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1. Vyrobce

Vyrobce: TEDISEL IBERICA S.L.

Adresa: C/ Sant Lluc, 69-81. 08918 - Badalona (Barcelona) SPANELSKO
Tel. +34 933 992 058

Fax +34 933 984 547

tedisel@tedisel.com

www.tediselmedical.com

wl

2. Bezpecnostni informace

Dulezité poznamky v tomto navodu k obsluze jsou oznaceny grafickymi symboly a vystraznymi slovy.

2.1. Upozornéni na riziko zranéni

Varovna slova jako NEBEZPECi, VAROVANI nebo POZOR popisuji stupefi nebezpeéi zranéni. Rizné

trojuhelnikové symboly vizudlné zdlraznuji stupen nebezpedi.

- Odkazuje na potencialné nebezpecnou situaci, ktera, pokud neni
VAROVANI
zabrdnéno, mize vést ke smrti nebo vaznému zranéni.
Odkazuje na potencidlni nebezpedi, které, pokud neni odstranéno,
mUze zpUsobit mensi nebo lehka zranéni.
Y, Oznacuje bezprostfedni nebezpedi, které, pokud nebude odstranéno,
NEBEZPECI
mUze vést ke smrti nebo vaznému zranéni.
Nebezpedi zachyceni prstl

2.2. Varovani pred rizikem poskozeni

Varovné slovo POZOR popisuje miru rizika poskozeni materidlu. Trojuhelnikovy symbol vizudlné

zdUrazfuje miru nebezpedi.

Poskozeni povrchi: varuje pred poskozenim povrchl nevhodnymi

Cisticimi a dezinfek¢nimi prostredky.
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Odkazuje na potencialni nebezpeci, které mliZze zplsobit poskozeni

> >

UPOZORNENI . . o
zafizeni, pokud neni zabranéno.

N
w

. Doplnkové symboly pouzivané v bezpecnostnich pokynech

Nebezpedi pozaru

Nebezpedi vybuchu: varuje pred vznicenim vybusnych smési plynu.

> B

Nebezpeéné napéti: varuje pred Urazem elektrickym proudem, ktery mize zplisobit vazna

zranéni nebo dokonce smrt.

Porucha systému podpory stropu

> B D

Nebezpedi kolize

2.4. Uvedeni doplnujicich informaci

NOTA POZNAMKA poskytuje dalsi informace a uZiteéné rady pro bezpe¢né a efektivni pouZivani

zafizeni.
2.5. Spravné pouzivani kysliku.

2.5.1. Vybuch kysliku

Kyslik se stava vybusnym, kdyz pfijde do styku s oleji, tuky a mazivy.

Stlaceny kyslik predstavuje nebezpedi vybuchu:
e Ujistéte se, Ze vystupni body kysliku a plynu jsou bez oleje, mastnych materiald a maziv!

* NepouZivejte Cistici prostfedky obsahujici olej, tuky nebo maziva.
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2.5.2. Nebezpedi pozaru

A NEBEZPEC: Unikajici kyslik je hotlavy:

e Pfi praci s kyslikem neni povoleno pouzivat otevieny ohen, rozzhavené pfedméty a oteviené svétlo
s kyslikem!

¢ Nekurte!
2.6. Prostfedi pacienta

Rozmeéry na nasledujicim obrazku znazornuji minimalni rozsah okoli pacienta v neomezené oblasti podle

normy IEC 60601-1.
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Obr. 1 Minimdlni rozsah PROSTREDI PACIENTA
2.7. Kombinace s produkty jinych vyrobcu.

Zavésny systém se kombinuje s hlavici sluZzeb. Aby se zabranilo nebezpecnému pretizeni, které mlze
poskodit nebo zplsobit kolaps hlavice sluzeb a zavésného systému, je nutné dodrZovat maximalni

nosnost.

@ Viz bod 6.7 v navodu k poufiti a ¢isténi dodavaném s pristrojem.
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Napajeci balicky uréené k napdjeni koncovych zatizeni musi zajistit elektrickou izolaci a poskytovat dvé

ochrannd opatfeni v souladu s normou IEC 60601-1.

Strana, ktera zafizeni uvadi do provozu, je odpovédna za validaci celého systému. V pripadé

NOTA
potfeby bude proveden postup posouzeni shody a bude vydano prohlaseni o shodé v souladu
s ¢lankem 22 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745.
PrecCtéte si ndvod k obsluze poskytnuty externim vyrobcem na adrese , abyste ziskali
informace potrebné pro provoz konecného zafizeni.

3. Rizika

3.1. Vybuch plynu

Kyslik se stava vybusnym, kdyz pfijde do styku s oleji, tuky a mazivy.

Pri kontaktu s kyslikem ve vzduchu mohou Iékarské plyny tvofit vybusnou nebo snadno hoflavou smés
plynu. Zafizeni neni vhodné pro pouZiti v prostredi, které obsahuje hoflavé smési anestetik s vysokymi

koncentracemi kysliku nebo oxidu dusného.

Pokud se v okoli zafizeni vyskytuji tak vysoké koncentrace hoflavych smési anestetik s kyslikem nebo

oxidem dusnym, existuje za urcitych podminek riziko vzniceni.
3.2. Riziko nesprdvné funkce zatizeni

UPOZORNENI: Pokud je k zafizeni pfipojeno zafizeni a spusti se ochranny mechanismus
A pfislusného obvodu v zafizeni zdravotnického zafizeni, ostatni zafizeni pfipojena k tomuto

zafizeni také nebudou napajena elektrickym proudem.
3.3. Nebezpedi pozaru

f} Zasuvkové pripojky pro privod IéCivych plynl nesméji pfijit do styku s olejem, tukem ani

hoflavymi kapalinami.

3.4. Nebezpecdi urazu elektrickym proudem

Signalni kabely (sitové, audio, video atd.) musi byt elektricky izolovany od zafizeni a koncu
A pripojeni v budové, aby se zabranilo kontaktu s proudy, které mohou zpUsobit vazna zranéni

nebo dokonce smrt.
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3.5. Uvahy o zakladnim vykonu a zakladni bezpe&nosti
Aby byla zaji$téna ZAKLADNI BEZPECNOST a ZAKLADNI FUNKCNOST, oéekava se, ze pri predpokladaném
pouZziti budou splnény nasledujici podminky:
- zasuvky musi spravné fungovat
- svételné moduly funguji spravné

V dasledku neocekdvanych vnéjsich elektromagnetickych poruch vsak muizZe dojit ke zhorseni

ZAKLADNIHO VYKONU, co? mize mit za nasledek:
- riziko pro uZivatele/pacienta

- k vypadku nebo preruseni dodavky elektrické energie do zasuvek
3.6. Elektromagnetické ruseni

UPOZORNENI: Pfenosnda radiova komunikaéni zafizeni, véetné antén, mohou mit vliv na
A systémy. Tyto typy zafizeni by nemély byt pouzivany ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palcd)

od jakékoli ¢asti systému, véetné kabeld.

4. Pouzité symboly

e

Pouzita ¢ast B

|||—

Uzemnéni (zem)

Ekvipotentialita

Ochranné uzemnéni (zem)

Ptipojovaci bod pro vodi¢ Neutralni

Tlacitko pro pfivolani sestry

B =z b <
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Poskozeni povrchl

Nebezpedi pozaru

Nebezpeci vybuchu

> B b

Nebezpecné napéti

> B

UPOZORNEN( Upozornéni
Nebezpeci zachyceni prstd
& VAROVAN| Varovani
A OPATRNOST Pozor
A NEBEZPECI Nebezpeci

5. Udaje o produktu

Tento manudl se vztahuje k modelu ATLAS. Tento model patfi do rodiny SICS.

5.1. Skladovaci podminky

Individualni baleni tohoto typu produktu se sklada z bublinkové félie uvnitt a kartonové krabice zvenku.
Baleni nelze stohovat.
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V zadném pripadé nesmi byt skladovan s otevienym nebo posSkozenym obalem. Pokud provadite
kontrolu pfi prevzeti produktu a neprovadite instalaci do 1 dne, musi byt obal produktu znovu
zapecetén.

& UPOZORNENI: NedodrZeni téchto pokynt miiZze zpGsobit poskozeni zafizeni.

Doporuceny teplotni rozsah: -20 °C az 60 °C
Doporuceny rozsah vihkosti: 10 % az 75 %

Atmosféricky tlak: 500 hPa az 1 060 hPa

5.2. Provozni podminky

A UPOZORNENI: NedodrZeni t&chto pokynd maze zplsobit podkozeni zaFizeni.

Doporuceny teplotni rozsah: -10 °C az 40 °C
Doporuceny rozsah vlhkosti: 30 % az 75 %

Atmosféricky tlak: 700 hPa az 1 060 hPa
5.3. Zivotnost

Zivotnost produktl Fady SICS je déna Zivotnosti zabudovanych odbérovych mist pro medicindlni plyny,
kterd je 8 let.

K zachovani ZAKLADNI BEZPECNOSTI a ZAKLADN{HO VYKONU s ohledem na ELEKTROMAGNETICKE
RUSENi béhem PREDPOKLADANE ZIVOTNOSTI nejsou zapotiebi 7adné zvlastni pokyny.

5.4. Uel produktu

Tyto systémy maji v nemocnici t¥i hlavni funkce:

- Sluzby v oblasti medicinalnich plynl

- Elektrické sluzby, hlas a data

- Osvétleni

- Volani sestry
Skladaji se z hlinikového ramu, ktery zahrnuje elektrické vybaveni, systémy volani, hlasové a datové
sluzby a instalaci a rozvody medicinalnich plynd.

6. Udrzba
Opakovana kontrola musi byt provddéna v souladu s normou EN 62353.
6.1. Skoleni

Personal provadéjici UDRZBU musi byt fadné proskolen a kvalifikovén ze strany zakaznika. Osoby, které:

1. byly proskoleny v udrzbé tohoto zafizeni na zakladé tohoto navodu k pouziti.
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2. jsou schopny posoudit provadéné ukoly na zakladé svych vlastnich odbornych zkuSenosti a Skoleni v

oblasti pfislusnych bezpeénostnich pfedpist a jsou schopny rozpoznat potencidlni nebezpedi, kterd s

sebou prace pfinasi.

6.2. Pfedchozi opatfeni

Odpojte vSechny poly zavésného systému a zabrarite jejich opétovnému pfipojeni.
Ujistéte se, Ze vSechna zafizeni pfipojena pres hlavni ¢ast pfistroje jsou odpojena od napajeni.

Pockejte, az se koncové zafizeni (napf. vysokofrekvencni chirurgické zafizeni, plochy displej
atd.) ochladi.

Potiebné udrzbové prace musi byt provadény podle inspekéniho planu uvedeného v této prirucce.

Komponenty od jinych vyrobcl musi byt kontrolovany a udrZzovany podle pokynd v pfislusném navodu

NOTA

k obsluze.

6.3. Demontaz a montaz kryta

Hlavni télo ATLAS se dodava v hotovém stavu, takZe pro instalaci na misté je nutné odstranit bocni cela

a horni kryty, aby bylo moZné provést pfipojeni k odpadnim trubkdm a pfipadné umistit dalsi

prislusenstvi (voziky na prvky).

A Pred demontazi kryt(i a bocnich stén odpojte zafizeni od elektrického napajeni.

6.3.1. Demontdz a montdz hornich krytQ

Pomoci plochého nastroje a opatrné, aby nedoslo k poskozeni laku hornich krytl, sejméte
spodni kryty svod @, které jsou nasazeny na tlak. Viz obrazek 1.

Nyni rukama posunite horni kryty hlavniho télesa @, které jsou také nasazeny, nejprve ve
sméru hlavniho télesa a poté, co prekonate bocni Celo, je sejméte smérem nahoru. Viz obrazek
1.
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Obr. 2 Demontadz kryti hlavniho télesa

e Pro opétovnou montaz téchto krytl provedte vyse uvedené kroky v opacném poradi.

e Nejprve nasadte horni kryty @ Uslysite zvuk, kdyZ dojde k zacvaknuti, a posunte je, aZ se
dotknou bocni stény. Zkontrolujte, zda jsou kryty dobfe upevnény.

e Poté nasadte spodni kryty odtokovych trubek @ a zatlacte, dokud neuslysite zacvaknuti.
Zkontrolujte, zda jsou spravné upevnény.

6.3.2. Demontaz a montaz bocnich cel

e  Demontujte horni kryt hlavniho téla podle pokynli v bodé 6.3.1 tohoto navodu.
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Obr. 3 DemontadZ / montdz boénich stén hlavniho télesa ATLAS

Pomoci Sestihranného klice odsroubujte 8 Sroubld M4 x 6 @, které zajistuji 5 boénich vystupk
@ bocniho ¢ela @, jak je zndzornéno na obrazku 2.

Opatrné sejméte bocni celo @ a uloZte jej na bezpecném misté.
Pro opétovnou montaz Celnich panelli provedte vysSe uvedené kroky v opacném poradi.

Nejprve umistéte celni panel @ tak, aby bo¢ni vyénélky @ zapadly do zavitovych drazek
hlavniho téla, a upevnéte jej pomoci 8 Sroubt M4 x 6 @

Zkontrolujte, zda je bo¢ni panel @ spravné upevnén.

6.4. Vymeéna LED paskl a ovladacl v modulu nepfimého osvétleni

Pokud modul nepfimého osvétleni systému ATLAS vykazuje poruchy, je nutné vyménit jak LED pasky

@, tak ovladace @

A Pfed vyménou odpojte zafizeni od elektrické sité.

Pomoci hvézdicového klice odSroubujte 2 zapusténé Srouby M4 x 10 @DIN 935, jak je
zndzornéno na obrazku 3.

Sejméte polykarbonatovy kryt @ a ulozte jej na bezpecném misté. Osvétlovaci modul je nyni
viditelny.

Pomoci imbusového klice odsroubujte 4 valcové srouby M5 x 10 @ DIN 912. Osvétlovaci
modul je uvolnén.
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Obr. 4 Vyména neprimého osvétleni

Odpojte rychlospojku LED pask @ Nyni miZete modul otocit, aby byly viditelné ovladace @
a jejich pfipojovaci lista.

Odpojte napajeni ovladacl @ od pripojovaci listy.

Odsroubujte Sestihranné Srouby M4 x16 DIN 933 a uvolnéte uchyty @, které drzi fadice

Umistéte nové ovladace @ a upevnéte je pomoci Uchytd @ zaSroubovdnim Sestihrannych

$roubd (8).

Znovu pripojte napajeni ovladacl do zasuvkoveé listy.

Odsroubujte Sestihranné Srouby M4 x16 @ DIN 933 a uvolnéte LED pdasky @
Umistéte nové LED pasky a upevnéte je Sestihrannymi Srouby @

Pripojte napdjeni nové nainstalovanych LED paska.

Modul znovu upevnéte pomoci imbusového kli¢e a zaSroubujte 4 valcové Srouby M5 x 10 @
DIN 912. Zkontrolujte, zda je osvétlovaci modul pevné uchycen ve své poloze.

Zapojte napajeni osvétlovaciho obvodu a provedte zkousku funkénosti, abyste se ujistili, Ze se
osvétlovaci modul zapind a vypina.

Kontakt s aktivnimi ¢astmi mlze zpUsobit Uraz elektrickym proudem.

Nasadte zpét polycarbondtovy kryt @ a zaSroubujte 2 zapustné Srouby M4 x 10 @DIN 935.

6.5. Vyména LED pask( a ovladach v modulu pfimého osvétleni

Pokud modul pfimého osvétleni systému ATLAS vykazuje poruchy, je nutné vymeénit jak LED pasky @,
tak ovladace @

A\
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Pfed vyménou odpoijte zatizeni od elektrické sité.

e Sejméte horni kryty, jak je uvedeno v bodé 6.3.1 tohoto navodu. Osvétlovaci modul, ovladace
@ a jejich pripojovaci lista jsou nyni viditelné.

@ Viz bod 6.3.1 této prirucky

Pokud konfigurace zafizeni neumoziiuje manipulaci s modulem ptfimého osvétleni kvili modulu
neprimého osvétleni, odstrante jej podle pokyni v pfedchozim bodé.

@ Viz bod 6.4 této prirucky

e Odpojte napajeni ovladace @ od pripojovaci listy.

e Odsroubujte 2 Sestihranné Srouby M4 x 8 @ DIN 7500 a uvolnéte osvétlovaci modul. LED paska

@ a jeji rychlospojka jsou nyni viditelné. Viz obrazek 4.

Obr. 5 Vyména primého osvétleni
e Odpojte rychlospojku LED pasku @
e Odsroubujte Sestihranné srouby M4 x10 @ DIN 933 a uvolnéte LED pas @
e  Umistéte novy LED pasek @ a upevnéte jej Sestihrannymi Srouby @
e  Pripojte rychlospojku LED pasku @

e Odsroubujte Sestihranny Sroub M4 x16 @ DIN 933 a uvolnéte uchyt @, ktery drzi ovladac

e  Umistéte novy ovladac @ a upevnéte jej pomoci Uchytu @ zaSroubovanim Sroubu @
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Znovu upevnéte modul zasroubovanim 2 Sestihrannych Sroubl M4 x 8 @ DIN 7500.
Zkontrolujte, zda je osvétlovaci modul pevné uchycen ve své poloze.

Znovu pripojte napajeni ovladace @ k pfipojovaci listé.

Zapojte obvod osvétleni a provedte zkousku funkénosti, abyste se ujistili, Ze se modul osvétleni
zapind a vypina.

Kontakt s aktivnimi ¢astmi mlze zpUsobit Uraz elektrickym proudem.

Pokud bylo nutné vyjmout modul nepfimého osvétleni, vloite jej zpét a pfipojte jej podle
popisu v bodé 6.4 tohoto navodu.

[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
@ Viz bod 6.4 této pfirucky

e Znovu nasadte horni kryty, jak je uvedeno v bodé 6.3.1 této pfirucky.

@ Viz bod 6.3.1 této ptirucky

6.6. Kontrola konstrukce a pohybu
Je nutné provést kompletni kontrolu celého zavésného systému a upravit vSechny parametry, které se
odchyluji od plivodné stanovenych hodnot.

e Provedte vizualni kontrolu, zda neni néktery prvek nespravné upevnén a zda neexistuji zadné
deformace nebo poskozeni.

e  Zkontrolujte, zda jsou koncové spinace vozik( systému fadné zajistény.

e Zkontrolujte, zda brzdy vozik(i funguji spravné a zda lze voziky pohodiné presunout do
pozadované polohy.

e V pfipadé potieby sefidte tfeci brzdy.
6.6.1. Nastaveni mechanickych brzd vozikd pro prepravu prvki
Mechanické brzdy udrzuji voziky pro prepravu prvki ve stabilni poloze. Nastavte brzdnou silu tak, aby

voziky zUstaly stabilni v jakékoli poloze a bylo mozné je pohodIné nastavit.

e  Chcete-li zvysit brzdnou silu na oto¢né ose, otocte rukojeti otoéné brzdy ve sméru hodinovych
rucicek, jak je zndzornéno na obrazku 5.

e  Chcete-li snizit brzdnou silu na oto¢né ose, otocte rukojet ototné brzdy proti sméru hodinovych
rucicek, opacné nez je znazornéno na obrdazku 5.

e  Chcete-li zvysit brzdnou silu na ose posuvu, otocte packu brzdy otaceni ve sméru hodinovych
rucicek, jak je zndzornéno na obrazku 5.

e  Chcete-li sniZit brzdnou silu na ose posuvu, otoc¢te packu brzdy otaceni proti sméru hodinovych
rucicek, opacné nez je znazornéno na obrazku 5.

& Pokud brzdy voziku na prepravu prvkd nejsou dostatecné utazené, vozik se bude volné
pohybovat a m(iZe narazit do jinych pfedmétt v okoli.
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Freno de rotacién

Freno de trasiacion

|~
R

Obr. 6 Nastaveni trecich brzd na vozicich pro prepravu prvki

6.6.2. Nastaveni koncové polohy pro voziky na prepravu prvku

Voziky zafizeni ATLAS se mohou volné pohybovat po celé délce Useku hlavniho téla, na kterém jsou
instalovany. Je nutné omezit jejich zdvih, aby se zajistilo, Ze tyto prvky nebudou zasahovat do prostoru
uréeného pro pacienta ani pro obsluhu. Viz obrazek 6 a 7.

Obr. 7 Nastaveni koncovych spinaci pojezdu.

e Pomoci imbusového kli¢e povolte Sroub @ pficného dorazu @
e Presunte pricny doraz do pozadované polohy na voditku hlavniho téla Atlasu.

Na prikladu na obrazku 7 je zndzornéno zafizeni ATLAS se dvéma voziky pro prepravu prvkl. Koncové
spinace musi zajistit, aby voziky pro prepravu prvkl nenarazily do ostatnich prvkd v okoli.
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Espacio de trabajo de carmo 1 Espacio de trabajo de carmo 2

Obr. 8 Nastaveni koncovych spinaci pojezdu. Maximdlni pojezd

e Utdhnéte Sroub Allen @ a zkontrolujte, zda je pfi¢ny doraz v této poloze pevné uchycen.
e Stejny postup provedte u druhého pfi¢cného dorazu.

® Srouby Allen @ M8 — DIN 913 musi byt utaZzeny momentem 20 Nm.

6.7. Kontrola okruht pro pfrivod medicinalnich plyn(

A Pred provedenim kontroly se doporucuje odpojit zafizeni od elektrické sité.

Krok | Popis Periodicita | Nastroje/spotiebni
material
1 Podrobna vizualni kontrola: Rocné Sada Sroubovakd,

. , L h 2 rukavice,
A) Demontujte horni kryty, abyste ziskali ochranne rukavice

pfistup do vnitfku zafizeni, podle pokynu baterka
uvedenych v bodé 6.3.1 DemontdzZ a

montdZ hornich kryti

B) @te dikladnou vizualni kontrolu

vsech vnitrnich potrubi, abyste zjistili

znamky opotiebeni nebo poskozeni.
2 Detekce tniku: Dvakrat Mydlovy roztok, Stétec

" , . . y rocné nebo kartac
A) Pripravte mydlovy roztok v nadobé.
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B) Pomoci Stétce nebo kartace naneste
roztok na spoje potrubi s koncovymi
jednotkami plynu a dalsi spoje, které jsou

svarované.

C) Sledujte, zda se tvofi bubliny, které

signalizuji pritomnost Uniku.

D) Pokud zjistite Unik, oznacte dané misto

pro pozdéjsi opravu.
3 Kontrola drzakd plynovych terminali:

A) Fyzicky zhodnotte stav a integritu drzak
potrubi. Zkontrolujte, zda nevykazuji

opotrebeni nebo strukturalni poskozeni.

B) Ujistéte se, Ze jsou drzaky pevné
pfipevnény k profilu a Ze nejsou pohyblivé
ani nemaji vali.

4 Zaznam o udrzbé:

A) Po kazdé kontrole nebo zasahu
zaznamenejte do dokumentu nebo
systému spravy vSechny podrobnosti, jako
je datum, zjiSténi, provedené ukony,

jméno technika a vyménéné dily.

B) UdrZujte tento zaznam usporadany a

pfistupny pro budouci dotazy a audity.

Vidy

tedisel

Ruéni naradi, ochranné

rukavice

Zaznam o udrzbé

Dodatecnda poznamka: Dodrzujte vSechny pfislusné bezpecnostni predpisy a doporuceni. Je nezbytné,

aby personal povéreny témito ukoly mél odpovidajici Skoleni a pouZival osobni ochranné prostredky.
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6.8. Plan driby m
Popis Periodicita Zpusob kontroly <
Zajisténi odolnosti a Kazdorocné Vizudlni kontrola zndmek opotrebeni J
nosnosti* nebo koroze P
Zkontrolovat stav a pevnost (1) <
Zajistit spravné spoje a Rocné Vizualni kontrola a ovéreni pevnosti (1)
zkontrolovat prichod plynu a
elektfiny. Zkontrolovat vysku >
a relativni polohu* ,‘,3‘
S
Zajistit, aby servisni hlava KaZzdoroc¢né Vizualni kontrola a kontrola stability :g
zUstala pevné na svém misté* §
>V
Zkontrolujte pohyblivost a Rocné Vizudlni kontrola a funkéni zkouska E
N —
upevnéni pomoci klouzu*. S
& 3 Kontrola pevnosti (1) a
Zkontrolovat doraz
v Viz bod 6.6.1 Nastaveni mechanickych
omezujici pohyb a otaceni.
Bl brzd vozikii pro prepravu prvki a 6.6.2
Zkontrolovat koncové dorazy. Nastaveni koncovych dorazii pro voziky
pro prepravu prvki
Zajisténi funkcnosti a Cistoty Pololetni Vizudlni kontrola a simulované zatizeni
(2)
Zkontrolovat stav a pevnost (1)
Kontrola drzaku kapatka a Rocéné Vizudlni kontrola a simulované zatizeni
dalsich prvki (2)
Kontrola stavu a pevnosti (1)
Kontrola a ovéreni stavu a Rocéné Vizualni kontrola a funkéni zkouska
funkénosti* L, .
Snadnost pripojeni a odpojeni
Opotrebeni nebo poskozeni
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Kontrola a ovéreni stavu*

Pfed provedenim
kontroly se
doporucuje zafizeni odpojit

od elektrické sité.

Kontrola a ovéreni stavu*

Pfed provedenim
kontroly se
doporucuje odpojit zatizeni

od elektrickeé sité.

Kontrola LED paskul pro pfimé

a nepfimé osvétleni

Funkénost systému volani

Kontrola fungovani osvétleni

Kontrola hlasovych a

datovych zasuvek

Kontrola napdjeni zafizeni*

INF-211 Verze 4| 09/04/2025

Rocni

Dvakrat ro¢né

Pololetni

Kazdych Sest

mésicl

Pololetni

tediselmedical

Oznaceni a Stitky

Vizualni kontrola
Kontrola podpér

Viz bod 6.7 Kontrola okruh( pro privod
lécivych plyni

o

Detekce unika

Viz bod 6.7 Kontrola okruhd pro privod

medicindlnich plyna.

o

Vizualni kontrola a funkéni zkouska

Viz body 6.4 a 6.5. Vyména LED pdski a

ovladacu

&

Simulace volani a odezvy systému.
Zajisténi efektivni komunikace s

oSetrovatelskym persondlem
Zkouska funkcénosti.
Zkontrolovat funkcénost

Pripojeni k zafizenim a test prenosu dat

Pouziti multimetru k ovéreni
napajeciho napéti a kontinuity (3) a

pripojeni zafizeni

22228
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Elektrické a Kontrola a ovéreni stavu a Rocné Vizualni kontrola a funkéni zkouska.
datové kabely funkénosti* Zkontrolujte pfipojeni a spravné
oznaceni.
Pred provedenim
kontroly se Ovérte podle platnych predpist

doporucuje zarizeni odpojit
P J Rol Viz bod 6.3.1 DemontdZ a montaz

od elektrické sité
! ! hornich krytd

&

Video a audio Funkénost konektortt HDMI, Roc¢né Pfipojeni k zafizenim a p¥enos

konektory USB atd. dat/videa/zvuku

Ochranné Kontrola uzemnéni a Rocné Pouziti multimetru (3) pro testovani

mechanismy ochrany* kontinuity

Osetreni a Kontrola stavu natéru Ro¢né Vizualni kontrola a hmatovd zkougka

povrchova (4)

uprava

Testeros Kontrola €elnich stran a jejich  Kazdorocné Vizualni kontrola a hmatova zkouska
stavu

Poskozené, deformované nebo chybéjici soucasti je tifeba co nejdfive vyménit. V takovém pripadé

kontaktujte dodavatele zafizeni.

*Pokud se pri kontrole zjisti, Ze néktery z vySe uvedenych bodl neni spInén, musi byt systém z
bezpecnostnich divodl okamZité vyfazen z provozu, aby se zabranilo vétSimu poskozeni osob a
zafizeni. Okamzité informujte dodavatele systému.

(1) Kontrola stavu a odolnosti:

e Toto hodnoceni se provadi podrobnou vizualni kontrolou, pti které se sleduje, zda nejsou
patrné znamky poskozeni, opotifebeni nebo koroze. Pro posouzeni pevnosti Ize provést fyzické

zkousky, naptiklad pasobenim rucni sily na riznych mistech, aby se ovéfila jejich odolnost.

e  Aby byla konkrétni konstrukce nebo deska povazovana za v dobrém stavu, nesmi vykazovat
viditelné znamky poskozeni, nadmérného opotrebeni nebo koroze. Kromé toho by se pfi

pusobeni sily neméla deformovat ani posunovat nad pfijatelnou miru.
(2) Simulované zatizeni:

e Jedna se o plsobeni hmotnosti nebo sily, kterd simuluje nejextrémné;jsi podminky pouZiti,
kterym mUzZe byt zafizeni v praxi vystaveno. Toto zatiZeni se pouZiva k posouzeni, zda zatizeni

vydrzi kazdodenni naroky v opera¢nim séle.
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e Konkrétni hodnota zatiZzeni bude zaviset na specifikacich uvedenych v zatizeni.
(3) Pouziti multimetru:

e Poutziva se k ovéreni, zda elektrické zasuvky a souvisejici komponenty funguji spradvné. Pomoci
néj lze mérit hodnoty jako napéti (aby se zajistilo, Ze zasuvky poskytuji spravné napéti), odpor
(aby se identifikovaly moZné poruchy nebo zkraty) a kontinuitu (aby se zajistilo, Ze obvody

jsou kompletni a nedochazi k prerusenim).
(4) Hmatova zkouska:

e Jedna se o pouziti hmatu k posouzeni povrchu nebo soucasti. Napfiklad prejizdénim rukou
nebo prsty po natéru konstrukce lze zjistit, zda jsou na povrchu nerovnosti, hrbolky nebo

odlupovani.

e Test bude povaZovan za Uspésny, pokud je povrch na dotek rovhomérny, bez znatelnych

nerovnosti a bez znamek odlupovani nebo poskozeni.
7. Cisteni

Tuto operaci provadéjte pomoci mirné navlhéenych dCisticich nastrojd, aby se zajistilo, Ze do zafizeni
nepronikne Zadna kapalina. Vzhledem k tomu, Ze Zadna ¢ast nebo soucédst systému neni invazivni, neni
nutné provadét sterilizaci.

K Cisténi nepouZivejte abrazivni nebo velmi tvrdé prostiedky, které by mohly poskodit vnéjsi
povrch, jako jsou napfiklad dezinfekéni prostfedky obsahujici chlornan sodny, ktery je vysoce
korozivni pro hlinik.

A UPOZORNENI: Mze zpGsobit poskozeni zafizeni.

Doporucujeme pouzivat dezinfekéni prostfedky bez formaldehydu, jako je Saint Nebul Ald od
spolecnosti Proder Pharma. Zplsob poufiti:

1. Na 5 litrG vody roziedte 4 stisky ventilu dodaného vyrobcem.

2. Nasttikejte smés na produkt a nechte plsobit 15 minut.

3. Odstrante vodou nebo mydlovym roztokem pomoci vyzdimaného hadfiku.
A Vypnéte zdroj napajeni
Kontakt s aktivnimi ¢astmi mlZe zpUsobit Uraz elektrickym proudem.
e Pred Cisténim a dezinfekci vZidy odpojte zafizeni od hlavniho zdroje napajeni.

¢ Nevkladejte Zadné predméty do otvord zafizeni.

8. Nakladani s odpady

Plati smérnice WEE2012/19 a smérnice RoHS 2011/65/EU, novela 2015/863/EU. Zatizeni obsahuje
elektrické a elektronické soucasti, proto jej nelze likvidovat jako organicky odpad, ale jako
elektricky/elektronicky odpad.
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9.

9.1. Klasifikace zafizeni
Podle nového nafizeni MDD 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich je tato skupina vyrobku
klasifikovana jako:
- Trida Ilb, podle pfilohy Il, s vyjimkou oddilu 4, pravidlo 11.
- Uroveri ochrany IP20 podle IEC 60529

Zafizeni uréené pro nepfetriity provoz.
9.2. Referencni normy

Zarizeni splnuje bezpecnostni pozadavky nasledujicich norem a smérnic:
ISO11197: Zdravotnické zdsobovaci jednotky

IEC 60601-1: Elektromedicinska zafizeni. Cast 1. Obecné pozadavky na zikladni bezpeénost a zakladni
funkce.

IEC 60601-1-2: Elektromedicinska zafizeni. Cast 1-2. Obecné pozadavky na zakladni bezpecnost a
nezbytnou funkcénost. Dopliikova norma. Elektromagnetické ruseni.

9.3. Elektromagneticka kompatibilita.

Podle normy EN 60601-1-2:2015 je toto zafizeni uréeno k poufZiti v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. UZivatel tohoto zafizeni musi zajistit, aby bylo pouZivdno v tomto prostfedi.

Méreni emisi ruSeni Shoda Komentar
Emise AF podle normy Skupina 1 Napadjeci jednotka vyuZiva AF energii vyhradné pro
CISPR 11 sv(j vnitfni PROVOZ. Proto jsou jeji AF emise

minimdIni a ruSeni zafizeni v jejim okoli

nepravdépodobné.

Emise AF podle normy CISPR | Tyiqa A Stropni napéjeci jednotka je uréena pro poutiti v
11 jinych nez domacich instalacich a v instalacich, které
Harmonické emise podle tridy A jsou pfimo pFipojeny k VEREJNE NAPAJECI SITI, kterd
normy zasobuje také obytné budovy.

IEC 61000-3-2

Emise kolisani V souladu NoTA | Vlastnosti EMISE tohoto zafizeni jej Cini
napéti/pfechodovych jev vhodnym pro pouZiti v priimyslovych oblastech a
v souladu s normou nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pfi pouZiti v obytném
IEC 61000-3-3 PROSTREDI (pro které se obvykle vyZaduje CISPR 11

tfida B) nemusi toto zatizeni poskytovat dostatecnou
ochranu radiovym komunikacnim sluzbam. Uzivatel

muUZe byt nucen pfijmout opatfeni ke zmirnéni
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zarizeni.

dopadl, jako je premisténi nebo preorientovani

Odolnost proti ruseni

Urover zkousky

podle IEC 60601

Uroveri shody

Prostfedi/Pokyny

Vyboj statické
elektriny (ESD)
podle normy IEC
61000-4-2 ()

+8 kV kontaktni
vyboj
15 kV vyboj

vzduchem

18 kV kontaktni vyboj
15 kV vyboj vzduchem

Podlahy by mély byt drevéné,
betonové nebo keramické.
Pokud je podlaha pokryta
syntetickym materidlem,
relativni vlhkost vzduchu musi

byt minimalné 30 %.

Rychlé amplitudy
prechodovych
elektrickych ruseni
/ vybojl podle
normy

IEC 61000-4-4

12 kV pro napadjeci
kabely
+1 kV pro vstupni

a vystupni kabely

12 kV pro napajeci
kabely
+1 kV pro vstupni a

vystupni kabely

Kvalita napajeciho napéti by
méla byt typicka pro komeréni

nebo nemocnicni prostredi.

Prepéti (viny) podle
normy

IEC 61000-4-5

11 kV napéti mezi
fazemi
12 kV napéti mezi

fazi a zemi

11 kV napéti mezi
fazemi
12 kV napéti mezi fazi

azemi

Kvalita napajeciho napéti by
méla byt typicka pro komercni

nebo nemocnicni prostredi

Poklesy napéti a
kolisani napajeciho
napéti podle
normy

IEC 61000-4- 11

100% pokles Uy pro
0,5 periody 100%
pokles UN pro 1
periodu 30% pokles
UN pro 25 period

Poznamka:

UN je stridavé
napéti sité pred
aplikaci drovné

testovani

100% pokles Uy pro
0,5 obdobi

100% pokles UN pro 1
obdobi 30% pokles UN

pro 25 obdobi

Kvalita napajeciho napéti by
méla byt typickd pro komeréni

nebo nemocnicni prostfedi.

Pokud uZivatel stropni
napajeci jednotky vyzaduje
nepretrzity provoz i v pripadé
vypadku elektrického proudu,
doporucuje se napajet stropni
napajeci jednotku z zafizeni s
neprerusitelnym napajenim

nebo z baterie.
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Kratkodobé 100 % po dobu 5's Kvalita napajeciho napéti by
vypadky napdjeciho méla byt typickd pro komereni
napéti podle normy | Poznamka: nebo nemocniéni prostiedi.
IEC 61000-4- 11 UN je stfidavé . .
Pokud uZzivatel stropni
sitové napéti pred . g
petp napajeci jednotky vyZaduje
aplikaci testovaci Y v Sy
nepretrzity provoziv pfipadé
urovné
vypadku elektrického proudu,
doporucuje se napajet stropni
napajeci jednotku z zafizeni s
neprerusitelnym napajenim
nebo z baterie.
Magnetické pole 30 A/m 30 A/m Magneticka pole vytvarend
pro napajeci frekvenci elektrické sité by
frekvence (50/60 méla odpovidat prostredi
Hz) v souladu s obchodnich nebo
normou nemocnicnich prostor.
IEC 61000-4-8
Odolnost proti ruseni Uroven zkousky podle Uroveri shody | Prostredi/smérnice
IEC 60601
Indukované AF ruseni
3 Vrms 150 kHz a# 80 MHz 3Vrms AM modulace 1 kHz
podle 0
6 Vrms pasmo ISM 6 Vrms Hloubka 80 %
IEC 61000-4-6
Indukované AF ruseni RANGE FREQUENCY MODULATION STEP LEVEL
A 80-1000MHz AM 1 kHz Prof. 80% LOG 1% 10 V/im
podle B 1000-2000MHz AM 1 kHz Prof. 80% LOG 1% 10 V/im
c 2000-2700MHz AM 1 kHz Prof. 80% LOG 1% 10 V/im
D 385MHz PM_18 Hz Cycle: 50% - 27 Vim
IEC 61000-4-3 E 450MHz FM 1 kHz Desv= 5 kHz] - 28 Vim
i3 810-030MHz PM 18 Hz Cycle: 50% - 38 Vim
G 1720-1970MHz | PM 217 Hz Cycle: 50% - 28 Vim
] 7450MEz PM 217 Hz Cycle: 50% N 78 Vim
i 53405785MHz | PM 217 Hz Cyele: 50% - O Vim
Jmenovity vykon vysilace Bezpecna vzdalenost v zavislosti na vysilaci frekvenci Prostiedi/Pokyny (m)
150 kHz aZ 80 80 MHz aZz 800 800 MHz az 2,5
MHz MHz GHz
D=12P D=12P D=2,3P
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0,01
0,1

10
100

0,12
0,38
1,2
3,8
12

0,12
0,38
1,2
3,8
12

0,23
0,73
2,3
7,3
23

i\- UPOZORNENI: Skladéni zafizeni nebo jeho instalace v blizkosti jinych zafizeni mdze ovlivnit

vykon systému v ddsledku ruseni EMI.
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