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2. Opis produktu

- Nazwa handlowa

- Model

- Zdjecie produktu

- Kod SKU

- EAN

- Numer seryjny

- Warianty

- Przeznaczenie

3. Przeznaczenie:

Produkt przeznaczony jest do okresowego ozonowania pustych pomieszczen i redukcji
uporczywych zapachow.

Urzadzenie przeznaczone jest wytgcznie do kontrolowanego uzytku.
Produktu nie wolno uzywaé w obecnosci ludzi, zwierzat ani roslin.

4. Racjonalnie przewidywalne niewtasciwe uzytkowanie
Do racjonalnie przewidywalnego niewfasciwego uzytkowania zalicza sie:

- uzytkowanie w pomieszczeniach, w ktorych przebywajg ludzie,
- hadmierny czas pracy,

- uzytkowanie bez wentylacji po zabiegu,

- obstuge przez dzieci,

- uzytkowanie w poblizu substanciji tatwopalnych,

- blokowanie otworow wentylacyjnych,

- uzytkowanie w wilgotnym Srodowisku,

- obstuge uszkodzonego sprzetu.

5. Regulacje i dyrektywy

Zastosowany dyrektywy:

e Machinery Directive 2006/42/EC
Low Voltage Directive 2014/35/EU
EMC Directive 2014/30/EU
RoHS Directive 2011/65/EU
WEEE Directive 2012/19/EU

Normy i laboratoria:
e EMC Directive 2014/30/EU — Shenzen CTA testing technology
EN IEC 61000-6-1:2019
EN 61000-6-3:2007/A1:2011/AC:2012
EN 61000-3-2:2014
EN 61000-3-3:2013
e Low Voltage Directive 2014/35/EU - Shenzen CTA testing technology
EN 60335-1:2012+A11:2014+A13:2017+A1:2019+A2:2019+A14:2019
e RoHS Directive 2011/65/EU — Shenzen BYS testing Co., Ltd
IEC 62321-3-1:2013



IEC 62321-5:2013
IEC 62321-4:2017
IEC 62321-7-1:2015
IEC 62321-7-2:2017
IEC 32321-6:2015
IEC 62321-8:2017

7. Analiza ryzyka

Ocena ryzyka przeprowadzona zgodnie z normg EN ISO 12100 dla generatora ozonu
przeznaczonego do okresowego ozonowania pustych przestrzeni wewnetrznych.
1. Zagrozenie elektryczne
Zagrozenie:
Porazenie prgdem elektrycznym.
Mozliwe przyczyny:
e uszkodzenie izolaciji,
e uszkodzony przewdd zasilajgcy,
e kontakt z cze$ciami pod napieciem,
e niewlasciwa konserwacja urzgdzenia.
Mozliwe skutki:
e porazenie prgdem,
e poparzenia,
e oObrazenia ciala,
e SmiercC.
Zastosowane srodki ochronne:
e izolowana obudowa,
zastosowanie przewodu ochronnego PE/uziemienia,
zgodnos$¢ z wymaganiami LVD,
oznaczenia ostrzegawcze,
obowigzek odtgczenia urzadzenia od zasilania przed konserwacjg lub czyszczeniem,
¢ instrukcja uzytkowania.
Ryzyko resztkowe:
Niskie.

2. Zagrozenie zwigzane z ekspozycjg na ozon
Zagrozenie:
Narazenie uzytkownika lub oséb postronnych na podwyzszone stezenie ozonu.
Mozliwe przyczyny:
e uzycie urzadzenia w obecnosci ludzi lub zwierzat,
e zbyt szybkie wejscie do pomieszczenia po zakonczeniu pracy,
e niewystarczajgce przewietrzenie pomieszczenia,
e niewlasciwe uzytkowanie urzagdzenia.
Mozliwe skutki:
e podraznienie drog oddechowych,
podraznienie oczu,
bdle gtowy,
kaszel,
problemy oddechowe,
e pogorszenie samopoczucia.
Zastosowane srodki ochronne:
o zastosowanie timera ograniczajgcego czas pracy urzadzenia,
ostrzezenia na urzgdzeniu i w instrukcji,
wymog uzytkowania wytgcznie w pustych pomieszczeniach,
obowigzek przewietrzenia pomieszczenia po zakohczeniu pracy,
instrukcja bezpiecznego uzytkowania,



e ograniczenie dostepu 0s6b postronnych podczas pracy urzadzenia.
Ryzyko resztkowe:
Srednie.

3. Zagrozenie pozarowe / utleniajgce
Zagrozenie:
Zwiekszone ryzyko zaptonu lub przyspieszenia spalania w atmosferze o podwyzszonym
stezeniu ozonu.
Mozliwe przyczyny:
e uzywanie urzadzenia w poblizu zrédet ognia,
e 0obecnos¢ iskier,
e uzywanie urzgdzenia w poblizu materiatéw tatwopalnych,
e uzywanie urzgdzenia w atmosferze wybuchowe.
Mozliwe skutki:
e pozar,
e uszkodzenie mienia,
e obrazenia ciafa.
Zastosowane srodki ochronne:
e ostrzezenia w instrukcji uzytkowania,
e zakaz uzywania urzadzenia w poblizu materiatow fatwopalnych,
e zakaz uzywania urzgdzenia w poblizu otwartego ognia,
o uzytkowanie wytgcznie w kontrolowanych warunkach.
Ryzyko resztkowe:
Srednie.

4. Zagrozenie mechaniczne
Zagrozenie:
Kontakt z obracajgcym sie wentylatorem.
Mozliwe przyczyny:
¢ wkladanie palcéw lub przedmiotéw przez kratke ochronng,
e uszkodzenie ostony wentylatora,
e niewlasciwa konserwacja.
Mozliwe skutki:
e drobne obrazenia dtoni lub palcow,
e skaleczenia,
e uszkodzenie urzadzenia.
Zastosowane srodki ochronne:
e zastosowanie kratki ochronnej,
e ograniczenie dostepu do czesci ruchomych,
e ostrzezenia w instrukcji,
e zakaz uzywania urzadzenia z uszkodzong obudowa.
Ryzyko resztkowe:
Niskie.

5. Zagrozenie termiczne
Zagrozenie:
Przegrzanie urzadzenia.
Mozliwe przyczyny:
o zastoniecie otwordéw wentylacyjnych,
o zbyt dtugi czas pracy,
e niewlasciwa wentylacja urzadzenia.
Mozliwe skutki:
e uszkodzenie urzadzenia,
e ryzyko pozaru,
e obnizenie trwato$ci komponentow.



Zastosowane srodki ochronne:
o konstrukcja zapewniajgca przeptyw powietrza,
« otwory wentylacyjne,
e oOgraniczenie czasu pracy przez timer,
e instrukcja prawidtowego uzytkowania.
Ryzyko resztkowe:
Niskie.

6. Zagrozenia podczas konserwacji i czyszczenia
Zagrozenie:
Porazenie pradem lub uraz podczas czynnosci konserwacyjnych.
Mozliwe przyczyny:
e czyszczenie urzgdzenia pod napieciem,
e kontakt z elementami elektrycznymi,
e konserwacja podczas pracy wentylatora.
Mozliwe skutki:
e porazenie prgdem,
¢ obrazenia mechaniczne,
e uszkodzenie urzadzenia.
Zastosowane srodki ochronne:
e obowigzek odtgczenia urzadzenia od zasilania przed konserwacja,
e instrukcja czyszczenia i konserwaciji,
e ostrzezenia bezpieczenstwa.
Ryzyko resztkowe:
Niskie.

Metody redukciji ryzyka

Srodki redukcji ryzyka zostaty wdroZzone zgodnie z nastepujgca hierarchig:
1. Srodki bezpieczenstwa wynikajgce z konstrukcji urzgdzenia,
2. Techniczne srodki ochronne,
3. Informacje dla uzytkownika oraz ostrzezenia zawarte w instrukgciji.

Ryzyko resztkowe
Pomimo zastosowania srodkéw ochronnych pozostajg ryzyka resztkowe zwigzane gtéwnie z
niewtasciwym uzytkowaniem urzgdzenia, w szczegdlnosci:

e uzyciem urzgdzenia w obecno$ci ludzi lub zwierzat,

e niewystarczajgcg wentylacjg pomieszczenia po zakonczeniu pracy,

e uzytkowaniem urzadzenia niezgodnie z instrukcja.

Procedura nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

PROCEDURA NADZORU PO WPROWADZENIU DO OBROTU

(Post Market Surveillance Procedure)

1. Cel procedury

Celem procedury jest monitorowanie bezpieczenstwa, zgodnosci oraz jakosci produktu po
jego wprowadzeniu do obrotu na rynku Unii Europejskiej oraz podejmowanie odpowiednich
dziatan korygujacych w przypadku wykrycia niezgodnosci lub zagrozen.

2. Zakres procedury

Procedura dotyczy wszystkich modeli generatoréw ozonu wprowadzanych do obrotu pod
markg producenta na rynku UE.

3. Odpowiedzialnos¢

Za realizacje procedury odpowiada producent lub wyznaczona osoba odpowiedzialna za
zgodno$¢ produktu.

4. Monitorowanie produktu po sprzedazy

Producent monitoruje informacje dotyczgce bezpieczenstwa i jakosci produktu poprzez:



analize reklamaciji klientow,
analize zgtoszen serwisowych,
analize opinii uzytkownikow,
monitorowanie zgtoszen dotyczacych bezpieczenstwa,
monitorowanie informaciji od dystrybutoréw i marketplace,
monitorowanie decyzji organdéw nadzoru rynku.
5. Rejestr reklamaciji i incydentéow
Wszystkie reklamacje, zgtoszenia usterek oraz incydenty zwigzane z bezpieczenstwem
produktu sg rejestrowane i archiwizowane.
Rejestr powinien zawieraé:
e date zgtoszenia,
model produktu,
numer seryjny lub numer partii,
opis problemu,
ocene ryzyka,
podjete dziatania,
date zamkniecia sprawy.
6. Ocena ryzyka po wprowadzeniu do obrotu
Kazde zgtoszenie dotyczace bezpieczenstwa produktu podlega analizie pod katem:
¢ mozliwosci wystgpienia zagrozenia dla uzytkownika,
e przyczyn problemu,
o powtarzalnosci zdarzenia,
¢ koniecznosci wdrozenia dziatan korygujgcych.
7. Dziatania korygujace
W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub zagrozenia producent moze podjg¢ nastepujace
dziatania:
e aktualizacja instrukcji uzytkowania,
aktualizacja oznaczen ostrzegawczych,
zmiana konstrukcji produktu,
wycofanie partii produktu,
poinformowanie klientéw lub dystrybutorow,
e zgtoszenie do wtasciwych organdw nadzoru rynku, jesli wymagajg tego przepisy.
8. Identyfikowalnos¢ produktu
Producent utrzymuje system identyfikowalnosci produktéw umozliwiajgcy powigzanie
produktu z:
e numerem partii lub numerem seryjnym,
e datg produkciji lub importu,
e dostawcy,
e dokumentacjg zgodnosci.
9. Archiwizacja dokumentacji
Dokumentacja zwigzana z nadzorem po wprowadzeniu do obrotu jest przechowywana przez
okres co najmniej 10 lat od momentu wprowadzenia produktu do obrotu.
10. Przeglad procedury
Procedura podlega okresowemu przeglgdowi i aktualizacji w przypadku:
e zmian konstrukcyjnych produktu,
e zmian przepiséw,
* wystgpienia incydentow bezpieczenstwa,
o stwierdzenia nowych ryzyk zwigzanych z uzytkowaniem produktu.



