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3M™ Surgical Clipper Professional 9681

Product Description

The 3M™ Surgical Clipper Professional 9681 is a cordless, rechargeable, battery-operated clipper
which is comprised of a clipper body, drop-in charger stand with cord (REF9682*), and single-use
blade assembly (REF9680). *9683, 9683B, 9684, 9685, and 9686: additional drop-in chargers
with cords.

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 Professional 9681 is intended to remove wet or dry body and head hair
from any patient by a healthcare 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.

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 serious injury or death 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 nasal or mask types 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 flammable alcohol or similar cleaning solution. If alcohol is used to
clean the clipper, assure that the clipper and surrounding area is ventilated of fumes before
plugging in the drop-in charger with cord or switching on the clipper.

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

e Do not attempt to plug or unplug the drop-in charger with cord from an electrical outlet with
wet hands.

e Unplug the drop-in charger cord before cleaning.

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

e Do not retrieve a drop-in charger with cord that has fallen into or is submerged in water or
other solutions. Unplug cord from the wall outlet immediately.

o Never charge the clipper if the drop-in charger has a damaged cord or plug; if it is not
working properly, if it has been dropped or damaged, or if the drop-in charger has been
dropped into water.

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

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 the clipper within 1.5 meters (4.9 feet) of the patient.

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 clipper blade assembly. Single patient use only.

e Always clean 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 minor or moderate injury and/or property damage:

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

e Only use attachments recommended by the manufacturer.

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

e Do not attempt to replace the battery in the clipper.

L]

Do not tamper with the device’s internal components. There are no user serviceable parts
inside this device.
Do not charge the clipper outdoors.
Keep drop-in charger with cord away from heated surfaces.
See rating plate on drop-in charger cord unit for proper wall outlet voltage.
This device may cause (EMI) Electromagnetic Interference. If this occurs, separate product
from affected device.
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 or other solution deeper than 6 inches or longer than
15 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:

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.
Caution- to reduce the risk of burns, which if not avoided may result in minor or moderate injury:
e Blade temperature can reach upwards of 50°C (122°F) after prolonged use.
e Do not leave blade in the same location on skin for longer than one second.
e |f using in temperatures >30°C to 35°C use a 30-minute-on followed by 20-minute-off
duty cycle.

User Responsibility
Only health care professionals or other appropriately trained individuals should use this equipment.
Health care professional should follow the “To Use the Clipper” portion of this document. Additional
training resources are available including: instructional online videos, a Clipper Skills Evaluation
form, and in-person clinical support. Contact 3M for further information.
Monitor product to verify normal operation in the configuration in which it will be used.
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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 Professional 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. In the U.S., contact your local
3M Sales Representative or the 3M Health Care Helpline — 1800 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. International customers, please
contact your local 3M Subsidiary 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

To Attach a Disposable Blade to the Clipper Body:

Make sure that the ON/OFF button is in the OFF position. After removing the lid of the clipper blade
assembly blister pack and without touching the blade assembly, hold the clipper body over the
clipper blade assembly (a). Slide the new clipper blade assembly into position until it clicks (b).

To Use the Clipper:

The patient’s skin should be clean. To turn the clipper on, simply push the ON/OFF button above
the LED battery gauge on the clipper to the ON position. The power indicator will light up to the
corresponding battery capacity (c).

LED Battery Gauge Operation

The top three LED light gauges will be green and the bottom two will be yellow. These gauges
indicate battery capacity. See (d) below. NOTE: When battery level is low, the lowest LED will blink
indicating re-charge is needed. The LEDs will also blink when in the charge stand indicating that the

Percent of Charge

G so-100%

GREER) 60-80%

40-60%

20-40%

0-20%
a b c. d

PRINT METHOD

CUST ID#

Item Spec#: 34-8728-7518-1 DA
07.09.22 | New Build

9300 Winnetka Ave. N
Brooklyn Park, MN 55445
(763) 488-5700

Description: 3M Surgical Clippers
Professional

Use short, gentle strokes, holding the clipper blade assembly at a flat to slight angle to the patient’s
skin (e). For best results, clip against the direction of the hair growth. For contoured areas, stretch
the skin taut while clipping. There are several ways to grasp the clipper. Determine the most
comfortable technique that allows you to keep the clipper blade assembly at a flat to a slight angle
to the skin. This technique can be performed in a push or pull motion. Never rake the clipper over
the skin (f).

e. f. g.

To Change Disposable Blade:

Push the ON/OFF button into the OFF position. Hold the clipper body in one hand. Position the
clipper over an appropriate waste receptacle with the blade facing downward. With your thumb,
push the blade release button to push the blade off the clipper body into waste receptacle (g).
NOTE: To reduce cross contamination between patients, remove the clipper blade assembly and
discard appropriately after each use.

Care and Cleaning of the Clipper Body:

The housing of the clipper body is made of durable plastic and is water resistant. It may be wiped off
with a damp cloth containing a small amount of alcohol, disinfectant, or a mild detergent solution. It
can also be rinsed under running water or submersed in a high level disinfectant solution. Approved
chemicals for use in cleaning include 70% alcohol, 2% bleach, Quaternary ammonium chloride,

or Chlor-clean solution. Allow to dry completely before placing clipper back into drop-in charger

or reusing.

Do not sterilize the clipper body or blade assembly.

Charging the 9681 Battery-Operated Clipper:
To charge the clipper:
1. Push the ON/OFF button to the OFF position.

2. Clean the clipper body before returning clipper to the drop-in charger, making sure the
clipper and charger contacts are clean and free of hair or other contaminants.

3. Connect the cord of the drop-in charger to an appropriate electrical outlet, making sure the
cord is not pinched or kinked.

4. To be certain that the 9681 clipper is fully charged, plug it in for 4 hours before its initial use
and every use thereafter.

5. We recommend leaving the clipper body in the drop-in charger in between uses. It cannot
be overcharged.

Storage/ Shelf Life/Disposal

Storage and transport conditions:
-20°C to 45°C, <75% RH, 86 to 106kPa

Operating conditions:

30% to 75% RH, 70 to 106kPa

0°C to 29°C: no duty cycle

>30°C to 35°C: using a 30-minute-on followed by 20-minute-off duty cycle
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9681 Battery Pack Removal 9681 Clipper Specifications
The clipper body contains recyclable Lithium-lon (Li-lon) batteries, which are not intended to be Motor voltage: 3.6 volt DC
replaced. When your rechargeable clipper reaches the end of its useful life, the battery pack must

" h L s Current without load: 1.0 amps max.
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 Current with full load: 1.3 amps max.
is prohibited. RPM: 5500-6500
The procedure below describes the removal of the battery pack for the purpose of proper disposal. Power adapters/charge circuits:  All power adapters/charge circuits are 100-240 VAC, 50-60Hz
Discard the clipper after the battery pack has been removed. Charging time: 4 hours initial, 4 hours thereafter
1. Make sure that the ON/OFF button is in the OFF position. P .
: ; Battery operating time: ~120 minutes
2. Remove disposable clipper blade assembly. . L
. Battery: Lithium-lon (Li-ion)
3. Dry clipper and hands completely. . . .
) Clipper weight (with blade): 180 grams (6.7 0z)
4. Remove the three housing screws. ali di ions (with blade): 15.5 cm (61 in.) length
. ipper dimensions (wi ade): .5 cm (6.1in.) leng
5. Pull or pry the top and bottom housing apart from the top. 4.3 cm (1.69 in.) diameter
6. Pull motor and battery pack out.
7. Pull Li-i th t of th Iy, THE DEVICE HAS BEEN TESTED IN ACCORDANCE WITH IEC 60601-1 EDITION
8 Recvelon battery i asse";b Y oriatel 31 (MEDICAL - GENERAL REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSENTIAL
- Recycle battery pack or dispose of appropriately. PERFORMANCE) AND IEC-60601-1-2 EDITIONS 3 AND 4 (COLLATERAL

STANDARD-ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES)
This device complies with the requirements of European Medical Device Directive 93/42/EEC.

ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT GUIDANCE
ELECTROMAGNETIC EMISSION

How supplied
Components/Accessories

The 3M™ Surgical Clipper Professional, 9681 is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or user of the 3M™ Surgical Clipper Professional,
9681 should ensure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Level Electromagnetic Environment — Guidance

Model 9681 uses RF energy only for its internal

RF Emissions Group 1 function. Therefore, its RF emissions are very low
CISPR 11 P and are not likely to cause any interference in nearby

electronic equipment.

P A= RF Emissions Class B 3M™ Surgical Clipper Professional, Model 9681 is
CISPR 11 suitable for use in all establishments, including
‘ ‘ Harmonics Class A domestic establishments and those directly
L ~= IEC 61000-3-2 connected to the public low-voltage power
i Flicker supply network that supplies buildings used for
i IEC 61000-3-3 N/A domestic purposes.

1. 9681 3M™ Surgical Clipper Professional
2. 9680 3M™ Clipper Blade Assembly
3. 9682 3M™ Drop-in Charger Stand with cord (Plug Type A)*
9683 3M™ Drop-in Charger Stand with cord (Plug Type C)
9683B 3M™ Drop-in Charger Stand with cord (Plug Type C, Brazil only)
9684 3M™ Drop-in Charger Stand with cord (Plug Type G)
9685 3M™ Drop-in-Charger Stand with cord (Plug Type 1)
9686 3M™ Drop-in-Charger Stand with cord (Plug Type |, Argentina only)
*Not CE Marked
NOTE: The 9680 3M™ Clipper Blade Assembly is the only acceptable blade to be used on the
9681 3M™ Surgical Clipper Professional.



ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT GUIDANCE
INTERFERENCE IMMUNITY
The 3M™ Surgical Clipper Professional, 9681 is intended for use in the electromagnetic

environment specified below. The customer or user of the 3M™ Surgical Clipper Professional,
9681 should ensure that it is used in such an environment.

ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT GUIDANCE

INTERFERENCE IMMUNITY

IEC 60601-1-2

Immunity test Test Level

Compliance
level

Electromagnetic
environment guidance

Immunity test

IEC 60601-1-2 Test level

Compliance level

Electromagnetic
environment guidance

Electrostatic
discharge
(ESD) IEC
61000-4-2

+ 8 kV contact
+15 kV air

+8 kV contact
*15 kV air

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile.

If floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should be
at least 30%.

3 Vrms
150 kHz to
80 MHz

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Not applicable

Electrical fast

+ 2 kV for supply

transient/ + 2 kV for supply lines lines
burst IEC + 1kV for input/output lines Not applicable for
61000-4-4 input/output lines

+1kV differential
Surge IEC +1kV differential mode mode
61000-4-5 + 2 kV common mode + 2 kV common

mode

Power Power frequency magnetic
frequency fields should be at levels
(SO/GO.HZ) 30 A/m 3 A/m charqctefistic ofa typical
magnetic location in a typical
field IEC commercial magnetic field
61000-4-8 or hospital environment.
Voltage <5% U;(>95 % dip in U;)
dips, short for 0.5 cycle
interruptions 40 % U+ (60 % dip in Uy)
and voltage for 5 cycle Not licabl
variations on 70 % U; (30 % dip in Uy) otapplicable
power supply for 25 cycle
lines IEC <5% U; (>95 % dip in Uy)
61000-4-11 for 5 sec

3V/m
80 MHz to
2.7 GHz

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz to 2.7 GHz

Portable and mobile RF
communications equipment

should be used no closer to any
part of the Model 9681, including
cables, than the recommended
separation distance calculated
from the equation applicable to the
frequency of the transmitter.
Recommended separation distance:
d =1,2VP150 kHz to 80 MHz

d =12V P80 MHz to 800 MHz

d =23V P800 MHzto 2.7 GHz
where P is the maximum output
power rating of the transmitter

in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d

is the recommended 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:

()

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Emissions
The 3M™ Surgical Clipper Professional, 9681 is intended for use in the electromagnetic

environment specified below. The customer or user of the 3M™ Surgical Clipper Professional,
9681 should ensure that it is used in such an environment.

relocating the Model 9681.

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 9681 is used exceeds the applicable

RF compliance level above, the Model 9681 should be observed to verify normal operation. If
abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or




Recommended Separations Distances for the 3M™ Surgical Clipper Professional, 9681

The 3M™ Surgical Clipper Professional, 9681 is intended for use in the electromagnetic
environment in which radiated disturbances are controlled. The customer or user of the

3M™ Surgical Clipper Professional, 9681 can help prevent electromagnetic interference by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF Communications Equipment and
the 3M™ Surgical Clipper Professional, 9681 as recommended below, according to the maximum
output power of the communications equipment.

Symbol Glossary
Symbol Title

Manufacturer

Symbol

Description and Reference

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

Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile RF Communications
Equipment and 3M™ Surgical Clipper Professional, Model 9681

Rated maximum Separation distance according to frequency of transmitters, d [m]
output power of 150 kHz to 80 MHz | 80 MHzto 800 MHz | 800 MHz to 2.7 GHz
transmitter, P [W] d=12VP d=12VP d=23VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

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

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for 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.

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

Authorized Representative
in European Community

Indicates the authorized representative in the
European Community / European Union. Source:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, and/or 2014/30/EU

Date of Manufacture

Indicates the date when the medical device was
manufactured. Source: 1ISO 15223, 5.1.3

Catalogue number

Indicates the manufacturer's catalogue number so
that the medical device can be identified. Source :
1SO 15223, 5.1.6

Do not re-use

Indicates a medical device that is intended for one
single use only. Source: ISO 15223, 5.4.2

Temperature limit

Indicates the temperature limits to which the
medical device can be safely exposed. Source: ISO
15223, 5.3.7

Consult instructions for use

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

Medical Device

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

Importer

Indicates the entity importing the medical device
into the locale. Source: 1ISO 15223, 5.1.8

UKCA Mark

Indicates conformity to all applicable regulations
and/or directives in the United Kingdom (UK), for
products placed on the market in Great Britain (GB).

Swiss Authorised
Representative

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

CE Mark

AlselE~e B [k

Indicates conformity to all applicable European
Union Medical Device Regulations and Directives.
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Symbol Title Description and Reference

Use Indoors

»
<
3
o
©,

Indicates medical device be used indoors

Symbol Title

Level V Efficiency Standard

Symbol

Description and Reference

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

Atmospheric pressure
limitation

Indicates the range of atmospheric pressure to
which the medical device can be safely exposed.
1SO 15223, 5.3.9

Level VI Efficiency Standard

9O

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

Humidity limitation

Indicates the range of humidity to which the
medical device can be safely exposed. Source:
1SO 15223, 5.3.8

IP Code

=
x

4

Indicates product can resist water that
splashes from any direction. Source:
IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/
COR2:2015

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.

Type B applied part

i\

To identify a type B applied part complying with
IEC 60601-1. Source: IEC 60417-5333

ON/”OFF” (push-push)

Indicates connection to or disconnection from the
mains, at least for mains switches or their positions,
and all those cases where safety is involved. Each
position, “ON” or “OFF”, is a stable position. Source:
IEC 60417-5010

INMETRO Marking

Seguranca

NS

Indicates product meets the requirements for a
medical device in Brazil

Direct current

Elkliclels

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

BC Marking

Indicates product meets the California Energy
Commission energy efficiency requirements for
battery charging systems.

Switch mode power supply

Indicates a device incorporating transformer(s) and
electronic circuitry, that converts electrical power

unit into single or multiple power outputs. Source:
IEC60417-6190
Indicates product’s switch mode power supply unit
Transformer type incorporates a short-circuit-proof safety isolating

transformer. Source: DS/EN 61558-2-16

Class Il equipment

D@@

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

Lithium or lithium-ion battery

Li-ion

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

Recycle electronic
equipment

13

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)

For more information see, HCBGregulatory.3M.com




Tondeuse chirurgicale professionnelle 3M™ 9681 D)

Description du produit

La tondeuse chirurgicale professionnelle 3M™ 9681 est une tondeuse sans fil a batterie
rechargeable. Elle est composée d'un corps de tondeuse, d'un socle-chargeur avec cordon
(REF9682*) et d'une lame & usage unique (REF9680). *9683, 9683B, 9684, 9685 et 9686 : autres
chargeurs avec cordons.

Veuillez signaler tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif 8 3M et a |'autorité
locale compétente.

Indications d'utilisation

La tondeuse chirurgicale professionnelle 3M™ 9681 est congue pour la tonte des poils et cheveux
secs ou humides de tout patient par un professionnel de santé afin de le 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.

Avertissements

AVERTISSEMENT : indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, peut provoquer la
mort ou une grave blessure.

Avertissement- Pour éviter tout risque d'incendie ou d'explosion pouvant entrainer des blessures
graves ou la mort et/ou des dommages matériels :

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

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.

o Ne pas utiliser la tondeuse a proximité d'alcool ou d'une solution désinfectante inflammable.
Si la tondeuse est nettoyée a |'alcool, s'assurer que celle-ci ou ses environs immédiats sont
dénués de vapeurs avant de brancher le cordon d'alimentation du chargeur ou de mettre en
marche la tondeuse.

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

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

e Débrancher le cordon du chargeur avant le nettoyage.

e Ne pas poser ou conserver le chargeur branché dans un endroit d'ou il pourrait tomber ou
étre poussé dans un bac ou un lavabo contenant de I'eau.

o Ne pas récupérer un chargeur branché s'il est tombé ou en cas de chute dans I'eau ou
d'autres solutions. Débrancher immédiatement le cordon de la prise électrique murale.

e Ne jamais charger la tondeuse si le cordon ou la fiche du chargeur est endommagé(e) ; si le
chargeur ne fonctionne pas correctement, s'il a fait une chute ou s'il est endommagé, ou s'il a
été plongé dans I'eau.

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

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

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

e Ne pas recharger la tondeuse & moins d'1,5 métre (4,9 pieds) du patient.

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

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

e Toujours nettoyer 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 Ne stériliser ni le corps de la tondeuse, ni le chargeur, ni la lame.
e Utiliser uniquement les accessoires recommandés par le fabricant.
e Toujours conserver la tondeuse et le chargeur dans une zone non humide.
e Ne pas tenter de remplacer la batterie de la tondeuse.
o Ne pas modifier les éléments internes de 'appareil. Cet appareil ne contient aucune piéce
susceptible d'étre réparée par |'utilisateur.
Ne pas recharger la tondeuse a I'extérieur.
Maintenir le chargeur a distance des surfaces chaudes.
e Consulter la plaque portant les spécifications électriques sur le cordon du chargeur pour
connaitre la tension appropriée de la prise murale.
e Ce dispositif peut causer des interférences électromagnétiques (EMI). Si cela se produit,
éloigner le produit du dispositif affecté.
e L'utilisation d'accessoires autres que ceux indiqués peut entrainer une augmentation des
émissions ou une baisse de I'immunité de la tondeuse.
e Ne pas plonger la tondeuse dans I'eau ou dans une autre solution a plus de 15 cm (6 pouce)
de profondeur ou pour une durée supérieure a 15 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 Lorsque |'appareil est hors d'usage, il doit étre éliminé dans la filiére 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 |'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.
Mise en garde- Pour éviter tout risque de brilures pouvant entrainer des blessures mineures
ou modérées :

e Latempérature de la lame peut atteindre plus de 50 °C (122 °F) aprés une

utilisation prolongée.

e Ne pas laisser la lame au méme endroit sur la peau pendant plus d’une seconde.

e En cas de température supérieure a 30-35 °C, utiliser la tondeuse pendant une durée

maximale de 30 minutes suivie d'une pause de 20 minutes.



Responsabilité de I'utilisateur

Seuls les professionnels de santé ou autres personnes convenablement formées peuvent utiliser
ce dispositif.

Les professionnels de santé doivent respecter la rubrique « Pour utiliser la tondeuse » de ce
document. D'autres ressources de formation sont disponibles, dont des vidéos d’instruction en
ligne, un formulaire d'évaluation des compétences avec la tondeuse et une assistance clinique
personnelle. Contacter 3M pour plus d'informations.

Surveiller le produit pour en vérifier le bon fonctionnement dans la configuration dans laquelle
il sera utilisé.

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 professionnelle 3M™ est garantie exempte de défaut de
matériel et de fabrication pendant une période de 2 ans & compter de la date de I'achat*. Si cette
tondeuse chirurgicale s'avére défectueuse pendant la période de garantie, elle sera remplacée
gratuitement par 3M. 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. Vous pouvez également vous adresser au délégué commercial de votre secteur. 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 |égislation.

Instructions

Pour fixer une lame a usage unique sur la tondeuse :

Vérifier que le bouton ON/OFF (marche/arrét) est en position OFF (arrét). Retirer la lame de son
emballage, et sans toucher la lame, tenir le corps de la tondeuse au-dessus de celle-ci (a). Faire
glisser la nouvelle lame en place jusqu'a ce qu'un déclic se produise (b).

Pour utiliser la tondeuse :

Nettoyer soigneusement la peau du patient. Pour allumer la tondeuse, faire simplement passer
le bouton ON/OFF (marche/arrét) au-dessus du voyant de charge, sur la position ON (marche).
Lindicateur de puissance s'allumera selon le niveau de charge de la batterie (c).

Fonctionnement des voyants de charge de la batterie

Les trois voyants supérieurs de charge s'allument en vert et les deux inférieurs en jaune. Ces voyants
indiquent le niveau de charge de la batterie. Voir (d) ci-dessous. REMARQUE : lorsque le niveau de
la batterie est bas, le voyant inférieur clignote, indiquant que la tondeuse doit étre rechargée. Les
voyants clignotent également lorsque la tondeuse se trouve sur le support et qu'elle est en cours de
chargement. Le niveau de charge peut étre déterminé par le voyant qui clignote.

Pourcentage de charge

@ so-100%
BERT) c0-80%
(VERT) 40-60%
20-40%
0-20%

Procéder par de petits mouvements doux, en maintenant la lame le long de la peau du patient, ou
légérement inclinée (e). Pour obtenir les meilleurs résultats, la tonte doit s'effectuer a rebrousse-poil.
Dans les zones délicates, tendre la peau pendant la tonte. La tondeuse peut étre tenue de plusieurs
maniéres. |l convient de déterminer la technique qui permet une prise en main confortable afin de
maintenir peu ou pas d'inclinaison entre la lame et la peau. Cette technique peut étre réalisée en
poussant ou en tirant. Ne jamais ratisser la tondeuse sur la peau (f).

Pour changer la lame a usage unique :

Pousser le bouton ON/OFF (marche/arrét) en position OFF (arrét). Tenir le corps de la tondeuse
d’une main. Placer la tondeuse au-dessus d’un récipient de collecte de déchets appropriés, la lame
vers le bas. Avec le pouce, appuyer sur le bouton d'éjection pour éjecter la lame du corps de la
tondeuse dans un conteneur a déchets (g).

REMARQUE : pour réduire toute contamination croisée entre patients, retirer la lame de la tondeuse
et I'éliminer de fagon appropriée aprés chaque utilisation.

Entretien et nettoyage du corps de la tondeuse :

Le boitier du corps de la tondeuse est fabriqué en plastique résistant et est étanche a I'eau.

Il peut étre nettoyé avec un chiffon humide contenant une petite quantité d'alcool, de désinfectant
ou de solution détergente douce. Il peut aussi étre rincé a I'eau courante ou trempé dans une
solution désinfectante de forte puissance. Les produits chimiques homologués pour le nettoyage
comprennent de |'alcool & 70 %, de I'eau de javel & 2 %, une solution de chlorure d'ammonium
quaternaire ou une solution Chlor-clean. Laisser sécher complétement avant de remettre la
tondeuse sur le chargeur ou de la réutiliser.

Ne stériliser ni le corps de la tondeuse, ni la lame.



Chargement de la tondeuse a batterie 9681:
Pour charger la tondeuse :
1. Pousser le bouton ON/OFF (marche/arrét) en position OFF (arrét).

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

3. Brancher le cordon du chargeur sur une prise électrique appropriée, en s'assurant que le
cordon ne soit pas pincé ou plié.

4. Pour étre certain que la tondeuse 9681 est complétement chargée, la laisser
branchée pendant 4 heures avant de |'utiliser pour la premiére fois et pour toutes les
utilisations suivantes.

5. Nous recommandons de laisser le corps de la tondeuse sur le bloc chargeur entre deux
utilisations. Elle ne peut pas étre surchargée.

Stockage / Durée de conservation / Elimination
Conditions de stockage et de transport :
-20°C a45°C, <75 % HR, 86 2106 kPa

Conditions de fonctionnement :

30 % & 75 % HR, 70 3106 kPa

0°C 429 °C: pas de cycle de service

>30 °C a 35 °C : utiliser un cycle de service de 30 minutes Marche suivies de 20 minutes Arrét

Retrait de la batterie 9681

Le corps de la tondeuse contient des batteries recyclables Lithium-lon (Li-lon), qui ne sont pas
congues pour &tre remplacées. Lorsque la tondeuse rechargeable arrive au terme de sa vie utile, la
batterie doit étre retirée de la tondeuse et recyclée ou éliminée conformément aux réglementations
locales, régionales et/ou nationales. L'élimination des batteries Li-ion dans les ordures ménagéres
est interdite.

Les étapes ci-dessous décrivent la fagon de retirer la batterie afin de s'en débarrasser de maniere
appropriée. Jeter la tondeuse une fois que la batterie en est extraite.

1. Vérifier que le bouton ON/OFF (marche/arrét) est en position OFF (arrét).
. Retirer la lame & usage unique.

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

. Enlever les trois vis du boitier.

Tirer le boitier supérieur pour le séparer de la partie inférieure.

. Retirer le bloc moteur et la batterie.

Retirer la batterie Li-ion de I'ensemble.

0NN WN

. La batterie doit étre éliminée avec les déchets d'équipement électriques et électroniques.
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Présentation
Composants / Accessoires

—= (2
N

1. Tondeuse chirurgicale professionnelle 3SM™ 9681
2. Lame de tondeuse 9680 3M™
3. Socle-chargeur avec cordon 3M™ 9682 (fiche de type A)*
Socle-chargeur avec cordon 3M™ 9683 (fiche de type C)
Socle-chargeur avec cordon 9683B 3M™ (fiche de type C, Brésil uniquement)
Socle-chargeur avec cordon 3M™ 9684 (fiche de type G)
Socle-chargeur avec cordon 3M™ 9685 (fiche de type I)
Socle-chargeur avec cordon 3M™ 9686 (fiche de type |, Argentine uniquement)
*Non marqué CE
REMARQUE : |la lame de tondeuse 3M™ 9680 est la seule lame qui peut étre utilisée sur la
tondeuse chirurgicale professionnelle 3M™ 9681.

Spécifications de la tondeuse 9681

Tension du moteur : 3,6 VCC
Intensité sans charge : 1,0 A max.
Intensité avec charge : 1,3 A max.

tr/min : 5500-6500

Circuits de chargement des
adaptateurs de puissance : Tous les adaptateurs de puissance/

circuits de chargement sont a 100-240 VCA, 50 a 60 Hz
Cycle de charge : 4 heures initial, 4 heures par la suite

Durée de fonctionnement
de la batterie : Environ 120 minutes

Batterie : Lithium-lon (Li-ion)
Poids de la tondeuse (avec lame) : 180 g (6,7 oz)

Dimensions de la tondeuse
(avec lame) : 15,5 cm (6,1 pouce) de longueur

4,3 cm (1,69 pouce) de diamétre
18



LAPPAREIL A ETE TESTE CONFORMEMENT A LA NORME MEDICALE CEI 60601-1 EDITION
3.1 (EXIGENCES GENERALES POUR LA SECURITE DE BASE ET LES PERFORMANCES
ESSENTIELLES) ET CEI-60601-1-2 EDITIONS 3 ET 4 (NORME COLLATERALE-PERTURBATIONS
ELECTROMAGNETIQUES)

Cet appareil est conforme a la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.

ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE - DIRECTIVES
EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE - DIRECTIVES

IMMUNITE AUX PERTURBATIONS

La tondeuse chirurgicale professionnelle 3M™ 9681 est congue pour une utilisation dans
I'environnement électromagnétique décrit ci-apreés. Le client ou I'utilisateur de la tondeuse
chirurgicale professionnelle 3M™ 9681 doit veiller a ce qu'elle soit utilisée dans un environnement
de ce type.

La tondeuse chirurgicale professionnelle 3M™ 9681 est congue pour une utilisation dans
I'environnement électromagnétique décrit ci-aprés. Le client ou I'utilisateur de la tondeuse
chirurgicale professionnelle 3M™ 9681 doit veiller a ce qu'elle soit utilisée dans un environnement
de ce type.

Niveau

e e
Test d’émissions de conformité

Environnement électromagnétique - Directives

Le modeéle 9681 utilise I'énergie RF uniquement
pour son fonctionnement interne. C'est pourquoi
ses émissions RF sont trés faibles et ne sont pas
susceptibles d'interférer avec un équipement
électronique voisin.

Emissions RF
CISPR 11 Groupe 1

Emissions RF La tondeuse chirurgicale professionnelle

CISPR 11 Classe B 3M™ 9681 convient a une utilisation dans tous
Harmoniques les établissements, y compris les habitations et
CEl 61000-3-2 Classe A les établissements directement raccordés au
réseau public de distribution a basse tension, qui
Scintillement

N/A fournit de I'électricité aux batiments utilisés a des

CEI 61000-3-3 fins domestiques.

Test Niveau de Environnement
d'immunité Niveau d’essai CEl 60601-1-2 conformité elechlf;magpethue -
irectives
Les sols doivent é&tre en
Décharge bois, en béton ou couverts
électrostatique Contact = 8 kV Contact + 8 kV g_eldalle§ en ceraguquei
(ESD) CEI Air =15 kV Air + 15 kV i le revétement des sols
61000-4-2 est synthétique, I'humidité
relative doit étre d'au
moins 30%.
Tran5|.t°'re + 2 kV pour les lignes o= 2 k.v pour |es'
électrique o ; lignes d'alimentation
N d'alimentation .
rapide/en £ 1KV pour les lignes Non applicable pour
salves CEIl - p :tr ) rtig les lignes d'entrée/
61000-4-4 entreessortie sortie
*+1kV en mode
Ondes de £ 1kV en mode différentiel différentiel
choc CEI £ 2 kV en mode commun £2kV en mode
61000-4-5 B B
commun
zl';a:ngﬁ ve de Les champs magnétiques
la guissa?'\ce de la fréquence
d'et)xcitation 30 A/m 3A/m d'alimentation doivent
(50/60 Hz) correspondre avec ceux
CEl d'un environnement ou
61000-4-8 médical standard.
Creux de <5 % Uy (creux >95 % de U;)
tension pour 0,5 cycle
interruptions 40% Uy g:j::'g g;C?SSA de Uy)
courtes et o o Non applicable
variations de 70% UTp(gLiuzxsd:yigsé de Ur)
tension CEl <5 % Uy (creux >95 % de Uy)
61000-4-11
pendant 5 secondes

Directives et déclaration du fabricant — Emissions

La tondeuse chirurgicale professionnelle 3M™ 9681 est congue pour une utilisation dans
I'environnement électromagnétique décrit ci-aprés. Le client ou I'utilisateur de la tondeuse
chirurgicale professionnelle 3M™ 9681 doit veiller a ce qu'elle soit utilisée dans un environnement
de ce type.
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ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE - DIRECTIVES
IMMUNITE AUX PERTURBATIONS

CEI 60601-1-2 Niveau Environnement

Test d'immunité Niveau d'essai de conformité électromagnétique - Directives

3 Vrms Les équipements de
De 150 kHz a Non applicable | communications RF portables

80 MHz et mobiles ne doivent pas étre
utilisés a cété des composantes du
modele 9681, y compris les cébles,
mais & une distance de séparation
recommandée calculée sur la
base de |'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation
recommandée :

d=1,2VP150 kHz a 80 MHz
d=1,2V P80 MHz 2 800 MHz
d=2,3V P800 MHz 42,7 GHz

ou P est le niveau de puissance
d’émission maximale de I'’émetteur
en Watts (W), conformément aux
spécifications du fabricant, et

d est la distance de séparation
recommandée en métres (m).

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

)

RF conduite
CEI 61000-4-6

Emissions RF 3V/m 3V/m
par rayonnement De 80 MHz a De 80 MHz a
CEI 61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz

Les champs de force provenant d’émetteurs fixes, comme les stations de radiotéléphones
(cellulaire/sans fil) et les radios terrestres mobiles, les radios amateurs, les diffusions radio

AM et FM et les diffusions TV ne peuvent pas étre prédites précisément de maniére théorique.
Pour évaluer I'environnement électromagnétique provoqué par des émetteurs RF fixes, une
étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si la force de champ mesurée a I’endroit
ou le modéle 9681 est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable figurant ci-dessus,
il faudra s’assurer du bon fonctionnement du modéle 9681. En cas d’anomalie, des mesures
supplémentaires devront peut-étre étre prises, comme la réorientation ou le changement de
position du modéle 9681.
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Distances de sécurité recommandées pour la tondeuse chirurgicale professionnelle 3M™ 9681
La tondeuse chirurgicale professionnelle 3M™ 9681 est congue pour étre utilisée dans un
environnement électromagnétique ou les perturbations rayonnées sont contrdlées. Le client ou
I'utilisateur de la tondeuse chirurgicale professionnelle 3M™ 9681 peut faciliter la prévention des
interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de
communication RF portables et mobiles et la tondeuse chirurgicale professionnelle 3M™ 9681,
conformément aux recommandations ci-dessous, en respectant la puissance de sortie maximale des
équipements de communication.

Distances de séparation recommandées entre les équipements portables et de communications
mobiles RF et la tondeuse chirurgicale professionnelle 3M™ Modéle 9681

N Distance de séparation selon la fréquence des émetteurs, d [m]
Puissance de Do 80 MHz 2
sortie maximale de | De 150 kHz 3 80 MHz 200 MHz De 800 MHz 2 2,7 GHz
I'émetteur, P[W] d=12VP Z d=23VP
d=12VP

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 38 7.3

100 12 12 23

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 estimée en utilisant I'’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.

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour 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.

Veuillez signaler tout incident grave dont la survenue est associée au dispositif 23 3M et &
Iautorité compétente locale (UE) ou a ’autorité réglementaire locale.
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Glossaire des symboles

Titre du symbole

Fabricant

Symbole

Description et référence

Indique le fabricant du dispositif médical. Source :
1SO 15223, 5.1.1

Représentant autorisé
dans la Communauté
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. 1ISO 15223, 5.1.3

Numéro de référence

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

Pas de réutilisation

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

Limite de température

Indique les limites de température auxquelles le
dispositif médical peut étre soumis. ISO 15223,
537

Consulter le mode
d’emploi.

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

Dispositif médical

Stipule que le dispositif est un dispositif médical.
Source : 1ISO 15223, 5.7.7

Importateur

Identifie I'entité qui importe le dispositif médical
dans I’établissement. Source : 1ISO 15223, 5.1.8

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).

Représentant autorisé en

Indique le représentant autorisé en Suisse. Source :

NigEE~® Bk [k

Suisse Swissmedic.ch
Signale la conformité du dispositif avec toutes
Marque CE les directives ou réglementations applicables

de I’'Union européenne en matiére de dispositifs
médicaux.
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Titre du symbole Description et référence

Utiliser a l'intérieur

@
<
3
T
o
o

Identifie un dispositif médical a utiliser a l'intérieur

Limite de pression
atmosphérique

Indique la plage de pression atmosphérique a
laquelle le dispositif médical peut étre exposé en
toute sécurité. 1ISO 15223, 5.3.9

Limite d’humidité

Indique la plage d’humidité a laquelle le dispositif
médical peut étre exposé en toute sécurité.
Source : 1ISO 15223, 5.3.8

Point vert

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

Interrupteur marche/arrét

Indique une connexion ou 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. Chaque position,
«marche » ou « arrét », est une position stable.
Source : CElI 60417-5010

Courant continu

ol e von

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

Unité d’alimentation a
découpage

Signale un dispositif intégrant un ou des
transformateurs et des circuits électroniques, qui
convertit la puissance électrique en une ou plusieurs
sorties électriques. Source : CEl 60417-6190

Type de transformateur

Indique que I'unité d’alimentation a découpage du
produit intégre un transformateur d’isolement de
sécurité avec protection contre les courts-circuits.
Source : DS/EN 61558-2-16

Equipement de classe Il

Identifie un équipement conforme aux exigences

de sécurité spécifiées pour les équipements de

classe I, conformément & la CEl 61140. Source :
CEI/TR 60878

Lithium- oder
Lithium-lonen-Batterie

%@D@@

-
L.
o
]

Indique que le produit devrait &tre recyclé
conformément aux réglementations locales,
régionales et/ou gouvernementales. Source :

1SO 14021

Recycler les équipements
électroniques

1<

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)

24




Titre du symbole Symbole Description et référence
Indique que le produit est conforme a la norme
Norme d’efficacité niveau V d’efficacité niveau V pour les alimentations
électriques externes
Indique que le produit est conforme a la norme
Norme d’efficacité niveau VI d’efficacité niveau VI pour les alimentations
électriques externes

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

Code IP I PX4

COR2:2015
[
. P Identifie une piéce appliquée de type B conforme a
Pigce appliquée de type B la CEI 60601-1. Source : CEl 60417-5333
Seguranca

Signale que le produit est conforme aux exigences

Marquage INMETRO relatives aux dispositifs médicaux au Brésil

¥ X

Marquage BC a l'efficacité énergétique pour les systémes de

Signale que le produit est conforme aux exigences
de la California Energy Commission relatives
chargement des batteries.

Pour plus d’informations, visitez HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Professionelles OP-Rasiergerat 9681

Produktbeschreibung

Das 3M™ Professionelle OP-Rasiergerat 9681 ist ein kabelloses, wiederaufladbares, akkubetrie-
benes Rasiergerit, das aus der Gerateeinheit, einer Drop-In-Ladestation mit Kabel (REF9682%),

und einer Einweg-Scherkopfeinheit (REF9680) besteht. *9683, 9683B, 9684, 9685 und 9686:

zusétzliche Drop-In-Ladestationen mit Kabeln.

Bitte melden Sie schwere Vorfalle in Zusammenhang mit dem Gerat an 3M und der 6rtlichen
zustandigen Behorde.

Indikationen

Das 3M™ Professionelle OP-Rasiergerat 9681 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 fir den Gebrauch im
Umfeld mobiler medizinischer Notdienste getestet.

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 zu schweren
Verletzungen oder zum Tod oder/und zu Sachschéden fiithren kénnen, ist Folgendes zu beachten:

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

e Rasiergerat nicht bei Patienten anwenden, deren Kleidung mit brennbaren Fliissigkeiten wie
z. B. Benzin, Heizdl, Lé6sungsmitteln o. A. getrankt ist.

e Nichtin der Nahe von leicht entflammbarem Alkohol oder dhnlichen Reinigungslésungen
verwenden. Bei einer Reinigung des Rasiergerats mit Alkohol sicherstellen, dass Gerat
und Umgebung gut geliiftet werden und Dampfe entweichen kénnen, bevor das Kabel der
Drop-In-Ladestation eingesteckt oder das Rasiergerat eingeschaltet wird.

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

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 Spllbecken fallen oder gezogen werden kann.

e Eine ins Wasser oder in eine andere Lésung gefallene oder darin eingetauchte Drop-In-
Ladestation nicht herausholen. Sofort das Netzkabel aus der Steckdose ziehen.

e Das Rasiergerat keinesfalls aufladen, wenn die Drop-In-Ladestation ein beschadigtes Kabel
oder einen defekten Stecker aufweist, wenn sie heruntergefallen ist oder beschadigt wurde
oder wenn sie ins Wasser gefallen ist.

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

e Die Kontakte des Akkus nicht mit einem metallenen oder leitenden Gegenstand Uberbriicken
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 Das Rasiergerat immer mit einem Mindestabstand von 1,5 m (4,9 FuR) vom
Patienten aufladen.

e Nichtin der Ndhe von Wasser aufladen.



Warnung: Zur Verringerung der Risiken im Zusammenhang mit Kreuzkontaminationen, die zum
Tod oder zu schweren Erkrankungen fiihren kénnen, ist Folgendes zu beachten:
e Die Scherkopfeinheit des Rasiergerates nicht wiederverwenden. Nur fiir den Gebrauch bei
einem einzigen Patienten vorgesehen.
o Das Gehé&use des Rasiergerits stets vor der Verwendung an einem neuen Patienten reinigen.

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 gefahrliche Stromspannung, die
zu leichten oder maRig schweren Verletzungen oder Sachschéden fiihren kdnnen, ist Folgendes
zu beachten:
e Rasiergerat, Drop-In-Ladestation mit Kabel oder Scherkopfeinheit nicht sterilisieren.
Nur vom Hersteller empfohlenes Zubehor verwenden.
e Das Rasiergerat und die Drop-In-Ladestation mit Kabel immer trocken aufbewahren.
Nicht versuchen, den Akku im Rasiergerét auszuwechseln.
An den internen Bestandteilen des Gerites keine Anderungen vornehmen. Dieses Gerat
enthélt keine Bauteile, die vom Benutzer repariert werden kénnen.
Das Rasiergeréat nicht im Freien laden.
e Die Drop-In-Ladestation mit Kabel von heien Oberflachen fernhalten.
e Die fir die Drop-In-Ladestation geeignete Netzspannung wird auf dem Typenschild am
Kabel aufgefiihrt.
e Dieses Gerat kann elektromagnetische Stérungen (EMS) verursachen. Sollte dies der Fall sein,
das Produkt von dem beeintrachtigten Gerat fernhalten.
e Der Einsatz von anderem als dem angegebenen Zubehor kann erhéhte Emissionen oder eine
verringerte Storfestigkeit des Rasiergerats verursachen.
e Das Rasiergerét nicht tiefer als 15 cm (6 Zoll) oder lénger als 15 Minuten in Wasser oder eine
andere L6ésung eintauchen.
e Das Rasiergerat wahrend der Produktlebensdauer nicht zerlegen, da dies die wasserdichte
Konstruktion des Rasiergerats beeintréchtigen kann.
Vorsicht: Zur Vermeidung von Gefahren durch Umweltbelastungen, die zu leichten oder miaRig
schweren Verletzungen fiithren kénnen, ist Folgendes zu beachten:
e Bei der Entsorgung gebrauchter Geréte sind die geltenden gesetzlichen Vorschriften einzuhalten.
e Die Akkus sind entsprechend den értlichen, bundesstaatlichen und/oder staatlichen
Anforderungen zu entsorgen.
e Anden internen Bestandteilen des Gerites keine Anderungen vornehmen. Dieses Gerat
enthalt 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 kénnen, ist Folgendes zu beachten:

e Rasiergerat nicht mit einer beschadigten oder gebrochenen Scherkopfeinheit verwenden.

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

Vorsicht: Zur Vermeidung von Verbrennungsgefahren, die zu leichten oder maRig schweren
Verletzungen fiihren kénnen, ist Folgendes zu beachten:
e Die Temperatur des Scherkopfes kann bei langerer Anwendung bis zu 50 °C (122 °F) erreichen.
e Den Scherkopf nicht langer als eine Sekunde an der gleichen Stelle auf der Haut aufliegen lassen.
e Bei Temperaturen >30 °C bis 35 °C nach 30-minutigem Betrieb anschlieBend eine
20-miniitige Ausschaltdauer einhalten.
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Benutzerverantwortung
Dieses Gerat sollte nur von medizinischen Fachkréften oder anderen entsprechend ausgebildeten
Personen verwendet werden.

Das medizinische Fachpersonal sollte den Abschnitt ,Gebrauch des Rasiergeréts“ in diesem
Dokument befolgen. Es sind zusatzliche Schulungsressourcen verfligbar, darunter:

Online-Videos mit Anleitungen, ein Formular zur Bewertung des richtigen Umgangs mit dem
Rasiergerat und personliche klinische Unterstiitzung. Setzen Sie sich fiir weitere Informationen mit
3M in Verbindung.

Beobachten Sie das Gerét in der zu verwendenden Konfiguration auf eine normale Funktion hin.

Garantien/3M Haftpflicht

Eingeschriankte Garantie

Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien wie folgt:

Die Garantiezeit dieses 3M™ Professionellen OP-Rasiergerates fiir Defekte in Material oder
Verarbeitung betrdgt 2 Jahre ab Erwerbsdatum*. Wenn innerhalb der Garantiezeit festgestellt wird,
dass dieses OP-Rasiergerat Mangel aufweist, wird es von 3M kostenfrei ersetzt. Wenden Sie sich in
den USA an lhren lokalen 3M Vertriebsmitarbeiter oder die 3M Health Care Helpline:

1800 228.3957. Das Helpline-Personal ist von Montag bis Freitag von 7:00 bis 18:00 Uhr

(Central Time) fiir Sie da. AuBerhalb der Geschéftszeiten nimmt ein Voice-Mail-System die
Informationen zur Produktreklamation auf. Internationale Kunden wenden sich an die értliche

3M Niederlassung, um die zur Riicksendung notwendigen Aufkleber und eine Packliste anzufordern.
Das Gerét bitte mit einer Beschreibung des Defekts einschicken.

Von dieser Garantie ausgenommen sind Schaden, die durch falsche Anwendung, Fahrlassigkeit,
Unfall, Missbrauch, durch am Gerat vorgenommene Anderungen und Modifizierungen von anderen
Personen als von 3M oder durch das Hinzufiigen von Zubehér, das nicht von 3M hergestellt wurde,
oder durch den Einsatz des medizinischen Rasiergeréts bei einer Stromstérke oder Spannung, die
nicht den in diesem Dokument angegebenen Werten entspricht, hervorgerufen wurden. Nach

dem Ablauf der Garantiefrist werden dem Kunden alle Ersatzkosten in Rechnung gestellt. Die
entsprechenden Preise sind auf Wunsch erhéltlich.

3M IST MIT AUSNAHME VON KORPERLICHENA\‘/ERLETZUNGEN 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 beschrénkt.

Diese Gewiahrleistung erstreckt sich nicht auf Australien und Neuseeland. Kunden sollten ihre
gesetzlich festgelegten Rechte wahrnehmen.

Gebrauchsanweisung

Beim Befestigen des Einweg-Scherkopfes am Rasiergerat Folgendes beachten:

Sicherstellen, dass sich der Ein-/Ausschalter in der AUS-Position befindet. Nach dem Abziehen der
Abdeckfolie von der Blisterverpackung eines Scherkopfs das Rasiergerat Giber den Scherkopf halten,
ohne ihn zu beriihren (a). Den neuen Scherkopf einschieben, bis er einrastet (b).

Gebrauch des Rasiergerits:

Die Haut des Patienten sollte sauber sein. Um das Rasiergerat einzuschalten, einfach den
Ein-/Ausschalter oberhalb der LED-Akkuladeanzeige in die EIN-Position schieben. Die Ladestands-
anzeige e zeigt die entsprechende Kapazitat des Akkus an (c).

Die LED-Akkuladeanzeige

Die obersten drei LED-Lampchen fiir die Ladestandsanzeige leuchten griin und die beiden unteren
leuchten gelb. Diese Anzeigen geben den aktuellen Ladestand des Akkus an. Siehe (d) unten.
HINWEIS: Wenn der Akkuladestand niedrig ist, blinkt das unterste LED-L&mpchen; dies bedeutet,
dass ein Aufladen erforderlich ist. Die LED-Anzeigen blinken auch, wenn das Gerét sich in der
Ladestation befindet, und signalisieren so, dass das Rasiergerat geladen wird. Der Ladestand kann
durch das jeweils blinkende Lampchen festgestellt werden.
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Ladung in Prozent
80-100 %
60-80 %
40-60 %
20-40 %
0-20 %

Das Rasiergerat mit dem Scherkopf horizontal oder leicht angewinkelt halten und mit kurzen
vorsichtigen Bewegungen iiber die Haut des Patienten fiihren (e). Die besten Resultate werden bei
der Rasur gegen die Wuchsrichtung der Haare erzielt. An unebenen Stellen die Haut beim Rasieren
straffen. Das Rasiergerat kann auf verschiedene Arten gehalten werden. Jeder Benutzer muss fiir
sich selbst die angenehmste Methode finden, die es erlaubt, den Scherkopf horizontal oder leicht
angewinkelt auf der Haut zu halten. Das Gerat kann tber die Haut gezogen oder geschoben werden.
Niemals mit dem Rasiergerat tiber die Haut schaben (f).

e. f. g.

Austauschen des Einweg-Scherkopfes:

Den Ein-/Ausschalter in die AUS-Position schieben. Das Rasiergerét in einer Hand halten. Das
Rasiergerat mit dem Scherkopf nach unten tiber einen geeigneten Abfallbehalter halten. Mit
dem Daumen auf die Scherkopf-Entriegelungstaste driicken, um den Scherkopf vom Rasiergerat
auszuklinken und in den Abfallbehilter fallen zu lassen (g).

HINWEIS: Um eine Kreuzkontamination zwischen Patienten zu vermeiden, den Scherkopf nach
einmaligem Gebrauch entfernen und ordnungsgemiR entsorgen.

Pflege und Reinigung des Rasiergerits:

Das Geh&use des Rasiergerats ist wasserfest und besteht aus strapazierfadhigem Kunststoff. Es
kann mit einem feuchten Tuch mit einer kleinen Menge Alkohol, Desinfektionsmittel oder milder
Reinigungslésung abgewischt werden. Ebenso kann es unter laufendem Wasser abgespiilt oder

in eine hochkonzentrierte Desinfektionslésung eingetaucht werden. Fiir die Reinigung sind unter
anderem genehmigt: 70%iger Alkohol, 2%ige Bleiche, quaternares Ammoniumchlorid oder eine
chlorhaltige Reinigungslésung. Das Rasiergerat vor dem Einsetzen in die Drop-In-Ladestation bzw.
dem erneuten Verwenden vollstandig trocknen lassen.

Das Rasiergerat oder den Scherkopf nicht sterilisieren.
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Aufladen des akkubetriebenen Rasiergerates 9681:
Zum Aufladen des Rasiergerits:

1. Den Ein-/Ausschalter in die AUS-Position schieben.

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

3. Die Drop-In-Ladestation an eine geeignete Steckdose anschlieRen und sicherstellen, dass das
Kabel nicht verdreht oder geknickt ist.

4. Das Rasiergerat 9681 vor dem erstmaligen und vor jedem weiteren Gebrauch 4 Stunden
aufladen, um sicherzustellen, dass es vollstandig aufgeladen ist.

5. Es wird empfohlen, das Rasiergerat zwischen einzelnen Anwendungen in der Ladestation
zu belassen. Es kann nicht tiberladen werden.

Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung
Lagerungs- und Transportbedingungen:
—20 °C bis 45 °C; < 75 % RF, 86 bis 106 kPa

Betriebsbedingungen:

30 % bis 75 % RF, 70 bis 106 kPa

0 °C bis 29 °C: kein Ein- und Ausschaltzyklus

> 30 °C bis 35 °C: nach 30-miniitigem Betrieb anschlieRend eine 20-minutige Ausschaltdauer einhalten

Herausnehmen des Akkupacks beim 9681

Das Rasiergerat enthilt recycelbare Lithium-lonen-(Li-lonen-)Akkus, die nicht ersetzt werden sollen.
Wenn das aufladbare Rasiergerét das Ende der Lebensdauer erreicht hat, miissen die Akkus aus
dem Rasiergerat entfernt und recycelt oder entsprechend den &rtlichen, bundesstaatlichen und/
oder staatlichen Anforderungen entsorgt werden. Die Entsorgung von Lithium-lonen-Akkus im
Hausmiill ist verboten.

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.

. Den Einweg-Scherkopf entfernen.

. Rasiergerat und Hande mussen vollkommen trocken sein.

. Die drei Gehduse-Schrauben entfernen.

Den oberen und unteren Teil des Gehduses von oben nach unten auseinanderziehen.
. Den Motor und das Akkupack herausziehen.

Die Lithium-lonen-Akkus aus der Baugruppe herausziehen.

. Akkupack recyceln oder ordnungsgemaR entsorgen.

0ONOOA WD
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Lieferform
Komponenten/Zubehér

—= (2
Y

1. 9681 3M™ Professionelles OP-Rasiergerat
2. 9680 3M™ Scherkopfeinheit
3. 9682 3M™ Drop-In-Ladestation mit Kabel (Steckertyp A)*
9683 3M™ Drop-In-Ladestation mit Kabel (Steckertyp C)
9683B 3M™ Drop-In-Ladestation mit Kabel (Steckertyp C, nur Brasilien)
9684 3M™ Drop-In-Ladestation mit Kabel (Steckertyp G)
9685 3M™ Drop-In-Ladestation mit Kabel (Steckertyp I)

9686 3M™ Drop-In-Ladestation mit Kabel (Steckertyp |, nur Argentinien)

*Ohne CE-Kennzeichnung

HINWEIS: Fur das 9681 3M™ Professionelle OP-Rasiergerat darf ausschlieRlich die 9680 3M™
Scherkopfeinheit verwendet werden.

Technische Daten des Rasiergeréts 9681

Motorspannung:

Strom ohne Last:

Strom mit Volllast:

RPM:
Netzadapter/Ladeschaltungen:

Ladezeit:

Betriebszeit mit Akku:
Akku:

Gewicht des Rasiergerats

(mit Scherkopf):

Abmessungen des Rasiergeréats
(mit Scherkopf):

3,6 Volt Gleichstrom
Maximal 1,0 Ampere
Maximal 1,3 Ampere
5500-6500

Alle Netzadapter/Ladeschaltungen sind fiir
Wechselstromspannungen von 100-240 V
und 50-60 Hz ausgelegt

Vor dem ersten Gebrauch 4 Stunden und
vor jedem weiteren Gebrauch 4 Stunden

~120 Minuten
Lithium-lonen (Li-lon)

180 Gramm (6,7 0z)

Lange 15,5 cm (6,1 Zoll)
Durchmesser: 4,3 cm (1,69 Zoll)
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DAS GERAT WURDE GEMASS IEC 60601-1 AUSGABE 3.1 (MEDIZINISCH - ALLGEMEINE
FESTLEGUNGEN FUR DIE SICHERHEIT EINSCHLIESSLICH DER WESENTLICHEN LEIS-
TUNGSMERKMALE) UND IEC-60601-1-2 AUSGABE 3 UND 4 (ERGANZUNGSNORM -
ELEKTROMAGNETISCHE STORUNGEN) GEPRUFT.

Dieses Gerat entspricht den Anforderungen der Europaischen Richtlinie fir Medizinprodukte
93/42/EWG.

ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG - RICHTLINIEN
ELEKTROMAGNETISCHE EMISSION

Das 3M™ Professionelle OP-Rasiergerat 9681 ist zur Verwendung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des 3M™ Professionellen
OP-Rasiergeréts 9681 muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

. o A Elektromagnetische
Emissionstest Ubereinstimmungsgrad Umgebung — Leitlinien
Das Modell 9681 verwendet
Hochfrequenzenergie nur fiir seine
HF-Aussendungen Gruppe 1 internen Funktionen. Daher ist ihre
CISPR 11 PP HF-Aussendung sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerate gestért werden.
HF—AéT;s;??d#ngen Klasse B . X
Das 3M™ Professionelle OP-Rasiergerit,
Aussendungen von Modell 9681 ist geeignet zur Verwendung
Oberschwingungen Klasse A in samtlichen Umgebungen, einschlieBlich
IEC 61000-3-2 privater Haushalte und Umgebungen,
Aussendungen von die direkt an ein 6ffentliches Nieder-
Spannungsschwankungen/ spannungsnetz z zur Versorgung von
Elicker n.z. privaten Gebauden angeschlossen sind.
IEC 61000-3-3
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ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG - RICHTLINIEN

STORFESTIGKEIT

Das 3M™ Professionelle OP-Rasiergerat 9681 ist zur Verwendung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des 3M™ Professionellen
OP-Rasiergerats 9681 muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG - RICHTLINIEN

STORFESTIGKEIT

Stérfestigkeitsprii-
fung

IEC 60601-1-2
Prifpegel

Ubereinstimmungs-
grad

Elektromagnetische
Umgebung - Richtlinien

Storfestigkeits-
priifung

IEC 60601-1-2 Priifpegel

Ubereinstimmungs-
grad

Elektromagnetische
Umgebung - Richtlinien

Elektrostatische
Entladung (ESD)

+ 8 kV Kontakt

+ 8 kV Kontakt

Der Boden sollte aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Wenn der Boden
mit synthetischem Material

Leitungsgefiihrte HF
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz bis
80 MHz

Nicht zutreffend

IEC 61000-4-2 =15 kVLuft =15 kVLuft bedeckt ist, sollte die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

glcz:(r;:!(e:;;anmente Versort Enk\ilfei?zun on VersorZSnl;\glfeL;trungen

StérgroRen/ gungs 9 Nicht zutreffend

+1kV fur Eingangs-/ g

Burst Ausgangsleitungen fur Eingangs-/
IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen

+1kV
StoRspannung +1kV Differenzialmodus Differenzialmodus
IEC 61000-4-5 + 2 kV Gleichtaktmodus +2kV

Gleichtaktmodus
Stromfrequenz-Magnet-

Magnetfelder bei felder sollten auf allen Stufen

dergStromfrequenz charakteristisch fiir einen

(50/60 Hz) 30 A/m 3A/m typischen Standort in einem

‘A typischen kommerziellen

IEC 61000-4-8 Magnetfeld oder einer
Krankenhausumgebung sein.

Spannungsein- < 5% U;(>95 % Einbruch

briiche, kurze in Uy) fiir 0,5 Zyklen

Unterbrechungen | 40 % U, (60 % Einbruch in

und Spannungs- U,) fiir 5 Zyklen .

abweichungen bei | 70 % Uy (30 % Einbruchin | Nicht zutreffend

Stromversorgungs- Uy) fiir 25 Zyklen

leitungen IEC <5% U7 (>95 % Einbruch

61000-4-11 in Uy) fuir 5 Sek.

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz bis
2,7 GHz

3V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

Tragbare und mobile Funkgerate
sollten in keinem geringeren
Abstand zu irgendeinem Teil des
Modells 9681, einschlieRlich der
Kabel, verwendet werden als dem
empfohlenen Schutzabstand, der
nach der fir die Sendefrequenz
zutreffenden Gleichung

berechnet wird.

Empfohlener Abstand:

d =1,2V P 150 kHz bis 80 MHz

d =1,2V P 80 MHz bis 800 MHz
d=2,3V P800 MHz bis 2,7 GHz

P ist die maximale Ausgangsleistung
des Senders in Watt (W) gemaR
Herstellerangaben und d ist der
empfohlene Abstand in Metern (m).
Die Feldstarke stationdrer HF-
Sender sollte bei allen Frequenzen
gemaR einer Untersuchung

vor Ort® geringer als der Uberein-
stimmungsgrad sein®.

In der Nahe von Geraten, die mit
folgenden Symbolen versehen sind,
kann es zu Stérungen kommen:

)

Richtlinien und Herstellererklarung — Emissionen
Das 3M™ Professionelle OP-Rasiergerat 9681 ist zur Verwendung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des 3M™ Professionellen
OP-Rasiergerats 9681 muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.
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Die Feldstarke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Land-
funkgeraten, 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 Phdnomene des Standorts
erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstérke an dem Standort, an dem das Modell 9681 benutzt
wird, die obigen HF-Ubereinstimmungsrade lberschreitet, sollte das Modell 9681 beobachtet werden,
um die bestimmungsgemaRe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale
beobachtet werden, kénnen zusatzliche MaRnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine verdnderte
Ausrichtung oder ein anderer Standort des Modells 9681.
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Empfohl Mind. b
n

p d fiir das 3M™ Professionelle OP-Rasiergerat 9681

Das 3M™ Professionelle OP-Rasiergerat 9681 ist zur Verwendung in einer elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen, in der HF-Stérstrahlungen kontrolliert werden. Der Kaufer oder
Benutzer des 3M™ Professionellen OP-Rasiergeréts 9681 kann zur Verhinderung von elektro-
magnetischen Stérungen beitragen, indem er gemaR der nachfolgenden Empfehlung einen
Mindestabstand zwischen tragbaren oder mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem 3M™
Professionellen OP-Rasiergerat 9681 einhélt, der sich nach der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsausristung richtet.

Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem
3M™ Professionellen OP-Rasiergerit, Modell 9681

Glossar der Symbole

Symboltitel

Hersteller

Symbol

Beschreibung und Referenz

Kennzeichnet den Hersteller des
Medizinproduktes. Quelle: ISO 15223, 511

Bevollmachtigter in
der Europédischen
Gemeinschaft

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

Genannte maximale Abstand in Abhéngigkeit von der Frequenz der Sender, d [m]
Stromleistung des | 150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,7 GHz
Senders, P [W] d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Fir 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.

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
Gebéaude, Gegenstidnde und Menschen beeinflusst.

Bitte melden Sie schwerwiegende Vorfille in Bezug auf das Produkt an 3M und die értlich
zusténdige Behorde (EU) oder lokale Aufsichtsbehdrde.
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Herstellungsdatum

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

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: 1ISO 15223, 5.4.2

Temperaturlimit

Bezeichnet werden die Temperaturgrenzwerte,
denen das Medizinprodukt sicher ausgesetzt
werden kann. 1ISO 15223, 5.3.7

Gebrauchsanweisung
beachten

Verweist auf die Notwendigkeit fir den Anwender,
die Gebrauchsanweisung zu Rate zu ziehen.
Quelle: ISO 152283, 5.4.3

Medizinprodukt

Zeigt an, dass dieses Produkt ein Medizinprodukt ist.
Quelle: 1ISO 15223, 5.7.7

Importeur in die EU

Kennzeichnet den fiir den Import des
Medizinproduktes in den lokalen Markt
Verantwortlichen. Quelle: ISO 15223, 5.1.8

UKCA-Kennzeichnung

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

Markt kommen.

Bevollméchtigter in der

Zeigt den Bevollmachtigten in der Schweiz an.

NIxIEE =2 & [k

Schweiz Quelle: Swissmedic.ch
Zeigt die Konformitat mit allen Richtlinien und
CE-Zeichen Verordnungen zu Medizinprodukten in der

Europaischen Union an.
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Symboltitel Beschreibung und Referenz

Nicht im Freien verwenden

»
<
=]
3
o

Zeigt an, dass das Medizinprodukt nicht im Freien
verwendet werden soll.

Luftdruck, Begrenzung

Bezeichnet den Bereich des Luftdrucks, dem das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.
1SO 15223, 5.3.9

Luftfeuchte, Begrenzung

Bezeichnet den Feuchtigkeitsbereich, dem das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.
Quelle: 1ISO 15223, 5.3.8

Griner Punkt

Zeigt einen finanziellen Beitrag zum Dualen System
fir die Rickgewinnung von Verpackungen nach
der Européischen Verordnung No. 94/62 und den
zugehdrigen nationalen Gesetzen an. Organisation
fur die Verwertung von Verpackungen in Europa.

Ein/Aus-Schalter

Zeigt Verbindung zu oder Trennung vom Netzstrom
an, zumindest fir Hauptschalter oder deren
Positionen und allen Féllen, bei denen es um

Sicherheit geht. Die Positionen ,EIN“ und ,AUS* sind
jeweils eine stabile Position. Quelle: IEC 60417-5010

Gleichstrom

ekl

Zeigt auf dem Typenschild an, dass das Gerat
ausschlieBlich fir Gleichstrom geeignet ist; oder zur
Kennzeichnung der entsprechenden Anschlusse.
Quelle: IEC 60417-5031

Symboltitel

Level-V-Effizienzstandard

Symbol

®

Beschreibung und Referenz

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

Level-VI-Effizienzstandard

D)

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

Zeigt an, dass das Produkt geschitzt ist gegen
Spritzwasser aus allen Richtungen. Quelle:

INMETRO-Markierung

W X

IP-Code IPX4 IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/
COR2:2015
°
. Identifiziert ein Anwendungsteil vom Typ B, das
Typ B Anwendungsteil IEC 60601-1 einhilt. Quelle: IEC 60417-5333
Seguranca

Zeigt an, dass das Produkt die Anforderungen fiir
ein Medizinprodukt in Brasilien erfiillt

BC-Markierung

Zeigt an, dass das Produkt die Energieeffizienz-
Anforderungen der California Energy Commission
fir Akkuladesysteme erfillt.

Schaltnetzteil

Kennzeichnet eine Vorrichtung mit Transformator(en)
und elektronischer Schaltung, die elektrischen Strom
in einzelne oder mehrere Ausgéange umwandelt.
Quelle: IEC60417-6190

Transformatortyp

Zeigt an, dass das Schaltnetzteil des Produkts
einen kurzschlussfesten Sicherheitstransformator
beinhaltet. Quelle: DS/EN 61558-2-16

Geréat der Schutzklasse Il

D@@

Zum Kennzeichnen von Geraten, die den
Sicherheitsanforderungen der Schutzklasse
Il entsprechend IEC 61140 geniigen. Quelle:

IEC/TR 60878

Lithium- oder
Lithium-lonen-Akku

Zeigt an, dass das Produkt entsprechend den
ortlichen, bundesstaatlichen und/oder staatlichen
Anforderungen entsorgt werden muss. Quelle:
1SO 14021

Elektronische Gerate
recyceln

Dieses Gerat darf nach Ablauf seiner Lebensdauer
NICHT in eine kommunale Miilltonne geworfen
werden. Bitte recyceln. Quelle: Richtlinie 2012/19/
EG tiber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE)
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Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com
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Rasoio chirurgico professionale 3M™ 9681 @)

Descrizione del prodotto

Il rasoio chirurgico professionale 3M™ 9681 & un rasoio senza cavo, ricaricabile, a batteria,
composto da corpo, base del caricabatterie con cavo (RIF 9682)* e gruppo lama monouso
(RIF 9680). *9683, 9683B, 9684, 9685 e 9686: caricabatterie aggiuntivi con cavi.

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

Indicazioni per I'uso

Il rasoio chirurgico professionale 3M™ 9681 & destinato alla rasatura di peli e capelli, asciutti o
bagnati, di un paziente da parte di un operatore sanitario, propedeutica a procedure cliniche che
ne prevedano la rimozione. Il dispositivo & inteso per I'uso in ospedali, cliniche, centri chirurgici
ambulatoriali o altri ambienti medici. Non & ideato per un uso domestico. Non testato per I'uso in
tutti gli ambienti di pronto soccorso.

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 gravi lesioni personali o decesso e/o danni alla proprieta.

o 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 che non siano a inalazione nasale o con mascherina.

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

e Evitare |'utilizzo in presenza di alcool o soluzione detergente simile infiammabile. Se si utilizza
alcool per la pulizia del rasoio, verificare che I'area circostante sia ben ventilata e priva di
esalazioni prima di collegare il caricabatterie con cavo o di accendere il rasoio.

Avvertenza: per ridurre i rischi associati alla tensione elettrica che, in assenza di prevenzione,
possono causare morte o gravi lesioni personali.

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

e Scollegare il cavo del caricabatterie prima della pulizia.

e Non collocare né conservare il caricabatterie con cavo in prossimita di vasche o lavandini
con acqua.

e Non cercare di recuperare il caricabatterie con cavo caduto o immerso in acqua o in altre
soluzioni. Scollegare immediatamente il cavo dalla presa elettrica.

e Non caricare mai il rasoio se il caricabatterie presenta un cavo o una spina danneggiati, se
non funziona correttamente, se & caduto o danneggiato o se il caricabatterie & stato immerso
in acqua.

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

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 a meno di 1,5 metri (4,9 piedi) dal paziente.

e Non caricare il rasoio in prossimita di acqua.

39

Avvertenza: per evitare i rischi associati a contaminazione crociata che, in assenza
di prevenzione, possono causare morte o gravi lesioni personali.

e Non riutilizzare il gruppo lama del rasoio. E esclusivamente monouso.

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

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

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

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

e Usare esclusivamente gli accessori raccomandati dal produttore.

e Conservare sempre il rasoio e il caricabatterie con cavo in un'area priva di umidita.

L]

L]

Non cercare di sostituire la batteria del rasoio.

Non manomettere i componenti interni del dispositivo. All'interno del dispositivo non sono

presenti parti riparabili dall'utente.

Non ricaricare il rasoio all'aperto.

Tenere il caricabatterie con cavo lontano da superfici riscaldate.

e Consultare la targhetta dei dati di funzionamento sul caricabatterie con cavo per la corretta
tensione di alimentazione della presa elettrica.

e Questo dispositivo pud causare interferenze elettromagnetiche. In tal caso, separare
il prodotto dal dispositivo interessato.

e L'utilizzo 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 o altre soluzioni a una profondita maggiore di 15 centimetri
per pit di 15 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 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. All'interno del dispositivo non sono
presenti parti riparabili dall'utente.
Attenzione: per ridurre i rischi associati a incisioni o lacerazioni della cute che, se non evitati,
potrebbero comportare lesioni lievi o moderate.
e Non utilizzare il rasoio se il suo gruppo lama & danneggiato o rotto.

e Evitare di eseguire la rasatura con movimenti non uniformi, poiché una tecnica simile pud
danneggiare la cute del paziente.
Attenzione: per ridurre i rischi di ustione che, se non evitati, potrebbero comportare lesioni lievi
o moderate.
e In caso di utilizzo prolungato la temperatura della lama pud raggiungere i 50 °C (122 °F).
e Non lasciare la lama nella stessa posizione sulla cute per pit di un secondo.
e In condizioni di temperatura tra >30 °C e 35 °C, usare cicli di 30 minuti alternati a 20 minuti
di pausa.
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Responsabilita dell'utente
Questo dispositivo va utilizzato esclusivamente da professionisti sanitari o da operatori con
adeguata preparazione.

| professionisti sanitari dovranno attenersi alla parte "Utilizzo del rasoio" di questo documento.
Esistono ulteriori materiali didattici, tra cui: video formativi online, un modulo di valutazione sull'uso
del rasoio e il supporto clinico diretto. Contattare la 3M ltalia srl per ulteriori informazioni.

Monitorare il prodotto per verificarne il buon funzionamento nelle sue condizioni di uso abituali.

Garanzie/Responsabilita 3M

Garanzia limitata

Questa garanzia é sostitutiva di ogni altra garanzia esplicita o implicita tranne nei casi indicati di
seguito: si garantisce che questo rasoio chirurgico professionale 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. 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 la sussidiaria locale 3M per le necessarie
distinte e bolle di spedizione. Andra inclusa una descrizione del difetto all'unita in restituzione.

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

Inserimento della lama monouso nel corpo del rasoio

Accertarsi che il pulsante ON/OFF (ACCESO/SPENTO) sia nella posizione OFF (SPENTO). Dopo
aver rimosso la copertura della confezione del blister del gruppo lama del rasoio, tenere il corpo del
rasoio sul gruppo lama (a), senza mai toccare quest'ultimo. Fare scorrere il nuovo gruppo lama in
posizione fino a quando non si sente uno scatto (b).

Utilizzo del rasoio

La cute del paziente deve essere pulita. Per accendere il rasoio, premere il pulsante ON/OFF
(ACCESO/SPENTO) che si trova sopra la spia a LED del livello della batteria sul rasoio nella
posizione ON (ACCESO). La spia di alimentazione si accende alla capacita corrispondente
della batteria (c).

Funzionamento della spia a LED della batteria

Le tre spie superiori a LED saranno verdi, mentre le due inferiori gialle. Queste spie indicano la
capacita della batteria. Vedere (d) indicato di seguito. NOTA: quando il livello della batteria & basso,
il LED pili basso lampeggia, per indicare che & necessario ricaricare la batteria. | LED lampeggiano
inoltre quando il rasoio si trova sulla base, per indicare che si sta ricaricando. E possibile determinare
il livello di carica tramite la spia che lampeggia in quel momento.
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Percentuale di carica

@ so0-100%
{ERBE) 60-80%
(VERDE) 40-60%
20-40%
0-20%

Con movimenti brevi e delicati, mantenere il gruppo lama del rasoio in piano o lievemente inclinato
rispetto alla cute del paziente (). Radere contropelo per ottenere i migliori risultati. Nelle aree
curve, mantenere tesa la pelle durante la rasatura. Il rasoio pud essere impugnato in diversi modi.
Determinare la tecnica pit comoda che permetta di mantenere il gruppo lama del rasoio in piano

o lievemente inclinato rispetto alla cute. E possibile eseguire questa tecnica con un movimento in
avanti o all'indietro. Non far scorrere il rasoio sulla cute con movimenti non uniformi (f).

Sostituzione della lama monouso

Portare il pulsante ON/OFF (ACCESO/SPENTO) in posizione OFF (SPENTO). Tenere il corpo del
rasoio in una mano. Posizionare il rasoio sopra un apposito contenitore per rifiuti con la lama rivolta
verso il basso. Con il pollice, premere il pulsante di rilascio della lama per rimuoverla dal corpo del
rasoio e lasciarla cadere nel contenitore per rifiuti (g).

NOTA: per ridurre il pericolo di contaminazione crociata tra pazienti, rimuovere il gruppo lama del
rasoio e smaltirlo in maniera appropriata dopo ciascun uso.

Cura e pulizia del corpo del rasoio

L'alloggiamento del corpo del rasoio & in plastica resistente ed & impermeabile. Pud essere pulito
con un panno inumidito con una piccola quantita di alcool, di disinfettante o con una soluzione di
sapone delicato. Pud essere inoltre sciacquato sotto I'acqua corrente o immerso in una soluzione
disinfettante. | prodotti chimici approvati per |'utilizzo nella pulizia includono soluzioni detergenti
con 70% di alcool, 2% di candeggina, cloruro di ammonio quaternario o cloro. Lasciar asciugare
completamente prima di riutilizzare il rasoio o riporlo sul caricabatterie.

Non sterilizzare il corpo del rasoio o il gruppo lama.
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Ricarica del rasoio a batteria 9681
Per ricaricare il rasoio
1. Portare il pulsante ON/OFF (ACCESO/SPENTO) in posizione OFF (SPENTO).

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

3. Collegare il cavo del caricabatterie a una presa elettrica adeguata, verificando che il cavo non

sia piegato o attorcigliato.

4. Per assicurarsi che il rasoio 9681 sia completamente carico, & necessario lasciarlo collegato
4 ore, prima del primo utilizzo e per le cariche successive.

5. Siconsiglia di lasciare il corpo del rasoio sul caricabatterie tra un utilizzo e I'altro. Non ci sono

rischi di sovraccarico delle batterie.

Conservazione/Periodo di validita/Smaltimento
Condizioni di conservazione e trasporto
da -20 °C a 45 °C; umidita relativa <75%, da 86 a 106 kPa

Condizioni di esercizio

umidita relativa compresa fra 30% e 75%, da 70 a 106 kPa

da 0°C a29 °C:in pausa

da >30 °C a 35 °C, usare cicli di 30 minuti alternati a 20 minuti di pausa

Rimozione della batteria del 9681

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

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

1. Accertarsi che il pulsante ON/OFF (ACCESO/SPENTO) sia nella posizione OFF (SPENTO).
. Rimuovere il gruppo lama del rasoio monouso.
. Asciugare completamente mani e rasoio.
. Rimuovere le tre viti dell'alloggiamento.
. Separare la parte superiore e inferiore dell'alloggiamento dalla parte superiore.
. Estrarre il motore e la batteria.
Estrarre la batteria agli ioni di litio dal gruppo.
. Riciclare o smaltire correttamente la batteria.

0N OO WDN
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Confezionamento
Componenti/Accessori

—= (2
N

1. Rasoio chirurgico professionale 3M™ 9681
2. Gruppo lama del rasoio 3M™ 9680
3. Base del caricabatterie con cavo 3M™ 9682 (tipo di spina A)*
Base del caricabatterie con cavo 3M™ 9683 (tipo di spina C)
Base del caricabatterie con cavo 3M™ 9683B (tipo di spina C, solo per il Brasile)
Base del caricabatterie con cavo 3M™ 9684 (tipo di spina G)
Base del caricabatterie con cavo 3M™ 9685 (tipo di spina I)
Base del caricabatterie con cavo 3M™ 9686 (tipo di spina |, solo per I'Argentina)
*Senza marchio CE
NOTA: il gruppo lama del rasoio 3M™ 9680 & I'unico da utilizzare sul rasoio chirurgico
professionale 3M™ 9681.

Specifiche tecniche del rasoio 9681

Tensione del motore: 3,6 volt CC
Corrente massima in assenza di carico: 1,0 A max.
Corrente massima con carico: 1,3 A max.

Giri/min: 5500-6500

Circuiti di carica/adattatori

di alimentazione: Tutti i circuiti di carica/adattatori di alimentazione

sono a 100-240 VCA, 50-60 Hz.

4 ore iniziali, 4 ore successive

~120 minuti

Batteria: agli ioni di litio (Li-ion)

Peso del rasoio (con lama): 180 g (6,7 02)

lunghezza 15,5 cm (6,1 poll.) diametro 4,3 cm (1,69 poll.)

Tempo di carica:
Durata operativa batteria:

Dimensioni del rasoio (con lama):
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QUESTO DISPOSITIVO E STATO TESTATO IN CONFORMITA ALLA NORMA MEDICA [EC
60601-1 EDIZIONE 3.1 (REQUISITI GENERALI PER LA SICUREZZA DI BASE E LE PRESTAZIONI
MEDICHE ESSENZIALI) E ALLA NORMA COLLATERALE IEC 60601-1-2 EDIZIONI 3 E 4
(DISTURBI ELETTROMAGNETICI).

Questo dispositivo & conforme ai requisiti della direttiva europea per i dispositivi medici 93/42/CEE.

AMBIENTE ELETTROMAGNETICO - LINEE GUIDA

IMMUNITA ALLE INTERFERENZE

Il rasoio chirurgico professionale 3M™ 9681 & progettato per essere utilizzato nell'ambiente
elettromagnetico descritto di seguito. L'acquirente o |'utente del rasoio chirurgico professionale
3M™ 9681 dovranno assicurarsi che esso venga usato solo in ambienti con tali caratteristiche.

AMBIENTE ELETTROMAGNETICO - LINEE GUIDA

. Ambiente
.. . . . Livello :
EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE Test di immunita | Livello di test IEC 60601-1-2 di conformita eIetE:;ag:iedt;co -
Il rasoio chirurgico professionale 3M™ 9681 & progettato per essere utilizzato nell'ambiente | pavimenti devono
elettromagnetico descritto di seguito. L'acquirente o |'utente del rasoio chirurgico professionale X essere in legno, cemento
3M™ 9681 dovranno assicurarsi che esso venga usato solo in ambienti con tali caratteristiche. Scariche o ceramica. Se i
Livello di elettrostatiche +8 kV contatto +8 kV contatto pavimenti sono coperti
Test di emissioni conformita Ambiente elettromagnetico - Indicazioni EEEE&BOOA—Z 15 kV aria =15 kV aria di materiale sintetico,
Il modello 9681 usa energia in radiofrequenza (RF) I umldltal relatlvs ‘lj%"oe‘y
Emissioni RF solo per il funzionamento interno. Di conseguenza, _ __{essere ameno ce o
CISPR 11 Gruppo 1 le sue gmissioni RF sono molto bagse € non causano Correnti +2 KV per linee di 2 l'<V per Ilpee di
alcuna interferenza alle apparecchiature elettroniche transitorie veloci/ alimentazione allmen.tazu?ne
che si trovano nelle vicinanze. burst — +1kV per linee Non api?llcablle per
Emissioni RF IEC 61000-4-4 di ingresso/uscita .. linee
CISPR 11 Classe B Il rasoio chirurgico professionale 3M™ 9681 & adatto 9 di ingresso/uscita
- per l'uso in tutti gli ambienti, inclusi quelli domestici "
Armoniche Classe A e quelli direttamente connessi alla rete pubblica Sovratensione — *1kV modo differenziale 1KV modo
IEC 61000-3-2 A . " " . differenziale
- di alimentazione a bassa tensione che alimenta gli IEC 61000-4-5 +2 kV modo comune £2 IV modo comune
Sfarfallio N/A edifici utilizzati a fini domestici.
IEC 61000-3-3 | campi magnetici
Campo a frequenza di rete

magnetico a

dovranno essere
equivalenti ai livelli

{g%q/"'eec;‘ i'az)dl_rete 30 A/m 3 A/m riscontrabili in un

IEC 6100-4-8 punto tipico di normali
ambienti commerciali
e ospedalieri

Cadute di o o ¢

tensione, brevi < 5% U; (caduta >95% in u)

interruzioni per 1/2 ciclo

e variazioni 40% Ur(i)ae(ilgi;:?iO/“ inUr)

di tensione o o Non applicabile

sulle linee di 70% Ur (g:?;ga;?ﬁ)ﬁ in Ur)

alimentazionein | 5o, ), (caduta 95% in U,)

ingresso — or 5 sec

IEC 61000-4-11 P :

Indicazioni e dichiarazione del produttore — Emissioni

Il rasoio chirurgico professionale 3M™ 9681 & progettato per essere utilizzato nell'ambiente
elettromagnetico descritto di seguito. L'acquirente o I'utente del rasoio chirurgico professionale
3M™ 9681 dovranno assicurarsi che esso venga usato solo in ambienti con tali caratteristiche.
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AMBIENTE ELETTROMAGNETICO - LINEE GUIDA
IMMUNITA ALLE INTERFERENZE

IEC 60601-1-2 Livello
Livello di test di conformita

Ambiente elettromagnetico -

Test di immunita Linee guida

3 Vrms Le apparecchiature di
da 150 kHz a Non applicabile | comunicazione RF portatili e mobili

80 MHz vanno usate a una distanza da ogni
componente del modello 9681,
inclusi i cavi, inferiore alla distanza
di separazione raccomandata,
calcolata con I'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore.

RF condotta
IEC 61000-4-6

Distanza di separazione consigliata:
d =1,2VP da 150 kHz a 80 MHz
d=1,2V P da 80 MHz a 800 MHz
d=2,3V Pda800 MHz a 2,7 GHz

dove P rappresenta la potenza
massima in uscita del trasmettitore
espressa in watt (W) indicata dal
produttore e d & la distanza di

3V/m 3V/m : a distar i
separazione consigliata in metri (m).

da 80 MHza da 80 MHz a
2,7 GHz 2,7 GHz

RF irradiata

IEC 61000-4-3 Le intensita di campo dei

trasmettitori RF fissi, determinate
mediante rilevamento elettro-
magnetico in loco,* devono essere
inferiori al livello di conformita per
ciascun intervallo

di frequenza.b

Eventuali interferenze possono
verificarsi nei pressi di apparecchia-
ture contrassegnate con il seguente
simbolo:

R

Distanze di separazione consigliate per il rasoio chirurgico professionale 3M™ 9681

Il rasoio chirurgico professionale 3M™ 9681 & progettato per essere utilizzato nell'ambiente
elettromagnetico nel quale le interferenze irradiate sono controllate. Il cliente o I'utente del

rasoio chirurgico professionale 3M™ 9681 possono contribuire a prevenire le interferenze
elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF
portatili e mobili e il rasoio chirurgico professionale 3M™ 9681 come indicato di seguito, in base alla
potenza di uscita massima delle apparecchiature di comunicazione.

dq hi

ure di comunicazione RF portatili e
le 3BM™ modello 9681

Distanze di separazione r tra appar
mobili e rasoio chirurgico professi

Potenza di uscita Distanza di separazione secondo la frequenza dei trasmettitori, d [m]
massima nominale del | da 150 kHz a 80 MHz |da 80 MHz a 800 MHz | da 800 MHz a 2,7 GHz
trasmettitore, P [W] d=12VP d=12VP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

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

di separazione raccomandata d in metri (m) pud essere stimata 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.

NOTA 1 Per le frequenze pari a 80 MHz e 800 MHz, & valida la distanza di separazione per
I'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,

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 9681 supera

il livello di conformita RF applicabile, il modello 9681 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 9681.

47

oggetti e persone.

Segnalate eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo 3M all'ente competente locale (UE)
oppure all'ente normativo locale.
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Glossario dei simboli

Titolo del simbolo

Produttore

Simbolo

Descrizione del simbolo

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

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

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

Data di produzione

Indica la data di fabbricazione del dispositivo
medico. 1ISO 15223, 5.1.3

Numero di articolo

Mostra il numero di articolo del produttore, in
modo da potere identificare il dispositivo medico.
Fonte: ISO 15223, 5.1.6

No riutilizzo

Indica un dispositivo medico esclusivamente
monouso. Fonte: ISO 15223, 5.4.2

Titolo del simbolo i Descrizione del simbolo

Utilizzare in ambienti chiusi

2]
3
T
o
o

Indica che il dispositivo medico deve essere
utilizzato in ambienti chiusi

Limiti di pressione
atmosferica

Indica l'intervallo di pressione atmosferica al quale
il dispositivo medico pud essere esposto in modo
sicuro. 1ISO 15223, 5.3.9

Limiti di umidita

Indica l'intervallo di umidita al quale il dispositivo
medico pud essere esposto in modo sicuro. Fonte:
1SO 15223, 5.3.8

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.

Limite di temperatura

Sono definiti i valori limite della temperatura ai
quali si pud esporre il dispositivo medico con
sicurezza. ISO 15223, 5.3.7

Interruttore on/off

Indica la connessione o 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. Ogni posizione, “ON” od “OFF”, & una
posizione stabile. Fonte: IEC 60417-5010

Consultare le istruzioni
per l'uso

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

Solo corrente continua

o @ aom

Indica sulla targhetta di identificazione che
I'apparecchiatura & adatta solo per la corrente
continua; oppure per identificare i terminali
pertinenti. Fonte: IEC 60417-5031

Dispositivo medico

Indica che Iarticolo & un dispositivo medico. Fonte:
1SO 15223, 5.7.7

Unita di alimentazione a
commutazione

Indica un dispositivo comprendente trasformatore/i
e circuiti elettronici, che converte I'energia elettrica
in uscite di potenza singole o multiple. Fonte:
IEC60417-6190

Importatore

Indica I'organo importatore del dispositivo medico
nel mercato locale. Fonte: 1ISO 15223, 5.1.8

Tipo di trasformatore

Indica che 'unita di alimentazione a commutazione
del prodotto comprende un trasformatore di
isolamento di sicurezza a prova di cortocircuito.
Fonte: DS/EN 61558-2-16

Marchio UKCA

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).

Apparecchiatura di classe Il

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

Rappresentante svizzero
autorizzato

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

Marchio CE

AR~ Bk [k

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

Batteria al litio o agli ioni
di litio

[

5
=]

%@DI@

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

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)

Smaltimento di
apparecchiature elettroniche

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

Conforme al livello V dello
standard di efficienza

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

Conforme al livello VI dello
standard di efficienza

SO k=

Indica che il prodotto pud resistere agli
spruzzi d’acqua da qualsiasi direzione. Fonte:

Codice IP I PX4 IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/
COR2:2015
°
. L. Indica una parte applicata di tipo B conforme a
Parte applicata di tipo B IEC 60601-1. Fonte: IEC 60417-5333
Seguranga

Indica che il prodotto soddisfa i requisiti per i

Marcatura INMETRO dispositivi medici vigenti in Brasile

¥ X

Indica che il prodotto soddisfa i requisiti di
efficienza energetica della Commissione
per I’energia della California per
i sistemi caricabatteria.

Marcatura BC

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com
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Rasuradora quirtrgica profesional 9681 de 3M™

Descripcién del producto

La rasuradora quirdrgica profesional 9681 de 3M™ 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. 9682)* y un cabezal desechable (REF. 9680). * 9683, 9683B, 9684, 9685 y 9686: bases de
carga con cable adicionales.

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

Indicaciones de uso

La rasuradora quirdrgica profesional 9681 de 3M™ est4 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 eliminacién del vello. Esta disefiada para su uso en
hospitales, clinicas, centros de cirugia ambulatoria y otras instalaciones médicas. No est4 ideada
para el uso doméstico. No se ha probado para su utilizacién en entornos de servicios médicos de
urgencia (SMU) méviles.

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 dafios a los materiales:

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

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

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

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

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

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 retire la base de carga con cable si se ha caido o estd sumergida en agua u otros liquidos.
Desenchufe el cable de la toma de corriente de la pared de inmediato.

e No cargue la rasuradora si el cable o el enchufe de la base de carga se encuentran dafiados,
si no funciona correctamente, si se cay6 o dafid, o si la base de carga se cayé al agua.

e No exponga al fuego o pinche la bateria durante la eliminacién, ya que puede explotar o
despedir materiales toxicos.

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 a menos de 1,5 metros (4,9 pies) del paciente.

e No cargue la rasuradora cerca del agua.
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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 de la rasuradora. Es de un solo uso.
e Limpie 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 daiios a la propiedad:

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

e Utilice solamente los accesorios recomendados por el fabricante.

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

e No intente reemplazar la bateria de la rasuradora.

o No manipule indebidamente los componentes internos del dispositivo. Este dispositivo no

contiene piezas que el usuario pueda reparar.
e No cargue la rasuradora al aire libre.
e Mantenga la base de carga con cable alejada de superficies calientes.

e Consulte la placa de especificaciones de la unidad de la base de carga con cable para
conocer la tensién adecuada de la toma de corriente de la pared.

e Este dispositivo puede causar interferencias electromagnéticas. De ser asi, aparte el producto
del equipo afectado.

e El uso 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 u otra solucién a més de 15 cm (6") de profundidad o
durante mas de 15 minutos.

o 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 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 cutédneas 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 presién, ya que podria dafiar su piel.
Precaucién. Para reducir los riesgos relacionados con quemaduras que, de no evitarse, podrian
ocasionar lesiones leves o moderadas:
e El cabezal puede alcanzar una temperatura superior a 50 °C (122 °F) tras un uso prolongado.
e No lo use en la misma zona de la piel durante més de un segundo.

e Silatemperatura ambiente durante su uso es de >30 °C a 35 °C, utilicela en ciclos alternados
de 30 y 20 minutos.

53

Responsabilidad del usuario
Este equipo solo podran utilizarlo profesionales sanitarios u otras personas debidamente capacitadas.

Los profesionales sanitarios deberén atenerse a la seccion "Para usar la rasuradora" de este
documento. Existen recursos adicionales de formacién a su disponibilidad, entre los que se incluyen
videos de instrucciones en linea, un formulario de evaluacién de las competencias de la rasuradora y
apoyo clinico en persona. Péngase en contacto con 3M para obtener mas informacién.

Supervise el producto para verificar su correcto funcionamiento en la configuracién en la que
se utilizara.

Garantias y responsabilidades de 3M

Garantia limitada

Esta garantia prevalece sobre cualquier otra garantia expresa o implicita, salvo lo indicado a
continuacioén: La garantia de esta rasuradora quirargica profesional de 3M™ cubre defectos de
materiales o de fabricacién durante un periodo de dos afios a partir de la fecha de compra*. Si se
determina que esta rasuradora quirdrgica es defectuosa durante el periodo de garantia,

3M la sustituird de forma gratuita. En los EE. UU., comuniquese con un representante de ventas de
3M o con la linea de asistencia de 3M Health Care al 1800 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. El
cliente internacional debe ponerse en contacto con su distribuidor local de 3M para obtener las
etiquetas de envio y el albaran necesarios. Incluya una descripcién del defecto de la unidad

que devuelve.

Esta garantia no cubre dafios causados por mal uso, negligencia, accidente, abuso, alteracién

o modificacién de las unidades por personal ajeno a 3M, la fijacién de cualquier accesorio no
fabricado por 3M o el uso de la rasuradora quirtrgica con corriente o tension distinta de la
especificada en el manual de instrucciones. Las sustituciones posteriores al periodo de garantia se
efectuaran 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 acogerd a sus derechos legales.

Instrucciones de uso

h 1d hahl

Para col el en el cuerpo de la rasuradora:

Asegurese de que el botén de encendido/apagado esté en la posiciéon de apagado. Quite la tapa
del paquete que contiene el cabezal de la rasuradora y, sin tocar el cabezal, coloque el cuerpo de la
rasuradora sobre este (a). Coloque el nuevo cabezal de la rasuradora en su posicién hasta

que encaje (b).

Para usar la rasuradora:

La piel del paciente debe estar limpia. Para encender la rasuradora, coloque el botén de ON/OFF
(encendido/apagado) que se encuentra sobre el LED indicador de carga de la bateria en la posicién
de ON (encendido). El indicador de carga se encendera de acuerdo con la capacidad de bateria
correspondiente (c).

Funci i del indicador de carga LED de la bateria

Los tres indicadores LED de la parte superior son verdes y los de la parte inferior son amarillos. Estos
indicadores sefalan la capacidad de la bateria. Consulte el punto (d) a continuacién. NOTA: Cuando
el nivel de la bateria sea bajo, el LED de la parte inferior parpadears, lo que indica que es necesario
volver a cargarla. Los indicadores LED también parpadearan mientras el dispositivo se encuentre en
la base de carga, lo que indica que la rasuradora se esté cargando. Se puede determinar el nivel de
carga por medio de la luz que parpadea en ese momento.
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Porcentaje de carga

80-100 %
60-80 %

40-60 %

20-40 %

0-20 %

Realice pasadas cortas y suaves, y mantenga el cabezal de la rasuradora entre un éngulo agudo

y llano con respecto a la piel del paciente (e). Para obtener mejores resultados, rasure en sentido
contrario al crecimiento del vello. En las zonas problematicas, sujete y tense la piel al pasar la
rasuradora. Existen diversas formas de sujetar la rasuradora. Determine la técnica mas préactica que
le permita mantener el cabezal de la rasuradora de modo que forme entre un angulo agudo y llano
con respecto a la piel. Esta técnica puede llevarse a cabo mediante un movimiento de arrastre o
empuije. No use la rasuradora ejerciendo presién sobre la piel (f).

e. f. g.

Para cambiar el cabezal desechable:

Deje el botén de encendido/apagado en la posicion de apagado. Sujete el cuerpo de la rasuradora
en una mano. Coloque la rasuradora sobre un receptaculo de residuos apropiado con la cuchilla
hacia abajo. Con el pulgar, presione el botén que suelta el cabezal para sacarlo del cuerpo de la
rasuradora de modo que caiga en el recipiente para residuos (g).

NOTA: A fin de reducir el riesgo de contaminacién cruzada entre pacientes, quite el cabezal de la
rasuradora y deséchelo debidamente después de cada uso.

Para mantener y limpiar el cuerpo de la rasuradora:

La carcasa de la rasuradora esta hecha de plastico duradero y es resistente al agua. Puede limpiarse
con un pafio humedecido con una pequefia cantidad de alcohol, desinfectante o detergente suave.
También puede enjuagarse bajo agua corriente o sumergirse en un desinfectante de alto nivel.

Las sustancias quimicas aprobadas para el uso en la limpieza incluyen alcohol al 70 %, lejia al

2 %, cloruro de amonio cuaternario o solucién Chlor-clean. Déjela secar completamente antes de
colocarla en la base de carga o volverla a usar.

No esterilice el cuerpo de la rasuradora ni el cabezal.
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Para cargar la bateria de la rasuradora 9681:
Para cargar la rasuradora:
1. Deje el botén de encendido/apagado en la posicién de apagado.
2. Limpie el cuerpo de la rasuradora antes de volver a conectarla a la base de carga. Asegurese
de que los contactos de la rasuradora y de la base de carga estén limpios y libres de vello u
otros contaminantes.
3. Enchufe el cable de la base de carga a una toma de corriente eléctrica adecuada y asegurese
de que el cable no esté aprisionado o enroscado.
4. Para asegurarse de que la rasuradora 9681 esté totalmente cargada, carguela durante 4 horas
antes de su primer uso y cada vez que quiera volver a usarla.
5. Se recomienda dejar el cuerpo de la rasuradora en la base de carga entre un uso y otro.
No existen problemas de sobrecarga.

Almacenamiento, vida Gtil y desecho

Condici de alr riento y transporte:
De -20 °C a 45 °C, humedad relativa <75 %, de 86 a 106 kPa
Condici de funci .

Del 30 % al 75 % de humedad relativa, de 70 a 106 kPa
De 0 °C a 29 °C: no es necesario un ciclo
De >30 °C a 35 °C: usar en ciclos alternados de 30 y 20 minutos

Extraccion de la bateria de la rasuradora 9681
El cuerpo de la rasuradora contiene baterias de iones de litio (Li-ion) reciclables que no estan
disefiadas para sustituirse. Cuando la rasuradora recargable llega al final de su vida util, 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.
El siguiente procedimiento 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 botén de encendido/apagado esté en la posicion de apagado.

2. Extraiga el cabezal desechable de la rasuradora.

3. Seque la rasuradora y sus manos completamente.

4. Retire los tres tornillos de la carcasa.

5. Tire o haga palanca para separar la parte superior e inferior de la carcasa de la parte superior

de la rasuradora.

o

. Extraiga el motory la bateria.

~

Extraiga la bateria de iones de litio del conjunto.
8. Recicle la bateria o deséchela de manera adecuada.
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Presentacién
Componentes/accesorios

—= (2
Y

1. Rasuradora quirdrgica profesional 9681 de 3M™
2. Cabezales para la rasuradora 9680 de 3M™
3. Base de carga con cable 9682 de 3M™ (enchufe tipo A)*
Base de carga con cable 9683 de 3M™ (enchufe tipo C)
Base de carga con cable 9683B de 3M™ (enchufe tipo C, exclusivo de Brasil)
Base de carga con cable 9684 de 3M™ (enchufe tipo G)
Base de carga con cable 9685 de 3M™ (enchufe tipo I)
Base de carga con cable 9686 de 3M™ (enchufe tipo |, exclusivo de Argentina)

* Sin marca CE.

NOTA: Los cabezales para la rasuradora 9680 de 3M™ son los Gnicos que se pueden utilizar en la
rasuradora quirurgica profesional 9681 de 3M™.

Especificaciones de la rasuradora 9681

Voltaje del motor:
Corriente sin carga:

Corriente con carga completa:

RPM:

Adaptadores de corriente
y circuitos de carga:

Tiempo de carga:

Tiempo de funcionamiento
de la bateria:

Bateria:
Peso de la rasuradora
(con cabezal):

Dimensiones de la rasuradora
(con cabezal):

3,6 VCC

1,0 A (méx.)
1,3 A (méx.)
5500-6500

Todos los adaptadores de corriente y circuitos de carga son
de 100-240 V CAy 50-60 Hz

4 horas iniciales, 4 horas a partir de entonces

~120 minutos
De iones de litio (Li-ion)
180 g (6,7 02)

15,5 cm (6,1") de longitud
4,3 cm (1,69") de didmetro
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EL DISPOSITIVO SE HA PROBADO SEGUN LAS DIRECTRICES CEI 60601-1, EDICION 3.1
(EQUIPOS ELECTROMEDICOS: REQUISITOS GENERALES PARA LA SEGURIDAD BASICA Y
FUNCIONAMIENTO ESENCIAL) Y CEl 60601-1-2, EDICIONES 3 Y 4 (NORMAS COLATERALES DE
PERTURBACIONES ELECTROMAGNETICAS).

Este dispositivo cumple los requisitos de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a los

productos sanitarios.

ENTORNO ELECTROMAGNETICO: GUIA
EMISION ELECTROMAGNETICA

La rasuradora quirdrgica profesional 9681 de 3M™ est4 disefiada para utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario de la rasuradora quirdrgica
profesional 9681 de 3M™ debe asegurarse de que se use en este tipo de entorno.

- Nivel TS
Prueba de emisiones de conformidad Entorno electromagnético: guia
El modelo 9681 usa energia de RF sélo para su
Emisiones de RF Grupo 1 funcionamiento interno. Por lo tanto, las emisiones de
CISPR 11 P RF son muy bajas y es poco probable que provoquen
interferencias en equipos electrénicos cercanos.
Eienes gt ® | cmses s ot
La rasuradora quirdrgica profesional 9681 de 3M™
Emisiones de es apta para su uso en todo tipo de instalaciones,
arménicos Clase A incluidas las domésticas y las conectadas
CEI 61000-3-2 directamente a la red pablica de suministro
Emisiones eléctrico de baja tension que abastece a edificios de
intermitentes N/A uso doméstico.
CEI 61000-3-3
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ENTORNO ELECTROMAGNETICO: GUIA

INMUNIDAD A LAS INTERFERENCIAS
La rasuradora quirurgica profesional 9681 de 3M™ esta disefiada para utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario de la rasuradora quirdrgica
profesional 9681 de 3M™ debe asegurarse de que se use en este tipo de entorno.

ENTORNO ELECTROMAGNETICO: GUIA
INMUNIDAD A LAS INTERFERENCIAS

Prueba
de inmunidad

Nivel de prueba
CEI 60601-1-2

Nivel
de conformidad

Entorno electromagnético:
guia

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 %.

Transitorios

+2 kV para lineas

+2 kV para lineas

magnético de
la frecuencia

eléctricos d . de suministro
P e suministro .
répidos/ N No aplicable para
! +1kV para lineas de o
en rafagas entrada/salida lineas de
CEI 61000-4-4 entrada/salida
Sobretension +1kV modo diferencial td}fl;\r/er:;:r
CEI 61000-4-5 + 2 kV modo comun .
+ 2 kV modo comun
Los campos magnéticos
Campo de la frecuencia de la

red deben tener los
valores caracteristicos

CEI 61000-4-11

eléctrica 30 A/m 3 A/m de una ubicacién tipica

(50/60 Hz), en un campo magnético

CEI 61000-4-8 comercial tipico o
entorno hospitalario.

Caidas de

tension, <5 % U, (>95 % de caida en U;)

interrupciones en 0,5 ciclos

cortasy 40 % U; (60 % de caida en U-)

variaciones en 5 ciclos N licabl

delvoltajeen |70 % U, (30 % de caida en U;) © aplicable

las lineas de en 25 ciclos

suministro <5 % U; (>95 % de caida en U;)

eléctrico durante 5 segundos

Prueba CEI 60601-1-2 Nivel Entorno
de inmunidad Nivel de prueba | de conformidad electromagnético: guia
. 3 Vrms Los equipos de comunicaciones de
CREFI %?88‘6?'2?6 De 150 kHz a No aplicable RF portétiles y méviles no deben
80 MHz utilizarse mas cerca de ninguna pieza
del modelo 9681, incluidos cables,
que a la distancia de separacién
recomendada calculada a partir de
la ecuacién aplicable a la frecuencia
del transmisor.
Distancia de separacién recomendada:
d=1,2V P (de 150 kHz a 80 MHz)
d=1,2V P(de 80 MHz a 800 MHz)
d=2,3V P(de 800 MHz a 2,7 GHz)
Donde P es el valor limite de la
potencia nominal de salida maxima
. 3V/m 3V/m en vatios (W) segln el fabricante
RF radiada De 80 MHz a De 80 MHza | del transmisory d es la distancia
CEI 61000-4-3 27 GHz 27 GHz recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, determinadas
mediante un estudio electromagnético
en el sitio?, deben ser menores que

el nivel de cumplimiento en cada
intervalo de frecuencia®.

Puede haber interferencias en las
proximidades del equipo marcado con
el siguiente simbolo:

)

Directrices y declaracion del fabricante: emisiones

La rasuradora quirurgica profesional 9681 de 3M™ esta disefiada para utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario de la rasuradora quirdrgica
profesional 9681 de 3M™ debe asegurarse de que se use en este tipo de entorno.
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Las intensidades del campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos
(celulares/inalédmbricos) y radios méviles terrestres, equipos para radioaficionados, radiodifusién
en bandas AM y FM y emisoras de TV no se pueden predecir teéricamente con exactitud. Para
evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores fijos de RF, debe considerarse la
realizacion de un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad del campo
medido en la instalacién en donde se utiliza el modelo 9681 supera el nivel de conformidad de RF
correspondiente, indicado anteriormente, se debe observar este modelo 9681 para confirmar que
funciona correctamente. Si se observa un funcionamiento anémalo, podria ser necesario tomar
mas medidas, como reorientar o reubicar el modelo 9681.

60




Distancias de separacién recomendadas para la rasuradora quirirgica profesional 9681 de 3M™
La rasuradora quirurgica profesional 9681 de 3M™ esta disefiada para utilizarse en un entorno
electromagnético en el que las perturbaciones irradiadas estén controladas. Para evitar las
interferencias electromagnéticas, el cliente o usuario de la rasuradora quirdrgica profesional

9681 de 3M™ debe respetar una distancia minima entre los equipos de comunicaciones por RF
portatiles y méviles, y la rasuradora quirtrgica profesional 9681 de 3M™ como se recomienda a
continuacion, en funcion de la potencia méaxima de salida del equipo de comunicaciones.

Distancias de separacién recomendadas entre equipos de comunicaciones por RF portatiles
y méviles, y la rasuradora quirurgica profesional 9681 de 3M™.

Distancia de separacién segun la frecuencia de los transmisores, d [m]

Potencia nominal

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo

Fabricante

Simbolo

Descripcion y referencia

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

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Indica el representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién Europea. Fuente: ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/UE o0 2014/30/UE

frecuencia mas

alto.

Para los transmisores con una potencia maxima 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 maxima de salida del transmisor en vatios (W)

segun el fabricante del transmisor.
NOTA 1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de

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 propagacion electromagnética.

Informe a 3My a la autoridad competente local (UE) o a la entidad reguladora local de un
incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo.
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maxima de salﬁc\ﬁel De 150 kHz a‘/80 MHz D%gg un; a De 800 MHz ‘;3/2,7 GHz
transmisor, d=12VP z d=23VP L Indica la fecha en la cual se fabricé el dispositivo
— = d _3,22\/’ P — Fecha de fabricacion médico. ISO 15223, 5.1.3
,01 Al Al 3
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3 Indica el numero de referencia del fabricante
10 3,8 3,8 7.3 Nuamero de referencia de modo que pueda identificarse el producto
100 2 2 23 sanitario. Fuente: 1ISO 15223, 5.1.6

No reutilizar

Indica que el producto sanitario esté disefiado para
un solo uso Gnicamente. Fuente: 1ISO 15223, 5.4.2

Limite de temperatura

Indica los limites de temperatura entre los cuales
puede exponerse el dispositivo médico de forma
segura. 1ISO 15223, 5.3.7

Consulte las instrucciones
de uso

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

Producto sanitario

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

Importador

Indica a la entidad que importa el dispositivo
médico en el mercado local. Fuente: ISO 15223,
51.8

Marca UKCA

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

Representante autorizado
de Suiza

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

Marca CE

NlagEn <~ ik

Indica la conformidad con todos los reglamentos
y directivas de la Unién Europea aplicables a los
productos sanitarios.
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Titulo del simbolo i Descripcién y referencia

Uso interior

@«
3
T
o
o

Indica que el dispositivo médico se debe utilizar
solo en interiores.

Limitacién de la presién
atmosférica

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

Titulo del simbolo

Estandar de eficiencia nivel V

Simbolo

Descripcion y referencia

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

Estandar de eficiencia

9/(©

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

Limitacion de la humedad

Indica el rango de humedad a la que el producto
sanitario se puede exponer de forma segura.
Fuente: 1ISO 15223, 5.3.8

Punto Verde

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

Interruptor ON/OFF
(encendido/apagado)

Indica la conexién o 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. Ambas
posiciones (encendido o apagado) son estables.
Fuente: IEC 60417-5010

Marca INMETRO

nivel VI externa
Indica que el producto esté protegido frente
s al agua que salpica desde cualquier direccion.
Codigo IP IPX4 Fuente: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/
COR2:2015
= Identif licado d
. entifica un componente aplicado de
Compone?iteoaBlecado de tipo B conforme con la IEC 60601-1. Fuente:
p IEC 60417-5333
Seguranga

Indica que el producto cumple con los requisitos
de un dispositivo médico en Brasil.

Corriente continua

ekl

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

Marca BC

T
®

Indica que el producto cumple con los requisitos
de eficiencia energética de los sistemas de carga
mediante baterias previstos por la California
Energy Commission (Comisién Energética
de California).

Fuente de alimentacién de
modo conmutador

Indica un dispositivo que incorpora transformadores
y un circuito electrénico, que convierte la energia
eléctrica en una o varias salidas de energia. Fuente:
IEC60417-6190

Tipo de transformador

Indica que la unidad de fuente de alimentacion
de modo conmutado del producto incorpora un
transformador de aislamiento de seguridad a prueba
de cortocircuitos. Fuente: DS/EN 61558-2-16

Equipo de clase Il

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

Bateria de litio o iones de
litio

BlElwl

,_
I
o
3

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

Recicle el equipo electrénico

1<

Cuando esta unidad llegue al final de su vida atil, NO
se debe depositar en ningun contenedor para basura
convencional, sino que se debe reciclar. Fuente:
Directiva 2012/19/CE sobre residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos (RAEE).
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Para obtener mas informacién, visite HCBGregulatory.3M.com

64




3M™ professionele chirurgische tondeuse 9681 @D

Productomschrijving

De 3M™ professionele chirurgische tondeuse 9681 is een draadloze tondeuse met een oplaadbare
accu en omvat de tondeuse zelf, een oplaadstatief met snoer (REF9682*) en een scheermes voor
eenmalig gebruik (REF9680). *9683, 9683B, 9684, 9685 en 9686: 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™ professionele chirurgische tondeuse 9681 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.

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 toediening van zuurstof anders
dan via neus- of andere typen kapjes worden gebruikt.

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

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

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 Steek het snoer van het oplaadstatief niet in een stopcontact en trek het niet uit een
stopcontact wanneer uw handen nat zijn.

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 met water kan vallen of kan worden getrokken.

e Haal een oplaadstatief met snoer dat in water of een andere vloeistof is gevallen of
ondergedompeld niet uit de vloeistof. Trek de stekker onmiddellijk uit het stopcontact.

e Laad de tondeuse nooit op als het snoer of de stekker van het oplaadstatief is beschadigd of
als de lader niet goed werkt, is gevallen, is beschadigd of in het water is gevallen.

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

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 een bereik van minder dan 1,5 meter (4,9 ft) van de patiént.

e Laad de tondeuse niet op in de buurt van water.
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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 de tondeuse altijd v6ér 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 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 Probeer nooit de accu in de tondeuse te vervangen.

L]

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

Laad de tondeuse niet buitenshuis op.
Houd het oplaadstatief met snoer uit de buurt van verwarmde oppervlakken.
Raadpleeg het typeplaatje op het oplaadstatief voor de juiste spanning van het stopcontact.

Dit apparaat veroorzaakt mogelijk elektromagnetische interferentie (EMI). Haal het product
uit de buurt van het betreffende apparaat als dit gebeurt.

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 of een andere vloeistof dieper dan 15 cm (6 inch) of
gedurende meer dan 15 minuten.

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 Voer alle onderdelen van het product aan het einde van de levensduur af in overeenstemming
met de geldende wettelijke bepalingen.
e Voeraccu's af in overeenstemming met de plaatselijke, regionale en/of nationale voorschriften.
e Knoei niet met de interne onderdelen van het apparaat. Dit apparaat bevat geen onderdelen
die door de gebruiker kunnen worden onderhouden.
Let op: Neem het volgende in acht om het risico op snij- en scheurwondjes in de huid
te verminderen; indien dit risico niet wordt vermeden, kan dit licht tot matig letsel tot
gevolg hebben:
e Gebruik de tondeuse niet als het mes is beschadigd of gebroken.

e Scheer niet met 'harkende' bewegingen, aangezien deze techniek de huid van de patiént
kan beschadigen.
Let op: Neem het volgende in acht om het risico op brandwonden te beperken; indien dit risico
niet wordt vermeden, kan dit licht tot matig letsel tot gevolg hebben:
e De temperatuur van het mes kan na langdurig gebruik oplopen tot meer dan 50 °C (122 °F).
e Houd het mes niet langer dan één seconde op dezelfde plaats op de huid.
e Handhaaf bij temperaturen van > 30 °C tot 35 °C een gebruikscyclus van 30 minuten gevolgd
door 20 minuten geen gebruik.
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Verantwoordelijkheid van de gebruiker
Dit apparaat mag uitsluitend worden gebruikt door professionele zorgverleners of andere personen
die de vereiste training hebben gehad.

Professionele zorgverleners dienen zich te houden aan het gedeelte 'De tondeuse gebruiken' in dit
document. Er is aanvullend trainingsmateriaal beschikbaar, waaronder online instructievideo'ss, een
beoordelingsformulier voor vaardigheden met de tondeuse en persoonlijke klinische ondersteuning.
Neem contact op met 3M voor meer informatie.

Controleer of het product normaal werkt in de configuratie waarin het wordt gebruikt.

Garanties/aansprakelijkheid van 3M

Beperkte garantie

Deze garantie vervangt alle andere expliciete of impliciete garanties, met uitzondering van hetgeen
hieronder is aangegeven: Voor deze 3M™ professionele 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.
In de VS neemt u contact op met uw plaatselijke 3M-vertegenwoordiger of de 3M Health Care
Hulplijn - 1800 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. Internationale klanten dienen contact op te nemen met hun
plaatselijke 3M-vestiging 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

Een wegwerpmes op de tondeuse bevestigen:

Zorg ervoor dat de ON/OFF-knop (AAN/UIT) op OFF (UIT) staat. Verwijder het kapje van de
blisterverpakking van het wegwerpmes en houd, zonder dat u het wegwerpmes aanraakt, de
tondeuse boven het wegwerpmes (a). Schuif het nieuwe wegwerpmes op zijn plaats totdat u een
klik hoort (b).

De tondeuse gebruiken:

De huid van de patiént dient schoon te zijn. Schuif de ON/OFF-knop (AAN/UIT) boven het accu-
indicatielampje op de tondeuse in de ON-positie (AAN) om de tondeuse in te schakelen.

De stroomindicator heeft een bepaalde kleur, afhankelijk is van het accuvermogen (c).

Werking accu-indicatielampjes

De bovenste drie indicatielampjes zijn groen en de onderste twee zijn geel. Deze indicatielampjes
geven het accuvermogen aan. Zie (d) hieronder. OPMERKING: Als het accuniveau laag is, knippert
de onderste led, hetgeen betekent dat het apparaat moet worden opgeladen. De leds knipperen
eveneens als het apparaat in de lader staat, hetgeen aangeeft dat de tondeuse wordt opgeladen.
Het laadniveau kan worden bepaald aan de hand van het lampje dat op dat moment knippert.
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Oplaadpercentage

@B so-100%
[GRGEN) 60-80%
(GROEN) 40-60%
((eEeL | 20-20%
(aeeL | 0-20%

Maak korte, voorzichtige bewegingen en houd de tondeuse vlak of onder een lichte hoek tegen de
huid van de patiént (e). Voor een optimaal resultaat dient u tegen de richting van de haargroei in te
werken. In contourgebieden trekt u de huid strak terwijl u scheert. Er zijn verscheidene manieren
om de tondeuse vast te houden. Bepaal wat de gemakkelijkste manier is waarbij u de tondeuse
onder een vlakke tot lichte hoek op de huid kunt houden. Deze techniek kan met een duw- of
trekbeweging worden uitgevoerd. Schuur de tondeuse nooit over de huid (f).

Het wegwerpmes vervangen:

Schuif de ON/OFF-knop (AAN/UIT) naar OFF (UIT). Houd de tondeuse in één hand. Houd de
tondeuse boven een geschikte afvalbak met het mes naar beneden gericht. Druk met uw duim op de
ontgrendelknop om het mes van de tondeuse af te duwen en in de afvalbak te laten vallen (g).

OPMERKING: Na elk gebruik moet het scheermes worden verwijderd en op de juiste manier
worden afgevoerd om kruisbesmetting van patiénten tot een minimum te beperken.

Onderhoud en reiniging van de tondeuse:

De behuizing van de tondeuse is vervaardigd van duurzame kunststof en is waterbestendig.

De tondeuse kan schoon worden geveegd met een vochtige doek die een kleine hoeveelheid
alcohol, ontsmettingsmiddel of een zacht detergent bevat. De tondeuse kan ook onder stromend
water worden afgespoeld of in een krachtig ontsmettingsmiddel worden ondergedompeld.
Toegestane chemische middelen voor de reiniging zijn 70% alcohol, 2% bleekmiddel, quaternair-
ammoniumchloride of Chlor-Clean-oplossing. Laat de tondeuse volledig drogen voordat u deze
weer in het oplaadstatief plaatst of gebruikt.

Steriliseer de tondeuse en het wegwerpmes nooit.
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De tondeuse met accu 9681 opladen:
De tondeuse opladen:
1. Schuif de ON/OFF-knop (AAN/UIT) naar OFF (UIT).
2. Maak de tondeuse schoon voordat u deze op het oplaadstatief zet. Zorg ervoor dat de
tondeuse en de oplaadcontacten schoon en vrij van haar en andere verontreinigingen zijn.
3. Steek het snoer van het oplaadstatief in een geschikt stopcontact en zorg ervoor dat het
snoer niet wordt afgeklemd en geen knikken heeft.
4. Om er zeker van te zijn dat de tondeuse 9681 volledig is opgeladen, moet deze voorafgaand
aan het eerste gebruik en elk volgende gebruik 4 uur worden opgeladen.

5. We adviseren de tondeuse in het oplaadstatief te laten wanneer deze niet wordt gebruikt.
Overladen is niet mogelijk.

Bewaren/houdbaarheid/afvoeren
Opslag- en transportomstandigheden:
-20 °C tot 45 °C, < 75% RV, 86 tot 106 kPa

Bedrijfsomstandigheden:

30% tot 75% Ry, 70 tot 106 kPa

0 °C tot 29 °C: geen gebruikscyclus

>30 °C tot 35 °C: 30 minuten gebruik gevolgd door 20 minuten geen gebruik

Accu van 9681 verwijderen

De tondeuse heeft een recyclebare lithium-ionaccu, die niet mag worden vervangen. Wanneer
de oplaadbare tondeuse het einde van de levensduur bereikt, moet de accu uit de tondeuse
worden verwijderd en worden gerecycled of afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke,
regionale en/of nationale voorschriften. Lithium-ionaccu's mogen niet als gemeentelijk afval
worden afgevoerd.

In de onderstaande procedure wordt beschreven hoe de accu uit het apparaat moet worden
verwijderd, zodat deze op de juiste manier kan worden afgevoerd. Gooi de tondeuse weg nadat de
accu is verwijderd.

1. Zorg ervoor dat de ON/OFF-knop (AAN/UIT) op OFF (UIT) staat.
. Verwijder het wegwerpmes.
. Droog de tondeuse en uw handen goed af.
. Verwijder de drie schroeven van de behuizing.
. Trek of wrik de bovenste en onderste behuizing vanaf de bovenkant uit elkaar.
. Verwijder de motor en de accu.
Verwijder de lithium-ionaccu uit de tondeuse.

0N OO WDN

. Recycle de accu of voer deze op de juiste manier af.
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Verpakking
Componenten/toebehoren

—= (2
N

1. B3M™ professionele chirurgische tondeuse 9681

2. 3M™-wegwerpmes 9680

3. 3M™-oplaadstatief met snoer 9682 (stekker type A)*
3M™-oplaadstatief met snoer 9683 (stekker type C)
9683B 3M™-insteekoplader met snoer (stekker type C, alleen Brazili€)
3M™-oplaadstatief met snoer 9684 (stekker type G)
3M™-oplaadstatief met snoer 9685 (stekker type 1)
3M™.-oplaadstatief met snoer 9686 (stekker type |, alleen Argentinié)

*Geen EG-markering

OPMERKING: Het 3M™-wegwerpmes 9680 is het enige mes dat mag worden gebruikt met de
3M™ professionele chirurgische tondeuse 9681.

Specificaties van tondeuse 9681

Motorspanning:

Stroom zonder belasting:

Stroom met volle belasting:

Tpm:
Stroomadapters/laadcircuits:
Oplaadduur:

Bedrijfstijd accu:

Accu:

Gewicht tondeuse (inclusief mes):

Afmetingen tondeuse
(inclusief mes):

3,6 V gelijkstroom

max. 1,0 ampére

max. 1,3 ampére

5500-6500

Alle stroomadapters/laadcircuits zijn 100-240 V, 50-60 Hz
4 uur bij eerste gebruik, daarna 4 uur

~120 minuten

Lithium-ion (Li-ion)

180 gram (6,7 0z)

Lengte 15,5 cm (6,1 inch)
Diameter 4,3 cm (1,69 inch)
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HET APPARAAT IS GETEST IN OVEREENSTEMMING MET IEC 60601-1 EDITIE
3.1 (MEDISCH - ALGEMENE EISEN VOOR BASISVEILIGHEID EN ESSENTIELE PRESTATIES) EN
IEC 60601-1-2 EDITIE 3 EN 4 (SECUNDAIRE NORM - ELEKTROMAGNETISCHE STORINGEN)

Dit apparaat voldoet aan de vereisten van de Europese richtlijn voor medische hulpmiddelen
93/42/EEG.

RICHTLIJNEN VOOR ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING
ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIE

De 3M™ professionele chirurgische tondeuse 9681 is bestemd voor gebruik in de hieronder
vermelde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de 3M™ professionele
chirurgische tondeuse 9681 dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving
wordt gebruikt.

RICHTLIJNEN VOOR ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING
INTERFERENTIE-IMMUNITEIT
De 3M™ professionele chirurgische tondeuse 9681 is bestemd voor gebruik in de hieronder
vermelde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de 3M™ professionele
chirurgische tondeuse 9681 dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving

wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Testniveau IEC 60601-1-2

Nalevingsniveau

Richtlijnen voor
elektromagnetische
omgeving

Elektrostatische
ontlading (ESD)

+ 8 kV contact

+ 8 kV contact

Vloeren moeten

van hout, beton of
keramische tegels zijn.
Wanneer vloeren bedekt

Emissietest Nalevingsniveau Richtlijnen voor elektromagnetische omgeving
Model 9681 gebruikt uitsluitend RF-energie
RF-emissie (radiofrequentie) voor de interne werking.

CISPR 11 Groep 1 Daarom is de RF-emissie zeer laag en is het niet
waarschijnlijk dat deze storing in nabije elektronische
apparatuur veroorzaakt.

Rgzg'}i?sﬂe Klasse B De 3M™ professionele chirurgische tondeuse 9681
is geschikt voor gebruik in alle gebouwen, met
Harmonisch Klasse A inbegrip van residentiéle gebouwen en gebouwen
IEC 61000-3-2 die direct zijn aangesloten op het openbare

Flikkering laagspanningsnetwerk dat gebouwen voorziet van

|EC 61000-3-3 N.v.t. stroom voor huishoudelijke doeleinden.

Elektrisch snelle
transient/burst

+ 2 kV voor voedingskabels
+1kV voor ingangs-/

voedingskabels
Niet van toepassing

. %15 kV lucht =15 kV lucht zijn met synthetisch
IEC 61000-4-2 materiaal, moet de
relatieve vochtigheid ten
minste 30% bedragen.
+ 2 kV voor

!

IEC 61000-4-4 uitgangskabels voor ingangs-/
uitgangskabels
+1kV differentiéle
Golfhoogte +1kV differentiéle modus modus
IEC 61080—4—5 + 2 kV gemeenschappelijke £2kV
modus gemeenschappelijke
modus
Magnetische velden
(stroomfrequentie)
Stroomfrequentie moeten hetzelfde niveau
(50/60 Hz) hebben dat normaal
magnetisch veld 30 A/m 3A/m is voor een specifieke
IEC 61000-4-8

lokatie in een specifieke
commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Spanningsdalingen,
korte
onderbrekingen en
variaties in spanning
op stroomdraden
IEC 61000-4-11

< 5% U; (> 95% daling in U;)
gedurende 0,5 cyclus
40% U; (60% daling in U;)
gedurende 5 cycli
70% U; (30% daling in U;)
gedurende 25 cycli
< 5% U; (> 95% daling in U;)

gedurende 5 seconden

Niet van toepassing

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Emissies
De 3M™ professionele chirurgische tondeuse 9681 is bestemd voor gebruik in de hieronder

vermelde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de 3M™ professionele
chirurgische tondeuse 9681 dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving

wordt gebruikt.
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RICHTLIJNEN VOOR ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING
INTERFERENTIE-IMMUNITEIT

Immuniteitstest IEC 60601-1-2 Naleving Richtlijnen voor
Testniveau niveau elektromagnetische omgeving
. 3 Vrms Draagbare en mobiele RF-
Ié?:egggg-il-:e 150 kHz tot Niet van toepassing | communicatieapparatuur mag
80 MHz niet dichter bij een onderdeel van

model 9681, waaronder kabels,
worden gebruikt dan de aanbevolen
afstand die is berekend met de
vergelijking die van toepassing is op
de zenderfrequentie.

Aanbevolen afstand:

d =1,2VP 150 kHz tot 80 MHz

d =1,2 VP 80 MHz tot 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz tot 2,7 GHz

waarbij P het maximale nominale

uitgangsvermogen van de zender in
3V/m 3V/m watt (W) vplgens de fabrikant van

80 MHz tot 80 MHz tot de zendgr is en d de aanbevolen

27 GHz 2.7 GHz afstand in meter (m).

De veldsterkte van vaste

RF-zenders, zoals bepaald met een

elektromagnetisch onderzoek ter

plaatse,® dient lager te zijn dan

het nalevingsniveau in

elk frequentiebereik.

Uitgestraalde RF
IEC 61000-4-3

Er kan interferentie optreden in
de buurt van apparatuur waar het
volgende symbool op staat:

)

Veldsterkte 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
accuraat worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders
te beoordelen, dient een elektromagnetisch onderzoek ter plaatse te worden overwogen. Indien
het gemeten veld in de locatie waarin model 9681 wordt gebruikt boven het van toepassing zijnde
RF-nalevingsniveau uitkomt, dient model 9681 te worden geobserveerd voor normale werking.

Als er een abnormale werking wordt waargenomen, moeten er mogelijk aanvullende maatregelen
worden getroffen, zoals het heroriénteren of verplaatsen van model 9681.
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Aanbevolen afstand voor de 3M™ professionele chirurgische tondeuse 9681

De 3M™ professionele chirurgische tondeuse 9681 is bestemd voor gebruik in de hieronder
vermelde elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde storingen worden beheerst. De klant
of de gebruiker van de 3M™ professionele chirurgische tondeuse 9681 kan elektromagnetische
interferentie helpen voorkomen door de hieronder aanbevolen minimumafstand te bewaren
tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de 3M™ professionele chirurgische
tondeuse 9681, afhankelijk van het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

atuur en de

1 tussen draagbare en mobiele RF-communi

g

3M™ professionele chirurgische tondeuse 9681

Aanbevol £

Nominaal maximaal Afstand volgens frequentie van zenders, d [m]
uitgangsvermogen van | 150 kHz tot 80 MHz | 80 MHz tot 800 MHz | 800 MHz tot 2,7 GHz
zender, P [W] d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de

aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden geschat 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.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de afstand voor het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing.
Elektromagnetische overdracht wordt beinvloed door absorptie door en
weerkaatsing van structuren, voorwerpen en mensen.

We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel te melden bij 3M en de
lokale bevoegde autoriteit (EU) of lokale regelgevende instantie.
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Verklaring van symbolen
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Titel van symbool Beschrijving en verwijzing

Titel van symbool Symbool Beschrijving en verwijzing

Fabrikant

Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel
aan. Bron: 1ISO 15223, 5.1.1

Binnenshuis gebruiken

Geeft aan dat het medische hulpmiddel
binnenshuis moet worden gebruikt

Gevolmachtigde van de
Europese Gemeenschap

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

Beperking atmosferische
druk

Geeft de grens aan voor de atmosferische druk
waaraan het medische hulpmiddel veilig kan
worden blootgesteld. 1ISO 15223, 5.3.9

Productiedatum

Geeft de productiedatum van het medische
product aan. ISO 15223, 5.1.3

Vochtigheidsbeperking

Geeft de het bereik aan voor de vochtigheid
waaraan het medische hulpmiddel veilig kan
worden blootgesteld. Bron: ISO 15223, 5.3.8

Artikelnummer

Geeft het artikelnummer van de fabrikant aan,
zodat het medische hulpmiddel kan worden
geidentificeerd. Bron: ISO 15223, 5.1.6

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.

Geen hergebruik

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat uitsluitend
voor eenmalig gebruik bestemd is. Bron: ISO
15223, 5.4.2

Temperatuurlimiet

Geeft de temperatuurgrens aan, waaraan het
medische product veilig kan worden blootgesteld.
1SO 15223, 5.3.7

Aan/uit-schakelaar

Geeft loskoppeling van of aansluiting
op de netvoeding aan, minimaal voor
netvoedingsschakelaars of de standen ervan, en
alle gevallen waarbij het om de veiligheid gaat. Elke
stand, “AAN” of “UIT”, is een stabiele stand. Bron:
IEC 60417-5010

Gebruiksaanwijzing
raadplegen

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

Gelijkstroom

EIklclele

Gebruikt om op het typeplaatje aan te geven dat de

apparatuur uitsluitend voor gelijkstroom geschikt is

of om de relevante aansluitpunten te identificeren.
Bron: IEC 60417-5031

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel
is. Bron: ISO 15223, 5.7.7

Schakelende
voedingseenheid

Geeft een hulpmiddel aan dat met een of meerdere
transformators en elektronische circuits uitgerust
is, en elektrische voeding naar een of meerdere
voedingsuitgangen omzet. Bron: IEC60417-6190

Importeur

Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel
ter plaatse importeert. Bron: ISO 15223, 5.1.8

Transformatortype

Geeft aan dat de schakelende voedingseenheid van
het product een transformator met veiligheidsisolatie
bevat die tegen kortsluiting bestand is. Bron:
DS/EN 61558-2-16

UKCA-markering

sgEE~® F LIk

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.

Apparatuur van klasse Il

D@@

Gebruikt ter identificatie van de veiligheidseisen
voor apparatuur van klasse || conform |IEC 61140.
Bron: IEC/TR 60878

Zwitserse gemachtigde
vertegenwoordiger

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

CE-keurmerk

N2

M

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

Lithium- of lithium-ionbatterij

Li-ion

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

1<

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)
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Titel van symbool Symbool Beschrijving en verwijzing
Geeft aan dat het product aan de efficiéntienorm
Niveau V voor de conformiteit van externe

voedingseenheden voldoet

Efficiéntienorm Niveau V

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

Efficiéntienorm Niveau VI

Geeft aan dat het product bestand is tegen

water dat er vanuit enige richting tegenaan

spat. Bron: [EC 60529+AMD1:1999+AMD2:
2013CSV/COR2:2015

IP-code I PX4

[
Gebruikt ter identificatie van een toegepast
Toegepast onderdeel type B onderdeel type B conform IEC 60601-1. Bron:
IEC 60417-5333
Seguranga

Geeft aan dat het product voldoet aan de vereisten

INMETRO-markering voor medische hulpmiddelen in Brazilié.

Geeft aan dat het product voldoet aan de
vereisten voor accuoplaadsystemen met
betrekking tot energie-efficiéntie van de California
Energy Commission.

BC-markering

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

7

3M™ Professionell kirurgisk klippapparat 9681 &

Produktbeskrivning

3M™ Professionell kirurgisk klippapparat 9681 &r en sladd|6s, uppladdningsbar, batteridriven
klippapparat som bestar av en klippstomme, en laddningsenhet med sladd (REF9682*) och ett
klipphuvud fér engdngsbruk (REF9680). *9683, 9683B, 9684, 9685, och 9686: ytterligare
laddningsenheter med kabel.

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

Indikationer fér anvandning

3M™ Professionell kirurgisk klippapparat 9681 ar avsedd fér att avldgsna fuktig eller torr
kroppsbehéaring och huvudhér fran patienter som ska genomgé ett medicinskt ingrepp som
kraver harborttagning. Den &r avsedd fér anvandning pa sjukhus, kliniker, polikliniker eller andra
vérdinrattningar. Den &r inte avsedd fér anvandning i hemmet. Har inte testats fér anvandning vid
mobila akuttjénstmiljser (EMS).

Varning

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

Varning- for att minska risker férenade med brand och explosion som kan leda till allvarliga
kroppsskador eller dédsfall och/eller skador p4 egendom:

e Anvind inte klippapparaten i ndrheten av aerosolprodukter (sprej), 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 16sningar
sé som bensin, oljebransle, |6sningsmedel etc.

e Undvik anvéandning i narheten av lattantandlig alkohol eller liknande rengéringsmedel.
Om alkohol anvénds for att rengéra klippapparaten ska man se till att klippapparaten och
omgivande omréde ventileras fran &ngor innan klippapparaten stills i den sladdanslutna
dockningsladdaren eller slas pa.
Varning- fér att minska risker férenade med hégspanning som kan leda till dédsfall eller
allvarliga kroppsskador:
e Forsok aldrig satta i eller ta ur kontakten till laddningsenheten med sladd ur vagguttaget med
vata hander.
e Dra ur kontakten till laddningsenhetens sladd innan du rengér den.

e Placera eller férvara aldrig en laddningsenhet med sladd s& att den kan falla ned i eller bli
neddragen i ett badkar eller handfat med vatten.

e Plocka inte upp en laddningsenhet med sladd som fallit ner i eller &r drankt i vatten eller
annan vatska. Dra omedelbart ur sladden fran vagguttaget.

e Ladda aldrig klippapparaten om laddningsenheten har en skadad sladd eller kontakt, om den
inte fungerar, om den har tappats eller skadats eller om laddningsenheten har tappats i vatten.

o Uttjénta batteripaket fran klippapparaten far inte kastas i eld eller férstéras. De kan brista eller
slappa ifrén sig giftiga &mnen.

o Kortslut inte batteripaketet genom att koppla samman batteriets kontakter med ndgon
metalldel eller ledande del da detta kan ge upphov till brannskador.

e Forsok inte byta ut batteripaketet. Detta kan resultera i brand eller elektrisk stét.

e Ladda inte klippapparaten inom 1,5 meter (4,9 fot) fran patienten.

e Ladda aldrig i nérheten av vatten.
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Varning- for att minska risker férenade med hégspanning som kan leda till dédsfall eller
allvarliga kroppsskador:

e Ateranvind inte klippapparatens klipphuvud. Endast fér anvandning till en patient.

e Rengér alltid klippapparaten mellan anvéandning pa olika patienter.
Forsiktighetsatgarder
FORSIKTIGHETSATGARD: Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera i mindre
eller lindriga skador.
Forsiktigt- for att minska risker férenade med brand och farlig spanning som kan leda till lattare
eller medelsvara skador och/eller skador pa egendom:

e Sterilisera inte klippapparaten, laddningsenheten med sladd eller klipphuvudet.

Anvénd endast tillbehér som rekommenderas av tillverkaren.

e Forvara alltid klippapparaten och laddningsenheten med sladd i en fuktfri milj6.

Forsok inte byta ut batteriet i klippapparaten.

Manipulera inte enhetens inre komponenter. Det finns inga delar inuti enheten som kan
repareras av anvéndaren.

Ladda inte klippapparaten utomhus.
Hall laddningsenheten med sladd borta frén heta ytor.
Se markplaten pé laddningsenhetens sladd for ratt spanning i vagguttag.
Denna enhet kan orsaka elektromagnetisk stérning (EMI). Om detta sker, avldgsna produkten
fran berord enhet.
e Om andra tillbehér &n de angivna anvénds kan det resultera i kade utslapp eller sankt
immunitet fér klippapparaten.
e Sank inte ner klippapparaten i vatten eller annan 16sning mer &n 15,24 cm (6 tum) eller langre
an 15 minuter.
e Tainte isar klippapparaten under dess livslangd, eftersom det kan skada dess
vattentéta konstruktion.
Forsiktigt- for att minska risker férenade med miljébetingad kontamination som kan leda till
lattare eller medelsvara skador:

e Kassera alla komponenter i enlighet med géllande bestdmmelser nér produkten ar férbrukad.
e Kassera batterier pa korrekt sétt i enlighet med géllande féreskrifter.

e Manipulera inte enhetens inre komponenter. Det finns inga delar inuti enheten som kan
repareras av anvandaren.
Forsiktigt- for att minska risker férenade med nypning och rivsar som kan leda till l4ttare till
medelsvéra skador:
e Anvéand inte klippapparaten om klipphuvudet &r skadat eller trasigt.

e Klipp inte genom att skrapa klippapparaten mot patientens hud eftersom detta kan skada
patientens hud.
Férsiktigt- for att minska risken for brannskador som, om de inte undviks, kan resultera i lattare
eller medelsvara skador:
e Bladets temperatur kan nd uppemot 50 °C (122 °F) efter langvarig anvandning.
e Lamna inte klipphuvudet p& samma stélle p& huden i mer &n en sekund.

e Vid anvéndning i temperatur >30 °C till 35 °C, utfér en cykel med 30 minuter pé,
20 minuter av.
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Anvindaransvar
Endast yrkesverksamma inom hélso- och sjukvard eller andra med liknande utbildning far anvinda
denna utrustning.

Vardpersonal ska félja avsnittet "Fér att anvénda klippapparaten” i detta dokument.
Ytterligare utbildningsmaterial finns och omfattar bland annat: instruktionsvideor p& webben,
ett kunskapsformular for klippapparaten samt personlig klinisk support. Kontakta 3M for
ytterligare information.

Overvaka produkten for att verifiera normal drift i den konfiguration som den kommer att anvindas i.

Garantier/3M:s ansvar

Begrénsad garanti

Denna garanti géller istéllet fér alla andra garantier, uttryckliga eller underférstadda, utom

de som namns nedan: Denna professionella kirurgiska klippapparat fran 3M™ har en garanti
géllande materialfel eller utférande fér en period av 2 &r fran inképsdatum*. Om denna kirurgiska
klippapparat bedéms vara skadad inom garantiperioden kommer 3M att ersatta den utan kostnad.

| USA kontaktar du din lokala 3M-séljare eller 3M Health Care p& nummer — 1800 228.3957.
Personal fran 3M Svenska AB finns tillgénglig fran méandag till fredag 8:00 till 16:30. Efter kontorstid
kommer ett automatiskt telefonsvarssystem att ta emot dina produktreklamationer. Fér kunder
utanfor USA, vanligen kontakta ert lokala 3M-kontor fér nédvéndiga frakt- och packsedlar. Var god
skicka med en beskrivning av felorsaken tillsammans med den returnerade enheten.

Denna garanti tacker inte skada som uppstatt p& grund av felaktig hantering, vardsléshet, olycka,
om enheten andrats eller modifierats av ndgon annan dn 3M, om nagot tillbehér anvints tillsammans
med enheten som inte tillverkats av 3M, eller om klippapparaten kopplats till ett elektriskt uttag med
annan strém eller spénning @n den som anges i denna bruksanvisning. Utbyten efter garantitidens
slut utférs och debiteras kunden enligt en tariff som finns tillganglig p& begéran.

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 underférstddda garantier &r tidsbegransade till 2 &r frén forsta inkdpsdatum.

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

Bruksanvisning

Byte av engangsklipphuvud pé klippapparaten:

Se till att ON/OFF-knappen ar i OFF-lage. Efter att du tagit av locket pa blisterférpackningen ska du
hélla klippapparaten éver klipphuvudet (a) utan att vidréra klipphuvudet. Skjut det nya klipphuvudet
pé plats tills ett klick hérs (b).

For att anvénda klippapparaten:

Patientens hud ska vara ren. For att starta klippapparaten, for helt enkelt ON/OFF (TILL/FRAN)-
knappen ovanfér LED-batterimataren pa klippapparaten till laget ON (TILL). Strémindikatorn
kommer att lysa upp och visa batterikapaciteten (c).

Batterilysdiodernas funktion

De tre 6versta lysdioderna lyser gront och de tva nedersta lyser gult. Dessa indikatorer visar
batterikapaciteten. Se (d) nedan. ANMARKNING: Nér batterinivan &r |ldg kommer den nedersta
lysdioden att blinka, vilket indikerar att ny laddning kravs. Lysdioderna blinkar ocksa nar
klippapparaten sitter i laddningsstallet. Detta indikerar att laddning p&gér. Batterinivén kan avgéras
genom den lampa som blinkar for tillfallet.
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Laddning i procent

80-100%
60-80%

40-60%

20-40%

0-20%

- tEEN

Anvind korta, varsamma tag och hall klipphuvudet i en plan eller |4tt vinkel mot patientens hud (e).
For basta resultat, klipp mot harets véxtriktning. | omraden med struktur ska du stracka huden
under klippning. Det finns flera olika s&tt att ta tag i klippapparaten. Avgér vilken teknik som ar mest
bekvam och som later dig hélla klipphuvudet i en plan eller |att vinkel mot huden. Denna teknik kan
utféras i en skjutande eller dragande rérelse. Skrapa aldrig huden (f) med klippapparaten.

e. f. g.

Fér att byta engangsklipphuvud:

Fér ON/OFF (TILL/FRAN)-knappen till OFF (FRAN)-laget. Hall klippapparaten med en hand. Hall
klippapparaten dver en lamplig avfallsbehéllare med klipphuvudet riktat nedat. Tryck pa knappen
med tummen fér att lossa klipphuvudet frén klippapparaten och ner i avfallskarlet (g).
ANMARKNING: Fér att férhindra korskontaminering mellan patienter ska hela klipphuvudet
avlagsnas och kastas bort efter att det har anvéants pé en patient.

Underhall och rengéring av klippapparaten:

Klippapparatens holje &r tillverkat av télig plast och &r vattentatt. Det kan torkas med en fuktig

trasa som innehéller en liten mangd alkohol, desinfektionsmedel eller ett milt rengéringsmedel. Det
kan ocksé skéljas av under rinnande vatten eller doppas i héghaltig desinfektionssprit. Godkanda
kemikalier for rengéring omfattar 70 % alkohol, 2 % blekmedel, kvartar ammoniumklorid och klorfria
|6sningar. L&t torka helt innan du sétter tillbaka klippapparaten i laddningsenheten eller anvénder
den igen.

Sterilisera inte klippapparaten eller klipphuvudet.
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Laddning av den batteridrivna klippapparaten 9681:
Hur man laddar klippapparaten:
1. Fér ON/OFF-knappen till OFF-laget.

2. Gérren klippapparaten innan den kopplas till laddningsenheten. Se till att kontakterna pa
klippapparaten och laddaren &r rena och fria fran hér och annan smuts.

3. Anslut laddningsenhetens sladd till ett lampligt eluttag och se till att sladden inte &r vikt
eller klamd.

4. For att vara saker pa att klippapparat 9681 &r fullt laddad bér du bérja uppladdningen
4 timmar fére forsta anvandningstillfallet och fore varje efterféljande anvéandningstillfalle.

5. Virekommenderar att klippapparaten lamnas kvar i laddningsenheten mellan anvéndningarna.
Den far inte 6verladdas.

Férvaring/hallbarhet/avfallshantering
Férvarings- och transportférhallanden:
-20 °C till 45 °C, <75 % relativ luftfuktighet, 86 till 106 kPa

Driftférhallanden:

30 % till 75 % RH, 70 till 106 kPa

0 °C till 29 °C: obelastad cykel

>30 °C till 35 °C: med en cykel med 30 minuter pa, 20 minuter av

Hur man tar bort batteripaketet pa modell 9681

Klippapparaten innehéller atervinningsbara litium-jonbatterier (Li-lon), som inte &r avsedda att
bytas ut. D& den uppladdningsbara klippapparaten &r uttjint maste batterierna avlagsnas fran
klippapparaten och antingen kastas i en darfér avsedd atervinningsbehéllare eller kasseras pa annat
lampligt satt i enlighet med lokala eller statliga féreskrifter. Kassering av litiumjonbatterier som
vanligt hushallsavfall &r férbjuden.

Forfarandet nedan beskriver hur man avlagsnar batteriet for korrekt kassering. Kassera
klippapparaten efter att batteriet avldgsnats.

1. Se till att ON/OFF-knappen ari OFF-lage.

. Avlagsna klippapparatens kasserbara klipphuvud.

. Torka klippapparaten och handerna helt och héllet.

Ta bort de tre skruvarna i holjet.

. Dra eller tryck upp 6ver- och nederdelen fran Gverstycket.
. Dra ut motorn och batteriet.

Dra ut litium-jonbatteriet ur enheten.

. Atervinn batteriet eller kassera det pa korrekt satt.

ONOOA WD

82



Leverans
Komponenter/tillbehor

—= (2
Y

1. 9681 3M™ Professionell kirurgisk klippapparat
2. 9680 3M™ Klipphuvud till klippapparat
3. 9682 3M™ Laddningsenhet med sladd (Kontakttyp A)*
9683 3M™ Laddningsenhet med sladd (Kontakttyp C)
9683B 3M™ Laddningsenhet med sladd (kontakttyp C, endast Brasilien)
9684 3M™ Laddningsenhet med sladd (Kontakttyp G)
9685 3M™ Laddningsenhet med sladd (Kontakttyp I)
9686 3M™ Laddningsenhet med sladd (Kontakttyp |, endast Argentina)
*Ingen CE-markning
ANMARKNING: 9680 3M™ Klipphuvud till klippapparat r det enda klipphuvud som far anvindas
pa 9681 3M™ Professionell kirurgisk klippapparat.

Specifikationer f6r kllppapparat 9681
3,6 vDC

Motorspanning:

Stromstyrka utan belastning: 1,0 A max.
Stromstyrka med full belastning: 1,3 A max.
RPM: 5500-6500

Natadaptrar/laddningskretsar: Alla natadaptrar/kretsar ar 100-240 V AC, 50-60 Hz.
Laddningstid: 4 timmar i borjan, 4 timmar darefter

Batteriets driftstid: ~120 minuter

Batteri: Litium-jon (Li-ion)

Klippapparatens vikt
(med klipphuvud):

Klippapparatens matt
(med klipphuvud):

180 g (6,7 0z)

15,5 cm (6,1in.) langd
4,3 cm (1,69 in.) diameter
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ENHETEN HAR TESTATS | ENLIGHET MED IEC 60601-1 UTGAVA 3.1 (MEDICINSKA —
ALLMANNA KRAV FOR GRUNDLAGGANDE SAKERHET OCH VASENTLIG PRESTANDA) OCH
IEC-60601-1-2 UTGAVA 3 OCH 4 (TILLAGGSSTANDARD - ELEKTROMAGNETISKA STORNINGAR)

Denna produkt verensstammer med kraven i det europeiska medicintekniska direktivet
93/42/EEG.

ELEKTROMAGNETISK MILJO - VAGLEDNING

ELEKTROMAGNETISK EMISSION

3M™ Professionell kirurgisk klippapparat 9681 &r avsedd att anvandas i sddan elektromagnetisk
miljé som anges nedan. Képaren eller anvandaren av 3M™ Professionell kirurgisk klippapparat
9681 ska se till att den anvéands i en sddan miljé.

Utslappstest Overensstaimmelseniva Elektromagnetisk miljo — Vagledning

Modell 9681 anvénder RF-energi endast fér
RF-emissioner sin interna funktion. Dérfor &r dess RF-

CISPR 11 Grupp 1 emissioner mycket laga oph orsakar sannolikt
ingen interferens hos narliggande elektronisk
utrustning.

RF-emissioner

CISPR 11 Klass B 3M™ Professionell kirurgisk klippapparat
Bvertoner 9681 kan anvéandas i alla inrattningar, inklusive
Klass A bostéder, och sddana som &r direkt kopplade
IEC 61000-3-2 il dot allm |8aspanni - %
Flirmer E te:jabmannad agspadnntln_gsnatet som forser
e ostads nader med strém.
IEC 61000-3-3 Ej tillamplig Y99
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ELEKTROMAGNETISK MILJO - VAGLEDNING
STORNINGSIMMUNITET
3M™ Professionell kirurgisk klippapparat 9681 &r avsedd att anvéndas i sddan elektromagnetisk

miljé som anges nedan. Képaren eller anvéndaren av 3M™ Professionell kirurgisk klippapparat 9681
ska se till att den anvénds i en sddan miljs.

ELEKTROMAGNETISK MILJO - VAGLEDNING

STORNINGSIMMUNITET

IEC 60601-1-2

Immunitetstest Testniva

Overensstammelse
niva

tisk miljovagledning

Elektr

Immunitetstest

IEC 60601-1-2 testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk
miljévagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

+ 8 kV kontakt

+ 8 kV kontakt

Golv ska vara av tra, betong
eller keramiska plattor.
Om golvet ar tackt med

3 Vrms
150 kHz till
80 MHz

Ledad RF
IEC 61000-4-6

Ej tillamplig

+15 kV luft +15 kV luft syntetmaterial maste den
IEC 61000-4-2 relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.
Elektriska snabba + 2 kV for +2kV for
transienter/ elforsorjningsledningar | elforsorjningsledningar
pulsskurar £1kV forin-/ Ej tillampligt pa in-/
IEC 61000-4-4 uteffektledningar uteffektledningar

Spénningstopp

+1kV differentiallage

+1kV differentiallage

IEC 61000-4-5 + 2 kV vanligt lage + 2 kV vanligt lage

N Natfrekvensens magnetfalt
g?)‘;ree(l)(ﬁss §ka ha_ nivéggenskape[som
magnetfalt 30 A/m 3A/m ar typiska for magnetfalt
IE0961000:4—8 i kommersiella omréden

eller sjukhusmiljé.
<5%U;(>95 % fall i U;)
Spanningsfall, for 0,5 cykel
korta avbrott 40 % U, (60 % fall i U;)
eller spannings- for 5 cykel S
variationer 70% U, (30 % fall i Uy) Ejtillamplig
i ledningar for 25 cykel
IEC 61000-4-11 (<5 % U (>95 % fall i Uy)
i 5 sek.

Vagledning och tillverkarens forsakran — emissioner

3M™ Professionell kirurgisk klippapparat 9681 &r avsedd att anvéndas i sddan elektromagnetisk
miljé som anges nedan. Képaren eller anvandaren av 3M™ Professionell kirurgisk klippapparat
9681 ska se till att den anvands i en sddan miljo.
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3V/m
80 MHz till
2,7 GHz

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz

Bérbar och flyttbar RF-
kommunikationsutrustning

ska inte anvandas pa narmare
avstand fran nédgon del av modell
9681, inklusive kablar, an det
rekommenderade avstdndet som
berdknas med tillamplig ekvation fér
sandarens frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand:

d =1,2V P150 kHz till 80 MHz
d=1,2V P 80 MHz till 800 MHz
d=2,3V P800 MHztill 2,7 GHz

P star fér séndarens maximala
uteffekt i watt (W) enligt
sandarens tillverkare, och

d star for det rekommenderade
separationsavsténdet i meter (m).

Faltstyrkor frén fasta

RF-sandare som faststallts

vid en elektromagnetisk
platsinspektion?® ska vara lagre an
Sverensstammelsenivan

ivarje frekvensomrade.”

Interferens kan uppsta i narheten
av utrustning markt med
foljande symbol:

()

Faltstyrkor frén fasta sandare, t.ex. basstationer till radiotelefoner (mobila/tradlésa) och
landmobilradior, amatérradior, AM- och FM-radioséndningar och tv-séndningar kan inte
férutségas teoretisk med exakthet. Fér att bedéma den elektromagnetiska miljén som paverkas av
fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk platsinspektion évervagas. Om uppmatt faltstyrka, i den
miljé dar modell 9681 anvands, verskrider tillamplig 6verensstammelsenivéan for RF, ska modell
9681 observeras sa att normal funktion kan faststéllas. Om observerade prestanda &r onormala,
ska ytterligare &tgérder vidtas, exempelvis omorientering eller omplacering av modell 9681.
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Rekommenderat separationsavstand for 3M™ Professionella kirurgiska klippapparat 9681

3M™ Professionell kirurgisk klippapparat 9681 &r avsedd att anvéndas i sddan elektromagnetisk
miljé dar stralningsstdrningar kontrolleras. Képaren eller anvandaren av 3M™ Professionell kirurgisk
klippapparat 9681 kan hjalpa till att férhindra elektromagnetisk stérning genom att halla ett minsta
avstdnd mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och 3M™ Professionell kirurgisk
klippapparat 9681, enligt rekommendationer nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens
hégsta uteffekt.

Rekommenderat skyddsavstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning
och 3M™ Professionell kirurgisk klippapparat, modell 9681

Symbolordlista
Symboltitel

Tillverkare

Symbol

Beskrivning och referens

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

Godkénd representant
inom EU

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

For sandare vars maximala markuteffekt inte anges i listan ovan, kan det rekommenderade

separationsavstandet d i meter (m) faststéllas enligt en for séndarfrekvensen tillamplig ekvation,

dar P enligt séndartillverkaren &r séndarens maximala mérkuteffekt angiven i watt (W).

ANMARKNING 1Vid 80 MHz och 800 MHz galler skyddsavstandet for det hégre
frekvensomrédet.

ANMARKNING 2 De hir riktlinjerna galler inte nédvandigtvis i alla situationer. Elektromagnetisk
végutbredning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féremal
och manniskor.

Rapportera allvarliga incidenter som intraffar under enhetens anvéandning till 3M och till den
lokala behériga myndigheten (EU) eller till den lokala reglerande myndigheten.
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Uppskattad maximal Separationsavstand enligt séndarfrekvens, d [m]
uteffekt frén séndare, | 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz till 2,7 GHz . . . .
- - _ ¥ y . Anger tillverkningsdatum av den medicintekniska
P W] d=12VP d=12VP d=23VP Tillverkningsdatum anheton. 1SO 15223 513
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3 Anger tillverkarens katalognummer s att den
10 3,8 3,8 7,3 Katalognummer medicintekniska enheten kan identifieras. Kalla:
100 12 12 23 1SO 15223, 5.1.6

Ateranvind inte

Indikerar en medicinsk anordning som endast &r
avsedd for en enda anvandning. Kélla: 1ISO 15223,
5.4.2

Temperaturgréns

Anger de temperaturgranser som den
medicintekniska enheten sakert kan utsattas for.
1SO 15223, 5.3.7

Se bruksanvisningen

Anger att anvdndaren méste konsultera
bruksanvisningen. Killa: 1ISO 15223, 5.4.3

Medicinteknisk produkt

Indikerar att féremalet &r en medicinteknisk enhet.
Kalla: ISO 152283, 5.7.7

Anger det organ som importerar den

Importér medicintekniska produkten lokalt. Kalla: ISO 15223,
518
CE mirkning Indikerar 6verensstammelse med EUs férordning

for medicintekniska produkter och direktiv.

UKCA-markning

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

Schweizisk auktoriserad

representant

I 2dEn~o LIk

Anger den auktoriserade representanten i Schweiz.
Kalla: Swissmedic.ch
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Symboltitel Beskrivning och referens

Anvénds inomhus

»
<
=]
3
o

Anger att den medicinska utrustningen ska
anvéandas inomhus

Atmosfarisk
tryckbegrénsning

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

Symboltitel

Niva V effektstandard

Symbol

Beskrivning och referens

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

Niva VI effektstandard

9/(©

Anger att produkten uppfyller kraven i nivé VI
effektstandard for extern stromférsdrjning

Anger det spann luftfuktighet som den medicinska

Anger att produkten &r vattentat mot stank som
kommer frén vilken riktning som helst. Kalla:

Fuktighetsgrans produkten utan risk kan utsattas fér. Kalla:
1SO 15223, 5.3.8
Indikerar ett ekonomiskt bidrag till det nationella
férpackningsatervinningsféretaget enligt det
Gron Punkt europeiska direktivet nr 94/62 och motsvarande

nationell lagstiftning. Packaging Recovery
Organization Europe.

On/off-brytare

Indikerar anslutning till eller frankoppling frén
elnatet, &tminstone fér natstrombrytare eller deras
positioner, och i alla de fall d&r sékerheten &r
inblandad. Varje position, “PA” eller “AV”, &r en stabil
position. Kélla: IEC 60417-5010

IP-kod I PX4 IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/
COR2:2015
[
For att identifiera en tillampad del typ B
Typ B tillampad del som uppfyller kraven i IEC 60601-1. Kalla:
IEC 60417-5333
Seguranga

INMETRO-markning

X

Indikerar att produkten uppfyller kraven for
medicinsk utrustning i Brasilien

Likstrom

ekl

For att indikera pa typskylten att utrustningen
endast ar lamplig for likstrom eller for att identifiera
relevanta terminaler. Kalla: IEC 60417-5031

BC-markning

Indikerar att produkten uppfyller kraven
i férordningen fran Kaliforniens energikommission
for energieffektivitet i batteriladdningssystem.

Brytare fér omkoppling av
strémforsorjningsenhet

Anger en enhet som ar forsedd med
transformator(er) och elektroniska kretsar,
som omvand|ar elenergin till enkla eller flera
strémutgéngar. Kalla: IEC60417-6190

Typ av transformator

Anger produktens stromfdrsérjningsenhet
med en transformator som har férsetts
med en kortslutningssaker isolation. Kélla:
DS/EN 61558-2-16

Klass ll-utrustning

D@@

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

Litium- eller litiumjonbatteri

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

Atervinn elektronisk
utrustning

Li-ion
—

Kasta INTE denna produkt i hushallssoporna nar
den har tjanat ut. Var god &tervinn. Kalla: Direktiv
2012/19/EC om avfall som utgérs av eller innehaller
elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)
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3M™ Professionel Kirurgisk Klipper 9681

Produktbeskrivelse

3M™ Professionel Kirurgisk Klipper 9681 er en ledningslas, batteridrevet klipper, som bestar af
selve klipperen, en batterioplader med ledning (REF9682)* samt et engangsblad (REF9680).
*9683, 9683B, 9684, 9685 og 9686: ekstra batteriopladere med ledning.

Alvorlige heendelser, der opstér i forbindelse med enheden, skal anmeldes til 3M og den lokale
kompetente myndighed.

Brugsanvisning

3M™ Professionel Kirurgisk Klipper 9681 er beregnet til fiernelse af vad og ter krops- og
hovedbehéring foretaget af sundhedspersonale hos patienter som forberedelse til enhver kirurgisk
procedure, som kraever fiernelse af har. Den er beregnet til brug pa 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.

Advarsler
ADVARSEL! Angiver en farlig situation, som, hvis den ikke undgés, kan resultere i ded eller
alvorlig personskade.
Advarsel! - For at reducere risici for ildebrand og eksplosion, som, hvis de ikke undgés,
kan resultere i alvorlig kvaestelse eller dedsfald og/eller skade pa ejendom:
e Brug ikke klipperen, hvor der anvendes aerosol (spray)-produkter, brandfarlige
anaestetikablandinger med luft, lattergas eller udstyr til ilttilfarsel, med undtagelse af
naese- eller masketyper.

o Klipperen ma ikke bruges péa patienter, hvis tgj er gennemvaedet med brandfarlige
oplegsninger som f.eks. benzin, breendselsolie, oplgsningsmidler osv.

e Undga anvendelse i neerheden af brandfarlig alkohol eller lignende renggringsoplgsninger.
Hvis der anvendes alkohol til rengering af klipperen, ber det sikres, at klipperen og
omgivelserne ventileres for dampe, for opladeren szettes til, eller klipperen taendes.

Advarsel! - For at minimere risikoen forbundet med livsfarlig spaending, som kan resultere i ded
eller alvorlig personskade, hvis den ikke undgas:

e Batteriopladerens ledning mé aldrig seettes i eller traekkes ud af en stikkontakt med
vade haender.

e Treek stikket pé batteriopladeren ud fer 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 h&ndvask med vand i.

e Tag ikke en batterioplader med ledning op, der er faldet ned i eller dyppet i vand eller andre
oplasninger. Treek omgéende stikket ud af stikkontakten.

e Oplad aldrig klipperen, hvis batteriopladerens ledning eller stik er beskadiget, hvis den
ikke virker korrekt, hvis den har veeret tabt eller beskadiget, eller hvis batteriopladeren er
blevet vad.

e Breend eller gdeleeg ikke batterierne, nér de skal kasseres, da de kan eksplodere eller frigive
giftige stoffer.

o Kortslut ikke batteriet ved at sammenkoble batterikontakterne med en metaldel eller en
stremfarende del, da dette kan forarsage forbreending.

e Forsgg ikke at udskifte batteriet. Dette kan resultere i brand eller elektrisk stad.
e Undga at oplade klipperen teettere end 1,5 m (4,9 fod) fra patienten.
e Undga opladning i neerheden af vand.
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Advarsel! - For at red e risik for krydsk
alvorlig kvaestelse, hvis den ikke undgas:

e Undga at genbruge klipperbladet. Kun til brug pa én enkelt patient.
e Renger altid klipperen efter hver patientbehandling.

ing, som kan resultere i dedsfald eller

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 mindre eller moderat kvaestelse og/eller skade pa ejendom:
e Sterilisér ikke klipperen, batteriopladeren eller engangsbladet.
e Brug kun tilbehgr, der anbefales af fabrikanten.
e Opbevar altid klipperen og batteriopladeren i et fugtfrit omrade.
e Forsag ikke at udskifte batteriet i klipperen.
e Der mé ikke manipuleres med apparatets indvendige komponenter. Apparatet indeholder
ingen dele, der skal vedligeholdes af brugeren.
Klipperen mé ikke oplades udenders.
Hold opladeren med ledning veek fra opvarmede overflader.
e Laes oplysningsetiketten péa opladeren med ledning for at fa informationer vedrgrende
korrekt netspaending.
e Dette apparat kan fordrsage elektromagnetisk interferens (EMI). Hvis dette forekommer,
skal produktet separeres fra det pavirkede apparat.

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

e Undga at saenke klipperen ned i vand eller anden oplgsning, der er dybere end 15 cm,
eller i leengere tid end 15 minutter.

e Undga at skille klipperen ad i dens aktive levetid, da dette kan p&virke den
vandteette konstruktion.
Forsigtig! — For at red e risik forbundet med miljgforurening, som kan resultere i mindre
eller moderat personskade, hvis den ikke undgés:
e Ved afslutningen af produktets levetid skal alle komponenter kasseres i overensstemmelse
med myndighedernes bestemmelser.
e Batterier skal kasseres korrekt i overensstemmelse med myndighedernes bestemmelser.
e Der ma ikke manipuleres med apparatets indvendige komponenter. Apparatet indeholder
ingen dele, der skal vedligeholdes af brugeren.
Forsigtig! - For at reducere risici forbundet med 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.
Forsigtig! — For at reducere risikoen for forbraendinger, som kan resultere i mindre eller moderat
personskade, hvis de ikke undgéas:

e Bladtemperaturen kan n3 op pa 50°C (122°F) efter lzengere tids brug.

o Bladet ma ikke befinde sig samme sted pa huden i mere end ét sekund.

e Huvis apparatet anvendes ved temperaturer >30°C til 35°C, skal det anvendes i 30 minutter ad

gangen efterfulgt af en pause p& 20 minutter.
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Brugeransvar
Kun laegefagligt personale eller andre personer med passende opleering ber bruge dette udstyr.

Det laegefaglige personale skal falge anvisningerne i afsnittet "Sadan bruges klipperen" i dette
dokument. Du kan rekvirere yderligere oplaeringsmateriale, herunder: instruktionsvideoer online,
et evalueringsskema for brug af klipperen samt personlig vejledning i klinikken. Kontakt 3M for
yderligere information.

Overvag produktet for at sikre, at det fungerer normalt i den konfiguration, det skal bruges i.

Garantier/3M's ansvar

Begraenset garanti

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

i materiale og udfgrelse i en periode pa 2 &r fra kebsdatoen*. Hvis det inden for garantiperioden
bekraeftes, at den kirurgiske klipper er defekt, vil den blive erstattet uden beregning af 3M.

| USA: Kontakt din lokale 3M-salgsrepraesentant eller 3M Health Cares kundeservice pa

1800 228 3957. Kundeservice er &ben mandag til fredag fra 7.00 til 18.00 Central Time. Uden for
abningstiden vil et automatisk telefonsystem modtage beskeder om reklamationer vedrgrende
produkter. Internationale kunder skal kontakte den lokale 3M-afdeling for at f& en fragtseddel og
en folgeseddel. Inkluder venligst en beskrivelse af fejlen med det indsendte apparat.

Denne garanti deekker ikke skade forérsaget af fejlanvendelse, forsemmelse, uheld, misbrug,
eendringer eller modifikationer af apparaterne foretaget af andre end 3M, eller tilfgjelse af udstyr,
der ikke er fremstillet af 3M, eller brug af den kirurgiske klipper med anden stremstyrke eller
spaending end den, der er specificeret i denne vejledning. Udskiftninger efter garantiperiodens
udlgb vil blive foretaget p& kundens regning pa grundlag af priser, der opgives p4 forespgrgsel.

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

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

Vejledning

Pasaetning af engangsblad pa klipperen:

Serg for at teend/sluk-knappen star i slukket position. Fjern forst Iaget p& engangsbladets
blisterpakning, og hold derefter klipperen over den &bne bladpakning (a) uden at bergre bladet.
Skub det nye engangsblad pa plads, indtil der hares et klik (b).

Sadan bruges klipperen:
Patientens hud skal veere ren. Teend for klipperen ved at skubbe taend/sluk-knappen over LED-
batteriets maler til teendt position. Stremindikatoren vil lyse op til den tilsvarende batterikapacitet (c).

Batterilysdiodernes funktion

De tre gverste lysdioder vil vaere grenne, og de to nederste vil veere gule. Disse lysdioder viser
batteriets kapacitet. Se (d) nedenfor. BEM/ZERK! Nar batteriet er p4 lavt niveau, vil de nederste
LED-lysdioder blinke, hvilket indikerer, at batteriet skal genoplades. LED-lysdioderne blinker
ogsa, ndr apparatet er sat i batteriopladeren, hvilket indikerer, at klipperen lader op. Niveauet for
opladningen kan ses pé& det lys, som blinker under opladning.
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Ladeniveau i procent

B so0-100%
E@N) co0-s0%
(GRoN) 40-60%
((auL | 20-20%
(auL | 0-20%

Brug korte, forsigtige strag, mens bladet holdes i en flad til let vinkel mod patientens hud (). De
bedste resultater opnas ved at klippe mod hérets vokseretning. Ved problemomrader kan huden
strammes, mens der klippes. Der er flere mader at holde klipperen pé. Find den mest bekvemme
teknik, der giver mulighed for at holde klipperens engangsblad i en flad til let vinkel mod huden.
Denne teknik kan udfares med en skubbe- eller treekbevaegelse. Brug aldrig klipperen med en
rive-beveegelse pa huden (f).

Udskiftning af éngangsbladet:

Skub teend/sluk-knappen til slukket position. Hold klipperen i den ene hénd. Anbring harklipperen
over en egnet affaldsbeholder med bladet vendt nedad. Tryk bladets udlgserknap ned med
tommelfingeren for at skubbe bladet fra klipperens hoveddel ned i affaldsbeholderen (g).

BEMARK! For at forhindre krydskontaminering mellem patienter skal klipperens blad fiernes og
kasseres efter brug pé hver enkelt patient.

Vedligeholdelse og rengering af klipperen:

Klipperens kabinet er lavet af slidsteerk plastik og er vandteet. Det kan aftgrres med en fugtig
klud med en smule alkohol, desinfektionsmiddel eller et mildt rensemiddel. Det kan ogsé skylles
under rindende vand eller nedsaenkes i et desinfektionsmiddel. Godkendte kemikalier til brug
ved rengering omfatter 70 % alkohol, 2 % blegemiddel, kvarternzert ammoniumklorid eller
klorrenseoplgsning. Lad klipperen blive helt ter, inden den saettes tilbage i batteriopladeren eller
bruges igen.

Undga at sterilisere klipperen eller engangsbladet.
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Opladning af batteridrevet klipper 9681:
Opladning af klipperen:
1. Skub teend/sluk-knappen til slukket position.

2. Renger selve klipperens kabinet, for den seettes pé batteriopladeren, og serg for, at
klipperens og opladerens kontakter er rene og fri for har eller andre kilder til forurening.

3. Forbind batteriopladerens ledning til et egnet stremstik, og serg for, at ledningen ikke er
klemt eller bukket.

4. For at veere sikker pé at klipper 9681 er fuldt genopladet, skal den st til opladning i 4 timer,
for den tages i brug ferste gang og hver gang derefter.

5. Vianbefaler, at man seetter klipperen i batteriopladeren, nér den ikke er i brug. Den kan ikke
blive overopladet.

Opbevaring/holdbarhed/bortskaffelse

Opbevarings- og transportbetingelser:
-20°C til 45°C, <75 % RH, 86 til 106 kPa

Driftsforhold:

30 % til 75 % RH, 70 til 106 kPa

0°C til 29°C: ingen pauser i brugen

>30°C til 35°C: anvendes i 30 minutter ad gangen efterfulgt af en pause p& 20 minutter

Fjernelse af batteriet i 9681

Klipperen indeholder genbrugelige litium-ion (Li-lon) batterier, som ikke er beregnet til udskiftning.

Né&r den genopladelige harklipper skal kasseres, skal batteriet fjernes fra klipperen og genbruges
eller destrueres korrekt ifalge gaeldende regulativer. Det er forbudt at kassere Li-lon-batterier som
almindeligt husholdningsaffald.

Nedenstdende fremgangsméade beskriver, hvordan batteriet fiernes og kasseres korrekt. Klipperen
kasseres, efter at batteriet er fjernet.

1. Serg for at teend/sluk-knappen stér i slukket position.
. Fjern engangsbladet.
. Tor klipper og haender grundigt.
. Fjern de tre kabinetskruer.
. Treek eller lgft top- og bundkabinettet fra hinanden i toppen.
. Treek motoren og batteriet ud.
Treek Li-lon-batteriet ud af apparatet.
. Genbrug batteriet, eller kassér det pa korrekt made.

0N O WN
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Levering
Komponenter/tilbeher

—= (2
N

1. 9681 3M™ Professionel Kirurgisk Klipper
2. 9680 3M™ Engangsblad il klipper
3. 9682 3M™ Batterioplader med ledning (stik type A)*
9683 3M™ Batterioplader med ledning (stik type C)
9683B 3M™ Batterioplader med ledning (stiktype C, kun Brasilien)
9684 3M™ Batterioplader med ledning (stik type G)
9685 3M™ Batterioplader med ledning (stik type 1)
9686 3M™ Batterioplader med ledning (stik type I, kun Argentina)
*Ikke CE-maerket

BEM/ERK! 9680 3M ™ Engangsblad til klipper er det eneste blad, der mé anvendes til
9681 3M™ Professionel Kirurgisk Klipper.

Specifikationer for klipper 9681
Motorspaending: 3,6 volt jeevnstrem
Strem uden belastning: Maks. 1,0 ampere
Strgm ved fuld belastning: Maks. 1,3 ampere
O/min.: 5500-6500

Strgmadaptere/

opladningsstremkredslgb: Alle stremadaptere/opladningsstremkredslgb er

100-240 VAC, 50-60 Hz
Opladningstid: 4 timer for brug ferste gang, herefter 4 timer hver gang
Batteriets driftstid: ~120 minutter
Batteri: Lithium-ion (Li-ion)
Klipperens veegt (med blad): 180g

Klipperens stgrrelse (med blad):  Leengde 15,5 cm (6,1")
Diameter 4,3 cm (1,69")
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APPARATET ER TESTET IHT. IEC 60601-1 VERSION 3.1 (MEDICINSK — GENERELLE KRAV TIL
GRUNDLIGGENDE SIKKERHED OG VASENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER)

OG IEC-60601-1-2 VERSION 3 OG 4 (SIDEORDNET STANDARD - ELEKTROMAGNETISKE
FORSTYRRELSER)

Dette apparat opfylder kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr.

VEJLEDNING VEDR. ELEKTROMAGNETISK MILJ@
ELEKTROMAGNETISKE EMISSIONER

VEJLEDNING VEDR. ELEKTROMAGNETISK MILJ@
INTERFERENSIMMUNITET

3M™ Professionel Kirurgisk Klipper 9681 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er
beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af 3M™ Professionel Kirurgisk Klipper 9681 skal sikre

sig, at apparatet bruges i s&dant milje.

Immunitetstest

IEC 60601-1-2
Testniveau

Overensstemmelses-
niveau

Vejledning vedr.
elektromagnetisk miljo

3M™ Professionel Kirurgisk Klipper 9681 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er
beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af 3M™ Professionel Kirurgisk Klipper 9681 skal sikre
sig, at apparatet bruges i sddant miljg.

Elektrostatisk
afladning (ESD)

+ 8 kV kontakt

+ 8 kV kontakt

Gulvene bgr veere af trae,
beton eller keramikfliser.
Hvis gulvene er deekket

med syntetisk materiale,

Emissionstest | Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk miljg — Vejledning
Model 9681 anvender kun RF-energi til intern
RF-emissioner Gruppe 1 funktion. Derfor er RF-emissionen meget lav og
CISPR 11 upp vil sandsynligvis ikke forstyrre elektronisk udstyr
i neerheden.
RF-emissioner KI B i . .
CISPR 11 asse 3M™ Professionel Kirurgisk Klipper model 9681 er
Rarmoni egnet til brug i alle institutioner, herunder
IEC 61000-3-2 Klasse A hjemmebrug, samt faciliteter, der er direkte
A forbundet til det offentlige lavspeendingsnet, der
imren s 4 H forsyner bygninger, som anvendes til beboelse.
IEC 61000-3-3 Ej tilgeengelig ynerbygning

Elektrisk hurtig
transient/sted

forsyningsledninger
+1kV til indgangs-/

forsyningsledninger
Geelder ikke indgangs-/

IEC 61000-4-2 =15 kVluft 15 kV luft ber den relative
luftfugtighed veere
mindst 30 %.

=2 kvl =2 kvl
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IEC 61000-4-4 udgangsledninger udgangsledninger
£1kV
Stremsted differentialfrekvens +1kV differentialfrekvens
IEC 61000-4-5 + 2 kV almindelig + 2 kV almindelig frekvens
frekvens

Magnetisk felt for
Magnetisk stremfrekvens bar
felt med ligge i niveauer, der er
stremfrekvens 30 A/m 3A/m karakteristiske for en
(50/60 Hz) typisk placering i et typisk
IEC 61000-4-8

kommercielt magnetfelt
eller hospitalsmilje.

Speendingsfald,
korte afbrydel-
ser og spaen-
dingsvariationer
pé stremforsy-
ningsledninger
IEC 61000-4-11

<5%U;(>95 % fald i U;)
i0,5 cyklus

40 % U, (60 % fald i Uy)
i5 cyklusser

70 % U; (30 % fald i Uy)
i25 cyklusser

<5% Uy (>95 % fald i Uy)

i5sek.

Ikke relevant

Vejledning og producenterkleering — Emissioner

3M™ Professionel Kirurgisk Klipper 9681 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er
beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af 3M™ Professionel Kirurgisk Klipper 9681 skal sikre
sig, at apparatet bruges i sddant milje.
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VEJLEDNING VEDR. ELEKTROMAGNETISK MILJ@

INTERFERENSIMMUNITET

IEC 60601-1-2

Immunitetstest Testniveau

Overensstemmelses-
niveau

Vejledning vedr.
elektromagnetisk miljg

3 Vrms
Ledende RF .
150 kHz til lkke relevant
IEC 61000-4-6 20 MHz
Udstralet RF somm 3V/m
IEC 61000-4-3 24 80 MHz til 2,7 GHz
2,7 GHz

Transportabelt og mobilt
RF-kommunikationsudstyr ber ikke
bruges teettere pa nogen del af
model 9681, herunder kabler, end
den anbefalede separationsafstand
beregnet ud fra ligningen, der
geelder for senderens frekvens.

Anbefalet afstand:

d =1,2 VP 150 kHz til 80 MHz

d =1,2V P 80 MHz til 800 MHz
d=2,3V P800 MHz til 2,7 GHz

hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) ifglge
senderens producent, og d er den
anbefalede afstand i meter (m).

Feltstyrker fra fastmonterede
RF-sendere, som bestemt ved en
elektromagnetisk undersggelse
af stedet?, bgr veere mindre end
overensstemmelsesniveauet

i hvert frekvensinterval®.

Interferens kan finde sted
i neerheden af udstyr maerket med
felgende symbol:

)

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 miljg som fglge af
RF-sendere ber det overvejes at foretage en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den
mélte feltstyrke pa det sted, hvor model 9681 bruges, overstiger det geeldende
RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal model 9681 observeres for at bekrzefte normal
drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere tiltag veere ngdvendige, sdsom ny
positionering eller placering af model 9681.
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Anbefalet afstand for 3M™ Professionel Kirurgisk Klipper 9681

3M™ Professionel Kirurgisk Klipper 9681 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, hvor
stréleforstyrrelser er kontrolleret. 3M™ Professionel Kirurgisk Klipper 9681 kan bidrage til at
forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem beerbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr og 3M™ Professionel kirurgisk klipper 9681 som anbefalet

i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Anbefalede afstande mellem baerbart og mobilt RF kommunikationsudstyr og 3M™
Professionel Kirurgisk Klipper model 9681

Senderens Afstand i henhold til sendernes frekvens, d [m]
maksimale nominelle [ 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz il 800 MHz | 800 MHz til 2,7 GHz
udgangssignal, P [W] d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

For sendere normeret til en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den
anbefalede separationsafstand d i meter (m) estimeres vha. ligningen, der geelder for senderens
frekvens, hvor P er den maksimale nominelle udgangseffekt for senderen i watt (W) ifslge
senderens producent.

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

NOTE 2 Disse retningslinjer gaelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk
spredning pévirkes af absorption og refleksion 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.
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Symbolordliste

Symbolnavn

Producent

Symbol

Beskrivelse og reference

Angiver producenten af det medicinske udstyr.
Kilde: 1SO 15223, 5.1.1

Bemyndiget i EF

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

0
<
=]
T
=X

Symbolnavn Beskrivelse og reference

Til indenders brug

Angiver, at det medicinske udstyr skal
anvendes indendeors

Graense for atmosfeerisk
tryk

Angiver det atmosfeeriske trykomrade, det er
sikkert at udsaette det medicinske udstyr for.
1SO 15223, 5.3.9

Fremstillingsdato

Viser det medicinske udstyrs fremstillingsdato.
1SO 15223, 5.1.3

Varenummer

Angiver producentens varenummer, s&
det medicinske udstyr kan identificeres.
1SO 15223, 5.1.6

Ma ikke genanvendes

Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til
engangsbrug. Kilde: 1ISO 15223, 5.4.2

Temperaturinterval

Angiver det temperaturinterval, som det
medicinske udstyr uden risiko kan udszettes for.
1SO 15223, 5.3.7

Se brugsanvisningen

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

Medicinsk udstyr

Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr. Kilde:
1SO 15223, 5.7.7

Angiver den enhed, som importerer det medicinske

Importer udstyr til det lokale omréade. Kilde: ISO 15223, 5.1.8
Angiver overensstemmelse med alle geeldende
UKCA-maerke regler og/eller direktiver i Det Forenede

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

Schweizisk autoriseret
repreesentant

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

CE-maerke

NldEE~® F LIk

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

Angiver det fugtomréde, det er sikkert at udsaette
det medicinske udstyr for. Kilde: ISO 15223, 5.3.8

Grgn Punkt

Viser et gkonomisk bidrag til det duale system
til genvinding af emballager i henhold til
den europeeiske forordning nr. 94/62 og de
tilherende nationale love. Packaging Recovery
Organization Europe.

Afbryder

Angiver, om udstyret er til- eller frakoblet netstrem,
som minimum for hovedafbrydere eller disses
positioner samt alle tilfeelde, der har betydning for
sikkerheden. Begge positioner, “TIL” og “FRA”, er
stabile positioner. Kilde: IEC 60417-5010

Jaevnstrgm

Eklciele

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

Switch-mode-stremforsyning

Angiver udstyr, som indeholder en eller flere
transformere og elektroniske kredse, der
konverterer stram til ét eller flere stremudtag. Kilde:
IEC60417-6190

Transformertype

Angiver, at produktets switch-mode-stremforsyning
har en kortslutningsbeskyttet isolerende
sikkerhedstransformer. Kilde: DS/EN 61558-2-16

Udstyr i klasse Il

D@@

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

Lithium- eller
lithium-ion-batteri

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

Genbrug af elektronisk
udstyr

Li-ion
—

Udstyret ma IKKE bortskaffes med
husholdningsaffaldet efter endt levetid. Det skal
genbruges. Kilde: Direktiv 2012/19/EU om affald af
elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)
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Symbolnavn Symbol Beskrivelse og reference
.. Angiver, at produktet overholder
Effektivitetsstandard effektivitetsstandard niveau V for eksterne
niveau V M
stremforsyninger
L Angiver, at produktet overholder
Effektivitetsstandard effektivitetsstandard niveau VI for eksterne
niveau VI "
stremforsyninger

Angiver, at produktet er vandteet over
for vandspreijt fra alle retninger. Kilde:
IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:
2013CSV/COR2:2015

IP-kode I PX4

Angiver en anvendt del type B, som overholder

Type B anvendt del IEC 60601-1. Kilde: IEC 60417-5333

Seguranga

Angiver, at produktet opfylder kravene for en

INMETRO-mzerkning medicinsk enhed i Brasilien

Angiver, at produktet opfylder California Energy
Commissions krav til energiudnyttelse for
batteriopladningssystemer.

BC-maerkning

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Profesjonell kirurgisk harklipper 9681

Produktbeskrivelse

3M™ Profesjonell kirurgisk harklipper 9681 er en tradlas, oppladbar, batteridrevet harklipper som
bestar av klippemaskin, lader med ledning (REF9682*) og et engangsblad (REF9680). *9683,
9683B, 9684, 9685 og 9686: ekstra ladere med ledning.

Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse med enheten, til 3M og de
ansvarlige lokale myndigheter.

Indikasjoner for bruk

3M™ Profesjonell kirurgisk harklipper 9681 brukes av profesjonelt helsepersonell til & fierne

vétt eller tart kroppshér og hodehér fra pasienter ved forberedelse for medisinske inngrep som
krever fierning av har. Den er beregnet for bruk pa sykehus, klinikker, mobile operasjonssentre
eller andre medisinske anlegg. Den er ikke beregnet for hjemmebruk. Ikke testet for bruk i mobile
akuttmedisinske omgivelser.

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 medfare alvorlig personskade
og/eller dedsfall eller skade pa materiell:

o Ikke bruk harklipperen der aerosolprodukter (spray), brannfarlige bedgvelsesblandinger med
luft, lystgass eller utstyr for administrering av oksygen brukes, unntatt nese- eller masketyper.

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

e Unnga bruk i neerheten av brannfarlig alkohol eller tilsvarende rengjeringsopplasning.
Dersom alkohol brukes til & rengjere harklipperen, kontroller at alkoholdamp er fordampet fra
harklipperen og omgivelser fer laderen med ledning kobles til eller harklipperen slés pa.

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

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

e Harklipperen méa kobles fra laderen med ledning fer rengjering.

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

e Forsgk ikke & gripe tak i laderen med ledning som har falt ned i, eller er nedsenket i vann eller
andre Igsninger. Trekk straks ledningen ut av veggkontakten.

e Harklipperen mé aldri lades opp hvis ledning eller stapsel er skadet, dersom den ikke virker
pa riktig mate, dersom den har falt ned eller er blitt skadd, eller dersom den har veert sluppet
ned i vann.

o lkke brenn eller edelegg batteripakken ved avhending. Dette kan fare til eksplosjon eller
utslipp av giftige stoffer.

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

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

e |kke lad harklipperen neermere en pasient enn 1,5 m (4,9 fot).

o |kke lad i naerheten av vann.
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Advarsel- For a redusere risikoen for krysskontaminering, som kan medfare dedsfall eller
alvorlig personskade:

e Harklipperens blad mé ikke gjenbrukes. Kun til bruk p4 én enkelt pasient.

e Klippemaskinen skal alltid rengjgres mellom pasienter.

Forsiktighetsregler
FORSIKTIG: Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den unngas, kan resultere i mindre alvorlig
eller moderat personskade.
Forsiktig- For & redusere risikoen for brann og elektrisk stot, som kan medfare mindre alvorlig
eller moderat personskade og/eller skade pa materiell:
e |kke steriliser klippemaskinen, laderen med ledning eller bladet.
Bruk kun tilbeher anbefalt av produsenten.
e Oppbevar alltid harklipperen og laderen med ledning i et omréde uten fuktighet.
Forsgk ikke & skifte ut batteriet i harklipperen.
Forsgk ikke & tukle med enhetens interne komponenter. Det finnes ingen deler som kan
vedlikeholdes av brukeren.
Lad ikke opp harklipperen utendgrs.
Hold laderen med ledning unna varme overflater.
Se pé merkeplaten pa laderen med ledning for riktig spenning i veggkontakten.
Denne enheten kan forarsake elektromagnetisk interferens (EMI). Skjer dette skal enheten
fiernes fra produktet som péavirkes.
e Bruk av annet tilbehgr enn det som er angitt, kan fare til gkt straling eller redusert immunitet
for harklipperen.
o Senk ikke hérklipperen ned i vann eller andre opplgsninger dypere enn 15 cm (6 tommer),
og ikke lengre enn i 15 minutter.
o lkke demonter harklipperen i lgpet av dens brukstid, da dette kan fgre til at konstruksjonen
ikke lenger er vanntett.
Forsiktig- For & redusere risik
moderat personskade:
o Nar produktet ikke lenger kan brukes, skal alle komponenter avhendes i samsvar med
offentlige forskrifter.
e Batterier skal kastes pa riktig méate, i henhold til lokale og/eller nasjonale krav.
e Forsgk ikke & tukle med enhetens interne komponenter. Det finnes ingen deler som kan
vedlikeholdes av brukeren.
Forsiktig- For & redusere risikoen for kuttskader, som kan fare til mindre alvorlige eller
moderate personskader:
o 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.
Forsiktig- For a redusere risikoen for brannsar, som kan medfgre mindre alvorlig eller
moderat personskade:
e Bladtemperaturen kan komme opp i 50 °C (122 °F) etter lengre tids bruk.
o lkke hold bladet pa samme sted pa huden i mer enn ett sekund.
e Ved bruk i temperaturer >30 °C til 35 °C mé& enheten brukes med en driftssyklus pa
30 minutters drift etterfulgt av 20 minutters pause.

Af,

for miljokor ing, som kan e mindre alvorlig eller
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Brukeransvar
Dette utstyret skal kun brukes av helsepersonell eller andre med tilsvarende oppleering.

Helsepersonell ma fglge delen “Bruk av harklipperen” i dette dokumentet. Ekstra
oppleeringsressurser er tilgjengelige, blant annet online-instruksjonsvideoer, skjema for
klipperesultatvurdering og personlig klinisk statte. Ta kontakt med 3M for mer informasjon.

Kontroller produktet for 8 bekrefte at det fungerer normalt i den konfigurasjonen det skal brukes.

Garantier/3M-ansvar

Begrenset garanti

Denne garantien gjelder i stedet for alle andre uttrykte eller underforstatte garantier, unntatt

som spesifisert nedenfor: Denne 3M™ Profesjonell kirurgisk harklipper er garantert mot defekter

i materiale eller produksjon i en periode pa 2 ar etter kjgpsdatoen*. Dersom den kirurgiske
harklipperen blir defekt i Iapet av garantiperioden, vil den erstattes av 3M uten ekstra kostnader.

| USA kan du kontakte din lokale 3M-salgsrepresentant eller hjelpetelefonen til 3M Health Care

pa — 1800 228.3957. Hjelpetelefonen er betjent mandag til fredag fra 7.00 til 18.00 Sentral tid.
Utenfor &pningstiden vil et telefonsvarersystem ta imot din reklamasjon. For internasjonale kunder:
Ta kontakt med avdeling kundeservice i 3M Norge A/S, telefon 63 84 75 00. Inkluder en beskrivelse
av feilen med den returnerte enheten.

Denne garantien dekker ikke skade forérsaket av feilbruk, uaktsomhet, ulykkestilfelle, misbruk
eller endringer, eller modifikasjoner av enheten utfert av andre enn 3M, eller montering av
ekstrautstyr som ikke er produsert av 3M, eller bruk av den kirurgiske héarklipperen med annen
strem 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 forespeorsel.

MED UNNTAK AV PERSONSKADE ER IKKE 3M ANSVARLIGE, VERKEN PA SIVIL
S@KSMALSGRUNN ELLER KONTRAKTSMESSIG, FOR TAP ELLER SKADER, DIREKTE,
KONSEKVENSMESSIGE ELLER TILFELDIGE, PA GRUNN AV BRUK, MISBRUK ELLER

MANGLENDE EVNE TIL A BRUKE PRODUKTET. Alle underforstatte garantier er begrenset i varighet
til 2 &r fra kjgpsdatoen.

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

Bruksanvisning

Hvordan feste et engangsblad til klippemaskinen:

Kontroller at AV/PA-bryteren er i posisjonen AV. Etter & ha fiernet lokket pa pakken med
engangsbladet, og uten & ha rert bladet, hold klippemaskinen over bladet (a). Skyv det nye
klipperbladet pa plass til det hares et klikk (b).

Bruk av harklipperen:
Pasientens hud skal vaere ren. For & sl3 pa harklipperen, sett AV/PA-bryteren over
LED-batterimaleren til posisjonen PA. Stramindikatoren lyser og viser batterikapasiteten (c).

Drift av LED-batterimaler

De tre gverste LED-lysmalerne vil veere grenne og de to nederste vil vaere gule. Disse mélerne
indikerer batterikapasiteten. Se (d) under. MERK: Nar batterinivaet er lavt, vil det nederste
LED-lyset blinke for & indikere at ladning er nedvendig. LED-lysene vil ogsa blinke under ladning for
& indikere at hérklipperen lades opp. Ladenivéet kan fastsl&s ved hjelp av lyset som blinker pa det
aktuelle tidspunktet.
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Ladeniva i prosent

@ so-100%
ERBRN) 60-80%
(GRoNN) 40-60%
(auL | 20-20%
(euL | 0-20%

Bruk korte, myke bevegelser, mens du holder klipperbladet i en flat til svak vinkel mot pasientens
hud (e). For best resultat klipper du i motsatt retning av harveksten. For problemomréder, strekk
huden mens du klipper. Det finnes flere mater & holde harklipperen pé. Finn den teknikken som er
mest behagelig for deg, og som lar deg holde bladet med en flat til svak vinkel mot huden. Denne
teknikken kan utfgres med en skyve- eller drabevegelse. Skrap aldri harklipperen over huden (f).

e. f. g.

Skifte engangsblad:

Sett AV/PA-bryteren i posisjonen AV. Hold klippemaskinen i én hand. Plasser harklipperen

over en passende avfallsbeholder med bladet ned. Bruk tommelfingeren til & trykke bladet av
klippemaskinen og ned i avfallsbeholderen (g).

MERK: For & redusere krysskontaminering mellom pasienter skal klipperbladet tas av og kastes pa
korrekt vis etter bruk.

Vedlikehold og rengjering av klippemaskinen:

Utsiden av klippemaskinen er laget av slitesterk plast og er vannavstgtende. Den kan tgrkes ren

med en klut fuktet i litt alkohol, desinfiserende middel, eller en mild rengjeringsopplgsning. Den

kan ogsa skylles i rennende vann eller nedsenkes i en sterkt konsentrert desinfeksjonslgsning.
Godkjente kjemikalier til bruk ved rengjering er blant annet 70 % alkohol, 2 % blekemiddel, kvarteer
ammoniumklorid eller klorbasert rengjgringsopplasning. La harklipperen terke helt for den plasseres
tilbake i laderen eller brukes igjen.

Ikke steriliser klippemaskinen eller bladet.

107

Ladning av 9681 batteridrevet harklipper:
Hvordan lade harklipperen:
1. Sett AV/PA-bryteren i posisjonen AV.

2. Rengjer klippemaskinen fgr den settes i laderen, og kontroller at harklipperen og
laderkontaktene er rene og uten hér eller andre forurensninger.

3. Koble ledningen pé laderen til et egnet stramuttak, og serg for at ledningen ikke er klemt eller
har en knekk.

4. For & veere sikker pa at 9681 harklipper er fullt oppladet, lader du den i 4 timer far den brukes
forste gang, og deretter for hver bruk.

5. Klippemaskinen skal sté i laderen mellom hvert bruk. Den kan ikke bli overladet.

Oppbevaring og holdbarhet
Lagrings- og transportforhold:
-20 °C til 45 °C, <75 % RF, 86 til 106 kPa

Driftsbetingelser:

30 % til 75 % RF, 70 til 106 kPa

0 °C til 29 °C: ingen driftssyklus

Ved >30 °C til 35 °C mé enheten brukes med en driftssyklus pa 30 minutters drift etterfulgt av
20 minutters pause

Fjerning av batteripakke i 9681

Klippemaskinen inneholder resirkulerbare litium-ion-batterier (Li-ion), som ikke er ment for
utskifting. Nar din oppladbare harklipper ikke lenger kan brukes, ma batteripakken fjernes fra
hérklipperen og resirkuleres eller avhendes pé riktig mate i samsvar med lokale og/eller nasjonale
krav. Avhending av Li-ion-batterier som restavfall er forbudt.

Prosedyren under beskriver fjerning av batteripakken for korrekt avhending. Kast harklipperen etter
at batteripakken er fjernet.
1. Kontroller at AV/PA-bryteren er i posisjonen AV.
. Fjerning av engangsbladet.
. Terk harklipperen og hendene godt.
. Fjern de tre skruene i dekslet.
Dra eller lirk toppen og bunnen av huset fra hverandre fra toppen.
Trekk ut motoren og batteripakken.
. Trekk Li-ion-batteriet ut av enheten.
. Resirkuler batteripakken eller kasser den forskriftsmessig.

ONOOA WD
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Leveringsdetaljer ENHETEN ER TESTET | SAMSVAR MED IEC 60601-1 UTGAVE 3.1 (MEDISINSK ~ GENERELLE
Komponenter/tilbehar KRAV TIL GRUNNLEGGENDE SIKKERHET OG YTELSE) OG IEC-60601-1-2 UTGAVE 3 OG 4
P (TILLEGGSSTANDARD ELEKTROMAGNETISK FORSTYRRELSE)

Denne enheten samsvarer med kravene i EU-direktiv 93/42/EEC for medisinske anordninger.

ELEKTROMAGNETISKE OMGIVELSER - VEILEDNING
ELEKTROMAGNETISK STRALING

3M™ Profesjonell kirurgisk harklipper, 9681 er ment til bruk i elektromagnetiske omgivelser som
angitt under. Kunden eller brukeren av 3M™ Profesjonell kirurgisk harklipper, 9681 skal sgrge for
at den brukes i et slikt miljg.
Strélingstest Kompatibilitetsniva Elektromagnetiske omgivelser — Veiledning
Modell 9681 bruker RF-energi kun for sine interne
n Z=N RF-straling G o1 funksjoner. Derfor gir den sveert lav RF-stréling, og
N CISPR 11 upp det er lite sannsynlig at den vil forarsake interferens
l l med naerliggende elektronisk utstyr.
< RF-stréling
- A CISPR 11 Klasse B 3M™ Profesjonell kirurgisk harklipper, Modell
i Harmonisk 9681 egner seg til bruk i alle lokaler, inkludert
A Klasse A boligomrader, og omrader direkte koblet til det
IEC 61000-3-2 " A
i offentlige lavspente stramforsyningsnettet som
immer forsyner bygninger som brukes til boligformél.
IEC 61000-3-3 N/A

1. 9681 3M™ Profesjonell kirurgisk harklipper
2. 9680 3M™ Klipperblad
3. 9682 3M™ Lader med ledning (stepsel type A)*
9683 3M™ Lader med ledning (stgpsel type C)
9683B 3M™ Lader med ledning (stepsel type C, bare Brasil)
9684 3M™ Lader med ledning (stepsel type G)
9685 3M™ Lader med ledning (stapsel type I)
9686 3M™ Lader med ledning (stgpsel type |, bare Argentina)
*lkke CE-merket
MERK: 9680 3M™ Klipperblad er det eneste bladet som er godkjent for bruk pa 9681 3M™
Profesjonell kirurgisk harklipper.

Spesifikasjoner for 9681 Harklipper

Motorspenning: 3,6 volt likestrgm

Strgm uten belastning: 1,0 ampere maks.

Strem med full belastning: 1,3 ampere maks.

RPM: 5500-6500

Stremadaptere/ladekretser: Alle stremadaptere/ladekretser er 100-240 VAC, 50-60 Hz
Ladetid: 4 timer forste gang, 4 timer senere

Driftstid for batteri: ~120 minutter

Batteri: Litium-ion (Li-ion)

Vekt harklipper (med blad): 180 gram (6,7 0z)

MaI harklipper (med blad): Lengde 15,5 cm (6,1in.)

Diameter 4,3 cm (1,69 in.)
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ELEKTROMAGNETISKE OMGIVELSER - VEILEDNING
INTERFERENSIMMUNITET
3M™ Profesjonell kirurgisk harklipper, 9681 er ment til bruk i elektromagnetiske omgivelser som

angitt under. Kunden eller brukeren av 3M™ Profesjonell kirurgisk harklipper, 9681 skal sarge for at
den brukes i et slikt milja.

ELEKTROMAGNETISKE OMGIVELSER - VEILEDNING
INTERFERENSIMMUNITET

Immunitetstest

IEC 60601-1-2 testniva

Kompatibilitetsniva

Elektromagnetiske
omgivelser — Veiledning

Elektrostatisk
utladning (ESD),

+ 8 kV kontakt

+ 8 kV kontakt

Gulvet bar veere av tre,
betong eller keramikkfliser.
Hvis gulvene er dekket med

Raske elektriske
transienter/
impulser,

IEC 61000-4-4

+ 2 kV for tilferselsledninger
+1kV for inngangs-/
utgangsledninger

tilferselsledninger
Ikke gjeldende
forinngangs-/

utgangsledninger

A =15 kV luft +15 kV luft et syntetisk materiale, ma
IEC 61000-4-2 den relative luftfuktigheten
veere pé minst 30 %.
+2KkV for

Overspenning

+1KkV differensialmodus

+1kV
differensialmodus

IEC 61000-4-5 + 2 kV fellesmodus £ KV fellesmodus

Stremfrekvensen for
Stremfrekvens magnetfelt skal veere pa
(50/60 Hz) et niva karakteristisk for
magnetfelt, 80 A/m 3 A/m et typisk sted i et typisk
IEC 61000-4-8 kommersielt magnetisk felt

eller sykehusmiljg.

Spenningsfall,
korte brudd

0g spennings-
variasjoner pé
stremforsy-
ningslinjer

IEC 61000-4-11

<5%U;(>95 % fall i Uy)
i 0,5 sykluser
40 % U7 (60 % fall i Uy)
i 5 sykluser
70 % U; (30 % fall i U;)
i 25 sykluser
<5%U;(>95 % fall i U)
i 5 sykluser

lkke gjeldende

Immunitetstest IEC 60601-1-2 Samsvar Elektromagnetiske
Testniva Niva omgivelser — Veiledning
3 Vrms Bazerbart og mobilt
IEIg‘é?gg?)—R:-G 150 kHz til Ikke gjeldende | RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke
80 MHz brukes naermere noen del av Modell
9681, inkl. kabler, enn den anbefalte
separasjonsavstanden kalkulert ved
4 bruke ligningen som gjelder for
frekvensen til senderen.
Anbefalt separasjonsavstand:
d =1,2 VP 150 kHz til 80 MHz
d=1,2V P 80 MHz til 800 MHz
d=2,3V P800 MHztil 2,7 GHz
der P er den maksimale
utgangseffekten til senderen
i watt (W) ifglge senderens
Utstralt RF 803I\\/|/|/-|m . 3V/m produsent og d er den anbefalte
|EC 61000-4-3 o7 GI-letl 80 MHz til 2,7 GHz separasjonsavstanden i meter (m).

Feltstyrker fra stasjonzere
RF-sendere, fastslatt av en
elektromagnetisk undersokelse av
stedet,® bar veere mindre

enn kompatibilitetsnivéet

i hvert frekvensomrade,”

Interferens kan forekomme
i neerheten av utstyr markert med
folgende symbol:

()

Veiledning og produsentens erkleering — Straling
3M™ Profesjonell kirurgisk harklipper, 9681 er ment til bruk i elektromagnetiske omgivelser som
angitt under. Kunden eller brukeren av 3M™ Profesjonell kirurgisk harklipper, 9681 skal sgrge for
at den brukes i et slikt miljg.

m

Feltstyrker fra stasjonaere 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 & vurdere de elektromagnetiske omgivelsene forarsaket av stasjoneere
RF-sendere, bar en elektromagnetisk undersgkelse av stedet vurderes. Hvis den malte feltstyrken
pé stedet hvor Modell 9681 blir brukt, overskrider gjeldende RF-kompatibilitetsniva, ber Modell
9681 observeres for & bekrefte normal drift. Hvis unormal ytelse observeres, kan ekstra tiltak veere
ngdvendige, slik som omplassering eller flytting av Modell 9681.
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Anbefalt separasjonsavstand for 3M™ Profesjonell kirurgisk harklipper, 9681

3M™ Profesjonell kirurgisk harklipper, 9681 er beregnet for bruk i elektromagnetiske omgivelser der
utstrélte forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren av 3M™ Profesjonell kirurgisk harklipper,
9681 kan hindre elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom
beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og 3M™ Profesjonell kirurgisk hérklipper, 9681 som
anbefalt under, i henhold til maksimal utgangseffekt for kommunikasjonsutstyret.

Anbefalte separasjonsavstander mellom bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og 3M™
Profesjonell kirurgisk harklipper, Modell 9681

Symbolordliste

Symboltittel

Produsent

Symbol

Symbolbeskrivelse

Viser produsenten av det medisinske utstyret.
Kilde: 1ISO 15223, 5.11

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.
1SO 15223, 5.1.3

Senderens nominelle Sikkerhetsavstand ifglge frekvensen til senderen, d [m]
maksimale 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
utgangseffekt, P [W] d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

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.

MERKNAD 1Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hgyeste
frekvensomradet.

MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk
utbredelse blir pavirket av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander

og mennesker.

Artikkelnummer

Angir produsentens artikkelnummer, slik at det
medisinske utstyret kan identifiseres. Kilde:
1SO 15223, 5.1.6

Kun til engangsbruk

Indikerer et medisinsk utstyr som kun er beregnet
for engangsbruk. Kilde: 1ISO 15223, 5.4.2

Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse med enheten, til 3M og de
ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller lokale reguleringsmyndigheter.
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Temperaturbegrensning

Angir hgyeste respektive laveste sikre
oppbevaringstemperatur for det medisinske
utstyret. ISO 15223, 5.3.7

Se 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: ISO 15223, 5.7.7

Importer

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

UKCA-merket

saEE~=® B &k

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

Angir den autoriserte sveitsiske representanten.
Kilde: Swissmedic.ch

CE-maerke

a2
M3

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

Til innenders bruk

Symbolbeskrivelse

Angir at den medisinske enheten skal
brukes innenders

Atmosfeerisk
trykkbegrensning

Indikerer omradet for atmosfeeretrykk som den
medisinske enheten med sikkerhet kan eksponeres
for. 1SO 15223, 5.3.9

Symboltittel

Niva V effektivitetsstandard

Symbol

Symbolbeskrivelse

Angir at produktet oppfyller niva V
effektivitetsstandarden for ekstern stremforsyning

Niva VI effektivitetsstandard

9/(©

Angir at produktet oppfyller niva VI
effektivitetsstandarden for ekstern stremforsyning

Fuktighetsbegrensning

Indikerer omradet for fuktighet som den
medisinske enheten med sikkerhet kan eksponeres
for. Kilde: 1ISO 15223, 5.3.8

Angir at produktet téler at det spruter
vann pa det fra vilkarlig retning. Kilde:

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.

Pa-/Av-bryter

Indikerer tilkobling til eller frakobling fra stremnettet,
i det minste for hovedbrytere, eller deres posisjoner,
og i alle de tilfellene der sikkerhet er involvert. Hver
stilling, “PA” eller “AV”, er en stabil posisjon. Kilde:
IEC 60417-5010

IP-kode IPX4 IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:
2013CSV/COR2:2015
®
B-type anvendt del For & identifisere B-type anvendt del i samsvar med
YP IEC 60601-1. Kilde: IEC 60417-5333
Seguranga

INMETRO-merking

X

Angir at produktet oppfyller kravene til medisinsk
utstyr i Brasil

Likestrem

Sl dket et

For & angi pé typeskiltet at utstyret kun er egnet for
likestram, for & identifisere relevante klemmer. Kilde:
IEC 60417-5031

BC-merking

Angir at produktet oppfyller kravene fra California
Energy Commission til energieffektivitet
for batteriladesystemer.

Svitsjet stramforsyning

Angir at enheten inneholder transformator(er) og
elektroniske kretser som konverterer elektrisk
kraft til en eller flere stramutganger. Kilde:
IEC60417-6190

Type transformator

Angir at produktets svitsjede stremforsyning er
utstyrt med kortslutningssikker skilletransformator.
Kilde: DS/EN 61558-2-16

Klasse ll-utstyr

D@@

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

Litium eller litium-ion-batteri

Li-ion

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

Resirkulere elektronisk utstyr

1<

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)
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3M™ Professional Kirurginen karvanleikkuri 9681 @

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

Tuotteen kuvaus

3M™ Professional Kirurginen karvanleikkuri 9681 on johdoton, ladattava ja akkukayttéinen
karvanleikkuri, joka koostuu leikkurin rungosta, johdollisesta lataustelineestd (REF9682*) ja
kertakayttdisests terdosasta (REF9680). *9683, 9683B, 9684, 9685 ja 9686 ovat vaihtoehtoisia
johdollisia lataustelineita.

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

Kayttoindikaatiot

3M™ Professional Kirurgista karvanleikkuria 9681 kaytetaan vartalon ja paan alueen kuivan tai
méran karvoituksen poistamiseen potilailta, joita terveydenhuollon ammattilainen valmistelee
karvanpoistoa edellyttavaa kirurgista toimenpidetts varten. Se on tarkoitettu kaytettavaksi
sairaalassa, klinikalla, kirurgian poliklinikalla tai muissa ld4kintalaitoksissa. Sita ei ole tarkoitettu
kotikdyttoon. Sité ei ole testattu mobiileissa ensihoitoymparist6issa.

Varoitukset

VAROITUS: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa kuolemaan tai vakavaan
loukkaantumiseen, jos tilannetta ei valteta.

Varoitus- Toimi seuraavasta tulipaloihin ja hdyksiin liittyvien, mahdollisesti kuolemaan tai
vakavaan vammaan ja/tai omaisuusvahinkoihin johtavien riskien valttamiseksi:

o Ala kayta karvanleikkuria tiloissa, joissa kaytetaan aerosolituotteita (spray), helposti
syttyvaa nukutusainetta ja ilmaa, typpioksiduulia tai muuta kuin nasaali- tai
maskityypin hapenantolaitetta.

o Leikkuria ei saa kayttaa potilailla, joiden vaatteissa on helposti syttyvia liuoksia, kuten
bensiinia, polttodljya tai liuottimia.

o Valta kayttod helposti syttyvén alkoholin tai vastaavan puhdistusaineliuoksen ldheisyydessa.
Jos leikkurin puhdistamiseen kaytetaan alkoholia, varmista, etté karvanleikkuri ja sitd
ympaérdiva alue tuuletetaan hdyryista, ennen kuin liitat johdollisen laturin tai kytket
leikkurin paalle.

Varoitus- Toimi néin vaaralliseen jénnitteeseen liittyvien mahdollisesti kuolemaan tai vakavaan
vammaan johtavien riskien valttamiseksi:

o Alairrota johdollista laturia pistorasiasta tai liit4 sita pistorasiaan marilla kasilla.

e Irrota laturin johto pistorasiasta ennen puhdistusta.

e Al sijoita tai sailyta johdollista lataustelinetta paikassa, josta se voi pudota kylpyammeeseen
tai pesualtaaseen.

e Al tartu johdolliseen laturiin, joka on pudonnut tai uponnut veteen tai muuhun liuokseen.
Irrota johto seinésta valittémasti.

o Al lataa leikkuria, jos sen lataustelineen sihkajohto tai pistoke on viallinen, jos laite ei toimi
kunnolla, jos se on pudonnut tai vahingoittunut tai jos sen latausteline on pudonnut veteen.

e Als haviti akkuja polttamalla tai rikkomalla niita, silla ne voivat haljeta tai vapauttaa
myrkyllisia aineita.

o Al aseta akkuja oikosulkuun liittamalla niiden napoja yhteen metallilla tai muulla sahkéa
johtavalla osalla. Tamé voi aiheuttaa palovammoja.

o Al3 yrita vaihtaa akkuja. Tama voi aiheuttaa tulipalon tai sahkoiskun vaaran.

o Ali lataa leikkuria alle 1,5 metrin (4,9 jalan) paassa potilaasta.

o Ala lataa leikkuria veden lahella.

1z

o Leikkurin terédosaa ei saa kayttaa uudelleen. Vain potilaskohtaiseen kayttéon.
e Puhdista karvanleikkurin runko aina potilaiden valilla.

Téarkeitd huomautuksia
TARKEA HUOMAUTUS: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa lievaan tai kohtalaiseen
loukkaantumiseen, jos tilannetta ei valteta.
TARKEA HUOMAUTUS- Toimita seuraavasti tulipaloon ja vaaralliseen jannitteeseen liittyvien,
mahdollisesti lievaan tai keskivaikeaan vammaan ja/tai omaisuusvahinkoon johtavien
riskien vélttamiseksi:
o Alj steriloi leikkurin runkoa, johdollista lataustelinett3 tai terdosaa.
K&yt vain valmistajan suosittelemia lisélaitteita.
Sailyta leikkuri ja johdollinen latausteline kuivassa paikassa.
Al yrita vaihtaa karvanleikkurin akkua.
Ala muuntele laitteen sissisia osia. Laitteessa ei ole kayttajan huollettavissa olevia osia.
Al lataa leikkuria ulkotiloissa.
Pida johdollinen latausteline etaalla kuumista pinnoista.
Tarkista oikea kdyttojannite lataustelineen johtoyksikén arvokilvesta.
Laite saattaa aiheuttaa sahkémagneettisia hairiéita (EMI). Mikali néin tapahtuu, erista leikkuri
kyseisesté laitteesta.

e Muiden kuin méaériteltyjen tarvikkeiden kédytto voi lisatd hairisita tai heikentda
leikkurin hairidnsietoa.

e Ala upota leikkuria yli 15 minuutiksi tai yli 15 cm (6 tuumaa) syvaan veteen tai muuhun liuokseen.
o Ala pura leikkuria sen kayttsian aikana, silla se voi vaikuttaa leikkurin vesitiiviiseen rakenteeseen.

TARKEA HUOMAUTUS- Toimi seuraavasti ympériston saastumiseen liittyvien, mahdollisesti
lievaan tai keskivaikeaan vammaan johtavien riskien valttamiseksi:

e Havita kaikki komponentit sdannésten mukaisesti, kun tuotteen kayttdika on kulunut loppuun.

e Havita akut paikallisten, kansallisten ja/tai hallituksen vaatimusten mukaisesti.

e Ala muuntele laitteen sisaisid osia. Laitteessa ei ole kayttajin huollettavissa olevia osia.
TARKEA HUOMAUTUS- Toimi seuraavasti ihoviiltoihin liittyvien mahdollisesti lievaan tai
keskivaikeaan vammaan johtavien riskien vilttamiseksi:

o Al3 kayta leikkuria, jos sen terdosa on viallinen tai rikkoutunut.

o Al leikkaa vetamailla, silla tima tekniikka voi vaurioittaa potilaan ihoa.

TARKEA HUOMAUTUS- Toimi seuraavasti palovammoihin liittyvien, mahdollisesti lievasn tai
keskivaikeaan vammaan johtavien riskien vilttamiseksi:

e Pitkaaikaisen kdytén yhteydessé terén lampétila voi nousta yli 50 °C:seen (122 °F).

A 4 teraa samalle ihon alueelle sekuntia pitemmiksi ajaksi.

e Jos kayttélampatila on > 30 °C ... 35 °C, kaytd 30 minuutin kdyttdénotto-ohjelmaa ja tdman
jalkeen 20 minuutin kdytostépoisto-ohjelmaa.

Kayttdjan vastuu

Tuotetta saa kayttaa vain terveydenhuollon ammattilainen tai muun asianmukaisen
kayttokoulutuksen saanut henkild.

Terveydenhuollon ammattilaisen on noudatettava tdmén asiakirjan "Karvanleikkurin kayttd" -osaa.
On saatavilla lisda koulutusresursseja, joihin siséltyvat: verkossa olevat esittelyvideot, leikkurin
kykyjenarviointilomake ja henkilokohtainen kliinisten asioiden tuki. Ota yhteytté paikalliseen

3M tytéryritykseen lisatietojen saamiseksi.

Valvo tuotetta sen varmistamiseksi, etta se toimii normaalisti siind konfiguroinnissa, jossa sita kaytetaan.
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Takuut/3M:n vastuu

Rajoitettu takuu

Tama takuu annetaan muiden suorien tai epasuorien takuiden asemesta alla olevien ehtojen
mukaisesti: Talla 3M™ Professional Kirurgisella karvanleikkurilla on takuu, joka kattaa materiaali- ja
valmistusviat 2 vuoden ajan ostopaivayksesta.* Jos tamén kirurgisen ihokarvanleikkurin todetaan
olevan viallinen takuuajan puitteissa, 3M vaihtaa leikkurin veloituksetta uuteen vastaavaan
tuotteeseen. Ota Yhdysvalloissa yhteyttd 3M:n paikalliseen edustajaan tai soita

3M Terveydenhoitotuotteiden helpline-numeroon: 1800 228.3957. Palvelulinjan henkildkunta
palvelee maanantaista perjantaihin kello 7.00-18.00 Yhdysvaltojen keskimantereen aikaa.
Aukioloaikojen jalkeen automaattinen puhelinvastausjarjestelmé ottaa tuotevalitukset vastaan.
Muissa maissa toimivien asiakkaiden on pyydettéva paikalliselta 3M:n tytaryhti6lts tarvittavat
lahetysetiketit ja pakkausluettelo. Liit4 palautettuun tuotteeseen vian kuvaus.

Takuu ei kata vaurioita, jotka aiheutuvat laitteen vaarasta kaytdsta, huolimattomuudesta,
onnettomuudesta, vaarinkaytdsta tai muiden kuin 3M:n suorittamista korjaus- tai muutostéista,
muiden kuin 3M:n valmistamien lisélaitteiden liittamisesté laitteeseen tai leikkurin kédyttamisesta
muulla kuin néissé ohjeissa ilmoitetulla virralla tai jannitteella. Takuuajan jélkeiset osien vaihdot
laskutetaan asiakkaalta hinnaston mukaisesti. Hinnasto toimitetaan pyydettaessa.

3M EI VASTAA SUORISTA TAI EPASUORISTA MENETYKSISTA TAI VAHINGOISTA,

JOTKA AIHEUTUVAT TAMAN TUOTTEEN KAYTOSTA, VAARASTA KAYTOSTA TAI
KAYTTAMATTOMYYDESTA RIIPPUMATTA VAITETYN VASTUUVELVOLLISUUDEN JURIDISESTA
SYNTYTAVASTA. TAMA RAJOITUS El KOSKE HENKILOVAHINKOJA. Kaikki konkludenttiset takuut
rajoittuvat kestoltaan 2 vuoteen alkuperéisesté ostopaivayksesta lukien.

Tama takuu ei koske Australiaa eika Uutta-Seelantia. Asiakkaat voivat luottaa lakisaateisiin oikeuksiinsa.

Kayttdohjeet

Kertakayttdisten terien kiinnittdminen leikkurin runkoon: L

Varmista, ettd ON/OFF (PAALLE / POIS PAALTA) -painike on OFF (POIS PAALTA) -asennossa. Pida
leikkurin runko teréosan ylapuolella (a) terdosan kuplamuovipakkauksen kannen poistamisen jalkeen.
Al3 koske terdosaan. Tydnna uusi terdosa paikalleen, kunnes se napsahtaa (b).

Karvanleikkurin kayttd:

Potilaan ihon on oltava puhdas. Kaynnista leikkuri tydntamaélla akun varaustason LED-ilmaisimen
ylapuolella oleva ON/OFF (PAALLE / POIS PAALTA) -painike ON (PAALLE)-asentoon. Virran
merkkivalo ilmoittaa akun kapasiteetin (c).

Akun varaustason LED-ilmaisimen toiminta

Kolme ylimmaistad LED-merkkivaloa ovat vihreits ja kaksi alimmaista keltaisia. Merkkivalot ilmoittavat
akun kapasiteetin. Katso (d) alla. HUOM.: Kun akun varaustaso on alhainen, alin LED vilkkuu
osoittaen, etté laite on ladattava uudelleen. LED-valot vilkkuvat myés, kun latausteline ilmoittaa

Varausprosentti
80-100%
60-80%
40-60%
20-40%
0-20%

-]
a
2

19

Kayta lyhyits, hellavaraisia tyéntdja ja pida leikkurin teré pienessa kulmassa potilaan ihoon (e)
nahden. Parhaat tulokset saadaan aikaan leikkaamalla ihokarvojen kasvusuuntaa vastaan. Kirista
ihoa leikatessasi karvoja hankalista kohdista. Karvanleikkurista voi pitéa kiinni monella tavalla. Etsi
mukavin ajotekniikka, jonka avulla pystyt pitdmaén leikkurin terén pienessé kulmassa potilaan ihoon
nahden. Tata tekniikkaa voidaan kayttaa tyontavalla tai vetavalla liikkeella. Ala leikkaa leikkurilla
kayttaen haravointitekniikkaa (f).

e. f. g.

Kertakayttoisten terien vaihtaminen: L

Tydnna ON/OFF (PAALLE / POIS PAALTA) -painike OFF (POIS PAALTA) -asentoon. Pida
karvanleikkurin runkoa toisessa kadessa. Aseta karvanleikkuri jatesailion ylapuolelle siten, etts
terat ovat alaspain. Tyénné teran vapautuspainiketta peukalolla ja tyénna terd ulos leikkurin
rungosta jateastiaan (g).

HUOM.: Terdosa on poistettava ja havitettava asianmukaisesti jokaisen kéayttokerran jalkeen. Nain
valtetaan tartuntojen levidminen potilaasta toiseen.

Karvanleikkurin rungon huolto ja puhdistus:

Leikkurin rungon kotelo on valmistettu kestavasta muovista, ja se on vesitiivis. Se voidaan pyyhkia
kostealla liinalla, joka siséltaa pienen maaran alkoholia, desinfiointiainetta tai mietoa pesuaineliuosta.
Se voidaan my6s huuhdella juoksevan veden alla tai liottaa vakevassa desinfiointiliuoksessa.
Puhdistuksessa kaytettavaksi hyvaksytyt kemikaalit voivat sisaltaa 70 % alkoholia, 2 % valkaisuainetta,
kvatern&aristd ammoniumkloridia tai Chlor-clean-liuosta. Anna kuivua taysin, ennen kuin laitat
karvanleikkurin takaisin lataustelineeseen tai kaytat sita uudelleen.

Al steriloi karvanleikkurin runkoa tai terdosaa.

Akkukayttoisen 9681-leikkurin lataaminen:
Karvanleikkurin lataaminen:

1. Tydnna ON/OFF (PAALLE / POIS PAALTA) -painike OFF (POIS PAALTA) -asentoon.

2. Puhdista karvanleikkurin runko ennen laturin kytkemista. Varmista, etté karvanleikkuri
ja laturin navat ovat puhtaat ennen lataamisen aloittamista ja ettei niissa ole karvoja tai
muita epéapuhtauksia.

3. Liita laturin séhkojohto sopivaan pistorasiaan ja varmista, etta johto ei ja& puristuksiin tai
ole mutkalla.

4. Varmista 9681-leikkurin latautuminen kunnolla kytkemalla se laturiin 4 tunniksi ennen
ensimmaisté kayttoa ja aina ennen kayttoa taman jalkeen.

5. Suosittelemme jattamaan leikkurin rungon laturiin kayttokertojen valilla. Ylilatautuminen
ei ole mahdollista.
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Varastointi/kayttoika/havittaminen
Siilytys- ja kuljetusolosuhteet:
-20 — +45 °C, < 75 % suhteellinen ilmankosteus, 86-106 kPa

Kayttoolosuhteet:

30-75 % suhteellinen ilmankosteus, 70-106 kPa

0-29 °C: ei kayttoaikarajoitusta

30-35 °C, 30 minuutin kayttd, minka jalkeen 20 minuutin lepoaika

9681:n akkujen poistaminen

Karvanleikkurin rungossa on kierratettavét litiumioniakut (Li-ioni), joita ei ole tarkoitus vaihtaa.
Kun ladattavan karvanleikkurin akut ovat kuluneet niin, etteivat ne enaa lataudu tayteen, akut on
poistettava karvanleikkurista. Akut on kierratettava tai havitettava paikallisten, kansallisten ja/tai
hallituksen vaatimusten mukaisesti. Litiumioniakkuja ei saa havittaa talousjatteen mukana.

Alla on annettu ohjeet akkujen poistamiseen, kun akut on tarkoitus havittda. Havita karvanleikkuri,
kun akku on poistettu.

. Poista leikkurin kertakayttinen teréosa.

. Kuivaa leikkuri ja kadet huolellisesti.

. Poista kotelon kolme ruuvia.

Ved3 tai vaanna kotelon yla- ja alaosa irti ylahaalts alkaen.
. Vedd moottori ja akku ulos.

Veda litiumioniakku ulos.

0N A ®N S

. Kierrata akku tai havita se asianmukaisella tavalla.
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Varmista, ettda ON/OFF (PAALLE / POIS PAALTA) -painike on OFF (POIS PAALTA) -asennossa.

Pakkaus
Osat/tarvikkeet

—= (2
N

1. 9681 3M™ Professional Kirurginen karvanleikkuri
2. 9680 3M™ terdosa
3. 9682 3M™ johdollinen latausteline (pistoketyyppi A)*
9683 3M™ johdollinen latausteline (pistoketyyppi C)
9683B 3M™ johdollinen latausteline (pistoketyyppi C, vain Brasilia)
9684 3M™ johdollinen latausteline (pistoketyyppi G)
9685 3M™ johdollinen latausteline (pistoketyyppi I)
9686 3M™ johdollinen latausteline (pistoketyyppi |, vain Argentiina)
* Ei CE-merkintaa
HUOM.: 3BM™ Professional Kirurgisen karvanleikkurin 9681 kanssa saa kaytt4da vain 9680 3M™
leikkurin terdosaa.

9681-karvanleikkurin tekniset maaritykset
Moottorijannite: 3,6 volttia, tasavirta
Virta ilman kuormitusta: 1,0 ampeeria maks.
Virta tayskuormituksella: 1,3 ampeeria maks.
5500-6 500

Kaikki verkkolaitteet/latauspiirit ovat 100-240 V AC, 50-60 Hz

Kierrosluku/min:
Verkkolaitteet/latauspiirit:

Latausaika: 4 tuntia ensimmaisella kayttokerralla, 4 tuntia sen jalkeen
Akun kayttoaika: ~120 minuuttia
Akku: Litiumioni (Li-ioni)

Karvanleikkurin paino
(terdn kanssa): 180 g (6,7 02)
Karvanleikkurin mitat
(teran kanssa): 15,5 cm (6,1 tuumaa) pituus

4,3 cm (1,69 tuumaa) lapimitta
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TAMA LAITE ON TESTATTU STANDARDIN IEC 60601-1 PAINOKSEN 3.1 (LAAKINTALAITTEET
- YLEISET VAATIMUKSET TURVALLISUUDELLE JA OLENNAISELLE SUORITUSKYVYLLE) JA
STANDARDIN IEC-60601-1-2 PAINOSTEN 3 JA 4 (LISASTANDARDI — SAHKOMAGNEETTISET
HAIRIOT) MUKAISESTI.

Tama laite vastaa Euroopan unionin lagkinnéllisia laitteita koskevan direktiivin
93/42/ETY vaatimuksia.

SAHKOMAGNEETTISTA YMPARISTOA KOSKEVA OHJEISTUS
SAHKOMAGNEETTINEN SATEILY

SAHKOMAGNEETTISTA YMPARISTOA KOSKEVA OHJEISTUS

HAIRIONSIETO

3M™ Professional Kirurginen karvanleikkuri 9681 on tarkoitettu kaytettévéksi alla maéaritetyssa
sédhkdmagneettisessa ymparistossa. 3M™ Professional Kirurgisen karvanleikkurin 9681 ostajan tai
kayttajan on varmistettava, etta laitetta kiytetaan kyseisessd ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601-1-2 -testitaso

Vaatimustenmu-
kaisuustaso

Sahkomagneettista
ympéristéa koskeva
ohjeistus

3M™ Professional Kirurginen karvanleikkuri 9681 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa
sdhkomagneettisessa ymparistéssd. 3M™ Professional Kirurgisen karvanleikkurin 9681 ostajan tai
kayttdjan on varmistettava, etts laitetta kdytetdan kyseisessd ymparistossa.

Séhkostaattinen
purkaus (ESD),
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kosketuspurkaus
+15 kV ilmapurkaus

+8kV
kosketuspurkaus
+15 kV ilmapurkaus

Lattioiden pitaa olla
puuta, betonia tai
keraamista laattaa.

Jos lattiat on pinnoitettu
synteettisella
materiaalilla, ilman
suhteellisen kosteuden
tulee olla véhintaan 30 %.

Sateilytesti Vaatimustenmukaisuustaso Sahkémagneettinen ympiristo — ohjeet
9681-malli kayttaa radiotaajuusenergiaa
Radiotaajuuspastst vair] siséjsiin toimintoihin5§. Néiq olleq
CISPR 11 Ryhmé&1 radiotaajuusséteily on hyvin alhaista eika se
todennékaisesti aiheuta hairisita laheisiin
elektronisiin laitteisiin.
Radiotaajuuspaéstst Luokka B 3M™ Professional Kirurginen karvanleikkurin
CISPR 1 9681-malli sopii kdytettavaksi kaikissa
Harmoniset paastét Luokka A tiloissa, mukaan lukien asuintilat ja ne
IEC 61000-3-2 tilat, jotka on liitetty suoraan yleiseen
Valkyntapaastot R pienjanniteverkkoon, josta asuinrakennukset
|IEC 61000-3-3 Ei sovellu saavat sahkon.

Nopea sdhkéinen
transientti/

+ 2 kV syottojohdoille

£2kV
syé6ttdéjohdoille
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jannitemuutokset
syéttéjohdoissa
IEC 61000-4-11

70 % U; (30 % kuoppa U;:ssa)
25 jakson ajan
< 5% U; (>95 % kuoppa Ur:ssd)

5 sekunnin ajan

purske, +1kV tulo-/13htsjohdoille Ei sovellu tulo-/
|IEC 61000-4-4 15htojohtoihin
Yiaalto 1KV differentiaalitila o e
|IEC 61000-4-5 + 2 kV perustila =2 kV perustila
Verkkotaajuuksien
Verkkotaaiuuden magneettikenttien
(50/60 i) tulisi olla tyypilliselle
magneettikentta 30 A/m 3A/m sijainnille sopivalla tasolla
e tyypillisessa kaupallisessa
IEC 61000-4-8 magneettikentdssa
tai sairaalaympéristossa.
<5 % U; (>95 % kuoppa Ur:ssd)
Virtakuopat, 0,5 jakson ajan
lyhyet 40 % U; (60 % kuoppa Ur:ssd)
keskeytykset ja 5 jakson ajan i kiytossa

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sateily

3M™ Professional Kirurginen karvanleikkuri 9681 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa
sdhkémagneettisessa ymparistéssd. 3M™ Professional Kirurgisen karvanleikkurin 9681 ostajan tai
kayttajan on varmistettava, etts laitetta kaytetaan kyseisessa ymparistossa.
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SAHKOMAGNEETTISTA YMPARISTOA KOSKEVA OHJEISTUS

Sahkémagneettista ymparistéa
koskeva ohjeistus

HAIRIONSIETO
Hairignsietotesti IEC 60601-1-2 Vaatimustenmu-
Testitaso kaisuus- taso
. . 3 Vrms
Johdettu radiotaajuus e
150 kHz — Ei kaytdssa
IEC 61000-4-6 80 MHz
Séteilyradiotaajuus 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz

80 MHz - 2,7 GHz

Radiotaajuista sateilya kayttavia
kannettavia ja siirrettavia
viestintalaitteita ei saa sijoittaa
lahemmaksi mitadn mallin 9681
osaa, mukaan lukien sen johdot,
kuin suositeltu erotusetéaisyys,
joka lasketaan ldhettimen taajuutta
soveltavasta kaavasta.

Suositeltu erotusetéisyys
d=1,2V P150 kHz - 80 MHz
d=1,2V P80 MHz - 800 MHz
d=2,3V P800 MHz - 2,7 GHz
jossa P on lahettimen valmistajan
antama maksimilahtéteho
watteina (W) ja d suositeltu
erotusetéisyys metreina (m).
Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttien ympaéristétutkimuksessa®
méériteltyjen
kenttavoimakkuuksien tulee olla
vaatimustenmukaisuustason
alapuolella jokaisella
taajuusalueella®

Seuraavalla symbolilla merkittyjen
laitteiden laheisyydessé saattaa
esiintya hairisita:

()

Kiinteiden lahettimien, kuten radion (GSM/langaton), puhelinten ja kannettavien maaradioiden

tukiasemien, radioamatddrien radioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-ldhetysten tukiasemien
kenttdvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuusléhettimien
aiheuttaman sateilyn maarittamiseksi suositellaan sdhkémagneettisen alueen mittausta. Jos
mitattu kentéan voimakkuus siiné tilassa, jossa mallia 9681 aiotaan kayttas, ylittaa edelld mainitun
hyvaksyttévan radiotaajuutta koskevan vaatimustenmukaisuustason, mallia 9681 tulisi tarkkailla
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan epanormaalia kayttaytymista, tarvitaan
mahdollisesti lisdtoimenpiteita, kuten 9681-mallin suuntaaminen uudelleen tai sen sijoittaminen

toiseen paikkaan.
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3M™ Professional Kirurgisen karvanleikkurin 9681 suositeltavat erotusetiisyydet

3M™ Professional Kirurginen karvanleikkuri 9681 on tarkoitettu kaytettévéksi sellaisessa
sahkdmagneettisessa ymparistossa, jossa ympéristoon séteilevia radiotaajuushairisité valvotaan.
3M™ Professional Kirurgisen karvanleikkurin 9681 omistaja tai kdytt&ja voi pyrkia estamaan
séahkdmagneettisia hairioita sailyttamalla minimietéisyyden kannettavien ja siirrettévien
radiotaajuutta kayttévien viestintavalineiden ja 3M™ Professional 9681 Kirurgisen karvanleikkurin
valilla alla olevien suositusten mukaan viestintavéalineiden maksimildhtGtehon mukaisesti.

Suositellut erotusetdisyydet 3M™ Professional Kirurgiselle karvanleikkurille, malli 9681,
sekd kannettaville ja mobiileille radiotaajuuskéyttaisille tiedonsiirtolaitteille

Lihettimen Lihettimien t: ksien mukainen erotusetiisyys, d [m]
maksimiléhtsteho, 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz - 2,7 GHz

P[W] d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Jos lahettimen maksimilahtétehoa ei 16ydy ylla olevasta taulukosta, suositeltu erotusetaisyys d

metreiné (m) voidaan arvioida l&hettimen taajuutta soveltavan kaavan avulla, jossa P on ldhettimen

maksimilahtéteho watteina (W) lahettimen valmistajan antamien tietojen mukaan.

HUOMAUTUS 1 Arvoissa 80 MHz ja 800 MHz patee suuremman taajuusalueen erotusetaisyys.

HUOMAUTUS 2 Nait4 ohjeita ei valttamatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisen
kentan etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama
vaimentuminen ja heijastuminen.

limoita laitteen yhteydessa ilmenneesté vakavasta vaaratilanteesta 3M:lle ja paikalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle sééntelyviranomaiselle.
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Symbolisanasto

Symbolin otsikko

Valmistaja

Symboli

Symbolin kuvaus

limaisee laakinnallisen laitteen valmistajan. Lahde:
1SO 15223, 5.1.1

Symbolin otsikko

Kaytettava sisatiloissa

Symbolin kuvaus

limaisee, ettd laakinnallista laitetta on
kaytettava sisatiloissa

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa

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

limanpainerajoitus

limaisee ladkinnallisen laitteen turvallisen
altistuksen ilmanpainealueen. ISO 15223, 5.3.9

Valmistuspaiva

limaisee lagkinnallisen laitteen valmistuspaivan.
1SO 15223, 5.1.3

Kosteusrajoitus

limaisee ilmankosteusalueen, jolle laakinnallinen
laite voidaan turvallisesti altistaa. Lahde:
1SO 15223, 5.3.8

Tuotenumero

limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka
perusteella laakinnallinen laite voidaan tunnistaa.
Lahde: ISO 15223, 5.1.6

Ei saa kayttaa uudelleen

limaisee lazkinnéllisen laitteen, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi vain kerran. Lahde: 1ISO 15223, 5.4.2

Vihrei piste

limaisee, ettd tuotteesta on maksettu
EY-direktiiviin N:o 94/62/EY ja vastaavaan
kansalliseen sdad6kseen perustuvan
valtakunnallisen pakkaustenkeraysjarjestelman
maksu. Packaging Recovery Organization Europe
(PRO Europe).

Lampatilaraja

limaisee lampéatilarajat, joiden mukaiselle
lampétilalle 1a4kinnallinen laite voidaan altistaa
turvallisesti. 1ISO 15223, 5.3.7

Paélle-/pois-kytkin

limaisee verkkovirran kytkennén ja katkaisun, ainakin
paakytkimet tai niiden asennot ja kaikki tilanteet,
jotka vaikuttavat turvallisuuteen. Kumpikin asento
”ON” (paélle) ja "OFF” (pois) on pysyvé asento.
Lahde: IEC 60417-5010

Tutustu kayttéohjeisiin

limaisee, ett kayttajan on tutustuttava
kayttéohjeisiin. Lahde: 1ISO 15223, 5.4.3

Tasavirta

|0 @ a/o B

limaisee tehokilvessa, etta laite pelkastaan
tasavirtaan; kdytetaan kyseisten liitantojen
tunnistamiseen. Lahde: IEC 60417-5031

Laakinnallinen laite

limaisee, ettd kohde on ldakinnallinen laite. Lihde:
1SO 15223, 5.7.7

Kytkentatilan virtaldhde

limaisee, ett4 laitteeseen siséltyy muuntaj(i)a ja
elektronisia piireja, jotka muuntavat saghkoenergia
yhdelle tai usealle ulostuloihin. Lahde:
IEC 60417-6190

limaisee ladkinnallista laitetta EU:hun tuovan

Muuntajatyyppi

limaisee, etts tuotteen kytkentatilan virtaldhteeseen
siséltyy oikosulun kestéva suojajannitemuuntaja.
Lahde: DS/EN 61558-2-16

Mazhantuoja yhteison. Lahde: 1SO 15223, 51.8
Kertoo kaikkien sovellettavien sdadosten ja/
UKCA-merkki tai direktiivien mukaisuuden Yhdistyneessa

kuningaskunnassa, tuotteille, jotka on tuotu
markkinoille Iso-Britanniassa.

Luokan Il laite

limaisee laitteen tayttévén standardin IEC 61140
mukaisen luokan Il turvallisuusvaatimukset. Lahde:
IEC/TR 60878

Valtuutettu edustaja

limaisee valtuutetun edustajan Sveitsissa. Lahde:

Al i TR R 3

Sveitsissa Swissmedic.ch
limaisee kaikkien sovellettavien EU:n
CE-merkinta laakinnallisista laitteista annettujen asetusten tai

direktiivien noudattamisen.

Litium- tai litiumioniakku

-
2
o
]

B @@

limaisee, ett4 tuote on kierratettava paikallisten,
kansallisten ja/tai viranomaisten vaatimusten
mukaisesti. Lahde: ISO 14021

127

Kierratettava sahkolaite

13

ALA HAVITA jateasteelle paatynytta laitetta
yhdyskuntajatteen joukossa. Kierrata se. Léhde:
Direktiivi 2012/19/EU sahko- ja elektroniikkaromusta
(SER-direktiivi)
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Symbolin otsikko Symboli Symbolin kuvaus

limaisee, ettd tuote tayttaa tason V ulkoisia

Tason V tehokkuusstandardi virtalahteita koskevan tehokkuusstandardin

limaisee, ettd tuote tayttaa tason VI ulkoisia

Tason VI tehokkuusstandardi virtalahteita koskevan tehokkuusstandardin

limaisee, etts tuote on suojattu vesiroiskeilta.
Lahde: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/

IP-koodi IPX4

COR2:2015
®
- . e limaisee standardin IEC 60601-1 tayttavan B-tyypin
B-tyypin potilasliiténta potilasliityntaosan. Lahde: IEC 60417-5333
Seguranca

limaisee, etts tuote tayttaa laskinnalliselle laitteelle

INMETRO-merkinta Brasiliassa asetetut vaatimukset

¥ X

limaisee, ettd tuote tayttaa Kalifornian
energiakomission akkujen latausjarjestelmille
asettamat energiatehokkuusvaatimukset.

BC-merkinta

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com
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Tricotomizador Cirurgico Profissional 9681 da 3M™

Descrigdo do produto

O Tricotomizador Cirudrgico Profissional 9681 da 3M™ é um dispositivo sem fios, recarregével,
alimentado por bateria - constituido pelo corpo do tricotomizador, pela base de carregamento com
cabo (REF.? 9682*) e por um conjunto de laminas de utilizagéo Gnica (REF.? 9680). *9683, 9683B,
9684, 9685 e 9686: bases de carregamento adicionais com cabos

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo 8 3M, bem como
a autoridade local competente.

Indicagées de Utilizagédo

O Tricotomizador Cirurgico Profissional 9681 da 3M™ foi concebido para a remogéo de cabelos e
pélos corporais molhados ou secos de qualquer paciente por um profissional de cuidados de satde
em preparacao para intervengdes cirlrgicas que necessitem que seja efetuada a remogéo de pelos.
Destina-se a ser utilizado num hospital, clinica, centro cirirgico ambulatério ou outras instalagées
médicas. Ndo se destina a utilizagdo doméstica. Nao foi testado para uso em ambientes de servigos
médicos de emergéncia (EMS) méveis.

Adverténcias
ADVERTENCIA: Indica uma situagéo perigosa que, se néo for evitada, pode resultar em morte ou
ferimentos graves.

Adverténcia - Para reduzir os riscos associados a incéndios e explosdes que, ndo sendo evitados,
podem provocar lesdes graves ou morte ou e/ou danos materi;

e N3o use o tricotomizador onde for utilizado equipamento de administragdo de produtos de
aerossol, mistura anestésica inflamavel com ar, de 6xido nitroso ou de oxigénio, a ndo ser que
este seja do tipo nasal ou de mascara.

e Néo utilizar o tricotomizador num paciente cuja roupa esteja saturada com solugées
inflaméveis, tais como, por exemplo, gasolina, 6leo combustivel, solventes, etc.

e Evite utilizar perto de alcool inflamavel ou uma solugéo de limpeza semelhante. Caso seja
utilizado alcool para limpar o tricotomizador, certifique-se de que este e a érea circundante
estdo bem ventilados antes de ligar a base de com cabo ou de ativar o tricotomizador.

Adverténcia - Para reduzir os riscos associados a tensbes perigosas que, caso ndo sejam
evitados, podem provocar a morte ou lesdes graves:

e N3o tente ligar ou desligar o cabo do carregador da tomada elétrica com as maos molhadas.

e Desligue o cabo do carregador antes de proceder a limpeza.

e N3o coloque nem guarde o carregador com cabo onde possa cair numa banheira ou afundar.

.

N3&o tente recuperar um carregador com cabo que tenha caido ou esteja submerso em dgua
ou em outras solugdes. Desligue o cabo da tomada de parede imediatamente.

e Nunca carregue o tricotomizador no caso de o carregador apresentar um cabo ou tomada
elétrica danificados, de ndo estar a funcionar devidamente, de ter caido ou sido danificada ou
de ter caido na dgua.

e Quando eliminar a bateria néo tente destrui-la com fogo nem a perfure, sob risco de explosdo
ou libertagdo de materiais toxicos.

e Naio estabelega qualquer tipo de ligagdo entre os contactos da bateria e um metal ou pega
condutora, sob risco de desencadear um curto-circuito e provocar queimaduras.

e N3o tente substituir a bateria. Isto pode provocar incéndio ou choque elétrico.

e Naio carregue o tricotomizador a uma distancia de 1,5 metros (4,9 pés) do paciente.

e N3o carregue a bateria préximo da dgua.
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Adverténcia - Para reduzir os riscos a contaminagd
evitados podem provocar a morte ou lesdes graves:

e Nao reutilize o conjunto de lamina do tricotomizador. Para uso Gnico num sé paciente.

e Proceda sempre a limpeza do corpo do tricotomizador entre cada utilizagdo em
pacientes diferentes.

cruzadas que, se ndo forem

Precaugdes
PRECAUGCAO: Indica uma situagdo perigosa que, se ndo for evitada, pode resultar em ferimentos
ligeiros ou moderados.

Precaucéo - Para reduzir os riscos associados a incéndios e voltagens perigosas, os quais, caso
nio sejam evitados, podem provocar leses menores ou moderadas e/ou danos materiais:

e Nao esterilize o corpo do tricotomizador, o carregador com cabo ou o conjunto de laminas.
e Utilize apenas acessérios recomendados pelo fabricante.
o Armazene sempre o tricotomizador e o carregador com cabo num local isento de humidade
o Nio deve tentar substituir a bateria que se encontra no tricotomizador.
e Na&o manuseie os componentes internos do dispositivo. No interior do dispositivo nédo existem
pecas - passiveis de serem reparadas pelo utilizador
Nao carregue o tricotomizador em ambientes exteriores.
e Mantenha o carregador com cabo afastado de superficies aquecidas.
e Verifique no rétulo da base do carregador com cabo a voltagem adequada para a
tomada elétrica.
e Este dispositivo pode provocar interferéncias eletromagnéticas (IEM). Se esta situagéo
ocorrer, separe o produto do dispositivo afetado.
e A utilizagéo de acessérios que néo os especificados pode resultar no aumento das emissdes
ou na redugdo da imunidade do tricotomizador.
e N&o mergulhe o tricotomizador em &gua ou noutra solugéo numa quantidade superior a
6 polegadas ou durante mais de 15 minutos.
e Nio desmonte o tricotomizador durante o respetivo tempo de vida atil, uma vez que isso
poderé afetar a impermeabilidade.
Precaugéo - Para reduzir os riscos associados a contaminagao ambiental que, se ndo forem
evitados podem provocar lesées menores ou moderadas:

e No fim da vida util do produto, elimine todos os componentes em conformidade com as
normas governamentais em vigor.
e Elimine a bateria do tricotomizador de acordo com as normas locais, estatais
e/ou governamentais.
e N&o manuseie os componentes internos do dispositivo. No interior do dispositivo ndo existem
pecas - passiveis de serem reparadas pelo utilizador
Precaucéo - Para reduzir os riscos associados a cortes ou laceragées da pele, os quais, se ndo
forem evitados, podem provocar lesées ligeiras ou moderadas:
e Nao utilize o tricotomizador com um conjunto de laminas danificado ou partido.
e N3&o proceda ao corte de forma inclinada, pois esta técnica pode provocar lesées na pele
do paciente’
Precaugéo - Para reduzir os riscos de queimaduras que, se nio forem evitados podem provocar
lesGes menores ou moderadas:
e Atemperatura da lamina pode atingir até 50 °C (122 °F) apés utilizagdo prolongada.
e N3o deixe a lamina sobre o mesmo local da pele durante mais de um segundo.
e Se utilizar em temperaturas >30 °C a 35 °C, efetue um ciclo de 30 minutos ligado e
20 minutos desligado.
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Responsabilidade do utilizador
Apenas profissionais de salide ou outras pessoas com uma formagéo adequada poderao utilizar
este equipamento.

O profissional de satde devera cumprir a parte "Como utilizar o tricotomizador" deste documento.
Est&o disponiveis recursos de formagéo adicionais como: videos institucionais online, um formulario
de Avaliagdo de Competéncias do tricotomizador e um apoio clinico presencial. Para mais
informagdes contacte a 3M.

Monitorize o produto para assegurar a operagdo normal na configuragdo em que sera utilizada.

Garantias/Responsabilidade da 3M

Garantia limitada

Esta garantia sobrepde-se a qualquer outra garantia expressa ou implicita, exceto no que é indicado
a seguir: O Tricotomizador Cirdrgico Profissional da 3M™ possui garantia contra qualquer tipo

de defeito material ou de fabrico durante o periodo de 2 anos ap6s a data de compra*. Caso se
verifique que o tricotomizador possua um defeito ainda dentro do periodo da garantia, o mesmo
serd substituido pela 3M sem qualquer custo adicional. 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 — 1800 228.3957. Os funcionarios desta linha de apoio estéo disponiveis de segunda

a sexta-feira, das 7 da manh3 até as 6 da tarde. Depois das horas de expediente, um sistema
automaético de voz ira registar a informag&o relacionada com a queixa apresentada. Os clientes
internacionais deverdo contactar a subsidiaria local da 3M para a necesséria etiquetagem e
embalagem. Inclua uma descri¢éo do defeito com a unidade devolvida.

A presente garantia ndo cobre danos causados por utilizagdo indevida, negligéncia, acidente,
abuso ou alteragdo, modificagdo das unidades por terceiros que néo a 3M ou a colocagédo de
qualquer acessério nao fabricado pela 3M, ou utilizagdo do tricotomizador com corrente ou tensédo
diferentes das especificadas neste folheto de instrugdes. As substituigbes apos o periodo de
garantia seréo efetuadas e cobradas ao cliente com base nos pregos de tabela, disponibilizados
mediante solicitagao.

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 UTILIZAQAO, UTILIZAQAO INDEVIDA OU
INCAPACIDADE DE UTILIZAGAO DO PRODUTO. Todas as garantias implicitas estéo limitadas a
duragéo de 2 anos, a partir da data de compra original.

Esta garantia ndo ¢ aplicavel a Australia e &8 Nova Zelandia. Os clientes devem recorrer aos seus
direitos estatutarios.

Instrugdes de Utilizagao

Para encaixar uma lamina descartavel no corpo do tricotomizador:

Certifique-se de que o botdo ON/OFF (LIGADO/DESLIGADO) esta na posigdo de OFF
(DESLIGADO). Apés remover a tampa do blister do conjunto da lamina do tricotomizador e sem
tocar no conjunto da lamina, segure no corpo do tricotomizador por cima do conjunto da lamina (a).
Deslize a lamina do tricotomizador para a sua posi¢ao correta até ouvir um clique (b).

Para utilizar o Tricotomizador:

A pele do paciente deve estar limpa. Para ligar o tricotomizador , prima o interruptor ON/OFF (LIGADO/
DESLIGADO) por cima do indicador de bateria do LED no tricotomizador para a posicdo ON (LIGADO).
O indicador de poténcia vai acender-se até a capacidade da bateria correspondente (c).

Funci do indicador da bateria do LED

Os trés indicadores de LED superiores ficaréo verdes e os dois inferiores ficardo amarelos. Estes
indicadores apresentam a capacidade da bateria. Ver (d) abaixo. NOTA: Quando nivel da bateria
for baixo, o LED inferior ficara intermitente para indicar que é necessaria uma nova carga. Os LEDs
também ficardo intermitentes na base de carga para indicar que o tricotomizador estd a carregar.
O nivel de carga pode ser determinado pela luz que fica intermitente em simultaneo.
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Percentagem de carga
80-100%
60-80%

40-60%

20-40%

0-20%

Utilize movimentos pequenos e suaves, mantendo a lamina numa posigédo plana ou com um ligeiro
angulo em relagéo a pele do paciente (e). Para obter melhores resultados, faga a tricotomia no
sentido contrério ao crescimento dos pélos. Para zonas de contorno, estique a pele durante o corte.
Existem vérias formas de manusear o tricotomizador. Determine a técnica mais confortavel que

Ihe permita manter a lamina do tricotomizador numa posigéo plana ou num pequeno dngulo em
relacdo a pele. Esta técnica pode ser efetuada num movimento de presséo ou puxdo. Nunca arraste
o tricotomizador por cima da pele (f).

e. f. g.

Para substituir a lamina descartavel:

Prima o interruptor ON/OFF (LIGADO/DESLIGADO) para a posigdo de OFF (DESLIGADO).

Segure o corpo do tricotomizador com uma mao. Posicione o tricotomizador com a lamina virada
para baixo. Com o polegar, pressione o botéo de libertagdo da lamina para remover a lamina do
tricotomizador e coloca-la no lixo (g).

NOTA: Para reduzir a contaminag&o entre pacientes, remova a lamina do tricotomizador e elimine-a
adequadamente apds cada utilizagdo.

Cuidados e limpeza do corpo do tricotomizador:

O invélucro do corpo do tricotomizador é fabricado em pléstico resistente e impermeavel. Pode ser
limpo com um pano humedecido com uma pequena quantidade de alcool, desinfetante ou solugédo
detergente suave. Também pode ser lavado em dgua corrente ou mergulhada numa solugéo com
alto teor desinfetante. As substancias quimicas aprovadas para limpeza incluem &lcool 70%, lixivia
2%, cloreto de aménio quaternério ou solugéo de limpeza com cloro. Deixe secar completamente
antes de a colocar no carregador ou de a reutilizar.

Nao esterilize o corpo ou conjunto do tricotomizador.
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Carregar o Tricotomizador 9681 alimentado por bateria:
Para carregar o tricotomizador:
1. Prima o interruptor ON/OFF (LIGADO/DESLIGADO) para a posigédo de OFF (DESLIGADO).
2. Limpe o corpo do tricotomizador antes de voltar a colocé-lo no carregador, assegurando-se
de que os contactos do tricotomizador e do carregador se encontram limpos e sem pélos ou
outros contaminantes.
3. Ligue o cabo do carregador com cabo a uma tomada elétrica adequada, certificando-se de
que o cabo néo estd comprimido ou dobrado.
4. Para ter a certeza de que o tricotomizador 9681 esta totalmente carregado, ligue-o ao
carregador durante 4 horas antes da sua primeira utilizagdo e em cada utilizagdo posterior.
5. Recomendamos que o corpo do tricotomizador seja mantido na base de carregamento entre
as utilizagdes. Nao pode ser sobrecarregada.

Armazenamento/Prazo de validade/Eliminagédo

Condigdes de ar e transporte:
-20 °C a 45 °C, <75% HR, 86 a 106kPa

Condigdes de funcionamento:

30% a 75% HR, 70 a 106kPa

0 °C a 29 °C: ciclo desligado

>30 °C a 35 °C com um ciclo de 30 minutos ligada e 20 minutos desligada.

Remocéo da bateria 9681

O corpo do tricotomizador contém bateria reciclavel de ides de litio (Li-ion) que nao foi concebida
para ser substituida. Quando o tricotomizador recarregavel alcangar o fim da sua vida util, a bateria
deve ser removida do tricotomizador e reciclada ou eliminada de acordo com as normas locais,
estatais e/ou governamentais. A eliminagao das baterias de ides de litio como lixo sélido municipal
é proibida.

O procedimento abaixo descreve a remogao da bateria para uma eliminagéo apropriada. Elimine o
tricotomizador ap6s a remogéo da bateria.

1. Certifique-se de que o botdo ON/OFF (LIGADO/DESLIGADO) esta na posigéo de
OFF (DESLIGADO).

. Retire o conjunto de laminas descartavel do tricotomizador.

. Seque completamente o tricotomizador e as m3os.

Remova os trés parafusos do invélucro.

. Puxe e torga a parte superior e inferior do invélucro afastando-a do topo.
. Puxe o motor e o conjunto da bateria.

. Puxe a bateria de ides de litio para fora do conjunto.

. Recicle a bateria ou elimine-a adequadamente.

N A WD
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Modo de fornecimento
Componentes/Acessérios

—= (2
Y

1. Tricotomizador Cirdrgico Profissional 9681 da 3M™
2. Conjunto de laminas do Tricotomizador 9680 da 3M™
3. Base de carregamento com cabo (ficha tipo A)* 9682 da 3M™
Base de carregamento com cabo (ficha tipo C) 9683 da 3M™
Base de carregamento com cabo (ficha tipo C, apenas Brasil) 9683B da 3M™
Base de carregamento com cabo (ficha tipo G) 9684 da 3M™
Base de carregamento com cabo (ficha tipo 1) 9685 da 3M™
Base de carregamento com cabo (ficha tipo |, apenas Argentina) 9686 da 3M™
*Sem marcagéo CE

NOTA: O Conjunto de laminas do Tricotomizador 9680 da 3M™ & o Unico aceitavel para utilizagéo
com o Tricotomizador Cirurgico Profissional 9681 da 3M™.
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Especificagdes do Tricotomizador 9681
3,6 Volts CC

Méx. 1,0 amps

Tenséo do motor:
Corrente sem carga:

Corrente com carga completa:

RPM:

Transformadores/
Circuitos de carga:

Tempo de carregamento:

Tempo de funcionamento
da bateria:

Bateria:

Peso do tricotomizador
(com lamina):

Méx. 1,3 amps

5500-6500

Todos os transformadores/circuitos de carga
s&0 100-240 VCA, 50-60Hz.

4 horas na primeira utilizagéo, 4 horas para
utilizagdes posteriores

~120 minutos
16es de litio (Li-ion)

180 gramas (6,7 0z)

Dimensées do tricotomizador

(com lamina):

15,5 cm (6,1 pol.) de comprimento
4,3 cm (1,69 pol.) de diametro

O DISPOSITIVO FOI TESTADO DE ACORDO COM |EC 60601-1 EDIGAO 3.1 (MEDICO
— REQUISITOS GERAIS PARA SEGURANCA BASICA E DESEMPENHO ESSENCIAL) E
IEC-60601-1-2 EDIGOES 3 E 4 (PERTURBAGOES ELETROMAGNETICAS PADRAO COLATERAIS)

Este dispositivo cumpre os requisitos da Diretiva Europeia para Dispositivos Médicos 93/42/EEC.

DIRETRIZES AMBIENTE ELETROMAGNETICO
EMISSAO ELETROMAGNETICA

O Tricotomizador Cirurgico Profissional 9681 da 3M™ destina-se a utilizagdo no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. Compete ao cliente ou ao utilizador do Tricotomizador
Cirargico Profissional 9681 da 3M™ certificar-se de que o sistema é usado nesse ambiente.

Teste de emissdes Nivel .cle Ambiente eletromagnético — Orientagées
conformidade
O Modelo 9681 utiliza energia RF apenas para o seu
- funcionamento interno. Por conseguinte, as suas
Emissoes RF G 1 issBes de RF s& . duzid - "
CISPR 11 rupo emissdes de RF sdo muito reduzidas, néo se prevendo
que causem interferéncias em equipamentos
eletrénicos nas imediagdes.

Emissdes RF Classe B O Tricotomizador Cirdrgico Profissional da 3M™,
CISPR Modelo 9681, é adequado para uso em todos os
Harmonicas Classe A estabelecimentos, incluindo ambientes domésticos
IEC 61000-3-2 e aqueles diretamente ligados a rede de distribuicdo

Flutuacdes publica de baixa tenséo que abastece edificios
IEC 61000-3-3 N/A usados para fins domésticos.
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DIRETRIZES AMBIENTE ELETROMAGNETICO
IMUNIDADE A INTERFERENCIAS
O Tricotomizador Cirirgico Profissional 9681 da 3M™ destina-se a utilizagdo no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. Compete ao cliente ou ao utilizador do Tricotomizador
Cirargico Profissional 9681 da 3M™ certificar-se de que o sistema é usado nesse ambiente.

DIRETRIZES AMBIENTE ELETROMAGNETICO
IMUNIDADE A INTERFERENCIAS

Teste
de imunidade

IEC 60601-1-2
Nivel de teste

Nivel
de conformidade

Orientagées para
o ambiente eletromagnético

Orientagdes

RF conduzida
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

Nao aplicavel

variagdes de
tenséo em linhas
de entrada de
alimentagdo
elétrica

IEC 61000-4-11

40% U7 (60% de queda em U,)

durante 5 ciclos

70% U; (30% de queda em U;)

durante 25 ciclos

< 5% U; (>95% de queda em U;)

durante 5 segundos

N3&o aplicavel

Teste de Nivel de teste Nivel .
. " . para o ambiente
imunidade IEC 60601-1-2 de Conformidade eletromagnético
Os pavimentos devem
ser de madeira, betdo ou
Descarga ladrilho cerdmico. Se os
eletroestatica + 8 kV contacto +8 kV contacto | pavimentos estiverem
(ESD) +15kV ar *+15 kV ar revestidos com material
IEC 61000-4-2 sintético, a humidade
relativa ndo deve ser
inferior a 30%.
+2kV para linhas
Disparo/ + 2 kV para linhas de de alimentagdo
transitério alimentag&o elétrica elétrica
elétrico rapido +1KkV para linhas de N&o aplicavel a
IEC 61000-4-4 entrada/saida linhas de
entrada/saida
+1kV modo
Sobretensao +1kV modo diferencial diferencial
IEC 61000-4-5 + 2 kV modo comum +2kV
modo comum
gaam:éoﬁco Os campos magnéticos
assgciado 5 de frequéncia de
frequéncia corrente devem'ser de
da rede de 30 A/m 3 A/m nivel caracteristico de
alimentagdo um Igcal tipico num
(50/60 Hz) ambl_ente cpr_nermal ou
IEC 61000-4-8 hospitalar tipico.
Eft'exfrzg;g:s““' <5% u,d(>95% de queda em U;)
urante 0,5 ciclo
curtas e

RF radiada
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz

Os equipamentos de comunicagées
por RF portateis e méveis ndo
devem ser utilizados a uma distancia
inferior a distancia de separagdo
recomendada calculada a partir da
equagdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, em relagéo a qualquer
componente do modelo 9681,
incluindo cabos.

Distancia de separagéo
recomendada:

d=1,2VP 150 kHz a 80 MHz
d=1,2V P80 MHz a 800 MHz
d=2,3V P800 MHza2,7 GHz

em que P é a poténcia nominal de
saida maxima do transmissor em
watts (W), segundo o fabricante
do transmissor, e d é a distancia de
separagdo recomendada

em metros (m).

As forgas de campo provenientes
de transmissores de RF fixos,
determinadas por uma pesquisa
eletromagnética no local,
deverdo ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada intervalo
de frequéncia.®

Podem ocorrer interferéncias na
proximidade de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

Q)

Orientagdes e Declaragédo do Fabricante — Emissées

O Tricotomizador Cirtrgico Profissional 9681 da 3M™ destina-se a utilizagdo no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. Compete ao cliente ou ao utilizador do Tricotomizador
Cirdrgico Profissional 9681 da 3M™ certificar-se de que o sistema é usado nesse ambiente.

As forgas de campo provenientes de transmissores fixos, tais como bases de radio
(telemdvel/telefone sem fios) e radios portéteis terrestres, radios amadores, transmissdes de
radio AM e FM e emissdes televisivas ndo podem ser previstas teoricamente com exatido. Para
avaliar o ambiente eletromagnético resultante de transmissores de RF fixos, deve ser considerada
a realizagdo de uma inspegéo eletromagnética do local. Se a intensidade de campo medida no
local no qual o modelo 9681 é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel, acima
referido, o modelo 9681 deve ser observado para verificar se o seu funcionamento é normal. Se
for observado um desempenho anormal, podem ser necessérias medidas adicionais, tais como a
reorientagdo ou recolocagéo do modelo 9681.
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Disténcias de separagdo recomendadas para o Tricotomizador Cirargico Profissional

9681da 3M™

O Tricotomizador Cirurgico Profissional 9681 da 3M™ foi concebido para utilizagdo no ambiente
eletromagnético no qual perturbagdes causadas por radiagdes estejam controladas. O cliente

ou utilizador do Tricotomizador Cirurgico Profissional 9681 da 3M™ pode ajudar a prevenir

as interferéncias eletromagnéticas se garantir uma distancia minima entre o equipamento de
comunicagdes RF portatil e mével e o Tricotomizador Cirtrgico Profissional 9681 da 3M™, tal como
recomendado a seguir, de acordo com a poténcia de saida méxima do equipamento

de comunicagéo.

RF Portatil e

Distancias de Afastamento Recomendadas Entre o Equi
Moével e o Tricotomizador Cirurgico Profissional da 3M™, modelo 9681.

de Comuni

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo

Fabricante

Simbolo

Descrigdo e referéncia

Indica o fabricante do dispositivo médico. Fonte:
1SO 15223, 5.1.1

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

Indica o representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia. Fonte: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU e/ou 2014/30/EU

Indica a data em que o dispositivo médico foi

watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Para os transmissores avaliados a uma poténcia maxima de saida n3o listada acima, a distancia
de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada recorrendo & equagéo aplicavel a
frequéncia do transmissor, em que P é a avaliagdo maxima da poténcia da saida do transmissor em

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes poderéo néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo 4 3M, bem como a
autoridade local competente (EU) ou autoridade regulamentar local.
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Poténcia méxima de Distancia da separagéo de acordo com a frequéncia
" dos transmissores, d [m] Data de fabrico ¢
i fabricado. ISO 15223, 5.1.3
S e ST 150kHza 80 MHz | 80 MHza 800 MHz | 800 MHza 2,7 GHz abricade :
’ d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 02 02 0,28 Indica o nimero do catélogo do fabricante,
0,1 0,38 0,38 0,73 Numero do catélogo de forma a o dispositivo médico poder ser
1 1,2 1,2 2,3 identificado. Fonte: ISO 15223, 5.1.6
10 3.8 38 7.3
100 12 12 23 Indica um dispositivo médico que se destina
Néo reutilizar apenas a uma Unica utilizagdo. Fonte: ISO 15223,

54.2

Limite de temperatura

Indica os limites de temperatura a que o
dispositivo médico pode ser exposto em
seguranga. 1ISO 15223, 5.3.7

Consulte as instrucdes de
utilizagédo

Indica a necessidade de o utilizador consultar as
instrugdes de utilizagédo. Fonte: ISO 15223, 5.4.3

Dispositivo médico

Indica que o item é um dispositivo médico Fonte:
1SO 15223, 5.7.7

Importador

Indica a entidade que importa o dispositivo médico
no local. Fonte: 1ISO 15223, 5.1.8

Marca UKCA

Indica conformidade com todas as
regulamentagdes aplicaveis e/ou diretivas no Reino
Unido (RU), para todos os produtos comercializados

na Gra-Bretanha (GB).

Representante autorizado
suigo

Indica o representante autorizado na Suiga. Fonte:
Swissmedic.ch

Marcagéo CE

NlxdEe~e ik

Indica a conformidade com todas as
Regulamentacdes ou Diretivas aplicaveis relativas
Dispositivos Médicos da Unido Europeia.
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Titulo do simbolo Simbolo Descricéo e referéncia Titulo do simbolo Simbolo Descrigéo e referéncia

Indica que o produto cumpre a norma de eficacia de
Nivel V para fins de conformidade com uma fonte de
alimentagéo externa.

Indica que o dispositivo médico deve ser utilizado

Uso no interior s
no interior.

Norma de eficacia de Nivel V

Indica o intervalo de presséo atmosférica a que
o dispositivo médico podera ser exposto em

Indica que o produto cumpre a norma de eficécia de

Norma de eficacia de Nivel VI para fins de conformidade com uma fonte

Limite de pressédo

atmosférica seguranga. ISO 15223, 5.3.9 Nivel VI de alimentagao externa.
Indica que o produto pode resistir a salpicos
Indica o intervalo de humidade a que o dispositivo Cédigo IP I PX4 de dgua de qualquer diregéo. Fonte:
Limite de humidade médico podera ser exposto em seguranca. Fonte: odigo IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/

1SO 15223, 5.3.8 COR2:2015
®
Indica uma contribuigéao financeira para a empresa Para identificar uma peca aplicada tipo B em
nacional de recuperagéo de embalagens, em Peca aplicada de tipo B conformidade com a IEC 60601-1. Fonte:
Ponto Verde conformidade com a Diretiva Europeia N.° 94/62 IEC 60417-5333
e a respetiva legislagdo nacional. Organizagéo de
Recuperagéo de Embalagens da Europa. s
eguranca

Comutador de
ativagado/desativagao

Indica a conex&o a ou a desconexéo da rede elétrica,
pelo menos para os interruptores da rede elétrica,
ou as respetivas posigdes e todos os casos em que a
seguranga esta envolvida. Cada posigéao, “LIGADO”
ou “DESLIGADO?”, é uma posigéao estavel. Fonte:
IEC 60417-5010

Marca INMETRO

M X

Indica que o produto cumpre os requisitos para um
dispositivo médico no Brasil

Corrente continua

ekl

Para indicar no rétulo que o equipamento é

adequado apenas para corrente continua ou

para identificar terminais relevantes. Fonte:
IEC 60417-5031

Marca BC

Indica que o produto cumpre os requisitos
relativos a eficiéncia energética da Comisséo
de Energia da Califérnia para sistemas de carga

de baterias.

Modo de comutagéo da
unidade de fornecimento de
alimentagéo

Indica um dispositivo que incorpora
transformador(es) e circuito(s) eletrénico(s), que
convertem eletricidade em saidas de poténcia
Unicas ou multiplas. Fonte: IEC60417-6190

Tipo de transformador

Indica que o modo de comutagéo da unidade de
fornecimento de alimentag&o do produto incorpora
um transformador com isolado de seguranga a prova

de curto-circuito. Fonte: DS/EN 61558-2-16

Equipamento de Classe Il

Para identificar equipamentos que cumprem os
requisitos de seguranga para equipamento de
Classe Il de acordo com a IEC 61140. Origem:

IEC/TR 60878

Bateria de litio ou de i6es
de litio

BlElwl

,_
I
o
3

Indica que o produto deve ser reciclado de acordo
com as normas locais, estatais e/ou governamentais
Fonte: 1ISO 14021

Reciclar equipamento
eletrénico

1<

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)
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3M™ Xerpoupylkl Mnxavi Komtig Tpixwv
EmtayyeApatikn 9681

MepLypapn poidvtog

H 3M™ Xetpoupytkry Mnyxavr Kotrig Tpixwv 9681 eivat pia pnyavr ou Aettoupyel pe
enavapopti{opevn pratapia, xwpic kaAwslo. ATtoteAeital amo éva Kuplwg owpa, Pla Baon
POpTLONG pe kKaAwSLo (KQA9682*), kat éva eEaptnua Aemidag piag xpriong (KQA9680).
*9683, 9683B, 9684, 9685 Kal 9686 TIPOCHETOL POPTLOTEG HE KAAWSLO.

Avapépete Tuxov ooBapd cupPav o€ oxéon PE T GUOKEUN 0TNV 3M Kat TNV TOTILKY apposdia
apxn (EE) 1 tnv ToTtkry pubpLoTLKn apyn.

08nyieg xpriong

H 3M™ XelpoupytKr Mnxuvn Kortrg Tpixwv 9681 npoopL(staL ytatny a(paLpscr] and
emayyeApatia Tou Topéa Lyelag Twv BPeYPEVWY 1 OTEYVWV TPLXWY TOU CWHATOG KaL TNG
KEPaANG aoBeVWY TTOU UTIOBAAAOVTAL GE TIPOETOLUACLa yLa OTIOLASATIOTE LatpLkn SLadikasia
Ttov anattel apatpeon Twy TPLXWV. MPooplietat yLa Xprion O& XELPOUPYLKS KEVTPO
VOOOKOPELOU, KAVLKIG 1) EEWTEPLKOU LaTPELOL 1} GAAN LATPLKN EyKaTAoTaon. Aev Tipoopiletat
yla olkLakn xprion. Aev éxel eAeyxBel yLa xprion o€ TEPLBANOV QOPNTWV UTINPECLWY EKTAKTNG
avaykng (EMS).

npOEI.SOT[OLI]GELC

MPOEIAOMOIHZH: Yno6r])\wva ET[LKLV5UVI‘| Katdotaon, n omota, av S&v amogeuxBel, pmopel va
TipokaA£oeL BAavato i coBapd TPaUUATLOPO.

Mpostdomoinon - l'a va EAAXLOTOTIOLGETE TOUG KLVSUVOUG TIOU OXETL{oVTaL PE PWTLA
Kat £€kpngn, oL otoioL av Ssv amopsuxBoUV PTIOPEL Va £X0UV WG aTtoTEAEGHA To Gofapd
TPAVPATLOPO 1} TOV BAvato r)/Kat TNV TPOKANGH {NHULAG GTLG EYKATAGTAUCELG:

e Mn Béoete og Aettoupyia TNV pnyavr) o€ pépn ota omola xpnotporotovvtat Tpotévta
SnpLoupylag agpoAUHAETWY (OTIPEL), EVPAEKTA PElyHaTa avatoOnTkwy agplwv He aépa,
o&eLSiou Tou alwtou ) 0&uyovou TTou xopnyouvtal He AAAA HEOQ, EKTOG amd
PLVLKEG HAOKEG,

e Mnv XpnOLHOTIOLELTE PNXAVEG KOTIG TPLXWV OE aoBevelG Twy omolwv ta pouxa elvat
EUTIOTLOPEVA pE EVPAEKTA SLaAlpata Omwe Bevlivn, TETPEAALO, SLAOAUTLKA K.ATL.

o ATOQUYETE TN XPrON KOVTE OF EVPAEKTO OLVOTIVEUHA F) TTIAPOHOLO KaBAPLOTIKG StdAupia.
EQv xpnotpomowndel akkooAn yia va kabaplotet n pnxavn komig tpixwy, BeBatwdeite
OTLN Pnxavr Kat n yopw Tieptoxn elvat xwpig atpols aAkooAng TpLv BAAETE To kaAwsLo
™G BAoNG POPTLONG oTNV TIPLLa 1 TIPLY EVEPYOTIOLACETE TNV PNxavy.

MNpoziSotoinen - M va EAAXLOTOTIOLAGETE TOUG KLVEUVOUG Ttou oxeTilovTal pe
smKl.vSuvq Taon, oL otroioL av Sv anowsuxBoUV pmopsi va odnyrnoouv os Bavato
1) GoBap6 TPAUPATLGHG:

e Mnv emxelprioete va BAAETE 1) va BydAete amo pla nAektpikn ipida tn Bdon poptiong
He KaAwbLo pe Bpeypéva xépLa.

e BydAte To KOAWSLO TNG BACNG POPTLONG arod tnv pida TpLv TNV Kabaploete.

e Mnv tomoBeteite oUte va anobnkevete m Bacr] <popnor]q HE KAOAWSLO OE PEPOG TTOU
pmopel va TéoeL ) va TpafnyTel og Pmaviépa rj o€ vepoxUTn.

e Mnv avacUpeTe TN BAcn POPTLONG HE KAAWSLO €AV €XEL TIETEL péoa 1) €xeL BuBLoTel oe
VEPO 1| o€ AAAa Stahbpata. Bydhte apéowg To KaAwdLo amo tnyv mpila.

e [oTé pun @optilete T unxavr av n Bacn eoptiong éxel xahaopévo KaAwsio fi Buopa,
av 8ev AeLToupYEl OWOTA, Qv EXEL TTECEL N} KATAOTPAPEL N av N BAcn pOpTLONG eXEL TIECEL
OTO VEPO.

e Mnv TOTIOBETELTE TN pratapia 0€ YWTLA 1) TNV KATACTPEPETE KATA TNV amoppudn yratt
pTtopel va ekpayel 1 va anoSeopeVoEL TOELKA UALKA.
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o Mn BPaYUKUKAWVETE TNV HTtatapia evivovTag TG EMagEg tng pratapiag pe pEtarho
1 &\\o aywyLHo eEdptnpa ylatt pmopel va pokaAéoel eykavpata.
e MnV ETILXELPHOETE VA AVTLKATACTHOETE TNV prtatapia. Auto propel va éxeL oav
AMOTEAETHA TOV KivEUVO TupKayLdg rj NAeKTpomAngiag.
e Mn goptilete TV pnxavn og andotaocn 1,5 HETpou (4,9 ToSLwv) armod tov acbevr.
e Mn @opTileTE TNV pNYavr KOVTA o€ VePO.
Mpogtdomoinon - MNa va EAaXLOTOTIOLGETE TOUG KLVSUVOUG Ttou OXETL{oVTaL PE T
SLactaupolpevn HOAUVET), OL OTTIOLOL AV SEV aTToPEUXOOUV PTIOPEL Va 08Ny iCOUV GE
Bdavato r) coBapo TPAUUATLOHO:
e Mnv emavaypnotpomoteite v Aemisa tng unxavnc. Mpoopiletat ya xprion ot évav
HOvVo acbevr).
e [lavta va kaBapilete To owpa TNG PNXAVAG TIPLV amd Tn xprion oToug
EMOPEVOUG AOBEVELG.

MNMpoocoxn
MPOZOXH: YoSnAwvel emkivéuvn katdotaon, n omola, av Sev amopeuxBel, propei va
TIPOKAAECEL TPAUNATLONOG EAATOOVAG i} PETpLag onpaoiag.
Mpogcoxn - MNa va EAaXLOTOTIOLCETE TOUG KLVEUVOUG Ttou GXETL{oVTaL PE TIUpKayLd Kat
€TLKiVEUVN TAGN, oL oTtoioL av SV amoPeuxBOUV PTIOPEL VA 08NYOOUV GE PLKPO WG
HETPLO TPAVHATLOHG /KAt UALKEG TNULEG:
e MnV QMOCTELPWVETE TO CWHA TNG HNXAVIG, TN BAN 9OPTLONG HE KAAWSLO
1 o egaptnpa AemiSag.
e XPNOLUOTIOLELTE POVO Ta €EAPTAHATA TTOU CUVLOTWVTAL ATIO TOV KATATKEUAOTH.
e MAvta va QUAAOOETE TNV PNXavh Kat tn BAcn gopTLongG Pe KAAWSLO og PEPOG
Xwplig vypaoctia.
e MnV ETILXELPHOETE VA AVTLKATACTHOETE TNV Prtatapia otn gnxavr.
e Mnv TeLpAETe Ta EOWTEPLKA E5APTIHATA TNG CUCKEUIG. A&V UTIAPXOUV ECWTEPLKA
eEthqpata otn }JI’]XCIVI’] TIou va E'I'[LSEXOV'ECI[ cuvtr]pr]or] ano tov XPI']O'[I']
e Mn @opTileTe TN Pnxavr] o€ EWTEPLKOUG XWPOUG,.
e Kpatdrte tn Bdon @dpTLong He KAAWSLO HaKPLA artd BEPUALVOPEVEG ETILPAVELEG.
. Avarpsits otnv nLvuKLéa TPOSLAYPAPWV TNG Buonq @OPTLONG HE KAAWSLO yLa T owaoth
Tdon £680L Tou pelaTog otV Tipila Tou TolXou.
e Auth n OUOKEUN UTTopeL va npom)xsosl NAEKTPOHAYVNTLKN napspBo)\n (EMI).
€ TIEPUTTTWOT TTOU TTPOKUPEL KATL TETOLO, SLaXwPLOTE TO TIPOLOV aTIG Tr) GUCKEUN TIOU
€XEL ETNPEACTEL.
o H xprion SLaQopETKWY EEAPTNHATWY ATIO Ta TIPOPRAETIOPEVA UTTOPEL VA 08Ny OEL OE
QAUENHEVEG EKTIOPTIEG I} PBOPA TNG KATAGTAGNG TNG HNXAVNAG KOTIG TPLXWV.
e Mnv epBarmtidete TN Pnxavr) KOG TpLXwv o€ vepd 1 dAo StaAupa He BaBog peyalltepo
amd 15 €KATOOTA I yLa XPOVLKO SLACTNHA pHEYAAUTEPO aTtd 15 AeTtTd.
e Mnv amoouVApPHOAOYELTE T PNXAVHA KOTIG TPLXWV KATA TNV WQEALUN SLapkeLa {wrg TG,
SLOTL KATL TETOLO HTIOPEL VA ETINPEATEL TNV OTEYAVH KATACKELH TNG PNXAVAG
KOTING TPLWV.
Mpogcoxn - MNa va HELWOETE TOV KiVvEUVO GXETLKA PE TtEpLBaAAOVTLKI) pOAuven, 0 oTtoiog
av Sev amoeuXOEL PTIOPEL VA 0SNYNOEL GE PLKPO 1) HETPLO TPAUHNATLGHO:
e 'Otav AréeL n Sudpketa {wrig Tou TPolovTog, amoppite OAa Ta e€aptrijata cUPPWVA
HE TOUG KPATLKOUG KAVOVLGHOUG.
e Hamoppupn Twv PMaTapuuv TIPEMEL Va yivetat cUppWVa PE TOUG ToTikoUG f/kat
KPATLKOUG KAVOVLGHOUG,.
o Mnv TELPATETE TA EOWTEPLKA EEAPTHATA TNG CUOKEUNG. AEV UTIAPXOUV ECWTEPLKA
€EQPTNATA OTN PNXAvH TIOL Va EMLEEXOVTAL CUVTHPNGN ard Tov Xprotn.
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MPOZOXH - Na va PELWOETE Toug KLVvEUVoUG Ttou oxetidovtal P oxLoipata Kat
ApUXEG TOU S£pHatog, oL oTroioL av Sev amoeuxBoUV popel va 08nyroouv o PLkpo
| HETPLO TPAUHATLONG:
e Mn XPNOLHOTIOLELTE TN PNXAVH HE KATECTPAPKEVO ) OTIAOHEVO eEApTNHA AeTtiSag.
e Mnv KOBETE TG TPIXEG HE KLVAOELG «WG TOOLYKPAVA», KABWE AUTH N TEXVLKNA UTTOPEL va
TpaupatioeL To §€ppa Tou achevoug,.
Mpogcoxn - MNa va HELWOETE TOV KiVEUVO EYKAUPATWY, 0 OTIoL0G av Sev anopevxBei
HTIOPEL VO 08NYIOEL GE PHLKPO 1} HETPLO TPAVHATLOHO:
e H Beppokpacia tng Aemidag pmopei va uttepBel toug 50°C (122°F) petd amd
TIAPATETAPEVN XPrioN.
e Mnv agrvete tn Aemtia otnv (Sta B€on oTo Séppa yLa TepPLOcOTEPO amnd
€va SeutepOAETTO.
e Edv xpnotporoteltal oe Beppokpacieg >30°C éwg 35°C, xpnoLHoToLeite TV yia 30 Aemtd
KAl OTr CUVEXELA SLAKOTITETE yLa 20 AeTtTd.

EuB0vn tou xprotn

Movo ol emayyeApatieg vyeiag fj GAAOL e TNV KAtaAANAN ekmtaiSevon Ba mpémet va
XPNOLHOTIOLOUV QUTHV TN GUGKEUN).

OL emayyeApatieg vyelag TPETEL va TNPOVV TNV evoTnTa «a va XPnOLUOTIOLOETE T Pnxavr)
KOTIAG TPLXWV» TOU TIAPOVTOG EYYPAPOU. YTIAPXOUV SLaBECLUOL TIPOOBETOL EKTIALSEUTLKOL
TIOPOL, OTIWG: EKTIALSEUTLKA NAEKTPOVLKA BLvTeo, pdppa AELOAGYNONG SeEloTriTwy

HNXQVAG KOTIAG TPLXWV KAl KAT L&Lav KALVLKT UTTOOTHPLEN. ETILKOWVWVACTE pe TNV 3M yLa
TIEPLOCOTEPEG TTANPOYOPLEG.

MapakoAouBEelTe To TIPOLOV yLa va ETAANBEVETE TNV KAVOVLKN AsLtoupyla otn puBpLon otnv
ottola Ba xpnotpototnBel.

EyyurioeLg/EuB0OVN 3M

MNeplopLopévn eyyonon

H eyyunon autr avtikablotd kabe GAAN pntr 1) olwrnpry €yyUnon €KTOG TWV TIEPLITTWOEWY

TIoU SNAwvovtat mapakdtw: H 3M™ Xetpoupytkr) Mnxavr Korng Tpixwv EmtayyeApatikn eivat
Eyyunpévn évavtt ehattwpdTwy ota UAKA Kat oTnv epyacia tng yia meplodo 2 eTwv amod v
nHepopnvia ayopds te*. Av amoSelxtel 6TL, auTr ) XELPOUPYLKH pnxavi elvat EAATTWHATIKA
£VTOG TOU XpOVou NG eyyunong, Ba avitkataotabel amo tv 3M xwplg xpéwan. Ztig HMNA,
ETILKOLVWVINOTE HE TOV TOTILKO QVTLIIPOOWTIO TIWARCEWV TNG 3M 1) TN ypapun e§utnpétnong
TEAATWY yLa Bépata uvyetag tng 3M oto 1 800 228.3957. MPOCWTILKO TNG YPAHHNG EEUTINPETNONG
TIEAATWY elval Stabéotpo amod Asutépa péxpt Mapaokeur), amod Tig 7:00 Ty, wg TLg 6:00 p.p.
Kevtptkr) Qpa. Metd to wpdpto Aettoupylag, £va autopato YwvnTiko cUOTNPA KATAYPAPEL TLG
TIANPOYOPLEG TTAPATIOVWY OAG OXETLKA HE TO TIPOLdV. OL SteBvel meAdteg tapakaiovvtat va
ETLKOLVWVOUV HE TNV TOTILKY BUyatpLkn tTng 3M yLa TLG amapaitnTeg ETLKETEG ATTOOTOANG KaL
Alota ouokeuaoiag. MapakaAoVPE va CUMTIEPINABETE TNV TIEPLYPAPF) TOU EAATTWHATOC Hadl HE
TN OUOKEUT TIOU ETILOTPEWPETE.

H mapovoa gyyUnaon &ev KOAUTITEL {NULEG TTOU TIPOKAAOUVTAL aTtd KAKK) XPrion, apéAeLa,
atUXNHQ, HETATPOTIA N TPOTIOTIOLNCN TWV HOVASWY aTtd OTIOLOVSATIOTE AANO EKTOG amtd TNV

3M 1) TV TIPOCAPTNON OTIOLOUSHTIOTE E5QPTAPATOC TTOU SV KataokeudZetat and tnv 3M, rj tn
XPi0N TG XELPOUPYLKIG HNXAVAG HE EVTaon peBHATOG M Taon GAn aré autrv rtou kabopidetat
OTOo TIapov £vOeTo. H avtikatdotaon petd amnd tnv mepiodo tng eyyunong 6a yivetat kat 8a
XPEWVETAL OTOV TIEAATN PE BAON TLG TLHEG oL oTtoleg Ba elvat SLabéotpeg peta amo attnon.
EKTOX AMO NMPOxQMIKO TPAYMATIZMO, H 3M AEN EINAI YIEYOYNH EITE AOIQ AAIKOMPAZIAX
EITE AOIQ ZYMBAZHX A OMOIAAHTOTE AMQAEIA 'H ZHMIA, AMEZH, MAPEMTOMENH 'H
ZYMMNTQMATIKH MOY MHIAZEI AMO TH XPHXH, KAKH XPHZH 'H AAYNAMIA XPHZHZ AYTOY TOY
MPOIONTOZX. ‘OAeG oL GUVETIAYOHEVEG £YYUNOELG TiEpLopilovtal oTn SLEPKELA Toug O 2 €T amd
NV NUEPopNvia TG apxtkig ayopdc.
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H mapoloa gyylnon Sev toxVet otnv AuotpaAia kat tn Néa ZnAavsia. Ot TeAdTeq TipETEL va
BaoiCovtat ota vopLHa Stkatwpatd toug.

0O&nyieg xpriong

I va tpocapUOCETE TNV AVAAWGLHN AETILSA GTO CWHA TNG MNXAVIG:

BeBalwbeite 6t To KoupTttt ON/OFF Bpioketal otn B€on OFF. Apol agatpéoeTe TO KAAUMPA
NG ouokeuaoiag tng AEMiSag TNG PNXAVAG KOTING TPLXWVY, Kal Xwplg va ayyilete tn Aemida,
KPOTHAOTE TO OWHA TG PNXAVHG KOTING TPLXWV EMAVW amod To egaptnua Aemidag (a). ZUpETe T
KawoUpyla AemiSa otn B€0N TNG PEXPL VA AKOVUGETE TOV X0 «KALK» KaL va KOUUTIWOEL (b).

Tl va XpNOLHOTIOLCETE TN PNXAVH] KOTIG TPLXWV:

To 8€ppa Ttou acBevoug Ba TpEMeL va elvat KaBapo. Na va EVEPYOTIOLACETE TNV UNXAvr), AmAWG
Tatrote to KoupTtt ON/OFF Tou Bpioketal tavw amd tov Seiktn LED tng pmatapiag otn
pnxavr) otn 6¢on ON. O Selktng LoxVog Ba avapel cOPPWVA PE TNV AVTLOTOLXN XWPNTIKOTNTA
™G pmatapiag (c).

AeLtoupyia Metpntn LED pmatapiag
OL TpELG eTavw AuxVieg €v8el&ng LED Ba elval pdacotveg kat ot §U0 Katw Ba elvat KITpLVeg.
AUTEG oL AUXVIEG EVEELENG UTIOSNAWVOULV TN XWPNTIKOTNTA TNG priatapiag. BA. (d) mapakdtw.
ZHMEIQZH: Otav to emninedo tng pnatapiag eivat xapnAd, n xapnAotepn Auxvia éveelgng
LED Ba avaBooBrjvel uttoSelkviovTag OTL amalteltal emava@option. Ot AUXVLEG EVSELENG
LED avaBoorjvouv emiong dtav n pnxavn Bpioketat atn Bdon @dptiong, umodelkviovtag
4TL N pnxavr) goptiletat. To eminedo YOpTLONG PTIOPEL va tpocdLlopLotel and tn Auxvia mou
avaPBooPrveL kelvn Tn oTLypr).
D Nocoaotd aAlayrig

80-100%
60-80%
40-60%
20-40%
0-20%

Kpatwvtag tnv pnxavr) €tol wote n Aemida va Bpioketat emineda r) o€ Pikpr ywvia tpog tnv
emLSeppLSa Tou aoBeVOUG, KAVETE HLKPES, ATTaAEG KLVHAOELG (€). Ma KaAUTEpa anoteAéoparta,
KOWTE TG TPLXEG KATA TNV aVTIBETN POpd TWV TPLXWV. Ma SUCKOAA ONUELQ, TEVIWOTE To S€ppa
€VW KOPBETE TLG TPIXEG. YTIAPYOLV SLAPYOPOL TPOTIOL yLa VA TILAGETE TO GWHA TNG PNXAVAG.
MpOoCSLOPLOTE TNV TILO AVETN TEXVLKI TIOU 0AG ETILTPETIEL VA EXETE TN AETLEA TNG HNXAVIG
enineda rj og pLkpr| ywvia mpog to SEppa. AUTH N TEXVLKN PTIOPEL va eKTEAETTEL pE Kivnon
wBnong 1 €AENG. MOTE pn XeLPLlETTE TNV HNXAVI PE KWVAOELG «TOOUYKPAVAG» EMTAVW

oto &éppal(f).
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e. f. g.

' VA AVTLKATAGTHOETE TNV AVAAWGCLUN AETILSa:

MNatrote to koupTtt ON/OFF otn B€on OFF. Kpatrjote To owia TNG PNXAVIG oTo éva aag XEpL.
TomoBeTroTE TN PNXavA TAVW aTto éva kataAAnAo Soxelo amopplupatwy, Pe tn Aemtida va
«KOLTAZEL» TIPOG TA KATW. ME TOV aVTiXELPA 0ag, TIATHOTE TO KOUUTIL aToSECHEUONG AETILSAG yia
va oTIPWEETE TN AemiSa PakpLd armod To owua TNG PNXAvNG KOTAG TPLXWY Kat HEoa oTo Soxelo
AMOPPLHHATWY (OT).

ZHMEIQZH: lNa va PEWWOETE ToV KivSLVo PeTadoong HOAUVOEWY PeTagl aoBevwy, apatpéote
To eEaptnpa Aemidag TG PNXavig kat aroppiPte to KatdAnAa petd amnd kdbe xpron.

Dpovtida Kal KaBapLopdG TOU GWHATOG TNG HNXAVIG KOTIG TPLXWV:

To mep{PANPA TOU CWHATOG TNG HNXAVAG ELVAL KATACKEUAOHEVO ATIO AVOEKTLKO TTAQACTLKO
Kat ival adtaBpoxo. Mmopet va kabaplotel okoui{ovtdg To pE éva Tavi EPTIOTLOPEVO HE
Alyo owoTveUpa 1 AOAUPAVTLKO 1) PE SLAAUPA ATILOU aTtoppUTIAvVTLKOU. MTopel emtiong va
EeMAUBEL KATW aTIO TPEXOUPEVO VEPO I} VA EPPATITLOTEL 08 SLEAUPA ATOAUHAVTLIKOU UPNAOY
Babpou. Ta eyKEKPLUEVA XNHLKA YL XPrionN OTOV KaBapLlopo TepAapBavouy 70% aAKoOAn,
2% XAwpPLOUXO SLAAUPA, TETAPTOTAYEG XAWPLOUXO ApWVLO, 1) StaAupa Chlor-clean. Agriote
TO Va OTEYVWOEL TEAELWG TIPLV ETTAVATOTIOOETACETE TNV PNXAVH OTN BAcn @OPTLONG 1 TPV
TNV EMAVaxPnOLHOTIOLOETE.

MnV QTTOCTELPWVETE TO CWHA TNG UNXAVG 1} To €EApTnua Aemisag.
doption tng Mnxavig 9681 pe Mmtatapia:
I va QopTiosTe T pnxavn:
1. Matrote to koupti ON/OFF otn 6¢on OFF.
2. KaBapiote To owpa TNG PNXAvAg TpLY EMAVATOTIOBETHOETE TN Unxavr) otn Bdon
@opTLoNnG, apol PePatwBelte ATL oL EMAPEG TNG PNXAVAG KAl TOU popTLot lvat kabapég
KaL Sev €XOLV TPLXEG f} AAAOUG pUTTIOUG.
3. ZUVSEoTE TO KAAWSLO TNG BACNG POPTLONG OE PLa KATAAANAN NAEKTPLKN TIpida, apol
BePatwbeite OTL TO KAAWSLO SEV EXEL TOAKLOEL I} CUOTPAWEL.
4. Tava BePatwBeite dtLn pnxavr 9681 £XEL YOPTLOTEL EVIEAWG, CUVEEDTE TNV yLa 4 WPEG
TIPLV TNV APXLKNA XProN KAt TipLy aro KAabe xprion petémeLta.
5. ZUVLOTOUE VA QQIVETE TO CWHA TNG MNXAVIG KOTIG TPLXWV oTn BAcn popTLong PETagy
TWV XPAOEWV. AEV TIPOKELTAL VA UTIEPPOPTLOTEL.

AmtoBrikeuon/AldpkeLa Statripnong/Amoppupn
ZUVOIKEG aTtoBKEVONG KAL HETAPOPAS:

- 20°C €wg 45°C, < 75% RH, 86 £wg 106kPa

ZuvBnkeg AsLtoupyiag:

30% €wg 75% RH, 70 éwg 106kPa

0°C €wg 29°C: KUKAOG EKTOG AeLToupyiag
>30°C £wg 35°C, pe Xprion yta 30 AETTA Kat 0T CUVEXELA SLAKOTIA yta 20 Aemtd
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Agaipeon pratapiag 9681

To owpa TG HNXAVAG TIEPLEXEL AVAKUKAWOLKEG UTtatapieg tovtwy Abiou (Li-Ion), oL omtoleg Sev
Tipoopidovtal yLa avtikataotaon. Otav n enavapopti{opevn Hnxavr) TaceL 0To TEAOG TNG
WEEALHNG WG TNG, N HTtatapia TipémeL va apatpeBel and tnv pnxavr) Kat va avakukAwOet

1 va anoppupbel cUPPWVA HE TOUG KAVOVLOHOUG G TOTILKO, TIOALTELAKS /KAl KPATLKO ETIMESO.
ArntayopeVeTal n anoppuPn Twv Prataplwy Lovtwv ABlou ota owklakd oteped andBAnta.

H mtapakdtw Stadikacia mepLypaeL TNV apaipeon tng pratapiag ya tn owotr anoppudr) Tnge.
Artoppiyte T punxavr apou apatpécete tnv pratapia.

1. BeBawwbeite dtL to kouptti ON/OFF Bpioketat otn Béon OFF.

2. Apatpéote To avaAwoLpo eEaptnpa Aemisag tng NXavng.

3. ZTeyVWOTE TAPWG TN UNXavr| Kat ta XépLa oag.

4. AQaLpéoTe TG TPELG BLSEG Tou TEPLBAHATOG.

5. TpaBn&te ) avacnKWoTE To Avw Kal KATw PEPOG TOoU TEPLBAHATOG EEXWPLOTA artod To

EMAVW HEPOG.

6. Tpapr&te Tov Kntipa Kat Tnv pratapia €5w.

7. TpaPngte tnv pratapia LOVTWY AtBiou €Ew amd Tn CUOKELN.

8. AVaKUKAWOTE tnv pratapia r armopplPte tnv KATaAMAAWG.

Nwg dLatibetat
Tpipata/E§aptipata

2. 9680 3M™ EEGptnua Aemidag Mnyavrig Kortrg Tpixwv
3. 9682 3M™ Bdon Movadag ®optiong pe kaAwsio (Buoua Tumou A)*
9683 3M™ Baon Movadag ®optiong pe KaAwsto (Buopa Tumou C)
9683B 3M™ Bdon Movadag ®optiong pe kaAwsio (Buopa Tutou C, Hévo yia tn Bpaliiia)
9684 3M™ Baon Movdasag ®optiong pe KaAwsto (Buopa TUTou G)
9685 3M™ Bdon Movadag ®optiong pe kKaAwsdLo (Buopa Tutou I)
9686 3M™ Bdon Movadag ®optiong pe KaAwsLo (Buopa TUTou I, povo yia tnv Apyevtvr)
*Xwplg orjpavon CE
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SHMEIQZH: To 9680 3M™ EEdptnpa Aemisag Mnxavrig Kot Tpixwv eivat n pévn amodektn
Aemi&a Tou TPETEL Va XpnoLpoTioLeital pe tv 9681 3M™ Xetpoupytkry Mnyavr Kot

TpLxwv ETayyeApatikn.

Npo&iaypaipé 9681 Mnxavrg Kottrg Tpuxwv
A 3,6 volt DC

Tdon kwntipa:

‘Evtaon xwplg poptio:
‘Evtacn pe TApEG popTtio:
RPM:
Tpogodotika/Kukhwpata
@opTLoNG:

Xpovog pdpTiong:
Xpovog

AeLtoupyiag pratapiag:
Mrmatapia:

Bdpog Mnxavng (pe tn Aemisa):

Atactaoelg Mnxavrg
(Me TN Aemtida):

1,0 amp péyLoto.
1,3 amp péytorto.
5500-6500

'O\ TA TPOPOSOTLIKA/KUKAWHATA (POPTLONG
elvat 100-240 VAC, 50-60Hz.

4 WPEG APXLKA, 4 WPEG OTN CUVEXELA

~120 Aemttd
I6vtwv ABiou (Li-ion)
180 ypappdpra (6,7 0z)

15,5 K. (6,1 LVTOEQG) KOG
4,3 k. (1,69 {vtoeg) SLapeTpog

H YYZKEYH EXEI EAEMXOEI XYM®ONA ME TO IEC 60601-1 EKAOZH 3.1 (IATPIKEX - FENIKEX
ANAITHXEIY BAZIKHZ AZDAAEIAY KAI AMOAOZHY) KAI TO IEC-60601-1-2 EKAOZEIX 3 KAI
4 (XYMNAHPQMATIKO MPOTYMO-HAEKTPOMATNHTIKEZ AIATAPAXEY)

AUTH 1 GUCKEUN QVTATOKPLVETAL OTLG AMaALTroELG TG Eupwrtaikig O8nytag mept
Iatpotexvoloykwv Mpoiovtwy [European Medical Device Directive] 93/42/EEC.
OAHTIIEZ HAEKTPOMAINHTIKOY NMEPIBAAAONTOZ
HAEKTPOMATINHTIKEZ EKMOMMEZ

OAHTIEZ HAEKTPOMAINHTIKOY NEPIBAAAONTOZ
ANTINAPAZITIKH MPOZTAZIA
H 3M™ Xelpoupytkr) Mnxavr Korrig Tpixwv EmayyeApatikr), 9681 evSeikvutal yla xprion

OTO NAEKTPOHAYVNTLKO TiEpLBAANOV Ttou kaBopiletat mapakdtw. O TeAdTnG fj 0 XpPNotng tng
3M™ Xetpoupytkrig Mnyxavrg Kortrig Tptxwv EmtayyeApatikrg, 9681 mpémet va Slacpalioet ot
XPNOLHOTIOLELTAL OE TETOLO TIEPLRAAOV.

H 3M™ Xetpoupytkr) Mnxavr Komrig Tpixwv EmtayyeApatikr), 9681 evSeikvutat yia xprion

OTO NAEKTPOPAYVNTLKO TiepLBAANOV TTou kaBopiletat mapakdtw. O TEAATNG i} 0 XProTNG TNG
3M™ XelpoupyLkrg Mnxavrig Kortrg Tpixwy EmayyeApatikng, 9681 mpémet va Stacpalioet Ott
XPNOLUOTIOLELTAL OE TETOLO TIEPLBAAAOV.

E . Emtinedo . . .
EAEYXOG EKTIOUTIWV GUPHOPEWTNG HAekTpopayvnTtiko eptBaiiov - O8nyieg
To Movtého 9681 xpnotporoLel evépyela
Exmiopiméc PASLOCUXVOTHTWY HOVO YLa TNV ECWTEPLKN
R . Tou AeLtoupyla. ETMOPEVWG, OL EKTIOUTIEG
paSLocuxv%tq:twv (RF) Opdda 1 PaSLOCUXVOTATWY TOU £lval TIOAU XAUNAEG Kat
Sev glvat Bavo va pokalécouv TapePBOAEG o
TIOPAKELPEVO NAEKTPOVLKO EEOTIALOHO.
EKTIOPTIEG ) H 3M™ Xetpoupytkr) Mnxavr Kottrig TpLxwv
padtoouyvotitwy (RF) | Katnyopia B | EmayyeApatikn, Movtého 9681 elval KATGAANAN
R11 TIPOG XPrON O€ KABE XWPO, CUPTIEPINAHBAVOUEVWY
. . TWV OLKLOKWVY KAl EKElVWV TIOU cuvEéovTat
Yw?é‘cs%?gégf’;_gtsc Katnyopla A | ameuBeiag pe to Snudoto Siktuo mapoxng
NAEKTPLKOU pEVPATOG XApNANG TAong, To otoio
AtakVpavon tdong A TIAPEXETAL OE KTLPLA TIOU XPNOLHOTIOLOUVTAL yia
1EC 61000-3-3 Epapy. OKOTIOUG OTEYQAONG KATOLKLWV.

Aokupn Eminedo Sokuprig Emtinedo oup- | O8nyieg nAektpopayvn-
atpwaiag IEC 60601-1-2 Héppwong TIKoU TiepLBaAAovTog
Ta Sdmneda Ba mpémeL va
elval kataokevaopéva
amo VAo, ToLHEVTO
HAektpooTatikr . . 1] KEPAPLKA TAGKISLaL
ekpoption (ESD), /Egaap r]+1185 lf(\\// Egﬂép n+i185 kk\\// Edv ta Sameda eivat
1EC 61000-4-2 pacE pac = ETILOTPWHEVA PIE CUVOETIKO
UALKO, N OXETLKNA
uypacia mpémeL va eivat
ToUAdxLatov 30%.
. . +2kVywa £2 kv yLa ypap-
Tayela nAektpn : , HEG Tpoodootag
Tapodog/purn, ypith if/c tLgqu%SOZLQC Aev LoyVeL yLa
IEC 61000-4-4 _ELobsz)u/Zgégguc YPaHLES
£L0650U/eEOS0U
+1kV &ago-
+1 kV 5LapopLkog Tpomog PLKOG TPOTIOG
Yriéptaon Aettoupylag Aertoupylag
1EC 61000-4-5 + 2 kV Kowvog TpoTog + 2 kV Kowog
Aettoupylag TPOTOG
Agttoupylag
Ta payvntika nedla ou-
XvOTnTag LoxUog, TIPETTEL
Mayvntikd medio va Bplokovtal o emineda
ouxVoTNTag TIOU €{VaL XOPAKTNPLOTIKA
Loxuog 30 A/m 3A/M HLaG TUTTLKNG TOTOBEGH-
(50/60 Hz), QG, O€ TUTILKO spnopth’)
1EC 61000-4-8 HayvnTko medlo
I VOGOKOELOKO
TEPLBANOV.
Mtwoelg taong, | < 5% U7 (>95% mrtwon otnv Uy)
HUIKPEG SLAKOTTEG yLa 0,5 KUKAO
Kat SLakupavoetg | 40% U, (60% trtwon otnv U,)
Tdong otg yta 5 kUKhoug .
YPOAPHESG 70% U;(30% mrtwon otnv Uy) fev epappdletal
TIAPOXNG yla 25 KUKAoUG
Tpoyodooiag < 5% U7 (>95% rttwyon otnv Us)
IEC 61000-4-11 yta 5 Seut.
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08nyleg Kat SAWGN KATACKELAOTH| - EKTIOTIEG
H 3M™ XeLpoupyLkr) Mnxavrj Korrg Tpixwv ErtayyeAuatkr, 9681 evSeikvutat yia xprion

OTO NAEKTPOPAYVNTLKO TEEPLBAANOV TTou KaBopiletat apakdtw. O TEAATNG 1) 0 XPHOTNG TG
3M™ XeLpoupyLkig Mnxavrig Kortrg Tpuxwv EmayyeApatikig, 9681 Tipémel va SLacpaiioet 6Tt
XPNOLHOTIOLELTAL OE TETOLO TIEPLBANOV.
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OAHTIEZ HAEKTPOMAINHTIKOY NMEPIBAAAONTOZ
ANTINAPAZITIKH MPOZTAZIA

IEC
. . 60601-1-2 Emtinedo 08nyieg nAeKTpOAYVNTLKOU
Aokupn atpwotag Emtinedo GUPMOPYPWONG TepLBaiiovrtog
SoKLpng
AYWYLHES 3Vrms OL (pOPNTEG KaL KWVNTEG CUCKEUEG

Agev £QapPOTETAL | ETILKOLVWVLLV PASLOCUXVOTHTWY

Sev TIPETEL Va XpNoLHoTIoloUVTAL
TIANOLECTEPA O Kaveva

€EGpTnpa tou Movtéhou 9681,
oupTep\ap Bavopévwv KaL TwvV
KaAWSIwy, amd Tt cUVLOTWHEVN
anéotaon SlaxwpLopol Tou
urtoloyiZetat ano mv LoxVouoa
e&lowon otn ouyvoTnTa Tou TopToU.

padtoouxvotnteg (RF)| 150 kHz
IEC 61000-4-6 £w¢ 80 MHz

d=1,2VP 150 kHz ¢wg 80 MHz
d=1,2VP 80 MHz £w¢ 800 MHz
d =23V P800 MHz éwg 2,7 GHz

omou P elvat n péylotn anodotéa
LoxUg Tou TopTol o€ watt (W)
OUHPWVA HIE TOV KATAOKEUAOTH) TOU
TiopmoU Kat d elval N CUVLOTWHEVN
anootacn SLaywpLopou og PETpa (m).
H toxUg mediwv amo otabepoug
TIOPTIOUG PASLOCUXVOTHTWY,

o1 kabopigetal amo pLa peretn
q)\sKtpopayvntLqu TIEpLOXNG,® Ba
TIPETIEL VOl EVaL XAUNAOTEPN TOU
EMUTESOU OUHLIOPPLONG OE KaBe
€UPOG CUYVOTHTWY,?

Ev&éxetaL va elpavioTel TTapepBoAn
oto napLBaMov eEomALopOU

TIOU ETLONHAlVETAL PE TO

akoAouBo oUpPoAo:

()

EKTIEPTIOpEVEG 3V/m 3V/m
padtoouxvotnteg | 80 MHz éwg 80 MHz éwg
IEC 61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz

SUVLOTWHEVN amOoTacn SLaywpLopou:

H Loy Vg medlwv amnd otabepoug opmolg, OTwe atabpol Bacng yla pasdtotnAépwva
(KUPENOELS/aoUpPaTa) KAt ETTLYELAG KLVNTAG PASLOETILKOVWVLAG, EPACLTEXVLKOL aTaBpOoL,
PASLOPWVLKY) HETAS00N AM Kat FM kaBwg KaL TNAEOTITLKY) HETASOOT, S€V UTTOPEL va
TipoBAeBel BewpnTikd pe akpiPeta. Ma va aftohoynBet To NAEKTpopayvnTLko TIEPLBEANOV
AOYW TWV CTABEPWV TIOUTIWY PASLOCUXVOTHTWY, Ba TIPETEL Va eEeTALETAL TO EVEEXOPEVO
Stepelivnong tng Béong. Eav n petpolpevn Loxug mediou otnv tomobeoia otnv omoia
XpnotporoLeitat to Movtélo 9681 uttepPaivel To Lo VOV ETILIESO CUHHOPPWONG
pasdloouyvotrtwy Tou kabopiletat mapandvw, to Movtélo 9681 Ba pémel va tapatnpnBel
yta va eEakptPwbel n kavovikn Aettoupyia. Eav mapatnpnBel avwpalia otn Aettoupyia tou,
EVSEXETAL VA XPELAOTOUV CUUTIANPWHATIKA PETPA, OTIWG O ETTAVATIPOCAVATOAMOHOG

1 n enavatonofétnon tou Movtéhou 9681.
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ZUVLOTWHEVEG ATIOGTACGELG SLaXwpLopoU yLa tTnv 3M™ Xewpoupytkr) Mnxavr Korrig
TpLxwv ETtayysApatikn, 9681

H 3M™ Xetpoupytkr) Mnyavrj Komrig Tpuywv EmayyeApatikr), 9681, evSeikvutal yia xprion o€
NAEKTPOHAYVNTLKO TIEPLBAAAOV GTO OTIOLO OL SLATAPAXEG ATIO EKTIEUTIOPEVEG PASLOCUXVOTNTES
€lval eheyxopeveg. O TIEAATNG 1} 0 XPNOoTNG TNG 3M™ XelpoupyLkrg Mnxavrig Korrg Tpixwy
EmayyeApatikng, 9681 pmopel va GUHBAANEL GTNV ATIOTPOTI NAEKTPOHAYVNTIKWY TIAPEHBOAWY
Slatnpwvtag EAGXLOTn anodotaon Hetagy Tou opntol Kat Kvntol e50TALoHOU Emkovwviag
pa&ocuxvotntwv Kkat tng 3M™ XSLpoupyLqu Mnxavnig Kor[qc, Tpywv Er[uyysApatLKnc,

9681 GUPPWVA IE TLG CUCTACELG TIAPAKATW, avaAoya pE Tr péylotn Loy e§650u Tou
€EOTIALOPOU ETILKOLVWVLWV.

ZUVLOTWHEVEG ATIOGTAUCELG SLAXWPLGHOU HETAEY (PopNTOU EEOTIALGHOU ETILKOLVWVLWV
padiloouyvotntag Kat tng 3M™ Xerpoupytkrg Mnxavrg Kotrig Tpuxwv EmtayyeAPATLKNG,
MovtéAo 9681.

Méyiotn Améotacn XwpLopol cUPPWVA PE TN GUXVOTNTA TWV TIOHTIWY,
BaBpovopnpévn dim]
Tiapaywyn EVEPYELAG | 150 kHz ¢wg 80 MHz | 80 MHz £wg 800 MHz | 800 MHz £wg 2,7 GHz
Tou Tropmoy P [W] d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3

10 3,8 3.8 7.3

100 12 12 23

M@ TIOpTIOUG HE OVOHACTLKNA PEYLOTN LoXV €050V TIoL SeV avagépeTal aparavw,

1 GUVLOTWHEVN AMOOTACN SLOXWPLOPOL & GE PETPa (M) PTIopel va UTTOAOYLOTEL e Xprion Tng
eflowong rou epappoéZetal oTn cUXVOTNTA TOU TIoUTIoU, OTtou P elval N PEYLOTN OVOHAOTKA
TLUA oY VoG €€680U Tou TTopTIoU O€ Watt (W), UHPWVA PE TOV KATAOKEVATTH] TOU TIOUTIOU.

ZHMEIQZH 1 Sta 80 MHz kat 800 MHz LoxUeL n amoéotacnh SLaywpLopoy yia To uPnAdtepo
£UPOG CUXVOTHTWV.

ZHMEIQZH 2 Autég oL 08nyieg evSéxetat va pnv toxUouv o o)\eq TG Kumctacan H &tadoon
wv n)\EKtpopayvnthwv Kupatwv ETNPEAZETAL A0 TNV ATOPPOPNON KAl TNV
avtavakAaon and SoPEG, avTlKelpeva Kat avBpwTioug.

Avapépete £va cofapo cuppav Ttou cupBaivel o ox€on PE T GUOKEUN PE TRV 3M Kau
TNV ToTILKN appdésia apxn (EE) ) TV TOTILKY pUBULOTLKN apxr.
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MwoodpLo GUPBOAWY

TitAog cupBdérou

Kataokeua-otig

Z0pBoAo

MepLypapn) Kat aplBpoég avagpopdg

YTIOSELKVUEL TOV KATACKEUAOTH TNG LATPLKAG
OUOKEUNG. Mnyn: ISO 15223, 5.1.1

TitAog cupBdérou

SApavon CE

Z0pBoAo

q3

NepLypagn Kat aplBpég avagpopdg

YToSewkvUeL TNV SUPPGPPWOT e ToV Kavoviopo
f TV O8nyta tng Eupwraikig Evwong ya
IatpotexvoloyLkd Mpotdvta.

"EEoucLoSotnuévog
QVTLTPOOWTIOG OTNV
Eupwrmaikn Evwon"

YToSelkVUEL TOV ££0UCLOSOTNHEVO AVTLTPOCWTTIO
otnv Eupwraikr) Kowvdtnta / Eupwraikr
‘Evwan. MnyA: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EE fy/
kat 2014/30/EE

Xprion o€ ECWTEPLKO XWPO

YTIOSELKVUEL OTL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV
TIPETIEL VA XPNOLHOTIOLELTAL OE ECWTEPLKO XWPO

Hpepopnvia KataoKeung

YroSelkvUeL tnv npepounvia mou
KOTAOKEUAOTNKE 1 LATPLKI] CUOKEUT).
1SO 15223,5.1.3

MepLoplopdg
ATHOOWALPLKAG TILEONG

YroSeLkvUeL To 0POG TG ATHOCPALPLKG THLESNG
otnv omola pmopel va ekteBel pe aoparelan
LaTPLKr) OUOKeLN. ISO 15223, 5.3.9

ApLBuAG kataldyou

AgiyveL Tov aplBpo katardyou tou
KATAOKEVAOTH, £€TOL WOTE Va PTTopEL va
TIPOCSLOPLOTEL N LaTpLKr) cuoKeur). Mnyr:
1SO 15223, 5.1.6

MeplopLopodg vypaotiag

YToSelkVUEL TO EVPOG TNG Lypaciag otnv otola
pTtopel va ekTeBEL pe ao@AleLa n LATPLKN
ouokeun. Mnyn: ISO 15223, 5.3.8

Na pnv emavaypnot-
potoLeitat

YTIOSELKVUEL pLa LATPLKF) CUOKEUH TTOU
mpoopidetat yia pia xprion poévo. Nnyn: ISO
15223,5.4.2

ALeBVEG Orpa KatateBey
Green Dot

YTIOSELKVUEL XPNPATOSOTLKY) GUHHETOXT) OTNV
€BVLKN €TALPELA AVAKTNONG CUCKEUAGLWY SLa
NG Eupwrtaikrig O8nylag ap. 94/62 kat tng
avtlotolxng eBVLKNG vopobeaiag. Opyaviopog
QAVAKTNONG GUCKELAOLWY EupwTNG.

‘Opto Beppo-kpaotag

Avapépel ta 6pLa Beppokpaciag, ota omola
pTtopel va ekTeBEel pe ac@dAleLa n LATPLKN
ouokeur). ISO 15223, 5.3.7

Sup Bog}\sutsyits TG
odnyteg xpriong

YToSELKVUEL TV QVAYKN TOU XprioTn va

OUMPBOUAEUTEL TLG 08nyieg xpr]or]g nnyn:
1SO 15223,5.4.3

AlakoTtTng evepyortoinong/
arevepyotoinang

YrodelkvUeL oUVSEEoN o€ 1} amocVvSeon amd TNV
KEVTPLK TIApOXr| PEVHATOG, TOUAGXLOTOV yLa
TOUG KEVTPLKOUG SLAKOTITEG N TLG BETELG TOUG Kal
OAEG TLG TIEPLITTWOELG OTIOU EUTIAEKETAL AGPAAELQ.
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Profesjonalna strzygarka chirurgiczna 9681 firmy 3M™

Opis produktu

Profesjonalna strzygarka chirurgiczna 9681 firmy 3M™ to bezprzewodowa strzygarka zasilana
akumulatorem do wielokrotnego tadowania, ktéra sktada sig z trzonu strzygarki, podstawki tadowarki
typu drop-in (REF 9682*) z przewodem zasilajgcym oraz z zespotu jednorazowych ostrzy (REF 9680).
*Dodatkowe tadowarki typu drop-in z przewodami: 9683, 9683B, 9684, 9685 oraz 9686.

Powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac¢ firmie 3M oraz w odpowiednim
lokalnym urzedzie.

Wskazania do stosowania

Profesjonalna strzygarka chirurgiczna 9681 firmy 3M™ jest przeznaczona do usuwania mokrego
lub suchego owtosienia z ciata i glowy pacjenta przez pracownika stuzby zdrowia w celu
przygotowania go do zabiegu chirurgicznego wymagajacego usuniecia wtoséw. Przeznaczona
jest ona do uzytku w szpitalach, klinikach, osrodkach chirurgii ambulatoryjnej lub innych obiektach
stuzby zdrowia. Nie jest przeznaczona do uzytku domowego. Nie zostata przetestowana do uzytku
w $rodowiskach mobilnych stuzb ratownictwa medycznego.

Ostrzezenia

OSTRZEZENIE: Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktérej wystagpienie moze skutkowaé $miercia
lub powaznymi obrazeniami ciata.

Ostrzezenie — Aby ograniczyé ryzyko zwigzane z mozliwosciag wywotania pozaru lub eksplozji,
ktére mogtyby spowodowaé powazne obrazenia ciata lub zgon i/lub uszkodzenie mienia:

e Strzygarki nie nalezy uzywaé w poblizu produktéw aerozolowych (spraye), tatwopalnych
mieszanin gazéw anestetycznych zawierajacych powietrze oraz sprzetu do podawania
podtlenku azotu lub tlenu innego niz maski lub systemy nosowe.

e Strzygarki nie nalezy stosowac u pacjentéw, ktérych odziez zostata nasycona tatwopalnymi
substancjami, takimi jak benzyna, olej napedowy, rozpuszczalniki itp.

e Nalezy unika¢ stosowania tatwopalnego alkoholu lub podobnych roztworéw czyszczacych
w poblizu urzadzenia. Jezeli do czyszczenia strzygarki uzywany jest alkohol, przed
podtaczeniem tadowarki typu drop-in lub wiaczeniem strzygarki nalezy zapewnié
odpowiedniag wentylacje urzadzenia i otoczema z oparow

b

Ostrzezenie — Aby ograniczyé ryzyko zwig zr ym napie

ktére w razie
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niezachowania ostroznosci moze spowodowaé powazne ‘obrazenia ciata:
e Nie prébowac podtgczaé ani odtaczaé tadowarki typu drop-in z gniazdka elektrycznego
mokrymi rekoma.
e Przed czyszczeniem nalezy odtaczy¢ tadowarke typu drop-in.

e Nie umieszczaé ani nie przechowywac tadowarki typu drop-in w miejscu, z ktérego mogtaby
spas¢ lub zosta¢ wciggnigta do wanny lub umywalki wypetnionej woda.

e Nie nalezy wyjmowac tadowarki typu drop-in, ktéra wpadta do wody lub innych roztworéw
badz zostata w nich zanurzona. Nalezy natychmiast odtaczyé przewod od gniazdka $ciennego.

e Strzygarki nie wolno tadowa¢ w przypadku, gdy przewdéd lub wtyczka tadowarki typu drop-in
sg uszkodzone, strzygarka nie dziata prawidtowo, zostata upuszczona lub uszkodzona lub
gdy tadowarka typu drop-in zostata upuszczona do wody.

e Akumulatora nie nalezy wrzucaé do ognia ani rozmontowywadé, poniewaz istnieje ryzyko
wybuchu i uwolnienia toksycznych substancji.

e Nie wywotywaé zwarcia akumulatora przez potgczenie stykéw akumulatoréw z metalowymi
lub przewodzacymi czg$ciami, poniewaz moze to spowodowaé oparzenia.

e Nie podejmowac préb wymiany akumulatora. Mogtoby to spowodowac zagrozenie pozarowe
lub porazenie pragdem.

e Nie tadowac¢ strzygarki w odlegtosci mniejszej niz 1,5 metra (4,9 stopy) od pacjenta.

e Nie tadowac¢ w poblizu wody.
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Ostrzezenie — Aby ograniczyé ryzyko zwigzane z zakazeniem krzyzowym, ktére mogtoby
spowodowacé zgon lub powazny uszczerbek na zdrowiu:
e Nie uzywaé ponownie zespotu ostrzy strzygarki. Stuzy on wytacznie do zastosowania
u jednego pacjenta.
e Trzon strzygarki nalezy zawsze czysci¢ pomiedzy uzyciem u réznych pacjentow.

Przestrogi
PRZESTROGA: Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktorej wystgpienie moze skutkowaé lekkimi
lub umiarkowanymi obrazeniami ciata.
Przestroga — Aby ograniczyé ryzyko zwigzane z wybuchem pozaru i niebezpiecznym napigeciem
elektrycznym, ktére mogtyby spowodowaé lekkie lub umiarkowane obrazenia ciata i/lub
uszkodzenie mienia:
e Nie nalezy sterylizowa¢ trzonu strzygarki, tadowarki typu drop-in z przewodem ani
zespotu ostrzy.
Nalezy uzywaé wytgcznie akcesoriéw zalecanych przez producenta.
Strzygarke i tadowarke typu drop-in z przewodem nalezy przechowywaé w suchym miejscu.
Nie podejmowaé prob wymiany akumulatora strzygarki.
Nie nalezy manipulowa¢ przy wewnetrznych elementach urzadzenia. Wnetrze urzadzenia nie
zawiera czg$ci podlegajacych wymianie lub naprawie przez uzytkownika.
Strzygarki chirurgicznej nie nalezy tadowac¢ na wolnym powietrzu.
e ‘tadowarke typu drop-in z przewodem nalezy przechowywac z dala od goracych powierzchni.
e Patrz tabliczka znamionowa na przewodzie tadowarki typu drop-in, aby uzyska¢ informacje
na temat odpowiednich wartosci napigcia elektrycznego gniazdka $ciennego.
e Urzadzenie moze powodowac zaktécenia elektromagnetyczne (EMI). W razie ich wystapienia
nalezy odseparowaé produkt od urzadzenia, ktérego dziatanie jest zaktécane.
e Uzywanie akcesoriéw innych niz wyszczegélnione moze zwiekszy¢ emisje lub zmniejszyé
odpornosé strzygarki.
e Nie zanurzaé strzygarki w wodzie lub innych roztworach na gtebokos$¢ powyzej 6 cali lub na
dtuzej niz 15 minut.
e Nie rozmontowywac¢ strzygarki podczas jej uzywania, poniewaz moze to wptynaé na jej
wodoszczelng konstrukcje.
Przestroga — Aby ogranlczyc ryzyko zwig
$ci moze spowod

z zanieczy n §rodowiska, ktére w razie
¢ lekkie lub umiarkowane obrazenia ciata:

niezach ostroz
e Po uptywie terminu przydatnosci produktu wszystkie elementy nalezy utylizowaé zgodnie
z obowigzujacymi przepisami rzgdowymi.
e Akumulatory nalezy utylizowaé zgodnie z przepisami lokalnymi, panstwowymi
i/lub rzadowymi.

e Nie nalezy manipulowa¢ przy wewnetrznych elementach urzadzenia. Wnetrze urzadzenia nie
zawiera cze$ci podlegajacych wymianie lub naprawie przez uzytkownika.
Przestroga — Aby ograniczy¢ ryzyko zwig z pr. gciem lub skal riem skory,
co mogtoby spowodowaé lekkie lub umiarkowane obrazenia ciata:
e Nie nalezy uzywac strzygarki z uszkodzonym lub potamanym zespotem ostrzy.
o Nie nalezy strzyc pod duzym katem, poniewaz zastosowanie takiej techniki mogtoby
spowodowac uszkodzenie skory pacjenta.
Przestroga — Aby ograniczy¢ ryzyko poparzen, ktére w razie
spowodowaé lekkie lub umiarkowane obrazenia ciata:

howania ostroznosci moze

e Po dtuzszym uzywaniu temperatura ostrzy moze osiagna¢ ponad 50°C (122°F).
e Nie pozostawiaé ostrza w tym samym miejscu na skérze przez czas dtuzszy niz
jedna sekunda.

e Gdy temperatura otoczenia wynosi >30°C do 35°C, ze strzygarki nalezy korzystaé
w 30-minutowych cyklach pracy. Po kazdym z nich musi nastgpié 20-minutowa przerwa.
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Obowigzki uzytkownika

Sprzetem powinni postugiwac sie wytgcznie pracownicy stuzby zdrowia lub inne, odpowiednio
przeszkolone osoby.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni przestrzega¢ instrukcji zawartych w czesci ,,Aby rozpoczgé
strzyzenie za pomoca strzygarki chirurgicznej:” w niniejszym dokumencie. Dostepne sg dodatkowe
materiaty szkoleniowe, takie jak filmy instruktazowe on-line, formularz oceny umiejetnosci obstugi
strzygarki oraz osobiste wsparcie kliniczne. Dodatkowe informacje mozna uzyska¢ w firmie 3M.

Nalezy monitorowac¢ produkt w celu kontroli jego prawidtowego dziatania w konfiguracji, w ktérej
bedzie on uzywany.

Gwarancja/odpowiedzialno$é firmy 3M

Ograniczona gwarancja

Niniejsza gwarancja zastepuje wszelkie inne wyrazone lub dorozumiane gwarancje za wyjatkiem
nizej opisanych warunkéw: Opisywang profesjonalng strzygarke chirurgiczna 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 firmg 3M. Na terenie Stanéw Zjednoczonych nalezy kontaktowac¢
si¢ z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy 3M lub z Linig Pomocy Medycznej firmy 3M pod
numerem telefonu 1800 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 uzyskac
informacje na temat potrzebnej etykiety przewozowej oraz listu przewozowego, klientow
miedzynarodowych prosimy o kontakt z lokalnym oddziatem firmy 3M. Prosimy o dotgczenie 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 podtgczeniem 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 dotgczonej do opakowania.

Po zakoriczeniu okresu gwarancyjnego wymiany bedg dokonywane odptatnie, na podstawie stawek
dostepnych na zgdanie klienta.

ZA WYJATKIEM SZKOD OSOBISTYCH FIRMA 3M NIE PONOSI 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 zaméwienia.

Gwarancja ta nie ma zastosowania w Australii i Nowej Zelandii. Klientom powinny przystugiwac ich
uprawnienia statutowe.

Instrukcje stosowania

Aby podtaczyé jednorazowe ostrze do trzonu strzygarki:

Nalezy upewnié sig, ze przycisk ON/OFF (Wt./WYL.) znajduje sie w pozycji OFF (WYL.). Po zdjeciu
wierzchniej ostony blistra zespotu ostrzy, nie dotykajac przy tym zespotu ostrzy, przytrzymac trzon
strzygarki nad zespotem ostrzy (a). Wsunaé nowy zespét ostrzy strzygarki w odpowiednie miejsce,
az zaskoczy (b).

Aby rozpoczaé strzyzenie za pomoca strzygarki chirurgicznej:

Nalezy upewnic sig, ze skéra pacjenta jest czysta. Aby uruchomié strzygarke, wystarczy przesunaé
przetgcznik ON/OFF (WL./WYt.), znajdujgcy sie na strzygarce powyzej miernika LED akumulatora, do
pozycji ON (WLt.). Wskaznik zasilania zaswieci sie odpowiednio do poziomu natadowania akumulatora (c).

158



Sposéb dziatania miernika LED akumulatora

Trzy gérne lampki LED miernika bedg $wiecity sie na zielono, a dwie dolne na z6tto. Lampki te
wskazuja poziom natadowania akumulatora. Patrz (d) ponizej. UWAGA: Gdy poziom natadowania
akumulatora bedzie niski, najnizsza lampka LED zacznie miga¢, wskazujac konieczno$¢ ponownego
natadowania. Lampki LED bedg migac¢ takze wtedy, gdy strzygarka bedzie znajdowa¢ sie na
podstawce tadujgcej, wskazujac jej tadowanie. Poziom natadowania mozna okresli¢ za pomocg
migajgcej w tym czasie lampki.

Poziom natadowania

@B so-100%
EEBRY 60-80%
EiEloNY 40-60%

20-40%
0-20%

Stosowac krétkie i delikatne ruchy, utrzymujac zesp6t ostrzy strzygarki pod ptaskim lub matym
katem wzgledem skéry pacjenta (e). Najlepsze efekty mozna uzyskaé, strzygac wtosy w kierunku
przeciwnym do tego, w ktérym rosng (pod wtos). Podczas strzyzenia okolic wyprofilowanych
naprezy¢ skore. Istnieje kilka sposobdw trzymania strzygarki. Nalezy okresli¢ najwygodniejszg
metode strzyzenia, ktéra umozliwi utrzymanie zespotu ostrzy strzygarki pod ptaskim lub matym
katem wzgledem skéry pacjenta. Strzyzenie mozna wykonadé, stosujac ruch odwodzacy lub
przywodzacy. Nigdy nie nalezy pochylaé strzygarki na skérze pacjenta (f).

e. f. g.

Aby wymienié jednorazowe ostrze:

Ustawi¢ przetacznik ON/OFF (WE./WYL.). w pozycji OFF (WYt.). Uchwycié trzon strzygarki

w jednej dtoni. Umiesci¢ strzygarke nad odpowiednim pojemnikiem na odpady ostrzem
skierowanym w d6t. Za pomoca kciuka nacisngé przycisk zwolnienia, aby umozliwi¢ zwolnienie
ostrza z trzonu strzygarki do pojemnika na odpady (g).

UWAGA: Aby zapobiec mozliwosci wystgpienia zakazenia krzyzowego pomiedzy pacjentami,
po kazdym uzyciu nalezy zdja¢ i w odpowiedni sposdb usuna¢ zespdt ostrzy strzygarki.
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Pielegnacja i czyszczenie trzonu strzygarki:

Obudowa trzonu strzygarki jest wykonana z trwatego plastiku i jest wodoodporna. Mozna

ja wycieraé za pomoca wilgotnej szmatki zawierajgcej niewielka ilo$¢ alkoholu, srodka
dezynfekujgcego lub roztworu tagodnego $rodka czyszczgcego. Mozna jg takze ptukac pod biezgcy
wodg lub zanurza¢ w roztworze $rodka dezynfekujacego wysokiego poziomu. Zatwierdzone $rodki
chemiczne stosowane do czyszczenia to alkohol 70%, wybielacz 2%, czwartorzedowy chlorek
amonu i roztwory Chlor-clean. Przed ponownym umieszczeniem strzygarki w tadowarce typu
drop-in lub ponownym uzyciem nalezy pozostawi¢ jg do catkowitego wyschniecia.

Nie sterylizowac trzonu strzygarki ani zespotu ostrzy.

tadowanie strzygarki 9681 zasilanej akumulatorem:
Aby natadowaé strzygarke:

1. Ustawi¢ przetacznik ON/OFF (WE./WYL.) w pozycji OFF (WYL.).

2. Przed ponownym umieszczeniem strzygarki w tadowarce typu drop-in nalezy wyczyscié jej
trzon, upewniajac sie, ze zaréwno strzygarka, jak i styki tadowarki sg czyste i nie ma na nich
wtoséw ani innych zanieczyszczen.

3. Podtgczyé przewdd tadowarki typu drop-in do wiasciwego gniazdka elektrycznego,
upewniajac sig, ze przewdd nie jest $cisnigty ani zagiety.

4. Aby mie¢ pewnosé, ze strzygarka 9681 bedzie catkowicie natadowana, przed pierwszym
i kazdym kolejnym uzyciem nalezy podtaczy¢ jg do tadowania na 4 godziny.

5. Pomiedzy uzyciami strzygarki zalecamy postawienie jej na podstawce tadowarki typu
drop-in. Nie mozna jej przetadowadé.

Przechowywanie / dozwolony okres przechowywania / utylizacja
Warunki przechowywania i transportu:
-20°C do 45°C; <75% wzg. wilg. (RH), od 86 do 106 kPa

Warunki pracy:

30% do 75% wzg. wilg. (RH), od 70 do 106 kPa

0°C do 29°C: brak cyklu pracy

>30°C do 35°C: z zastosowaniem 30-minutowego cyklu pracy, po ktérym nastepuje 20-minutowa
przerwa w pracy.

Wyjmowanie akumulatora 9681

Trzon strzygarki zawiera akumulatory litowo-jonowe (Li-ion) wielokrotnego tadowania, ktérych nie
nalezy zamieniaé na inne. Po uptywie przydatnosci do uzytkowania strzygarki akumulator nalezy
wyjaé ze strzygarki i w prawidtowy sposob przetworzy¢ lub zutylizowaé zgodnie z whasciwymi
przepisami lokalnymi, paristwowymi i/lub rzagdowymi. Mieszanie jednorazowych akumulatoréw
litowo-jonowych wraz ze statymi odpadami komunalnymi jest zabronione.

Ponizsza procedura opisuje spos6b wyjmowania akumulatora w celu jego usuniecia w prawidtowy
sposoéb. Strzygarke nalezy utylizowaé po uprzednim wyjeciu akumulatora.

1. Nalezy upewni¢ sie, ze przycisk ON/OFF (WL./WYL.) znajduje sie w pozycji OFF (WYL.).
. Usungé jednorazowy zesp6t ostrzy strzygarki.

. Catkowicie wysuszy¢ strzygarke oraz dtonie.

. Odkreci¢ wszystkie trzy sruby obudowy.

. Pociagnaé lub wypchnaé gérng i dolng czes$é obudowy poza gérng czescé strzygarki.
Wyjaé silnik i akumulator.

Wyjaé akumulator litowo-jonowy z zespotu.

. W prawidtowy sposéb ponownie przetworzyé lub utylizowaé akumulator.

®NO O A WD
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Sposéb dostarczania
Czesci/Akcesoria

—= (2
Y

1. Profesjonalna strzygarka chirurgiczna 9681 firmy 3M™

2. Zespot ostrzy strzygarki 9680 firmy 3M™

3. Podstawka tadowarki typu drop-in z przewodem 9682 firmy 3M™ (wtyczka typu A)*
Podstawka tadowarki typu drop-in z przewodem 9683 firmy 3M™ (wtyczka typu C)
9683B Podstawa tadowarki 3M™ z przewodem (wtyczka typu C, tylko Brazylia)
Podstawka tadowarki typu drop-in z przewodem 9684 firmy 3M™ (wtyczka typu G)
Podstawka tadowarki typu drop-in z przewodem 9685 firmy 3M™ (wtyczka typu |)
Podstawka tadowarki typu drop-in z przewodem 9686 firmy 3M™ (wtyczka typu |, wytacznie

na terenie Argentyny,
*Bez znaku CE

UWAGA: Zespot ostrzy strzygarki 9680 firmy 3M™ to jedyny zatwierdzony typ ostrza dopuszczony
do stosowania z profesjonalng strzygarka chirurgiczng 9681 firmy 3M™.

Dane techniczne strzygarki 9681

Napiecie elektryczne silnika:
Natezenie pradu bez obciagzenia:
Natezenie pradu przy

petnym obciagzeniu:

Obroty na minute:

Obwdd tadowania/
przej$cidwki zasilania:

Czas tadowania:

Czas dziatania akumulatora:
Akumulator:

Waga strzygarki (z ostrzem):
Wymiary strzygarki (z ostrzem):

Prad staty 3,6 woltow
Maks. 1,0 amper

Maks. 1,3 ampera
5500-6500

Wszystkie obwody tadowania/przejsciéwki zasilania maja
warto$é 100-240 V pradu przemiennego (AC), 50-60Hz.

4 godziny przy pierwszym tadowaniu,
4 godziny przy kazdym nastepnym tadowaniu

~120 minut

Litowo-jonowy (Li-ion)

180 graméw (6,7 uncji)

Dtugo$é: 15,5 cm (6,1 cala)

Srednica: 4,3 cm (1,69 cala)
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URZADZENIE ZOSTALO PRZETESTOWANE ZGODNIE Z NORMA IEC 60601-1, WYDANIE

3.1 (MEDYCZNE URZADZENIA ELEKTRYCZNE — OGOLNE WYMAGANIA BEZPIECZENSTWA
ORAZ PRACY URZADZEN MEDYCZNYCH) ORAZ IEC-60601-1-2, WYDANIA 3 | 4 (NORMA
UZUPELNIAJACA — ZAKEOCENIA ELEKTROMAGNETYCZNE)

Urzadzenie to jest zgodne z wymogami dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej

wyrobédw medycznych.

WYTYCZNE DOTYCZACE SRODOWISKA ELEKTROMAGNETYCZNEGO
EMISJA ELEKTROMAGNETYCZNA

w takim $rodowisku.

Profesjonalna strzygarka chirurgiczna 9681 firmy 3M™ jest przeznaczona do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabyweca lub uzytkownik profesjonalnej strzygarki
chirurgicznej 9681 firmy 3M™ powinien upewni¢ sie, ze urzgdzenie jest uzytkowane

Wytyczne dotyczace

Test emisji Poziom zgodnosci $rodowiska elektromagnetycznego
W modelu 9681 energia fal radiowych
Emisja fal wykorzystywana jest wytacznie do wewnetrznego
o czestotliwosci Grupa 1 dziatania urzadzenia. W zwigzku z tym natezenie
radiowej P emitowanych fal radiowych jest bardzo niskie i nie
CISPR 11 powinno powodowacé zadnych zaktécen pracy
pobliskiego sprzetu elektronicznego.
Emisja fal
o CZ?S(;,O"'W?SC' Klasa B Profesjonalna strzygarka chirurgiczna 9681 firmy
radiowej 3M™ jest odpowiednia do uzytku we wszystkich
CISPR 11 budynkach, tacznie z mieszkalnymi oraz budynkami,
Emisje harmoniczne Klasa A ktére sa bezposrednio podtgczone do publicznej sieci
IEC 61000-3-2 niskiego napiecia zasilajgcej budynki przeznaczone
Emisje migotania Nie dotycz do celéw mieszkalnych.
IEC 61000-3-3 yezy
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WYTYCZNE DOTYCZACE SRODOWISKA ELEKTROMAGNETYCZNEGO

ODPORNOSC NA ZAKLOCENIA
Profesjonalna strzygarka chirurgiczna 9681 firmy 3M™ jest przeznaczona do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik profesjonalnej strzygarki
chirurgicznej 9681 firmy 3M™ powinien upewni¢ sie, ze urzgdzenie jest uzytkowane

w takim $rodowisku.

elektryczne/

*1kV dla linii

Nie dotyczy linii

. Wytyczne dotyczace
Test odpornosci Plggosrg;eé‘tggy Poziom zgodnosci $rodowiska
elektromagnetycznego
Podtogi powinny by¢
Wytadowanie drewniane, betonowe lub
elektrostatyczne styk 8 kV styk +8 kV Ciﬁ"?:i”i{i::g,{z‘:‘?mg'
(ESD) powietrze =15 kV powietrze £15 kv | POKrYte sa il s
|EC 61000-4-2 syntetycznym,.W| gotn.osc
wzgledna powinna byé na
poziomie co najmniej 30%.
Szybkie £2 kV dla linii
wytadowanie +2 kV dla linii zasilania zasilania

w przewodach
zasilania
IEC 61000-4-11

70% U; (30% zapad U;)
przez 25 cykli

< 5% Uy (>95% zapad U;)
przez 5 sekund

impuls wejsciowych/wyj$ciowych wejsciowych/
IEC 61000-4-4 wyjsciowych
*1kV —tryb
Przepiecie +1kV — tryb réznicowy réznicowy
IEC 61000-4-5 +2 kV — tryb asymetryczny *2 kV — tryb
asymetryczny
Pola magnetyczne

Pole o cz?stotliwoéci sieciowej

magnetyczne powinny utrzymywaé

o czestotliwosci sig na poziomie

sieciowej 30 A/m 3A/m charakterystycznym
dla typowej lokalizacji

(50/60 Hz) t }

IEC 61000-4-8 w typowym przemystowym
polu magnetycznym lub
srodowisku medycznym.

Zapady < 5% U; (>95% zapad U;)

napieé, krétkie 400/’)626(268275 cyklud Uy

przerwy oraz e~ 5“ zalzfa K

zmiany napieé przez » cyxil Nie dotyczy

Wskazowki i deklaracja producenta — Emisje

Profesjonalna strzygarka chirurgiczna 9681 firmy 3M™ jest przeznaczona do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabyweca lub uzytkownik profesjonalnej strzygarki
chirurgicznej 9681 firmy 3M™ powinien upewni¢ sie, ze urzadzenie jest uzytkowane

w takim $rodowisku.
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WYTYCZNE DOTYCZACE SRODOWISKA ELEKTROMAGNETYCZNEGO
ODPORNOSC NA ZAKLOCENIA

Test odpornosci IEC 60601-1-2 Poziom Wytyczne dotyczace
P Poziom testowy godnosci srodowiska elektromagnetycznego
Przewodzony Przenosne i mobilne urzadzenia
sygnat 3 Vrms komunikacyjne wykorzystujgce
o czestotliwosci 150 kHz do Nie dotyczy czestotliwosci radiowe (RF)
radiowej 80 MHz powinny by¢ uzywane w odlegtosci
IEC 61000-4-6 od dowolnej czesci modelu 9681,
w tym przewodow, nie blizszej niz
zalecana odlegto$é obliczona na
podstawie réwnania odpowiedniego
do czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegto$¢ oddzielenia:
d =1,2V P 150 kHz do 80 MHz
d=1,2V P 80 MHz do 800 MHz
d=2,3V P800 MHzdo 2,7 GHz
— gdzie P jest maksymalng
znamionowa mocg wyjsciowa
nadajnika w watach (W) wedtug
Zaktécenia oznaczen producenta nadajnika,
promieniowane 3V/m 3V/m a d jest zalecang odlegtoscig
o czestotliwosci 80 MHz do 80 MHz do oddzielenia w metrach (m).
radiowej 2,7 GHz 2,7 GHz A :
|EC 61000-4-3 Natezenie pola ze stacjonarnych

nadajnikéw fal radiowych, jak
okreslono w pomiarach pél
elektromagnetycznych w terenie?,
powinno byé mniejsze niz

poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci®.

W poblizu urzadzen oznaczonych
nastepujacym symbolem moga
nastapi¢ zaktécenia:

()

Natezenie pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych
(komérkowych/bezprzewodowych), radia przenoséne, krétkofaléwki, przekaz radiowy na falach
$rednich i ultrakrotkich oraz przekaz telewizyjny, nie moze by¢ doktadnie przewidziane. 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 9681, przekracza odpowiedni poziom
zgodnosci dla fal radiowych, nalezy sprawdzié, czy dziata on prawidtowo. W przypadku
stwierdzenia nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych $rodkéw,
takich jak zmiana orientacji lub potozenia modelu 9681.
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Zalecane odlegtosci od profesjonalnej strzygarki chirurgicznej 9681 firmy 3M™

Profesjonalna strzygarka chirurgiczna 9681 firmy 3M™ jest przeznaczona do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym mozna kontrolowaé zaktécenia powodowane sygnatem

o czestotliwosci radiowej. Nabyweca lub uzytkownik profesjonalnej strzygarki chirurgicznej

9681 firmy 3M™ moze staraé sie unikaé zaktocen elektromagnetycznych poprzez zachowanie
minimalnej odlegtosci pomigdzy przenosnymi i ruchomymi srodkami tgcznosci radiowej

a profesjonalng strzygarkg chirurgiczng 9681 firmy 3M™, jak zalecono ponizej, zaleznie od

maksymalnej mocy znamionowej tych nadajnikéw.

Zalecane odlegtosci pomigdzy przenosnym i mobilnym sprzetem radiowym do komunikacji
a profesjonalng strzygarkq chirurgiczng 3M™ model 9681

Stownik symboli

Nazwa symbolu

Symbol

Opis symbolu

Wskazuje wytwérce wyrobu medycznego. Zrédto:

Wytwérea 1SO 15223, 511
Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we
Autoryzowany Wspdlnocie Europejskiej / Unii Europejskiej.

przedstawiciel we

Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU i/lub

R 3

producenta nadajnika.

zakreséw czestotliwosci.

obiektéw i ludzi.

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegtosé
d w metrach (m) mozna oszacowaé za pomocg réwnania odpowiedniego do czestotliwosci
nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg znamionowg nadajnika w watach (W), wedtug

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ dla wyzszych

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicie od budynkdw,

Maksymalna Odlegto$é oddzielajaca wedtug czestotliwosci nadajnika, d [m] Wspélnocie Europejskiej 2014/30/EU
o | 150 kHz do 80 MHz | 80 MHz do 800 MHz | 800 MHz do 2,7 GHz
wyjsciowa nadajnika, . .
P[W] d=12VP d=12VP d=23VP Data produkgii Wskazuje date wyprodukowania wyrobu
P ) medycznego. ISO 15223, 5.1.3

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23 Wskazuje numer katalogowy nadany przez

10 3,8 3,8 7,3 Numer katalogowy wytwérce, tak ze mozna zidentyfikowac wyréb
100 12 12 23 medyczny. Zrédto: 1ISO 152283, 5.1.6

Nie uzywac¢ powtérnie

Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony tylko do
jednorazowego uzytku. Zrodto: 1ISO 15223, 5.4.2

Dopuszczalna temperatura

Wskazuje zakres temperatury, na ktérg wyréb
medyczny moze by¢ bezpiecznie narazony.
1SO 15223, 5.3.7

P zne zdarzenia zwig

Iokalnym urzedzie (UE) lub w lokalnym urzedzie ds. rejestracji lekéw.
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1e z tym wyrobem nalezy zgtaszaé firmie 3M oraz w odpowiednim

Zajrzyj do instrukcji
uzywania

Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznac si¢
z instrukcjg uzywania. Zrédto: ISO 15223, 5.4.3

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem medycznym.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.7.7

Importer

Wskazuje podmiot importujacy wyréb medyczny w
danej lokalizacji. Zrédto: 1SO 15223, 5.1.8

Znak UKCA

Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi obowigzujgcymi
przepisami i/lub dyrektywami w Zjednoczonym
Krélestwie (UK), dla produktéw wprowadzanych na
rynek w Wielkiej Brytanii (GB).

Autoryzowany
przedstawiciel w Szwajcarii

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w
Szwajcarii. Zrédto: Swissmedic.ch

Znak CE

259%@%@%@

Wskazuje zgodno$é ze wszystkimi obowigzujacymi
rozporzgdzeniami lub dyrektywami UE w sprawie
wyrobéw medycznych.
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Do uzytku
w pomieszczeniach

Wskazuje, ze wyréb medyczny jest przeznaczony
do uzytku w pomieszczeniach.

Ograniczenie ci$nienia
atmosferycznego

Wskazuje zakres cisnienia atmosferycznego, na
ktére wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
narazony. 1ISO 15223, 5.3.9

Ograniczenie wilgotnosci

Wskazuje zakres wilgotnoéci, na ktéra wyréb
medyczny moze by¢ bezpiecznie narazony. Zrédto:
1SO 15223, 5.3.8

Zielony Punkt

Oznacza wktad finansowy w krajowy podmiot
zajmujacy sie odzyskiem opakowar zgodnie
z unijng dyrektywa 94/62 i odpowiednimi
przepisami krajowymi. Packaging Recovery
Organization Europe.

Przetacznik WE./WYL.

Wskazuje podtgczenie do sieci zasilajgcej lub
odtgczenie od niej, przynajmniej w przypadku
wytgcznikéw gtéwnych lub ich pozycji, oraz we
wszystkich przypadkach zwigzanych z kwestiami
bezpieczenstwa. Przetacznik znajduje sie w
stabilnym potozeniu, gdy jest w pozycji "WL." lub
"WYL.". Zrédto: IEC 60417-5010

Prad staty

Oznaczenie umieszczone na tabliczce znamionowej
informujgce o tym, ze sprzet mozna zasila¢
wytacznie pragdem statym, oraz umozliwiajace
znalezienie odpowiednich zaciskéw. Zrédto:
IEC 60417-5031

Zasilacz impulsowy

Wskazuje, ze wyréb zawiera transformatory i
obwody elektroniczne, ktére przeksztatcaja energie
elektryczng w pojedyncza moc wyjéciows lub kilka
réznych mocy wyjsciowych. Zrédto: IEC60417-6190

Typ transformatorowy

Wskazuje, ze zasilacz impulsowy produktu zawiera
odporny na zwarcia separacyjny transformator
bezpieczenstwa. Zrédto: DS/EN 61558-2-16

Sprzet klasy I

Do oznaczania urzadzer spetniajagcych wymogi
dotyczace klasy Il wg normy IEC 61140. Zrédto:
IEC/TR 60878

Akumulator litowy lub
litowo-jonowy

Wskazuje, ze produkt nalezy poddaé recyklingowi
zgodnie z przepisami lokalnymi, parfistwowymi i/lub
rzagdowymi. Zrédto: ISO 14021
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Nazwa symbolu Opis symbolu

Recykling sprzetu
elektronicznego

NIE wyrzuca¢ zuzytego urzgdzenia 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

Wskazuje, ze produkt jest zgodny z poziomem
VI normy wydajnosci dla zasilaczy zewnetrznych.

Kod IP

Wskazuje, ze produkt jest odporny na
rozpryski wody z dowolnego kierunku. Zrédto:
IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/
COR2:2015

Czes¢é aplikacyjna typu B

Wskazuje czes¢ aplikacyjna typu B zgodng z norma
IEC 60601-1. Zrédto: IEC 60417-5333

Oznaczenie INMETRO

Seguranca

Wskazuje, ze produkt spetnia wymagania
wzgledem urzadzen medycznych w Brazylii

Oznaczenie BC

Wskazuje, ze produkt spetnia wymagania
Kalifornijskiej Komisji Energetycznej wzgledem
systeméw tadowania akumulatoréw w zakresie

efektywnosci energetycznej.

Wiecej informacji mozna znalezé na stronie HCBGregulatory.3M.com
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9681-es szamu 3M™ professzionalis sebészi nyiré QD)

Termékleiras

A 9681-es szami 3M™ professzionalis sebészi nyiré egy vezeték nélkiili, Gjratdlthetd,
akkumulatorral mikédé nyiré, mely egy nyirétestbdl, vezetékes téltéallomasbél (REF9682*)
és egyszer hasznélatos pengeegységbdl| (REF9680) all. *9683, 9683B, 9684, 9685, és 9686:
tovabbi vezetékes toltéallomésok.

Az eszkozzel kapcsolatos sulyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes hatésag részére.

Felhasznalasi javallatok

A 9681-es szamu 3M™ professzionalis sebészi nyird arra késziilt, hogy hasznalataval egészségugyi
szakember nedves vagy széraz testszért, illetve hajat tavolitson el a paciensrél olyan orvosi
beavatkozas el6készileteként, amely esetében erre sziikség van. Kérhazakban, rendelékben,
ambuldns sebészeti kozpontokban vagy egyéb egészségiigyi intézményekben térténd hasznalatra
késziilt. Nem otthoni hasznélatra készilt. Hasznalatat nem vizsgaltak siirgésségi egészségugyi
ellatasi (EMS) kérnyezetben.

»Vigyazat” tipusu figyelmeztetések

VIGYAZAT: Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el, halalt vagy sulyos sériilést okozhat.
Vigyazat — a tlizzel és robbanassal kapcsolatos kockazatok csékkentése érdekében, amelyek,
ha nem keriilik el 6ket, halélt vagy sulyos sériilést okozhatnak:

e Ne mikédtesse a nyirét olyan kérnyezetben, ahol aeroszolos (spray) termékeket, levegével
kevert altatégéazokat vagy nitrogén-oxidot hasznalnak, illetve nem orrszondan vagy maszkon
keresztiil, hanem egyéb médon oxigént adagolnak.

e Ne hasznélja a nyir6t olyan paciensen, akinek ruhazata &t van aztatva gyulékony folyadékkal,
példaul gazolajjal, futdolajjal, oldészerekkel stb.

e Keriilje hasznalatat gyulékony alkohol vagy hasonl6 tisztitészerek kérnyezetében.

Ha alkohollal tisztitja a nyirét, a vezetékes toltéalloméasra valé csatlakoztatés, vagy a nyiré

bekapcsolasa el6tt gyéz6djon meg réla, hogy a nyir6 és annak koérnyezete jol szell6zik.
Vigyézat — a veszélyes fesziiltséggel kapcsol: ka k csokk ése érdekében, amelyek,
ha nem keriilik el 6ket, halalt vagy sulyos sériilést okozhatnak:

o Nedves kézzel ne kisérelje meg a vezetékes t6ltéallomas elektromos halézatra vald
csatlakoztatéasat, vagy abbdl torténé kihtzasat.

o Tisztitas el6tt hizza ki a vezetékes toltéallomast az elektromos halézatbdl.

e Ne helyezze, vagy tarolja a vezetékes toltéallomast olyan helyen, ahonnan leeshet, vagy
ahonnan behtzhatjak vizzel teli kddba vagy csapba.

e Ne prébaljon meg ujbdl hasznalni olyan vezetékes téltéallomast, ami vizbe vagy mas oldatba
esett, vagy abban elmeriilt. Azonnal hizza ki a vezetéket a fali elektromos csatlakozébol.

e Soha ne téltse a nyirét akkor, ha a télt6allomas vezetéke vagy csatlakozéja megsériilt, ha nem
mikodik megfeleléen, ha leejtette vagy megsériilt, vagy ha a téltééllomas vizbe esett.

o Az akkumulatorcsomagot ne helyezze tlizbe vagy ne rongélja meg az artalmatlanitéasa
sorén, mivel ez az akkumulator szétrobbanasahoz vagy mérgezé anyagok felszabadulédsahoz
vezethet.

o Ne zérja révidre az akkumulatorcsomagot azzal, hogy az akkumulator érintkezéit fémmel vagy
vezetd anyaggal hidalja at, mivel ez égést okozhat.

o Ne kisérelje meg kicserélni az akkumulatorcsomagot. Ez tlizveszélyes, és daramiitést okozhat.

e Ne tdltse a nyirét a paciens 1,5 méteres (4,9 14b) kdzelében.

o Ne toltse az eszkozt viz kozelében.
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Vigyazat - a kereszt: inyezédéssel kapcsolatos kockazatok csokkentése érdekében, amelyek,
ha nem keriilik el 6ket, halalt vagy stlyos sériilést okozhatnak:
e Ne haszndlja fel djra a nyir6 pengeegységet. Kizarélag egyetlen betegen hasznalhaté.

o Két kilonbozé betegen térténé hasznalat kézott mindig tisztitsa meg a nyirdtestet.

»Figyelem” tipusu figyelmeztetések
FIGYELEM Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el, kisebb vagy mérsékelten silyos

Flgyelem - a tiizzel és veszélyes fesziiltséggel kapcsolatos kockazatok csékkentése érdekében,
amelyek, ha nem keriilik el 6ket, kisebb vagy mérsékelten sulyos sériilést és/vagy anyagi
kart okozhatnak:
e Ne sterilizélja a nyir6t, a vezetékes tdltéallomast vagy a pengeegységet.
e Csak a gyarto altal javasolt tartozékokat hasznéljon.
e A nyir6t és a vezetékes toltéallomast mindig nedvességmentes kérnyezetben térolja.
o Ne kisérelje meg kicserélni a nyiréban |évé akkumulatort.
e Ne nyuljon az eszkdz belsé alkatrészeihez. Az eszkoz belsejében nem talalhatok felhasznalo
altal javithato alkatrészek.
Ne toltse a nyirdt a szabad ég alatt.
Tartsa tavol a vezetékes toltéallomast futott fellletektdl.
e A megfelelé haldzati fesziiltségre vonatkozo informaciot a vezetékes téltéallomason lévé
adattablan taldlja.
o Az eszkdz elektromégneses interferenciat (EMI) okozhat. Ha ilyet észlel, tavolitsa el
egymastdl a terméket és az érintett eszkdzt.
e A meghatarozottaktdl eltérd kiegészitSk hasznalata a nyiré megnévekedett kibocsatasahoz
vagy csokkent védettségéhez vezethet.
o Ne meritse a nyirét vizbe vagy egyéb oldatba 6 hivelyknél mélyebben vagy 15 percnél
hosszabb idére.
e A nyir6 hasznos élettartama alatt ne szerelje szét a nyirét, mivel ez arthat a nyiré
vizhatlan kialakitasanak.
Figyelem — a kdrny« éssel kapcsol kocka k csokk ése érdekéb
ha nem keriilik el éket, klsebb vagy mérsékelten sulyos sériilést okozhatnak:

1, amelyek,

o Atermék élettartamanak végén artalmatlanitsa a termék minden Gsszetevéjét a kormanyzati
eléirasoknak megfeleléen.
e Az akkumulatorokat a helyi, dllami és/vagy kormanyzati eléirasoknak megfelel6en
artalmatlanitsa.
e Ne nyuljon az eszkdz belsé alkatrészeihez. Az eszkéz nem tartalmaz felhasznalé altal
javithato alkatrészeket.
Figyelem — a bér éses és felrep sériiléseivel kapcsolatos kockazatok csokkentése
érdekében, amelyek, ha nem keriilik el ket, kisebb vagy mérsékelten sulyos sériilést okozhatnak:
o Ne haszndlja a nyirét sériilt vagy torétt pengeegységgel.
o Ne haszndlja a nyir6t gereblyéz6 mozdulatokkal, mivel ez a médszer a paciens bérének
sériléséhez vezethet.

Figyelem - az ég azatok ése érd
el 6ket, kisebb vagy mersekelten sulyos sériilést okozhatnak:

1

kéh

1, amelyek, ha nem keriilik

e Elhuzédé hasznalat utéan a penge hémérséklete meghaladhatja az 50 °C-ot (122 °F).

o Ne hagyja a pengét ugyanazon a bérterileten egy masodpercnél hosszabb idére.

e Ha aterméket > 30-35 °C-os hémérsékleten hasznalja, minden 30 perces miikédési ciklus
utan kapcsolja ki a késziiléket 20 percre.
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Felhasznaléi felelésség
Az eszkoz hasznélata csak egészségligyi szakemberek vagy mas, megfelelé képzésen atesett
személyek szamaéra javasolt.

Egészségligyi szakemberek szaméra jelen dokumentum , A nyir6 hasznalata” kezdet(i részének
kdvetése javasolt. Tovabbi képzési anyagok érheték el, beleértve a kbvetkezdket: online
oktatovideok, Nyirasi készségeket értékeld Grlap és személyes klinikai tdmogatas. Tovabbi
informéaciokért lépjen kapcsolatba a 3M véllalattal.

Figyelje a terméket, hogy ellenérizze a normal miikodését abban a konfiguracioban, amelyben
hasznalni fogja.

Jotallas / a 3M feleléssége

Korlatozott jotallas

Jelen jotéllas helyettesit minden egyéb, kifejezett vagy hallgatélagos jétallast, kivéve az aldbb
jelzetteket: A BM™ professziondlis sebészi nyiré jotallasa kiterjed minden, az anyagat vagy
elkészitését érintd hibara a megvésarlasatol szamitott 2 éven beliil*. Ha a sebészi nyird a jotallasi
idén belil hibasnak bizonyul, a 3M ingyenesen kicseréli. Az Egyesiilt Allamokban lépjen kapcsolatba
3M értékesitési képviselSjével vagy a 3M egészségligyi segélyvonallal a kévetkez6 telefonszamon:
1-800-228-3957. A segélyvonal munkatérsai hétf6tél péntekig az amerikai kzépidé (Central Time)
szerint 7:00-t61 18:00 6réig érhetdk el. Munkaidén kiviil egy hangpostarendszeren keresztiil

tudja rogziteni a termékkel kapcsolatos panaszait. Kérjik, hogy nemzetkdzi vasarldink a 3M helyi
lednyvallalataval Iépjenek kapcsolatba a sziikséges széllitasi cimkékért és csomagjegyzékért. Kérjik,
hogy a visszakiildétt termékhez mellékeljék a hiba leirasat.

A jotélldas nem vonatkozik a helytelen hasznalatbdl, gondatlansagbdl, balesetbél, visszaélésbél eredé
kérokra. Emellett olyan karokra sem vonatkozik, melyek oka olyan valtoztatas vagy médositas a
terméken, melyet nem a 3M hajtott végre; olyan kiegészité rogzités a termékre, melyet nem a

3M gyartott; vagy a sebészi nyird olyan dramerésségen vagy fesziiltségen térténé hasznalata, mely
eltér az ebben a hasznalati Gtmutatéban meghatérozottaktdl. A jétéllasi idészak lejartat kdvetSen a
termék cseréje a vasarlot terheli a kérésre megtekinthetd dijak alapjan.

A SZEMELY| SERULES KIVETELEVEL A 3M NEM VONHATO FELELOSSEGRE SEM SZERZODESEN
KIVUL, SEM SZERZODES ALAPJAN SEMMILYEN, A TERMEK HASZNALATABOL, A
TERMEKKEL HELYTELEN HASZNALATABOL, VAGY A TERMEK HASZNALATARA VALO
ALKALMATLANSAGBOL KOZVETLENUL, KOZVETETTEN VAGY VELETLENUL BEKOVETKEZO
VESZTESEGEKERT VAGY KAROKERT. Minden vélelmezett garancia id6tartama 2 évre van
korlatozva a termék eredeti megvasarlasanak napjatol kezdédéen.

A jotallas nem terjed ki Ausztréliara és Uj-Zélandra. Az ligyfelek tdmaszkodjanak torvényes jogaikra.

Hasznalati atmutatoé

Eldobhaté penge csatlak anyiré hez:

Gy6z6djon meg réla, hogy a BE-/KIKAPCSOLO gomb Kl helyzetben van. Miutan eltavolitotta

a nyiré pengeegység buborékfolidjanak fedelét, tartsa a nyirétestet a nyiré pengeegység felett
anélkiil, hogy hozzaérne a pengeegységhez (a). Cslsztassa az Uj nyirépengeegységet a helyére,
amig kattanast nem hall (b).

A nyiré hasznalata:

A péciens bére legyen tiszta. A nyiré bekapcsolésahoz egyszer(ien nyomja a nyirén az akkumulator
LED kijelzéje felett 1évé BE-/KIKAPCSOLO gombot BE helyzetbe. A bekapcsolést jelzd fény
felgyullad az akkumulator adott téltéttségi szintjének megfeleléen (c).

Az akkumulator LED kijelzéjének mikodése

A hérom felsé LED fény zolden vildgit majd, az alsé kettd pedig sargan. Ezek a fények jelzik az
akkumulator téltsttségi szintjét. A (d)-t lasd lentebb. MEGJEGYZES: Ha az akkumulator téltéttsége
alacsony, a legalsé LED villogasa jelzi, hogy az akkumulator felt6ltésére van sziikség. A LED-ek akkor
is villognak, amikor a nyiré a téltéalloméson van, jelezve ezzel, hogy az eszkoz toltédik. A toltottségi
szint meghatéarozhaté az alapjan, hogy az adott idében melyik fény villog.

7

Toltottségi szazalék

B so-100%
E8E) c0-s0%
(z88) 40-60%
20-40%

0-20%

Dolgozzon révid, finom mozdulatokkal, a nyiré pengeegységet a paciens béréhez képest

lapos vagy enyhén megdéntétt szégben tartva (e). A legjobb eredmények érdekében nyirjon

a sz6r ndvekedésének iranyaval ellentétesen. Egyenetlen teriiletek esetén feszitse meg a bért

nyiras kdzben. A nyiré megfogéasanak tobb kiilénb6z6 madja is van. Talalja meg, hogy melyik a
legkényelmesebb moédszer, melynek segitségével a nyiré pengeegységét a bérhoz képest lapos
vagy enyhén megdéntétt szogben tudja tartani. Ez a médszer tol6 vagy hizé mozdulatokkal hajthaté
végre. Soha ne alkalmazzon a nyiréval a bérén gereblyézé mozdulatokat (f).

Az eldobhaté penge kicserélése:

Nyomja a BE-/KIKAPCSOLO gombot Kl helyzetbe. Tartsa a nyirétestet az egyik kezében. Tartsa a
nyirét egy megfeleld hulladékgydjté folé agy, hogy a penge lefelé nézzen. Hiivelykujjaval nyomja
meg a pengét kioldé gombot ahhoz, hogy a pengét a nyirétestrél a hulladékgydjtébe 16kje (g).
MEGJEGYZES: A paciensek kozti keresztszennyez6dés elkeriilése érdekében minden egyes
hasznélatot kdvetéen tavolitsa el és selejtezze le a nyiré pengeegységet.

A nyirétest karbantartasa és tisztitasa:

A nyirétest haza tartés mianyagbdl késziilt, és vizallé. A haz letérolhetd kis mennyiségu alkoholt,
fertétlenitészert vagy enyhe mosészeres oldatot tartalmazé nedves ruhéval. Emellett foly6 viz alatt
ledblithetd, vagy elmeritheté magas fertStlenitési foku oldatban. A tisztitasra jovahagyott vegyszerek
kozé tartozik a 70%-os alkohol, a 2%-os hip6, a kvaterner ammaonium-klorid és a Chlor-Clean oldat.
Hagyja a nyirét teljesen megszaradni, miel6tt visszahelyezné a tltéallomasra, vagy ujbdl hasznalna.

Ne sterilizélja a nyirét vagy a pengeegységet.
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A 9681-es szamu akku la
A nyir6 toltése:
1. Nyomja a BE-/KIKAPCSOLO gombot Kl helyzetbe.

2. Tisztitsa meg a nyirétestet, miel6tt a nyirét visszahelyezné a toltééallomasra, megbizonyosodva
arrdl, hogy a nyiré és a tolté érintkezéi tiszték, és nincsen rajtuk szér vagy egyéb szennyezédés.

0s nyiré

3. Csatlakoztassa a toltééllomas vezetékét a megfelel6 elektromos csatlakozohoz, és gyézédjon
meg rdla, hogy a vezeték nincs becsipve vagy megtorve.

4. Ugy lehet biztos abban, hogy a 9681-es szamu nyiré teljesen fel van téltve, hogy elsé
hasznélata el6tt, majd kés6bb is minden hasznalat el6tt 4 6ran at tolti.

5. Javasolt, hogy a nyirétestet a hasznalatok k6z6tt hagyja a vezetékes toltéallomason.
Az eszkoz nem t6lthetd tal.
Tarolas/eltarthatésag/hulladékkezelés
Tarolasi és szallitasi feltételek:
-20-45 °C koz6tt, <75%-os relativ paratartalom, 86-106 kPa kozott

Miikodési feltételek:

30-75% kozotti relativ paratartalom, 70-106 kPa kdzott

0-29 °C kozott: nem kell miikédési ciklusokat tartani

> 30-35 °C kozott: 30 perces mikodési ciklus utan 20 perc kikapcsolt allapot

A 9681-es szamu akkumulatorcsomag eltavolitasa

A nyirétestben Gjrahasznosithaté litiumion (Li-lon) akkumulatorok vannak, melyek nem cserélhetdk
ki. Ha Gjratéltheté nyirdja a termék hasznos élettartamanak végéhez ért, el kell tavolitani az
akkumulatorcsomagot a nyirobol és djra kell hasznositani, vagy artalmatlanitani kell a helyi, &llami,
és/vagy korméanyzati elSirasoknak megfeleléen. A litiumion akkumulatorokat tilos lakossagi szilard
hulladékként artalmatlanitani.

Az alédbbi muvelettel lehetséges az akkumulatorcsomagot a megfelelé artalmatlanitas céljabdl
eltavolitani. A nyir6t az akkumuldtorcsomag eltavolitasat kovetéen selejtezze le.

1. Gyéz6djon meg réla, hogy a BE-/KIKAPCSOLO gomb Kl helyzetben van.
. Tavolitsa el az eldobhaté nyiré pengeegységet.

. Teljesen széritsa meg a nyirét és a kezeit.

. Tavolitsa el a nyirétest hazanak harom csavarjat.

. Huazza vagy feszitse szét a nyirétest hazanak alsé és felsd részét.

Vegye ki a motort és az akkumulatorcsomagot.

Vegye ki a litiumion akkumulatort a szerelékbél.

ONOO A WD

. Hasznositsa Ujra vagy az el6irdsoknak megfelel6en drtalmatlanitsa az akkumulatorcsomagot.
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Kiszerelés
Alkatrészek/kiegésziték

—= (2
N

1. 9681-es szamlu 3M™ professzionalis sebészi nyird
2. 9680-as szamu 3M™ nyiré pengeegység
3. 9682-es szami 3M™ vezetékes tdlté4llomas (A tipust dugéval)*
9683-as szamU 3M™ vezetékes t6lt6allomas (C tipust dugéval)
9683B-0s szami 3M™ vezetékes t6ltéallomas (C tipusu dugéval, csak Brazilidban)
9684-es szamu 3M™ vezetékes toltéallomas (G tipust dugéval)
9685-6s szamu 3M™ vezetékes téltéallomas (I tipusd dugéval)
9686-0s szamui 3M™ vezetékes téltdallomas (I tipusu dugéval, csak Argentinaban)
*Nincs CE jelzése
MEGJEGYZES: A 9680-as szami 3M™ nyiré pengeegység az egyetlen penge, melynek hasznalata
elfogadhaté a 9681-es szami 3M™ professzionalis sebészi nyiron.

A 9681-es nyir6 jellemzéi

Motorfesziiltség: 3,6 volt fesziiltségl egyendram

Toltés nélkili aramerésség: maximum 1,0 amper
Aramerdsség teljes toltéssel:

Fordulatszam:

maximum 1,3 amper
5500-6500
Halozati adapterek /
t6ltéaramkorok: Minden halézati adapter /

toltéaramkor 100-240 VAC és 50-60 Hz kozotti
4 6ra az elsé és a késbbbi toltések esetében is
~120 perc

Litiumion (Li-ion)

180 gramm (6,7 uncia)

15,5 cm (6,1 hiivelyk) hossza
4,3 cm (1,69 hiivelyk) 4&tméréja

Toltési id6:

Akkumulator mikodési ideje:
Akkumulator:

A nyiré sulya (pengével):

A nyiré mérete (pengével):
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AZ ESZKOZT AZ IEC 60601-1 SZABVANY 3.1-ES KIADASANAK (GYOGYASZATI VILLAMOS
ESZKOZOK — AZ ALAPVETO BIZTONSAGRA ES A LENYEGESRE VONATKOZO ALTALANOS
KOVETELMENYEK) ES AZ IEC 60601-1-2 SZABVANY 3. ES 4. KIADASAINAK (KIEGESZITO
SZABVANY: ELEKTROMAGNESES ZAVAROK. KOVETELMENYEK ES VIZSGALATOK)
MEGFELELOEN VIZSGALTAK

Ez az eszkéz megfelel az eurépai orvosi eszkézokre vonatkozé 93/42/EGK irdnyelv kévetelményeinek.

ELEKTROMAGNESES KORNYEZETI UTMUTATO
ELEKTROMAGNESES KIBOCSATAS

A 9681-es szamu 3M™ professziondlis sebészi nyir6 az aldbb meghatarozott elektromagneses
kornyezetben torténé hasznalatra késziilt. A 9681-es szami 3M™ professzionalis sebészi nyird
vasarléjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a terméket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi
vizsgélat

Megfeleléségi szint

Elektromagneses kérnyezet — Gtmutaté

Radisfrekvencias

A 9681-es modell radiéfrekvencias energiat kizarélag
belsé miikodéséhez hasznal. Ezért radiéfrekvencias

kibocsatas 1. csoport kibocsatasa nagyon alacsony, és nem valészind,
CISPR 11 hogy zavarna a kézelében |évé elektromos
készilékek mikodését.
Radiéfrekvencias
kibocsatas B osztély A 3M™ professzionalis sebészi nyir6 9681-es
CISPR 11 szamu modellje minden létesitményben
Harmonikus alkalmazhato, beleértvt_e tébbek kbzott a lakascélu
Kibocsatas A osztaly !étesftményeket, valal’plnt azokat a Iétesftn"\ényeket
IEC 61000-3-2 is, amelyek kdzvetlenil kapcsolédnak a nyilvanos,
4 alacsony fesziiltség, lakascélu épiiletek ellatasat
Villogas na sz0lgalo energiahalozathoz.
IEC 61000-3-3 i
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ELEKTROMAGNESES KORNYEZETI UTMUTATO

INTERFERENCIAVEDETTSEG
A 9681-es szami 3M™ professzionélis sebészi nyird az aldbb meghatérozott elektromégneses
kérnyezetben torténd hasznalatra készilt. A 9681-es szami 3M™ professzionalis sebészi nyird
vasarldjanak vagy felhasznéldjanak biztositania kell, hogy a terméket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Védettségvizsgalat

IEC 60601-1-2
vizsgélati szint

Megfeleléségi
szint

Elektromégneses
kérnyezeti Utmutaté

Elektrosztatikus

+ 8 kV érintkezés

+ 8 kV érintkezés

A padlé fa, beton vagy
keramia jardlap legyen.
Ha a padlét szintetikus

kimaradasok és
fesziiltségvaltozasok
a tapvezetékeken
IEC 61000-4-11

70% U; (30%-0s esés

az U;-ben) 25 ciklusra

< 5% U; (> 95%-0s esés
az U;-ben) 5 masodpercre

alkalmazhato

kisiilés (ESD) . . . " p
e +15 kV levegd +15 kV levegé | anyag boritja, a relativ
IEC 61000-4-2 péaratartalomnak legalébb
30%-nak kell lennie.
£2kV
tapvezetéknél
Gyors villamos + 2 kV tapvezetéknél Nem
tranziens/burst +1kV bemeneti/ alkalmazhaté
IEC 61000-4-4 kimeneti vezetéknél bemeneti/
kimeneti
vezetéknél
+1kV
Tulfesziiltség £ 1KV differencidlis mod | differencialis
IEC 61000-4-5 + 2 kV kdzds mod -
+ 2 kV koz6s
mod
A halézati frekvencias
Halézati frekvencias ma’gnkeslfefs tléll'e.résségnek
meg Kell telelnie az
gagg/r?gseH:) 30 A/m 3A/m altaldnos kereskedelmi
térerésség vagy korhazi
|EC 61000-4-8 kornyezetben talalhato
tipikus elhelyezkedésre
jellemzé szinteknek.
L L < 5% U; (> 95%-0s esés
ngjéuil(tisquletoresek, az Ur-ben) 0,5 ciklusra
fooriltecn- 40% U, (60%-0s esés
9 az U;-ben) 5 ciklusra Nem

Utmutaté és a gyartdi nyilatkozat — kibocsatasok
A 9681-es szamu 3M™ professzionalis sebészi nyird az aldbb meghatérozott elektromégneses
kornyezetben torténé hasznalatra készilt. A 9681-es szami 3M™ professzionalis

sebészi nyiré vasarléjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a terméket ilyen
kornyezetben hasznaljak.
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ELEKTROMAGNESES KORNYEZETI UTMUTATO
INTERFERENCIAVEDETTSEG

Védettségvizsgalat

IEC 60601-1-2
Vizsgalati szint

Megfeleléségi
szint

Elektromégneses
kérnyezeti utmutaté

Vezetett RF
IEC 61000-4-6

3Vrm
150 kHz -
80 MHz

Nem alkalmazhaté

Sugérzott

3V/m

3V/m

A hordozhaté és mobil
radiéfrekvencias kommunikécios
eszkdzoket nem szabad a
9681-es szaml modell barmely
részéhez (annak kabeleit is
beleértve) kozelebb hasznélni,
mint az adé frekvencigja
esetében alkalmazandé egyenlet
alapjén szamitott ajanlott
biztonsagi tavolsag.

Ajénlott biztonségi tavolsag:

d =1,2VP150 kHz — 80 MHz
d=1,2VP 80-800 MHz
d=2,3VP800 MHz -2,7 GHz

ahol P az adé gyarto altal megadott
legnagyobb névleges kimeneti

A 9681-es szamu 3M™ professzionalis sebészi nyiré !

téh .

e
t bi;

i tavolsagok

el

9

A 9681-es szamu 3M™ professzionélis sebészi nyird olyan elektromagneses kdrnyezetben térténé
hasznaltra készilt, ahol a radiéfrekvencias zavaré tényezék kontrollaltak. A 9681-es szamia 3M™
professzionélis sebészi nyiré vasarloja vagy felhasznaldja segithet megel6zni az elektromégneses
interferenciat azéltal, hogy a hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikacids készilékek
(adok) és a 9681-es szamu 3M™ professzionalis sebészi nyiré kdzétt megtartja az aldbbiak
szerinti — a kommunikaciés eszk6z legnagyobb kimeneti teljesitményétél fiiggd — ajanlott

minimalis tdvolséagot.

Ajénlott biztonsagi tavolsdgok hordozhaté és mobil radiéfrekvencids kommunikaciés
késziilékek és a BM™ professzionalis sebészi nyiré 9681-es szamu modellje kéz6tt

Az ad6 névleges Biztonsagi tavolsag az adé frekvencisja szerint, d [m]
legnagyobb kimeneti 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
teljesitménye, P [W] d=12VP d=12VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

A fenti felsorolasban nem szereplé névleges maximum kimeneti teljesitményl adok esetében a
méterben (m) kifejezett d ajanlott biztonségi tavolsag az adé frekvenciajara vonatkozé egyenlet

teljesitménye wattban (w), d pedig
az ajanlott biztonsagi tavolsag
méterben (m) kifejezve.

A fix telepitési radiéfrekvencias
adok helyszini elektromagneses
mérések szerinti térerésségének?®
kisebbnek kell lennie az

adott frekvenciatartomany
megfeleléségi szintjénél®.

A kovetkezé jellel ellatott
késziilékek kdzelében interferencia
léphet fel:

()

80 MHz -
2,7 GHz

radiofrekvencia

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

A fix telepitésti addktdl, pl. a mobil- / vezeték nélkdli telefonok és szarazféldi mobil radidk kézponti
allomésaitdl, amatdr radicaddktdl, AM és FM radids sugdarzastdl és televiziés miisorszorastol
szarmazo térerésségeket nem lehet elméletben pontosan meghatérozni. A fix telepitési
radiofrekvencias adok elektromagneses sugarzasanak felmérése céljabol vegye fontoléra a
helyszini elektromagneses mérések kivitelezését. Ha a 9681-es szamu modell hasznalatanak
helyén mért térerésség meghaladja a fenti vonatkozé radiéfrekvencias megfeleléségi szintet,

a rendeltetésszerli miikddés ellenérzése érdekében figyelni kell a 9681-es modell miikddését.
Rendellenes miikddés esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, pl. a 9681-es szamu modell
elforditasa vagy athelyezése.
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segitségével becsiilheté meg, ahol P az adé gyarté altal megadott névleges legnagyobb kimeneti

teljesitménye wattban (W) kifejezve.

1. MEGJEGYZES: 80-800 MHz koz6tt a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozé biztonsagi
tavolsag a mérvadé.

2. MEGJEGYZES: Jelen iranyelvek nem feltétleniil alkalmazhaték minden esetben. Az
elektromégneses kiterjedés mértékét az éplletek, targyak és az emberi test
elnyelése és visszaverédése is befolyasolja.

Az eszkozzel sulyos ir

I jelentse a 3M és a helyi illetékes hatésag (EU),
illetve a helyi engedélyezé hatésag részére.
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Szimbélumgyiijtemény

Gyarté

Szimbdlum

iras és hivatkozasok

Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jeldli. Forras:
1SO 15223, 5.1.1

A jelkép cime

Beltéri hasznalatra

Szimbélum

Leiras és hivatkozasok

Arra utal, hogy az orvosi eszkoz beltéri
hasznalatra késziilt

Meghatalmazott képvisel
az Eurépai Kézésségben

A hivatalos képvisel6t jeldli az Eurépai
Koézosségben / Eurdpai Unidban. Forras: ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/EU és/vagy 2014/30/EU

Atmoszférikus nyomas
hatérértéke

Azt az atmoszférikus nyomastartomanyt jelzi,
amelynek az orvostechnikai eszk6z biztonsagosan
kitehet6. 1SO 15223, 5.3.9

Gyaértasi idépont

Az orvostechnikai eszkdz gyartasi idépontjat
mutatja. ISO 152283, 5.1.3

Pératartalom-korlatozas

Jelzi azt a paratartalom-tartomanyt, amelynek az
orvostechnikai eszkéz biztonsagosan kitehetd.
Forras: 1ISO 15223, 5.3.8

Megrendelési szam

A gyartéi megrendelési szamot jelzi, amely alapjan
azonosithaté az orvostechnikai eszkoz. Forras:
1SO 15223, 5.1.6

Ujrafelhasznalasuk tilos

Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkéz csak
egyszeri hasznélatra alkalmas. Forrés: 1ISO 15223,
54.2

A Z5ld Pont védjegy

A 94/62/EK eurdpai iranyelv és a kapcsolodd
nemzeti térvény alapjan a nemzeti
csomagolbanyag- visszanyerési vallalatnak fizetett
pénziigyi hozzéjarulast jelzi. Packaging Recovery
Organization Europe.

Hémérsékleti hatar

Azok a hémérsékleti hatarértékek, amelyeknek
a gyogyaszati eszkoz biztonsagosan kitehet6.
1SO 15223, 5.3.7

Ki-/bekapcsolé gomb

Az elektromos halézathoz valé csatlakoztatast
vagy az elektromos hélézatrél valé levalasztast
jelzi — legalabb a fékapcsolokat vagy azok pozicidjat
illetéen, minden olyan esetben, amikor ez biztonsagi
szempontbdl fontos. Mindkét pozicié (ON és OFF)
stabil poziciénak szamit. Forras: IEC 60417-5010

Egyenaram

| o|aeapn

Annak jelzésére az adattablan, hogy a berendezés
kizarélag egyenaramhoz alkalmas; vagy a megfelelé
kivezetések azonositasara. Forras: IEC 60417-5031

Olvassa el a hasznalati
utasitast

Azt jelzi, hogy a felhasznalénak el kell olvasnia a
hasznélati utasitast. Forras: 1SO 15223, 5.4.3

Orvostechnikai eszkéz

Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkdz. Forrés:
1SO 15223, 5.7.7

Kapcsolotizem( tapegység

Olyan, transzformétorral és elektronikus aramkérrel

felszerelt eszkozt jeldl, amely az elektromos daramot

egy- vagy tobbféle kimeneti feszlltségre alakitja at.
Forras: IEC60417-6190

Az orvostechnikai eszkozt az adott teriiletre

Transzformaétor tipusa

Azt jelzi, hogy a termék kapcsolotizem(i tapegysége
rovidzarlat elleni védelemmel ellatott biztonsagi
szigetel6 transzformatorral van felszerelve. Forras:
DS/EN 61558-2-16

Importér importalé jogalany jelzésére szolgal. Forras: ISO
15223, 5.1.8
Az Egyesiilt Kiralysagban (UK) érvényes minden
UKCA-jelslés vonatkozé szabalyozasnak és/vagy iranyelvnek valé

megfeleléséget jelzi a Nagy-Britannia (GB) piacéra
keriil6 termékekre vonatkozoéan.

1. osztalyba sorolt
berendezés

Olyan berendezés azonositaséara, amely megfelel az
IEC 61140 szerint a Il. osztélyba sorolt berendezések
biztonsagi kdvetelményeinek. Forras: IEC/TR 60878

Svajci meghatalmazott

A Svéjcban mikédé meghatalmazott képviseletet

Litium- vagy
litiumion-akkumulator

IS D@@

-
L.
o
]

Azt jelzi, hogy a terméket a helyi, allami és/vagy
6nkormanyzati kdvetelményeknek megfeleléen kell
djrahasznositani. Forrés: 1ISO 14021

A dEn~ e Lk

képviselet jelzi. Forras: Swissmedic.ch
Az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo Gsszes
CE-jelélés eur6pai unids rendeletnek és iranyelvnek vald

megfeleléséget jelzi.
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Elektromos berendezés
Ujrahasznositésa

1<

NE &rtalmatlanitsa az egységet haztartasi
hulladékkal, ha az egység elérte élettartama végét.
Hasznositsa djra! Forras: 2012/19/EU iranyelv az
elektromos és elektronikus berendezések (WEEE)
hulladékairdl
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Szimbdlum Leiras és hivatkozasok

A jelkép cim

Azt jelzi, hogy a termék megfelel a kiils6 tapellatasa
berendezésekre vonatkozo V. szint(i hatékonysagi
szabvény kévetelményeinek

V: szint( hatékonysagi
szabvéany

Azt jelzi, hogy a termék megfelel a kiils6 tapellatasu

V1. szintli hatékonysagi berendezésekre vonatkozé VI. szintii hatékonysagi

szabvény szabvény kévetelményeinek
Azt jelzi, hogy a termék minden iranybdl védve
. van a rafréccsend viz behatolasa ellen. Forras:
IP-kod I PX4 IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/
COR2:2015
- Az |[EC 606011 jell b k felels, B
. . z -1jell szabvanynak megfeleld, B tipusu
B t'pu:rk:ll:gl?amﬂ alkalmazott alkatrész azonositésara szolgal. Forras:
IEC 60417-5333
Seguranca
s Azt jelzi, hogy a termék Brazilidban megfelel az
INMETRO jelzés @ : orvosi eszkdzokre vonatkozé kévetelményeknek.
Azt jelzi, hogy a termék megfelel a Kaliforniai
BC ielzés Energiabizottsag (California Energy Commission)
J akkumulatortolté rendszerekre vonatkozd

energiahatékonységi el6irdsainak.

Tovabbi informéaciokért lasd HCBGregulatory.3M.com
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Chirurgické nizky Professional 3SM™ 9681 &

Popis produktu

Chirurgické nzky Professional 3M™ 9681 pfedstavuji bezdratové, dobijeci, akumulatorové nlzky,
které se skladaji z hlavni &asti nGizek, drop-in nabije¢ky s kabelem (REF9682*) a sestavy jednorézovych
&epeli (REF9680). * 9683, 9683B, 9684, 9685 a 9686: dalsi drop-in nabije€ky s kabely.

Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s pfistrojem, hlaste spole¢nosti 3M a mistnim
pFisludnym organiim.

Indikace pro pouziti

Chirurgické nlizky Professional 3M™ 9681 jsou uréeny k odstranéni vlhkého nebo suchého
ochlupeni a vlast u jakéhokoliv pacienta zdravotnickym pracovnikem pfi pfipravé na kterykoliv
lékafsky zékrok vyzadujici odstranéni ochlupeni/vlast. Nizky jsou uréeny pro pouziti v nemocnici,
na klinice, v ambulanci nebo jinych zdravotnickych zafizenich. P¥istroj neni uréen pro doméci pouziti.
PFistroj neni testovan pro pouziti v prostfedich mobilni pohotovostni Iékafské sluzby (EMS).

Varovéni

VAROVANI: Oznaduje nebezpeé&né situace, kterych je nutno se vyvarovat, jinak hrozi nebezpe&i
smrti nebo vazného poranéni.

Varovani - ke sniZeni rizik spojenych s poziarem a vybuchem, ktera by mohla, pokud se jim
nezabrani, mit za nasledek vazné zranéni nebo smrt a/nebo poskozeni majetku:

e Nepouzivejte nlizky v prostiedi, kde se pouzivaji aerosolové (sprejové) vyrobky, hoflavé smés
anestetika se vzduchem, oxidem dusnym nebo kyslikem, podévana jinak nez nosem
&i maskou.

e Nepouzivejte nGizky na pacienta, jehoz odév je nasyceny hoflavymi roztoky, jako je benzin,
topny olej, rozpoustédla atd.

o Nepouzivejte v blizkosti hoflavého alkoholu nebo podobného ¢&isticiho roztoku. Pokud je
k gisténi nizek pouzivéan alkohol, ujistéte se pfed zapojenim kabelu drop-in nabijecky do sité
nebo pFed zapnutim nliZzek, Ze jsou z mista, kde se niizky nachazeji, a okoli odvétravany péry.

Varovani - ke sniZeni rizik spojenych s nebezpeénym napétim, ktera by mohla, pokud se jim
nezabrani, mit za nasledek smrt nebo vazné zranéni:

o Nepokousejte se pfipojit nebo odpojit zastréku drop-in nabijecky s kabelem z elektrické
zasuvky mokryma rukama.

e Pred &isténim odpojte napajeci kabel drop-in nabijecky ze zasuvky.

e Neumistujte ani neskladujte drop-in nabijeku s kabelem v misté, kde by mohla spadnout
nebo byt vtazena do vany nebo umyvadla s vodou.

e Neopravujte drop-in nabije¢ku s kabelem, ktera spadla nebo je ponofena do vody nebo jinych
roztokl. Okamzité odpojte kabel ze zasuvky.

e Nikdy nizky nenabijejte, pokud ma drop-in nabijecka poskozeny kabel nebo zastréku.
Nefunguje-li spravné, byla upusténa nebo je poskozena, nebo pokud drop-in nabije¢ka
spadla do vody.

e Bé&hem likvidace nevkladejte baligek baterii do ohné ani jej neposkozujte, nebot by mohlo
dojit k jeho prasknuti &i uvolnéni toxickych materiald.

o Nezkratujte baterii pfemosténim kontaktd baterie kovovou nebo vodivou souéasti, protoze by
mobhlo dojit k popaleni.

o Nepokousejte se vyménit bali¢ek baterii. Mohlo by to vést k nebezpeéi pozaru nebo trazu
elektrickym proudem.

e Nuazky nenabijejte ve vzdélenosti 1,5 metru (4,9 stop) od pacienta.

e Pristroj nenabijejte v blizkosti vody.
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Varovani - ke sniZeni rizik spojenych s k¥izovou kontaminaci, ktera by mohla, pokud se jim
nezabrani, mit za nasledek smrt nebo vazné zranéni:
e Sestavu &epeli nGzek nepouZivejte opakované. Pouzivejte pouze pro jednoho pacienta.
e Pfed pouzitim mezi rGznymi pacienty vZdy o&istéte hlavni &ast nGzek.
Upozornéni.
UPOZORNENI: Ozna&uje nebezpeéné situace, které by mohly, pokud se jim nezabrani, mit za
nasledek lehké nebo stfedné zavazné zranéni.
Upozornéni — ke sniZeni rizik spojenych s poZzarem a nebezpeénym napétim, ktera by
mohla, pokud se jim nezabrani, mit za nasledek lehké &i stiedné vazné zranéni a/nebo
poskozeni majetku:
e Hlavni &ast nizek, drop-in nabije¢ku s kabelem ani sestavu epeli nesterilizujte.
Pouzivejte pouze nastavce doporuéené vyrobcem.
e Nuzky a drop-in nabije¢ku s kabelem vZdy skladujte na misté&, kde se nevyskytuje vlhkost.
Nepokousejte se vyménit baterii v nlizkach.
Nemanipulujte s vnitfnimi sou¢astmi pfistroje. Uvniti tohoto pfistroje nejsou zadné soudasti
opravitelné uzivatelem.
Nenabijejte nlizky ve venkovnim prostredi.
Drop-in nabije¢ku s kabelem uchovévejte mimo vyhfivané povrchy.
Spravné sitové napéti je uvedeno na typovém §titku drop-in nabije¢ky.
Tento pfistroj mze zplsobovat elektromagnetické rugeni (EMI). Pokud k tomu dojde,
umistéte vyrobek dale od afektovaného pfistroje.
e Pouziti jiného pfislusenstvi, nez jaké je uvedeno, mize mit za nasledek zvyseni emisi nebo
snizeni odolnosti nGzek.

e Neponofujte nlizky do vody ani jiného roztoku do vétsi hloubky nez 15 cm nebo na dobu delsi
nez 15 minut.

e Nuzky nerozebirejte b&hem doby jejich Zivotnosti, nebot by mohla byt ovlivnéna vodotésna
konstrukce nGzek.

Upozornéni — ke sniZeni rizika spojeného s kontaminaci Zivotniho prosttedi, které by mohlo,
pokud se mu nezabrani, mit za nasledek lehké nebo stfedné zavazné zranéni:
e Na konci Zivotnosti produktu zlikvidujte vSechny komponenty v souladu s vladnimi nafizenimi.
e Baterie zlikvidujte v souladu s mistnimi, statnimi a/nebo vladnimi pozadavky.
e Nemanipulujte s vnitfnimi souéastmi pfistroje. Uvniti tohoto pfistroje nejsou Zzadné sou&asti
opravitelné uzivatelem.
Upozornéni — ke sniZeni rizik spojenych s poskrabani a natrzenim kaze, ktera by mohla, pokud se
jim nezabrani, mit za nasledek lehké nebo stiedné zavazné zranéni:
e Nepouzivejte nizky s poskozenou nebo zlomenou sestavou &epeli nizek.
e Nestfihejte nahrnovéanim, protoze tato technika mize poskodit kizi pacienta.

Upozornéni — ke snizeni rizika popaleni, které by mohlo, pokud se mu nezabrani, mit za nasledek
lehké nebo stiedné zdvazné zranéni:

e Teplota Eepele mGze po delsim pouziti dosdhnout az 50 °C (122 °F).

e Neponechévejte &epel na stejném misté na kazi déle nez jednu sekundu.

e Pokud prostfedek pouzivéte pfi teplotach > 30 az 35 °C, pouzijte 30minutovy provoz
s naslednym 20minutovym neprovoznim cyklem.

Odpovédnost uzivatele

Tento pfistroj smi pouzivat pouze zdravotniéti pracovnici nebo jiné fadné vyskolené osoby.
Zdravotnicky pracovnik musi postupovat podle &asti ,Pouziti nizek” v tomto dokumentu. K dispozici
jsou dalsi zdroje $koleni, véetné vyukovych on-line videi, formulafe pro hodnoceni dovednosti

s ntizkami a osobni klinické podpory. Dalsi informace ziskate u spoleé&nosti 3M.

Vyrobek sledujte a ovéfte normalni provoz v konfiguraci, ve které bude pouzivan.
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Zaruky / odpovédnost spoleénosti 3M

Omezena zaruka

Tato zaruka nahrazuje jakoukoliv jinou vyslovnou nebo pfedpokladanou zérukou, s vyjimkou nize
uvedenych: Na tento vyrobek, chirurgické nizky Professional 3M™, se vztahuje zaruka na vady
materialu nebo zpracovéni po dobu 2 let od data nakupu*. Pokud bude zji§téno, Ze jsou tyto
chirurgické nlizky v zéruéni dobé vadné, bude vyrobek bezplatné vymé&nén spole&nosti 3M. V ramci
USA kontaktujte mistniho obchodniho zéstupce spole&nosti 3M nebo linku pomoci 3M Health
Care na tel.: 1800 228 3957. Pracovnici linky jsou k dispozici od pondéli do patku v dobé 7:00 az
18:00 centrélniho ¢asu. Po pracovni dobé pfijme systém hlasového upozornéni informace o stiznosti
ohledné vaseho vyrobku. Mezinarodni zékaznici mohou ohledné nezbytného ozna&eni pro pfepravu
a seznamu soudésti baleni kontaktovat mistni pobo&ku spoleé&nosti 3M. S vracenou jednotkou
prosim uvedte popis zavady.

Tato zaruka se nevztahuje na $kody zpUsobené nespravnym pouzivanim, nedbalosti, nehodou,
zneuzitim nebo Upravou, modifikaci jednotek jinou osobou nez pracovnikem spoleénosti

3M ¢&i pripevnénim jakéhokoliv pfislusenstvi, které nebylo vyrobeno spoleénosti 3M, nebo pouzitim
chirurgickych nazek pfipojenych k proudu nebo napéti jinému, neZ je uvedeno v tomto vlozeném
navodu. Vymény po zaruéni dobé budou provadény a Gétovany zakaznikovi na zakladé sazeb, které
jsou k dispozici na vyzadani.

S VYJIMKOU OSOBNIHO ZRANENI NENESE SPOLECNOST 3M ODPOVEDNOST NA ZAKLADE
OBCANSKOPRAVNI ODPOVEDNOSTI ANI DLE SMLOUVY ZA JAKEKOLIV ZTRATY NEBO
POSKOZENI, PRIME, NASLEDNE NEBO NAHODNE, VYPLYVAJICI Z POUZITI, NESPRAVNEHO
POUZITI CI NESCHOPNOSTI POUZIT TENTO VYROBEK. Doba trvani viech predpokladanych zaruk
je omezena na 2 roky od data ndkupu ptvodniho vyrobku.

Tato zaruka se nevztahuje na Austrélii a Novy Zéland. Zakaznici se musi spolehnout na sva
zakonnd prava.

Pokyny k pouziti

PFipevnéni jednorazové &epele k hlavni &asti nizek:

Ujistéte se, Ze je tlacitko ON/OFF (ZAP/VYP) v poloze OFF (VYP). Po odstranéni vi¢ka blistrového
baleni sestavy &epeli, aniz byste se dotkli sestavy &epeli, drzte hlavni ¢ast nGzek nad sestavou &epeli
nlizek (a). Zasuite novou sestavu &epeli nlizek na misto, dokud nezaklapne (b).

Pouziti ntzek:

Klze pacienta musi byt ¢ista. Chcete-li nlizky zapnout, jednoduse stisknéte tlagitko ON/OFF
(ZAP/VYP) nad indikatorem LED stavu baterie na nGzkach do polohy ON (ZAP). Indikator napéjeni
se rozsviti podle odpovidajici kapacity baterie (c).

Provoz méfi€e LED stavu baterie

Prvni tfi svételné méfice LED budou svitit zelené a spodni dva Zluté. Tyto méFice uréuji kapacitu
baterie. Viz bod (d) nize. POZNAMKA: Pokud je troven nabiti baterie nizk4, bude blikat nejnizsi
LED, coz znamena, Ze je tfeba nlizky dobit. LED diody rovnéz blikaji, kdyz se nachézeji v nabijecim
stojanu, coz uréuje, Ze se nlizky nabijeji. Urovef nabiti mize byt uréena svétlem, které v té

dobé blika.
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Procento nabiti

@D s0-100%
EEIERA) c0-80 %
[ZELENA) 20-60 %

20-40 %
0-20%

Pouzivejte kratké, jemné tahy a drzte sestavu ¢epeli nlizek v roviné az pod mirnym dhlem proti
pokoZce pacienta (e). Chcete-li dosahnout nejlepsich vysledkad, stiihejte proti sméru ristu
ochlupeni/vlasd. U konturovanych oblasti béhem stfihani kiizi napnéte. Existuje nékolik zptsob, jak
ntzky drzet. Stanovte si nejpohodInéjsi techniku, kterd vdm umozni udrzovat sestavu Eepeli nizek

v roviné az pod mirnym Ghlem proti pokozce. Tuto techniku Ize provadét tlaenim nebo tazenim.
Nozky nikdy nehriite proti kdzi (f).

e. f. g.

Vyména jednorazové éepele:

Stisknéte tlagitko ON/OFF (ZAP/VYP) do polohy OFF (VYP). Ntzky drzte v jedné ruce. Nazky
umistéte nad vhodnou nddobu na odpad tak, aby &epel smérovala doll. Palcem zatlaéte na
uvolfiovaci tlagitko nGizek, aby doslo k vytlageni &epele z hlavni &asti ndizek do nddoby na odpad (g).
POZNAMKA: Aby bylo snizeno riziko kiizové kontaminace mezi pacienty, odstraiite sestavu &epeli
nizek a po kazdém pouziti ji Fadné zlikvidujte.

Péce a &isténi hlavni &asti ntzek:

Kryt hlavni &asti nGzek je vyroben z odolného plastu a je vodéodolny. Mze se stirat vihkym
hadfikem s obsahem malého mnozstvi alkoholu, dezinfekéniho prostfedku nebo roztoku jemného
Cisticiho prostiedku. Lze jej také oplachnout pod tekouci vodou nebo ponofit do vysokouroviiového
dezinfek&niho roztoku. Schvalené chemické latky, které Ize pouzit pfi ¢isténi, zahrnuji 70 % alkohol,
2 % bélidlo, kvartérni chlorid amonny nebo chlorovy roztok na &isténi. Pfed vloZzenim nGzek do
drop-in nabije¢ky nebo pfed opétovnym pouZzitim je ponechte zcela vyschnout.

Hlavni &ast nizek ani sestavu Eepeli nizek nesterilizujte.
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Nabijeni akumulatorovych nizek 9681:
Nabijeni nazek:
1. Stisknéte tlagitko ON/OFF (ZAP/VYP) do polohy OFF (VYP).
2. Pred vracenim nizek do drop-in nabijecky ogistéte hlavni &ast nizek a ujistéte se, Zze kontakty
nlizek a nabije€ky jsou &isté a bez chlupd/vlast nebo jinych negistot.
3. Kabel drop-in nabije&ky pfipojte do pfisluiné elektrické zasuvky a ujistéte se, ze kabel neni
pfiskfipnuty ani zauzleny.
4. Aby bylo jisté, Ze jsou nlizky 9681 pIné& nabité, zapojte je do napéjeni na 4 hodiny pfed prvnim
pouzitim a poté po kazdém pouziti.
5. Doporuéujeme ponechat hlavni ¢ast nGizek v drop-in nabije¢ce mezi jednotlivym pouzitim.
Nemiize dojit k nadmérnému nabiti pfistroje.

Skladovani / skladovaci doba / likvidace
Podminky pro skladovéni a pfepravu:
-20 az 45°C,<75 %RV, 86 az 106 kPa

Provozni podminky:

30 az 75 % RV, 70 az 106 kPa

0 az 29 °C: neprovozni cyklus

> 30 az 35 °C, s pouzitim 30minutového provozu s naslednym 20minutovym neprovoznim cyklem

Vyjmuti bali¢ku baterii 9681

Hlavni &ast nizek obsahuje recyklovatelné lithium-iontové (Li-lon) baterie, které nejsou uréeny

k vyméné. Kdyz vase nabijeci nlizky dosdhnou konce své Zivotnosti, musi byt bali¢ek baterii vyjmut
z pristroje a recyklovan nebo fadné zlikvidovén v souladu s mistnimi, statnimi a/nebo vladnimi
pozadavky. Likvidace Li-lon baterii jako komunalniho pevného odpadu je zakéazéana.

Nize uvedeny postup popisuje vyjmuti balicku baterii pro ugely fadné likvidace. Po vyjmuti bali¢ku
baterii nizky zlikvidujte.
1. Ujistéte se, Ze je tlagitko ON/OFF (ZAP/VYP) v poloze OFF (VYP).
. Odstraiite jednorazovou sestavu &epeli nizek.
. Ruce a nlizky zcela osuste.
. Odstrafite tfi Srouby krytu.
. Vytdhnéte nebo vylomte horni a spodni kryt od horni &asti pfistroje.
. Vyjméte motor a bali¢ek baterii.
. Vyjméte baterii Li-lon ze sestavy.
. Baterii recyklujte nebo ji fadné zlikvidujte.

o NGO~ WDN
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Zpusob dodani TENTO PRISTROJ BYL TESTOVAN DLE NORMY IEC 60601-1, VYDANJ 3.1 (ZDRAVOTNICKE
K, enty/pislus vi ELEKTRICKE PRISTROJE — VSEOBECNE POZADAVKY NA ZAKLADNI BEZPECNOST A

P NEZBYTNOU FUNKCNOST) A NORMY IEC-60601-1-2 ED. 3 A 4 (KOLATERALNI NORMA -
ELEKTROMAGNETICKE RUSENTI)

Tento pfistroj spliiuje pozadavky Evropské smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS.

ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI - POKYNY
ELEKTROMAGNETICKE EMISE

P

Chirurgické nizky Professional 3M™ 9681 jsou uréeny pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi
uvedeném nize. Zakaznik nebo uzivatel chirurgickych nizek Professional 3M™ 9681 musi zajistit,
aby byl pfistroj v takovém prostiedi pouzivan.

Test emisi Uroveii shody Elektromagnetické prostiedi — pokyny
. N\ Model 9681 pouziva VF energii pouze pro svoji
] VF emise Skupina 1 vnitini funkci. VF emise prostfedku jsou proto velice
l l CISPR 11 P nizké a je nepravdépodobné, ze zpUsobi jakoukoliv
<< interferenci v blizkém elektronickém zafizeni.
& ‘% VF emise Tiida B
CISPR 11
A Emise harmonickych Chirurgické niizky Professional 3BM™ 9681 jsou
slozek 4 Trida A vhodné pro pouziti ve véech budovéch, véetné
IEC 61000-3-2 obytnych, a v budovéach, které jsou pfimo pfipojeny
k vefejné rozvodné siti nizkého napéti napajejici
1. Chirurgické ntzky Professional 3M™ 9681 Kolisani napéti a . obytné budovy.
2. Sestava epeli niizek 3M™ 9680 emise flikru dle Neuplatiiuje se

IEC 61000-3-3

3. Drop-in nabije¢ka s kabelem 3M™ 9682 (z4streka typu A)*

Drop-in nabije¢ka s kabelem 3M™ 9683 (zéstréka typu C)

Drop-in nabije¢ka s kabelem 3M™ 9683B (z4stréka typu C, pouze pro Brazilii)

Drop-in nabije¢ka s kabelem 3M™ 9684 (zastréka typu G)

Drop-in nabije¢ka s kabelem 3M™ 9685 (zastréka typu )

Drop-in nabije¢ka s kabelem 3M™ 9686 (zastréka typu |, pouze pro Argentinu)
*Nenese oznaéeni CE
POZNAMKA: Sestava &epeli ntizek 3M™ 9680 piedstavuje jediné pfijatelné Gepele, které Ize
pouzit pro chirurgické ntizky Professional 3M™ 9681.

Technické specifikace nizek 9681

Napéti motoru: 3,6 V, stejnosmérny proud
Proud bez zatizeni: Max. 1,0 A

Proud s plnym zatiZzenim: Max. 1,3 A

Otéaéek/min. 5500 az6 500

Napdjeci adaptéry /

nabijeci obvody: Vsechny napéjeci adaptéry

nabijeci obvody maji parametry:
100 a2 240 V AC, 50 az 60 Hz

Doba nabijeni: 4 hodiny pfi prvnim nabijeni, 4 hodiny pFi dal$im nabijeni
Doba provozu baterie: ~120 minut

Baterie: Lithium-iontova (Li-lon)

Hmotnost ntizek (s gepeli): 180 g (6,7 unci)

Rozméry nlzek (s &epeli): 15,5 cm (6,1 palct)) — délka

4,3 cm (1,69 palcd) — pramér
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ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI - POKYNY

ODOLNOST PROTI RUSENI

Chirurgické nlizky Professional 3M™ 9681 jsou ur&eny pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi
uvedeném nize. Zakaznik nebo uzivatel chirurgickych ntzek Professional 3M™ 9681 musi zajistit,
aby byl pfistroj v takovém prostfedi pouzivan.

ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI - POKYNY
ODOLNOST PROTI RUSENI

IEC 60601-1-2 Uroveii Elektromagnetické

Test odolnosti Testova troveh shody prostfedi — pokyny

Testova droven dle normy Elektromagnetické

Test odolnosti Urovei shody

IEC 60601-1-2 prostiedi — pokyny
Podlahy by mély byt
dfevéné, betonové nebo
Elektrostaticky +8 kV kontaktni |z keramickych dlazdic.
+8 kV kontaktni vyboj vyboj Pokud je podlahova

vyboj (ESD)

%15 kV vzduchovy vyboj +15 kV vzduchovy | krytina ze syntetického

3Vrms Pfenosna a mobilni
150 kHz az Neuplatiiuje se | vysokofrekvenéni sdélovaci zafizeni
80 MHz nepouzivejte v mensi vzdéalenosti

Vedena VF energie
IEC 61000-4-6

IFC Bl000-4-2 vyboj materialu, méla by
relativni vihkost Cinit
nejméné 30 %.

zlzi}'::—iecké +2 kV pro sitové

techodové +2 kV pro sitové napéjeci vedeni napdjeci vedeni

'F; / skupin +1kV pro vstupni/ Nevztahuje se na

]in':’gulzi] upiny vystupni vedeni vstupni/

IEC 61000-4-4 vystupni vedeni

+1kV diferencialni

Rézovy impulz +1kV diferenciélni rezim o
rezim

IEC 61000-4-5 +2 kV bézny rezim +2 KV bézny rezim

Magneticka pole
Magnetické sitového kmito&tu by
pole sitového méla byt na drovnich
kmito&tu 30A/m 3A/m charakteristickych pro
(50/60 Hz) typické misto v typickém
IEC 61000-4-8 komerénim nebo

nemocni¢nim prostiedi.
Poklesy <5% Uy (> 95 % pokles napéti U;)

napéti, kratka
preruseni a
odchylky napéti
na napéjecich 70 % U; (30 % pokles napéti U;)
vstupnich po dobu 25 cykld

linkach < 5% U;(>95 % pokles napéti U;)
IEC 61000-4-11 po dobu5s

po dobu 0,5 cyklu
40 % U; (60 % pokles napéti U;)

po dobu 5 cykld Neuplatiiuje se

od kterékoliv ¢asti modelu 9681
(v&etné& kabell), nez je doporu&ena
separaéni vzdélenost vypoéitana z
rovnice podle frekvence vysilage.
Doporuéené separaéni vzdélenost:
d =1,2VP150 kHz az 80 MHz

d =1,2VP 80 MHz az 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz a2 2,7 GHz
kde P je maximalni jmenovity vykon
vysilage ve wattech (W) podle
vyrobce vysilage a d je doporuéena

3V/m separaéni vzdalenost v metrech (m).
80 MHz az 2,7 GHz

Vyzafovana VF 3V/m
energie 80 MHz az
IEC 61000-4-3 2,7 GHz Intenzita pole vyzafovaného
pevnymi vysokofrekven&nimi
vysilaéi zjisténa elektromagnetickym
prizkumem lokality? by méla byt
nizsi, nez uvedena droven shody pro
kazdy frekven&ni rozsah®.
V blizkosti zafizeni ozna¢eného
nésledujicim symbolem mze dojit
k ruseni:

()

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Chirurgické nlzky Professional 3M™ 9681 jsou uréeny pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi
uvedeném nize. Zakaznik nebo uzivatel chirurgickych nGzek Professional 3M™ 9681 musi zajistit,
aby byl pfistroj v takovém prostfedi pouzivan.
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Intenzitu pole pevnych vysilagd, jako jsou zékladové stanice radiotelefont (mobilnich/
bezdratovych) a mobilnich radiostanic, amatérské vysilage, rozhlasové vysilate AM i FM a televizni
vysilage, nelze teoreticky pfesné stanovit. Za téelem vyhodnoceni elektromagnetického prostfedi
vzhledem k pevnym vysilaéiim radiové frekvence je vhodné zvazit provedeni méfeni mistniho
elektromagnetického pole. Pokud zmé&fena intenzita pole na misté pouZiti modelu 9681 prekraduje
vyse uvedenou pfedepsanou Urovei shody VF, je nutné kontrolovat spréavnou funkci modelu 9681.
Zpozorujete-li neobvyklou funkci, pravdépodobné bude nutné pfijmout dalsi opatfeni, jako je

zména orientace &i pfemisténi modelu 9681.
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Doporuéené separaéni vzdalenosti pro chirurgické nizky Professional 3M™ 9681

Chirurgické nlizky Professional 3M™ 9681 jsou ureny pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi,
ve kterém je vyzafované ruseni regulovéno. Zékaznik nebo uZivatel chirurgickych ntzek Professional
3M™ 9681 mize elektromagnetickému rueni pfedchéazet udrzovanim minimalni vzdélenosti mezi
pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekven&nimi sd&lovacimi zafizenimi a chirurgickymi nGzkami
Professional 3BM™ 9681 tak, jak je doporuéeno nize v zévislosti na maximalnim vystupnim vykonu
sdélovaciho zafizeni.

Glosar se symboly

Nazev symbolu

Vyrobce

Symbol

Popis a reference

Oznaduje vyrobce zdravotnického prostiedku.
Zdroj: 1ISO 15223, 511

Doporuéené vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi sdélovacimi
zafizenimi a chirurgickymi nizkami Professional 3M™, model 9681

Jmenovity maximalni Separaéni vzdélenost podle frekvence vysila&d, d [m]
vystupni vykon 150 kHz a2z 80 MHz 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2,7 GHz
vysilage, P [W] d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

U vysilagd s jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize
doporuéenou separaéni vzdélenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro
kmitog&et vysilage, kde P zna&i maximalni jmenovity vystupni vykon vysilage ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace.
POZNAMKA 1 Pii 80 MHz a 800 MHz se uplatiiuje separa&ni vzdalenost pro vyssi
rozsah kmitoétu.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi byt platné pro viechny p¥ipady. Na $ifeni elektromagnetickych
vin ma vliv absorpce a odrazy od konstrukci, pfedmétd a osob.

Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s pfistrojem, hlaste spoleénosti 3M a mistnim
pFislusnym organdm (EU) nebo mistnim regulaénim organdim.
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Zmocnénec v Evropskych
spolecenstvich

Oznaduje autorizovaného zastupce v Evropském
spole&enstvi / Evropské unii. Zdroj: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU a/nebo 2014/30/EU

Datum vyroby

Zobrazi datum vyroby lékaiského produktu.
1SO 15223, 5.1.3

Objednaci ¢&islo

Oznaduje objednaci &islo vyrobce, aby bylo mozné
zdravotnicky prostfedek identifikovat. Zdroj:
1SO 15223, 5.1.6

Zadné opakované pouziti

Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen
pouze k jednomu pouziti. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

Teplotni limit

Oznaduje teplotni hraniéni hodnoty, kterym
muze byt lékaFsky produkt bezpe&né vystaven.
10 15223, 5.3.7

Podivejte se do
navodu k pouziti

Oznaduije, Ze je nutné, aby si uzivatel prostudoval
navod k pouziti. Zdroj: CSN EN ISO 15223, 5.4.3

Zdravotnicky prostiedek

Oznatuje, Ze tento produkt je zdravotnicky
prostfedek. Zdroj: ISO 15223, 5.7.7

Dovozce

Oznatuje pravniho zfizovatele zodpovédného za
dovoz zdravotnickych prostfedkd v misté. Zdroj:
1SO 15223, 5.1.8

Oznacgeni UKCA

Oznaduje shodu se viemi pfisludnymi predpisy a/
nebo smérnicemi platnymi ve Spojeném krélovstvi
(UK) pro vyrobky uvadéné na trh ve Velké Britanii
(GB).

Svycarsky zplnomocnény

Oznaduje zplnomocnéného zastupce ve Svycarsku.

NlxdEe~e ik

zéstupce Zdroj: Swissmedic.ch
Oznaduje shodu se véemi nafizenimi nebo
Znacka CE smérnicemi pro zdravotnické prostiedky, které

jsou platné v Evropské unii.
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Nazev symbolu Popis a reference

Pouzivat uvniti budovy

»
<
=
T
o

Oznaduje, ze zdravotnicky prostiedek se ma
pouzivat uvnitf budovy.

Omezeni atmosférického
tlaku

Oznaduje rozsah atmosférického tlaku, jemuz mize
byt zdravotnicky prostfedek bezpeéné vystaven.
CSN EN ISO 15223, 5.3.9

Omezeni vihkosti

Oznatuje rozsah vlhkosti, jiz mize byt
zdravotnicky prostfedek bezpecné vystaven. Zdroj:
CSN EN I1SO 15223, 5.3.8

Ochranna znacka
Zeleny bod

Zobrazuje finanéni pfispévek k dualnimu
systému pro vraceni oballi podle Evropského
nafizeni €. 94/62 a pfislusnych narodnich
zékon(. Dudlni systém pro vraceni obald podle
Evropského nafizeni.

Néazev symbolu

Standard Gg&innosti Grovné V

Symbol

®

Popis a reference

Oznaduje, ze vyrobek u shody externich zdroja
napdjeni spliiuje standard G&innosti trovné V

Standard G¢innosti trovné VI

D)

Oznaduje, ze vyrobek u shody externich zdroja
napdjeni spliuje standard G&innosti Grovné VI

Oznaduje, ze vyrobek dokéze odolavat vodsé,
ktera na néj vystiikne v jakémkoli sméru. Zdroj:

Pfepina¢ zapnout/vypnout

Oznaduje pfipojeni k siti nebo odpojeni od sité,
alesponi u sitovychspina&t pfipadné jejich poloh,
a ve viech ptipadech, kdy se jedna o bezpeé&nost.

Kazda poloha, "ON" &i "OFF" je stabilni. Zdroj:

IEC 60417-5010

Oznacgeni INMETRO

W X

Kod IP IPX4 IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/
COR2:2015
°
S s v Identifikace pFilozné &asti typu B spliujici pozadavky
Pilozna st typu B normy IEC 60601-1. Zdroj: IEC 60417-5333
Seguranca

Oznatuje, ze vyrobek spliiuje pozadavky na
zdravotnicky prostfedek v Brazilii.

Stejnosmérny proud

ekl

Oznacdeni na typovém stitku, ze zafizeni je
vhodné pouze pro stejnosmérny proud;
pfipadné k identifikaci pfislusnych svorek. Zdroj:
IEC 60417-5031

Oznageni BC

Oznaduje, Ze vyrobek spliiuje pozadavky
kalifornského energetického Gfadu (California
Energy Commission) tykajici se energetické
uginnosti pro systémy nabijeni baterii.

Napéjeci jednotka s
pfepinacim rezimem

Oznatuje prostiedek obsahujici transformator
(transformatory) a soustavu elektronickych obvodd,
které prevadéji elektrickou energii na jeden nebo
vice vykonovych vystupt. Zdroj: IEC 60417-6190

Typ transformatoru

Oznaduje, Ze napéjeci jednotka vyrobku s
pfepinacim rezimem obsahuje bezpe&nostni izolaéni
transformétor odolny proti elektrickému zkratu.
Zdroj: CSN EN 61558-2-16

Zaftizeni tridy Il

D@@

Identifikace zafizeni, které spliiuje bezpe&nostni
pozadavky na zafizeni tfidy Il podle normy
CSN EN 61140. Zdroj: IEC/TR 60878

Lithiové nebo
lithium-iontova baterie

Oznatuje, ze vyrobek by mél byt recyklovan v
souladu s mistnimi, statnimi a/nebo vladnimi
pozadavky. Zdroj: CSN ISO 14021

Recyklovat elektronické
zarizeni

Tuto jednotku na konci jeji zivotnosti NEVYHAZUJTE
do komundlniho odpadu. Recyklujte prosim.
Zdroj: SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY 2012/19/EU o odpadnich elektrickych

a elektronickych zafizenich (OEEZ)
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Vice informaci

jdete na HCBGregul

y.3M.com
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Profesionalny chirurgicky strojéek 3M™ 9681 )

Opis produktu

Profesionalny chirurgicky strojéek 3M™ 9681 je bezkablovy, nabijatelny, batériou napajany
strojéek, ktory sa sklada z tela strojéeka, vkladacieho nabijacieho stojana s kablom (REF9682*)
a jednorazovej hlavice na chirurgicky strojéek (REF9680). *9683, 9683B, 9684, 9685 a 9686:
doplnkové stolové kéblové nabijacky.

Hlaste zévazné nehody, ktoré sa vyskytnu v stvislosti so zariadenim, spolo&nosti 3M a miestnemu
kompetentnému uradu.

Indikacie pouzitia

Profesionalny chirurgicky strojéek 3M™ 9681 je uréeny na odstranenie mokrych alebo suchych
chlpov alebo vlasov akémukolvek pacientovi zdravotnickym pracovnikom pri priprave akéhokolvek
lekérskeho zékroku vyZadujiceho odstranenie vlasov/chlpov. Je uréeny na pouzitie v nemocnici,
na klinike, v centre ambulantnej chirurgie alebo inom zdravotnickom zariadeni. Nie je uréeny

na domdce pouzitie. Nie je testovany na pouzitie v prostrediach mobilnych pohotovostnych
zdravotnickych sluzieb (EMS).

Varovania

VAROVANIE: Oznaéuje nebezpeén situaciu, ktora, ak jej nepredidete, moze viest k imrtiu alebo
vaznemu poraneniu.

Varovanie - aby ste znizili riziké spojené s poziarom a vybuchom, ktoré, ak sa im nepredide,
mézu viest k zavaznému poraneniu alebo umrtiu a/alebo poskodeniu majetku:

e Strojéek nepouzivajte tam, kde sa pouZivaji aerosélové (sprejové) produkty, horfavé
anestetické zmesi so vzduchom, zariadenia na podavanie oxidu dusného alebo kyslika iné ako
nosového alebo maskového typu.

e Strojéek nepouzivajte u pacienta, ktorého oblecenie je nasiaknuté horlavymi roztokmi, ako
napriklad benzin, palivovy olej, rozpustadla a pod.

e Vyhnite sa pouzivaniu horlavého alkoholu alebo podobnych &istiacich roztokov. Ak na gistenie
strojéeka pouzijete alkohol, uistite sa, Ze pred pripojenim stolovej kéblovej nabijacky alebo
zapnutim strojéeka su strojéek aj okolitd oblast odvetrané od vyparov.

Varovanie — aby ste znizili rizika spojené s nebezpe&nym napatim, ktoré, ak sa im nepredide,
mézu viest k Gmrtiu alebo zavaznému poraneniu:

e Nepokusajte sa stolovi kablovi nabijaéku zapojit alebo odpojit z elektrickej zasuvky
mokrymi rukami.

e Pred &istenim odpojte stolovid kablovu nabijacku.

e Neumiestiujte ani neskladujte stolovi kablovu nabijagku tam, kde by mohla spadnut alebo
byt vtiahnutéd do vane alebo umyvadla.

o Neobnovujte stolovu kdblovu nabijagku, ktora spadla alebo bola ponorena do vody ¢&i inych
roztokov. Ihned odpojte kabel zo stenovej zasuvky.

o Nikdy nenabijajte strojéek, ak ma stolova kablova nabijacka poskodeny kéabel alebo zastreku,
ak nefunguje spravne, ak spadla alebo je poskodené alebo ak spadla do vody.

e Podas likvidacie balenie batérie neddvajte do ohfia ani ho neniéte, pretoze sa méze vznietit
alebo uvolnit toxické materidly.

e Balenie batérie neskratujte premostenim kontaktov batérie s kovovou alebo vodivou &astou,
pretoze to méze spdsobit popaleniny.

e Balenie batérie sa nesnazte vymenit. Méze to viest k riziku poziaru alebo Urazu
elektrickym pradom.

e Strojéek nenabijajte vo vzdialenosti do 1,5 metra (4,9 stdp) od pacienta.

e Nenabijajte v blizkosti vody.
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Varovanie - aby ste znizili rizika spojené so skrizenou kontaminaciou, ktoré, ak sa im nepredide,
mdzu viest k dmrtiu alebo zdvaznému poraneniu:
e Hlavicu na chirurgicky strojéek nepouzivajte opakovane. Na pouzitie len u jedného pacienta.
o Medzi pacientmi vzdy vy¢istite telo stroj¢eka.

Upozornenia
UPOZORNENIE: Oznacuje nebezpeénd situaciu, ktora, ak jej nepredidete, méze viest k malému
alebo strednému poraneniu.
Upozornenie - aby ste znizili rizika spojené s poziarom a nebezpe&nym napéatim, ktoré, ak sa im
nepredide, mézu viest k malému alebo strednému poraneniu a/alebo poskodeniu majetku:
e Telo strojéeka, stolovu kéblovu nabijaku ani hlavicu na chirurgicky strojéek nesterilizujte.
e Pouzivajte len nadstavce odporagané vyrobcom.
e Strojcek a stolovi kablovid nabijacku vzdy skladujte v oblasti bez vlhkosti.
e Batériu v stroj¢eku sa nesnazte vymenit.
e Nemanipulujte s vnatornymi Eastami zariadenia. Vnutri tohto zariadenia sa nenachadzaju
Ziadne pouzivatelom opravitelné diely.
e Strojéek nenabijajte vonku.
e Stolovu kablovu nabijaéku udrzujte mimo ohrievanych povrchov.
e Pozrite si vykonovy $titok na jednotke kébla stolovej kédblovej nabijagky, kde najdete spravne
napétie stenovej zasuvky.
e Toto zariadenie mdze spdsobit elektromagnetickd interferenciu (EMI). Ak k tomu déjde,
oddelte produkt od postihnutého zariadenia.
e Pouzitie iného prislusenstva, ako je $pecifikované, méze viest k zvysenym emisiam alebo
znizenej imunite strojéeka.
e Strojéek neponarajte do vody alebo iného roztoku hlbsie ako 15,24 cm (6 palcov) alebo na
dlhsie ako 15 minat.

e Pocas obdobia funk&nosti strojéeka ho nerozoberajte, pretoze to méze poskodit vodoodolnu
konstrukciu strojéeka.
Upozornenie - aby ste znizili rizika spojené s kontaminaciou prostredia, ktoré, ak saim
nepredide, mézu viest k malému alebo strednému poraneniu:
e Na konci Zivotnosti produktu zlikvidujte vSetky sucasti v silade s miestnymi vladnymi
usmerneniami.
e Batériu zlikvidujte spravne v sulade s miestnymi, §tatnymi a/alebo vladnymi poziadavkami.
e Nemanipulujte s vnitornymi ¢astami zariadenia. Vnutri tohto zariadenia sa nenachadzaju
ziadne pouzivatefom opravitelné diely.
Upozornenie - aby ste zniZili rizika spojené s porezanim a poranenim pokozky, ktoré, ak sa im
nepredide, mézu viest k malému alebo strednému poraneniu:
e NepouZivajte strojcek s poskodenou alebo zlomenou hlavicou na chirurgicky strojéek.
e Nestrihajte zhfhiavym spdsobom, kedZe tato technika méze poskodit pokozku pacienta.

Upozornenie — aby ste zniZili rizika popalenia, ktoré, ak sa im nepredide, mézu viest k malému
alebo strednému poraneniu:

e Teplota hlavice méze po dlh§om pouziti dosiahnut az 50 °C (122 °F).

e Hlavicu nenechévajte na rovnakom mieste na pokozke viac ako jednu sekundu.

e Ak pouzivate pri teplotach > 30 °C az 35 °C, pouzite cyklus pouzivania: 30 minut zapnuty,
20 mint vypnuty.
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Zodpovednost pouzivatela
Toto zariadenie maju pouzivat len zdravotnicki pracovnici alebo iné vhodne vyskolené osoby.

Zdravotnicki pracovnici maju dodrzovat &ast ,Pouzitie strojéeka“ v tomto dokumente. K dispozicii su
dalsie 3koliace zdroje vratane: in§trukénych online videi, formuldra hodnotenia zruénosti spojenych
so strojéekom a osobnou klinickou podporou. Pre dalsie informéacie kontaktujte spolo&nost 3M.

Monitorujte produkt, aby ste overili jeho spravne fungovanie v konfiguracii, v ktorej sa
bude pouzivat.

Zaruka/zodpovednost spoloénosti 3M

Obmedzena zaruka

Tato zaruka nahradzuje akikolvek ind zaruku, vyslovnu &i implikovanu, okrem indikécii nizsie: Na
tento profesionélny chirurgicky stroj¢ek 3M™ sa vztahuje zéruka na akékolvek poruchy materialu
alebo vyroby 2 roky od datumu zakupenia*. Ak sa v zdruénom obdobi stanovi, Ze tento chirurgicky
strojéek je chybny, bude spolog&nostou 3M bez poplatku vymeneny. V USA sa obratte na miestneho
zéstupcu pre predaj spolo&nosti 3M alebo na zdravotnicku telefonicku linku spolo&nosti

3M - 1800 228.3957. Personal telefonickej linky je dostupny od pondelka do piatku od 7.00 h do
18.00 h centrélneho &asu (CT). Po dradnych hodinach vasu staznost tykajicu sa produktu preberie
systém hlasovych vyziev. Medzinarodni zakaznici, kontaktujte miestnu pobo&ku spolo¢nosti 3M pre
potrebné prepravné stitky a baliaci zoznam. K vracanej jednotke prilozte opis poruchy.

Tato 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 spoloénostou 3M, alebo pouzitim chirurgického
strojéeka s elektrickym pradom alebo napatim inym, ako je $pecifikované v tomto nédvode. Vymeny
po zaruénom obdobi budd vykonané a vyuctované zékaznikovi na zaklade sadzieb dostupnych

na vyziadanie.

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. Vietky implikované zaruky st obmedzené na obdobie

2 rokov od datumu pévodného zakupenia.

Této zaruka sa nevztahuje na Australiu a Novy Zéland. Zékaznici sa maju spolahnut na svoje
z&konné prava.

Navod na pouzitie

Pripojenie jednorazovej hlavice k telu strojéeka:

Overte, Ze je tlagidlo zapnutia vo vypnutej polohe. Po odstréneni krytu blistrového balenia hlavice
na chirurgicky strojéek a bez toho, aby ste sa dotkli hlavice, podrzte telo strojéeka nad hlavicou
na chirurgicky strojéek (a). Vsufite novu hlavicu na chirurgicky strojéek do polohy, kde za&ujete
kliknutie (b).

Pouzitie strojéeka:

Pokozka pacienta musi byt &ista. Strojéek zapnite. Jednoducho posufite tlagidlo ON/OFF
(Zap./Vyp.) nad ukazovatelom stavu batérie LED na strojéeku do polohy ON (Zap.). Indikator
napéjania zasvieti podla zodpovedajlcej kapacity batérie (c).

Prevadzka ukazovatela stavu batérie LED

Horné tri kontrolky LED budu zelené a dolné dve ZIté. Tieto ukazovatele uréuju kapacitu batérie.
Pozrite nizsie (d). POZNAMKA: Ked je stav nabitia batérie nizky, zablika najniz$ia kontrolka LED,
o uréuje, Ze je potrebné dobitie, Kontrolky LED budu tiez blikat, ked budt v nabijacom stojane,
&o urtuje, ze sa strojéek nabija. Urover nabitia stanovite podla svetla, ktoré v tom &ase blika.
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Percento nabitia

S co-100%
EEERY oc0-80%
(2ELENY) 40-60%
20-40%
0-20%

Pouzite kratke jemné tahy a drzte hlavicu na chirurgicky strojéek na plocho, v miernom uhle

s pacientovou pokozkou (e). Aby ste dosiahli o najlepsie vysledky, strihajte v smere rastu vlasov/
chlpov. V profilovanych oblastiach napnite pri strihani pokozku. Existuje niekolko spésobov
uchopenia strojéeka. Vyberte si najpohodInejsiu techniku, ktora vdm umozni udrzat hlavicu na
chirurgicky strojéek na plocho, v miernom uhle s pokoZzkou. Tuto techniku vykonavajte tlagiacim
alebo tahavym pohybom. Nikdy strojéekom nehrabte po pokozke (f).

Vymena jednorazovej hlavice:

Posufite tlagidlo zapnutia do vypnutej polohy. Podrzte telo strojéeka v jednej ruke. Umiestnite
strojéek nad vhodnu naddobu na odpad tak, aby hlavica smerovala nadol. Palcom stla&te tlagidlo
uvolnenia hlavice, aby ste ju vytlagili z tela strojéeka do nédoby na odpad (g).

POZNAMKA: Aby sa znizila skrizena kontaminacia medzi pacientmi, po kazdom pouziti odstrafite
hlavicu na chirurgicky strojéek a spravne ju zlikvidujte.

Starostlivost a &istenie tela strojéeka:

Kryt tela strojéeka je vyrobeny z odolného plastu a je odolny vo&i vode. Mézete ho utriet
vlhkou handri¢kou obsahujicou malé mnozstvo alkoholu, dezinfek&nej latky alebo roztoku
jemného &istiaceho prostriedku. MéZete ho tiez oplachnut pod te¢icou vodou alebo ponorit do
dezinfek&ného roztoku vysokej irovne. Schvélené chemikalie na pouzitie pri Cisteni zahfiiaju
70 % alkohol, 2 % bielidlo, kvartérny chlorid aménny alebo roztok Chlor-clean. Nechajte tGplne
uschnut pred tym, ako umiestnite strojéek naspat do stolovej kéblovej nabijagky alebo ho
znova pouzijete.

Telo strojéeka ani hlavicu na chirurgicky strojéek nesterilizujte.
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Nahii

Nabijanie batériou

pajaného strojéeka 9681:

Nabijanie strojéeka:
1. Posunite tlagidlo zapnutia do vypnutej polohy.

2. Pred vratenim strojéeka do stolovej kéblovej nabijacky vygistite telo strojéeka. Uistite sa, ze st

kontakty strojéeka a nabijacky €isté a bez vlasov/chlpov &i inych kontaminantov.
3. Pripojte kébel stolovej nabijacky do vhodnej elektrickej zasuvky. Uistite sa, ze kabel nie je
stlaeny ani pokruateny.
4. Aby ste si boli isty/-4, Ze je strojcek 9681 Gplne nabity, zapojte ho na 4 hodiny pred prvym
a nasledne kazdym dal$im pouzitim.
5. Medzi pouzitiami odpori¢ame telo strojéeka nechavat v stolovej kablovej nabijacke.
Nemozno ho nabit prilis.
Skladovanie/doba skladovatelnosti/likvidacia
Podmienky skladovania a prepravy:
-20 °C az 45 °C, relativna vlhkost < 75 %, 86 az 106 kPa

Prevadzkové podmienky:

relativna vlhkost 30 % az 75 %, 70 az 106 kPa

0 °C az 29 °C: ziadny pracovny cyklus

> 30 °C az 35 °C: cyklus pouzivania: 30 minut zapnuty, 20 minuat vypnuty

Odstranenie balenia batérii zo strojéeka 9681

Telo strojéeka obsahuje recyklovatelné litium-iénové (Li-ion) batérie, ktoré nie st uréené na vymenu.
Ked'vas nabijatelny strojéek dosiahne koniec Zivotnosti, balenie batérii sa musi zo stroj¢eka vybrat

a spravne recyklovat alebo zlikvidovat podia miestnych, §tatnych a/alebo vladnych poziadaviek.
Likvidacia litium-iénovych batérii v komunalnom odpade je zakézana.

Nizsie uvedeny postup opisuje odstranenie balenia batérii za u&elom spréavnej likvidacie.
Po odstraneni balenia batérii strojéek zlikvidujte.

1. Overte, Ze je tlacidlo zapnutia vo vypnutej polohe.

. Odstréite jednorazovu hlavicu na chirurgicky strojéek.

. Uplne vysuste strojéek a ruky.

. Odstranite tri skrutky na kryte.

Potiahnite alebo vypac&te hornd a dolnt &ast krytu od vrchu.
. Vytiahnite motor a balenie batérii von.

Vytiahnite litium-iénovu batériu von zo zostavy.

. Spravne zlikvidujte alebo recyklujte balenie batérii.

0NN W®N
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Spésob dodania
Sucasti/prislusenstvo

—= (2
N

1. Profesiondlny chirurgicky strojéek 3M™ 9681
2. Hlavica na chirurgicky strojéek 9680 3M™
3. Stojan stolovej kéblovej nabijagky 9682 3M™ (zastréka typu A)*
Stojan stolovej kablovej nabijagky 9683 3M™ (z4stréka typu C)
9683B Vkladaci nabijaci stojan s kdblom 3M™ (zéstr&ka typu C, len pre Braziliu)
Stojan stolovej kédblovej nabijagky 9684 3M™ (zastreka typu G)
Stojan stolovej kablovej nabijagky 9685 3M™ (zéstréka typu I)
Stojan stolove] kablovej nabijagky 9686 3M™ (zastréka typu I, len pre Argentinu)
* bez oznagenia CE
POZNAMKA: Hlavica na chirurgicky strojéek 9680 3M™ je jedinou prijatelnou hlavicou, ktora sa
mdze pouzivat s profesiondlnym chirurgickym strojéekom 9681 3M™.
Specifikacie strojéeka 9681

Napétie motora: 3,6 V, jednosmerny prad

Elektricky prud bez zatazenia: max. 1,0 A
Elektricky prad pri

plnom zatazeni: max. 1,3 A
Otacky za minatu: 5500 - 6500

Obvody napéjacich
adaptérov/nabijania: Vsetky obvody napdjacich adaptérov/

nabijania st 100 — 240 V, striedavy prad, 50 — 60 Hz.
4 hodiny pri poéiatoénom, 4 hodiny pri dal3ich

~120 minat

litium-iénova (Li-ion)

180 g (6,7 unce)

dizka 15,5 cm (6,1 palca)

priemer 4,3 cm (1,69 palca)
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Cas nabijania:

Prevadzkovy &as batérie:
Batéria:

Hmotnost strojéeka (s hlavicou):
Rozmery strojéeka (s hlavicou):



ZARIADENIE BOLO TESTOVANE V SULADE S USMERNENIAMI IEC 60601-1, VYDANIE 3.1 .
(ZDRAVOTNICKE — VSEOBECNE POZIADAVKY NA ZAKLADNU BEZPECNOST A NEVYHNUTNE
PREVADZKOVE VLASTNOSTI) A IEC-60601-1-2, VYDANIA 3 A 4 (ZDRUZENY STANDARD -
ELEKTROMAGNETICKE RUSENIE).

Toto zariadenie spiha poziadavky eurépskeho nariadenia o zdravotnickych zariadeniach 93/42/ES.

ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDIE - USMERNENIE
ELEKTROMAGNETICKE EMISIE

ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDIE — USMERNENIE

ODOLNOST PRI INTERFERENCII

Profesionélny chirurgicky strojcek 3M™ 9681 je uréeny na pouzivanie v nizsie $pecifikovanych
elektromagnetickych prostrediach. Zakaznik alebo pouzivatel profesionalneho chirurgického
strojéeka 3M™ 9681 m4 zaistit, aby sa v takom prostredi pouzival.

Profesionalny chirurgicky strojéek 3M™ 9681 je uréeny na pouzivanie v nizsie $pecifikovanych
elektromagnetickych prostrediach. Zakaznik alebo pouzivatel profesionalneho chirurgického
strojéeka 3M™ 9681 m4 zaistit, aby sa v takom prostredi pouzival.

Elektromagnetické
prostredie -
usmernenie

Test odolnosti IEC 60601-1-2 Uroveii testu Uroveii zhody

Podlahy by mali
byt z dreva, beténu
alebo keramickych
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= Elektrostaticky $Ac .
Emisny test Uroveii zhody Elektromagnetické prostredie — usmernenie vyebo;?ESaDl)c 4 +8 kV kontakt +8 kV kontakt dlazdlc’. Ak st Pod]ahy
Model 9681 vyuziva VF energiu len na svoje vnitorné |IEC 61000-4-2 15 kV vzduch 15 kV vzduch pokry?(.alsyntet;ck'ym
VF emisie Skupina 1 funkcie. Preto st VF emisie velmi nizke a nie je nlftkenta' orp,bret'atlvn§
CISPR 11 P pravdepodobné, Ze by spésobili nejaké rusenie \éO ‘;s ma byt aspon
v okolitych elektronickych zariadeniach. 2
VF emisie condlny chiraraicky stroié Rychl 2KV pre
Trieda B Profesionalny chirurgicky strojéek 3M™ modelu yenhle zasobovacie
C|SPR.11 9681 je vhodny na pouZivanie vo vSetkych elektrické . ) ) X vedenia
Harmonické Trieda A zariadeniach vratane domaceho prostredia prechodné +2 kV pre zdsobovacie vedenia Nevztahuje sa
IEC 61000-3-2 a zariadeniach priamo pripojenych k verejnej javy/skupiny *1kV pre vstupné/vystupné vedenia na vstupné/
Kmitavé . nizkonapatovej elektrickej sieti, ktora zasobuje impulzov IEC vystupné
IEC 61000-3-3 Nevztahuje sa budovy uréené na G&ely byvania. 61000-4-4 vedenia
+1kV
Razovy +1kV diferencialny rezim dlferea(:lalny
impulz IEC 2 KV bezny re%im rezim
61000-4-5 +2 kV bezny
rezim
s Magnetické polia na
Ngig?‘?mke sietovom kmito&te by
giet'ovom mali byt na Grovniach
kmito&te 30 A/m 3A/m | Charakteristickych pre
(50/60 Hz) typické umiestnenie

IEC v typickom komerénom
magnetickom poli alebo

61000-4-8 nemocniénom prostredi.
Krétkodobé | <5% U, (> 95 % kratkodoby pokles v Uy)
2apétiay kratke na 0,5 cykdu
reru§e’nia 40 % U (60 % kréatkodoby pokles v Uy)
gkoll’sania na 5 cyklov Nevztahuje sa
R astiama 70 % Uy (30 % kratkodoby pokles v Uy) )
aktielten | 53,1, 05 siasony pokiesU)
vedeniach IEC °uT ° 5 sekdind Y P K
61000-4-11 8 sekun

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — emisie

Profesionalny chirurgicky strojéek 3M™ 9681 je uréeny na pouzivanie v nizsie $pecifikovanych
elektromagnetickych prostrediach. Zakaznik alebo pouzivatel profesionalneho chirurgického
strojéeka 3M™ 9681 m4 zaistit, aby sa v takom prostredi pouzival.
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ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDIE - USMERNENIE
ODOLNOST PRI INTERFERENCII

Uroveii
zhody

IEC 60601-1-2
Urovei testu

Elektromagnetické

Test odolnosti prostredie — usmernenie

3Vrms
150 kHz az
80 MHz

Prenosné a mobilné VF
komunika&né zariadenia by sa
nemali pouzivat blizsie k akejkolvek
&asti modelu 9681 vratane kablov,
ako je odporugana separaéna
vzdialenost vypog&itana z rovnice
pouzitelnej na frekvenciu vysielaga.
Odporacana separagna vzdialenost:
d =1,2VP150 kHz az 80 MHz

d =1,2VP 80 MHz az 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz a2 2,7 GHz
kde P je maximalny vystupny

vykon vysielaga vo wattoch (W)
podla vyrobcu vysielata a d je
odportéanéa separa&néa vzdialenost
v metroch (m).

Sila poli z fixnych VF vysielagov, ako
je stanovené elektromagnetickym
prieskumom pracoviska,* by

Vedené VF

IEC 61000-4-6 Nevztahuje sa

3V/m
80 MHz az
2,7 GHz

3V/m
80 MHz az 2,7 GHz

Vyzarované VF
IEC 61000-4-3

v kazdom rozsahu frekvencii.”

V blizkosti zariadenia oznageného
nasledujicim symbolom méze déjst
k ruseniu:

)

Odporaéané separaéné vzdialenosti pre profesionalny chirurgicky strojéek 3M™ 9681
Profesionalny chirurgicky strojéek 3M™ 9681 je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickych
prostrediach, kde su kontrolované vyzarované rusenia. Zékaznik alebo pouzivatel profesionalneho
chirurgického strojéeka 3M™ 9681 mdze napoméct predchadzaniu elektromagnetickému

rudeniu udrzovanim minimélnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi VF komunika&nymi
zariadeniami a profesiondlnym chirurgickym strojéekom 3M™ 9681, ako je odportc¢ané nizsie, podla
maximélneho vystupného vykonu komunikaénych zariadeni.

Odporaéané separaéné vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi VF komunikaénymi
zariadeniami a profesiondlnym chirurgickym strojéekom 3M™ modelu 9681

Menovity maximéalny
vykon vysielaéa, P [W]

Separaéna vzdialenost podla frekvencie vysielacov, d [m]

150 kHz az 80 MHz

80 MHz az 800 MHz

800 MHz az 2,7 GHz

d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Pri vysieladoch s menovitym vystupnym vykonom neuvedenym vyssie mozno odporaéanu

separa&nu vzdialenost d v metroch (m) odhadnut pomocou rovnice, ktora sa vztahuje na frekvenciu

vysiela&a, kde P je maximalny vystupny vykon vysielaga vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaga.

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatiiuje separaéna vzdialenost pre vy3si rozsah
frekvencie.

POZNAMKA 2 Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Elektromagneticka
propagéacia je ovplyvnend absorpciou a odrazom od §truktdr, objektov a fudi.

Sily poli z fixnych vysielagov, ako napriklad zékladne pre radio (bunkové/bezkéblové),

telefény a pohyblivé radiové sluzby, amatérske radia, dopoludiajsie a popoludiiajsie radiové
vysielanie a televizne vysielanie, nemozno teoreticky predpovedat presne. Na zhodnotenie
elektromagnetického prostredia pre fixné VF vysielage by sa mal zvazit elektromagneticky
prieskum pracoviska. Ak namerané sily poli v mieste, kde sa pouziva model 9681, prekracuju
prisludnd vyssie uvedenu VF drovei zhody, model 9681 by sa mal pozorovat, aby sa overila
normélna prevadzka. Ak pozorujete abnormalnu prevadzku, mézu byt potrebné dalsie opatrenia,
ako napriklad zmena orientécie alebo zmena polohy modelu 9681.
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Hlaste zdvaZné nehody, ktoré sa vyskytnu v savislosti so zariadenim, spolo&nosti
3M a miestnemu kompetentnému tradu (EU) alebo miestnemu regulaénému uradu.
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Slovar simbolov

Nazov symbolu

Vyrobca

Symbol

Opis a referencia

Oznaduje vyrobcu zdravotnickej pomdcky. Zdroj:
1SO 15223, 5.1.1

Splnomocneny zéastupca v
Eurépskom spolo&enstve

Predstavuje splnomocneného zéstupcu
v Eurépskom spoloéenstve/Eurdpskej unii. Zdroj:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU a/alebo 2014/30/
EU

Datum vyroby

Predstavuje datum vyroby zdravotnickej pomdcky.
1SO 15223, 5.1.3

Cislo objednéavky

Predstavuje ¢&islo objednavky vyrobcu, aby bolo
mozné zdravotnicku pomécku identifikovat. Zdroj:
1SO 15223, 5.1.6

Ziadne opatovné pouzitie

Oznaduje zdravotnicku pomécku, ktora je uréena
len na jedno pouzitie. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

Teplotny limit

Oznacuje medzné hodnoty teplét, ktorym je
zdravotnicky vyrobok mozné bezpeéne vystavit.
1SO 15223, 5.3.7

Pozrite si pokyny
na pouzivanie

Oznaduje, Ze pouzivatel si musi prestudovat
pokyny v ndvode na pouzivanie. Zdroj:
1SO 15223, 5.4.3

Zdravotnicka pomocka

Informuje o tom, Ze tento vyrobok je zdravotnickou
pomdckou. Zdroj: 1ISO 15223, 5.7.7

Importér

Oznaduje pravny subjekt, ktory je zodpovedny za
import tejto zdravotnickej pomdcky do regionu.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.8

Oznacenie UKCA

Oznatuje stlad so vietkymi platnymi predpismi a/
alebo smernicami v Spojenom kralovstve (UK) pre
produkty umiestnené na trh vo Velkej Britanii (GB).

Autorizovany zastupca pre
Svajéiarsko

Oznaguje autorizovaného zastupcu vo Svajiarsku.
Zdroj: Swissmedic.ch

Oznacenie CE

AR~ B 1k

Predstavuje zhodu so vietkymi platnymi
eurépskymi normami alebo nariadeniami
o zdravotnickych poméckach.
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Nézov symbolu Opis a referencia

Pouzivajte vnutri

Oznaduje, ze zdravotnicka pomécka sa méa
pouzivat vnatri

Obmedzenie
atmosférického tlaku

Uvadza rozsah atmosférického tlaku, ktorému
je mozné bezpeéne vystavit dand zdravotnicku
pomécku. 1ISO 15223, 5.3.9

Obmedzenie vlhkosti

Uvédza rozsah vlhkosti, ktorému je mozné
bezpeéne vystavit dand zdravotnicku pomécku.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.3.8

Ochranna znamka Green
Dot (Zeleny bod)

Predstavuje finanény prispevok do systému zberu,
separovania, zhodnocovania a recyklacie obalov
v stlade so smernicou EU &. 94/62 a prislusnych
néarodnych zakonov. Packaging Recovery
Organization Europe.

Vypina¢

Oznaduje pripojenie k elektrickej sieti alebo
odpojenie od nej, minimélne pri vypinaéoch
elektrického napajania, alebo ich polohy, ako aj
vsetky pripady, ktoré sa tykaji bezpeénosti. Kazda
poloha, "ZAP!" alebo "VYP." je stabilna. Zdroj:
IEC 60417-5010

Jednosmerny elektricky prad

EIklclele

Na vykonovom §titku oznacuje, Ze zariadenie
je vhodné na pouzivanie iba s jednosmernym
elektrickym pradom alebo na ozna&enie prislusnych
svoriek. Zdroj: IEC 60417-5031

Jednotka zdroja napéjania
s prepinacim rezimom

Oznaduje zariadenie obsahujuce transformator/-y
a elektronické obvody, ktoré premiefiaju elektricka
energiu na jeden alebo viaceré vystupy vykonu.
Zdroj: IEC 60417-6190

Typ transformatora

Oznaduje zdroj napéjania vyrobku s prepinacim
rezimom, ktory obsahuje bezpeénostny
izolujuci transforméator pre pripad skratu. Zdroj:
DS/EN 61558-2-16

Zariadenie triedy ||

D@@

Oznaduje zariadenie spliiajice bezpe&nostné
poziadavky pre zariadenia triedy Il v silade s normou
|IEC 61140. Zdroj: IEC/TR 60878

Litiové alebo
litium-iénova batéria

Li-ion

Oznaduje, ze vyrobok ma byt zrecyklovany
v stlade s miestnymi, §tatnymi a/alebo vladnymi
poziadavkami. Zdroj: ISO 14021

Recyklovat ako elektronické
zariadenie

1<

NEVYHADZUJTE toto zariadenie po uplynuti
jeho prevadzkovej Zivotnosti spolu s komunalnym
odpadom. Recyklujte ho, prosim. Zdroj:
Smernica 2012/19/ES o odpade z elektrickych
a elektronickych zariadeni (OEEZ)
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Nazov symbolu Symbol Opis a referencia

Oznaduje, e vyrobok spliia standard G&innosti
arovne V tykajuci sa suladu externého
zdroja napéjania

Standard G&innosti Grovne V

Oznaduje, ze vyrobok spliia standard G&innosti
urovne VI tykajdci sa suladu externého zdroja
napajania

Standard G&innosti trovne VI

Oznaduje, Ze vyrobok je odolny vo&i vode, ktora
nai vystrekne z akéhokolvek smeru. Zdroj:
IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/

Kod IP IPX4

COR2:2015
°
. . . Oznaéuje pouzity diel typu B, ktory spiia poziadavky
Diel s aplikovanym typom B normy IEC 60601-1. Zdroj: IEC 60417-5333
Seguranca

Uvédza, Ze produkt spliiuje poziadavky na

Oznacenie INMETRO zdravotnicku pomécku v Brazilii.

¥ X

Oznacenie BC

Uvéadza, ze produkt spliiuje poziadavky Kalifornskej
@ energetickej komisie na energetickd uginnost

systémov nabijania batérii.

Viac informécii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Profesionalni brivnik za pripravo na kirurske GD
posege 9681

Opis izdelka

3M™ Profesionalni brivnik za pripravo na kirur§ke posege 9681 je brezzi¢ni brivnik na baterije, ki ga
lahko polnimo, sestavljajo ga ogrodje brivnika, stojalo za polnjenje s kablom (REF9682*) in enojni
sestav brivnika za enkratno uporabo (REF9680). *9683, 9683B, 9684, 9685 in 9686: dodatno
stojalo za polnjenje s kablom.

Prosimo vas, da resne incidente, do katerih bi prislo v zvezi s pripomo¢kom 3M, prijavite pristojnemu
lokalnemu organu.

Indikacije za uporabo

3M™ Profesionalni brivnik za pripravo na kirurske posege 9681 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 kirur§kem centru in drugih zdravstvenih ustanovah. Ni namenjen domaéi uporabi.

Ni testiran za uporabo v mobilnih enotah nujne medicinske pomogi (EMS).

Opozorila

OPOZORILO: Ozna&uje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne izognete, povzro&i smrt ali

resno poskodbo.

Pozor - za zmanj3anje tveganja za pozar in eksplozijo, ki, €e ga ne prepre&imo, lahko povzroéi
resne poskodbe ali smrt oziroma materialno $kodo na stvareh:

e Brivnika ne uporabljajte, kjer se uporabljajo aerosolni izdelki (razprsila), vnetljive anestetiéne
mesanice z zrakom, naprave z dusikovim oksidom ali kisikom, drugaée kot z nazalno ali
drugo masko.

e Brivnika ne uporabljajte na bolnikih, ki imajo oblagila nasi¢ena z vnetljivimi teko&inami, kot so
bencin, kurilno olje, topila itd.

o Ne uporabljajte v blizini vnetljivih teko&in, ki vsebujejo alkohol ali podobna ¢istila. Ce za
¢is¢enje brivnika uporabljate alkohol, se prepri¢ajte, da sta brivnik in okolje zraéna in brez
hlapov, preden prikljuéite stojalo za polnjenje s kablom ali vklopite brivnik.

Pozor - za zmanj$anje tveganja zaradi nevarne napetosti, ki, &e je ne prepreéimo, lahko povzroé&i
smrt ali resne poskodbe:

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 name3§¢ajte na mesta, kjer bi lahko padlo ali bi ga potegnilo
v kad ali korito z vodo.

e Ne uporabljajte stojala za polnjenje s kablom, ki je padlo ali se je potopilo v vodo ali drugo
tekogino. Takoj izkljugite kabel iz stenske vti¢nice.

e Nikoli ne polnite brivnika, &e sta kabel ali vti¢ stojala za polnjenje poskodovana, ¢e ne dela
pravilno, &e je padlo ali je poskodovano ali se je stojalo za polnjenje potopilo v vodo.

e Baterije ne sezigajte in ne poskodujte, ko jo zelite odloziti med odpadke, ker lahko eksplodira
ali iz nje izte€ejo strupene snovi.

o Ne kraj3ajte tokokroga baterijskega sklopa s premostitvijo baterijskih stikov s pomoéjo kovine
ali prevodnika, ker lahko povzroéi opekline.

e Ne poskusajte zamenjati baterijskega sklopa. Posledica bi lahko bilo tveganje pozara ali
elektri¢nega Soka.

e Brivnika ne polnite blizje kot 1,5 m (4,9 &evlja) od bolnika.

e Ne polnite ga v bliZini vode.
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Pozor - za zmanj$anje tveganja zaradi krizne kontaminacije, ki, &e je ne prepreé&imo, lahko
povzro&i smrt ali resne poskodbe:

e Sestava rezila brivnika ne uporabljajte veckrat. Samo za uporabo na enem bolniku

e Ogrodje brivnika ocistite med uporabo na razli¢nih bolnikih.

Pozor
POZOR: Oznacuje nevarno situacijo ki lahko, e se ji ne izognete, povzro¢i manjso ali
zmerno poskodbo.
Pozor - za zmanj$anje tveganja za pozar in nevarno napetost, ki, &e ga ne prepreéimo,
lahko povzroéi manjse ali zmerne poskodbe in/ali materialno $kodo na stvareh:
e Ogrodja brivnika, stojala za polnjenje s kablom ali sestava rezila ne sterilizirajte.
Uporabljajte samo dodatke, ki jih je priporogil proizvajalec.
e Brivnik in stojalo za polnjenje s kablom vedno hranite na suhem mestu brez viage.
Ne poskusajte zamenjati baterije brivnika.
Ne posegajte v notranje komponente aparata. V notranjosti aparata ni delov, ki bi jih lahko
servisiral uporabnik.
Brivnika ne polnite na prostem.
Stojalo za polnjenje s kablom hranite pro& od vro&ih povrsin.
Glej plosgico na stojalu za polnjenje s kablom za pravo napetost vti¢nice.
Ta aparat lahko povzro&i (EMI) elektromagnetno interferenco. V tem primeru izdelek lo&ite od
aparata, s katerim je prislo do interference.
e Uporaba dodatne opreme, ki je drugaéna od dolo&ene in predvidene, lahko povzrogi
poveéanje emisij ali zmanj$ano odpornost brivnika.
e Brivnika ne potopite v vodo ali drugo raztopino globlje kot 6 palcev ali za dlje kot 15 minut.
e Ne razstavljajte brivnika med uporabo, ker bi lahko poskodovali njegovo vodotesno zgradbo.
Pozor - za zmanj$anje tveganja zaradi okoljske kontaminacije, ki, &e je ne prepre&imo, lahko
povzroci manjse ali zmerne poskodbe:
e Po kongani zivljenjski dobi izdelka, ga odlozite med odpadke v skladu z veljavnimi predpisi
vase drzave.
e Baterije odlozite skladno z lokalno, drzavno in/ali vladno zakonodajo.
e Ne posegajte v notranje komponente aparata. V notranjosti aparata ni delov, ki bi jih lahko
servisiral uporabnik.
Pozor - za zmanj$anje tveganja za ureznine in raztrganine koze, ki, e ga ne prepre¢imo, lahko
povzroéi manjse ali zmerne poskodbe:
e Brivnika ne uporabljajte s poskodovanim ali z zlomljenim sestavom britvice brivnika.
e Ne brijte na nacin grabljenja, ker tako lahko poskodujete kozo bolnika.
Pozor - za zmanj$anje tveganja za opekline, ki, €e ga ne prepreé&imo, lahko povzroé&i manjse ali
zmerne poskodbe:
e Temperatura rezila lahko po dalj$i uporabi doseze zgornjo mejo 50 °C (122 °F).
e Rezila ne zadrzujte na istem mestu koze dalj kot eno sekundo.
e Ce aparat uporabljate pri temperaturah >30 °C do 35 °C, ga uporabljajte 30 minut in nato naj
sledi 20 minut premora.

Odgovornost uporabnika
Aparat lahko uporablja samo poklicno zdravstveno osebje ali drugi ustrezno kvalificirani posamezniki.

Poklicno zdravstveno osebje mora upostevati poglavje “Uporaba brivnika” tega dokumenta. Dodatni
material z navodili za uporabo izdelka je na voljo in vklju€uje: spletni video z navodili, obrazec za

oceno sposobnosti uporabe brivnika in osebna klini¢na podpora. Za veé informacij se obrnite na 3M.

Preglejte izdelek, da potrdite normalno delovanje konfiguracij, v katerih ga boste uporabljali.
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Garancija/Odgovornost 3M

Omejena garancija

Ta garancija nadomes¢a vse druge garancije, izrecno ali implicitno, razen kot je navedeno v
nadaljevanju: Za 3M™ Profesionalni brivnik za pripravo na kirurske posege 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. V ZDA se
obrnite na svojega lokalnega zastopnika 3M ali na zdravstveno asistenco 3M — 1800 228.3957.
Svetovalci v centru asistence so na voljo od ponedeljka do petka med 7:00 do 18:00 po osrednjem
&asu. Po koncu delovnega ¢asa bo glasovni sistem prevzel podatke vase reklamacije izdelka.
Mednarodne kupce prosimo, da se obrnejo na svojo podruznico 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 dodajanje 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 pla¢a
po ceniku, ki je na voljo po naroéilu.

RAZEN ZA TELESNE POSKODBE 3M NE ODGOVARJA NITI S SKODNIM DEJANJEM NITI S
POGODBO ZA NOBENO IZGUBO 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.

Navodila za uporabo

Rezilo za enkratno uporabo namestite na ogrodje brivnika:

Prepri¢ajte se, da je gumb za VKLOP/IZKLOP na polozaju IZKLOP (OFF). Najprej odstranite
pokrové&ek pakiranja sestava britvice brivnika in se ne dotikajte sestava britvice brivnika, drzite
ogrodje brivnika nad sestavom britvice brivnika (a). Nov sestav britvice brivnika potisnite na polozaj,
da zasko&i (b).

Uporaba brivnika:

Koza bolnika mora biti &ista. Brivnik vklopite tako, da preprosto pritisnete gumb VKLOP/IZKLOP nad
lu¢ko LED merilnika baterije brivnika na polozaj VKLOP. Lu¢ka za prikaz stanja bo zasvetila skladno z
napolnjenostjo baterije (c).

Delovanje luéke LED merilnika baterije

Zgornje tri lu¢ke LED za merjenje stanja bodo zelene, spodnji dve pa bosta rumeni. Te lu¢ke
prikazujejo stanje baterije. Glej (d) spodaj. OPOMBA: Ko je stanje baterije nizko, bo spodnja lu¢ka
LED utripala, kar pomeni, da je baterijo treba napolniti. Lu¢ke LED bodo utripale tudi, ko bo stojalo
za polnjenje prikazovalo, da se brivnik polni. Nivo napolnjenosti lahko dolo¢imo z lu¢ko, ki utripa

v tem trenutku.

Odstotek napolnjenosti

@& so0-100%
EER) co-s0%
(ZELen) 40-60%
20-40%
0-20%
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S kratkimi, neznimi gibi s sestavom britvice brivnika pod ravnim ali majhnim kotom drsite po kozi
bolnika (e). Za bolj$e rezultate brijte v nasprotni smeri rasti dlak. Na obrobnih povrsinah med britjem
kozo napnite. Brivnik lahko drzite na ve¢ nacinov. Izberite najbolj udobno tehniko, da boste lahko
drzali sestav britvice brivnika pod ravnim oziroma majhnim kotom na kozo. Tehniko britja lahko
izvajate s potiskanjem ali vle¢enjem. Nikoli z brivnikom ne praskajte koze (f).

e. f. g.

Menjava rezila za enkratno uporabo:

Potisnite gumb za VKLOP/IZKLOP na polozaj IZKLOP (OFF). Drzite ogrodje brivnika v eni roki.
Namestite brivnik nad ustrezen ko$ za odpadke, tako de je rezilo obrnjeno navzdol. S palcem
potisnite gumb za sprostitev britvice, da britvica pade z ogrodja brivnika v ko za odpadke (g).
OPOMBA: Krizno kontaminacijo med bolniki prepredéite tako, da odstranite sestav britvice brivnika
in ga odvrzete po vsaki uporabi.

Vzdrzevanje in &is€enje ogrodja brivnika:

Ohisje brivnika je izdelano iz trpezne plastike in je vodotesno. Lahko ga obrisete z vlazno krpo,
ki vsebuje malo alkohola, razkuzilo ali blago milnico. Lahko ga tudi sperete pod teko¢o vodo ali ga

potopite v raztopino za razkuzevanje. Potrjene kemikalije za ¢is€enje so 70 % alkohol, 2 % belilo,
kvartarni amonijev klorid ali raztopina klora za &i§€enje. Potakajte, da se ogrodje popolnoma posusi
in ga 3ele nato namestite nazaj v stojalo za polnjenje ali ga ponovno uporabite.

Ogrodija in sestava britvice brivnika ne sterilizirajte.
Polnjenje brivnika 9681 na baterije:
Polnjenje brivnika:
1. Potisnite gumb za VKLOP/IZKLOP do poloZaja IZKLOP (OFF).
2. Ocistite ogrodje brivnika, preden ga namestite v stojalo za polnjenje, pri Eemer se prepricajte,
da so stiki brivnika in stojala &isti in brez dlak in druge umazanije.
3. Prikljugite kabel stojala za polnjenje v ustrezno elektri¢no vtiénico, kabel ne sme biti
preséipnjen ali zavozlan.
4. Da se bo brivnik 9681 zagotovo napolnil, ga prikljuéite 4 ure pred prvo uporabo in vsako
nadaljnjo uporabo.

5. Priporo¢amo, da ogrodije brivnika odlozite med posameznimi uporabami v stojalo za
polnjenje. Ne more se preve napolniti.

Shranjevanje/Rok uporabe/Odlaganje med odpadke
Pogoji shranjevanja in prevazanja:
-20 °C do 45 °C, <75 % RH, 86 do 106 kPa

Pogoji delovanja:

30 % do 75 % RH, 70 do 106 kPa

0 °C do 29 °C: ni delovni ciklus

>30 °C do 35 °C: uporabljajte brivnik 30 minut in nato naj sledi 20 minut premora
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9681 Odstranjevanje baterijskega sklopa

Ogrodije brivnika vsebuje polnilno litij-ionsko baterijo, ki je ni treba menjati. Ko brivnik za ponovno
polnjenje ni ve¢ uporaben, 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.

Spodnji postopki opisujejo odstranjevanje baterijskega sklopa in pravilno odlaganje med odpadke.
Brivnik lahko zavrzete, ko odstranite baterijski sklop.

1. Prepricajte se, da je gumb za VKLOP/IZKLOP na polozaju IZKLOP (OFF).
. Odstranite sestav britvice za enkratno uporabo .

. Popolnoma posusite brivnik in roke.

. Odstranite tri vijake ogrodja.

. Povlecite ali izvlecite zgornji in spodnji del ohigja narazen.
. lzvlecite motor in baterijski sklop.
Izvlecite litij-ionsko baterijo iz sestava.
. Baterijski sklop dajte v predelavo ali pa ga ustrezno odloZite med odpadke.

Ob dobavi
Komponente/dodatki

0ON®OA WD

s
= 2
X
=
\}

1. 9681 3M™ Profesionalni brivnik za pripravo na kirurske posege
2. 9680 3M™ Sestav britvice brivnika
3. 9682 3M™ Stojalo za polnjenje s kablom (vti& tipa A)*
9683 3M™ Stojalo za polnjenje s kablom (vti¢ tipa C)
9683B 3M™ Stojalo za polnjenje s kablom (vti¢ tipa C, samo v Braziliji)
9684 3M™ Stojalo za polnjenje s kablom (vti& tipa G)
9685 3M™ Stojalo za polnjenje s kablom (vti¢ tipa I)
9686 3M™ Stojalo za polnjenje s kablom (vti¢ tipa I, samo v Argentini)
*Nima oznake CE
OPOMBA: 9680 3M™ Sestav britvice brivnika je edini dovoljen za uporabo
z 9681 3M™ Profesionalnim brivnikom za pripravo na kirurske posege.
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9681 Specifikacije brivnika

Napetost motorja:

Tok brez obremenitve:

Tok s polno obremenitvijo:
Obrati na minuto:

Vezja napajalnikov/polnilnikov:
Cas polnjenja:

Cas delovanja baterije:
Baterija:

Teza brivnika (z rezilom):
Dimenzije brivnika (z rezilom):

3,6 volt DC

1,0 A maks.

1,3 A maks.

5500-6500

Vsa vezja napajalnikov/polnilnikov so 100-240 VAC, 50-60Hz
4 ure prvo, 4 ure vsako naslednje polnjenje

~120 minut

Litijeva-ionska (Li-ion)

180 gram (6,7 0z)

15,5 cm (6,1in.) dolzina
4,3 cm (1,69 in.) premer

APARAT JE BIL TESTIRAN V SKLADU Z IEC 60601-11ZDAJA 3.1 (MEDICINSKE — SPLOSNE
ZAHTEVE ZA OSNOVNO VARNOST IN TEMELJNO IZVEDBO) IN IEC-60601-1-2 IZDAJI 3 IN 4
(KOLATERALNI STANDARD ELEKETOMAGNETNEGA MOTENJA)

Aparat je skladen z zahtevami direktive o medicinskih pripomockih §t. 93/42/EGS.
NAVODILA O ELEKTROMAGNETNEM OKOLJU

ELEKTROMAGNETNE EMISIJE

NAVODILA O ELEKTROMAGNETNEM OKOLJU

ODPORNOST NA INTERFERENCE
3M™ Profesionalni brivnik za pripravo na kirurske posege 9681 je namenjen uporabi

v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj: Kupec ali uporabnik 3M™ Profesionalnega
brivnika za pripravo na kirurske posege 9681 mora zagotoviti, da bo brivnik uporabljal

v zahtevanem okolju.

Test Navodila o
. IEC 60601-1-2 Nivo testa Stopnja skladnosti elektromagnetnem
odpornosti okolju

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 %.

Elektri¢na hitra

+ 2 kV za napajalne vode

+ 2 kV za vhodne
linije

v zahtevanem okolju.

3M™ Profesionalni brivnik za pripravo na kirurske posege 9681 je namenjen uporabi
v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj: Kupec ali uporabnik 3M™ Profesionalnega
brivnika za pripravo na kirurske posege 9681 mora zagotoviti, da bo brivnik uporabljal

Test emisij Stopnja skladnosti Navodila o elektromagnetnem okolju
Emisiic RF Model 9681 uporablja RF energijo samo za interno
CIS};R 1 Skupina 1 delovanje. Zato so njegove emisije RF zelo nizke in ne
povzro&ajo interference z bliznjo elektronsko opremo.
Emisije RF Razred B 3M™ Profesionalni brivnik za pripravo na kirurske
CISPR 11 posege, model 9681 je primeren za uporabo v vseh
Harmonics Razred A ustanovah, vkljuéno z domagimi in tistimi, ki so
IEC 61000-3-2 neposredno priklju¢ene na javno nizkonapetostno
Flicker elektri¢éno omrezje, ki dobavlja elektriko zgradbam za
IEC 61000-3-3 N/A domaco uporabo.
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IEC 61000-4-11

prevodnost |- 1kV za vhodno/izhodno linij j
aalE jo | Ne velja za vhodne/
IEC 61000-4-4 izhodne linije
Prenapetost +1kV diferencialni na&in =1kv c;i‘lafzirﬁnmalm
|IEC 61000-4-5 + 2 kV skupni nagin + 2 kV skupni nagin
Frekvenca mogi
fnrz(l;;/enca magnetnih polj mora biti
na stopniji, ki je zna&ilna
fﬁg/r?gtriﬂa 30A/m 3A/m za tipiéno lokacijo
pol?a 9 v tipiénem trgovskem
e magnetnem polju ali

IEC 61000-4-8 bolnidni¢nem okolju.
Padci

. <5 % U7 (>95 % padec v U;)
hapetostl za 0,5 ciklus
prekinitve in 40% UTZ(Sg gkﬁssdec vUn)
spremembg 70 % U, (30 % padec v Us) Se ne uporablja
v napetosti za 25 ciklus i
na linjjah <5% U, (>95 % padec v U,)
napajanja za 5 sekund

Navodila in izjava proizvajalca - emisije
3M™ Profesionalni brivnik za pripravo na kirurske posege 9681 je namenjen uporabi

v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj: Kupec ali uporabnik 3M™ Profesionalnega
brivnika za pripravo na kirurske posege 9681 mora zagotoviti, da bo brivnik uporabljal

v zahtevanem okolju.
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NAVODILA O ELEKTROMAGNETNEM OKOLJU
ODPORNOST NA INTERFERENCE

Navodila o
elektromagnetnem okolju

IEC 60601-1-2 Skladnost

Test odpornosti Nivo testa Nivo

Priporoéena razdalja za 3M™ Profesionalni brivnik za pripravo na kirurske posege 9681

3M™ Profesionalni brivnik za pripravo na kirurske posege 9681 je namenjen uporabi v
elektromagnetnem okolju, v katerem so radijske motnje nadzorovane. Kupec ali uporabnik

3M™ Profesionalnega brivnika za pripravo na kirurske posege 9681 lahko pomaga preprecevati
elektromagnetne interference, tako da zagotavlja minimalno razdaljo med prenosno in mobilno RF
komunikacijsko opremo in 3M™ Profesionalnim brivnikom za pripravo na kirurske posege 9681,

Prevodni RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz do
80 MHz

Se ne uporablja

Prenosna in mobilna RF
komunikacijska oprema se ne sme
uporabljati blizje kateremkoli delu
modela 9681, vkljuéno s kabli,
kot je priporo&ena razdalja, ki je
izradunana z veljavno enaébo za
frekvenco oddajnika.
Priporo&ena razdalja:

d =1,2VP 150 kHz do 80 MHz
d=1,2V P 80 MHz do 800 MHz
d=2,3V P800 MHzdo 2,7 GHz

Kjer je P maksimalna izhodna mo¢

kot je priporogeno spodaj, v skladu z maksimalno izhodno mo¢jo komunikacijske opreme.

Priporo&ena razdalja med prenosno in mobilno RF komunikacijsko opremo in
3M™ Profesionalnim brivnikom za pripravo na kirurske posege, model 9681

Ocenjena maksimalna Razdalja skladno s frekvenco oddajnika, d [m]
izhodna mo¢ 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz | 800 MHz do 2,7 GHz
oddajnika, P [W] d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

oddajnika v wattih (W) na podlagi
izjave proizvajalca oddajnika in d je
priporo&ena razdalja v metrih (m).

3V/m
80 MHz do
2,7 GHz

3V/m
80 MHz do
2,7 GHz

Sevanje RF
IEC 61000-4-3
Jakosti polja fiksnih oddajnikov
RF, dolo¢ene s pregledom
elektromagnetnega mesta,® morajo
biti nizje kot je stopnja skladnosti
v vsakem obsegu frekvence b.?

Do interference lahko pride
v blizini opreme, ki je oznaéena
z naslednjim simbolom:

)

Za oddajnike, za katere cenjena maksimalna izhodna mog ni navedena zgoraj, se priporoena
razdalja d v metrih (m) lahko oceni z veljavno ena&bo za frekvenco oddajnika, kjer je P maksimalna
izhodna mo¢ oddajnika v wattih (W) po besedah proizvajalca.

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz, velja razdalja za visji obseg frekvenc.

OPOMBA 2 Ta navodila ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno irjenje vpliva absorbcija

Jakosti polja iz fiksnih oddajnikov, kot so osnovne postaje za radijske (mobilne, brezzi¢gne)
telefone in mobilne radie, amaterske radie in AM in FM radijske oddajnike ni mogo&e natané&no
teoreti¢no napovedati. Za oceno elektromagnetnega okolja zaradi fiksnih RF oddajnikov je treba
upostevati elektromagnetni pregled mesta. Ce merjena jakost polja na mestu, kjer se uporablja
model 9681, presega primerno stopnjo skladnosti RF navzgor, je treba model 9681 opazovati in
potrditi normalno delovanje. Ce opazite nenormalno delovanje, so potrebne dodatne meritve, kot
tudi preusmeritev ali prestavitev modela 9681.
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in odbijanje od zgradb, objektov in ljudi.

Prosimo vas, da resne incidente v zvezi s pripomo&kom 3M prijavite pristojnemu lokalnemu
organu (EU) ali lokalnemu regulativnemu organu.
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Slovar simbolov

Naziv simbola

Proizvajalec

Simbol

Opis in referenca

Oznaduje proizvajalca medicinskega pripomocka.
Vir: 1ISO 15223, 5.11

Naziv simbola

Notranja uporaba

Opis in referenca

Oznaéuje medicinsko napravo za notranjo uporabo

Pooblas&eni predstavnik v
Evropski uniji

Oznaduje pooblas¢enega zastopnika v Evropski
skupnosti/Evropski uniji. Vir: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU, in/ali 2014/30/EU

Omejitev atmosferskega
tlaka

Oznaduje razpon atmosferskega tlaka, kateremu je
mogoce varno izpostaviti medicinski pripomogek.
1SO 15223, 5.3.9

Datum izdelave

Oznaduje datum izdelave medicinskega
pripomocka. ISO 15223, 5.1.3

Omejitev vlaznosti

Oznaduje razpon vlaznosti, do katerega je mogo&e
varno izpostaviti medicinski pripomoé&ek. Vir: ISO
15223,5.3.8

Kataloska Stevilka

Oznaduje proizvajal¢evo katalosko $tevilko, ki
omogocda identifikacijo medicinskega pripomocka.
Vir: ISO 15223, 5.1.6

Znak Zelena pika

Oznaduje finanéni prispevek za drzavno podjetje za
predelavo odpadkov v skladu z Evropsko direktivo
§t. 94/62 in ustreznim drzavnim zakonom.
Evropska organizacija za recikliranje ovojnine.

Ne ponovno uporabljati

Oznaduje medicinski pripomocek, ki je namenjen
samo za enkratno uporabo. Vir: ISO 15223, 5.4.2

Temperaturna meja

Oznaduje temperaturne meje, znotraj katerih je
mogod&e varno uporabljati medicinski pripomogek.

Stikalo za vklop/izklop

Oznaduje priklop ali izklop iz elektriénega omrezja,
vsaj za glavna stikala ali njihova mesta in vse
primere, kjer govorimo o varnosti. Oba polozaja,
“VKLOP” ali “IZKLOP” sta stabilna poloZzaja. Vir:
IEC 60417-5010

Enosmerni tok

S eteta):

Oznatuje na tipski tablici, da je oprema primerna
samo za enosmerni tok ali opredelitev relevantnih
prikljuékov. Vir: IEC 60417-5031

Glejte navodila za uporabo

Oznaduje potrebo, da uporabnik prebere navodila
za uporabo. Vir: ISO 15223, 5.4.3

Napajalna enota preklopnika

Oznatuje, da naprava vsebuje transformator(je) in
elektronsko vezje, ki pretvarja elektri¢no energijo v
en ali ve¢ virov napetosti. Vir: IEC60417-6190

Medicinski pripomoc¢ek

Oznaduje, da je enota medicinski pripomogek. Vir:
1SO 15223, 5.7.7

Uvoznik

Oznaduje entiteto, ki uvaza medicinski pripomoc&ek
na ustrezno lokacijo. Vir: 1ISO 15223, 5.1.8

Vrsta transformatorja

Oznaduje, da napajalna enota preklopnika izdelka
vsebuje izolacijski transformator za zas¢ito pred
kratkim stikom. Vir: DS/EN 61558-2-16

Oznaka UKCA

Oznaduje skladnost z vsemi veljavnimi predpisi
in/ali direktivami v Zdruzenem kraljestvu (ZK) za
izdelke, dane na trg v Veliki Britaniji (VB).

Koligina v posodi

D@@

Za identifikacijo opreme, ki izpolnjuje varnostne
zahteve za opremo razreda Il po IEC 61140. Vir: IEC/
TR 60878

Pooblas¢eni zastopnik v

Oznaduje pooblas&enega zastopnika v Svici. Vir:

Litijeva ali litij-ionska baterija

Li-ion

Oznaduje, da je treba izdelek reciklirati v skladu z
lokalnimi, drzavnimi in/ali vladnimi zahtevami. Vir:
1SO 14021

AlndEn~<e LKk

Svici Swissmedic.ch
Oznaduje skladnost z vsemi veljavnimi uredbami
Znak CE ali direktivami Evropske unije o medicinskih

pripomockih.
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Recikliranje elektronske
opreme

1<

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 odpadhni elektri¢ni in elektronski opremi (OEEO)
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Naziv simbola Simbol

Opis in referenca

Standard uginkovitosti Oznaduje, da izdelek ustreza standardu uginkovitosti
ravni V ravni V za skladnost z zunanjimi viri napajanja.

Standard ucinkovitosti Oznaduje, da izdelek ustreza standardu uginkovitosti
ravni VI ravni VI za skladnost z zunanjimi viri napajanja.

Oznaduje, da je izdelek odporen

na curke vode iz vseh smeri. Vir:
Koda IP IPX4 IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/
COR2:2015
°

Oznatuje uporabljen del tipa B skladno z

Uporabljeni del tipa B IEC 60601-1. Vir: IEC 60417-5333

X

Oznaduje, da izdelek izpolnjuje zahteve za

Oznaka INMETRO medicinske pripomocke v Braziliji

Oznaka BC

Oznaduje, da izdelek izpolnjuje zahteve
@ kalifornijske komisije za energijo o energetski
ucéinkovitosti za sistem mpolnjenja baterije.

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com
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3M™ kirurgiline 16ikur Professional 9681

Tootekirjeldus

3M™ kirurgiline 16ikur Professional 9681 on juhtmeta, taaslaetav, aku jdul té6tav 16ikur, mis koosneb
16ikuri korpusest, laualaadija juhtmega alusest (REF9682*) ja {ihekordselt kasutavast |5iketerast
(REF9680) *9683, 9683B, 9684, 9685, ja 9686: tiiendavad juhtmega laualaadija alused.

Palun raporteerige tdsine intsident seoses selle seadmega ettevottele 3M ja kohalikule
kompetentsele ametiasutusele (EL).

Naidustused kasutamiseks

3M™ kirurgiline 16ikur Professional 9681 on seade, mille abil saavad tervishoiutéétajad eemaldada
patsiendi kehalt ja pealt kuivad véi marjad karvad, et sooritada protseduure, mille eelduseks on
karvade eemaldamine. See seade pole mdeldud koduseks kasutamiseks See toode pole méeldud
koduseks kasutamiseks. Pole testitud liikuva kiirabibrigaadi t6keskkonnas.

Hoiatused
HOIATUS: See viitab ohtlikule olukorrale, mille tagajarjeks vdib, juhul kui seda ei suudeta véltida,
olla surm vdi raske vigastus.
Hoiatus! Raskeid v6i surmavaid vigastusi véi materiaalseid kahjusid pdhjustavate tulekahjude voi
plahvatuste viltimiseks toimige jargnevalt.
o Arge kasutage I&ikurit kohas, kus kasutatakse aerosooltooteid (pihusteid), tuleohtlikke
anesteetikumide ja 8hu segu, lammastikoksiid véi mistahes hapnikumanustamisseadmeid
peale ninna paigaldavate véi maski tiiiipi seadmete.

o Arge kasutage I6ikurit patsiendil, kelle riietesse on imbunud kergestisiittivaid aineid,
nt bensiini, kiittedli, lahusteid vmt.

e Arge kasutage puhastamiseks kergestisiittivaid alkohole ega teisi sarnaseid aineid. Kui
kasutate 16ikuri puhastamiseks alkoholi, tuleb 16ikur ja I&ikurit imbritsev alla enne juhtmega
laualaadija vooluvdrku tihendamist vdi I6ikuri sisse lilitamist alkoholiaurudest puhastada.

Hoiatus! Raskeid voi surmavaid vigastusi vdi materiaalseid kahjusid péhjustava ohtliku
pingetaseme viltimiseks toimige jargnevalt.

e Arge Uritage juhtmega laualaadijat mirgade kitega vooluvérku ega vooluvérgust
lahti ihendada.

e Enne puhastamist ihendage juhtmega laualaadija juhe vooluvérgust lahti.

o Arge hoidke juhtmega laualaadijat kohas, kust see v&ib maha kukkuda véi kus keegi vib selle
tahtmatult vanni v6i kraanikaussi tommata.

e Arge Uritage kasutada juhtmega laualaadijat, mis on kukkunud vette véi mdne muu vedeliku sisse.
Eemaldage seade koheselt vooluvérgust.

o Arge laadige I6ikurit, kui juhtmega laualaadija kaabel véi pistik on kahjustatud, laadija ei to6ta
korralikult véi on maha kukkunud, kahjustada saanud véi vette kukkunud.

e Kasutatud akupakki ei tohi panna tulle ega mitte mingil moel moonutada, sest vastasel juhul
v6ib akupakk plahvatada véi sealt véib lekkida miirgiseid materjale.

e Arge looge akupaki liihistamiseks aku metallosade ja konduktiivse osa vahel sildiihendusi,
sest vastasel juhul véite saada p&letushaavu.

e Arge uritage akupakki ise parandada ega vahetada. See v&ib p&hjustada tulekahju vai
elektril66gi ohu.

e Laikurit tohib laadida patsiendist enam kui 1,5 meetri (4,9 jalga) kaugusel.
o Arge laadige veekogu lahedal.
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Hoiatus! Raskeid v6i surmavaid vig i v6i materi id kahjusid p&hjustava ristsaastumise
viéltimiseks toimige jargnevalt.
e Arge korduvkasutage I6ikuri tera. Kasutage tera ainult iihel patsiendil.

e Enne, kui kasutate 16ikurit uuel patsiendil, tuleb 16ikur kindlasti puhastada.

Hoiatused
ETTEVAATUST. See viitab ohtlikule olukorrale, mille tagajargedeks vdivad, juhul kui seda ei suudeta
véltida, olla kerged voi keskmise raskusega vigastused.
Ettevaatust! Kergeid voi keskmise raskusega vigastusi ja/vdi varalisi kahjusid pdhjustada véivate
tulekahjude v&i ohtliku pinge valtimiseks toimige jargnevalt.
e Arge steriliseerige 16ikuri korpust, juhtmega laadimisalust ega I5iketera.
Kasutage ainult tootja soovitatud lisaseadmeid.
e Arge hoidke I6ikurit ja juhtmega laadimisalust niiskes kohas.
Arge (rita 16ikuri akut ise vahetada.
Arge rikkuge seadme sisemisi komponente. Seadmel pole osi, mida saaksite ise
remontida véi hooldada.
Arge laadige Iikurit valitingimustes.
o Arge pange juhtmega laadimisalust kuumale pinnale.
e Vaadake juhtmega laadimisaluse andmeplaadilt, millise valjundpingega pistikupessa vdib
laadimisaluse Gihendada.
e See seade vbib p&hjustada elektromagnetilisist interferentsi. Kui see juhtub, viige 16ikur
mdjutatud seadmest eemale.
e Mitteettendhtud todriistade kasutamine vaib suurendada heitmekogust véi vdhendada
16ikuri kaitstust.
e Arge pange enam kui 15 cm siigavusse vette ega muu aine sisse kauemaks kui 15 minutiks.
e Arge demonteerige I5ikurit seadme té6ea jooksul vaiksemateks osadeks, sest nii vaite
kahjustada I6ikuri veekindlat konstruktsiooni-
Ettevaatust! Selleks, et viltida kergeid v6i keskmisi vigastusi pShjustada véivat
keskkonnasaastamist, toimige jargnevalt.

e Toote eluea Idpus kaidelge kaiki komponente teie asukohariigis kehtivate riiklike

maééruste kohaselt.

e Akude kaitlemisel jargige kohalikke, maakondlikke ja/véi riiklikke maarusi.

o Arge rikkuge seadme sisemisi komponente. Seadmel pole osi, mida saaksite ise remontida

voi hooldada.
Ettevaatust! Selleks, et viltida kergemate v6i keskmise raskusega nahakahjustuste véi haavade
ohtu, toimige jérgnevalt.

e Arge kasutage kahjustatud v&i murdunud teraga Isikurit.

e Arge Idigake rehitsevate liigutustega, sest vastasel juhul vaite kahjustada patsiendi nahka.
Ettevaatust! Selleks, et vihendada pdletuste saamise ohtu, mille eiramisel véiksite saada kergeid
voi keskmise raskusega vigastusi, toimige jargnevalt.

e Pika kasutamise kaigus vdib tera temperatuur tdusta iile 50°C (122°F).

e Arge hoidke tera nahal liilkumatult iile ihe sekundi.

e Kui kasutate seadet temperatuuril >30°C kuni 35°C véite té6tada jarjest 30 minutit, misjarel

tuleb teha 20-minutiline paus.
Kasutaja vastutus
Seda toodet tohivad kasutada vaid meditsiinitotajad voi teised asjakohase koolituse saanud isikud.
Tervishoiutd6tajad peavad jargima selle dokumendi 16igus "Laikuri kasutamine" antud
juhiseid. Saadaval on ka taiendavad koolitusmaterjalid, sealhulgas online-juhendvideod, 16ikuri
kasutusoskuste hindamisvorm ja isiklik kliiniline tugi. Tapsemalt infot kiisige ettevéttelt 3M.
Jalgige seadme t66d ja veenduge, et see to6taks soovitud seadistuses korrektselt.
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Garantiid/3M-i vastutus

Piiratud garantii

See garantii asendab mistahes teise, kas otsese véikaudse, alltoodud kirjeldusele vastava garantii.
See 3M™ kirurgiline 16ikur Professional on garanteeritud mistahes materjali- vi tootmisdefektide
vastu 2 aasta jooksul alates ostukuupéevast.* Kui kirurgilise 18ikuri t66s selle garantiiperioodi jooksul
defekte ilmneb, asendab 3M selle tasuta. USA-s vdite ihendust vétta kohaliku 3M-i miitigiesindaja
v8i 3M-i tervishoiu infoliiniga — 1800 228.3957. Infoliini to6tajad vastavad kiisimustele
esmaspéevast reedeni kell 7.00 kuni 18.00 Kesk-Ameerika aja jérgi. Parast tébaega juhib haalviipade
stisteem teid tootekaebuste teabeni. Rahvusvahelised kliendid peaksid vajalike tarneetikettide ja
pakendiloendi saamiseks Gihendust vétma 3M-i kohaliku edasimijaga. Palun lisage tagastatavale
seadmele ka térke kirjeldus.

See garantii ei kata vaarkasutusest, hooletusest, dnnetustest ega kuritarvitamisest tingitud kahjusid.
Samuti ei kata garantii kahjusid, mis on tingitud seadme juures tehtud muutustest, kui neid muutusi
pole teinud 3M, mistahes teise ettevotte toodetud tarviku seadme kiilge thendamisest ega seadme
kasutamisest niisuguse laengu- v3i pingetaseme juures, mis selle juhendi kohaselt lubatud pole.
Garantiiperioodi jarel vahetatakse seadme komponente hinnakirja jargi, mis valjastatakse kliendi
taotluse alusel.

3M VASTUTAB TOOTE KASUTAMISEST, VAARKASUTAMISEST VOI KASUTAMISE
MITTEVOIMALIKKUSEST TULENEVATE KAHJUDE VOI KAHJUSTUSTE EEST VAID JUHUL,

KUI TULEMUSEKS ON KEHAVIGASTUSED. Kéik kaudsed garantiid kehtivad 2 aasta jooksul

alates ostukuupaevast.

See garantii ei kehti Austraalias ja Uus-Meremaal. Kliendid peaksid Iahtuma oma
seaduslikest digustest.

Kasutusjuhised

Uhekordse tera Iikuri korpuse kiilge kinnitamine N

Veenduge, et nupp ON/OFF (SISSE/VALJA) oleks asendis OFF (VALJAS). Parast I18ikuri

tera mullpakendilt kaane eemaldamist hoidke I6ikuri korpust I8ikuri tera (a) kohal 16ikuri tera
puudutamata. Libistage uus tera kohale, kuni kuulete kldpsatust (b).

Loikuri kasutamine

Patsiendi nahk peab olema puhas. Laikuri sissellitamiseks liikake lihtsalt LED-akumd&diku kohal
olevat nupp ON/OFF asendisse ON. Seejérel siittib teie aku mahtuvusele vastav margulamp (c).

LED-akum&6diku kasutamine

Kolm lemist LED-mo6dikud on rohelised kaks alumist kollased. Need méddikud kirjeldavad aku
mahtuvust. Vt. allpool viidet (d) MARKUS. Kui aku laetuse tasa on madal, siittib alumine
LED-maérgutuli, mis teavitab, et akut tuleks laadida. Kui paigaldate I8ikuri laadimisalusele, hakkavad
LED-id vilkuma. See tdhendab, et seadme akut laetakse. Laetuse taset saate kontrollida vilkuva tule
varvuse jargi.

Laadimistaseme protsent

@B so-100%
fOREINE 60-80%
foneUNg 40-60%
20-40%
0-20%

222



Laigake liihikeste ja 6rnade liigutustega, hoides 16ikuri tera patsiendi naha (e) suhtes paralleelselt
vdi vdikese nurga all. Parimate tulemuste saamiseks liigutage 16ikurit vastupidiselt juuste

kasvamisse suunale. Ebatasastel nahapindadel venitage nahka I6ikamise ajaks sirgemaks. Ldikuri
kattevotmiseks on mitu erinevat viisi. Leidke enda jaoks kdige mugavam tehnika, mille abil saate
16ikuri tera hoida sirgelt v6i naha suhtes vaikese nurga all. Seda tehnikat saab rakendada liikkamis- ja
tdmbamisliigutustega. Arge tdmmake I6ikurit kunagi iile naha (f).

e. f. g.

Uhekordselt kasutatava tera vahetamine B

Liikake nupp ON/OFF (SISSE/VALJA) asendisse OFF (VALJAS). Hoidke I8ikuri korpust iihe kdega.
Asetage |6ikur sobiva jadtmemahuti kohale nii, et tera on suunatud allapoole. Tera jadtmemahutisse
(g) lukkamiseks liikake pdidlaga teravabastusnuppu.

MARKUS. Patsientidevahelise istsaastumise viltimiseks eemaldage vahetage Iikuri tera parast
igakordset kasutamist.

1d

L&ikuri korpuse h japuh

L&ikuri korpus on valmistatud vastupidavast plastmassist ja on veekindel. L&ikurit véib puhastada
vaikse koguse alkoholi, desinfitseerimisvahendi v&i drna puhastusvahendiga niisutatud lapiga.
Seadet vdib pesta ka jooksva vee all vdi panna kangesse desinfitseerimisvahendi lahusesse. Laikuri
puhastamiseks vdite kasutada néiteks 70%-kangusega alkoholi, 2% valgendit, kvaternaarset
ammooniumkloriidi véi klooripdhist puhastuslahust. Enne 16ikuri laadimisalusele tagasipanemist vai
uuestikasutamist laske seadmel taielikult kuivada.

Arge steriliseerige |ikuri korpust ega tera.

Aku joul tostava I6ikuri 9681 laadimine
Laikuri laadimine.
1. Liikake nupp ON/OFF (SISSE/VALJA) asendisse OFF (VALJAS).

2. Puhastage I8ikuri korpus enne, kui Idikuri laadimisalusele tagasi panete, veendudes, et |dikuri
ja laadija kontaktid oleksid puhtad ja vabad juustest v6i muudest saasteainetest.

3. Uhendage juhtmega laadimisaluse pistik sobivasse pistikupessa, jalgides, et kaabel oleks
kahjustusteta ja poleks sélmes.

4. Selleks, et 16ikur 9681 oleks kindlasti taielikult laetud, laadige seadet nii esmakasutuse kui ka
iga jargneva kasutuskorra eel 4 tundi.

5. Kasutuskordade vahel soovitame hoida |6ikurit laadimisalusel. Seadet pole véimalik
ule laadida.
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Siilivuseg/jaatmekaitlus

Hoiustamis- ja transporditingimused

-20°C kuni 45°C, <75% RH, 86 kuni 106kPa

Tooétingimused:

30% kuni 75% RH, 70 kuni 106kPa

0°C kuni 29°C: valjaliilitatult

>30°C kuni 35°C - té6tades tsiiklis 30 minutit sees ja 20 minutit véljas

9681 Akupaki eemaldamine

Laikuri korpuses sisalduvad taaskaideldavad liitiumioonakud (Li-lon), mida ei tohiks vahetada.

Kui laaditava |6ikuri kasutusiga on l4bi, tuleb akupakk I5ikuri kiiljest eemaldada ja taaskasutada voi
kohalikke, piirkondlikke ja/v®i riiklikke maarusi jargides kasutuselt kérvaldada. Liitiumioonakusid
ei tohi panna olmejaatmete hulka.

Allpool kirjeldatakse akupaki korrektseid kasutuselt kdrvaldamise toiminguid. Léikuri vdite kasutuselt
kdrvaldada pérast akupaki eemaldamist.

1. Veenduge, et nupp ON/OFF (SISSE/VALJA) oleks asendis OFF (VALJAS).
. Eemaldage tihekordseks kasutamiseks méeldud Idiketera.

. Kuivatage |16ikur ja kaed taielikult.

. Eemaldage kolm korpuse kruvi.

Témmake vdi tirige korpuse ilaosa, et ala- ja tilaosa tksteisest eraldada.
Tommake mootor ja akupakk valja.

Tommake liitiumioonaku seadmest valja.

. Akupakki tuleb taaskasutada vdi nduetekohaselt kérvaldada.

ONOOAWN
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Kuidas tarnitakse
Komponendid/tarvikud

—= (2
Y

1. 9681 3M™ kirurgiline 16ikur Professional
2. 9680 3M™ kirurgilise |6iketera koost
3. 9682 3M™ laualaadija juhtmega alus (pistiku tiiiip A)*
9683 3M™ laualaadija juhtmega alus (pistiku tiiiip C)
9683B 3M™ laualaadija juhtmega alus (pistiku tiiiip C, ainult Brasiilias)
9684 3M™ laualaadija juhtmega alus (pistiku tiiiip G)
9685 3M™ laualaadija juhtmega alus (pistiku tiiip I)
9686 3M™ laualaadija juhtmega alus (pistiku tiilip I, ainult Argentinas)
*Pole CE-markeeringut
MARKUS: 9680 3M™ kirurgilise |diketera koost on ainus Iiketera, mida on lubatud kasutada koos
tootega 9681 3M™ kirurgiline 16ikur Professional.

Loikuri 9681 spetsifikatsioonid

SEDA SEADET ON TESTITUD VASTAVALT IEC 60601-1 VALJAANDELE 3.1 (MEDITSIINISEADMED
— ULDNOUDED ESMASELE OHUTUSELE JA SEADMEOMASELE TOIMIVUSELE) JA 3
IEC-60601-1-2 VALJAANNETELE 3 JA 4 (KOONDSTANDARD - ELEKTROMAGNETILISED HAIRED)

See seade vastab Euroopa meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU néuetele.

ELEKTROMAGNETILISE KESKKONNA JUHISED
ELEKTROMAGNETILINE KIIRGUS

3M™ kirurgiline I18ikur Professional, 9681 sobib kasutamiseks alltoodud kirjeldusele vastavas
elektromagnetilises keskkonnas. 3M™ kirurgilise 16ikuri Professional, 9681 klient ehk kasutaja
peab tagama, et |5ikurit kasutataks nduetekohases keskkonnas.

Heitgaasitest Vastavustase Elektromagnetiline keskkond - juhised
Mudel 9681 kasutab raadiosageduslikku energiat
Raadiosageduslik ainult sisemiste funktsioonide taitmiseks. Tanu sellele
kiirgus 1. rihm on seadme raadiosageduslik kiirgus védga madal ja ei
CISPR 11 pdhjusta tdenioliselt Iahedalolevate seadmete
t66s haireid.
Raadiosageduslik
kiirgus Klass B
CISPR 11 3M™ kirurgilise 16ikuri Professional mudel 9681 sobib
Vastavus kasutamiseks k&igis hoonetes, sealhulgas riiklikes
|EC 61000-3-2 Aklass asutustes ja otseselt riiklikke asutusi madalpingega
varustava vérguga Uhendatud hoometes.
Varelus Ei kohaldata
IEC 61000-3-3

Mootori pinge: 3,6 voltl DC
Laeng ilma koormuseta: kuni 1,0 A
Laeng taiskoormusel: kuni 1,3 A

P/min: 5500-6500

Toiteadapterid/laadimisringlused K&igi toiteadapterite/laadimisringluste
pingevahemik on 100-240 VAC ja sagedusvahemik 50-60Hz

Laadimisaeg: Esmalaadimine 4 tundi, jargmistel laadimiskordadel 4 tundi
Aku todaeg -120 minutit
Aku Liitiumioon (Li-ion)

L&ikuri mass (koos teraga): 180 grammi (6,7 untsi)

Laikuri mddtmed (koos teraga):  pikkus 15,5 cm (6,1 tolli),
diameeter 4,3 cm (1,69 tolli)
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ELEKTROMAGNETILISE KESKKONNA JUHISED
IMMUUNSUS INTERFERENTSI SUHTES
3M™ kirurgiline 16ikur Professional, 9681 sobib kasutamiseks alltoodud kirjeldusele vastavas

elektromagnetilises keskkonnas. 3M™ kirurgilise 16ikuri Professional, 9681 klient ehk kasutaja peab
tagama, et |6ikurit kasutataks nduetekohases keskkonnas.

ELEKTROMAGNETILISE KESKKONNA JUHISED
IMMUUNSUS INTERFERENTSI SUHTES

IEC 60601-1-2
Testimistase

Vastavus
tase

Elektromagnetilise

Immuunusustest keskkonna juhised

Immuunsustest

IEC 60601-1-2 testimistase

Vastavustase

Elektromagnetilise
keskkonna juhised

Elektrostaatiline
laeng (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+15 kV &hk

+ 8 kV kontakt
+15 kV 8hk

Ruumis, kus seadet
kasutate, peab olema
puidust, betoonist vai
keraamilistest plaatidest
porand. Siinteetilise
kattega pérandaga ruumis
peaks dhuniiskus olema
vahemalt 30%

Edastatud
raadiosageduslik vali
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz kuni
80 MHz

Kaasaskantavaid ja mobiilseid
raadiosideseadmeid ei tohiks
kasutada kohas, mis on mistahes

Ei kohaldata

Vooluringides
tekkivad kiired
mittestatsionaarsed
impulsid

IEC 61000-4-4

+ 2 kV toiteliinide puhul
+1kV sisend-/valjundliinide
puhul

+ 2 kV toiteliinide
puhul
Ei kehti sisend-/
valjundliinide puhul

Pingeimpulss
IEC 61000-4-5

+1kV diferentsiaalireziim
+ 2 kV tavareziim

+1kVv
diferentsiaalireziim
+ 2 kV tavareziim

Voolusagedus

Voolusageduslike
magnetviljade tugevus

pingekdikumised
IEC 61000-4-11.

70% U (30% Uy langus)
25 tsiikli jooksul
< 5% U7 (>95% Uy langus)
5 s jooksul

(50/60 Hz), peaks olema sarnane
magnetvili 30A/m 3A/m tavapérastel dripindadel
IEC 61000-4-8 voi haiglakeskkonnas
esineva magnetvéljaga.
<5% U; (>95% U; langus)
Toiteliinide 0,5 tsiikli jooksul
ingelangused 40% U, (60% U, langus)
IE gelangused, | 5 tsiikli jooksul )
uhikatkestused ja Ei kohaldata

mudeli 9681 osale saatja
sagedusel pdhineva valemi
jargi arvutatud soovitatavast
eralduskaugusest |dhemal.

Soovitatav eralduskaugus:

d =1,2VP150 kHz to 80 MHz
d=1,2V P80 MHz to 800 MHz
d=2,3V P800 MHzto0 2,7 GHz
kus P on saatja maksimaalne
véljundvéimsus vattides (W) saatja
tootja andmete kohaselt ja d on

3V/m g §
soovitav eralduskaugus meetrites (m).

80 MHz kuni
2,7 GHz

3V/m
80 MHz kuni
2,7 GHz

Kiirgunud

raadiosageduslained
IEC 61000-4-3 Fikseeritud asukohaga

raadiosaatjate puhul peaks,
kasutuskoha elektromagnetilise
ulevaatuse kaigus tuvastatud
véljatugevused (°) olema vaiksemad
asjakohase sagedusvahemiku
vastavustasemest,”

Haireid voib esineda alltoodud
tahistusega seadmete lshistel.

)

Suunised ja tootjadeklaratsioon — heitmed
3M™ kirurgiline 16ikur Professional, 9681 sobib kasutamiseks alltoodud kirjeldusele vastavas

elektromagnetilises keskkonnas. 3M™ kirurgilise 16ikuri Professional, 9681 klient ehk kasutaja
peab tagama, et I6ikurit kasutataks néuetekohases keskkonnas.
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Pisiva asukohaga seadmete, niiteks (juhtmega vai mobiilsete) raadiotelefonide, mobiilsete
maaraadiosiisteemide, amatérraadiote, AM- véi FM-lainepikkuse raadiojaamade ja telesaadetega
seotud viljatugevust pole teoreetiliselt véimalik tédpselt ennustada. Kui soovite té6tada
keskkonnas, kus leidub fikseeritud asukohaga raadiosageduslikke seadmeid, tuleks teostada
kasutuskoha elektromagnetiline tlevaatus. Kui méddetud valjatugevus mudel 9681 kasutuskohas
tletab tlalndidatud raadiosagedusliku vastavustaseme, tuleks mudelit 9681 seadme normaalse t66
tagamiseks kontrollida. Kui tuvastate seadme t66s haireid, tuleb ménel juhul rakendada taiendavaid

meetmeid — naiteks muuta mudeli 9681 liilkumissuunda v&i t66 tegemise kohta.
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Soovitatavad eralduskaugused 3M™ kirurgilise 16ikuri Professional, 9681 kasutamisel

3M™ kirurgiline 16ikur Professional, 9681 sobib kasutamiseks keskkonnas, kus kiirguslikud héired

on kontrolli all. BM™ kirurgilise |16ikuri Professional 9681 kasutaja vdi klient saab elektromagnetiliste
hiirete tekkimist ennetada, kui hoiab alltoodud soovituste kohaselt (kasutatava sidevahendi
viljundvéimsusest sdltuvat ohutut kaugust) 3M™ kirurgilise 16ikuri Professional 9681 ja raadiolaineid

kiirgava seadme vahel.

eraldusk 1s | L avate v6i mobiilsete raadiolaineid kiirgavate seadmete
ja 3BM™ kirurgilise 16ikuri Professional Model 9681

q it

Siimbolite sénastik

Tingmargi kirjeldus

Tootja

Kirjeldus ja viide

Tahistab meditsiiniseadme tootjat. Allikas: ISO
15223, 5.1.1

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses

Tahistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus. Allikas: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EL ja/v6i 2014/30/EL

Tootmise kuupgev

Tahistab kuup&eva, millal meditsiiniseade toodeti.
1SO 15223, 5.1.3

Saatja nominaalne Vahemaa saatjate sageduste jérgi, d [m]
maksimaalne 150 kHz kuni 80 MHz | 80 MHz kuni 800 MHz | 800 MHz kuni 2,7 GHz
viljundvéimsus, P [W] d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Nende saatjate puhul, mile maksimaalset nimivéimsust tilaltoodud loetelus pole, saab soovitatavat
eralduskaugust d meetrites (m) hinnata saatja sagedusega seotud valemi jérgi, kus P on saatja
maksimaalne valjundvéimsuse tase vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.
MARKUS 1 Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz tuleb hoida kérgema sagedusvahemiku jaoks
vajalikku kaugust.
MARKUS 2 Need juhised ei pruugi kdigis olukordades kehtida. Elektromagnetilise kiirguse
levimist majutab ka erinevate struktuuride, objektide ja inimeste kiirguse
imendumis- ja peegeldumismaar.

Katalooginumber

Tahistab tootja katalooginumbrit, mille alusel
saab tuvastada meditsiiniseadme. Allikas:
1SO 15223, 5.1.6

Mitte korduskasutada

Tahistab ainult Ghekordseks kasutuseks ette nahtud
meditsiiniseadet. Allikas: ISO 15223, 5.4.2

Palun raporteerige tdsine intsident selle seadmega ettevéttele 3M ja kohalikule
kompetentsele ametiasutusele (EL) véi kohalikule reguleerivale ametiasutusele.
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Temperatuuri piirvaartus

Meditsiiniseadme jaoks ohutu temperatuuri
piirvaartused. 1ISO 15223, 5.3.7

Lugege kasutusjuhiseid

Naitab, et kasutaja peab lugema kasutusjuhendit.
Allikas: 1ISO 156223, 5.4.3

Meditsiiniseade

Tahistab seda, et selle toote puhul on tegemist
meditsiinitootega. Allikas: ISO 15223, 5.7.7

Maaletooja

Tahistab meditsiiniseadme asukohta importimise
eest vastutavat isikut. Allikas: 1ISO 15223, 5.1.8

UKCA-mérgis

Mirgib vastavust kdigile Uhendkuningriigis
kohaldatavatele maarustele ja/véi direktiividele,
mdeldud Suurbritannias turule viidud toodetele.

Sveitsi volitatud esindaja

Tahistab volitatud esindajat Sveitsis. Allikas:
Swissmedic.ch

CE-margis

Tahistab vastavust kdigile kohaldatavatele Euroopa
Liidu meditsiinitoodete maarustele ja direktiividele.

Kasutage siseruumides

s EE~e B LIk

Naitab meditsiiniseadme kasutamist siseruumides
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Tingmargi kirjeldus

Ohurshu piirang

Kirjeldus ja viide

Naitab 6huréhuvahemikku, millega meditsiiniseade
v&ib ohutult kokku puutuda. ISO 15223, 5.3.9

Tingmargi kirjeldus

VI taseme tohususe

Kirjeldus ja viide

Tahistab toodet, mis vastab vilise toiteallika

Niiskuspiirang

Naitab niiskusvahemikku, millega meditsiiniseade
véib ohutult kokku puutuda. Allikas:
1SO 15223, 5.3.8

Mark "Roheline punkt"

Tahistab seda, et selle pakendi taaskasutusse
suunamine on finantseeritud vastavalt Euroopa
méaéaruses nr 94/62 satestatud ja vastavate
siseriiklike digusaktidega reguleeritud
pdhimétetele. Euroopa Tootjavastutuse
Organisatsioon.

Sisse / vélja lGliti

Tahistab tihendust véi lahutatust vérgutoitest
vdi tahistab seda vahemalt pealiilitite véi nende
asendite ja kdigi nende juhtumite jaoks, mis
sisaldavad ohutust. Iga asend, "SISSE" véi "VALJA",
on stabiilne asend. Allikas: IEC 60417-5010

standard nduetele vastavuse tasemele VI
Naitab, et toode v&ib vastu panna veele,
~ mis pritsib mis tahes suunas. Allikas:
IP-kood I PX4 IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/
COR2:2015
[ ]
Standardile IEC 60601-1 vastava B-tiilipi
B-tiitipi rakendusosa rakendusosa tuvastamiseks. Allikas:
IEC 60417-5333
Seguranga

INMETRO mérgistus

NS

Naitab, et see toode vastab Brasiilias
meditsiiniseadmele esitatavatele néuetele

Alalisvool

Tahis andmesildil, mis osutab, et seadmes vdib
kasutada ainult alalisvoolu v&i tuleb tuvastada
asjakohased klemmid. Allikas: IEC 60417-5031

BC téhistamine

Naitab, et see toode vastab California
energiakomisjoni aku laadimissiisteemide
energiatdhususe nduetele.

Lulitusreziimi toiteallikas

Naitab seadet, mis sisaldab trafo (de) ja
elektroonilist vooluahelat, mis muundab
elektrienergiat tiheks vdi mitmeks toiteks. Allikas:
|IEC60417-6190

Trafo tutp

Naitab toote lilitusreZiimi toiteplokki, millel
on liihisekindel ohutuseraldustrafo. Allikas:
DS/EN 61558-2-16

Il klassi seadmed

Nende seadmete tuvastamiseks, mis vastavad
standardi IEC 61140 kohaselt Il klassi seadmete
ohutusnduetele. Allikas: IEC/TR 60878

Liitium- vai liitium-ioon aku

Niitab, et toode tuleb ringlusse vétta vastavalt
kohalikele, riigi ja / v&i valitsuse nduetele. Allikas:
1SO 14021

Elektroonikaseadmete
ringlussevétt

ARGE visake seda seadet olmepriigikasti, kui
selle seadme kasutusiga on labi. Tagastage
_ringlussevotuks. Allikas: Direktiiv 2012/19/

EU elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud
jaatmete (elektroonikaromude) kohta

V taseme tGhususe
standard

Ol b=t

Tahistab toodet, mis vastab vilise toiteallika
nduetele vastavuse tasemele V
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Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com
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3M™ kirurgiskais griezéjs Professional 9681 ™

Izstradajuma apraksts

3M™ kirurgiskais griezéjs Professional 9681 ir bezvadu, uzladéjams, ar akumulatoru darbinams
griezéjs, kuru veido griezéja korpuss, atklata ladétaja stativs ar vadu (REF9682*) un vienreizlietojams
asmenu komplekts (REF9680). *9683, 9683B, 9684, 9685 un 9686: papildu atklatie ladétaji ar vadu.

Par nopietniem notikumiem, kas ir radusies saistiba ar ierices lietodanu, lidzu, zinojiet uznémumam
3M un vietéjai kompetentajai iestadei.

LietoSanas indikacijas

3M™ kirurgisko griezéju Professional 9681 ir paredzéts izmantot mitra vai sausa pacienta kermena
vai galvas apmatojuma nonemsanai, ko veic veselibas apripes specialists, sagatavojoties jebkurai
mediciniskai proceddrai, kura ir nepiecie§ama apmatojuma nonemsana. To ir paredzéts lietot
slimnica, klinika, ambulatora kirurgijas centra vai citds medicinas iestadés. To nav paredzéts lietot
majas apstaklos. Ta lietosana nav parbaudit neatliekamas mediciniskas palidzibas pakalpojumu
snieg8anas mobilaja vidé.

inajumi
BRIDINAJUMS! Norada uz bistamu situacija, kas, ja netiek novérsta, var izraisit nopietnu traumu vai
letalu iznakumu.

Bridinajums. Lai novérstu ar aizdegsanos un eksploziju saistitus riskus, kas, ja netiek novérsti, var
izraisit nopietnu traumu vai letalu iznakumu un/vai ipasuma bojajumu, rikojieties,
ka noradits talak.

o Nelietojiet griezéju vidé, kura tiek lietoti aerosola (izsmidzinamu) lidzek|u, viegli uzliesmojosu
anestézijas lidzek|u maisijumu ar gaisu, skabekli vai slapekla oksidu padeves iekartas; tas
neattiecas uz nazalam vai maskas veida iekartam.

o Nelietojiet griezéju pacientiem, kuru drébes ir piestkusas ar viegli uzliesmojosiem skidumiem,
pieméram, ar benzinu, degvielu, $kidinatajiem u. c.

e |zvairieties to lietot viegli uzliesmojosu spirtu saturodu vai lidzigu tirisanas $kidumu tuvuma. Ja
griezéja tiridanai izmanto spirtu, pirms griezéja pievienosanas atklatajam ladétajam ar vadu vai
ta ieslégdanas nodrosiniet, lai vidé, kura atrodas griezéjs, un ta apkartné tiku ventiléti tvaiki.

Bridinajums. Lai mazinatu ar bistamu spriegumu saistitus riskus, kas, ja netiek novérsti, var izraisit
nopietnu traumu vai letalu iznakumu, rikojieties, ka noradits talak.

e Neméginiet pievienot atklato ladétaju ar vadu pie elektriskas stravas rozetes vai atvienot to no
tas ar slapjam rokam.

e Pirms tirisanas atvienojiet atklato 1adétaju ar vadu.

e Nenovietojiet atklato ladétaju ar vadu vieta, kur tas var nokrist vai kur to var ieraut tvertné vai
izlietné ar Gdeni.

e Neméginiet iznemt atklato ladétaju ar vadu, kurs ir iekritis vai kur$ ir iemérkts Gdent vai cita
skidruma. Nekavéjoties atvienojiet vadu no sienas rozetes.

o Nekada gadijuma neuzladéjiet griezéju, ja atklatajam ladétajam ar vadu ir bojats vads vai
spraudnis, ja tas nedarbojas atbilstosi, tas ir nokritis vai bojats vai ja atklatais ladétajs ar vadu
ir iekritis Gdent.

e Atbrivojoties no ierices, nelieciet akumulatoru uguni un nesabojajiet to, jo tas var eksplodét
vai izdalit toksiskus materialus.

e Neradiet akumulatora Tssavienojumu, savienojot bateriju kontaktus ar metala vai vaditspé&jigu
dalu, jo tadéjadi var rasties apdegumi.

e Neméginiet nomainit akumulatoru. Tadéjadi var rasties aizdeg3anas vai elektriskas stravas
trieciena risks.

o Neuzladgjiet griezéju attaluma, kas ir mazaks par 1,5 metriem (4,9 pédam) no pacienta.

e Neuzladgjiet to dens tuvuma.
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Bridinajums. Lai mazinatu ar kr kontaminaciju saistitus riskus, kas, ja netiek novérsti,
var izraisit nopietnu traumu vai letalu iznakumu, rikojieties, ka noradits talak.

o Nelietojiet griezéja asmenu komplektu atkartoti. Paredzéts lietot tikai vienam pacientam.
e Péc katra pacienta vienmér notiriet griez&ja korpusu.

Piesardzibas pasakumi
UZMANIBU! Norada uz bistamu situaciju, kas, ja netiek novérsta, var izraisit mérenu vai vidéji
smagu traumu.
Uzmanibu! Lai mazinatu ar aizdeg$anos un bistamu spriegumu saistitus riskus, kas, ja netiek
noveérsti, var izraisit mérenu vai vidéji smagu traumu un/vai ipasuma bojajumu, rikojieties, ka
noradits talak.

e Nesterilizéjiet griezéja korpusu, atklato |adétaju ar vadu vai asmenu komplektu.

e Izmantojiet tikai razotaja ieteiktos savienojumus.

e Vienmér uzglabajiet griez&ju un atklato ladétaju ar vadu sausa vieta.

o Neméginiet nomainit griezéja akumulatoru.

o Neméginiet parveidot ierices iek§&jos komponentus. Saja iericé nav ieklautas detalas, kuru
apkopi var veikt lietotajs.

o Neuzladéjiet griezéju arpus telpam.

e Nenovietojiet atklato 1adétaju ar vadu uz apsilditam virsmam.

e Attiecigos sienas rozetes sprieguma datus skatiet uz atklata ladétaja ar vadu datu plaksnites.

o Siierice var radit elektromagnétiskos traucéjumus. Ja tie rodas, atdaliet izstradajumu no

ietekmétas ierices.

e Nenoraditu piederumu izmanto§ana var radit emisiju limena paaugstinasanos vai griezéja
noturibas limena samazinasanos.

e Neiemérciet griezéju Gdeni vai cita $kiduma dzilak neka 6 collas vai ilgak neka 15 minates.
o Nedemontéjiet griez&ju ta darbmuza laika, jo tas var ietekmét griezéja hermétisko konstrukciju.

Uzmanibu! Lai novérstu ar vides piesarnojumu saistitus riskus, kas, ja netiek novérsti, var izraisit
mérenu vai vidéji smagu traumu, rikojieties, ka noradits talak.

e |zstradajuma darbmiza beigas atbrivojieties no visiem komponentiem saskana ar
valsts noteikumiem.

e Atbrivojieties no akumulatora atbilstosi, ievérojot vietéjas, pasvaldibas vai valsts prasibas.

o Nemé&giniet parveidot ierices iek$&jos komponentus. Saja iericé nav ieklautas detalas, kuru
apkopi var veikt lietotajs.
Uzmanibu! Lai mazinatu ar adas bojajumiem vai pléstam briicém saistitus riskus, kas, ja netiek
noveérsti, var izraisit mérenu vai vidéji smagu traumu, rikojieties, ka noradits talak.

e Neizmantojiet griezéju ar bojatu vai salauztu griezéja asmenu komplektu.

e Neveiciet grie§anu grabjosa veida, jo $ada metode var radit pacienta adas bojajumus.
Uzmanibu! Lai mazinatu apdegumu risku, kas, ja netiek novérsts, var izraisit mérenu vai vidéji
smagu kaitéjumu, rikojieties, ka noradits talak.

o llgstosas lieto$anas laika asmens var sasniegt 50 °C (122 °F) temperatiru.

o Neatstajiet asmeni viena vieta uz adas ilgak neka vienu sekundi.

e Izmantojot vidé, kur temperatira ir no >30 °C lidz 35 °C, ievérojiet $adu darba ciklu: lietojiet

ierici 30 minutes ieslégta veida un péc tam 20 minutes turiet izslégtu.
Lietotaja atbildiba
So ierici drikst lietot tikai veselibas apripes specialisti vai citas atbilstosi apmacitas personas.

Veselibas apripes specialistiem jaskata §T dokumenta sadala “Griezéja izmanto$ana”. Ir pieejami
papildu apmacibas avoti, tostarp macibu video tie$saisté, griezéja lietoanas prasmju novértésanas
veidlapa un personigs klinisks atbalsts. Lai iegitu papildinformaciju, sazinieties ar uznémumu 3M.

Lai parbauditu, vai izstradajums darbojas normali, novérojiet to konfiguracija, kura tas tiks izmantots.
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Garantija/3M atbildiba

lerobeZota garantija

Si garantija aizstaj jebkuru citu tieSu vai netiesu garantiju, iznemot talak sniegto informaciju. Uz $o
3M™ kirurgisko griezéju Professional attiecas jebkadu materiala un razosanas defektu garantija

2 gadu laika no ta iegades datuma*. Ja $is kirurgiskas griezéjs tiek atzits par bojatu garantijas laika,
3M to nomainis bez maksas. ASV teritorija sazinieties ar vietéjo 3M tirdzniecibas parstavi vai

3M veselibas apripes palidzibas dienestu pa talruni 1800 228.3957. Palidzibas dienesta darbinieki
ir pieejami no pirmdienas lidz piektdienai no 7:00 lidz 18:00 péc standarta laika joslas. Arpus
darba laika balss pakalpojums pienems jusu sidzibu par izstradajumu. Starptautiskie klienti, ladzu,

sazinieties ar vietéjo 3M filiali, lai iegtu nepiecieSamas nosatidanas uzlimes un iepakojuma sarakstu.

Ladzu, ieklaujiet kopa ar atpakal nosutito ierici bojajuma aprakstu.

Si garantija neattiecas uz bojajumiem, kurus radijusi nepareiza izmanto$ana, nolaidiba, nelaimes
gadijums, launpratiga izmanto$ana vai parveidojumi, ko veikusi kada persona, kas nav

3M darbinieks, vai kada piederuma, kuru nav razojis 3M, pievienos$ana, vai ari kirurgiska griezéja
izmanto$ana ar stravu vai spriegumu, kas nav noteikts $aja noradijumu ieliktni. Péc garantijas laika
beigam nomaina tiek veikta, klientam sedzot izmaksas saskana ar cenradi, kas ir pieejams

péc pieprasijuma.

IZNEMOT PERSONISKU TRAUMU, UZNEMUMS 3M NEATBILD PAR JEBKADIEM LIKUMA VAI
LIGUMA NOTEIKTIEM ATLIDZINAMIEM ZAUDEJUMIEM PAR JEBKADIEM ZAUDEJUMIEM
VAITIESIEM, SECTGIEMVVAI NETIESIEM BOJAJUMIEM, KAS RADUSIES SAISTIBA AR 81
1ZSTRADAJUMA LIETOSANU, NEPAREIZU LIETOSANU VAI NESPEJU TO LIETOT. Visas minétas
garantijas ir spéka 2 gadus no sakotnéjas iegades datuma.

Si garantija nav spéka Australija un Jaunzélandé. Klientiem ir jaskata savas patérétaja tiesibas.

LietoSanas noradijumi

Vienreizlietojama asmens piestiprinas griezéja korpusam

Parbaudiet, vai poga ON/OFF (leslégt/izslégt) atrodas pozicija OFF (Izslégt). Nonemiet griezéja
asmenu komplekta blisteriepakojuma vaku, nepieskaroties asmenu komplektam, un turiet griezéja
korpusu virs griezéja asmenu komplekta (a). Bidiet jauno griezéja asmenu komplektu pozicija, lidz
atskan klikskis (b).

Griezéja izmantosana

Pacienta adai ir jabat tirai. Lai griezéju ieslégtu, nospiediet pogu ON/OFF (leslégt/izslégt) virs
griezéja akumulatora uzlades limena mérierices gaismas diodes pozicija ON (Izslégt). Stravas
padeves indikators izgaismojas, noradot attiecigo akumulatora jaudas limeni (c).

Akumulatora gaismas diodes skalas darbiba

Augsgjas tris gaismas diodes skalas iedalas izgaismojas zala krasa, bet apak$éjas divas — dzeltena
krasa. Sis skalas iedalas norada akumulatora jaudu. Skatiet talak (d) attélu. PIEZIME. Ja akumulatora
uzlades limenis ir zems, apak3éjas gaismas diodes iedala mirgo, noradot, ka ir nepieciesama uzlade.
Gaismas diodes iedalas mirgo ari tad, ja griezéjs ir ievietots uzlades stativa, noradot, ka notiek
griezéja uzlade. Uzlades limeni var noteikt péc indikatora, kas mirgo konkrétaja bridi.
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Ladésanas procenti

& so0-100%

ZE) co0-s0%

(ZaE) 40-60%

20-40%
d

0-20%

Veiciet Tsus, vieglus gajienus, turot griezéja asmenu komplektu horizontali pret pacienta adu vai
saliektu neliela lenki (e). Lai iegatu labaku rezultatu, veiciet griesanu apmatojuma aug$anai pretéja
virziena. Noteiktas formas apgabalu gadijuma griesanas laika nostiepiet adu. Griezéju var satvert
vairakos veidos. Noskaidrojiet értako metodi, kas |auj turét griezéja asmenu komplektu horizontali
pret pacienta ddu vai saliektu neliela lenki. So metodi var veikt ar spiedanas un vilk§anas kustibu.
Nekada gadijuma nevirziet griezéju virs adas ar grabsanai lidzigu kustibu (f).

Vienreizlietojama asmens nomaina

Nospiediet pogu ON/OFF (leslégt/izslégt) pozicija OFF (Izslégt). Turiet griezéja korpusu viena roka.
Novietojiet griezéju virs piemérotas atkritumu tvertnes, vérSot asmeni uz augsu. Ar kski spiediet
asmens atblokésanas pogu, lai biditu asmeni griezéja korpusam pretéja virziena atkritumu tvertné (g).

PIEZIME. Lai samazinatu savstarpé&ju kontaminaciju starp pacientiem, péc katras lietosanas
nonemiet un atbilstosi izmetiet griezéja asmenu komplektu.

Griezéja korpusa apkope un tirisana

Griezéja korpusa apvalks ir izgatavots no izturigas plastmasas, un tas ir Gdensnecaurlaidigs.

To var noslaucit ar mitru dranu, kas satur nelielu daudzumu spirta, dezinfekcijas lidzekla vai vieglas
koncentracijas mazgasanas lidzekla. To var ari noskalot krana Gdeni vai iemérkt augsta limena
dezinfekcijas lidzekla skiduma. Tiri§anai apstiprinatas kimiskas vielas ietver 70% spirta, 2% hlora,
&etraizvietota amonija hlorida vai Chlor-clean $kidumu. Pirms griezéja ievietosanas atklataja ladétaja
vai lieto$anas obligati nogaidiet, [idz tas ir pilniba nozuvis.

Nesterilizéjiet griezéja korpusu vai asmenu komplektu.
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Ar akumulatoru darbinama griezéja 9681 uzlade
Griezéja uzlade
1. Nospiediet pogu ON/OFF (leslégt/izslégt) pozicija OFF (Izslégt).
2. Pirms griezéja ievieto$anas atklataja ladétaja notirit griez&ja korpusu, parbaudot, vai griezéja
un ladétaja kontakti ir tiri un vai uz tiem nav matu vai citu piesarnojosu vielu.
3. Pievienojiet atklata ladétaja vadu piemérotai elektriskas stravas rozetei, parbaudot, vai vads
nav saspiests vai savijies.
4. Lai nodrosinatu, ka griezéjs 9681 ir pilniba uzladéts, pirms ta pirmas lieto§anas un péc tam
pirms katras lietodanas atstajiet to pievienotu ladétajam uz 4 stundam.
5. Més iesakam griezéja korpusu pirms/péc katras izmantos$anas ievietot atklataja ladétaja. To
nevar uzladét parmérigi.
Uzglabasana, deriguma termins, utilizésana
Uzglabasanas un transportésanas nosacijumi:
no -20 °C lidz 45 °C, <75% relativais mitrums, no 86 lidz 106 kPa
Ekspluatacijas apstakli:
no 30% lidz 75% relativais mitrums, no 70 lidz 106 kPa;
no 0 °C lidz 29 °C: arpus darba cikla;
temperatira no >30 °C lidz 35 °C: lietosana 30 mindtes ieslégta un péc tam 20 minates izslégta
darba cikla.

Griezéja 9681 akumulatora iznemsana

Griezéja korpuss ietver atkartoti lietojamas litija jonu (Li-lon) baterijas, kuras nav paredzéts nomainit.

Beidzoties izmantota uzladéjama griezéja darbmazam, akumulators ir jaiznem no griezéja un
janodod parstradei vai jautilizé saskana ar vietéjam, pasvaldibas un/vai valsts prasibam. Litija jonu
baterijas ir aizliegts izmest kopa ar cietajiem sadzives atkritumiem.
Talak ir aprakstita procedira, ka iznemt akumulatoru, lai no ta pareizi atbrivotos. Kad akumulators ir
iznemts, izmetiet griezéju.
1. Parbaudiet, vai poga ON/OFF (leslégt/izslégt) atrodas pozicija OFF (Izslégt).

. |znemiet vienreizlietojamo griezéja asmenu komplektu.
. Pilniba nozavéjiet griez&ju un rokas.
. |zskravéjiet tris apvalka skraves.
. Atraujiet vai atdaliet apvalka aug3dalu un apakséjo dalu no aug3puses.
. Iznemiet motoru un akumulatoru.

Iznemiet litija jonu akumulatoru no komplekta.
. Nododiet akumulatoru parstradei vai atbilstosi utilizéjiet to.

0N O WDN
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Piegades veids
Komponenti/piederumi

—= (2
N

1. 3M™ kirurgiskais griezéjs Professional 9681
2. 3M™ griezé&ja asmenu komplekts 9680
3. 3M™ atklata ladétaja stativs ar vadu (A tipa spraudnis) 9682*
3M™ atklata ladétaja stativs ar vadu (C tipa spraudnis) 9683
3M™ atklata ladétaja stativs ar vadu (C tipa spraudnis, tikai Brazilijai) 9683B
3M™ atklata ladétaja stativs ar vadu (G tipa spraudnis) 9684
3M™ atklata ladétaja stativs ar vadu (I tipa spraudnis) 9685
3M™ atklata ladétaja stativs ar vadu (I tipa spraudnis, tikai Argentinai) 9686
*Bez CE markéjuma
PIEZIME. 3M™ griezéja asmenu komplekts 9680 ir vienigais pienemamais asmens, ko var lietot ar
3M™ kirurgisko griezéju Professional 9681.

Griezéja 9681 tehniskie dati

Motora spriegums: 3,6 volti, lidzstrava

Strava bez slodzes: maks. 1,0 ampérs
Strava ar pilnu slodzi: maks. 1,3 ampéri
5500-6500

Stravas adapteris/uzlades kéde:  visu stravas adapteru/uzlades kédes parametri:
100-240 V mainstrava, 50-60 Hz

pirma uzlade 4 stundas, péc tam 4 stundas
~120 minates

litija jonu (Li-ion)

180 grami (6,7 unces)

garums 15,5 cm (6,1 colla)
diametrs 4,3 cm (1,69 collas)

Apgriezieni minaté:

Uzlades laiks:

Akumulatora darbibas laiks:
Akumulators:

Griezéja svars (ar asmeni):
Griezéja izméri (ar asmeni):
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IERICE IR PARBAUDITA, IEVEROJOT STANDARTA IEC 60601-13.1. IZDEVUMA (PAR MEDICINAS

IERICEM. VISPAREJAS DROSIBAS UN SVARIGAS VEIKTSPEJAS PAMATPRASIBAS) UN
IEC-60601-1-2 3. UN 4. IZDEVUMA (PAPILDSTANDARTS. ELEKTROMAGNETISKIE
TRAUCEJUMI) PRASIBAS.

Siierice atbilst Eiropas Padomes Direktivas par medicinas ieficém 93/42/EEK prasibam.

NORADIJUMI PAR ELEKTROMAGNETISKO VIDI
ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS

3M™ kirurgiskais griezéjs Professional (9681) ir paredzéts lietosanai talak aprakstitaja
elektromagnétiskaja vidé. 3M™ kirurgiska griezéja Professional (9681) klientam vai lietotajam
janodrosina, ka tas tiek lietots $ada vidé.

Emisiju tests

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide — moradijumi

RF starojums

9681. modelis izmanto RF energiju tikai ta ieks&jo
funkciju nodrosinasanai. Tapéc ta RF emisijas ir |oti

CISPR 11 1. grupa zemas, un maz ticams, ka tas var radit jebkadus
tuvuma eso$a elektroniska aprikojuma traucéjumus.
RF starojums Bk o .
CISPR 11 ase 3M™ kirurgiskais griezéjs Professional (9681)
Harmoniskie ir piemérots lietosanai visas iestadés, tostarp
izstaroiumi Aklase dzivojamas majas un ékas, kas ir tiesi pievienotas
IEC 61060»3-2 komunalajam elektrotiklam, kas apgada ar
— zemsprieguma elektroenergiju ékas, kuras tiek
IEé"g%’gng_s Nav piemérojams izmantotas majsaimniecibu vajadzibam.
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NORADIJUMI PAR ELEKTROMAGNETISKO VIDI
NOTURIBA PRET TRAUCEJUMIEM
3M™ kirurgiskais griezéjs Professional (9681) ir paredzéts lietosanai talak aprakstitaja

elektromagnétiskaja vidé. 3M™ kirurgiska griezéja Professional (9681) klientam vai lietotajam
janodrosina, ka tas tiek lietots $§ada vidé.

Noturiguma
tests

Testa limenis saskana
ar IEC 60601-1-2

Atbilstibas limenis

Noradijumi par
elektromagnétisko vidi

Elektrostatiska

Gridam jabut izgatavotam
no koka, betona vai
noklatam ar keramiskajam

izlade (ESD) + 8 kV saskaré + 8 kV saskaré flizém. Ja gridas ir

saskana ar +15 kV gaisa +15 kV gaisa parklatas ar sintétisku

|IEC 61000-4-2 materialu, relativajam
mitrumam ir jabat
vismaz 30%.

Elektriskas

stravas islaiciga + 2 kV stravas

pareja/ + 2 kV stravas padeves linijam padeves [inijam

piepladums +1kV ieejas/izejas linijam Nav piemérojams

saskana ar ieejas/izejas linijam

IEC 61000-4-4

Parspriegums

+1kV diferencialaja rezima

+1kV diferencialaja
rezima

magnétiskais
lauks saskana ar

Téékg?§§6_4_5 +2 kV visparéja rezima *2 kV \f_isp_éréjé

rezima
Tikla Tikla frekvences
frekvences magnétiska lauka [imenim
(50/60 Hz) 30 A/m 3 A/m jaatbilst tipiska komerciala

magnétiska lauka vai
slimnicas vides tipiskai

IEC 61000-4-11

uz 5 sek.

IEC 61000-4-8 vietai raksturigam limenim.
Sprieguma o o L
iekritums, Tsi <5% UL(:gssA’cil‘lzifn':"tums)
partraukumi | 403, U, (60% Ur iekritums)
izma‘?nasg uz 5 cikliem Nav piemérojams
o stravas 70% U; (30% U iekritums)
padeves [inijam uz 25 cikliem
~ <5% U; (>95% U iekritums)
saskana ar

Noradijumi un razotaja deklaracija — emisijas

3M™ kirurgiskais griezéjs Professional (9681) ir paredzéts lieto$anai talak aprakstitaja
elektromagnétiskaja vidé. 3M™ kirurgiska griezéja Professional (9681) klientam vai lietotajam
janodrosina, ka tas tiek lietots $ada vidé.
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NORADIJUMI PAR ELEKTROMAGNETISKO VIDI
NOTURIBA PRET TRAUCEJUMIEM

3M™ kirurgiska griezéja Professional (9681) ieteicamais atdalisanas attalums

3M™ kirurgiskais griezéjs Professional (9681) ir paredzéts lietodanai elektromagnétiskaja vidé,
kura tiek kontroléti izstarotie traucéjumi. 3M™ kirurgiska griezéja Professional (9681) klients vai
lietotajs var palidzét novérst elektromagnétiskos traucéjumus, ievérojot minimalo attalumu starp
portativajam un mobilajam RF sakaru iekartam un 3M™ kirurgisko griezéju Professional (9681),

Noturiguma tests IEC 60601-1-2 Atbilstibas Noradijumi par
9 Testa limenis limenis elektromagnétisko vidi
Vadita RF 3 Vrms Portativas un mobilas
|EC 61000-4-6 No 150 kHz lidz | Nav piemérojams | radiofrekvencu sakaru iekartas
80 MHz nedrikst lietot tuvak nevienai
9681. modela dalai, tostarp
kabeliem, par ieteikto atdalisanas
attalumu, kas tiek aprékinats,
izmantojot raiditaja frekvencei
atbilstogo vienadojumu.
leteicamais atdali$anas attalums:
d =1,2 VP no 150 kHz lidz 80 MHz
d =1,2 VP no 80 MHz lidz 800 MHz
d =2,3VP no 800 MHz lidz 2,7 GHz
kur P ir raiditaja maksimala izejas
jauda vatos (W) péc raiditaja
B 3V/m 3V/m razotaja informacijas un d ir
IElésgz)o(t)?)Ef—S No 80 MHz lidz No 80 MHz lidz | ieteicamais atdalisanas attalums
2,7 GHz 2,7 GHz metros (m).

Fiksétu RF raiditaju lauka
stiprumam, ka noteikts, veicot
elektromagnétiskas vietas
apsekosanu?, ir jabat mazakam par
atbilstibas limeni katra

frekvences diapazona®.

Traucé&jumi var rasties tadas iekartas
tuvuma, kura ir apziméta ar
$adu simbolu:

)

ka ieteikts talak, atbilstosi sakaru iekartu maksimalajai izejas jaudai.

leteicamais portativo un mobilo radiofrekvenéu sakaru iekartu un 3M™ kirurgiska griezéja
Professional (9681. modelis) atdalisanas attalums

Raiditai e Atdali$anas attalums atbilstosi raiditaju frekvencei, d [m]
PR A No 150 kHz lidz No 80 MHz lidz No 800 MHz lidz
“°""“a'*,’,'[zve\}f’s jauda, 80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=12VP d=12VP d=2,3V P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Stacionaro raiditaju, pieméram, radio (mobilo/bezvadu) talrunu un virszemes mobilo radio,
amatieru radio, AM un FM radio apraides un TV apraides radio bazes staciju, lauka stiprumu
teorétiski nevar precizi prognozét. Lai novértétu stacionaro RF raiditaju radito elektromagnétisko
vidi, ir javeic vietas elektromagnétiska apsekosana. Ja vieta, kur tiek lietots 9681. modelis,
izméritais lauka stiprums parsniedz attiecigo radiofrekvences atbilstibas limeni, 9681. modelis

ir janoveéro, lai parbauditu td normalu darbibu. Ja tiek novérota neatbilstosa darbiba, iespé&jams,
ir javeic papildu pasakumi, pieméram, 9681. modelis ir japagriez vai japarvieto.
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Attieciba uz raiditajiem, kuru maksimala izejas jauda nav minéta ieprieks, ieteicamo atdalisanas

attalumu d metros (m) var noteikt, izmantojot raiditaja frekvencei atbilstodu vienadojumu, kur P ir

raiditdja nominala maksimala izejas jauda vatos (W) péc raiditaja razotaja informacijas.

1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz spéka ir augstakajam frekvences diapazonam atbilstosais
atdalisanas attalums.

2. PIEZIME. Sis norades var nebt spéka visas situacijas. Elektromagnétisko vilnu izplatisanos
ietekmé absorbcija un atstaro$anas no struktiram, objektiem un cilvékiem.

Ladzu, zinojiet par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lieto$anu, uznémumam
3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai reglamentéjosai iestadei.
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Simbolu vardnica

Simboli nosaukuma

RaZotajs

Simbols

Apraksts un atsauce

Norada mediciniskas ierices razotaju. Avots: ISO
15223, 5.1.1

Simboli nosaukuma

|Izmantot telpas

Apraksts un atsauce

Norada medicinas ierici, kas paredzéta
lietosanai telpas

Pilnvarotais Eiropas
Kopiena

Attiecas uz pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena/
Eiropas Savieniba. Avots: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/ES un/vai 2014/30/ES

Atmosféras spiediena
ierobezojums

Norada atmosféras spiediena diapazonu, kura
medicinas ierice ir drosi lietojama. SO 15223, 5.3.9

Razosanas datums

Parada mediciniska produkta razo$anas datums.
1SO 15223, 5.1.3

Gaisa mitruma
ierobezojums

Norada gaisa mitruma diapazonu, kurd medicinas
ierice ir drodi lietojama. Avots: ISO 15223, 5.3.8

PasGtijuma numurs

Norada razotaja kataloga numuru, kas lauj
identificét medicinas ierici. Avots: ISO 15223, 5.1.6

Zala punkta preézime

Parada finansialo ieguldijumu dualaja iepakojuma
parstrades sistéma saskana ar ES Direktivu Nr.
94/62 un atbilstosajiem nacionalajiem likumiem.
lepakojuma atjauno$anas organizacija Eiropa.

lietosanai

Nav paredzéts atkartotai

Norada medicinisku ierici, kas paredzéta tikai
vienai vienreizéjai lietosanai. Avots: ISO 15223,
54.2

Temperatiras robezas

Apzimé temperatiras robezvértibas, kuras ir drosi
izmantot medicinisko produktu. ISO 15223, 5.3.7

leslég3anas/izslégsanas

Norada pievienosanu elektrotiklam vai atvieno$anu
no ta, vismaz tikla slédziem vai to pozicijam, un
visos tajos gadijumos, kas saistiti ar drosibas

O @wnbf

slédzis Lo o _ . . .
ievérosanu. Katra pozicija — leslégts vai Izslégts — ir
stabila pozicija. Avots: IEC 60417-5010
Lai datu plaksnité noraditu, ka &7 ierice ir piemérota
Lidzstrava tikai [idzstravai, vai lai apzimétu attiecigas spailes.

Avots: IEC 60417-5031

Izlasiet lietosanas
noradijumus

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lietosanas
noradijumi. Avots: ISO 15223, 5.4.3

Mediciniska ierice

Norada, ka izstradajums ir mediciniska ierice.
Avots: 1ISO 15223, 5.7.7

Parslégsanas rezima
barosanas bloks

Norada ierici, kura ir transformators(-i) un
elektroniskas shémas, kas parveido elektroenergiju
viena vai vairakas jaudas izvadés. Avots:
IEC60417-6190

Importétajs

Norada uznémumu, kas importé medicinisko ierici
vietéja tirga. Avots: ISO 15223, 5.1.8

Transformatora tips

Norada, ka produkta slédza rezima stravas padeves
bloka ir ieblvéts issléeguma dross atdalosais
transformators. Avots: DS/EN 61558-2-16

UKCA marké&jums

Apliecina atbilstibu visiem atbilstosajiem
normativajiem aktiem un/vai direktivam
Apvienotaja Karalisté produktiem, kuri paredzéti
pardosanai Lielbritanijas tirgd.

Il klases iekarta

D@@

Lai apzimétu ierici, kas saskana ar standartu
IEC 61140 atbilst Il klases ieri¢u drosibas prasibam.
Avots: IEC/TR 60878

Sveices pilnvarots parstavis

Norada pilnvarotu parstavi Sveicé. Avots:
Swissmedic.ch

Litija vai litija jonu
akumulators

Norada, ka produkts janodod otrreizéjai parstradei
saskana ar vietéjam, valsts un / vai valdibas
prasibam. Avots: ISO 14021

CE atbilstibas zime

Al d@EE <o B LR

Norada atbilstibu visam spéka esosajam
Eiropas Savienibas Regulam un Direktivam par
mediciniskajam iericém.
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Parstradajamas
elektroniskas iekartas

NEIZSVIEDIET 30 iekartu sadzives atkritumu
tvertng, kad ta sasniegusi sava kalpos$anas
laika beigas. Lidzu, nododiet to parstradei.

Avots: Direktiva 2012/19/EK par elektrisko un
elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA)
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Simboli nosaukuma

V limena efektivitates
standarts

Simbols

Apraksts un atsauce

Norada, ka produkts atbilst V [imena efektivitates
standartam attieciba uz aréjo barosanas
avotu atbilstibu

VI limena efektivitates
standarts

Norada, ka produkts atbilst VI limena efektivitates
standartam attieciba uz aréjo barosanas
avotu atbilstibu

IP kods

IPX4

Norada, ka produkts ir izturigs pret Gdens
$lakatam no jebkura virziena. Avots:
IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/
COR2:2015

B tipa lietota dala

Lai noraditu B tipa lietoto dalu, kas atbilst standarta
IEC 60601-1 prasibam. Avots: IEC 60417-5333

INMETRO marké&jums

Seguranga

Norada, ka $is produkts atbilst Brazilijas medicinas
iericém noteiktajam prasibam

BC markésana

Norada, ka $is produkts atbilst Kalifornijas
Energétikas komisijas energoefektivitates prasibam
akumulatora uzlades sistémam.

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com
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9681 modelio 3M™ profesionali chirurginé ao
kirpimo masinélé

Gaminio apraSymas

9681 modelio 3M™ profesionali chirurginé kirpimo masinélé yra belaidé, jkraunama, su baterija
veikianti kirpimo masinélé, kurig sudaro kirpimo masinélés korpusas, jstatomasis jkroviklio stovas su
laidu (REF9682*) ir vienkartinio naudojimo peiliuko rinkinys (REF9680). *9683, 9683B, 9684,
9685 ir 9686: papildomi jstatomieji jkrovikliai su laidais.

Apie rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, praneskite 3M ir kompetentingai vietinei institucijai.

Naudojimo indikacijos

9681 modelio 3M™ profesionali chirurginé kirpimo masinélé yra skirta 3alinti drégnus arba sausus
paciento kino ir galvos plaukus, kai tg atlieka sveikatos priezitros specialistas ruosdamasis
medicininei procedarai, kuriai batina pasalinti plaukus. Ji skirta naudoti ligoninése, klinikose,
ambulatorinés chirurgijos centruose ar kitose medicinos jstaigose. Ji néra skirta naudoti namuose.
Neisbandyta darbui skubiosios medicinos pagalbos aplinkoje.

spéjimai

|SPEJIMAS. Nurodo pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali sukelti mirtj

ar sunky suzalojima.

Ispéjimas. Siekiant sumazinti gaisro ir sprogimo pavoju, kurio neiSvengus galima patirti sunkiy
ar mirtiny suzalojimy ir (arba) gali bati sugadintas turtas:

e nenaudokite kirpimo masinélés ten, kur naudojami aerozoliniai (purskiamieji) gaminiai,
degusis anestetinis miginys su oru, diazoto monoksido arba deguonies tiekimo jranga,
i§skyrus nosing arba kaukés tipo;

e nenaudokite kirpimo masinélés pacientams, kuriy drabuziai yra prisotinti degiyjy tirpaly,
pavyzdziui, benzino, mazuto, tirpikliy ir pan.

e nenaudokite Salia degaus alkoholio ar panasiy valymo tirpaly. Jei valyti kirpimo masinélei
naudojate alkoholj, prie jstatydami j jstatomajj jkroviklj su laidu arba jjungdami kirpimo
masinéle, jsitikinkite, kad i§ pacios kirpimo masinélés ir jos aplinkos buvo isvédinti garai.

Ispéjimas. Siekiant sumazinti su pavojinga jtampa susijusj pavojy, kurio neiSvengus galima patirti
sunkiy ar mirtiny suzalojimy:

e nebandykite jjungti jstatomojo jkroviklio su laidu j elektros lizdg arba atjungti nuo jo
drégnomis rankomis;

e pries valydami, atjunkite jstatomojo jkroviklio laidg nuo elektros lizdo;

e nestatykite ir nelaikykite jstatomojo jkroviklio su laidu ten, kur jis galéty nukristi arba bati
jtrauktas j vonia ar j kriaukle;

e nebandykite i3griebti jstatomojo jkroviklio su laidu, jei jis jkrito arba yra apsemtas vandens ar
kity tirpaly. nedelsdami atjunkite laidg nuo sieninio elektros lizdo;

e niekada nekraukite kirpimo masinélés, jei buvo paZeistas jstatomojo jkroviklio laidas arba
kistukas; jei jkroviklis neveikia tinkamai; jei jis nukrito arba buvo paZeistas; jei jstatomasis
jkroviklis jkrito j vandenj;

e iSmesdami nemeskite baterijy pakuotés j ugn; ir jos neardykite, nes ji gali sprogti arba
paskleisti nuodingy medziagy;

o nesukelkite baterijy pakuotés trumpojo jungimo baterijos kontaktus sujundami metalinémis
arba laidZziomis detalémis, nes ji gali nudeginti;

e nebandykite pakeisti baterijy pakuotés. Tokiu bidu galite sukelti gaisra arba elektros $oka;

e nekraukite kirpimo maginélés mazesniu nei 1,5 metro (4,9 pédos) atstumu nuo paciento;

e nekraukite 3alia vandens.
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Ispéjimas. Siekiant sumazinti su kryZmine tarsa susijusj pavojy, kurio neivengus galima patirti
sunkiy ar mirtiny suzalojimy:
e nenaudokite kirpimo masinélés peiliuko rinkinio pakartotinai. Skirta naudoti tik
vienam pacientui;
e visada nuvalykite kirpimo masinélés korpusa, kai dirbate su skirtingais pacientais.
Perspéjimai
DEMESIO. Nurodo pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus isvengta, gali sukelti nedideliy ar vidutinio
sunkumo suzalojimy.
Démesio. Siekiant sumazinti gaisro ir pavojingos jtampos pavojy, kurio nei§vengus galima patirti
nedideliy ar vidutinio suZalojimy ir (arba) gali bati sugadintas turtas:
e nesterilizuokite kirpimo masinélés korpuso, jstatomojo jkroviklio su laidu arba
peiliuko rinkinio;
naudokite tik gamintojo rekomenduojamus priedus;
kirpimo masinéle ir jstatomajj jkroviklj su laidu visada laikykite sausoje vietoje;
nebandykite pakeisti kirpimo masinéléje esancios baterijos;
nebandykite pasiekti vidiniy prietaiso komponenty. Siame prietaise néra jokiy daliy, kurias
galéty taisyti naudotojas;
nebandykite krauti kirpimo masinélés lauke;
e jstatomajj jkroviklj su laidu laikykite toliau nuo jkaitusiy pavirsiy;
e informacijos apie tinkama sieninio elektros lizdo jtampg ieskokite informacinéje lenteléje,
kuri yra ant jstatomojo jkroviklio laido jungties;
o Sis prietaisas gali skleisti elektromagnetinius trukdzius. Tokiu atveju atskirkite gaminj nuo
veikiamo prietaiso;
e naudojant priedus, kurie nebuvo nurodyti, gali sustipréti kirpimo masinélés skleidziama
spinduliuoté arba sumazéti jos atsparumas;
e nejmerkite kirpimo masinélés j vandenj ar kitg tirpalg giliau nei 6 colius arba ilgesniam nei
15 minug¢iy laikui;
e neardykite kirpimo masinélés tol, kol nesibaigé jos tarnavimo laikas, nes tokiu atveju gali
sumazéti kirpimo masinélés atsparumas vandeniui.
Démesio. Siekiant sumazinti su aplinkos tarsa susijusj pavojy, kurio neisvengus galima patirti
nedideliy ar vidutinio sunkumo suzalojimy:

e pasibaigus gaminio tarnavimo laikui, visus komponentus ismeskite laikydamiesi valdzios
institucijy reikalavimuy;
e baterijas i§meskite laikydamiesi vietos, valstijos ir (arba) nacionaliniy institucijy reikalavimy;
e nebandykite pasiekti vidiniy prietaiso komponenty. Siame prietaise néra jokiy daliy, kurias
galéty taisyti naudotojas.
Démesio. Siekiant st i su odos jbrézimais ir jpjovimais susijusj pavojy, kurio nei§vengus
galima patirti nedideliy ar vidutinio sunkumo suzalojimy:
e nenaudokite kirpimo masinélés su pazeistu arba sugadintu kirpimo masinélés
peiliuko rinkinio;
e nekirpkite braukdami, nes tokiu badu galite pazeisti paciento oda.
Démesio. Siekiant sumazinti nudegimy pavojy, kurio neiSvengus galima patirti nedideliy
ar vidutinio sunkumo suzalojimy:

e naudojant ilga laika, peiliuky temperatira gali vir§yti 50 °C (122 °F);

e nelieskite tos pacios odos vietos peiliukais ilgiau nei vieng sekunde;

e jei naudojate 30 °C - 35 °C temperatiroje, dirbkite 30 minuciy, o tada darykite 20 minugiy
trukmés pertraukas.

247

Naudotojo atsakomybé
Sig jrangg gali naudoti tik sveikatos priezitros specialistai arba kiti tinkamai paruosti asmenys.

Sveikatos prieziaros specialistai turi vadovautis $io dokumento skyreliu ,,Kirpimo masinélés
naudojimas*. Galimi tokie papildomi mokymo istekliai kaip mokomieji internetiniai vaizdo jrasai,
darbo su kirpimo masinéle jgudziy vertinimo forma ir asmeniné klinikiné pagalba. Norédami gauti
daugiau informacijos, susisiekite su 3M.

Stebékite gaminj, ar jis veikia normaliai badamas tokios konfigdracijos, kurios bus naudojamas.

Garantijos / 3M atsakomybé

Ribota garantija

Si garantija pakei&ia visas kitas garantijas (rastiskas ar numanomas), i§skyrus toliau nurodytus
atvejus. Siai 3M™ profesionaliai chirurginei kirpimo masinélei suteikiama 2 mety garantija dél
medziagy arba gamybos broko skai¢iuojant nuo jsigijimo datos*. Jei $ios chirurginés kirpimo
masinélés defektai bus nustatyti garantijos laikotarpiu, 3M jg pakeis nemokamai. Klientai JAV

gali kreiptis j vietinj 3M pardavimo atstovg arba skambinti 3M sveikatos priezitros pagalbos linija
telefonu 1800 228.3957. Pagalbos linijos darbuotojai dirba nuo pirmadienio iki penktadienio, nuo
7 val. iki 18 val. centriniu laiku. Ne darbo laiku jasy skundg dél gaminio jrasys atsakiklio sistema.
Tarptautiniy klienty prasome kreiptis j vietinj 3M padalinj dél reikalingy Zenklinimo etikegiy ir
pakuotés turinio sagraso. Prie grazinamo jrenginio pridékite defekto aprasyma.

Si garantija netaikoma Zalai, padarytai dél netinkamo naudojimo, dél aplaidumo, jvykus nelaimingai
atsitikimui, dél kenkéjisko naudojimo, dél jrenginio pakeitimy ar modifikacijy, kuriuos atliko ne

3M darbuotojai, sumontavus ne 3M pagamintus priedus arba chirurginei kirpimo masinélei tiekiant
ne §iame instrukcijy lapelyje nurodyto stiprio ar jtampos srove. Uz pakeitima pasibaigus garantijos
laikotarpiui klientas turés sumokéti pagal jkainius, informacijg apie kuriuos galima gauti paprasius.
ISSKYRUS ASMENS SUZALOJIMUS, 3M NERA TAIKOMA SUTARTINE ARBA DELIKTINE
ATSAKOMYBE UZ BET KOKIUS TIESIOGINIUS AR PASEKMINIUS NUOSTOLIUS AR ZALA,
ATSIRADUSIA NAUDOJANT S| GAMINJ, DEL NETINKAMO NAUDOJIMO ARBA NESUGEBEJIMO
NAUDOTI S} GAMIN]. Visos numanomos garantijos galioja 2 mety laikotarpiu nuo pradinio
jsigijimo datos.

Si garantija netaikoma Australijoje ir Naujojoje Zelandijoje. Klientai turi remtis teisés aktuose
numatytomis teisémis.

Naudojimo nurodymai

Kaip prijungti vienkartinj peiliuko rinkinj prie kirpimo masinélés korpuso

Isitikinkite, kad jjungimo / i§jungimo mygtukas yra padétyje ,I8jungta®. Nuéme kirpimo masinélés
peiliuko rinkinio lizdinés pakuotés dangtelj ir neliesdami peiliuko rinkinio, laikykite kirpimo masinélés
korpusa vir§ kirpimo masinélés peiliuko rinkinio (a). Prijunkite naujg kirpimo masinélés peiliuko
rinkin5, kad jis uzsifiksuoty (b).

Kaip naudoti kirpimo masinéle:

Paciento oda turi bati $vari. Norédami jjungti kirpimo masinéle, tiesiog pastumkite jjungimo /
i§jungimo mygtuka, esantj virs dviesos diody baterijos indikatoriy, j padét; ,]jungta®. Maitinimo
indikatoriai pradés $viesti rodydami baterijos jkrovos lygj (c).

Sviesos diody baterijos indikatoriy naudojimas .

Trys virutiniai $viesos diody indikatoriai $viecia Zaliai, o du apatiniai — geltonai. Sie indikatoriai
nurodo baterijos jkrovos lygj. Zr. (d) toliau. PASTABA. Kai baterijos jkrovos lygis yra zemas,
Zemiausiai esantis $viesos diodas pradés mirkséti informuodamas, kad baterija reikia jkrauti. Sviesos
indikatoriai taip pat pradés mirkséti kirpimo masinéle jstacius j jkroviklj informuodami, kad kirpimo
masinélé yra jkraunama. |krovos lygj galima nustatyti pagal tuo pa¢iu metu mirksin&ias lemputes.
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|krovimo procentas
80-100%
60-80%

&3
DY
(ZALR) 40-60%

20-40%

0-20%

Laikydami kirpimo masinélés peiliuko rinkinj taip, kad jis su paciento oda sudaryty istiestinj arba
nedidelj kampa, kirpkite trumpais $velniais judesiais (e). Siekdami geriausiy rezultaty, kirpkite prie§
plauky augimo kryptj. Kirpdami nelygias vietas, patempkite oda. Kirpimo masinéle galima laikyti
keliais badais. Atraskite patogiausig bada, kuris leidzia i§laikyti kirpimo masinélés peiliuko rinkinj
taip, kad jis su oda sudaryty istiestinj arba nedidelj kampa. Kirpimo metu masinéle galima stumti
arba traukti. Niekada nebraukite kirpimo masinéle vir§ odos (f).

e. f. g.

Vienkartiniy peiliuky keitimas:

Perjunkite jjungimo / i§jungimo mygtuka j padét;j ,ISjungta® Laikykite kirpimo masinélés korpusg
viena ranka. Laikykite kirpimo masinéle virs atitinkamos atlieky talpyklos taip, kad peiliukai baty
nukreipti Zemyn. Nyksg&iu pastumkite peiliuky atlaisvinimo mygtuka, kad kirpimo masinélés peiliukai
ikristy j atlieky talpykla (g).

PASTABA. Siekdami sumazinti kryzmine tar3g tarp pacienty, kiekvieng kartg panaudoje, nuimkite
kirpimo masinélés peiliuko rinkinj ir jj tinkamai ismeskite.

Kirpimo masinélés korpuso prieziira ir valymas

Kirpimo masinélés korpusas yra pagamintas i§ patvaraus plastiko ir yra atsparus vandeniui. Jj galima
nuvalyti drégnu audiniu, sudrékintu nedideliu kiekiu alkoholio, dezinfekanto arba silpnu detergento
tirpalu. Be to, jj galima plauti tekanéiu vandeniu arba jmerkti j koncentruotg dezinfekanto tirpalg.
Cheminés medziagos, kurias leidziama naudoti valymui, yra 70 proc. alkoholis, 2 proc. baliklis,
ketvirtinis amonio chloridas arba ,Chlor-clean® tirpalas. Prie$ jstatydami kirpimo masinéle atgal

| istatomajj jkroviklj arba naudodami, palaukite, kol ji visiskai isdzius.

Nesterilizuokite kirpimo masinélés korpuso arba peiliuko rinkinio.
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Su baterija veikianéios 9681 modelio kirpimo masinélés jkrovimas:
Kaip jkrauti kirpimo masinéle:
1. Perjunkite jjungimo / i§jungimo mygtukg j padétj ,I§jungta“.
2. Prie§ jstatydami kirpimo masinéle j jkrovimo stova, jsitikinkite, kad kirpimo masinélés ir
jkroviklio kontaktai yra $varas ir ant jy néra purvo ar kity tersaly.
3. Jjunkite jkrovimo stovo laidg j tinkamg elektros lizda ir patikrinkite, ar laidas néra sulankstytas
ar susipynes.
4. Tam, kad 9681 modelio kirpimo masinélé baty visiskai jkrauta, prie$ naudodami pirma karta ir
kiekvieng karta, kai naudosite véliau, kirpimo masinéle kraukite 4 valandas.

5. Kai nenaudojate, kirpimo masinélés korpusg rekomenduojame laikyti jkrovimo stove. Kirpimo
masinélés negalima jkrauti per daug.
Laikymas / naudojimo trukmé / iSmetimas
Laikymo ir gabenimo salygos:
—20-45 °C, <75 % sant. dr., 86-106 kPa

Darbo salygos:

30-75 % sant. dr., 70-106 kPa

0-29 °C: be pertrauky

30-35 °C: dirbkite 30 minuciy, o tada darykite 20 minuéiy trukmés pertraukg

9681 modelio baterijy pakuotés i§émimas

Kirpimo masinélés stove yra neskirtos keisti perdirbamos li¢io jony (Li-lon) baterijos. Pasibaigus
jkraunamos kirpimo masinélés tarnavimo laikui, baterijy pakuote reikia i§imti i§ kirpimo masinélés ir
perdirbti arba tinkamai ismesti laikantis vietos, valstijos ir (arba) nacionaliniy institucijy reikalavimy.
Ligio jony baterijas draudZiama i¥mesti su buitinémis kietosiomis atliekomis.

Toliau aprasyti veiksmai, kuriuos reikia atlikti norint iSimti ir tinkamai iSmesti baterijy pakuote. Kai
isimsite baterijy pakuote, kirpimo masinéle ismeskite.
1. [sitikinkite, kad jjungimo / i§jungimo mygtukas yra padétyje ,|$jungta“

. Atjunkite vienkartinj peiliuko rinkinj.
. Palaukite, kol kirpimo masinélé ir rankos visikai i§dzius.
. Atsukite tris korpuso varztus.
. Patraukite arba atskirkite virdutine ir apating korpuso dalj nuo viraus.
. 18imkite variklj ir baterijy pakuote.

Isimkite li¢io jony baterijg i$ rinkinio.
. Baterijy pakuote atiduokite perdirbti arba tinkamai iSmeskite.

0N A WN
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Pateikimas
Komponentai / priedai

—= (2
Y

1. 9681 modelio 3M™ profesionali chirurginé kirpimo masinélé
2. 9680 3M™ kirpimo masinélés peiliuko rinkinys
3. 9682 3M™ jkrovimo stovas su laidu (A tipo kistukas)*
9683 3M™ jkrovimo stovas su laidu (C tipo kistukas)
9683B 3M™ jkrovimo stovas su laidu (C tipo kistukas, tik Brazilijoje)
9684 3M™ jkrovimo stovas su laidu (G tipo ki§tukas)
9685 3M™ jkrovimo stovas su laidu (I tipo kistukas)
9686 3M™ jkrovimo stovas su laidu (I tipo, kistukas, tik Argentina)

*Nepazymétas CE zenklu

PASTABA. 9680 3M™ kirpimo masinélés peiliuko rinkinys yra vienintelis peiliukas, kurj galima
naudoti su 9681 modelio 3M™ profesionalia chirurgine kirpimo masinéle.

9681 modelio kirpimo masinélés specifikacijos

Variklio jtampa:

Srové nesant apkrovos:
Srové su apkrova:
Aps./min.:

Maitinimo adapteriai /
jkrovimo grandinés:

|krovimo laikas:

Baterijos veikimo laikas:
Baterija:

Kirpimo masinélés svoris

(su peiliuku):

Kirpimo masinélés matmenys
(su peiliuku):

3,6 volty nuolatiné srové
Maks. 1,0 A

Maks. 1,3 A
5500-6500

Visi maitinimo adapteriai / jkrovimo grandinés yra pritaikyti
100-240 VAC, 50-60 Hz

4 valandos i§ pradziy, 4 valandos véliau

Apie 120 minuéiy

Ligio jony (Li-ion)

180 gramy (6,7 unc.)

15,5 cm (6,1 col.) ilgis
4,3 cm (1,69 col.) skersmuo
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PRIETAISAS BUVO ISBANDYTAS PAGAL IEC 60601-1 3.1 LEIDIMO REIKALAVIMUS (ELEKTRINE
MEDICINOS JRANGA. BENDRIEJI BUTINOSIOS SAUGOS IR ESMINIY EKSPLOATACINIY
CHARAKTERISTIKY REIKALAVIMAI) BEI IEC-60601-1-2 3 IR 4 LEIDIMY REIKALAVIMUS
(GRETUTINIS STANDARTAS. ELEKTROMAGNETINIAI TRIKDZIAI)

Sis prietaisas atitinka Europos medicinos direktyvos 93/42/EEB reikalavimus.

ELEKTROMAGNETINES APLINKOS REKOMENDACIJOS
ELEKTROMAGNETINE SPINDULIUOTE

9681 modelio 3M™ profesionali chirurginé kirpimo masginélé yra skirta naudoti toliau nurodytoje
elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba 9681 modelio 3M™ profesionalios chirurginés kirpimo
masinélés naudotojas turi uztikrinti, kad ji baty naudojama tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés
bandymas

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka — rekomendacijos

RD spinduliuoté

9681 modelis RD energijg naudoja tik vidinéms
funkcijoms. Todél RD spinduliuotés lygis yra labai

CISPR 11 Tgrupé zemas ir neturéty trukdyti salia esancios elektroninés
jrangos veikimo.
RD spinduliuoté B klasé . L
CISPR 11 ase 9681 modelio 3M™ profesionali chirurginé kirpimo
H — " masinélé gali bati naudojama visose patalpose,
armoniné srové A Klasé iskaitant N taloas ir patal tiesiogiai
IEC 61000-3-2 ase iskaitant gyvenamasias patalpas ir patalpas, tiesiogiai
- prijungtas prie vie$ojo Zemos jtampos elektros tinklo,
Mirgéjimas Netaikoma tiekiancio energija gyvenamiesiems pastatams.
IEC 61000-3-3
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ELEKTROMAGNETINES APLINKOS REKOMENDACIJOS

ATSPARUMAS TRUKDZIAMS
9681 modelio 3M™ profesionali chirurginé kirpimo masinélé yra skirta naudoti toliau nurodytoje

ELEKTROMAGNETINES APLINKOS REKOMENDACIJOS
ATSPARUMAS TRUKDZIAMS

elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba 9681 modelio 3M™ profesionalios chirurginés kirpimo Atsparumo IEC 60601'1',2 Atitik'ties 'Elektromagnetinés"
masinélés naudotojas turi uztikrinti, kad ji bty naudojama tokioje aplinkoje. bandymas Bandymo lygis lygis aplinkos rekomendacijos
— Sklindantys RD 3 Vrms . Nesiojama ir mobilioji RD rysio
Atsparumo IEC 60601-1-2 bandymo Atitikties lygis I.EIIektronl'nagnethes" IEC 61000-4-6 | 150 kHz — 80 MHz Netaikoma jranga turi bati naudojama ne
bandymas lygis F r ) mazesniu atstumu nuo bet kurios
Grindys turi bati medinés, 9681 modelio dalies, jskaitant
betoninés arba dengtos kabelius, nei rekomenduojamas
Elektrostating keraminémis plytelémis. skiriamasis atstumas,
igkrova +8 kV esant saly&iui +8 kV esant saly&iui | Jei grindys yra dengtos apskaiciuotas pagal lygtj
IEC 61000-4-2 +15 kV oru *15kV oru sintetine medziaga, naudojant siystuvo daznj.
santykinis drégnumas turi Rekomenduojamas
ggt' ne mazesnis nei skiriamasis atstumas:
roc.
Eloktrinis P d =1,2VP150 kHz - 80 MHz
spartusis 2 KV tiokim lini *2 k¥ tiekimo d =12V P80 MHz - 800 MHz
. . * tiekimo linijoms inijoms _ _
D amanae | £1kV jgjimo / is&jimo linfjoms | Netaikoma jéjimo / d=2,3V P800 MHz - 27 GHz
Vvyksmas-vora i$éjimo linijoms Cia P yra didziausia siystuvo
IEC 6100044 — Spinduliucjami RD 3V/m 3V/m gamintojo nurodyta siystuvo
e A *1kV skirtuminis IEC 61000-4-3 | 80 MHz — 2,7 GHz | 80 MHz — 2,7 GHz |13¢]imo galia vatais (W), o d yra
Virsjtampis +1kV skirtuminis rezimas rezimas rekomenduojamas skiriamasis
IEC 61000-4-5 +2 kV bendrasis rezimas +2 kV bendrasis atstumas metrais (m).
rezimas Stacionariy RD siystuvy
Tinklo daznio Tinklo daznio magnetiniai lauko stipris, nustatytas
(50/60 Hz) laukai turi bati lygio, elektromagnetinés vietos patikros
magnetinis 30 A/m 3 A/m badingo tipinei vietai tipinio metu,® kiekviename dazniy
laukas komercinio lauko arba diapazone neturi bati mazesnis
IEC 61000-4-8 ligoninés aplinkoje. nei atitikties lygis.”
Jtampos <5 % U; (>95 % krytis U;) Galimi trukdziai $alia $iuo simboliu
krygiai, 0,5 ciklo pazymeétos jrangos:
trumpieji 40 % U; (60 % krytis Uy)
pertriakiai 5 cikl Netaikoma (((-)))
ir kitimai 70 % U; (30 % krytis U;) ‘
maitinimo 5 cikly
linijose Stacionariy siystuvy, pavyzdziui, radijo telefony (mobiliyjy / belaidziy) ir judriojo radijo,

IEC 61000-4-11

<5 % U; (>95 % krytis U;)
5 sek.

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — spinduliuoté

9681 modelio 3M™ profesionali chirurginé kirpimo masinélé yra skirta naudoti toliau nurodytoje
elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba 9681 modelio 3M™ profesionalios chirurginés kirpimo
masinélés naudotojas turi uztikrinti, kad ji baty naudojama tokioje aplinkoje.
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mégéjisko radijo, AM ir FM radijo bei TV transliacijy baziniy sto¢iy lauko stiprio nejmanoma
tiksliai prognozuoti teorikai. Norint jvertinti elektromagnetine aplinka, kai naudojami stacionaris
RD siystuvai, galima atlikti elektromagnetine vietos patikra. Jei iSmatuotas lauko stipris vietoje,
kurioje naudojama 9681 modelio kirpimo masinélé, yra didesnis nei pries tai nurodytas taikomas
RD atitikties lygis, reikia jsitikinti, kad 9681 modelio kirpimo masinélé veikia normaliai. Jei ji veikia
nenormaliai, gali reikéti imtis papildomy priemoniy, pavyzdziui, pakeisti 9681 modelio kirpimo
masinélés padétj arba vieta.
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Rekomenduojamas skiriamasis atstumas naudojant 9681 modelio 3M™ profesionalig chirurging
kirpimo masinéle

9681 modelio 3M™ profesionali chirurginé kirpimo masinélé skirta naudoti toliau nurodytoje
elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje spinduliuojami trukdziai yra kontroliuojami. Klientas arba

9681 modelio 3M™ profesionalios chirurginés kirpimo masinélés naudotojas gali padéti isvengti
elektromagnetiniy trukdziy islaikydamas maziausig toliau rekomenduojamg atstumg tarp nesiojamos
ir mobiliosios RD jrangos bei 9681 modelio 3M™ profesionalios chirurginés kirpimo masinélés,
atsizvelgiant j didZiausig rysio jrangos jéjimo galia.

Simboliy Zodynas

Simbolio pavadinimas

Gamintojas

Simbolis

Aprasymas ir referencinis numeris

Nurodo medicinos priemonés gamintoja. Saltinis:
1SO 15223, 5.1.1

Jgaliotinis Europos

Nurodo jgaliotajj atstovg Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje. Saltinis: ISO 15223, 5.1.2,

Siystuvams, kuriy didZiausioji i3éjimo galia néra nurodyta pries tai, rekomenduojama skiriamajj

atstuma d metrais (m) galima apskaigiuoti pagal lygtj, taikoma siystuvo dazniui, kurioje P yra

siystuvo gamintojo nurodyta didziausioji vardiné siystuvo galia vatais (W).

1PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui, taikomas aukstesnio dazniy diapazono skiriamasis
atstumas.

2 PASTABA. Sios rekomendacijos gali netikti visoms situacijoms. Elektromagnetinés spinduliuotés
sklidimui turi jtakos absorbcija ir atspindZziai nuo struktary, objekty ir Zmoniy.

Nenaudoti pakartotinai

Rekomenduojamas skiriamasis atstumas tarp nesiojamos ir mobiliosios RD rysio jrangos bei Bendrijoje -
9681 modelio 3M™ profesionalios chirurginés kirpimo masinélés 2014/35/ES ir (arba) 2014/30/ES
Vardiné didsiausioii Skiri is atstumas, atsizvelgiant j siystuvo daznj, d [m] g dici o bos d
siustuvo galia, P(W] | 150kHz-80MHz | 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz 27 GHz Gamybos data Nuredo medieinos prietaise gamybos data.
’ d=12VP d=12VP d=23VP T
0,01 0.12 0,12 0,23 Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad bty
0,1 0,38 0,38 0,73 Uzsakymo numeris galima identifikuoti medicinos prietaisg. Saltinis :
1 1,2 1,2 2,3 1SO 15223, 5.1.6
10 3.8 38 7.3
100 12 12 23 Nurodo, kad medicinos prietaisas skirtas

vienkartiniam naudojimui. Saltinis: ISO 15223, 5.4.2

Temperataros ribos

Nurodomos temperatiros, kurios poveikis
medicinos prietaisui yra saugus, ribos.
1SO 15223, 5.3.7

Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, praSome pranesti 3M ir vietos kompetentingai
institucijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.
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Atsizvelkite j naudojimo
instrukcijas

Nurodo, kad naudotojas privalo atsizvelgti j
naudojimo instrukcijas. Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.3

Medicinos priemoné

=
)

Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.7.7

Importuotojas

Nurodo uz medicinos priemonés importa j lokale
atsakinga subjekta.. Saltinis: 1ISO 15223, 5.1.8

UKCA Zenklas

Nurodo visy produktams, pateiktiems j rinka
Didziojoje Britanijoje (DB), taikomy reglamenty ir
(arba) direktyvy Jungtinéje Karalystéje (JK) atitiktj.

|galiotas atstovas
Sveicarijoje

Nurodo jgaliotg 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
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Simbolio pavadinimas

Atmosferos slégio ribos

Simbolis

Aprasymas ir referencinis numeris

Nurodo atmosferos slégio diapazong, kuriame
galima saugiai naudotis medicinos jtaisu.
1SO 15223, 5.3.9

Drégmeés ribos

Nurodo drégmés diapazong, kuriame galima
saugiai naudotis medicinos jtaisu. Saltinis:
1SO 15223, 5.3.8

Zaliojo tagko prekinis
zenklas

Nurodo finansinj jnasa j nacionaling pakuoéiy

surinkimo sistemg pagal Europos reglamentg

Nr. 94/62 ir susijusius nacionalinius jstatymus.
Europos pakuoéiy utilizavimo organizacija.

Jjungimo / i§jungimo
jungiklis

Nurodo prijungimg prie ar atjungimg nuo maitinimo
tinklo ar bent pagrindiniy jungikliy, jy pozicijas
ir visus atvejus, susijusius su sauga. Kiekviena
pozicija - "JJUNGTA" ar "ISJUNGTA" - yra stabili.
Saltinis: IEC 60417-5010

Simbolio pavadinimas

IP kodas

Simbolis

IPX4

Aprasymas ir referencinis numeris

Nurodo, kad produktas yra atsparus i$ visy
pusiy tyskantiems vandens purslams. Saltinis:
IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/
COR2:2015

B tipo taikomoji dalis

Nurodo B tipo taikoma dalj, atitinkancia
IEC 60601-1. Saltinis: IEC 60417-5333

INMETRO Zyméjimas

Seguranga

Nurodo, kad $is produktas atitinka Brazilijos
medicinos prietaisui keliamus reikalavimus

Nuolatiné srové

Duomeny lenteléje nurodo, kad jranga tinkama tik
nuolatinei srovei; taip pat gali nurodyti reikiamus
terminalus. Saltinis: IEC 60417-5031

BC zyméjimas

Nurodo, kad $is produktas atitinka Kalifornijos
energetikos komisijos energijos vartojimo
efektyvumo reikalavimus akumuliatoriy
jkrovimo sistemoms.

Perjungiamasis elektros
tiekimo jtaisas

Nurodo, kad jrenginys yra su transformatoriumi
(-iais) ir elektroniniu grandynu, kuris transformuoja
elektros energija j viena ar kelis galios 3altinius.
Saltinis: IEC60417-6190

Transformatoriaus tipas

Nurodo, kad gaminio perjungiamasis elektros
tiekimo jtaisas yra su trumpojo jungimo
skiriamuoju saugos transformatoriumi. Saltinis:
DS/EN 61558-2-16

Il klasés jranga

Nurodo, kad jranga atitinka Il klasés jrangos
saugos reikalavimus pagal IEC 61140. Saltinis:
IEC/TR 60878

Li¢io arba li¢io jony baterija

Nurodo, kad produktas turi bati perdirbamas pagal
vietos, valstijos ir (arba) vyriausybés reikalavimus.
Saltinis: ISO 14021

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)

V lygio efektyvumo
standartas

Nurodo, kad produktas atitinka V lygio efektyvumo
standarta, skirtg iSoriniy maitinimo $altiniy atitik&iai

VI lygio efektyvumo
standartas

@I

Nurodo, kad produktas atitinka VI lygio
efektyvumo standartg, skirtg ioriniy maitinimo
Saltiniy atitikgiai
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Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite HCBGregulatory.3M.com
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Aparat de ras profesional, de uz chirurgical SM™ 9681

Descrierea produsului

Aparatul de ras profesional, de uz chirurgical 3M™ 9681 este un aparat de ras fara fir, reincarcabil,
care functioneazé cu baterie, format din corpul aparatului de ras, un suport incarcator cu cablu
(REF9682*) si un set de lame de unica folosinta (REF9680). *9683, 9683B, 9684, 9685 si 9686:
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 profesional, de uz chirurgical 3M™ 9681 este destinat indepartarii parului umed
sau uscat de pe corpul sau capul pacientilor, de catre un cadru medical, in vederea pregatirii
pentru orice procedura medical3 care necesita indepartarea parului. Este destinat utilizarii intr-un
spital, clinica, centru de chirurgie ambulatorie sau Tn alte institutii medicale. Nu este destinat uzului
casnic. Nu este testat in vederea utilizérii in medii mobile pentru acordarea de servicii medicale de
urgenta (EMS).

Avertismente

AVERTISMENT: Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate duce la deces sau
vatamarea grava.

Avertisment - pentru a reduce riscurile asociate cu un incendiu sau o explozie care, daci nu se
evita, ar putea duce la vatamari grave sau la deces si/sau pagube materiale:

e Nu folositi aparatul de ras in spatii in care se utilizeaz produse pe baza de aerosol (spray),
amestecuri anestezice inflamabile in contact cu aerul, oxid de azot sau echipamente de
administrare a oxigenului, altele decat tipurile nazale sau cu masca.

e Nu utilizati aparatul de ras la un pacient a carui imbrécaminte este saturata cu solutii
inflamabile, cum ar fi benzina, pacur, solventi etc.

o Evitati folosirea in prezenta alcoolului inflamabil sau a unei solutii de curatare similare. In
cazul in care se utilizeaza alcool pentru curatarea aparatului de ras, asigurati-va ca vaporii
sunt indepartati de langa aparat si din zona inconjurétoare inainte de a conecta suportul
incarcator cu cablu sau de a porni aparatul de ras.

Avertisment - pentru a reduce riscurile asociate cu tensiunile periculoase care, daca nu se evita,
ar putea duce la deces sau vatamari grave:

e Nuincercati sa conectati sau sa decuplati suportul incarcator cu cablu de la o priza daca aveti
mainile ude.

e Decuplati cablul suportului incércator inainte de curatare.

o Nu asezati si nu depozitati un suport incércator cu cablu in locuri din care acesta poate cadea
sau poate fi tras intr-o cada sau chiuveta de apa.

e Nu recuperati un suport incarcator cu cablu care a cdzut sau este scufundat in apa sau in alte
solutii. Decuplati imediat cablul de la priza.

e Nu incércati niciodats aparatul de ras daca suportul incarcator are cablul sau fisa
deteriorat(3); daca nu functioneaza corespunzitor, daca a fost deteriorat sau daca a fost
scépat pe jos sau in apa.

e Nu aruncatiin foc si nu deteriorati bateria reincarcabila in timpul eliminérii la deseuri,
deoarece ar putea exploda sau elibera materiale toxice.

e Nu scurtcircuitati bateria reincarcabila prin suntarea contactelor bateriei cu un metal sau cu
o piesa conductoare, deoarece poate provoca arsuri.

e Nuincercati sa inlocuiti bateria reincarcabila. Aceasta poate duce la risc de incendiu sau
soc electric.

e Nuincarcati aparatul de ras la mai putin de 1,5 metri (4,9 picioare) de pacient.

e Nuincércati langa apa.
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Avertisment - pentru a reduce riscurile asociate contaminarii incrucisate care, daca nu se evita,
ar putea duce la deces sau vatamari grave:
e Nu reutilizati setul de lame pentru aparatul de ras. A se utiliza numai pentru un singur pacient.
e Curatati intotdeauna corpul aparatului de ras inainte de utilizarea cu un nou pacient.
Atentionari
ATENTIONARE: Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate duce la vatamarea
usoard sau moderata.
Avertisment - pentru a reduce riscurile asociate cu un incendiu sau cu tensiunile periculoase
care, dacé nu se evita, ar putea duce la vatamarea usoara sau moderata si/sau pagube materiale:
e Nu sterilizati corpul aparatului de ras, setul incarcator cu cablu sau setul de lame.
e Utilizati numai atasamente recomandate de producétor.
e Depozitati intotdeauna aparatul de ras si setul incarcator cu cablu intr-o zon4 lipsita
de umiditate.
e Nu incercati sa inlocuiti bateria reincarcabila din aparatul de ras.
o Nu modificati componentele interne ale dispozitivului. In acest dispozitiv nu exista
componente care pot fi reparate de utilizator.
e Nuincarcati aparatul de ras in exterior.
e Feriti setul incércator cu cablu de suprafetele incélzite.
e Consultati placuta de identificare a setului incércator cu cablu pentru tensiunea de alimentare
de la retea corespunzatoare.
e Dispozitivul poate provoca interferente electromagnetice (IEM). In acest caz, distantati
produsul de dispozitivul afectat.
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 apa sau alt4 solutie mai adanc de 15 cm (6 in.) sau pentru mai
mult de 15 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, daca nu se evit3,
ar putea duce la vatamarea usoara sau moderata:
o La sfarsitul duratei de viatd 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. In acest dispozitiv nu exista
componente care pot fi reparate de utilizator.
Avertisment - pentru a reduce riscurile asociate ciupirii pielii sau laceratiilor care, daca 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.
Avertisment - pentru a reduce riscul de arsuri care, daca nu se evita, ar putea duce la vatamarea
usoara sau moderata:
e Temperatura lamei poate depasi 50°C (122°F) dupa o utilizare indelungata.
e Nu lasati lama in acelasi loc pe piele mai mult de o secunda.
e Dacé il utilizati la temperaturi >30°C péana la 35°C, folositi un ciclu de serviciu de
30 de minute, urmat de o pauza de 20 de minute.
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Responsabilitatea utilizatorului
Numai cadrele medicale sau alte persoane instruite corespunzator trebuie sa utilizeze
acest echipament.

Cadrul medical trebuie s& respecte sectiunea ,Pentru a utiliza aparatul de ras” din acest document.
Sunt disponibile resurse suplimentare de instruire, inclusiv: videoclipuri de instruire online, un
formular de evaluare a abilitatilor de utilizare a aparatului de ras si asistenta clinica in persoana.
Contactati 3M pentru informatii suplimentare.

Monitorizati produsul pentru a-i verifica functionarea normala in configuratia in care va fi utilizat.

Garantii/raspunderea 3M

Garantie limitata

Aceasta garantie este in locul oricérei alte garantii exprese sau implicite, cu exceptia celor indicate
mai jos: Acest aparat de ras profesional, de uz chirurgical 3SM™ 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. In SUA, contactati reprezentantul local de vanzari 3M sau linia de asistenta pentru aparatura
medicald 3M - 1800 228.3957. Personalul de asistenta este disponibil de luni pana vineri, intre
orele 7:00 si 18:00, ora Centrala. In afara programului de lucru, un robot va prelua informatiile
privind reclamatia legaté de produs. Clienti internationali sunt rugati s& contacteze filiala locald
3M pentru etichetele de transport necesare si lista de colisaj. Va rugam sa includeti o descriere
adefectului cu unitatea returnata.

Aceasta garantie nu acopera daunele cauzate de utilizarea necorespunzéatoare, neglijenta,
accident, abuz sau alterarea/modificarea unitatilor de catre 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 aceastd brosura cu instructiuni.
Inlocuirile dupa 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 1| 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 limitat& la 2 ani de la data achizitionarii initiale.

Aceasta garantie nu se aplica Australiei si Noii Zeelande. Clientii trebuie s& se bazeze pe drepturile
lor legale.

Instructiuni de utilizare

Pentru a atasa o lama de unica folosinta la corpul aparatului de ras:

Asigurati-va c& butonul ON/OFF (pornit/oprit) este in pozitia OFF (oprit). Dup& indepartarea
capacului foliei setului de lame pentru aparatul de ras, fara a atinge setul de lame, tineti corpul
aparatului de ras peste setul de lame (a). Glisati noul set de lame pentru aparatul de ras in pozitie
pana cand se aude un clic (b).

Pentru a utiliza aparatul de ras:

Pielea pacientului trebuie s fie curata. Pentru a porni aparatul de ras, apasati pur si simplu butonul

de pornire/oprire de deasupra setului de LED-uri indicatoare pentru baterie de pe aparatul de ras in
pozitia de pornire (ON). Setul de LED-uri indicatoare pentru baterie se va aprinde conform nivelului
bateriei (c).
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Functionarea setului de LED-uri indicatoare pentru baterie

Primele trei indicatoare luminoase LED vor fi verzi, iar cele doua inferioare vor fi galbene. Acestea
indica nivelul de incarcare a bateriei. A se vedea punctul (d) mai jos. NOTA: Cand nivelul bateriei
este scézut, LED-ul inferior va lumina intermitent indicand ca este necesara reincarcarea. LED-
urile vor lumina intermitent si atunci cand se afla in suportul de incarcare, ceea ce indica faptul
ca aparatul de ras se incarca. Nivelul de incércare poate fi determinat de becul care clipeste in
momentul respectiv.

Procent de incércare
@R so-100%
@ERBE) c0-80%
(VERDE) 40-60%
20-40%
0-20%

Utilizati miscari scurte si blande, tinadnd setul de lame pentru aparatul de ras plan sau intr-un unghi
usor fata de pielea pacientului (e). Pentru rezultate optime, radeti in directie opusa celei de crestere
a parului. Pentru zonele conturate, tineti pielea intinsa in timp ce radeti. Exista mai multe modalitati
de a prinde aparatul de ras. Determinati tehnica cea mai confortabila, care va permite s& mentineti
setul de lame pentru aparatul de ras la un unghi usor inclinat fata de piele. Aceasta tehnica poate

fi efectuata printr-o miscare de tragere sau impingere. Nu folositi niciodatd o miscare de greblare
peste piele (f).

e. f. g.

Pentru a schimba lama de unic3 folosinta:

Apésati butonul ON/OFF (pornit/oprit) in pozitia OFF (oprit). Tineti corpul aparatului de ras cu

o méana. Pozitionati aparatul de ras deasupra unui recipient de deseuri adecvat, cu lama orientata in
jos. Cu degetul mare, apasati butonul de eliberare a lamei pentru a impinge lama afara de pe corpul
aparatului de ras in recipientul de deseuri (g).

NOTA: Pentru a reduce contaminarea incrucisata intre pacienti, indepartati setul de lame pentru
aparatul de ras si eliminati-l la deseuri in mod corespunzator dupa fiecare utilizare.
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Ingrijirea si curatarea corpului aparatului de ras:

Carcasa aparatului de ras este confectionata din plastic durabil si este rezistenta la apa. Poate
fi stearsa cu o carpa umeda care contine o cantitate mica de alcool, dezinfectant sau o solutie
slaba de detergent. De asemenea, poate fi clatita sub ap& curenta sau scufundata intr-o solutie
dezinfectanta de nivel inalt. Produsele chimice aprobate pentru curétare includ 70% alcool,
2% inalbitor, clorurd de amoniu cuaternar sau solutie curata de clor. Lasati aparatul de ras s& se
usuce complet inainte de a-| ageza in setul incarcator sau de a-| reutiliza.

Nu sterilizati corpul aparatului de ras sau setul de lame.

Incircarea aparatului de ras cu baterie 9681:
Pentru a incérca aparatul de ras:
1. Apaésati butonul ON/OFF (pornit/oprit) in pozitia OFF (oprit).

2. Curatati corpul aparatului de ras inainte de a-I reintroduce in setul incarcator, asigurandu-va ca
aparatul de ras si contactele incarcatorului sunt curate si lipsite de par sau de alti contaminanti.

3. Conectati cablul setului incarcator la o prizd corespunzatoare, asigurdndu-va ca acesta nu
este prins sau incolacit.

4. Pentru a va asigura ca aparatul de ras 9681 este complet incarcat, conectati-l timp de 4 ore
nainte de utilizarea sa initiala si dupa fiecare utilizare ulterioara.

5. Varecomandam sa |asati corpul aparatului de ras in setul incarcator intre utilizari. Nu poate
fi supraincércat.
Depozitare/termen de valabilitate/eliminarea la deseuri

Conditii de depozitare si transport:
Intre -20°C si 45°C, <75% RH, 86 - 106 kPa

Conditii de operare:

30% - 75% RH, 70 - 106 kPa

0°C - 29°C: fara ciclu de serviciu

De la >30°C pana la 35°C: folositi un ciclu de serviciu de 30 de minute, urmat de o pauza de
20 de minute

Indepirtarea bateriei reincarcabile a aparatului de ras 9681
Aparatul de ras contine baterii reciclabile de litiu-ion (Li-lon), care nu sunt destinate a fi inlocuite.
Atunci cand aparatul de ras reincércabil ajunge la sfarsitul duratei sale de viata util, bateria
reincércabila trebuie scoasa din acesta si reciclata sau eliminata corespunzéator in conformitate cu
cerintele locale, de stat si/sau de guvern. Aruncarea bateriilor Li-ion sub forma de deseuri solide
municipale este interzisa.
Procedura de mai jos descrie indepértarea bateriei reincarcabile in scopul eliminarii
corespunzatoare. Aruncati aparatul de ras dupa ce bateria reincarcabila a fost indepartata.

1. Asigurati-va c& butonul ON/OFF (pornit/oprit) este in pozitia OFF (oprit).
. Indepartati setul de lame de unic folosinta pentru aparatul de ras.
. Uscati aparatul de ras si mainile complet.
. Scoateti cele trei suruburi de la carcasa.

a b wN

. Trageti sau indepartati prin partea superioara, cu ajutorul unei surubelnite, partea de sus si de
jos a carcasei.

o

. Trageti motorul si bateria reincércabila in afara.
7. Scoateti bateria Li-ion din ansamblu.
8. Reciclati bateria reincarcabild sau aruncati-o la deseuri in mod corespunzétor.
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Modul de livrare
Componente/accesorii

—= (2
N

1. Aparat de ras profesional, de uz chirurgical 3BM™ 9681
2. Set de lame pentru aparat de ras 9680 3M™
3. Suport incarcator cu cablu 9682 3M™ (fisa de tip A)*
Suport incércator cu cablu 9683 3M™ (fisa de tip C)
9683B Suport incarcator cu cablu 3M™ (fisa de tip C, doar pentru Brazilia)
Suport incarcator cu cablu 9684 3M™ (fisa de tip G)
Suport incarcator cu cablu 9685 3M™ (fisa de tip 1)
Suport incarcator cu cablu 9686 3M™ (fisa de tip |, doar Argentina)
*Nu este marcat CE
NOTA: Setul de lame pentru aparatul de ras 9680 3M™ este singura lam# acceptabila pentru
utilizare cu aparatul de ras profesional, de uz chirurgical 3M™ 9681.

Specificatii pentru aparatul de ras 9681

Tensiunea motorului: 3,6 voltic.c.

Curent fara sarcina: 1,0 amperi max.
Curent cu sarcind completa: 1,3 amperi max.
RPM: 5500 la 6500

Adaptoare de alimentare/circuite de incédrcare: Toate adaptoarele de alimentare/circuitele
de incéarcare sunt 100-240 V c.a., 50-60 Hz

4 ore initial, 4 ore dupa aceea
Timpul de functionare a bateriei: ~ 120 minute

Baterie: Litiu-ion (Li-ion)

180 grame (6,7 0z)

15,5 cm (6,1in.) lungime
4,3 cm (1,69 in.) diametru

Timp de incarcare:

Greutatea aparatului de ras (cu lama):
Dimensiunile aparatului de ras (cu lama):
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DISPOZITIVUL A FOST TESTAT IN CONFORMITATE CU IEC 60601-1 EDITIA 3.1

(MEDICAL - CERINTE GENERALE PENTRU SIGURANTA DE BAZA S| PERFORMANTA ESENTIALA)
SIIEC 60601-1-2 EDITIILE 3 SI 4 (STANDARD COLATERAL - PERTURBATII ELECTROMAGNETICE)

Acest dispozitiv respecta cerintele Directivei Europene privind dispozitivele medicale 93/42/CEE.

ORIENTARI PRIVIND MEDIUL ELECTROMAGNETIC
EMISII ELECTROMAGNETICE

Aparatul de ras profesional, de uz chirurgical 3M™ 9681 este destinat utilizarii in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul aparatului de ras profesional, de uz
chirurgical BM™ 9681 trebuie sa se asigure c3 este utilizat intr-un astfel de mediu.

ORIENTARI PRIVIND MEDIUL ELECTROMAGNETIC

IMUNITATE LA INTERFERENTE
Aparatul de ras profesional, de uz chirurgical 3SM™ 9681 este destinat utilizarii in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul aparatului de ras profesional, de uz
chirurgical 3M™ 9681 trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul
de imunitate

IEC 60601-1-2
Nivelul de testare

Nivelul de
conformitate

Orientari privind mediul
electromagnetic

Testul
privind emisiile

Nivelul
de conformitate

Mediul electromagnetic - Orientari

Modelul 9681 utilizeaza energia RF numai pentru
functia sa interna. Prin urmare, emisiile sale RF

Pardoselile trebuie sa
fie din lemn, beton sau

ECTSIT;;?R1'1: Grup 1 sunt foarte reduse si nu sunt susceptibile de a
provoca interferente cu echipamentele electronice
din apropiere.

Emisii RF Clasa B Aparatul de ras profesional, de uz chirurgical SM™,

CISPR T modelul 9681, este potrivit pentru utilizare in toate

Curenti armonici Clasa A unitatile, inclusiv in unitati casnice si in cele direct
IEC 61000-3-2 conectate la reteaua publicd de alimentare de
Lumina intermitenta joasa tensiune care alimenteaza cladiri utilizate in
|EC 61000-3-3 N/A scopuri casnice.
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IEC 61000-4-11

pentru 5 secunde

Descarcarea . M "

electrostatica + 8 kV contact +8 kV contact gresie. Daca pardosellle.

(ESD) IEC +15 kV aer +15 kV aer sunt acoperite cu material

61000-4-2 sintetic, umiditatea relativa
trebuie sé fie de cel
putin 30%.

Impulsuri e = 2 kV pentru liniile

electrice 2 kvaﬁfnn;:tjallgule de de alimentare

tranzitorii + 1KV pentru liniile Nu se aplica pentru

rapide/in rafale _de inﬁ'are/iesire liniile de

|EC 61000-4-4 ? intrare/iesire

Supratensiune +1kV mod diferential z:f(le(r\:e:;ioacli

IEC 61000-4-5 + 2 kV mod comun + 2 KV mod comun

A Campurile magnetice

g:mr?:tlic la la frecventa industriala

fregventa trebuie sa fie la nivelurile

industrials 30 A/m 3A/m caracteristice unui

(50760 Hz) amplasament tipic, intr-un

|EC 61000-4-8 mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Caderi de <5% U, (>95% cadere de U;)

tensiune, ntru 0,5 cicluri

intreruperide | 400, 71500, Cxdere de Uy)

scurta durata : ;:entruaS cicluri i

§i variatii 70% U; (30% cadere de Uy) Nu se aplica

de tensiune pentru 25 cicluri

in liniile de o 95% cad d

alimentare <5% Uy (>95% cadere de U;)

Orientari si declaratia producatorului - emisii
Aparatul de ras profesional, de uz chirurgical 3M™ 9681 este destinat utilizarii in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul aparatului de ras profesional, de uz
chirurgical 3M™ 9681 trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.
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ORIENTARI PRIVIND MEDIUL ELECTROMAGNETIC

IMUNITATE LA INTERFERENTE

Testul
de imunitate

IEC 60601-1-2
Nivelul de testare

Conformitate
nivel

Orientari privind mediul
electromagnetic

RF conduse
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz - 80 MHz

Nu se aplica

Echipamentele de comunicatii

RF portabile si mobile nu trebuie
utilizate mai aproape de nicio parte
a modelului 9681, inclusiv cabluri,

Distante de separare recomandate pentru aparatul de ras profesional, de uz chirurgical
3M™ 9681

Aparatul de ras profesional, de uz chirurgical 3SM™ 9681 este destinat utilizarii intr-un mediu
electromagnetic in care perturbatiile radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul aparatului
de ras profesional, de uz chirurgical 3M™ 9681 poate ajuta la prevenirea interferentelor
electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii
RF portabile si mobile si aparatul de ras profesional, de uz chirurgical 3M™ 9681, asa cum se
recomanda mai jos, in functie de puterea maximé de iegire a echipamentele de comunicare.

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile

decat distanta recomandata de
separare calculata din ecuatia
aplicabila frecventei emitatorului.

Distanta de separare recomandata:
d =1,2VP150 kHz - 80 MHz
d=1,2V P80 MHz - 800 MHz
d=2,3V P800 MHz - 2,7 GHz

unde P este puterea maxima de
iegire a emitatorului in wati (W)
conform producatorului emitatorului
i d este distanta de separare
recomandata, exprimata in

metri (m).

Intensitatile cAmpului de la
emitatoare RF fixe, determinate
printr-o examinare electromagnetica
a amplasamentului,® ar trebui

sa fie mai mici decat nivelul de
conformitate din fiecare interval

de frecvent,”

RF radiat
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

Se pot produce interferente in
vecinatatea echipamentelor marcate
cu urmétorul simbol:

)

si aparatul de ras profesional, de uz chirurgical SM™ 9681

Puterea de iesire
maxima a emitatorului,

Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului, d [m]

150 kHz - 80 MHz

80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,7 GHz

P[W] d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

mai mare.

si oameni.

Pentru emitatoare cu o putere de iesire maxima nementionata mai sus, distanta de
separare recomandata d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila frecventei
emitatorului, unde P este puterea maximé de iesire a transmitatorului in wati (W) conform
producatorului emitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa

NOTA 2 Este posibil ca aceste orientari sé nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflectarea realizate de structuri, obiecte

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 masuratd a campului in locul in care este utilizat modelul 9681 depaseste
nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, modelul 9681 trebuie observat pentru a-i
verifica functionarea normala. Daca se observa functionarea anormala, pot fi necesare masuri
suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea modelului 9681.
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Raportati incidentele grave produse in legétura cu dispozitivul catre 3M si autoritatii locale
competente (UE) sau autoritatii locale de reglementare.
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Glosar simboluri

Semnificatie simbol

Producator

Descriere si referinta

Indica producétorul dispozitivului medical. Sursa:
1SO 15223, 5.1.1

Semnificatie simbol

Limitarea presiunii
atmosferice

Simbol

Descriere si referinta

Indica intervalul de presiune atmosfericé la care
dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.
1SO 15223, 5.3.9

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea
Europeana/Uniunea Europeana. Sursa: 1ISO 15223,
5.1.2,2014/35/UE si/sau 2014/30/UE

Limitarea umiditatii

Indica intervalul de umiditate la care dispozitivul
medical poate fi expus in siguranta. Sursa:
180 15223, 5.3.8

Data de fabricatie

Indica data de fabricatie a dispozitivului medical.
1SO 15223, 5.1.3

Numar de catalog

Indica numaérul de catalog al producéatorului astfel
incat dispozitivul medical sa poata fi identificat.
Sursa: 1ISO 15223, 5.1.6

Marca Punctul Verde

Indica o contributie financiara la compania
nationala de recuperare a deseurilor de ambalaje
conform Directivei europene nr. 94/62 si legislatiei
nationale corespunzatoare. Organizatia de
recuperare a ambalajelor din Europa.

A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure
utilizari. Sursa: 1SO 15223, 5.4.2

Comutator pornit/oprit

Indica conectarea sau deconectarea la/de la
retea, cel putin pentru intrerupétoarele de retea
sau pentru pozitiile lor si in toate cazurile in
care este implicata siguranta. Fiecare pozitie,
4,ON” sau ,OFF”, este o pozitie stabila. Sursa:
IEC 60417-5010

Limita de temperatura

Indica limitele de temperaturé la care
dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.
1SO 15223, 5.3.7

Curent continuu

Indica pe placuta de specificatii faptul ca
echipamentul este adecvat numai pentru curent
direct; sau identifica terminalele relevante. Sursa:
IEC 60417-5031

Consultati instructiunile de
utilizare

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte
instructiunile de utilizare. Sursa: ISO 15223, 5.4.3

Unitatea sursei de
alimentare in modul de
comutare

Indica un dispozitiv care include
transformator(oare) si circuite electronice, care
transforma energia electrica intr-una sau mai multe
iesiri de putere. Sursa: IEC60417-6190

Dispozitiv medical

Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.

Sursa: 1SO 15223, 5.7.7

Importator

Indica entitatea care importa dispozitivul medical
n zona respectiva. Sursa: 1SO 15223, 5.1.8

Tipul transformatorului

Indica faptul c3 unitatea sursei de alimentare
in modul de comutare a produsului include
un transformator de izolare de sigurant la

scurtcircuit. Sursa: DS/EN 61558-2-16

Echipament de clasa Il

Pentru a identifica echipamentele care respecta
cerintele de siguranta pentru echipamentele de
clasa Il, conform IEC 61140. Sursa: IEC/TR 60878

Marca UKCA

Atesta conformitatea cu toate reglementarile si/
sau directivele aplicabile in Regatul Unit (UK),
pentru produsele introduse pe piata din Marea

Britanie (GB).

Reprezentant autorizat

Indica reprezentantul autorizat in Elvetia. Sursa:

Baterie litiu sau litiu-ion

Fo@® | 0 eww

-
L.
o
]

Indica faptul c& produsul trebuie reciclat in
conformitate cu cerintele locale, de stat si/sau de
guvern. Sursa: 1ISO 14021

elvetian Swissmedic.ch
Indica conformitatea cu toate directivele si
Marcajul CE reglementérile aplicabile ale Uniunii Europene

privind dispozitivele medicale.

Reciclarea echipamentelor
electronice

NU aruncati aceasta unitate intr-un cos de gunoi
municipal atunci cand aceasté 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)

A se utiliza la interior

HadxdEE~ @ ALk

Indica utilizarea dispozitivului medical la interior
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Standard de eficienta
nivelul V

@

Indica faptul ca produsul respecta Standardul de
eficienta nivelul V pentru conformitatea cu sursele
externe de alimentare
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Standard de eficienta
nivelul VI

Descriere

Indica faptul ca produsul respecta Standardul de
eficienta nivelul VI pentru conformitatea cu sursele
externe de alimentare

Cod IP

IPX4

Indica faptul ca produsul poate rezista la apa
care 1l stropeste din orice directie. Sursa:
IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/
COR2:2015

Pies3 aplicata tip B

Identifica o component? aplicata de tip B conforma
cu IEC 60601-1. Sursa: IEC 60417-5333

Marcaj INMETRO

Segurangca

N

Indica faptul ca produsul respecté cerintele pentru
dispozitivele medicale din Brazilia

Marcaj BC

Indica faptul ca produsul respecté cerintele privind
eficienta energetica impuse de Comisia energetica
din California in ceea ce priveste sistemele de
incércare a acumulatorului.

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Xupyprudeckumia Knunnep @
MpodeccroHanbHbI 9681

OnucaHune uspenus

3M™ Xupyprudeckuii knunnep MpodeccroHansbHbI 9681 — 310 6ecnpoBoAHOA
nepesapsaeMblii KIMNMNep ¢ NUTaHNeM OT akKyMynsTOpPHOI 6aTapen. B KOMNAeKT BXOAAT
pyKkosTKa Kavnnepa, 3apsgHoe YCTPONCTBO co LWHYpoM nuTaHus (REF9682 *) n ogHopasosast
cTpuryLas Hacagka (REF9680). * lononHUTeIbHble 3apsijHble YCTPOCTBa CO LHYypamMun
nuTaHunsa: 9683, 9683B, 9684, 9685 1 9686.

Mpy BO3HNKHOBEHUY CEpbEe3HOI HEMCMPABHOCTK, CBA3AHHOM C yCTPOCTBOM, obpaTnTech
B KOMMaHutoo 3M 11 MeCTHbIi KOMMETEHTHbIN opraH.

NMoka3aHnA K NpUMEHEHNIo

3M™ Xupyprudeckuin Knunnep MNpodeccroHansHbI 9681 npegHasHaveH Ans yaaneHus
MeAVNLNHCKUM PaBOTHUKOM CyXWX UM BAaXHbIX BOJIOC C Te/la U roN1oBbl MaLMeHTOoB nepes,
KaKoli-1Mbo MeANLIMHCKO nNpoLeaypoli, TpebytoLel yjaneHns sonoc. NpegHasHayeH

ANS UCMNONb30BaHVs B 60/1bHULAX, KAMHMKAX, LleHTpax amBynaTopHO X1pYprum 1 Apyrux
MeANLNHCKUX yYpexaeHnsax. He npejgHasHa4veH A1 NCNOJ1b30BaHUA B JOMALLUHUX YC10BUSX.
He npoxoaun ncnbiTaHWst Ha NMPUMeHeHVe B MaLlHax Ckopoi MeauLMHcKol nomoLum (CMIM).

MpeaynpexaeHus
BHVIMAHWIE! YKa3biBaeT Ha OMacHyto CUTyaLMio, KOTOpasi, eC/n ee He n3bexaTtb, MOXeT
NpVBECTU K CMEPTN UAV TsKenoli TpaBme.

ANA CHAXKEHMUA pycKa NoXKapa AW B3pbiBa, KOTOPbIe MOTYT NPUBECTU K TSKENbIM
TpaBMaM MU CMEePTU 1 (UN) NOBPEXAEHWNIO NMYLLLIECTBA, CO6/1t0AaliTe nepeyncieHHble
HWXKe npeaynpexaeHus.

e He pa6oTaiiTe ¢ Xpypruyeckvm KNnnnepom B yCIoBUSX, rAe NCNOob3YTCsA
a3pP030JibHble (paCnblﬂﬂeMble) BellecTBa, BOCM/1aMeHALecs CMecy BO34YyLLHbIX
aHeCTeTVKOB, a TakXe 060pyA0BaHVe, paboTatoLLee C 3aKNCbH a30Ta UK KUCIOPOAOM
(3a NCKNHOYEHMEM HOCOBbIX M MAaCOYHbIX TUMOB).

e He npumeHsiiiTe XMpypruyeckuii KNMnnep, eciv oexaa nauveHta nponutaHa
ropro4nmMm pacTtesopamu (6eH3I/IH, XKnakoe Tonaneo, pacTBOpPUTENN N T. I'I.)‘

e (CrapaiiTecb He 1CMob30BaTb NMPUBOP MOBAN3OCTM OT FOPIOUNX CIIMPTOB UM MOAOBHbBIX
UYUCTALLKUX pacTBOPOB. Ecnn XI/IpypI'VIHeCKI/II‘/‘I Knnnnep npoTepan cnupTom, nepej
BK/IFOUEHVeM Npubopa 1y ycTaHoBKOV B 3apsjHOe YCTPOICTBO CO LLIHYPOM obecreybTe
HeobXxo/AMMoe NpoBeTpUBaHYe.

ANA CHKEHUSA pUCKa BO3AeiCTBMA BbICOKOrO Hanpsi>XeHUs, KOTopoe MoXeT
NPUBECTU K TSXKENbIM TPaBMaM W CMepTU, cobntopaiiTe nepeuncieHHbie HUXe
npeaynpexaeHus.

e Hu B KOeM cnyyae He NoAK/OYaNTe 3apsHOe YCTPOCTBO CO LLHYPOM K po3eTke
(1 He OTK/IHOYaTe OT Hee) BAaXHbLIMUN PyKaMu.

e [lepes 0UMCTKON OTK/OYANTE LLHYP 3apSAHOro yCTPOCTBa OT CEeTU.

e He xpaHuTe 3apsgHOe YCTPOMCTBO CO LUHYPOM B MeCTaX, OTKyZa OHO MOXeT yrnacTb
nnn nonactb B BaHHY U1 PakoBUHY C BOAOVI,‘ He KnajuTe ero B yKa3aHHble MecTa
JiaXe HeHazoNro.

e He n3BnekaiiTe 13 BOAbl N KaKoro-n16o pacTeopa ynasLuee Tyja 3apsjHoe
YCTPOWCTBO CO LHYPOM. He3ameAnnTeNbHO OTK/OYNTE ero OT 31eKTPoCeTU.

e Hukoraa He 3apsixaiiTe XVpypruyeckmii KAnnmnep ¢ MOMOLLbIO 3apsiAHOIO YCTPOIACTBa,
NPOBOJ AN LUTEMNCEeNb KOTOPOro MOBPEXAEHbI, KOTOPOE YNano, BbILWIO U3 CTPOS
VNN HAMOKJIO.
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e [pv yTUnAM3aLmu He NoasepraiTe akkyMynsaTopHyto 6aTapeto Bo3AelicTBUIO OrHst
1 He BCKpbIBaliTe ee, MOCKO/bKY 3TO MOXET CTaTh NPUYNHON B3pbIiBa U yTeuki
TOKCUYHbIX BELLLeCTB.
e He npuknagelBaliTe KOHTaKTbl aKKyMyNsTOPHOI 6aTapen K MeTanny Uavi NPOBOASLLM
4acTAM BO U36exaHVie KOPOTKOro 3aMblKaHUs, KOTOPOE MOXET MPVBECTUN K 0XOoram.
e He nbiTaliTecb 3aMeHUTb akKyMYISAITOPHbII 610K. 3TO MOXET NPUBECTM K MOXapy Uan
NOPaXeHIO 3N1eKTPUYECKIM TOKOM.
e 3apsxaTb XMpypruyeckuii kamnnep ciesyeT Ha pacctosHum 6onee 1,5 m (4,9 dyta)
OT nauyeHTa.
e He 3apsaxaiite Bo3ne BoAbI.
ANs CHAXKEHUA PUCKa NepeKpPecTHOro MHGMLMPOBaHUSA, KOTOpPoe MOXKeT NprBecTu
K TsKeNnbiM 3a60/1eBaHUAM U/IM CMEPTW, CO6I0AaliTe Nepeyunc/ieHHbIe Hke
npeaynpexaeHus.
e He ncnonb3yiiTe MOBTOPHO CTPUIYLLYHO Hacaaky. Micnonb3yiiTe Hacaaky TONbKO ANs
O/HOrO NaLuueHTa.
e Bcerga Ae3nHouLVpyViTe pyKoSTKy Kaunnepa nocie Kaxaoro nauyieHTa.

Mpepoctepe>xeHns
MPEAOCTEPEXEHWE. YKa3biBaeT Ha onacHyto CUTyaLnio, KOTopasi, /v ee He n3bexartb,
MOXeT NMPUBECTN K TpaBMe Nerkoli N cpesHelt TAXecTu.

ANs CHAXKEHUA PUCKa NoXKapa UK BO3AeiCTBMA BbICOKOTO HanpsXXeHWs, KoTopble MOryT
NpuBecTX K TpaBMaM JIerkoli 1 cpefiHeli TSXXecTu 1 (M) NOBPEeXAEHNI0 NMYLLeCTBa,
co6ntogaiiTe nepeuncieHHbIe HUKe NpeAocTepeXKeHus.
e He cTepunmsyiite pykosiTky Knunnepa, 3apsjHoe yCTPOACTBO CO LHYPOM WM Hacaaky.
e [lonb3yiiTeck NCKKUNTENBHO PEKOMEHA0BaHHbLIMU NPOU3BoOAVTENEM
NPUHaANEXHOCTAMY.
e XpaHuTe pyKosTKy K/umnnepa v 3apsiiHoe yCTPOCTBO CO LLIHYPOM TO/IbKO B CyXOM MecTe.
e He nbiTaliTec 3aMeHUTb akkyMyNnsiTOPHYto 6aTapeto B pyKosiTke Kauvnnepa.
o He MoanduMLMpyiTe BHYTPEHHNE KOMMOHEHTbI YCTPOCTBA. YCTPOCTBO HEe COAEePXUT
AeTaI‘IeVI, npeanonararoLmnx OGCI‘Iy)KI/IBaHI/Ie nonb3oBaTteniem.
e He 3apﬂ>Ka|7|Te Knunnnep BHe NOMeLLeHns.
e He pacrionaraiite 3apsifHoe yCTPOICTBO CO LLIHYPOM B6/IM3M HarpeTbiX MOBEPXHOCTEN.
® Heo6x0A1MOe HanpskeHwe CETV NUTaHUS YKa3aHO Ha NacropTHOI Tabanyke 3apsigHOTO
YCTPOIACTBa CO LUHYPOM.
e DTO yCTPOICTBO MOXET CO3/AaBaTb 31eKTPOMarHUTHble MoMexu. B Takmx ciyyasx
V30/11pYiiTe 13aenve oT yCTPOIACTBA, PaboTe KOTOPOro OHO MeLLaeT.

e Vicnonb3oBaHWe Apyrnx BCoMoraTeNbHbIX MPUHAANEXHOCTEN MOXeT yCUnnTL
N3NyYeHre NN CHU3UTb MOMEXOYCTORUMBOCTL Kannnepa.
e He norpyxaiite K1vnnep B BOAY 1 Apyrue XnaKocTn 6onee Yyem Ha 15 cm (6 AroliMoB)
v foniblie Yyem Ha 15 MUHYT.
e He pas6upaliite ki1unnep Ha NPOTSXKEHMM Cpoka 3KCrayaTaLmm, NOCKObKY 3TO MOXeT
YXYALNTb BOAOHENPOHNLIGEMOCTb N3AeNns.
ANs CHAXKEHUS pUCKa 3arpA3HeHUs OKpy>KaloLLeii cpesbl, KOTopoe MoXKeT
NpUBeCcTV K TpaBMaM JIerkoi NN cpefHelt TAXKeCTn, cobnioaaiiTe yKkasaHHble HuXe
npeaocTepeXXeHms.
e [1o OKOHYaHWK CpoKa CNyX6bl MPMGopa YTUAM3NPYATE BCE KOMMOHEHTbLI B COOTBETCTBUN
C Tpe6oBaHVAMM 3aKoHoAaTeNbCTBa PO,
®  YTUAM3upyiite akkyMynaTopHble 6aTapen Hajnexallyim o6pa3oM B COOTBETCTBUN
C MECTHbIMW 11 (111) FOCYAapPCTBEHHbBIMU Tpe6oBaHUAMN.
e He MoandULMpYiiTe BHyTPEHHVE KOMMOHEHTbI YCTPOACTBA. YCTPOACTBO He COAePXMT
JeTaneli, npegnonaratLLyx 06CyXuBaH1e nonb3oBaTesneM.
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ANs CHAXKEHUA PUCKa NOPEe30B 1 LlapanuH, KOTopblie MOTyT NPMBECTU K TpaBMaM /1erkoii
VN cpeaHeii TAXKECTN, cobniofaliTe ykasaHHbIe HKE NpefoCcTepe)XeHms.
e He ncnonb3yiiTe KAMMNMNep ¢ NOBPeXAEHHOW UM CIOMaHHOM HacajKo.
e He BbINonHsiTe yaaneHne BoAOC CKPeBYLIMMU ABKEHUSMI: Tak MOXHO NOBPeAVTbL
KOXY nauuneHTa.
ANs CHAXKEHUA PUCKa NOJTyYeHUs! 0XKOroB, KOTopble MOTYT NPUBECTM K TpaBMam Jierkoi
VNN cpeaHeii TAXeCT, Co610AaiiTe yKasaHHbIe HUXXe NpefocTepeXxeHus.

L I‘Ipm ANNTENBHOM UCNO/Ib30BaHUM TeMnepaTypa 3y6LlOB Hacaakm MOXET AOCTUraTb
50 °C (122 °F).

e He ygepxuBaiite 3y6Libl HAcCaAKV B O4HOM MeCTe Ha KOXe MauueHTa Ao/bLue 0f4HOM
CeKyHabl.

e [lpy Ncnonb30BaHNKM B YCI0BUSIX TemnepaTypbl OKpyxatoLuelt cpegpl oT 30 go 35 °C
Aenaiite 20-MVHYTHbI NepepbiB B paboTe ycTpolicTBa kaxble 30 MUHYT.

06s3aHHOCTU NoNb30oBaTens
Mcnonb3oBaTh 3TO YCTPOWCTBO MOTYT TONbKO KBaMGULMPOBAHHbIE MeANLIMHCKE PAaBOTHNKI
WAV INLA € COOTBETCTBYHOLLE MOAFOTOBKOA.

Me,qVIL[I/IHCKVIe paﬁOTHI/IKI/I AOJ/DKHBI Ciej0BaTh yKasaHUAM B pasjene «Mcnonb3oBaHne
Knnnnepa» HacTofALwero JoKkyMeHTa. Takxe AOCTYNHbI AOMO/IHUTENbHbIE 06y|4arou.|,|/|e

pecypcel, B TOM Yncie obpasoBaTe/ibHble OHNaliH-B1Ae0, pOpMa OLieHKV HaBbIKOB PaboTbl

C KANNEPOM W UHAUBWAYaNbHas KIMHUYeckas noaaepxka. Ana nonyveHus 6onee noapo6How
VHpopMaLmmn obpaTuTeck B KoMNaHuo 3M.

MpoBepbTe N3jenne Ans NOATBEPXKAEHVISI €0 HOPMa/bHOM PaGoTkl B TOV KOHGUrypaLmu,
B KOTOPOWi OHO 6yAeT NCMOoNb30BaTLCS.

FapaHTUA N OTBETCTBEHHOCTb KOMMNaHun 3M

OrpaHuyeHHas rapaHTus

3Ta rapaHTUsa 3aMeHsaeT cob0oii NobYH0 ABHO BbIPaXKEHHYIO UM NOAPa3yMeBaeMyto rapaHTuio,
3a UCK/IIOYEHNEM V3NI0XKEHHON Hixe. FapaHTus Ha 3ToT 3M™ Xupyprudeckuii Knunnep
MpodeccnoHanbHbI COCTaBASET 2 Foja CO AHA NPUOGPETEHUS 1 PacnpoCTpaHAETCA Ha
AedekTbl MaTepranoB U NPOV3BOACTBEHHbIE AedekTbl. ECnv B TeYeHWe rapaHTUiHOro cpoka
B 3TOM XUPYPruyeckom kavnnepe 6yayT BbisiBNeHbl 4edekTsl, OH byaeT 6ecnnaTHO 3ameHeH
KoMnaHwueit 3M. B CLLIA obpaTtuTecb B MeCTHOe TOprosoe NpeAcTaBUTeIbCTBO KOMMaHUMN

3M nan cBAXMTECh CO CnpaBoYHol cnyx6oii 3M Health Care no Homepy 1 800 228 3957.
CnpaBoyHas cnyx6a paboTaeT C MoHejeNbHMKa No NATHULY, ¢ 7:00 Ao 18:00 no LeHTpanibHOMY
BpeMeHW. B ocTanbHoe Bpems Bam OTBETUT r0N10COoBas CUCTEMA, C MOMOLLIEH KOTOPOWA Bbl
MOXeTe 0CTaBUTb CBO Xanoby Ha nsaenvie. KnneHtam ns Apyrux CTpaH cnegyet o6patutecs
B MeCTHoe nogpasaeneHuve 3M 3a ynakoBOUHOW BeJOMOCTLIO 1 TPAHCMOPTUPOBOYHbLIMI
3TVKeTKaMu. K BO3BpaLLlaeMomy YCTPOCTBY NPUNOXKTE onucaHue gedekTa.

3Ta rapaHTus He PacnpoCTpaHAeTCs Ha yep6, NPUUYVHEHHbIR BCIeACTBYE HeNpPaBUIbLHOTO
MCMONb30BaHUSA, XaNaTHOCTH, HECYACTHBIX Cy4aeBs; MOANGMKALMN YCTPONCTB KeM-116o,
KpoMe KoMnaHuy 3M; 1CMoNb30BaHVS NPYHAANEXHOCTE CTOPOHHIX NPON3BoAVTENE;
NOAK/THOUEHNS XMPYPTMYECKOro KAUMMepa K CeTU C TOKOM VAN HanpsiXeHUeM, OTIMYHbIMU
OT yKa3aHHbIX B JaHHOM BK/1ajibILLe C HCTPYKLUMAMMU. 10 NCTeYeHNN rapaHTUiAHOro nepuoja
3aMeHbl 6yyT NPOBOAUTLCA Ha NNaTHOM ocHoBe. Tapudbl NpeAoCTaBASIOTCS MO 3anpocy.

KOMMAHWSA 3M HE HECET OTBETCTBEHHOCTW COIJIACHO AENTUKTHOMY WU/
KOHTPAKTHOMY MPABY 3A MPUYNHEHWE KAKOT O-/TBO BPEAA 1 HE BOSMELLAET
HVKAKOTIO YLWEPBA (MPAMOIO, KOCBEHHOTO, C/TYHYAMHOT O, ABMBLUErOCA CIEACTBUEM
HEMPABW/IbHOIO NCMOJIb30BAHWSA N1 HECMTOCOBHOCTW NCMOJIb30BAHNSA),

3A NCKJTKOYEHVEM C/TYYAEB, 3AKOHUYMBLLNXCSH TPABMAMW. Cpok AeiicTBuMS BCex
noapasymeBaeMbIX rapaHTUli OrpaHNYMBaeTCs 2 roAamMu co AHs NpruobpeTeHus.

STa rapaHTus He eicTByeT Ha TeppuTopun ABCTpanuu n Hoeoit 3enaHgun. Mokynatenu B 3Tux
CTpaHax AOJ/KHbI MosaratbCsi Ha CBOW Npaga, OTPpaXeHHble B MECTHOM 3aKOHOAaTeNbCTBe.

274



YKasaHus no npumMmeHeHuro

YcTaHOBKa OJHOPa30BOIA CTpUryLLeid HacaAKy Ha PYKOATKY Kaunnepa

KHonka ON/OFF (BKJ1./BbIK/1.) agomkHa HaxoanTbesa B nonoxeHunn OFF (BbIKJ/1.). CHAB KpbILKY
C 6/IMCTEPHOIN yNnakoBKW HacaAKW, MoAHeCUTe PyKosTKY KAvnnepa k Hacajke, He kacasck Npu
3TOM 3y6L0B (a). BcTaBbTe HOBYIO CTPUTYLLYIO HacaZAKy B PyKOSTKY kavnnepa Ao wenuvka (b).

Vcnonb3oBaHue kaunnepa

Koxa naumeHTa AoKHa 6bITb YMCTON. YTOBbI BKAOUMTL KAVUMMNEP, A0CTaTOYHO NepecTaBuTb
BblktoyaTens ON/OFF (BKJ1./BbIKJ1.) Haa cBeTOAMOAHBIM MHANKATOPOM 6aTapeii B MoNoXeHne
ON (BKJ1.). UHAMKaTOp NUTaHWA 3aropuTcs, NokasblBas ocTaBLUMIACS 3apsj 6aTapen (c).

Pa6oTa CBETOAMOAHOIrO MHANKATOPa aKKyMyNIATOPHOW 6aTapeun

Tpyi BEPXHNX CBETOAMO/AHbIX MHANKATOPa CBETATCA 3e/1eHbIM, @ Ba HUXHNX — XeNTbIM.
VHAMKaTOPbI NOKa3bIBaloT 3apsij akkyMynsTopHoit 6atapen. Cwm. (d) Huxe. TPUMEYAHME.
Ecnu 3apsg akkyMynsiTOPHOW 6aTapen Ha NCXoZe, HVXKHWUIA MHAMKaTop 6yaeT MuraTb. 3To
03HauaeT, YTo YCTPOLCTBO Nopa 3apsanTb. CBETOAMOALI Takxke ByAyT MUraTb BO BpeMsi
3apaaKun, Korja pykodaTKka Kavnnepa yctaHoB/ieHa B 3apajHoe yCTpOVICTBO, ypOBeHb 3apagkn
MOXHO onpeAennTb No CBeTy, MUraroLemMy B TOT U1 VIHO MOMEHT.

3apsAKa B npoLeHTax

80-100%

sEneu

BB 60-80%

SEReB 40-60%

20-40%
d

0-20%

Bonockl yaansiite KOpOTKUMU, akkypaTHbIMU ABVKeHUSMU. CTpUryLLas Hacazka Ao/KHa
pacnonaraTbcsi Noj He6oNbLUVIM YTIOM K KOXe 60 NONHOCTLIO Npuierathb K Hed (e). Jlyyiue
BCEro ABUraTb KIUNMNEep B HarpaBeHVN NPOTVB pocTa BOOC. Mpu yAaneHnmn Bonoc Ha
KOHTYPHBIX y4acTKax HaTarveaiiTe Koxy. [lepxaTb Kaunmnep MoXHO pasHbiMU Cocobamu.
BbibepurTe Ans cebsi camblii yA06HbBIV CNOCO6, MO3BO/SOLLNIA PACMONOXUTL CTPUTYLLYHD
Haca/lKy TaK, UTo6bl OHa Npuaerana k Koxe MoJHOCTbIO NGO NOA He6oNbLLMM yrnom. Knunnep
Heo6X0AMMO ABUraTb TONKAOLLMMU WAV TAHYLLMMA ABUXEHUAMU. HK B KOem ciyyae He
ckpebuTe Koxy kavnnepom (f).
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3amMeHa 0JHOPa30BOIi CTPUryLL el HacaaKn

MepectaBbTe kHonKy ON/OFF (BK/1./BbIK/1.) B nonoxeHwne OFF (BbIK/1.). Bo3bmuTe pykoaTky
KAvnnepa B 0AHy pyky. [lomecTute kavnnep Haj Mycopoc6opHbIM KOHTeiHepoMm. HanpasbTe
ero HacaAKkoi BHM3. BobLUMM NanbLeM HaxXMuUTe KHOMKY BbICBOGOXAeHUA Hacazku. Hacaaka
BbIMaZeT 13 PyKOATKM Knunnepa B MycopocbopHbIii KOHTelHep (g).

MPUMEYAHMIE. [ins CHUXeHUS prcka nepekpecTHoro MHGMLMPOBaHUS NaLneHToB,
CTpUryLLvie HacaZku ciefyeT yaansiTe U Hagnexallym 06pa3om yTUAN3MpoBaTh nocie
KaX40ro ncnosb3oBaHna.

Yxop 3a pyKOAITKOV K/Mnnepa v ounmcTka

KOpI‘IyC Knunnepa BbIMO/THEH M3 MPOYHOr0 niactrka n ABA[eTca BOAOHENMPOHUNLaeMbIM.

Ero MOXHO NpoTypaTh TPAMKOW, CMOYeHHOV B BOJe C HE601bLIVIM KOIMYECTBOM CrupTa,
Ae31HGULMPYIOLLLEro PacTBOPa WM MSITKOro MOKOLLIEro cpeAcTBa. Ero MoXHO NpombiBaTh
NPOTOYHOW BOAOI 1 NOrpyXaTh Ae3UHGULIMPYIOLLNIA PacTBOP BbICOKOW KOHLeHTpauuu. Mpu
0YUCTKe pa3peLLleHo NCNoAb30BaThk XMMUYeckne cpeAcTBa, cogepxalme 70%-ii cnupT, 2%-e
oT6enviBatoLLiee CPeACTBO, X/I0PVA HYeTBEPTVYHOIO aMMOHWS UV X10PCOAepXaLLyii pacTBop.
Mepes ycTaHOBKO B 3apsiiHOe YCTPORCTBO UM NMOBTOPHbLIM UCMO/Ib30BaHWEM A0XANTECH
MOIHOTO BbIChIXaHVS PYKOSTKY Knunnepa.

He cTepunmsyiite pykosiTKy KNMNnepa UAv CTPUryLLYIo Hacazky.

3apsagKa akkymynsTopHoii 6aTapen knunnepa 9681
YT06bI 3apAAUTL KNUNNEP, BbINO/IHUTE Cleaylowme AeicTBUS.
1. MepecraBbTe KHoNky ON/OFF (BK/1./BbIK/1.) B nonoxerwne OFF (BbIK/1.).

2. OuncTuTe pyKOSITKY KAMMmnepa nepes ycTaHoBKOl B 3apsiiHOe YCTPONCTBO. KOHTaKTbI
PYKOATKM KMMMepa v 3apsiiHOro YCTPOCTBA AO/MKHbI BbITh YNCTBIMY, Ha HUX He
J0MKHO 6bITh BONOC WAV APYTrNX 3arpsi3HEHNIA.

3. MoaknounTe LWHYP NUTaHWS 3apsSAHOrO YCTPOWCTBA K MOAXOAsILLel po3eTke. CreauTe 3a
TeM, UTo6bI LUHYP He 6bia NepekpyyeH Uw 3alemneH.

4. Mepes NepBbIM 1 Kax/blM NOCNEAYIOLLMM UCMONb30BaHNEM NOHOCTLIO 3apsxaiiTe
aKKyMynATOpHyto 6aTapeto knunnepa 9681. [lns 3Toro octaBbTe ero B 3apsiiHOM
yCTpoiicTBe Ha 4 Yaca.

5. PeKOMeHZyeTCsi OCTaBNsAThL PYKOATKY KAMMnepa B 3apsiAHOM yCTPOACTBE B MPOMEXYTKax
MeXAy NCMOoNb30BaHNAMU. VI36bITOUHOM 3apsiAKn HE MPOVCXOAUT.

XpaHeHue, CpoK FoAHOCTY, yTUNN3aLUA

YcnoBus XpaHeHUs 1 TPaHCNOPTMPOBKU
TemnepaTypa ot -20 40 45 °C; oTHoCUTeNbHasA BNaXHOCTb He 6onee 75 %, AaBneHune
ot 86 o 106 kMa.

YcnoBus akcnayaTauum

OTHOCUTeNbHan BnaxHocTb oT 30 go 75 %, aasneHve ot 70 go 106 kMa.

TemnepaTtypa ot 0 g0 29 °C: Hepabouuii LK.

TemnepaTtypa ot 30 Ao 35 °C: 20-MVHYTHbI NepepbIB B paboTe ycTpolicTBa Kaxzble 30 MUHYT.

N3BneyeHme akKymynsTopHoi 6aTapen 9681

B pyKosTKe Knunnepa HaxoAUTCa IMTUIA-MOHHasA 6aTapes (Li-Ion), npurogHas ans

BTOPUYHOI NepepaboTKkun. AKKyMyNAaTOpHbIe 6aTapeun He SBASHOTCA CMeHHbIMU. Koraa cpok
CNyx6bl Nepe3apsakaemoro Kaunnepa ncTeyeT, akkyMynsTopHyto 6aTapeto Heob6xoaMMo
6yaeT usBneyb U3 pykosTKM Knvnnepa 1 oTNpaBuTk Ha BTOPUYHYIO NepepaboTky unm
YTWAN3MPOBaTh HaANexXalmm 06pasom B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU WU FrOCYAapCTBEHHbIMU
TpeboBaHNAMU. YTUAN3ALIMA TNTUA-MOHHBIX aKKYMYNSTOPHLIX 6aTapeli BMecTe C 6bITOBbIMU
0TX0Zamu 3anpeLleHa.
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Huxe npuBeseH NOPSAOK AEACTBUIA MO M3BAEUEHUIO aKKYMYNSITOPHO 6aTapen
B LieNIsIX Hagexallieli yTuavsauum. Moce u3BieyeHrs akkyMynisiTopHoii 6aTapen
YTUAU3VPYITe KNUMnnep.

1. KHonka ON/OFF (BK/1./BbIK/1.) gonxHa HaxoanTbcs B nonoxeHun OFF (BbIK/T.).
. CHYMVTe 0OAHOPa30BY0 CTPUTYLLYHO HacaaKy.
. [ONHOCTLIO BbICYLUMTE PYKW 1 Kvnnep.
. OTKpyTUTE TPY BUHTA, KOTOPLIMU KPEMNUTCSH PyKOATKa.
. MoTaHuTe unun NOAHVMUTE BEPXHIOK N HVKHIOK HYaCTU PYKOATKW, Ha4Haa CBepXxy.
. VI3Bnekunte MOTOp 1 akKyMynsaTOpHyto 6aTapeto.
V3BnekuTe INTUIA-MOHHYIO 6aTapeto 13 pyKoSTKU.

. HanpaBbTe akkyMynsiTOpHYto 6aTapeto Ha BTOPUYHYL0 NepepaboTKy Win yTUAn3mpyiite
Haz/1exall M o6pasom.

0N O WN

dopma nocTaBKU
KommnoHeHTbI/MpuHaanexxHocTun

||&
Y

1. 9681 3M™ Xupypruveckuii Knunnep MpodeccnoHanbHbIi
2. 9680 3M™ Crpuryuias Hacagka Knunnepa
3. 9682 3M™ 3apsgHoe yCTPOCTBO CO LLUHYPOM (TUM wwTencens A) *
9683 3M™ 3apsgHoe yCcTpPoICTBO €O LWHYpOM (Tun wTencens C)
9683B 3M™ 3apsHoe yCTPOICTBO co LWHYpoM (Tun wrencens C, Tonbko Ans bpasnavm)
9684 3M™ 3apsgHoe yCTPOCTBO CO LHYPOM (Tun wwTencens G)
9685 3M™ 3apsgHoe yCTPOMCTBO CO LHYPOM (TuM wwTencens I)
9686 3M™ 3apsagHOe YCTPOMCTBO CO LLHYPOM (TUM LTencens I, ToNbKo Ans ApreHTVHbI)
* be3 mapkuposku CE.

MPUMEYAHME. 9680 3M™ CTpuryuias Hacagka Knunnepa — eAVHCTBEHHas paspeLueHHas
K MPUMeHeHIo Hacaaka Ans 9681 3M™ Xupyprudeckoro Knunnepa MNpodeccrnoHansHoro.
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TexHnueckue xapaktepmcTtnku Knunnepa 9681
HanpsixeHne moTopa 3,6 B noct. Toka

Tok 6e3 Harpysku Makcumym 1,0 A
Tok Npu NONHOW Harpyske Makcumym 1,3 A
06/MVH 5500-6500

MuTaHne afanTepoB 1 3apsAHbIX YCTPONCTB Bce aganTepsbl v 3apsiAHble yCTPoCTBa
nuTatoTcs oT ceTein ¢ 100-240 B
nepemeHHoro Toka, 50-60 I'y

Bpewms 3apaaku 4 yaca n3HayvasbHo, 4 Yaca nocne

Bpems paboTbl OT baTapeu ~120 MUHYT

batapes NINTnii-noHHas (Li-ion)

Macca knunnepa (c HacaAkow) 180 r (6,7 yHUMN)

Pasmepsbl k1vnnepa (c Hacagkoi) [nunHa 15,5 cm (6,1 atolima)
[AvnawmeTp 4,3 cm (1,69 atoiima)

YCTPOWCTBO BbI/1IO MPOTECTMPOBAHO B COOTBETCTBMM C IEC 60601-1 PEA. 3.1
(MEANLNHCKOE OBOPYAOBAHWE — OBLLUNE TPEEOBAHNA K EA3OBOW BE3OMACHOCTU
1 OCHOBHbIM 3KCM/IYATAUMOHHbBIM XAPAKTEPUCTUKAM) U TIEC-60601-1-2 PEA. 3 U 4
(BCMMOMOTATENIbHbIN CTAHAAPT — SNIEKTPOMATHUTHBIE MOMEXWN).

370 yCTPOCTBO OTBeYUaeT Tpe6oBaHUsIM EBPOMEcKoii AMPeKTVBbI O MEAVLIMHCKOM
o6opyaoBaHumn 93/42/EEC.

SJIEKTPOMAIrHUTHAA CPEAA — PEKOMEHAALNN
SNIEKTPOMATHUTHOE N3NYYEHUE

3M™ Xupyprudeckuin Knunnep MpodeccroHansHbili 9681 npegHasHaueH Ans skcnayatauum
B H/XKEOMNMCaHHOM 3neKTpoMarHnTHol cpege. KnneHT nam nonb3osatens 3M™
Xupypruueckoro Knunnepa MpodeccrmoHanbHoro 9681 gomkeH yb6eanTbCA B TOM, UTO cpesa
COOTBETCTBYET 3asBJ/IEHHbIM Tpe6OBaHVIHM,

YposeHb
I/I;r;l;z::::a COOTBETCTBUSA dneKTpoOMarHUTHas cpefia — peKomeHaaunm
Tpe6oBaHUAM
Mogenb 9681 nonb3yeTtcs sHeprueit
PaAnNoYacTOTHOTO MOAS TONLKO A5 BbIMONHEHNS
PaavouacToTHOe BHYTPeHHel GyHKLUMW. B CBA3M C 3TUM ypoBeHb
n3nyveHune Mpynna 1 PaAmnoYacToTHOrO N3/ly4YeHUs Ype3BblyaliHo
CISPR 11 HU30K 1, CKopee BCero, He by/eT BANATL Ha paboTy
pPacnonoXeHHOro No6M30CT 31eKTPOHHOTO
obopyAoBaHMs.
PagnouactoTHoe
Mé?syssql?e Knacc B 3M™ Xupypruveckuii Knunnep
MpodeccrnoHanbHbI Moaenu 9681 MoxeT 6biTb
FapmoHuyeckmne 1CNO/b30BaH B NH06bIX yUPEXAEHVAX, B TOM Yncne
KonebaHus Knacc A B XWU/bIX 34@aHUAX, HaNPAMYH NOAKIOYEHHbIX
IEC 61000-3-2 K KOMMYHa/lbHbIM 3/1eKTPOCETAM HM3KOro
HanpsKeHws.
Pdavkep H/A
IEC 61000-3-3
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S/IEKTPOMATrHUTHAA CPEAA — PEKOMEHAALNN

MOMEXOYCTONYMBOCTb
3M™ Xupyprudeckuin Knunnep MpogeccroHanbHbii 9681 npegHasHaueH Ans akcnayaTaumum
B HXKEOMMCAHHO 31eKTpOMarHnTHol cpege. KnneHT uav nonsb3osartens 3M™

Xupypruyeckoro Knunnepa Mpo¢peccnoHaneHoro 9681 fonxkeH y6eanTbCst B TOM, UTO cpeja
COOTBETCTBYET 3asiB/IeHHbIM TPe6OBaHVSM.

WcnbiTaHne
Ha 3/1eKTPOMarHmT-
HYI0 YCTOMYUBOCTb

WcnbiTaTeNbHbIA
YPOBEHb NO CTaH-
AapTy IEC 60601-1-2

YposeHb
cooTBeTCTBUA
Tpe6oBaHUAM

JneKTPOMarHUTHas
cpefa — pekoMeHAAUUMU

SnekTpocTaTnye-
ckuii paspsig (3CP),
1EC 61000-4-2

+ 8 KB KOHTaKTHbIN
+ 15 kB B BO3gYyXE

+ 8 KB KOHTaKTHbIN
+ 15 kB B BO3ayXe

Monbl 40MKHBI 6bITb
JepeBsHHbIMY,
LeMeHTHbIMW

NI NOKPbITbIMA
Kepamunyecko NanTKo.
Ecav nonel MOKPbITbI
CNHTETUNYECKM
maTepvianom,
oTHOCKTEeNbHas
BIaXKHOCTb A0/KHa
COCTaBNATb Kak
MUHUMYM 30%.

IEC 61000-4-5

pexum + 2 kB

BbicTpbie anekTpu- o Ans nuHWiA
yeckune nepexoiHole HMATQ:SHVI:MZMKB nuTaHus + 2 kB
npouecckl nnn ﬂ,l'lﬂ NNHWIA BXOAa/ A}'Iﬂ NNHUN
nayky nMnynbLCoB, BbIXOAA * 1kB BXOAa/BbIXOAa He
IEC 61000-4-4 - npYMeH1MOo
KpaTkoBpemeH- JnddepeHuymans- AvddepeHunans-
HOe MoBblleHne HbIV peXum + 1 KB | HbIl pexxiim + 1 kB
HanpsXeHns ceTn O6bIYHbIN O6bIYHbIN

pexum + 2 kB

MarHuTHoe none
MPOMBbILLAEHHOW

YacroTta Bo/H
MarHMTHOro nonsa
Jl0NXHa 6bITb Ha YypOBHe,
CBOCTBEHHOM 06bIYHOMY

B CETU IMHNIA
1EC 61000-4-11

B TeyeHwue 25 LnKNoB
<5% U
(npoBan > 95 % o1 Uy)
B TeyeHue 5 cekyH/

yactoTbl (50/60 'y), 30 A/m 3AM KOMMep4eckomy
IEC 61000-4-8 MarHMTHOMY MOJI0 UK
oKpy>KatoLLein cpege
B 60/1bHULE.
<5%U;
(nposan > 95 % ot Uy)
NapeHuns B TeyeHue 0,5 unkna
HanpsXeHus, 40 % U,
KOpOTKWe nepepsbiBbl | (Nposan 60 % ot Uy)
B 3/1eKTPOCHabXeHUN | B TeUeHMe 5 LnKIoB
" KOJ‘IEGpaHMH 70 % Uy Henpumetmo
HanpsXxeHns (nposan 30 % ot Uy)
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PekomeHaaLun 1 Aeknapauvs NPOV3BOAUTENS — U3yYeHne

3M™ Xupyprudeckunin Knunnep MpogeccroHanbHbii 9681 npegHasHaveH Ans akcnayaTauum
B HVXKEOMVCAHHOW 31eKTPOMarHnTHo cpee. KnneHT nam nonk3osatesns 3M™
Xupypruyeckoro Knunnepa Mpo¢peccnoHaneHoro 9681 fonxeH y6eantbes B TOM, UTO cpeaa
COOTBETCTBYET 3asB/IeHHbIM TPe6OBaHVAM.
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S/IEKTPOMATrHUTHAA CPEAA — PEKOMEHAALNN

NOMEXOYCTOWYMBOCTb
WcnbiTaHme Ha
3/1eKTPOMArHnT- LE;i?_I?:el: co ;{rp;:::::gu a dneKTpoMarHuTHas
HYI0 yCTOAYM- HBIVA YpOBeHb Tpe6oBaHNsIM cpefia — pekoMeHpaLmn
BOCTb
3B MepeHocHoe 1 MobunbHoe
HaBesgeHHble
(cpeaHekBagpar.) paAviovacToTHoe obopyAoBaHue
I%acﬂgfgg&:f’é Ot 150 kl'y Ao Henpumerumo CBA3W He C/ieflyeT pacronaraTb
80 Mry, PSAAOM C Nt0bOI YacTbo
ycTporictBa Mogenu 9681,
BKJ/ItOYas Kabenu, a pacctosiHue
MeXZy HUMU A0IKHO bbITh
TakuM, Kak peKkoOMeHZA0BaHO
Ha OCHOBaHUN pacyeToB
C UCMONb30BaHVEM JaHHbIX
0 YacToTe BOJIH NepejaTyyKa.
PekomeHA0BaHHbI
NPOCTPaHCTBEHHBIV pasHoC:
d=1,2VP(or 150 kI'y 40 80 MIw);
d=1,2VP(or 80 g0 800 MTu);
d=2,3VP(or800 Ml a02,7 IMu),
rae P — MakcMmanbHas
HOMVHa/IbHas BbIXOAHas
MOLLHOCTb NepeAaTymka
B BaTTax (BT) cornacHo gaHHbIM
M3nyyaemble 3B/m 3 B/m npousBoANTENA NepejaTynka,
PaanoBO/IHbI Ot 80 Mrl'y, g0 OT1 80 MI'y go a d — pekomeHayemblii
IEC 61000-4-3 2,71y, 2,7y, MPOCTPaHCTBEHHbIN pasHOC

B MeTpax (M).

HanpsixeHHOCTb nonei
CTaLVOHaPHbIX PaANOYaCTOTHbIX
nepeAaTynKoB, onpeaeneHHas
NoCpeACTBOM UCCNef0BaHUSA
371eKTPOMarHUTHON 06CTaHOBKM 2,
JO/IXHA BbITb HUXKE A0NYCTUMOro
3HaYeHVs HaMNpPsKeHHOCTY Ans
KaX/Aoro AvianasoHa 4acToT °.
Psgom c o6opysoBaHmnem,
MapKUPOBaHHbIM CleayoLLyM
CVIMBOJIOM, MOTYT BO3HUKaTb
nomexu:

)

HanpsikeHHOCTb nonei cTauMoHapHbIX NepeAaTyrkoB, HarnpuMep 6a30Bbix CTaHLMIA

ANst pagnoTenedoHoB (MOBUIbHBIX 1 6eCNPOBOAHbBIX) M Ha3eMHbIX MOBUIBHbBIX
paamoyCcTaHoBOK, PaANONO6VTENLCKOrO 060PYA0BaHMS, LUMPOKOBeLLATeNbHbIX
TeNneycTaHOBOK U PaAVOYCTaHOBOK C aMMINTYAHOM AV YacTOTHOW MoaynsLueld, Henb3s
paccynTaTh TEOPETUYECKM C BbICOKOK CTeMNEeHbI0 TOYHOCTU. [N OLLEHKM 31eKTPOMarH1THoOM
cpepl MNPV HaANYUK CTaLuIOHapPHbIX PaANOYaCTOTHLIX NepeAaTUMKoB Heo6XoAnMo
YUMTbIBaTh Pe3ynbTaThbl UCCIEA0BaHUA 3N1eKTPOMarHUTHol o6cTaHoBKY. Ecnn nsmepsemas
HanpsXXeHHOCTb NoJieli B NOMeLLeHNK, rae NCMob3yeTcs yCTPocTBO Mogenn 9681,
npeBbILLaeT yKkasaHHOe BbILLe JONyCTMMOe 3HaueHne, 3a SKCnayaTtaLuell ycTpoiicTea Moaenm
9681 cnepyeT HabntoAaTb, UTObLI y6eANTLCS B €r0 HopMasbHo paboTe. Ecan B paboTte
YCTPOIACTBA VMEIOTCSA NPU3HAKM OTKIOHEHWUI, BEPOATHO, C/iejyeT NPUHATL JONONHUTENbHbIE
Mepbl, HanNprMep N3MEHWTb OPUEHTALMIO UM MeCTOMOOXEHMe YCTpolicTBa Mogenu 9681.
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PekomeHayemMble NPOCTpaHCTBEHHbIE pa3HoCkl Ans 3M™ Xupypruyeckoro Knunnepa
MpodeccronanbHoro 9681

3M™ Xupyprudeckuin Knunnep MpogeccroHanbHbii 9681 npegHasHaueH Ans skcnayatauum
B 3/1eKTPOMArH1THO cpejie C KOHTPONMPYEMbIMUM U3NyYaeMbiMy Nomexami. Bo nsbexaHune
3/1eKTPOMArHUTHbIX NOMeX KANEeHTY UK NMOoNb30BaTesito c/iegyet obecneuntb HeO6XOAVIMbII7I
NPOCTPaHCTBEHHBbIN Pa3HOC MeXAY NOPTAaTUBHBIMU 1 MOBUABHBLIMU PAZNOYaCTOTHLIMUN
ycTporictBaMu ¢Bsizu 1 3M™ Xupypruveckum Knvnnepom MpodeccrmoHanbHbIM 9681, kak
YKa3aHo HMXe, B COOTBETCTBUN C MaKCManbHON BbIXOAHOVI MOLWWHOCTbHO yCTpOﬁCTB CBA3N.

Inoccapuii K cMuMBonam

HasBaHune cumBona

M3rotosutens

Cumson

OnucaHue cmmBona n CI'IpaBOLIHbII‘/JI
maTtepwvan

YKasblBaeT N3rotoBuTens MegNUMHCKOro
n3genusi. NctouHmk: ISO 15223, 5.1.1

PeKoMeHAyeMblii TPOCTPAHCTBEHHBI Pa3HOC MeX/y NOPTaTUBHLIM U MOGU/IbHBIM
paAuo4acToTHbIM 060pyaoBaHMeEM cBA3M U 3M™ Xupypruyeckum Knunnepom
MNpodeccnoHansHbIM Mogenu 9681

HomwuHanbHas MpocTpaHCTBEHHbI Pa3HOC B 3aBUCUMOCTM OT YacToThl
MaKcuManbHas nepeaaTynkos, d [M]
BbIXoAHas
MOLLHOCTL OT 150 kl'y go 80 MIy, OT 80 z0 800 MI'y, OT1 800 Mly, g0 2,7 Iy,
nepegaTtuuka, P [BT] d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Ecan HoOMMHanbHaa MakcumanbHas BbIXO4HadA MOLLHOCTb NnepejaTtynka He yKa3aHa Bbllle,

peKOMeHAyeMbIVI I'IpOCTpaHCTBeHHI:Iﬁ pasHoc de MeTpax (M) MO>XHO BbIYNC/INTb C MOMOLLbH

ypaBHeHUs, COOTBETCTBYIOLLIEro YacToTe nepejaTyvika, rae P — HOMUHaNbHas MakcmMasnbHas

BbIXO/JHas MOLLHOCTb NepejaTyika B BaTTax (BT) COrnacHo faHHbIM Npovn3BoauTens

nepegaruvka.

MPUMEYAHUE 1. Ecnv yacToTa nepejaTtymka HaxoauTcs B guanasoHe ot 80 go 800 Mlu,
peKoMeHAyeMbli NPOCTPaHCTBEHHBIN Pa3HOC COOTBETCTBYET AManasoHy
Ana 60onee BbICOKMX HaCTOT.

MPUMEYAHMWE 2. laHHble peKoMeHaLumn MOryT pacnpoCcTpaHATLCA He Ha BCe Ciydaun.

Ha pacnpocTtpaHeHune 31eKTpOMarH1THbIX BOJIH OKa3bIBalOT BAUSHME
norsioweHne 1 oTpaxkeHne BOoIH KOHCTPYKUMSAMUN, NpegMeTamu 1 IKAbMU.

Mpy BO3HNKHOBEHUM Cepbe3HOI HEMCMNPABHOCTU, CBA3aHHOW C usgenvem,
o6paTuTecb B KOMNaHuio 3M 1 MeCTHbIVi KOMMETeHTHbI opraH (EC) unm mecTHbIV

perynupyowuii opraH.
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YNONHOMOYEHHBI
npeacraBuTeNb B
EBponelickom coobLiectse

YKas3blBaeT yrnosIHOMOYEHHOr0 NpejcTaBuTeNs B

EBponelickom coobLiectee/EBponeiickom cotose.

McTouHuk: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU n (nnn)
2014/30/EU

JlaTa nsrotosneHns

YKasblBaeT AaTy, Koraa 6bi10 U3roToBNeHO
MeanumHckoe nsgenuve. ISO 15223, 5.1.3

Homep no katanory

YKasblBaeT HOMep MeANLIMHCKOro 13aenuns
no Kartasory usrotosutens. ICTouHmk:
1SO 15223, 5.1.6

3anpeT Ha NoBTOpHOE
npriMeHeHmne

YKa3blBaeT, YTo MeAULMHCKOe 3aenne
npejHasHayeHo TONbKO AN 04HOKPaTHOro
npumMeHeHus. ctouHuk: ISO 15223, 5.4.2

TemnepaTyp-Hblii
AvianasoH

YkasblBaeT TeMﬂepaTyprIVI AnanasoH, B
npejenax KOToporo MeAVLMHCKOE n3jenvie
HajiexHo coxpaHseTca. ISO 15223, 5.3.7

06paTnTech K MHCTPYKLM
N0 NPUMEHEHWI0

YKka3blBaeT Ha HeE06X0ANMOCTb Ast
nosb30BaTesisi, 03HAKOMUTBLCS C UHCTPYKLME Nno
npumeHeHuto. ictouHuk: ISO 15223, 5.4.3

MeguumHckoe nsaenve

YKasbIBaeT, 4TO U3jenne SBASETCH MeANLVHCKUM
nsgennem. Nctounuk: ISO 15223, 5.7.7

MmnopTep

YKa3biBaeT OpraHv3aLuio, 3aHNMaloLLLoCS
VIMMOPTOM MeAMLIMHCKOrO U3/eNNs B pervoHe.
WcToununk: ISO 15223, 5.1.8

3Hak UKCA

YKa3bIBaeT Ha COOTBETCTBUE BCeM
NpYMeHUMbIM pernaMmeHTam v (1)
Avpektneam CoegmnHeHHoro KoponescTsa
(UK) anst npoAyKToB, NOCTYNALLMNX Ha PbIHOK
BenvkobputaHumn (GB).

YNONHOMOYEHHbI
npeacTaBuTeNb B
LBeiuapun

0O603HayaeT yrnoNHOMOYEHHOTo NpeACTaBuUTeNs
B LUBeiuapuu. NctouHuk: Swissmedic.ch
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HasBaHue cumBona

Cumson

OnucaHve CUMBOJIa U CNPaBOYHbIA

MaTtepuan

HasBaHue cumBona

Cumson

OnuvcaHMe CUMBO/IA U CNPaBOYHbIA
martepuan

Mapkuposka CE

YKa3bIBaeT Ha COOTBETCTBME MEAULMHCKOrO
n3genns HopMaTUBHbLIM MOIOXKEHNAM
v anpektnsam EC B oTHOLIEHUN
MeAVLNHCKNX YCTPOLACTB.

O6opyaoBaHue knacca Il

O603HauaeT 060pys0BaHe, COOTBETCTBYOLLEE
TpeboBaHUAM K 6e30MacHOCTU ANs
obopyaoBaHus knacca II cornacHo IEC 61140.
Wctounnk: IEC/TR 60878

Vcnonb3osatk B
nomeLleHnn

O603HayaeT TpeGOBaHVIe ncnonb3oBaTb
MeanunHckoe yCTpOIZCTBO B NOMeELLEeHNN.

OrpaHuyeHne
aTMochepHOro AasieHuns

YKasblBaeT AvanasoH aTMOChepHOro AaBneHus,
B Mpe/enax KoToporo MeAnLIMHCKOe nsgenve
HaexHo coxpaHsieTcs. ISO 15223, 5.3.9

Nntrnesas nnu
NNTWIA-NOHHast
aKkKyMynsiTopHasi 6aTapest

Li-ion

YKa3bIBaET, HUTO U3ZeNNe NMOANEXUT OTNpaBke
Ha BTOPUYHYO NepepaboTky B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMM 1 (MAK) FOCYAAPCTBEHHLIMU HOPMaMMU.
WcTouHuk: ISO 14021

[lnanasoH BRaxHoCTn

Yka3blBaeT AnanasoH BAaXHOCTY, B NpeAenax
KOTOPOro MeAVLMHCKOE 3jenre HageXHo
coxpaHseTcs. Mictoununk: ISO 15223, 5.3.8

3Hak «3enéHas TouKa»

YKasblBaeT 06 y4acTuu B pUHaHCMPOBaHNN
HaLMOHaNbHOV KOMMaHUK Mo yTuansaLum
yNaKkoBKW B COOTBETCTBUM C €BPOMeicKoi
AnpekTnsoli Ne. 94/62 1 COOTBETCTBYIOLLM
HaLMoHabHbIM 3aKOHOM. EBponelickas
opraHmnsayunsa no ytuansaunm ynakoBku.

BTopuuHas nepepa6otka
31eKTPOHHOTro
ob6opyaoBaHus

[laHHoe ycTpolicTeo 3AMPELLAETCSA
BblbpackiBaTh B KOHTENHEPLI 415 6LITOBbIX
OTXO/0B MO OKOHYaHWK CPOKa ero ciyx6bl.

Heo6x0AMMO HanpaBUTb Ha BTOPUYHYIO
nepepaboTky. NictouHunk: Aupektunsa 2012/19/EC
06 yTUAU3aLMM 31eKTPUYECKOrO 1 31eKTPOHHOro

o6opynosaHust (WEEE)

CrangapTt KMNJ yposHs V

YKa3blBaeT, UTO U3Aenne COOTBETCTBYET
ypoBHto V cTaHaapTa B oTHoweHun KMN/J ans
BHELLUHVX CTOYHWNKOB MUTaHMS.

Mepekntoyatens
BK/1./BbIK/I.

YKkasblBaeT MecTo NOAKIOUEHNS K SN1eKTpoceTn
VNN OTK/IKOYEHME OT Hee No KpaliHel Mepe ans
rN1aBHbIX BblKJItOYaTeNel v Ux NoNoXeHun,
a TaKxe ANst Bcex ClyvaeB, B KOTOPbIX
3aTparvBaeTcs Bonpoc 6esonacHocTu. Kaxzgoe
nonoxenwue, «BKJ1.» nnn «BblK/1.», aBnsietcs
cTatuyHbIM. VictouHmk: IEC 60417-5010

Cranpapt KM/ yposHs VI

YKasblBaeT, 4UTo 13jenne cooTBeTcTByeT
ypoBsHto VI ctaHaapTa B oTHoweHuu KMA ans
BHELLHMX UCTOYHUKOB MUTaHWS.

MOCTOAHHBIN TOK

Hanuuue 3Toro 3Haka Ha nacrnopTHom
Tabnunuke ykasblBaeT, YTo 06opyAoBaHve
nogxoant ana paﬁOTbI TO/IbKO OT MOCTOAHHOIO
TOKa; NCNoNb3yeTca Ans 0603HaueHUs
COOTBETCTBYHOLLUUX KNEMM. NCcTOUHMK:
1EC 60417-5031

CreneHb 3aLWnTbl

YKasblBaeT, YTo usjenve ycToliumso
K ronagaHuio 6pbIsr BoAb! ¢
060 CTOPOHbI. ICTOUHKIK:

IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/
COR2:2015

Pa6ouasi yactb TUNa B

> 2 @0 I

0O603HayvaeT pabouyto YacTb TMna B,
COOTBeTCTBYOLLYIO TpeboBaHusm IEC 60601-1.
McTouruk: IEC 60417-5333

VIMNynbCHBIN 610K
3NeKTPOnUTaHUs

YKa3blBaeT, UTO YCTPOCTBO CHabXeHO
TpaHc$opMaToOpPOM (-aMu) 1 SNEKTPOHHON
CXeMO4, KOTopble NPeobpasyroT 3NeKTPUYECKyo
MOLLHOCTb B OAUH VN HECKO/BbKO BbIXOAHbIX
curHanos. MictouHnk: IEC60417-6190

Mapkuposka INMETRO

Seguranga

¥4

0603Hay4aeT, UTo U3AeNvie COOTBETCTBYET
Tpe60BaHUSIM B OTHOLLEHNW MeAULIHCKIX
YCTPOICTB, AeCTBYOWMM B Bpasuiun

TpaHchopMaTopHBbIii

YKa3blBaeT, YUTO UMMYNbCHbIR 610K
3NeKTPONUTaHNS CHaBXeH 3aLLNLLEHHbIM
OT KOPOTKOr0 3aMblKaHWS 3aLLUTHbIM

pasjennTenbHbIM TpaHCPOPMaTopoM. NCTOUHMK:

DS/EN 61558-2-16

Mapkuposka BC

®

0603HauaeT, YTo U3aenre COOTBETCTBYeT
Tpe6oBaHVAM JHepreT1yeckon KOMUCCUK LITaTa
KannpopHus B oTHOLLEHNN 3$HEKTUBHOCTN
3HEepronosib30BaHNUsA A5 CUCTEM 3apSAKN
aKKyMyNATOPHbIX 6aTapeii.
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MpodeciiHa xipypriyHa MalUMHKa @

ANA niacTpuraHHsa sosioccs 3M™ 9681

Oonuc npoaykTy

MpodeciiHa xipyprivyHa MallnHKa Ans nigctpuraHHa 3M™ 9681 - Le MalunHKa Ans
NiACTPUraHHSA BONOCCS, LLLO NPaLOE Bij NepesapsaskyBaHOro akyMyasaTopa, A0 KOMMIeKTy
AKOI BXOAATb KOPMYC MaLUMHKW, CTilika 3 BOYA0BaHUM NPUCTPOEM ANS 3apspKaHHS Ta LUHYPOM
(REF9682*) Ta ogHOpa3oBuii komnaekT ne3 (REF9680). #9683, 9683B, 9684, 9685 i 9686:
JA0AaTKOBI CTiliKM 3 BOYAOBaHVIMUN NPUCTPOSIMU A5 3apsKaHHSA Ta LWHYpamu.

LLlofio cepiio3HUX IHUMAEHTIB, MOB'A3aHMX i3 LM 061a4HaHHSAM, MPOCUMO iHGopMyBaTH
KOMMaHito 3M i micLieBi BIOBHOBaXKeHi opraHu Bnaau.

NMokasaHHsA Ao BUKOPUCTaHHSA

Mpodecilina xipypriyHa MallnHKa Ans nigcTpuraHHa 3M™ 9681 npusHayeHa Ans BUAaNeHHs
BOJIOroro abo Cyxoro BOI0CCS 3 FO10BU I iHLUMX AINSIHOK TiNa NalieHTa MegnyHnum
npawiBHIKOM Mg, Yac NiAroToBKY A0 6yAb-SKMX MEAUYHUX NpoLeayp, siki BUMaraTb
BU/AANEHHS BONOCCA. BoHa Npu3HayueHa Ans BUKOPUCTaHHS B NlikapHsiX, KNiHikax, LeHTpax
ambynaTopHoi Xipyprii Ta iHLWMX MeANYHNX 3aKnagax. Lleli npucTpili He npusHayeHuUii 4ns

BVKOPUWCTaHHSA B JOMaLLIHiIX yMOBax. BunpobyBaHHs 3acTocyBaHHS B yMOBax po60Tu MO6iNbHOT

wBMAKOT MeanyHoi gonomoru (LLUM/) He nposognancs.

Monepea>xeHHs
MOMEPEAXEHHSA. Bkasye Ha Hebe3neuHy cuTyallito, sika, SKLLO i He 3anobirTi, Moxe
NPU3BECTY A0 CMEPTI YK BaXKKOT TPaBMU.

MonepeaykeHHs. [119 3MeHLLEHHA PU3UKIB, MOB'A3aHUX i3 NoXKeXXeto Ta BUBYXoM, AKi,
AIKLLO0 IM He 3ano6irTn, MoXKyTb NPMU3BECTU A0 BaXKKoi TpaBMU abo cmepTi Ta/abo
MaiiHoBOI LUKOAN:

e He B/KOPUCTOBYITE MALUMHKY AN NIACTPUraHHSA BONOCCS B MiCLIAX 3aCTOCYBaHHS
ob6naZHaHHA Ans noAaBaHHA aepo30/iB (PO3MNWIBaAHVX PEYOBUH), 1erko3aiMmncTnx
aHeCTeTUYHUX CyMiLLieli 3 MOBITPSIM, 3aKNCOM a30Ty UM KMCHIO, OKPiM Ha3asbHYX 3aco6iB
a60 3acobiB i3 MackaMu.

e He BVKOPWCTOBYIiTE MaLLVHKY A5 NIACTPUraHHA BONOCCA Ha NaLlieHTaX, 0Aar AKX
NPOCOYEHWNIA Nerko3akMUCTUMN PO3UNHAMW, TAKUMU K BEH3UH, An3eNbHe NanbHe,
PO3YMHHUKM TOLLO.

e YHuKaliTe BUKOPUCTaHHS 3aIMUCTMX CIVMPTOBUX abo aHaNOoriYHNX PO3UNHIB Ans
YWLLEHHS!. Y pasi 3aCTOCYBaHHS CIUPTY A/ OUYMLLIEHHS MALLIMHKV ANS NIACTPUraHHS!
BO/I0CCS HeobXiAHO 3a6e3neunT 406pe NPOBITPIOBaHHS ANs BiABe/AeHHS BINapiB
BiZ, MaLWMHKW Ta il OTOYeHHS, nepey TMM ik BMUKaTW ii abo BCTaHOBNIOBATU B CTiliKy
3 Bby0BaHVIM MPUCTPOEM ANSA 3aps/pKaHHS Ta LLHYPOM.

MonepeppieHHs. AN 3MEHLUEHHS PU3MKIB, NOB'A3aHUX 3 He6e3NeuyHoIo Hanpyrolo, AKi,
AIKLL0 TM He 3ano6irTn, MoXKyTb NPU3BECTU A0 Ba)KKOi TpaBMU a6o cmepTi:

e He HamaraiiTecst BMUKaTU CTiliKy 3 BOYA0BaHVUM NPUCTPOEM A1 3apsAXKaHHS Ta LLIHYPOM
y po3eTky abo BUMMKATK ii 3 pO3eTKN BOSOMMMU pyKaMu.

o [lepes OUMLLIEHHSIM CTIViKN ANS 3apskKaHHs Big'€egHaliTe il LLHYpP BiA enekTpoMepexi.

e He 3anuwalrite cTifiky 3 B6YA0BaHUM NPUCTPOEM NS 3apPAAKAHHSA Ta LHYPOM y MicLSX,
/ie BOHa MOXe BnacTu y pe3epByap Yu PakoBUHY 3 BOZOIO.

e He gicTaBaiiTe cTiliky 3 B6YA0BaHUM NPUCTPOEM ANA 3aPAAKaHHS Ta LLIHYPOM, sika
4acTKoBO ab0 MOBHICTIO 3aHYpUIach y BOAY YU iHLLI po34nHW. HeraiiHo Big'eaHaliTe
LLHYp BiJ eNekTpomepexi.
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e 3a60poHeHO 3apasKaTVi MaLLUHKY ANA NiACTPUraHHSA BONIOCCS, AKLLO MOLLKOAKEHO
LUHYP YV BUJIKY CTiliKu 3 BOYAI0BaHUM NPUCTPOEM AN1S 3apA/KaHHA, AKLLIO BOHa NpaLioe
HeHanexHVM Y/HOM, AKLLIO BOHa Brana abo ii NOLWKOAXEHO, a TaKoX AKLLO CTilika
3 BOY/J0BaHUM NPUCTPOEM ANA 3apALKaHHA NOTpanuna y Boay.

e He cnantoliTe i He MOLLKOAKYITE yNakoBKy akyMynsaTOPIB XUBMEHHS Nij Yac yTunisauii,
OCKiNbKN BOHA MOXe BUBYXHYTU UL BUAININTY TOKCUYHI PEYOBUHMN.

e He 3aKopouyliTe KOHTaKTV akyMynsiTOPHOTro 6710Ka, 3'€AHYOUM iX MeTaneBMMN abo
NPOBIAHVIMI NpeAMeTaMu, OCKINBbKU Lie MOXe CMPUYNHUTA 3aMaHHS.

e He HamaraliTecs 3aMiHUTL akyMynsTOpHUIA 61oK. Lie Moxe NpusBecTy 0 pusnky
BUHVIKHEHHS MOXeXi a60 ypaXeHHs eNeKTPUYHUM CTPYMOM.

e 3apsiAxaiiTe MaLWMHKY ANS MiACTPUraHHS BONOCCA Ha BiACTaH He MeHLwe 1,5 M (4,9 ¢yTa)
BiJ NavuieHTa.

e He 3apsaaxaiite npunag no6avsy soau.

MonepepkeHHs. Ans 3MEHLLEHHS PUSUKIB, NOB'A3aHNX 3 TiepexpecH1M 3apaxeHHsaM, AKi,
AKLLO 1M He 3an06irTn, MOXYTb NPM3BECTU A0 BaXKKOI LUKOAW 340pOB’0 a60 cmepTi:

e KoMnnekT nes MalUvHKK A5 NIACTPUraHHA BONOCCA NPU3HaYeHUA e ana
0/JHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS. BUKOpWCTOBYIiTE TiNbKX ANS OAHOrO NaLjieHTa.

e O60B'I3KOBO OUULLYIiTe KOPMYC MaLLUVHKW A5 NiACTPUraHHA BONIOCCA nepej
BUKOPUCTaHHAM ii AN HOBOrO NaLjieHTa.

3acTepe>keHHs
3ACTEPEXEHHS. Bkasye Ha Hebe3sneuHy cuTyalLlito, sika, AKLLO i1 He 3anobirTu, MoXe Npu3BecTn
Z10 TpaBMU Manoi abo cepeHbOI TAXKOCTI.
3acTepe>keHHs. [I/19 3MeHLUEeHHs! pU3UKIB, MOB'A3aHUX i3 NoXKeXxelo Ta He6e3neyHow
Hanpyroto, AKi, AKLL0 iM He 3ano6irTn, MoXKyTb NPMU3BECTM 40 TPaBMM Manoi abo
cepeAHbOi TAXKKOCTI Ta/a6o MaliHOBOI LUKOAW:
e He cTepunisyiiTe MaLLMHKY ANS NiACTPUraHHS BONOCCS, CTiliKy 3 BOYAOBaHMM NPUCTPOEM
ANSA 3apsiZkaHHS Ta LLIHYPOM Ta KOMMIeKT fes.
e BuKopucTOBYIiTe TiNbKN NPUNagAs, pekoMeHAoBaHe BUPOBHUKOM.
e He 36epiraliTe MalLWHKY AN1S NIACTPUraHHA BONOCCS Ta CTiliKy 3 BOYA0BaHUM NPUCTPOEM
ANS 3apSAZXKaHHA Ta LWHYPOM Y MICLIIX 3 BUCOKOKO BOJIOTICTHO.
e He HamaraiiTecs 3aMiHUTL B MaLUWHLi aKyMynsTop.
e He BTpyuaiiTecs B po60Ty BHYTPILLHIX AeTaneil NpucTpoto. Y HboMy Hemae AeTaneid, ki
MOXYTb 06CNYroBYBaTUCS KOPUCTYBaYeM.
e 3apsiaxaliTe MaLLNHKY ANS NiACTPUraHHS BONOCCS TifIbKW B MPUMILLEHHI.
e TpuMmaliTe CTiliky 3 BbyA0BaHVM MPUCTPOEM ANSA 3apsKaHHS Ta LUHYPOM nojani Bij
rapsiuvx NOBEPXOHb.
e BigoMocCTi Npo AonycTUMy BeNNYMHY Hamnpyru B enekTpoMepexi HaBegeHo Ha eTuKeTL
3 NacnopTHMMUN AaHMMU Ha CTiliLi 3 BOYA0BaHUM NPUCTPOEM AN 3apsikKaHHS
Ta LUHYPOM.
e Lleil NpnCTpiil MOXe CTBOPOBATW eN1eKTPOMarHiTHI nepetukoan (EMM). Y pasi
BVHUKHeHHs EMT po3TaluyiiTe BUpi6 nojani Big NpucTpoto, Ha poboTy sikoro
BiH BMNNMBAE.
e BukopucTaHHS JOMOMKHOro Npunaaas, BiAMIHHOIO Bij 3a3Ha4YeHoro, MoXxe rnpu3BecTu
710 36iNbLUEHHS BUMPOMIHIOBAHHS 260 3HVKEHHS NMepeLLKoA03aXxMLLEHOCTI MaLLVNHKN
ANA NiACTPUraHHS BOMOCCA.
o He 3aHyptoiiTe MaLLVHKY AN NIACTPUTAHHS BOOCCS Y BOAY Ta iHLLI PO3UMHM Ha FNBUHY
noHaa 15 cM (6 AtoMIB) | JOBLUE HiDK Ha 15 XBUAVH.
e He pos6upaiite MalLMHKy ANs NIACTPUraHHS BONOCCS MPOTAroM ii CTPOKY cayx6u,
OCKINbKW Lie MOXe BMINHYT Ha BOAOHEMNPOHUKHICTb il KOHCTPYKLi.
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3acTepeXkeHHs. AN 3MEeHLIEeHHA PU3KKIB, NOB'A3aHNX i3 3a6pyAHEHHAM HaBKO/IULLIHLOIO
cepefoBULLA, AKi, AKLLO iM He 3ano6irTn, MoXKyTb NPpM3BECTU 40 TpaBMM Manoi abo
cepeAHbOI TAXKKOCTI:
o [licns 3aBepLUeHHS CTPOKY CTYy>XK6U YTUAIBYNTe BCi KOMMOHEHTU BiANOBIAHO 40 YMHHUX
[lepPXaBHUX HOPM.
®  YTunisyiite akyMynsaTopu BiAnoBiAHO A0 MicLieBUX, perioHanbHuX Ta/abo
[iepXaBHWX BMMOT.
e He BTpyuaiiTecs B po60Ty BHYTPILLHIX AeTaneil NpUcTpoto. Y HbOMy HeMae AeTaneil, aki
MOXYTb 06CNYroBYBaTUCH KOPUCTYBaYEM.
3acTepe)keHHs. [l/19 3MeHLUeHHsl pU3UKIB, MOB'A3aHUX i3 Nopi3aMu Ta pBaHMMW paHaMu
Ha LLKipi, AKi, AKWL0 M He 3ano6irTn, MoXyTk NPMU3BECTU A0 TPaBM Masoi a6o
cepeAHbOI TAXKKOCTI:

e He B/KOPUCTOBYITE MaLLVHKY ANS NiACTPUraHHA BONOCCS 3 MOLLIKOAKEHUM Ui
31aMaHUM KOMMIEKTOM fies.
e He niactpuraiite BONOCCH METOAOM 3arpibaHHs, OCKINLKM TaKUM YMHOM MOXHa
YLWKOANTM LUKIPY NaLjieHTa.
3acTepe)keHHs. [119 3MeHLUeHHs! pU3UKIB OMiKiB, AKi, AKLLO0 IM He 3ano6irTn, MoXyTb
NnprsBecTU 40 TpaBMU Manoi abo cepefHbOI TAXKKOCTI:

e [licna TpnBanoro BMKOPUCTaHHA TemnepaTypa /iesa moxe gocarati 50 °C (122 °F).

e He 3anumwaiite €30 B 04HOMY | TOMY X MiCLii Ha LUKipi A0OBLLE OAHIEl CeKyHAN.

e Y pasi ekcrinyatadii 3a Temnepatypu nositps 30-35 °C po6iTe 20-XBUNVHHI NepepBn
nicns KoxHux 30 XBUNWH Po6oTU.

BignoBiganbHicTb KOpucTyBaya
Lle o6nagHaHHSA A03BOIEHO BUKOPUCTOBYBATY LLE MEANYHUM NpaLiBHMKaM abo iHWNM
0cobaM 3 HaNexHo niAroToBKOHO.

MegunyHW NpauiBHNK Ma€ AOTPUMYBATUCH BUMOT, HaBeAEHWX Y PO3ZiNi LibOro JoKyMeHTa
«BNKOPUCTaHHA MaLUMHKK ANS NiACTPUraHHSA BONOCCSA». [lOCTYMNHI 404aTKOBI HaBYanbHi
pecypcu BKNHOYaOTh: OHNANHOBI BieoiHCTPYKLi, OpMY OLLIHKM HaBUYOK PO60TU 3 MaLLVNHKOK
ANS NiACTPUTraHHA BONOCCA Ta iIHAUBIAYaNbHY KAIHIYHY NiATPUMKY. N8 OTPpUMaHHSA AOKNAAHILLOT
iHpopMmaLlii 3BepTaiiTecs A0 komnaHii 3M.

CTexTe 3a MPUCTPOEM 415t NepeBipku HOpManbHOi po6oTu B KOHGirypaLii, y skili BiH
BVIKOPUCTOBYBaTUMETLCS.

FapaHTii / BignoBiganbHicTe Komnaxii 3M

0O6MmerkeHa rapaHTis

List rapaHTia 3aMiHs€ 6yab-5Ky iHLLY SBHO BUpaXeHy abo o4ikyBaHy rapaHTito, okpim
3a3HaueHoi Hukye. [ina Liei npodeciiiHoi XipypriYHoi MalLMHKM ANs NIACTPUraHHS BOA0OCCA
3M™ npoTArom 2 pokiB 3 AaTh NpUAGaHHA™ i€ rapaHTist Ha byab-AKi AedekTn MaTepianis

Ta BYKOHaHHSA. SIKLLO NPOTArOM rapaHTiiHOro cTpoky by/Ae BCTaHOB/EHO, L0 LS XipyprivuHa
MaLUVIHKa ANs NiACTPUraHHs Bonoccs € AedekTHOL, Ti 6y/e 6e3KOLITOBHO 3aMiHEHO KOMMaHiE
3M. Y CLUA 3aTenedoHyiiTe MicLieBOMY TOProBoMy NpeAcTaBHUKY KoMnaHii 3M abo 3BepHiTbcs
Ha rapsuy niHito Ans knieHTis 3M Health Care Helpline 3a Homepom 1 800 228 3957. Po6oui
FOAVIHW CIYX6U NIATPUMKN - 3 NOHeaiNKa A0 M'ATHWL 3 7:00 40 18:00 LieHTpasibHOro NMosicHoro
yacy. Y Hepoboumii Yac Ballly ckapry npuiime aBTomaT/30BaHa cMcTemMa roloCoBMX iHCTPYKLiN.
KnieHTiB i3 pi3HMX KpaiH CBiTY NPOCMO 3BePTaTWCA 3 NMTaHb HEOBXiAHOrO TPAHCMOPTHOrO
MapKyBaHHS | TOBapPHUX HaKNaZHWX A0 MicLiesoro npeactasHuLTea 3M. /1o NpUCTPOLO, Lo
NoBEPTaETLCA, A0NYYiTb ONUC BUABNEHOTO AedekTy.
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List rapaHTist He NOLUVIPIOETHLCS Ha MOLLKOAXEHHS!, CIPUYNHEHT HEHaNeXHUM BUKOPUCTaHHSM,
HeA6anicTio, HeLLaCHNM BUMNaAKOM, NMOPYLLUEHHAM peXuMiB ekcnayaTadii, nepeobnagHaHHAM
nNprCcTpoto, MogundikaLlieto NPUCTPOIB byAb-1KO0 0c060t0, OKpiM 3M, ycTaHOBNEHHSIM by/Ab-
AKOro 40AaTKOBOro NPUNaAAS, OKpiM BUrOTOBIEHOrO KOMMNaHiet 3M, abo BUKOPUCTaHHSM
XipypriYHol MalWNHKW ANS NiIACTPUTraHHSA BONOCCS i3 XMBNEHHAM Bij, enekTpomepexi, CTpym
ab0 Hanpyra B sikill He BiANOBIAATb 3a3HauYeHVM Y Ll iHCTpyKLUii-BKAaAMLI. 3aMiHa nicas
3aBepLUEHHS rapaHTIiHOro nepiogy 34iNCHIOETLCS 3a paxyHOK KOpUCTyBaYa 3a Tapuoamu, fki
HaAarTbCA 3a 3aNUTOM.

3A BUHATKOM TUIECHUX YLUKOZAXEHb, KOMMAHISA 3M HE HECE XXOAHOI
BIAMOBIAANBHOCTI HI 3A LIMBI/IbHUM 3AKOHOAABCTBOM, HI 3A KOHTPAKTOM 3A XXO/AHI
LKOAY Y 3BUTKWN, NPSMI, ONOCEPEAKOBAHI Y/ OBYMOBJEHI BIKOPUCTAHHAM,
HEHAJTEXXHV/IM BYIKOPUCTAHHAM ABO HEMOXJTUBICTHO BUKOPWCTOBYBATWI LIEV BUPIB.
Yci ovikyBaHi rapaHTii 06MeXeHi CTPOKOM 2 poKM 3 AaTy NOYaTKOBOI MOKYMKN.

Lis rapaHTia He gie B ABcTpanii i Hoii 3enangii. KopucTtyBaui MatoThb BigcTotoBaTy CBOI
3aKOHHi NpaBa.

IHCTpYKLUii 3 BAKOPUCTaHHSA

MpueaHaHHA 0AHOPa30BOro KOMMIEKTY J1e3 A0 KOPNycy MallNHKN Ans

niacTpUraHHa Bosoccs

MepekoHaliTecs, L0 KHOMKa YBIMKHeHHA/BUMKHeHHs (ON/OFF) 3HaxoAWTbCA B MONOXEHHI
OFF (BUMKHeHO0). 3HABLUW KPULLKY 61iCTepPHOT yNakoBKY KOMMAEKTY /€3 AN MaLLUUHKN ANs
NiACTPUraHHA BONOCCS | He TOPKaYMCh KOMMIEKTY N1e3, po3TallyiiTe Kopryc MalUVHKW Haz
KOMMAeKTOM fe3 (a). MpocyHbTe HOBUIA KOMMAEKT €3 MaLLUUHKW AN1S NIACTPUraHHA BONOCCS
y NOTpi6He NonoXeHHs 40 dikcaLyii 3 knauaHHsaM (b).

BUKOPUCTaHHA MaLLVHKM ANA NiACTPUraHHA Bonoccs

LLkipa naujieHTa Mae 6yTi UncToto. LLL06 YBIMKHYTW MaLLMHKY A5 NiACTPUraHHS BOMOCCS,
NpoCTO HaTUCHITL kHonKy ON/OFF, po3TalloBaHy Haz CBITN04i0AHVM iHANKATOPOM
3apsAay akyMynatopa, y nonoxeHHs ON (YBIMKHeHO). IHANKaATOP XMBNEHHSA 3acBiTUTLCS,
Biflobpaxatoun BifNoBigHY EMHICTb akymynsTopa (c).

Po6oTa cBiTnogiogHoro iHAMKaTopa 3apaay akymynsatopa

Tpw BepxHi CBITN0AIOAHI iHANKATOPW CBITATLCS 3€NeHVM, a ABa HWXKHI - XoBTUM. Lli iHankaTopwm
Bijo6paxatoTb EMHICTb akymynsTopa. Aus. pucyHok (d) Hxuye. MPUMITKA. Konu piseHb
3apsiAy akyMynsTopa cTaHe HU3bKUM, HaMHWXXYWIA CBITNOAIOAHUIA iHAMKATOP NoYHe 6armaT,
BKa3yloul Ha HeOBXiAHICTb 3apsiZkaHHs. CBITNOAIOAHI IHANKATOPY TaKoX 6AMMaTUMYTh, KON
MalUVHKa AN NiACTPUraHHSA BOI0CCA 3HaXOAUTLCS Ha CTiNL ANA 3apskaHHS, BKasyloun Ha
Te, Lo TPUBAE 3apsiAkaHHS. PiBeHb 3apsiy MOXHa BU3HAaUYUTU 3a iHAVKATOPOM, AKWUIA 6aMMaE
y AaHW MOMEHT yacy.

BiacoTok 3apsaay

G =0-100%
EERR 60-80 %
Benenui 40-60 %
20-40 %
0-20%
a b. C d
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BuikopucToByiiTe KOPOTKi 06epexHi pyxu, TPUMaloun KOMM/IEKT ie3a MaLLUHKK A5
NiCTPUraHHs BONIOCCA FOPU30HTaNbHO abo Nij HeBeMKUM KyTOM A0 LKipu nauieHTa (e). Ans
JAOCATHEHHA HallkpaLmMx pesynbTaTisB NiaCcTpuUrainTe BONOCCH NPOTU HAaNpsIMKY itoro pocty. Ha
HepiBHUX AiNsSHKaX HaTAryiTe WKipy Nij Yac nigcTpuraHHs Bonoccst. TpymMaTy MaLlnHKY Ans

NiACTPUraHHSA BOOCCS MOXHA KiflbkoMa crnocobamu. BusHauTe gns cebe Ha3pyuHiLLmi cnoci6,

LLIO ;A€ 3MOry TPUMATV KOMMEKT /1e3 MaLUMHKK AN1S NIACTPUTaHHA BONOCCA FOPU3OHTaNIbHO
ab0o niz HeBeNIMKUM KyTOM Ao LKipuy. Takuii cnocié Moxe nepegdavdatit pyx Ans NiACTpUraHHs
BO/NOCCA Bif cebe (LUTOBXaHHS) abo 0 cebe (NpoTaryBaHHS). KaTeropnyHo 3a60poHeHo pyxaTu
MaLLVHKO ANs NIACTPUraHHS BOOCCS MO LLKipi, Ak rpabasmu (f).

e. f. g.

3amiHa oHOpa30BoOro nesa

MepesegiTb kHonky ON/OFF y nonoxeHHst OFF (BuMkHeHo). TpMaliTe MaLlLVHKY Ans
NiACTPUraHHSA BONOCCS B OAHIN pyLi. Po3TaluyiTe MalnHKy AN NIACTPUraHHS BOMOCCA Haj,
BiZANOBIAHVM CMITTE36MPaNbHUM KOHTEAHEPOM 1€30M J0HM3Y. BeNNKUM NanbLem HaTUCHITL
KHOMKY po36/10KyBaHHs ne3a, LWo6 Big'eaHaT N1e€30 Bij KOPMyCy MaLlUVHKL AN NiACTPUraHHS
BOJIOCCS | CKMHYTW AOr0 B CMITTE36UPanbHMA KoHTeliHep (g).

MPUMITKA. [ina 3anobiraHHA nepexpecHOMYy 3apaXeHHI0 MiX NaLlieHTaMu Nicas KOXHOro
BUKOPWCTaHHA 3HiMaliTe KOMMNIEKT N1e3 MALUNHKN ana niACTpVIraHHﬂ BO/1OCCA Ta yTVI}'Ii3yVITe
A0ro HaNeXxHUM YHOM.

06cnyroByBaHHs Ta UMLLEHHSA MaLUVHKN ANs niACTpVIraHHﬂ Bosioccs

Koprmyc MalumHKm ANs NiGCTpUraHHs BOJIOCCS BUTOTOB/IEHO 3 MILIHOMO Niactuky. Kpim toro,
BiH BOJOHENPOHVKHWIA. V10ro MOXHa BUTVPaTU M'AKOIO TKAHVHOIO, 3MOYEHOK HE3HAUHOK
KiNbKicTIo CnpTy, Ae3iHdikyBasbHOro PO3UKHY a60 PO3UMHY M'IKOrO MUIHOTO 3acoby. Kpim
TOro, A0ro MoXHa NPOMMBATY Mij MPOTOYHOIO BOAO a60 3aHyproBaTK B Ae3iHiKyBanbHNI
PO34MH BMCOKOrO pIBHH flo XiMI4HVX PEYOBIH, PEKOMEHAOBAHNX A1 YNLLIEHHS, HanexaTb
70 % PO34MH CIMPTY, 2 % PO34VH BiABINIOBaYa, YETBEPTUHHNIA X10PNA aMOHIto Ta
XNIOPBMICHW OUNCHWIA PO3UWH. Mepes NOBTOPHUM BUKOPUCTaHHAM abo BCTaHOB/IEHHAM
MaLUVHKM ANS NIACTPUraHHS BOMOCCA Y CTiliKy 3 BOYA0BaHNM NPUCTPOEM ANS 3apsipkaHHS
HeobXiAHO, o6 BOHA MNOBHICTIO BMCOXNA.

He cTepunisyiitTe MalLHKY AN1st MiACTPUTraHHA BOMOCCS | KOMM/IEKT fies.
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3apagykaHHA MaLLMHKKU ANA NiACTpUraHHa Bonoccs 9681 i3 )KMBNEHHAM Bif akymynstopa
3apsagXaHHS MalVHKN AN NiACTPUraHHA Bosioccs
1. Mepeseyitb kHornky ON/OFF y nonoxeHHss OFF (BuMKHeHO).
2. OunCTbTe MaLLVHKY A5 NiACTPUTraHHA BOMOCCA Nepej NoBepHEeHHAM ii Ha CTiliky
3 BOY/J0BaHUM MPUCTPOEM ANA 3aPAAKAHHS, TaK 06 KOHTaKTU MaLIVHKW | NPpUCTPOIo
ANS 3apsiZkaHHS 6YAn YNCTI A He MiCTUAN BOMIOCCS UM iHLLNX CTOPOHHIX PEYOBMH.
3. Mig'eaHaliTe WHYp CTilikK 3 B6YAOBaHMM NPUCTPOEM A1 3apsifkaHHSA A0 BiANOBIAHOI
eNeKTPUYHOI pO3eTKY, NepekOHaBLLNCh, L0 A0r0 He 3aTUCHYTO i He NepekpyYeHo.
4. Lllo6 HaneBHO 3apsANTY MaLIMHKY ANs NIACTPUraHHs Boaoccs 9681 40 MOBHOMO piBHS,
nepey i NepLINM i KOXHVM NoAaNbLUNM BUKOPUCTaHHS NiAKAtoYaiiTe ii Ha 4 rognHW.
5. PekomeH/0BaHO 3anyLIaTVi MalVHKY ANS NiACTPUTaHHA BONOCCA Y CTiiLi 3 B6YA0BaHNM
NPUCTPOEM ANA 3apAAXKaHHS, KON BOHA He BUKOPUCTOBYETLCSA. Ii HeMOX/IMBO
HaAMIpHO 3apaanTL.

36epiraHHs / cTpoK cny>kéum / yTunisadis

YMoBU 36epiraHHs Ta TPaHCMOPTYBaHHSA:
Temnepatypa Big -20 °C g0 45 °C, BiiHOCHa BO/IOTiCTb NOBITPs < 75 %, Tck 86-106 kMa

YMoBM ekcnnyaTauii:

BiAHOCHa BonoricTb No.iTps Big 30-75 %, Tnck Big 70-106 KkMa;

0-29 °C: po60o4nii LMKN BiACYTHIN;

30-35 °C: po60oUmii LMKA, WO CKNAAAETLCS 3 30-XBUAVHHYIX NepioZiB po60oTH, L0 YepryroTbCs
3 20-XBUAMHHVMW NepepBaMu.

BuiAiMaHHA aKyMynsTOpHOro 6710ka 3 MalLMHKMY 9681

Kopnyc Malu1HKW A4S NiACTPUraHHS BONIOCCA MiCTUTL NPUAATHI ANst BTOPUHHOT nepepo6ku
NiTiR-IOHHI akyMynsTopw, AKi He NignsaratoTe 3aMiHi. Koam 3akiHUMTLCA CTPOK CyxX6m
aKyMyNSATOPHOI MaLLVHKW ANS NiACTPUraHHSA BON0OCCS, aKyMyISTOPHWUIA 610K HeobXigHO
BUHST 3 MaLUVHKW 7 HaNeXHUM YMHOM YTUAi3yBaTh abo 34aTW Ha nepepo6Ky BinoBiAHO
ZI0 MicLLeBUX, perioHanbHNX Ta/abo Aep>KaBHUX HOPMATUBHUX BUMOT. BUK1AATN NiTilA-ioHHI
aKyMynSITOpY pa3oM i3 TBepPAUMY NOBYTOBUMY BigX0oAaMMN 3a60POHEHO.

Huxye HaBeAeHO ONMC NpoLeaypy 3HATTS akKyMy/ISTOPHOTo 6/10Ka ANS HaNexHoi yTunisawii.
YTunisyiite MalLMHKY 415t MiACTPUTaHHA BOMOCCS MiCA BUMMaHHS 3 Hel akyMynsiTOpHOro 610ka.

1. MepekoHaliTecs, LLO KHOMKa yBIMKHEHHs/BUMKHeHHst (ON/OFF) 3HaxoAMTbCS
B nonoxeHHi OFF (BUMKHeHO).

. 3HIMIiTb 0JHOPa30BW KOMMIEKT N1e3 MaLLUHKW A5 NiACTPUraHHS BONOCCA.
. TOBHICTIO BUCYLWITL PYKW 11 MaLIMHKY 415 NiACTPUraHHA BOAOCCS.
. BUKpYTiTb TPY FBUHTK Ha Kopnyci.
. MoTArHITE @60 MiAHIMITb HUXHIO | BEPXHIO YaCTUHY KOprycy.
. BUTAITHITL ABUMYH i akyMynAaTOpPHWIA 610K.
BUTArHITL NiTiA-ioHHWIA akymynsiTop 3 610Ka.

. 3paiiTe akyMynAaTOpHUIA 610K Ha MOBTOPHY Nepepobky abo yTunisyiite iioro
HaneXxXHUM YMHOM.

ONOOA WD
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KomnnekT noctayaHHA
KomnoHeHTU / npunagasa

s
= 2
) <
=
I\

1. MpodeciliHa xipypriuHa MalLVHKa AN NiACTPUraHHs Bonoccs 3M™ 9681
2. KomnnekT nes MaluviHK1 AN8 NigcTpuraHHs sonoccs 3M™ 9680
3. Crilika 3 B6YA0BaHUM NPUCTPOEM AJ1st 3apsikKaHHs Ta LWHypoM 3M™ 9682
(po3'em Tuny A)*
Crilika 3 B6YA0BaHUM NMPUCTPOEM AJ1s 3apsifkaHHs Ta LWHypoM 3M™ 9683 (po3'em Tuny C)

Crilika 3 B6YA0BaHVM NPUCTPOEM ANS 3apAAXKaHHS Ta LUHYpoM 3M™ 9683B (po3'em
Tuny C, avwe ansa bpaswunii)

Crilika 3 BOYA0BaHUM NPUCTPOEM A5 3apAKaHHA Ta LWHypoM 3M™ 9684 (po3'em Tuny G)
Crilika 3 BOYA0BaHUM NPUCTPOEM A5 3apajKaHHA Ta LWHypoM 3M™ 9685 (pos'em Tuny I)

Crilika 3 B6YA0BaHUM NPUCTPOEM A5 3apAKaHHA Ta LWHYpoM 3M™ 9686 (pos'em Tuny I,
TiNbKN ANnst ApreHTnHN)

*Bbe3 mapkyBaHHsi CE

MPUMITKA. KomnnekT nes MalnHKN AN NigcTpuraHHa sonocca 3M™ 9680 - e eanHe
NpUIAHSATHE Ne30, sike MOXe BUKOPUCTOBYBATUCSH Ha NPOdeCiiHil XipypriuHiii MaLlumHLj
ANs nigctpuraHHa sonocca 3M™ 9681.
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TexHiYHi XapaKTepMCTUKN MaLLNHKW A8 NiACTPpUraHHs Bonoccs 9681
Hanpyra gsuryHa: 3,6 B nocTt. ctpymy

CTpyM 6e3 HaBaHTaXeHHS: 1,0 A makc.
CTpyM 3 MOBHUM HaBaHTaXEHHAM: 1,3 A makc.
KinbKictb 06epTiB 33 XBUANHY: 5500-6500

AZanTepu XNBNEHHS / KOHTYPU 3apaKaHHs: Yci agantepu XMBIEHHS / KOHTYpU
3apsAXaHHs po3paxoBaHi Ha
100-240 B 3Mm. cTpymy, 50-60 'y,
4rop srepule, 4 rog y noAanbLiomy

~120 xB

Yac 3apagxaHHs:

Yac poboTu Big akymynsitopa:

Akymynatop: NiTilA-ioHHWIA

Bara MalnHK1 Ans NigCTPUraHHA BONOCCA (3 1e30M): 180 r (6,7 yHuii)

Po3Mipy MalWMHKN ANs NiACTpUraHHsA Bonoccs (3 nesom): 15,5 cm (6,1 Atolima) A0BXUHA
4,3 c™ (1,69 arolima) giametp

LIEV MPUCTPIM MPOMLLIOB BUMPOBYBAHHS BIAMOBIAHO A0 CTAHIAPTY

IEC 60601-1, BUAAHHSA 3.1 (MEAVYHE OBIALHAHHS - 3ATA/ILHI BUMOTM 10

BE3MEKM 3 YPAXYBAHHSM OCHOBHUX GYHKLIOHANBHUX XAPAKTEPUCTIAK) TA
IEC-60601-1-2, BUAAHHS 3 14 (JOAATKOBW CTAHAAPT - ENEKTPOMATHITHI MEPELLIKOAL)

Lie4 npucTpil Bignosigae Bumoram [npekTtnen PE o0 MegnyHoro obnagHaHHs 93/42/EEC.

HACTAHOBW/ WOA0 ENEKTPOMAIHITHOIO CEPEAOBULLA
ENEKTPOMATHITHE BUNPOMIHKOBAHHA

MpodeciliHa xipypriuHa MalLVHKa AN NiACTpUraHHs Bonoccs 3M™ 9681 nprsHaveHa
AN BUKOPUCTaHHSA B €1eKTPOMArHiTHOMY cepeloBULLI i3 3a3HaYeHUMI HXYe
xapakTepuctrkamu. CnoxuviBay abo KopmcTyBay npodeciiHoi XipypriYHoi MaLLVHKK
ANs nigcTpuraHHs Bonoccs 3M™ 9681 Mae 3a6e3neynT ZOTPYIMaHHS 3a3HayYeHNX yMOB
Ha MiCLli BUKOPUCTaHHS.

Mepe.ipka PiBeHb

N " N . EnekTpoMarHiTHe cepefoBuLLE - HACTAHOBU
BUMNPOMIHIOBaHHA BIANOBIAHOCTI P PeA 1

Y Mmogeni 9681 pagiouactoTHa eHepris
BUKOPUCTOBYETLCS TiNbKU AN5t
DYHKLIOHYBaHHS BHYTPILLHIX KOMMOHEHTIB.

PagiioBMNpomiHIOBaHHS ToMmy pagioBUNPOMIHIOBAHHS LIbOrO

CISPR 11 Fpyna 1 MPUCTPOIO Ay>Ke HK3bKe, | ManoiMOBIpHO,
LL|0 BOHO CTBOPOBaTUME MepeLLKoAv
ANA po60oTY PO3TaLloBaHOro No6aU3y
€/1eKTPOHHOr0 061aHaHHs.
PasioB1nNpomiHoBaHHA MpodecifiHa xipypriyHa MalLnHKa Ans
CISPR 11 KnacB nigctpuraHHs 3M™ mogeni 9681 npuaatHa
. K AN BUKOPUCTaHHS B ByAb-AKKX byaiBnsx,
rap%%”g:'abgfgz'qos' Knac A BK/IFOUHO 3 XUTNOBVMU NPUMILLIEHHAMMU, @ TaKOX

y Micusix, ge € 6e3nocepeHe NifKIYeHHs 40
Ddnikep H/3 KOMYHaNbHOi HU3bKOBO/ILTHOI MepeXxi, sika

IEC 61000-3-3 3a6e3reuye XNBAEHHS XUTN0BMX BYyANHKIB.
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HACTAHOBW LWWOAO ENEKTPOMAIHITHOIO CEPEAOBULUA

MEPELLUKOAOCTIVKICTb
MpodgeciliHa xipypriyHa MalmMHKa A5t MiACTpUraHHsa Bonoccst 3M™ 9681 npusHayeHa Ans

BUKOPWCTaHHA B eneKTpomarHiTHomy CepeAOBI/ILLU i3 3a3HaYEHUMN HXKYe XapakTepucTtnkamMmun.

CnoxwBay abo kopucTyBay NpodeciiHol XipypriuyHoi MalUVHKW ANS NiACTPUraHHSA BOaOCCS
3M™ 9681 Mae 3a6e3neynTi JOTPUMAHHS 3a3Ha4YEHUX YMOB Ha MiCLji BUKOPUCTaHHS.

Bunpo6yBaHHsA Ha
nepeLIKoAoCTiliKicTb

PiBeHb BUNpo6yBaHHA
3a IEC 60601-1-2

PiBeHb
BignoBigHoOCTI

HactaHoBu wopgo
e/leKTPOMarHiTHoro
cepefoBuLa

EnexTpoctaTnyHmii
po3psg (ECP)
1EC 61000-4-2

+ 8 KB kOHTaKT
+ 15 kB nosiTpA

+ 8 KB KOHTaKT
+ 15 kB nosiTpsa

MNignora NnoBMHHa

MaTtu jepes'aHe,
6eToHHe NokpuTTst abo
MOKPUTTA 3 KEpaMiyHOT
NANTKW. KO

nignora Mae NoKpuUTTs
i3 CHTETUYHOTO
maTepiany, BifHOCHa
BOJIOTICTb Ma€

6yTV NprHaiMHi 30 %.

HacTtaHoBa i Ageknapalis BUpO6HVKa - BUNPOMiHIOBaHHSA

MpodeciliHa xipypriuHa MalLVHKa Ans NiACTpUraHHs Bonoccs 3M™ 9681 nprsHaveHa

AN BUKOPUCTAHHA B @1eKTPOMarHiTHOMY CepeloBULL i3 3a3HaUYEHVIMUN HUXKYe
xapakTtepuctukamu. Cnoxmeay abo KOpUCTyBay NpogeciiHoi XipypriYHoi MaLLHKN

ANs nigcTpuraHHs Bosiocca 3M™ 9681 mae 3a6e3neunTi AOTPUMaHHS 3a3HaYeHNX YMOB Ha

MiCL|i BUKOPUCTaHHS.

HACTAHOBW WOAO EJIEKTPOMAIHITHOIO CEPEAOBULLA

NEPELUKOAOCTIAKICTb

Bunpo6yBaHHA Ha
nepeLIKoAoCTIliKICTb

IEC 60601-1-2
PiBeHb
BUNpPo6GYyBaHHSA

PiBeHb
BignoBigHoCTI

HactaHoBu wopo
e/1eKTPOMarHiTHoOro
cepefioBuMLa

HasegeHi pagioxsuni
IEC 61000-4-6

3B
(cepeaHbOKB.)
150 klMy, -
80 MI'y

He
3aCTOCOBYETHCA

EnexkTpuyHi wenaki
nepexigHi npouecn/
nayku IEC 61000-4-4

+ 2 KB gna niniii
KVBNEHHSA
+ 1 kB gns BXigHUX/
BUXIAHWUX NiHilA

+ 2 KB ans niHiiA
KUBNEHHSA
He 3acTocoByeTbea
ANSA BXigHUX/
BUXIAHUX NiHIlA

(50/60 I'u) IEC

e +1«kB
I IEC 61000-4-5 e Aﬂi’iﬂi””'”””” AndepeHUiiHNii
MMynbC -4- o XM
g +2 KB cuHdasHnii +2 KBPCMHq)asHMVl
pexim pexmm
PiBHi MarHiTHoro
nosig NPOMUCIOBOT
i 4acToTn MarTb 6yTVI
ysgagsﬁogz?iacmm XapakTepHUmu ans
30 A/™m 3 A/M TVMNOBOrO PO3MiLLLEHHS

B TMNOBOMY

IEC 61000-4-11

Ha 25 nepiojis
<59% Uy (>95 % npoan

Hanpyru Uy Ha 5 cek.

61000-4-8 KoMepLjiiiHOMy
a60 nikapHAHOMY
cepesoBuULL.

<5% U; (>95 % nposan
Hanpyrun U;)

Mposanu, Ha 0,5 nepiogy

KOpPOTKOYacHi 40 % U; (60 % nposan

rnepepviBaHHsA Hanpyrun U;)

Ta 3MiHN Ha 5 nepiogis He 3acTocoByeTbesa

Hanpyru B liHiax 70 % U; (30 % nposan

€/1IeKTPOXMBNEHHS Hanpyru Uy)
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PY-BunpomiHoBaHHs
IEC 61000-4-3

3B/m
80 My -2,7 My

3B/m
80 My - 2,7 Iy

BiacTaHb MiX nopTaTUBHUM

i MOBINbHUM 06NaAHAHHAM
pagioss'asky Ta mogennto 9681,
BKJ/IOYHO 3 kabensamu, Mae 6yTu
He MeHLLIe peKOMEeH/0BaHOro
NPOCTOPOBOrO PO3HECEHHS,
po3paxoBaHoOro 3a $GopmMynoto,
LLIO 3aN1eXNTb Bif 4acToTn
nepezasaua.

PekomeHa0BaHe NpocTtopose
pO3HeceHHs:

d=1,2VP 150 kl'y - 80 Mry,
d=1,2VP80MrL-800 M
d=23VP800My-27ITy
Ae P - MakcuMansHa suxigHa
HOMiHaNbHa NOTYXHICTb
nepegasayay satax (BT)

3a AaHUMK BUPOGHYIKa
nepezasava,

i d - pekomeHg0OBaHe
NpOCTOPOBE PO3HECEHHS

B MeTpax (Mm).

HanpyseHicTe nons

Bif CTaljioHapHWX PY-
nepezasadis 3a pesynsTaTamu
eneKTpoMarHiTHoro
LOCNIIKEHHS Micus
ekcnnyatauii’ Mae 6yt Huxue
PiBHS BiAMNOBIAHOCTI B KOXXKHOMY
YaCTOTHOMY ZianasoHi®.

MepeLuKoAN MOXYTb BUHMKATK
nobnusy obnagHaHHs,
MO3HAYeHOro TakMM CUMBOJIOM:

)
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Hanpy>eHicTb nonis, CTBOPOBaHMX CTaLioOHapHMU NepejaBavamu, Hanpuknag 6a3osrmm
cTaHuisMun Ans pagiotenedoHis (CTiINbHUKOBNX/6e34POTOBKX), Ha3eMHUX pajiocTaHLil,
amaTopcbkux pagioctaHuiv, AM i FM-pagioMoBieHHs i TenebaveHHs, HeMOXJTMBO BU3HAUNTLN
3 J0CTaTHLOI TOYHICTIO Ha MiACTaBi TEOPETUYHUX PO3paxyHKiB. [1s OLiHIOBaHHSA NapaMeTpis
eNleKTPOMarHiTHOro cepeAoBuLLa, AKi 3anexaTb Bij cTauioHapHUX PY-nepeaaBadis, A0UiNbHO
NpoBeCcTV enekTpoMarHiTHe JoC/ipKeHHs MicLa ekcryaTauil. AKWo 3a pesyabTatamu
BUMIpIOBaHHA Hamnpy>eHicTb Noasa B Miclj ekcrnayaTadii Mogeni 9681 nepesuLLly€e 3aCTOCOBHUI
3a3Ha4veHWi1 BuLLe piBeHb BiANOBIAHOCTI PY-B1NPOMiHIOBaHHS, HeobxigHO cnocTepiratn

3a Mozennto 9681, W06 nepekoHaTUCS, LLIO BOHa NPaLOE HOPManbHO. Y pasi BUSBNEHHS
BiZIXWIeHb Yy PO60UMX XapaKTepUCTKax Moxe ByT HeobXiAHO BXUTY J0AaTKOBUX 3aX04iB,
TaKMX siK 3MiHa opieHTaL,ii abo po3TallyBaHHS Mogeni 9681.

PekoMeH/0BaHi 3Ha4YeHHS NPOCTOPOBOro PO3HECeHHs Ans npodeciliHoi XipypriuHoi
MaLUVHKW AnA nigcTpuraHHa Bonoccs 3M™ 9681

MpodeciiiHa xipyprivyHa MallMHKa A5 NigcTpuraHHsa Bonoccst 3M™ 9681 npusHayeHa Ana
ekcryatauii B eNeKTpoMarHiTHoMy cepeoBULLL 3 KOHTPOILOBAHUM PiBHEM BUMPOMIHIOBaHMX
eNneKTPoOMarHiTHMX nepeLuKos. 3aMoBHUK abo KOpMCTyBay NpodeciiHoT XipypriyHoi MaLLnMHKM
ANS NiACTpUraHHs Bonoccs 3M™ 9681 Moxe A0MOMOrTY 3amnobirTi NosiBi eNeKTpoMarHiTHMX
nepeLLKo LWASXOM NiATPUMaHHSA MiHIManbHOI BiACTaHI MidXX NOPTaTVBHMM | MOGINbHUM
obnaaHaHHAM paaiosB'asky (nepeAaBayamu) Ta NpodeciliHow XipypriyHo MallVHKOK Ans
nigcTpuraHHsa Bonoccst 3SM™ 9681 BiANOBIAHO A0 HAaBEAEHUX HMXKYe pekoMeHAaLili WoAo
MaKCMasbHOI BUXIZAHOI MOTY)XHOCTI 061aHaHHS 3B'A3KY.

CnoBHUK YMOBHUX MNO3HA4Y0K

Ha3Ba ymoBHOI

NO3Ha4kKun

Bupo6H1K

YMoBHa
nosHauka

HoMep Y K

Mo3Hauae BUPOGHMKa MeANYHOrO BIPO6Y.
[xepeno: ISO 15223, 5.1.1

YnoBHoBaxeHWn
npeAcTaBHUK Y
€BponelicbkomMy
CnisTOBapUCTBI

Mo3Hayvae BNOBHOBaXXeHOro npeacraBHMKa B
€Bponelicbkili cninbHoTI/EBponeiicbkomy Cotosi.
[Mxepeno: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/€C Ta/abo
2014/30/€C

[lata BUroTOBNEHHSA

BKa3y€ AATy BUTOTOBJIEHHA MeANYHOTO
npuctpoto. ISO 15223, 5.1.3

Homep y kaTanosi

Bka3sye Homep y KaTanosi BUpo6HYiKa, o6
MOXHa 6yn10 iAeHTUdIKyBaTU MeANYHWIA
npuwcTpiin. xxepeno: ISO 15223, 5.1.6

PekoMeHA0BaHi 3HaY€HHS NPOCTOPOBOro PO3HECEHHS MiXK MOPTaTUBHUM i MOGINbLHUM
o6n1agHaHHAM pajio3B'a3Ky Ta npodeciliHol XipypriuHow MalLUMHKOW ANs

He 3acTto-coByBatn

Ykasye Ha Te, Lo MegNYHWI BUPi6
npusHaYeHnin nnLle N5 04HOPa30BOro

nigcTpuradHs Bosioccs 3M™ 9681 NOBTOpHO BUKOpUCcTaHHs. [kepeno: ISO 15223, 5.4.2
HomiHanbHa MpocTopoBe po3HeceHHs 3aNeXXHO Bif 4acToTU nepeaasaya, d [m] "BKasye Ha AjanasoH Temnepa-Typ, Wo
MaKkcumanbHa i i
BMXigHa NOTYKHICTS 150 KMy - 80 My 80 My - 800 Mry 800 MMy -2,7 My O6MexeHHs AOMyCKaloTbCst ANst 6e3-neyYHoro 36epiraHHs i
d=12JP d=12vP d=23vp Temnepatypu TPaHCNOP-TyBaHHS MeANYHOrO NPUCTPOLO,
nepepasaya, P [BT] : ’ i a TakoX 4ns po60oTL 3 HUM. ISO 15223, 5.3.7"
0,01 0,12 0,12 0,23 o
OsHaliomTecs YKasye Ha Te, L0 KOPUCTyBay NoBUHEH
0,1 0,38 0,38 0,73 3 IHCTPYKLji€to 3 03HaOMUTNCS 3 IHCTPYKLIiErO 3 ekcnayaTaLyii.
1 12 12 23 ekcrnnyarauii [xepeno: ISO 15223, 5.4.3
10 3.8 3,8 7,3 - i YKkasye Ha Te, LL|0 BMPI6 € MeANYHUM NPUCTPOEM.
100 12 2 3 MeauHuiA npucTpirt [xepeno: 150 15223, 5.7.7

[N nepeaaBayiB 3 HOMIHaNbHOK MaKCUMabHO BUXIAHOK MOTYXXHICTHO, He 3a3HayeHo
BYILLie, PEKOMeH/0BaHe NMPOCTOPOBe PO3HeCeHHs d B MeTpax (M) MOXHa BU3HaUNTK 3a
dopmynoto BiANOBIAHO A0 YacTOTU NepejaBaya, 4e P - MakcManbHa HOMiHabHa BMXigHa
NOTY>XHICTb NepeAaBaya y BaTax (BT) 3a JaHVMU BUPOGHYVKa NepejaBaya.

MNPUMITKA 1 Ansa 3HaueHb 80 MIy i 800 Ml 3aCTOCOBYETHCA MPOCTOPOBE PO3HECEHHS AR
BMLLLOIO YacTOTHOro ,qiana30Hy,

MPUMITKA 2 HaBegeHi iHCTPYKLUIi y AeAKnx cuTyaLlisix MOXYTb He 3acTocoByBaTuCA. Ha
nowmpeHHs EMB BNivBaE NOrAvHaHHA Ta BiA6UTTA Bij KOHCTPYKLNA, 06'eKTiB

i ntoaen.

LLloA10 cepiio3HMX IHUMAEHTIB, NOB'A3aHUX i3 LM 06/1aAHaHHAM, NPOCMMO iHpopmyBaTU
KoMnaHito 3M i MicuieBi ynoBHOBa)keHi opraHu Bnaam (€C) a6o MicueBi perynsiTuBHi
opraHu Bnagw.
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ImnopTep

Mo3Hauae opraHisaLito, Lo iMMOPTYye MeANYHNIA
BUpIi6 y KpaiHy/perioH. [xepeno: ISO 15223,
5.1.8

MapkysaHHa UKCA

Ykasye Ha BiAMoBIAHICTb yCiM BiAMOBIAHUM
HOPMaTVBHUM BMMOram Ta/abo gupekTusam
CnonyyeHoro KoponiBcTea 415 NPOAYKTIB, LLO

PO3MiLLYyOTLCSA Ha PUHKY BenvkobpuTaHii.

xS EE~2 Bk [k

yﬂ”gs:gziﬁ;’;';“ YKa3ye BNOBHOBaXeHOro NpeAcTaBHUKa y
Wiseiiuapii LLiBeiuapii. Axkepeno: Swissmedic.ch
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HasBa ymoBHOI
MO3HA4YKnN

CumBon CE (EBponeiicbka
BiAMNOBIAHICTb)

YmMoBHa
no3Hauka

3

Onwuc i Homep y KaTanosi

Ykasye Ha BignoBiAHICTb YCiM YUMHHUM
nocTaHoBaM i AUpeKTBaM EBPOMNencbLKoro
Coto3y LL0A0 MeANYHNX NPUCTPOIB.

BukopuctoByBaTu B
NpUMILLEeHHI

Ykasye Ha Te, Lo MeANYHWI BUPI6 cnijg
BVKOPUCTOBYBATU B MPUMILLLEHHI.

HasBa ymoBHoi
MO3HA4YKN

NitieBniA abo NiTiA-ioHHK
aKyMynsTop

YmoBHa
no3Hauka

Onuc i Homep y KaTanosi

YKasye Ha Te, Lo o61aZHaHHS Heo6XiAHO
nepepo6asTV BiANOBIAHO A0 MicLeBUX i (a6o)
Aep>kaBHux Bumor. Jkepeno: ISO 14021

ObMmexeHHs
aTMOCPEPHOro TUCKY

YKasye fianasoH aTMOCPEepHOro TUCKY, Y
AKOMY MeAVYHWIA NPUCTPIVi MOXHa 6e3neyHo
ekcrnnyaTtyeatu. ISO 15223, 5.3.9

O6MeXeHHs Woa0
BOJIOrOCTi

Yka3sye AianasoH BONOrocTi, y AKOMY MeANYHMN
BMPi6 MOXHa 6e3neyHo ekcrayaTyBaTu.
[xepeno: ISO 15223, 5.3.8

EnekTpoHHe o6nagHaHHs
ANS BTOPVHHOI
nepepo6ku

Micnsa 3aBepLUeHHS TepMiHY ekcrnayaTaLii Lboro
npuctpoto HE BrKuAaiiTe 1ioro B rppoMagcbKnii
KOHTeliHep Ans cMiTTA. Vloro cnig nepesat Ha
BTOPUHHY nepepo6ky. xepeno:
Anpektuea 2012/19/EC Woao BignpaLsoBaHOro
€NeKTPUYHOrO i1 eNIeKTPOHHOro 061aAHaHHS

CraHaapT epeKkTUBHOCTI
piBHa V

Ykasye, o obnagHaHHs Bignosijae BMMoram
cTaHAapTy epeKTMBHOCTI PiBHS V ANS 30BHILLIHIX
[PKepen X1BNEHHS.

Toprosa Mapka «3eneHa
Kparka»

Bka3sye Ha $piHaHCOBWI BHECOK A0 HaLiOHaNbLHOI
nporpamu nepepo6Ku ynakosku «EkonorivyHa
ynakoBka» BiAMNOBiAHO A0 EBponelicbKoi
[Avpektunsn Ne 94/62 Ta BignosigHoro
HaLlioHanbHOro 3akoHogascTBa. OpraHisaLis 3
nepepo6Kun ynakosku B €sponi.

CraHaapT epeKkTUBHOCTI

@ 134

Ykasye, o obnagHaHHs Bignosijace BuMoram
cTaHgapTy epeKTMBHOCTI PiBHS VI ANs 30BHILLHIX

KHomnka BBIMKHEHHSs/
B/MKHEHHS

Mo3Hauae NigkaYeHHs 40 enekTpomepexi abo
BilK/TOUEHHS Bij Hel NpuHaliMHI MepexeBux
BM/MMKaYiB abo iXHiX MONOXeEHb, a TakoxX
y BCiX TUX BurnajKax, Konau e CToCyeTbCs
6e3nekun. KoxkHe nonoxeHHs («<YBIMKHYTO»
a6o «BVIMKHYTO») dikcoaHe. [xepeno:
IEC 60417-5010

MocTiliHnii cTpym

YKasyeTbCsi Ha NacnopTHil Tabanyyj, Wwo6
nokasati, Wo obnagHaHHA NigXoAnTe AnLie Ans
po60TY 3 NOCTINHMM CTPYMOM. Lim cumBonomM
TaKOX MO3HAYaKTbCA BiANOBIAHI KOHTAKTU.
[xepeno: IEC 60417-5031

piBHA VI JPKepesn XUBNEHHS.
YKasye, o NpoAyKT 3axu1LLeHW Big
6pu30K y Byab-AKNX HanpsMKax. Jxepeno:
KoaIP IPX4 IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/
COR2:2015
®
Mpu3sHayeHo Ans igeHTUIKaLi Po6oUNX YaCcTUH
KomnoHeHTn TNy B Tuny B, siki BignosigatoTe BUMoram IEC 60601-1.
[xepeno: IEC 60417-5333
Seguranga

MapkysaHHsi INMETRO

x

YKkasye Ha Te, Lo NpoAyKT BiANOBIAAE BMMOram
[0 MeAVNYHVX NPUCTpOIB Y bpasuii.

IMNynbCcHe Axepeno
KUBEHHS!

YKasye, Lo y BUPO6i BUKOPUCTOBYIOTHCSA
TpaHcpopmMaTopu Ta eNeKTPOHHI cxemu, AKi
NepeTBOPIOITL e1eKTPOEHEPrito Ha OAVH
ab0 Kinbka BUXiAHVX cUrHanie. [xepeno:
IEC60417-6190

MapkysaHHs BC

YKkasye Ha Te, L0 NPOoAYKT BiANOBIAAE
BMMOram epekTUBHOCTI BUKOPUCTaHHS eHeprii
KanidpopHiicbkoi KoMicii 3 nMTaHb eHepreTukm

ANS CUCTEM 3apsagpkaHHA akyMynsTopiB.

Tun TpaHcpopmaTopa

YKkasye Ha Te, W0 iMMy/bCHe AXXepesio XUBNEeHHSA
BMPOBY MICTWTb i30M1t0I0UNIA TPaHCPopmMaTop,
LL|0 3aXMLLIAE B KOPOTKOrO 3aMUKaHHSA.
[xepeno: DS/EN 61558-2-16

O6naaHaHHs knacy II

J@® || © & mun

IaeHTVdiKye 0bnasHaHHS, sike BiAMoBiAae
BVMOTaMm oo 6e3neku Ans obnagHaHHs
knacy II 3rigHo 3 IEC 61140. [ixepeno:
IEC/TR 60878
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3M™ Surgical Clipper Professional 9681 D)

Opis proizvoda

3M™ Surgical Clipper Professional 9681 je bezi¢na, punjiva baterija, klipnjaca koja se sastoji od
kucista klizaga, stalka s punjaéem s kablom (REF9682 *) i sklopa noza za jednokratnu upotrebu
(REF9680). * 9683, 9683B, 9684, 9685 i 9686: dodatni punjati s kablovima.

Tvrtki 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu prijavite ozbiljne nezgode
koje su se javile vezano za uredaj.

Indikacije za uporabu

3M™ Surgical Clipper Professional 9681 namijenjena je uklanjanju vlazne ili suhe dlake na tijelu
i glavi kod svakog pacijenta od strane zdravstvenog radnika u pripremi za bilo koji medicinski
postupak koji zahtijeva uklanjanje dlaka. Namijenjen je uporabi u bolnici, klinici, ambulantnom
kirurskom centru ili drugim medicinskim ustanovama. Nije namijenjen za kué¢nu upotrebu. Nije
testirano za upotrebu u mobilnim okruzenjima hitne medicinske pomo¢i (EMS).

Upozorenja

UPOZORENJE: Oznagava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze rezultirati smréu ili
ozbiljnom ozljedom.

Upozorenje - smanijiti rizike povezane sa pozarom i eksplozijom, a ako se to ne izbjegne, moze
doéi do ozbiljnih ozljeda ili smrti i / ili materijalne stete:

e Ne koristite kliper gdje se koriste aerosolni (sprej) proizvodi, zapaljiva anestezijska smjesa sa
zrakom, dusi&nim oksidom ili kisikom za primjenu opreme, osim nazalne ili maske.

e Ne koristite kliper za pacijente &ija je odjec¢a zasiéena zapaljivim otopinama poput benzina,
loZivog ulja, otapala itd.

e Izbjegavajte upotrebu zapaljivog alkohola ili sli¢nih otopina za ¢iséenje. Ako se alkohol koristi
za Cis¢enje klipera, osigurajte da se kliper i okolica ventiliraju od isparenja prije nego $to
uklju&ite punja¢ s kablom ili ukljugite kliper.

Upozorenje - smanjiti rizike povezane s opasnim naponom koji, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati smréu ili ozbiljnim ozljedama:

e Ne pokusavajte prikljuéiti ili isklju¢iti napajanje punjaéem kablom iz elektri¢ne uti¢nice
mokrim rukama.

e Prije gisc¢enja iskop&ajte kabel napajanja punjaca.

e Nemojte stavljati ili puniti punja¢ s kabelom na mjesto gdje moze pasti ili se uvuéi u kadu
ili sudoper.

e Nemojte vaditi povratni punja¢ s kablom koji je pao u vodu ili druge otopine. Odmah
iskop&ajte kabel iz zidne uti¢nice.

e Nikada nemojte puniti kliper ako je punjau osteéen kabel ili utika¢; ako ne radi ispravno, ako
je ispusten ili odtecen ili ako je padajuéi punja& pao u vodu.

o Ne bacajte bateriju niti unidtavajte bateriju tijekom odlaganja jer moze puknuti ili otpustiti
toksi¢ne materije.

o Nemojte kratko spojiti kontakte baterijskog premostavanja sa metalnim ili provodnim dijelom
jer mogu prouzroéiti opekotine.

e Ne pokusavajte zamijeniti bateriju. To moze rezultirati opasnoséu od pozara ili strujnog udara.

e Nemojte puniti kliper unutar 1,5 metra od pacijenta.

e Ne punite blizu vode.
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Upozorenje - smanijiti rizike povezane s unakrsnom kontaminacijom koja, ako se ne izbjegne,
moze rezultirati smréu ili ozbiljnim ozljedama:

o Nemojte ponovo koristiti sklop noza klipera. Samo za jednokratnu uporabu

e Uvijek distite tijelo klipera izmedu pacijenata.
Paznje
PAZNJA: Oznacava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze rezultirati laksom ili
umjerenom ozljedom.

Oprez - za smanjenje rizika po ih s pozarom i opasnim naponom koji, ako se ne izbjegne,
moze rezultirati manjom ili umjerenom ozljedom i / ili imovinskom Stetom:
e Ne sterilizirajte kuciste klipera, punja¢ skablom ili sklopom noza.
Koristite samo dodatke koje je preporugio proizvodag.
Uvijek drzite uredaj za kliper i punja¢ sa kablom na podruéju bez vlage.
Nemojte pokusavati zamijeniti bateriju u kliper-u.
Ne dirajte unutarnje komponente uredaja. Nema dijelova koji se mogu servisirati unutar
ovog uredaja.
Nemojte puniti kliper vani.
Drzite punja¢ s kablom daleko od grijanih povrsina.
e Pogledajte plogicu na ulaznoj jedinici kabela za punjenje ispravnog napona na
zidnoj uti¢nici.
e Ovaj uredaj moze uzrokovati (EMI) elektromagnetske smetnje. Ako se to dogodi, odvojite
proizvod od pogodenog uredaja.

e Upotreba dodatnog pribora, osim navedenog, moze rezultirati pove¢anom emisijom ili
smanjenjem imuniteta klipera.

e Ne uranjajte kliper u vodu ili drugu otopinu dubinu od 6 inéa ili dulje od 15 minuta.
o Nemojte rastavljati kliper tijekom korisnog vijeka klipera jer to moze utjecati na
vodonepropusnu konstrukciju klipera.
Oprez - da se smanji rizik povezan s oneéiséenjem okolisa, koje ako se ne izbjegne,
moze rezultirati manjom ili umjerenom ozljedom:

e Na kraju trajanja proizvoda, sve komponente odlozite u skladu s vladinim propisima.
e Odlozite baterije pravilno u skladu s vasim lokalnim, drzavnim i / ili drzavnim zahtjevima.
e Ne dirajte unutarnje komponente uredaja. U ovom uredaju nema dijelova koji se mogu
koristiti korisnicima.
Oprez - za smanjenje rizika po ih s ulegnuéima na kozi i probadanjem koji, ako se ne
izbjegnu, mogu rezultirati manjom ili umjerenom ozljedom:
e Nemojte koristiti kliper s ostec¢enim ili slomljenim sklopom noza.
e Ne sisati otro, jer ova tehnika moZe ostetiti pacijentovu kozu
Oprez - za smanjenje rizika od opeklina, koje ako se ne izbjegnu, mogu rezultirati u manjim ili
umjerenim ozljedama:
e Temperatura o$trice moze nakon dulje uporabe doseéi 50 ° C (122 ° F).
e Ne ostavljajte ostricu na istom mjestu na kozi duze od jedne sekunde.
e Ako se koristi u temperaturama> 30 ° C do 35 ° C, koristite ga 30, a nakon toga ostavite
isklju¢enog 20 minuta.

Odgovornost korisnika

Samo medicinski radnici ili drugi odgovarajuc¢e obu&eni pojedinci smiju koristiti ovu opremu.
Zdravstveni radnik treba slijediti dio "Za koristenje Kliper-a" ovog dokumenta. Dostupni su dodatni
resursi za obuku, ukljuéujudi: internetske video zapise sa nastavnicima, obrazac za ocjenjivanje
vjestina Kliper-a i osobnu klini¢ku podrsku. Za dodatne informacije kontaktirajte 3M.

Pratite proizvod da biste provjerili normalan rad u konfiguraciji u kojoj ¢e se koristiti.

302



Jamstva / 3M odgovornost

Ograni¢ena garancija

Ovo jamstvo je umjesto bilo kojeg drugog izri¢itog ili podrazumijevanog jamstva, osim kako je
navedeno nize: Za ovaj 3M™ Surgical Clipper Professional se jam¢i za bilo kakve nedostatke u
materijalu ili izradi tijekom 2 godine od datuma kupnje *. Ako se utvrdi da je ovaj kirurski uredaj
neispravan u jamstvenom roku, 3M ¢ée ga bez troska zamijeniti. U SAD-u se obratite lokalnom
prodajnom predstavniku tvrtke 3M ili liniji za pomo¢ u zdravstvu 3M - 1800 228.3957. Osoblje
sluzbe za pomo¢ dostupno su od ponedjeljka do petka, od 7:00 do 18:00 po centralnom vremenu.
Nakon radnog vremena sustav glasovne veze preuzet ¢e podatke o prituzbi na vas proizvod.
Medunarodni kupci molimo da se obratite lokalnoj podruznici 3M radi potrebnih naljepnica

i pakiranja. Ukljugite opis kvara s vraéenom jedinicom.

Ovo jamstvo ne obuhvaca $tetu uzrokovanu zloupotrebom, nepaznjom, nezgodom, zloupotrebom ili
izmjenama, izmjenom jedinica od strane bilo koga tko nije 3M ili postavljanjem bilo kojeg dodatnog
pribora koji nije proizveden od 3M ili upotrebom kirurske kliper sa strujom ili naponom koji nije
naveden u ovom uputstvu. Zamjene nakon jamstvenog roka izvrsit ¢e se i naplatiti kupcu na temelju
cijena koje su dostupne na zahtjev.

OSIM ZA OSOBNE OZLJEDE, 3M NIJE ODGOVORAN NI ZA STETU NI ZA UGOVOR ZA BILO
KAKAV GUBITAK ILI STETU, IZRAVNU, POSLJEDICNU ILI SLUCAJNU NASTALU UPORABOM,
ZLOUPORABOM ILI NEMOGUCNOSCU KORISTENJA 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

Za pri¢vriéivanje noza za jednokratnu upotrebu na tijelo Clipper:

Provijerite je li tipka za uklju¢ivanje / isklju¢ivanje u polozaju isklju¢eno. Nakon $to uklonite poklopac
mjehurastog papira i bez dodirivanja sklopa noza, drzite tijelo prekidaga preko sklopa noza klipera
(a). Gurnite novi sklop noza klipera na svoje mjesto dok ne klikne (b).

Da biste koristili Kliper:

Koza pacijenta treba biti ¢ista. Da biste ukljugili kliper, jednostavno pritisnite gumb za uklju€ivanje
/ isklju¢ivanje iznad mjeraéa LED baterije na kliperu u polozaj UKLJUCEN. Indikator napajanja
zasvijetlit ¢e do odgovarajuéeg kapaciteta baterije (c).

Rad LED mjeraéa baterije

Gornja tri LED svjetlosna mjeraca bit ¢e zelena, a donja dva Zuta. Ovi mjeraci pokazuju kapacitet
baterije Vidi (d) dolje. NAPOMENA: Kad je razina baterije niska, trepée najniza LED-a §to ukazuje
na ponovno punjenje LED indikatori ¢e takoder treptati kad se stane na punjenje, §to ukazuje da se
klipera puni. Razina naboja moze se odrediti svjetlos¢u koja treperi u to vrijeme.

s

Postotak napunjenosti
& s0-100%
BN c0-80%
(zEEn) 40-60%
20-40%
0-20%
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Koristite kratke, njezne poteze, drzeci sklop sjeciva pod ravnim i laganim kutom prema pacijentovoj
kozi (e). Za najbolje rezultate pri€vrstite prema smjeru rasta dlake. Za konturirana podruéja ispruzite
kozu dok $isate. Postoji nekoliko na¢ina na koje mozete primiti kliper. Odredite najudobniju tehniku
koja vam omoguduje da drzite sklop noza kliper pod ravnim i laganim kutom prema kozi. Ova se
tehnika moze izvoditi u pokretu. Nikada ne hvatajte kliper preko koze (f).

Da biste Promijenili Noz Kliper:

Gumb ON / OFF gurnite u polozaj OFF. Tijelo klipera drzite u jednoj ruci. Namjestite kliper preko
odgovarajuce posude za otpad tako da je lopatica okrenuta prema dolje. S palcem pritisnite gumb
za otpustanje ostrice kako biste noz gurnuli s tijela Kliper-a u spremnik za otpad (g).

NAPOMENA: Da biste smanjili unakrsnu kontaminaciju medu pacijentima, uklonite sklop noza
klipera i odlozZite ga na odgovarajuci nagin nakon svake uporabe.

Njega i &iséenje tijela Klipera:

Kuciste klipera mlaznica izradeno je od izdrzljive plastike i otporno je na vodu. Moze se obrisati
vlaznom krpom koja sadrzi malu koli€inu alkohola, dezinficijensa ili blage otopine deterdzenta. Moze
se isprati i teku¢om vodom ili potopiti u dezinfekcijsku otopinu visoke razine. Odobrene kemikalije
za upotrebu u &isc¢enju uklju€uju 70% alkohola, 2% izbjeljivata, kvarterni amonijev klorid ili
Chlor-clean otopinu. Ostavite da se potpuno osusi prije nego $to ponovno postavite kliper za
ponovno punjenje ili ponovnu upotrebu.

Ne sterilizirajte tijelo klipera ili sklop noza.

Punjenje klipera 9681 s pogonom na baterije:
Da biste napunili kliper:
1. Gurnite tipku za uklju¢ivanje / iskljuéivanje u polozaj isklju¢eno.
2. Ocistite tijelo klipera prije nego $to ga vratite na punjag, pazite da kontakti punjaga budu &isti
i bez dlaka ili drugih necistoc¢a.
3. Prikljuéite kabel punja¢a u odgovarajucu elektri¢nu uti¢nicu pazedi da kabel ne bude stegnut
ili ostecen.
4. Kako biste bili sigurni da je kliper 9681 potpuno napunjen, ukljuéite ga 4 sata prije po&etne
upotrebe i nakon svake uporabe.
5. Preporuéujemo da izmedu upotreba ostavite kliper punjagu. Ne moze se pre-puniti.

Skladistenje / Rok trajanja / odlaganje

Uvjeti skladistenja i transporta:

-20°C do 45°C, <75% RH, 86 do 106kPa

Radni uvjeti:

30% do 75% RH, 70 do 106kPa

0°C do 29°C: bez obveznog ciklusa

> 30°C do 35°C: koristenje 30-minutnog, nakon ¢ega slijedi radni ciklus od 20 minuta
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9681 Uklanjanje baterije

Tijelo klipera sadrzi litij-jonske (Li-lon) baterije koje se mogu reciklirati i koje se ne mogu zamijeniti.
Kad vas punijiivi kliper dosegne kraj svog korisnog vijeka, bateriju morate izvaditi iz klipera

i reciklirati ili je pravilno odloziti u skladu s vasim lokalnim, drzavnim i / ili drzavnim zahtjevima.
Zabranjeno je odlagati ionske baterije kao &vrsti komunalni otpad.

Postupak u nastavku opisuje uklanjanje baterije kako bi se pravilno odlozila. Zabranjeno je odlagati
ionske baterije kao &vrsti komunalni otpad.

1. Provjerite je li tipka za uklju€ivanje / iskljuivanje u polozaju isklju¢eno.
2. Uklonite sklop noza za jednokratnu upotrebu.

. Osusite kliper i ruke u potpunosti.

. Uklonite tri vijka kuéista.

. Povucite ili zavijte kuéiste gornjeg i donjeg dijela, osim vrha.

. lzvucite motor i bateriju.

N o o~ ®

Izvucite ionsku bateriju iz sklopa.
8. Reciklirajte bateriju ili je odloZite na odgovarajuéi nagin.

Kako se opskrbljuje
Dijelovi / Pribor

D X\

= 2
b XA

%

1. 9681 3M™ Surgical Clipper Professional
2. 9680 3M™ Clipper Blade Assembly
3. 9682 3M™ podnozje s punjadem s kabelom (utika& A) *
9683 3M™ podnozje s punjatem s kabelom (utika& C)
9683B 3M™ postolje za punja& akumulatora s kabelom (utika& Tip-, samo-)
9684 3M™ podnozje s punjatem s kabelom (utika& G)
9685 3M™ podnozje s punjatem s kabelom (utikag 1)
9686 3M™ podnozje s punjaéem s kabelom (utikag& Tip |, samo Argentina)
* Nije ozna&eno sa CE
NAPOMENA: Sklop noza 9680 3M™ Clipper Blade Assembly je prihvatljiva ostrica koja se koristi
na 9681 3M™ Surgical Clipper Professional
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9681 Specifikacije Klipera

Napon motora:

Struja bez opterecenja:

Struja s punim optereéenjem:
RPM:

Ispravljagi / sklopovi napajanja:

Vrijeme punjenja:

Vrijeme rada baterije:

Baterija:

Tezina rezada (s nozem):
Dimenzije klipera (s nozevima):

3,6 volt DC

do1,0A

do1,3A

5500-6500

Svi strujni ispravlja&i / sklopovi za punjenje
su 100-240 VAC, 50-60Hz

4 sata po&etno, 4 sata nakon toga

~120 minuta

Litij-ionski (Li-ion)

180 grama (6,7 unci)

15,5 cm (6,1in.) Duljina, Promjer 4,3 cm (1,69 in.)

Uredaj je testiran u skladu s IEC 60601-11ZVEDBA 3.1 (MEDICINSKO - OPCI UVJETI ZA OSNOVNU
SIGURNOST | OSNOVN A SVOJSTVA) | IEC - 60601-1-2 IZVEDBE 3 | 4 (KOLATERALNI STANDARD -
ELEKTROMAGNETSKE SMETNJE)

Ovaj je uredaj uskladen sa zahtjevima Europske direktive o medicinskim proizvodima 93 / 42 / EEC.

SMJERNICA ELEKTRONAGNETNOG OKOLISA
ELEKTROMAG EMISIJA

3M™ Surgical Clipper Professional 9681 namijenjen je za upotrebu u nize navedenom
elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik 3M™ Surgical Clipper Professional 9681 trebao
bi osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisija | Razina uskladenosti Elektromagnetsko okruzenje - Smjernica
Model 9681 koristi RF energiju samo za svoju
RF Emisije rupa 1 unutarnju funkciju. Stoga su njegove RF emisije vrlo
CISPR 11 grup; male i vjerojatno neée uzrokovati smetnje u blizini
elektroni¢ke opreme u blizini.
e e ‘
3M™ Surgical Clippers Professional, model 9681
sekundarne prikladan je za upotrebu u svim ustanovama,
frekvencije Klasa A ukljuéujuc¢i domace i one izravno povezane na javnu
|IEC 61000-3-2 niskonaponsku opskrbnu mrezu koja opskrbljuje
Flicker zgrade koje se koriste u kucne svrhe.
IEC 61000-3-3 N/A
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SMJERNICA ELEKTROMAGNETNOG OKOLISA

Otpornost na smetnje

3M™ Surgical Clipper Professional 9681 namijenjen je za upotrebu u nize navedenom
elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik 3M™ Surgical Clippers Professional 9681 trebao bi
osigurati da se koristi u takvom okruzenju..

SMJERNICA ELEKTRONAGNETNOG OKOLISA
Otpornost na smetnje

IEC 60601-1-2 Uskladenost Smijernica Elektromagnetnog

Test imuniteta Razina testa nivo okolisa

Smijernica
Elektromagnetske
okoline

Test imuniteta IEC 60601-1-2 Ispitivanje Razina uskladenosti

3Vrms Prijenosna i pokretna RF
150 kHz do Nije primjenjivo | komunikacijska oprema ne smije
80 MHz se koristiti ni blize nijednom

Provedeno RF
IEC 61000-4-6

Podovi trebaju biti
drveni, betonski ili
keramicke plogice.
Ako su podovi
prekriveni sinteti¢kim

Elektrostati¢ko

praznjenje (ESD) + 8 kV kontakt

+15 kV zraka

+ 8 kV kontakt
+15 kV zraka

IEC 61000-4-2 materijalom, relativna
vlaga mora biti
najmanje 30 %.

+ 2 kV za dovodne

IEC 61000-4-4, vodove

+ 2 kV za dovodne vodove

brzi elektricni +1kV za ulazne / izlazne vodove

prolazni / rafalni

Nije primjenjivo
za ulazne / izlazne

vodove
+1KkV diferencijalni
. +1kV diferencijalni nacin rada nacin rada
IEC 61000-4-5: +2 KV uobicajeni nacin + 2 kV uobicajeni
nacin

Magnetska polja

frekvencije snage
Frekvencija trebaju biti na razinama
snage karakteristi¢nim
(50/60 Hz) 30A/m 3A/m za tipi¢no mjesto
magnetsko polje u tipi¢nom
IEC 61000-4-8 komercijalnom

magnetskom polju ili
bolni¢kom okruzenju.

<5 % U; (>95 % uranjanja u Uy)
za 0.5 ciklusa
40 % U; (60 % uranjanja u U;)

Napon, kratki
prekidi i

promjene napona za 5 ciklusa o
na vodovima 70 % U; (30 % uranjanja u U;) Nije primjenjivo
napajanja za 25 ciklusa
IEC 61000-4-11 | <5 % U;(>95 % uranjanja u U;) za

5 sekunda

dijelu modela 9681, ukljugujuéi
kablove, nego na preporuéenoj
udaljenosti razdvajanju izracunatoj
iz jednadzbe koja se odnosi na
frekvenciju odasiljaga.
Preporucena udaljenost razdvajanja:
d =1,2VP 150 kHz do 80 MHz
d=1,2V P 80 MHz do 800 MHz
d=2,3V P800 MHzdo 2,7 GHz
gdje je P najveda vrijednost izlazne
snage odasiljaga u vatima (W)
3V/m 3V/m prema proizvodadu odasiljaca i d je
80 MHz do 80 MHz do preporuéena udaljenost razdvajanja
2,7 GHz 2,7 GHz u metrima (m).
Jagine polja fiksnih RF odasiljaca,
odredene elektronskim magnetskim
pregledom mjesta,? trebaju biti
manje od razine uskladenosti u
svakom frekvencijskom rasponu,®

Zraceni RF
IEC 61000-4-3

Smetnje se mogu pojaviti
u blizini opreme oznagene
sljedec¢im simbolom:

()

Jagine polja fiksnih odasiljaga, kao $to su bazne stanice za radio (staniéni / bezi¢ni) telefon

i kopneni mobilni radio, amaterski radio, emitiranje AM i FM radija i TV prijenos, ne mogu se
teoretski predvidjeti s to&nos¢u. Za procjenu elektromagnetskog okolisa zbog fiksnih RF odasiljaga
treba razmotriti ispitivanje elektromagnetskog mjesta. Ako izmjerena jagina polja na mjestu na
kojem se koristi Model 9681 premasuje gornju primjenjivu razinu RF uskladenosti, za provjeru
normalnog rada treba uzeti u obzir Model 9681. Ako se primijete abnormalne performanse, mozda
¢e biti potrebne dodatne mjere, poput preusmjeravanja ili premjestanja modela 9681.

Smijernice i Izjava proizvodaca - emisije

3M™ Surgical Clipper Professional 9681 namijenjen je za upotrebu u nize navedenom
elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik 3M™ Surgical Clipper Professional 9681 trebao
bi osigurati da se koristi u takvom okruzenju.
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Preporuéene udaljenosti odvajanja za 3M™ Surgical Clipper Professional, 9681

3M™ Surgical Clipper Professional, 9681 namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom
okruzenju u kojem su kontrolirani ozraéenim poremecajiem. Kupac ili korisnik 3M™ Surgical
Clipper Professional, 9681 moze pomodi u spre€avanju elektromagnetskih smetnji odrzavanjem
minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i 3M™ Surgical
Clipper Professional 9681 kako je dolje preporu¢eno, u skladu s najve¢om izlaznom snagom od

komunikacijske opreme.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola

Proizvoda¢

Simbol

Opis i referenca

Oznagava proizvodaéa medicinskih proizvoda.
lzvor: 1ISO 15223, 5.11

i 3M™ Surgical Clipper Professional, model 9681

Preporuéene udaljenosti odvajanja izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme

Ovlasteni zastupnik u
Europskoj uniji

Oznacava ovlastenog zastupnika u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji. Izvor: ISO 15223, 5.1.2,

proizvodadu odasiljaca.

Za odasiljace s najve¢om izlaznom snagom koji nisu gore navedeni, preporuéena udaljenost
razdvajanja d u metrima (m) moze se procijeniti pomoc¢u jednadzbe koja se primjenjuje na
frekvenciju odasiljada, gdje je P najveéa vrijednost izlazne snage odasiljaéa u vatima (W) prema

NAPOMENA 1 Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost razdvajanja za visi
frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2 Ove se smjernice ne mogu primijeniti u svim situacijama Na elektromagnetsko
Sirenje utje€e apsorpcija i refleksija od struktura, objekata i ljudi.

Nazivna maksimalna Udaljenost razdvajanja prema frekvenciji odasiljaga, d [m] 2014/35/EU i/ili 2014/30/EV
izlazna snaga 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz | 800 MHz do 2,7 GHz M . S .
Eiliax < - - ? . . Oznag&ava datum kada je medicinski proizvod
odasnlj;za; Pw] d= c1).122\f P d= :) ,é VP d= z s 33 VP Datum proizvodnje proizveden. ISO 15223, 5.1.3
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3 Oznacava kataloski broj proizvodaca tako da se
10 3,8 3,8 7.3 Kataloski broj medicinski proig\g?snzﬁgéeéd1e6ntificirati. Izvor:
100 12 12 23 T

Nije za visekratnu uporabu

Oznad&ava medicinski proizvod koji je namijenjen
samo za jednokratnu uporabu. lzvor: ISO 15223,
5.4.2

Tvrtki 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu prijavite ozbiljne
nezgode koje su se javile vezano za uredaj.
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Ograniéenje temperature

Navodi ograniéenja temperature do kojih se
medicinski proizvod moze izlozZiti na siguran naéin.
180 15223, 5.3.7

Progitajte upute za
uporabu

Oznagava da korisnik treba pogledati upute za
uporabu. Izvor: 1ISO 15223, 5.4.3

Medicinski proizvod

Oznacava da je stavka medicinski proizvod. lzvor:
1SO 15223, 5.7.7

Uvoznik

Oznagava tvrtku koja uvozi medicinski proizvod na
odredeni lokalitet. Izvor: ISO 15223, 5.1.8

Oznaka UKCA

Oznacava sukladnost sa svim primjenjivim
propisima i/ili direktivama u Ujedinjenoj Kraljevini
(UK) za proizvode stavljene na trziste u Velikoj
Britaniji (VB).

Ovlasteni predstavnik za

Oznad&ava ovlastenog predstavnika u Svicarskoj.

Svicarsku Izvor: Swissmedic.ch
Oznacava sukladnost sa svim mjerodavnim
CE oznaka uredbama ili direktivama o medicinskim

proizvodima Europske unije.

Koristiti u zatvorenom
prostoru

HalsaeEE~2 F ik

Oznagava medicinski proizvod koji se mora koristiti
u zatvorenom prostoru
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Naziv simbola

Ograniéenje

Opis i referenca

Oznacava opseg atmosferskog tlaka kojemu
se medicinski proizvod moze sigurno izloziti.

Naziv simbola

Standard uéinkovitosti

Simbol

Opis i referenca

Oznadava da standard zadovoljava Standard
uginkovitosti razine VI u pogledu sukladnosti

& .
atmosferskog tlaka 1SO 15223, 5.3.9 razine VI vanjskih napajanja
% Oznadava opseg vlaznosti kojoj se medicinski v(gé:alfoaj\;apdr:kj: igr::?gz(:a?,;i:‘rﬁzvg.
Ograniéenje vlaznosti A proizvod Tsooziggggéng glé)zm. Izvor: IP kéd I PX4 |EC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/
s 9-3. COR2:2015
< X . . . . [ ]
® Oznacava financijski doprinos lokalnoj tvrtki za Za identificiranje primijenjenog dijela tipa B
. povrat ambalaze prema europskoj direktivi br. Primijenjen dio tipa B
Zelena totka @ 94/62 i odgovarajucim nacionalnim zakonima. jen) P sukladnog s IEC 60601-1. Izvor: IEC 60417-5333
Organizacija za oporabu ambalaze za Europu
Oznacava prikljuéak na ili prekid veze s mreznim Seguranca

Prekidac¢ za
uklju€ivanje/iskljugivanje

napajanjem, barem u slu&aju sklopki napajanja

ili njihovih polozaja i sve druge slu¢ajeve koji su

povezani sa sigurnoéu. Oba polozaja, "ON" ili
"OFF", su stabilni poloZaji. Izvor: IEC 60417-5010

INMETRO ozna&avanje

NS

Oznadava da proizvod ispunjava zahtjeve za
medicinski proizvod u Brazilu.

Istosmjerna struja

Na tipskoj plo¢ici naznacuje da je oprema
prikladna samo za istosmjernu struju ili za
obiljezavanje odgovarajucih terminala. Izvor:
IEC 60417-5031

BC oznaéavanje

Oznacava da proizvod ispunjava zahtjeve
energetske u€inkovitosti Kalifornijske komisije
za energetsku u€inkovitost, za sustave
punjenja baterija.

Jedinica za ukljugivanje
napajanja

Ozna&ava da uredaj sadrzi transformator(e)
i elektri¢ne krugove koji elektri¢nu struju
pretvaraju u jedan ili vi$e izlaza napajanja. Izvor:
IEC60417-6190

Vrsta transformatora

Oznacava da jedinica za ukljuéivanje napajanja
proizvoda sadrzi izolacioni transformator koji $iti
od kratkog spoja. Izvor: DS/EN 61558-2-16

Oprema klase Il

Za identificiranje opreme koja zadovoljava
sigurnosne zahtjeve za opremu klase Il prema
IEC 61140. Izvor: IEC/TR 60878

Litijske ili litij-ionske
baterije

Oznagava da se proizvod treba reciklirati
sukladno lokalnim, drzavnim i/ili zahtjevima vlade.
Izvor: 1ISO 14021

Reciklirati elektroni¢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 elektri¢noj i elektronickoj opremi
(OEEO)

Standard uginkovitosti
razine V

Oznacava da standard zadovoljava Standard
uginkovitosti razine V u pogledu sukladnosti
vanjskih napajanja
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Vise informacija moZete pronaéi na poveznici HCBGregulatory.3M.com
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Xupypruuen knmnep 3M™ Professional 9681 )

OnucaHue Ha NpoAyKTa

XupypruvHust knnnep 3M™ Professional 9681 npegcTtaBnsiBa 6e3xuyeH, npesapexaaty ce,
paboTeLl Ha 6aTepus Kaumnep, KOMTO ce CbCTOW OT OCHOBHO TS0, kKabesiHa 3apsjHa cTolika
(REF9682*) 1 ocTpue 3a eAHOKpaTHO n3nonssaHe (REF9680). *9683, 9683B, 9684, 9685 1 9686:
AOMBAHUTENHN KabenHWN 3apsjHn CTOMKN.

C'b06LLlaBa|7|Te Ha 3M 1 Ha MeCTHUA KOMMeTeHTeH OopraH 3a BCUYKWM CEPUO3HUN NHLUWVAEHTU,
BB3HMKHaNM BbB BPb3Ka C U3genneTo.

MpegHasHaueHne

XvpyprvHust knnnep 3M™ Professional 9681 e npeaHa3HaueH 3a npemMaxsaHe Ha

BN@XHW WA CyXv KOCMV MO TSNOTO WU FNaBaTa Ha NaLMeHTUTe OT CTpaHa Ha 34paBHuUTe
NpodecMoHanmnCTyi No BpeMe Ha NoAroToskaTa 3a BCUYKM MeAVLIVIHCKI NPOoLieAypy, KOUTO
M3M1CKBAT OTCTPaHsIBaHe Ha OKOCMsIBaHeTo. 34enmneTo e npeAHasHa4YeHo 3a U3ronssaHe

B 60HULY, KIVHWUKK, aMByNaToOPHY onepaTUBHU LIeHTPOBE AW APYr MeANLIMHCKA
yupexzaeHus. To He e npesHa3Ha4eHo 3a U3Mon3BaHe B A0OMaLLHN ycnoBus. Mi3genveTto He e
|/|3|'|p06BaH0 3a 1n3nonsBaHe B cpeja Ha MOBUIHN CNeLHn MeANUNHCKN yCNyTn.

MpeaynpexxaeHus
MPEAYNPEXAEHWE: Moka3Ba onacHa c1TyaLysi, KOATO, ako He ce n3berHe, Moxe Ja joseje /0
CMBPT WN CEPUO3HU HapaHSBaHUS.

MpeaynpexxaeHue - 3a Aa ce HAMaAM PUCKBT OT NOXKap U N36yxBaHUs, KOUTO 61xa
MOrnu ia f0BeAaT 0 TEXKWN HapaHABAaHMUS AN CMBPT U/MAN UMYLLLEECTBEHN LETI:

e He paboTeTe C kMnepa Ha MecTa, KbJeTo Ce U3Non3BaT aepo30/HK (cnpeioBu)
NPOAYKTY, Bb3MN1aMeHVIMN aHeCTETUYHN CMeCH C Bb3AyX Uan obopyaBaHe 3a
NPUNOXeHNEe Ha a30TeH OKCWA UM KUCIOPOZ, OCBEH ako NMOCNeAHOTO He e OT HasaneH
Wnan MmackoB Tun.

e He v3non3BaiiTe kavnepa npv NauMeHT, YAeTo 06/1ek10 e HaNoeHo C Bb3rnaamMmeHMn
pa3TBopU HanprmMep 6eH3UH, TeYHV roprBa, Pa3TBOPUTENN U Ap.

e V36arsaliTe M3M0N3BaHETO Ha Bb3MNaMEHVMM aNkOXONHW UAV APYTY NOACGHN
NoYMnCTBaLLM Pa3TBOPY. AKO NPV NOYMCTBAHETO Ha Kavnepa ce 13Mnon3Ba ankoxon, ce
yBepeTe, Ye KIMNePbLT U OKONHAaTa 30Ha ca 4obpe BEHTUAVIPaHY 1 U3napeHvsTa ce
oTBeX/aT, Npeav Aa BKIoumnTe kabenHaTa 3apsjHa CToiika Uau Aa BKAoUMTe kavnepa.

MpeaynpexkaeHue - 3a Aa ce HaMain PUCKBLT OT ONAcHO HanpeXxeHue, koeTo 61 Morio Aa
AoBefie 10 CMBPT UM TeXKN HapaHABaHNA:

e He ce onuTteaiiTe Aa BKIOUMTE WU U3KOUMTE KabenHaTa 3apsgHa cTolika oT
1eKTPNYECKN KOHTaKT C MOKPW pblLie.

o [lpeau nouncTBaHe nskItoYeTe KabenHata 3apsifHa CTolika.

e He nocraBaiiTe v cbxpaHsiBaiiTe kabenHa 3apsiiHa CTOMKa Ha MSCTO, KbJETO TS MOXe
Ja nagHe nnun Aa 6bje byTHaTa B MMBKa WV BaHa C BOAa.

e Ako kabesnHaTa 3apsiAHa CToika najHe BbB BOAA WU APYr pasTBoOpY Unn 6bae
rnoToneHa B TaknBa, He A I/I3Ba)KAaI7ITe. BmecTo ToBa He3abaBHO A U3KoYeTe OT
eNieKTpU4ecKna KOHTakT.

e Huikora He 3apex/aliTe knvnepa, ako 3apajHaTa cTolika e C noBpe/AeH kaben unu
Ljencen, ako He GyHKLMOHMPa NpaBUHO, ako e U3nyckaHa 1 nospejeHa U ako e
najana BbB Boja.

o [py N3XBbPASHE He HapylUaBaiiTe LenocTTa Ha 6atepuunTe 1 He ri XBbPAIsifiTe B OT'bH,
Thbii KaTo Te MoraT a U3byxHaT UK Aa U3MNycHaT TOKCUYHK MaTeprani.

e He cBbp3BaiiTe Ha KbCo GaTepusTa, KaTo CBbP3BaTe KAeMUTe I C MeTan Unu Apyr
NPOBOAHVIK, Tl KaTo TOBa MOXe Aa 0Be/e /0 U3rapsHUs.
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e He ce onuTBgaiiTe fa cMeHsTe 6aTepusTa. ToBa MoXe fa AoBeje A0 OMacHOCT OT noxap
VNV TOKOB yaap.
e He 3apexgaiiTe kvnepa Ha OTCTOsHME A0 NauneHTa nog 1,5 metpa (4,9 pyta).
e He 3apexgaiiTe B 61130CT 0 Boja.
MpeaynpexxaeHue - 3a la ce HaMa/v PUCKBT OT KPBCTOCAHO 3apassBaHe,
KOeTo 61 MOr/o Aa foBeAe 0 CMbPT UM TEXKN HapaHABaHUA:
e He 13non3BaiiTe noseve oT BeJHDBX OCTPMETO Ha Kaunepa. Toe npejgHasHa4yeHo 3a
n3non3BaHe camo Npuv egnH NauneHT.
e BuHary noyncTBaliTe TANOTO Ha Kannepa mMexay otaenHuUTe nauneHTn.

BHMMaHwne
BHMMAHWE: NMoka3Ba onacHa c1TyawLus, KOATO, ako He ce n3berHe, Moxe /Jja oBeze A0 neku
VNV CPeAHN HapaHsABaHWS.
BHMMaHMe - 3a ja ce HaMann PUCKBT OT NoXKap M oMnacHoO HanpeXxeHne, KOUTo 6mxa
Mornu Aa agosegat 10 1IeKMN U CPeAHN HapaHsiBaHUSA U/MN UMYLLLECTBEHW LETU:
e He cTepunusupaiite TANOTO Ha kKAMMepa, kabenHaTa 3apsjHa cTolika Uav ocTpueTo.
M3nonsBsaiiTe camo npenopbYaHn OT MPOV3BOAUTENS MPUCTABKN.
BuHaru cbxpaHsBaiite knunepa v kabenHaTa 3apsAHa CTOKa Ha Cyxo MACTO.
He ce onuTBaiiTe Aa cMeHsTe 6aTepusTa Ha knunepa.
He MOAVICPI/ILWIpaVITe BBbTPELUHUTE KOMMNOHEHTWU Ha U3aenveTo. B n3aenneTo HamMa
noAnexatu Ha obcnyxsaHe oT NoTpebuTens Yactu.
He 3apexpaiiTe knnnepa Ha OTKpUTO.
MNaseTe kabenHaTa 3apsjHa CTOVKa OT HarpsATX MOBBPXHOCTU.
e BwxTe Tabenkarta C HOMUHaNHOTO HanpeXeHVe Ha KabenHaTta 3apsjHa CTolika, 3a ja ce
opueHTMpaTe KakBo TpsibBa a e NPaBUIHOTO HanpexXeHVe Ha eNekTPUYecKmns KOHTaKT.
e ToBa V3jenne MOXe Aa NPUYVHK eNeKTPOMArHNTHI cMyLlieHus (EMC). B Takbs cnyyaii
oTAeneTe NpojykTa OT 3aCerHaToTo YCTPOCTBO.
e /I3non3BaHeTo Ha akcecoapu, KOUTO ce pasnyaBaT OT MOCOYEHNTE, MOXe Aa AoBeje [0
NOBULLUEHUN U3NBYBAHUA WUV HaMa/leH UMYHUTET Ha Kannepa.
e He notansite Knvnepa BbB BOAa WK APYr pa3TBOPU Ha ,q'bI'I6OHVIHa Haj 6 MHYa UK 3a
noseye oT 15 MUHYTW.
e He pa3srno6sBaiiTe kavnepa no Bpeme Ha ekcrioaTalMoHHaTa My FoAHOCT, TbiA KaTo
TOBa MOXe /la 3acerHe BOAOHENPOHMLIaeMaTa My KOHCTPYKLUS.
BHMMaHMe - 3a fa ce HAaManm pUCKBLT OT 3aMbpcsABaHe Ha OKONIHaTa cpeaa,
KOeTo 61 MOr/1o ja A0Be/e A0 IeKUN NN CPeAHUN HapaHABaHUA:
e B Kpas Ha XVBOTa Ha MPOAyKTa N3XBbp/ieTe BCUYKM KOMMOHEHTU CbraacHo
AbpPXKaBHUTE pernameHTu.
e VI3xBbpneTte baTepumTe Cbr1acHO MeCTHUTE, 061aCTHUTE U/UAN AbPXKaBHUTE
V3MCKBaHNSA.
e He MognduumpaliTe BbTpELLHUTE KOMMOHEHTN Ha 13jenveTo. B n3genveTo HmMa
noanexalin Ha 06cyxKBaHe OT NOTPebuTens YacTu.
BHMMaHwMe - 3a ja ce HaManun PUCKBLT OT 3aLLUNBaHUA UM NOPA3BaHMA Ha KoxXaTa,
KOeTo 61 Morio Aa AoBeje A0 JIeKN NN CPeHN HapaHsiBaHUA:
e He n3nonseaiite Knunepa c noBpeAeHo Uiy c4yneHo ocTpue.
e He 6p'bCHeTe C pe3kun ABrxeHune, TbIA KaTo Ta3n TEXHUKA MOXe Ad HapaHW KoXaTa Ha
naugueHTa.
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BHMMaHMe - 3a fa ce HaMann PUCKBT OT N3rapsaHUA, KomTo 6Mxa Mornm Aa AoBeaaT A0
NeKn Uan cpegHu HapaHsaBaHUA:

e [pv npogbmXUTenHa ynotpeba Temnepartyparta Ha 0CTPMeTO MOXe Aa AoCTUrHe

2,0 50°C (122°F).
e He ocTaBaliTe OCTPMETO Ha e/HO 1 CbLLO MACTO OT KOXaTa 3a NoBeye OT e/lHa CeKyH/a.
e [lpu paboTta npu TemnepaTypa >30°C g0 35°C n3non3BaiiTe B Npogb/XeHNe

Ha 30 MUHYTK, NoC/IeABaHO OT 20-MUHYTEH LMKB Ha NOYMBKa.

OTroBOpPHOCT Ha NoTpeéuTens
ToBa obopyaBaHe TpsibBa Aa Ce M3Moa3Ba CaMo OT 34paBHU NPOPECUOHANNCTY NNV APYTA
noAxoAsLLO obydeHn nnua.

3apaBHUTE NpodecroHanVCTV TpsiGBa Aa CNeABaT U3UCKBAHUATA, MOCOYeHW B pasaena
»PaboTa c Knvnepa“ Ha To3u AOoKyMeHT. HannyHu ca JoMb/HUTENIHY pecypcu 3a 0byuyeHue,
BK/IOUMTE/NIHO: OH/aH BUAECOVHCTPYKTaXM, GOPMYNsip 3a oLeHKa Ha yMeHUsTa ¢ kavnepa,
KaKTo 1 AVpPeKTHa KANHUYHA NOAAPBXKKA. 3a noBeye MHPOpMaLMs ce cBbpXeTe ¢ 3M.

HabntogaBaiiTe NpoAykTa, 3a Aa ce yBepuTe B HOpManHaTta paboTa Ha KoHpurypauumsTa,
B KOSATO LLie Ce U3Mon3.a.

FapaHuyun/oTroBopHOCT Ha 3M

OrpaHuyeHa rapaHuus

Ta3v rapaHuus 3aMecTBa BCsika Apyra V3pyvyHa Ui noapaséupata ce rapaHuus,

C M3K/I0YEeHMe Ha KakTo e MOCOYeHO No-A0y: TO3M X1pypruyeH kavnep 3M™ Professional
1Ma rapaHLyis cpeLLly Bcakakeu edekTy Ha MaTepuanmte Unv nspaboTkaTta 3a Nepuog ot
2 roAVHW OT AaTaTa Ha 3akyryBaHe™*. AKO ce onpejent, 1e XVpypryHusaT kaunep e
ZAedekTrpan B paMKMTe Ha rapaHLUMOHHMS nepuog, To 3M Le ro cMeHu 6e3nnaTHo. AKO cTe
B CALLI, ce cBbpXeTe ¢ MeCTHWUA TbProBCkW NpeAcTaBmTen Ha 3M nnun ¢ noMoLHaTa INHUS
Ha 3M Health Care - 1 800 228.3957. EKMMbT Ha MOMOLLIHATa INHWS € Ha Pa3nosioXeHre oT
NoHeAeNHNK Ao neTbK, oT 7:00 go 18:00 LeHTpanHo Bpeme. /13BBbH paboTHO BpeMe MoxeTe
/i@ Ce CBbPXETe C rNacoBa cUcTema, KosiTo Lije perncTpupa CBbp3aHoTo € NpojykTa Balle
onnakeaHe. AKO CTe MexXyHapOoJeH KNNEHT, ce CBbpXeTe C MecTHUA ¢puavan Ha 3M 3a
HY>KHWUTE TPAHCMOPTHY €TUKETUN 1 OMakoBbYeH CNChK. Monisi, npunoxeTte KbM BPbLIAHOTO
YCTPOIACTBO OnuvcaHve Ha AedekTa.

Ta3u rapaHLVs He MOKpYBa NOBPeAU, MPUUMHEHN MOPaAN HenpaBuIHa WAV NorpeLlHa
ynoTpe6a, He6PEXHOCT, NHLWAEHT, MPOMEHU, MOAUGMKALIMM Ha YCTPOMCTBOTO OT NINLA,
KOWTO He ca CNy>XnTenn Ha 3M, My U3NoN3BaHeTO Ha aKkcecoapu, KOUTO He ca MPOU3BeeHN
oT 3M, nunwn ynotpe6ata Ha XMPYPriUYHWs KIUNep NPy eNeKTPUYecky XapakTepucTkm, KOMTo
Ce pa3MMHaBaT OT MOCOYUEHNTE UHCTPYKLIMN. 3aMeHWTe Clef rapaHLUMOHHUS NepUos Liie ce
NpaBAT U TakCyBaT 3a CMeTKa Ha K/MeHTa Nnpwu nouckBaHe CbrinacHo Ael‘/‘ICTBaLLWITe CTaBKW.

C BKNKOYEHWE HA TEIECHWM NOBPEAWN, 3M HE HOCU HUKAKBA OTFOBOPHOCT, MO
CUNATA HA IOrOBOP, 3AKOHOHAPYLLUEHWE W APYTO, 3A KAKBUTO U A BAJTO 3ATYBU
VNn WETW, BUNO TO NPEKW, NOCNEABALL NN MHUNAEHTHA, KOUTO Bb3HNKBAT
NOPAAN M3MON3BAHETO, MOMPELLHOTO M3MOMA3BAHE W1 HEBb3MOXHOCTTA 3A
WM3MON3BAHE HA TO3W MPOAYKT. Bcuuky nogpas6brpally ce rapaHLumy ca orpaHnyeHn
OTKBM MPOABKNTENHOCT A0 2 FOAVHN OT AaTaTa Ha MbpPBOHAa4asHO 3aKynyBaHe.

Ta3u rapaHums He Bax1 3a ABCTpanus 1 Hoea 3enaHaua. KaveHTuTe morart Aa pasynTaT Ha
TeXHUTEe 3aKOHHW npasa.

YKa3saHus 3a ynoTtpe6a

MpukpensiHe Ha ocTpue 3a eAHOKPATHa ynoTpe6a KbM TANOTO Ha KNUNepa:

YBeperTe ce, ue ByTOHBT 3@ BK/IHOUBAHE/V3K/KOUYBAHE € B U3K/OUYEHO nonoxeHue. Cres Kato
MaxHeTe Karaka Ha 6/1cTepHaTa onakoBKka Ha OCTPUETO Ha Kavnepa v 6e3 ja AokocBaTe
OCTPUETO, 3aAPbXKTE TANOTO Ha KAMMEepa Haj oCTpYETO (a). Mab3HeTe HOBOTO OCTpYE Ha
MSCTOTO My, J0KaTO He uyeTe LpaksaHe (b).
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Pa6oTa c kamnepa:

Koxata Ha nauueHTa TpsibBa Aa 6b/e YmcTa. 3a Aa BKIYMTE Kannepa, NPocTo npeskaoyeTe
6yTOHa 3a BK/IKOUBaAHE/U3K/OYBaHe, KOTO Ce HaMVpa Hajl CBETOANOAHVIS MHAMKATOP 3a
6aTepusTa, BbB BK/IOUEHO NosIoXeHve. IHAMKATOPbT 3@ 3aXpaHBaHETO Lue CBETHE A0
CbOTBETHUSA KanaumTeT Ha baTepusTa ().

Pa6oTa CbC CBETOANOAHMA MHAMKATOP 3a 6aTepuaTa

FopHUTe Tpy CBETOAMOAA Lie 6AAT 3eN1eHU, A0KaTO A0NHWTE ABa - XBbATU. Te cayxar 3a
yKasBaHe KanauuTteTta Ha 6atepusaTa. BuxTe (d) no-gony. BABEJIEXXKA: Korato HMBOTO Ha
6aTepusTa e HUCKO, Hali-JONTHUAT CBETOANOAEH UHAMKATOP LLie MIra, KOeTo 03HayaBa, ye
6aTepusTa TpsiGBa Aa ce 3apeAn. CBETOANOAHVTE UHANKATOPM CbLLO TaKa Le MuraT rno
BpeMe Ha 3apex/aHe Ha kiunepa B cTolikaTa. HUBOTO Ha 3apsja MoXe Ja ce onpeaeny ot
KOHKPeTHVS MUraLl, KbM AaZieHns MOMeHT UHAMKATOop.

MpoLieHT Ha 3apexAaHe
80-100%
60-80%
40-60%
20-40%
0-20%

V3non3sBaiiTe Kby 1 nekn ABVKEHUSA, KaTo AbPXUNTe OCTPMETO Ha Kiurnepa Ha paBHO 1an

noj NeK b/ CPSMO KoxaTa Ha nauueHTa (e). 3a Hali-406pu pe3ynTtat 6pbCHeTe cpeLLy
KoCbMa py KOHTYPHM 30HM OMbHETE MO KoXaTa, A0KaTo s 6pbcHeTe. VIMa HAKONKO HauMHa 3a
XBallaHe Ha Kaunepa. Onpe,qeneTe HaVI-yAOﬁHaTa TeXHUKa, KOATO Bn no3BonsiBa Aa AbpXxuTte
OCTPUETO Ha Knnnepa Ha paBHO UM NOA NeK bIb/1 CNPSAMO KoxXaTa. Ta3n TexHnKa Moxe Aa

Ce n3NbNHABA Npu ABVXXEHWE 1 Hanpej, N Ha3aa,. Huikora He n3nonsBaiTe TpaMGOBaLLlO
ZBVKeHWe ¢ kavnepa cnpsmo koxara (f).

VS
O

e. f. g.

CMsiHa Ha ocTpMeTo 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a:
MpeBkntoyeTe ByTOHa 3a BK/ItOUBaHe/N3K/IOUYBaHe B U3K/TOYEHO Mo/IoXKeHVe. XBaHeTe TS10TO
Ha Kavnepa ¢ efHa pbka. [o3nLMoHKpaiiTe kannepa Haz NoAXOASLL, KOHTeHep 3a oTnaAbuy,
KaToO OCTPUETO e HacoueHo Hagony. C nanew, HaTUCHeTe 3e/leHNst 0CBOBOXAaBaLL, 6YTOH, 3a Aa
OTAeNUTe OCTPUETO 1 TO Aa NajHe B KOHTelHepa (g).
3ABENIEXKKA: 3a sa HamanuTe pycka OT KpbCTOCAHO 3apasaBaHe Mexay nauneHTuTe,
TpabBa cnej Bcsika ynoTpeba Aa MaxaTe OCTPUETO Ha Kavnepa v Aa ro 3XBbpasTe no
CbOTBETHUS HaYMH.
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06cny>kBaHe 1 NOYNCTBAHE Ha TANIOTO Ha Kunepa: [ocTaeka
KopnycbT Ha TANIOTO Ha KAvnepa e 1n3paboTeH OT U3APBX/INBA NNacTMaca U e BO0YCTORUVB.
Moke aa ce n36bpLUe C BNaxHa Kbpra ¢ Masko KOANYeCTBO ankoxon, Ae3NHGeKTaHT nau

Nek pa3TBOP Ha NouKCTBaLL NpenapaT. MoXe CbLLO Taka Aa Ce U3naakHe Nnog Tevalla Boja
VK Jja ce NOoToMNM B pa3TBOP Ha Ae3UHdEKTaHT OT BMCOKO HMBO. Of06peHnTe XMMmUKanu 3a
noumncTBaHe BkYBaT 70% ankoxon, 2% 6envHa, YeTBbPTUYEH aMOHVEB XJIOPUZ U Pa3TBoOp
Ha npenapata Chlor-clean. OcTtaBeTe TAN0TO fa U3CbXHE HAaMb/IHO, MPeAM Aa NocTaBuTe
Knunepa obpaTHO B 3apsjHaTa CTolika Unv Aa ro n3nosassate OTHOBO.

He cTepununsvpaiite TAI0TO Ha KAUMEPA UAN OCTPUETO.

KomnoHeHTU/AKcecoapu

3ape)xgaHe Ha 6aTepusiTa Ha kaunep 9681:
3apexxgaHe Ha Knvnepa:
1. MpeBKkatoyeTe 6yTOHA 3a BKIOYBAHE/U3K/KOUBAHE B U3K/HOUYEHO MONOXKEHNE.

2. lMouucTeTe TANOTO Ha KAunepa, Npeay Aa ro nocTaBuTe B 3apsijHaTa cTolika, kaTo ce » A
yBepuTe, Ye Kmnepa 1 KnemvTe Ha 3apsgHOTO ca YUCTU 1 Ye HIMa KOCMU UAn
ApYyro 3aMbpcsiBaHe. ‘ ‘

3. Bk/toveTe kabena Ha 3apsjHaTa cToiika KbM NOAXOASLL, 1eKTPUYeCKN KOHTaKT, KaTo u <~
KabenbT He TPAGBa Aa Ce 3allMnBa UV NperbBa. i

4. 3a pa ce yBepuTe, ye K1vnepbT 9681 e HaNbNHO 3apejeH, ro BKIYeTe 3a 4 yaca npeaun \

NbPBOHAYA/IHOTO MY N3MN0JI3BaHe, KaKTO 1 BCSKO Noc/ie[Balllo N3noJsi3saHe.

5. MpenopbyBame ga 0CTaBUTE TANOTO Ha KMMNepa B 3apsjHaTa CToika MexXay oTAeNnHuTe
My Non3BaHusA. He e Bb3MOXHO TO Aa ce 3apean ,npekaneHo MHOro".

1. XupypruveH kavnep 9681 3M™ Professional
2. Octpue 3a knunep 9680 3M™
3. KabenHa 3apsgHa ctoiika 9682 3M™ (wwencen Tvn A)*
KabenHa 3apsigHa cToiika 9683 3M™ (wencen tun C)
KabenHa 3apsigHa cToiika 9683B 3M™ (wencen Tun C, camo 3a bpasunus)

CbxpaHeHue/EKcnnoaTaLMOHeH XXNBOT/U3XBbpasiHe
YcnoBuA 3a CbXpaHeHue U TpaHcnopTupaHe:
-20 °C po 45 °C, <75% oTHOCKTeNHa BNaxHocT, 86 Ao 106 kPa

YcnoBus 3a pa6oTa:
30% fo0 75% oTHOcKTeNHa BnaxHocT, 70 go 106 kPa

0 °C 50 29 °C: 63 paboTeH LyKbA Ka6enHa 3apsaHa cToiika 9684 3M™ (wencen Tun G)

>30 °C go 35 °C: kaTo ce 1U3noa3sa B NPOAbL/MKeHNEe Ha 30 MUHYTW, NocneBaHo oT 20 MUHYTeH Kab6enHa 3apagHa cTolika 9685 3M™ (wencen Tvn I)

UAKBA Ha novneka KabenHa 3apsigHa cToiika 9686 3M™ (wencen Tvn I, camo 3a ApxeHTuHa)
MsBaXcaaHe Ha 6aTepusTa Ha 9681 *be3 CE Mapkuposka

TANOTO Ha KAVNepa CbAbPXa HAKONKO PeLUKApYeMy NNTUEBO-VioHHN (Li-Ion) 6aTepun,
KOWTO He MoraT Aa ce CMeHAT. KoraTo npesapexAalyumaT ce kavnep 4oCcTurHe kpas Ha
eKcnaoaTaLUvoHHUA T XUBOT, 6aTepusiTa TpsA6Ba Aa ce U3BaAM U Aa Ce peLykavpa unm

3ABEJIEXXKA: OcTpureTo 3a knunep 9680 3M™ e eHCTBEHOTO NPUEMIBO OCTpUe, KOETO
TpsibBa Aa ce 13Mon3Ba C XMpypruyvHus kavnep 9681 3M™ Professional.

V3XBBLPAV HaANEXHO Cbr1aCHO MeCTHUTE, 061aCcTHUTE U/UAW AbpXaBHUTE U3NCKBaHNSA. Cneundukaumm Ha knmnepa 9681
3abpaHsiBa ce U3XBBLPASHETO Ha INTUEBO-NOHHK 6aTepyu 3aeHO C 6UTOBKTE OTNaAbLM. HanpexeHue Ha MoTopa: 3,6 BO/ITA MOCTOSAHEH TOK
Mo-aony e onvcaHa npoueaypaTta 3a U3Bax/JaHe Ha 6aTepusaTa 3a LieMTe Ha HaANeXHO Cwvna Ha Toka 6e3 HaToBapBaHe: Makc. 1,0 amnepa
n3xebpasiHe. Cnes n3Bax/aaHeTo Ha 6aTepyisiTa U3XBbpAeTe Kaunepa. Cina Ha ToKa NPH MbAHO HaToBapBaHe: Makc. 1,3 amnepa
1. YBeperTe ce, ye 6YTOHBT 3a BK/IKOUBAHE/V3KNIOUBAHE € B 13K/IHOUEHO MO0XeHMe. 060poTa B MUHYTa: 5500-6500
2. UsBaeTe 0CTPUeETO 33 €AHOKPaTHa yrioTpeba. 3axpaHBaly aganTepu/3apagHn BepUrk: BCWUKM 3axpaHBaLLM aZanTepi/3apsiaHu
3. M3cywweTe kavnepa n pbleTte cn gobpe. Bepuru ca 100-240 VAC, 50-60 Hz
4. PasBwiiTe TpuTe BIHTa Ha Kopnyca. Bpewme 3a 3apexgaHe: 4 yaca MbpBOHayvasnHo, 4 Yaca npu
5. PasTBOpeTe /ABeTe YacTV Ha Kopryca oTrope. nocneABaLL 13non3BaHUs
6. i3BageTe MoTopa 1 6aTepunTa. Bpewme 3a paboTa Ha 6aTepuisTa: ~120 MUHYTK
7. Vi3BageTe NUTUEBO-iOHHaTa 6aTepys OT MexaH13Ma. Batepus: Jntneso-foHHa (Li-ion)
8. Mpegaiite 6aTepusTa 3a peLMKIPaHE VAV 51 N3XBBP/IETE MO HAANEXEH HauMH. Terno Ha knunepa (c octpue): 180 rpama (6,7 yHuuw)
Pa3mepwu Ha knvnepa (c octpue): 15,5 cm (6,1 HYaA) AbAXUHA

4,3 cm (1,69 vH4a) gnamveTsbp
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TOBA V3JE/TVE E TECTBAHO CbI/IACHO IEC 60601-1 U3AAHWE 3.1 (MEAVNLMHCKO -
OBLLO M3NCKBAHKSA 3A OCHOBHA BESOMACHOCT U BA3OBA MNMPOVM3BOAUNTE/THOCT) N
IEC-60601-1-2 M3AAHWA 3 N 4 (CbMBTCTBALL CTAHAAPT - EJIEKTPOMATHUTHN CMYLLIEHA)

ToBa usgenue oTroBaps Ha U3MCKBaHMsATa Ha EBponelickata gnpekTuea 93/42/EM0 3a

MeANLINHCKA N34enus.

PbKOBOACTBO 3A EIEKTPOMATHUTHA OKOJTHA CPEAA
ENEKTPOMATHUTHO U3TbYBAHE

XupypruunmaT knvnep 3M™ Professional 9681 e npeAHasHaueH 3a 13Mon3BaHe B nocoyeHata
no-A0/y eneKTpoMarHnTHa cpea. KAveHTbT v NoTpebuUTensT Ha XUPYPruyHus kannep
3M™ Professional 9681 Tps6Ba fa ce yBepu, Ye NU3AeNNeTO ce 13MoI3Ba B TakaBa cpeja.
TecT 3a Hueo Ha
N3NLUBaHUs CLOTBETCTBUE EnekTpomMarHmuTHa cpeaa - PbKoBOACTBO
Mogen 9681 nsnonssa PY eHeprus camo 3a
BBLTPELUHOTO U pyHKLMOHMpaHe. Mopaau Tosa
(Eaﬁ"ﬂg:ig;?:;ﬂ royna 1 HerosuTe PY n3nbyBaHUA ca U3KIOYUTENHO
CISPR 11 Py HUCKW 11 He e BePOSATHO Aa A0BeAaT A0 CMyLLeHUs
B HaMUPaLLOTO ce Hab/IM30 eNeKTPOHHO
obopysBaHe.
PagmouectoTHN
(PH) n3nbyBaHws Knac B XupyprudHuaT knvnep 3M™ Professional mogen
CISPR 11 96871 e NOAXOAALL 3a U3MON3BAHE BbB BCUYKN
yupexjeHus, BKIK4YUTeNHO JOMaLUHN U TaknBa,
x‘?ggg:‘gggg‘?ge Knac A KOWTO Ca CBbP3aHM Mpsiko KbM obLLecTBeHaTa
enekTpuyecka Mpexa c HACKO HarnpexeHune, Koato
TpenteHusa 3axpaHBa 6UTOBWTE Crpaju.
IEC 61000-3-3 HAMa AaHHM
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PBbKOBOACTBO 3A ENEKTPOMAITHUTHA OKOJIHA CPEAA
WMYHWUTET KbM CMYLLEHNA
XnpypruunusT knvnep 3M™ Professional 9681 e npeAHasHaueH 3a U3non3BaHe B nocoveHata
no-AoJy enekTpoMarHnTHa cpeaa. KnMeHTbT uav NoTpebUTeNsaT Ha XMPYPruvHus Kaunep
3M™ Professional 9681 Tpsi6Ba Aa ce yBepw, Ye 13JeNneTo ce 13Mon3Ba B TakaBa cpeja.

PBbKOBOACTBO 32

n36nmuym IEC

+ 1 kV 3a BbBexaaLm/

He e npunoxnmo

TecT 3a IEC 60601-1-2 HuBo Ha
MMyHUTET TecToBO HUBO CbOTBETCTBUE enexrg;z;aruwma
MogoseTe TpsibBa Aa
ca oT 4bpBo, 6eToH
VAW KepamMUyHn
NA0YKN. AKO
Eggk;pczcEgaDT)mILé%H + 8 kV KOHTaKT +8 kV KOHTaKT rnogoBeTe ca NoKpuTn
21 080'?'4_2 + 15 kV Bb34yx +15 kV BB3ayX CbC CMHTETUYEH
matepwuan,
oTHOoCUTeNHaTa
BNaXHOCT TpsibBa Aa
6bae noHe 30%.
+2kV3a
Enextpuyueckn + 2 kV 3a 3axpaHBaLu 3axpaHBsaLn
6bp3u npexoan/ NVHN NMHUN

+2 kV 0bLy pexum

61000-4-4 n3BexgaLm ANHUn 3a BbBexzaln/
V3BEXAALUN INHUN
+1kV
M36amk kv Amt;&eﬁumaneH AvdepeHumnaneH
IEC 61000-4-5 P pEXIM

+ 2 kV 061 pexxum

YecroTa Ha
3axpaHBaHeTo
(50/60 Hz)
MarHMTHO none
IEC 61000-4-8

30A/m

3A/m

MarHuTHuUTEe noneta
Ha YecToTaTa Ha
3axpaHBaHeTo
TpsibBa Aa ca Ha
XapakTepucTUKN ¢
HMBa 3a 06MYaiHO
MecTONoNoXeHNe B
TUMWNYHO TbProBCKO
MarHUTHO nose nan
60/1HMYHa cpeja.

CnapoBe Ha
HanpexeHwneTo,
KpaTKun
npekbCBaHUA

v Bapuauuv B
HanpexeHneTo
Ha 3axpaHBaLyuTe
nnHun IEC
61000-4-11

<5% U, (>95% cnaa B Uy)
3a 0,5 unken

40% Uy (60% cnag B Uy)
3a 5 uukbna

70% U7 (30% cnaa B Uy)
3a 25 ymkbna

<5% U; (>95% cnag B U;) 3a
5 cekyHAN

He e npunoxvmo

PBbKOBO/ACTBO 1 Aekiapaunsa oT NponsBoguTens - M3nbusaHuns

Xnpypruunuat kavnep 3M™ Professional 9681 e npegHa3HaueH 3a U3non3BaHe B MocoveHaTa
no-A0Ny eNeKTPOMarHUTHa cpesa. KnmeHTbT Uy NoTpeGuTensT Ha XVPYPryHUs kaunep
3M™ Professional 9681 Tpsb6Ba fa ce yBepu, Ye 13LenneTo ce 13MnoN3Ba B TakaBa cpeja.
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PbKOBOACTBO 3A ENEKTPOMATHUTHA OKOJTHA CPEAA
WMYHWUTET KbM CMYLLEHNA

TecT 3a
NMYHUTET

IEC 60601-1-2
TecToBO HUBO

Huso Ha
CbOTBETCTBUE

PbKoBOACTBO 3a
eleKTPOMarH1THa cpeaa

MposeaeHn PY
1EC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz go

He e npunoxvmo

MpeHocMmoTo 1 Mo6UHO PY
KOMYHUKaLWOHHO o6opyaBaHe

MpenopbyYaHM OTCTOSIHUSA 3a XMPYPruyHuA kKnunep 3M™ Professional 9681

XupypruyHust knnnep 3M™ Professional 9681 e npeAHa3sHaueH 3a 13Moi3BaHe B
e/1eKTPOMarHnTHa cpesa, KbeTo U3NbUYBaHWTE CMYLLIEHS Ca NOCTaBeHW NOJ, KOHTPO.
KNnneHTBLT unu notpebutenst Ha xmpypruvHus kavnep 3M™ Professional 9681 moxe aa
NOMOrHe 3a npeBeHUMATa Ha eNeKTPOMarHUTHN CMyLLIeHNS, KaTo No44bpixXKa MUHUMaNHoO
OTCTOSIHVE MeXAy MPeHOCUMOTO U MO6UNHO PY KOMYHMKALMOHHO 060pyABaHe 1 XUPYPruyHUS
knvnep 3M™ Professional 9681, KakTo e npenopbYaHoO NMo-A0Jy, CbrNacHO MakcMManHaTa
M3X0ZHa MOLLHOCT Ha KOMYHWUKALMOHHOTO 060pyABaHe.

80 MHz He TpsibBa fa ce 13nonsea
no-61130 OT KOSITO 1 Aia e YacT

Ha mogen 9681, BKlOUUTENHO
KabenuTe, oT NPenopbLYNTENHOTO
OTCTOSIHME, KOETO € U3UUCNEHO
ypes ypaBHEeHNETo, NPUIoXKNMO
3a YyecToTaTa Ha npegasarens.

MpenopbYNTENHO OTCTOSHME:
d=1,2VP 150 kHz go 80 MHz

d=1,2VP 80 MHz g0 800 MHz
d=2,3VP800MHz g0 2,7 GHz

KbAeTo P e MakcMmanHata

HOMWHaNHa N3X0AHa MOLLHOCT

Ha npejasatesia BbB BaTose (W)

CbrNAaCHO HEroBUs NPOU3BOAUTEN,
3V/m a d e npenopbynTeNHOTO

80 MHz g0 2,7 GHz | oTcTosiHME B MeTpu (m).

Monesata cuna ot

cmeceHuTe PY npegasatenu,
KaKTO e ornpezeneHo ot
€1eKTPOMarHNTHOTO MpoyYBaHe
Ha MACTOTO?, TpsiGBa Aa 6b/e no-
HICKa OT HUBOTO 3a CbLOTBETCTBYME
BBB BCEKW YeCToTeH Aviana3oH®
Bb3MOXHO € Aa Bb3HUKHAT
CMyLLieHUs B 61130CT A0
obopyzBaHe, K0eTo e 0603HayYeHO
CbC CNeAHUs CMBON:

)

Radiated RF 3V/m
(N3nbuBaHM PY) 80 MHz go
IEC 61000-4-3 2,7 GHz

MpenopbLUYMTENTHO OTCTOSIHNE MeXAY NMPEHOCMMO 1 MO6UTHO PY KOMYHUKaALMOHHO
o6opyaBaHe 1 xupyprum4eH knunep 3M™ Professional mogen 9681

HomwuHanHa OTCTOSIHME CbINAcHO YecToTaTa Ha npegasatenute, d [m]
MakKcumasnHa
M3XOAHA MOWHOCT | 150 kHz a0 80 MHz ot 80 MHz go ot 800 MHz go
Ha npepaBaTens, d=12vP 800 MHz 2,7 GHz
! d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

3a npegaBaTeniv C HOMVHaNHa MakCMasHa U3XOAHAa MOLLIHOCT, KOSITO He e MocoYeHa rno-
rope, NpPenopbYNTENHOTO OTCTOsIHME d B METPM (M) MOXe Aa ce MPOrHo3mpa c MomoLLTa Ha
YypaBHeHMETO, KOEeTO e MPUIOXMMO 3a YecToTaTa Ha npeaasaTens, kato P e MakcumanHata
HOMWHaHa U3X0ZHa MOLLHOCT Ha NpeAaBaTens BbB BaTose (W) cnopes Npovi3BoANTENs Ha
npeaasatens.

3ABEJIEXXKA 1 Mpwn 80 MHz 1 800 MHz e B cna OTCTOAHMETO 3a MO-BUCOKUS YeCTOTeH
AManasoH.

3ABE/TIEXKKA 2 Te3n Hacoku Moxe Aa He BaxkaT BbB BCUYKM cUTyauun. PasnpocTpaHeHneTo
Ha eN1eKTPOMarH1THUTE Bb/IHW Ce BAuUsie 0T abcopbupaHeTo 1 oTpassBaHeTo
OT CTPYKTYpW, 06eKTW 1 Xopa.

MonesaTta cvna OT CMeCeHU npejaBaTeny, HanpuMep 6a3oBU CTaHLMW 33 KNeTbYHU/MOGUIHN
TenegoHn N Ha3eMHW MOBWIHW PaAVNOCTaHLMW, NI06UTeNCKK paguoctaHumm, AM 1 FM paguno
V3N1BbUYBAHNA U TENEBU3NOHHW U3 BYBaHWS, He MOXe Aa Ce NpeABuAM TOYHO Mo TeopeTuyeH
HauuH. 3a Ja ce oLeHN efekTpoMarHuTHaTa cpeja, KosTo e Cb3jazeHa 0T GpuKcMpaHu

PY npesaBatenu, TpsibBa fa ce 06MUCAN NPOBEXAAaHETO Ha eNeKTPOMarH1MTHO NpoyyBaHe

Ha MACTOTO. AKO M3MepeHaTa nosiesa C/1a Ha MACTOTO, B KOETO ce 13nonssa Mogen 9681,
Ha/BuLLaBa NPUIOXMMOTO HMBO 3a PY CbBMeCTUMOCT no-rope, mogen 9681 Tpsibea a 6bae
rnocTaBeH Mo/ HaboAeHVe, 3a a ce rapaHTVpa HopMasiHaTa My paboTa. AKo ce 3abenexu
HeobnyaiiHo GYHKLMOHMPaHe, MOXe a € HeO6XO0AMMO Aa ce B3eMaT AOMbAHUTENHN MepKU,
HanpvMep NpomsHa Ha opveHTauVsaTa uav npemecTsaHe Ha Moaesn 9681.
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Cbo6uiaBaiiTe Ha 3M 1 Ha MeCTHUA KOMNeTeHTeH opraH (EC) nnn MmecTHUsA perynaTtopeH
OpraH 3a Cepuo3HN UHUNAEHTU, Bb3HUKHaIN BbB BPpb3Ka C nusgenneTo.
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Pe4yHUK Ha cmmBonUTE

HavmeHoBaHue Ha
cumBoJia

Mpowussoanten

Cumson

OnuncaHue Ha cMMBoONa

MocouBa npoussognTens Ha MeANLUNHCKOTO
n3genve. N3touHuk: ISO 15223, 5.1.1

HavmeHoBaHue Ha
cMmBona

CE 3HaK

Cumson

OnucaHue Ha cMMBona

MocoyBa 0TroBapsiHe Ha BCUYKM NPUAOXUMU
pernameHTn 1 AMpeKTVBI Ha EBponeickus
CbH03 OTHOCHO MEANLIMHCKM U3AeNust

YnbaHoMoOLeH
npejcTaBuTen B
EBponelickaTta o6LHOCT

MocouBa ynbAHOMOLLEH Npe/jcTaByTeN B
EBponelickaTta 06LHOCT/EBpONenckmns Cbios.
M3TouHunk: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EC w/vunn
2014/30/EC

V3non3BaiiTe B 3aKpUTO
nomMeueHmne

YKasBa MeAVLIMHCKO U3Aenne, KOeTo Tpsibea Aa
Ce 13M0N3Ba B 3aKPUTO MoMeLLeHre

JlaTa Ha NPOV3BOACTBO

MocouBa gaTaTa, Ha KOSITO e NMpon3Be/eHo
MeAnunHCKOTO nsgenue. ISO 15223, 5.1.3

OrpaHunyeHune Ha
aTMOCPepHOTO HanaraHe

Moka3Ba AvanasoHa Ha aTMOCPepHOTO
HansraHe, Ha KOeTo MeANLIMHCKOTO n3zenvie
Moxe 6e30mnacHo ga 6bae nsnaraHo.
1SO 15223, 5.3.9

KatanoxeH Homep

MocouBa KaTanoxHus HOMep Ha npon3sojunTesis
C uen naeHTuprLmpaHe Ha MeANLMHCKOTO
n3genve. N3touHumk: ISO 15223, 5.1.6

OrpaHuyeHve Ha
BIaXKHOCTTa

Moka3sBa AvanasoHa Ha BNaXHOCTTa, Ha KOATO
MeAVLHCKOTO n3jenve Moxe 6e30nacHo Aa
6bae nsnaraHo. M3tounuk: ISO 15223, 5.3.8

[la He ce nsnonsea
NOBTOPHO

MocoyBa MeAVLIMHCKO 13jenne, KoeTo e
npejHasHa4yeHo camo 3a ejHOKpaTHa yrnoTpeba.
N3ToYHMK: ISO 15223, 5.4.2

Tbproecka Mapka
,3eneHa Touka”

0O603Ha4aBa GUHAHCOB MPUHOC KbM
HaLMOHaNHO /IPy>XeCTBO 3a OMoN30TBOPABaHe
Ha 0MakoBbYHW MaTepuanyt CbrnacHo
eBponeiicka inpekTrea 94/62 1 CbOTBETHOTO
HaLMoHaNHo 3akoHogaTenctso. Packaging
Recovery Organization Europe.

Temne-paTypHa rpaHmua

MocouBa TeMnepaTypHaTa rpaHuLa, Ao KosTo
ynotpe6aTta Ha MeAULIMHCKOTO U3Aenve e
6e3onacHa. ISO 15223, 5.3.7

CnpaBka C ykasaHuATa 3a
ynotpeba

Moka3sB.a, Ye NOTPebUTENST TPsIGBa Aa Hanpasu
crnpaska C ykasaHusaTa 3a ynotpe6ba. VI3TouHmnk:
1SO 15223, 5.4.3

MpeBkNtoyBaTen 3a
BK/IHOYBaHe/N3KN0YBaHe

Yka3Ba CBbpP3BaHe Unn N3Kn4YBaHe oT
OCHOBHOTO eNleKTpo3axpaHBaHe, MoHe 3a
rNaBHWTE NpPeBK/IOYBATENN, NN TEXHUTE

Mo31LMK, KakTo 1 BCUYKM ClyYau, B KOUTO e
3acerHarta 6e3onacHocTTa. Bcaka nosuuyms , BK/1.”
nnn ,M3KJ/." e ctabunHa nosnums. N3TouHmK:
IEC 60417-5010

MeANLMHCKO n3zenue

O603Ha4aBa, Ye apTUKYNBbT e MeANLIMHCKO
n3genve. N3touHumk: ISO 15223, 5.7.7

MocTosiHeH Tok

3a yka3BaHe Ha TabenkaTa 3a HanpexeHue, ye
060py/ABaHETO e MOAXOAALLO CaMO 33 MNOCTOsIHEeH
TOK; VIV 3@ yKa3BaHe Ha CbOTBETHUTE KNeMu.
M3TouHumk: IEC 60417-5031

BHOCUTEN

MocouBa cybekTa, BHACALL MeAVLIVHCKOTO
v3jienne B KOHKPETHUA pernoH. M3touHuk: ISO
15223, 5.1.8

Mapkuposka UKCA

Moka3Ba CbOTBETCTBME C BCUUKMN NPUAOKMU
pernameHTV U/unun jupekTsy B O6eANHEHOTO
KpancTeo 3a NPOAYKTW, NycHaTW Ha nasapa BbB

BenvkobputaHums.

EanHunua 3a npesk/oyBaHe

Ha 3axpaHBaLl, Mmoayn

YKka3Ba nsgenve, Koeto BK/IOYBA
TpaHchopMaTop(M) N €NEeKTPOHHUN CXEMU, KOUTO
npeobpasysaT enekTpuYeckaTa eHeprua B
eAVIHUYHV VIV MHOTOKPATHU U3XOAN. VI3TOYHNK:
1EC60417-6190

YnbaHomoLeH
npeactaBuTen B
LLiBeliLapus

PaEE~® & E

MocouBa ynbAHOMOLLEHUS NpejCcTaBUTeN B
LLiBeriuapusi. M3TouHumk: Swissmedic.ch

Tun TpaHcpopmaTop

YkasBa, Ye eanHMLATa 3@ 3aXpaHBaHe Ha
npeBKAOYBaTENA Ha U3AeNeTO BKIOYBa
n3onvpaty TpaHcopmaTop, KOVTo Npejnassa ot
KbCO CbegnHeHune. N3TouHmk: DS/EN 61558-2-16
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O6opysagaHe oT knac II

YKa3Ba, 1e 060py/BaHeTO OTroBaps Ha
V31CKBaHMATa 3a 6e30MnacHOCT 3a obopysBaHe
ot knac II cbrnacHo IEC 61140. N3TOUHMK:
IEC/TR 60878

324




HavmeHoBaHwue Ha
cumBona

Cumson

OnucaHme Ha cMMBona

Jntnesa nnn % B CbOTBETCTBME C IOKaNHUTE, ,q'bp)KaBHI/ITe n/
NUTNEBO-NOHHA 6aTepv|ﬂ nwnn I'IpaEI/ITeﬂCTBeHVITe N3UCKBaHUSA, N3TOUHUK:
Li-ion 1SO 14021

% YKa3Ba, ve NposyKTbT TpsibBa Aa ce peuuknnpa

HE n3xBbpnsiiTe ypesa B 06LLUMHCKN
KoL 3a BOK/yK, KOraTo AOCTUrHe Kpas
Ha eKkcnaoaTaLVoHHNS T knBoT. Mons,
peuvknvpaiiTe. M3tounuk: vpextuea 2012/19/
EC Ha EBponeiickus napnameHT 1 Ha CbBeTa
oT 4 tonn 2012 rognHa OTHOCHO OTNaAbLu OT
eneKTpUY4ecKo 1 eneKTpoHHo obopyasaHe (OEEO)

PeuviknnpaHe Ha
€/1eKTPOHHO 06opyaBaHe

YKasBa, ve U34enneTo CboTBETCTBA Ha
CTaHAapTWTe 3a epuKacHOCT Ha HMBO V 3a
npuabpXaHe KbM BbHLIHW 3aXpaHBaHUA

HuBo V Ha cTaHaapT 3a
edurKacHocT

YKasBa, ve U3enneTo CboTBETCTBA Ha

Hwueo VI Ha cTaHgapT 3a
Aap CTaHAapTUTE 3a epUKaCHOCT Ha HMBO VI 3a

edrikacHoOCT
¢ npuAbpPXaHe KbM BbHLUIHN 3aXpaHBaHWs
Yka3Ba, Ue 13/eIMeTo MOXe /ja OKaxe
CbMNPOTUB/EHVE Ha BOAATA, KOSITO
IP ko4 I PX4 npbCKa oT MPOM3BO/IHA NOCOKa.

M3touHuk: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:
2013CSV/COR2:2015

@
3a ykasBaHe Ha Tun B npuioxHa vacr,
MpwnoxHa yact Tun B KosATo oTroBaps Ha IEC 60601-1. 3TOUHMK:
IEC 60417-5333
Seguranga

YKa3Ba, 4e NpoAyKTbT OTroBaps Ha
N31CKBaHUATa OTHOCHO MeAVILIMHCKUTE 13jenus
B bpasunnus

INMETRO mapkurpoBka

YKka3Ba, Ye NpoAyKTbT OTroBaps Ha
V3MCKBaHVIATa 3a eHepruiiHa epekTUBHOCT
Ha KanngopHuiickaTa eHeprmiiHa KoMucus

3a CMCTeMU 3a 3apexjaHe Ha 6aTepun.

BC mapkupoBska

3a gonbnHUTeNnHa Hpopmauma BmxkTe HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Profesyonel Cerrahi Tirag Sistemi 9681 @

Uriin Tanimi

3M™ Profesyonel Cerrahi Tirag Sistemi 9681, tiras sistemi gévdesi, kablolu ve yuvali sarj aleti
(REF9682*) ve tek kullanimlik bigak diizeneginden (REF9680) olusan kablosuz, sarj edilebilir, pille
caligan bir tirag sistemidir. *9683, 9683B, 9684, 9685 ve 9686: diger kablolu ve yuvali sarj aletleri.

Litfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi 3M'e ve yerel yetkili bir merciye bildirin.

Kullanim Amaglan

3M™ Profesyonel Cerrahi Tiras Sistemi 9681, tiiylerin kesilmesinin gerektigi herhangi bir tibbi
prosediire hazirlik igin bir saglk uzmani tarafindan hastanin 1slak veya kuru viicut tiylerinin ve bag
bélgesi killarinin kesilmesi igin tasarlanmigtir. Hastane, klinik, ayakta cerrahi merkezi veya diger tip
kuruluglarinda kullanima yéneliktir. Evde kullanim icin degildir. Mobil acil servis (EMS) ortamlarinda
kullanim agisindan test edilmemistir.

Uyarilar

UYARI: Onlenmemesi durumunda 6liime veya ciddi yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli bir
durumu gésterir.

Uyarni - Onlenmemesi halinde ciddi yaralanma veya 6liim ve/veya mal zarari ile sonuglanabilen
yangin ve patlama ile ilgili riskleri azaltmak igin:

e Aerosol (sprey) iriinleri, hava ile yanici anestezik karigimi, nazal veya maske tipleri disinda
nitréz oksit veya oksijen uygulayan ekipmanin kullaniimakta oldugu yerlerde tirag
sistemini ¢aligtirmayin.

e Kiyafetine benzin, akaryakit, ¢éziiciiler vb. gibi yanici solisyonlar bulagmig olan bir hastada
tirag sistemini kullanmayin.

e Yanici alkol veya benzer temizlik soliisyonu yakinlarinda kullanmaktan kaginin. Tirag sistemini
temizlemek igin alkol kullanilirsa kablolu ve yuvali sarj aletini prize takmadan veya tirag
sistemini galigtirmadan 6nce, tirag sistemi ve gevresindeki bélgenin havalandirilip gazlardan
arindiriimasini saglayin.

Uyari - Kaginilmamasi halinde 6liim veya ciddi yaralanma ile sonuglanabilen tehlikeli voltajla ilgili
riskleri azaltmak igin:

o |slak ellerle kablolu ve yuvali sarj aletini bir elektrik prizine takmaya veya elektrik prizinden
cikarmaya galismayin.

e Temizlemeden 6nce yuvali sarj aleti kablosunu prizden ¢ikarin.

e Kablolu ve yuvali sarj aletini, kiivetin veya lavabonun i¢ine diigebilecegi bir yere koymayin
veya bdyle bir yerde saklamayin.

e Suveya diger sollisyonlara diigmis veya batmis bir kablolu ve yuvali sarj aletini suyun iginden
almayin. Fisini derhal duvar prizinden ¢ekin.

e Yuvali sarj aletinde hasarli bir kablo veya fis mevcutsa, sarj aleti gerektigi sekilde ¢alismiyorsa,
diglrulmus veya hasar gérmiigse veya yuvali sarj aleti suya digtrilmusgse tirag sistemini asla
sarj etmeyin.

e Patlayabilecegdi veya toksik maddeler salabilecegi igin, pil takimini imha ederken atese
atmayin veya tahrip etmeyin.

e Yaniklara neden olabilecegi igin, pil temas noktalarini metal veya iletken parga ile paralel
baglayarak kisa devre yaptirmayin.

o Pil takimini degistirme girisiminde bulunmayin. Bu durum, yangin veya elektrik garpmasi
ile sonuglanabilir.

e Tirag sistemini hastaya 1,5 metreden (4,9 fit) daha yakin mesafede sarj etmeyin.

e Suyaninda sarj etmeyin.
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Uyari - Kaginilmamasi halinde 6lim veya ciddi yaralanma ile sonuglanabilen ¢apraz
kontaminasyon ile ilgili riskleri azaltmak igin:

e Tirag bigaklarini tekrar kullanmayin. Yalnizca tek hastada kullanima y&neliktir.

e Tirag sistemi gévdesini her hasta kullanimindan sonra temizleyin.

Dikkat gerektiren durumlar
DIKKAT: Onlenmemesi durumunda hafif veya orta dereceli yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli bir
durumu gosterir.

Dikkat - Onlenmemesi halinde hafif veya orta dereceli yaralanma ve/veya mal zarari ile
sonuglanabilen yangin ve tehlikeli voltaj ile ilgili riskleri azaltmak igin:
e Tiras sistemi gévdesini, kablolu ve yuvali sarj aletini veya bigak diizenegini sterilize etmeyin.
Sadece Uretici tarafindan 6nerilen aksesuarlari kullanin.
e Tirag sistemi ile kablolu ve yuvali garj aletini daima nemsiz bir alanda saklayin.

e Tirag sistemi igindeki pili degistirmeye caligmayin.

e Cihazin dahili bilesenlerine miidahale etmeyin. Bu cihazin iginde kullanici tarafindan miidahale
edilebilir pargalar yoktur.

e Tirag sistemini dig mekanlarda sarj etmeyin.

e Kablolu ve yuvali sarj aletini isinmig ytizeylerden uzak tutun.

e Uygun priz voltaji igin yuvali sarj aleti kablosu Uzerindeki anma degerleri plakasina bakin.

e Bu cihaz Elektromanyetik Parazite (EMI) neden olabilir. Béyle bir durumun meydana gelmesi

halinde, uriinu etkilenen cihazdan ayirin.

e Belirtilenlerin digindaki aksesuarlarin kullanimi, tirag sisteminde emisyonlarin artmasina veya
bagisikhigin azalmasina neden olabilir.

e Tiras sistemini, 15 cm'den daha derin su veya bagka bir soliisyon igine ya da 15 dakikadan daha
uzun siire sokmayin.
e Tirag sistemini kullanim siiresi boyunca s6kmeyin; bu, tirag sisteminin su gegirmez yapisini
etkileyebilir.
Dikkat - Onlenmemesi halinde, hafif veya orta dereceli yaral ile
kirlenme ile ilgili riski azaltmak igin:
o Uriin mriintin sonunda, tiim bilegenleri resmi diizenlemelere uygun olarak atin.
o Pilleri gerektigi sekilde, yerel gerekliliklere, llke ve/veya hikiimet gerekliliklerine uygun
olarak atin.
e Cihazin dahili bilesenlerine midahale etmeyin. Bu cihazin iginde kullanici tarafindan miidahale
edilebilir pargalar yoktur.

I il
¢

1 gevresel

Dikkat - Onlenmemesi halinde, hafif veya orta dereceli yaral ile clanabilen cilt siyriklari
ve laserasyonlar ile ilgili riskleri azaltmak igin:

e Tiras sistemini hasarli veya kirik tirag bigaklari ile kullanmayin.

e Egimli bir sekilde tirag etmeyin; bu teknik hastanin cildine zarar verebilir.
Dikkat - Onlenmemesi halinde, hafif veya orta dereceli yaral ile clanabilen yanik riskini

azaltmak igin:
e Uzun siireli kullanimin ardindan bigak 1sis1 50°C'ye (122°F) ulagabilir.
e Bigagi cilt Gizerinde bir saniyeden daha uzun siire ayni konumda tutmayin.

e >30°C ila 35°C araligindaki sicakliklarda kullanirken 30 dakika agik ve ardindan 20 dakika
kapali gérev déngust kullanin.

327

Kullanicinin Sorumlulugu
Bu cihazi sadece saglik uzmanlari veya diger egitim almig kisiler kullanmalidir.

Saglik uzmani, bu belgenin "Tirag Sistemini Kullanmak igin" kismina uymalidir. Sunlari iceren ek
egitim kaynaklari mevcuttur: gevrimici egitim videolari, Tiras Sistemi Becerilerini Degerlendirme
formu ve yiiz yiize klinik destek. Daha fazla bilgi igin 3M ile iletisime gegin.

Kullanilacagi yapilandirmada normal sekilde galistigini dogrulamak igin Griini izleyin.

Garantiler/3M'in Sorumlulugu

Sinirh Garanti

Bu garanti, asagida belirtiimedikge, acik veya zimni diger bagka bir garantinin yerine gecer: 3M™
Profesyonel Cerrahi Tirag Sistemi, malzeme veya isgilik agisindan tim kusurlara kargi, satin alinma
tarihinden itibaren 2 yil siiresince garantilidir*. Cerrahi tirag sisteminin garanti stresi icinde kusurlu
oldugdu belirlenirse, sistem 3M tarafindan Ucretsiz olarak degistirilir. ABD'de, yerel 3M Satig
Temsilciniz veya 3M Saglk Hizmetleri Destek Hatti — 1800 228.3957 ile iletisime gegin. Destek
Hatti ekibi, Pazartesi'den Cuma'ya, 07:00'dan 18:00'a kadar hazir durumdadir. Mesai saatlerinden
sonra, bir sesli mesaj sistemi tirin sikayet bilgilerinizi alir. Uluslararasi miisteriler gerekli génderi
etiketleri ve ambalaj listesi igin yerel 3M Bayisi ile iletisime gegebilir. Liitfen geri gonderilen pargaya
arizanin bir agiklamasini ekleyin.

Bu garanti yanlis kullanim, ihmal, kaza, kétiiye kullanim veya degisiklik, 3M disinda herhangi biri
tarafindan pargalarin modifikasyonu veya 3M tarafindan tretilmeyen herhangi bir aksesuarin
eklenmesi ya da cerrahi tiras sisteminin bu talimat ekinde belirtiimeyen akim veya voltaj ile
kullanimindan kaynaklanan hasari kapsamaz. Garanti siiresinin ardindan yapilan degistirmeler,
istege bagli mevcut olan oranlar Gizerinden gerceklestirilir 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 streyle sinirlidir.

Bu garanti Avustralya ve Yeni Zelanda igin gecerli degildir. Miisteriler temel haklarina gtivenmelidir.

Kullanim Yonergeleri

Tiras Sistemi Gévdesine Tek Kullanimlik Bir Bigak Takmak igin:

ON/OFF (Agik/Kapali) diigmesinin OFF (Kapali) konumunda oldugundan emin olun. Tirag bigagi
diizeneginin bulundugu seffaf kilifa ait kapagi ¢ikardiktan sonra, tirag sistemi gévdesini, bigak
diizenegine dokunmadan tirag sistemi bigak diizenegi iizerinde tutun (a). Yeni tirag sistemi bigak
diizenegini yerine oturuncaya kadar kaydirin (b).

Tirag Sistemini Kullanmak igin:

Hastanin cildi temiz olmalidir. Tiras sistemini agmak igin, tiras sistemindeki LED pil gstergesi
tizerinde bulunan ON/OFF (Agik/Kapali) diigmesini ON (Agik) konumuna itmeniz yeterlidir. Giig
gostergesi, ilgili pil kapasitesine bagh olarak yanar (c).

LED Pil Gostergesinin Galigmasi

Ustteki G¢ LED 1g1k gostergesi yesil, alttaki ikisi sari yanar. Bu géstergeler pil kapasitesini gosterir.
Asagidaki (d) sekline bakin. NOT: Pil seviyesi diisiik oldugunda, en alttaki LED yanip séner ve
yeniden sarj etmenin gerektigine isaret eder. LED'ler tiras sistemi sarj istasyonunda iken sistemin sarj
oldugunu gdstermek igin de yanip séner. Sarj seviyesi, o anda yanip sénen isiga gore belirlenebilir.
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Tirag bicagi diizenegini, hastanin cildine dogru diiz veya hafif agi ile tutarak, kisa, hafif dokunuslar
ile kullanin (e). En iyi sonuglar igin, kilin biiyime yéniine zit olarak tirag edin. Egimli alanlarda cildi
tirag ederken bu alanlari siki bir sekilde gerdirin. Tirag sistemini tutmanin gesitli yollari vardir. Tirag
sistemi bigak diizenegini, cilde dogru diiz veya hafif bir agi ile tutmaniza izin veren en rahat teknigi
belirleyin. Bu teknik, itme veya cekme hareketi ile gerceklestirilebilir. Tirag sistemini cilt Gzerinde asla
yan yatirmayin (f).

e. f. g.

Tek Kullanimlik Bigagi Degistirmek igin:

ON/OFF (Agik/Kapali) diigmesini OFF (Kapali) konumuna itin. Tirag sistemi gévdesini bir elinizde
tutun. Tirag sistemini, bigak asagiya dogru bakacak sekilde uygun bir atik kabi Gzerine getirin. Bicag:
tirag sistemi gévdesinden atik kabina itmek igin, bagparmaginizla bigak serbest birakma diigmesine
basin (g).

NOT: Hastalar arasinda gapraz kontaminasyonu azaltmak igin her kullanimdan sonra tirag sistemi
bigak diizenegini ¢ikarin ve uygun sekilde atin.

Tirag Sistemi Gévdesinin Bakimi ve Temizlenmesi:

Tirag sistemi gévdesinin dis tarafi, dayanikli plastikten yapilmistir ve su gegirmezdir. Az miktarda
alkol, dezenfektan veya sivi deterjan soliisyonu igeren nemli bir bez ile silinebilir. Ayni zamanda
musluk suyu altinda temizlenebilir veya yiiksek diizey bir dezenfektan soliisyonu igine sokulabilir.
Temizlikte kullanim igin onaylanmig kimyasallar, %70 alkol, %2 ¢amasir suyu, Kuaterner amonyum
kloriir veya Chlor-clean soltisyonudur. Tirag sistemini yuvali sarj aletine yerlestirmeden veya tekrar
kullanmadan 6nce sistemin tam olarak kurumasini bekleyin.

Tiras sistemi gévdesini veya bigak diizenegini sterilize etmeyin.
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9681 Pille Caligan Tirag Sisteminin Sarj Edilmesi:
Tirag sistemini sarj etmek igin:
1. ON/OFF (Agik/Kapal) digmesini OFF (Kapali) konumuna itin.

2. Tirag sistemini yuvali sarj aletine yeniden takmadan dnce tiras sistemi gévdesini temizleyin ve
tirag sistemi ve sarj aleti temas noktalarinin temiz, kil veya diger kontaminantlardan arindiriimig
oldugundan emin olun.

3. Yuvali sarj aleti kablosunu uygun bir elektrik prizine baglayin ve kablonun
sikisip buikiilmediginden emin olun.

4. 9681 tiras sisteminin tam olarak sarj oldugundan emin olmak igin ilk kullanimindan 6nce ve
daha sonraki her kullanimindan sonra sistemi 4 saat siiresince prize takin.

5. Kullanimlar arasinda tiras sistemi gévdesini yuvali sarj aletinde birakmanizi éneririz. Fazla sarj
edilme olasiligi yoktur.
Saklama/Raf Omrii/Atma
Saklama ve tagima kosullari:
-20°C ila 45°C; <%75 BN, 86 ila 106 kPa

Caligma kosullari:

%30 ila %75 BN, 70 ila 106 kPa

0°C ila 29°C: gérev dongiisii yok

>30°C ila 35°C: 30 dakika agik ve ardindan 20 dakika kapali gérev déngusii kullanimi

9681 Pil Takiminin Cikarilmasi .

Tiras sistemi gévdesi, degistiriimek {izere tasarlanmamig geri déniigtimlii Lityum lyon (Li-lon) piller
icerir. Sarj edilebilir tirag sisteminin kullanim siiresi bittiginde, pil takimi tirag sisteminden ¢ikarilmali
ve yerel, lilke ve/veya hikiimet gerekliliklerine gére uygun sekilde geri dénistirilmeli veya
atilmalidir. Lityum iyon pillerin kentsel kati atik olarak atilmasi yasaktir.

Asagidaki prosedir, uygun atma iglemi amaciyla, pil takiminin gikarilmasini tarif etmektedir. Pil takimi
cikarildiktan sonra tirag sistemini atin.

1. ON/OFF (Agik/Kapali) digmesinin OFF (Kapali) konumunda oldugundan emin olun.
. Tek kullamimlik tirag bigagi diizenegini gikarin.
. Tirag sistemini ve ellerinizi iyice kurutun.
. Ug dis gévde vidasini gikarin.
. Ust ve alt dig gévdeyi st kisimdan gekerek ayirin.
. Motor ve pil takimini gikarin.
Lityum-iyon pili diizenekten gikarin.
. Pil takimini geri déntisime goénderin veya uygun sekilde atin.

0N AN
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Tedarik sekli
Bilegsenler/Aksesuarlar

—= (2
Y

1. 9681 3M™ Profesyonel Cerrahi Tirag Sistemi
2. 9680 3M™ Tiras Sistemi Bigak Diizenegi
3. 9682 3M™ Kablolu ve Yuvali Sarj Aleti Istasyonu (A Tipi Fig)*
9683 3M™ Kablolu ve Yuvali Sarj Aleti istasyonu (C Tipi Fis)
9683B 3M™ Kablolu ve Yuvali Sarj Aleti istasyonu (C Tipi Fis, yalnizca Brezilya)
9684 3M™ Kablolu ve Yuvali Sarj Aleti istasyonu (G Tipi Fis)
9685 3M™ Kablolu ve Yuvali Sarj Aleti istasyonu (I Tipi Fis)
9686 3M™ Kablolu ve Yuvali Sarj Aleti istasyonu (I Tipi Fig, yalnizca Arjantin)
*CE lsareti Yoktur
NOT: 9680 3M™ Tiras Sistemi Bicak Diizenegi, 9681 3M™ Profesyonel Cerrahi Tirag Sistemi'nde
kullanilabilen tek uygun bigaktir.

9681 Tirag Sistemi Ozellikleri
Motor voltaji: 3,6 volt DC
Yiikstiz akim: maks. 1,0 amp
Tam yukli akim: maks. 1,3 amp
RPM: 5500-6500
Gi¢ adaptérleri/sarj devreleri: Tum gti¢ adaptérleri/

sarj devreleri 100-240 VAC, 50-60 Hz'dir

Sarj siiresi: baslangigta 4 saat, sonra 4 saat
Pil caligtirma siresi: ~120 dakika
Pil: Lityum-iyon (Li-iyon)

Tiras Sistemi agirhg (bigakla birlikte): 180 gram (6,7 ons)

Tirag Sistemi boyutlari (bigakla birlikte): 15,5 cm (6,1in¢) uzunluk
4,3 cm (1,69 ing) cap
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CIHAZ IEC 60601-1 BASKI 3.1 (TIBBI - TEMEL GUVENLIK VE TEMEL PERFORMANS
ICIN GENEL GEREKLILIKLER) VE IEC-60601-1-2 BASKI 3 VE 4 (TAMAMLAYICI
STANDART-ELEKTROMANYETIK PARAZITLER) UYARINCA TEST EDILMISTIR

Bu cihaz, 93/42/EEC Avrupa Tibbi Cihaz Direktifinin gereklilikleri ile uyumludur.

ELEKTROMANYETiIK ORTAM KILAVUZU
ELEKTROMANYETIK EMiSYON

3M™ Profesyonel Cerrahi Tirag Sistemi 9681, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim
icin tasarlanmigtir. 3M™ Profesyonel Cerrahi Tirag Sistemi 9681'in musterisi veya kullanicisi,
sistemin boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon Testi Uyumluluk Seviyesi Elektromanyetik Ortam — Kilavuz

Model 9681, RF Enerjisini yalnizca dahili galismasi
Grup 1 icin kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari gok dustiktiir
P ve yakindaki bir elektronik ekipmanda herhangi bir

parazite yol agmasi beklenmez.

RF Emisyonlari
CISPR 11

RF Emisyonlari

CISPR 11 Sinif B 3M™ Profesyonel Cerrahi Tirag Sistemi Model 9681,
Harmonik meskenler ve mesken amagli kullanilan binalar
Sinif A besleyen genel dustik gerilimli glic kaynagi agina
IEC 61000-3-2 > " Al 4
— dogrudan bagl olanlar gibi tim yerlegimlerde
IECE:E)%I(I)T—]}B Yok kullanim igin uygundur.
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ELEKTROMANYETiIK ORTAM KILAVUZU
PARAZITE KARSI BAGISIKLIK

3M™ Profesyonel Cerrahi Tirag Sistemi 9681, agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim
icin tasarlanmigtir. 3M™ Profesyonel Cerrahi Tirag Sistemi 9681'in misterisi veya kullanicisi, sistemin
boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

ELEKTROMANYETiIK ORTAM KILAVUZU
PARAZITE KARSI BAGISIKLIK

IEC 60601-1-2
Test Seviyesi

Uyumluluk
seviyesi

Elektromanyetik

Bagisiklik testi ortam kilavuzu

Bagisikhk testi

IEC 60601-1-2 Test seviyesi

Uyumluluk seviyesi

Elektromanyetik ortam
kilavuzu

Elektrostatik
desarj (ESD) IEC

+8 kV kontak

+8 kV kontak

Zemin tahta, beton ya
da seramik déseme
olmalidir. Eger zemin

3 Vrms
150 kHz ila
80 MHz

Portatif ve mobil RF iletisim cihazlar,
kablolar dahil olmak Gizere Model
9681'in herhangi bir pargasina,

lletilen RF

IEC 61000-4-6 Gegerli degil

Elektriksel hizli

+2 kV besleme hatlariigin

besleme hatlari igin

A +15 kV hava +15 kV hava sentetik bir malzemeyle
61000-4-2 kaplanmigsa, bagil nem en
az %30 olmalidir.
2 kV

ecis/patlama oy A A ¥
?Eé%1800_4_4 *1kV girig/gikis hatlariigin G|r|§g/gg(£”hgilg;ll igin
Gerilim darbesi +1kV diferansiyel mod kv dr:;rjanswel
IEC 61000-4-5 +2 kV ortak mod £2 KV ortak mod
Gig frekansi manyetik
Giig frekansi alanlari, tipik bir ticari
(50/60 Hz) manyetik alan ya da
manyetik alani 30 A/m 8 A/m hastane ortamdaki tipik
IEC 61000-4-8 bir yerin karakteristik
seviyelerinde olmalidir.
Giig besleme <%5 Ur (U;'de >%95 distis),
hatlari 0,5 dongti igin
tizerindeki voltaj | %40 U, (U;'de %60 diisis),
diigmeleri, kisa 5 doéng igin Gecerli degil
sureli kesilmeler | %70 U, (U;'de %30 diisis), ¢ 9
ve voltajdaki 25 déngu igin
degiskenlikler <%5 Ur (U;/de >%95 disiis),
IEC 61000-4-11 5 saniye igin

vericinin frekansi igin gegerli olan
denklem ile hesaplanan énerilen
ayrim mesafesinden daha yakin
kullanilmamalidir.

Onerilen ayrim mesafesi:

d =1,2VP150 kHz ila 80 MHz

d =1,2VP 80 MHz ila 800 MHz
d=2,3VP 800 MHzila2,7 GHz
burada P, verici Ureticisine gore
vericinin Watt (W) cinsinden
maksimum cikis gticti ve d,

metre (m) cinsinden &nerilen ayrim
mesafesidir.

Elektromanyetik saha testi

ile belirlendigi gibi, sabit RF
vericilerden kaynaklanan alan
kuvvetleri,® her frekans arahigindaki
uyum seviyesinden az olmaldir®

3V/m
80 MHziila
2,7 GHz

Yayilan RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHzila 2,7 GHz

Asagidaki sembolle isaretlenmis
ekipman yakinlarinda parazit
olusabilir:

()

Kilavuz ve Uretici Beyani — Emisyonlar
3M™ Profesyonel Cerrahi Tirag Sistemi 9681, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim
icin tasarlanmigtir. SM™ Profesyonel Cerrahi Tiras Sistemi 9681'in miisterisi veya kullanicisi,

sistemin boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.
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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 dustintilmelidir. Model
9681'in kullanildigi konumda &lgilen alan kuvveti gegerli RF uygunluk seviyesinin tstiindeyse
normal galistigini dogrulamak igcin Model 9681'in gézlenmesi gerekir. Eger anormal bir performans
tespit edilirse, Model 9681'in yerini veya yoniinu degistirmek gibi ek 6nlemler gerekebilir.
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3M™ Profesyonel Cerrahi Tirag Sistemi 9681 igin Onerilen Ayrim Mesafeleri
3M™ Profesyonel Cerrahi Tirag Sistemi 9681, yayilan bozulmalarin kontrol edildigi elektromanyetik
ortamda kullanim igin tasarlanmigtir. 3M™ Profesyonel Cerrahi Tirag Sistemi 9681'in musterisi veya
kullanicisy, iletisim ekipmaninin maksimum cikis gliciine gére, asagida énerildigi gibi, taginabilir

ve mobil RF lletisim Ekipmani ile 3M™ Profesyonel Cerrahi Tirag Sistemi 9681 arasinda minimum
uzaklik strduriilerek elektromanyetik girigsimi 6nlemeye yardimci olabilir.

Taginabilir ve Mobil RF iletigim Ekipmani ile 3M™ Profesyonel Cerrahi Tirag Sistemi Model 9681

Arasinda Onerilen Ayrim Mesafeleri

Vericinin nominal

Vericilerin frekansina gére ayrim mesafesi, d [m]

maksimum cikis giicii, | 150 kHz ila 80 MHz | 80 MHzila 800 MHz | 800 MHzila 2,7 GHz
P[W] d=1,2V P d=1,2V P d=2,3V P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Maksimum ¢ikig giicli yukarida tanimlanmamusg olan vericiler i¢in, metre (m) cinsinden &nerilen
ayrim mesafesi d, vericinin frekansi igin kullanilan denklem yardimiyla hesaplanabilir. Burada P,
verici Ureticisine gére Watt (W) cinsinden vericinin maksimum ¢ikis giiciidir.
NOT 1 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha yiiksek frekans araliginin ayrim mesafesi gegerlidir.
NOT 2 Bu kilavuzlar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler
ve insanlardan kaynaklanan sogurma ve yansimadan etkilenir.

Liitfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olay1 3M'e ve yerel yetkili bir merciye (AB)
veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.
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Sembol Sézlu

Sembol Adi

Uretici

Sembol

Tanimi ve Referansi

Tibbi cihaz treticisini belirtir. Kaynak: 1ISO 15223,
511

Avrupa Toplulugu’ndaki
yetkili temsilci

Avrupa Toplulugu’ndaki/Avrupa Birligi’ndeki
yetkili temsilciyi belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU ve/veya 2014/30/EU

Uretim Tarihi

Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir.
1SO 15223, 5.1.3

Katalog numarasi

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin treticinin
katalog numarasini belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.1.6

5.4.2 Tekrar kullanmayiniz

Sadece tek kullanimlik olarak tasarlanan bir tibbi
cihazi belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.2

Sicaklik siniri

Tibbi cihazin glivenli bir sekilde galigmasi igin
6ngérilen sicaklik siniri degerlerini belirtir.
1SO 15223, 5.3.7

Kullanim talimatlarina

Kullanicinin kullanim talimatlarina bagvurmasi
gerektigini belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.3

bagvurun
. Uriiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir. Kaynak: 1SO
Tibbi cihaz 15223, 5.7.7
ithalater Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden firmayi belirtir.
¢ Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.8
) Britanya’da satiga sunulan Uriinler igin, Birlesik
UKCA lsareti Krallik’ta gegerli olan tim diizenlemelere ve/veya

direktiflere uygunlugu belirtir.

isvigre Yetkili Temsilcisi

Isvigredeki yetkili temsilciyi gosterir. Kaynak:
Swissmedic.ch

CE isareti

NixEEE~® B L ik

Tum gegerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz
Mevzuatlarina ve Direktiflerine uygunlugu belirtir.
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Sembol Adi Tanimi ve Referansi

ic Mekanlarda Kullanin

[
@
3
T
o

Tibbi cihazin i¢ mekanlarda kullanilabilecegini
belirtir

Atmosfer basinci siniri

Tibbi cihazin glivenli olarak maruz kalabilecegi
atmosfer basinci araligini belirtir. 1SO 15223, 5.3.9

Sembol Adi

Seviye V Verimlilik Standardi

Sembol

Tanimi ve Referansi

Uriinin harici giig kaynagi uygunlugu konusunda
Seviye V Verimlilik Standardini kargiladigini belirtir

Seviye VI Verimlilik Standardi

9/(©

Uriiniin harici gii¢ kaynagi uygunlugu konusunda
Seviye VI Verimlilik Standardini kargiladigini belirtir

Nem siniri

Tibbi cihazin giivenli olarak maruz kalabilecegi nem
araligini belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.3.8

IP Kodu

=
X
N

Urtiniin herhangi bir yonden sigrayan
su damlalarina dayanabilecegini belirtir.
Kaynak: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:
2013CSV/COR2:2015

Yesil Nokta Markasi

94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal yasal
diizenlemelerde tanimlanan gekilde, ulusal geri
kazanim sistemine maddi katki saglanildigini
belirtir. Avrupa Ambalaj Geri Kazanim Kurulugu.

Agma/kapatma diigmesi

En azindan sebeke anahtarlari ya da bunlarin
konumlari ve giivenligin s6z konusu oldugu diger
tim durumlar igin sebekeyle baglantinin saglandigini
veya kesildigini belirtir. Her konum (“ACMA”
veya “KAPATMA?”) sabit bir konumdur. Kaynak:
IEC 60417-5010

[
Tip B uygulamali parca ﬂ IEC 60601-1 el(uayygnual:tlﬁzg té)(f)g‘l\;?rgglslgarqayl belirtir.
Seguranga

INMETRO isareti

X

Uriiniin, Brezilya’da bir tibbi cihaz igin gereken
kosullari kargiladigini gosterir.

BC isareti

Dogru akim

KElklclels

Anma degeri plakasinda ekipmanin yalnizca dogru
akim igin uygun oldugunu gésterir veya ilgili
terminalleri belirtir. Kaynak: IEC 60417-5031

Uriinin, pil sarj sistemleri konusunda Kaliforniya
Enerji Komisyonu’nun enerji verimliligi kosullarini
karsiladigini gosterir.

Anahtar modundaki gii¢
besleme Unitesi

Elektrik glicini tekli veya ¢oklu gii¢ ¢ikislarina
doénustiren donlsturiict ve elektronik devreleri
iceren bir cihazi belirtir. Kaynak: IEC60417-6190

Dénustirict tipi

Uriniin anahtar modundaki giig besleme dnitesinin,
kisa devre korumali bir emniyet izolasyon
doénigturicisine sahip oldugunu belirtir. Kaynak:
DS/EN 61558-2-16

Sinif Il ekipman

D@@

Ekipmanin IEC 61140 uyarinca Sinif Il ekipman igin
glvenlik gerekliliklerini kargiladigini belirtir. Kaynak:
IEC/TR 60878

Lityum veya lityum iyon pil

Uriintin yerel gerekliliklere, Glke ve/veya hiikiimet
gerekliliklerine uygun olarak geri dénusturilmesi
gerektigini belirtir. Kaynak: ISO 14021

Elektronik ekipman geri
dénlstimi

13

Bu Unite kullanim dmriinii tamamladiginda bu tniteyi
kentsel atik ¢op kutusuna ATMAYIN. Lutfen geri
doénustirin. Kaynak: 2012/19/EC sayili atik elektrikli
ve elektronik ekipman (WEEE) yénergesi
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Daha fazla bilgi i¢in bkz. HCBGregulatory.3M.com
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dunuduanae 4.3 9. (1.69 i)

aUnsalkunITnadaunINNInSgIU IEC 60601-1 EDITION

3.1 (MEDICAL - GENERAL REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY
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AuASIuAnll |
nsUdauilsyq Iiddn + 8 kV minduria + 8 kV milnduris rougmansudassiia

(ESD) IEC 61000-4-2

+15kV annd

+ 15 kV 2

winfipdisandunsiot
anududuingaisagin
aday 30%
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1 25 5aUMSYiU
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5 Junii

Electrical fast transient/ +1kV P M .
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21980
+1kV - =
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Tong-do Phau Thuat Chuyén Nghiép 9681a ctia 3M™ G

M®4 ta thiét bi

Tong-do Phéu Thuat Chuyén Nghiép 9681 clia 3M™ la loai tong-do khong day, chay bang pin va
6 thé sac lai, bao gom han than tong-do, chan dé sac cam vao cé day cam dién (REF9682%), va
phan ludi cao 1ap rap st dung mot lan (REF9680). *9683, 9683B, 9684, 9685, va 9686: chan dé
sac cdm vao c6 day dién dugc cung cap thém.

Vui ldng bao cdo su ¢6 nghiém trong xay ra lién quan dén thiét bi cho 3M va co quan cé thdm
quyén tai dia phuong.

Chi dinh str dung

Tong- -do Phau Thuat Chuyen Nghiép 9681 clia 3M™ danh cho chuyén gia cham séc strc khoe sur
dung dé cao Iong va toc udt hodc khd & bat ky bénh nhan nao dé chuan bi thuc hién bat ky tha
thuat y t& nao can cao I6ng. Thiét bj danh cho st dung trong bénh vién, phong kham, trung tam
phau thuat khéng luu trd hodc cac co scty té khac. Thiét bi khong danh dé sir dung tai nha. Chua
dugc kiém nghiém sir dung trong cac méi trudng dich vu y té cdp clru luu dong (EMS).

Canh bao . .

CANH BAO: Cho biét tinh huéng nguy hiém ma néu khéng tranh dugc c6 thé dan dén tir vong
hodac thuong tén nghiém trong.

Canh béo - dé gidm nguy co lién quan dén chay n8, ma néu khéng tranh dugc c6 thé dan
dén thuong ton nghiém trong hodc tir vong va/hodc thiét hai tai san:

e Khong str dung téng-do khi dang str dung céc thiét bi phun (xit), hén hop thuéc gay té dé
chay véi khong khi, thiét bi cap khi gidm dau (nitrous oxide) hoac khi oxy khac ngoai cac
loai chup mdi hoac mat na.

e Khéng sr dung téng-do cho bénh nhan dang mac 4o quan thdm dam dung dich dé chay
nhu xang, nhién liéu I6ng, dung moi, v.v.

e Tranh s dung xung quanh €6n dé chay hoac dung dich vé sinh tuong tur. Néu str dung
con dé vé sinh tong-do, hay | chac chan rang tong-do va khu vure xung quanh dugc thong
khoi trudce khi cdm dé sac cdm vao c6 day cdm dién hodc bat téng-do.

Canh bao - dé giam nguy co lién quan dén dién ap nguy hi€m, ma néu khéng tranh dugc
€6 thé dan dén thuong t8n nghiém trong hojc tir vong:

e Khong c8 gang cdm hay rut phich dé sac cdm vao c6 day cdm dién khdi 6 cdm dién khi tay
dang udt.

e Rt phich cdm dé sac cdm vao c6 day cam dién trudc khi vé sinh.

. Khong dat hoac cat gt chan dé sac cdm vao c6 day cam dién & nai c6 thé rai hoac kéo vao
bon rira hodc chau nudec.

e Khong lay dé sac cam vao cé day cam dién da roi vao hodc bi chim trong nuéc hodc cac
dung dich khac. RUt phich cdm day dién khdi 8 cdm dién trén tudng ngay lap tuc.

e Khdng bao gid sac tong-do néu day dién hoac phich cdm clia dé sac cdm vao bi hu hong
néu tong-do khong hoat dong thich hap, néu bj roi hoac bi hu hdng, hoac néu dé sac cam
vao bi roi vao nudc.

e Khéng cho vao Ira hodc c4t ngan bd pin trong khi x Iy vi né cé thé nd hodc thai vat liéu
doc hai.

e Khong lam chap mach bg pin bang cach ndi cac dau ti€p xdc pin véi phan kim loai hoac
dén dién vi c6 thé gay bang.

o Khong c6 gang thay bo pin. Diéu nay cé thé dan dén nguy cd chay hodc dién giat.
e Khdng sac tong-don trong pham vi 1.5 mét (4.9 feet) dén bénh nhan.
e Khéng sac gan ché c6 nudc.
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Canh béo - d€ gidm nguy co lién quan dén nhiém ban chéo, ma néu khdng tranh dugc c6
thé& dan dén thuong tén nghiém trong hodc tir vong:

e Khong s dung lai phan ui cao 1ap rap cla téng-do. Chi sir dung cho moét bénh nhan.

e Ludn vé sinh phan than cda tong-don gitra nhirng lan s dung cho cac bénh nhan.
Can trong

CAN TRONG: Cho biét tinh huéng nguy hiém ma néu khéng tranh dugc c6 thé dan dén thuong
tén nhe hoac vira.

Can trong - d& glam nguy co lién quan dén chay, va dién ap nguy hiém, ma neu khéng
tranh dugc c6 thé dan dén thuong tn nhe hoac vira va/hoic thiét hai tai san:
e Khong vo tring phan than clia tong-do, dé sac cdm vao c6 day cam dién, hoac phan Iugi
cao lap rap.

e Chisr dung cac phu kién kém theo do nha san xuét dé nghi.

e Ludn cat gitr tong-do va dé sac cdm vao c6 day cdm dién & khu vuc khéng am uét.

e Khong 6 gang thay pin trong téng-da.

e Khong can thiép vao cac bo phan bén trong cta thiét bi. Khong c6 bo phan ngudi dung c6
thé stra chira dugc bén trong thiét bi nay.

e Khong sac tong-do ngoai troi.

o Gilr dé sac cam vao c6 day cam dién khoi cac bé mat dét nong.

e Xem bién thong s6 trén bo dé sac cam vao c6 day cam dién dé biét dién ap thich hop clia
6 cam trén tudng.
o Thiét bj nay c6 thé gay (EMI) Can Nhiéu Dién TUr. Néu diéu nay xay ra, tach san phdm ra
khai thiét bi bi anh hudng.
e Viécsu dung cac phu kién khac ngoai nhirng phu kién dugc néu ro c6 thé lam tang phat
thai hodc gidm tinh mién nhiém cla téng-do.
° Khor;]g lam ngap tong-do trong nuéc hoac dung dich khac sau hon 15.24 cm hodc lau hon
15 phut.
e Khong thao d& tong-do trong thai gian sir dung vi diéu nay c6 thé anh hudng dén cau tric
kin nudc cda tong-do.
can trong - de_glam nguy co lién quan dén nhiém ban mai trudng, ma néu khdng tranh
dugc c6 thé dan dén thuong tén nhe hoac vira:
o Khi hét han sr dung, x(r ly tat ca cac thanh phan theo quy dinh chinh phu cda ban.
. )éfl’ ly pin dung cach theo quy dinh cla dia phuong, tiéu bang va/hodc chinh quyén cla

e Khéng can thiép vao cac bo phan bén trong clia thiét bi. Khong ¢ b phan ngudi dung c6
thé stra chita dugc bén trong thiét bi nay.

Can trong - dé gidm nguy co lién quan dén durt da va rach da, ma néu khdng tranh duogc cé
th& dan dén thuong tén nhe hoic vira:

e Khodng st dung tdng-do véi phan ludi cao |ap rap clia téng-do bj hu hdng hoac bi gay.

e Khdng cao theo kiéu cao vi k§ thuat nay cé thé lam thuong tén da ctia bénh nhan.
can trong - dé gidam nguy co lién quan dén béng, ma néu khdng tranh dugc cé thé dan dén
thuong tén nhe hodc vira:

o Nhiét dd ludi cao c6 thé dat 1én 50°C (122°F) sau thdi gian st dung kéo dai.

o Khong dé lusi cao & cung vi tri trén da trong thai gian 1au hon mot giay.

e Néu slrdung & nhiét do tir >30°C dén 35°C, str dung theo chu trinh hoat ddng 30 phut bat,

sau d6 tat 20 phut.

Trach nhiém ngudi dung
Chi chuyén gia cham séc strc khoe hoac ca nhan dugc dao tao thich hgp khac méi str dung thiét
bi nay.
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Chuyén gia cham soc stc khde can thurc hién theo phan "Sr dung tdng-do” trong tai liéu nay. Cac
nguon tai liéu hudng dan khac c6 sén bao gom: video hudéng dan truc tuyén, mau Banh gia ky
nang str dung téng-do, va hd trg 1am sang truc tiép. Lién hé 3M dé biét thém thang tin.

Theo dai sdn pham dé kiém tra hoat dong binh thudng theo cdu hinh ma san pham sé dugc st
dung.

Bao hanh/Trach nhiém cta 3M

Bao hanh giéi han

Bdo hanh nay thay cho bat ky bdo hanh nao khac du néu ré hoac ngu y trlr nhirng noi dung dugc
néu ro dudi day: Tong-do Phau Thuat Chuyén Nghiép 3M™ nay duoc bdo hanh doi vai bat ky
khiém khuyet nao vé vat tu hay tay nghé trong thai gian 2 ndm ké tir ngay mua*. Néu téng-do
phau thuat nay dugc xac dinh 1a bi 16i trong thai gian bao hanh, thiét bi s& dugc 3M thay thé
mién phi. Tai Hoa Ky, lién hé Nhan vién ban hang 3M tai dia phuong ctia ban hoac budng day
trg gitip cham séc strc khoe 3M - 1 800 228.3957. Nhan vién & dudng day trg gidp lam viéc tir
thr Hai dén thi Sau, 7:00 AM dén 6:00 PM Gidy mién  Trung. Sau gid lam viéc, he thdng nhac nh&
bang giong ndi sé tiép nhan thong tin khiéu nai vé san pham cla ban. B6i véi khach  hang quéc
té, vui long lién hé Chi nhanh 3M tai dia phucng ctia ban dé biét nhan van chuyén va phiéu déng
goi can thiét. Vui long mo ta khiém khuyét cua thiét bi dugc tra lai.

Pham vi bao hanh nay khong &p dung déi véi hu hong do st dung sai, chénh mang, tai nan, lam
dung hoac thay dé6i, chinh sra thlet bi bdi bat ky ngudi nao khac ngoai 3M hoac do Iap thém bat
ky phu kién nao khong dugc san xuét bdi 3M hoac do str dung tong-do phéu thuat vai dong dién
hogc dién ap khac ngoai thong s6 dugc néu rd trong to hudng dan nay. Sau thdi gian bao hanh,
thiét bj s& dugc thay thé va tinh phi khach hang theo murc gia c6 sdn khi yéu cau.

TRUTRUONG HQOP THUONG TON CA NHAN 3M KHONG CHIU TRACH NHIEM DO SAI LAM CA
NHAN HOAC THEO HOP DONG [>)e]] VOI BAT KY THAT THOAT HOAC HU HONG DU PHAT SINH,
TRUC TIEP HE LUY, HOAC NGAU NHIEN TU VIEC su DUNG, LAM DUNG, HOAC KHONG CO KHA
NANG SU DUNG SAN PHAM NAY. Tt ca cac trudng hop bao hanh ngu y duoc gidi han trong thai
gian 2 nam ké tir ngay mua ban dau.

Noi dung bdo hanh nay khong ap dung d6i véi Uc va New Zealand. Khach hang nén dua vao
quyeén dugc luat dinh cda minh.

Huéng dan sir dung

Lap phan lu@i dung mét Ian vao phan than cua téng-do:

Chac chan nut ON/OFF (BAT/TAT) & vi tri OFF (TAT) Sau khi thdo bao bi bot & nap phan |uGi cao

1ap rap cta téng-do ma khong cham vao phan |ugi cao lap rap, gitr phan than cua tong-do trén

phan ludi cao 1ap rap cta tong- do (a). Trugt phan |udi cao 1ap rap cta tong-do mdi vao vi tri cho
dén khi nghe tiéng tach (b).

Strdung tong-do:

Can lam sach da cGia bénh nhan. Bé bat tong do, chi can nhan nit ON/OFF (BAT/TAT) dtrén
ddng ho do pin LED trén téng-do dén vj tri ON (BAT). Bén chi bao dién s& bat sang cho biét cong
sudt pin tuang Ung (c).

Hoat ddng cua dong hé do pin LED

Ba dong ho c6 den LED phia trén la mau xanh 14 cay va hai dong ho & dudi c6 mau vang. Nhirng
ddng ho nay cho biét cdng suat pin. Xem hinh (d) dudi day. LU'U Y: Khi pin yéu, dén LED thap
nhat sé& chdp sdng cho biét can sac lai. Cac dén LED cling s& chép séng khi chan dé sac cho biét
réng tdng-do dang sac. C6 thé xac dinh murc sac bdng dén dang chdp sang khi d6.
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Phan tram sac

@ so0-100%

B c0-80%

wiker] 40-60%

20-40%
d

0-20%

Str dung nhimg cd chadm ngan nhe nhang, gitt phén Iugi cao Iap rap clia tong-do & vi tri bang
phéng dén hoi nghiéng vai da cta bénh nhan (e). D& c6 két qua t6t nhat, cao ngugc hudng 16ng
moc. Déi vai cac viing quanh co, cang da trong khi cao. C6 vai cach gilr tong-do. Xac dinh ky thuat
thodi mai nhét cho phép ban git phan Iusi cao Iap rap clia tong-do 6 vi tri bang phang dén hoi
nghiéng vai da. Co thé thuc hién ky thuat nay véi dong tac day hodc kéo. Khdng bao git cao
tong-do trén da (f).

e. f. g.

Thay déi phan lu&i cao str dung mét lan:

Day nit ON/OFF (BAT/TAT) vao vi tri OFF (TAT). Ding mot tay gir phan than cta tong-do. Xac
dinh vi tri cGa tébng-do trén hop dung I6ng cao thich hop vai phan lugi cao hudng xuong dudi.
S dung ngoén tay cai ddy nat thd dé ddy phan Iudi cao ra khéi phan than téng-do vao hop dung
16ng cao (g).

LUU Y: Dé glam tinh trang nhiém ban chéo gitra cac bénh nhan, thao phan ludi cao 1ap rap cta
téng-do va vit bé thich hgp sau méi lan sir dung.

Bao quan va vé sinh phan than tong-do:

V& boc than téng-do dugc lam bang nhua bén va khong tham nudc. Ban co the str dung khan
udt véi mot lugng nhé con, chat khu’trung hoac dung dich tay nhe dé lau v6 boc than. Ban cling
6 thé rira sach vo boc than dudi voi nudc dang chay hoac nhan chim trong dung dich khir tring
murc d6 cao. Hoa chat dugc chap thuan sir dung dé vé sinh bao gom gon 70%, chét ty trang 2%,
Quaternary ammonium chloride, hogc dung dich lam sach Chlor. DEé khé hoan toan trudc khi dat
téng-do vao trd lai trong dé sac cdm vao hodac téi st dung.

Khéng tiét trung phan than téng-do hodc phan ludi cao 1&p rap.
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Sac tdng-do chay bang pin 9681:
Sac téng-do: . .
1. Day nut ON/OFF (BAT/TAT) dén vi tri OFF (TAT).
2. Vé sinh phan than tong-dg trudc khi dat lai tong-da vao dé sac cam vao, chac chan tong-
do va cac phan tiép xtc dé sac sach sé va khong co 16ng hoac chat ban khac.
3. NGi day cam dién ctia dé sac cam vao dén 6 cdm dién thich hop, chac chan day cam dién
khong bi kep hay that nut.
4. Dé chac chén tdng-do 9681 dugc sac day, cdm phich trong vong 4 tiéng trudc khi sir dung
lan dau va méi lan str dung sau do.
5. Chung toi dé nghj dé phan than téng-do trong dé sac cdm vao gilta cac lan st dung.
Khong dugc sac thiét bi qua murc.
Bao quan/ Th&i gian str dung/ Xir ly
Piéu kién bao quan va van chuyén:
-20°C dén 45°C, <75% RH, 86 dén 106kPa
Piéu kién hoat dong:
30% dén 75% RH, 70 dén 106kPa
0°C dén 29°C: khong cé chu trinh hoat dong )
>30°C dén 35°C: str dung theo chu trinh hoat déng 30 phut bat, sau dé tat 20 phat
Théo bo pin 9681
Phan than tong-da c6 pin Lithium-lon (Li-lon) tai ché dugc, khéng nham dugc thay thé. Khi téng-
do c6 thé sac lai clia ban gan hét han sir dung, phai thao bd pin khoi tong-do va tai ché hoac xd
ly diing cach theo yéu cau cla dia phuong, tiéu bang va/hoac chinh quyén cdia ban. Nghiém cdm
thai b pin Li-ion dudi dang réac thai rén do thi.
Quy trinh dudi day mé ta cach thao bd pin dé x{r ly thich hgp. XU ly téng-dd sau khi thao bd pin.
1. Chac chan nut ON/OFF (BAT/TAT) & vi tri OFF (TAT).
. Thao phan ludi cao lap rap cta téng-do sir dung mot lan.
. Lau kho hoan toan tong-do va tay.
. Thao ba vit bat vo boc than may.
. Kéo hoac cay phan vo boc phia trén va dudi ra khoi phan dau.
. Kéo dong cova b pinra.
Kéo pin Li-ion ra khoi phan 1ap rap.
. Tai ché bo pin hoac xur ly thich hop.

0N OO WDN
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Thanh phan bén trong
Thanh phan/Phu kién

L X\

= 2
b X

%

1. Téng-dg Phau Thuat Chuyén Nghiép 9681 ctia 3M™
2. Phan Lu®i Lap Rap cta Tong-do 9680 3M™
3. Chan Dé& Sac Cam Vao c6 day cdm dién 9682 clia 3M™ (Phich cdm loai A)*
Chan D& Sac Cam Vao c6 day cam dién 9683 ctia 3M™ (Phich cdm loai C)
9683B 3M™ D€ Sac Cam vd&i day (Loai Phich Cam C, chi dung tai Brazil)
Chan D& Sac Cam Vao c6 day cam dién 9684 ciia 3M™ (Phich cdm loai G)
Chan Dé Sac Cam Vao c6 day cam dién 9685 cia 3M™ (Phich cam loai 1)
Chan D& Sac Cam Vao c6 day cam dién 9686 cdia 3M™ (Phich cdm loai I, chi Argentina)
*Khong dugc danh dau CE
LU'U Y: Phan Ludi Cao L&p Rap clia Tong-do 9680 3M™ I3 1udi cao duy nhat dugc chap nhan st
dung trén Téng-dg Phau Thuat Chuyén Nghiép 9681 ctia 3M™.
Thoéng s6 ky thuat chia tong-do 9681
bién ap dong co: Dong dién mot chiéu 3.6 von
Dong dién khong tai: T6i da 1.0 amp.
Dong dién vdi tai trong day da: T6i da 1.3 amp.
RPM: 5500-6500
Thiét bi tiép hop dién/mach sac: Tat ca thiét bi tiép hgp dién/mach sac
la 100-240 VAC, 50-60Hz

Thai gian sac: Ban dau 1a 4 tiéng, sau do 4 tiéng
Thai gian pin hoat dong: ~120 phuat
Pin: Lithium-lon (Li-ion)

Trong lugng tong-do (cé phan ludi cao): 180 gam (6.7 oz)
Kich thudc tong-do (c6 phan ludi cao): Dai 15.5 cm (6.1 in.)
buong kinh 4.3 cm (1.69 in.)
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THIET BI DA bUQC KIEM BINH THEO IEC 60601-1 AN BAN 3.1 (Y KHOA - YEU CAU CHUNG faJe]]
\Yejl SUAN TOAN co BAN VA HIEU QUA HOAT DONG THIET YEU) VA IEC-60601-1-2 AN BAN 3 VA
4 (TIEU CHUAN BO SUNG-NHIEU LOAN DIEN TU)

Thiét bi nay tuan theo yéu cau Chi thi thiét bi y té clia Chau Au 93/42/EEC.
HU'GNG DAN VE MOI TRUONG DPIEN TU

HUGONG DAN VE MOI TRUONG PIEN TU

MIEN NHIEU

Téng-do Phau Thuat Chuyén Nghiép ctia 3M™, 9681 dugc danh dé sir dung trong mai trudng
dién tir duoc néu r dudi day. Khach hang hoac ngudi str dung Téng-do Phau Thuat Chuyén
Nghiép clia 3M™, 9681 can dam bao rang thiét bi dugc sir dung trong moi trudng do.

i Al BIEN TU Thir nghiém Murc d6 thir nghiém IEC - a N Huéng dan vé méi
PHAT THAI DIEN TU a6 rmién 50601 52 Mrc tuan tha trudng dien tir
Téng-dg Phau Thuat Chuyén Nghiép clia 3M™, 9681 dugc danh dé sir dung trong mai trudng San nha bang 20, bé tong
dién tir dugc néu ro dudi day. Khach hang hoac ngudi str dung Téng-do Phau Thuat Chuyén Phéng tinh . Tiép xtic + 8kV | hodc gach gom. Néu san
Nghiép clia 3M™, 9681 can dam bao réng thiét bi duoc sir dung trong moi trudng do. dién (ESD) IEC K;Lep X&ﬁi%g\lﬁv Khong khi+ | nha dugc 16t bing vat lieu
> = p y ong khi +
- a > A - ia s - x 61000-4-2 15kv téng hap, dd am tuon
Thir ngtt:‘lgim phat Murc tuan tha Mbi truong dién tir - Hwéng dan dmgcan Ft nhat 30%. g
Kiéu 9681 chi str dung nang long RF cho chirc a 2 k\é dsi vei
Phat thai RF . nang bén trong. Do d6, phat thai RF rat thap va BudGu xung/ 5 VS dud 5 5 |dUONg day nguon
CISPR 11 Nhém 1 khong c6 kha nang gy ra bét ky truding hop nhiéu quadodien |2 kY dei vGi duong day nguon Khéng ap dung
+ 1 kV déi voi dudng day dau Pa et
loan nao trong thiét bj dién t& gan bén. nhanh IEC vao/dau ra doi vai dudng
Phat thai RF . 61000-4-4 day dau vao/
CISPR 11 Loai B T6ng-do Phdu Thuat Chuyén Nghiép ciia 3M™, Kiéu daura
Diey hoa 9681 thich hgp dé sir dung trong moi co s&, bao Ché do vi sai
IEC 61000-3-2 Loai A gom cac cg s& trong nudc va nhing co s& dugc két Soéng xung |EC Ché d6 visai+ 1 kv +1kV
- néi truc ti€p véi mang ludi ngudn dién dien ap thap 61000-4-5 Ché do thong thudng + 2 kV Ché do thong
. E|1'C0k(;30|'_3_3 Khong ap dung | €Ung c&p cho cac toa nha st dung noi bo. thudng + 2 kV
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Tan s6 dién
(50/60 Hz) tir

TUr trudng tan s6 dién &
cac murc c6 dac tinh cla
vi tri thong thudng trong

trong 5 giay

truong IEC 30A/m 3A/m typical tir truong thuong
61000-4-8 mai dién hinh hodc mai
truong bénh vién.
. « <5%U;(sut ap >95 % trong Uy)
g?gnaﬁ’ g;at d6i véi chu trinh 0.5
han végbién 40 % UT(sut ap 60 % trong U;)
A d6i vdi chu trinh 5 Ao
fr‘é'f]”d‘fr'gg 3P | 709 U, (sut 4p 30 % trong U, | KO8 ap dung
day ngubngIEC di véi chu trinh 25
61000.4-11 < 5% Uy (sut ap >95 % trong U;)

Hudng dan va Tuyén bd clia nha san xudt - Phat thai

Téng-do Phdu Thuat Chuyén Nghiép cia 3M™, 9681 dugc danh dé st dung  trong moi trudng
dién tir duoc néu ro dudi day. Khach hang hoac ngudi str dung Téng-do Phau Thuat Chuyén
Nghiép cia 3M™, 9681 can dam bao rang thiét bj dugc s&r dung trong mai truong dé.

392




HUGNG DAN VE MOI TRUONG DPIEN TU

MIEN NHIEU

Thor nghlem do
mién

IEC 60601-1-2
Murc thir nghiém

Mirc
tuan tha

Huéng dan vé mai trudng dién
tir

RF tai dién
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz dén
80 MHz

Khéng ap dung

Khong nén str dung thiét bi lién lac
RF cam tay va di dong gan vai bat
ky thanh phan nao cla Kiéu thiét
bi 9681, bao gom day cap, so vdi
khoéng cach phan cach dé nghi
dugc tinh toan tir phuong trinh
thich hop véi tan s6 ciia may phat.
Khodng cach phan cach dé nghi:
d=1,2VP 150 kHz to 80 MHz
d=1.2VP 80 MHz to 800 MHz

d=2.3VP800MHzto 2.7 GHz

Khodng cach phan cach dé nghi cho Tong-dd Phau Thuat Chuyen Nghiép cua 3M™, 9681
Tong-do Phau Thuat Chuyén Nghiép ctia 3M™, 9681 dugc danh d@ str dung trong moi truong
dien tir kiém soat nhiéu loan burc xa. Khach hang hoac ngudi str dung Tong-do Phau Thuat
Chuyen Nghiép clia 3M™, 9681 <3 thé giup ngan nhiéu dién tir bang cach duy tri khoang cach
t&i thiéu gitra Thiét bj lién lac RF cam tay va di dong v&i Tong-dd Phau Thuat Chuyén Nghiép cla
3M™, 9681 nhu dugc dé nghi dudi day, theo cong sudt dau ra téi da cta thiét bj lién lac.

Khoang cach phan cach dé nghi giira Thiét bi lién lac RF cam  tay va di dong véi Tong-do
Phau Thuat Chuyén Nghlep cGia 3M™, Kiéu 9681

Cdng sudt dau ra Khodng cach phan cach theo tan sé ciia may phat, d [m]
danh dinh t6i da clia | 150 kHz dén 80 MHz | 80 MHz dén 800 MHz | 800 MHz dén 2,7 GHz
may phat, P [W] d=1.2VP d=12VP d=23VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

trong dé P la dinh muirc cong suat
dau ra t6i da bang watt (W) theo
nha san xuat may phatvad la
khoang cach phan cach dé nghi
bang mét (m).

Truong luc tir may phat RF ¢6 dinh,
nhu dugce xac dinh theo khao sat
vung dién tlr,> nén nhdé hon murc
tuan thu trong tirng dai tan s6,°
Tinh trang nhiéu c6 thé xay ra
trong vung lan can cua thiét bj

3V/m
80 MHz dén
2.7 GHz

3V/m
80 MHz dén
2.7 GHz

RF birc xa
IEC 61000-4-3

)

dugc danh dau vai ky hiéu sau day:

Trugng Iuc tir cac may phat ¢6 dinh nhu tram co s& cho vo tuyén dién thoai (di dong/khong
day) va vé tuyén di dong mat dat, vo tuyén dién nghiép du, dai phat thanh AM va FM va dai
tuyen hinh theo ly thuyet khong dugc dy doan chinh xac. D& danh gia moi trudng dién tir do
may phét RF c6 dinh, can xem xét khdo sat viing dién tir. Néu trudng luc do dugc & vj tri st
dung Kiéu thiét bi 9681 vugt qua mdrc tudn thu RF thich hgp néi trén, can quan sat Kiéu thiét bj
9681 dé kiém tra hoat déng binh thudng. NéEu quan sat thay cé hoat dong bat thuong c6 thé
can thyc hién thém céc bién phap nhu xac dinh lai huéng hodc xac dinh lai vi tri cla Kiéu thiét
bi 9681.
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DGEi vai cac may phat c6 dinh mirc cong suét dau ra t6i da khong dugc liét ké & trén, c6 thé udc

tinh khoang cach phan cach de nghi d bang mét (m) bang phuong trinh thich hop vai tan s6

clia may phat, trong do6 P la dinh mirc cdng sudt dau ra téi da bang watt (W) theo nha san xudt

may phat.

LUU Y 1 & 80 MHz va 800 MHz, khoang cach phan cach cho dai tan sé cao hon ap dung.

LUUY2 Nhirng huéng dan nay c6 thé khéng ap dung trong moi trudng hop. Tinh trang lan
truyén dién tr bi &nh hudng bdi sy hdp thu va phan chiéu tir cac cdu trdc, vat thé va
con ngudi.

Vui ldng bao cdo su cd nghiém trong xay ra lién quan dén thiét bi cho 3M va co quan c6
tham quyén tai dia phuong (EU) hoac co quan quy dinh tai dia phuong.
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Bang chu giai thuat ngir ky hiéu

Tén ky hiéu

Nha san xudt

Mo ta va tham khao

Cho biét nha san xuét thiét bi y t&. Nguon: ISO
15223,5.1.1

Tén ky hiéu

St dung Trong nha

M6 ta va tham khao

Cho biét thiét bi y té phai dugc str dung trong
nha

Ngudi dai dién duoc dy
quyén trong Cong dong
Chau Au

Cho biét ngudi dai dién duoc dy quyén trong
Cong ddng Chau Au / Lién minh Chau Au. Ngudn:
ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, va/hoéc 2014/30/
EU

Gi6i han ap suat khi quyén

Cho biét pham vi ap suat khi quyen ma thiét biy
té c6 thé dugc sir dung an toan. 1SO 15223, 5.3.9

Ngay san xuét

Cho biét ngay san xudt thiét bj y té. Ngudn:
1SO 15223,5.1.3

Gi6i han dd am

Cho biét pham vi dd &m ma thiét bj y t& c6
thé dugc sir dung mot cach an toan. Ngudn:
I1SO 15223,5.3.8

S6 danh muc liét ké

Cho biét s6 danh muc liét ké cGia nha san
xudt dé c6 thé xac dinh thiét bi y t&. Ngudn:
1SO 15223, 5.1.6

Green Dot

Cho biét khoan dong gop tai chinh cho cong ty

khéi phuc bao bi quoc gia theo Chi thi Chau Au

S6 94/62 va luat phap quéc gia tuong img. T6
chirc Hoi phuc Bao bi Chau Au.

Khong tai st dung

Cho biét thiét bj y té du kién chi dugc sir dung
mot lan. Ngudn: ISO 15223, 5.4.2

NGt bat/tat

Cho biét viéc két n6i hoac ngat két ndi véi nguon
dién ludi, it nhat la d6i vai cac cong tac nguon dién
IuGi hodc vi tri clia chiing va tat ca cac truong hop

lién quan dén an toan. Moi vi tri, “BAT” hay “TAT", 1a

mot vj tri 6n dinh. Ngudn: IEC 60417-5010

Gidi han nhiét do

Cho biét gigi han nhiét dd ma thiét bj y té c6 thé
dugc sir dung an toan. Nguon: ISO 15223, 5.3.7

Dong dién mot chiéu

\@@@ﬁ@

Cho biét trén bién thong s rang thiét bi chi phu
hop véi dong dién mot chiéu hodc xac dinh cac
dau cudi lién quan. Ngudn: IEC 60417-5031

Tham khao huéng dan
str dung

Cho biét ngu’dl str dung can tham khao hudng
dan sir dung. Nguon: ISO 15223, 5.4.3

Bo cdp ngudn ché do
chuyén dsi

Cho biét thiét bj két hop (cac) may bién ap
va mach dién t&r chuyen doi nang lugng dién
thanh mot hoac nhiéu cong suat dau ra. Nguon:
IEC60417-6190

Trang thiét bi y té

Cho biét san pham la thiét bj y t&. Ngudn: ISO
15223,5.7.7

Kiéu may bién ap

Cho biét bo cap ngudn ché do chuyén d6i cGa san
pham két hop mot may bién cach ly an toan chéng
doan mach. Nguon: DS/EN 61558-2-16

Doanh nghiép nhap khau

Cho biét don vi nhap khau thiét bi y t& vao khu
vuc dia phuong. Nguon: ISO 15223, 5.1.8

Thiét bi Loai Il

Xac dinh thiét bi dap irng cac yéu cau vé an toan
d6i vdi thiét bj Loai Il theo IEC 61140. Nguon: IEC/
TR 60878

Cho biét su pht hgp vdi tat ca cac quy dinh va/

Cho b|et san pham can dugc tai ché theo cac yéu

hoac chi thi hién hanh tai Vuong Quéc Anh (UK)

d6i v&i cac sdn pham dugc ban trén thj trudng & Pin Lithium hogc lithium-ion

cau cdia dia phuong, tiéu bang va/hoac chinh pha.
Ngudn: ISO 14021

Nh&n UKCA

@m@@

E%@a}w@ﬁgaz

Pai Anh (GB). Li-ion
Pai Dién Bugc Uy Quyén Cho biét dai dién dugc Gy quyén tai Thuy ST E KHONG vt bo thiét bi nay vao thiing rac do thi
Tai Thuy ST Nguon: Swissmedic.ch b s khi thiét bi nay hét han sirdung. Vui long tai ché.
Téi ché thiét bi dien tir Nguon: Chi thi 2012/19/EC vé chat thai ti thiét bj
Dau CE Cho biét viéc tuan theo Quy dinh hogc Chi thi ve _— dién va dién tir (WEEE)
Thiét biy t& cCia Lién minh Chau Au.
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Tiéu chudn Hiéu sudt Cap
dov

Ky hiéu

M6 ta va tham khéo
Cho biét sdn phdm déap tng Tiéu chudn Hiéu sudt
Capd 0 V doi vdi viéc tuan thd ngudn dién bén
ngoai

Tiéu chudn Hiéu sudt Cap
dovi

®
@

Cho biét san phdm dap Ung Tiéu chudn Hiéu sudt
Cap dd VI d6i vdi viéc tuan thi ngudn dién bén
ngoai

Ma IP

=
X

4

Cho biét san pham c6 thé chju nudc
bi ban vao tir moi hudng. Nguon:
IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015

Bo phan Ung dung loai B

Xac dinh bo phan ng dung loai B tuan theo
IEC 60601-1. Nguon: IEC 60417-5333

Nh&n INMETRO

Seguranca

NS

Cho biét san phdm dap Ung yéu cau ve thiét bi
y té & Brazil

Nhan BC

Cho biét san phdm dap ung yéu cau hiéu qua
nang lugng cua Uy Ban Nang Lugng California
dai véi hé théng sac pin.

Hay vao trang HCBGregulatory.3M.com d& biét thém théng tin
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Pemotong Pembedahan Profesional 9681 3M™ @

Penerangan Produk

Pemotong Pembedahan Profesional 9681 3M™ ialah pemotong tanpa kord, boleh cas semula

dan kendalian bateri yang terdiri daripada badan pemotong, cagak pengecas lepas dengan kord
(REF9682*), dan pemasangan bilah sekali guna (REF9680). *9683, 9683B, 9684, 9685, dan 9686:
pengecas lepas tambahan dengan kord.

Sila laporkan kejadian serius yang berlaku berhubung dengan peranti kepada 3M dan pihak
berkuasa setempat yang kompeten.

Indikasi untuk Penggunaan

Pemotong Pembedahan Profesional 9681 3M™ ini bertujuan untuk membuang bulu badan dan
rambut kepala yang basah atau kering dari mana-mana pesakit oleh profesional penjagaan kesihatan
sebagai persediaan untuk apa-apa prosedur perubatan yang memerlukan bulu dan rambut dibuang.
Alat ini bertujuan untuk digunakan di dalam hospital, klinik, pusat pembedahan ambulatori atau
kemudahan perubatan lain. Alat ini bukan dimaksudkan untuk penggunaan di dalam rumah. Tidak
diuji untuk digunakan dalam persekitaran perkhidmatan perubatan kecemasan mudah alih (EMS).

Amaran

AMARAN: Menunjukkan situasi berbahaya yang, jika tidak dielakkan, boleh menyebabkan kematian
atau kecederaan yang serius.

Amaran- untuk mengurangkan risiko yang berkaitan dengan kebakaran dan letupan, yang jika
tidak dielakkan boleh menyebabkan kecederaan yang serius atau kematian dan/atau kerosakan
pada harta:

e Jangan kendalikan pemotong apabila terdapat produk aerosol (sembur), campuran anestetik
mudah bakar dengan udara, peralatan selain jenis nasal atau topeng yang digunakan yang
mengeluarkan nitrus oksida atau oksigen.

e Jangan gunakan pemotong pada pesakit yang pakaiannya dibasahi dengan larutan mudah
bakar seperti gasolin, pelincir bahan bakar, pelarut, dsb.

e Elakkan daripada menggunakan alkohol mudah bakar atau larutan pembersihan yang serupa.
Jika alkohol digunakan untuk membersihkan pemotong, pastikan pemotong tersebut dan
kawasan sekelilingnya dialihudarakan daripada wasap sebelum memalamkan pengecas lepas
dengan kord atau menghidupkan pemotong.

Amaran- untuk mengurangkan risiko yang berkaitan dengan voltan yang berbahaya, yang jika
tidak dielakkan boleh menyebabkan kematian atau kecederaan yang serius:

e Jangan cuba palamkan atau cabut palam pengecas lepas dengan kord dari alur keluar elektrik
menggunakan tangan yang basah.

e Cabut palam pengecas lepas dengan kord sebelum melakukan pembersihan.

e Jangan letakkan atau simpan pengecas dengan kord lepas di tempat pengecas itu boleh
terjatuh atau tertarik ke dalam tab atau sinki air.

e Jangan ambil pengecas lepas dengan kord yang telah terjatuh atau termasuk di dalam air atau
larutan lain. Cabut palam kord dari aur keluar dinding dengan segera.

e Jangan sekali-kali caskan pemotong jika kord atau palam pengecas lepas telah rosak; jika
tidak berfungsi dengan betul, jika telah terjatuh atau rosak, atau jika pengecas lepas telah
terjatuh ke dalam air.

e Jangan masukkan ke dalam api atau rosakkan pek bateri semasa pelupusan kerana pek bateri
boleh meletup atau melepaskan bahan toksik.

e Jangan litar pintaskan pek bateri dengan menyambungkan sesentuh bateri dengan bahagian
logam atau konduktif kerana ini boleh menyebabkan lecur.

e Jangan cuba tukarkan pek bateri. Ini boleh menyebabkan risiko kebakaran atau
kejutan elektrik.

e Jangan caskan pemotong dalam lingkungan 1.5 meter (4.9 kaki) dari pesakit.
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e Jangan caskan berdekatan dengan air.
Amaran- untuk mengurangkan risiko yang berkaitan dengan kontaminasi silang, yang jika tidak
dielakkan boleh menyebabkan kematian atau kecederaan yang serius:

e Jangan gunakan semula pemasangan bilah pemotong. Penggunaan satu pesakit sahaja.

e Sentiasa bersihkan badan pemotong selepas digunakan pada setiap pesakit.

Awas
AWAS: Menunjukkan situasi berbahaya yang, jika tidak dielakkan, boleh menyebabkan kecederaan
ringan atau sederhana.
Awas- untuk mengurangkan risiko yang berkaitan dengan kebakaran dan voltan yang berbahaya,
yang jika tidak dielakkan boleh menyebabkan kecederaan ringan atau sederhana dan/atau
kerosakan pada harta:
e Jangan sterilkan badan pemotong, pengecas lepas dengan kord atau pemasangan bilah.
e Hanya gunakan sambungan yang disyorkan oleh pengeluar.
e Sentiasa simpan pemotong dan pengecas lepas dengan kord di dalam kawasan yang
bebas lembapan.

e Jangan cuba tukarkan bateri di dalam pemotong.

e Jangan usik komponen dalam peranti. Tiada bahagian yang boleh diserviskan oleh pengguna
di dalam peranti ini.

e Jangan caskan pemotong di luar bangunan.

e Pastikan pengecas lepas dengan kord berada jauh dari permukaan yang panas.

e Lihat plat rating pada unit kord pengecas lepas untuk mendapatkan voltan alur keluar dinding

yang betul.

e Peranti ini boleh menyebabkan Gangguan Elektromagnet (EMI). Jika ini berlaku, pisahkan

produk dari peranti yang terlibat.

e Penggunaan aksesori lain selain yang ditetapkan boleh menyebabkan peningkatan dalam

pelepasan atau berkurangnya imuniti pemotong.

e Jangan rendamkan pemotong di dalam air atau larutan lain lebih dalam dari 6 ini atau lebih

lama dari 15 minit.

e Jangan tanggalkan pemotong semasa hayat berguna pemotong kerana ini boleh menjejaskan

pembinaan kedap air pemotong itu.
Awas- untuk mengurangkan risiko yang berkaitan dengan kontaminasi alam sekitar, yang jika
tidak dielakkan boleh menyebabkan kecederaan ringan atau sederhana:

e Pada akhir hayat produk, lupuskan semua komponen mengikut peraturan kerajaan anda.

e Lupuskan bateri dengan betul mengikut keperluan tempatan, negeri dan/atau kerajaan anda.

e Jangan usik komponen di dalam peranti. Tiada bahagian yang boleh diserviskan oleh

pengguna di dalam peranti ini.
Awas- untuk mengurangkan risiko yang berkaitan dengan luka atau melecet pada kulit, yang jika
tidak dielakkan boleh menyebabkan kecederaan ringan atau sederhana:

e Jangan gunakan pemotong dengan pemasangan bilah pemotong yang rosak atau pecah.

e Jangan potong dengan cara mengais kerana teknik ini boleh merosakkan kulit pesakit.
Awas- untuk mengurangkan risiko lecur, yang jika tidak dielakkan boleh menyebabkan
kecederaan ringan atau sederhana:

e Suhu bilah boleh mencapai 50°C (122°F) dan ke atas selepas diguna dalam tempoh

yang lama.

e Jangan biarkan bilah di lokasi yang sama pada kulit lebih lama dari satu saat.

e Jika digunakan dalam suhu >30°C hingga 35°C gunakan menggunakan kitaran tugas 30 minit

hidup diikuti dengan 20 minit mati.
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Tanggungjawab Pengguna
Hanya profesional penjagaan kesihatan atau individu lain yang dengan sewajarnya hendaklah
menggunakan peralatan ini.

Profesional penjagaan kesihatan hendaklah mematuhi bahagian “Untuk Menggunakan Pemotong”
dari dokumen ini. Sumber latihan tambahan yang tersedia termasuk: video arahan dalam talian,
borang Penilaian Kemahiran Pemotong dan sokongan klinikal secara perseorangan. Hubungi 3M
untuk mendapatkan maklumat lanjut.

Pantau produk untuk mengesahkan operasi biasa dalam konfigurasi yang akan digunakan.

Waranti/Liabiliti 3M

Waranti Terhad

Waranti ini adalah sebagai ganti apa-apa waranti lain yang tersurat atau tersirat melainkan
dinyatakan di bawah: Pemotong Pembedahan Profesional 3M™ ini dijamin daripada apa-apa
kecacatan dalam bahan atau mutu kerja bagi tempoh selama 2 tahun dari tarikh pembelian*. Jika
terdapat kecacatan pada pemotong pembedahan ini dalam tempoh waranti, pemotong ini akan
ditukar tanpa caj oleh 3M. Di A.S., hubungi Wakil Jualan 3M setempat anda atau Talian Bantuan
Penjagaan Kesihatan 3M — 1800 228.3957. Kakitangan Talian bantuan tersedia pada hari Isnin
hingga Jumaat, dari pukul 7:00 PG hingga 6:00 PTG Waktu Pusat. Selepas waktu perniagaan,
sistem gesaan suara akan mengambil maklumat aduan produk anda. Pelanggan antarabangsa,
sila hubungi Subsidiari 3M setempat anda untuk mendapatkan label pengiriman dan senarai
pembungkusan yang diperlukan. Sila sertakan penjelasan tentang kecacatannya dengan unit yang
dikembalikan.

Waranti ini tidak meliputi kerosakan yang disebabkan oleh salah guna, kecuaian, kemalangan,
penyalahgunaan atau penukaran, pengubahan unit oleh sesiapa selain dari 3M atau pelekatan
apa-apa aksesori yang tidak dikeluarkan oleh 3M atau penggunaan pemotong pembedahan dengan
arus atau voltan yang lain selain yang ditetapkan dalam sisipan arahan ini. Penukaran selepas
tempoh waranti akan dibuat dan dicajkan kepada pelanggan berdasarkan kadar yang tersedia ketika
permintaan itu dibuat.

MELAINKAN UNTUK KECEDERAAN, 3M TIDAK BERTANGGUNGJAWAB SAMA ADA DALAM
TORT ATAU KONTRAK KE ATAS APA-APA KEHILANGAN ATAU KEROSAKAN, LANGSUNG,
TURUTAN, ATAU SAMPINGAN YANG TIMBUL DARIPADA PENGGUNAAN, SALAH GUNA ATAU
KETIDAKMAMPUAN UNTUK MENGGUNAKAN PRODUK INI. Semua waranti yang tersirat adalah
terhad dalam tempoh 2 tahun dari tarikh pembelian asal.

Waranti ini tidak dikenakan pada Australia dan New Zealand. Pelanggan hendaklah bergantung
kepada hak berkanun mereka.

Arahan Penggunaan

Untuk Memasangkan Bilah Pakai Buang pada Badan Pemotong:

Pastikan butang ON/OFF (HIDUP/MATI) berada di kedudukan OFF (MATI). Selepas melepaskan
penutup pek gelembung pemasangan bilah pemotong dan tanpa memegang pemasangan bilah,
pegang badan pemotong di atas pemasangan bilah pemotong (a). Luncurkan pemasangan bilah
pemotong baharu kepada kedudukannya sehingga bilah itu berdetap (b).

Untuk Menggunakan Pemotong:

Kulit pesakit hendaklah bersih. Untuk menghidupkan pemotong, hanya tekan butang ON/OFF
(HIDUP/MAT]) di atas tolok bateri LED pada pemotong ke kedudukan ON (HIDUP). Penunjuk kuasa
akan menyala mengikut kapasiti bateri yang berpadanan (c).

Operasi Tolok Bateri LED

Tiga tolok lampu LED yang teratas akan menyalakan cahaya hijau dan dua di bawah akan
menyalakan warna kuning. Tolok ini menunjukkan kapasiti bateri. Lihat (d) di bawah. NOTA: Apabila
paras bateri rendah, LED yang terendah akan berkelip yang menunjukkan bahawa bateri itu perlu
dicaskan semula. LED akan berkelip juga ketika berada di dalam cagak cas yang menunjukkan
pemotong tersebut sedang dicaskan. Paras cas boleh ditentukan melalui lampu yang berkelip pada
masa itu.
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Peratus Cas
80-100%
60-80%
40-60%
20-40%
0-20%

Gunakan urutan pendek dan perlahan, dan pegang pemasangan bilah pemotong antara kedudukan
yang terletak dan disendengkan sedikit pada kulit (). Untuk mendapatkan hasil yang terbaik, potong
ke arah lawan pertumbuhan bulu/rambut. Untuk kawasan yang berkontur, regangkan hingga kulit
menjadi tegang semasa memotong. Terdapat beberapa cara untuk menggenggam pemotong.
Tentukan teknik yang paling selesa yang membolehkan anda memastikan pemasangan bilah
pemotong terletak dan menyendeng sedikit pada kulit. Teknik ini boleh dijalankan dalam gerakan
tolak atau tarik. Jangan sekali-kali kaiskan pemotong pada kulit (f).

e. f. g.

Untuk Menukar Bilah Pakai Buang:

Tekan butang ON/OFF (HIDUP/MATI) kepada kedudukan OFF (MATI). Pegang badan pemotong
di sebelah tangan Letakkan pemotong di atas bekas sisa yang sesuai dengan bilahnya menghadap
ke bawah. Tekan butang pelepas bilah menggunakan ibu jari anda untuk menolak keluar bilah dari
badan pemotong ke dalam bekas sisa (g).

NOTA: Untuk mengurangkan kontaminasi silang selepas setiap pesakit, tanggalkan pemasangan
bilah pemotong dan buangkan dengan sewajarnya selepas setiap penggunaan.

Penjagaan dan Pembersihan Badan Pemotong:

Perumahan badan pemotong diperbuat daripada plastik yang tahan lama dan kalis air. Ini boleh
dibersihkan menggunakan kain lembap yang mengandungi sedikit alkohol, bahan nyahjangkit atau
larutan detergen ringan. Ini boleh juga dibilas menggunakan air yang mengalir atau direndamkan

di dalam larutan bahan nyahjangkit pada paras yang tinggi. Bahan kimia yang diluluskan untuk
penggunaan semasa pembersihan termasuk 70% alkohol, 2% peluntur, amomium klorida kuaterner
atau larutan Chlor-clean. Biarkan bahan itu kering sepenuhnya sebelum meletakkan semula
pemotong ke dalam pengecas lepas atau menggunakan semula.

Jangan sterilkan badan atau pemasangan bilah pemotong.
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Mengecas Pemotong Kendalian Bateri 9681:
Untuk mengecaskan pemotong:

1. Tekan butang ON/OFF (HIDUP/MATI) kepada kedudukan OFF (MATI).

2. Bersihkan badan pemotong sebelum mengembalikan pemotong ke pengecas lepas, dengan
memastikan sesentuh pemotong dan pengecas itu bersih dan bebas daripada bulu atau
rambut atau kontaminan lain.

3. Sambungkan kord pengecas lepas pada alur keluar elektrik yang sesuai, dan memastikan
kordnya tidak terjepit atau terpiuh.

4. Untuk memastikan bahawa pemotong 9681 dicaskan sepenuhnya, palamkan selama 4 jam
sebelum penggunaan awal dan selepas setiap penggunaan.

5. Kami mengesyorkan agar badan pemotong dibiarkan di dalam pengecas lepas ketika tidak
digunakan. Alat ini tidak boleh dilampau caskan.

Penyimpanan/ Hayat Simpan/Pelupusan
Keadaan penyimpanan dan pengangkutan:
-20°C hingga 45°C, <75% RH, 86 hingga 106kPa

Keadaan operasi:

30% hingga 75% RH, 70 hingga 106kPa

0°C hingga 29°C: tiada kitaran tugas

>30°C to 35°C: menggunakan kitaran tugas 30 minit hidup diikuti oleh 20 minit mati

Pengeluaran Pek Bateri 9681

Badan pemotong mengandungi bateri Litium-lon (Li-lon) yang boleh dikitar semula, yang tidak
dimaksudkan untuk ditukar. Apabila pemotong boleh cas anda mencapai hayat bergunanya, pek
bateri mesti dikeluarkan dari pemotong dan dikitar semula atau dilupuskan dengan betul mengikut
keperluan tempatan, negeri dan/atau kerajaan anda. Pelupusan bateri Li-ion sebagai bahan buangan
pejal perbandaran adalah dilarang

Prosedur di bawah menerangkan tentang pengeluaran pek bateri untuk tujuan pelupusan yang
wajar. Buang pemotong selepas pek bateri telah dikeluarkan.

1. Pastikan butang ON/OFF (HIDUP/MATI) berada di kedudukan OFF (MATI).

. Keluarkan pemasangan bilah pemotong pakai buang.

. Keringkan pemotong dan tangan sepenuhnya.

. Keluarkan tiga skru perumahan.

. Tarik atau kopek bahagian atas dan bawah perumahan sehingga terbuka dari atas.
. Tarik keluar motor dan pek bateri.

. Tarik keluar bateri Li-ion dari pemasangan.

. Kitar semula pek bateri atau lupuskan dengan sewajarnya.

o NGB WDN
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Cara dibekalkan
Komponen/Aksesori

—= (2
Y

1. Pemotong Pembedahan Profesional 9681 3M™
2. Pemasangan Bilah Pemotong 9680 3M™
3. Cagak Pengecas Lepas dengan kord (Pemalam Jenis A)* 9682 3M™
Cagak Pengecas Lepas dengan kord (Pemalam Jenis C) 9683 3M™
Cagak Pengecas Lepas dengan kord (Pemalam Jenis C, Brazil sahaja) 9683B 3M™
Cagak Pengecas Lepas dengan kord (Pemalam Jenis G) 9684 3M™
Cagak Pengecas Lepas dengan kord (Pemalam Jenis |) 9685 3M™
Cagak Pengecas Lepas dengan kord (Pemalam Jenis |, Argentina sahaja) 9686 3M™
*Tidak Bertanda CE
NOTA: Pemasangan Bilah Pemotong 9680 3M™ ialah bilah yang satu-satunya diterima untuk
digunakan pada Pemotong Pembedahan Profesional 9681 3M™.

Spesifikasi Pemotong 9681

Voltan motor: 3.6 volt DC

Arus tanpa beban: 1.0 amp maks.

Arus dengan beban penuh: 1.3 amp maks.

RPM: 5500-6500

Penyesuai kuasa/litar cas: Semua penyesuai kuasa/litar cas adalah 100-240 VAC, 50-60Hz
Masa pengesan: 4 jam permulaan, 4 jam seterusnya

Masa pengendalian bateri ~120 minit

Bateri: Litium-lon (Li-ion)

Berat pemotong (dengan bilah): 180 gram (6.7 0z2)

Dimensi pemotong (dengan bilah): 15.5 cm (6.1in.) panjang
4.3 cm (1.69 in.) diameter
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PERANTI INI TELAH DIUJI MENGIKUT IEC 60601-1 EDISI 3.1 (KEPERLUAN PERUBATAN - AM
UNTUK KESELAMATAN ASAS DAN PRESTASI PENTING) DAN IEC-60601-1-2 EDISI 3 DAN
4 (STANDARD KOLATERAL-GANGGUAN ELEKTROMAGNET)

Peranti ini mematuhi keperluan Arahan Alat Perubatan Eropah 93/42/EEC.

PANDUAN PERSEKITARAN ELEKTROMAGNET
PELEPASAN ELEKTROMAGNET

Pemotong Pembedahan Profesional 9681 3M™ bertujuan untuk digunakan dalam
persekitaran elektromagnet yang dinyatakan di bawah. Pelanggan atau pengguna Pemotong
Pembedahan Profesional 9681 3M™ hendaklah memastikan bahawa alat ini digunakan dalam

persekitaran tersebut.

Ujian Pelepasan

Tahap Pematuhan

Persekitaran Elektromagnet — Panduan

Pelepasan RF

Model 9681 menggunakan tenaga RF sahaja untuk
fungsi dalamannya. Oleh itu, pelepasan RFnya

CISPR 11 Kumpulan 1 adalah sangat rendah dan berkemungkinan tidak
menyebabkan apa-apa gangguan dalam peralatan
elektronik yang berdekatan.

Pelepasan RF Kelas B Pemotong Pembedahan Profesional 3M™, Model

CISPR 11 9681 adalah sesuai untuk digunakan di semua

Harmonik Kelas A pusat, termasuk pusat domestik dan pusat yang

IEC 61000-3-2 disambungkan kepada rangkaian bekalan kuasa

Berkelip voltan rendah awam yang membekalkan bangunan

|EC 61000-3-3 /B yang digunakan untuk tujuan domestik.
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PANDUAN PERSEKITARAN ELEKTROMAGNET

IMUNITI GANGGUAN
Pemotong Pembedahan Profesional 9681 3M™ bertujuan untuk digunakan dalam

persekitaran elektromagnet yang dinyatakan di bawah. Pelanggan atau pengguna Pemotong
Pembedahan Profesional 9681 3M™ hendaklah memastikan bahawa alat ini digunakan dalam
persekitaran tersebut.

PANDUAN PERSEKITARAN ELEKTROMAGNET

IMUNITI GANGGUAN

Ujian imuniti

IEC 60601-1-2
Tahap Ujian

Tahap
Pematuhan

Panduan
persekitaran elektromagnet

RF Dijalankan
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz hingga
80 MHz

Tidak berkenaan

P . 1o . Tahap Panduan persekitaran
Ujian imuniti IEC 60601-1-2 Tahap ujian pematuhan elektromagnet
Lantai hendaklah diperbuat
Nyahcas daripada kayu, konkrit
Eonyee * B apmanan =81V sentuhan |8 e o
(ESD) IEC +15 kV udara £15kV udara |02 € P! o ? b
61000-4-2 ahan sintetik, kelembapan

relatifnya hendaklah
sekurang-kurangnya 30%.

Fana/letusan
pantas elektrik

+ 2 kV untuk saluran bekalan
+1kV untuk saluran input/output

+ 2 kV untuk
saluran bekalan
Tidak berkenaan

IEC 61000-4-4 untuk saluran

input/output
Pusuan IEC +1kV mod beza * 1+k\2/ lr<r\1/°ri§§za
61000-4-5 + 2 kV mod sepunya B

sepunya
Medan magnet frekuensi

Frekuensi kuasa kuasa hendaklah pada
(50/60 Hz) tahap ciri lokasi biasa
medan magnet 30 A/m 3 A/m dalam medan magnet
IEC 61000-4-8 komersial biasa atau

persekitaran hospital.

Junam voltan,
gangguan
pendek dan
variasi voltan
pada saluran
bekalan kuasa
IEC 61000-4-11

< 5% U7 (>95% junam dalam Uy)
untuk 0.5 kitaran

40% U; (60% junam dalam U;)
untuk 5 kitaran

70% U; (30% junam dalam U-)
untuk 25 kitaran

< 5% U; (>95% junam dalam U;)

untuk 5 saat

Tidak berkenaan

RF Tersinar
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz hingga
2.7 GHz

3V/m
80 MHz hingga
2.7 GHz

Peralatan komunikasi RF mudah
alih dan bergerak hendaklah
digunakan jauh dari mana-mana
bahagian Model 9681, termasuk
kabel, daripada jarak pemisahan
yang disyorkan ayng dikira dari
persamaan yang berkenaan dengan
frekuensi pemancarnya.

Jarak pemisahan yang disyorkan;
d =1,2 VP 150 kHz hingga 80 MHz

d =1.2V P 80 MHz hingga
800 MHz

d =23V P800 MHz hingga
2.7 GHz

di mana P ialah rating kuasa output
maksimum daripada pemancar
dalam watt (W) mengikut pengilang
pemancar dan d ialah jarak
pemisahan yang disyorkan dalam
meter (m).

Kekuatan medan dari pemancar RF
tetap, sebagaimana yang ditetapkan
oleh tinjauan tapak elektromagnet,®
hendaklah kurang daripada tahap
pematuhan dalam setiap julat
frekuensi,”

Gangguan boleh berlaku berdekatan
dengan peralatan yang bertandakan
simbol yang berikut:

()

Panduan dan Pengisytiharan Pengilang — Pelepasan

Pemotong Pembedahan Profesional 9681 3M™ bertujuan untuk digunakan dalam

persekitaran elektromagnet yang dinyatakan di bawah. Pelanggan atau pengguna Pemotong
Pembedahan Profesional 9681 3M™ hendaklah memastikan bahawa alat ini digunakan dalam
persekitaran tersebut.
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Kekuatan medan dari pemancar tetap, seperti stesen pangkalan untuk telefon (selular/bebas kord)
radio dan radio bergerak darat, radio amateur, siaran radio AM dan FM dan siaran TV tidak boleh
diramalkan secara teori dengan tepat. Untuk menilai persekitran elektromagnet disebabkan oleh
pemancar RF tetap, tinjauan tapak elektromagnet hendaklah dipertimbangkan. Jika kekuatan
medan yang diukur di dalam kawasan Model 9681 digunakan melebihi tahap pematuhan RF

yang dikenakan, Model 9681 hendaklah diperhatikan untuk mengesahkan operasi normal. Jika
prestasi tidak normal diperhatikan, langkah-langkah tambahan mungkin diperlukan, seperti
mengorientasikan semula atau menukar lokasi Model 9681.
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Jarak Pemisahan yang Disyorkan untuk Pemotong Pembedahan Profesional, 9681 3M™
Pemotong Pembedahan Profesional 9681 3M™ bertujuan untuk digunakan dalam persekitaran
elektromagnet yang mana gangguan tersinar adalah terkawal. Pelanggan atau pengguna Pemotong
Pembedahan Profesional 9681 3M™ boleh membantu mencegah gangguan elektromagnet dengan
mengekalkan jarak minimum di antara Peralatan RF mudah alih dan bergerak dan Pemotong
Pembedahan Profesional 9681 3M™ seperti yang disyorkan di bawah, mengikut kuasa output
maksimum daripada peralatan komunikasi.

Glosari Simbol

Tajuk Simbol

Pengilang

Simbol

Penerangan dan Rujukan

Menunjukkan pengilang alat perubatan. Sumber:
1SO 15223, 5.1.1

Jarak Pemisahan yang Disyorkan Di Antara Peralatan Komunikasi Mudah Alih dan Bergerak dan
Pemotong Pembedahan Profesional 9681 3M™.

Wakil Sah dalam Komuniti
Eropah

Menunjukkan wakil sah dalam Komuniti Eropah
/ Kesatuan Eropah. Sumber: 1ISO 15223, 5.1.2,

Untuk pemancar berkadar pada kuasa output maksimum yang tidak disenaraikan di atas, jarak

pemisahan yang disyorkan d dalam meter (m) boleh dianggarkan menggunakan persamaan

yang dikenakan pada frekuensi pemancar, di mana P adalah rating kuasa output maksimum bagi

pemancar dalam watt (W) mengikut pengilang pemancar.

NOTA 1 Pada 80 MHz dan 800 MHz, jarak pemisahan untuk julat frekuensi yang lebih tinggi
dikenakan.

NOTA 2 Garis panduan ini mungkin tidak dikenakan pada semua situasi. Rambatan elektromagnet
dipengaruhi oleh penyerapan dan pantulan daripada struktur, objek dan orang.

Kuasa output Jarak pemisahan mengikut frekuensi pemancar, d [m] 2014/35/EU, dan/atau 2014/30/EU
maksimum be‘:kadar 150 kHz hingga 80 MHz hingga 800 MHz hingga
pemancar, P [W] 8_0 MHz 890 MHz 2_'7 GHz . . Menunjukkan tarikh alat perubatan tersebut telah
d=12VP d=12VP d=23VP Tarikh Pengilangan dikilangkan. Sumber: SO 15223, 5.1.3
0.01 0.12 0.12 0.23
01 0.38 0.38 0.73
1 12 1.2 2.3 Menunjukkan nombor katalog pengilang agar alat
10 3.8 3.8 7.3 Nombor katalog perubatan tersebut boleh dikenal pasti. Sumber :
100 12 2 23 1SO 15223, 5.1.6

Jangan digunakan semula

Menunjukkan alat perubatan yang bertujuan untuk
sekali guna sahaja. Sumber: ISO 15223, 5.4.2

Sila laporkan kejadian serius yang berlaku berhubung dengan peranti kepada 3M dan pihak
berkuasa setempat yang kompeten IEU) atau pihak berkuasa kawal selia setempat.
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Had suhu

Menunjukkan had suhu yang boleh selamat
didedahkan pada alat perubatan. Sumber: ISO
15223, 5.3.7

Rujuk arahan untuk
penggunaan

Menunjukkan keperluan untuk pengguna merujuk
arahan penggunaan. Sumber: SO 15223, 5.4.3

Medical Device

Menunjukkan item ialah alat perubatan. Sumber:
1SO 15223, 5.7.7

Menunjukkan entiti yang mengimport alat

Importer perubatan ke dalam kawasan lingkung. Sumber: ISO
15223,5.1.8
Menunjukkan keakuran kepada semua peraturan
Tanda UKCA dan/atau arahan yang terpakai di United Kingdom

(UK), untuk produk yang diletakkan di pasaran di
Great Britain (GB).

Wakil Sah Swiss

Menunjukkan wakil sah di Switzerland. Sumber:
Swissmedic.ch

Tanda CE

N dEE <~ B ik

Menunjukkan keakuran dengan Peraturan atau
Arahan Alat Perubatan Kesatuan Eropah.
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Tajuk Simbol

Gunakan Di Dalam
Bangunan

Penerangan dan Rujukan

Menunjukkan alat perubatan agar digunakan di
dalam bangunan

Pengehadan tekanan
atmosfera

Menujukkan julat tekanan atmosfera yang boleh
didedahkan dengan selamat pada alat perubatan.
1SO 15223, 5.3.9

Tajuk Simbol

Peralatan elektrok kitar
semula

Simbol

Penerangan dan Rujukan

JANGAN buang unit ini ke tong sampah
perbandaran apabila unit ini telah mencapai
penghujung jangka hayatnya. Sila kitar semula
Sumber: Arahan 2012/19/EC bagi peralatan elektrik
dan elektronik (WEEE)

Pengehadan kelembapan

Menujukkan julat kelembapan yang boleh
didedahkan dengan selamat pada alat perubatan.
Sumber: ISO 15223, 5.3.8

Standard Kecekapan Tahap V

Menunjukan produk memenuhi Standard Kecekapan
Tahap V untuk pematuhan bekalan kuasa luaran

Green Dot

Menunjukkan sumbangan kewangan kepada
syarikat pemulihan pembungkusan negara
mengikut Arahan Eropah No. 94/62 dan undang-
undang negara yang berpadanan. Organisasi
Penemuan Pembungkusan Eropah.

Standard Kecekapan

@I

Menunjukan produk memenuhi Standard Kecekapan

Tahap VI Tahap VI untuk pematuhan bekalan kuasa luaran
Menunjukkan produk boleh menahan
Kod IP I PX4 air yang terpercik dari mana-mana arah.

Sumber: |[EC 60529+AMD1:1999+AMD2:
2013CSV/COR2:2015

Suis hidup/mati

Menunjukkan sambungan kepada atau pemutusan
sambungan dari sesalur kuasa, sekurang-kurangnya
untuk suis utama, atau kedudukannya, dan semua
kes tersebut yang melibatkan keselamatan.
Setiap kedudukan, “ON” (HIDUP) atau “OFF”
(MATI), adalah kedudukan yang stabil. Sumber:
IEC 60417-5010

Arus terus

Untuk menunjukkan pada plat terkadar bahawa
peralatan itu hanya sesuai untuk arus terus atau
untuk mengenal pasti terminal yang relevan. Sumber:
IEC 60417-5031

[
. . Untuk mengenal pasti bahagian ganti gunaan
Bahag'a!‘eﬂfsng gunaan jenis B yang mematuhi IEC 60601-1. Sumber:
) IEC 60417-5333
Seguranga

Penandaan INMETRO

NS

Menunjukkan produk memenuhi keperluan untuk
alat perubatan di Brazil

Penandaan BC

Unit bekalan kuasa mod suis

Menunjukkan alat menggabungkan pengubah dan
perlitaran elektronik, yang menukar kuasa elektrik
kepada output kuasa tunggal atau berbilang.
Sumber: IEC60417-6190

Menunjukkan produk memenuhi keperluan
kecekapan tenaga Pesuruhjaya Tenaga California
untuk sistem pengecasan bateri.

Jenis pengubah

Menunjukkan unit bekalan kuasa mod suis
produk menggabungkan pengubah pengasingan
keselamatan kalis litar pintas. Sumber:
DS/EN 61558-2-16

Peralatan Kelas Il

J@® || © @ wabf

Untuk mengenal pasti peralatan memenuhi
keperluan keselamatan untuk Kelas Il peralatan
mengikut IEC 61140. Sumber: IEC/TR 60878

Bateri litium atau ion litium

Li-ion

Menunjukkan produk hendaklah dikitar semula
mengikut syarat setempat, negeri dan/atau kerajaan.
Sumber: ISO 14021
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Untuk mendapatkan maklumat lanjut, lihat, HCBGregulatory.3M.com
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