakenduste ning amatédrraadiosageduste puhul kohaldati 6 V ruutkeskmist (vt jargmisel lehekiiljel
mérkust 2).

MARKUS. U; on vahelduvvoolu pinge enne katsetaseme rakendamist.

146

147




Tabel 6. Juhised ja tootja kinnitus

Kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosagedusel té6tavate sideseadmete ja mudeli 9661L soovitatav vahekaugus

Mudel 9661L on ette nahtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, milles kiiratavad raadiosagedushairingud on kontrolli
all. Mudeli 9661L omanik véi kasutaja saab elektromagnetilist hairingut valtida, kui ta hoiab kaasaskantavate ja mobiilsete
raadiosidevahendite (saatjate) ning mudeli 9661L vahel minimaalset vahekaugust, jargides allpool toodud soovitusi ja sidevahendite
maksimaalset valjundvéimsust

Kirjeldus ja viide

Tingmérgi kirjeldus

Mirgib vastavust kdigile Uhendkuningriigis kohaldatavatele maarustele ja/voi direktiividele,

UKCA-mérgis méeldud Suurbritannias turule viidud toodetele.

Tahistab volitatud esindajat Sveitsis. Allikas: Swissmedic.ch

Enc
EDK

Sveitsi volitatud esindaja

Tahistab vastavust kdigile kohaldatavatele Euroopa Liidu meditsiinitoodete maarustele ja

CE-margis direktiividele.

(o)
m

Kasutage siseruumides Néitab meditsiiniseadme kasutamist siseruumides

Néitab 6huréhuvahemikku, millega meditsiiniseade vib ohutult kokku puutuda.

Ohuréhu piirang 1SO 15223, 5.3.9

Saatja dusel pshinev vahekaugus (m)
Saatja maksimaalne **150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,7 GHz
nimivéljundvéimsus (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 M 2,21
100 1,70 3,50 7,00

Saatjate puhul, mille maksimaalset nimivéljundvdimsust pole eespool esitatud, saab soovitatava vahekauguse d meetrites (m) maéarata
kindlaks saatja sageduse kohta kehtiva v&rrandi abil, kus P on saatja maksimaalne nimivaljundvdimsus vattides (W) vastavalt saatja tootja
andmetele.
**Vt markust 2 (allpool): Tédstuse, teaduse ja meditsiinirakenduste ning amatéérraadiosageduste puhul kohaldati 6 V ruutkeskmist.
MARKUS 180 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kérgemale sagedusalale vastav vahekaugus.
MARKUS 2 TTM- (t66stuse, 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
80 MHz ning sagedusvahemikus 80 MHz kuni 2,5 GHz, on kasutusele véetud lisategur 10/3, vdhendamaks téendosust, et
kui mobiilne/kaasaskantav sidevahend satub juhuslikult patsiendialadele, vdib see pdhjustada hairinguid.
MARKUS 4 Need juhised ei pruugi igas olukorras kehtida.. Elektromagnetilist levi mjutab neeldumine konstruktsioonides, objektides ja
inimestes ning neilt peegeldumine.

Tahistab seda, et selle pakendi taaskasutusse suunamine on finantseeritud vastavalt Euroopa
maéruses nr 94/62 satestatud ja vastavate siseriiklike digusaktidega reguleeritud pshimétetele.
Euroopa Tootjavastutuse Organisatsioon.

Mark
,Roheline punkt”

Naitab, et toode vastab Hiina RoHS-i maksimaalsetele kontsentratsioonivaartustele, véib
kasutada 10 aastat ja seejérel tuleb toode nduetekohaselt ringlusse vétta. Mitte visata prigi

RoHS-i mérgistus — Hiina
hulka. Allikas: SJ/T 11364-2014

Tahistab kasutusjuhendi/brosiiiri lugemise néuet. ISO 7010-M002. See siimbol on

Lugeda kasutusjuhendit/
pakendil sinine.

brosudiri

Palun teatage seadmega seoses toimunud tdsisest intsidendist ettevattele 3M ja kohalikule padevale asutusele (EL) véi kohalikule
reguleerivale ametiasutusele.

Siimbolite sGnastik

Kirjeldus ja viide

Tingmérgi kirjeldus Siimbol

Tootja Tahistab meditsiiniseadme tootjat. Allikas: 1ISO 15223, 5.1.1

Tahistab lahutatust vérgutoitest vai tahistab seda vahemalt pealiilitite véi nende asendite ja
kdigi nende juhtumite jaoks, mis sisaldavad ohutust. Allikas: IEC 60417-5008
Tahistab ihendust vérgutoitega véi tahistab seda vahemalt pealiilitite véi nende asendite ja
kdigi nende juhtumite jaoks, mis sisaldavad ohutust. Allikas: IEC 60417-5007

LVALJAS* (toide)
,SEES* (toide)

Tahis andmesildil, mis osutab, et seadmes v&ib kasutada ainult alalisvoolu asjakohaste

Alalisvool klemmide tuvastamiseks. Allikas: IEC 60417-5031

Sellise seadme kindlakstegemiseks, mis standardi IEC 61140 kohaselt vastab Il klassi seadmete

Il klassi seadmed ohutusnéuetele. Allikas: IEC/TR 60878

030 ®n

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus

Tahistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus. Allikas: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EL ja/vdi 2014/30/EL

Naitab, et toode tuleb ringlusse vétta vastavalt kohalikele, riigi ja / véi valitsuse nuetele.
Allikas: 1ISO 14021

Liitium- véi liitium-ioon
aku

Tootmise kuupéev Tahistab kuup&deva, millal meditsiiniseade toodeti. ISO 15223, 5.1.3

Tahistab tootja katalooginumbrit, mille alusel saab tuvastada meditsiiniseadme. Allikas:

Katalooginumber 1SO 15223, 5.1.6

ARGE visake seda seadet olmepriigikasti, kui selle seadme kasutusiga on labi. Tagastage
ringlussevétuks. Allikas: Direktiiv 2012/19/EU elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud
jaatmete (elektroonikaromude) kohta

Elektroonikaseadmete
ringlussevott

Mitte korduskasutada Tahistab ainult ihekordseks kasutuseks ette nahtud meditsiiniseadet. Allikas: 1ISO 15223, 5.4.2

V taseme tGhususe

Tahistab toodet, mis vastab vilise toiteallika nduetele vastavuse tasemele V
standard

Lugeda kasutusjuhiseid
voi elektroonilisi
kasutusjuhiseid

Néitab, et kasutaja peab lugema kasutusjuhendit. Allikas: ISO 15223, 5.4.3

VI taseme tohususe

standard Tahistab toodet, mis vastab vilise toiteallika nduetele vastavuse tasemele VI

SlOf f=

Tahistab, et mistahes suunast korpusele pritsival veel pole kahjulikku m&ju. Allikas:
IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015

Meditsiiniseade Tahistab seda, et selle toote puhul on tegemist meditsiinitootega. Allikas: ISO 15223, 5.7.7

IP-kood IPX4
Naitab, et toode on kaitstud ajutise vette sukeldamise eest. Allikas:

Maaletooja Tahistab meditsiiniseadme asukohta importimise eest vastutavat isikut. Allikas: 1ISO 15223, 5.1.8

@R L [k

IP-kood IPX7 IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

R Standardiga IEC 60601-1 kohalduva B-tiilipi kehaga kokkupuutuva osa tuvastamiseks. Allikas:

B-tuitipi rakendusosa |EC 60417-5840
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3M™ Kirurgiska grieSanas masina 9661L ar grozamu galvinu

@

Produkta apraksts

3M™ Kirurgiska grieSanas masina 9661L ar grozamu galvinu ir
bezvadu grie$anas ierice, kuru darbina ar uzladéjamam baterijam
un kura sastav no grieSanas masinas korpusa, ladésanas dokstacijas
ar vadu (REF9662L) * un vienreizéjas lietodanas asmenu komplekta
(REF9660 un REF9690). *9663L, 9665L, 9668L un 9669L:
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 citds medicinas iestadés. Ta nav paredzéta lietoanai
majas. Nav izméginata mobilo arkartas medicinas pakalpojumu
(EMS) apstak|os. Grieanas magina ir izstradata un izméginata
vienigi lietodanai ar ladé3anas dokstaciju ar vadu sériju (9662L,
9663L, 9665L, 9668L un 9669L) un ar asmenu komplektiem
9660 un 9690.

Bridinajumi
BRIDINAJUMS: Norada uz bistamu situaciju, kura — ja netiek
novérsta — var izraisit navi vai nopietnas traumas.

Bridinajums — Lai samazinatu ar aizdeg$anos vai uzspragsanu
saistitu risku, kur$ - ja netiek novérsts — var izraisit navi vai
nopietnas traumas un/vai ipasuma bojajumus:

e Nedarbiniet grie§anas masinu vieta, kura tiek lietoti aerosola
(izsmidzinami) produkti, uzliesmojosi 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
uzliesmojosus $kidumus, pieméram, benzinu, degvielu,

e |zvairieties no lietoanas spirta vai citu lidzigu uzliesmojosu
tirisanas $kidumu tuvuma. Ja griedanas masinas tirisanai
tiek izmantots spirts, nodrosiniet, ka tiridanas masina un
tas apkartne ir izvédinata no tvaikiem, iekams pieslédzat
ladésanas dokstaciju ar vadu vai grieanas masinu ieslédzat.

o Soierici ir AIZLIEGTS parveidot kadam, kas nav 3M, tapat
ka nav atlauts piestiprinat jebkadu piederumu, ko nav
razojusi 3M, vai kirurgisko griesanas masinu lietot ar stravu
vai spriegumu, kas atskiras 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 8im produktam ir elektriska
kontaktdaksa.

o 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.

o Nekad nelietojiet ladésanas dokstaciju, ja tai ir bojats
vads vai spraudnis, ja ta nedarbojas atbilstosi, ja ta ir tikusi
nomesta vai bojata vai ja ta iekritusi adeni.

o Nelieciet kirurgisko griesanas 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.

o Neméginiet nomainit bateriju paketi. Ta var rasties
aizdeg$anas vai elektro3oka risks.

o Neuzladéjiet Gdens tuvuma.

Bridinajums — Lai samazinatu risku, kas saistams ar bistamu
savstarpéjo piesarnosanos, kurs — ja netiek novérsts — var radit
navi vai nopietnas traumas:

o 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.

Uzmanibu - Lai samazinatu ar aizdeg$anos vai bistamu
spriegumu saistitu risku, kurs - ja netiek novérsts - var radit
nelielas vai vidéjas traumas un/vai ipaduma bojajumus:

o Grie$anas masina satur litija jonu bateriju.

o Nesterilizéjiet grieSsanas masinu, ladésanas dokstaciju ar
vadu vai asmenu komplektu.

e Lietojiet vienigi razotaja ieteiktos piederumus.

e Vienmér turiet grieSanas masinu un ladésanas dokstaciju ar
vadu vieta, kura nav mitruma.

o Neladégjiet noslégta skap vai kabineta.

o Neladéjiet griesanas masinu artelpas.

e Turiet ladésanas dokstaciju ar vadu droga attaluma no
uzkarsétam virsmam.

e Lai uzzinatu pareizo sienas rozetes spriegumu, skatiet
sienas spraudna korpusa datu plaksni uz ladésanas
dokstacijas. Datu plaksne jaskata no 18 collu (0,46 metri)
vai tuvaka attaluma.

o Siierice var izraisit elektromagnétiskus traucéjumus (EMI).
Ja ta notiek, atvirziet produktu no skartas ierices vismaz
30 cm (12 collu) attdluma 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 [imenis vai mazinaties griesanas
masinas imunitate.

o Negremdéjiet grieSsanas masinu Gdent dzilak par 1 metru
(3,3 pedam). Negremdéjiet ilgak par 30 minatém.
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e Neizjauciet grieanas masinu tas darbibas maza laika,
jo ta var tikt ietekméta grie$anas masinas Gdensdrosa
konstrukcija.
Uzmanibu - Lai samazinatu risku, kas saistams ar vides
piesarnojumu, kurs — ja netiek novérsts — var radit nelielas vai
vidéjas traumas:

e Nav zinams, ka 3is medicinas ierices lietoana 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 maza beigas izmetiet visus komponentus saskana
ar jasu valdibas noteikumiem.

e |zmetiet baterijas atbilsto$i un saskana ar vietéjiem, valsts
un/vai pasvaldibas noteikumiem.

e Negroziet ierices iek$gjos komponentus. Sis ierices iekdpusé
nav lietotajam paredzétu dalu.

Uzmanibu - Lai samazinatu risku, kas saistams adas plaisasanu
un plisumiem, kur$ - ja netiek novérsts — var radit nelielas vai
vidéjas traumas:

o Nelietojiet griesanas masinu ar bojatu vai salGzusu asmenu
komplektu.

e Negrieziet cértosa veida, jo tadéjadi var tikt bojata pacienta
ada.

e Neizmantojiet ipaso asmenu komplektu 9690 jutigas zonas,
pieméram, kajstarpé vai padusé.

Lietotaja atbildiba
So ierici drikst lietot vienigi veselibas apripes 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 izgatavosanas defektiem 2 gadu laikposma no
iegades datuma. Ja tiek noteikts, ka 37 kirurgiska grieanas masina
ir defektiva garantijas perioda laika, 3M to nomainis bez maksas.
Neviena darbinama vai nomainama dala nav remontéjama. 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 sidzibu par
produktu. Klienti arpus ASV tiek lagti sazinaties ar savu vietéjo 3M
pardoganas parstavi, lai sanemtu vajadzigas satisanas etiketes un
iesainosanas sarakstu. Lidzu, kopa ar atgriezto preci nosatiet art
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 pievieno8ana, kurus nav razojusi 3M, vai ja kirurgiska
grieSanas masina tiek izmantota ar citu stravu vai spriegumu,
neka noradits aja instrukcija. Pre€u nomaina tiks veikta ari péc
garantijas perioda beigam, un no klienta tiks ieturéta maksa,
pamatojoties uz cenradi, kur§ ir pieejams péc pieprasijuma.

JA NESKAITA INDIVIDUALUS IEVAINOJUMUS, 3M
NEUZNEMAS ATBILDIBU PAR JEBKADIEM PARKAPUMIEM

VAI LIGUMSAISTIBAM ATTIECIBA UZ ZAUDEJUMIEM VA
BOJAJUMIEM - TIESIEM, IZRIETOSIEM VAI NEJAUSIEM -, KURI
RADUSIES, SO PRODUKTU LIETOJOT, NEPAREIZI LIETOJOT VAI
NESPEJOT TO LIETOT. Visam ietvertajam garantijam ir ierobezots
termins — 2 gadi no iegades datuma.

Si garantija neattiecas uz Australiju un Jaunzélandi. Klientiem
vajadzétu palauties uz savam likuma noteiktajam tiestbam.

Lieto$anas noradijumi

A. Lai pievienotu vienreizéjas lietoanas asmenu komplektu
(9660 vai 9690) pie grieSanas masinas korpusa:

e Parliecinieties, ka ieslégsanas / izslégSanas slédzis atrodas
pozicija OFF (izslégts).

e Turiet grie§anas masinas korpusu 45° (gradu) lenki pari
atvértajam asmenu komplekta iepakojumam. lespiediet
grieSanas masinas korpusu asment, lai to nofiksétu.
Dzirdams klikskis liecina par to, ka asmenu komplekts ir
drosi piestiprinats.

B, C. Lailietotu griesanas masinu:

e Pacienta adai vajadzétu bt tirai. leslédziet grieSanas
masinu, slidiniet ieslégsanas / izslégsanas slédzi uz ON
(ieslégts) poziciju. Ar katru asmenu komplektu velciet Tsi un
viegli, lai efektivi nonemtu apmatojumu.

e Kirurgiskas grieSanas masinas asmenu komplekts (9660):
Kirurgiskas grieanas masginas asmenu komplektu vajadzétu
turét lidzeni vai neliela lenki no pacienta adas (B). Lai
sasniegtu labako rezultatu, grieziet pretéji matu aug$anas
virzienam. Jutigas adas zonas griedanas laika pastiepiet
ciesi savilkto adu. Kirurgiskas griesanas masinas asmenu
komplektu var grozit, ja tas tiek pievienots 3M™ kirurgiskajai
grieSanas masinai ar grozamu galvinu.

e Specialais asmenu komplekts (9690):

Specialais asmenu komplekts, kas ir paredzéts galvai un
biezam kermena apmatojumam, btu jatur lidzeni pret
pacienta adu (C). Ipaso asmenu komplektu NEVAR grozit,
ja tas tiek pievienots 3M™ kirurgiskajai grieanas masinai
ar grozamu galvinu. NEIZMANTOJIET ipaso asmenu
komplektu 9690 jutigas zonas, pieméram, kajstarpé
vai paduseé.
D. Lai nonemtu vienreizéjas |
(9660 vai 9690):

e Nodrosiniet, ka ieslégsanas / izslégsanas slédzis atrodas
pozicija OFF (izslégts).

e Novietojiet grie§anas masinu pari atbilstosai atkritumu
tvertnei, asmenu komplektam atrodoties uz leju.

e Arikskiizspiediet asmenu komplektu no griesanas masinas
korpusa, lai tas iekristu apstiprinataja atkritumu tvertné.

1as asmenu komplektu




E,F. Griesanas masinas apkope un tiriana:

e Griesanas masinas korpuss ir izgatavots no izturigas
plastmasas, un tas ir Gdensdross. Grie$anas masinu var
skalot zem teko$a Gdens vai lidz pat 30 minatém gremdét
adent, lai nonemtu jebkadu parpalikudu apmatojumu vai
netirumus (E) (F).

e Lai grieSanas masinu dezinficétu, to vajadzétu noslaucit ar
ieprieks samitrinatu dezinfekcijas lidzek|a salveti vai draninu,
kas iemérkta dezinfekcijas lidzekla skiduma.

e Laujiet iericei pilniba nozit, iekams to atliekat atpakal
|adésanas dokstacija ar vadu vai to lietojat atkartoti.

e Nesterilizéjiet grieSanas masinas korpusu, asmenu
komplektu vai ladésanas dokstaciju ar vadu.

e Saderigi dezinfekcijas lidzekli ietver: 70% izopropilspirtu,
1:10 balinataja skidumu, ceturtéja amonija dezinfekcijas
lidzekli un 3% adenraza peroksidu (ievérojiet produkta
markéjumu, lai nodroginatu pareizu $kidumu).

e Nevienai grie§anas masinas dalai lietosanas laika nav
nepiecieama apkope.

9661L griesanas masinas uzlade:

1. lespraudiet ladésanas dokstaciju ar vadu atbilstosaja
elektrostravas kontaktligzda, parliecinoties, ka vads nav
iespiests, samezglojies vai bojats.

2. Pirms atliekat grieanas masinu atpakal ladésanas dokstacija
ar vadu, notiriet grieanas masinas korpusu, nodrosinot, ka
grie§anas masinas un |adétaja kontakti ir tiri un sausi un ka
tie nesatur apmatojumu vai citus netirumus.

3. Lai uzsaktu uzladi, ieslidiniet grieSsanas masinas ieslégsanas
slédzi OFF (izslégts) pozicija un ielieciet grie$anas masinu
ladésanas dokstacija ar vadu.

e Mirgojosa DZINTARA krasas lampina norada, ka notiek
grie$anas masinas uzlade. Indikatorlampina atkal bis
vienmeérigi zala, kad ierice bus pilniba uzladéta.

e Uzlades laiks no pilniba iztuk3ota stavokla ir aptuveni
4 stundas.

4. Lieto3anas laika griesanas masinas indikatorlampina
joprojam ir zala. Kad ZALA lampina klast mirgojosi _
DZINTARA krasas, uzladéjiet griesanas masinu. Kad ZALA
lampina ir kluvusi mirgojosi DZINTARA krasas, grie$anai ir
atlikugas vél aptuveni 10 minates.

Piezime: Ja uzlades laikd DZINTARA krasas lampina NEMIRGO,
veiciet §adas darbibas:

e Parbaudiet, vai ladésanas dokstacija nav apmatojuma
vai netirumu.

e Paslpojiet griedanas 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 griesanas masinas korpusu
ladésanas dokstacija ar vadu.

o 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 / temperatiiras
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)
Lietosanas 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:

Grie$anas masinas korpuss satur parstradajamu litija jonu

(Li jonu) bateriju, kuru nav paredzéts nomainit. Kad uzladéjama
grie$anas masina sasniedz prognozéto kalposanas ilgumu
(aptuveni 500 stundas), baterija ir jaiznem no grie$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 iznem3anai, lai to
pareizi izmestu. Péc tam, kad baterija ir iznemta, izmetiet grie§anas
masinu.

1. Parliecinieties, ka ieslégsanas / izslégsanas slédzis atrodas
pozicija OFF (izslégts).

35°C
95°F
-20°C
-4%F

2. Nonemiet vienreizéjas lietosanas asmenu komplektu
3. Pilniba nosausiniet grieSanas masinu un savas plaukstas.

4. Ar nelielu Phillips galvinas skrivgriezi iznemiet skrives no
grie$anas masinas korpusa aizmugures.

5. Atdaliet griesanas masinas korpusa aug$éjo ietvaru no
apakséja.

6. lznemiet bateriju, pargriezot baterijas vadu.

7. Atbilstosi parstradajiet vai izmetiet bateriju.

Ka tiek piegadata

1. Vienreizéjas lietoanas
asmenu komplekts
(9660 vai 9690)
PIEMEROTA DALA

2. leslégsanas /
izslégsanas slédzis

3. Grie3anas masinas
korpuss (9661L)

4. Indikatora lampina

5. Ladésanas dokstacija ar vadu

3M™ Kirurgiskas grieSanas masinas 9661L ar grozamu galvinu

komponenti

9660 Kirurgiskas grieanas masinas asmenu komplekts
9690 Specialais asmenu komplekts
9661 Kirurgiska griesanas masina ar grozamu galvinu

3M™ Kirurgiskas grieanas masinas 9661L ar grozamu galvinu

piederumi

9662L atklata ladéta
9663L atklata ladéta
9665L atklata ladéta
9668L atklata ladéta)
9669L atklata ladéta)
tikai Brazilijai)

a stativs ar vadu (A tipa spraudnis)
a stativs ar vadu (I tipa spraudnis)

a stativs ar vadu (G tipa spraudnis)
a stativs ar vadu (C tipa spraudnis)

a stativs ar vadu (C tipa spraudnis,

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 deklaracija

Noradijumi un raZotaja deklaracijas tabulas — elektromagnétiskas

Tehniska specifikacija
Leejas jauda:
Stravas padeves izvade:

100-240VAC, 50/60Hz, 150mA
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

Ne mazak ka 160 mindtes
144 grami (5 oz.)

Grie$anas masinas izmérs: 16,1 cm (6,34 in) augstums — ar
9660 asmeni

17,5 cm (6,89 in) augstums — ar
9690 asmeni

4,1 cm (1,6 in) platums — ar
9660 asmeni

5,1cm (2,0 in) platums — ar
9690 asmeni

4,1 cm (1,6 in) platums — 9661L korpuss
14,2 cm (1,6 in) augstums —

9661L korpuss

12,7 cm (5,0 in) apkartmérs —

9661L korpuss

Motora spriegums:

Ladésanas strava:
Darbinasanas strava:
Uzlades laiks:

Baterijas darbibas laiks:
GrieSanas masinas svars:

CERTIFIED

Ir novértéta ierices atbilstiba talak noradito standartu prasibam:
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2

NO. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + Al: 2012 Mediciniskas
elektroiekartas — visparigas prasibas par pamata drosibu un
svarigakajam veiktspéjas ipasibam.

Siierice (tostarp tas komponenti un piederumi) ar CE marké&jumu
atbilst prasibam Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)
2017/45, kas attiecas uz mediciniskam iericém.

Modelis 9661L ir paredzéts lietosanai zemak konkretizétaja elektromagnétiskaja vidé. Modela 9661L ierices pircéjam vai lietotajam batu
janodrosina, ka ta tiek lietota $3da vidé.

Emisiju parbaude Atbilstiba Elektromagnétiska vide — noradijumi

RF emisii Modelis 9661L izmanto RF energiju vienigi tas iek3éjai darbibai.
emisijas 1 Tapéc ta RF emisiju limenis ir loti zems un visticamak neizraisis
CISPR 11 grupa apec ta RF emisij sirx b -2
nekadus apkartéjo elektroieri¢u darbibas traucéjumus.

RF emisijas B klase
CISPR 11
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 nodrogina stravu majsaimniecibam.
mirgo$anas emisijas Atbilst
IEC 61000-3-3
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2. tabula Noradijumi un raZotaja deklaracija

4. tabula Noradijumi un raZotaja deklaracija

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiskas

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 lietosanai zemak konkretizétaja elektromagnétiskaja vidé. Modela 9661L ierices pircéjam vai lietotajam batu
japarliecinas, ka ta tiek lietota $3da vidé.

Imunitates parbaude

IEC 60601 parbaudes

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 islaiciga pareja /
piepladums

+2 kV stravas
padeves linijam
+1kV ievades/

+2 kV stravas
padeves [inijam
+1kV ievades/

Elektrotikla kvalitatei vajadzétu bat tipiskas
komercialas vai slimnicas vides limeni.

IEC 61000-4-4 izvades linijam izvades linijam
Pieaugums +1 kV diferencialais rezims | +1 kV diferencialais rezims |Elektrotikla kvalitatei vajadzé&tu bt tipiskas
IEC 61000-4-5 +2 kV parastais rezims +2 kV parastais rezims komercialas vai slimnicas vides [imeni.

Sprieguma kritumi, Tslaicigi
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 1 cikla

0% kritums 0,5 ciklos pie
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° un 315°

Elektrotikla kvalitatei vajadzétu bat tipiskas
komercialas vai slimnicas vides liment.

Ja Modela 9661L lietotajam ir nepiecieama
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
Parnésajamu un mobilu RF sakaru aprikojumu vajadzétu lietot attadluma,
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 |10 v/m no D =117 VP
IEC 61000-4-6 lidz 80 MHz* » ’
o z 30MHz idz 1GHz, | D = 1,17 VP (no 80 MHEz lidz 800 MH2)
Izstarota RF 10 V/m no 1GHz lidz 2,7 GHz; | P = 2:33 VP (no 800 MHz idz 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® Trauc&jumi var rasties,

atrodoties tuvuma iericém, kas markétas ar §adu simbolu:

Jaudas frekvences (50/60 Hz)
magnétiskais lauks

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Jaudas frekvences magnétiskajiem laukiem
vajadzétu bat limenos, kas raksturigi tipiskai
vietai tipiska komerciala vai slimnicas vidé.

(o

®)

1. PIEZIME Pie 80 MHz un 800 MHz spéka ir augstaks frekvenéu diapazons.

2. PIEZIME Sie noradijumi var nebit spéka visas situacijas. Elektromagnétisko vilnu izplati$anos ietekmé absorbcija un atstarosana no
struktram, 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 limeni, kas izklastits augstam, modeli 9661L vajadzétu novérot, lai apstiprinatu normalu
ta darbibu. Ja tiek novérota arpusnormas darbiba, var bat nepieciesamas papildu darbibas, pieméram, modela 9661L novietojuma vai
izvietojuma maina.

® Parsniedzot frekvencu 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 ndkamaja lappusé).
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6. tabula Noradijumi un raZotaja deklaracija

leteicamais atstatums starp parvietojamam un mobilam RF sakaru iericém un modeli 9961L

Modelis 9661L ir paredzéts lietosanai elektromagnétiska vidé, kura izstarotie RF traucéjumi tiek kontroléti. Modela 9661L pircéjs vai
lietotajs var palidzét novérst elektromagnétiskos traucéjumus, ievérojot minimalo atstatumu starp parvietojamam un mobilam RF sakaru
iericém (raiditajiem) un modeli 9661L, ka ieteikts zemak saskana ar sakaru ieri¢u maksimalo izejas jaudu.

Simboli nosaukuma

Sveices pilnvarots
parstavis

Simbols

Apraksts un atsauce

Norada pilnvarotu parstavi Sveicé. Avots: Swissmedic.ch

Atstatums saskana ar raiditaja frekvenci (m)

CE atbilstibas zime

Norada atbilstibu visam spéka eso3ajam Eiropas Savienibas Regulam un Direktivam par
mediciniskajam iericém.

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 frekven&u 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
frekven&u diapazona no 80 MHz lidz 2,5 GHz, tiek pielietots papildu faktors 10/3, lai samazinatu iespéjamibu, ka mobilas/
parvietojamas sakaru ierices varétu izraisit traucéjumus, ja tas tiek nejausi ienestas pacientu zonas.

4. PIEZIME Sie noradijumi var nebit spéka visas situacijas. Elektromagnétisko vilnu izplatianos ietekmé absorbcija un atstarodana no
struktdram, objektiem un cilvékiem.

Zala punkta pre¢zime

Raiditaja maksimala nominala **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 Izmantot telpas Norada medicinas ierici, kas paredzéta lietoanai telpas
(V1=3) (E1=10) (E1=10)
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,1 0,22 Atmosféras spiediena Norada atmosféras spiediena diapazonu, kurad medicinas ierice ir drosi lietojama.
1 1,17 0,35 0,70 ierobezojums 1SO 15223, 5.3.9
10 3,70 11 2,21
100 1,70 3,50 7,00 Parada finansialo ieguldijumu duslaja iepakojuma parstrades sistéma saskana ar ES Direktivu

Nr. 94/62 un atbilstosajiem nacionalajiem likumiem. lepakojuma atjaunoganas organizacija
Eiropa.

RoHS zime — Kina

—

Norada, ka izstradajums atbilst Kinas RoHS maksimalas koncentracijas vértibam, to var izmantot
10 gadus un péc tam atbilstosi parstradat. Neizmetiet miskasté. Avots: SJ/T 11364-2014

Skatit lietosanas
rokasgramatu/bukletu

Norada, ka ir jaizlasa lietodanas rokasgramata/buklets. ISO 7010-M002. Sis simbols uz
iepakojuma attélots zila krasa.

Ladzu, zinojiet par nopietniem atgadijumiem saistiba ar ierici uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai

uzraudzibas iestadei.
Simbolu vardnica
Simboli nosaukuma

RaZotajs

Simbols

Apraksts un atsauce

Norada mediciniskas ierices razotaju. Avots: ISO 15223, 5.1.1

Izslégts (stravas padeve)

leslégts (stravas padeve)

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 pievieno3anu elektrotiklam, vismaz tikla sl&édZiem vai to pozicijam, un visos tajos
gadijumos, kas saistiti ar drogibas ievérodanu. Avots: IEC 60417-5007

Lidzstrava

Lai datu plaksnité noraditu, ka $7iekarta ir piemérota tikai lidzstravai, lai apzimétu attiecigas
spailes. Avots: IEC 60417-5031

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena/Eiropas
Savieniba

Attiecas uz pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba. Avots: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/ES un/vai 2014/30/ES

Il klases iekarta

o —0eed o v 1:

Norada iekartu, kas atbilst Il klases aprikojuma drosibas prasibam saskana ar IEC 61140. Avots:
IEC/TR 60878

Razosanas datums

Parada mediciniska produkta razo$anas datums. 1ISO 15223, 5.1.3

Litija vai litija jonu
akumulators

Norada, ka produkts janodod otrreizéjai parstradei saskana ar vietéjam, valsts un / vai valdibas
prasibam. Avots: ISO 14021

Pasatijuma numurs

Norada razotaja kataloga numuru, kas lauj identificét medicinas ierici. Avots: ISO 15223, 5.1.6

Parstradajamas
elektroniskas iekartas

NEIZSVIEDIET 3o iekartu sadzives atkritumu tvertné, kad ta sasniegusi sava kalposanas
laika beigas. Lidzu, nododiet to parstradei. Avots: Direktiva 2012/19/EK par elektrisko un
elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA)

Nav paredzéts atkartotai
lietosanai

Norada medicinisku ierici, kas paredzéta tikai vienai vienreizéjai lietoanai. Avots:
1SO 15223, 5.4.2

V limena efektivitates
standarts

Norada, ka produkts atbilst V limena efektivitates standartam attieciba uz aréjo barosanas
avotu atbilstibu

Izlasiet lietosanas
instrukciju vai elektronisko
lietosanas instrukciju

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lietodanas noradijumi. Avots: ISO 15223, 5.4.3

VI limena efektivitates

ollo] b=t

Norada, ka produkts atbilst VI [imena efektivitates standartam attieciba uz aréjo barosanas

Mediciniska ierice

Norada, ka izstradajums ir mediciniska ierice. Avots: ISO 15223, 5.7.7

Importétajs

Norada uznémumu, kas importé medicinisko ierici vietéja tirga. Avots: 1ISO 15223, 5.1.8

standarts avotu atbilstibu
IP kods IPX4 Norada, ka jebkura virziena korpusam uzslakstits Gdens nerada kaitigu ietekmi. Avots:
IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015
IP kods Norada, ka produkts ir aizsargats pret islaicigu iegremdésanu adent.

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

UKCA marké&jums

N@EE ®FL HE

Apliecina atbilstibu visiem atbilstosajiem normativajiem aktiem un/vai direktivam Apvienotaja
Karalisté produktiem, kuri paredzéti pardosanai Lielbritanijas tirga.

B tipa lietota dala

IPX7
A

Izmanto, lai apzimétu B tipa izmantoto dalu, kas atbilst IEC 60601-1. Avots: IEC 60417-5840
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Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com
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3M™ chirurginé kirpimo masinélé 9661L su besisukancéia galvute

@

Gaminio apraSymas

3M™ chirurginé kirpimo masinélé 9661L su besisukancia galvute
yra belaidé masinélé su akumuliatoriumi, susidedanti i§ masinélés
korpuso, jkroviklio stovo su laidu (REF9662L) * ir vienkartinio
naudojimo peiliuko rinkinio (REF9660 ir REF9690). *9663L,
9665L, 9668L ir 9669L: 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 pasalinti. Tai atlieka sveikatos prieZiros darbuotojas
ruo$damas pacientg bet kokiai medicinos proceddrai, kuriai
reikalingas plauky pasalinimas. Ji skirta naudoti ligoninéje,
klinikoje, ambulatoriniame chirurgijos centre ar kitose medicinos
jstaigose. 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, 9668L ir 9669L) ir peiliuko
rinkiniais 9660 ir 9690.

Ispéjimai

ISPEJIMAS: nurodo pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus ivengta,
gali sukelti mirtj ar sunky suzalojima.

Ispéjimas. Norédami sumazinti gaisro ir sprogimo pavojy, 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$osi su oro, azoto oksido ar deguonies
skyrimo jranga, i$skyrus tuos atvejus, kai §ios dujos
skiriamos per nosies kaniules arba naudojamos kaukés.

e Masinélés nenaudokite pacientams, kuriy rabai sutepti
degiais skyséiais, pvz., benzinu, alyva, tirpikliais ir t. t.

e Stenkités nenaudoti greta alkoholio ar panasiy degiy
valymo tirpaly. Jei alkoholis naudojamas masinélei valyti,
pries prijungdami jkroviklio stova prie elektros tinklo arba
jjungdami masinéle, jsitikinkite, kad masinélé ir aplink jg
esanti erdvé yra idvédintos.

o DRAUDZIAMA modifikuoti & jrenginj (tai atlikti gali tik 3M),
pritaisyti bet kokius priedus, kuriuos pagamino ne 3M, ir
naudoti chirurging kirpimo masinéle taikant kitokig srove ar
jtampa, nei nurodyta $iame informaciniame lapelyje.

Ispéjimas. Norédami sumazinti rizika, susijusia su pavojinga
itampa, kuri (jos neidvengus) gali sukelti mirtj arba rimty
suzalojimy:

e Sio gaminio IZOLIACINIS TINKLO JRENGINYS yra elektrinis
kistukas.

e Nebandykite prijungti arba atjungti jkroviklio stovo su laidu
prie / i§ elektros tinklo lapiomis rankomis.

e Prie§ valydami atjunkite jkroviklio stova nuo elektros tinklo.

o Nepadékite ir nelaikykite jkroviklio stovo tokioje vietoje, kur
$is gali nukristi arba bati nutemptas j vonig arba kriaukle.

o Niekada nenaudokite jkroviklio stovo, jei laidas arba kistukas
yra pazeisti, stovas netinkamai veikia, buvo numestas ar
sugadintas arba jkrito j vanden;.
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o Nedékite masinélés j ugnj ir nesugadinkite akumuliatoriaus
pakuotés imesdami, 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.

o Nebandykite pakeisti akumuliatoriaus pakuotés. Tai gali
sukelti gaisro pavojy ar elektros $oka.

e Nekeiskite greta vandens.

Ispéjimas. Norédami sumazinti uzkrato pernesimo pavojy, kuris
(jo neidvengus) 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 korpusa.

Démesio

DEMESIO: nurodo pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus isvengta,
gali sukelti nedidelj ar vidutinj suzalojima.

Démesio. Norédami sumazinti gaisro ir pavojingos jtampos
pavojuy, kuris (jo nei$vengus) gali sukelti vidutinj ar nedidelj
suzalojima ir (arba) apgadinti turta:

e Kirpimo masinéléje yra li¢io jony akumuliatorius.

o Nesterilizuokite masinélés korpuso, jkroviklio stovo su laidu
ir peiliuko rinkinio.

e Naudokite tik gamintojo rekomenduojamus priedus.

e Masinéle ir jkroviklio stova su laidu visuomet laikykite tik
nedrégnose vietose.

o Nejkraukite uzdarytoje spintoje ar spinteléje.

o Nejkraukite masinélés lauke.

e |kroviklio stovg su laidu laikykite atokiau nuo karsty pavirsiy.

e Informacijos apie tinkamg sieninio kistukinio lizdo jtampg

ziarékite 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
jrangag.

e Naudojant kitus priedus nei nurodyti, gali padidéti masinélés
emisija arba sumazéti jos atsparumas.

o Nepamerkite masinélés j vanden; giliau kaip 1 metrg
(3,3 péd.). Nelaikykite pamerke ilgiau kaip 30 min.

e Neismontuokite masinélés naudingo tarnavimo laiku, nes tai
gali paveikti vandeniui nepralaidzig jos konstrukcijg.

Démesio. Norédami sumazinti su aplinkos uZterSimu susijusj
pavojuy, kuris (jo nei$vengus) gali sukelti mazy arba vidutiniy
suzalojimy:

e Neéra zinomy abipusiy trikdZiy, kuriuos sukelia $ios
medicininés jrangos naudojimas tam skirtose aplinkose.

e Jei paciento aplinkoje i§siliety skysg&iai, kurie gali susiliesti
su medicinine jranga, nedelsiant nuvalykite medicining
jranga pagal S$iame vadove pateiktas prieziaros ir valymo
instrukcijas.

e Pasibaigus produkto gyvavimo ciklui, visus komponentus
i8meskite pagal savo vyriausybés reglamentus.

e Akumuliatorius iSmeskite tinkamai pagal vietinius, valstijos ir
(arba) vyriausybés reikalavimus.

o Negadinkite jrenginio vidiniy komponenty, Siame jrenginyje
néra daliy, kurias galéty taisyti naudotojas.

Démesio. Norédami iSvengti su odos pjautinémis ir pléstinémis
Zaizdomis susijusios rizikos, kuri (jos neisvengus) gali sukelti
mazy arba vidutiniy suzalojimy:

e Nenaudokite masinélés su paZeistu arba sugadintu
masinélés peiliuko rinkiniu.

o 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 isreiktos 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 ja pakeis
nemokamai. Néra daliy, kurias gali taisyti naudotojas, ir atsarginiy
daliy remontui. JAV susisiekite su vietos 3M pardavimo atstovu
arba 3M sveikatos priezitros pagalbos linija tel. 1 800 228 3957.
Pagalbos linijos darbuotojai pasiekiami nuo pirmadienio iki
penktadienio, 07.00-18.00 val. (CT laiku). Pasibaigus darbo
valandoms, informacija apie savo skunda galésite pateikti jsijungus
atsakikliui. Uz JAV riby esantiems klientams: susisiekite su vietos
3M pardavimo atstovu, kad gautumeéte reikiamas siuntimo etiketes
ir pakuotés sgra$a. Su grazinamu prietaisu atsiyskite defekto (-y)
apra$a.

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
IESKIN], NEI SUTARTIMI UZ BET KOK] NETEKIMA ARBA ZALA,
TIESIOGINE AR LOGISKAI ISPLAUKIANCIA ARBA ATSITIKTINE,
KILUSIA DEL SIO 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.
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Naudojimo nurodymai

A. Norédami prijungti vienkartinj peiliuko rinkinj (9660 arba
9690) prie masinélés korpuso:
e |sitikinkite, kad jjungimo / i§jungimo jungiklis yra i$jungtas.
e Laikykite masinéle 45° kampu nuo atidarytos peiliuko
rinkinio pakuotés. |spauskite masinélés korpusg |
peiliukus, kad uztvirtintuméte. Tinkamai pritvirting isgirsite
spragteléjima.
. Norédami naudotis masinéle:
e Paciento odg turi biti $vari. Norédami jjungti masinéle,
nustatykite jjungimo / i§jungimo jungiklj j jjungimo padét;.
Kad veiksmingai pasalintuméte plaukus, trumpais ir §velniais
judesiais braukit bet kuriais peiliukais.
e Chirurginés kirpimo masinélés peiliuko rinkinys (9660):
Chirurginés kirpimo masinélés peiliuko rinkinj reikia
laikyti lygiai ties paciento oda arba nedideliu kampu (B).
Geriausio rezultato pasieksite kirpdami pries$ plauky augimo
kryptj. Kirpdami jautrias vietas, istempkite odg. Ant 3SM™
chirurginés kirpimo masinélés 9661L su besisukancia
galvute uzdétas chirurginés kirpimo masinélés peiliuko
rinkinys gali suktis.
e Specialus peiliuko rinkinys (9690):
Specialy peiliuko rinkinj, sukurtg galvos ir tankiems kino
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 masinéle vir§ atitinkamos $iuksliy talpyklos peiliuko
rinkinj nukreipg Zemyn.
e Nyksciu nuspauskite peiliuko rinkinj nuo masinélés
| patvirtintg Siuksliy talpykla.
Masinélés korpuso prieziira ir valymas:

e Masinélés korpusas pagamintas i$ tvirto plastiko ir yra
atsparus vandeniui. Masinéle galima nuskalauti po tekanciu
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 dezinfekuojanéiu tirpalu
suvilgyta $luoste.

e Prie§ padédami j jkroviklio stovg su laidu arba naudodami
pakartotinai, palaukite, kol masginélé visiskai nudzius.

e Masinélés korpuso, peiliuko rinkinio ir jkroviklio stovo su
laidu nesterilizuokite.

e Galima naudoti tokius dezinfekantus: 70 % izopropilo
alkoholj, 1:10 baliklio tirpalg, ketvirtinj amonio baktericidinj
detergentg ir 3 % vandenilio peroksida (informacijos apie
tinkama skiedima Zr. produkty etiketése).

e Naudojimo metu jokiy masinélés daliy taisyti nereikia.



9661L masinélés jkrovimas:

1. Prijunkite jkrovimo stovg su laidu prie atitinkamo kistukinio
elektros lizdo, jsitiking, kad laidas néra prispaustas,
sulenktas ar pazeistas.

2. Nuvalykite masinélés korpusg pries jdédami j jkroviklio stovg
su laidu, sitikinkite, kad masinélés ir jkroviklio kontaktai yra
$var(s, sausi ir ant jy néra plauky ar kity tersaly.

3. Norédami pradéti jkrovima, masinélés maitinimo jungiklj
nustatykite j i§jungimo padétj ir jstatykite masinéle
j kroviklio stova su laidu.

e Mirksintis GINTARINES SPALVOS indikatorius nurodo,
kad masinélé kraunasi. Jrenginj visi$kai jkrovus,
indikatorius ims $viesti ZALIAI

e Visiskai i3sekes prietaisas bus jkrautas per mazdaug
4 val.

4. Naudojimo metu masinélés indikatorius $viecia ZALIAL.
|renginj 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 Siuos veiksmus:

e Patikrinkite, ar jkroviklyje su laidu néra plaukeliy ar
nuosédy.

e Pajudinkite masinélés korpusa, kol atsiras tinkamas
kontaktas su masinélés gnybtais.

e Nuvalykite elektrinius kontaktus alkoholiu ir palaukite,
kol jie nudzius, pries vél jstatydami masinélés korpusg
i ikroviklio stova su laidu.

e Patikrinkite, ar jkroviklio stovo su laidu ELEKTROS
TINKLO kistukas tinkamai prijungtas.

Jkroviklio stovo su laidu sumontavimas:

|kroviklio stovas su laidu turi gumines kojeles, kad jj baty galima
padéti ant plok3éio 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 / $alinimas
Laikymo ir temperatiros apribojimai:
Laikymo ir transportavimo temperatara:
3525 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

-20°C
-4°F

Masinélés korpuse yra perdirbamas li¢io jony akumuliatorius,
kuris néra skirtas pakeisti. Kai jasy jkraunama masinélé pasiekia
savo numatyto tarnavimo laiko pabaigg (~500 val.), akumuliatoriy
reikia i§imti i§ masinélés ir perdirbti arba atitinkamai i§mesti,
laikantis vietos, valstijos ir (arba) vyriausybés reikalavimy. Ligio
jony akumuliatorius draudziama $alinti kaip kietasias buitines
atliekas. Norédami gauti daugiau informacijos JAV, skambinkite
tel. 1800 822 8837.

Toliau pateiktoje procediroje aprasoma, kaip isimti akumuliatoriy
siekiant jj tinkamai pasalinti. I5$¢éme akumuliatoriy, masinéle
iSmeskite.

1. Jsitikinkite, kad jjungimo / i§jungimo jungiklis yra i§jungtas.

2. I8imkite vienkartiniy peiliuko rinkinj.

3. Visiskai nusausinkite masinéle ir rankas.

4. Mazu ,Phillips“ atsuktuvu pasalinkite masinélés korpuso
galinéje dalyje esancius varztus.

5. Atskirkite virSutinj ir apatinj masinélés korpusus.
6. Nukirpkite akumuliatoriaus vielg ir iS§imkite akumuliatoriy.
7. Atitinkamai perdirbkite arba iSmeskite akumuliatoriy.

Kaip tiekiama
1. Vienkartinis peiliuko
rinkinys (9660 arba
9690) TAIKOMOJI DALIS
2. |jungimo / i§jungimo jungiklis
3. Masginélés korpusas (9661L)
4. Indikatoriaus lemputé

5. |kroviklio stovas
su laidu

3M™ Chirurginés kirpimo élés 9661L su besisukancia

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 besisukangia
galvute priedai

9662L jkrovimo stovas su laidu (A tipo kitukas)

9663L jkrovimo stovas su laidu (I tipo kistukas)

9665L jkrovimo stovas su laidu (G tipo kistukas)

9668L jkrovimo stovas su laidu (C tipo kistukas)

9669L jkrovimo stovas su laidu (C tipo kistukas, tik Brazilijai)
3M™ Chirurginés kirpimo masinélés 9661L su besisukancéia
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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Techninés specifikacijos
Elektros jvestis: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 150 mA

5,0 Vdc, 1200 mA

3,6 V nuolatiné srové be apkrovos:
maks. 1000 mA

Srové, kai variklis uzgeses:

Maitinimo iSvestis:

CERTIFIED

Variklio jtampa:

Jrenginys patikrintas pagal $iy standarty reikalavimus:

maks. 3,5 A ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2
Jkrovimo srove: 500-1300 mA NO. 60601-1:14, [EC 60601-1:2005 + Al: 2012 Elektriné medicinos
Veikimo srové: 700 mA jranga. Bendrieji batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy

R : charakteristiky reikalavimai.
|krovimo laikas:
Akumuliatoriaus
veikimo trukmé:

pradinis - 4 val., tolesnis — 4 val. CE Zenkla turintis jrenginys (jskaitant komponentus ir priedus)

. . atitinka Medicinos prietaisy reglamentas (ES) 2017/45.
min. 160 min.

144 g (5 unc.)

Masginélés matmenys: 16,1cm (6,34 col.) auk$gio — su
9660 peiliuku

17,5 cm (6,89 col) auksgio — su
9690 peiliuku

4,1 cm (1,6 col.) plogio — su 9660 peiliuku
5,1cm (2,0 col.) plogio — su 9690 peiliuku
4,1 cm (1,6 col.) plogio — 9661L korpusas
4,2 cm (5,6 col.) auki&io — 9661L korpusas

12,7 cm (5,0 col.) perimetras —
9661L korpusas

Masinélés svoris:

1lentelé. Gairés irg jo deklaracija
Gairiy ir gamintojo deklaracijos lentelés — elektromagnetiné spinduliuoté
9661L modelis yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje. 9661L modelio klientas arba naudotojas turi uztikrinti,
kad jis naudojamas tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — gairés
. Lo 9661L modelis RD energijg naudoja tik vidinéms funkcijoms. Tad
RD spindulioté 1grupé RD spinduliuoté yra labai maza ir neturéty sukelti jokiy trikdziy $alia
CISPR 11 Fr PR ¢
veikiangiai elektroninei jrangai.
RD spinduliuoté .
CISPR 11 B klase
Harmoniky spinduliuoté ) 9661L modelj galima naudoti visose jstaigose, jskaitant namy
Aklasé aplinkas ir tiesiogiai prijungtas prie vie$ojo Zzemos jtampos maitinimo
IEC 61000-3-2 n S L s - L oL S T
tinklo, tiekiangio elektros energija pastatams buitiniais tikslais.
[tampos svyravimai / mirgéjimo
spinduliuoté Atitinka
IEC 61000-3-3
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21 lé. Gairés ir gamintojo deklaracija

4 lentelé. Gairés ir gamintojo deklaracija

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

IEC 60601 bandymo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka — gairés

Elektrostatiné iskrova (ESI)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktas
+15 kV oras

+8 kV kontaktas
+15 kV oras

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
linijoms
+1kV jvesties / iSvesties

+2 kV elektros tiekimo
linijoms
+1kV jvesties / iSvesties

Elektros tinklo kokybé turi bati tipinés
komercinés arba ligoninés aplinkos.

IEC 61000-4-4 L L

linijoms linijoms
Virsjtampis +1kV diferencinis rezimas |+1kV diferencinis rezimas |Elektros tinklo kokybé turi bati 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 1 cikle

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 energija 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 ar&iau bet kokios
9661L modelio dalies, jskaitant laidus, nei rekomenduojamas skiriantis
atstumas, apskai¢iuotas pagal siystuvo dazniui taikomg lygt;.
3 Vrms 3 Vrms® Rekomenduojamas skiriantis atstumas
Praleistas RD 150 kHz iki D=117 VP
raleistas ziki |10 v/, _
IEC61000-4-6 |80 MHz* |30 Miix iki1GHz D =117 VP (80-800 MHz)
10V/mf ? D = 2,33 VP (huo 800 MHz iki 2,7 GHz)
I18spinduliuotas 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).
2,7 GHz 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, (((-)))
paZymétos 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.

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 sugertis ir atspindéjimas.

PASTABA: U, yra kintamosios srovés maitinimo tinklo jtampa pries taikant bandymo lygj.
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* Fiksuoty siystuvy, pvz., radijo (mobiliyjy / belaidZiy) telefony ir fiksuoto mobiliojo radijo, mégéjy radijo, AM ir FM radijo transliavimo
bei TV transliavimo baziniy stoéiy, lauko stipriy negalima teoriskai tiksliai nuspéti. Norint jvertinti elektromagnetine aplinka dél 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 baty 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 (Zr. 2 pastabg tolesniame puslapyje).
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6 lentelé. Gairés ir gamintojo deklaracija

Rekomenduojamas skiriantis atstumas tarp nesiojamos ir mobilios RD rySio jrangos bei 9661L modelio

jrangos (siystuvy) bei 9661L mode

9661L modelis skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje kontroliuojami skleidziami RD trikdzZiai. 9661L modelio klientas arba
naudotojas gali padéti uzkirsti kelig elektromagnetiniams trukdziams islaikydamas minimaly atstuma tarp nesiojamos ir mobilios RD rysio

2lio, kaip rekomenduojama toliau pagal rysio jrangos maksimalig i§éjimo galia.

Simbolio pavadinimas

|galiotas atstovas
Sveicarijoje

Simbolis

Aprasymas ir referencinis numeris

Nurodo jgaliota atstova Sveicarijoje. Saltinis: Swissmedic.ch

CE zenklas

Nurodo atitikimg Europos Sajungos medicinos prietaisy reglamentams ir direktyvoms.

Naudoti patalpose

Nurodo, kad medicinos prietaisas turéty bati naudojamas patalpose

Atmosferos slégio ribos

Nurodo atmosferos slégio diapazona, kuriame galima saugiai naudotis medicinos jtaisu.
1SO 15223, 5.3.9

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
i§éjimo galia (W) d=117VP d=1,17VP d=2,33VP
(V1=3) (E1=10) (E1=10)
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 o,1 0,22
1 117 0,35 0,70
10 3,70 M 2,21
100 1,70 3,50 7,00

26,957-27,283 MHz

priklausoma sugertis

ir40,66-40,70 MHz

ir atspindéjimas.

Siystuvams, kuriy vardiné maksimali i§éjimo galia pirmiau nepateikta, rekomenduojama skiriantj atstuma d metrais (m) galima nustatyti
naudojant siystuvo dazniui taikoma lygtj, kur P yra maksimali siystuvo vardiné igéjimo galia vatais (W), pateikta siystuvo gamintojo.
**Zr. 2 pastabg (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;

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 netyéia atnesus j paciento aplinka.

4 PASTABA. Sios gairés gali bati taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj sklidima veikia nuo pastaty, objekty ir Zzmoniy

Zaliojo tasko prekinis
Zenklas

Nurodo finansinj jnasg j nacionaling pakuogiy surinkimo sistemg pagal Europos reglamentg Nr.
94/62 ir susijusius nacionalinius jstatymus. Europos pakuogiy utilizavimo organizacija.

RoHS zyma - Kinija

—h

Nurodo, kad gaminys atitinka Kinijos RoHS maksimalios koncentracijos vertes, gali bati
naudojamas 10 mety, paskui turi bti atitinkamai perdirbtas. Neutilizuoti su buitinémis atliekomis.
Saltinis: SJ/T 11364-2014

Zr. naudojimo instrukcija
ar brosidra.

Skirta pabrézti, kad batina perskaityti naudojimo instrukcija ar brogidra. 1ISO 7010-M002. Sis
simbolis ant pakuotés yra mélynas.

Praneskite apie rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, 3M ir vietos |

Simboliy Zodynas

Simbolio pavadinimas

Gamintojas

Simbolis

ingai insti

Aprasymas ir referencinis numeris

ijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.

Nurodo medicinos priemonés gamintoja. Saltinis: 1ISO 15223, 5.1.1

ISJUNGTA (maitinimas)

JJUNGTA (maitinimas)

Nurodo atjungima nuo maitinimo tinklo ar bent pagrindiniy jungikliy, jy pozicijas ir visus atvejus,
susijusius su sauga. Saltinis: IEC 60417-5008
Nurodo prijungima prie maitinimo tinklo ar bent pagrindiniy jungikliy, jy pozicijas ir visus
atvejus, susijusius su sauga. Saltinis: IEC 60417-5007

Nuolatiné srové

Techniniy duomeny lenteléje nurodyti, kad jrangai tinka tik nuolatiné srové, kad baty galima
nustatyti atitinkamus gnybtus. Saltinis: IEC 60417-5031

Il klasés jranga

0 -000qan3 }

Nurodyti jranga, atitinkangig 2 klasés jrangos saugos reikalavimus pagal IEC 61140. Saltinis:
IEC/TR 60878

]galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Nurodo jgaliotajj atstovg Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje. Saltinis: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/ES ir (arba) 2014/30/ES

Ligio arba ligio jony
baterija

Nurodo, kad produktas turi biti perdirbamas pagal vietos, valstijos ir (arba) vyriausybés
reikalavimus. Saltinis: ISO 14021

Gamybos data

Nurodo medicinos prietaiso gamybos data. ISO 15223, 5.1.3

Uzsakymo numeris

1SO 15223, 5.1.6

Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad baty galima identifikuoti medicinos prietaisa. Saltinis :

Perdirbama elektroniné
jranga

NEMESTI $io jrenginio j buitiniy atlieky konteinerj pasibaigus jrenginio eksploatavimo laikui.
Perdirbkite. Saltinis: Direktyva 2012/19/EB dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky (WEEE)

Nenaudoti pakartotinai

Nurodo, kad medicinos prietaisas skirtas vienkartiniam naudojimui. Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.2

V lygio efektyvumo
standartas

Nurodo, kad produktas atitinka V lygio efektyvumo standarta, skirtg i3oriniy maitinimo $altiniy
atitikgiai

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis arba
elektroninémis naudojimo
instrukcijomis

Nurodo, kad naudotojas privalo atsizvelgti j naudojimo instrukcijas. Saltinis: ISO 15223, 5.4.3

VI lygio efektyvumo

ofof b=

Nurodo, kad produktas atitinka VI lygio efektyvumo standarta, skirtg iSoriniy maitinimo $altiniy

Medicinos priemoné

Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas. Saltinis: ISO 15223, 5.7.7

standartas atitik&iai
1P kodas IPX4 Nurodo, kad bet kokia kryptimi j dékla purskiamas vanduo neturi jokio zalingo poveikio. Saltinis:
IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015
IP kodas Nurodo, kad produktas yra apsaugotas nuo laikino panardinimo j vanden;j poveikio.

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

B tipo taikomoji dalis

IPX7
R

Nurodyti B tipo funkcine dalj, atitinkan&ig IEC 60601-1. Saltinis: IEC 60417-5840

@l B LYK

Importuotojas Nurodo uz medicinos priemonés importa j lokale atsakinga subjekta.. Saltinis: ISO 15223, 5.1.8
Nurodo visy produktams, pateiktiems j rinkg
UKCA zenklas Didziojoje Britanijoje (DB), taikomy reglamenty ir

(arba) direktyvy Jungtinéje Karalystéje (JK) atitiktj.
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Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite HCBGregulatory.3M.com
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Aparat de ras de uz chirurgical, cu cap pivotant SM™ 9661L

Descrierea produsului

Aparatul de ras de uz chirurgical, cu cap pivotant 3M™ 9661L

este un aparat de ras fara fir, reincarcabil, care functioneaza cu
baterie-format din corpul aparatului de ras, un suport-incarcator cu
cablu (REF9662L) * si un set de lame-de unica folosintsd (REF9660
si REF9690). *9663L, 9665L, 9668L si 9669L: suporturi
-incarcatoare 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 3M™ 9661L este
destinat indepartarii parului umed sau uscat de pe corpul sau capul
pacientilor, de catre un cadru medical, in vederea pregatirii pentru
orice procedurad medicala care necesitd indepéartarea parului.

Este destinat utiliz&rii 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 urgenta (EMS). Aparatul de

ras a fost proiectat si testat pentru utilizare numai cu seria de
suporturi-incdrcitoare cu cablu (9662L, 9663L, 9665L, 9668L si
9669L:), si cu seturile de lame 9660 si 9690.

Avertismente
AVERTISMENT: Indica o situatie periculoasa care, daca nu este
evitatd, poate duce la deces sau vatdmarea grava.

Avertisment - pentru a reduce riscurile asociate cu un incendiu
sau o explozie care, daca nu se evita, 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 decéat
tipurile cu canuld nazald sau cu masca.

e Nu utilizati aparatul de ras la un pacient a carui
imbracéminte este saturata cu solutii inflamabile, cum ar fi
benzina, pacura, solventi etc.

e Evitati utilizarea n preajma alcoolului sau a solutiilor similare
de curéatare 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
nainte de a conecta suportul incarcator cu cablu sau de a
porni aparatul de ras.

e Modificarea unitatii 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 decét cele precizate in
aceasta brosura cu instructiuni este INTERZISA.

Avertisment - pentru a reduce riscurile asociate cu tensiunile
periculoase care, daca nu se evita, 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 s conectati sau sa decuplati suportul
ncarcator cu cablu de la o prizé daca aveti mainile ude.

e Decuplati suportul incarcator cu cablu inainte de curatare.

e Nu asezati si nu depozitati un suport incarcator cu cablu in
locuri din care acesta poate c&dea sau poate fi tras intr-o
cada sau chiuveta.

e Nuincéarcati niciodata suportul incarcator cu cablu daca
are cablul sau fisa deteriorat(&), dacd nu functioneaza
corespunzator, daca a fost deteriorat sau daca a fost scapat
pe jos sau in apa.

e Nu aruncati aparatul de ras de uz chirurgical in foc si
nu deteriorati bateria reincarcabild in timpul elimin:
la deseuri, deoarece ar putea exploda sau elibera
materiale toxice.

e Risc de incendiu si arsuri. Nu deschideti, nu zdrobiti, nu
ncalziti la temperaturi de peste (60 °C) si nu incinerati.

o Nu scurtcircuitati bateria reincarcabilé prin suntarea
contactelor bateriei cu un metal sau cu o piesa conductoare,
deoarece poate provoca arsuri.

e Nuincercati sa inlocuiti bateria reincarcabild. Aceasta poate
duce la risc de incendiu sau soc electric.

e Nuincarcati langa apa.

Avertisment - pentru a reduce riscurile asociate contaminarii
incrucisate care, daca nu se evita, ar putea duce la deces sau
vatamari grave:

o Nu reutilizati setul de lame. A se utiliza numai pentru un
singur pacient.

e Curatati si dezinfectati intotdeauna corpul aparatului de ras
inainte de utilizarea cu un nou pacient.

Atentionari

ATENTIONARE: Indicé o situatie periculoasa care, dacé nu este

evitatd, poate duce la vitamarea 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 vatamarea usoara sau moderata si/sau pagube materiale:
e Aparatul de ras contine o baterie cu litiu-ion
o Nu sterilizati corpul aparatului de ras, setul incarcator cu
cablu sau setul de lame.

Utilizati numai atasamente recomandate de producator.

Depozitati intotdeauna aparatul de ras si setul incarcétor cu

cablu intr-o zona lipsitd de umiditate.

Nu incércati intr-un dulap sau fiset inchis.

Nu incércati aparatul de ras in exterior.

Feriti setul incarcator cu cablu de suprafetele incélzite.

Consultati placuta de date de pe carcasa suportului

incarcator cu cablu pentru informatii despre tensiunea

de retea corespunzatoare. Placuta de date trebuie sé fie

vizualizat3 de la o distanta de 18 inci (0,46 metri) sau

mai mica.

e Dispozitivul poate provoca interferente electromagnetice
(IEM). Daca se intampla acest lucru, separati produsul de
dispozitivul afectat la o distanta de cel putin 30 cm (12 inci)
fata de orice parte a 9661L, inclusiv de cablurile specificate
de producétor.

e Echipamentele de comunicatii RF mobile pot afecta
echipamentele electrice medicale
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e Utilizarea altor accesorii decét cele specificate poate duce
la cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii aparatului
de ras.

e Nu scufundati aparatul de ras in apd mai adancé de
1 metru (3,3 ft). Nu scufundati pentru un timp care
depaseste 30 de minute.

o Nu demontati aparatul de ras pe durata de viata utild a sa,
deoarece acest lucru poate afecta constructia etansa a
aparatului.

Avertisment - pentru a reduce riscul asociat contaminarii
mediului care, dac3 nu se evita, ar putea duce la vatiamarea
usoara sau moderata:

e Nu se cunosc interferente reciproce pe care le presupune
utilizarea acestui echipament medical in mediile destinate
utilizarii.

e In cazul varsirii 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.

e La sfarsitul duratei de viata a produsului, eliminati la deseuri
toate componentele in conformitate cu reglementarile
guvernamentale.

e Eliminati bateriile in mod corespunzator in conformitate cu
cerintele locale, de stat si/sau de guvern.

e Nu modificati componentele interne ale dispozitivului. Tn
acest dispozitiv nu existd componente care pot fi reparate
de utilizator.

Avertisment - pentru a reduce riscurile asociate ciupirii pielii
sau laceratiilor care, dacé nu sunt evitate, ar putea duce la
vatamarea usoara 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 s utilizeze acest echipament.

Garantii/raspunderea 3M

Garantie limitata

Aceasta garantie este in locul oricarei alte garantii exprese sau
implicite, cu exceptia celor indicate mai jos: Acest aparat de ras
de uz chirurgical 3M™ este garantat impotriva oricaror defecte

de material sau manoperé 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 asistentd pentru aparaturad medicala
3M la: 1-800-228-3957. Personalul de asistenté 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 legata 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. Va rugam sa
includeti o descriere a defectului cu unitatea returnata.

Aceasta garantie nu acopera daunele cauzate de utilizarea
necorespunzitoare, neglijenta, accident, abuz sau alterarea/
modificarea unitatilor de cétre oricine altcineva decat 3M, atasarea
oricérui 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 brosuré cu instructiuni.
Inlocuirile dupé perioada de garantie vor fi efectuate si tarifate
clientului pe baza tarifelor care pot fi puse la dispozitie 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.

Aceasta 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 unica folosinta (9660 sau
9690) la corpul aparatului de ras:

e Asigurati-va ca butonul ON/OFF (pornit/oprit) este in
pozitia OFF (oprit).
o Tineti corpul aparatului de ras la un unghi de 45° (grade)
n 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.
B, C. Pentru a utiliza aparatul de ras:

e Pielea pacientului trebuie sa 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 indepérta 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
sa fie tinut plan sau usor inclinat fata de pielea pacientului
(B). Pentru rezultate optime, radeti in directie opus3 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.

e Set de lame speciale (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 unica 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 recipient de
deseuri 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 curatarea corpului aparatului de ras:

e Carcasa aparatului de ras este confectionata din plastic
durabil si este rezistenta la apa. Aparatul de ras poate
fi clatit sub apa curentd sau scufundat timp de pana la
30 de minute in ap4, pentru a indeparta parul rdmas sau
reziduurile (E) (F).

e Pentru dezinfectare, aparatul de ras trebuie sa fie sters cu
o laveta dezinfectantd umezita in prealabil sau cu o céarpa
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 incarcator cu cablu.

e Dezinfectantii compatibili includ: alcool izopropilic 70%,
solutie de inalbitor 1:10, detergent germicid pe bazé de
amoniu cuaternar si peroxid de hidrogen 3% (consultati
etichetele produselor pentru diluarea corespunzitoare).

e Nicio parte a aparatului de ras nu necesita reparatii in
timpul utilizarii.

Incarcarea aparatului de ras 9661L:

1. Conectati suportul incarcator cu cablu la o priza
corespunzatoare, asigurandu-va ca respectivul cablu nu
este prins, incolacit sau deteriorat.

2. Curatati corpul aparatului de ras inainte de a-| reintroduce
n incércatorul cu cablu, asigurdndu-va ca aparatul de ras si
contactele incarcatorului sunt curate, uscate si lipsite de par
sau de alti contaminanti.

3. Pentru a incepe incarcarea, glisati intrerupatorul de
alimentare al aparatului de ras in pozitia OFF (oprit) si
asezati aparatul de ras in suportul incércator cu cablu.

e O lumina de culoarea CHIHLIMBARULUI care clipeste
indica faptul ca aparatul de ras se incarca. Indicatorul
va raméne aprins permanent in culoarea VERDE cand
aparatul este complet incarcat.

e Timpul de incarcare de la zero este de aproximativ 4 ore.

4. 1n timpul utilizérii, indicatorul aparatului de ras ramane

VERDE. Incércati aparatul de ras atunci cand lumina

VERDE incepe s3 clipeascd in culoarea CHIHLIMBARULUI.

Odata ce lumina VERDE se transforma in culoarea

CHIHLIMBARULUI si clipeste, mai raméan aproximativ

10 minute de tuns.

Nota: Tn timpul incércirii, daca indicatorul luminos de culoarea
CHIHLIMBARULUI nu clipeste, procedati astfel:

e Verificati ca suportul incércator 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 s& 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 incarcator cu cablu este conectata corect.
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Instalarea suportului incarcator cu cablu:

Suportul incarcator 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 doué 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) pané la +35 °C (95 °F)
RH intre 10 si 100%
50 - 106 kPa (7,25 - 15,37 psi)
Conditii de functionare:
De la O °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 destinaté 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.

-20°C
-4°F

1. Asigurati-va c& butonul ON/OFF (pornit/oprit) este in pozitia
OFF (oprit).

2. Indepartati setul de lame de unic folosinta

3. Uscati complet aparatul de ras si mainile

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)

n

[

Corpul aparatului de ras
(9661L)

4. Indicator luminos
Suport incarcator cu cablu

o

Componente ale aparatului de ras de uz chirurgical, cu cap
pivotant 3BM™ 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

Suport-incarcator cu cablu 9662L (fisa de tip A)
Suport-incarcator cu cablu 9663L (fisa de tip I)
Suport-incarcator cu cablu 9665L (fisa de tip G)
Suport-incarcator cu cablu 9668L (fisa de tip C)
Suport incércator cu cablu 9669L (fisa de tip C,
doar pentru Brazilia)

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

Specificatii tehnice
Intrare sursa de alimentare: 100-240 VCA, 50/60 Hz, 150 mA
5,0Vc.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

Curent de rulare: 700 mA

Timp de incarcare: 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

4,1cm (1,6 in) latime -

cu lama 9660

5,1em (2,0 in) latime -

cu lama 9690

4,1 cm (1,6 in) I5time - corp 9661L
14,2 cm (5,6 in) inaltime -
corp 9661L

12,7 cm (5,0 in) circumferinta -
corp 9661L

lesire alimentare cu energie:
Tensiunea motorului:

Curent de incarcare:

CERTIFIED

Dispozitivul a fost evaluat in conformitate cu cerintele
urmatoarelor standarde: ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012,
CAN/CSA-C22.2 NR. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + A1: 2012
Echipamente electrice medicale - Cerinte generale pentru
siguranta de baza si performantele esentiale.

Dispozitivul (inclusiv componentele si accesoriilor sale) care poart
marca CE respecta cerintele Regulamentului (UE) 2017/45 privind
dispozitivele medicale.

Tabelul 1 Orientéri si declaratia producatorului

Orientari si declaratia producétorului - emisii electromagnetice

Modelul 9661L este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului modelul 9661L

trebuie sa se asigure ca 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 Grup 1 interna. Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte reduse si nu sunt
CISPR 11 p susceptibile de a provoca interferente cu echipamentele electronice
din apropiere
Emisii RF Clasa B
CISPR 11 Modelul 9661L este potrivit pentru utilizare in toate unitéatile, inclusiv
Emisii armonice Clasa A n unitati casnice si in cele direct conectate la reteaua publicé de
IEC 61000-3-2 alimentare de joas tensiune care alimenteaza cladiri utilizate in
Fluctuatii de tensiune/efect de flicker Se conformeaza scopuri casnice.
IEC 61000-3-3
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Tabelul 2 Orientéri si declaratia producatorului

Tabelul 4 Orientéri si declaratia producatorului

Orientari si declaratia producétorului - imunitate electromagnetica

Orientari si declaratia producétorului - 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 s
se asigure cé este utilizat intr-un astfel de mediu.

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. Dacé pardoselile sunt acoperite cu
material sintetic, umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%.

Impulsuri electrice tranzitorii
rapide/in rafale

IEC 61000-4-4

+2 kV pentru liniile
de alimentare

+1 kV pentru liniile
de intrare/iesire

+2 kV pentru liniile
de alimentare

+1kV pentru liniile de
intrare/iesire

Calitatea retelei trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Supratensiune
IEC 61000-4-5

+1 kV mod diferential
+2 kV mod comun

+1 kV mod diferential
+2 kV mod comun

Calitatea retelei trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Scurgeri de tensiune,
ntreruperi scurte si variatii
de tensiune pe liniile

de alimentare

IEC 61000-4-11

>95% cadere in 0,5 cicluri
60% cadere in 5 cicluri
30% cadere pentru

25 de cicluri

>95% cadere in 5 secunde

0% cadere in 1 ciclu

0% cadere in 0,5 cicluri la
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° si 315°

> 95% cadere 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 sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Daca utilizatorul modelului 9661L necesita
operarea continua in timpul intreruperilor

de alimentare foarte lungi, se recomanda ca
modelul 9661L s3 fie alimentat de la o sursa de
alimentare neintreruptibild sau o baterie.

Testul de imunitate | IEC 60601 Nivelul de Mediul electromagnetic - orientéri
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 aplicabila frecventei
emitatorului.
3 Vrms® Distanta de separare recomandata
RF conduse 135\Cl)rr:z D=117VP
IEC 61000-4-6 80 MHz 10V/mdela D = 1,17 VP (80 MHz - 800 MHz)
30 MHz la1GHz, D = 2,33 VP (800 MHz - 2,7 GHz2)
RF radiate 10 V/m }%Y_‘/ZT 'Ze;glﬁz. unde P este puterea maxima de iegire a emitatorului in wati (W) conform
IEC 61000-4-3 80 MHz - Y amoy o producatorului emitatorului si d este distanta de separare recomandata,
2,7 GHz (1000 Hz. 80% semnal exprimata in metri (m).
4 de testare modulator) P

Intensitatile cdmpului de la emitatoare RF fixe, determinate printr-o
examinare electromagneticd a amplasamentului,® ar trebui sa fie mai mici
decat nivelul de conformitate din fiecare interval de frecventa,” Se
pot produce interferente in vecinatatea echipamentelor marcate cu (((-)))
urmatorul simbol: A

Camp magnetic la frecventa
industriald (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice la frecventa industriala
trebuie sa fie la nivelurile caracteristice unui
amplasament tipic, intr-un mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

NOTA 1La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventd mai mare.
NOTA 2 Este posibil ca aceste orientari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si
reflectarea realizate de structuri, obiecte si oameni.

NOTA: U, este tensiunea de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.
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* Intensitatile cAmpurilor de la emitatoare fixe, cum ar fi statii de baza 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. Daca intensitatea
masurata a cdmpului in locul in care este utilizat modelul 9661L depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, modelul
9661L trebuie observat pentru a-i verifica functionarea normala. Daca se observa functionarea anormala, pot fi necesare méasuri
suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea modelului 9661L.

® Pe intervalul de frecventa de la 150 kHz pana la 80 MHz, intensitatile campului trebuie s 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 urméatoare).
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Tabelul 6 Orientéri si declaratia producatorului

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si modelul 9661L

Modelul 9661L este destinat utilizarii 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
maxim3 de iesire a echipamentele de comunicare.

Semnificatie simbol

Marca UKCA

Descriere si referinta

Atesta conformitatea cu toate reglementarile si/sau directivele
aplicabile in Regatul Unit (UK), pentru produsele introduse pe piata din Marea Britanie (GB).

Reprezentant autorizat
elvetian

nc
E DA

Indica reprezentantul autorizat in Elvetia. Sursa: Swissmedic.ch

Marcajul CE

a)
m

Indica conformitatea cu toate directivele si reglementarile aplicabile ale Uniunii Europene
privind dispozitivele medicale.

A se utiliza la interior

Indica utilizarea dispozitivului medical la interior

Limitarea presiunii
atmosferice

Indica intervalul de presiune atmosferica la care dispozitivul medical poate fi expus in
siguranta. 1ISO 15223, 5.3.9

Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului (m)
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
(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 1M 2,21

100 1,70 3,50 7,00

Pentru emit&toare cu o putere de iesire maximd nementionata mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi

estimata folosind ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a transmitatorului in wati ( W) conform

producatorului emitatorului.

**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 frecventad 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 -
13,567 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 frecventa 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 orientari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si
reflectarea realizate de structuri, obiecte si oameni.

Marca Punctul Verde

Indica o contributie financiara la compania nationalé de recuperare a deseurilor de ambalaje
conform Directivei europene nr. 94/62 si legislatiei nationale corespunzatoare. Organizatia de
recuperare a ambalajelor din Europa.

Marcaj RoHS - China

Indica faptul ca produsul respecta Valorile Concentratiei Maxime conform RoHS China, poate
fi utilizat timp de 10 ani si ulterior poate fi reciclat corespunzétor. A nu se arunca in cosul de
gunoi. Sursa: SJ/T 11364-2014

Consultati manualul/
brosura de instructiuni

Pentru a semnifica faptul cd manualul/brosura de instructiuni trebuie citita. ISO 7010-M002.
Acest simbol are culoarea albastra pe ambalaj.

Raportati incidentele grave produse in legitura cu dispozitivul citre 3M si autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii locale
de reglementare.

Glosar simboluri
Descriere si referi

Semnificatie simbol

Producétor Indicé producatorul dispozitivului medical. Sursa: 1ISO 15223, 511

,OPRIT” (putere)

,PORNIT” (putere)

Indica deconectarea de la retea, cel putin pentru intrerupétoarele de retea, sau pentru pozitiile
lor, si in toate cazurile in care este implicata siguranta. Sursa: IEC 60417-5008
Indica conectarea la retea, cel putin pentru intrerupétoarele de retea, sau pentru pozitiile lor, si
n toate cazurile in care este implicata siguranta. Sursa: IEC 60417-5007

Curent continuu

—O0Q 6o n

Pentru a indica pe placuta cu specificatii cd echipamentul este adecvat pentru curent continuu
numai pentru identificarea terminalelor relevante. Sursa: IEC 60417-5031

Echipament de clasa Il

Identificarea echipamentelor care indeplinesc cerintele de siguranté pentru echipamentele din
clasa Il in conformitate cu IEC 61140. Sursa: IEC/TR 60878

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea Europeana. Sursa:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE si/sau 2014/30/UE

Baterie litiu sau litiu-ion

O,

@)|0]

Indica faptul c& produsul trebuie reciclat in conformitate cu cerintele locale, de stat si/sau de
guvern. Sursa: I1SO 14021

Data de fabricatie Indica data de fabricatie a dispozitivului medical. ISO 15223, 5.1.3

Reciclarea echipamentelor
electronice

NU aruncati aceasta unitate intr-un cos de gunoi municipal atunci cand aceasta unitate a ajuns
la sfarsitul duratei sale de viata. Va rugam sa reciclati. Sursa: Directiva 2012/19/CE privind
deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE)

Indicd numarul de catalog al producétorului astfel incat dispozitivul medical s& poata fi

Numér de catalog identificat. Sursa: ISO 15223, 5.1.6

Standard de eficienta
nivelul V

Indica faptul ca produsul respecta Standardul de eficienta nivelul V pentru conformitatea cu
sursele externe de alimentare

A nu se reutiliza Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari. Sursa: 1ISO 15223, 5.4.2

Consultati instructiunile

de utilizare sau consultati

instructiunile electronice
de utilizare

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare. Sursa: ISO 15223, 5.4.3

Standard de eficienta

O|@I

Indica faptul ca produsul respecta Standardul de eficienta nivelul VI pentru conformitatea cu

Dispozitiv medical Indic faptul ca articolul este un dispozitiv medical. Sursa: 1ISO 15223, 5.7.7

nivelul VI sursele externe de alimentare
Cod IP IPX4 Indica faptul ca apa stropitd impotriva incintei din orice directie nu trebuie sa aiba efecte
nocive. Sursa: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015
Cod IP 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

Importator Indica entitatea care importé dispozitivul medical in zona respectiva. Sursa: ISO 15223, 5.1.8

®E B L FE

Piesa aplicata tip B

IPX7
)

Identificarea unei piese aplicate de tip B in conformitate cu IEC 60601-1.
Sursa: IEC 60417-5840
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Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Xupypruuveckuia Knunnep 9661L c BpaLiatoLLeiica ronoBKoi D)

OonucaHvue umnsgenvsa

3M™ Xupyprudeckuin Knunnep 9661L ¢ BpaLiatoLeiics
ro/I0BKOI — 3TO 6eCcnpoBOAHO Nepe3apsikaeMblil Kavnnep
C NUTaHNeM OT akKyMy/NATOpPHO 6aTapen. B komnnekT
BXOASAT PyKOATKa KAMNMepa, 3apsajgHoe yCTPoMCTBO Co
LIHypoM nuTaHus (REF9662L) * 1 ogHopa3soBas cTpuryLas
Hacagka (REF9660 1 REF9690). * lonofHMTeNbHbIE
3apsifHble YCTPOICTBa CO LWHypaMu nuTaHus: 9663L, 9665L,
9668L 1 9669L.

Mpyi BO3HVKHOBEHWU Cepbe3HOIi HeVcnpaBHOCTY, CBA3aHHO
C YCTPOWCTBOM, 0bpaTUTeCch B KOMMaHWto 3M 1 MecTHbI
KOMMeTEHTHbI opraH.

Moka3saHusa K npuMmeHeHuo

3M™ Xupyprudeckunin Knunnep 9661L ¢ BpaLyatoLeiics
ro/I0BKOW NpejHa3sHayeH AN yAaneHns MeanLnHCKIM
PabOTHUKOM CyXWUX WAV BNAXHbIX BOMOC C Tena v

ro/10Bbl NaLNEHTOB Nnepej Kakon-nn6o MeanLNHCKO
npoLeAypoii, TpebytoLeli yaaneHus Bonoc. lMpeaHasHayeH
ANS NCNONb30BaHNsA B 60NbHULAX, KNMHWKaX, LeHTpax
amMbynaTopHOW XVMPYPrum 1 APYrX MeANLIMHCKIX
yupexaeHvsax. He npeaHasHayeH Ans 1CNonb30BaHUs

B /IOMALLHMNX YCN0BUAX. He MPOXOAUN UCMbITaHWA Ha
NpUMeHeHVe B MaLlHaX CKOPOV MeANLIHCKOR NOMOLL
(CM). Knunnep pa3paboTaH 1 NpoLLen UCMbITaHUS Ha
NPUMEeHeHe TOLKO C 3aPAAHBLIMUN YCTPOWCTBaMM CO LLIHYpaMu
nuTaHua cepuii 9662L, 9663L, 9665L, 9668L 1 9669LL

W CTPUrYLLIMMI Hacazkamu cepuid 9660 1 9690.

MpeaynpexxaeHus

BHVMAHME! Yka3biBaeT Ha onacHyto cuTyauuio, kotopas,
ecn ee He 136exXaTb, MOXET NPUBECTU K CMePTV U
TSXKeNon TpaBme.

[nA CHXKEHMA pyUcKa NoXkapa UK B3pbiBa, KOTOpble
MOTYT NPUBECTU K TSDKE/IbIM TPaBMaM Uan CMepTu U (Unn)
noBpeXAeHNI0 MMYLLECTBa, CO6/110AaiiTe NepeyncneHHble
HWKe npeaynpexxaeHust.

e He pa6oTaiiTe C XpypryeckiM KNunmnepom B yCnoBusXx,
rAe NCNob3YyHTCA a3p0o30JibHble (pacnbinsemMble)
BelecTea, BoCrnjiamMmeHsaLwmnecs CcMecn BO34yLWHbIX
aHeCTeTUKOB, a TakXe 06opyaoBaHMe, paboTatoLLee
€ 3aKNCbIO a30Ta UK KUCIOPOAOM (3a UCKIOYEHNEM
TeX, FAe aHeCTeTVKMN NoAAITCA Yepe3 HOCOBble KaHINN
VAN Mackum).

e He npuMeHsiiiTe XUpYpryeckuii KNMnnep, ecin ofexaa
naumeHTa NponmnTaHa roproUnMmN pacTBopamu (6eH3nH,
KVAKOE TOMNAVBO, PACTBOPUTENN U T. MN.).

e (CrapaiiTecb He 1CMOb30BaTb NPUGOP B MPUCYTCTBUN
cnupToB UK I'IOA06HbIX WM roproYmnx YNCTALWMX
pacTBopoB. EC/iM XMpypruveckuii kKavnmnep npotepan
CNUPTOM, NMepey BKAoUeHneM npruéopa nuamv yctTaHoBKOM
B 3aps/AHOE YCTPOICTBO CO LUHYPOM obecrneybTe
HeobxoAVMoe NpoBeTpuBaHye.

o Mogudurkaums AaHHOTO YCTPONCTBa KeM-n6o, Kpome
KomnaHuy 3M; ncnonb3oBaHue NpUHazIexXHocTe
CTOPOHHUX NPOU3BOAUTENEN; NOAKIIOYEH e
XUPYPruyeckoro kaunmnepa k ceTu ¢ TOkoM uam
HanpsiKeHVIeM, OTANYHBIMU OT YKa3aHHbIX B JaHHOM
BK/1ajpblwe ¢ HCTpyKunamn, SAMPELLEHbBI.

AN CHAKEHUA pUCKa BO3JeACTBUSA BbICOKOTO
Hanps)KeHNsl, KOTOpoe MOXKET MPUBECTU K TAXENbIM
TpaBMaM UM CMepTu, cobioaaliTe nepeumcneHHble
HVKe npeaynpeXxaeHus.

e CETEBbIM PA3BEAVHSAOLLMM YCTPONCTBOM ans
AAHHOTIO N3Aenna ABNAETCA SNeKTpryeckasa BUIKa.

e Hu B KOeM ciyyae He NoAKtoYaiiTe 3apsaHoe
YCTPOWCTBO CO LHYPOM K PO3eTKe (1 He oTKtovaiiTe
OT Hee) BNaXHbIMU pyKamu.

o [lepes OUNCTKOM OTKNOYaIiTE 3apAAHOE YCTPOACTBO CO
LUIHYPOM OT ceTu.

e He xpaHunTe 3apsiHOe YCTPOCTBO CO LIHYPOM B
MecTax, 0TKya OHO MOXeT ynacTb VN NONacTb B BaHHY
VNV pakoBUHY; He KNajuTe ero B ykasaHHble MecTa
Aaxe HeHaZonro.

e Hukoraa He ncnonb3yiiTe 3apsiiHOE YCTPOMCTBO €O
LLIHYPOM, MPOBO/ AN LUTENCE/Ib KOTOPOro NoBpexX/eHbl,
KOTOpOe ynaso, BbILWAO U3 CTPOS NI HAMOKIO.

o [pv yTunnsaumm He noasepraiTe X1pypruyecknin
Knunnep BO3AEIZCTBMPO OrHA N He BCKprBaVITe ero,
MOCKOJIbKY 3TO MOXET CTaTb I'IpVIHI/IHOVI B3pbIBa nan
YTEUKU TOKCMYHBIX BELLLeCTB.

e Puck noxapa v NoNyYeHrst 0Xoros. 3anpeLiaeTcs
BCKpbIBaTb, pacrioLwmBaTh, HarpeBaThb Bbiwe 60 °C
VNN OKUraTh.

e He npuknagpiBaiiTe KOHTaKTbl akkyMynSTOPHOI 6aTapen
K MeTasly v NPOBOAALLIMM HacTAM BO 136exaHue
KOPOTKOr0 3aMblKaHUs, KOTOPOE MOXET NPUBECTN
K O>Xoram.

e He nbiTaliTecb 3aMeHUTb akKyMYISATOPHbIA 6/10K.

37O MOXeT NPUBECTU K NOXapy UK MOPaxXeHWo
3NeKTPNYEeCKUM TOKOM.

o He 3apsixaliTe BO3/1e BOAbI.

ANs CHAXKEHMSA pUCKa NepeKpecTHOro HGULMpoBaHus,
KOTOpoe MOXXeT NPUBEeCTU K TAXKesibIM 3a6oneBaHUAM
VNV CMepTK, co6oaaliTe nepeunciieHHble

HVOKe npeaynpeXxaeHns.

e He 1Cnonb3yiiTe NOBTOPHO CTPUrYLLYIO HacaAKy.
Mcnonb3yiiTe Hacaaky TONbKO A5 OAHOTO NaLmeHTa.

e Bcerga ounwaiite v ge3nHULMpYyiTe pyKoATKy
KAVNnepa nocne Kaxzaoro nauvieHTa.

MpepoctepexxeHns

MPEAOCTEPEXEHWE. YKa3sbiBaeT Ha onacHyr CuTyauuio,
KOTOpas, ecnn ee He 136exXaTb, MOXET NPUBECTU K TpaBMe
Nerkov unun cpefHe TsKecTu.

[ANA CHAXKEHMSA PUCKA NoXKapa UAv Bo3AeACTBUS BbICOKOro
Hanps>XeHUs, KOTopble MOryT NPUBECTM K TPaBMam nerkoi
W cpeAHel TSXKeCTU U (UNnN) NOBPEXAEHMI0 UMYLLECTBA,
cobntofaiiTe nepeyncieHHble HUXXe NpefocTepeXXeHuns.
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e B cocTaB kMnnepa BXOAUT NNTUIA-MOHHas 6aTapes.
e He cTepunmsyiite pykosiTky Knunnepa, 3apsagHoe
YCTPOWCTBO CO LUHYPOM WAV Hacazky.
e [lonb3yiiTeck NCKNKUNTENBHO PEKOMEHA0BAHHbLIMMN
nponssoguTenem nNpuHaAIexXHOCTAMU.
o XpaHuTe pyKosTKy kiurnnepa v 3apsiiHoe yCTpolicTBO CO
LIHYPOM TOJIbKO B CYXOM MecTe,
e He 3apﬂ>|<a|7|Te B 3aKpbITOM LLIKa¢y nnn auimnke.
e He 3apn>Ka|7|Te Knannnep BHe NOMeLeHna.
e He pacrnonaraiite 3apsiHoe yCTPOCTBO CO LUHYPOM
B6/V3V HAarpeTbIX MOBEPXHOCTEN.
e HeobxoAnMOe HanpsKeHVe CeTu MMTaHUsA ykasaHo
Ha NacrnopTHO Tabanyke Ha Kopryce LuTenceNbHOn
BUKM 3aPSIZHOrO YCTPOCTBA CO LUHYPOM. MacropTHyto
TabNNYKy CneayeT usydaTb C paccTosHUs He 6onee 0,46 M
(18 atoiimosB).
e DTO YCTPOICTBO MOXET CO3/aBaThb 3N1eKTPOMarHUTHble
nomexu. B Takux cnyyasix nsonvpyiite nsgenve
OT yCTPOICTBa, paboTe KOTOPOro OHO MeLLaeT, Ha
paccTosiHvie He MmeHee 30 cM (12 AtoiimMoB) OT nto6ol
yacTv Mmogenu 9661L, Bkntoyas Kabenu, ykasaHHble
npovisBoguTenem.
e Mo6unbHoe pagno4actoTHoe o6opyAoBaHNe CBA3N
MOXET BAUATL Ha MeAVLIMHCKOE 3/1eKTPO060pY/A0BaHYe.
e lcnonb3oBaHue ApYrnx BCOMOraTeNbHbIX
NPVHaANEXHOCTE MOXET yCUAUTb U3NyYeHre unm
CHU3WTL 3alLMTy Kaunnepa.
e He norpyxarite knunnep B BOAYy Ha rnybuHy 6onee 1 m
(3,3 dyTa). He norpyxaiite Ha nepuog Aonblue 30 MUHYT.
e He pas6upaiite KIMnnep Ha NPOTAXEHUN CPOKa
3Kcnnyatauumm, NOCKosibKy 3TO MOXeT YXYyALUUTb
BO/OHEMNPOHNLLAEMOCTb N3enns.
ANs CHAXKEHUA pUCKa 3arpA3HeHNs oKpyiKaloLLeit
cpepbl, KOTOPOE MOXKET NPUBECTU K TpaBMaMm Jierkoii
NNU cpefHel TaxkecTn, cobnogaiite ykasaHHble
HVKe NpeAoCcTepeskeHns.

e 13BeCTHbIX C/ly4aeB B3aUMHbIX MOMEX, BbI3BAHHbIX
nprYIMeHeH1eM aHHOTO MeAVLIMHCKOro 060pyA0BaHVs
B YC/IOBUSX MPVIMEHEHUS MO Ha3HaYeHWIo, He BbIIBNEHO.

e B c/yyae pasnuBa XUAKOCTU B CPeje, OKpyKatoLLeit
nauyeHTa, rae BO3MOXeH ero KOHTaKT C MeAVLIIHCKUM
060pyAoBaHNEM, HeMe/IeHHO OYUCTUTE MeAULIVHCKOe
o6opyaoBaHMe B COOTBETCTBUV C yKa3aHUSMV MO YXOAY
1 04MCTKE, NPeACTaBNEHHbIMU B JaHHOM PYKOBO/ACTBE.

o [1o OKOHYaHWYM cpoka CNyx6bl Nprbopa yTuaAn3npyiTe
BCE& KOMMOHEHTbI B COOTBETCTBUN C Tpe6OBaHVIHMVI
3aKoHogaTenbcTea PO.

®  YTUNM3UpyiiTe akKyMynsaTopHble 6aTapen Haanexalimm
06pa3oM B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU U (M11)
rocyaapcrBeHHbIMU Tpe6OBaHVI9IMI/I.

e He mMoanduLMpyiiTe BHyTPEHHNE KOMMOHEHTbI
YCTPOWCTBA. YCTPOICTBO He COAePXUT AeTanei,
npeanonararoLmx o6cnyxrBaHve Noab3oBaTenem.

ANs CHAXXEHUA pUCKa NOpPe30B U LapanuH, KOTopbie MoryT
npuBecTy K TpaBMaM JIerKoii Unu cpegHeii TaxecTn,
co6ntofaiiTe ykasaHHble HUKE NpefoCcTepeXeHms.

e He VICI'IO}'Ib3yI7IT€ Knunnnep c I'IOBpe)K,quHOIZ nnn
C/IOMaHHO HacaAKoiA.

e He BbINO/HANTE yaneHne BONOC CKpebyLLyMn
ABVXEHUAMU: Tak MOXHO NMOBPeAVTL KOXY NaLyieHTa.

e He vicnonb3yiiTe cneuuanbHy0 CTPUTYLLYIO
Hacagky 9690 Ha YyBCTBUTENbHbIX yHacTKax KOXu,
TaknX Kak MOLLIOHKA 1 NMO/AMbILLIEYHble BNajviHbl.

0653aHHOCTU Nosib3oBaTens
Ncnonb3oBaTtb AaHHOEe oGopyp,osaHme MOTYT TO/IbKO
KBaI‘II/IqDVILI,VIpOBaHHbIe MegnUMHCKne paGOTHMKM.

FapaHTNA N OTBETCTBEHHOCTb KOMNaHuu 3M
OrpavaeHHan rapaHTus

3Ta rapaHTVs 3aMeHsieT CO60Vi Nt0BYI0 ABHO BbIPaXKEHHYHO UK
no/pasyMeBaemyto rapaHTuio, 3a UCKOUYEHNEM 13N10KEHHOA
Huxe. FapaHTys Ha 3ToT 3M™ Xupypruveckuii Knunnep
cocTaBnseT 2 roja o AHA NPUoBpeTeHrs 1 pacnpocTpaHaeTcs
Ha aedekTbl MaTepranos 1 NPOV3BOACTBEHHbIE AedeKTbl.
Ecnv B TeYeHMne rapaHTUIAHOIO CPOKa B 3TOM XMPYPrn4eckom
KAvnnepe 6yayT BbiABAEHbI AedeKkThl, OH byaeT becniaTtHO
3aMeHeH KoMnaHwueii 3M. MNprbop He coaepXuUT AeTanei,
npeAnonararoLmx NposeAeHne 06CNyxXmsaHsa Nam
nognexatumx 3ameHe. B CLLIA obpaTuteck B MecTHoe
TOprosoe NpeAcTaBuTeNLCTBO KOMNaHUM 3M unu

CBAXMTECh CO CpaBoYHoO cnyx60li 3M Health Care no
Homepy 1-800-228-3957. CnpaBo4Hasi cyx6a paboTaet ¢
noHeAenbHVKa no NATHMLY, ¢ 7:00 4o 18:00 no ueHTpansHoOMy
BpeMeHW. B ocTanbHoe Bpemsi Bam OTBETUT rolocoBas CUCTeMa,
C MOMOLLbH0 KOTOPOIA Bbl MOXeTe 0CTaBUTh CBOIO Xanoby Ha
n3genvie. KnneHtam 13 apyrux ctpaH (3a npegenamu CLUA)
cneayeT 06paTUTLCS B MECTHOE TOProBoe NpeACTaBuTeNbCTBO
KoMMaHuy 3M 3a ynakoBOYHO BEJOMOCTLH0

1 TPaHCMOPTUPOBOYHbLIMY 3TUKeTKamu. K Bo3BpallaemMomMy
YCTPOWCTBY MPUOXUTE onucaHue gedekTa.

OTa rapaHTUa He pacrnpoCcTpaHAeTcs Ha yiiep6, NpUYVHEeHHbI
BC/Ie/CTBME HEMPaBWIbHOrO 1CMOb30BaHVIS, XanaTHoOCTY,
HecyacTHbIX cyyYaes; MOANdUKaLIM YCTPOCTB KeM-Nn6o,
KpoMe komnaHuu 3M; ncnonb3oBaHWsA NpUHaANexXHoCTel
CTOPOHHVX MPOV3BOAUTeNEN; MOAKIUYEHNS XUPYPryeckoro
Kannnepa K ceTy € TOKOM UK HanpsiXXeHneMm, OT/INYHbIMIN

OT yKasaHHbIX B JaHHOM BK/laablLlle ¢ MHCTPYKLMAMWA.

Mo ncrteyeHun FapaHTMVIHOrO neproja 3ameHbl 6yAyT
MPOBOANTLCS Ha NAaTHO ocHoBe. Tapndbl MpeAoCTaBASIOTCA
o 3anpocy.

KOMMAHMSA 3M HE HECET OTBETCTBEHHOCTW COI/IACHO
AENVIKTHOMY VI KOHTPAKTHOMY MPABY 3A MPUYUHEHUE
KAKOrO-1160 BPEAA M HE BOSMELLIAET HUKAKOTO YLLIEPBA
(MPSIMOTO, KOCBEHHOT O, C/TYYAMHOTO, ABMBLUErOCS
CNEACTBMEM HEMPABU/IbHOIO NCMNOJIb30OBAHUS NN
HECMOCOBHOCTW UCMOJIb3OBAHWSA), 3A VICKNTKOYEHUEM
CNYYAEB, 3AKOHYMBLUUXCS TPABMAMU. Cpok AeiicTBus BCex
nojpasymMeBaembIX rapaHTUi orpaHNYMBaeTCs 2 rogamm co
JHSi IpUoBpeTeHNs.

3Ta rapaHTVs He AelicTByeT Ha TeppuTopuUn ABCTpPanmn

v Hosoli 3enaHauu. MokynaTtenun B 3TUX CTpaHaXx A0OXKHbI
nosiaratbCq Ha CBOU Npaea, OTpaXeHHbleé B MECTHOM
3aKoHOAaTeNbCTBe.
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YKasaHus no npumMmeHeHuro

A. YcTaHOBKa 0jHOpa30BoOiA CTpUryLeli Hacaaku
(9660 nnmn 9690) Ha pykoaTKy Knunnepa

Mepekntouatens ON/OFF (BKJ1./BbIKJ1.) gonxeH
HaxoAnTbLCA B nonoxeHun OFF (BbIK/L.).

Bo3bmMuTe pyKoATKy kaunnepa noj yrnom 45° Hag
BCKPbITOI YNakoBKOW cO CTpuryLlelt Hacaakoid. Ans
drKcaLum BAaBUTe PpyKOATKY KAvNMnepa B Hacazky.
PasnnuunmbIi Lenyok o6o3HavaeT HagexHyr Gukcaumno
CTpuryLeli Hacaaku.

. Wcnonb3oBaHune knunnepa

Koxa naumeHTa AoxkHa 6bITb YACTON. YTO6bI
BK/IOUNTL Knvinnep, nepeseanTe nepektoyatesb
ON/OFF (BK/1./BblIK/1.) B nonoxeHne ON (BKJ1.). ins

3¢ PeKTVBHOro yAaneHns BoONoC ABUXEHs Nt060ro
610Ka HacafokK ABVKEHS JO/MKHBI BbITb KOPOTKUMY

1 aKKypaTHbIMU.

CTpuryuias Hacaska XMpypruyeckoro kavnnepa (9660)
CTpUryLLYto HacazKy XMpyprmyeckoro kavnnepa cnegyet
JilepxaTb Tak, YTOObl OHa MpWIerana K Koxe nosHoOCTbo
60 noa He6onbLWMM yriom (B). Slyylue Bcero ABuraTb
KAVNMnep B HanpaBNeHU NPoTUB pocTa Bonoc. Mpwn
yAaNEHUN BOIOC Ha yYacTKax C YyBCTBUTEbHON

KOXeli HaTarneaiTe koxy. Mpu ycTaHoBKe Ha

3M™ Xupypruyeckom Knvnnepe 9661L ¢ BpaliatoLeiics
ro/I0BKOW CTPUryLLas Hacazka XMpypru4eckoro
Kavnnepa 6yaeT BpaLaTbCs.

CneumanbHag cTpuryulas Hacazka (9690

CreypanbHy CTPUTYLLYIO Hacagky, pa3spaboTaHHyo
crneuvanbHo A1 KOXW rosoBbl 1 y4acTKOB Tena ¢
VNHTEHCVIBHbBIM BOJIOCSHBLIM MOKPOBOM, CeAyeT AepxXaTb
Tak, YUTobbl OHa npunerana k koxe nonHoctbio (C). Mpu
ycTaHoBKe Ha 3M™ Xupyprudeckom Knunnepe 9661L

C BpallatoLLeiics ronoBkoli creymnanbHas cTpuryLlas
Hacazka HE 6yaeT Bpawatbcs. HE ncnonbayiite
cneuvanbHyo CTPUrYLLYIO Hacaaky 9690 Ha
UYBCTBUTE/IbHBIX yHacTKax KOXW, TakMx kak MOLLIOHKa

1 NoAMbILLEYHbIe BMagUHbI.

D. YaaneHue ofHOPa30BoA CTPUryLLeii HacaaKun
(9660 nnn 9690)

E, F.
.

Mepekntouatens ON/OFF (BKJ1./BbIKJ1.) gonxeH
HaxoAnTbCs B nonoxeHun OFF (BbIK/1.).

MomecTuTte KAMNNep Haj MycoOpoC6OPHLIM KOHTEHEPOM.
HanpaBbTe ero Hacaakoli BHU3.

Bonbwimm nanbuemMm HaXkKMUTe Ha Hacaaky Tak, UTO6bLI OHA
BblMana 13 pykoaTkn Kannnepa B pa3peLLIEHHI:IVI T™Tn
MYCOPOCEOPHOro KOHTEMHepa.

Yxop, 3a pyKOATKOW KAMnnepa v o4ncTka

Kopnyc knvinnepa BbINOSIHEH U3 MPOYHOrO MiacTuka
1 ABNAETCS BOAOHEMNPOHMLE@eMbIM. NS yaaneHus
pacchbinaHHbIX BOMOC UM OCTATKOB KOXW KAunnep
MOXHO MPOMbIBaThb M0/ MPOTOYHOV BOAOV MK
rnorpyxarb B BOZY Ha cpok 0 30 MUHyT (E) (F).
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o /Ina fesvHdeKkuMn KIUnnep ceayeT npotepeTb
npesBapuTeIbHO YBNAXHEHHOW Ae3nHouUmpytoLLeit
candeTkoi NN TKaHbI, CMOYEHHOW pacTBOPOM
Ae3VHOULMPYIOLLIEro CpeAcTBa.

e [lepe/ ycTaHOBKOi B 3apsiiHOE YCTPOWCTBO CO LIHYPOM
V1N NOBTOPHBIM VCMOJIb30BaHNEM A0XANTECh MONHOMO
BbICbIXaHVs Npubopa.

o CTepunumsauus pyKosTku Kavnnepa, cTpuryLieli Hacagku
V1N 3apPAAHOTO YCTPOCTBA CO LIHYPOM 3anpeLieHa.

e K coBMeCTUMbIM Ae3MHOVLIVIPYIOLLVM CPpeACTBaM
oTHocATCsA: 70%-11 M30NPONMOBLIV CNPT, pacTBop
rMNoxs0puTa HaTpVsi, passeeHHoro B NponopLun
1:10, 6akTepuLmMaHOE MOtOLLee CPeACTBO Ha OCHOBE
YeTBEPTUYHOro aMMOHUA 1 3%-11 pacTBOpP Nepokcuja
BO/ZI0PO/a (AN NPaBUILHOTO pa3Be/jeHns PacTBOPOB
cnesyiiTe ykasaHVsaM Ha 3TUKeTKax U3Aenuni.

e Hukakve geTanu kamnnepa He Noanexar 06CyXnBaHMO
B X0/ie 3KcnayaTauum.

3apsigka knunnepa 9661L

1. MoakntoumnTe 3apsigHOe YCTPONCTBO CO LLHYPOM
K MOAXOAsALLEN po3eTke. CleanTe 3a TeM, UTOGbI LLIHYP He
6b1/1 NepekpyyUeH, 3aLLieMneH Un NoBPexXaeH.

2. OuncTnTe PYKOSTKY KNMnnepa nepes ycraHoBKoOM
B 3apsiiHOe YCTPOMCTBO CO LUHYPOM. KOHTaKTbl PyKOSITKI
KAVNMnepa 1 3apsiAHOro YCTPOMCTBa A0/IXKHbI 6bITb
YNCTbIMU, CYXUMW, N HA HUX HE JO/IKHO 6bITb BONOC
W APYruX 3arpsisHeHNIA.

3. Ans Havana 3apsAkv nepeseanTe nepeknoyaTens
nuTaHns knunnepa B nonoxeHve OFF (BbIK/1.)
1 yCTaHOBUTE KAUMMNep B 3apsjHOe yCTPOCTBO
CO LUHYPOM.

e Muratowmin XENTbIN VHAMKaTOpa 0603HavaeT, YTo
BbIMONHAETCA 3apsijka knunnepa. Mocae NoaHow
3apajKkmn npmbopa NHAMKATOP CHOBa 3aropuTcst
3ENEHbLIM cBeTOM.

e Bpewms 3apsiikun cocTaBnseT NPUGAN3NTENBHO 4 Yaca
ZNS NMONHOCTLIO pa3psikeHHOro npréopa.

4. B xoAe 3KcnayaTaunv MHAMKATop Kavnnepa ocraerca
3ENIEHBIM. 3apsaxaTb kavnnep ciegyer, korga 3EJIEHbIV
cBeT MeHsieTca Ha MuratoLmii XXE/TTbIN. Mocne cmeHsl
3E/IEHOIO cBeTa Ha Muratowmia XXE/TbIN ocTaBeecs
BpeMsi paboTbl kKnnnepa coctaBaset okono 10 MUHYT.

MpumeuaHue. Ecnv Bo Bpems 3apsaku XE/TbIN
vHanKaTop nepectaeT MUTATb, nepelignTe K BbIMONHEHNIO
cneAyroLmMX AerCTBUR.
e YbeauTech, UTO B 3apsiZHOM YCTPOICTBE CO LUHYPOM
HeT BONIOC UM OCTaTKOB KOXW.
e T[loaBuraiite pykoaTKy knunnepa Tak,
UTO6bI 06eCneYnTb HagNexaLii KOHTaKT
C K1leMMaMu Kavnnepa.
o [IpoTpuTe 3neKTpUYeckre KOHTaKTbl CNUPTOM
1 AaiiTe VM BbICOXHYTb, Npex/e Yem yCTaHOBUTb
PYKOATKY Knunnepa o6paTHO B 3apsijHoe YCTPONCTBO
CO LWHYpOM.
e Y6eanTecb B NPaBUILHOM MOAKIOUEHWUN BUNKM
SNEKTPOMUTAHWUSA 3apsigHOro ycTpoiictea
CO LUHYPOM.

YcTaHOBKa 3apAHOro yCTPOICTBa CO LLIHYPOM

3apsiHOe YCTPONCTBO CO LLIHYPOM OCHALLEHO PE3UHOBLIMM
HOXKaMW A/151 yCTaHOBKM Ha POBHOM MOBEPXHOCTM, HanprMep

Ha paboyeii NoBepXHOCTK cToNa. Ero Takxke MOXHO yCTaHOBUTb

3anoAnu1Lo B CTEHY C NOMOLLIO 4BYX BUHTOB Ne 6 (3,5 MM),
C paccTosHneM Mexay HuMu no septukanu 40 mm (1,58").

XPaHeHVIe, CpPOK rogHocCcTun, ytunmsauusa
XpaHeHue 1 orpaHUYeHUs TemnepaTypbl

TemnepaTypa npu xpaHeHuw

35 °C v TpaHcnopTuposke

95°F 120 °C (-4 °F) go +35 °C (95 °F).
-20 °C OTHOCUTENbHas BAaXHOCTL oT 10 4o 100 %.
-4 °F JasneHue ot 50 4o 106 kMa

(7,25-15,37 dyHTa Ha KB. AtOIM).

Ycnosus skcnayataumm

Ot 0 °C (32 °F) go +35 °C (95 °F).
OTHocuTenbHasa BnaxHocTb ot 10 o 100 %.
[laBneHve ot 76 fo 106 klMa

(11,02-15,37 dyHTa Ha KB. AtoliM).

M3BneyeHne akKkyMynsTopHoii 6aTapen

B pykosiTKe KMnnepa HaxoAUTCA INTWiA-MoHHasA baTapes
(Li-ion), koTopas He nognexuT 3ameHe. Korga pacyeTHbI cpok
cnyx6bl nepesapsixaemMoro kavnnepa (~500 yacos) ncreyer,
aKKyMynsTOpHyto 6aTapeto Heo6XoAMMO By/eT n3BneYb 13
PYKOSITKM KMnnepa 1 oTNpaBuTb Ha BTOPMYHYHO NepepaboTky
VAV YyTUAN3UPOBATL HaAneXalyumM 06pa3om B COOTBETCTBUN

C MECTHBIMW AN FOCYAapCTBEHHbBIMU TPE6OBaHMAMMU.
YTunumsaumst AMTUA-MOHHBIX akKyMYyNSTOPHbIX 6aTapeit
BMeCTe C 6bITOBbIMI OTXOAaMV 3anpeLleHa. /s nonyyeHms
ZononHuTensHon nHpopmauym B CLUA 380HMTE MO TenepoHry:
1-800-822-8837.

Hwke npriBeseH NopsifoK AeCTBUI MO U3BAEYEHWNIO
aKKyMyNATOPHOI 6aTapen B Liensx Hagnexaluein
yTunusaumu. MNocne n3eneyeHns akkyMynsTopHoi 6aTapen
YTUAV3MpyiiTe KAunnep.
1. Mepekntouatens ON/OFF (BKJ1./BbIK/1.) gomkeH
HaxoanTbCs B nonoxeHun OFF (BbIK/1.).
2. CHVMUWTe 0AHOPa30BYIO CTPUTYLLYHO HacaaKy.
3. TTONHOCTBIO BbICYLUMTE PYKW 1 KAnMnep.
4. C noMoLLbto He6obLLION KpecToobpasHo 0TBepTKY
yAanuTe BUHTbI C 3a/jHei CTOPOHbI PYKOSATKY Kaunnepa.
5. Pa3gennte BEPXHIOK 1 HUXXHIOK YacTu Kopnyca
PYKOATKW KAunnepa.
6. BbiTalymTe akkyMynsaTopHyto 6aTapeto, obpesas
nposog 6aTtapeun.

7. HanpaBbTe akKyMynsTOpHyto 6aTapeto Ha BTOPUYHYIO
nepepaboTKy NNV yTUAV3UPYViTE HaeXallyiM 06pa3om.

®dopma noctaBku

1. OpHopa3oBsas
cTpuryulas Hacajka R
(9660 nnn 9690),
PABOYAS YACTb

2. MNepeknrouarens ON/OFF
(BKJ1./BbIK/1.)

3. PykosiTka knamnnepa
(9661L)

4. CBeTOBOW UHAMKATOP

5. 3apsgHoe yCTpoicTBO
CO LWHYpPOM

KomnoHeHTbl 3M™ Xupypruyeckoro Knunnepa 9661L
C BpallatoLLeiica ronoBkoi

9660 CTpuryuiaa Hacagka XMpypruyeckoro knunnepa
9690 3M™ CneumanbHasa CTpuUryLias Hacajka
9661L Xupyprudeckuin Knunnep ¢ BpalLatoLLeiica ronosKoi

MpuHapnexHocTn gna 3M™ Xupypruueckoro
Knunnepa 9661L c BpalyaioLLeiics rosioBKoi

9662L 3apsgHoe yCTPOICTBO CO LHYPOM (TUM wwTencens A)
9663L 3apsgHoe yCTPOICTBO CO LLHYPOM (TUM wwTencens I)
9665L 3apsigHoe yCTPOICTBO CO LLHYPOM (TUn wwTencens G)
9668L 3apsiZiHOe YCTPOCTBO CO LUHYPOM (Tvn wTencens C)
9669L 3apsajgHoe yCcTPOCTBO Co WHypoMm (Tun wrencens C,
TO/bKO Ans bpasuann)

KOMMOHEHTBI M NPUHAANEXHOCTU ANs

3M™ Xupypruyeckoro Knunnepa 9661L

C BpallatoLLeiica ronoBKoi

9667L CTapToBbIl/i KOMMAEKT, BkAtoYaeT 9661L 1 9662L
9667L-A CTapToBbIl KOMMIEKT, BK/ItOYaeT 9661L 1 9663L
9667L-E CTapToBbIl/i KOMMAEKT, BkAtoyaeT 9661L 1 9668L



TexHnyeckmne XapaKTepuctukun

BxogHble napameTpsbl
VCTOYHMKA MUTaHUA

BbIxoAHble MapameTpbl
NCTOYHMKA NNTAHUA

HanpsxeHne
moTopa

Tok 3apagKku
Pabounii Tok
Bpewms 3apagku
Bpewms paboTbl oT
6aTapeun

Macca knvnnepa
Pa3mepsbl knunnepa

100-240 B nepem. ToKa,
50/60 Iy, 150 MA

5,0 B nocrt. Toka, 1200 MA

3,6 B nocr. Toka 6e3 Harpysku:
Makc. 1000 MA

ToK Npwu 3aTOPMOXEHHOM MOTOpe
Makcrmym 3,5 A

500-1300 MA
700 MA
4 yaca n3Ha4vanbHo, 4 yaca nocne

MuHUMYM 160 MUHYT

144 1 (5 yHUMiA)

BbicoTa 16,1 cMm (6,34 gtoiima) —
€ 9660 Hacaakoi

BbicoTta 17,5 c™m (6,89 gtolima) —
€ 9690 Hacaakol

LWnpuHa 4,1 cm (1,6 grolima) —
€ 9660 Hacaakol

LLnpuHa 5,1 cm (2,0 grolima) —
€ 9690 Hacaakoli

LnpuHa 4,1 cm (1,6 grolima) —
9661L pykosaTKa

BbicoTta 14,2 c™m (5,6 atoima) —
9661L pykosTka

OkpyxHocTb 12,7 cm (5,0 Atoiima) —

9661L pykosATka

CERTIFIED

[laHHoe u3zenne 66110 NPOTECTUPOBAHO Ha NPeAMEeT
COOTBETCTBUSA TPE6OBaHVIAIM CefyoLLMX CTaHAaPTOB:
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2

NO. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + A1: 2012 U3penuvs
MeANLVHCKIME dnekTpuyeckre - ObLume Tpe6oBaHVs
6€30MacHOCTV C yHeTOM OCHOBHBIX GYHKLMOHAbHbIX
XapakTepucTuk.

YCTPOIACTBO (B TOM YMC/IE KOMMOHEHTbI U MPUHAAIEXHOCTV)
¢ MapkumpoBkKoii CE oTBeuaeT Tpe6oBaHUAM PernameHTa o
MeANLMHCKNX n3genusax (EC) 2017/45.

Ta6nuua 1. PeKomeHAaLMU 1 feKNapauus nponssoamnTens

Ta6nuua 2. PekoMmeHgauum 1 geknapauus nponssogutens

Ta6nuLbl C peKOMeHAAUNAMW U AeKNapaumeii NPonM3BoANTENS — 3NeKTPOMarHUTHas yCcTouMBOCTL

Mogenb 9661L npegHasHaueHa 418 SKCrIyaTaLMmn B HXKEOMNMCAHHON 31eKTPOMarHUTHol cpege. KAneHT nan KOHeuHbIn
nosib3oBaTelb MoAenu 9661L fonxeH y6eanTbCs B TOM, YTO Cpefia COOTBETCTBYET 3asiB/IEHHbIM TPE60BaHMSM.

WcnbiTaHne Ha

WcnbiTaTeNbHbIA

YpoBeHb COOTBETCTBUSA

dneKTpoMarHUTHasa cpefa — peKoMeHaaunu

3M1eKTPOMarHNTHyl0 | ypoBeHb Mo CTaHAapTY Tpe6oBaHVAM
YCTOMUYMBOCTb 1IEC 60601
. MoNbl AOMKHBI BbITL AEPEBAHHBIMY,
3NeKTpOCTaTUYECKUiA +8 KB KOHTAKTHBII +8 KB KOHTaKTHBIT UEMEHTHBIMM M1 MOKPLITBIMIA KEPAMUUECKOIA
paspsaa (3CP) MANTKOIA. ECAW MOANbI MOKPBITHI CUHTETUHECKUM

IEC 61000-4-2

+15 kB B BO3ayxe

+15 kB B BO3ayxe

MaTepranom, OTHOCUTENIbHAaA BNaXXHOCTb
AOJDKHA COCTaBAATb Kak MUHUMYM 30 %.

BbicTpble anekTpuyeckme
nepexojHble npouecchbl
A Navykn MMnNynbcos

IEC 61000-4-4

[Ans nuHWiA
3nekTponuTaHmnsa +2 kB
[ins nuHwnia Bxoaa/
BbIxoga +1 kB

[Ans nuHWiA
3nekTponuTaHmnsa +2 kB
[ins nuHunia Bxoaa/
BbIxoga +1 kB

KauecTBO NUTaHUs OT 31EKTPOCETIN AOKHO
COOTBETCTBOBATh CTaHAAPTHbLIM YCI0BUAM
KOMMepYeCcK/X MOMeLLeHNU Nnn 601bHUL,.

KpaTkoBpemeHHoe
NOBbILLEHWE HaNpsiXXeHUs
ceTn IEC 61000-4-5

AnddepeHumaneHbIii
pexum +1 kB

O6bIYHbIV pexum +2 KB

JnddepeHumnaneHbIii
pexum +1 kB

O6bIYHbI pexum +2 KB

KauecTBo nuTaHus ot 3/1IeKTPOCeTV AO/DKHO
COOTBETCTBOBATb CTAHAAPTHbLIM YCN0BUSAM
KOMMepYecK/x MoMeLLeHNU NN 601bHUL,.

TaGnI/IHbI C peKoMeHAauusamMum mn Aemagaguel‘/’l npovseBoauTeNs — 3/1€EKTPOMarHMTHoe nsny4veHume

MajeHnsa HanpsXKeHVs,
KOPOTKWMe nepepbiBbl

B 3N1€KTPOCHAGXEeHNM

1 KoNnebaHms Hamnps>keHUs
B CETU IMHNIA

IEC 61000-4-11

Mposan > 95 %

B TeyeHue 0,5 umkna
Mposan 60 % B TeueHne
5 ymknos Mposan 30 %
B TeveHue 25 41knos
Mposan > 95 % B TeueHve
5 cekyHs

Mposan 0% B TeyeHne

1 ymknos

Mposan 0% B TeyeHne
0,5 umkna npw 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°,

Mposan > 95 %

B TeueHwue 0,5 ymkna
Mposan 60 % B TeueHne
5 unknos Mposan 30 %
B TeueHue 25 unknos
Mposan > 95 %

B TeueHue 5 cekyHz
Mposan 0% B TeyeHne
1 ymknos

Mposan 0% B TeyeHne
0,5 umkna npw 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°,

KauyecTBo NUTaHna oT 3/1eKTPOCeT JO/IKHO
COOTBETCTBOBATh CTaHAAPTHbLIM YyCN0BUSAM
KOMMepUeCcKMX MOMeLLeHUA NAn 601bHIL,.

Mpy HEO6XOANMOCTI HenpepbIBHOM
3KCnyatauun mogenu 9661L npu anvtesibHOM
OTK/IOYEHUM NNTaHNSA OT 31eKTPoCeTn
peKomeHayeTcs o6ecneunTb Nogady nuTaHus
Mogenm 9661L ot nctoyHmKa becnepeboiiHoro
nuTaHus nnv batapew.

178

179

Mopenb 9661L npejHa3HaueHa 415 SKCNAyaTaLnm B HUXKEOMNMCAHHOM 31eKTPOMarHUTHON cpege. KneHT nnv nonb3oBaTenb 270°n 315° 270°n 315°
ycTpoiictBa mogenu 9661L fo/mkeH y6eamnTbCa B TOM, UTO Cpe/ja COOTBETCTBYeT 3asiB/IeHHbIM Tpe6oBaHMAM.
WcnbiTaHMe Ha nsny4veHune CooTBeTCTBME dNeKTPOMarHuTHas cpeia — peKoMmeHgauum
Mogenb 9661L 1Cro/b3yeT SHEPrio PaAMOYacTOTHOrO NONs nMacI)—;l:EganH?;HacmTu E'aCTOTa BO/IH MAarHTHOro No/is AG/KHa
Pal/OUYaCTOTHOE U3VUEH e TONBKO ANSA BbINOAHEHWS BHYTPEeHHeN GyHKLMN. B cBA3N (5%/60 ) 30 A/M 30 A/M bITb Ha ypOBHE, CBOMCTBEHHOM TUMNYHOMY
CIéqPR 11 Y Mpynna 1 C 3TVIM YPOBEHb PAAMOYACTOTHOTO M3/lyUYeHUst YPe3BbIYaliHO MECTY yCTaHOBKM B CTAHAAPTHbIX %C“OBV'F'X
HW30K 1, CKOpee BCero, He byAeT BAVATb Ha paboTy IEC 61000-4-8 KOMMEPHECKMNX MOMELLEHNA N 6ONbHULL.
PacnonoXxeHHOro NO6AN30CTY 3NEKTPOHHOIO 060pYA0BaHNS.
PaAMouacToTHOE U3NTyUeHNe NMPUMEYAHMUE. U, — 370 HanpsXXeHWe CeT! NepeMeHHOro Toka A0 NPYMEHeHNs NCMbITaTe/IbHOro YPOBHS.
Knacc B
CISPR 11
Mopgenb 9661L MOXeT 6bITb MCNONL30BaHa B /TH06bLIX
IMUCCUA FAPMOHUYECKKX COCTABASAIOLLMX TOKa Knacc A YUPEXAEHVISX, B TOM YMC/E B XUbIX 3JaHVSX, HANpPsAMyto
IEC 61000-3-2 NOAKNOYEHHBIX K KOMMYHabHbIM 31€KTPoceTam
HW3KOrO HaMpPsXXeHs!.
KonebaHus HanpsixeHns/ammccns epnnkepa
IEC 61000-3-3 CooTBeTcTByeT




Ta6nuua 4. PekoMeHgauum v geknapauus nponssoautens

Ta6nuua 6. PekomeHgauum u geknapauus nponssogutens

PekomeHAauuMM 1 Aeknapauus NpoN3BoANTENA — 3NEKTPOMArHUTHOe UssiyvyeHue

Mogenb 9661L npeaHasHaueHa A1 3KCryaTauMmn B HUXKEOMNMCAHHOM 3N1eKTPOMarHuTHol cpege. KnneHT nav nonb3oBaTtesb
mogenu 9661L foskeH y6eanTbCA B TOM, YTO Cpefja COOTBETCTBYET 3asiBIEHHbIM Tpe60BaHMSIM.

WcnbiTaHne Ha McnbiTaTenbHbli YpoBeHb 3neKTpomMarHUTHas cpeAa — peKoMeHAauum
3NeKTPOMarHUTHYy ypoBeHb No COOTBETCTBUSA
YCTOAYMBOCTb ctaHgapTy IEC 60601 Tpe6oBaHMAM

MepeHocHoe 1 MOBUNbHOE paaVoYacToTHoe
obopy/aoBaHue CBA3M He cejyeT pacnonaraTb psjom

C ntobol YacTblo ycTpolicTBa Mogenu 9661L, Bitoyas
Ka6env|, a paccTosHne Mexay HUMU A0/IKHO 6bITb Takum,
KakK peKOMeH/,0BaHO Ha OCHOBaHMM pacyeToB

PeKoMeH/10BaHHbIi NPOCTPaHCTBEHHBI pasHoOC
D=1,17VP;
10 B/m D =1,17 VP (oT 80 g0 800 MTu);

3 B (cpeaHekBagpar.) ©
1EC 61000-4-6
(HaBejeHHble
PaAnNoBONHbI)

3 B (cpeaHekBaapar.)
OT1 150 kl'y Ao

80 My ?g S? Ml a0 11T, |D =2,33 VP (0T 800 MI'y 4o 2,7 IMw),
M
rae P — mMakcMmanbHas HOMUHaNnbHas BbIXOAHas
IEC 61000-4-3 10 B/m 01140271y MOLLIHOCTb NepeAaTyvka B BaTTax (BT) cornacHo gaHHbIM

(n3nyyaemble
PaAnNOBONHbI)

(1000 Iy, 80%-¥
MOZYNVPOBaHHbIN
TecT-curHan)

OT 80 MI'y go 2,7 My, npounsBoAnTens nepejgatyvka, a d — pekoMmeHayembli

NPOCTPAHCTBEHHbIN PasHOC B MeTpax (M).

HanpsikeHHOCTb Noelt CTaLOHapHbIX PaANOYaCcTOTHbIX
nepesaTyMKoB, onpesesneHHasi NoCpeACTBOM
MCCNeA0BaHYIS N1eKTPOMArHUTHO 06CTaHOBKM ?, A0/IXHA
6bITb HVXKE AONYCTUMOrO 3HAYEHWS HANPSXXEHHOCTY

ANS KAKAOTO AManasoHa 4acToT b. Psizom

c 060pyA0BaHVIEM, MapKPOBaHHLIM CieAytoLLM (((-)))
CVIMBOJIOM, MOTYT BO3HWKATb MOMEXM. i

PekomMeHAyeMbIiA NPOCTPAHCTBEHHBIA Pa3HOC MeXAY NOPTaTUBHBLIM M MOGU/IBHBIM PaAN0YacTOTHLIM 060pyA0BaHEM
CBSI3U U YCTPOMCTBOM Moaenu 9661L

Mopenb 9661L npesHasHayeHa ANns sKCnayaTaunm B 31eKTPOMarHUTHO cpee C KOHTPOIMPYEMbIMU 13/lyHaeMbiMy TOMeXaMu.
Bo n36exaHue 3/1eKTPOMarHUTHbIX MOMeX KVEHTY UV Nonb3oBaTento moaenu 9661L cnegyet obecneymnTs HEO6XOANMBIN
NPOCTPaHCTBEHHBIN Pa3HOC MeX/y NOPTaTUBHBLIMU U MOBUNBHLIMY PaANOYaCTOTHBIMU YCTPOVCTBaMV CBA3M (NepejaTumkamm)

C NCMONb30BaHMEM [ aHHbIX O YacToTe BOJIH nepejartyunka.

n ycTpoiictBom moaenu 9661L, kak ykasaHO HVXe, B COOTBETCTBYIN C MakKCUMaNbHOM BbIXOAHOM MOLLHOCTbHO YCTPOWCTB CBA3M.
MpocTpaHCTBEHHbIV pa3HOC B 3aBUCUMOCTU OT HYacToThl NepegaTymka (m)
HomuHanbHas .
MaKc. BLIXOAHAA MOLLHOCTL OT 150 KIl'y 90 80 MI'y OT 80 Ao 800 MI'y OT 800 MI'y Ao 2,7 I'"y,
nepeaatumka (BT) 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 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. Ecin yacToTa nepegaTymka HaxoAuUTCs B AvanasoHe oT 80 Ao 800 MIL, MpuMeHsieTcs gnanasoH Ans 6onee
BbICOKWUX 4acCTOT.

MPUMEYAHME 2. laHHble peKoMeHAaLUM MOTyT pacnpocTpaHATLCA He Ha Bce caydan. Ha pacnpocTpaHeHe 3neKTpoMarHUTHbIX
BOJIH OKa3blBaKT B/IMAHME NMOM/IOLEHNE 1 OTpaKeHUe BOIH KOHCTPYKLUMAMN, NpeaMeTamu v NAbMN.

2 HanpsikeHHOCTb Nofeii CTaluMoHapHbIX NepejaTUnKoB, HanpriMep 6a30BbIX CTaHLMIA ANns paanoTenedoHOB (MOBUIbHBIX
1 6ecnpoBO/AHbIX) 1 Ha3eMHbIX MOBUIbHBIX PaAV0yCTaHOBOK, PaANON6UTENLCKOro 060PyA0BaHMS, LLUMPOKOBeLLaTeNbHbIX
TeneyCTaHOBOK U PaAnoyCTaHOBOK C aMMINTYAHON MM YaCTOTHOM MOAynsLMeld, HeNb3s paccunTaTb TEOPEeTUYECKN C BbICOKOM
CTerneHb TOYHOCTW. A}'Iﬂ oueHKun 3ﬂeKTpOMaI'HI/ITHOI7I cpeapbl Npyv HanM4Ynm CTalMOHaAPHbIX PaAnN0o4YacTOTHbIX NepejaTynkoB
HEOGXOAVIMO y4unTbiBaTh pe3synbTaTtbl ncciejoBaHusa 3ﬂeKTpOMaI’HI/ITHOI7I o6cTaHoBKW. Ecnmn m3mepsaemas Hanpsa>XeHHOCTb noneim
B rMomMeLleHnn, rae ncnonb3syerca yCTpOVICTBO mMoaenn 9661 L, npeBbIlLaeT ykazaHHOe Bbille YKa3aHHOe Bbllle AonyCcTUMoe
3HaueHwue, 3a IKCMyaTaumeit ycTpolictea Mogenu 9661L cneayet HabnoAaThb, UTO6bI Y6eANTLCS B €ro HopManbHoW pa6oTe.
Ecnv B paboTe ycTpoCTBA UMEIOTCS NPU3HaKM OTKNOHEHWI, BEPOSITHO, CieAyeT NPUHSATL AOMONHUTEIbHbIE Mepbl, Hanpumep
VN3MEHUTb OPUEHTALMI0 NN MECTOMONOXEHWe YCTPolicTBa Mogenn 9661L.

B granasoHe yactoT oT 150 k'Y Ao 80 Ml HanpsiXeHHOCTb Noselt 4o/MKHa BbITh HudKe 3 B/M.

¢ HanpsixeHue 6 B (cpeagHekBaapaTnyeckoe) 6b110 NPUMEHEHO B MPOMbILLIEHHOM, HayYHOM 1 MeAVLIMHCKOM AManasoHe, a Takoke
B /IanasoHe Ans pajnontobutensckoro 060pyAoBaHns (CM. MprYMeYaHne 2 Ha CielyroLuein cTpaHmue).

Ecnn HOMUHanbHas MakcuManbHas BbIXO4HadA MOLLHOCTbL nepejaTtynka He yKa3aHa Bbille, peKOMeHAyeMbIVI I'IpOCTpaHCTBEHHbII7I
pasHoc d B MeTpax (M) MOXHO onpeAenvTh C MOMOLLbIO YypaBHEHWA, COOTBETCTBYHOLLIEro YacToTe nepejartyuvka, rae P —
HOMUWHaNbHas MakcrmanbHas BbIXOAHasA MOLLHOCTb NepeaaTynka B BaTTax (BT) cornacHo gaHHbIM npon3BoAnNTeENs nepesat4ynka.

** CM. npuMeYaHyie 2 (Huxe): HanpskeHue 6 B (cpegHekBaapaTuyeckoe) 66110 MPUMEHeHO B MPOMbILLIEHHOM, Hay4YHOM
1 MeANLIMHCKOM Anana3oHax, a Takke B AvianasoHe AN1s Paanontobutenckoro 060pyAoBaHys.

MPUMEYAHME 1. Ecin yacToTa nepegaTymnka HaxoAUTCs B AranasoHe oT 80 Ao 800 MIL, pekoMeHAyeMblli MPOCTPaHCTBEHHbIN
pa3HOC COOTBETCTBYeT AnanasoHy Ans 6onee BbICOKMX YacToT.

MPUMEYAHME 2. MpoMbILLAEHHbIW, Hay4YHbIN 1 MeAULMHCKNIA Arana3oHbl oT 150 kly 4o 80 MIu: 6,765-6,795 MIL;
13,553-13,567 MI'y; 26,957-27,283 MT'y 1 40,66-40,70 MTw.

MPUMEYAHME 3. B $opMyNbl BbIYNCNIEHNS peKOMEHAYEMOro NpoCcTPaHCTBEHHOro pasHoca AN nepejaTynkos B
MPOMBILL/IEHHOM, Hay4YHOM U MeANLIMHCKOM AnanasoHax ot 150 'y 4o 80 MIL, a Takxe B AnanasoHe 4acTtoT
oT 80 MI'y Ao 2,5 My, 6611 BBeAeH NONpaBOYHbIN KO3GPULMEHT, paBHbI 10/3, UTObbI CHU3UTL BEPOSTHOCTL
BO3HWKHOBEHWS MNOMEX OT MOBUABLHOIO MK NOPTaTUBHOrO 060PYAOBaHNS CBA3W NPK CyYaitHOM ero
nonajaHum B MecTa, rae HaxoAATca nauneHTbl.

MPUMEYAHMUE 4. laHHble peKoMeHaLny MOryT pacnpocTpaHATLCa He Ha BCe clydYaun. Ha pacnpocTpaHeHue 3neKTpoMarHTHbIX

BOJIH OKa3bIBatOT BAVSAHWE MOr/IoWeHne 1 oTpaXkeHne BOJIH KOHCTPYKUMSAMW, NpejMeTamMn 1 NAbMA.
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MpyY BO3HUKHOBEHNW CepPbe3HOV HeMCNPaBHOCTY, CBA3aHHOI € yCTPOCTBOM, 06paTUTECh B KOMNaHMIo 3M 1 MeCTHbIA
KOMMETEHTHbIV opraH (EC) Unu MecTHbI perynvpytownii oprax.
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Fnoccapwmii K cuMBonam

HasBaHue cumBona

M3rotosutens

CumBo.

nuMucaHve CMMBOJ1a U CMPaBOYHbIN MaTepuan

YKa3blBaeT M3roToBUTENA MeANLIMHCKOrO naaenusi. ctounnk: ISO 15223, 5.1.1

YNOAHOMOYeHHbIN
npeactaBuTeNb
B EBponerickom
coobuectse /
EBponelickom cotose

YkasblBaeT YNONHOMOYEHHOro NpeacTaBUTeNd B EBPOHGMCKOM COO6LL[6CTBE/EBPOI'I€I7ICKOM
cotoze. VicTouHwmk: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU n (nnwn) 2014/30/EU

HassaHue cumBona

Cobntogaiite
VNHCTPYKLMM No
3KcnnyaTauum /

yKa3aHus KpaTkoro
pyKoBOACTBa

Cumson

%)

OonucaHue cMMmBona u CnpaBoOYHbIN MaTepuan

YKa3biBaeT Ha HEO6XOAVMOCTL 0653aTe/IbHO 03HAKOMUTLCA C UHCTPYKUMSMU MO
3KCnnyaTaumm / ykasaHusmMm Kpatkoro pykosoactsa. ISO 7010-M002. Cumson cnHero
LiBeTa Ha ynakoBKe.

[aTa nsrotoBneHusa

YKa3blBaeT gaTy, Korga 6b110 U3roToBleHO MeguLmnHckoe nsgenmve. ISO 15223, 5.1.3

«BbIK/1» (nnTaHwve)

«BKJ1» (nuTaHwue)

7

O603Hay4aeT OTK/ItOYEHME OT CeTU 3/1eKTPONUTaHNs, No KpaliHel Mepe, ANs
BblK/tOYaTe e 31eKTPonMTaHns, 1M60 UX MONOXEHVE, @ TaKXKe BCe Te cnyvaun, rae
TpebyeTcs cobnogeHne 6esonacHocTy. Mctounmk: IEC 60417-5008
0O603HauaeT NOAK/IYEHVE OT CETU INEKTPONUTaHNS, MO KpaiiHeli Mepe, Ans
BbIK/IHOHaTENe 3NeKTPONMTaHNSA, IMB0 UX NONIOXEHME, a TakKe BCe Te Ciyyaun, rae
TpebyeTcs cobntogeHne 6esonacHocTy. Mctounmk: IEC 60417-5007

Homep no katanory

YKa3blBaeT HOMep MeANLMHCKOro U3Aens no Katanory nsrotosutens. ICTouHmuK:
1SO 15223, 5.1.6

3anpeT Ha NoBTOpHOE
npriMeHeHne

YKa3bIBaeT, YTO MeANLIMHCKOe U3Aenve npejHasHauYeHo ToNbKO A1t OAHOKPAaTHOro
npumeHeHus. ctouHuk: ISO 15223, 5.4.2

MoCTOAHHbIV TOK

N5t ykasaHvs Ha NacnopTHOM Tabanyke, 4To 060pyAOBaHNE NMOAXOANT ANst paboThl
TONIBKO OT MOCTOSHHOTO TOKA; UCMO/b3YeTcs ANs 0603HaYeHsi COOTBETCTBYIOLLMX KIEMM.
McTouHnk: IEC 60417-5031

O6opyaoBaHue knacca Il

0603HauaeT 060py/0BaHe, COOTBETCTBYOLLIee TPe6OBaHWSM K 6e30MacHOCTU ANs
o6opyaoBaHus knacca II cornacHo IEC 61140. Victounumk: IEC/TR 60878

O6paTtutecs K
VNHCTPYKLMMN NO
NPUMEHEHWIO B
6yMaxKHOM Unmn

3N1eKTPOHHOM BUje

YKa3blBaeT Ha HEO6XOAMMOCTb A1 MO/Ib30BaTeNsl, 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKLMeli No
npumeHeHuio. MictouHnk: ISO 15223, 5.4.3

NuTtresas nan NUTWIA-
NOHHas akKyMynsTopHas
baTapest

YKa3bIBaeT, UTO U3ZeNne NOANEXUT OTNPaBKe Ha BTOPUYHYIO NepepaboTky B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMW U (UN11) FOCyAaPCTBEHHbBIMU HOpMaMu. Mctouruk: ISO 14021

MeguumHckoe nsaenve

YKasblBaeT, UTo nsgenve aBNSeTCa MeAnUMHCKUM nsgennem. Nctounuk: ISO 15223, 5.7.7

BTopuuHas nepepa6otka
31eKTPOHHOT0
obopysaoBaHuA

[llaHHoe ycTpoticteo 3AMPELLAETCS BblbpacbiBaTb B KOHTeHepbl A/1st 6bITOBbIX OTXOA0B
Mo OKOHYaHWUM CpoKa ero cyx6bl. Heo6X0AMMO HanpaBUTb Ha BTOPUYHYIO NepepaboTky.
WcToununk: ivpektusa 2012/19/EC 06 yTUAN3aLmMm 3n1eKTPUYECKOro 1 371eKTPOHHOTO
o6opyaoBaHus (WEEE)

YkasbiBaeT OopraHMsauymnio, 3aHMMarLLyrcd UMNOPTOM MeAULIMHCKOTO 1N34eNNaA B PervoHe.

Cranpapt KN4 yposHs V

E
2
©

YKa3bIBaeT, YTO V3/e/ine COOTBETCTBYET YpOBHIO V cTaHAapTa B oTHoleHun KIMA ans
BHELLHVX MCTOYHUKOB NUTaHWS.

Wmnoptep NcTouHuk: ISO 15223, 5.1.8
YKa3sblBaeT Ha COOTBETCTBME BCEM MPVIMEHVMbIM PernaMeHTam v (Uiu) gupektnsam
3Hak UKCA CoegunHeHnHoro Koponesctsa (UK) 48 npoayKToB, NOCTYNaLLMX Ha PbIHOK

BenvikobputaHum (GB).

CranpapT KM/ yposHs VI

@)

YKasblBaeT, UTo 13jenne cooTeeTcTByeT ypoBHto VI cTaHgapTa B oTHoweHun KMJ ana
BHELUHNX NCTOYHWMKOB NUTaHUS.

YNoNHOMOYEHHbI
npeAcTaBuTeNb B
Lseiuapun

j5e8 B @Bk | E

O603HayaeT ynonHoMoueHHoro npeacrtasuTens B LLUseuapun. MictouHuk: Swissmedic.ch

CreneHb 3aLUnTbl

IPX4

YKa3blBaeT, 4To KOPMyC U3eNunsa yCToNYmMB K NonaaaHunio 6pbi3r BoAbl C NH060M CTOPOHBI.
Mcrournk: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015

Mapkuposka CE

o)
m

YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBME MEAMULMHCKOTO U3AE/1NSt HOPMATUBHBLIM MOIOXEHUSIM 1
AvpekTnBam EC B OTHOLLEHWN MeAVLIMHCKNX YCTPOIACTB.

CreneHb 3aLUnTbl

0603HauaeT, UTo U3jeNne BblJepXMBaeT KpaTKOBPEMEHHOE NMorpyXeHune B BOAY.
Mctounuk: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

Vcnonb3osatk B

O603HauaeT TpeboBaHMe NCMO/Ib30BaTb MeAVLMHCKOE YCTPONCTBO B MOMELLeHUM.

Pabouas yacTb Tvna B

IPX7
R

O603Ha4aeT pabouyto YacTb Tna B, cooTBeTCTBYOLLYI0 TpeboBaHMAM IEC 60601-1.
Mcrournk: IEC 60417-5840

nomeLleHnn
g,—\fgc'gl:ei:'omri YKasblBaeT AvanasoH aTMoChepHOro AaBneHus, B Npejenax KoToporo MeAnLHckoe
AaBneE,,,ﬂ v3enve HaZexHo coxpaHsiercs. ISO 15223, 5.3.9

3Hak «3enéHas Touka»

YkasbiBaeT 06 yyacTuv B GUHAHCUMPOBAHUN HaLMOHaNbHOW KOMMNaHWK MO yTUAn3aumMm
ynaKoBKY/ B COOTBETCTBMM C eBpOnelickoi AnpekTnBoii Ne. 94/62 1 cOOTBETCTBYIOLLIMM
HaunoHa/bHbIM 3aKOHOM. EBpOHeﬁCKaﬂ opraHm3auyma rno yTuanmsaymm ynakosku.

3Hak RoHS - Kutaii

@ Qo

O603HayaeT, UTO 13jeNne COOTBeTCTBYeT TpeboBaHMAM AnpekTrBbl ROHS ana Kutas
B OTHOLLIEHMN MaKCMaNbHbIX 3HaYeHWI KOHLIEHTPaLMK ONacHbIX BELLECTB; naenve
MOXeT 1UCMob30BaTLCA B TedeHve 10 N1eT, a 3aTeM JO/KHO 6bITb YTUAN3UPOBAHO
COOTBETCTBYIOLMM CNOCO60M. 3anpeLaeTcs yTUAN3MPoBaTh C 6bITOBLIMU OTXOAAMU.
WcTouHuk: S)/T 11364-2014

182

Ana nony4veHus gononHUTenbHo nHdpopmauymm cMm. HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Kirurski Sisa¢ 9661L s okretnom glavom

@

Opis proizvoda

3M™ Kirurski $iga¢ 9661L s okretnom glavom beziéni je §isac s
punjivom baterijom koji se sastoji od tijela §i3aca, stalka za punjenje
s kabelom (REF9662L)* i sklopa nozeva za jednokratnu upotrebu
(REF9660 i REF9690). * 9663L, 9665L, 9668L i 9669L: 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 $ia¢ 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 kirurs§kom centru ili drugim medicinskim
ustanovama. Nije namijenjen za kué¢nu upotrebu. Nije testirano za
upotrebu u mobilnim okruzenjima hitne medicinske pomo¢i (EMS).
Sigag je izraden i testiran za upotrebu samo sa serijama stalka

za punjenje s kabelom (9662L, 9663L, 9665L, 9668L i 9669L)

i sklopovima nozeva 9660 i 9690.

Upozorenja
UPOZORENJE: Oznag&ava opasnu situaciju koja, ako se ne
izbjegne, moze rezultirati smréu ili ozbiljnom ozljedom.

Upozorenje — za smanjenje rizika povezanih s pozarom
i eksplozijom koji, ako se ne izbjegnu mogu dovesti do smrti ili

/ili materijalne Stete:

e Ne koristite §ia¢ 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 $i§a¢ na pacijentima &ija je odjeéa zasicena
zapaljivim otopinama poput benzina, loZivog ulja, otapala
itd.

e |zbjegavajte upotrebu zapaljivog alkohola ili sliénih otopina
za ¢isc¢enje. Ako se alkohol koristi za gi§éenje $igaca
osigurajte da se $isac i okoli§ ventiliraju od isparenja prije
nego §to prikop&ate stalak za punjenje s kabelom ili ukljuéite
Sisac.

e Izmjena ove jedinice od strane bilo koga tko nije osoblje
3M-a ili postavljanjem bilo kojeg dodatnog pribora kojeg
nije proizveo 3M ili upotrebom kirurskog $isaéa sa strujom ili
naponom koji nije naveden u ovoj uputi je ZABRANJENA.

Upozorenje — za smanjenje rizike povezanih s opasnim naponom
koji, ako se ne izbjegne, moZe rezultirati smréu ili ozbiljnim
ozljedama:

e GLAVNI UREDAJ ZA IZOLACIJU ovog proizvoda je
elektri¢ni utikag.

e Ne pokusavajte prikljugiti ili iskljuéiti napajanje stalka za
punjenje s kabelom iz elektri¢ne uti¢nice mokrim rukama.

e Prije ¢is¢enja iskop&ajte stalak za punjenje s kabelom.

o Nemojte postavljati ili Euvati 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& o3teéen; ako ne radi ispravno, ako je
ispusten ili osteéen ili ako je pao u vodu.

e Ne stavljajte kirurski $ia¢ u vatru i ne unistavajte bateriju
tijekom odlaganja jer moze puknuti ili otpustiti toksi¢ne
materije.

e Rizik od vatre i opeklina. Ne otvarajte, ne gnjedite, ne
zagrijavajte iznad 60 °C ili ne spaljujte.

e Nemojte kratko spojiti kontakte baterijskog premostavanja
s metalnim ili provodnim dijelom jer mogu prouzrogiti
opekotine.

e Ne pokusavajte zamijeniti bateriju. To moze rezultirati
opasno$cu 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 $isaga. Samo za
jednokratnu uporabu.
o Uvijek &istite tijelo $iSaca nakon i prije sljedeée upotrebe.

Oprez

OPREZ: Oznagava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati laksom ili umjerenom ozljedom.

Oprez - za smanjenje rizika povezanih s pozarom i opasnim
naponom koji, ako se ne izbjegnu, mogu rezultirati manjom ili
umjerenom ozljedom i/ili materijalnom $tetom:

o Sigag sadrzi litij-ionsku bateriju

o Ne sterilizirajte tijelo §i3ada, stalak za punjenje s kabelom ili
sklop nozeva.

e Koristite samo dodatke koje je preporucio proizvodag.

e Uvijek drzite $isa¢ i stalak za punjenje s kabelom na
podruéju bez vlage.

e Ne punite u zatvorenom ormaru ili ormariéu.

e Nemojte puniti §isa¢ vani.

e Drzite stalak za punjenje s kabelom daleko od grijanih
povrsina.

e Pogledajte tipsku plo&icu na zidnom kuéistu utikaga stalka
za punjenje s kabelom za ispravni napon zidne utiénice.
Tipska plo&ica 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, ukljuéujuéi kablove koje je
odredio proizvodac.

e Mobilna RF komunikacijska oprema moze utjecati na
medicinsku elektri¢nu opremu

e Upotreba dodatnog pribora, osim navedenog, moze
rezultirati poveéanom emisijom ili smanjenjem
otpornosti isada.

o Ne uranjajte §i3a& u vodu dublju od 1 metra (3,3 stope). Ne
uranjajte dulje od 30 minuta.

e Nemojte rastavljati §isa¢ tijekom njegovog korisnog vijeka

jer to moze utjecati na vodonepropusnu konstrukciju klipera.
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Oprez — da se smaniji rizik povezan s oneé&iséenjem 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 sluéaju izlijevanja tekucine u pacijentovom okruzenju koja
moze doéi u dodir s medicinskom opremom, odmah o&istite
medicinsku opremu u skladu s uputama za njegu i &id¢enje
sadrzanima u ovim uputama.
e Po isteku roka trajanja proizvoda, sve komponente odlozZite
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 popravljati korisnici.
Oprez — za smanjenje rizika povezanih s ulegnuéima na kozi
i porezotinama koji, ako se ne izbjegnu, mogu rezultirati manjom
ili umjerenom ozljedom:

o Nemojte koristiti §ia¢ s oste¢enim ili slomljenim sklopom
nozeva.

e Ne 3isajte kao da pacijentovu koZzu grabljate jer je tako
mozete ostetiti.

e Nemojte koristiti Specialty Blade Assembly 9690 na
osjetljivim mjestima kao $to su skrotum i pazuh.

Odgovornost korisnika
Samo zdravstveni radnici smiju koristiti ovu opremu.

Jamstva/odgovornost 3M-a

Ograniéeno jamstvo

Ovo jamstvo je umjesto bilo kojeg drugog izri¢itog ili
podrazumijevanog 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 ¢ée 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 pomo¢ dostupno je od ponedjeljka do petka,
od 7:00 do 18:00 po srednjoeuropskom vremenu. Nakon radnog
vremena, sustav glasovne veze preuzet ¢e podatke o prituzbi

na va$ proizvod. Medunarodni kupci se mogu obratiti lokalnom
prodajnom partneru 3M-a radi potrebnih naljepnica za otpremu

i lista pakiranja. Ukljuite opis kvara s vracenom jedinicom.

Ovo jamstvo ne obuhvaca $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 $isaca 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 pri¢vriéivanje sklopa noZeva za jednokratnu upotrebu
(9660 ili 9690) na tijelo isaga:

e Uvjerite se da je sklopka za napajanje u polozaju za
isklju¢eno (OFF).
o Tijelo §i3aga drzite pod kutom od 45° (stupnjeva) nad
otvorenim paketom sklopa nozeva. Gurnite tijelo isaca
u sklop noZeva da biste ga uévrstili. Zvuk skljocanja
oznadava da je sklop nozeva &vrsto pri¢vriéen.
B, C. da biste koristili §i3a&:

e Koza pacijenta treba biti gista. Da biste ukljucili 3iga&,
okrenite sklopku za uklju¢ivanje/isklju¢ivanje na polozaj
,ON* Za uéinkovito uklanjanje dlaica koristite kratke
njezne poteze s bilo kojim sklopom nozeva.

e  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 priévrstite u suprotnom smjeru od rasta
dlake. Na osjetljivim podrugjima, koze rastegnite tijekom
Sidanja. Kirurski sklop noZzeva za jednokratnu upotrebu
moze se okretati dok je na 3M™ kirurskom $isacu 9661L
s okretnom glavom.

e 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 kirurski sklop nozeva NE moze se okretati
dok je na BM™ kirurskom $isau 9661L s okretnom glavom.
Nemojte koristiti Specijalni kirurski sklop nozeva 9690 na
osjetljivim mjestima kao 3to su skrotum i pazuh.

D. da biste uklonili specijalni kirurski sklop nozeva

(9660 ili 9690):

e Uvjerite se da je sklopka za ukljuéivanje/isklju¢ivanje
u poloZaju za isklju&eno (OFF).

e Namjestite $ida¢ preko odgovarajuéi spremnik za otpad,
tako da je noz okrenut prema dolje.

e Pomodu palca gurnite sklop noZeva s tijela §isaga u odobreni
spremnik za otpad.

E,F. njegai €isc¢enje tijela sidada:

o Kuciste tijela $iSaca izradeno je od izdrZljive plastike
i otporno je na vodu. Sida¢ se moze isprati pod teku¢om
vodom ili potopiti u vodu do 30 minuta, kako bi se uklonile
dlagice ili ostaci prljavstine (E) (F).

e Za dezinfekciju, §isa¢ 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 ukljuéuju: 70 %-tni
izopropil alkohol, 1:10 otopina izbjeljivaca, kvarterni
amonijev germicidni deterdzent i 3 %-tni vodikov peroksid
(slijedite oznake proizvoda za pravilno razrjedivanje).

e Niti jedan dio $isaga ne treba servisirati tijekom uporabe.

Punjenje sisaéa 9661L:

1. Prikljugite stalak za punjenje s kabelom u odgovarajuéu
elektri¢nu uti€nicu pazedi da kabel ne bude stegnut, savijen
ili odtecen.

2. Ogistite tijelo isaca prije nego §to ga vratite na punja¢
s kabelom, pazite da §isa¢ i kontakti punjaga budu &isti, bez
dlaka ili drugih negistoca.

3. Da biste zapoceli s punjenjem, pomaknite sklopku za
ukljugivanje/isklju¢ivanje §isaca u polozaj za iskljuéeno
(OFF) i umetnite $i$a& u stalak za punjenje s kabelom.

e Treperenje svjetla indikatora AMBER pokazuje da se
$idac¢ 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 §isa& kada se ZELENO svjetlo pretvori u treptajuée
AMBER svjetlo. Jednom kada se ZELENO svijetlo pretvori
u treptajuée AMBER svjetlo, preostaje otprilike 10 minuta
vremena za $ianje.

Napomena: Tijekom punjenja, ako indikator AMBER ne TREPERI,
nastavite sa sljede¢im stavkama:

e Provjerite je li stalak za punjenje s kablom bez dlaka
i necistoca.

e Pomicite tijelo §iSaca dok se ne uspostavi odgovarajuci
kontakt s prikljuécima gisaca.

e Obrisite elektri¢ne kontakte alkoholom i ostavite ih da
se osuse prije nego §to ponovno umetnete tijelo sisaca
u stalak za punjenje s kabelom.

e Provjerite je li MAINS utika¢ kabela za napajanje
ispravno prikljuen.

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 skladistenja i temperature

Temperature skladistenja i prijevoza:
od -20 °C (-4 °F) do +35 °C (95 °F)
od 10 % do 100 % RH

od 50 do 106 kPa (7,25 - 15,37 psi)
Uvjeti rada:

od 0° C (32 °F) do +35 °C (95 °F)
0d 10 % do 100 % RH

od 76 do 106 kPa (11,02 - 15,37 psi)

35°C
95 °F
-20°C
-4°F

Uklanjanje baterije:

Tijelo $isaga sadrzi litij-jonske (Li-lon) baterije koje se ne mogu
zamijeniti. Kad vagem §idaéu koji se moze puniti istekne korisni
vijek (~500 sati), bateriju morate izvaditi iz $i8aca 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 baterije kako bi se ona
pravilno odlozila. Nakon uklanjanja baterije $isa¢ bacite.

1. Uvjerite se da je sklopka za napajanje u poloZaju za
isklju¢eno (OFF).

2. Uklonite sklop noZeva za jednokratnu upotrebu

3. Osusite $isa& i ruke u potpunosti

4. I?gmf)c’u malog odvija¢a Phillips uklonite vijke s poledine
Sisaca

5. Odvojite gornji i donji dio kuéista §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
2. Sklopka za ukljugivanje/
iskljugivanje (ON/OFF)
3. Tijelo §isaca (9661L)
. Svjetlo indikatora

5. Stalak za punjenje
s kabelom

D

3M™ Kirurski sisa¢ 9661L s komponentama okretne glavne

Kirurski sklop noZeva za jednokratnu upotrebu (9660)
Specijalni sklop nozeva 9690
Kirurski $isa¢ 9661L s okretnom glavnhom

3M™ Kirurski §isa¢ 9661L s priborom za okretnu glavu

Stalak za punjenje s kabelom 9662L (tip utikaga A)

Stalak za punjenje s kabelom 9663L (tip utika&a )

Stalak za punjenje s kabelom 9665L (tip utikaga G)

Stalak za punjenje s kabelom 9668L (tip utikaga C)

Stalak za punjenje s kabelom 9669L (tip utikaga C, samo za Brazil)
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3M™ Kirurski §isaé 9661L s komponentama i priborom za
okretnu glavu

9667L podetni paket, uklju¢uje 9661L i 9662L
9667L-A pocetni paket, uklju¢uje 9661L i 9663L
9667L-E pocetni paket, uklju¢uje 9661L i 9668L

Tehnicke specifikacije
Ulaz napajanja el. energijom: 100 - 240 VAC, 50/60 Hz, 150 mA
1zlaz napajanja el. energijom: 5,0 Vdc, 1200 mA

Napon motora:
1.000 mA maks.

Struja kod motora u mirovanju:

do3,5A
Struja punjenja: 500-1300 miliampera
Tekuéa struja: 700 mA

Vrijeme punjenja: 4 sata pocetno, 4 sata nakon toga

Vrijeme rada baterije: minimalno 160 minuta

144 grama (5 unci)

16,1 cm (6.34 u) visina — kod
sisaca 9660

17,5 cm (6,89 in&a) visina — kod
sisac¢a 9690

4,1 cm (1,6 in&a) Sirina — kod
Sisaca 9660

5,1cm (2,0 in&a) $irina — kod
Sisaca 9690

4,1 cm (1,6 inga) Sirina —
tijelo 9661L

14,2 cm (5,6 in&a) visina —
tijelo 9661L

12,7 cm (5,0 in&a) obujam —
tijelo 9661L

Tezina Sisaca:
Dimenzije $isaca:

3,6 volta DC struja bez opterecenja:

CERTIFIED

Uredaj je ocijenjen prema zahtjevima sljede¢ih normi:
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2
NO. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + Al: 2012 Medicinski
elektri¢ni uredaji — Opdi zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne
radne znadajke.

Uredaj (ukljuujuéi komponente i pribor) s CE oznakom udovoljava
zahtjevima Uredbe o medicinskim proizvodima (EU) 2017/45.

Tablica 1 Smjernice i Izjava proizvodaéa

Smjernice i Izjava proizvodaga — emisije elektromagnetske energije

Model 9661L namijenjen je za upotrebu u nize navedenom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik uredaja modela 9661L

trebao bi osigurati da se koristi u takvom okruZenju.
Ispitivanje emisija Uskladenost Elektromagnetsko okruzenje — smjernice
- Model 9661L koristi RF energiju samo za svoju unutarnju funkciju.
RF emisije - e Py . :
Grupa 1 Stoga su njegove RF emisije vrlo male i vierojatno nece uzrokovati
CISPR 11 ; i e
smetnje u radu elektroni¢ke opreme u blizini
RF emisije
CISPR 11 Klasa B
Model 9661L prikladan je za upotrebu u svim okruzenjima,
Harmoniéne emisije Klasa A ukljuéujuéi kuc¢anstva i ustanove direktno povezane na javnu
IEC 61000-3-2 niskonaponsku elektri¢nu mrezu koja opskrbljuje zgrade koristene za
m — - stanovanje.
Fluktuacije napona / emisije naponskih
treperenja Uskladen
IEC 61000-3-3
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Tablica 2 Smjernice i Izjava proizvodaéa

Tablica 4 Smjernice i Izjava proizvoda&a

Smijernice i Izjava proizvoda&a — elektromagnetska imunost (otpornost)

Smjernice i Izjava proizvoda¢a — emisije elektromagnetske energije

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 okruzenju.

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 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 keramicke plocice. Ako su podovi
prekriveni sinteti¢kim materijalom,
relativna vlaga mora biti najmanje 30 %.

Brzi elektri¢ni 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 okolidu.

Porast napona
IEC 61000-4-5

+1kV diferencijalni na&in
rada

+2 kV uobiéajeni nagin

+1kV diferencijalni na¢in rada
+2 kV uobicajeni nacin

Kvaliteta napona elektri¢ne mreze treba
biti prema tipi¢nom komercijalnom ili
bolni¢kom okolisu.

Padovi napona, kratki
prekidi i promjene napona
na opskrbnim elektrié¢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 1ciklusu

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, preporucuje se da
se model 9661L napaja iz neprekidnog
izvora napajanja ili baterije.

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, ukljuéujuci kablove, od preporuéene
udaljenosti razdvajanja izraunate iz jednadzbe koja se odnosi na
frekvenciju odasiljaga.
3 Vrms 3 Vrms® Preporuéena udaljenost razdvajanja:
Provedeno 0d 150 kHz 0V od 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)
o 10 V/m za D =2,33 VP (od 800 MHz do 2,7 GHz)
Fgécg%gg.4.3 l?i\gOmMHz 1GHz do 2,7 GHz; gdje je P najveéa vrijednost izlazne snage odasilja¢a u vatima (W)
do 2.7 GHz (1000 Hz. 80 % prema proizvodadéu odasiljaca i d je preporuéena udaljenost razdvajanja
4 Modulirani ispitni signal) [u metrima (m).
Jagine polja fiksnih RF odasiljaga, odredene pregledom
elektronskomagnetskog mjesta,® trebaju biti manje od razine
uskladenosti u svakom frekvencijskom rasponu,” Smetnje se mogu (((-)))
pojaviti u blizini opreme ozna&ene sljede¢im simbolom: '

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 utjeée apsorpcija i refleksija
od struktura, objekata i ljudi.

Frekvencija snage (50/60 Hz)
magnetsko polje

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetska polja frekvencije napajanja
moraju biti na razini karakteristika tipi¢ne
lokacije u tipiénom komercijalnom ili
bolni¢kom okruZenju.

NAPOMENA: U; je napon izmjeni&ne struje prije primjene ispitivanja razine.
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* Jagine polja fiksnih odasiljaga, kao §to su bazne stanice za radio (staniéni/beziéni) telefon i kopneni mobilni radio, amaterski radio,
emitiranje AM i FM radija i TV prijenos, ne mogu se teoretski predvidjeti s toénoséu. Za procjenu elektromagnetskog okolisa zbog
fiksnih RF odasiljaca treba razmotriti ispitivanje elektromagnetskog mjesta. Ako izmjerena jacina 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 ¢e 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 sljedeéoj stranici).

189




Tablica 6 Smjernice i Izjava proizvodaéa

Preporuéena udaljenost izmedu prenosive i mobilne RF komunikacijske opreme i modela 9661L

Model 9661L je namijenjen za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju u kojem su smetnje RF zrag¢enjem kontrolirane. Kupac ili krajnji
korisnik modela 9661L moze sprijeéiti 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.

Naziv simbola

Oznaka UKCA

Simbol

Opis i referenca

Oznacava sukladnost sa svim primjenjivim propisima i/ili direktivama
u Ujedinjenoj Kraljevini (UK) za proizvode stavljene na trziste u Velikoj Britaniji (VB).

Udaljenost razdvajanja prema frekvenciji odasiljaga (m) Ovlasteni predstavnik za Oznadava ovlastenog predstavnika u Svicarskoj. Izvor: Swissmedic.ch
Odredeni maksimalni izlazni **150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz Svicarsku
napon transmitera (W) d=117VP d=117VP d=2,33VP CE oznaka Oznadava sukladnost sa svim mjerodavnim uredbama ili direktivama o medicinskim
(V1=3) (E1=10) (E1=10) proizvodima Europske unije.
0.01 0,12 0.04 0,07 Koristiti u zatvorenom Oznag&ava medicinski proizvod koji se mora koristiti u zatvorenom prostoru
0,1 0,37 o1 0,22 prostoru P ) p
1 1,17 0,35 0,70
10 370 111 221 Ograniéenje atmosferskog Oznacava opseg atmosferskog tlaka kojemu se medicinski proizvod moze sigurno izloziti.
3 y r tlaka 1SO 15223, 5.3.9
100 1,70 3,50 7,00

(W) prema proizvodaéu odasiljaca.

Za odasiljage s najveéom izlaznom snagom koji nisu gore navedeni, preporuéena udaljenost razdvajanja d u metrima (m) moZe se
procijeniti pomocu jednadzbe koja se primjenjuje na frekvenciju odasilja¢a, gdje je P najveca vrijednost izlazne snage odasiljada 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 koritene za izradunavanje preporucene udaljenosti razdvajanja za
odasiljace 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 podruéja s pacijentima.

NAPOMENA 4 Ove se smjernice ne mogu primijeniti u svim situacijama Na $irenje elektromagnetskih valova utje¢e apsorpcija i refleksija
od struktura, objekata i ljudi.

Zelena tocka

Oznacava financijski doprinos lokalnoj tvrtki za povrat ambalaze prema europskoj direktivi br.
94/62 i odgovarajuéim nacionalnim zakonima. Organizacija za oporabu ambalaze za Europu

RoHS oznaka - Kina

—h

Oznagava da proizvod zadovoljava maksimalne vrijednosti koncentracije prema kineskom RoHS,
moze se koristiti 10 godina i zatim propisno reciklirati. Ne odlagati u smecée. lzvor: SJ/T 11364-2014

Pogledajte upute za
uporabu /priruénik

Oznacava da se upute za uporabu / priruénik moraju prog¢itati. ISO 7010-M002. Simbol na
pakiranju je plave boje.

Tvrtki 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu prijavite ozbiljne nezgode koje su se javile vezano

za uredaj.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola i Opis i referenca

(4]
=
T
=,

Proizvoda¢

Oznagava proizvodaéa medicinskih proizvoda. lzvor: ISO 15223, 5.1.1

"Iskljugiti" (napajanje)

"Ukljugiti" (napajanje)

Oznagavanje prekida veze s napajanjem, barem u slu&aju sklopki napajanja ili njihovih polozaja i
sve druge slu¢ajeve koji su povezani sa sigurno$cu. lzvor: IEC 60417-5008
Oznacavanje veze s napajanjem, barem u slu€aju sklopki napajanja ili njihovih polozaja i sve
druge sluéajeve koji su povezani sa sigurnoscu. Izvor: IEC 60417-5007

Istosmjerna struja

Na tipskoj plogici oznatava da je oprema prikladna za uporabu s istosmjernom strujom samo za
oznad&avanje odgovarajuéih priklju¢aka. Izvor: IEC 60417-5031

Oprema klase Il

I 1000 nnz3 § s

Oznacava opremu koja udovoljava sigurnosnim zahtjevima za opremu klase Il u skladu s
normom |IEC 61140. Izvor: IEC/TR 60878

Ovlasteni zastupnik u
Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

Oznadava ovlastenog zastupnika u Europskoj zajednici / Europskoj uniji. lzvor: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU i/ili 2014/30/EU

Litijske ili litij-ionske
baterije

Li-ion

Oznadava da se proizvod treba reciklirati sukladno lokalnim, drzavnim i/ili zahtjevima vlade.
Izvor: ISO 14021

Datum proizvodnje

Oznac&ava datum kada je medicinski proizvod proizveden. ISO 15223, 5.1.3

Katalogki broj

Oznadava kataloski broj proizvodaga tako da se medicinski proizvod moze identificirati. Izvor:
1SO 15223, 5.1.6

Reciklirati elektronic¢ku
opremu

NEMOJTE bacati ovu jedinicu u komunalni ko§ za smece kad jedinica dosegne kraj svoj radnog
vijeka. Molimo reciklirajte Izvor: Direktiva 2012/19/EZ o otpadnoj elektriénoj i elektronigkoj
opremi (OEEO)

Nije za visekratnu
uporabu

Oznag&ava medicinski proizvod koji je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Izvor:
1SO 15223, 5.4.2

Standard uéinkovitosti
razine V

Oznagava da standard zadovoljava Standard u&inkovitosti razine V u pogledu sukladnosti vanjskih
napajanja

Progitajte upute za
uporabu ili elektroni¢ke
upute za uporabu

Oznagava da korisnik treba pogledati upute za uporabu. lzvor: ISO 15223, 5.4.3

Standard uginkovitosti

OllO] F=

Oznacava da standard zadovoljava Standard uginkovitosti razine VI u pogledu sukladnosti

Medicinski proizvod

Oznacava da je stavka medicinski proizvod. Izvor: ISO 15223, 5.7.7

Uvoznik

FEERIL [ E

Oznacdava tvrtku koja uvozi medicinski proizvod na odredeni lokalitet. Izvor: ISO 15223, 5.1.8

razine VI vanjskih napajanja
1P kad IPX4 Oznacava da prskanje vode po kucistu iz bilo kojeg smjera nema §tetnih utjecaja. Izvor:
IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015
1P kéd Oznacava da je proizvod zasti¢en od ucinaka privremenog uranjanja u vodu.

Izvor: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015
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Primijenjen dio tipa B

IPX7
A

Oznacava primijenjeni dio tipa B koji je u skladu s normom IEC 60601-1. Izvor: IEC 60417-5840

Vise informacija moZete pronaéi na poveznici HCBGregulatory.3M.com
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XnpypryHm Hoxnum 3M™ 9661L ¢ nogBUMXKHa rnaBa

OnucaHue Ha NpoAyKTa

XnpypruyHute Hoxuum 3M™ 9661L ¢ nogsuxHa rnasa
npejcTaBisBaT 6e3xunyeH, npesapexzall ce, paboTell Ha
6aTepusi Knep, KOMTO ce CbCTOM OT OCHOBHO Tsi/10, kabenHa
3apsigHa cToiika (REF9662L)* 1 ocTpure 3a efHOKpaTHO
n3nonssaHe (REF9660 1 REF9690). *9663L, 9665L, 9668L

1 9669L: JOMBAHUTENHN KabeNHN 3apsiAHN CTOVKN.

CbobLyaBalitTe Ha 3M 1 Ha MECTHUSI KOMMETEHTEH opraH
3a BCVYKUN CEPUO3HU UHLMAEHTW, Bb3HUKHANW BbB Bpb3ka
C nsgenvero.

I1pep,Ha3HaquV|e

XvpypruyHute Hoxuum 3M™ 9661L ¢ nogsrxHa rnaea ca
npejgHasHayeHo 3a npemMaxsaHe Ha B/IaXKHW U CyXU KOCMU No
TANOTO WM rNaBaTa Ha NauMeHTUTe OT CTPpaHa Ha 34paBHUTe
I'IpOd)ECI/IOHaI'IVICTI/I No BpeMe Ha NoArotoBKaTa 3a BCUYKN
MeANUVHCKK npouesypun, KOUTO N3NCKBAT OTCTPpaHABaHe Ha
okocMABaHeTo. /3aenneTo e NnpeAHasHaueHo 3a n3nonssaHe

B 60/THULIM, KNVIHVKW, aMByNaTOPHW onepaTUBHU LieHTpoBe 1
APYrV MEAVLIMHCKM yupexaeHus. To He e npejHa3HayeHo 3a
13non3BaHe B JOMaLLHV YCNOBUS. Vi3aenneTo He e ©3npo6BaHo
3a 13Mnos3BaHe B cpejia Ha MOBUAHM CNeLLHN MeANLIMHCKA
ycnyru (CMY). HoxuumTe ca NpoekTUpaHn 1 TecTBaHu 3a
ynotpeba caMo CbC cepusiTa KabenHu 3apsifiHu CTolikm (9662L,
9663L, 9665L, 9668L 1 9669L:) n octpmneta 9660 1 9690.

MpeaynpexaeHus

MPEAYNPEXAEHWE: NMoka3sa onacHa cutyauus, KOATO, ako
He ce n36erHe, Moxe Aa foBe/e A0 CMbPT WK CEPUO3HU
HapaHsiBaHus.

MpeaynpexxaeHue - 3a Aa ce HAaManAV PUCKBT OT NoOXKap
1 N36yxBaHUA, KOUTO 61Xa MOrNN Aa foBeAaT A0 CMbLPT
VNW [0 TeXKMN HapaHsABaHUS /U UMYLLIECTBEHU LLETU:

e He pa6oTeTe C HOXMLMTE Ha MecTa, Kb/JeTo ce U3non3sat
aepo30JIHU (CnpeioBu) NPOAYKTH, Bb3M1aMeHMN
aHeCTeTUYHUN CMecK C Bb3AyX Unun obopyzBaHe 3a
npuaoXeHne Ha a3oTeH OKCUA UaKn KNC10poj, oCBeH ako
CbOTBETHUTE He Ce npunarat Ypes n3non3eaHn HasaaHn
KaHKIN nnn Mmacku.

e He v3nonseaiite HOXnuuTe Npu naumneHT, YneTo
0611ek/10 € HaMoeHO C Bb3MaMeHVIMK pa3TBopy,
HanpumMep 6eH31H, TeYHU ropuBa, PasTBOPUTENN 1 Ap.

e V36arBaliTe M3N0N3BaHETO Ha aNKOXOHW UAN APy
noA06HM Bb3NAaMeHUMU NOYNCTBALLY Pa3TBOPU. AKO
NpY NOYNCTBAHETO Ha HOXULMTE Ce 13M0N3Ba aNkoxo,
ce yBepeTe, Ye HOXWLWTE 1 OKONIHaTa 30Ha ca fobpe
BEHTVUNMPaHU 11 M3NapeHnsTa ce oTBexX/AaT, Npeav Aa
BK/tOUMTe kabenHaTa 3apsiiHa CToKa UK Aa BKIOUUTE
HoXuyuTe.

o MogundurkaLummnte Ha ToBa yCTPOCTBO OT INLLA, KOUTO He
ca cny>xntenu Ha 3M, nnu n3non3eaHeTo Ha akcecoapwu,
KOWTO He ca npon3sejeHn oT 3M, unm ynotpebata
Ha XNPYPruyHUTE HOXNUW NPpU eNnekTpnyeckn
XapaKTepPUCTUKN, KOUTO Ceé pa3sMUHaBaT OT Noco4YeHuTe
VIHCTPYKUWMK, ca 3SABPAHEHN.

MpeaynpexaeHue - 3a Aa ce HAMaAM PUCKBLT OT ONAaCHO
Hanpe>keHue, KOeTo 61 MOr/o Aa foBeAe A0 CMbPT UK
TeXKN HapaHABaHWsA:

e OCHOBHOTO V30JINPALLIO VU3AE/WE 3a TO31 NpoAyKT
€ eNeKTPUYeCcKUAT Lwencen.

e He ce onuTBaiiTe ga BKAOUMUTE NN U3KNIOUUTE
KabenHaTa 3apsijHa CToliKa OT eNeKTPUYeCckn KOHTaKT
C MOKpU pblie.

o [lpean noumcTBaHe M3kNtoUeTe kabenHaTta 3apsgHa
cTolika.

e He nocraBaliTe UM cbxpaHsiBalite KabenHa 3apsgHa
cToMKa Ha MACTO, KbAETO TA MOXe Aa nagHe uan ga 6'bp,e
6yTHaTa BbB MUBKa 1N BaHa.

e Hukora He n3non3eaiite kabenHata 3apajHa CcTolika, ako
e c noBpe/eH kaben unu wiences, ako He GyHKLMOHMPa
NpaBW/IHO, ako e U3MyckaHa Wau NoBpeAeHa Uan ako
e najana BbB Boja.

o [Ipy U3XBBLPASHE Ha XUPYPTUUHUTE HOXULW He
YoBbpKaliTe 6aTepunTe 1 He T XBbPASANTE B OFbH, ThiA
KaTo Te MoraT Aa 13byxHaT UK ja U3MycHaT TOKCUYHM
Matepuanu.

Puck oT nsrapsHus n noxap. [la He ce oTBaps, cMas3Ba,
HarpsaBsa Hag 60 °C nnan nsraps.

e He gaBaiiTe Ha KbCO 6aTepuATa, KaTo CBbp3BaTe
KNemuTe ¢ MeTan unu APYyr NpoOBOAHUK, Tbli KaTo ToBa
MOXe fja ZloBeje A0 U3rapsHnS.

e He ce onuTBaliTe Aa cMeHsiTe 6aTepusita. ToBa MoXe za
/l0Be/le 10 OMacHOCT OT MoXap UV TOKOB yAap.

e He 3apexaaiite B 6/1130CT 40 BoAA.

MpeaynpexxaeHue - 3a Aa ce HAMaAN PUCKBLT OT
KpPbCTOCaHO 3apa3siBaHe, KoeTo 61 Mor/io Aa AoBefe A0
CMBPT U TEXKN HapaHABaHNA:

e He n3nonsBsaiiTe noBeye OT BeHBLX OCTPMETO. To €
npejHasHayeHo 3a 13Mno3BaHe CaMo C eANH NaLeHT.

e BuHaru noumncrtearite n gesnHdekumpalite TANOTO Ha
HOXUUNTE MeXAy OTAe/IHUTE N3N0A3BaHUA.

BHuMaHue
BHVMAHWE: MNMoka3ea onacHa cuTyauus, KOSTO, ako He ce
n3berHe, Moxe Aa AoBeje A0 SIeK/ UK CPeAHN HapaHsBaHMs.

BHMMaHMe - 3a Aa ce HaMany PUCKBT OT NOXKap M onacHo
HanpexeHue, KoMTo 6Mxa Mornu Aa goBeaat Ao Ape6HU/
CcpeAHU HapaHABaHUA N/VIN UMYLLLECTBEHU LLETU:
e HoxXuuuTe CbAbpXaT IMTNEBO-MOHHA 6aTepurs
e He cTepunuaupaiite TAIOTO Ha HOXWLMTE, KabenHaTa
3apsHa CToika nam ocTpreTo.

e l3nonsgalitTe camo NpenopbYaHun OT NPOM3BOANTENS
npucTaBkun.

e BuHaru cbxpaHsBaiiTe HoXuLMTe 1 KabenHaTta 3apagHa
CTOliKa Ha CyX0 MSICTO.

He 3apexgaiite B 3aTBOpPeH LuKad U Kunep.
He 3apexgaiiTe HOXULWTE Ha OTKPUTO.

o [laseTe kabenHaTa 3apsjHa CTolika OT HarpsiTu
NOBBPXHOCTU.
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e BwxTe Tabenkarta C HOMUHaNHOTO HanpeXeHve Ha
Kopnyca 3a CTeHa Ui Ha kabenHaTa 3apsigHa cTolika,
3a Aja Ce opueHTMpaTe KakBo TpsibBa Aa e NpaBUIHOTO
HanpexeHue Ha enekTpuyeckmns KoHTaKkT. TabenkaTa
TpsibBa Aa ce BUX/a OT pa3cTosiHue 18 nHua (0,46 meTpa)
VNV MO-Manko.

o ToBa n3genve Moxe fa NpUYNHN eN1eKTPOMarHUTHN
cmyerns (EMC). Mpy Bb3HWKBaHe Ha TakbB Npo6nem
oTjaneyeTe NPOAyKTa OT 3aCErHaToTO YCTPOCTBO
Ha pa3cTosiHMe noHe 30 cm (12 1HYa) oT KoATO 1 Aa
e 4acT Ha 9661L, BKItoUnTENHO KabenunTte, NOCOYEHN
OT MPOV3BOAUTENS.

e MobuaHoTo PY KOMyHMKaLMOHHO 060pyABaHe Moxe
/ia NoB/IVIsie BbPXY MeAMULIMHCKOTO enekTpuyecko
obopyaBaHe.

e VI3non3BaHeTo Ha akcecoapu, KOUTO ce pasnnyasat
0T MOCOYEHNTE, MOXe Ja joBeje A0 MOBULLEHN
V31bYBaHNSA UNN HaMasleH MYHUTET Ha HOXULMTe.

e He notansiite HOXMLMTe BbB BOAA C AbN60UNHA
Haz 1 MeTbp (3,3 ¢pyTa). He noTansiite 3a noseve ot
30 MUHYTW.

e He pasrno6sBaiiTe HOXMLMTE MO BpeMe Ha
eKCnnoaTauMoHHaTa M roAHOCT, ThiA KaTo TOBa MOXe Aa
3acerHe BOJOHENpPOHMLIaeMaTa M KOHCTPYKLUS.

BHMMaHMe - 3a fa ce HAManun pUCKBLT OT 3aMbpcsiBaHe Ha
oKoJIHaTa cpefia, KoeTo 61 Mor/o Aa foBeje A0 IeKU U
cpefHV HapaHsABaHUA:

e HsiMa U3BECTHU PELMMPOYHN CMYLLIEHNS, NPEeAN3BUKAHN
OT M3M0/13BaHETO Ha TOBa MeANLIMHCKO 060pyABaHe
B CPEAMTE, 33 KOUTO e NpejHasHayeHo.

e B cnyuali Ha pa3nMBaHe Ha TEYHOCTU B MaLMeHTckaTa
cpeja, KOUTO MOXe Aa BNA3aT B KOHTaKT C MeANLIMHCKOTO
obopy/ABaHe, He3abaBHO noumncTeTe 060pyABaHETO
CbrNAacHO NHCTPYKUMKUTE 3@ NOAAPBXKa 1N NoYnCTBaHe
KbM TOBa PbKOBOACTBO.

e B Kpas Ha XXNBOTa Ha NMpoAyKTa N3XBbpaieTe BCUYKN
KOMMNOHEHTW CbIMacHO AbpPXaBHUTE periaMmeHTun.

e VI3xBbprieTe 6aTepunTe CbIIAaCHO MECTHUTE, 061acTHUTE
/NN JbpXaBHUTE U3NCKBAHWA.

e He MoanduuMpaiiTe BbTPELLHUTE KOMMOHEHTA
Ha U3enneTto. B n3genveTo HaMa nognexatim Ha
o6cnyKBaHe oT NoTpebuTens YacTu.

BHMMaHMe - 3a Aa ce HAaManu PUCKLT OT 3aLUNBaAHUA NN
nopsizaBaHuUsA Ha KoxkaTa, KoeTo 61 Morio fa AoBeAe A0
NeKn NN CpeaHUN HapaHABaHUA:

e He 13non3BaiiTe HOXMLMTE C NOBPEAEHO UM CYYNeHo
ocTpue.

e He 6pbCcHeTe ¢ TpPaM6OBALLO ABUKEHWE, Thil KaTo Tasun
TeXHUKa MOXe Jla HapaHW KoXaTa Ha nauuneHTa.

e He v3nonsBsaiite cneynanHoTo octpue 9690 npun
YYBCTBUTEHN 30HM KaTO CKPOTYyMa U MOAMULLIHALATA.

OTroBOpHOCT Ha noTpe6uTens
ToBa obopyaBaHe Tpsi6Ba Aa Ce N3Moa3Ba CaMo OT 34paBHN
npodecmoHanuncTu.

FapaHuun/OTroBopHOCT Ha 3M
OrpaHuyeHa rapaHuusa

Ta3u rapaHuUuWs 3amecTBa BCsKa Apyra UspuyHa v
nozpasbuvpalla ce rapaHuUus, ¢ U3KIOUYEHMe Ha KaKTo

€ MoCcoYeHO Mo-A0y: Te3n XUpYpruuHn HoxXuum 3M™ umat
rapaHuvs cpellly BCsKakey AedekTu Ha MaTepuanvTe

VN nspaboTkaTta 3a Nepuos oT 2 roAViHK OT AataTa Ha
3aKynyBaHe. AKO ce onpezenu, Ye XMpYypruyHnuTe HOXULIMT ca
ZAedekTpany B paMKnTe Ha rapaHUMOHHUA nepuog, To 3M
Lie rv cMeHu 6e3nnaTHo. M34enmneTto He Cbabpxa NoAnexatym
Ha 0b6cnyxBaHe Uv peMoHTpaHe Yactu. Ako cte B CALLL,

ce CBbpXeTe ¢ MeCTHWA TbProBCku NpeacTtasmTen Ha 3M
VAK€ noMoLHaTa NMMHKA Ha 3M Health Care Ha TenedoH:
1-800-228-3957. lNomMoLLHaTa IMHNA € Ha pa3nonoXeHne

OT NOHeAeNHVIK 0 neTbkK, oT 7:00 go 18:00 ueHTpanHo
Bpeme. M3BBbH paboTHO BpemMe MOXeTe /ja ce CBbpxeTe

C rnacosa cucTema, KosiTo Lije perncTpupa CBbp3aHoTo

c npoaykTa Balle onnaksaHe. Ako cTe KiveHT nssbH CALL,

Ce CBbpXKeTe C MeCTHUSA TbProBCKy npeacTasuTen Ha 3M

3a HY)XHWTE TPaHCMNOPTHW €TUKETU 1 ONakoBbYeH CrCHK.
Mons, npunoxeTte KbM BPbLLAHOTO YCTPOWCTBO ONvcaHne
Ha AedekTa.

Tasu rapaHuys He NoKpUBa NOBPeAn, NPUYNHEHN NOPaAN
HenpasuaHa WAV NorpeLlHa ynotpe6a, HebpexHoCT,
VIHLMAEHTU, MPOMEHU, MOANGUKALIMN Ha YCTPONCTBOTO OT
INLA, KOVUTO He ca CAyXuTenu Ha 3M, nam nsnonssaHeTo
Ha akcecoapu, KOUTO He ca Npov3seseHn oT 3M, nan
ynoTpe6aTa Ha XMPypPrmuyHyTe HOXULI NPY eNeKTpUYeckn
XapakKTepUCTUKK, KOUTO Ce pasMUHaBaT OT NnocoyeHuTe
VIHCTPYKUMW. 3aMeHnTe cnej rapaHUMOHHNS Neprog Lie ce
npaBAT U TakCyBaT 3a CMeTKa Ha K/IneHTa npu nonckeaHe
CbrNacHo AeiicTBaLLmTe CTaBKu.

C N3K/TKOYEHWE HA TEJTECHW NOBPEAW, 3M HE HOCK
HUKAKBA OTTOBOPHOCT, MO CUIATA HA IOrOBOP,
3AKOHOHAPYLLEHWE U APYTO, 3A KAKBUTO W AA BUNO
3ArYBU NN LLETW, BUNO TO MPEKW, NOCNEABALL

NN MHUMAEHTHW, KOUTO Bb3HWKBAT MOPAAN
M3MNON3BAHETO, MOTPELLHOTO N3MNON3BAHE U
HEBBb3MOXHOCTTA 3A U3MOJI3BAHE HA TO3W MPOAYKT.
Bcuukm nogpaséupalum ce rapaHLymn ca orpaHnyeHn oTkbm
NPOABMKNTENHOCT 0 2 FOANHM OT AaTaTa Ha MbpBOHaYaNHoO
3aKynyBaHe.

Ta3u rapaHuus He Baxn 3a ABCTpanusa 1 Hosa 3enaHavs.
KnneHTWTe MoraT Aa pas3umtar Ha TEXHUTE 3aKOHHM NpaBa.

YKa3saHus 3a ynotpe6a

A. NMpukpensiHe Ha ocTpue 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a (9660
nnm 9690) KbM TANOTO Ha HOXXULNTE:

e YBepeTe ce, Ye NPEBK/IOYBATENAT 3a BKIOYUBaHe/
V3K/IIOUBaHE e B N3KJ/TUYEHO MOJIOXeHMe.

e 3ajpbXTe TANOTO Ha HOXMULMTE NoA brba oT 45°
(rpasyca) Haz OTBOpeHMs NakeT C ocTpreTo. HaTucHeTe
TANOTO Ha HOXMLMTE KbM OCTPMETO 3a 3axBallaHe. Lie
ce yye LpakBaHe, Korato oCcTpMeTo ce puKcmpa.
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Pa6oTa c HOXULUTE:

KoxaTa Ha nauueHTa TpsibBa ja 6bAe uncTa. 3a ga
BKJ/IIOUNTE HOXMLMTE, Nb3HETe NpeBKItoYBaTeNs 3a
BK/IOYBaHe/M3K1t0UBaHe BbB BK/IHOUEHO MOJIOXKEHMe.
V3non3BaiiTe KbCu 1 NeKku ABMXEHUS C OCTPUETO 3a
edeKTVBHO NpemMaxBaHe Ha OKOCMSIBaHEeTO.

OcTpuie 3a XMPYPruyHn Hoxmum (9660):

OCTpreTo 3a XUPYPrnyHNTE HOXMLM TpsAbBa Aa

JABPXUN Ha PaBHO WAV MO/ NIeK bIb/l CNPSMO KoxaTta

Ha naymeHTa (b). 3a Hall-406pu pesynTat 6pbCHeTe
cpelLly kocbMa [pu YyBCTBUTENHUTE 06NaCTU Ha KoxaTa
oMbHEeTe KOXaTa, 0KaTo A 6pbcHeTe. OCTPUETO Ha
XVIPYPruyHMTE HOXULIM MOXe Aa ce Haco4Ba, korato

€ MpUKaYeHo KbM XMPYrMyHU HOXUum 3M™ 9661L

C NoABWXHa rnaea.

CneumanHo octpue (9690):

CneLuanHoTo ocTpue, NpejHasHa4yeHo 3a rnaBa 1 CUIHO
0oKOCMsIBaHe Ha TAI0To, TPsibBa Aa ce AbPXU PaBHO
CNpsaMo KoxaTta Ha nauueHTa (B). CneuyunanHoTo octpue
HE moxe aa ce HacouBa C XMpypruyHuTe Hoxunum 3M™
9661L c nogswHa rnasa. HE n3nonssaiite cneumanHoTo
octprie 9690 Npu YyBCTBUTE/THN 30HM KaTO CKPOTyMa

M NOAMULIHMULATA.

D. MaxaHe Ha ocTpue 3a eJHOKpaTHa ynotpe6a
(9660 nnm 9690):

E F.

YBepeTe ce, Ye NpeBKk/OYBaTENAT 3@ BK/ItOUBaHe/
N3K/HOUBAHE € B U3K/TUEHO MOJIOXeHMe.
Mo3MLMOHMPaTe HOXULNTE Haj NOAXOASILL, KOHTENHEP
3a 0TNaAbLM, KaTO OCTPUETO € HACOUEHO HaZoNY.

C nanew, HaTUCHETE OCTPUETO OT THNOTO Ha HOXULMTE,
3a Jja ro oTAennTe U TO Aa NajHe B 0406peH KOHTelHep
3a oTnagbun.

06cny>KBaHe 1 NOUYMCTBAHE Ha TAI0TO HA HOXULMTE:

KopnycbT Ha TSNI0TO Ha HOXMLUTE e M3paboTeH oT
V3APBXIVBA MacTMaca 1 e BOAoYCToumB. Hoxunuute
MOXe Zja Ce U3MaakHaT nog Tevalla Boja Unu ja ce
noTonsT 3a cpok A0 30 MUHYTV BbB BOAA, 3a a ce
OTCTPaHAT BCUYKK KOCMU naw octatbum (4) (E).

3a Ae3nHdekums HoxXUunTe Tpsabea Aa ce n3GbpLuaT

C npejBapuUTe/IHO HamoeHa Ae3nHdekumpaLla Kbpnuyka
VM Kbpna, HarnoeHa ¢ Ae3nHdekumpall, pasTsop.
OcTaBeTe /ja U3CbXHe Hanb/HO, MPeAu Aa ro noctaBmTe
0b6paTHO B 3apsiiHaTa CTolika WA Aa ro u3nonsgarte
OTHOBO.

He cTepunusmpaiite TAN0TO Ha HOXULIMTE, OCTPUETO UK
KabenHaTta 3apsifjHa cTolika.

CbBMecTVMUTE fe3nHbeKTaHTV BKIOYBaT:

70% v3onpununos ankoxos, 1:10 pa3Teop Ha 6enunHa,
YeTBbPTUYEH aMOHMEB MUKPOGEH JeTepreHT

1 3% BOAOPOAEH NepoKCUA (BUXKTe eTuKeTa Ha MpoayKTa
3a MPaBWJIHOTO pa3pexzaHe).

YacTuTe Ha HOXMNLIMTE He Ce HYXAAAT OT 06CNyXBaHe no
Bpeme Ha ynoTpeba.

3apexkgaHe Ha HOXXuLM 9661L:

1

BkitoyeTe kabenHaTa 3apsiiHa CTOVKa KbM MOAXOASLL
eneKTPUYeCcKy KOHTAaKT, KaTo ce yBepuTe, Ye KabenbT He
e 3alMnaH, NperbHaT NN NoBpeAeH.

. MouncTete TANOTO Ha HOXNLTE, NPeAU Aa ro noctaBuTe

B 3apsiAHaTa CToliKa, KaTo ce yBepuTe, Ye HoXuuuTe
N KNeMuTe Ha 3apsgHOTO Ca CyxXu, YNCTU U Ye HAMa
KOCMW 1NN ApYyro 3aMbpcsiBaHe.

. 3a /ja 3arnoyHeTe 3apexaaHeTo, Nib3HeTe

npeBK/ItOYBaTEN Ha HOXULIMTE B U3KIHOUEHO

NosoXeHne 1 NocTaBeTe HOXMLMTE Ha kabenHaTta

3apsifiHa cTolika.

e Muraw, B KEXJIMBAPEHO nHgmkatop nokasea, 4ye
HOXMLUMTE Ce 3apexaat. MIHAMKaTop®T Wwe CBeTHe
B noctossHHO 3E/IEHO, KoeTo yKka3Ba, 4e HoXuuuTe
Ca Hanb/IHO 3apejeHn.

e BpemeTo 3a Mb/HO 3apexjaHe e Npu6aN3nTeNHo
4 vaca.

. Mo Bpeme Ha ynoTpeba NHAMKATOPLT Ha HOXULMTE e

npogbmku Aa ceetu B 3E/IEHO. 3apegeTe HoXuLuTe,
koraTto 3EJIEHVAT nHankaTop 3anovHe ga mura

B KEXJIMBAPEHO. Cneg kato 3EIEHUAT nHgnkatop
3anoyHe ga mura B KEXJIMBAPEHO, e pa3snonarate cbC
3apsi4 3a npnbansutenHo 10 MMHyTK paboTa.

3a6enexka: Mo Bpeme Ha 3apexgaHe, ako KEX/IMBAPEHUAT
nHAanKaTop He MUTA, npogbnxeTe CbC ClefHNTe CTBMAKU:

MoHT!

e YBeperte ce, Ye Mo kabesHaTa 3apsiiHa CTOMKA HAMA
KOCMWU nnn otnagbun.

e HamecTeTe TANOTO Ha HOXMULIMTE, JOKATO He ce
Hanpaswu A06bP KOHTaKT C K/IeMUTE Ha 3apsAHOTO.

e [llouncteTe eNeKTPUYECKNTE KOHTAKTUN C aNKOXOA U v
ocTaBeTe fja M3CbXHaT, NpeAu Aa NocTaBUTe OTHOBO
TANOTO Ha HOXWLMTE B 3apsiHaTa CToiKa.

e VYBepeTe ce, Ye 3apexaalmaT kaben Ha 3apsaHaTa
CTOlKa e HaZ/1eXHO CBbP3aH KbM eNeKkTpuYeckin
KOHTaKT.

MpaHe Ha KabenHa 3apsiAHa cTolika:

KabenHata 3apsifHa cTolika e cHabjeHa ¢ ryMeHu KpayeTa
” e npejHasHayeHa ja ce CTOV Ha paBHW MOBbPXHOCTYH,
HanpumMep BbpXy 6t0po 1av paboTeH NnoT. Ta MOXe CbLo Taka

nace

MOHTMpa Ha CTeHa € momoLyTa Ha ABa #6 (3,5 mm) BuHTa,

pa3nonoxeHo BepTnkanHo Ha 1,58" (40 mm) oTcTosiHMe.

CbxpaHeHue/EKcnnoaTaLMoHeH XXUBOT/

N3xBBbpNsHe
CbXpaHeHue U TeMnepaTypHU orpaHnYveHuns

-20°C
-4°F
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TemnepaTypu 3a CbXxpaHeHVe

1 TpaHCnopTupaHe:

-20 °C (-4 °F) po +35 °C (95 °F)
OTHocuTenHa BnaxHoct Ao 10% go 100%
50 a0 106 kPa (7,25 - 15,37 psi)

Ycnosus 3a paboTa:

0°C (32 °F) po +35 °C (95 °F)
OTHocuTenHa BnaxHocT Ao 10% go 100%
76 po 106 kPa (11,02 - 15,37 psi)

35°C
95 °F

MaxaHe Ha 6aTepusTa:

TANOTO Ha HOXMLMTE ChAbPXa peLmKInpyema IMTneso-
oHHa (Li-ion) 6aTepus, KOATO He Moxe Aa ce cMeHsi. KoraTo
npesapexaallmTe ce HOXMLM JOCTUIHAT Kpasi Ha o4akBaHWs cu
ekcrnaoaTtaumoHeH xuBoT (~500 Yaca), baTepusita TpsibBa fa ce
V3BaAV 1 Aa Ce PeLnKApa UAm N3XBbPIN HAANEXHO CbracHO
MeCTHUTe, 061aCTHUTE U/ JbPXKaBHUTE U3NCKBAHUS.
3abpaHsBa ce U3XBbP/ISHETO Ha INTNEBO-MOHHY 6aTepun
3ae/iHO € 6MTOBMTE OTNaAbLUM. 3a NoBeye nHopmaLms B CALLL
ce obagete Ha TenedoH 1-800-822-8837.

Mo-pony e onvcaHa npoleaypaTta 3a UsBaxzaaHe Ha 6atepusTa
3a LennTe Ha HaZNexHo N3xBbpasHe. Cnej U3BaxaaHeTo Ha
6aTepusiTa U3XBBbPAETE HOXULMUTE.

1

2.
3.
. MaxHeTe BMHTOBETE OT 3aJHaTa CTpaHa Ha HoXuLuTe

o

AocTaBKa
1

. MpeBkntoysaTen 3a
. Tano Ha HoXuunTe

. CBETAVIHEH UHANKaTOP
. KabenHa 3apsigHa cTolika

YBeperTe ce, ye NpeBK/IOYBaTENAT 3a BK/lOUBaHe/
N3KNH4YBaHe e B U3KJTI0YEeHO NoJsioxXeHne.

M13BageTe ocTpreTo 3a e4HOKpaTHa ynoTpe6a
M3cyLueTe HOXULMTE U pbLEeTe c1 Ao6pe

c nomoLyTa Ha masika otBepTka Phillips

. OTAeneTe ropHaTta 1 A0NHATA YacT Ha HOXMLWTE
. MaxHeTe 6aTepusita, kKaTo cpexeTe kabena

MpepaiiTe 6aTepusTa 3a peLMKIMpaHe UMK s U3XBbpETe
Mo HagnexeH Ha4vynH

OcTpvie 3a eAHOKpaTHa
yrnotpe6a

(9660 nnm 9690)
MPUNOXHA YACT

%

BK/IIOUBaHe/N3Ko4BaHe

(9661L)

XupypruyHm Hoxxuuym 3M™ 9661L ¢ KOMMNOHEHTU 3a
noaBvXHa rnasa

OcTpue 3a XMPYPruYHN HOXMLM 9660
CneywnanHo octpurie 9690
XvpypruyHun Hoxuum 9661L c nogsuxHa rnasa

Xvpyprudum Hoxxunum 3M™ 9661L ¢ akcecoapu 3a NoABMKHA
rnaea

KabenHa 3apsigHa cTolika 9662L (wencen Tvn A)

KabenHa 3apsigHa cTolka 9663L (wencen Tvn I)

KabenHa 3apsisHa cToika 9665L (wencen Tvn G)

KabenHa 3apsigHa cTolika 9668L (wencen Tvn C)
KabenHa 3apsigHa cToika 9669L (wencen tun C,
camo 3a bpasunns)

XupypruyeH HoXXnum 3M™ 9661L ¢ KOMNOHEHTN

M aKcecoapu 3a NoABMKHA raBa

HauaneH komnnekT 9667L, Bknrousa 9661L 1 9662L
HauaneH komnnekT 9667L-A, Bknrousa 9661L 1 9663L
Hauanen komnnekT 9667L-E, Bkntousa 9661L 1 9668L

TexHUUecKku cneymnomnKaLum
BXOAHO HanpexeHune
Ha 3axpaHBaHeTo:

V13xofHO HanpexeHune
Ha 3axpaHBaHeTo:

HanpexeHwne Ha moTopa:

100-240 VAC, 50/60 Hz, 150 mA

5,0 Vdc, 1200 mA

3,6 Bonta DC Tok 6e3 HaToBapBaHe:
1000 mA makc.

Crna Ha ToKa CbC CrpsiH MOTOP:
Makc. 3,5 amnepa

500-1300 munnamnepa
700 mA

4 yaca MbpBOHayvasHo, 4 Yaca npu
nocneABaLLy 13Mnon3BaHus

3apsjeH Tok:
Pa6oTeH ToK:
Bpewme 3a 3apexjaHe:

Bpewme 3a pabota
Ha baTepusTa:

Terno Ha HoXMumTE:
Pa3mepwu Ha HoXMuUTE:

MuHuMyM 160 MUHYTV
144 rpama (5 yHumn)

16,1 cm (6,34 NHYa) BUCOYMHA -
c octpue 9660

17,5 cm (6,89 1MHYa) BUCOYMHA —-
c octpue 9690

4,1 cm (1,6 nHYa) WnprHa -
c octpue 9660

5,1 ¢cm (2,0 nHYa) WrpunHa -
c octpue 9690

4,1 cm (1,6 HYa) WnprHa -
TANno 9661L

14,2 cm (5,6 HYa) BUCOYNHA —
7810 9661L

12,7 cm (5,0 nH4a) 06rKonka —
T810 9661L

CERTIFIED

5115!

V3aenvieTo e oLieHeHo B CbOTBETCTBUE C M3VCKBAHUSATA Ha
cnegHuTe ctaHgaptu: ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012,
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005 + A1: 2012 3a
MeANLINHCKO enekTpryecko obopyasaHe - O6LLUM N3NCKBaHWS
3a 6a3oBa 6e30MacHOCT 1 OCHOBHa paboTa.

V3aenveTo (BKAYNTENHO KOMIMOHEHTUTE 1 akcecoapuTe)
¢ MapkupoBkaTa CE oTroBapsi Ha 3MCKBaHWsITa Ha PernameHT
(EC) 2017/45 3a MeANLIHCKNTE U3AeNNs.
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Ta6nvua 1 PLKOBOACTBO M AeKNapaums oT npoussoanTens

Ta6nuua 4 PLKOBOACTBO U ieK/1apaLys oT NPOU3BOAUTENSA

Ta6n1vum 3a pLKOBOACTBO U AeK/1apaLys OT NPOM3BOANTENS - e/IEKTPOMArHUTHU U3TbYBaHUA

PbKOBOACTBO U AeK/lapauyns OT NPOM3BOAMNTENS - €1IEKTPOMArHUTHN N3TbYBaHNSA

Mogen 9661L e npeaHasHauyeH 3a 13Moi3BaHe B NocoYeHaTa no-Aosy enekTpoMarHnuTHa cpeaa. KnmeHTsT uav notpebutensT Ha
mogaen 9661L TpabBa Aa ce yBepw, Ye 13jeVeTo ce 13M0/3Ba B TakaBa cpeja.

Mopen 9661L e npegHa3sHayeH 3a U3MNosi3BaHe B MOCOYeHaTa Mo-A0/y enekTpoMarHuTHa cpega. KnmeHTLT unv notTpebutensT Ha
mopzen 9661L TpsabBa a ce yBepy, Ye U3enneTo Ce 13Mo/3Ba B TakaBa cpeaa.

TecT 3a M3NBYBaHUA HuBo Ha e/leKTPOMarHMTHa cpe/ia - PbKOBOAICTBO
Mopaen 9661L v3nonssa PY eHeprua camo 3a BbTPELLHOTO CU
PY nsnbusaHua r 1 dyHKLMOHMPaHe. Mopaay ToBa HerosuTte PY n3nbyBaHUs ca
CISPR 11 pyna VI3K/TOUYNTENHO HUCKU 1 He e BEPOSITHO Ja AoBejaT A0 CMYyLLeHNs
B HAMWPALLIOTO ce HabaM30 eNeKTPOHHO obopy/aBaHe
PY nsnbuBaHuna
CISPR 11 KnacB
Mopaen 9661L e noaxoasLL, 3a N3MN0N3BaHe BbB BCUUKM
XapMOHNYHU N3bYBaHMA Knac A yupexaeHus, BKAYNTENHO AOMALLIHN 1 TaknBa, KOUTO ca
IEC 61000-3-2 CBBbP3aHM NPAKO KbM 06LLECTBEHATA eleKTpUYecka Mpexa
C HNCKO HanpeXeHwne, KOATO 3axpaHBa 6uToBUTE crpagn.
Kone6aHus Ha HanpexeHneTo/
TPenTeHVs Ha N3TbyYBaHVATa OTrosaps
IEC 61000-3-3

Ta6nuua 2 PLKOBOACTBO 1 Aeknapayuvs oT npoussoauTens

PbLKOBOACTBO U AeK/1apauyns OT NPOM3BOAMNTENS - e1eKTPOMArHUTeH UMYHUTET

Mopen 9661L e npesgHa3HayeH 3a 13Mosi3BaHe B MOCOYeHaTa No-A40Ny enekTpoMarHuTHa cpeaa. KNMeHTbT v kpaiHuaT
notpe6buten Ha Mmogen 9661L Tpsbea za ce yBepy, Ye U3aenneTo ce 13nonssa

B TakaBa cpeja.

Tect 3a MmyHuTeT | TecTtoBo HMBO IEC 60601

HuBo Ha cboTBeTCTBUE

EneKTpOMarHUTHa cpega - pbKoBOACTBO

Tect 3a UMyHUTeT| TecToBO HuBo Ha EneKkTpomMarHmMTHa cpea - pbKOBOACTBO
HUBO CbOTBETCTBUE
IEC 60601
MpeHoCcMMOoTO 1 MO6WAHO PY KOMYHUKALMOHHO 060pyABaHe He Tpsibea
Jia ce 13Mon3Ba No-6/1130 OT KOSTO U Aa e YacT Ha Mopaen 9661L,
BKIHOYNTENHO KBGEI'II/ITG, OT MPenopbYNTENIHOTO OTCTOsIHNE, KOETO
€ V34MCIEHO Ype3 ypaBHEHWNETO, MPUIOXKMMO 3a YecToTaTa Ha
npeaasarens.
3Vrms® n
3Vrms penopbUYUTENIHO OTCTOAHUE
Mposeaern 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 4o 800 MHz)
10V/m3a D = 2,33 VP (800 MHz g0 2,7 GHz)
?fga’(:igm PHIEC ;8 \,\/A/ﬂqz o (11 g(l)-‘ozqu é'g%?HZ' KbAETO P e MakcMManHaTa HOMUHaIHA U3X04Ha MOLLHOCT Ha
27 GHzA MOAVANDAH TECTOR npepaasatens BbB BaTose (W) CbracHO HeroBumsi MPoV3BoOAUTEN,
. cwﬁyan)p a d e NpenopbYNTENHOTO OTCTOSIHKE B METPY (m).
MonesaTa cvna oT cMeceHUTe PY npejaBaTenu, KakTo e onpejeseHo ot
€/1eKTPOMarHUTHOTO MpoyYBaHe Ha MSCTOTO?, TpsiBBa Aa 6bAe Mo-HUcKa
OT HMBOTO 3a CbOTBETCTBME BbB BCEKU YECTOTEH AI/IaI'IaBOHb
Bb3MOXHO e la Bb3HMKHAT CMyLLeHus B 61130CT A0 obopysBaHe, (((')))
KOEeTO e 0603HaYeHO CbC CIeAHNA CUMBON: i

EnekTpoctatnyeH
paspsg (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV KoHTaKT
+15 kV Bb34yx

+8 kV KOHTaKT
+15 kV Bb3ayx

MogoBeTe TpsbBa fa ca OT AbPBO, 6eTOH UK
KepamMuyHu njio4kun. Ako nojoseTte Ca NOKpUTU
CbC CUHTETUYEH MaTepuasl, OTHOCUTe/IHaTa
BNAXHOCT TpsibBa Aa 6bae noHe 30%.

SABEJTIEXXKA 1 Mpwn 80 MHz 1 800 MHz e B cvna No-BUCOKUAT YECTOTEH JManasoH.

SABEJIEXXKA 2 Te3r Hacoku MOXe Jla He BaxaT BbB BCUUKMU C1Tyauuuv. PasnpocTpaHeHreTo Ha e1eKTPOMarHUTHUTE BbHN ce
B/Msie OT abcop6rpaHeTo 1 OTPassBaHETO OT CTPYKTYPW, 06eKTV 1 Xxopa.

+2 kV 3a 3axpaHBaLLm
NHN

+1 kV 3a BbBexgaLun/
n3BexzaaLun 1MHnun

EnekTpuyecku 6bp3u
npexoAn/usbnnuu

IEC 61000-4-4

+2 kV 3a 3axpaHBaLLym
NMHUN

+1 kV 3a BbBexgaLwn/
n3sexgalim AMH1NU

OCHOBHOTO e/leKTpo3axpaHBaHe TpsibBa Aa 6bje
TakoBa Ha 06VIKHOBEHa TbProBcka UM 6oHNYHA
cpega.

+1 kV gndepeHumnaneH
pexmnm
+2 kV 06L pexunm

V361mK
IEC 61000-4-5

+1 kV gndepeHuymnaneH
pexum

+2 kV 061 pexunm

OCHOBHOTO e/1eKTpo3axpaHBaHe TpsibBa Aa 6bae
TakoBa Ha 06MKHOBEHa Tbproecka nan 601HNYHA
cpeaa.

>95% cnag B 0,5 unkbna
60% cnag B 5 unkbna

30% cnag 3a 25 uukbna
>95% cnaj B 5 cekyHAn
0% cnag B 1 uMKbA

0% cnag B 0,5 ynkbNa@0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,

Cnapgose Ha
HanpexeHueTo,
KpaTKu npekbCcBaHnsa
" Bapuauuu

B HanpexeHneTo Ha
3axpaHBalmTe INHUN

IEC 61000-4-11

>95% cnag B 0,5 umnkbna
60% cnag B 5 unkbna 30%
cnag 3a 25 ymkbna

>95% cnaj B 5 cekyHan
0% crnag B 1 UKL

0% cnag B 0,5 uKkbna@0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,

OCHOBHOTO e/leKTpo3axpaHBaHe TpsibBa Aa 6bje
TakoBa Ha 06MKHOBEHa TbproBcka nam 60/HMYHA
cpeaa.

Ako notpebutenat Ha Moaen 9661L nsncksa
HenpekbCcHaTa paboTa Mo Bpeme Ha MHOTO ALK
npekbCBaHVA Ha enekTpo3axpaHBaHeTo, ce
npenopbysa Mogen 9661L sa ce 3axpaHBa OT
HenpekbCBaeMo 3axpaHBaHe Unu 6atepus.

*Monesata cvna OT CMeceHV NpeaaBaTeny, Hanpumep 6a3oBy CTaHLUW 3@ KNETbYHW/MOBUHN TeNepOHU 1 Ha3eMHV MOBUIHN
paaviocTaHuuu, No6UTeNcKM paarocTaHLmm, AM 1 FM paavo n3nbuBaHUs 1 TeNEBU3UOHHM U3TbYBaHWUSA, He MOXe Aa ce
npejByAN TOYHO MO TeopeTUYeH HauuH. 3a Aa Ce OLleHV eNekTpoMarHuTHaTa cpeaa, KoaTo e Cb3azeHa oT dukcupanu PY
npegasatenu, Tpsi6Ba Aa ce 06MNCIN NPOBEX/AAHETO Ha eNeKTPOMarH1THO NpoyYBaHe Ha MACTOTO. AKO U3MepeHaTa nosesa
CUN1a Ha MACTOTO, B KOETO ce 1U3ron3sa Mozen 9661L, HaZBuMLIaBa NPUIOXKUMOTO HUBO 3a PY CbBMeCTUMOCT No-rope, Mozen
9661L TpsibBa Aa 6bAe NocTaBeH Noj HabnAeHVe, 3a Aa ce rapaHTpa HopManHaTta My paboTa. Ako ce 3abenexu HeobnyanHo
bYHKLMOHMpPaHe, MOXe Aa e HeO6X0AMMO Aa Ce B3eMaT JOMbAHUTENHV MepKK, HarnpuMep NPOMsiHa Ha OpUeHTaLuMATa 1an
npemMecTsaHe Ha mojaen 9661L.

°3a vectoTHMsA gnanasoH 150 kHz go 80 MHz cunaTa Ha noneto Tpsbea ga e nog 3 V/m.
6V RMS 6elle npunoxeHo B ISM 1 ntobutenckmte pagmo YecToTu (BuxTe 3abenexka 2 Ha cnejBallaTta CTpaH1La).

270° n 315° 270° n 315°
YecToTa Ha
3axpaHBaHeTo MarHuTHUTe NoneTa Ha YectoTaTa Ha
(50/60 Hz) marHuTHO |30 A/m 30 A/m 3aXpaHBaH€6TO TpsibBa Aa Ca Ha XapakTepucTV KM
none C HMBa 3a 061YaiHO MeCcTonosoXeHne

IEC 61000-4-8

B 06MKHOBEHA TbProBCKa My 60/IHMYHA cpesa.

3ABENIEXKKA: U; e HanpexeHneTo Ha AC enekTpo3axpaHBaHEeTo Npean NPUI0XKEHNETO Ha TeCTOBOTO HUBO.
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Ta6nvua 6 PLKOBOACTBO U AeK/1apaLvs OT NPoM3BoAUNTENs

MpenopbUNTENIHO OTCTOSIHUE MeXAY NPEHOCMMO U MO6MIHO PY KOMYHMKaUMOHHO o6opyaBaHe n Moaen 9661L

Mopen 9661L e npeagHasHaueH 3a 13MN0A3BaHe B e1eKTPOMarHUTHa Cpeja, KbAeTO n3nbyBaHUTe PY cmyLLieHNA ca moCTaBeHM nog,
KOHTPOA. KNIMeHTLT nnn notpebutenst Ha Mogen 9661L Moxe a MOMOrHe 3a NpeBeHUMsiTa Ha e1eKTPOMarHUTHY CMYLLeHNs,
KaTo NnoAAbpXKa MUHUMAHO OTCTOSIHUE MEXAY MPEHOCMMOTO 1 MOBUIHO PY KOMYHUKaLVOHHO o6opysBaHe (M3nbyBaTenn)

v Mopaen 9661L, KakTo e NpenopbYaHoO No-A0Jy, CbIIaCHO MakcMMasiHaTa U3Xo4Ha MOLLHOCT Ha KOMYHUKaLMOHHOTO
obopyzaBaHe.

HavmeHoBaHue Ha
cumBoNa

BuxTe nHcTpykumunte
3a ynotpeba nau
BUXTe e/IeKTPOHHUTEe
VHCTPYKLUMMTE 38
ynotpeba

nucaHue Ha c

MokasBa, Ye NoTpebUTENaT TpsbBa Aa HanpasKn cNpaBKa C yKasaHusaTa 3a ynotpe6a.
MN3TouHMK: ISO 15223, 5.4.3

e MaKcMmasnHaTa HOMUHaNHa N3XoHa MOLLHOCT Ha Npe/AaBaTens BbB BaTose (W) criope/, npou3BoAVTeNs Ha npeaaBaTens.
**BuxTe 3abenexka 2 (no-gony): 6 V RMS 6eLue npunoxeHo B ISM v ntobutencknte pagmo 4ectotn
3ABEJTEXXKA 1 Mpu 80 MHz 1 800 MHz e B cna OTCTOAHMETO 3a MNO-BUCOKMUA YECTOTEH AnanasoH.

3ABEJIEXKA 2 ISM (MHAYCTPUanHN, Hay4YHU 1 MeAULMHCKIM) YecToTu Mexay 150 kHz n 80 MHz ca 6,765 MHz ao 6,795 MHz;
13,553 MHz g0 13,567 MHz; 26,957 MHz g0 27,283 MHz; 1 40,66 MHz g0 40,70 MHz

3ABEJIEXKA 3 lonbnHuTeneH ¢paktop ot 10/3 e BrpaZieH BbB popMynaTa, U3ron3saHa 3a U34ncisBaHe Ha NpenopbynTeHOTO
OTCTOsAHVE 3a 3nbyBaTenn B ISM vectoTHuTe eHTU Mexay 150 kHz 1 80 MHz, KakTo 1 B 4eCTOTHMS AnanasoH
80 MHz go 2,5 GHz, 3a fa ce Hamann BepPOSITHOCTTa NPEHOCMMO/MOBUIHO KOMYHUKaLMOHHO 0bopyaBaHe Aa
NPUYNHY CMYLLIEHWS!, aKo 6b/e BHECEHO B 30HMTE 3a NaLWeHTV MO HEBHUMaHWMe.

3ABEJIEXKKA 4 Te3n Hacoku MOXe Aa He BaxaT BbB BCUYKM CUTyaLmu. PasnpocTpaHeHneTo Ha e/1eKTpOMarHUTHUTe BbHN ce
B/Mse OT abcopbrpaHeTo 1 OTPa3siBaHETO OT CTPYKTYPW, 06eKTV 1 xopa.

OTCTOsIHME CbIIACHO YecToTaTa Ha npegasaTenurte (m) MeaVLMHCKO n3genune O603Ha4aBa, Ye apTUKYNbT € MeANLMHCKO nsgenue. M3touHnk: ISO 15223, 5.7.7
Homunana makcumanta **150 kHz go 80 MHz 80 MHz go 800 MHz 800 MHz go 2,7 GHz
MB:;Q‘::;:::‘;‘;O(W)HE‘ d=117VP d=117VP d=2,33 \/'p BHOCATEN MocouBa cybekTa, BHACALL, MEAVLIMHCKOTO M3jenie B KOHKPETHUS pernoH. M3TouHmK:
(V1=3) (E1=10) (E1=10) 1SO 15223, 5.1.8
0,01 0,12 0,04 0,07
MokasBa CbOTBETCTBME C BCUYUKV MPUNOXKUMU PErnameHT U/Vnu AVpeKT1BmM B
0,1 0,37 0,11 0,22 Mapkuposka UKCA 06eAnHeHOTO KPACTBO 3a NPOAYKTY, NYCHaTU Ha Na3apa BbB Bennko6puTaHus.
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,21 YnbHOMOLLEH . i i
npeacTaBuTen B Mocousa ynbaHoMoLLeHUs NpejcTaBuTen B LLBeluapus. M3TouHmk: Swissmedic.ch
100 11,70 3,50 7,00 Liseiiuapms
3a npejaBaTeny C HOMMHaHA MaKCUMaHa N3X04HA MOLLIHOCT, KOSITO He € MoCoYeHa No-rope, NpenopbYUTENHOTO OTCTOSIHNE N
d B MeTpu (m) MOXe Aa ce orpejeni ¢ NoMOLLTa Ha ypaBHEHMETO, KOETO e MPUIOXMMO 3a YecToTaTa Ha npeAasaTens, kato P CE 3HaK Mocousa oTrosapsHe Ha BCUYKM MPUIOXMMU PernamMeHT 1 AMpeKTBM Ha Esponerickia

CbH3 OTHOCHO MeAULIMHCKU n3aenms

M3non3BaiiTe B 3aKpUTO
nometleHune

YKa3Ba MeVLINMHCKO n3jenne, Koeto Tpﬂ6Ba Aa Ce N3MoJ3Ba B 3aKPUTO MoMeLLeHne

OrpaHuyeHve Ha
aTMOCPEPHOTO HansraHe

Moka3Ba Anana3oHa Ha aTMOCPEPHOTO HansiraHe, Ha KOETO MEAVLMHCKOTO U3Aenne MoXe
6e3onacHo aa 6bae nsnaraHo. ISO 15223, 5.3.9

Tbproscka Mapka
»3eneHa Touka”

0603Ha4aBa GPMHAHCOB MPVMHOC KbM HaLIVIOHAIHO APYXEeCTBO 3a OMoN30TBOPABaHe
Ha OMaKkoBBYHM MaTepuanu CbrnacHo eesponelicka [lupektnsa 94/62 1 CbOTBETHOTO
HauMoHanHo 3akoHogaTtencTso. Packaging Recovery Organization Europe.

Cbo6LaBaiiTe Ha 3M 1 Ha MeCTHUA KOMMeTeHTeH opraH (EC) Ui MeCTHUA perynaTopeH opraH 3a CEpUO3HU UHLMAEHTH,
Bb3HMKHaNM BbB BPb3Ka C U3genuvero.

Pe4yHUK Ha cnmBoONUTE

HavmeHoBaHue Ha
(7] "1:10]

Cumson ncaHue Ha cMmBoOna

MpovssoauTen Mocousa Npoun3BoAVTENSA HA MeANLIMHCKOTO n3genne. M3touHunk: ISO 15223, 5.1.1

MapK1poBKa CbrnacHo
RoOHS - Kutaii

—h

YKa3Ba, 4e NpoAyKTbT OTroBapsi Ha MakCUManHUTe CTOMHOCTU 3@ KOHLeHTpaLs
cbrnacHo RoHS 3a Kutaid, Moxe Aa ce 13non3Ba B NpoAb/ixeHne Ha 10 roagnHn n cneg,
TOBa /@ Ce peLyKAnpa No CbOTBETHUS HauuH. [la He Ce U3XBbP/IS B 6UTOBMTE OTNaAbLN.
W3TouHwK: SJ/T 11364-2014

HanpaBeTe cnpaBka
C UHCTPyKUMUTE 3a
yrnoTtpeba/6bpoLuypa

3a o3HauaBaHe, Ye MHCTpyKLMMTE 3a ynoTpeba/bpoluypaTa TpsibBa Aa ce npoyeTart. ISO
7010-M002. To3v CMMBOA € CUH Ha OMakoBKaTa.

YnbaHomoLLeH
npejcTaBuTen B
EBponeiickaTa o6LHOCT/
EBponeiickus cbio3

MocouBa ynbaHOMOLLEH NpeAcTaBuTen B EBponelickaTa o6LHOCT/EBpONeckms Cbio3.
M3TouHwnk: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EC w/vnn 2014/30/EC

OFF (3axpaHBaHe)

ON (3axpaHBaHe)

3a yka3BaHe V3K/toYBaHe OT OCHOBHOTO e/leKTpo3axpaHBaHe, NMoHe 3a raBHuUTe
npeBKAYBaTENN, TN TEXHUTE MO3NLINN, KaKTO N BCUYKK Cy4Yaun, B KOUTO e 3acerHata
6e3onacHocTTa. M3TouHnk: IEC 60417-5008
3a yKa3BaHe CBbp3BaHe C OCHOBHOTO e/1eKTpO3axpaHBaHe, NoHe 3a rnaBHUTe
NpeBKAoYBaTENM, UN TEXHWTE MNO3ULUM, KaKTO U BCUYKM Cy4aun, B KOUTO e 3acerHata
6e3onacHocTTa. M3tounHunk: IEC 60417-5007

Jlata Ha NPOU3BOACTBO MocouBa gaTaTa, Ha KOSITO e NPou3BeAeHO MeAVLMHCKOTO n3genue. ISO 15223, 5.1.3

MocTosHeH Tok

1-00 ®@una i Ked &

3a yka3BaHe Ha TabesikaTa C TeXHUYeCKUTe AaHHW, Ye 060pyABaHETO € NOAXOASLLO CaMo
3a npas TOK, 3a Aa onpejenn CboTBeTHUTe Knemu. N3touHuk: IEC 60417-5031

MocouBa kaTanoxHusa HOMepP Ha NpounsBoAUTENA C Luen I/IAEHTI/I(bVILWIpaHe Ha MeaNLMHCKOTO

KatanoxeH Homep nsgenvie. stouHuk: ISO 15223, 5.1.6

O6opyasaHe oT knac II

3a nokasBsaHe, Ye 060pyABaHETO OTrOBaPs Ha M3NCKBaHVsATa 3a 6€30MacHOCT 3a
obopyasaHe ot knac II cernacHo IEC 61140. M3TouHuk: IEC/TR 60878

MocouBa MeANLIMHCKO 13AenKe, KOeTo e NpeAHa3Ha4YeHo camMo 3a eHOKpaTHa ynoTtpeba.

Jla He ce n3nonsea
M3TouHmk: ISO 15223, 5.4.2

NOBTOPHO

R EL § E

NuTtresa unn NUTEBO-
ioHHa baTepusi

YKas3Ba, Ye NpoAyKTbT Tp6Ba Aa Ce peLukanpa B CbOTBETCTBUIE C IOKaNHUTe,
AbpXaBHUTE U/WUAW NPaBUTENCTBEHNTE U3NCKBaAHWSA. M3TOYHMK: ISO 14021
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HavmeHoBaHue Ha
cumBoONa

PeuuknnpaHe Ha
e/1eKTPOHHO 0bopysBaHe

Cumson

OnucaHve Ha cMMBona

HE n3xBbpnisiiiTe ypesa B 06LLUMHCKM KOLU 3@ 6OKAYK, KOraTo AOCTUrHE Kpasi Ha
eKcrnaoaTaumMoHHKs cn X1BOT. Mons, peuuknupalite. VistouHuk: AnpekTtrea 2012/19/EC
Ha EBponeiickua napnameHT 1 Ha CbBeTa oT 4 t0a1 2012 rogrHa OTHOCHO OTNaAbLUW OT

eNeKTpUYeCcKo 1 enekTPoHHo obopyzasaHe (OEEO)

HwvBo V Ha cTaHaapT 3a
edurKacHocT

YkasBa, Ye N3a4enneTo CboTBETCTBA Ha CTaHAapTUTe 3a epUKACHOCT Ha HMBO V 3a
npnabpXaHe KbM BbHLUHW 3aXpaHBaHUA

HuBo VI Ha cTaHAapT 3a

SOl i=1

YKka3Ba, ue N34eNneTo CbOTBETCTBA Ha CTaHAAPTUTE 3a epUKACHOCT Ha HKBO VI 3a

edukacHocT npuabpx)aHe KbM BbHLLIHW 3aXpaHBaHVs
P Ko IPX4 MocouBa, Ye NpbCKUTE BOAA CpeLlly 06BMBKaTa OT KOATO U i@ e NMocoka HiMa Aa uMaT
A BpeAHV Bb3genctaus. V3TouHmk: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015
1P ko YKa3sBa, Ye NMPOAYKTHLT e 3aLUMTEeH cpeLly edeKkTUTe OT BPEMEHHO MoTarsiHe BbB BOAa.

IPX7

M3TouHuk: IEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013+COR2:2015

MpunoxHa 4act TMn B

R

3a ykasBaHe Ha T1n B npunoxHa yacr, koato otroeaps Ha IEC 60601-1. U3TOUHMK:
IEC 60417-5840

3a gonbnHUTeNnHa nHpopmauus Bukte HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Déner Baglikli Cerrahi Tirag Sistemi 9661L

@

Uriin Tanimi

3M™ Déner Baglikl Cerrahi Tirag Sistemi 9661L, tirag sistemi
godvdesi, kablolu ve yuvali sarj aleti (REF9662L)* ve tek kullanimlik
bigak diizeneginden (REF9660 ve REF9690) olusan kablosuz,
sarj edilebilir, pille galigsan bir tirag sistemidir. *9663L, 9665L,
9668L ve 9669L: diger kablolu ve yuvali sarj aletleri.

Litfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olay1 3M’e ve
yerel yetkili bir merciye bildirin.

Kullanim Amaglari

3M™ Déner Baglikli Cerrahi Tirag Sistemi 9661L, tiylerin
kesilmesinin gerektigi herhangi bir tibbi prosediire hazirlik igin bir
saglk uzmani tarafindan hastanin islak veya kuru viicut tiylerinin
ve bag bélgesi killarinin kesilmesi igin tasarlanmistir. Hastane, klinik,
ayakta cerrahi merkezi veya diger tip kuruluglarinda 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, 9668L ve 9669L) ve 9660 ve 9690 bigak diizenekleri ile
kullanim igin tasarlanmis ve test edilmistir.

Uyarilar
UYARI: Onlenmemesi durumunda 6liime veya ciddi yaralanmaya
yol agabilecek tehlikeli bir durumu gésterir.

Uyari - Onlenmemesi halinde 6liim veya ciddi yaralanma ve/veya
mal zarari ile sonuglanabilen yangin ve patlamaile ilgili riskleri
azaltmak igin:

e Aerosol (sprey) tiriinleri, hava ile yanici anestezik karigimi,
nazal kantller veya maskeler yoluyla uygulananlar
disinda nitr6z oksit veya oksijen uygulayan ekipmanin
kullanilmakta oldugu yerlerde tirag sistemini galigtirmayin.

e Kiyafetine benzin, akaryakit, ¢ézuctiler vb. gibi
yanici soliisyonlar bulagmis olan bir hastada tirag
sistemini kullanmayin.

e Alkol veya benzer yanici temizlik soliisyonlarinin yakinlarinda
kullanmaktan kaginin. Tirag sistemini temizlemek igin alkol
kullanilirsa kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonunu prize
takmadan veya tirag sistemini galistirmadan 6nce, tirag
sistemi ve gevresindeki bolgenin havalandirlip gazlardan
arindiriimasini saglayin.

e Bu nitenin 3M disinda herhangi biri tarafindan
modifikasyonu veya 3M tarafindan tretilmeyen herhangi
bir aksesuarin eklenmesi ya da cerrahi tiras sisteminin
bu talimat ekinde belirtiimeyen akim veya voltaj ile
kullanimi YASAKTIR.

Uyari - Kaginilmamasi halinde 6liim veya ciddi yaralanma ile
sonuglanabilen tehlikeli voltajla ilgili riskleri azaltmak igin:

e Bu iirlin igin ELEKTRIK SEBEKESI YALITIM CiHAZI,
elektrik figidir.

o Islak ellerle kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonunu
bir elektrik prizine takmaya veya elektrik prizinden
ctkarmaya galigmayin.

e Temizlemeden 6nce kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonunu
prizden gikarin.

e Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonunu, kiivetin veya
lavabonun igine dusebilecegi 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 galismiyorsa, dustrilmus
veya hasar gérmisse ya da suya dustirilmisse kullanmayin.

e Patlayabilecegi veya toksik maddeler salabilecegi igin,
atma sirasinda cerrahi tirag sistemini atese atmayin veya pil
takimini tahrip etmeyin.

e Yangin ve yanik riski. Agmayin, kirmayin, (60°C) tizerinde
1sitmayin veya yakmayin.

e Yaniklara neden olabilecegi icin, pil temas noktalarini
metal veya iletken parga ile paralel baglayarak kisa
devre yaptirmayin.

e Pil takimini degistirme girisiminde bulunmayin. Bu durum,
yangin veya elektrik carpmasi ile sonuglanabilir.

e Suyaninda sarj etmeyin.

Uyari - Kaginilmamasi halinde 6liim veya ciddi yaralanma
ile sonuglanabilen ¢apraz kontaminasyon ile ilgili riskleri
azaltmak igin:

e Bicak diizenegini tekrar kullanmayin. Yalnizca tek bir hastada
kullanima yéneliktir.

e Tiras sistemi gévdesini her hasta kullanimindan sonra
temizleyin ve dezenfekte edin.

Dikkat gerektiren durumlar

DIKKAT: Onlenmemesi durumunda hafif veya orta

dereceli yaralanmaya yol acabilecek tehlikeli bir durumu gésterir.
Dikkat - Onlenmemesi halinde hafif veya orta dereceli yaralanma
ve/veya mal zarar ile sonuglanabilen yangin ve tehlikeli voltaj ile
ilgili riskleri azaltmak igin:

e Tiras 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 1sinmig ytizeylerden
uzak tutun.

e Uygun priz voltaji igin, kablolu ve yuvali sarj aleti
istasyonunun fig gdvdesi tizerindeki 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 Griini
etkilenen cihazdan, 9661Lnin herhangi bir pargasina en az
30 cm (12 ing) uzakta olacak sekilde ayirin.

e Mobil RF iletisim ekipmani, tibbi elektrikli
ekipmani etkileyebilir

e Belirtilenlerin digindaki aksesuarlarin kullanim, tirag
sisteminde emisyonlarin artmasina veya bagisikligin
azalmasina neden olabilir.

e Tirag sistemini 1 metreden (3,3 fit) derin suya daldirmayin.
30 dakikadan fazla daldirmayin.



e Tiras 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 kullaniimasinin amaglandigi ortamlarda
kullanilmasiyla ortaya gikan bilinen herhangi bir karsilikl
etkilesim yoktur.

e Hasta ortaminda tibbi ekipmanla temas edebilecek sivilarin
doékilmesi durumunda, tibbi ekipmani derhal bu kilavuzdaki
bakim ve temizlik talimatlarina gore temizleyin.

e Urlin 6mriiniin sonunda, tiim bilegenleri resmi diizenlemelere
uygun olarak atin.

o Pilleri gerektigi sekilde, yerel gerekliliklere, llke ve/veya
hiikimet gerekliliklerine uygun olarak atin.

e Cihazin dahili bilegenlerine miidahale etmeyin.

Bu cihazin iginde kullanici tarafindan mudahale edilebilir
pargalar yoktur.
Dikkat - Onlenmemesi halinde, hafif veya orta dereceli yaralanma
ile sonuglanabilen cilt siyriklari ve laserasyonlar ile ilgili riskleri
azaltmak igin:

o Tirag sistemini hasarli veya kirik tirag bigaklar
ile kullanmayin.

e Egimli bir sekilde tirag etmeyin; bu teknik hastanin cildine
zarar verebilir.

e Skrotum ve aksilla gibi hassas alanlarda 9690 Ozel Bigak
Dizenegini kullanmayin.

Kullanicinin Sorumlulugu
Bu ekipmani sadece saglik uzmanlari kullanmalidir.

Garantiler/3M’in Sorumlulugu

Sinirh Garanti

Bu garanti, asagida belirtiimedikge, acik veya zimni diger bagka bir
garantinin yerine geger: 3M™ Cerrahi Tirag Sistemi, malzeme veya
iscilik agisindan tim kusurlara karsgi, satin alinma tarihinden itibaren
2 yil siresince garantilidir*. Cerrahi tirag sisteminin garanti stresi
icinde kusurlu oldugu belirlenirse, sistem 3M tarafindan ucretsiz
olarak degistirilir. Onarim igin uygun servis verilebilir veya yedek
parga yoktur. ABD’de, yerel 3M satis 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 triin sikayet bilgilerinizi alir. Amerika
Birlesik Devletleri digindaki misteriler gerekli génderi etiketleri ve
ambalaj listesi igin yerel 3M satis temsilcisi ile iletisime gecebilir.
Litfen geri génderilen pargaya arizanin bir agiklamasini ekleyin.

Bu garanti yanlig kullanim, ihmal, kaza, kétiye kullanim veya
degisiklik, 3M disinda herhangi biri tarafindan pargalarin
modifikasyonu veya 3M tarafindan uretilmeyen herhangi bir
aksesuarin eklenmesi ya da cerrahi tirag sisteminin bu talimat
ekinde belirtiimeyen akim veya voltaj ile kullanimindan kaynaklanan
hasari kapsamaz. Garanti sliresinin ardindan yapilan degistirmeler,
istege bagh mevcut olan oranlar tizerinden 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 stireyle sinirlidir.

Bu garanti Avustralya ve Yeni Zelanda icin gegerli degildir.
Miisteriler temel haklarina glivenmelidir.

Kullanim Y6nergeleri

A. Tek Kullanimlik Bigak Diizenegini (9660 veya 9690)
Tirag Sistemi Gévdesine Takmak igin:

o ON/OFF (Agik/Kapali) anahtarinin OFF (Kapali) konumunda
oldugundan emin olun.

Tirag sistemi gévdesini agik olan bigak diizenegi ambalajinin
izerinde 45° (derece) aglyla tutun. Sabitlemek igin tirag
sistemi gévdesini bigagin igine itin. Yerine oturma sesi bigak
dizeneginin guvenli bir sekilde takildigini belirtir.

B, C. Tiras Sistemini Kullanmak igin:

Hastanin cildi temiz olmalidir. Tirag sistemini agmak icin
ON/OFF (Agik/Kapali) anahtarini ON (Agik) konumuna
kaydirin. Tuylerin etkili bir sekilde alinmasi igin herhangi bir
bigak setini kisa, hafif dokunuslar ile kullanin.

e Cerrahi Tirag Sistemi Bicak Diizenegi (9660):
Cerrahi Tirag Sistemi Bigak Diizenegi hastanin cildine diiz
veya hafif bir agiyla tutulmalidir (B). En iyi sonuglar igin, kilin
biiylime y6niine zit olarak tirag edin. Hassas cilt alanlari igin
cildi tirag ederken bu alanlari siki bir sekilde gerdirin. Cerrahi
Tirag Sistemi Bigak Diizenegi, 3M™ Déner Baglikli Cerrahi
Tirag Sistemi 9661L'de déndurtlebilir.

o Ozel Bigak Diizenegi (9690): 3
Kafa ve yogun viicut tiyleri igin tasarlanmig Ozel Bigak
Diizenegi, hastanin cildine diiz tutulmalidir (C). Ozel
Bigak Diizenegi, SM™ Dé&ner Baglikli Cerrahi Tirag Sistemi
9661Lde DONDURULEMEZ. Skrotum ve aksilla gibi hassas
alanlarda 9690 Ozel Bigak Diizenegini KULLANMAYIN.

D. Tek Kullanimlik Bigak Diizenegini Cikarmak igin

(9660 veya 9690):

o ON/OFF (Agik/Kapali) anahtarinin OFF (Kapali) konumunda
oldugundan emin olun.

e Tiras sistemini, bigak diizenegi asagiya dogru bakacak
sekilde uygun bir atik kabi Gzerine getirin.

e Bigak diizenegini tiras sistemi gévdesinden uygun bir atik
kabina itmek igin bagparmaginizi kullanin.

E,F. Tiras Sistemi Gévdesinin Bakimi ve Temizlenmesi:

e Tiras sistemi gévdesinin dis tarafi, dayanikli 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.

e Dezenfeksiyon igin, tirag sistemi 6nceden nemlendirilmig
bir dezenfektan mendille veya dezenfektan ¢ozeltisiyle
nemlendirilmis bir bezle silinmelidir.

e Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonuna tekrar yerlestirmeden
veya tekrar kullanmadan &nce sistemin tamamen
kurumasini bekleyin.

o Tiras sisteminin gévdesini, bigak diizenegini veya kablolu ve
yuvali sarj aleti istasyonunu sterilize etmeyin.
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e Uyumlu dezenfektanlar asagidakileri igerir: %70 izopropil
alkol, 1:10 gamasir suyu, kuaterner amonyum antiseptik
deterjan ve %3 hidrojen peroksit (uygun seyreltme igin triin
etiketlerini izleyin).

e Tirag sisteminin higbir pargasi kullanim sirasinda
servis gerektirmez.

9661L Tirag Sisteminin $arj Edilmesi:

1. Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonunu uygun bir elektrik
prizine baglayin ve kablonun sikisip biikilmediginden veya
hasar gérmediginden emin olun.

2. Tirag sistemini kablolu sarj aletine yeniden takmadan
6nce tirag sistemi gévdesini temizleyin ve tiras sistemi
ve sarj aleti temas noktalarinin temiz, kuru, kil veya
diger kontaminantlardan arindirimis oldugundan emin olun.

3. Sarj etmeye baglamak igin, tirag sisteminin giic digmesini
OFF (Kapal) konuma getirin ve tirag sistemini kablolu ve
yuvali sarj aleti istasyonuna yerlestirin.

e Yanip sénen SARI gosterge 15131, tirag sisteminin sarj
oldugunu gésterir. Gosterge, tam sarj durumunu
belirtmek tizere stirekli YESIL isiga donecektir.

e Sarj sliresi tamamen bitmis durumdaki pil igin yaklagik
4 saattir.

4. Kullanimda oldugunda tiras sistemi gésterge 1s1g1 YESIL
yanar. YESIL 1gik yanip sénen SARI renkli i1siga déndigiinde
tirag sistemini sarj edin. YESIL isik yanip sénen SARI 1siga
doéndigiinde, yaklagik 10 dakikalik tirag siresi kalir.

Not: Sarj sirasinda SARI gosterge 1511 YANIP SONMEZSE
asagidaki maddeleri izleyin:

o Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonunun tiy veya
kalintilardan arindiriimig oldugundan emin olmak igin
kontrol edin.

e Tirag sistemi terminalleri ile dogru temas saglanana kadar
tirag sisteminin gévdesini oynatin.

o Elektrik temas noktalarini alkolle silin ve tirag sistemi
gbvdesini kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonuna
yerlestirmeden 6nce bu noktalarin kurumasini bekleyin.

e Kablolu sarj aleti istasyonunun ANA SEBEKE elektrik
fisinin dogru sekilde baglandigindan emin olun.

Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonunun kurulumu:

Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonu, bir tezgah/masa st gibi
diiz bir yiizeye 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 Sinirlamalan

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 Kosullar::

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 Cikariimasi:
Tirag sistemi gévdesi, degistiriimek tzere tasarlanmamis geri
déniigiimlii bir Lityum iyon (Li-ion) pil igerir. Sarj edilebilir tirag
sisteminin beklenen kullanim siiresi (~500 saat) bittiginde, pil
tirag sisteminden ¢ikariimali ve yerel, iilke ve/veya hitkimet
gerekliliklerine gére uygun sekilde geri dénistirilmeli veya
atilmalidir. Lityum iyon pillerin kentsel kati atik olarak atiimasi
yasaktir. ABD’deki ek bilgiler igin 1-800-822-8837’yi arayin.
Asagidaki prosediir, uygun atma islemi amaciyla pilin gikarilmasini
tarif etmektedir. Pil gikarildiktan sonra tiras sistemini atin.

1. ON/OFF (Agik/Kapali) anahtarinin OFF (Kapali) konumunda

oldugundan emin olun.

2. Tek kullanimlik bigak diizenegini ¢ikarin

3. Tirag sistemini ve ellerinizi iyice kurutun
Kugik bir yildiz tornavida kullanarak tirag sistemi gévdesinin
arkasindaki vidalari gikarin
. Tirag sisteminin alt ve Uist gévdelerini ayirin

»

o

6. Pil kablosunu keserek pili gikarin

~

. Pili geri dénlisime génderin veya uygun sekilde atin

Tedarik sekli
1. Tek Kullanimlik
Bigak Diizenegi
(9660 veya 9690)
UYGULAMALI PARCA
. ON/OFF (Agik/Kapali)
Anahtari
Tiras Sistemi Govdesi
(9661L)
Gosterge Isigi
. Kablolu ve yuvali sarj
aleti istasyonu

n

w

IS

3M™ Déner Baglikli Cerrahi Tirag Sistemi 9661L Bilesenleri

9660 Cerrahi Tirag Sistemi Bigak Diizenegi
9690 Ozel Bigak Diizenegi
9661L Doner Baglikli Cerrahi Tirag Sistemi

3M™ Déner Baghkh Cerrahi Tiras Sistemi 9661L Aksesuarlari

9662L Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonu (A Tipi Fig)
9663L Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonu (I Tipi Fig)
9665L Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonu (G Tipi Fig)
9668L Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonu (C Tipi Fig)
9669L Kablolu ve yuvali sarj aleti istasyonu (C Tipi Fig,
yalnizca Brezilya)
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3M™ Déner Baglikh Cerrahi Tiras Sistemi 9661L Bilegenleri

ve Aksesuarlari

9667L Baglangig Kiti, 9661L ve 9662L dahil
9667L-A Baslangig Kiti, 9661L ve 9663L dahil
9667L-E Baslangig Kiti, 9661L ve 9668L dahil

Teknik Ozellikler
Gu¢ Kaynagi Girisi:

Gug Kaynagi Cikisi:

Motor Voltaji:

Sarj Akimi:

Caligma Akimu:

Sarj Stresi:

Pil Calistirma Siiresi:
Tirag Sisteminin Agirhg::

Tirag Sisteminin Boyutlari:

100-240 VAC, 50/60 Hz, 150 mA
5,0 Vdc, 1200 mA

3,6 Volt DC Akimi yiikstiz:
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)

16,1cm (6,34 ing) Yiikseklik —
9660 bigak ile

17,5 cm (6,89 ing) Yiikseklik —
9690 bigak ile

4.1 cm (1,6 ing) Geniglik —
9660 bicak ile

5,1em (2,0 ing) Genislik —
9690 bigak ile

CERTIFIED

Cihaz, agagidaki standartlarin gereklilikleri agisindan
degerlendirilmistir: 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 Guvenlik ve Temel Performans
Genel Gereklilikleri.

CE isaretini tagtyan cihaz (bilesenler ve aksesuarlar dahil), (EU) Tibbi
Cihaz Diizenlemesi 2017/45 gerekliliklerine uygundur.

4.1cm (1,6 ing) Genislik — 9661L govde

14,2 cm (5,6 ing) Yiikseklik —
9661L gbévde

12,7 cm (5,0 ing) Gevre — 9661L gévde

Tablo 1 Kilavuz ve Uretici Beyani

Tablo 2 Kilavuz ve Uretici Beyani

Kilavuz ve iiretici beyani — elektromanyetik bagisiklik

Model 9661L, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmistir. Model 9661L’nin miisterisi veya son kullanicis,
sistemin bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisikhk testi IEC 60601 test seviyesi Uyumluluk seviyesi Elektromanyetik ortam - kilavuz
Elektrostatik desarj (ESD) +8 KV kontak +8 KV kontak gmlndtahé%vebefr:_fsgit:?;’;ik 'ggfee“rz o
IEC 61000-4-2 +15 KV hava +15 KV hava e Bger 2 v arragtinn

kaplanmissa, bagil nem en az %30 olmalidir.

Elektriksel hizl gegis/patlama
IEC 61000-4-4

Gg besleme hatlari
igin +2 kV

Girig/gikis hatlariigin +1kV

Gig besleme hatlari
igin +2 kV

Girig/gikis hatlartigin +1kV

Ana sebekenin giic kalitesi, tipik bir ticari veya
hastane ortamindaki ile ayni olmalidir.

Gerilim darbesi
IEC 61000-4-5

+1kV diferansiyel mod
+2 kV ortak mod

+1kV diferansiyel mod
+2 kV ortak mod

Ana sebekenin gug kalitesi, tipik bir ticari veya
hastane ortamindaki ile ayni olmalidir.

G besleme girig hatlari
tzerindeki voltaj digmeleri,
kisa siireli kesilmeler ve
voltajdaki degiskenlikler

IEC 61000-4-11

0,5 déngide >%95 diiglis
5 déngiide %60 disis
25 déngtide %30 dusts
5 saniyede >%95 diisls
1donglide %0 dusus

0°, 45°,90°,135°,180°,
225°,270° ve 315%de
0,5 déngtide %0 disis

0,5 déngide >%95 digls
5 doénglide %60 dustis
25 déngtide %30 dusts
5 saniyede >%95 disls
1donglde %0 dusus

0°, 45°,90°,135°,180°,
225°,270° ve 315%de
0,5 déngtide %0 disis

Ana sebekenin gug kalitesi, tipik bir ticari veya
hastane ortamindaki ile ayni olmalidir.

Model 9661L kullanicisi, gok uzun glig

kaynag kesintileri sirasinda stirekli galigmayi
gerektiriyorsa Model 9661L’nin kesintisiz bir gli¢
kaynagi veya bir pille galistirlmasi énerilir.

Giig frekansi (50/60 Hz)
manyetik alani

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Gug frekansi manyetik alanlari, tipik bir ticari ya
da hastane ortamdaki tipik bir yerin karakteristik
seviyelerinde olmalidir.

NOT: U,, test seviyesinin uygulanmasindan 6nce a.c. sebeke gerilimidir.

Kilavuz ve iiretici beyani tablolar — Elektromanyetik Emisyonlar

Model 9661L, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmistir. Model 9661L cihazinin miisterisi veya kullanicis,

sistemin bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.
Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlar Model 9661L, RF Enerjisini yalnizca dahili galismasi igin kullanir.

CISPR 11y Grup 1 Bu nedenle, RF emisyonlari gok distiktir ve yakindaki bir
elektronik ekipmanda herhangi bir parazite yol agmasi beklenmez

RF emisyonlari

CISPR 11 Sinif 8

Harmonik emisyonlar Model 9661L, meskenler ve mesken amagli kullanilan binalari

IEC 61000_3_2y Sinif A besleyen genel dustik gerilimli gii¢ kaynagi agina dogrudan bagh
olanlar gibi tim yerlesimlerde kullanim igin uygundur.

Voltaj dalgalanmalari/titresim emisyonlari

IEC 61000-3-3 Uygun
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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 tasarlanmistir. Model 9661L’nin misterisi veya kullanicisi,
sistemin bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Model 9661L yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmistir. Model 9661L'nin miisterisi
veya kullanicisi, iletisim ekipmaninin maksimum gikis giiciine gére, asagida 6nerildigi gibi, taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani
(vericileri) ile Model 9661L arasinda minimum uzaklik stirdiriilerek elektromanyetik girisimi dnlemeye yardimei olabilir.

Bagisikhik testi IEC 60601 | Uyumluluk seviyesi Elektromanyetik ortam - kilavuz
test
seviyesi
Portatif ve mobil RF iletisim cihazlari, kablolar dahil olmak tzere
Model 9661L'nin herhangi bir pargasina, vericinin frekansi igin gegerli
olan denklem ile hesaplanan 6nerilen ayrim mesafesinden daha
3 Vrmse yakin kullanilmamalidir.

. 3 Vrms Onerilen ayrim mesafesi

lletilen RF 150 kHzila |30 MHzila 1GHz'den  [D=1,17 VP

IEC 61000-4-6 80 MHz* g

#  |10V/m, D=1,17 VP (80 MHz ila 800 MH2)
Yayilan RF [EC 10 V/m 1GHzila 2,7 GHzigin |D=2:33 VP (800 MHz ila 2,7 GHz)
61000-4-3 80 MHzila [10 V/m; burada P, verici Ureticisine gére vericinin Watt (W) cinsinden maksimum

2,7 GHz (1000 Hz. %80 Modiile | ¢ikis giicli ve d, metre (m) cinsinden énerilen ayrim mesafesidir.

Edilmig 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
Gikis Giicii (W) d=117 VP d=1,17 VP 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
1 117 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,21
100 1,70 3,50 7,00

NOT 180 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans araligi gegerlidir.
NOT 2 Bu kilavuzlar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlardan kaynaklanan sogurma ve
yansimadan etkilenir.

Maksimum ¢ikis giicii yukarida tanimlanmamig olan vericiler igin, metre (m) cinsinden &nerilen ayrim mesafesi d, vericinin frekansi igin

kullanilan denklem yardimiyla tespit edilebilir. Burada P, verici reticisine gére Watt (W) cinsinden vericinin maksimum ¢ikig glictd(ir.

**Bkz. Not 2, (asagida): ISM ve amatdr telsizlerde 6 V RMS uygulanmigtir.

NOT 180 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek 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 iletigim 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 nerilen
ayrim mesafesinin hesaplanmasinda kullanilan formdllere 10/3 ilave fakt6r dahil edilmistir.

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 dustiniilmelidir. Model 9661L'nin kullanildigi konumda élgtilen
alan kuvveti gecerli RF uygunluk seviyesinin tUstindeyse normal calistigini dogrulamak i¢in Model 9661L'nin gézlenmesi gerekir. Eger
anormal bir performans tespit edilirse, Model 9661L'nin yerini veya yéniini 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).

yansimadan etkilenir.
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Liitfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi 3M’e ve yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.

Sembol Sézlugu

Sembol Adi Sembol Tanimi ve Referansi

Uretici Tibbi cihaz ureticisini belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.1

Avrupa Toplulugu’ndaki/
Avrupa Birligi’ndeki Yetkili
Temsilci

Avrupa Toplulugu’ndaki/Avrupa Birligi’ndeki yetkili temsilciyi belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU ve/veya 2014/30/EU

Uretim Tarihi Tibbi cihazin tiretildigi tarihi belirtir. ISO 15223, 5.1.3

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin katalog numarasini belirtir. Kaynak:

Katalog numarasi 1SO 15223, 5.1.6

5.4.2 Tekrar kullanmayiniz Sadece tek kullanimlik olarak tasarlanan bir tibbi cihazi belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.2

Kullanim talimatlarina
bagvurun veya elektronik

kullanim talimatlarina Kullanicinin kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.3

@E B @Ik E K

bagvurun
Tibbi cihaz Uriiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 5.7.7
ithalatgi Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden firmay: belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.8
UKCA isareti Britanya’da satisa sunulan driinler igin, Birlesik Krallik’ta gecerli olan tim diizenlemelere ve/

veya direktiflere uygunlugu belirtir.
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Sembol Adi Sembol Tanimi ve Referansi

isvigre Yetkili Temsilcisi

isvigredeki yetkili temsilciyi gosterir. Kaynak: Swissmedic.ch

CE Isareti

(@)
m

Tum gecerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Mevzuatlarina ve Direktiflerine uygunlugu belirtir.

ic Mekanlarda Kullanin

Tibbi cihazin i¢ mekanlarda kullanilabilecegini belirtir

Atmosfer basinci siniri

Tibbi cihazin glivenli olarak maruz kalabilecegi atmosfer basinci araligini belirtir. ISO 15223,
53.9

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.

RoHS isareti — Gin

Uriiniin Cin RoHS Maksimum Konsantrasyon Degerlerini kargiladigini, 10 yil boyunca
kullanilabilecegini ve ardindan uygun sekilde geri dénistirilebilecegini belirtir. Cope atmayin.
Kaynak: SJ/T 11364-2014

Kullanim kilavuzuna/
kitapgigina bakin

Kullanim kilavuzunun/kitapgiginin okunmasi gerektlglnl belirtir. ISO 7010-M002. Bu sembol,
ambalaj tizerinde mavi renktedir.

"KAPALI" (giig)

"ACIK" (giic)

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
tim durumlar igin ana sebekeyle baglantinin saglandigini belirtir. Kaynak: IEC 60417-5007

Dogru akim

Anma degerleri plakasinda, ekipmanin yalnizca ilgili terminalleri tanimlamak i¢in dogru akima
uygun oldugunu belirtir. Kaynak: IEC 60417-5031

Sinif Il ekipman

IEC 61140’a gore Sinif Il cihaz igin guivenlik gerekliliklerini kargilayan ekipmani tanimlamak igin.
Kaynak: IEC/TR 60878

Lityum veya lityum iyon pil

BOI-00Qa®

Li-ion

Uriiniin yerel gerekliliklere, (ilke ve/veya hiikiimet gerekliliklerine uygun olarak geri
doénustiurilmesi gerektigini belirtir. Kaynak: ISO 14021

Elektronik ekipman geri
déniigimu

Bu tnite kullanim 8mriini tamamladiginda bu tniteyi kentsel atik ¢op kutusuna ATMAYIN.
Lutfen geri déniisturiin. Kaynak: 2012/19/EC sayili atik elektrikli ve elektronik ekipman (WEEE)
yonergesi

Seviye V Verimlilik

Urtintin harici giig kaynagi uygunlugu konusunda Seviye V Verimlilik Standardini kargiladigini

® @1

Standardi belirtir
Seviye VI Verimlilik Uriintin harici glig kaynagi uygunlugu konusunda Seviye VI Verimlilik Standardini karsiladigini
Standardi belirtir
1P Kodu IPX4 Herhangi bir ydnden muhafazaya sigrayan suyun higbir zararli etkisi olmayacagini belirtir.
Kaynak: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015
IP Kodu IPX7 Uriiniin, gegici siireyle suda kalmanin etkilerine karsi korundugunu gésterir. Kaynak:

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

Tip B uygulamali parga

A

IEC 60601-1e uygun tip B uygulamali pargayi belirtir. Kaynak: IEC 60417-5840

Daha fazla bilgi i¢in bkz. HCBGregulatory.3M.com
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