tediselmedical

ADONIS

MANUAL DE INSTALACION

C € 0197 tediselmedical.com



tedisel

Contenido

L. FABFICANTE ettt sttt sbee st eeeneens 4
2. Informacion de SEBUIA ........cooeuiiiieeiie e e e 4
2.1.  Advertencias de riesSgo de I€SIONES .......ccccvieeieciiiie it ebaee e e 4
2.2.  Advertencias de riesgo de dafios .....ccueevivciiiiiieiiiie e 4
2.3.  Simbolos complementarios utilizados en las instrucciones de seguridad.................. 5
2.4. Indicacion de informacidn adicional ..........coceeveeiiiniiniine e 5
2.5.  Uso adecuado del OXIZENO0. ......cuviiiiciiiieiciiee ettt et e e e bae e e e ebaeeeeeaes 5
2.5.1. EXPlOSION & OXIZENO.....uviiiieiiiiiicitiee ettt e s ree e e e e e s 5
2.5.2. [T T=dgo l o [T g Yol =T o o [ o TR PSPPI 5

T (1= <o 1O ST PPPR PPN 6
I D = d o o1y o o We [ == - SRR 6
3.2.  Riesgo de mal funcionamiento del diSPOSItiVO .......cceeeeeeciiiiiieciiee e 6
20 T (1YY= o o [T o To =Y o T U SUPRPPPR 6
3.4. Peligro de descarga eleCtriCa......ccciiciiiiiiciiee ittt 6
3.5. Riesgo de caida del equipo en el anclaje.....cccccueieiiciieiicciiee e 6
3.6. RieSZ0 de QUEMAUUIAS ......vviieieiiiee ettt ettt et e e eette e e e e tte e e eeabreeeeebeeeeeeseeeeseseneananes 6
A 1YY= o e [l o Tl o T USRS 7
3.8.  Riesgo de contacto ElECLICO . ..cuiiiiiciiiie it 7

4. SIMDBOIOS ULIlIZAUOS. ...ccveiiieiiciieeeeee et 7
5. Requisitos de iNStalaCion.........ccoccuiiii it et 10
5.1.  Anclaje sobre la superficie de montaje. Requisitos minimos...........ccccceeeecvveeeecnnennn. 10
20 o 4 o =Tl o] o FO OO ROPRP P USUPRPRRPR 10

6. INStalacion ¥ CONEXIONAO......cciiiiiiiie it e e s e ere e e e e srae e e e b 11
S0 B |V, o T o | =] [T PP PPPPPPPRN 12
6.1.1. Montaje sobre pared de 0bra ........ccooeiiii e 13
6.1.2. Montaje sobre paneles de cartOn-yeso0. ......ccccceeeveeeeeeiieeeeciiee et 14

6.2.  Conexion eléctrica y VOZ/Aatos: .....covevreecuieciieieecieeteesree sttt ere e e ste e s 16
T TR 0o o T oY W [l == YT PSR 17

7. Comprobaciones de instalacion ..........cceiiiiieii i e 19
7.1, Prueba MECANICA ..cocueiiiiiie ettt et et 19
7.2.  Test de Circuitos EIECLIICOS. ...oouiiiiiieeieeiee ettt 20
7.3, Test de CirCUItOS 08 GASES....uiiiicirieeeiiiieeecieeeeeciree et e e ertre e s s sar e e e e saaeeesnsaeeeennnaaeean 20

INF-103 Versién 129/12/2023 2de21

ADONIS

Manual de instalacion



7.4. Comprobar envolvente.

8. Normativa......cccevvevvvvieeeeennns
8.1. Clasificacion del equipo

8.2. Normas de referencia...

INF-103 Versién 129/12/2023

tedisel

............................................................................................ 20

3de21

ADONIS

Manual de instalacion



tedisel

1. Fabricante

Fabricante: TEDISEL IBERICA S.L.

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

Fax +34 933 984 547

tedisel@tedisel.com

www.tediselmedical.com

wl

2. Informacion de seguridad

Las notas importantes en estas instrucciones de funcionamiento estan marcadas con simbolos graficos

y palabras de advertencia.

2.1. Advertencias de riesgo de lesiones

Las palabras de advertencia como PELIGRO, ADVERTENCIA o PRECAUCION describen el grado de riesgo

de lesiones. Los diferentes simbolos triangulares enfatizan visualmente el grado de peligro.

Se refiere a una situaciéon potencialmente peligrosa que, si no se
A ADVERTENCIA P pefigrosa g

evita, puede provocar la muerte o lesiones graves.

. Se refiere a un peligro potencial que, si no se evita, puede provocar

A PRECAUCION petiero p g puece p

lesiones menores o leves.

Se refiere a un peligro inmediato que, si no se evita, provocara la

PELIGRO

muerte o lesiones graves.

Riesgo de atrapamiento de dedos

2.2. Advertencias de riesgo de danos

La palabra de advertencia AVISO describe el grado de riesgo de dafios materiales. El simbolo triangular

enfatiza visualmente el grado de peligro.
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Dafios en superficies: advierte de dafios en superficies por agentes de

limpieza y desinfectantes inadecuados.

Se refiere a un peligro potencial que si no se evita puede causar dafos
AVISO

> B

en el equipo.

2.3. Simbolos complementarios utilizados en las instrucciones de seguridad

Peligro de incendio

Peligro de explosidn: advierte de la ignicion de mezclas explosivas de gases.

Tension peligrosa: advierte sobre descargas eléctricas que pueden provocar

> B B

lesiones graves o incluso la muerte.

2.4. Indicacion de informacidn adicional

Una NOTA proporciona informacién adicional y consejos Utiles para el uso seguro y eficiente
del dispositivo.

NOTA

2.5. Uso adecuado del oxigeno.

2.5.1. Explosion de oxigeno

El oxigeno se vuelve explosivo cuando entra en contacto con aceites, grasas y lubricantes.

El oxigeno comprimido presenta un peligro de explosion:

e jAseglrese de que los puntos de salida de oxigeno y gas estén libres de aceite, materiales grasos y

lubricantes!

¢ No utilice productos de limpieza que contengan aceite, grasa o lubricantes.

2.5.2. peligro de incendio

A PELIGRO: El oxigeno que escapa es combustible:

¢ iNo se permiten fuego abierto, objetos al rojo vivo y luz abierta cuando se trabaja con oxigeno!

¢ iNo fume!
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3. Riesgos

3.1. Explosién de gas

El oxigeno se vuelve explosivo cuando entra en contacto con aceites, grasas y lubricantes.

Cuando entran en contacto con el oxigeno del aire, los gases medicinales pueden formar una mezcla
de gases explosiva o facilmente inflamable. El equipo no es adecuado para su uso en entornos que

contengan mezclas inflamables de anestésicos con altas concentraciones de oxigeno u éxido nitroso.

Si se producen concentraciones tan altas de mezclas inflamables de anestésicos con oxigeno u éxido

nitroso en el entorno del dispositivo, existe riesgo de ignicion en determinadas condiciones.
3.2. Riesgo de mal funcionamiento del dispositivo

f PRECAUCION: Si se conecta un dispositivo al equipo y dispara el mecanismo de proteccién del
circuito correspondiente en las instalaciones del centro sanitario, los demas dispositivos

conectados al mismo tampoco recibiran tensién eléctrica.
3.3. Riesgo de incendio

ff Las conexiones enchufables para suministro de gases medicinales no deben entrar en

contacto con aceite, grasa ni liquidos inflamables.
3.4. Peligro de descarga eléctrica

é Los cables de sefial (red, audio, video, etc.) deben estar eléctricamente aislados del equipo y
los extremos de las conexiones del edificio para evitar el contacto con corrientes que pueden

provocar lesiones graves o incluso la muerte.
3.5. Riesgo de caida del equipo en el anclaje

ADVERTENCIA: Si durante la operacién de anclaje del equipo sobre la superficie de montaje
A no se prevé algin elemento que sustente equipo, este puede caer sobre la/s persona/s que

realiza/n la instalacién de este.
3.6. Riesgo de quemaduras

Durante la operacién de conexionado de los gases el operador puede sufrir quemaduras debido al

proceso de soldadura, asi como provocar dafios en el equipo u otros del entorno.

A ADVERTENCIA: Pueden producirse dafios personales y materiales.
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3.7. Riesgo de incendio

Si la atmédsfera de trabajo no esta suficientemente ventilada se han podido concentrar sustancias
volatiles (como por ejemplo Oxigeno) que pueden generar un incendio en contacto con la fuente de

calor utilizada para realizar la soldadura.

& PELIGRO DE INCENDIO: El no cumplimiento de este punto puede causar un dafio grave.

3.8. Riesgo de contacto eléctrico

Durante el montaje del equipo, este puede entrar en contacto con algin cable de la instalacién con
tension, esto puede provocar que las partes metdlicas del equipo tengan tensidn y, por lo tanto, que

pueda llegar al operador.

ATENSION PELIGROSA: El no cumplimiento de este punto puede causar dafios personales.

4. Simbolos utilizados

]
R Parte aplicable B

|||—

Tierra (masa)

Equipotencialidad

Tierra de proteccion (masa)

Punto de conexion para el conductor Neutro

Pulsador de llamada a enfermera

Encendido de luz directa

«+ B Z b <«
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Dafios en superficies

Peligro de explosion

f Peligro de incendio

>

Tension peligrosa

& AVISO Aviso
Riesgo de atrapamiento de dedos

}

ADVERTENCIA Advertencia

A PRECAUCION Precaucion

PELIGRO Peligro
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5. Requisitos de instalacion

5.1. Anclaje sobre la superficie de montaje. Requisitos minimos

APELIGRO: El no cumplimiento de este punto puede causar dafios personales

No se incluyen los herrajes para el montaje del equipo, el método de anclaje dependera de la

superficie.

Adonis 1000 Adonis 1500 Adonis 1700
Peso maximo [kg]: 17 22.5 25
Par maximo [Nm]: 637 637 637

Peso maximo: Peso maximo en funcién de la longitud del equipo.

Par maximo: El generado por una carga de 150 Kg acoplada sobre la estructura tubular del equipo. No
incluido el generado por bandejas, cajones y otros accesorios, éstos deberan tenerse en cuenta a la

hora de colocarlos.

2 Es de vital importancia asegurar la capacidad de la pared y los anclajes para soportar el peso

del dispositivo mencionado y una carga adicional de 150 kg.

En caso de que la pared esté construida de cartdn yeso, es imprescindible la implementacién
de una estructura de refuerzo interna que garantice la adecuada distribucién y soporte del

peso indicado.

Este requisito no solo es esencial para la correcta instalacién y funcionamiento del Adonis,
sino también para prevenir cualquier riesgo asociado a la integridad estructural del lugar de

instalacion.
5.2. Formacién
El personal que haga la INSTALACION debe estar formado y cualificado adecuadamente por parte del

cliente. Personas que:

1. han recibido la formacion y estan debidamente registradas (en los estamentos en los que las

disposiciones legales hagan dicho registro necesario).

2. han sido instruidos en la instalacion de este dispositivo mediante este Manual de instrucciones

cémo base.
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3. son capaces de evaluar las tareas que realizan en base a su propia experiencia profesional y
capacitacion en las normas de seguridad pertinentes y pueden reconocer los peligros potenciales que

entrafia el trabajo.
6. Instalacidon y conexionado

En este punto del manual se indica como realizar la instalacién y el conexionado de los equipos Adonis.
Se debe tener en cuenta que para realizar estas operaciones serd necesario retirar partes de la

envolvente.

Antes de proceder a realizar la instalacién se deberan comprobar los planos de instalacién con el fin de
localizar las entradas dispuestas en el equipo para hacer llegar la alimentacidon a los diferentes
sistemas de este, tanto para los de distribucion de gases medicinales como para los diferentes

circuitos eléctricos, llamada de enfermera y voz y datos.

@ Véase plano de instalacion del equipo

Sélo pueden ubicarse las entradas para suministro de gases medicinales @ en la parte trasera del
equipo, ya que vienen en una ubicacion predeterminada por la estructura del Adonis tal y como se
muestra en la figura 1. El suministro para la parte eléctrica y voz y datos del equipo se realizard a

izquierda y/o derecha del nervio central @

“-u.__e
]\
s ' L".\
" \
|
o
o f =
Zonapara A | __—
entradas
eléctricas
/\ﬁ
—‘w_\\l#

Fig. 1 Entradas de suministro en la estructura Adonis.
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En la figura 1 se representa el sistema ADONIS sin el chasis de aluminio para observar las entradas

situadas en la parte estructural.
6.1. Montaje

El primer paso para proceder a la instalacién de un equipo Adonis es localizar los puntos de anclaje y

las diferentes entradas de suministro de gases medicinales, eléctricas y de voz y datos.

@ Véase plano de instalacion del equipo

e Retire cubierta central @ y las cubiertas laterales @ con la ayuda de la ventosa @ tal y

como se muestra en la figura 2. Déjelas en un lugar seguro.
e las entradas eléctricas y de gases quedan al descubierto. Véase figura 1.
e Los puntos de anclaje del equipo quedan a la vista. Véase imagen a la derecha en la figura 2.

e Fije el equipo por los dos puntos de anclaje superiores utilizando en cada punto de anclaje un
tornillo @ y una arandela ancha @ tal y como se indica en la figura 2 sin apretar
definitivamente, inicamente con el fin de asegurar el equipo mediante la tornilleria adecuada
a la superficie de montaje. La tornilleria para utilizar depende de la superficie de montaje y se

detalla en los siguientes puntos de este capitulo.

@ Véase puntos 6.1.1y 6.1.2 de este manual

ral:!

=t ® ®

Fig. 2 Retirada de la tapa central. Posicion de los anclajes.

e Compruebe que el equipo esta nivelado y en la posicién correcta segun el plano de

instalacion.

e Realice el resto de las uniones y haga el apriete final de todos ellos una vez estén todos

colocados.
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6.1.1. Montaje sobre pared de obra

tedisel

Los elementos de unidn a utilizar cuando instalamos Adonis sobre una superficie de obra convencional

son los siguientes (Véase Fig. 3).

Posicion

Descripcion

1 Tornillo DIN 571 para taco de 8, cabeza hexagonal cincado

2 Arandela Ancha DIN 9021 M6 cincada

3 Taco Bicomponente Fischer DuoPower

NN\

Cargas

!

DuoPower

Cargas maximas recomendadas?) para un solo anclaje.

Las cargas dadas son validas para tornillos para madera con el diametro especificado.

Tipo 5x |6 x 6 x 8 x 8 x 10 x 10 x 12 x 14 x
25 30 50 40 65 50 80 60 70
Diametro de tornillo para madera [mm (4 5 5 6 6 8 8 10 12
min. distancia al borde Emin imm 30 35 35 50 50 65 65 80 100
Cargas recomendadas en el respectivo material
Hormigén >C20/25 [kN] |0,40 |0,95 (165 |110 230 |25 4,20 3,30 5,30
Ladrillo macizo 2Mz12 [kN] |030 |0,50 [055 |0,62 |069 [120 145 130 135
Ladrillo macizo =KS 12 [kN] (0,50 [100 [160 (125 |2,25 (2,20 3,85 2,80 4,50
Hormigén aireado 2AAC 2(G2) [kN] 005 |00 |05 |0 Jog |020 (030 024 |035
Hormigén aireado 2 AAC 4 (G4) [kN] (0,25 0,38 [055 (042 |0,60 (0,60 110 100 145
Ladrillo perforado 2HIz12 (p 209kg/dm3) [[kN] 0,13 |05 0,7 [025 |040 (025 0,40 035 |[040
Ladrillo silicocalcareo 2KSL 12 (p 216 kg/dm?) [[kN] |0,40 [060 |0,60 (0,70 |100 (0,70 |2,00 0,75 150
Bloque de yeso ( 20,9 kg/dm?3) [kN] 010 [0 |037 |025 |os50 |035 [065 [050 |050
Tableros de fibra de yeso 25mm [kN] 0,24 |0,33 035 [035 |- 0,50 - - -
Placas de yeso 25mm [kN] (0,2 |05 |05 (05 |- 0,15 - - -
Placas de yeso 2x125mm [kN] (0,3 |05 [024 (0,20 |0,32 [0,30 - - -
M attone Forato Typ F8 [kN] 0,30 (0,30 |- 0,25 |- 0,25 - - -
Tramezza Doppio UNI 19 [kN] |0, 55 |05 [023 (0,5 0,30 (0,20 0,52 0,35 0,35
Sepa Parpaing [kN] 030 [045 |0.25 |045 |045° |045 |045° [0.60° |0.60°
Y Se consideran los factores de seguridad requeridos.
? Valido para carga de traccién, carga de corte y carga oblicua bajo cualquier &ngulo.
® Determinacion de carga sobre pared revocada.
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Lhy.

Fig. 3 Anclaje de Adonis sobre superficie de obra convencional

f Es imprescindible verificar que la pared y los anclajes sean capaces de soportar el peso del
dispositivo, ademas de una carga adicional de 150 kg. Esta verificacion es crucial para

garantizar la seguridad y el correcto funcionamiento del Adonis.

Se recomienda una evaluacidn profesional para confirmar la idoneidad de la pared y los

anclajes antes de proceder con la instalacion.
6.1.2. Montaje sobre paneles de cartén-yeso.

Si la pared esta hecha de cartén yeso, resulta esencial instalar una estructura de refuerzo interna para
asegurar una correcta distribucién y soporte del peso especificado. Dicha estructura de refuerzo
puede construirse usando madera sélida o compacta, o bien, utilizando acero. En el caso de optar por

el acero, se recomienda emplear tubos o perfiles UPN con un grosor minimo de 0.6 mm.

A continuacidn, se adjunta una tabla con los elementos de unién recomendados cuando disponemos

de una estructura interna fabricada en madera:
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REF do hp min-max Rosca- Ls L
[mm] [mm] thread | [mm] | [mm]

HRM 4-20 8 3-18 M4 52 46
HRM 4-24 8 18-24 M4 58 52
HRM 4-38 8 32-38 M4 72 66
HRM 5-16 11 3-16 M5 58 52
HRM 5-32 11 14-32 M5 71 65
HRM 5-45 11 32-45 M5 88 80
HRM 6-16 13 3-16 M6 58 52
HRM 6-32 13 14-32 M6 71 65
HRM 6-45 13 32-45 M6 88 80
HRM 8-16 13 3-16 M8 61 53
HRM 8-32 13 16-32 M8 73 66

Longitud del tornillo Lg

[ ]
Longitud del taco L Espesor afijar teix

X
=T o,

&
1
35
Y
=
Drill hole @

L]
Espesor de fa placa hy,

—

Screw length Ly

Plug length L

|
Thickness of fixture tei

Sl

—E=-

Thickness of sheet h,,

PROCEDIMIENTO DE INSTALACION / INSTALLATION PROCEDURE

Instalacién con pinza / Mounting with installation pliers

Es crucial asegurarse de respetar el diametro del agujero previamente perforado antes de instalar el

taco, asi como utilizar arandelas anchas DIN 9021 M6 cincadas para garantizar una fijacién adecuada.

Referente a los refuerzos internos fabricados en acero, se adjunta una tabla detallando los elementos

de unidn aconsejados para su uso:

TORNILLO HEXAGONAL AUTOROSCANTE DIN-7504K | METRICO

Inoxidable A2 - AISI 304

Clase 70

d Didmetro tornillo
dc  Didmetro brida
dp  Didmetro punta

k Altura de la cabeza

c Espesar brida

s Distancia entre caras (llave)

| Longitud seleccionada (sin cabeza)

Cotas en milimetros (mm)

d 315 3.9 472 4.8 50 6.3
dc 83 8.3 8.8 10,5 11 132
k 345 3,45 4,25 4,45 545 6,45
dp 2.8 3.1 3,6 4.1 4.8 5.8
c 0.6 0.6 0.9 09 1 1
s 515 515 7 8 8 10
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c Es imprescindible verificar que la pared y los anclajes sean capaces de soportar el peso del
dispositivo, ademas de una carga adicional de 150 kg. Esta verificacidn es crucial para

garantizar la seguridad y el correcto funcionamiento del Adonis.

Se recomienda una evaluacion profesional para confirmar la idoneidad de la pared y los

anclajes antes de proceder con la instalacion.

6.2. Conexidn eléctrica y voz/datos:

Los circuitos eléctricos y voz y datos entran al equipo a través de una ventana @ cuya dimension y
ubicacion estan detallados en el plano de instalacion del equipo. Los circuitos eléctricos acaban en un
bornero comun @, excepto voz, datos, cuya conexidn es directa al mecanismo que corresponda @

Véase figura 5.

@ Véase plano de instalacion del equipo

El equipo debe ser instalado por personal cualificado teniendo en cuenta la reglamentacion nacional.

f Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, los equipos deben conectarse a una tierra de

proteccidn. El no cumplimiento de este punto puede causar daiios personales
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Fig. 4 Detalle de los puntos de conexion eléctrica en ADONIS

6.3. Conexion de gases:

Manual de instalaciéon I \ D O N I S

Los circuitos de gases medicinales entran al equipo a través de una ventana cuya dimension y
ubicacion estan detallados en el plano de instalacion del equipo. El conexionado de los circuitos de
gases medicinales serd realizado acuerdo con la normativa aplicable, UNE EN ISO 7396-1_2016 y UNE

EN ISO 7396-2_2007 por personal cualificado.
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Fig. 5 Entrada de acometida para gases medicinales y vacio

e Retire la tapa central de gases.

@ Véase puntos 6.1 de este manual

e Identifique cada uno de los circuitos de gases @ antes de realizar la soldadura vy el

Manual de instalaciéon I \ D O N I S

correspondiente que llega al equipo por la entrada prevista @

@ Véase plano de instalacion del equipo

El conexionado de los circuitos de gases se realizard en la zona de entrada de los tubos de la

instalacion @ y deberd comprobarse el plano de instalacidn antes de iniciar la operacion.
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Fig.6 Corte de tubos y colocacion de accesorios de cobre

e Corte el tubo @ de la canalizacién del equipo y el tubo @ correspondiente al circuito del

gas en cuestion que viene de la instalacidn.

.7
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e Coloque el accesorio de cobre (codo) @ en posicion uniendo los dos tubos.

e Realice la soldadura de los 3 componentes tal y como se indica en la imagen a la derecha en la

figura 7.

e Coloque nuevamente la tapa central de proteccidn para el carril de las canalizaciones de

gases medicinales tal y como se indica en el capitulo 6.1 de este manual.
7. Comprobaciones de instalacion

Durante la realizacidn de ajustes de los equipos es necesario:

e verificar que las correspondientes vélvulas de corte de los gases medicinales estan

debidamente cerradas y asegurar que el sistema no puede ser abierto de nuevo.

e verificar que el sistema estd desconectado eléctricamente, asi mismo se deben tomar las

medidas necesarias para asegurar que el sistema no puede ser conectado de nuevo.

A’RECAUCION: El no cumplimiento de este punto causara un dafio grave

7.1. Prueba mecanica

Se debe comprobar que cada uno de los puntos de anclaje esta debidamente fijado a la superficie de

montaje y que no existe ningun desplazamiento del equipo.

A ADVERTENCIA: Pueden producirse dafios personales por caida del equipo.
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7.2. Test de circuitos eléctricos.
Se debe alimentar cada uno de los circuitos previstos y realizar un testeo para comprobar que, a todos
los mecanismos previstos en ese circuito en cuestion, y solo a estos, les llega tensidn.

e Comprobar la continuidad en el cableado de proteccion de tierra.

é TENSION PELIGROSA: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, los equipos deben
conectarse a una tierra de proteccidn. El no cumplimiento de este punto puede causar dafios

personales

7.3. Test de circuitos de gases.
El equipo debe ser testeado de acuerdo con la normativa vigente, EN ISO 7396-1_2016 y EN ISO 7396-
22007 por personal cualificado.
En el sistema de canalizacidn de gases medicinales se comprobara:
e Estanqueidad
e Integridad
e No existencia de cruces entre circuitos.
e Buen funcionamiento de las tomas de gases
Estas pruebas se realizaran con la presidn de funcionamiento.

Q PRECAUCION: Peligro de impacto de un elemento metalico por desconexién fallida, puede

causar dafios personales graves.

7.4. Comprobar envolvente.

Se debe comprobar que cada uno de los elementos de la envolvente que ha sido retirado para realizar
las operaciones de instalacién descritas en este manual quedan debidamente fijados y asegurados en

su posicion prevista.
e Comprobacion de aperturas, cierres, abatimientos, desplazamientos.

f ADVERTENCIA: Se recomienda el uso de guantes ya que pueden producirse pequefios dafios

personales.

INF-103 Versién 129/12/2023 20de 21

ADONIS

.7

Manual de instalacion



tedisel

8. Normativa

8.1. Clasificacién del equipo
Segun el nuevo reglamento MDD 93/42/EEC relativa a los productos sanitarios, esta familia de
productos se clasifica como:

- Clase llb, por el Anexo Il, excluyendo seccién 4, regla 11.

- Nivel de proteccion IP20 segun IEC 60529

Equipo previsto para el funcionamiento continuo.
8.2. Normas de referencia

El dispositivo cumple con los requisitos de seguridad de las siguientes normas y directivas:
ISO11197: Unidades de suministro médico

IEC 60601-1: Equipos electromédicos. Parte 1. Requisitos generales para la seguridad basica y

funcionamiento esencial.

IEC 60601-1-2: Equipos electromédicos. Parte 1-2. Requisitos generales para la seguridad basica y

funcionamiento esencial. Norma colateral. Perturbaciones electromagnéticas.
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