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1 Rechtlicher Hinweis

Die Erstellung dieser Bedienungsanweisung erfolgte unter groRtmoglicher Sorgfalt.
Irrtiimer und Fehler sind nicht ausgeschlossen.

2 Sicherheitssymbole

und -hinweise

Dieses Symbol weist auf eine Gefahrenstelle hin. Lesen Sie diese Be-
dienungsanweisung sorgfaltig und beachten Sie die mit diesem Sym-
bol gekennzeichneten Hinweise und Warnungen.

- o,smE

wo'o --D

Mindestabstand 0,6 m

Dieses Symbol weist darauf hin, dass zwischen Pa-
tient und Infrarotstrahler ein Mindestabstand von

60 cm einzuhalten ist. Gleiches gilt fir den Mindest-
abstand zu allen angestrahlten Flachen. Der Patient
soll das Gerét nicht berlihren, bedienen oder hand-

haben. Das Nichtbeachten dieses Symbols kann zu
Risiken fiir den Patienten, den Anwender oder Dritte
sowie zu Risiken flir Sachwerte flihren.

Vor Offnen des Gehauses
Netzstecker ziehen.

Before opening the box
disconnect mains.

>

Avant d'ouvrir le coffret
retirez la fichemale.

strahlers bei

> B>

Dieses Schild warnt davor, das Gehause des Gerates
zu 6ffnen, wahrend eine Verbindung zum Stromnetz
besteht. Bei Nichtbeachtung dieses Hinweises entste-
hen Risiken fiir Personen, die an dem Gerat arbeiten
oder sich in der Nahe befinden. Des Weiteren entste-
hen Risiken fir Sachwerte.

Dieses Symbol weist darauf hin, dass von diesem Gerat Infrarot-
Strahlung ausgeht.

Dieses Symbol weist darauf hin, dass die Oberflachen des Infrarot-

Betrieb und einige Zeit danach heil sind. Bei Nichtbe-

achtung droht Verbrennungsgefahr.
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3 Aligemeine Informationen

3.1 Installation der Infrarotstrahler TGS

Installation, Reparatur, Wartung und Prifung von Medizinprodukten sind entspre-
chend §7 MPBetreibV ausschlieRlich durch Personen oder Betriebe durchzufiihren,
welche hinsichtlich der Tatigkeiten Uber aktuelle Kenntnisse aufgrund einer geeigne-
ten Ausbildung und Tatigkeit sowie die geeigneten Mittel verfiigen. Nach jeder Repa-
ratur ist eine Prifung der elektrischen Sicherheit nach DIN EN 62353 (VDE751-1)
durchzufiihren und zu dokumentieren!

Die Installation des Infrarotstrahlers TGS bzw. das Offnen des Strahler-Gehauses
darf nur durch eine unterwiesene Fachkraft vorgenommen werden.

Warnung: Vor der Montage bzw. Demontage des Infrarotstrahlers TGS
muss der Federarm des Decken-/Wandarms mit der Transportsiche-
rung fixiert werden. Ansonsten besteht Verletzungsgefahr durch das
Hochschlagen des Federarms!

Achtung: Die Transportsicherung des Decken-/Wandarms ist am Geréat
aufzubewahren!

Die Montageanleitung von Stativ, Wand- oder Deckenarm ist strikt einzuhalten. Alle
Befestigungen sind so zu wahlen, dass der Mindestabstand von 60 cm zwischen Pa-
tient und Infrarotstrahler TGS eingehalten werden kann. Im Betrieb ist ein Abstand
von 60 cm zu jeder angestrahlten Flache einzuhalten. Die Installation des Infrarot-
strahlers TGS ist ausschlieRlich in trockenen, nicht explosionsgefahrdeten Raumen
zulassig. Die Montage ist mit der anhangenden Montagecheckliste zu dokumentie-

ren.
Achtung: Die Positionierung des Strahlerkopfes darf nur durch die seitli-
chen Griffstangen erfolgen.

A Warnung: Die Oberflache der Infrarotstrahler TGS wird im Betrieb heif3!

4 Zweckbestimmung

Die Infrarotstrahler TGS 3.2, TGS 4.2 und TGS 6.2 sind zur Behandlung durch War-
metherapie von Physiotherapie-Patienten mit Infrarotstrahlung nach der MalRgabe
des behandelnden Arztes oder Therapeuten bestimmt. Es gelten die unten angefiihr-
ten Indikationen und Kontraindikationen. Das Gerat darf nur durch eingewiesenes
therapeutisches Fachpersonal eingesetzt werden. Der Patient soll das Gerat nicht
berlhren, bedienen oder handhaben. Die maximale Behandlungsdauer betragt, wenn
nicht vom verschreibenden Arzt anders verordnet, 30 Minuten.
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Achtung: Der Einsatz zu anderen Zwecken, insbesondere die Anwen-
dung an Sauglingen und Kleinkindern, ist nicht zulassig.

Achtung: Alle im Zusammenhang mit dem Infrarotstrahler TGS auftre-
tenden schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der zustan-
digen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden.

4.1 Indikationen

Akute oder chronische Muskelschmerzen

Muskel- und Gelenksteife (Ausnahme: akut entziindete Prozesse)
Durchblutungsstérungen

Tiefsitzende Beschwerden der Lendenwirbelsaule

Hamatome

Vorbereitung anderer therapeutischer Manahmen, z.B. Massagen
Behandlung chronischer Entziindungen auRerhalb eines akuten Schubs

4.2 Kontraindikationen

Schwere Herzerkrankungen
Akute Entziindungen
Koagulopathien

Trombosen

Schwere Diabetes mellitus
Thyreotoxische Krisen
Terminale Niereninsuffizienz
hamolytische Anamie

5 Elektrischer Anschluss

Der elektrische Anschluss der Infrarotstrahler TGS erfolgt tiber das Tragsystem (De-
ckenarm, Wandarm oder Stativ) an das Wechselstromnetz 220-240 V, 50/60 Hz
(bauseitige Absicherung 16 A). Der Einbau eines Fehlerstromschutzschalters in die
Hausinstallation ist zwingend notwendig. Das Fehlen eines Fehlerstromschutzschal-
ters entbindet den Hersteller von jeglicher Haftung flir Unfélle durch elektrischen
Strom.

Achtung:

e Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, durfen Infrarotstrah-
ler TGS nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen werden.

e Zur vollstdndigen Trennung der Infrarotstrahler TGS vom Stromnetz bei
Wandarm- oder Stativ-Montage ist der Netzstecker aus der Netzsteckdose
zu ziehen. Es ist stets ein ungehinderter Zugang zur Netzsteckdose zu ge-
wahrleisten, damit der Netzstecker in einer Notsituation sofort abgezogen wer-
den kann.



AHeuser Bedienungsanweisung e on 16

www.heuser-haan.de

e Zur vollstdndigen Trennung der Infrarotstrahler TGS vom Stromnetz bei
Deckenarm-Montage ist die bauseitige Sicherung auszuschalten.

e Beim Ziehen des Netzsteckers darf dieser niemals am Kabel, sondern aus-
schlieRlich an der Griffflache gefasst werden. Der Netzstecker darf nicht mit
nassen Handen berlhrt werden.

6 Arbeitssicherheit

Es ist die Pflicht des Betreibers, flr die Arbeitssicherheit aller Benutzer des Infrarot-
strahlers TGS zu sorgen. Dabei sind die gesetzlichen Bestimmungen, die Forderun-
gen der Berufsgenossenschaften und die Medizinprodukte-Betreiberverordnung in
ihrer glltigen Fassung zu beachten.

Die Infrarotstrahler TGS sind entsprechend der Vorschriften der Berufsgenossen-
schaft und der Medizinprodukte-Betreiberverordnung jahrlich unter Fihrung der ent-
sprechenden Nachweise sicherheitstechnisch zu priifen.

7 Umgebungsbedingungen

7.1 Lagerungsbedingungen
Die Infrarotstrahler TGS sind bis zur Montage unter folgenden Bedingungen zu la-

gern:
Lagertemperatur: -20°C-+70°C

Rel. Luftfeuchtigkeit: 10 % - 75 %, ohne Niederschlage
Luftdruck: 500-1060 hPa

7.2 Betriebsbedingungen
Die Infrarotstrahler TGS sind unter folgenden Bedingungen zu betreiben:

Betriebstemperatur: 0°C-+40°C
Rel. Luftfeuchtigkeit: 10 % - 75 %, ohne Niederschlage
Luftdruck: 500-1060 hPa

Der Betrieb der Infrarotstrahler TGS ist ausschlie3lich in trockenen, nicht explosions-
gefahrdeten Raumen zuldssig. Sie sind vor Feuchtigkeit und Spritzwasser zu schit-
zen.

fff Achtung: Der unbeaufsichtigte Betrieb der Infrarotstrahler TGS ist nicht
zulassig!

8 Tragsysteme und Zubehor

Fir die Infrarotstrahler TGS 3.2, TGS 4.2 und TGS 6.2 sind folgende Tragsysteme
erhaltlich:

Bezeichnung Hersteller Art. Nr.
Strahlerstativ SST Heuser Apparatebau 0069.010
Strahlerstativ SSU Heuser Apparatebau 0068.010
Strahlerstativ SSV Heuser Apparatebau 0072.010
Wandarm HWA Heuser Apparatebau 0110.010
Wandarm AC 2000, 8-13 kg Ondal, Hiinfeld 0070.031
Deckenarm AC 2000, 8-13 kg Ondal, Hiinfeld 0070.062
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Achtung: Bei der Installation des Tragsystems ist die Montageanwei-
sung des Herstellers unbedingt zu beachten!

Achtung: Weiteres Zubehor ist fur die Infrarotstrahler TGS nicht freige-
geben. Der Betrieb unter Nutzung nicht freigegebenen Zubehors ist un-
zulassig und fihrt zum Verlust jeglichen Gewahrleistungsanspruchs.

9 Leuchtmittel

Die Infrarotstrahler TGS sind standardmafig mit folgenden Leuchtmitteln ausgestat-
tet:
e Philips Infrared, PAR 38, 150 W, 230 V, E 27

Folgende Leuchtmittel sind fir den Ersatz zugelassen:
e Philips Infrared, PAR 38, 150 W, 230 V, E 27
e Osram Theratherm, PAR 38, 150 W, 230 V, E27

Achtung: Andere Leuchtmittel, insbesondere Leuchtmittel zu veterinar-
medizinischen Zwecken sind nicht zulassig!

Ein Auswechseln der Leuchtmittel ist nur bei erkaltetem Gerat und gezogenem Netz-
stecker bzw. ausgeschalteter Sicherung zuléssig. Die mittlere Benutzungsdauer be-
tragt nach Herstellerangaben 300 Stunden. Die Uberwachung der Nutzungsdauer
obliegt dem Betreiber. Bitte beachten Sie die Hinweise im Kapitel 15: Auswechseln
defekter Leuchtmittel.

Leuchtmittel sind Verschleilteile und von der Garantie ausgenommen!
10 Erstinbetriebnahme

Achtung: An diesem Medizinprodukt diirfen keine Anderungen vorge-
nommen werden!

Nach Transport/Lagerung muss der Infrarotstrahler TGS einige Stunden am endguilti-
gen Installationsort lagern, bevor er in Betrieb genommen werden darf.

Vor der Erstinbetriebnahme ist der Infrarotstrahler TGS auf Transportschaden und
Vollstandigkeit des Lieferumfangs zu prifen. Transportschaden und unvollstandiger
Lieferumfang sind dem Fachhéandler unverziiglich mitzuteilen.
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Folgende Teile gehdéren standardméflig zum Lieferumfang:
e Infrarotstrahler TGS

Leuchtmittel

Bedienungsanweisung

Vorlage fur die Sicherheitstechnische Prifung

Formular zur Produktregistrierung

Aus hygienischen Grunden sind die Infrarotstrahler TGS vor der Erstinbetriebnahme
vollstandig zu reinigen und zu desinfizieren (Reinigungs- und Pflegehinweise s. Kapi-
tel 14).

Vor der Inbetriebnahme hat sich der Betreiber zu vergewissern, dass das Tragsys-
tem fir den Infrarotstrahler TGS entsprechend der Hersteller-Anweisung installiert
wurde und der Strahler mit der entsprechenden Sicherungsvorrichtung gegen Herab-
fallen gesichert ist. Die Luftungséffnungen am Gehause durfen nicht verdeckt oder
verstopft sein. Bei unzureichender Kihlluftzufuhr besteht Uberhitzungsgefahr! Es be-
steht dann Gefahr fur Personen und Sachwerte. Diese Bedienungsanweisung ist am
Gerat aufzubewahren.

Achtung: Das Ablegen von Gegensténden auf den Infrarotstrah-
lern TGS ist nicht zulassig!

Achtung: Die Warnhinweise auf den Infrarotstrahlern TGS sind bei je-
der Anwendung zu beachten!

Warnung: Die Oberflache der Infrarotstrahler TGS wird im Betrieb heif3!

Warnung: Der minimale Abstand zwischen Patient und Gerat betragt
60 cm. Bei Unterschreitung dieses Abstands besteht Verbrennungsge-
fahr!

> > >

11 Inbetriebnahme

Achtung: Vor dem Einschalten des Infrarotstrahlers TGS muss die Un-
fallsicherheit in der Umgebung des Gerates entsprechend den gliltigen
Unfallverhitungsvorschriften hergestellt werden! Die Infrarotstrah-

ler TGS dirfen nur durch fachkundiges, eingewiesenes Personal in
Gang gesetzt werden. Falsche Benutzung der Gerate kann zu Ver-
brennungen fihren.

>
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1. Abgleich der Spannungsversorgung mit den Daten auf dem Typenschild

2. Das Netzanschlusskabel ist so zu verlegen, dass es nicht geknickt oder ge-
klemmt wird. Es darf die Oberflachen des Infrarotstrahlers TGS nicht beruh-
ren. Das Netzanschlusskabel darf wahrend des Betriebs niemals feucht oder
nass werden.

3. Die separat mitgelieferten Leuchtmittel missen handfest in die Lampenfas-
sungen eingeschraubt werden. Sie durfen die Lampenabdeckung nicht berih-
ren (Hinweise zum Wechsel von Leuchtmitteln s. Kapitel 15).

11.1 Einschalten der Infrarotstrahler TGS

Achtung: Vor Einschalten des Infrarotstrahlers TGS muss sichergestellt
sein, dass der Mindestabstand zwischen Strahler und Patient nicht
kleiner als 60 cm ist.

Das Einschalten der Infrarotstrahler TGS erfolgt Giber den Hauptschalter, der sich auf
der Schalttafel der Gerate befindet (Abbildung 1). Nach dem Einschalten leuchtet der
Hauptschalter auf. Der Infrarotstrahler TGS ist nun betriebsbereit. Die Anzahl der be-
nutzten Leuchtmittel wird durch die Einzelschalter bestimmt.

Abbildung 1

Einzelschalter

- Heuser
Enzeschater< - ) i

A v Start/Stop Hauptschalter

11.2 Die Einstellung der Bestrahlungszeit

Warnung: Die Infrarotstrahler TGS durfen nur durch fachkundiges, ein-
gewiesenes Personal in Gang gesetzt werden. Die falsche Positionie-
rung des Gerates (z.B. zu geringer Abstand zum Patienten) oder eine
falsch gewahlte Bestrahlungsdauer kann zu Verbrennungen fiihren.

Nach Einschalten des Infrarotstrahlers TGS zeigt die Zeitschaltuhr die zuletzt einge-
stellte Bestrahlungszeit in Minuten an. Die Anderung der Bestrahlungszeit erfolgt
durch Driicken der Tasten ,,A“ oder , ¥* (Abbildung 1). Ist die gewlinschte Zeit einge-
stellt, wird durch Drucken der Taste ,Start/Stop“ der Zeitablauf gestartet. Wahrend
der Bestrahlungsdauer kann die Anzahl der benutzten Leuchtmittel durch Zu- oder
Abschalten geandert werden.

Der Ablauf der Bestrahlungszeit wird durch einen Signalton angezeigt. Nach Driicken
der ,Start/Stop“-Taste springt die Anzeige auf die urspriinglich eingestellte Bestrah-
lungszeit zurick.
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11.3 Benutzung des Dimmers (Option)

Der elektronische Dimmer wird mit dem am Gerat anhangenden Bedienteil bedient.
Die blaue Taste des Bedienteiles verringert die Starke der Infrarotstrahlung, die rote
Taste erhoht die Infrarotstrahlung bis zur vollen Leistungsfahigkeit der Leuchtmittel.

Achtung: Die Benutzung des Dimmers entbindet den Anwender nicht
von der Einhaltung des Mindestabstandes von 60 cm zwischen Patient

und Infrarotstrahler TGS.

12 Sicherungseinrichtung

Im Falle eines Kurzschlusses oder einer Uberlastung werden die Infrarotstrahler TGS
durch zwei Geratesicherungen vom Netz getrennt. Diese befinden sich auf der Ober-
seite des Strahler-Gehauses. Sollte diese Sicherheitseinrichtung ansprechen, ver-
standigen Sie bitte den Service Ihres Handlers oder des Herstellers, bevor das Gerat
wieder in Betrieb genommen wird!

Warnung: Vor Austausch der Sicherungen muss der Netzstecker gezo-
gen bzw. die bauseitige Sicherung ausgeschaltet werden!

Achtung: Defekte Sicherungen durfen ausschlieRlich durch Originalsi-
cherungen ersetzt werden (Kapitel 19.1 Technische Daten)!

13 RegelmaBige Arbeiten

13.1 Sicherheitstechnische Prifung

Fir die Infrarotstrahler TGS ist eine jahrliche sicherheitstechnische Prifung durchzu-
fihren und zu protokollieren. Hierbei sind die Gerate anhand des beiliegenden Proto-
kolls fiir die sicherheitstechnische Priifung auf Funktionsfahigkeit, Pflegezustand und
Einhaltung der elektrischen Grenzwerte zu priifen.

13.2 Grenzwerte fiir die sicherheitstechnische Priifung

Messung Grenzwert
Schutzleiterwiderstand <0,20Q
Isolationswiderstand >2,0 MQ
Gehauseableitstrom <100 pA
Erdableitstrom <0,5mA

Bei Nichteinhaltung der Grenzwerte ist das Gerat stillzulegen!

14 Reinigung, Pflege und Desinfektion

Zur Reinigung und Pflege wird auf die ,Empfehlungen zur Erstellung von Desinfekti-
ons- und Reinigungsplanen in der Physiotherapie (Stand: Februar 1999)" der
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Arbeitsgruppe Ver- und Entsorgung der Sektion Technische Hygiene der Deutschen
Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene verwiesen.

14.1 Reinigung der AuBenflachen

Die Reinigung ist ausschlieRlich mit einem angefeuchteten, fusselfreien Tuch vorzu-
nehmen. Die Reinigung mit flissigen Medien ist unzulassig. Flissige Rickstande
sind sofort zu entfernen. Die Reinigung der Leuchtmittel darf nur bei erkaltetem Gerat
vorgenommen werden.

Warnung: Vor der Reinigung muss der Netzstecker gezogen bzw. die
bauseitige Sicherung ausgeschaltet werden.

14.2 Oberflachendesinfektion
Zur Oberflachendesinfektion werden folgende Desinfektionsmittel empfohlen:

Biguamed Perfekt N, Hersteller Desomed —Dr. Trippen GmbH
Cleanisept Wipes, Hersteller Dr. Schumacher GmbH

Incidin Plus, Hersteller Ecolab Deutschland GmbH

Mikrozid AF liquid, Hersteller Schiilke & Mayr GmbH

TPH protect, Hersteller Schiilke & Mayr GmbH

15 Auswechseln defekter Leuchtmittel

Warnung: Vor Austausch der Leuchtmittel muss der Netzstecker gezo-
gen bzw. die Sicherung ausgeschaltet werden!

Warnung: Der Austausch defekter Leuchtmittel darf nur bei vollstéandig
erkaltetem Gerat erfolgen. Durch die hohe Oberflachentemperatur der
Leuchtmittel besteht Verbrennungsgefahr!

Zum Austausch der Leuchtmittel sind die Befestigungsschrauben des Schutzgitters
zu entfernen und das Gitter abzunehmen. Defekte Leuchtmittel dirfen nur durch
Leuchtmittel gleicher Bauart und Leistungsstarke ersetzt werden (s. Kapitel 9:
Leuchtmittel und Kapitel 19.1: Technische Daten). Beim Einschrauben neuer Leucht-
mittel ist darauf zu achten, dass die Leuchtkérper mittig in den Offnungen der Lam-
penabdeckung ausgerichtet sind (Abbildung 2). AnschlieBend ist das Schutzgitter
wieder sicher zu befestigen. Der Betrieb der Infrarotstrahler TGS ohne Schutzgitter
ist nicht zulassig.

Ungenau ausgerichtete Leuchtmittel konnen zu Verfarbungen an der Lampen-
abdeckung fiihren, welche nicht von der Gewéhrleistung abgedeckt sind.

Leuchtmittel sind VerschleiBteile und von der Gewahrleistung ausgenommen!
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Abbildung 2

16 Wartung, Reparatur und Entsorgung

Von regelmafiger Reinigung abgesehen sind die Infrarotstrahler TGS wartungsfrei.
Sollte eine Reparatur notwendig werden, ist diese durch eine Fachkraft durchzufiih-
ren.

Im Falle der Entsorgung des Infrarotstrahlers TGS bietet die Heuser Apparatebau
GmbH diese an. Hierzu muss die Riicksendung des gereinigten Infrarotstrahlers mit
eindeutigem Entsorgungsauftrag frei Haus an die Heuser Apparatebau GmbH erfol-
gen.

Entsprechend dem Elektro- und Elektronikgerategesetz — ElektroG — und der Richtli-
nie 2002/96/EWG — WEEE-Richtlinie — durfen diese Gerate nicht an den 6ffentlichen
Sammelstellen entsorgt werden.

17 Gewahrleistung

Die Heuser Apparatebau GmbH gewahrleistet im gesetzlichen Rahmen die ein-
wandfreie Funktion der Infrarotstrahler TGS, sofern sie nachweisbar nach den Richt-
linien dieser Bedienungsanweisung aufgestellt, angeschlossen und betrieben wer-
den.

Die Gewahrleistung ist fir den Fall der Reklamation nach Wahl der Heuser Appara-
tebau GmbH auf kostenfreie Instandsetzung, Nachbesserung oder Neulieferung be-
schrankt.
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Samtliche Gewabhrleistungsanspriiche verfallen, wenn

o die Infrarotstrahler TGS von nichtautorisierten Personen installiert und in Be-
trieb genommen werden (Fachliche Eignung s. §7 MPBetreibV).

o die Infrarotstrahler TGS von nichtautorisierten und/oder nichteingewiesenen
Personen betrieben werden.

e die Infrarotstrahler TGS nicht gemaf der in dieser Bedienungsanweisung ge-
nannten Zweckbestimmung eingesetzt werden.

o die Infrarotstrahler TGS nicht gemaf den in dieser Bedienungsanweisung ge-
nannten Vorgaben betrieben werden.

e Reparaturen an den Infrarotstrahlern TGS von nichtautorisierten Personen
vorgenommen werden.

e bei Reparaturen an den Infrarotstrahlern TGS keine Original-Ersatzteile ver-
wendet werden.

Leuchtmittel sind Verschleiteile und von der Gewahrleistung ausgenommen.

18 Hersteller

Heuser Apparatebau GmbH
Am Schlagbaum 10

42781 Haan

Telefon: +49 (0)2129 9403 0 c € O 044
Fax: +49 (0)2129 9403 33

Web: www.heuser-haan.de

E-Mail: info@heuser-haan.de
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19 Technische Daten
19.1 Technische Daten

TGS 3.2 TGS 4.2 TGS 6.2
AuRenmaRe (LxTxH) 710x 330 x 160 mm | 506 x 490 x 160 mm | 710 x 490 x 160 mm
Heizleistung je Leuchtmittel 150 W 150 W 150 W
max. Heizleistung 450 W 600 W 900 W
Betriebsspannun 220-240 V 220-240 V 220-240 V
P 9 50/60 Hz 50/60 Hz 50/60 Hz
F 5A H 500V AC F 5A H 500V AC F 5A H 500V AC
Geratesicherungen 6,3x32 mm 6,3x32 mm 6,3x32 mm
EN 60127-1/2 EN 60127-1/2 EN 60127-1/2

Alle technischen Daten sind in SI-Einheiten angegeben

19.2 Normen und Richtlinien

Die Infrarotstrahler TGS entsprechen den Sicherheitsanforderungen folgender Nor-
men, Gesetze und Richtlinien:

Medizinproduktegesetz (MPG)
MDD 93/42/EWG, 2007 — Medizin-Produkte-Richtlinie
DIN EN 60601-1: 2007 — Medizinische elektrische Gerate —
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit einschlieRlich der wesentli-
chen Leistungsmerkmale

e DIN EN 60601-1-2: 2007 — Medizinische elektrische Gerate —
Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlief3lich der wesent-
lichen Leistungsmerkmale —
Erganzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und
Prifungen
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Leitlinien und Hersteller-Erklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Infrarotstrahler TGS 3.2, TGS 4.2 und TGS 6.2 (mit/ohne Dimmer) sind fir den Betrieb in der un-
ten angegebenen Elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Anwender der Infrarot-
strahler TGS sollte sicherstellen, dass diese in einer solchen Umgebung benutzt werden.

Storfestigkeits- | IEC 60601-Priifpe- | Ubereinstimmungs- | Elektromagnetische Umgebung -
Priifungen gel pegel Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgerate sollten in
keinem geringeren Abstand zum Infrarotstrah-
ler TGS einschlieRlich der Leitungen verwen-
det werden als dem empfohlenen Schutzab-
stand, der nach der fir die Sendefrequenz zu-
treffenden Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand:
d=117VP

d = 1,17 VP fiir 80 MHz bis 800 MHz

Geleitete HF- .
P 3V Effektivwert . :
= 2,34 /P fur MHz bis 2 Hz
SIOrgreBen | 150 kiiz bis 80 Mz 3V 4 =234 VP flr 800 MHz bis 25 G
61000-4-6 Mit P als der Nennleistung des Senders in
Watt (W) nach Angaben des Senderherstel-
lers und d als empfohlenem Schutzabstand in
Gestrahlte HF- T Meter (m)
Stﬁrgr(’jl&en 3V m Die Feldstarke stationarer Funksender sollte
h IEC 80 MHz bis 2,5 3Vim bei allen Frequenzen gemaR einer Untersu-
nac GHz chung vor Ort(a) geringer als der Ubereinstim-
61000-4-3 mungspegel sein (b)

In der Umgebung von Geraten, die das fol-
gende Bildzeichen tragen, sind Stérungen
moglich.

(«P))

Anmerkung 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich

Anmerkung 2 Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektro-
magnetischer GroéfRen wir durch Absorptionen und Reflexionen der Geb&dude, Gegenstéande und Men-
schen beeinflusst.

(a) Die Feldstarke stationarer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen
Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kénnen
theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die Elektromagnetische Umgebung hin-
sichtlich stationarer Sender zu ermitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen Phéno-
mene des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an
die Infrarotstrahler TGS benutzt werden, die obigen Ubereinstimmungspegel iiberschreiten,
sollten die Infrarotstrahler TGS beobachtet werden, um die bestimmungsgeméaRe Funktion
nachzuweisen. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen zuséatz-
liche MaRnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer
Standort der Infrarotstrahler TGSD.

Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstéarke geringer als 3V/m
sein.

(b
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Empfohlene Schutzabstédnde zwischen tragbaren und mobilen
HF-Telekommunikationsgeraten und den
Infrarotstrahlern TGS 3.2, TGS 4.2, TGS 6.2 (mit/ohne Dimmer)

Die Infrarotstrahler TGS sind fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in
der die HF-StérgréRen kontrolliert sind. Der Kunde oder Anwender kann dadurch helfen, elektro-
magnetische Stérungen zu vermeiden, in dem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mo-
bilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern) und den Infrarotstrahlern TGS - abhéngig von der
Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates, wie unten angegeben - einhalt

Nennleistung des Schutzabstand, abhéangig von der Sendefrequenz
Senders
m
w
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 500 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=117VP d=117VP d=234VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,34
10 3,69 3,69 7,4
100 11,70 11,70 23,40

Fir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfoh-
lene Schutzabstand nicht d in Meter (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur
jeweiligen Spalte gehdrt, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) nach An-
gabe des Senderherstellers ist.

Anmerkung 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.
Anmerkung 2 Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elekt-

romagnetischer Gréf3en wird durch Absorption und Reflexion der Gebaude, Gegenstande und Men-
schen beeinflusst.

19.3 Klassifikation

Die Infrarotstrahler TGS entsprechen der Schutzklasse |. Um das Risiko eines elektri-
schen Schlages zu vermeiden, diirfen diese Geréate nur an ein Versorgungsnetz mit
Schutzleiter angeschlossen werden.

Gehauseschutzart IP 22

20 Art der Infrarotstrahlung
Kurzwellige Infrarotstrahlung (Angabe laut Hersteller des Leuchtmittels)
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21 Montagecheckliste

Gerat Typ Seriennummer

Infrarotstrahler

Vorgang
Uja
Waurde das Stativ der Montageanweisung entsprechend aufge- [ nein
baut?
[] nichtzutreffend
Wurde der Wand-/Deckenarm entsprechend der Montagean- [lja
weisung des Herstellers unter Verwendung geeigneten Monta- |[_] nein
gematerials montiert? [ nichtzutreffend
Llja
Wurde die Federkraft des Wand-/Deckenarms entsprechend [ nein
des Gewichts des Strahlerkopfes eingestellt?
[] nichtzutreffend
Ist der vorgeschriebene Sicherheitsabstand von 60 cm zwi- [ja
schen Patient und Infrarotstrahler einzuhalten? [ nein
Ist bauseitig ein Fehlerstromschutzschalter (FI-Schalter) einge- [lja
baut? [ nein
Ist der Fehlerstromschutzschalter (FI-Schalter) laut eingebauter [ja
Testfunktion in Ordnung? [ nein
Betragt die Absicherung der Stromzuleitung bauseitig nicht [lja
mehr als 16 Ampere? [ nein

Wenn eine der Fragen mit ,Nein® beantwortet ist, ist der Betrieb des Infrarotstrah-
lers TGS nicht zulassig! In diesem Falle werden alle Haftungsanspriiche abgelehnt!

Ort, Datum:

Unterschrift des Betreibers:
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Strahlerstativ SST / SSU / SSV
Medizinprodukt der Klasse |

Zweckbestimmung

Fahrbares Tragsystem fur Infrarotbestrahlungsgeréate in der
Physiotherapie

Ausstattung

Gestell aus gepulvertem Stahl
Gestellfarbe weil3/schwarz (andere Farbkombinationen gegen Aufpreis)
4 lenkbare Stativrollen mit Feststellbremse

Stufenlose Hohenverstellung von 1640 bis 2040 mm (Oberkante Stativ)
Hubunterstitzung durch Gasdruckfeder

Hohe der Stativbasis vorn: 60 mm (SST) bzw. 65 mm (SSU und SSV)
(passt unter die meisten Behandlungsliegen mit
Rundumbiigelbedienung)

Anschluss fir jedes Infrarotbestrahlungsgerat mit Ondal-Kupplung
Maximale Traglast 12,2 kg

Wahlweise mit T-Ful3, U-Ful3 oder V-Ful}

Technische Anderungen vorbehalten
Ausgabestand: September 2020
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Gerat SST SSuU SSV
Artikelnummer 0069.010 0068.010 0072.010
Lange 820 mm 800 mm 810 mm
Breite 780mm | 800mm | 820 mm
(vorne)

Breite 570mm | 800 mm | 570 mm
(hinten)

H6he minimal

(Oberkante Stativ) 1640 mm | 1640 mm | 1640 mm
H6he maximal

(Oberkante Stativ) 2040 mm | 2040 mm | 2040 mm
Hohe des StativfulRes 60 mm B2 BE i
(vorne)

U-Ful’

i V-Fuld

Heuser Apparatebau GmbH Am Schlagbaum 10 42781 Haan Germany
Tel. +49 (0) 2129-9403-0 Fax +49 (0) 2129-9403-33
www.heuser-haan.de info@heuser-haan.de
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