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2. Sicherheitshinweise

Wichtige Hinweise in dieser Betriebsanleitung sind mit grafischen Symbolen und Warnworten

gekennzeichnet.
2.1. Warnungen vor Verletzungsgefahr

Warnworter wie GEFAHR, WARNUNG oder VORSICHT beschreiben den Grad der Verletzungsgefahr.

Verschiedene dreieckige Symbole verdeutlichen den Grad der Gefahr.

Bezieht sich auf eine potenziell gefdhrliche Situation, die, wenn sie

WARNUNG nicht vermieden wird, zum Tod oder zu schweren Verletzungen
A fihren kann.

Bezieht sich auf eine potenzielle Gefahr, die, wenn sie nicht
VORSICHT vermieden wird, zu leichten oder geringfiigigen Verletzungen fihren
kann.

Bezieht sich auf eine unmittelbare Gefahr, die, wenn sie nicht
GEFAHR

vermieden wird, zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihrt.
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2.2. Warnungen vor Beschadigungsrisiken

Das Warnwort WARNUNG beschreibt den Grad der Gefahr von Sachschaden. Das dreieckige Symbol

unterstreicht visuell den Grad der Gefahr.

Oberflachenschdden: Warnt vor Oberflichenschdden durch

ungeeignete Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

Bezieht sich auf eine potenzielle Gefahr, die, wenn sie nicht

> B>

WARNUNG vermieden wird, zu Schaden am Gerét fiihren kann.

2.3. Zusatzliche Symbole in den Sicherheitshinweisen

Brandgefahr

> B

Explosionsgefahr: Warnt vor der Entziindung explosiver Gasgemische.

Gefahrliche Spannung: Warnt vor Stromschldgen, die zu schweren Verletzungen oder sogar

zum Tod fiihren kénnen.

Ausfall des Dachstiitzsystems

> B P

Kollisionsgefahr

2.4. Hinweis auf zusatzliche Informationen

I Ein HINWEIS enthalt zusatzliche Informationen und nitzliche Tipps fiir die sichere und

effiziente Verwendung des Gerats.

2.5. Sachgemalle Verwendung von Sauerstoff.

2.5.1. Sauerstoffexplosion

Sauerstoff wird explosiv, wenn er mit Olen, Fetten und Schmiermitteln in Kontakt kommt.

Komprimierter Sauerstoff stellt eine Explosionsgefahr dar:
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e Stellen Sie sicher, dass die Sauerstoff- und Gasauslassstellen frei von Ol, Fett und Schmiermitteln

sind!

* Verwenden Sie keine Reinigungsmittel, die Ol, Fett oder Schmierstoffe enthalten.
2.5.2. Brandgefahr

A GEFAHR: Entweichender Sauerstoff ist brennbar:
¢ Offenes Feuer, gliihende Gegenstande und offenes Licht sind bei Arbeiten
mit Sauerstoff nicht erlaubt!

* Rauchen verboten!

2.6. Umgebung des Patienten

Die Abmessungen in der folgenden Abbildung veranschaulichen die Mindestausdehnung der

Patientenumgebung in einem nicht eingeschrdankten Bereich gemaR IEC 60601-1.
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Abb. 1 Mindestausdehnung der PATIENTENUMGEBUNG
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2.7. Kombination mit Produkten anderer Hersteller.

Das Aufhdngesystem wird mit dem Versorgungskopf kombiniert. Um gefihrliche Uberlastungen zu
vermeiden, die den Versorgungskopf und das Aufhdangesystem beschadigen oder zum

Zusammenbruch bringen kdnnen, muss die angegebene maximale Tragfdhigkeit eingehalten werden.

Siehe Punkt 6.7 der dem Gerat beiliegenden Gebrauchs- und Reinigungsanleitung.

Stromversorgungspakete fir die Stromversorgung von Endgerdten miissen die elektrische Isolierung

gewadhrleisten und zwei SchutzmalRnahmen gemaR IEC 60601-1 bieten.

Die fiir den Betrieb des Gerats verantwortliche Stelle ist fiir die Validierung des gesamten
MOTA

Systems zustandig. Falls erforderlich, ist ein Konformitatsbewertungsverfahren durchzufiihren

und eine Konformitatserklarung gemaR Artikel 22 der Medizinprodukteverordnung (EU)

2017/745 vorzulegen.

Lesen Sie die vom externen Hersteller bereitgestellten Betriebsanweisungen unter , um die

fir den Betrieb des Endgerats erforderlichen Informationen zu erhalten.
3. Risiken

3.1. Explosion von Gasen s

0

.gi Sauerstoff wird explosiv, wenn er mit Olen, Fetten und Schmiermitteln in Kontakt kommt.

Bei Kontakt mit dem Sauerstoff in der Luft kbnnen medizinische Gase ein explosives oder leicht
entziindliches Gasgemisch bilden. Das Gerat ist nicht fir den Einsatz in Umgebungen geeignet, in
denen entziindliche Gemische aus Anasthetika mit hohen Konzentrationen an Sauerstoff oder Lachgas

vorhanden sind.

Wenn in der Umgebung des Gerdats so hohe Konzentrationen von brennbaren
Andsthesiemittelgemischen mit Sauerstoff oder Lachgas auftreten, besteht unter bestimmten

Bedingungen Ziindgefahr.
3.2. Risiko einer Fehlfunktion des Gerats

/_\- VORSICHT: Wenn ein Gerat an das Gerat angeschlossen wird und der Schutzmechanismus
des entsprechenden Stromkreises in der Einrichtung der Gesundheitseinrichtung ausgelost
wird, werden auch die anderen an das Gerat angeschlossenen Gerate nicht mit Strom

versorgt.
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3.3. Risiko einer Kontamination und Infektion des Patienten

WARNUNG: Teile des Hangesystems und der Anpassungen bestehen aus Kunststoff.
Losungsmittel kdnnen die Materialien auflésen, und Alkoholgehalte von liber 60 % kénnen
dazu fihren, dass die Kunststoffmaterialien spréde werden. Die abgel6sten Partikel konnen
in offene Wunden gelangen. Wenn fliissige Reinigungsmittel in das Aufhangesystem und die
Adapter eindringen koénnen, kann Uberschissige Reinigungsfliissigkeit in offene Wunden

tropfen. Kunststoffe. Starke Sduren, Laugen und Mittel mit einem Grad von

3.4. Brandgefahr

é; Steckverbindungen fiir die Versorgung mit medizinischen Gasen diirfen nicht mit Ol, Fett oder

brennbaren Flissigkeiten in Berihrung kommen.
3.5. Gefahr eines Stromschlags

Signalkabel (Netzwerk, Audio, Video usw.) missen elektrisch vom Gerat und den Enden der
A Gebaudeverbindungen isoliert sein, um den Kontakt mit Strémen zu vermeiden, die zu

schweren Verletzungen oder sogar zum Tod fiihren kdnnen.
3.6. Kollisionsgefahr

2 Bei einer Kollision mit anderen Geradten, Wanden oder Decken kénnen das Hangesystem und
der Servicekopf beschadigt werden und wichtige Patientenversorgungssysteme ausfallen.
Nach einer Kollision missen der Servicekopf und das Hangesystem auf Beschadigungen

Gberprift werden.
3.7. Gefahr des Herunterfallens des Systems durch Uberlastung

Das Eigengewicht aller angebauten Komponenten und das Gewicht der angebauten Lasten

diirfen das maximale Traggewicht der Grundhalterung nicht tiberschreiten.

S Wird die maximale Tragfahigkeit U(berschritten, besteht die Gefahr, dass sich das

Hangesystem oder Teile davon aus der Halterung I6sen und herunterfallen.

Die maximale Tragfahigkeit des Hangesystems und seiner Komponenten darf nicht

]
o y )
& Uberschritten werden!

Siehe Punkt 6 der dem Gerat beiliegenden Gebrauchs- und Reinigungsanleitung.

e Befestigen oder montieren Sie keine zusatzlichen Lasten an den Auslegerarmen, dem

Servicekopf und den Endvorrichtungen.
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3.8. Sturzgefahr des Systems durch unsachgemaRe Installation

Wenn die Befestigungselemente der verschiedenen Systemteile nicht korrekt angebracht
@ sind oder die Anzugsmomente nicht eingehalten werden, kann sich das Hangesystem aus

seiner Halterung |6sen und herunterfallen.

3.9. Uberlegungen zur grundlegenden Leistung und Sicherheit

Um die GRUNDLEGENDE SICHERHEIT und die WESENTLICHE LEISTUNG zu
gewahrleisten, mlssen bei bestimmungsgemaRer Verwendung die folgenden
Bedingungen erflllt sein:

- Die Steckdosen miissen ordnungsgemal funktionieren.

- Die Lichtmodule funktionieren ordnungsgemal.

Aufgrund unerwarteter externer elektromagnetischer Stérungen kann die
WESENTLICHE LEISTUNG jedoch beeintrachtigt werden, was zu folgenden Problemen
fihren kann:

- Gefahr fur den Benutzer/Patienten

- Ausfall oder Unterbrechung der Stromversorgung an den Steckdosen
3.10. Elektromagnetische Stérungen

f WARNUNG: Tragbare Funkgerate, einschlieSlich Antennen, kénnen die
Systeme beeintrachtigen. Diese Art von Geraten darf nicht in einem Abstand
von weniger als 30 cm (12 Zoll) zu einem Teil des Systems, einschlieflich der

Kabel, verwendet werden.

4. Verwendete Symbole

ﬂ Anwendbarer Teil B

Erde (Masse)

% Potentialausgleich
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Schutzerdung (Masse)

Anschlusspunkt fir den Neutralleiter

Krankenschwesterrufknopf

Direkte Beleuchtung

Indirekte Beleuchtung einschalten

Bedienungsanleitung

Medizinprodukt

Elektroschrott

CE-Zeichen

Produktcode

Eindeutige Identifikationsnummer

Seriennummer
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A GEFAHR Gefahr

5. Produktdaten

Dieses Handbuch bezieht sich auf das Modell ATLAS. Dieses Modell gehort zur SICS-Familie.
5.1. Lagerbedingungen

Die Verpackung dieses Produkttyps besteht aus zwei Teilen: einem ersten Teil, in dem sich das Kopfteil

(struktureller Teil des Geréts) befindet, und einem zweiten Teil, der den Elementtragern entspricht.

Die Verpackung besteht aus einem Karton mit Luftpolsterfolie im Inneren und ist maximal zweifach

stapelbar.

Die Verpackung darf unter keinen Umstanden gedffnet oder beschadigt gelagert werden. Wenn Sie
das Produkt bei Erhalt Uberprifen und die Installation nicht innerhalb eines Tages vornehmen, muss

die Produktverpackung wieder verschlossen werden.

A HINWEIS: Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu Schaden am Gerat fihren.
Empfohlener Temperaturbereich: -20 2C bis 60 °C

Empfohlener Feuchtigkeitsbereich: 10 % bis 75 %

Luftdruck: 500 hPa bis 1.060 hPa
5.2. Betriebsbedingungen

A WARNUNG: Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu Schiaden am Gerét fiihren.
Empfohlener Temperaturbereich: 10 °C bis 40 °C
Empfohlener Feuchtigkeitsbereich: 30 % bis 75 %

Luftdruck: 700 hPa bis 1.060 hPa
5.3. Lebensdauer

Die Lebensdauer der Produkte der SICS-Familie richtet sich nach der Lebensdauer der darin

enthaltenen medizinischen Gasanschliisse, die 8 Jahre betragt.
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5.4. Produktbeschreibung

Diese Systeme haben drei unterschiedliche Hauptfunktionen innerhalb des Krankenhauses, je nach

dem Bereich, fir den sie bestimmt sind:

- Medizinische Gasversorgung

- Elektrische Dienste, Sprache und Daten

- Krankenschwesterruf
Die ATLAS-Gerate bestehen aus zwei unterschiedlichen Teilen: dem strukturellen Teil (Fallrohre), der
fir die Positionierung des Geréts in der gewilinschten Hohe zustandig ist, und dem hangenden Kopfteil,
das als Schnittstelle fir die Stromversorgung und Datenubertragung fiir Energieverbraucher dient. Es
kdnnen auch Wagen fiir die Aufnahme von Elementen angebracht werden, die zur Unterbringung,
Aufbewahrung und Lagerung anderer Gerdte dienen, ohne dass diese mit Strom versorgt werden

missen. Siehe Abbildung 2.

Abb. 2 Teile des Geréits

1) Schnittstellenplatte
2) Deckenabzweigpaket

3) Deckenverkleidung
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4) Héangendes Kopfteil (Hauptkoérper)

5) Wagen fiir Elemente mit 700 mm Trapez (optional)
6) Elementwagen mit 300 mm Trapez (optional)

7) Ablage fiir Wagen 700 mm (optional)

8) Einzelne Schublade fiir Wagen 700 mm (optional)

9) Doppelte DIN-Schiene fiir Wagen 300 mm (optional)
10) Monitorhalterung (optional)

11) Untersuchungsscheinwerfer (optional)

12) Tropfhalterung (optional)

Nur von Tedisel hergestellte ATLAS-Zubehorteile (Plattformen, Gerdtehalterungen usw.), die an den
Elementwagen befestigt sind, dirfen zum Aufnehmen von Lasten verwendet werden. Dabei sind die
unterschiedlichen Belastungsbedingungen einer Basistrdgereinheit und der einzelnen Zubehorteile zu

bertcksichtigen:

- Die Tragfahigkeit der Basistragvorrichtung wird durch die maximale Belastung des Gerats

bestimmt (siehe Typenschild am Kopf des Systems). Durch das Anbringen von
Aufnahmezubehér wird die Belastung des Gerdts um das Gewicht des Zubehors selbst

reduziert.

Wenn die maximale Tragfahigkeit des Gerats tGberschritten wird, kann es zu Verletzungen des
& Personals oder des Patienten sowie zu Sachschaden kommen.

2 WARNUNG: Die Verwendung von externen Kabeln oder Zubehorteilen, die nicht von Tedisel

bereitgestellt wurden, kann die EMV-Leistung beeintrachtigen.

5.d.1. Teile und Bedienelemente.

5.4.1.1 Fallrohre

Strukturelement, das den Hauptkorper des Gerdts mit der Decke des Raums verbindet, in dem das
Gerat installiert werden soll. Siehe Abbildung 2. Zusatzlich zum Versorgungskanal zu den Geraten
legen diese Fallrohre die Hohe fest, in der das Gerat Gber dem Boden installiert wird, und damit die

relative Position jedes seiner Teile in Bezug auf die Bediener.

wora|Di€ variable Lange L, wie in Abbildung 3 dieser Baugruppe zu sehen, schwankt zwischen

mindestens 300 mm und maximal 1500 mm. Wenn in den Raumlichkeiten am
Bestimmungsort ein groferer Abstand zum Verbindungspunkt mit der Decke besteht, ist eine

Zwischenkonstruktion erforderlich (nicht von Tedisel geliefert).
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Abb. 3 Teile. Fallrohr

Fir Langen bis zu 1,5 m ist eine maximale Zugbelastung von 4.500 kg pro Fallrohr festgelegt. Fiir

groRere Langen bitte anfragen.

5.4.1.2 Héangender Kopfteil. Hauptkorper.

Das strukturelle und funktionale Element, das mit dem Fallrohr verbunden ist, ist das Chassis, an dem
weitere Zubehorelemente wie Sdulen oder Elementtrager befestigt werden kdnnen. Dariiber hinaus
bietet es Platz fiir weitere Elemente wie Beleuchtung, Endgerate fiir medizinische Gase und Vakuum,

Steckdosen usw.

s | s s s s s 3

[ L1 [

Abb. 4 Teile. Hingendes Kopfteil
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Um sicherzustellen, dass mogliche Gerate ebenfalls am hangenden Kopfteil aufgehdngt werden
kdnnen, wird ein Mindestabstand zwischen den Fallrohren von L1 > 1,2 m fir hangende Kopfteile mit

einem Chassis von mehr als L2 > 2,5 m festgelegt, siehe Abbildung 3.

Siehe Produkt- und Installationsplan, der dem Gerat beiliegt.

Dieser Abstand L1 kann fur Abschnitte mit einer Lange L2 &lt; 2,5 m geringer sein. Die konkreten
Abstande fir jedes Gerat hangen von der endgultigen Planung der am Hauptkérper aufgehdngten
Zubehorteile ab und sind in den dem Gerét beiliegenden Fertigungs- und Installationsplanen detailliert
aufgefiihrt. Die maximale Lange L2 pro Abschnitt betrdgt 3 m. Bei langeren Hangesystemen wird die
gewlinschte Lange L3 durch die Verbindung von Abschnitten von maximal 3 m erreicht, wobei jeder

Abschnitt mit zwei Fallrohren an der Decke verankert wird, wie in Abbildung 4 dargestellt.

[T] Iy IT] [T]
L1 | L1 n
~ L2 ol L2 -
L]Jd L[J L]Jd ClJ
Tramo 1 Tramo 2
L3

Abb. 5 Teile. Verbindung von zwei Abschnitten eines hdngenden Kopfendes

Die maximale Belastung pro Abschnitt des Hauptkopfendes betragt 600 kg. Wenn die
maximale Kapazitat des Gerats lUberschritten wird, kann es zu Verletzungen des Personals

oder des Patienten sowie zu Sachschaden kommen.

Siehe Punkt 5.5 dieses Handbuchs

O P

5.4.1.3 Elementtragerwagen

Bewegliches Element, das sich liber eine bestimmte Lange innerhalb eines ATLAS-Abschnitts mit einem
oder zwei Strukturrohren mit einem Durchmesser von 38 mm bewegt, auf denen weitere Zubehorteile
angebracht werden kénnen. Das Rohr kann auf der Drehachse oder auf einem Trapez in einem
festgelegten Abstand angeordnet sein. Der Abstand zwischen den Rohren (L) kann 300 mm, 500 mm
und 700 mm betragen. In Abbildung 5 ist die Variante mit einem Trapez von 300 und 700 mm und die

Variante mit dem Rohr auf der Drehachse dargestellt.
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Abb. 6 Detailansicht Wagen fiir ATLAS

Siehe Zubehorkatalog fiir Atlas

Im Beispiel in Abbildung 5 sind eine technische Schienenanordnung auf den Strukturrohren (Bild in der
Mitte in Abbildung 5) und zwei Ablagen zu sehen, eine davon mit Einzelschublade (Bild links in

Abbildung 5). Das Bild rechts zeigt den Wagen mit einem einzigen Rohr auf der Drehachse.

— (*) Die Standardléange fir die Strukturrohre betrdgt 1.400 mm. Fir Sonderldangen wenden

Sie sich bitte an den Hersteller.

5.5. Maximale Tragfahigkeit

Die maximale Tragfahigkeit ist das maximale Gewicht, das der hiangende Kopfteil tragen kann. Im
Beispiel in Abbildung 6 ist eine Konfiguration mit zwei Elementwagen zu sehen. Die maximale Last wird

auf eines der Rohre jedes Elementwagens aufgebracht.

Die maximale Belastung pro Abschnitt des Hauptkopfes betragt 600 kg. Diese Belastung umfasst die

Nutzlast der Elementwagen sowie deren Eigengewicht.
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Abb. 7 Auflastpunkt auf Elementwagen
5.6. Maximale Nutzlastkapazitat
Das Eigengewicht der Elementwagen muss von der maximalen Tragfdhigkeit des Hangesystems

abgezogen werden. Dieser Wert entspricht der maximalen Tragfahigkeit (Nutzlast).

Die maximalen Belastungen fiir das betreffende System sind in den Fertigungs- und
2 Montageplanen festgelegt. Wenn nachtradglich Elemente hinzugefligt werden, missen die

Berechnungen erneut durchgefiihrt werden.

Nicht enthalten ist das Eigengewicht von Tabletts und/oder Schubladen oder anderem
NOTA

Zubehor zur Aufnahme weiterer Elemente.

In dem in Abbildung 6 dargestellten Beispiel handelt es sich um ein ATLAS-System mit zwei
Elementwagen. Die maximale Nutzlast eines Elementwagens betragt 150 kg und ist auf einem gut

sichtbaren Aufkleber auf dem entsprechenden Trapez angegeben.

Siehe Punkt 6.3 dieses Handbuchs

6. Technische Daten

6.1. Allgemeine Abmessungen

Nachfolgend finden Sie eine Skizze eines ATLAS-Hangesystems mit zwei Elementwagen und einigen
Zubehorteilen. Bitte beachten Sie, dass die Konfiguration Ihres Hangesystems von dieser Abbildung

abweichen kann.
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L1

L3

226mml
(=== == & 2
L4 L4 1400mm (*)
! ! I
L1 £ 200mm © = 400mm
300 SL2 <1500mm 4 =300/500/ 700mm
L3 2 1200mm
Abb. 8 Schema eines ATLAS-Hdngesystems mit verschiedenen Elementen
(*) Informieren Sie sich Uber die moglichen Hohen der Elementhalterungsrohre fir ein
NOTA
konkretes Projekt.

6.2. Gewicht des Hangesystems

Das Gewicht des Systems umfasst keine Gasrohre, eingelegte Stromkabel oder optionales Zubehor.

6.2.1. Fallrohre

Aufbau auf DeCKeNnKONSTIUKEION.......ceviii it e e e e e ebar e e e e e e s esasraareeee s

12,0 kg
Gerader ADSCNNITE  (F) ooiioeiee et e e e st e e et e e e e e eetbaeeesaabeeeeebareeeeareeeeareaaan

kg/m
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Aufgehdngte KOpTKONSTIUKLION. ... e 4,0 kg

(*) Siehe Punkt 5.4.1.1 dieses Handbuchs.

6.2.2. Hangendes Kopfteil. Hauptteil

Stirnwand (Seitenabdeckung)
........................................................................................................................ 2 kg/Stuick

(0 0T T E /1Y o] o] 1 o USSPt 34
kg/m

(*) Siehe Punkt 5.4.1.2 dieses Handbuch:s.

6.2.3. Zubehor

Elementetransportwagen (Trapez 300 MIM) .....c.cireeeieeieeeietierereeiestesesreeeesareeesssssrsesestessessssessssssesessesssserens 17 kg
Elementwagen (Trapez 500 MIM) ....cccieiieiiieeieieeieeierireee e sesete e e e easaee e satessesesestestessaerssssrsssesesen 17 kg
Elementtragerwagen (Trapez 700 MM) ...ccueeerureeerireeesireeesireeestseessessesasesaeesase et sesssssssstssssesssssesnssesenns 19 kg
Flanschbaugruppe fiir Rohre mit 38 MM DUIChMESSEN ......ceceiiiiiiiiiee ettt ee e e e tre e e e eree e eeanees 0,35
kg

Doppelte technische Schiene aus Edelstahl fiir Rohre mit 38 mm Durchmesser (L=300 mMm) .......c.ccceeeuuee. 1,2 kg

6.3. Tragfahigkeit des Aufhangungssystems

(2] |1 o] o 1= o T U It 0 [0 I 4 o o o SR 4.500 kg
Hangender Kopfteil. HAUPLLEIl .......coouiiiieiiee ettt et et e e es e 600 kg
Elementwagen (Trapez 300 MIM) ...cccovcucrieeeeerereerriesereesseree st srae e taesreesssseesessesesesessesssessssesens 150 kg
Elementwagen (Trapez 500 MIM) ....cccuiuieiieece ettt e et e e e eetvee e et et bebessae et seeaesbessaseneene 150 kg
Elementetragwagen (Trapez 700 MIM) .....ooocicucieieeeceeeeeeieteeeeeetetre e e eeeaesaessseeseetesssasessesasestesnasaesens 150 kg

Ablage flir Wagen mit Trapez 700 MM ....cucuveiieeiieriereeriereesesesesseessassessseesasseesssssesesennsnesssssesenan 50 kg

Einzelne Schublade auf Ablage flir Wagen mit Trapez 700 MM .......coeveieieeeeeeeeeceiiireee e e e 40 kg

Doppelte technische Schiene auf Rohr mit 38 mm Durchmesser (L=300 MM) ......ccooeeeveeeeeernieeeeeee e 25 kg

Doppelte technische Schiene auf Rohr mit 38 mm Durchmesser (L=500 MM) .......ccceeeeevereerrveereereseeseeeeens 25 kg
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Doppelte technische Schiene auf Rohr mit 38 mm Durchmesser (L=700 MM) .......c.cceeeeeeveececrerieeiee e

6.4. Elektrische Daten

NENNSPANNUNG.....eeiiiiiiiiiiiitii e e e e e e e e s s aa s s e e e s s s saabaseees AC 230V
N =T a0l =T e [ U= o PSSRt 50 Hz
Nennleistung (2 Beleuchtungsmodule) ..........cooeiiieiiciiii e bis zu 60W

6.5. Gerauschpegel

Schallleistungspegel  ..ooceevee e e 65db(A) (EN ISO 3746) nicht

Uberschritten
7. Verwendungszweck

SICS ist ein Deckensystem, das fiur die Versorgung von Facharztpraxen mit medizinischen Gasen, Strom
und Kommunikationsanschlissen Uber die Decke entwickelt wurde. Es wird insbesondere fir die

Ausstattung von Operationssdlen, ARD- und Intensivstationen verwendet.
7.1. Unsachgemalie Verwendung

Die maximale Tragfdhigkeit des Deckensystems und seiner Komponenten darf nicht Uberschritten

werden, wie in Abschnitt 6.3 ,Tragfdhigkeit des Deckensystems” angegeben.

Siehe Punkt 6.3 dieses Handbuchs.

7.2. Kontraindikationen

e Das Hangesystem darf nicht in der Nahe starker Magnetfelder verwendet werden.

e  BF-oder CF-Anwendungsteile gemal IEC 60601-1 dirfen nicht direkt an das Deckensystem

angeschlossen werden.

8. Verwendung des Gerats

Die ATLAS-Gerdte sind fiir den Dauerbetrieb ausgelegt. Bei der Verwendung des Gerats sind die

Spezifikationen der einzelnen Funktionselemente des Gerats zu beachten.

e  Elektrische Schaltkreise sowie Sprach- und Datenleitungen.

e Schwesternruf
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e Beleuchtung

e Gasanschlisse

In dem Raum, in dem das Gerat installiert ist, kdbnnen sich Schalter zum Einschalten der
NOTA

Beleuchtungsmodule befinden.

[
Siehe Produkt- und Installationsplan, der dem Gerat beiliegt.

HINWEIS: In der Produktdefinition sind die Elemente und ihre Eigenschaften detailliert
A aufgefiihrt.

8.1. Vorbereitung des Produkts

Vor der INBETRIEBNAHME, wahrend der WARTUNG, INSPEKTION, INSTANDHALTUNG und nach der
REPARATUR muss am Installationsort eine Funktionsprifung durchgefiihrt werden. Diese
Funktionsprifung muss vom Betreiber oder einer vom Betreiber autorisierten Person durchgefihrt

werden, wobei die vom Betreiber autorisierten Personen entsprechend geschult sein missen.
Diese Anforderung gilt als erfillt, wenn:
1. die Funktionssicherheit des Hangesystems und des Servicekopfes gewahrleistet ist.

2. Die maximal zulassige Tragfahigkeit (Nutzlast) sicher ermittelt und auf einem am Hauptkérper

angebrachten Etikett angegeben wurde.

3. Die ordnungsgemdBe Funktion der Vorrichtung wurde vom Betreiber bei der ersten
Inbetriebnahme abgenommen und durch die Unterzeichnung eines Priifberichts gemal

Anhang G EN 62353 dokumentiert.

Siehe Punkt 3 dieser Anleitung.

HINWEIS: Um eine unbeabsichtigte Betatigung der Bedienelemente zu vermeiden, stellen
Sie sicher, dass alle Kabel und Schlduche ausreichend weit von den Bedienelementen

entfernt sind.

8.2. Umgebung. Umgebungsbedingungen

Umgebungstemperatur: 10 °C bis 40 °C.

Relative Luftfeuchtigkeit: min. 30 % max.: 75 %

Luftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa
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8.3. Schulung

Das Personal, das ATLAS-Gerate verwendet, muss vom Kunden entsprechend geschult und qualifiziert

sein. Das Gerat darf nur von autorisiertem Personal VERWENDET werden. Personen, die:

1. eine medizinische Ausbildung erhalten haben und ordnungsgemaR registriert sind (in den Landern,

in denen die gesetzlichen Bestimmungen eine solche Registrierung vorschreiben).
2. anhand dieser Bedienungsanleitung in die Verwendung dieses Gerdts eingewiesen wurden.

3. in der Lage sind, die von ihnen ausgefiihrten Aufgaben auf der Grundlage ihrer eigenen
Berufserfahrung und ihrer Schulung in den einschlagigen Sicherheitsvorschriften zu beurteilen und die

mit der Arbeit verbundenen potenziellen Gefahren zu erkennen.
8.4. Einstellungen und Manipulationen

é Trennen Sie das Gerat vom Stromnetz und alle Geréate, die Gber den Versorgungskopf mit
Strom versorgt werden, bevor Sie Einstellungen vornehmen, um zu verhindern, dass die Kabel
der Anlage, die zum Gerat fihren und unter Spannung stehen kdnnen, mit aktiven Teilen des

Systems in Kontakt kommen.
8.4.1. Einstellung der mechanischen Bremsen der Elementwagen
Die mechanischen Bremsen halten die Elementwagen stabil. Stellen Sie die Bremskraft so ein, dass sie

in jeder Position stabil bleiben und dennoch bequem eingestellt werden kénnen.

e Um die Bremskraft auf die Drehachse zu erhdhen, drehen Sie den Drehbremshebel im

Uhrzeigersinn, wie in Abbildung 8 dargestellt.

e Um die Bremskraft auf die Drehachse zu verringern, drehen Sie den Drehbremshebel

entgegen dem Uhrzeigersinn, also umgekehrt zu Abbildung 8.

e Um die Bremskraft auf die Translationsachse zu erh6hen, drehen Sie den Drehbremshebel im

Uhrzeigersinn, wie in Abbildung 8 dargestellt.

e Um die Bremskraft auf die Verschiebeachse zu verringern, drehen Sie den Drehbremshebel

entgegen dem Uhrzeigersinn, also umgekehrt zu der in Abbildung 8 gezeigten Richtung.

fg Wenn die Bremsen des Elementetragers nicht ordnungsgemaR angezogen sind, kann

sich dieser frei bewegen und andere Objekte in seiner Nahe beschadigen.
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Abb. 9 Einstellung der Reibungsbremsen an Elementetréigern

B.4.2. Einstellung des Endanschlags fiir Elementwagen

Die Wagen der ATLAS-Gerate kdnnen Uber die gesamte Lange des Hauptkorpers, auf dem sie installiert
sind, frei gleiten. IThr Hub muss begrenzt werden, um sicherzustellen, dass diese Elemente nicht in den

fir den Patienten oder die Bediener vorgesehenen Raum hineinragen. Siehe Abbildung 9 und 10.

Abb. 10 Einstellung der Endanschldge fiir die Verschiebung.

e Losen Sie mit einem Inbusschlissel die Schraube @ des Queranschlags @
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e Bringen Sie den Queranschlag in die gewiinschte Position auf der Fihrung des Atlas-

Hauptkorpers.

Das Beispiel in Abbildung 10 zeigt ein ATLAS-Gerat mit zwei Elementtrdgern. Die Endanschldge miissen

sicherstellen, dass die Elementtrager nicht mit den tibrigen Elementen in der Umgebung kollidieren.

Espacic de trabajo de carro 1 Espacic de trabajo de carro 2

Abb. 11 Einstellung der Endanschldge fiir die Verfahrbewegung.

e Ziehen Sie die Inbusschraube @ fest und Uberpriifen Sie, ob der Queranschlag in dieser

Position fixiert ist.

e Fihren Sie den gleichen Vorgang mit dem zweiten Queranschlag durch.

@ Die Inbusschrauben @ M8 — DIN 913 miissen mit 40 Nm angezogen werden.

9. Reinigung

Fihren Sie diesen Vorgang mit leicht angefeuchteten Reinigungsutensilien durch, um sicherzustellen,
dass keine Flissigkeit in das Gerat eindringt. Da kein Teil oder keine Komponente des Systems invasiv

ist, ist eine Sterilisation nicht erforderlich.

ff Es dirfen keine abrasiven oder sehr harten Reinigungsmittel verwendet werden, die die
AuRenabdeckungen beschadigen konnten, wie z. B. Desinfektionsmittel, die

Natriumhypochlorit enthalten, da dieses fiir Aluminium stark korrosiv ist.
& WARNUNG: Kann zu Schaden am Gerét fiihren

Es wird empfohlen, formaldehydfreie Desinfektionsmittel vom Typ Saint Nebul Ald von Proder Pharma

oder eine milde Seifenldsung mit einem handelsiiblichen Geschirrsplilmittel zu verwenden.
Anwendungsmethode:

1 Verdiinnen Sie 4 PumpstdRe des vom Hersteller mitgelieferten Ventils pro 5 Liter Wasser.

INF-011 Version 4| 09/04/2025 25von 31

Gebrauchsanweisung und / \T L/ \S

P N | P = F

M) = S B oo



tediseln

2. Sprihen Sie die Mischung nicht auf das Produkt, sondern reinigen Sie die Oberflaiche mit

einem leicht feuchten Tuch und lassen Sie sie 15 Minuten einwirken.

3. Entfernen Sie die Losung mit Wasser oder Seifenlésung und einem sauberen,

ausgewrungenen Tuch.

WARNUNG: Teile des Aufhangungssystems und der Anpassungen bestehen aus Kunststoff.
A Losungsmittel kdnnen Kunststoffmaterialien auflésen. Starke Sduren, Basen und Mittel mit
einem Alkoholgehalt von mehr als 60 % kdnnen Kunststoffmaterialien spréde machen.
Abgeloste Partikel kdnnen in offene Wunden gelangen. Wenn fliissige Reinigungsmittel in das
Aufhangesystem und die Anpassungen eindringen konnen, kann Uberschiissige

Reinigungsflissigkeit in offene Wunden tropfen.
A Stromversorgung ausschalten
Der Kontakt mit aktiven Teilen kann zu einem Stromschlag fiihren.

e Trennen Sie das Gerdt vor der Reinigung und Desinfektion immer von der

Hauptstromversorgung.

e Stecken Sie keine Gegenstinde in die Offnungen des Gerits.
9.1. Desinfektion

Desinfektionsmittel konnen gesundheitsgefdhrdende Stoffe enthalten, die bei Kontakt mit Haut und
Augen zu Verletzungen fiihren oder beim Einatmen die Atmungsorgane schadigen kénnen. Beachten

Sie die SchutzmaRnahmen:
e Beachten Sie die Hygienevorschriften.
e Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Desinfektionsmittels.

e Fihren Sie die Desinfektion von Oberflaichen an jedem Arbeitstag und bei Verschmutzung

durch.

Die Desinfektion durch Abwischen ist die standardisierte Desinfektionsmethode, die fir das

HOTA

Hangesystem vorgeschrieben ist.

Der Betreiber muss die Hygienevorschriften und Sicherheitshinweise fiir die anzuwendenden

Desinfektionsmethoden festlegen.

e Bei Kontamination mit potenziell infektiosem Material (z. B. Blut, Kérperausscheidungen oder

Exkremente) miissen die Oberflachen sofort und gezielt desinfiziert werden.
e Achten Sie darauf, das Desinfektionsmittel in der richtigen Konzentration aufzutragen.

e  Zur Desinfektion von Oberflachen spriihen Sie nicht, sondern wischen Sie die Oberflachen ab.
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e Gereinigte Oberflachen dirfen erst nach dem Trocknen des Desinfektionsmittels wieder

benutzt werden.
10. Abfallentsorgung

Es gelten die Richtlinie WEE2012/19 und die Richtlinie RoHS 2011/65/EU, Anderung 2015/863/EU. Das
Gerat enthélt elektrische und elektronische Bauteile und darf daher nicht als organischer Abfall,

sondern als Elektro-/Elektronikschrott entsorgt werden.

11. Informationen fiir den Benutzer zu Warnhinweisen

C Der Benutzer darf unter keinen Umstdnden Teile der Gerdteabdeckung entfernen, um

Uberpriifungen durchzufiihren.

11.1. Probleme mit der Beleuchtung

Im Falle einer Stérung oder Fehlfunktion der Beleuchtungssysteme Uberpriifen Sie die Einschaltung
aller vorgesehenen Aktoren. Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an das

Wartungspersonal.
11.2. Probleme mit der Stromversorgung

Bei einer Stérung oder Fehlfunktion eines an die Versorgungseinheit angeschlossenen Gerats
Uberprifen Sie dieses Gerdt, indem Sie es an einen anderen Anschluss der Versorgungseinheit

anschlieRen. Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an das Wartungspersonal.
11.3. Probleme mit der Versorgung mit medizinischen Gasen

Bei einer Storung oder Fehlfunktion des medizinischen Gasversorgungssystems uberprifen Sie
Folgendes:
e  Ob Sie versuchen, den Anschluss an die entsprechende Gasleitung herzustellen.

e Dass der Gasanschluss-Aktuator ordnungsgemaR funktioniert und nicht blockiert ist.

Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an das Wartungspersonal.
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12. Informationen zu Vorfallen

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt muss Tedisel Ibérica und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet

werden.

Siehe Punkt 1 dieses Handbuchs.

13. -Vorschriften

13.1. Klassifizierung des Gerats

GemaR der neuen Richtlinie MDD 93/42/EWG (iber Medizinprodukte wird diese Produktfamilie wie
folgt klassifiziert:
- Klasse IIb gemaR Anhang Il, ausgenommen Abschnitt 4, Regel 11.

- Schutzart IP20 gemal’ IEC 60529

Gerat fur den Dauerbetrieb vorgesehen.
13.2. Referenznormen

Das Gerat erfillt die Sicherheitsanforderungen der folgenden Normen und Richtlinien:
ISO 11197: Medizinische Versorgungseinheiten

IEC 60601-1: Medizinische elektrische Gerate. Teil 1. Allgemeine Festlegungen fiir die grundlegende

Sicherheit und die wesentlichen Funktionen.

IEC 60601-1-2: Medizinische elektrische Gerate. Teil 1-2. Allgemeine Festlegungen fir die
grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Funktionen. Ergdnzende Norm. Elektromagnetische

Storungen.
13.3. Elektromagnetische Vertraglichkeit

GemdR EN 60601-1-2:2015 ist dieses Gerdt fiir den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Benutzer dieses Gerdts muss sicherstellen, dass es in

dieser Umgebung verwendet wird.

Messungen der Storaussendungen Konformitat Kommentar

HF-Emissionen gemaR CISPR 11 Gruppe 1 Das  Netzteil verwendet HF-Energie
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ausschliefllich fir den internen BETRIEB.
Daher sind seine HF-Emissionen minimal
und Stoérungen von Gerdten in seiner
unmittelbaren Umgebung

unwahrscheinlich.

AF-Emissionen gemaR CISPR 11

Klasse A
Oberwellenemissionen gemal der Klasse A
Norm
IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/Transienten | Konform
gemall gemaR der Norm

IEC 61000-3-3

Die Deckenversorgungseinheit ist fir den
Einsatz in anderen als privaten Einrichtungen
und in Einrichtungen vorgesehen, die direkt
an das OFFENTLICHE VERSORGUNGSNETZ
angeschlossen sind, das auch Wohngebdude

versorgt.

MOTA

Die EMISSIONSEIGENSCHAFTEN dieses Gerats
machen es fur den Einsatz  in
Industriebereichen und  Krankenhdusern
geeignet (CISPR 11 Klasse A). Bei Verwendung
in  einer WOHNUMGEBUNG (fur die
normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich
ist) bietet dieses Gerdt moglicherweise
keinen ausreichenden Schutz fun
Funkkommunikationsdienste. Der Benutzer|
muss moglicherweise  Malnahmen  zur
Minderung der Auswirkungen ergreifen, z. B.
das Gerat an einen anderen Standort bringen

oder neu ausrichten.

Storfestigkeit Priifniveau gemaR Konformitatsstufe Umgebung/Richtlinien

IEC 60601

Elektrostatische +8 kV +8 kV

Die Boden sollten aus Holz,

Entladung (ESD) Kontaktentladung Kontaktentladung Beton oder Keramik

gemaR IEC 61000-4-2 | 15kV 15 kV Luftentladung bestehen. Ist der Boden mit

() Luftentladung

einem synthetischen
Material ausgelegt, muss die
relative Luftfeuchtigkeit

mindestens 30 % betragen.
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Schnelle Amplituden
von elektrischen
StorgroRen /

Stérimpulsen gemal}

+2 kV fur

Stromkabel

1 kV fir

+2 kV fur

Stromversorgungskabel

+1 kV fir Eingangs- ud

Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte
der in einer gewerblichen

oder Krankenhausumgebung

Eingangs- - und Ausgangskabel
der Norm Ublichen Qualitat
Ausgangskabel
IEC 61000-4-4 entsprechen.
Uberspannungen +1 kV Spannung +1 kV Spannung Die Qualitat der

(Wellen) gemaR der
Norm

IEC 61000-4-5

zwischen den
Phasen

12 kV Spannung (
) zwischen Phase

und Erde

zwischen den Phasen
+2 kV Spannung
zwischen Phase und

Erde

Versorgungsspannung sollte
der in einer gewerblichen
Umgebung oder einem

Krankenhaus entsprechen.

Spannungsabfille und
Schwankungen der
Versorgungsspannung
gemaR der Norm

IEC 61000-4- 11

100 % Abfall von
UN fir 0,5 Periode
100 % Abfall von
UN flr 1 Periode
30 % Abfall von UN

fur 25 Perioden

Anmerkung:

UN ist die
Wechselspannung
des Netzes vor
Anwendung des

Prafwerts

100 % Ausfall von
UN far 0,5 Perioden
100 % Abfall von UN

fiir 1 Periode 30 %
Abfall von Uy fiir 25

Perioden

Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte
der in einer gewerblichen
oder Krankenhausumgebung
Ublichen Qualitat

entsprechen.

Wenn der Benutzer der
Deckenversorgungseinheit
einen unterbrechungsfreien
Betrieb auch bei
Stromausfallen bendtigt,
wird empfohlen, die
Deckenversorgungseinheit
Uber ein Gerat mit
unterbrechungsfreier
Stromversorgung oder eine

Batterie zu versorgen.

Kurze
Unterbrechungen der
Versorgungsspannung
gemal der Norm

IEC 61000-4- 11

100 % fur5s

Anmerkung:

UN ist die
Wechselspannung
des Netzes vor

Anwendung des

Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte
der in einer gewerblichen
oder Krankenhausumgebung
Ublichen Qualitat

entsprechen.

Wenn der Nutzer der
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Prifwertes Deckenversorgungseinheit
einen unterbrechungsfreien
Betrieb auch bei
Stromausfallen bendtigt,
wird empfohlen, die
Deckenversorgungseinheit
Uber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder eine
Batterie zu versorgen.
Magnetfeld fur 30 A/m 30A/m Die durch die Netzfrequenz
Netzfrequenzen von erzeugten Magnetfelder
50/60 Hz () gemaR sollten den in einer
der Norm gewerblichen oder
IEC 61000-4-8 Krankenhausumgebung
Ublichen Werten
entsprechen ().
Storfestigkeit Priifniveau gemaR Konformititss | Umgebung/Richtlinien
IEC 60601 tufe
Induzierte HF- _ ;
3 Vrms 150 kHz bis 80 MHz 3vims | AM-Modulation 1 kHz
Stoérungen gemaR : 0
6 Vrms ISM-Band 6 Vrms Tiefe 80 %
IEC 61000-4-6
Induzierte AF- RANGE FREQUENCY MODULATION STEP LEVEL
A 80-1000MEz AM 1 KFz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
Stérungen gemalk B 1000-2000MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 V/im
C 2000-2700MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
D 385MHz PM 18 Hz Cycle: 50% N 37 V/m
IEC 61000-4-3 E 450MHz FM 1 kHz Desv= 5 kHz] - 28 Vim
F 810-030MEz PM 18 Hz Cycle: 50% N 78 Vim
G 1720-1070MHz | PM 217 Hz Cycle: 50% - 78 Vim
H 2450MEz PM 217 Hz Cycle: 50% N 78 Vm
T 57405785MHz__| PM 217 Hz Cycle: 50% - 0 Vim

Nennleistung des Senders

Umgebung/Richtlinien (m)

Sicherheitsabstand in Abhangigkeit von der Sendefrequenz

150 kHz bis 80

80 MHz bis 800

800 MHz bis 2,5

MHz MHz GHz
D=12P D=1,2P D=2,3°P
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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

WARNUNG: Das Stapeln des Gerats oder die Installation in der Ndhe anderer Gerdte kann

aufgrund von EMI-Stérungen die Systemleistung beeintrachtigen.
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