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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

Dilezité poznamky v téchto provoznich pokynech jsou oznaéeny grafickymi symboly a vystraznymi

slovy.
2.1. Upozornéni na riziko zranéni

Varovnd slova jako NEBEZPECI, VAROVANI nebo POZOR popisuji stupefi nebezpeéi zranéni. Rzné

trojuhelnikové symboly vizualné zdlraziuji stupen nebezpedi.

L Odkazuje na potencialné nebezpecnou situaci, ktera, pokud neni
& VAROVANI : P P P
zabranéno, muze vést ke smrti nebo vaznému zranéni.
POZOR Odkazuje na potencialni nebezpedi, které, pokud neni odstranéno,
& muZe zplsobit mensi nebo lehka zranéni.
.. Oznaduje bezprostiedni nebezpeci, které, pokud nebude odstranéno,
NEBEZPECI
muZe vést ke smrti nebo vaznému zranéni.

2.2. Varovani pred rizikem poskozeni

Varovné slovo POZOR popisuje miru rizika poskozeni majetku. Trojuhelnikovy symbol vizualné

zdUrazfuje miru nebezpedi.
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Poskozeni povrchi: varuje pred poSkozenim povrchli nevhodnymi

Cisticimi a dezinfek¢nimi prostredky.

Oznacuje potencialni nebezpedi, které mlze zpUsobit poskozeni

> B>

UPOZORNENI . ) 3
zarizeni, pokud neni odstranéno.

N
w

. Doplnkové symboly pouzivané v bezpecnostnich pokynech

Nebezpedi pozaru

> B

Nebezpedi vybuchu: varuje pred vznicenim vybusnych smési plyna.

Nebezpecné napéti: varuje pred Urazem elektrickym proudem, ktery mize zplsobit vazna

zranéni nebo dokonce smrt.

Porucha systému podpory stropu

Nebezpedi kolize

> B P

2.4. Uvedeni dopliujicich informaci

ot POZNAMKA poskytuje dali 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 nebezpeci vybuchu:
e Ujistéte se, Ze vystupni body kysliku a plynu jsou bez oleje, mastnych materiald a maziv!

¢ Nepouzivejte Cistici prostiedky 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 oblasti bez omezeni

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.

Napajeci balicky urc¢ené k napdjeni koncovych zatizeni musi zajistit elektrickou izolaci a poskytovat dvé

ochrannd opatfeni v souladu s normou IEC 60601-1.
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Za ovéreni celého systému odpovida strana, kterd zafizeni uvadi do provozu. V pfipadé
ROTA

potreby se provede postup posouzeni shody a poskytne se prohlaseni o shodé podle ¢lanku

22 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745.
Pfectéte si ndvod k obsluze poskytnuty externim vyrobcem, abyste ziskali informace

potfebné pro provoz koncového zafizeni.

3. Rizika

3.1. Vybuch plynu

.gé 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

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

zafizeni také nebudou napajena elektrickym proudem.
3.3. Riziko kontaminace a infekce pacienta

A VAROVANI: Casti zavésného systému a piisluenstvi jsou vyrobeny z plastu. Plasty mohou byt
rozpoustény rozpoustédly. Silné kyseliny, zasady a latky s obsahem alkoholu vy$sim nez 60 %
mohou zpUsobit kiehkost plastovych materidl(. Uvolnéné castice mohou spadnout do
otevienych ran. Pokud se do zdvésného systému a adaptér( dostanou tekuté Cdistici

prostiedky, mizZe prebytecna Cistici kapalina kapat do otevienych ran.
3.4. Nebezpedi pozaru

é; Zasuvné pripojky pro privod Iécivych plynl nesmi pfijit do styku s olejem, tukem ani hoflavymi

kapalinami.
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3.5. Nebezpedi urazu elektrickym proudem

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

nebo dokonce smrt.
3.6. Riziko kolize

2 V pripadé kolize s jinymi zafizenimi, sténami nebo stropy mize dojit k poskozeni zavésného
systému a servisni hlavice a k selhdni dlleZitych systémU péce o pacienta. Po kolizi je nutné

servisni hlavici a zavésny systém zkontrolovat, zda nedoslo k poskozeni.
3.7. Riziko padu systému v dasledku pretizeni

Vlastni hmotnost vSech pfipojenych komponenti a hmotnost pripojenych bremen nesmi

prekrocit maximalni nosnost zakladni podpérné jednotky.

S Pokud byla prekroCena maximalni nosnost, existuje riziko, Ze se zdvésny systém nebo

soucasti zavésného systému uvolni z upevinovaciho zafizeni a spadnou.

Maximalni nosnost zavésného systému a jeho soucdsti nesmi byt prekrocena!

Viz bod 6 navodu k pouziti a ¢iSténi dodaného s pfistrojem.

Na prodluZovaci ramena, servisni hlavu a koncova zafizeni neupeviujte ani nemontujte zadné

dalsi bremeno.

3.8. Riziko padu systému v dasledku nespravné instalace

Pokud nejsou upeviiovaci prvky jednotlivych ¢asti systému spravné umistény nebo nejsou
dodrzZeny jejich utahovaci momenty, mize se zavésny systém uvolnit z upevnéni a spadnout.

3.9. Uvahy o zékladnim vykonu a zékladni bezpe¢nosti
Aby byla zajisténa ZAKLADNI BEZPECNOST a ZAKLADNI VYKON, o&ekava se, Ze pfi pfedpokladaném
pouZziti budou splnény nasledujici podminky:
- zasuvky musi spravné fungovat
- svételné moduly spravné funguji

V dusledku neocekavanych vnéjsich elektromagnetickych ruseni vsak muze dojit ke zhorseni

ZAKLADNIHO VYKONU, co? mdze mit za nasledek:

- riziko pro uZivatele/pacienta
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- k vypadku nebo preruseni dodavky elektrické energie do zasuvek
3.10. Elektromagnetické ruseni

c 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

palcll) od jakékoli ¢asti systému, véetné kabeld.
4. Pouzité symboly

k PouZitd ¢ast B

Uzemnéni (zem)
Ekvipotentialita

Ochranné uzemnéni (zem)
Pfipojovaci bod pro vodi¢ Neutralni

Tlacitko pro ptivolani sestry

E ol Z@*ﬂ—-ll—

Zapnuti pfimého osvétleni

Zapnuti neptrimého osvétleni

O ¢

Navod k obsluze

=
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Zdravotnicky vyrobek

Odpad z elektrického zafizeni

Symbol CE

Koéd produktu

Jedinecny identifikacni kod

Sériové Cislo

Vyrobce

Datum vyroby

Odkaz na navod k pouziti

Poskozeni povrchi

Nebezpedi pozaru

Nebezpedi vybuchu
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A Nebezpecné napéti
A UPOZORNEN Upozorneni
é Nebezpedi zachyceni prstl
& VAROVANI Varovani

Pozor
A OPATRNOST

A NEBEZPEC( Nebezpedi

5. Udaje o produktu

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

5.1. Skladovaci podminky
Baleni tohoto typu produktu se skldda ze dvou c¢asti, prvni c¢ast obsahuje zavéSenou hlavici
(konstrukéni ¢ast zafizeni) a druha ¢ast obsahuje voziky pro uchyceni prvka.

Baleni tvori kartonova krabice s bublinkovou félii uvnitf. Toto baleni Ize sestavit ve dvou vyskach.

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

zapecetén.

A UPOZORNENI: Nedodrzeni téchto pokyn mize zplsobit poskozeni zafizeni.
Doporuceny teplotni rozsah: -20 °C az 60 °C
Doporuceny rozsah vlhkosti: 10 % az 75 %

Atmosféricky tlak: 500 hPa az 1 060 hPa
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5.2. Provozni podminky

Q UPOZORNENI: Nedodrzeni téchto pokynd miize vést k poskozeni 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 produktl fady SICS je dana Zivotnosti distribuénich hadic a odbérovych ventilll pro

medicinalni plyny, které jsou jejich soucasti, a ¢ini 8 let.
5.4. Popis produktu

Tyto systémy maji tfi hlavni funkce, které se lisi v zavislosti na nemocnici a oblasti, pro kterou jsou

uréeny:

- Sluzby medicinalnich plyn(

- Elektrické sluzby, hlas a data

- Volani sestry
Zarizeni TOR se skladaji ze dvou odlisnych &asti: konstrukéni c¢asti (svodll), ktera slouzi k umisténi
zafizeni do pozadované vysky, a zdvésné hlavice, ktera slouZi jako rozhrani pro napajeni spotrebicu
energie. Lze také umistit voziky na prenos prvkd, které slouzi k umisténi, uloZeni a skladovani dalsich

zafizeni, aniz by jim byl dodavan zdroj energie. Viz obrazek 2.
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Obr. 2 Casti zafizeni

Rozhrani

Stropni svodovy balicek
Zavésna hlavice (hlavni ¢ast)
Vozik na prvky s lichobéZznikem 700 mm (volitelné)

Vozik na prvky s lichobéznikem 300 mm (volitelné)

K manipulaci s bremeny lze pouZivat pouze pfrislusenstvi TOR dodavané spolecnosti Tedisel (plosiny,

drzaky zafizeni atd.) pfipevnéné k vozikim na prvky. K tomu je tfeba zohlednit rizné podminky

zatizeni zdkladni nosné jednotky a jednotlivych prislusenstvi:

ROTA

Nosnost zakladni podpérné jednotky je definovana maximalnim zatizenim zafizeni (viz typovy
stitek na hlavici systému). Pfi pfipojeni pfisluSenstvi pro zvedani se zatizeni zafizeni snizi o

hmotnost samotného pfislusenstvi.
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% Pfi pfekroceni maximalni nosnosti zafizeni miZe dojit ke zranéni persondlu nebo pacienta a k

poskozeni majetku.

Kabeldz a pfislusenstvi mlze poskytnout centrum.

UPOZORNENI: Pouziti externich kabell nebo pfislusenstvi, které nebyly dodany spole¢nosti

Tedisel, miZe negativné ovlivnit vykon EMC.

5.4.1. Casti a ovladaci prvky.

5.4.1.1 Spadové trubky

Konstrukéni prvek, ktery spojuje hlavni ¢ast zafizeni se stropem mistnosti, ve které ma byt zafizeni

instalovano. Viz obrazek 2. Kromé privodu energie do zafizeni tyto svody urcuji vysku, ve které je

zafizeni instalovano nad podlahou, a tim i relativni polohu jednotlivych ¢asti zafizeni vici obsluze.

ROTA

Variabilni délka L, jak je vidét na obrazku 3 této sestavy, se pohybuje od minimalné 300 mm

do maximalné 1000 mm. Pokud je v mistnosti vétsi vzdalenost od mista pfipojeni k nosné

konstrukci, bude zapotiebi mezilehla konstrukce (nedodavana spolecnosti Tedisel).

INF-

I‘ﬁ_ Estructura de
/ unién a forado
|
Longitud vanable
para adecuar i
" - altura del conunto
>
@} Estructura de
- - —___ unin 3l cuerpo
poncipal
- .
Obr. 3 Cdsti. Svodka
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Pro délky do 1 m je definovano maximalni zatizeni Cistym tahem 500 kg na svod. Pro delsi délky se

informujte.
5.4.1.2  Zavésny Celnik. Hlavni téleso.

Konstrukcni a funkeni prvek pripojeny k odtokovému potrubi je podvozek, na ktery lze pfipevnit dalsi
prislusenstvi, jako jsou sloupky nebo voziky na prvky. Kromé toho miZe pojmout dalsi prvky, jako je

osvétleni, koncové jednotky pro medicindlni plyny a vakuum, elektrické zasuvky atd.

M M

b T b ¥ Tr A

s P s s

L3

Obr. 4 Cdsti. Zavésnd hlavice

Aby bylo zajisténo, Ze pfipadnd zafizeni, kterd mohou byt zavéSena na zdvésném cele, budou mit
minimalni vzdalenost mezi svislymi trubkami L1 > 1,2 m pro zavésna Cela s ramem vétsim nez L2 > 2,5

m, viz obrazek 4.

[ . . . vy o
Viz plan produktu a instalace pfiloZeny k zafizeni.

Tato vzdalenost L1 muZe byt mensi u Usek( o délce L2 < 2,5 m. Konkrétni vzdalenosti pro kazdé
zafizeni zavisi na kone¢ném navrhu zavésnych pfislusenstvi hlavniho télesa a jsou podrobné uvedeny v
vyrobnich a instala¢nich planech pfiloZzenych k zafizeni. Maximalni délka L2 na usek je 3 m. U delSich
zavésnych systémuU se poZzadovana délka L3 dosahne spojenim Usek( o maximalni délce 3 m, pficemz

kazdy z nich se pfipevni k podkladu pomoci dvou svislych trubek, jak je znazornéno na obrazku 4.

1] 1 25

i s s s i s s s s s s s

L2 L2

Tramo 1 Tramo 2
L3

g Obr. 5 Dily. Spojeni dvou usek(i zavéseného cela

Maximalni zatiZzeni na Usek hlavniho cela je 300 kg. Prekro¢eni maximalni nosnosti zafizeni
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mUze zplsobit zranéni personalu nebo pacienta, jakoZ i materialni Skody.
o -
& Viz bod 5.5 této prirucky
5.4.1.3 Voziky na prvky

Pohyblivy prvek, ktery se pohybuje po urcité délce v ramci useku TOR se dvéma konstrukénimi
trubkami o priméru 38 mm, na které Ize ptipevnit dalsi pFislusenstvi. Vzdalenost mezi trubkami (L)

muUze byt 300 mm, 500 mm a 700 mm. Na obrdzku 5 je znazornéna varianta 300 a 700 mm.

INF-014 Verze 4| 09/04/2025 16z31

TOR

7

Stén

¢

Navod k pouziti a



tediselmedical

Carro porta

400mm (*)

\T L=300mm

Tubos @ ¥mm -

Obr. 6 Detail voziki pro TOR

Viz katalog pfislusenstvi pro TOR.

wota |(*) Standardni délka konstrukénich trubek je 1 400 mm. Pro specialni délky se obratte na

vyrobce.
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5.5. Maximalni nosnost

Maximalni nosnost je maximalni hmotnost, kterou mdze zavésny Celnik unést. V ptipadé ptikladu na
obrdazku 6 je vidét konfigurace se dvéma voziky pro prepravu prvkd. Maximalni zatiZzeni se pocitd na

jednu z trubek kazdého voziku pro prepravu prvkd.

Maximalni zatizeni na Usek hlavniho Cela je 300 kg. Toto zatiZeni zahrnuje uZite¢nou nosnost vozikl na

prvky i jejich vlastni hmotnost.

Obr. 7 Bod plisobeni zatiZzeni na voziky na prvky
5.6. Maximalni uzite¢na nosnost
Vlastni hmotnost vozikli na prvky je tfeba odecist od maximalni nosnosti zavésného systému. Tato
hodnota odpovidd maximalni nosnosti (uzite¢né zatizeni).

2 Maximalni zatiZzeni pro dany systém je definovdno v vyrobnich a instalaénich pldnech. Pokud

je dodatecné pridan néjaky prvek, je nutné vypocty provést znovu.

Nezahrnuje vlastni hmotnost zasobnikd a/nebo zasuvek nebo jiného prislusenstvi uréeného k
HOTA

uloZeni dalSich prvkd.

V ptikladu znazornéném na obrdzku 6 je sestava TOR se dvéma voziky na prvky. Maximalni uzitecné

zatiZeni voziku na prvky je 100 kg a je uvedeno na viditelné samolepce na prislusném lichobézniku.

Viz bod 6.3 této prirucky.

INF-014 Verze 4| 09/04/2025 18z31

TOR

7

Stén

¢

Navod k pouziti a



tedisel:

6. Technické udaje

6.1. Obecné rozméry

NiZe je uvedeno schéma zdvésného systému TOR se dvéma voziky na prvky a nékterym pfrislusenstvim.

Upozornujeme, Ze konfigurace vaseho zavésného systému se mliZze od tohoto obrazku lisit.

Lll ! ! T
- == 13 u'

[

r [ L i
T |
4 — - L - i — I
L4
L3 -
LY 5 200mm
A0 2L2 5 2000mm |4 = 300/ 500/ F00men
L3z 1200mm L5 = 220nnm
e - ] T

Obr. 8 Schéma zdveésného systému TOR se dvéma voziky na prvky

(*) Pro konkrétni projekt si ovéfte moznosti vysky trubek pro uchyceni prvk(.
NOTA

6.2. Hmotnost zavésného systému
Hmotnost systému nezahrnuje plynové trubky, zasunuté napajeci kabely ani volitelné prislusenstvi.
6.2.1. Spadové trubky

Konstrukce k podlahové

0T 1] 1 1ol PR 15 kg
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ROVNY USEK (*) cureeireieie ettt ettt et ete et e et e ettt e et e eetee e eeteeebasenseeenteeessaeentesenseeenteeeenreesanns 3,7 kg/m

Konstrukce se zaveSenym CEIEM.....cc.uiii it e s re e e et e e e eae e e srreeeesereeeenns 2 kg

(*) Viz bod 5.4.1.1 tohoto manualu.

B.2.2. Zavésné Celo. Hlavni c¢ast

Cel0 (DOENTKIYL) ceeivivvieeeeeectetetete et ee ettt ee sttt et se s s bbb s s asa ettt es s s e eaee 0,5 kg/ks

(2o Yo KV0% 2= S (V1Y =] USSP 8,7 kg/m

(*) Viz bod 5.4.1.2 tohoto manualu.

6.2.3. PrisluSenstvi

Vozik na prvky (trapéz 300 MIM) ....ceoeriirerieie sttt et etstseeeee st saeesbe e sesesesesesesesesesesenens 6 kg
Vozik na prvky (trap€z 500 MM) ....ciceieiieiieiietiereeee st etaes et ste e eaaer s e e s baee e e enssaesaseaseene 6,5 kg
Vozik na prvky (trapéz 700 MIM) ....ceeeieiie sttt sttt eee et ste e eaberasae e s bae e e ensses eversaseene 7,4 kg
Sada prirub pro trubky 0 Prameéru 38 MM.......ccoceeriiiiiiirieeeeeee et e 0,35 kg
Dvojita technicka lista z nerezové oceli na trubce o prdméru 38 mm (L = 500 mm) .................. 1,6 kg

6.3. Nosnost zavésného systému

Y13 {0 o3V Fo 0 K010 [0 I 5 Yo [ PR 500 kg

Vozik na Prvky (trapéz 300 MIM) c...c.ecereeeeieienneceet et seeees seseseseseeseesneesaeessssessssesssssees 100 kg

Vozik na prvky (trapéz 500 MM) ...ccieieieieieireeee st se e et ses et s see e s e sarassnneesaesesarsssssnsens 100 kg

Vozik na prvky (trapéz 700 MM) ....cuirieeeieceeeieierire et sttt v s se et eeabaae e e s abaestestesssanesssens 100 kg
Zasobnik pro vozik s trapézem 700 MM.......ccoeceiereeiirrireeeseseseteeeeseeee e e sraeeesseseeesnsseeaeessseeees 50 kg
Jednotliva zasuvka na podnos pro vozik s trapézem 700 MM........ccceeeevirieeeciieeeeeeieeeeeveeeeann 40 kg
Dvojita technicka lista z nerezové oceli na trubce o prdméru 38 mm (L=300 mm) ................. 25 kg
Sada dvojitého technického kolejnice z nerezové oceli na trubce o prdméru 38 mm (L=500 mm) .......c.ceuue....
kg
Sada dvojitého technického kolejnice z nerezové oceli na trubce o priiméru 38 mm (L=700 mm) .................
kg
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6.4. Elektrické udaje

JMENOVITE NAPELI...ueiei ittt e et e e e et e e e e e tae e e s steeeesataeeeesteeessnsaeaeesnsaeeaanns AC 230V
JMENOVITA FrEKVENCE ..t st e e s bte e e e te e e e sataeeessreeeas 50Hz
Jmenovity vykon (2 moduly osvétleni + elektromagnetické ventily)........cccccvveeeciiiiiciiieecciieees az 220 W

6.5. Hladina hluku

Uroverl  akuStiCKE  @NErgIe  .iviieeceieieiciieeceeee et ,...65db(A) (EN ISO 3746)

neprekrocena
7. Predpokladané pouziti

SICS je zavésny stropni systém uréeny k doddvce medicinalnich plynd, elektrického proudu a
komunikacnich bodU pfistupnych ze stropu na pracovisté lékarskych specialistli. PouZiva se zejména

pro vybaveni operacnich sal, ARD a JIP.
7.1. Nespravné poufziti

Nesmi byt prekro¢ena maximalni nosnost stropniho zavésného systému a jeho soucasti, jak je uvedeno

v oddile 6.3. Nosnost zadvésného systému.

Viz bod 6.3 tohoto manualu.

7.2. Kontraindikace

e  ZAavésny systém nesmi byt pouZivan v blizkosti silnych magnetickych poli.

e K zavésnému systému nesmi byt pfimo pripojeny casti aplikace BF nebo CF podle normy IEC

60601-1.

8. Pouziti zarizeni

Zarizeni TOR jsou uréena pro nepfretrzity provoz. Pfi pouZivani zafizeni je tfeba brat v Gvahu specifikace

jednotlivych funkénich prvkd zafizeni.

(A) Elektrické obvody a obvody pro prenos hlasu a dat.
(B) Volani sestry
(C) Osvétleni

(D) Pripojky pro plyny
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- V mistnosti, ve které je zafizeni instalovano, mohou byt spinace pro zapnuti modulli osvétleni.
o

Viz plan produktu a instalace dodavany se zafizenim.

2 UPOZORNENI: V planu definice produktu jsou podrobné popsany jednotlivé prvky a jejich

vlastnosti.
8.1. Pfiprava produktu

PFed UVEDENIM DO PROVOZU, b&hem UDRZBY, KONTROLY, SERVISU a po OPRAVE je nutné provést
funkéni zkousku v misté instalace. Tuto funkéni zkouSku musi provést obsluha nebo osoba ji povérena,

pfi¢emz osoby povérené obsluhou musi byt fadné proskoleny.
Tento pozadavek je splnén, pokud:
1. Je zajisténa funkéni spolehlivost zavésného systému a servisni hlavy.

2. Maximalni pFipustnd nosnost (uZitecné zatizeni) byla bezpecné stanovena a je uvedena na

Stitku pripevnéném k hlavnimu télesu.

Spravnd funkce zafizeni byla schvdlena provozovatelem pfi prvnim uvedeni do provozu a

zdokumentovana podpisem zkusebniho protokolu v souladu s pfilohou G normy EN 62353.

3.
@ Viz bod 3 tohoto navodu.

UPOZORNENI: Aby se zabranilo nelimysinému spusténi ovlddacich prvkd, ujistéte se, Ze

vsechny kabely a hadice jsou dostate¢né vzdaleny od ovladacich prvki.

8.2. Prostfedi. Podminky prostredi

Okolni teplota: 10 °C az 40 °C.
Relativni vlhkost: min. 30 % max.: 75 %
Atmosféricky tlak: 700 hPa aZz 1060 hPa

Nadmotrska vyska: az 3 000 m nad moifem
8.3. Skoleni

Personal, ktery pouziva zafizeni TOR, musi byt fadné proskolen a kvalifikovan ze strany zakaznika.

Zatizeni smi POUZIVAT pouze opravnény personal. Osoby, které:

1. absolvovaly |ékafské Skoleni a jsou radné registrovany (v pripadech, kdy to vyZzaduji pravni predpisy).
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2. byly proskoleny v pouzivani tohoto zafizeni na zdkladé tohoto navodu k pouziti.

3. jsou schopny posoudit Ukoly, které provadéji, na zakladé svych vlastnich odbornych zkusenosti a
Skoleni v pfislusnych bezpecnostnich predpisech a jsou schopny rozpoznat potencialni nebezpedi, ktera

s sebou prace nese.

8.4. Nastaveni a manipulace

2 Pred provadénim nastaveni odpojte zafizeni od elektrické sité, stejné jako pripadna zafizeni
napdjend pres servisni hlavici, aby se zabranilo kontaktu kabell instalace vedoucich k zafizeni,

které mohou byt pod napétim, s aktivnimi ¢astmi systému.
8.4.1. Nastaveni mechanickych brzd vozik( pro prepravu prvku
Mechanické brzdy udrzuji voziky pro prepravu prvkid 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 otoéné ose, otocte rukojet oto¢né brzdy ve sméru hodinovych

rucicek, jak je zndzornéno na obrazku 8.

e Chcete-li snizit brzdnou silu na oto¢né ose, otocte rukojet otocné brzdy proti sméru

hodinovych ruci¢ek, opacné nei je zndzornéno na obrazku 8.

e  Chcete-li zvysit brzdnou silu na ose posuvu, otocte packu brzdy otaceni ve sméru hodinovych

rucicek, jak je zndzornéno na obrazku 8.

e  Chcete-li snizit brzdnou silu na ose posuvu, otocte paku brzdy otaceni proti sméru hodinovych

rucicek, opacné nez je znazornéno na obrazku 8.

53 Pokud brzdy voziku na prepravu prvkld nejsou dostatecné utazené, vozik se bude volné

pohybovat a m(iZe narazit do jinych predmétl v okoli.
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Obr. 9 Nastaveni trecich brzd na vozicich pro prepravu prvki
8.4.2. Nastaveni koncové polohy pro voziky na prepravu prvkd
Voziky zafizeni TOR se mohou volné pohybovat po celé délce Useku hlavniho télesa, na kterém jsou

instalovany. Je nutné omezit jejich zdvih, aby se zajistilo, Ze tyto prvky nebudou zasahovat do prostoru

urceného pro pacienta ani pro obsluhu. Viz obrazek 9 a 10.

Obr. 10 Nastaveni koncovych spinact pojezdu.

e Pomoci imbusového kli¢e povolte Sroub @ pficného dorazu @

e Presunte pricny doraz do poZzadované polohy na voditku hlavniho télesa TOR.
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Na prikladu na obrazku 10 je zndzornéno zarizeni TOR se dvéma voziky na prvky, koncové polohy musi

zajistit, aby voziky na  prvky nenarazily do ostatnich  prvk(  zafizeni  okoli.

S

Espacio de trabajo de camo 1 Espacio de rabajo de caro 2

Obr. 11 Nastaveni koncovych spinaci posuvu.

e Utahnéte Sroub s vnitfnim Sestihranem @ a zkontrolujte, zda je pfi¢ny doraz v této poloze

pevné uchycen.
Stejny postup provedte u druhého pfi¢ného dorazu.

[ ]
@ Srouby Allen @ M6 — DIN 913 musi byt utaZzeny momentem 40 Nm.
9. Cisténi

Tento ukon provadéjte pomoci mirné navlihéenych cisticich nastrojl, aby se do zafizeni nedostala
zadna kapalina. Vzhledem k tomu, Ze Zadnd ¢ast nebo soucdst systému neni invazivni, neni nutné

provadét sterilizaci.

2 Nesmi se pouZzivat abrazivni nebo velmi tvrdé Cistici prostifedky, které by mohly poskodit
vnéjsi kryty, jako jsou napfiklad dezinfekéni prostfedky obsahujici chlornan sodny, ktery je

vysoce korozivni pro hlinik.
& UPOZORNENI: Maze dojit k poskozenf zatizeni.

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

Pharma, nebo jemny mydlovy roztok s béZznym prostfedkem na myti nadobi.
ZpUsob pouziti:
1 Na5litrd vody zfedte 4 stisky ventilu dodaného vyrobcem.

2. Nestfikejte smés na vyrobek, povrch otfete mirné navlhéenym hadfikem a nechte plsobit 15

minut.

3. Odstrarte vodou nebo mydlovym roztokem pomoci Cistého a vyZzdimaného hadfiku.
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A UPOZORNENI: Casti zavésného systému a piislusenstvi jsou vyrobeny z plastu. Rozpoustédla
mohou plastové materidly rozpoustét. Silné kyseliny, zdsady a Cinidla s obsahem alkoholu
vys$im nez 60 % mohou zpusobit, Ze plastové materidly se stanou kifehkymi a lamavymi.
Odlomené ¢astice mohou spadnout do otevienych ran. Pokud se tekuta Cistici Cinidla
dostanou do zavésného systému a pfislusenstvi, miZe prebytecna Cistici kapalina kapat do

otevienych ran.
A Vypnéte zdroj napajeni
Kontakt s aktivnimi ¢astmi mize zplsobit Uraz elektrickym proudem.
e Pred Cisténim a dezinfekci vZdy odpojte zafizeni od hlavniho zdroje napajeni.

e Nevkladdejte Zadné predméty do otvor( zafizeni.
9.1. Dezinfekce

Dezinfekéni prostfedky mohou obsahovat latky nebezpecné pro zdravi, které pti kontaktu s kizi a
o¢ima mohou zpUsobit poranéni nebo pfi vdechnuti poskodit dychaci organy. DodrZujte ochranna

opatreni:
e Dodrzujte hygienické predpisy.
e Postupujte podle pokynl vyrobce dezinfekéniho prostredku.

e Provadéjte dezinfekci povrchi kaZzdy pracovni den a v pfipadé znecisténi.

Dezinfekce otiranim je standardizovana dezinfekcni metoda predepsana pro zavésny systém.
KOTA

Provozovatel musi stanovit hygienické normy a bezpecnostni pokyny tykajici se pouzZivanych

dezinfekénich metod.

e V pfipadé kontaminace potencialné infekénim materidlem (napf. krvi, télesnymi sekrety nebo

exkrementy) musi byt povrchy okamZité a specificky dezinfikovany.
e Ujistéte se, ze dezinfek¢ni prostfedek pouzivate ve spravné koncentraci.
e  Piidezinfekci povrchll povrchy nestfikejte, ale otrete.

e  VyciSténé povrchy lze pouzivat aZ po zaschnuti dezinfekéniho prostredku.

10. 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.
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11. Informace pro uzivatele o varovanich

A UZivatel v Zddném pfipadé nesmi demontovat zadné &asti krytu zafizeni za uc¢elem kontroly.

11.1. Problémy s osvétlenim

V pripadé poruchy nebo nespravné funkce osvétlovacich systém( zkontrolujte zapnuti ze vsech

uréenych ovladacll. Pokud problém pretrvava, kontaktujte Gdrzbarsky personal.
11.2. Problémy s napajenim

V pfipadé poruchy nebo nespravné funkce nékterého zafizeni pfipojeného k napdjeci jednotce
zkontrolujte dané zafizeni pfipojenim k jinému ekvivalentnimu napajecimu bodu. Pokud problém

pretrvava, kontaktujte adrzbarsky personal.
11.3. Problémy s doddvkou medicindlnich plyn(

V pripadé poruchy nebo nespravné funkce systému dodavky medicindlnich plynd zkontrolujte
nasledujici:

e Zda se pokousite o pfipojeni k pfislusné plynové pripojce.

e e ovlada& plynové pfipojky funguje spravné a neni zablokovany.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte udrzbarsky personal.
12. Informace o hlaseni incident

Jakykoli zavazny incident souvisejici s vyrobkem musi byt nahlasen spolecnosti Tedisel Ibérica a

pFislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

()
Viz bod 1 této pfirucky.

13.

13.1. Klasifikace zarizeni

Podle nového natizeni MDD 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich je tato skupina

produktd klasifikovana jako:
- Trida Ilb, podle pfrilohy Il, s vyjimkou oddilu 4, pravidlo 11.

- Uroveri ochrany 1P20 podle IEC 60529

INF-014 Verze 4| 09/04/2025 271231

TOR

7

Stén

¢

Navod k pouziti a



Zatizeni uréené pro nepretrzity provoz.

13.2. Referenéni normy

tediselr

Zarizeni splnuje bezpecnostni pozadavky nasledujicich norem a smérnic:

ISO11197: Zdravotnické zasobovaci jednotky

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

funkce.

IEC 60601-1-2: Elektromedicinska zafizeni. Cast 1-2. Obecné poZadavky na zékladni bezpeénost a

nezbytné funkce. Doplrikovd norma. Elektromagnetické ruseni.

13.3. Elektromagnetickd kompatibilita

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

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

napéti/prechodovych jevid
v souladu s normou

IEC 61000-3-3

Méreni emisi ruSeni Shoda Komentaf

Emise AF podle normy CISPR | Skupina 1 Napajeci jednotka vyuziva energii AF vyhradné pro

11 svllj vnitfni PROVOZ. Proto jsou jeji emise AF
minimdlni a ruSeni zafizeni v jejim okoli
nepravdépodobné.

Emise AF podle normy CISPR | T¢iq4a A Stropni napéjeci jednotka je uréena pro pouZiti v

11 jinych neZz domacich instalacich a v instalacich, které

Harmonické emise podle Trida A jsou pfimo pFipojeny k VEREJNE NAPAJECI SITI, kterd

normy zasobuje také obytné budovy.

IEC 61000-3-2 Diky svym EMISNIM vlastnostem je toto

Emise kolisanf V souladu "1 zafizeni vhodné pro poutziti v pramyslovych

oblastech a nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pfi pouZiti
v obytném PROSTREDI (pro které se obvykle vyzaduje
CISPR 11 tfida B) nemusi toto zafizeni poskytovat]
dostateénou  ochranu  radiovym  komunikaénim
sluzbam. UZivatel mGZe byt nucen pfijmout opatieni k
omezeni emisi, jako je premisténi nebo zména

orientace zafizeni.

Odolnost proti ruseni

Urover zkousky

Uroven shody

Prostiedi/Pokyny
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podle IEC 60601

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

18 kV kontaktni
vyboj
15 kV vyboj

vzduchem

18 kV kontaktni vyboj
15 kV vyboj ve vzduchu

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

byt minimalné 30 %.

Rychlé amplitudy
prechodovych
elektrickych ruseni
/ vybojl podle
normy

IEC 61000-4-4

+2 kV pro napdjeci
kabely

+1 kV pro vstupni

a vystupni kabely

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

vystupni kabely

Kvalita napajeciho napéti by
méla byt typickd pro komeréni

nebo nemocnicni prostfedi.

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 byt typicka pro komeréni

nebo nemocnicni prostfedi.

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 stfidavé
napéti sité pred
aplikaci urovné

kontrola

100% pokles Uy pro
0,5 obdobi

100% pokles UN pro 1
periodu 30% pokles UN

pro 25 period

Kvalita napajeciho napéti by
méla byt typickd pro komeréni

nebo nemocnicni prostredi.

Pokud uzivatel stropni
napdjeci jednotky vyZaduje
nepfretrzity provoz i v pfipadé
vypadku elektrického
napdjeni, doporucuje se
napdjet stropni napajeci
jednotku ze zatizeni s
neprerusitelnym napajenim

nebo baterii.

Kratkodobé
preruseni napajeni
podle normy

IEC 61000-4- 11

100 % po dobu 5s

Poznamka:
UN je stridavé

sitové napéti pred

Kvalita napajeciho napéti by
méla byt typicka pro komeréni

nebo nemocnicni prostredi.

Pokud uzivatel stropni

napdjeci jednotky vyZzaduje

INF-014 Verze 4| 09/04/2025

29z31

TOR

7

Stén

¢

Navod k pouziti a



tedisel:

urovné

aplikaci testovaci

nepretrzity provoz i v pfipadé
vypadku elektrického
napdjeni, doporucuje se
napdjet stropni napdjeci
jednotku z zafizeni s
neprerusitelnym napajenim

nebo z baterie.

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

IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m

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

nemocnicnich zafizeni.

Odolnost proti ruseni

Uroveri zkousky podle

IEC 60601

Uroveri shody

Prostfedi/smérnice

Interference AF

AM modulace 1 kHz

3 Vrms 150 kHz az 80 MHz 3Vrms
indukované podle HI 9
. oubka 80 %
6 Vrms pasmo ISM 6 Vrms
IEC 61000-4-6
Indukované AF ruseni RANGE FREQUENCY MODULATION STEP LEVEL
A 30-1000MHz AM 1 kHz Prof: 80% LOG 1% 10 Vim
podle B 1000-2000MHz AM 1 kHz Prof- 80% LOG 1% 10 Vim
C 2000-2700MHz AM 1 kHz Prof: 80% LOG 1% 10 Vim
D 385MHz PM 18 Hz Cycle: 50% _ 27 Vim
IEC 61000-4-3 E 150MHz FM 1 kHz Desv= 5 kHg] N 28 Vim
F 810_0930MHz PM 18 Hz Cycle: 50% N 28 Vm
G 1720-1970MHz PM 217 Hz Cycle: 50% N 28 Vim
H 2450MHz PM 217 Hz Cycle: 50% - 28 Vim
i 5240-5785MHz PM 217 Hz Cycle: 50% - 9 Vim

Jmenovity vykon vysilace Bezpeéna vzdalenost v zavislosti na vysilaci frekvenci Prostfedi/Pokyny (m)
150 kHz az 80 80 MHz az 800 800 MHz az 2,5
MHz MHz GHz
D=1,2°P D=12FP D=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
30z31
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1\ UPOZORNENI: Skladani zatizeni nebo jeho instalace v blizkosti jinych zatizeni mGze ovlivnit

vykon systému v disledku ruseni EMI.
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