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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 téchto provoznich pokynech jsou oznaceny grafickymi symboly a vystraznymi slovy.

2.1. Upozornéni na riziko zranéni

Varovna slova jako NEBEZPECI, VAROVANI nebo POZOR popisuji miru rizika Grazu. Riizné trojihelnikové

symboly vizualné zdUraznuji miru nebezpedi.

eessnry S-COLUMN

- 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,
A LI
mUze zpUsobit mensi nebo lehka zranéni.
Y, Oznacuje bezprostfedni nebezpedi, které, pokud nebude odstranéno,
NEBEZPECI
mUze vést ke smrti nebo vaznému zranéni.
é 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

> B>

UPOZORNENI . . o
zafizeni, pokud neni zabranéno.

N
w

. Doplnkové symboly pouzivané v bezpecnostnich pokynech

Nebezpedi pozaru

Nebezpedi vybuchu: varuje pred vznicenim vybusnych smési plyna.

> B

Nebezpecné napéti: varuje pred urazem elektrickym proudem, ktery mize zpUsobit vazna

zranéni nebo dokonce smrt.

Porucha systému podpory stropu

> B P

Nebezpedi kolize

2.4. Uvedeni doplnujicich informaci

eessnry S-COLUMN

. POZNAMKA poskytuje dal3i informace a uZiteéné rady pro bezpeéné 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:
o 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 hoflavy:

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.

eessnry S-COLUMN

Obr. 1 Minimdini rozsah PROSTREDI PACIENTA
2.7. Kombinace s produkty jinych vyrobcu.

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

nosnost.

Viz bod 6.7 v navodu k poutziti a ¢isténi dodavaném s pristrojem.

Napajeci balicky urcené k napdjeni koncovych zatizeni musi zajistit elektrickou izolaci a poskytovat dvé

ochrannd opatfeni v souladu s normou IEC 60601-1.
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Strana, kterd zatizeni uvadi do provozu, je odpovédna za ovéreni celého systému. V pfipadé
WOTA

potfeby bude proveden postup posouzeni shody a bude vydano prohlaseni o shodé podle

¢lanku 22 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745.

! Pfectéte si navod k obsluze poskytnuty externim vyrobcem, abyste ziskali informace potfebné

pro provoz konec¢ného zafizeni.

3. Rizika

3.1. Vybuch plynu

Kyslik se stava vybusnym pfi kontaktu s oleji, tuky a mazivy.

PFi kontaktu s kyslikem ve vzduchu mohou lékafské plyny tvofit vybusnou nebo snadno zapalnou smés
plyn(. Zafizeni neni vhodné pro poufZiti v prostredi, které obsahuje zapalné 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 nespravné 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.

eessnry S-COLUMN

3.3. Nebezpedi pozaru

é; Zasuvkové pripojky pro privod léCivych plynd nesméji pfijit do styku s olejem, tukem ani

hoflavymi kapalinami.
3.4. Nebezpedi urazu elektrickym proudem

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

nebo dokonce smrt.
3.5. Uvahy o zékladnim vykonu a zékladni bezpe¢nosti

Aby byla zaji$téna ZAKLADN{ BEZPECNOST a ZAKLADN{ FUNKCNOST, oéekava se, Ze pii predpokladaném

pouZziti budou splnény nasledujici podminky:
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- zasuvky musi spravné fungovat
- svételné moduly funguji spravné

V dasledku neocekavanych vnéjsich elektromagnetickych poruch vsak muzZe dojit ke zhorseni

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

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

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

palcd) od jakékoli ¢asti systému, véetné kabell.

4. Pouzité symboly

.

Pouzita ¢ast B

|||—

Uzemnéni (zem)

Ekvipotentialita

Ochranné uzemnéni (zem)

Pripojovaci bod pro vodic¢ Neutralni

Tlacitko pro pfivolani sestry

<+~ M Zz & <

Zapnuti pfimého osvétleni

INF-242 Verze 4| 09/04/2025 8 zroku31l
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Q Zapnuti nepfimého osvétleni

EIE Navod k obsluze

M D Zdravotnicky vyrobek

)\g\/ Odpad z elektrického zafizeni
C € 0197 Symbol CE

REF Kéd produktu

UDI

Jedinecny identifikacni kod

Sériové Cislo

eessnry S-COLUMN

Vyrobce

Datum vyroby

Odkaz na navod k pouZiti

O LL

Poskozeni povrchl

>
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Nebezpedi pozaru

>

'E Nebezpeci vybuchu Z

ﬁ Nebezpectné napéti 2
& UPOZORNEN( Upozornen :

é Nebezpeci zachyceni prstl ( )

A VAROVAN( Varovani U)

>

A\ i
Pozor P

OPATRNOST =

©

D

(¢]

=

O

. -]

NEBEZPEC] Nebezpei N

o

5. Udaje o produktu

Tento manudl se vztahuje na model S-COLUMN. Tento model patfi do rodiny UMOS.
5.1. Skladovaci podminky

Individualni baleni tohoto typu produktu se sklada z bublinkové félie uvnitt a kartonové krabice zvenku.

Baleni nelze stohovat.

V Zzadném pripadé nesmi byt skladovan s otevienym nebo poskozenym obalem. Pokud pfi prevzeti
produktu provedete kontrolu a neprovedete instalaci do 1 dne, musi byt obal produktu znovu

zapecetén.

INF-242 Verze 4| 09/04/2025 10 z roku
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A UPOZORNENI: Nedodrzeni téchto pokyni mGZe zplisobit 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

& UPOZORNENI: NedodrZeni t&chto pokynd maze zplsobit podkozeni zaFizeni.
Doporuceny teplotni rozsah: -10 °C az 40 °C
Doporuceny rozsah vihkosti: 30 % az 75 %

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

Zivotnost produktd fady UMOS je dana Zivotnosti zabudovanych odbérovych ventiléi pro medicinalni

plyny, kterd €ini 8 let.

K udrzeni ZAKLADNI BEZPEECNOSTI a ZAKLADNIHO VYKONU s ohledem na ELEKTROMAGNETICKE RUSEN(
béhem PREDPOKLADANE ZIVOTNOSTI nejsou zapotiebi zadné zvlastni pokyny.

5.4. Ucel produktu

Tyto systémy maji v nemocnici tfi hlavni funkce:

- Lékarské plyny

ey S-COLUMN

- Elektrické sluzby, hlas a data
- Osvétleni
- Volani sestry
Skladaji se z hlinikového rdmu, ktery zahrnuje elektrické vybaveni, systémy volani, hlasové a datové

sluzby a instalaci a rozvody medicinalnich plynd.
6. Udrzba

Opakovana kontrola musi byt provadéna v souladu s normou EN 62353.
6.1. Skoleni

Personal provadéjici adrzbu musi byt radné proskolen a kvalifikovan ze strany zdkaznika. Osoby, které:

1. byly proskoleny v udrzbé tohoto zafizeni na zakladé tohoto navodu k poufZiti.

INF-242 Verze 4| 09/04/2025 11 z roku
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2. jsou schopny posoudit ukoly, které provadéji, na zakladé svych vlastnich odbornych zkusenosti a
Skoleni v oblasti prislusnych bezpecnostnich predpisl a jsou schopny rozpoznat potencialni nebezpedi,

kterd s sebou prace pfinasi.
6.2. Pfedchozi opatfeni
e Odpojte vSechny poly zavésného systému a servisni hlavy od elektrické sité a zabrarite jejich
opétovnému pfipojeni.
o Ujistéte se, Ze vSechna zafizeni pfipojena pres servisni hlavici jsou odpojena od napajeni.

e Pockejte, aZz se koncové zatizeni (napf. vysokofrekvencni chirurgické zatizeni, plochy displej

atd.) ochladi.

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

- Komponenty od jinych vyrobcl musi byt kontrolovany a udrZzovany podle pokynt v pfislusnych

navodech k obsluze.
6.2.1. Otevreni bocnich krytl servisni hlavy.

K provedeni tkon( popsanych v oddilech 6.4 a 6.5 této pfirucky je nutné odklopit kryty servisni hlavy.

e Otevrete bocni kryty servisni hlavy @ odstranénim valcovych Sroubl Allen M4x16 @ v horni
a dolni ¢asti. Nyni mUZete otevrit bocni kryt, jak je zndzornéno na obrazku 1, a odhalit tak

vnitrek servisni hlavy.

é Odklopte kryt plasté pomoci plastové prisavky @

ey S-COLUMN
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Obr. 2 Otevreni bocnich stran servisni hlavy

Na obrazku je zndzornéna vertikalni servisni hlava, ktera je nejbéznéjsi, u horizontalni servisni hlavy je

postup stejny.

ey S-COLUMN

6.3. Kontrola konstrukce a pohybu
Je tfeba provést kompletni kontrolu celého zavésného systému a upravit vsechny parametry, které se
odchyluji od plvodné stanovenych hodnot.

e Provedte vizuaini kontrolu, zda neni néktery prvek nespravné upevnén a zda neexistuji zadné

deformace nebo poskozeni.
e  Zkontrolujte oto¢né dorazy v kazdém otocném bodé a v pripadé potreby je sefidte.

e  Zkontrolujte, zda elektromagnetické brzdy funguji spravné, tj. zda se odblokuji po stisknuti

prislusnych tlacitek.
e Zkontrolujte, zda lze vysuvna ramena pohodIné nastavit do poZadované polohy.

e Zkontrolujte, zda nejsou hadice pro plyny zkroucené nebo napnuté, v pfipadé potreby je
uvolnéte a znovu pripojte bez napéti a zkontrolujte otocné dorazy systému, aby se zajistilo, Ze

se znovu nenapnou / nezakrouti.

INF-242 Verze 4| 09/04/2025 13 z roku
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e V pfipadé potieby setidte treci brzdy kazdého oto¢ného bodu.
6.3.1. Nastaveni oto¢nych dorazl

Prodluzovaci rameno a spddova trubka jsou vybaveny alespon 1 oto¢nym dorazem, ktery zabranuje
poskozeni vnitfnich kabel(. S 1 nainstalovanym dorazem je rozsah otdcéeni omezen na maximalné 340

stupnl. S druhym dorazem Ize otaceni jesté vice omezit.

. Wy s

Obr. 3 Nastaveni otocnych dorazii

1. Otocte vysuvné rameno nebo trubku konzoly do pozadované koncové polohy a poté vloZte otocny

doraz @ a upevnéte jej pomoci valcovych sroubl M5x16 DIN 912 @

Ujistéte se, Ze doraz je pevné na svém misté. Vysuvné rameno nebo trubka mohou byt otaceny, dokud

doraz @ nedosdhne na omezovaci Sroub @
Prvni doraz je nyni nastaven.

2. Otocte vysuvné rameno nebo trubku konzoly do poZadované polohy pro druhy koncovy doraz a poté

vloZte dalsi doraz.
4. Utdhnéte upevniovaci Srouby @ momentem 40 Nm.

5. Zkontrolujte, zda je rozsah otaceni ramen pozadovany.

INF-242 Verze 4| 09/04/2025 14 z roku
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6.3.2. Nastaveni mechanické brzdy na ramenech

V pripadé poruchy pneumatickych brzd (ovladanych stlacenym vzduchem) udrzuji ptidavné mechanické
brzdy (tfeci brzdy) vyloznik a motorové rameno ve stabilni poloze. Nastavte brzdnou silu tak, aby

motorové rameno nebo vyloZnik zUstaly stabilni v jakékoli poloze a bylo moZné je pohodIné nastavit.

Obr. 4 Nastaveni tfeci brzdy na ramenech

ey S-COLUMN

Mechanické brzdy (tfeci brzdy) udrzuji vyloznik (2) v jakékoli nastavené poloze. Nastavte brzdnou silu
tak, aby vyloZnik (2) zlstal stabilni v jakékoli poloze a bylo mozné jej pohodIné nastavit. Pokud brzdy

nejsou spravné nastaveny, mize se vyloznik samovolné pohybovat.

Dodrzujte doporuceni ohledné koncového dorazu v kapitole 6 a ujistéte se, Zze Srouby brzdy jednotky
jsou utaZeny spiSe na stresni trubce nez na opérném bodé spodniho vysuvného ramene. To usnadnuje
ohybani spodniho vysuvného ramene a umoznuje volny pohyb loZiskové jednotky na spodnim vysuvném

rameni.
Viz bod 6.3.1 tohoto navodu.
K sefizeni brzdy pouZijte vhodny momentovy klic.

1. Pro zvyseni brzdné sily utdhnéte imbusové Srouby brzdy @ rovnomérnym otacenim doprava

(ve sméru hodinovych rucicek). Utdhnéte na 1,6 Nm.

INF-242 Verze 4| 09/04/2025 15 z roku
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2. Pro snizeni brzdné sily povolte Srouby s vnitfnim Sestihranem brzdy @ rovhomérnym

otacenim doleva (proti sméru hodinovych rucicek).

3. Provedeni zkousky funkénosti
6.3.3. Nastaveni mechanické brzdy na padaci trubce

Sroub brzdy (tfeci brzda) se nastavuje stejnym zplisobem pro viechny riizné verze zavésného systému.
Nastavte brzdnou silu pfislusného koncového zafizeni tak, aby koncové zafizeni zdstalo stabilni v jakékoli
nastavené poloze a bylo mozné jej pohodIné nastavit. Na nasledujicim obrazku je znazornéno schéma

nastaveni pro servisni hlavu.

ey S-COLUMN

Obr. 5 Nastaveni treci brzdy na spadové trubce

Pouzijte vhodny imbusovy klic.

1. Pro zvyseni brzdné sily zasurite plochy Sroubovak do Sroubd brzdy @ a otolte jej doprava (ve

sméru hodinovych rucicek).

2. Chcete-li snizit brzdnou silu, vloZte plochy Sroubovak do Sroubt brzdy @ a otocte jej doleva

(proti sméru hodinovych rucicek).

3. Provedte zkousku funkcnosti.

INF-242 Verze 4| 09/04/2025 16 z roku
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6.4. Postup kontroly a vymény hadic pro medicinalni plyny

Pred provedenim kontroly se doporucuje odpojit zafizeni od elektrické sité.

Krok Popis Periodicita Potiebné

nastroje/material

INF-242 Verze 4| 09/04/2025 17 z roku
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Podrobna vizualni kontrola: Rocné Svitilna nebo bodové
. . . . svétlo, ochranné
A) Otevrete servisni hlavu podle pokynl uvedenych

. Y , . rukavic
v bodé 6.2.1 Otevreni bocnich krytu servisni hlavy, ukavice

jak je uvedeno vyse.

&
B) Prohlédnéte entimetr ohebnych hadic a

vénujte pozornost znamkam odbarveni, ztuhnuti,

prasklinam, boule nebo celkovému opotrebeni.

C) Zkontrolujte také oblast, kde se hadice pfipojuji
k jinym komponent(im, zda nevykazuji znamky

opotrebeni ve spojich.

Kontrola svorek: Rocéné Baterka nebo bodové

v . . étl
A) Prohlédnéte vSechny objimkové svorky, abyste svetlo

se ujistili, Ze nevykazuji znamky koroze, opotiebeni

nebo deformace.

B) Zkontrolujte, zda svorky pevné drZi hadice a zda

nedochazi k jejich posouvani.
Kontrola spoji: Rocné Ochranné rukavice

A) Zkontrolujte vSechny spoje hadic na

drazkovaném trnu a T-kusu.
B) Ujistéte se, Ze jsou spoje pevné a bez vile.

C) Ohmate spoje, abyste se ujistili, Ze nedochazi k

posunuti nebo zbyte€nému pohybu.

Detekce uniku: Dvakrat Mydlovy roztok, Stétec

o . . o cné kartac
A) Pripravte mydlovy roztok v nddobé. rocne nebo kartac

B) Pomoci stétce nebo kartace naneste roztok na

spoje hadic.

C) Sledujte, zda se tvofi bubliny, které signalizuji

pfitomnost uniku.

D) Pokud zjistite unik, oznacte dané misto pro

pozdé;jsi opravu.
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5 Vyména hadic Kazdych 8 -

let

5.1 Vyména hadic - Nahradni hadice,

Viz bod 6.4.1 Vyména ohebnych hadic pro montazni nafadi, nove

medicindlni plyny svorky
&
5.2 | Zkouska po vyméné - Mydlova voda, $tétec

Viz bod 6.4.1 Vyména ohebnych hadic pro nebo kartac

medicindlini plyny

.
6 Zaznam o udrzbé: Vidy Zaznam o udrzbé

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

ukony, jméno technika a vyménéné dily.

B) Uchovavejte tento zaznam usporadany a

pfistupny pro budouci konzultace a audity.

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

aby personadl povéreny témito ukoly mél odpovidajici Skoleni a pouzival osobni ochranné prostiedky.

ey S-COLUMN

6.4.1. Vyména ohebnych hadic pro medicinalni plyny
Hadice na plyny jsou pfedem namontovény na servisni hlavici. Tyto hadice je tfeba vyménit kazdych 8
let, aby bylo zajisténo spravné fungovani zafizeni.
e Odpojte zafizeni od elektrického napajeni a privodu medicinalnich plyna.
e Otevrete jeden z bocnich krytl servisni hlavy @, jak je zndzornéno v oddile 6.2.1 této prirucky.
e Vizbod 6.2.1 této ptirucky

[
Uvolnéte pripojeni hadic, které maji byt vyménény, jak na zdroji (rozhrani), tak na koncové

jednotce, kterd se nachazi uvnitf servisni hlavy.

Pro pohodInéjsi praci demontujte servisni hlavici podle nasledujicich pokyn(:
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Obr. 7 DemontdZ / montdz servisni hlavy na spddové trubce.

Uvolnéte 4 valcové Srouby M8 @, které upevriuji servisni hlavu.
e Servisni hlava je uvolnéna.
e Odstrante hadice, které je tfeba vyménit.

e Opatrné provlecte nové hadice @ zavésnym systémem k rozhrani, jak je znazornéno na

obrazku 16.

0,
Obr. 6 ProtaZeni hadic zavésnym systémem
e  Pripojte nové hadice v misté jejich pavodu (rozhrani).
Poté znovu namontujte servisni hlavici
INF-242 Verze 4| 09/04/2025 20 z roku
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e Nasmérujte servisni hlavici tak, aby na pfivodni hadice @ nepusobilo Zadné napéti.

e Umistéte servisni hlavici pfed spadovou trubku systému ramena/ramen pomoci pracovni

plosiny.
e Provedte hadice pro plyny hornim otvorem servisni hlavy.

e  Umistéte 4 valcové Srouby M8 @ tak, aby zapadly do 4 otvord v horni ¢asti servisni hlavy, jak

je znazornéno na obrazku 15.

e Na kazdy valcovy Sroub Allen M8 @ nasadte 1 pojistnou podlozku S10 @ (jak je zndzornéno
na obrazku 15) tak, aby plocha podlozka sedéla mezi hornim uzavérem servisni hlavy (na jeji

vnitini strané) a odpovidajici Sestihrannou matici @

Cylindrické Srouby Allen M8 @ —DIN EN ISO 10642 musi byt utazeny momentem 40 Nm.

e Podokonceniupevnéniservisni hlavy pristupte k pfipojeni plynovych hadic k pfislusné koncové

plynové jednotce.
e Ujistéte se, Ze jsou typy plynl spravné prirazeny.

Typ plynu je oznagen barvou na pfivodnich hadicich plynu. Tyto hadice jsou vybaveny uzaviraci zatkou,

kterou Ize odstranit pouze béhem instalace.
e  Zkontrolujte, zda nejsou hadice a potrubi znecisténé, a vycistéte je vzduchem bez obsahu oleje.

e Na hadici pro pfivod plynu nasadte hadicovou sponu, odstrarite uzaviraci zatku a hadici zasurite

do spravného vystupniho bodu pro pfivod plynu.

e K plynovému ventilu Ize pomoci Y-konektor(l pripojit az 3 privodni hadice plynu a az 2 vakuové

ey S-COLUMN

hadice.
e  Stisknéte hadicovou sponu a zkontrolujte, zda je spravné nasazena.

e Pfipojte a zajistéte hadice pro odsavani anestetického plynu.

Odbocka typu T

INF-242 Verze 4| 09/04/2025 21 zroku
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Svorka s jednim
uchem

- -4

- .. \ l' -
— Ryhovany ‘
trn C

Obr. 8 Vnitrni soucdsti plynového okruhu

Pfirutka Gdrzby S-CO L U M N
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Obr. 18 Priklad pripojeni hadic pro plyny a systém( pro odvod anestetickych plyni

e Provedte zkousku typu plynu podle téchto 5 bodU:
1. Vystupy plynu a oznaceni podle EN ISO 9170-1 nebo EN I1SO 9170-2
2. Uniky podle EN ISO 11197
3. Pretizeni podle EN ISO 7396-1 nebo EN ISO 7396-2
4. Kontaminace pevnymi latkami podle EN I1SO 7396-1 nebo EN ISO 7396-2

5. Druh plynu podle EN ISO 7396-1 nebo EN ISO 7396-2
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6.5. Plan udriby

Prvek, ktery je Popis Periodicita Zpusob kontroly
tieba

zkontrolovat

Zajisténi pevnosti a nosnosti* Rocné Vizudlni kontrola za icelem

zjisténi znamek opotrebeni nebo

koroze

Kontrola stavu a pevnosti (1)

Zajistit, aby sloup zdstal pevnya  Rocné Vizualni kontrola a kontrola
ve své poloze* stability
Zajistit funkénost a Cistotu Pololetni Vizudlni kontrola a simulované

zatizeni (2)
Kontrola stavu a odolnosti (1)

Kontrola drzak( kapatka a Rocné Vizudlni kontrola a simulované
dalsich prvka zatizeni (2)
Kontrola stavu a pevnosti (1)

Kontrola a ovéreni stavu a Rocné Vizualni kontrola a funkéni

funkénosti* zkouska.

Snadnost pfipojeni a odpojeni
Opotrebeni nebo poskozeni

Znaceni a Stitky

ey S=COLUMN

Kontrola a ovéreni stavu a Roéni Vizualni kontrola.

funkcnosti*
Kontrola svorek.

Pred provedenim S
Kontrola pfipojeni.
kontroly se

doporucuje odpojit zafizeni od Viz bod 6.4 Postup kontroly a

elektrické sité vymény hadic pro medicindini

plyny

©
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Kontrola a ovéreni stavu* Dvakrat
roc¢né
Ptred provedenim
kontroly se
doporucuje odpojit zafizeni od
elektrické sitée.
Vymeéna hadic pro plyny* 8 let
Pfed provedenim
kontroly se
doporucuje odpojit zafizeni od
elektrické sité.
Kontrola funkénosti a setizeni* Kazdorocné
Kontrola funkénosti Rocné
(pokud je to relevantni)
Kontrola LED paskut pro Pololetni
neprimé osvétleni na rameni a
LED reflektoru pro noc¢ni
osvétleni na sloupku
Funkénost systému volani Pololetni
Kontrola fungovani osvétleni Rocné
Kontrola hlasovych a datovych Kazdorocné
zasuvek
Kontrola napdjeni zafizeni* Pololetni

INF-242 Verze 4| 09/04/2025

31

tediselmedical

Detekce unika.

Viz bod 6.4 Postup kontroly a
vymény hadic pro medicindini

plyny

©

Viz bod 6.4.1 Vyména hadic pro

medicindlni plyny

©

Funkcni zkouska a serizeni

Viz bod 6.3 Kontrola konstrukce a

pohybu

©

Funkéni zkouska

Vizualni kontrola a funkéni

zkouska

Simulace volani a odezvy systému.

Zajisténi efektivni komunikace s

oSetrovatelskym persondlem

Zkouska funkcnosti. Kontrola

funkénosti

Pfipojeni k zafizenim a test

prenosu dat

Pouziti multimetru k ovéreni
napajeciho napéti a kontinuity (3)

a pfipojeni zatizeni

25 z roku
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Elektrické hadice a

data

Video a audio

konektory

Ochranné

mechanismy

Osetreni a

povrchova uprava

Kontrola a ovéreni stavu a

funkénosti*

Pred provedenim
kontroly se
doporucuje zarizeni odpojit od

elektrické sité

Funkénost konektort HDMI,

USB atd.

Kontrola uzemnéni a ochrany*

Kontrola stavu natéru

tedisel

Vizualni kontrola a funkéni
zkouska. Zkontrolujte pripojeni a

spravné znaceni.
Ovérte podle platnych predpist.

Viz bod 6.2.1 Otevreni bocnich
kryta drive specifikované servisni

hlavy.

Pripojeni k zafizenim a prenos

dat/videa/audio

Pouziti multimetru (3) pro

testovani kontinuity

Vizualni kontrola a hmatova

zkouska (4)

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 splnén, 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 lIze 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.

e Konkrétni hodnota zatiZzeni bude zaviset na specifikacich uvedenych v zafizeni.
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(3) Pouziti multimetru:

e Poutziva se k ovéreni, zda elektrické zasuvky a souvisejici komponenty funguji spravné. Pomoci
néj Ize 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 souédsti. Napfiklad pfejizdénim rukou
nebo prsty po natéru konstrukce Ize 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. Cisténi

Tuto operaci provadéjte pomoci mirné navlhéenych Cisticich nastrojd, aby se zajistilo, Ze do zafizeni
nepronikne Zadna kapalina. Vzhledem k tomu, Ze Zadna ¢ast nebo soucddst systému neni invazivni, neni

nutné provadét sterilizaci.

ff K Cisténi nepouzivejte abrazivni nebo velmi tvrdé prostiedky, které by mohly poskodit vné;si
povrch, jako jsou napfiklad dezinfekéni prostfedky obsahujici chlornan sodny, ktery je vysoce

korozivni pro hlinik.

ey S-COLUMN

A UPOZORNENI: MGze dojit k poskozeni zafizeni

Doporucuje se pouzivat dezinfekéni prostiedky bez formaldehydu, jako je Saint Nebul Ald od Proder

Pharma. Zplsob pouziti:
1. Na5litrG vody roziedte 4 stisky ventilu dodaného vyrobcem.
2. Nasttikejte smés na vyrobek a nechte plisobit 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 vzdy odpojte zafizeni od hlavniho zdroje napdjeni.

* Nevkladejte Zadné predméty do otvori zafizeni.
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8. Nakladani s odpady

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

elektricky/elektronicky odpad.

9.

9.1. Klasifikace zafizeni
Podle nového nafizeni MDD 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich je tato skupina vyrobkd
klasifikovana jako:
- Trida Ilb, podle ptilohy Il, s vyjimkou oddilu 4, pravidlo 11.
- Uroveri ochrany 1P20 podle IEC 60529

Zatizeni uréené pro nepretrzity provoz.
9.2. Referencni normy

Zafizeni splfiuje bezpecnostni pozadavky nasledujicich norem a smérnic:
ISO11197: Zdravotnické zasobovaci jednotky.

IEC 60601-1: Elektromedicinska zatizeni. Cast 1. Obecné poZadavky na zékladni bezpeénost a nezbytnou

funkénost.

ey S-COLUMN

IEC 60601-1-2: Elektromedicinskd zafizeni. Cést 1-2. Obecné pozadavky na zakladni bezpecnost a

nezbytnou funkénost. Dopliikova norma. Elektromagnetické ruseni.

9.3. Elektromagnetickd kompatibilita.

Podle normy EN 60601-1-2:2015 je toto zafizeni ureno k pouZiti v elektromagnetickém prostredi

specifikovaném nize. UZivatel tohoto zatizeni musi zajistit, aby bylo pouZivano v tomto prostredi.

Méreni emisi ruseni Shoda Komentar
Emise AF podle normy Skupina 1 Napdjeci jednotka vyuziva AF energii vyhradné pro
CISPR 11 svQj vnitfni PROVOZ. Proto jsou jeji AF emise

minimalni a ruSeni zafizeni v jejim okoli

nepravdépodobné.
Emise AF podle normy CISPR | T¥iqa A Stropni napdjeci jednotka je urcena pro poufiti V|
11
INF-242 Verze 4| 09/04/2025 28 zroku
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napéti/prechodovych jevid
v souladu s normou

IEC 61000-3-3

Harmonické emise podle tridy A
normy

IEC 61000-3-2

Emise kolisani V souladu

jinych nez domadcich instalacich a v instalacich, které
jsou pfimo ptipojeny k VEREJINE NAPAJECI SiTI, ktera

zasobuje také obytné budovy.

Diky svym EMISNIM vlastnostem je toto

ROTA

zafizeni vhodné pro pouZiti v primyslovych
oblastech a nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pri
pouziti v obytném PROSTREDI (pro které se obvykle
vyzaduje CISPR 11 tfida B) nemusi toto zafizeni
poskytovat  dostatecnou  ochranu  radiovym
komunika¢nim sluzbam. UzZivatel mlze byt nucen

pfijmout opatfeni ke zmirnéni dopadl, jako je

premisténi nebo pfeorientovani zatizeni.

Odolnost proti ruseni

Uroven zkousky

podle IEC 60601

Uroveri shody

Prostfedi/smérnice

Vyboj statické
elekttiny (ESD) v
souladu s

IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktni
vyboj
15 kV vyboj ve

vzduchu

18 kV kontaktni vyboj

15 kV vzduchovy vyboj

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

byt minimalné 30 %.

Rychlé amplitudy
pfechodnych
elektrickych ruseni
/ vybojl podle
normy

IEC 61000-4-4

12 kV pro napajeci
kabely

+1 kV pro vstupni

a vystupni kabely

+2 kV pro napajeci
kabely
+1 kV pro vstupni a

vystupni kabely

Kvalita napajeciho napéti by
méla byt typickd pro komeréni

nebo nemocnicni prostredi.

Prepéti (viny) podle
normy

IEC 61000-4-5

+1 kV napéti mezi
fazemi
12 kV napéti mezi

fazi a zemi

+1 kV napéti mezi
fazemi
12 kV napéti mezi fazi

azemi

Kvalita napajeciho napéti by
méla odpovidat typickym
podminkam v obchodnim

nebo nemocni¢nim 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

100% pokles Uy pro
0,5 obdobi
100% pokles UN pro 1

periodu 30% pokles UN

Kvalita napdajeciho napéti by
méla byt typicka pro komeréni

nebo nemocnicni prostredi.

Pokud uzivatel stropni
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UN pro 25 period

Poznamka:

UN je stfidavé
sitové napéti pred
aplikaci testovaci

urovné

pro 25 period

napajeci jednotky vyzaduje
nepretrzity provoziv pripadé
vypadku elektrického proudu,
doporucujeme napajet stropni
napajeci jednotku z zafizeni s
neprerusitelnym napajenim

nebo z baterie.

Kratkodobé
vypadky napdjeni
podle normy

IEC 61000-4- 11

100 % po dobu 5's

Pozndmka:

UN je stridavé
sitové napéti pred
aplikaci testovaci

Urovné

Kvalita napajeciho napéti by
méla byt typickd pro komeréni

nebo nemocnicni prostredi.

Pokud uZivatel stropni
napajeci jednotky vyZaduje
nepfetriity provoz i v pfipadé
vypadku napajeni ( ),
doporucuje se napajet stropni
napajeci jednotku z zafizeni s
nepferusitelnym napajenim

nebo z baterie.

Magnetické pole
pro napajeci
frekvence (50/60
Hz) v souladu s
normou

IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Magneticka pole vytvarena
frekvenci elektrické sité by
méla odpovidat prostredi
obchodnich nebo

nemocnicnich zafizeni.

Odolnost proti ruseni

IEC 60601

Uroven zkousky podle

Uroveri shody

Prostiedi/smérnice

Indukované AF ruseni

podle
IEC 61000-4-6

3 Vrms 150 kHz az 80 MHz

6 Vrms pasmo ISM

AM modulace 1 kHz
Hloubka 80 %
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Indukované AF ruseni RANGE FREQUENCY MODULATION STEP LEVEL
A 80-1000MHz AM 1 kHz Prof. 80% LOG 1% 10 Vim
podle B 1000-2000MHz AM 1 Iz Frof: 80% LOG 1% 10 Vim
C 2000-2700MHz AM 1 kHz Prof: 80% LOG 1% 10 Vim
D 385MHz PM 18 Hz Cycle: 50% N 37 Vim
IEC 61000-4-3 E 150MHz FM 1 kHz Desv= 5 kHz] B 28 Vim
E 810-030MHz PM 18 Hz Cycle: 50% N 38 Vim
G 1720.1070MHz | PM 217 Hz Cycle: 50% . 28 Vim
] J450MEz PM 217 Hz Cycle: 50% N 78 Vim
i 5240-5785MHz | PM 217 Hz Cycle: 50% . 0 Vim Z
Jmenovity vykon vysilace Bezpecna vzdalenost v zavislosti na vysilaci frekvenci Prostiedi/Pokyny (m) 2
150 kHz aZ 80 80 MHz az 800 800 MHz aZ 2,5 ’
MHz MHz GHz
D=1,2P D=1,2P D=2,3P J
0,01 0,12 0,12 0,23 O
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3 ‘ ,
10 3,8 3,8 7,3 I
100 12 12 23 m
c UPOZORNENI: Skladani zatizeni nebo jeho instalace v blizkosti jinych zatizeni mGze ovlivnit 5\
vykon systéma v disledku ruseni EMI. N
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