tediselmedical

TOR

INSTALLATIONSHANDBUCH

tediselmedical.com

CEow



Inhalt

Lo HErStEH O e e e
2. SicherheitShinWEISE.......cc.coviiiiirieree e
2.1.  Warnhinweise zu Verletzungsrisiken ..........ccceoveeeirciiieinciee e
2.2, Warnungen vor Sachschaden.......cccoccueviiiiiieiiiiiiee e
2.3.  Zusatzliche Symbole in den Sicherheitshinweisen...........cccccvvvveeeennn.
2.4.  Hinweis auf zusatzliche Informationen..........coccoeveeiienenieneniennene
2.5. SachgemaRe Verwendung von Sauerstoff. .........cccoeovveiinciieeicciineenns
2.5.1. SauerstoffexploSioN ...
2.5.2, Brandgefahr.... .o

2.6.  Umgebung des Patienten......ccccceeeiiciiiiiiiiiiii et
2.7. Kombination mit Produkten anderer Hersteller. .......ccccccooeerieriennenne

B RISIKEIN et s b e sttt
I B C - 1 <D o] (o 1] o ] I PSPPI
3.2.  Risiko einer Fehlfunktion des Gerats .........cccceeceeenieeniieeniieensieeenieenns
3.3.  Risiko einer Kontamination und Infektion des Patienten...................
3.4, Brandgefanr....... e
3.5. Gefahr eines Stromschlags.........ccccoeciieiieciiei e
3.6, KoOlliSiONSEEfaNT...ccooceiiee i
3.7. Risiko eines Systemabsturzes durch Uberlastung..........c.cccceeveveevennens

3.8. Risiko eines Systemausfalls aufgrund einer fehlerhaften Installation

4. Verwendete SYMbBOIe........ooo i
5. Installationsanforderungen.......ccccueeeecieieeccieee e
5.1.  Fir die Installation erforderliche Ausristung .........ccoceeeeeciveeeiicieeeens
5.2, SCRUIUNG .t e st e e e rre e e e eaes

6. Installation und ANSChIUSS.....cc.eiiiiiiiiiiieeee e
6.1. Empfehlungen zur Installation .........c.ccoeeciieeicciiee e
6.2.  InstallationShinWEISe.....c..covuiriieiiiicecce e
6.3. Belastungsdaten.......ccccceeciiiie i e
6.4. Montage von Gewindebolzen auf der Schnittstellenplatte................
6.4.1. Montage ohne Zwischendecke ........cccoocveviiiiiiiiiniienneec e,
B.4.2. Montage mit Zwischendecke .......cccccvevvvieiiiiiieiiniie e,

6.5. Montage des Fallrohrs auf der Schnittstellenplatte ...........cccoecuveeennes

INF-114 Version 4| 09/04/2025

tedisel

........................ 5

........................ 6

2von 31

Installationshandbuch TO R



tedisel

6.6. Demontage und Montage von AbdeckuUngen .........cccveeveciieieeiiiee e 20
6.6.1. Demontage und Montage der seitlichen Testers.....ccccccevecviiveeeeieecccciiieeeeeen, 20
6.6.2. Demontage und Montage von oberen Abdeckungen.........cccccceeiiiiiiiieennnenn. 21

6.7. Montage eines Abschnitts des Hauptkorpers auf zwei Fallrohren ...........coceeneeee. 22

6.8. Montage eines ElemMeNntetragers......coiiicciiieiciiie et e 23

6.9.  Durchfiihrung von Kabeln/Schlauchen ..........cccviiiiiiiiiiiiieece et 23
6.9.1, Vorbereitung der VersorgungsleitUngen........cooucveeeiiiieeiencieee e csieee e 24
6.9.2. Installation von Rohren und Abluftleitungen........ccccoeceviiccei e, 25
B.9.3.  Anschluss der verschiedenen Stromkreise........cccceveeveeniinicnicnsenseeeeseeee, 27

6.10. Einstellung des Endanschlags flr Elementtragerwagen ........ccccceccveeeeicvveeeccnnenn, 27

6.11. Anforderungen an externe Schutzvorrichtungen fiir die Stromversorgung......... 29

7. INstallatioNSPrUfUNGEN ...ccci i e 29

7.1.  Uberpriifen Sie die technischen Eigenschaften des Gerats. .........ccccoevevevevevereeenne. 29

7.2, MechanisSChe PrUfUNG.......c.ui ittt et e e e e e eaaaeeean 29

7.3.  Mechanischer AUfPralltest.......c...oeociiie e eaaee e 30

7.4.  Prifung der GaskreiSlaufe. .......cuuii i 30

7.5.  Prifung der elektrischen Schaltkreise.........uuvivciviiiiciiiiicce e 30

8. VOISCRIIfEEN .ttt st sttt et be e s bee st e eaeeeneens 31

8.1.  Klassifizierung der AUSIUSTUNG ......eeiiiiiiieeecee ettt e e e e 31

8.2, REfEIreNZNOIMEN. . .citiiiiie ettt sttt b e s st be e 31

INF-114 Version 4| 09/04/2025 3von3l

Installationshandbuch TO R



tedisel

1. Hersteller

Hersteller: TEDISEL IBERICA S.L.

Adresse: C/ Sant Lluc, 69-81. 08918 - Badalona (Barcelona) SPANIEN
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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

nicht vermieden wird, zum Tod oder zu schweren Verletzungen

A WARNUNG
flihren kann.
Bezieht sich auf eine potenzielle Gefahr, die, wenn sie nicht
VORSICHT vermieden wird, zu leichten oder geringfiigigen Verletzungen fiihren
& kann.
Bezieht sich auf eine unmittelbare Gefahr, die, wenn sie nicht
GEFAHR
vermieden wird, zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihrt.
é Gefahr des Einklemmens der Finger

2.2. Warnhinweise zur Gefahr von Sachschaden

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

unterstreicht visuell den Grad der Gefahr.

INF-114 Version 4| 09/04/2025 4von 31
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Beschadigung von Oberflaichen: Warnt vor Beschadigungen von
Oberflachen durch ungeeignete Reinigungs- und

Desinfektionsmittel.

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

> B>

WARNUNG vermieden wird, zu Schaden am Gerat fihren kann.

2.3. Zusatzliche Symbole in den Sicherheitshinweisen

Brandgefahr

Explosionsgefahr: Warnt vor der Entziindung explosiver Gasgemische.

0

> B

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

zum Tod fiihren kénnen.

A Ausfall des Dachstiitzsystems

Kollisionsgefahr

2.4. Hinweis auf zusatzliche Informationen

Ein HINWEIS enthalt zusatzliche Informationen und nitzliche Tipps fir die sichere und
effiziente Verwendung des Gerits.

2.5. Sachgemalie 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:

e Stellen Sie sicher, dass die Austrittsstellen fiir Sauerstoff und Gas frei von Ol, Fett und

Schmiermitteln sind!

e Verwenden Sie keine Reinigungsmittel, die O, Fett oder Schmierstoffe enthalten.
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2.5.2.Brandgefahr

A GEFAHR: Entweichender Sauerstoff ist brennbar:

e Offenes Feuer, gliihende Gegenstande und offenes Licht sind bei der Arbeit
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
2.7. Kombination mit Produkten anderer Hersteller.

Das Hiangesystem wird mit dem Versorgungskopf kombiniert. Um gefdhrliche Uberlastungen zu
vermeiden, die zu einer Beschadigung oder zum Zusammenbruch des Versorgungskopfes und des

Hangesystems flihren kdnnen, muss die angegebene maximale Tragfahigkeit eingehalten werden.

Siehe Punkt 6.7 der dem Gerat beiliegenden Gebrauchsanweisung und Reinigungsanleitung
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Stromversorgungspakete flr die Stromversorgung von Endgerdten miissen die elektrische Isolierung

gewadhrleisten und zwei SchutzmaRnahmen gemaR IEC 60601-1 bieten.

Die fir die Inbetriebnahme des Gerats verantwortliche Stelle ist fir die Validierung des
NOTA

gesamten Systems zustandig. Falls erforderlich, ist ein Konformitatsbewertungsverfahren

durchzufihren und eine Konformitatserklarung gemanR Artikel 22 der

Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 vorzulegen.

Lesen Sie die vom externen Hersteller bereitgestellten Betriebsanweisungen, um die fiir den

Betrieb des Endgerats erforderlichen Informationen zu erhalten.
3. Risiken

3.1. Gasexplosion

.g Sauerstoff wird explosiv, wenn er mit Olen, Fetten und Schmiermitteln in Kontakt kommt.
Bei Kontakt mit dem Sauerstoff in der Luft kdnnen medizinische Gase ein explosives oder leicht
entziindliches Gasgemisch bilden. Das Gerat ist nicht fir den Einsatz in Umgebungen geeignet, in
denen entzlindliche Gemische aus Anasthetika mit hohen Konzentrationen an Sauerstoff oder Lachgas

vorhanden sind.

Wenn in der Umgebung des Gerdts so hohe Konzentrationen von brennbaren
Anédsthesiemittelgemischen 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
A des entsprechenden Stromkreises in der Einrichtung der Gesundheitseinrichtung ausgelost
wird, werden auch die anderen an das Gerat angeschlossenen Gerate nicht mit Strom

versorgt.
3.3. Risiko einer Kontamination und Infektion des Patienten

WARNUNG: Teile des Hangesystems und der Anpassungen bestehen aus Kunststoff.
Losungsmittel kénnen Kunststoffmaterialien auflosen. Starke Sauren, Laugen und Mittel mit
einem Alkoholgehalt von mehr als 60 % kdnnen Kunststoffe sprode machen. Abgeldste
Partikel kénnen in offene Wunden gelangen. Wenn fliissige Reinigungsmittel in das
Aufhdngesystem und die Adapter eindringen, kann Uberschiissige Reinigungsflissigkeit in

offene Wunden tropfen.
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3.4. Brandgefahr

é; Steckverbindungen fiir die medizinische Gasversorgung diirfen nicht mit Ol, Fett oder

brennbaren Flissigkeiten in Beriihrung kommen.
3.5. Gefahr eines Stromschlags

2 Signalkabel (Netzwerk, Audio, Video usw.) missen elektrisch vom Gerdt und den

Anschlissen im Gebdude isoliert sein, um den Kontakt mit Stromen zu vermeiden, die zu

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

3 Bei einer Kollision mit anderen Geraten, 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 angeschlossenen Komponenten und das Gewicht der angeschlossenen

Lasten diurfen das maximale Traggewicht der Halterungseinheit nicht liberschreiten.

Wurde die maximale Tragfdhigkeit Uberschritten, besteht die Gefahr, dass sich das
Hangesystem oder Komponenten des Hangesystems aus der Halterung l6sen und

herunterfallen.

Die maximale Tragfahigkeit des Aufhdngesystems und seiner Komponenten darf nicht

[ )
Uberschritten werden!

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

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

Servicekopf und den Endvorrichtungen.

3.8. Gefahr des Herunterfallens des Systems bei unsachgemaler Installation

@ Wenn die Befestigungselemente der verschiedenen Teile des Systems nicht korrekt
angebracht sind oder die Anzugsmomente nicht eingehalten werden, kann sich das

Hangesystem aus seiner Halterung I6sen und herunterfallen.
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Anwendbarer Teil B

Erde (Masse)

Potentialausgleich

Schutzerdung (Masse)

Anschlusspunkt fur den Neutralleiter

Krankenschwesterrufknopf

Direkte Beleuchtung

Indirekte Beleuchtung einschalten

Bedienungsanleitung

Medizinprodukt

Elektroschrott
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Produktcode

Eindeutige Identifikationsnummer

Seriennummer

Hersteller

Herstellungsdatum

Verweis auf die Bedienungsanleitung

Beschadigungen an Oberflachen

Brandgefahr

Explosionsgefahr

Gefahrliche Spannung

Warnung
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Gefahr des Einklemmens der Finger

Warnung

Vorsicht

Gefahr

5. Installationsvoraussetzungen

5.1. Fir die Installation erforderliche Ausriistung

e Hebevorrichtung oder Gabelstapler mit einer zuldssigen Tragkraft von mindestens 250 kg.

Alternativ kann bei begrenztem Platzangebot eine Hebewinde mit einer zuldssigen Tragkraft

von mindestens 250 kg verwendet werden:

& VORSICHT
A WARNUNG

e Schutzhandschuhe
e Digitale Wasserwaage
e Drehmomentschlissel

e  Multimeter

e Standard-Werkzeugsatz

Vergewissern Sie sich vor dem Anheben, dass das Hangesystem
ausreichend gesichert ist.

Achten Sie wahrend des Anhebens darauf, Kollisionen mit anderen
Hangesystemen, Vorrichtungen, Decken oder Wanden und anderen
Baugruppen zu vermeiden.

e 36er-Schraubenschlissel

e 1 Satz Teleskop-Magnetwerkzeuge

e Arbeitsbiihne (z. B. Standleiter) gemaR den landerspezifischen Arbeitsschutzvorschriften

INF-114 Version 4| 09/04/2025
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5.2. Schulung

Das Personal, das die Installation durchfiihrt, muss vom Kunden entsprechend geschult und qualifiziert

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

1. geschult und ordnungsgemdR registriert sind (in den Landern, in denen die gesetzlichen

Bestimmungen eine solche Registrierung vorschreiben).
2. anhand dieser Bedienungsanleitung in die Installation dieses Gerats eingewiesen wurden.

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

mit der Arbeit verbundenen potenziellen Gefahren zu erkennen.

6. Installation und Anschluss

6.1. Empfehlungen zur Installation

Die Abbildung zeigt eine Konfiguration des Geréats. Nachfolgend sind die gangigsten Messbereiche fir

jede der in der Abbildung angegebenen Abmessungen aufgefiihrt.

\
5

: 7
WMA&’@&I{W’MM v z 7 77 PP77%
12
A
! : !
g
Abb. 2 Empfehlungen fiir die Installation

MaRnahme ‘ Beschreibung

INF-114 Version 4| 09/04/2025 12 von 31

-fr oy

Installationshandbuch T O R

=

g
t k

I

\\\v\\\\“\“\m“m\m“\mxmmm\\\“mv&m\m\m\m\m




tediselmadi

A Abstand zur Wand parallel zum Hauptteil des Gerats (mm) Min. 276

B Abstand zur Wand senkrecht zum Hauptkérper des Gerats (mm) Min. 350

C Abstand zwischen den Halterungen an der Decke pro Bett (mm) Max. 1500

H Hohe Giber dem Boden (je nach Projekt) Empfohlen 1900

Die Position des Kopfendes innerhalb der Box hdangt von den Anforderungen des Projekts ab. In diesem
Abschnitt werden lediglich die empfohlenen Mindestabstiande aufgefiihrt, die einzuhalten sind, um

eine angemessene Ergonomie und Wartung zu gewahrleisten.

e Stellen Sie sicher, dass die Position des TOR-Verankerungspunkts keine anderen Installationen

oder Komponenten zwischen der Zwischendecke und der Deckenkonstruktion behindert.

Die Verankerungsplatte muss gemafs den Vorgaben in den Projektplanen an der Decke befestigt

werden.

Siehe die dem Gerat beiliegenden Installationsplédne.

6.2. Installationshinweise

i ] P
- e - o
4
=
<
| -
1 b }_l
c ) | 5,
1

Abb. 3 Installationshinweise
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1 Schnittstellenplatte — vormontiert (eine pro Fallrohr)

2 Fallrohr (inklusive Zierblende) — (zwei pro Abschnitt des Hauptkorpers)

Siehe Punkt 6.5 dieser Anleitung

Mitgeliefertes
6 M10 8,8-Stangen (Ldnge 150 mm)

Material:

18 Muttern DIN934 fiir M10

18 Unterlegscheiben DIN125 fiir M18

18 Unterlegscheiben Grower DIN127 fir M18
3 Hauptkorper (hdngender Kopfteil)

g Siehe Punkt 6.7 dieser Anleitung

Enthaltenes
— Chassis des Hauptkorpers (so viele wie Abschnitte)

Material:
— Seitenteile (vormontiert) Anzahl je nach Projekt.
— 8 Zylinderschrauben M8x25 8,8
— 8 Federscheiben NFE 25511 fiir M8 (8,2 x 18 x 1,4)
— 4 Ringe zur Befestigung des Fallrohrs

4 Elementtragerwagen — je nach Ausfiihrung (ohne Zubehor)

g Siehe der dem Gerét beiliegende Fertigungsplan und Punkt 6.8 dieses Handbuchs
Enthaltenes
— 1 Elementetragwagen (Lange des Trapezes bei Bestellung anzugeben)
Material:
— 1 Trapezrohrhalterung @ (gemal Bestellung)
— 2 Rohre mit einem Durchmesser von 38 @ Elementhalter (je nach Bestellung)
— 2 Endschalter (vorinstalliert im Hauptkorper)

— Sonstiges Zubehor nicht im Lieferumfang enthalten

6.3. Lastdaten

Die fur die Berechnung der Deckenlast erforderlichen Daten sind in den folgenden Tabellen
angegeben. Bei der Montage des Hangesystems muss die vertikale Gewichtskraft der
Deckenbaugruppe (die Werte entsprechen der maximalen Last) zu den entsprechenden Werten des

Hangesystems addiert werden, um die Deckenlast zu ermitteln.

INF-114 Version 4| 09/04/2025 14 von 31
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Abb. 4 Schema zur Berechnung der Lasten fiir TOR

Die Tabelle gibt die Werte fur die maximal zuldssige Tragfahigkeit des Aufhangungssystems an. Die

Belastungsdaten einer Ausfihrung kdnnen aus der Summe der Einzelwerte berechnet werden.

é; Die in den einzelnen Regionen vorgeschriebenen Sicherheitsfaktoren missen bei der

Berechnung der maximalen Lastdaten beriicksichtigt werden!
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Max.

Gewicht | Gewicht (Fa) [N] Belastung G
Hangendes Kopfteil Biegemoment

(FG) [N] | Verankerungsset [ke]

MB [Nm]

Fallrohr. Verbindungselemente - 167 - -
Fallrohr. Vertikaler Abschnitt (L=1000

36 - - -
mm)
Hauptkorper. Chassis Lange 1000

85 - - 300
mm
Hauptkorper. Testeros 5 - - 0

Gewicht (FA) [N] | Max.

Gewicht
Elementtragerwagen (r6) Verankerungssat | Biegemoment | Last G [kg]

FG) [N]

z MB [Nm]

Trapezwagen 300 m 59 - 147 (*) 100
Trapezwagen 500 m 64 - 245 (*) 100
Trapezwagen 700 m 73 - 343 (*) 100

NOTA

und die Langsachse des Trapezes senkrecht zur Achse des Hauptkorpers wirkt.

6.4. Montage von Gewindebolzen an der Schnittstellenplatte

6.4.1.Montage ohne Zwischendecke

INF-114 Version 4| 09/04/2025
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Abb. 5 Montage der Schnittstellenplatte ohne Zwischendecke

e Schrauben Sie 1 Sechskantmutter M10 (2) auf jede der Gewindebolzen M10 x 150 (3) und

legen Sie dann 1 Federscheibe @ auf jede davon.

e Die Deckenblende (3) wird spater biindig mit der Zwischendecke montiert. Diese deckt den
gesamten Bereich der Verbindungsschrauben ab, wie in der Detailansicht in Abbildung 5 zu

sehen ist.

Wenn die Gewindebolzen M10 @ nicht vollstandig eingeschraubt sind, kdnnen sie
g sich aus der Schnittstellenplatte (1) I6sen und zum Herunterfallen des Systems

flhren.

e Uberpriifen Sie, ob die gekiirzten Gewindebolzen M10 @ im richtigen Abstand zueinander

befestigt und vollstandig in die Schnittstellenplatte 1 eingeschraubt sind.

@ Die Sechskantmuttern M10 @ miissen mit 195 Nm angezogen werden.

6.4.2.Montage mit Zwischendecke

Abb. 6 Montage der Schnittstellenplatte in Rdumen mit Zwischendecke

INF-114 Version 4| 09/04/2025 17 von 31
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Es gibt zwei verschiedene Konfigurationen, wenn ein Fallrohr in einem Raum mit Zwischendecke
montiert wird. Eine Moglichkeit besteht darin, dass der Abstand zwischen der Decke und der
Zwischendecke die Liange LG der Gewindebolzen @ vollstdndig abdeckt. In diesem Fall wird eine
flache Deckenblende mit einer Hohe von weniger als 10 mm geliefert, wie oben rechts in Abbildung 6
zu sehen ist. Die andere Mdoglichkeit besteht darin, dass der Abstand zwischen Deckenkonstruktion
und Zwischendecke nicht ausreicht, um eine korrekte Installation und Energieversorgung zu
gewadhrleisten. In diesem Fall kann (optional) eine 250 mm hohe Zierblende angefordert werden, wie

unten rechts in Abbildung 6 dargestellt.

e Die Deckenblende (3) wird spater blindig mit der Zwischendecke montiert. Sie deckt den
gesamten Bereich der Verbindungsschrauben ab, wie in der Detailansicht in Abbildung 6 zu

sehen ist.

e Setzen Sie 1 Federscheibe @ ein und schrauben Sie 1 Sechskantmutter M10 @ auf jede der
Gewindebolzen M10 (3).

2 Wenn die Gewindebolzen M10 @ nicht vollstandig eingeschraubt sind, kdnnen sie aus der

Schnittstellenplatte (1) herausrutschen und zum Herunterfallen des Systems fiihren.

e Vergewissern Sie sich, dass die Gewindebolzen M10 @ im richtigen Abstand zueinander fest

sitzen und vollsténdig in die Schnittstellenplatte 1 eingeschraubt sind.

@ Die Sechskantmuttern M10 @ miissen mit 195 Nm angezogen werden.

6.5. Montage des Fallrohrs auf der Schnittstellenplatte

9
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Abb. 7 Montage des Fallrohrs auf der Schnittstellenplatte

e  Schrauben Sie auf jede Gewindebolzen M10 () eine Sechskantmutter M10 (2).

Die Sechskantmuttern M10 @ mussen in einem exakten Abstand zueinander auf die Gewindebolzen

M10 @ montiert werden.

e Stellen Sie den Abstand zwischen den Sechskantmuttern M10 (2) und der Schnittstellenplatte

(1) ein.
e Richten Sie die Sechskantmuttern M10 @ mit einer digitalen Wasserwaage horizontal aus.
e Setzen Sie 1 Unterlegscheibe @ ein.

e Befestigen Sie die Unterlegscheibe @ mit Klebeband oder Gummiband an den

Gewindebolzen @

e Setzen Sie den Fallrohrstutzen auf, indem Sie die Gewindebolzen durch die Durchgangslécher

der Gegenplatte @ fihren.
e Setzen Sie eine Unterlegscheibe @ ein.

e  Schrauben Sie fir jede Gewindebolzen M10 (1) eine Sechskantmutter M10 (2) fest, um den

Fallrohr zu befestigen.

~

o

&

[
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Abb. 8 Montage der Dachblende des Fallrohrs

e Bringen Sie die Fallrohrblende @ (vormontiert) in die endgiltige Position und markieren Sie
die Bohrung @ fur die selbstschneidende Schraube @ anhand der Bohrung in der Blende

@. Bohren Sie mit einem 3-mm-Bohrer.

e Befestigen Sie schlieBlich die Abflussblende @, indem Sie die selbstschneidende Schraube

@ wie in Abbildung 8 gezeigt eindrehen.

Es gibt zwei verschiedene Modelle der Deckenblende. Eine mit einer Hohe von H = 10 mm
NOTA
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und eine mit einer Hoéhe von H = 300 mm.
6.6. Demontage und Montage der Abdeckungen

Der Hauptkorper von TOR wird fertig montiert geliefert, sodass fir die Installation vor Ort die
Seitenwadnde und die oberen Abdeckungen entfernt werden muissen, um die Verbindung zu den
Fallrohren und gegebenenfalls die Anbringung weiterer Zubehorteile (Elementetragwagen)

vornehmen zu kénnen.
6.6.1.Demontage und Montage der Seitenteile

e Entfernen Sie mit Hilfe eines Inbusschliissels die beiden Schrauben M4 x 16 @ und Iésen Sie

die seitlichen Laschen @ der Seitenwand @, wie in Abbildung 9 dargestellt.

Abb. 9 Demontage/Montage der Stirnwédnde am Hauptkérper TOR

e Entfernen Sie vorsichtig die Seitenwand @ und legen Sie sie an einem sicheren Ort ab.

e Um die Stirnseiten wieder zu montieren, fithren Sie die oben genannten Schritte in

umgekehrter Reihenfolge durch.

e Setzen Sie zundchst die Seitenwand @ ein, indem Sie die seitlichen Laschen @ in die
Schlitze des Hauptkorpers einfiihren, und befestigen Sie sie mit den beiden Inbusschrauben

M4 x 16 ().

e Uberprifen Sie, ob die Seitenwand @ ordnungsgemal’ befestigt ist.
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5.5.2.Demontage und Montage der oberen Abdeckungen

e Entfernen Sie die Seitenwand wie im vorherigen Kapitel dieser Anleitung beschrieben.

Siehe Punkt 6.6.1 dieser Anleitung

e Bewegen Sie nun mit den Handen die oberen Abdeckungen des Hauptkorpers @, die sich
naher an den seitlichen Druckstellen befinden, zundchst in Richtung des Hauptkérpers und,

sobald Sie die Fallleitung @ Giberwunden haben, nach oben. Siehe Abbildung 10.

®
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Abb. 10 Entfernen der Abdeckungen vom Hauptkérper
e Entfernen Sie mit Hilfe des Saugnapfes @ die obere Abdeckung zwischen den beiden
Fallrohren. Diese Abdeckung ist festgedriickt.

e Um diese Abdeckungen wieder anzubringen, fiihren Sie die oben genannten Schritte in

umgekehrter Reihenfolge durch.

e Setzen Sie zuerst die oberen Abdeckungen @ auf. Sie horen ein Gerdusch, wenn die
Abdeckung eingerastet ist. Wenn es sich um die seitliche Abdeckung handelt, schieben Sie sie

bis zum Kontakt mit dem Fallrohr @ und rasten Sie sie dann ein.

e Vergewissern Sie sich, dass die Abdeckungen fest sitzen und sich in der richtigen Position

befinden.
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6.7. Montage eines Abschnitts des Hauptkorpers auf zwei Fallrohren

Im Inneren jedes hangenden Kopfstilicks @ (Hauptkorper) befinden sich die Halterungen @, die
Inbusschrauben M8 x 25 mm @ und die Sicherungsscheiben S10 @ fir die Verbindung mit den
Platten @, die an den Fallrohren @ angebracht sind. Siehe Abbildung 11.

Abb. 11 Schematische Darstellung der Verankerung eines Abschnitts des ATLAS-Hauptkérpers an einem

Fallrohr

e Entfernen Sie die Seitenwénde und die oberen Abdeckungen des Hauptgehéauses.

@
Siehe Punkt 6.6.1 und 6.6.2 dieser Anleitung.

e Entfernen Sie die Zylinderschrauben M8 x 25 mm @ und die Sicherungsscheiben S10 @ und

bewahren Sie sie an einem sicheren Ort auf.

e Setzen Sie die Halterungen @ auf die Platten @ und verbinden Sie sie mit den
Zylinderschrauben M8 x 25 mm @ und den Sicherungsscheiben S10 @, ohne sie vollstandig

festzuziehen.

e Stellen Sie sicher, dass das Gerat ausgerichtet und waagerecht steht. Ziehen Sie dann die M8

Xx25mm @ Zylinderschrauben aller Fallrohre mit einem Drehmoment von 20 Nm fest.

@ Die Zylinderschrauben M8 x 25 mm @ mussen mit einem Drehmoment von 20 Nm
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angezogen werden.

e Setzen Sie zum Schluss die zuvor entfernten Abdeckungen und Seitenwdnde gemaR den

Schritten in den Punkten 6.6.1 und 6.6.2 dieser Anleitung auf den Hauptkorper.
6.8. Montage eines Elementewagens
In diesem Abschnitt wird die Montage eines Elementwagens gezeigt. Dieses Element ist nicht
vormontiert und muss nach der Installation des Hauptkdrpers am Bestimmungsort montiert werden.
e Entfernen Sie die Seitenwand wie in Punkt 6.6.1 dieser Anleitung beschrieben.

Siehe Punkt 6.6.1 dieser Anleitung.

e Setzen Sie den ersten Endschalter des Wagens (den am weitesten von der Seitenwand

entfernten) wie in Punkt 6.10.2 dieser Anleitung angegeben ein.

e Fihren Sie den Elementwagen ein, sodass die Lager @ auf der Fihrung in der Mitte des

Hauptkorpers @ aufliegen, wie in Abbildung 12 dargestellt.

Installationshandbuch T O R

Abb. 12 Montage des Elementtréigers

e Setzen Sie den zweiten Endschalter wie in Punkt 6.10.2 dieses Handbuchs angegeben ein.

e Setzen Sie die Seitenwand wieder ein, wie in Punkt 6.6.1 dieses Handbuchs beschrieben.
6.9. Durchfiihrung von Kabeln/Schldauchen

c Vor allen Installations- und Einstellarbeiten muss das Hangesystem vom Stromnetz getrennt

werden.
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£.9.1.Vorbereitung der Versorgungsleitungen

Um den Hauptkorper des Geriéts installieren zu kdnnen, miissen die Versorgungsleitungen zum Gerat

vorbereitet werden, die zuvor durch die Fallrohre gefiihrt wurden.
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Abb. 13 Vorbereitung der Versorgungsleitungen

Um bequem arbeiten zu kénnen, missen die Kupferrohre etwa 350 mm unterhalb des Fallrohrs
herausragen. An dieser Stelle missen sie so gebogen werden, dass sie horizontal und liber der

Unterseite der unteren Verankerung des Fallrohrs liegen. Siehe Abbildung links in Abbildung 13.

Die Elektrokabel miissen etwa 200 mm unterhalb des Fallrohrs herausragen, um sicherzustellen, dass

der Anschlussbereich (wo sich die Klemmleiste befindet) problemlos erreicht werden kann. Siehe

Abbildung rechts in Abbildung 13.

Beschadigte Stromkabel konnen eine elektrische Spannung von 230 V (bertragen, die das
Hangesystem mit Strom versorgt, und Versorgungsgase konnen aus beschadigten

Versorgungsschlauchen entweichen:

e Uberprifen Sie alle Kabel und Schlduche auf Beschiadigungen. Achten Sie darauf, dass Sie sie
vorsichtig einflihren, ohne dass sich die Kabel/Schlduche miteinander verheddern, ohne

Schlaufen und ohne Verdrehungen.
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e Kabel und Schlauche miissen so im Aufhangungssystem verlegt werden, dass sie keiner

Zugbelastung ausgesetzt sind.

e Kabel und Schldauche mussen gerade nach oben aus der Flanschverbindung herausgefihrt
werden, um Beschadigungen (z. B. Scheuern der Verkleidung) zu vermeiden und eine freie

Drehung zu ermoglichen.

e Uberstehende Kabel und Schliuche diirfen nicht am Servicekopf oder an den Flanschen
verlegt werden, sondern missen auf der Schnittstellenplatte verlegt und mit Kabelhaltern

gegen Herunterfallen gesichert werden.

e Elektrische Kabel miissen gemaR den regionalen Vorschriften verlegt werden (ggf. in einem

spiralférmig gewickelten Rohr).

Die Strom- und Erdungskabel sowie die Gasleitungen sind im Kopfteil vorinstalliert und werden durch
das Aufhangesystem gefiihrt.  Auftragsspezifische Kabel, einschlieRlich  Telefon- und

Schwesternrufkabel, miissen separat durch das Aufhangesystem verlegt werden.

worn | Bei Einrichtungen mit durchgehenden Kopfenden fiir mehrere Betten gibt es zwei

Moglichkeiten:
1. Jedes Bett mit einer eigenen Steckdosenleiste ausstatten.

2. Verwendung einer einzigen Steckdosenleiste mit Luftverbindungen zwischen den Abschnitten
6.9.2.Installation von Rohren und Entliftungskandlen

Um die Gasleitungen anzuschlieRen, entfernen Sie die obere Abdeckung des Hauptkorpers.
[ 3 . .
& Siehe Punkt 6.6.2 dieses Handbuchs.
e Stellen Sie sicher, dass die Gasarten korrekt zugeordnet sind.

Die Gasart ist durch die Farbe der Gasversorgungsrohre gekennzeichnet. Diese Rohre sind mit einer

Verschlusskappe versehen, die nur wahrend der Installation entfernt werden darf.

e Uberpriifen Sie die Rohre und Leitungen auf Verschmutzungen und reinigen Sie sie mit

olfreier Luft.

e Stellen Sie sicher, dass die Kabel, Schlduche und Leitungen den richtigen

Versorgungsausgangen zugeordnet sind.
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Abb. 14 Beispiel fiir den Anschluss von Gasleitungen und Andsthesiegas-Abluftsystemen.

e Bereiten Sie die Kupferanschlisse fiir jeden Gasauslass vor.
e Der Anschluss der Gase erfolgt am zentralen Koérper des TOR.

e Uberpriifen Sie den Durchmesser der Gasanschliisse, der zusammen mit der Art der Gase

(Sauerstoff, Vakuum, Luft usw.) ordnungsgemal angegeben sein muss.

e Fihren Sie die SchweiRarbeiten an jedem der Versorgungskreisldufe fiir komprimierte
medizinische Gase und Vakuum gemdf EN ISO 9170-1 und an den Andasthesiegas-

Abluftsystemen gemaf EN ISO 9170-2 durch.
e  Fihren Sie eine Gasartprifung gemalR den folgenden 5 Punkten durch:

1. Gasausgange und Kennzeichnung gemalR EN I1SO 9170-1 oder EN ISO 9170-2

INF-114 Version 4| 09/04/2025 26 von 31

Installationshandbuch T O R



tediseln

2. Leckagen gemald EN ISO 11197
3. Verstopfung gemaR EN ISO 7396-1 oder EN I1SO 7396-2
4. Feststoffverunreinigungen gemaR EN ISO 7396-1 oder EN ISO 7396-2

5. Gasart gemaR EN ISO 7396-1 oder EN ISO 7396-2
6.9.3.Anschluss der verschiedenen Stromkreise

Entfernen Sie zum AnschlieRen der Stromkreise die obere Abdeckung des Hauptgehauses.

@
Siehe Punkt 6.6.2 dieser Anleitung.

Der elektrische Anschluss erfolgt immer im Anschlussbereich, der in Abbildung 12 dargestellt ist.
Dieser befindet sich am Hauptkdrper neben einem der Fallrohre. Alle elektrischen Schlauche sind
nummeriert, um den Stromkreis zu kennzeichnen, zu dem sie gehoren. Die Farbe des Kabels gibt an,

ob es sich um einen Erdungsstecker, einen Neutralleiter oder eine Phase handelt.

ﬁ Vor allen Installations- und Einstellarbeiten muss das Hangesystem vom Stromnetz getrennt

werden.
e Schneiden Sie alle griin/gelben Erdungskabel (2,5 mm? und 10 mm?) auf die richtige Linge zu.

e Verbinden Sie sie mit den 2,5 mm2- oder 10 mm?-Reihenklemmen im Erdungsanschlussblock,

der im Anschlussbereich vorgesehen ist.
e Alle Erdungskabel miissen sicher in den Zugentlastungsvorrichtungen installiert werden.

e Schlielen Sie die Stromkabel wie in der mit dem Gerat mitgelieferten Schaltplan dargestellt

an den Klemmenblock an.
& Siehe die dem Gerét beiliegende(n) Installationszeichnung(en).
e Alle Stromkabel missen sicher in den Zugentlastungsvorrichtungen installiert werden.
e Stellen Sie sorgfaltig sicher, dass die Stromkabel wahrend der gesamten Translations- und
Rotationsbewegung der Servicekdpfe nicht eingeklemmt oder geknickt werden.

6.10. Einstellung des Endschalters fiir Elementtragerwagen

Die Wagen der TOR-Ausristung kdnnen Ulber die gesamte Lange des Hauptkdrpers, auf dem sie
installiert sind, frei gleiten. Ihr Hub muss begrenzt werden, um sicherzustellen, dass diese Elemente
nicht in den flir den Patienten und die Bediener vorgesehenen Raum hineinragen. Siehe Abbildung 15

und 16.
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Abb. 15 Einstellung der Endlagen der Verschiebung.

e  Losen Sie mit einem Inbusschlissel die Schraube (2) des Queranschlags (D).

e Bringen Sie den Queranschlag in die gewinschte Position auf der Fiihrung des TOR-

Hauptkorpers.

Das Beispiel in Abbildung 16 zeigt ein TOR-Gerdt mit zwei Elementtrdgern. Die Endanschlage missen

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

Espacio de trabajo de carro 1 Espacio de trabajo de caro 2

Abb. 16 Einstellung der Endanschldge fiir die Verfahrbewegung. Maximaler Verfahrweg

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

Position fixiert ist.

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

®
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Die Inbusschrauben @ M8 — DIN 913 miissen mit 20 Nm angezogen werden.

6.11. Anforderungen an externe Stromversorgungsschutzvorrichtungen

Bei Installationen in kritischen Krankenhausbereichen (Operationssile, Intensivstationen usw.) muss
die Stromversorgung der Gerdte stromaufwarts mit Schutzvorrichtungen ausgestattet sein, die die

folgenden Anforderungen erfillen:
e Stromleitungen fir Steckdosen: 16-A-Leistungsschalter Typ II.

e Beleuchtungs- oder Bremsleitungen: Leitungsschutzschalter Typ Il 16 A +

Fehlerstromschutzschalter Typ I1 25 A / 30 mA.

7. Uberpriifung der Installation

Bei der Einstellung der Gerate ist Folgendes erforderlich:

e zu liberprifen, ob die entsprechenden Absperrventile fir medizinische Gase ordnungsgemal}

geschlossen sind, und sicherzustellen, dass das System nicht wieder gedffnet werden kann.

e zu lberprifen, ob das System elektrisch abgeschaltet ist, und die erforderlichen MaRnahmen

zu ergreifen, um sicherzustellen, dass das System nicht wieder eingeschaltet werden kann.
VORSICHT: Die Nichtbeachtung dieses Punktes fiihrt zu schweren Schaden.

é Vor allen Installations- und Einstellarbeiten muss das Hangesystem vom Stromnetz getrennt
werden.

7.1. Uberpriifen Sie die technischen Eigenschaften des Gerits.

Vor der Installation des Geradts muss tUberprift werden, ob die Oberflache, auf der das Gerat installiert
werden soll, den Anforderungen an Platz und Festigkeit gemafl den Eigenschaften des betreffenden

Gerats entspricht.

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

Es muss Uberpruft werden, ob alle Befestigungspunkte ordnungsgemdR an der Montageflache

befestigt sind und dass das Gerat nicht verrutschen kann.

@ Durch herabfallende Gerate kann es zu Personenschdaden kommen.
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Siehe Punkt 6.4 dieser Anleitung.
7.3. Mechanischer Aufpralltest
Nach der Installation des Systems muss Uberprift werden, dass keine Kollisionen mit folgenden
Elementen auftreten kénnen:
e anderen hangenden Systemen,
e Decken oder Wanden,

e anderen Geraten

Falls erforderlich, muss der Hub der Elementtrdger angepasst werden.

[
Siehe Punkt 6.10 dieses Handbuchs.

7.4. Prifung der Gasleitungen.

Um die korrekte Installation der medizinischen Gasleitungen zu liberpriifen, werden folgende Tests

durchgefiihrt:

1. Dichtheitsprifung gemall Anhang C UNE-EN ISO 7396-1.

2. Mechanische Integritat gemaR Anhang C UNE-EN ISO 7396-1.

3. Uberpriifung der mechanischen Funktion und Kennzeichnung der Anschliisse fiir medizinische

Gase gemal} Anhang C UNE-EN ISO 7396-1.
4. Fehlen von Querverbindungen gemaf Anhang C UNE-EN ISO 7396-1.
Diese Prifungen werden mit dem Betriebsdruck durchgefiihrt.
VORSICHT: Gefahr durch herabfallende Metallteile aufgrund einer fehlerhaften Trennung, die
A zu schweren Verletzungen fiihren kann.

7.5. Prifung der elektrischen Schaltkreise.

Um die ordnungsgemdRe Funktion des Gerats gemall IEC 60601-1 sicherzustellen, werden folgende

Prifungen durchgefiihrt:

1. Uberpriifung der Spannung an den Steckdosen
2. Funktionsprifung der Beleuchtungsmodule

3. Uberpriifung der Erdungsverbindung

4. Uberpriifung des Potentialausgleichsanschlusses
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Nach der Installation der Anlage muss jeder der vorgesehenen Stromkreise mit Strom versorgt und
getestet werden, um sicherzustellen, dass alle in diesem Stromkreis vorgesehenen Mechanismen und

nur diese mit Spannung versorgt werden.
e Uberprifen Sie die Durchgéngigkeit der Schutzleiterverkabelung.

c GEFAHRLICHE SPANNUNG: Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, miissen die
Gerate an eine Schutzerdung angeschlossen werden. Die Nichtbeachtung dieses Punktes kann

zu Personenschéaden fiihren.

®
Siehe den/die dem Gerét beiliegenden Fertigungsplan(e).

8. Norm

8.1. Klassifizierung des Gerats

GemaR der neuen Richtlinie MDD 93/42/EWG Uber Medizinprodukte wird diese Produktfamilie wie

folgt klassifiziert:
- Klasse llb gemaR Anhang I, mit Ausnahme von Abschnitt 4, Regel 11.
- Schutzart IP20 gemal’ IEC 60529

Gerét fur den Dauerbetrieb vorgesehen.
8.2. 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 fir die grundlegende

Sicherheit und die wesentlichen Funktionen.

IEC 60601-1-2: Medizinische elektrische Gerate. Teil 1-2. Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit

einschlieBlich der wesentlichen Funktionen. Ergdnzungsnorm. Elektromagnetische Storungen.
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