Reaktiv plazmasterilizalo

TT-PS50

Hasznalati utmutato

Kizarolag allatorvosi felhasznalasra.



El6szo

Ez az dtmutat6 ismerteti a termék funkcidit, kezelési médjét, biztonségi tudnivaldit és
miiszaki adatait. A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el az atmutatot.
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Vo4

Célkdzonség
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= Hivatalos forgalmazék
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1 Bevezetés

1.1 Az atmutatorol

A termék biztonsagos és hatékony miikodtetéséhez a felhasznaléknak rendelkezniiik kell a
sziikséges szakmai ismeretekkel, és meg kell ismernitik az Gtmutato tartalmat.

A termék kezelése el6tt figyelmesen olvassa el ezt az Gtmutatdt, kiilonos tekintettel a
»Biztonsagi tudnivalok” fejezetben szerepld informacidkra.

A termék kezeléséhez megfelel6 termékbiztonsagi ismeretek sziikségesek.

Az atmutato elsédleges célcsoportja:

O  Felhasznalo: a termék kezelésére jogosult személyek.

O  Ugyfélszolgalati mérnék: a gyarto altal telepitésre, karbantartasra és javitasra

feljogositott személyek.

1.2 Szoévegkonvenciok

Szoveg
Listaelemek
Alpontok, tablazaton beliili listaelemek

Miiveletsorok lépései

,,®” szimbolum

,,#” szimbolum

Szamok

Jelolés



1.3 A TT-PS50 bemutatasa

A reaktiv plazmasterilizdlé rendszer sterilizalégaz-el6allitd, levegdsiiritd, vakuum- és
tdvozbgaz-bontd egységbdl all. A sterilizalégaz-el6allitd egység erdsen oxidalé gazokat
termel, amelyek a virusokat ribonukleinsavuk (RNS) vagy dezoxiribonukleinsavuk (DNS)
kozvetlen roncsoldsdval inaktivdljadk. A  mikroorganizmusok (pl. baktériumok,
penészgombdk) esetében a gazok el6szor a sejtmembranra hatnak: karositjdk szerkezetét,
megzavarjak az anyagcserét és gatoljak a novekedést. Ezutdn mélyebbre hatolva elpusztitjak
a sejten beliili alkotérészeket, ami végiil a mikroorganizmus pusztulasdhoz vezet.

A sterilizalds befejezésekor csak oxigén és kis mennyiségli vizgéz tavozik, amely
kornyezetbarat, igy nincs sziikség szell6ztetd vagy 1légcseréld berendezésre.

1.4 Jogi nyilatkozat

Ez az tGtmutaté atfogdan ismerteti a késziilék jellemzdit, beleértve a funkcidkat, opcidkat és

tartozékokat. A leirdsok tdjékoztatd jellegliek, és a késébbi kiadasokban el6zetes értesités

nélkiil moédosulhatnak.

Fobb kikotések:

O A termékkonfigurdcio a tényleges értékesitési specifikaciotol fiigg.

O Az ummutatéban szerepld fényképek, grafikak, képernytképek és videdk szemléltetd
jellegliek. A pontos megjelenést a tényleges késziilék és szoftverfeliilet mutatja.

O Nem jovahagyott, harmadik félt6] szarmazo tartozékok vagy alkatrészek hasznélata
ronthatja a teljesitményt vagy a biztonsagot.

2 Biztonsagi tudnivalok

2.1 Attekintés

A biztonsagos hasznélat érdekében figyelmesen olvassa el ezt a fejezetet.
Kotelezo betartas

A veszélyek megel6zése érdekében szigortian tartsa be a ,,VESZELY”,
»FIGYELMEZTETES”, ,,VIGYAZAT” és ,MEGJEGYZES” jeltlés(i biztonsagi
informéciokat.

2.2 A veszélyességi szintek meghatarozasa
,VESZELY”: az utasitasok be nem tartasa halélt vagy stilyos sériilést okoz.

L FIGYELMEZTETES”: az utasitisok be nem tartasa személyi sériilést, illetve a berendezés
vagy més vagyontargy stlyos karosodasat okozhatja.

,VIGYAZAT”: az utasitisok be nem tartasa konnyii személyi sériilést, illetve a berendezés
vagy mas vagyontargy karosodaséat okozhatja.

LMEGJEGYZES”: kiegészitd informdaci6, amely kozvetleniil vagy kozvetve felhivia a
figyelmet a személyi biztonsagot vagy a vagyonvédelmet érint6 lehetséges kockazatokra.

A biztonsagi informaciék formatuma:



Biztonsagi informéacié — kockazati tényezdk és kovetkezmények.

+ Biztonsagi informaci6 — 6vintézkedések.

Biztonsagi informéacié — kockazati tényezok és kovetkezmények.

+ Biztonsagi informaci6 — évintézkedések.

A\ VIGYAZAT

Biztonsagi informacié — kockézati tényezok és kovetkezmények.

+ Biztonsagi informaci6 — évintézkedések.

Betartand6 biztonsagi 6vintézkedések.

2.3 Biztonsagi ovintézkedések

A berendezést a gyarté engedélye nélkiil ne alakitsa at.

A késziilék kérosodasanak és a biztonsagi kockazatoknak (pl. aramiités) elkeriilése
érdekében engedély nélkiil ne nyissa fel a féegység burkolatat.

Hasznalat kdzben ne helyezze a késziiléket més berendezés kozvetlen kozelébe vagy
azzal egymasra. Ha ez elkeriilhetetlen, figyelje a késziilék és a tobbi berendezés
miikodését, hogy azok rendeltetésszertien miikodnek-e.
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A késziiléket kizarolag szakmai képzésben részesiilt egészségiigyi személyzet
hasznalhatja. A szakszertitlen hasznalat személyi sériilést okozhat.

A késziilék tisztitasakor ne tavolitsa el a burkolatot.

A hélézati csatlakozddugd vélasztja le a késziiléket az elektromos halézatrél. Ne
csatlakoztassa nehezen hozzaférhetd helyen.

Az aramiités veszélyének elkertilése érdekében a késziiléket kizardlag védoéfoldeléssel
ellatott halézathoz szabad csatlakoztatni.

A sterilizalogaz f6ként 6zonbdl, valamint kis mennyiség(i hidroxilgy6kbdl és
nitrogén-dioxidbdl all. Nagy koncentraciéban belélegezve stilyos irritaciét okozhat a
tiidében, az orriiregben és a torokban. Belélegzés esetén az érintettet azonnal vigye friss
levegére. Légzési nehézség esetén haladéktalanul forduljon orvoshoz.

Ozonszivargas észlelésekor azonnal szakitsa meg a sterilizalast, és minden személyt
evakualjon az érintett teriiletr6l. Legalabb 30 percig ne lépjen vissza a teriiletre.
Megj.: OSHA 6zon-hatarértékek: 0,1 ppm (8 6rds TWA/PEL), 0,3 ppm (15 perces
STEL).

M VIGYAZAT

Ha a késziilék érint6képernydje nem jelenit meg megfeleléen, ne hasznélja tovabb.

A VIGYAZAT

Az eszkozok csak feliileti sterilizalasra vagy fert6tlenitésre alkalmasak; legyenek szarazak
és alaposan megtisztitottak. A zsiros vagy folyadékos részek nem sterilizdl6dnak
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A Kkésziilék elektromdagneses interferencidt okozhat mads elektronikus eszkozokben;
hasznalat el6tt vegye ezt figyelembe.

A berendezés kezelésekor viseljen kesztyfit.

MEGJEGYZES

Tilos a szoftver jogosulatlan méasolésa, illetve nem engedélyezett szoftver telepitése.

MEGJEGYZES

Ismeretlen USB-eszkozok csatlakoztatdsa halézatbiztonsagi kockézatot jelenthet, ezért
koriiltekintéen jarjon el.

B Ne sterilizalja Gjra az egyszer hasznélatos eszkdzoket.

B Ne helyezzen be cellul6ztartalmd anyagokat, példaul pamutot, papirt, kartont,
textiliat, kendéket, gézlapokat vagy fapéptartalmu termékeket.

B Ne helyezzen papir alapt eszk6zszamlal6 lapokat vagy tételcimkéket a sterilizaléba.

B  Ne hasznéljon kizardlag gravitaciés sterilizalasra jelolt eszkozoket és miiszereket,
mert ezek nem birjak a vakuumos eljarast.




2.4 Szimbdélumok és cimkék

A figyelmezteté biztonsagi szimbdélumokat vagy cimkéket tartésan a berendezésen vagy
mas megfeleld helyen kell elhelyezni.

2-1. tdblazat Biztonsagi cimkék

Cimke Leiras Cimke Leiras

%:;32?;% : Ekvipotencialitas
atmutatot /
kézikonyvet
(kotelezd)

Olvassa el a

Gyaértés datuma hasznélati Gtmutat6t
vagy az elektronikus
haszndlati Gtmutat6t

' | ' Készenlét REF Termékszdm




3 Termékattekintés

0N

: ,, . Tap- . Indikator-  Katalizator-
TT-PS50 féegység kabel Télca csikok patron

o om -

\/

4 Hasznalati utasitas

1. LEPES: Bekapcsolas

5T eSS T ,”“ o
e TS . .2, kapcsolo
f — 1. kapcsolo !
Il ‘ \
T T = N
; L I
; I =

O  Kapcsolja be az 1. és a 2. kapcsolot.
V' Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fékapcsold be van kapcsolva.

v' Gy6z6dj6n meg arrdl, hogy a halézati kabel csatlakoztatva van.



2. LEPES: Az eszkozok behelyezése

R

v' Gy06z6djon meg arrdl, hogy az eszk6zok meg vannak tisztitva.
v' Gy06z6djon meg arrdl, hogy az eszk6zok szarazak.

v' Gy6z6djon meg arrdl, hogy a sterilizélasi indikatorcsik (RCIS01) be van helyezve.

Sterilizalhat6 anyagok kore
Kategoria Fémek Miianyagok  Elasztomerek Egyéb

Rozsdamentes PEEK, PE, Szilikon,
acél, titan, eloxalt = ABS, PTFE, fluorszilikon,

Kompatibilis ) .. L.
aluminium, PVDF, PVC, Viton, Uveg, kerdmia
anyagok
aranybevonat PP, PC, PU, Santoprene,
PSU,PPSU  Tygon, EPDM
Léagyacél, Celluléz alapt
horganyzott acél, 3 anyagok (papir,
Nem Természetes
o sargaréz, cink, PA, Delrin o karton, textil)
kompatibilis 3 gumi, nitril
6n, nikkel, bronz,
anyagok )

rez



A kamrat legfeljebb 80%-0s kapacitésig toltse meg eszkozokkel.
Ne helyezze az eszkdzoket egymadsra.

Kizardlag tiszta és szaraz allatorvosi eszkozok sterilizalasara.
A sterilizaland6 eszkézoket SMS-csomagolasba vagy Tyvek tasakba csomagolja.

A sterilizdl6gdz megfelel6 koncentracidjanak ellenérzéséhez minden tasakban és
csomagoléasban helyezzen el kémiai indikatorcsikot.

Ne sterilizdljon egyik végén zart (vak) lumeneket.

A sterilizdl6gaz er6sen oxidalé hatdsu. Egyes festett elasztomereken és
mianyagokon enyhe elszinez6dés vagy séargulés jelentkezhet.

3. LEPES: Sterilizalas

DISINFECTION

‘STANDARD MODE

ADVANCED MODE

Valassza ki a kivant tizemmodot

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a sterilizalé ajtaja zarva van.



UZEMMOD Rendeltetésszerti felhasznalasi tertilet Ciklusidé
Nem sebészeti eszkozok és csak fert6tlenitést igényl6
DISINFECTION kb. 1 6ra
(fertStlenités) targyak az allatorvosi rendel6kben, pl. etet6talak.
Sebészeti beavatkozasok soran sterilizalast igényl6
eszkozok. Példak: elektrosebészeti kések, bipolaris
elektrédak; katéterek: PTFE katéterek (bels6 atmérd 1
STANDARD mm, hossz 2000 mm), szilikongumi csovek,
kb. 1,5 éra
MODE, gyomorszondék, nyel6csészondak; laringoszképok;
(standard méd) trokarok; sebészeti elektromos kéziszerszamok és
akkumulatoraik; endoszkdpos miiszerek; fém
miiszerek; merev endoszképok; ultrahangfejek;
kamerafejek és csatlakozéik stb.
ADVANCED | Tdlterhelés: ha a toltet meghaladja a sterilizdlékamra
kb. 3 éra
MODE térfogatanak 80%-at.
(halad6 mod)

B Az

ADVANCED MODE

(haladé

moéd) meghosszabbitja az

eszkozok

sterilizdl6gaz-expozicios idejét, ami novelheti a feliileti oxidacié kockazatat. Ezt az
iizemmodot csak sziikség esetén, koriiltekint6en haszndlja.
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4. LEPES: A sterilizalas befejezése

REACTIVE PLASMA STERILIZER

» Standard mode complete.

DISINFECTION

STANDARD MODE

CYCLE COMPLETED
ADVANCED MODE

B Amikor a sterilizélas befejez6dott, és megjelenik a ,,CYCLE COMPLETED”

(ciklus befejezve) képerny®d, nyissa ki az ajtot.

v Ellenérizze, hogy a csik szine megvaltozott-e.

e — ) S ——
CHEMICAL INDICATOR STRIPS CHEMICAL INDICATOR STRIPS
R0 e — rOSY! A ———
Elétte | i o s Tt . 4o Utdng D it s e

m Kémiai indikator

¢ A kémiai indikatorok a sterilizalasi folyamatnak val6 kitettséget igazoljak. Helyezze 6ket
az SMS-csomagolasba vagy a Tyvek tasakokba, és sterilizalas utn ellendrizze a
szinvaltozast. Ha egy indikator nem valt szint, a teljes toltet nem steril.

m Bioldgiai indikéator

¢ A biologiai indikatorok a sterilizalasi folyamat hatékonysagat igazoljdk. A rendszerhez
kizarélag a Tailin, Inc. Steritailin® GP6-9372* biol6giai indikatora ajanlott.

¢ A rendszert validaltak a Bacillus atrophaeus ATCC 9372 10¢ CFU-s populacidjanak teljes
inaktivalasara. Ha ellendrizni szeretné a sterilizalas hatékonysagat, a megfeleld biolégiai
lindikétor beszerzéséhez forduljon szervizképvisel6jéhez.
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5. LEPES: Kikapcsolas

2. kapcsold
i /T_\ .

i I A kapcsolo

Kapcsolja ki az A, az 1. és a 2. kapcsolét.

< O

leallitasat, és varja meg a szoftver szabalyos kilépését.

v' A szoftver ledllitdsa utdn kapcsolja ki a 2., majd az 1. kapcsolét.

" 1. kapcsol6

]

A teljes dramtalanitas el6tt az érint6képerny6n (A kapcsolo) inditsa el a rendszer

Ha a hardverkapcsoldkat a szoftver el6zetes, képerny6n keresztiili leallitasa nélkiil

apcsolja ki, programhiba, adatvesztés vagy az alkatrészek karosodasa kovetkezhet be.
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5 Hibaelharitas

Ha a késziilék érint6képernydjén figyelmeztetés jelenik meg:

=Ha a katalizdtorpatron hétralévé hasznalati szdma 100 ald csokken, a késziilék
figyelmeztetést ad. Készitse eld a katalizatorpatron cseréjét.

Catayst canister: Remaining usage
X countis less than 100.

Please replace it promptly!

=Ha a katalizatorpatron hatralév6 haszndlati szdma 1 ala csokken, a késziilék ledll. Cserélje
ki a katalizatorpatront.

Catayst canister: Remaining usage
X countis less than 1.
Please replace it promptly!

= Ha hasznalat kdzben a nyomas a bedllitott id6n beliil nem éri el a kivant vakuumot, a
késziilék figyelmeztet. Ellenérizze, hogy az ajté megfelel6en zarva van-e, és ép-e az
ajtotomités.

=Aramkimaradas vagy kényszerleallitas utn tjrainditiskor ez az iizenet jelenik meg. Amig
el nem tiinik (automatikus helyreéllitas), ne nyissa ki az ajtot.

The system was.wotking.during.the

last poweroff.

6 Karbantartas

6.1 Attekintés

A biztonsagos és hatékony miikodés érdekében a késziilék rendszeres karbantartast igényel.
Karbantartast csak képzett, jogosult felhasznéal6 vagy tigyfélszolgalati mérnok végezhet.

Az tutmutatéban engedélyezetteken tuli karbantartdsi vagy szervizfeladatokat kizarélag
tigyfélszolgalati mérnokok végezhetik.

A\ FIGYELMEZTETES

A berendezést a gyarté engedélye nélkiil ne alakitsa at.

A\ FIGYELMEZTETES

Soha ne végezzen karbantartast vagy javitast, mikdzben a késziilék hasznalatban van.

6.2 Karbantartasi feladatok

Feladat Személyzet Gyakorisag

13



Portalanitas Ugyfélszolgalati mérnok Legalabb évente
Erintésvédelmi feliilvizsgalat | Ugyfélszolgalati mérnok Legalabb évente
Tisztitas Felhasznalo Sziikség szerint
Katalizatorpatron cseréje Felhasznél6 vagy Elettartam végén

ligyfélszolgalati mérnok

MEGJEGYZES

Katalizatorpatron cseréje

T REACTIVE PLASYA STERLIZER

B LI

1. 1épés: Téavolitsa el az oldalsé panelt, és vegye ki a kataliztorpatront a rogzitésébdl.
2. 1épés: Helyezze be és rogzitse az 1j katalizatorpatront.

3. 1épés: A kezelbfeliilet ,,System” (Rendszer) mentijében nulldzza az 1ij patron
élettartam-szamlaldjat.

MEGJEGYZES

IA  katalizatorpatronokra nem vonatkoznak kiilénleges hulladékkezelési el6irasok, a
kommunadlis hulladékkal egyiitt artalmatlanithatdk.

6.2.1 A féegység tisztitasa

El6feltételek:

Tisztitas el6tt ellendrizze, hogy a késziiléken nincs-e sériilés, repedés vagy rendellenes
mechanikai miikodés. Ilyen esetben ne hasznélja a késziiléket: forduljon az
tigyfélszolgalathoz, vagy sziikség szerint végeztesse el a javitast.

A\ FIGYELMEZTETES

Tisztitas kdzben ne szerelje szét a késziilék burkolatat.

A tisztitas lépései:
1. Torolje at az oOsszes feliiletet 75%-o0s etanolos fertétlenitGszerrel megnedvesitett,

szoszmentes kend6vel vagy puha torl6kenddvel tgy, hogy a feliiletek egyenletesen
nedvesek legyenek. Lathat6 szennyez6dés esetén ismételje meg tobbszor a torlést.

14



A késziilék tisztitdsakor ne haszndljon tul sok tisztitoszert, és ne hagyja, hogy a
tisztitdszer a késziilék réseibe vagy nyilasaiba jusson. Ellenkezd esetben folyadék
kertilhet a késziilékbe, ami karosodast vagy akar dramiitést is okozhat.

2. 3 perc elteltével torolje at a feliileteket tiszta, szoszmentes kend6ével vagy puha

torlokend6vel.

7 Miszaki adatok

7.1 Uzemi, szallitasi és tarolasi feltételek

Megnevezés

Paraméter

Tapellatis

+ Névleges fesziiltség: ~220 V vagy ~110 V
+ Halozati frekvencia: 50/60 Hz
+ Névleges teljesitmény: 600 VA

Uzemi feltételek

+ Hémérséklet-tartomany: 5 °C — 40 °C
+Relativ paratartalom: 10% — 80% (RH)
+ Légnyomas-tartomany: 700 hPa — 1060 hPa

+ Max. tengerszint feletti magassag: 3000 m

feltételek

+ HOmérséklet-tartomany: —40 °C — 55 °C
Szallitasi ~ és  tarolasi | ,Relativ paratartalom: 10% — 90% (RH)

+ Légnyomas-tartomany: 700 hPa — 1060 hPa

7.2 Késziilékbesorolas

Besorolas

Biztonsagi jellemzék

Aramiités elleni védelem

I. érintésvédelmi osztalyu késziilék

IAz alkalmazott rész aramiités elleni védelme

BF tipust alkalmazott rész

Tartésan vagy nem tartésan telepitett
berendezés

Nem tartésan telepitett berendezés
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7.3 Miiszaki specifikacié

Megnevezés

Paraméter

Kiils6 méret (Sz x Ma x Mé)

630 x 472 x 500 mm

Kamraméret (Sz x Ma x Mé)

516 x 282 x 310 mm

Télca (RT01) mérete (Sz x Ma x Mé)

500 x 70 x 300 mm

Kamra 4tldja kb. 588 mm
Kamratérfogat 451
Tomeg kb. 50 kg
Hatul > 100 mm
Telepitési helyigény Jobb oldalt > 300 mm

Bal oldalt > 50 mm

Telepitési kornyezet

Szell6zéssel ellatott helyiség

16




7.4 Szoftverleiras

Kompatibilitas

A szoftver hasznélata a termék hardverétdl és operacios rendszerétdl fiigg.

Hasznalhat6sag

A szoftver grafikus kezel6feliilettel rendelkezik; a miiveletek az érint6képerny6
megérintésével végezhetdk el. A szoftvert diszlexidban nem érintett, angol nyelvtudéssal
rendelkezd személyek hasznélhatjak.

A\ FIGYELMEZTETES

Kizéarélag szakmai képzésben részesiilt egészségiigyi személyzet hasznalhatja.

Informaciébiztonsag

Integritas: a szoftver tarolas és tovabbitas el6tt ellendrzi az adatokat.

Letagadhatatlansdg: a termék nem mobdosithatd eseménynapléval biztositja a
letagadhatatlansdgot. A napl6 tartalmazza tobbek kozott az esemény id6pontjét, a riasztas
prioritasat és az esemény leirdsat. A naplébejegyzések kikapcsolaskor sem torlédnek.

Ellendrizhet6ség: a napld tartalmazza az esemény idejét és tartalmat, és egyértelmiien
visszavezethetd az adott entitdsra.

Karbantarthatésag

A felhasznalok a bedllitasok feliileten tekinthetik meg a rendszerinformacidkat, a
szervizmérnokok pedig ugyanitt az eseménynaplokat.

= Rendszerinformdaci6: megtekinthetd tobbek kozott a szoftververzié és a katalizatorpatron
hétralév6 haszndlati szama.

= Eseménynaplé: megtekinthet6k a riasztasi és miiveleti naplok, valamint egyéb informaciok.

Megbizhat6sag
Szoftverhiba esetén a rendszer Gjrainditdsaval helyreéllithaté a normal miikodés.
A felhasznaléi feliileten fellép6 hiba nem befolyésolja a szoftver tovabbi miikodését.

Szabélytalan kezelés esetén a rendszer figyelmeztetéssel vagy a szoftver valaszanak
elmaradasaval jelez.

7.5 Elektromagneses 6sszeférhetdség

=Alkalmazott EMC-vizsgdlati modszer: EN 55011:2016+A1:2017
*EN55011:2016/A2:2021

(CISPR11:2015+A1:2016+A2:2019)
EN60601-1-2:2015+A1:2021(IEC60601-1-2:2014+A1:2020)
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EN IEC61000-3-2:2019*IEC61000-3-2:2018)
EN61000-3-3:2013(IEC61000-3-3:2013)

A rendszert mas eszkozok akkor is zavarhatjak, ha azok megfelelnek a vonatkozo
nemzeti szabvanyok kibocsatési kovetelményeinek.

A rendszert ne hasznalja més berendezés kozvetlen kozelében vagy azzal egymadsra
helyezve. Ha ez elkeriilhetetlen, ellenérizze, hogy a rendszer az adott elrendezésben
megfeleléen miikodik-e.

A berendezéshez és a rendszerhez el6irtaktol eltérd tartozékok vagy kabelek hasznalata a
berendezés vagy a rendszer fokozott kibocsatasat, illetve csokkent zavartiirését
eredményezheti.

A rendszer RF-sugérzassal szembeni zavart(irését csak egyes frekvencidkon vizsgaltak.

A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencids kommunikécids eszk6zok befolyasolhatjak a
késziilék rendeltetésszeri hasznalatat. A késziiléket az ajanlott elektromagneses
kornyezetben, az alabbiak szerint tizemeltesse.
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