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1. Gamintojas

Gamintojas: TEDISEL IBERICA S.L.

Adresas: C/ Sant Lluc, 69-81. 08918 - Badalona (Barselona) ISPANIJA
Tel.

Faksas +34 933 984 547

tedisel@tedisel.com

www.tediselmedical.com

wl

2. Saugos informacija

Svarbios pastabos Siose naudojimo instrukcijose pazymétos grafiniais simboliais ir jspéjamaisiais

Zodziais.

2.1. Jspéjimai apie suzalojimo pavojy

|spéjamieji Zodziai, tokie kaip ,PAVOJUS”, ,JSPEJIMAS arba ,ATSARGIAI“, apibldina suZalojimo rizikos

laipsnj. Jvairas trikampiai simboliai vizualiai pabréZia pavojaus laipsnj.

Nurodo potencialiai pavojinga situacijg, kuri, jei jos nebus iSvengta,

& JSPEJIMAS
gali sukelti mirtj ar sunky suzalojima.
ATSARGIAI Nurodo potencialy pavojy, kuris, jei jo nebus iSvengta, gali sukelti
Vi j \ nedidelj ar lengvg suzalojima.
Reiskia tiesioginj pavojy, kuris, jei nebus iSvengtas, gali sukelti mirtj ar
Q PAVOIUS gin] pavojy J g g ]
sunky suzalojima.

2.2. |spéjimai apie Zalos rizika

|spéjamasis Zodis ,,JSPEJIMAS“ apibldina materialinés Zalos rizikos laipsnj. Trikampis simbolis vizualiai

pabrézia pavojaus laipsnj.
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PavirSiaus pazeidimai: jspéja apie pavirSiaus pazeidimus, kuriuos

gali sukelti netinkami valymo ir dezinfekavimo priemoneés.

ReiSkia potencialy pavojy, kuris, jei nebus iSvengtas, gali sugadinti

> B>

JSPEJIMAS .
jranga.

2.3. Papildomi simboliai, naudojami saugos instrukcijose

Gaisro pavojus

> B

Sprogimo pavojus: jspéja apie sprogiy dujy misiniy uzsidegima.

Pavojinga jtampa: jspéja apie elektros smagius, kurie gali sukelti rimtus suzalojimus ar net

mirtj.

Stogo atraminés sistemos gedimas

Susiddrimo pavojus

> B P

2.4. Papildoma informacija

Naudojimo ir valymo instrukcija ATL/ \S

— PASTABA pateikia papildomga informacijg ir naudingus patarimus, kaip saugiai ir efektyviai

naudoti prietaisa.
2.5. Tinkamas deguonies naudojimas.

2.5.1. Deguonies sprogimas

Deguonis tampa sprogi medzZiaga, kai susiliecia su aliejais, riebalais ir tepalais.

Suspaustas deguonis kelia sprogimo pavojy:
o Jsitikinkite, kad deguonies ir dujy iSleidimo angos yra be aliejy, riebaly ir tepaly!

¢ Nenaudokite valymo priemoniy, kuriy sudétyje yra aliejaus, riebaly ar tepaly.

INF-011 Versija 4] 2025 m. balandzio 9 d.
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2.5.2. Gaisro pavojus

A PAVOJUS: ISsiskiriantis deguonis yra degus:

e Dirbant su deguonimi draudziama naudoti atvirg ugnj, jkaitintus daiktus ar atvirg Sviesa
su deguonimi!

o Nerikyti!
2.6. Paciento aplinka

Paveiksle pateikti matmenys iliustruoja minimalig paciento aplinkos ribg neapribotoje erdvéje pagal

IEC 60601-1.
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Naudojimo ir valymo instrukcija ATL/ \S

1 pav. Minimalus PACIENTO APLINKA plotas
2.7. Derinimas su kity gamintojy produktais.

Pakabinimo sistema yra sujungta su aptarnavimo galvute. Siekiant iSvengti pavojingy perkrovy, kurios
gali sugadinti arba sugadinti aptarnavimo galvute ir pakabinimo sistemg, batina laikytis nurodytos

maksimalios apkrovos.

Zr. jrangos naudojimo ir valymo instrukcijos 6.7 skyriy.
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Maitinimo paketai, skirti galutiniams jrenginiams maitinti, turi uZztikrinti elektrine izoliacijg ir dvi

apsaugos priemones pagal IEC 60601-1.

Uz visos sistemos patvirtinimg atsako jrenginj eksploatuojanti Salis. Prireikus turi bati atlikta
MNOTA

atitikties vertinimo procedira ir pateikta atitikties deklaracija pagal Medicinos prietaisy

reglamento (ES) 2017/745 22 straipsnj.
Perskaitykite iSorinio gamintojo pateiktas naudojimo instrukcijas adresu  , kad gautuméte

informacija, reikalingg galutiniam jrenginiui naudoti.

3. Pavojai

3.1. Dujy sprogimas

.gi Deguonis tampa sprogi medziaga, kai susilieia su aliejais, riebalais ir tepalais.

Susiliete su deguonimi ore, medicininiai dujos gali sudaryti sprogig arba labai degig dujy misinj. Jranga
netinka naudoti aplinkoje, kurioje yra degiy anestetiky misiniy su didelés koncentracijos deguonimi

arba azoto oksidu.
Jei prietaiso aplinkoje susidaro tokios didelés koncentracijos degiy anestetiky misiniy su deguonimi ar
azoto oksidu, tam tikromis sglygomis kyla uzsidegimo pavojus.

3.2. Prietaiso gedimo pavojus

f ISPEJIMAS: Jei prietaisas prijungtas prie jrangos ir sukelia atitinkama grandinés apsaugos
mechanizmg sveikatos prieZilros jstaigoje, kiti prie jo prijungti prietaisai taip pat negaus

elektros energijos.

Naudojimo ir valymo instrukcija ATL/ \S

3.3. Paciento uzterSimo ir infekcijos pavojus

& ISPEJIMAS: Pakabinimo sistemos dalys ir priedai pagaminti i$ plastiko. Tirpikliai gali istirpdyti
medziagas; alkoholio koncentracija vir§ 60 % gali padaryti plastiko medziagas trapios.
Atsiskyrusios dalelés gali patekti j atviras Zaizdas. Jei skysti valymo priemonés patenka j
pakabinimo sistema ir priedus, perteklinis valymo skystis gali laséti j atviras Zaizdas. Stiprios

ragstys, bazeés ir priemonés, kuriy
3.4. Gaisro pavojus

é; Medicininés dujos tiekimo jungtys neturi liestis su alyva, riebalais ar degiais skysciais.

INF-011 Versija 4] 2025 m. balandzio 9 d.
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3.5. Elektros smugio pavojus

Signalo kabeliai (tinklo, garso, vaizdo ir kt.) turi bati elektriSkai izoliuoti nuo jrangos ir pastato
A jungctiy galy, kad baty iSvengta salyCio su srovémis, kurios gali sukelti rimtus suzalojimus ar

net mirtj.
3.6. Susiddrimo pavojus

2 Susiddrus su kitais prietaisais, sienomis ar lubomis, pakabinimo sistema ir aptarnavimo
galvuté gali bati paZeistos, o svarbios pacienty priezitros sistemos gali sugesti. Po susidirimo

aptarnavimo galvuté ir pakabinimo sistema turi bati patikrintos, ar néra pazeidimy.

3.7. Sistemos kritimo dél perkrovos pavojus

atraminio elemento maksimalaus apkrovos svorio.

S Jei virsijama maksimali apkrova, kyla pavojus, kad pakabinimo sistema arba jos komponentai

& Visy pritvirtinty komponenty svoris ir pritvirtinty kroviniy svoris neturi virSyti bazinio
gali atsikabinti nuo tvirtinimo jtaiso ir nukristi.
[ ]

Negalima virsyti pakabinimo sistemos ir jos komponenty maksimalios apkrovos!
[
Zr. jrangos naudojimo ir valymo instrukcijy 6 punkta.

e Prie pratesimo ranky, aptarnavimo galvutés ir galiniy jrenginiy netvirtinkite ir nemontuokite

jokiy papildomy kroviniy.

3.8. Sistemos nukritimo pavojus dél netinkamo montavimo

Naudojimo ir valymo instrukcija ATL/ \S

@ Jei sistemos jvairiy daliy tvirtinimo elementai néra teisingai iSdéstyti arba nesilaikoma

priverZimo momento, pakabinimo sistema gali atsikabinti nuo tvirtinimo ir nukristi.

3.9. Svarbus veiksniai, susije su esminiu veikimu ir pagrindine sauga

Siekiant uztikrinti PAGRINDINE SAUGA ir BUTINA VEIKIMA, numatoma, kad naudojant
pagal paskirtj turi bati laikomasi Siy salygy:

- elektros lizdai veikia tinkamai

- Sviesos modauliai veikia tinkamai

Taciau dél netikéty iSoriniy elektromagnetiniy trukdziy PAGRINDINES
CHARAKTERISTIKOS gali pablogéti, o tai gali sukelti:

- pavojy vartotojui/pacientui

INF-011 Versija 4] 2025 m. balandzio 9 d.
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- elektros lizdy maitinimo nutraukima ar pertraukima
3.10. Elektromagnetiniai trukdziai

f JSPEJIMAS: Nediojami radijo daZnio rysio jrenginiai, jskaitant antenas, gali
turéti jtakos sistemoms. Tokiy jrenginiy negalima naudoti arciau kaip 30 cm

(12 coliy) nuo bet kurios sistemos dalies, jskaitant kabelius.

4. Naudojami simboliai

Taikoma dalis B

Zemé (gruntas)
Ekvipotencialumas

Apsauginis jzeminimas (Zeme)
Neutralaus laidininko jungimo taskas
Slaugytojo iskvietimo mygtukas
Tiesioginis Sviesos jungiklis
Netiesioginis Sviesos jungiklis

Naudojimo instrukcijos

E'Q_Q-Z@{ﬂ—-ll—»-
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Medicinos prietaisas

Elektros prietaisy atliekos

CE Zenklas

Produkto kodas

Unikalus identifikavimo kodas

Serijos numeris

Gamintojas
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Nuoroda j naudojimo instrukcijg

PavirSiaus paZzeidimai

Gaisro pavojus

Sprogimo pavojus
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C§ Pavojinga jtampa
A ISPEJIMAS Ispejimas

é PirSty jstrigimo pavojus
& JSPEJIMAS spejimas
A ATSARGIAI spejimas

A PAVOJUS Pavojus

5. Informacija apie produkta

Si instrukcija skirta ATLAS modeliui. Sis modelis priklauso SICS $eimai.

5.1. Laikymo sglygos

Naudojimo ir valymo instrukcija ATL/ \S

Sio tipo produkto pakuoté susideda i$ dviejy daliy: pirmojoje yra pakabinama galviigalé (konstrukciné

jrangos dalis), o antrojoje — elementy laikikliai.
Pakuoté yra kartoniné dézé su burbuline plévele viduje, kurig galima sukrauti iki dviejy auksty.

Jokiu bladu negalima laikyti atidarytos ar paZeistos pakuotés. Jei gave produktg jj patikrinate ir

nejrengiate per vieng dieng, produkto pakuoté turi bati vél uzdaroma.
& ISPEJIMAS: Nesilaikant iy instrukcijy, jranga gali biti sugadinta.
Rekomenduojamas temperatiros diapazonas: nuo -20 °C iki 60 °C
Rekomenduojamas drégmés diapazonas: nuo 10 % iki 75

Atmosferos slégis: 500 hPa iki 1060 hPa

INF-011 Versija 4] 2025 m. balandzio 9 d.
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5.2. Eksploatavimo sglygos

A JSPEJIMAS: Nesilaikant $iy instrukcijy, jranga gali bati sugadinta
Rekomenduojamas temperatiros diapazonas: nuo 10 °C iki 40 °C
Rekomenduojamas drégmés diapazonas: nuo 30 % iki 75 %

Atmosferos slégis: 700 hPa iki 1060 hPa
5.3. Tarnavimo laikas

SICS Seimos produkty tarnavimo laikas priklauso nuo juose jmontuoty medicininiy dujy isleidimo angy

tarnavimo laiko, kuris yra 8 metai.
5.4. Produkto aprasymas

Sios sistemos ligoninéje atlieka tris pagrindines funkcijas, priklausomai nuo srities, kuriai jos yra skirtos:

- Medicininés dujos

- Elektros, balso ir duomeny paslaugos

- Slaugytojy iskvietimas
ATLAS jranga susideda i$ dviejy atskiry daliy: konstrukcinés dalies (nuolydziy), kuri yra atsakinga uz
jrangos iSdéstyma norimame aukstyje, ir pakabinamo galvigalio, kuris tarnauja kaip s3saja energijos
vartotojams tiekti energija. Taip pat galima jrengti jrangos veZimélius, kurie naudojami kitiems

prietaisams laikyti, saugoti ir priZidreti, bet jiems energijos netiekiant. Zr. 2 paveiksla.
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7)
8)
9)

12

2 pav. Jrangos dalys

Sasajos ploksté

Luby vamzdziy paketas

Luby apdaila

Pakabinamas galvigalis (pagrindinis korpusas)
Elementy veZimélis su 700 mm trapecija (pasirenkamas)
Elementy veZzimélis su 300 mm trapecija (pasirenkama)
Déklas 700 mm veZiméliui (pasirenkamas)

Atskirasis stalCius 700 mm veZimeéliui (pasirenkamas)

Dviguba DIN geleZinkelio bégis 300 mm veZiméliui (pasirenkama)

10) Monitoriy laikiklis (pasirenkamas)

11) Tyrimo lempa (pasirinktinai)

12) LasSelinés stovas (pasirinktinai)

tediselmedical

Naudojimo ir valymo instrukcija ATL/ \S

Kroviniams surinkti gali bGti naudojami tik ,Tedisel” pagaminti ,ATLAS” priedai (platformos, prietaisy

laikikliai ir kt.), pritvirtinti prie elementy veZimeéliy. Tam reikia atsizvelgti j skirtingas bazinio atraminio

bloko ir atskiry priedy apkrovos sglygas:

nota |1 Versija 4| 2025 m. balandzio 9 d.
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Pagrindinio atraminio bloko apkrovos talpa apibréZziama pagal maksimaly jrangos svorj (Zr.
sistemos galvutés gaminio Zyméjimo plokstele). Prikabinant surinkimo priedus, jrangos

apkrova sumazéja tiek, kiek sveria patys priedai.

g Virsijus maksimaly jrangos keliamajj pajéguma, gali bati suZeisti darbuotojai ar pacientai, taip

pat padaryta materialiné zZala.

C JSPEJIMAS: 130riniy kabeliy ar priedy, kurie néra tiekiami , Tedisel“, naudojimas gali neigiamai
paveikti EMC veikima.

5.4.1. Dalys ir valdymo elementai. ,, “
5.4.1.1 Nuoteky vamzdziai

Konstrukcinis elementas, jungiantis pagrindinj jrangos korpusg su kambario, kuriame jranga bus
montuojama, lubomis. Zr. 2 paveikslg. Be tiekimo kanalo  jrangg, $ie nuleidimo vamzdiai nustato
aukstj, kuriame jranga montuojama atsizvelgiant j grindis, ir todél kiekvienos jos dalies santykine

padétj atsizvelgiant j operatorius.

wora|Kintamas ilgis L, kaip parodyta Sio komplekto 3 paveiksle, svyruoja nuo maziausiai 300 mm iki

daugiausiai 1500 mm. Jei atstumas iki jungties su grindy plokste paskirties patalpose yra

didesnis, reikés tarpinés konstrukcijos (Tedisel jos nepateikia).

Naudojimo ir valymo instrukcija ATL/ \S
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3 pav. Dalys. Lietaus vamzdis

llgiams iki 1,5 m nustatytas maksimalus grynasis tempimo apkrovos dydis yra 4500 kg vienam lietaus

vamzdZiui. Dél ilgesniy vamzdziy kreipkités j mus.

5.4.1.2 Pakabinama galiné sienelé. Pagrindinis ,body. “

Naudojimo ir valymo instrukcija /\TL/ \S

Struktdrinis ir funkcinis elementas, pritvirtintas prie nuleidimo vamzdzio, tai yra vaZiuoklé, prie kurios
galima pritvirtinti kitus priedus, pvz., kolonéles ar elementy laikiklius. Ji taip pat gali bati pritaikyta
kitiems elementams, pvz., apSvietimui, medicininiy dujy ir vakuumo terminalams, elektros lizdams ir

kt.

s | s s s s s 3

[ L1 [

4 pav. Dalys. Pakabinamas galvigalis
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Siekiant uztikrinti, kad bet kokia jranga, kuri gali bGti pakabinta ant pakabinamos galvigalés, galéty tai
padaryti, pakabinamoms galvigaléms su vaZiuokle, kurios ilgis didesnis nei L2 > 2,5 m, nustatytas

minimalus nuleidimo vamzdziy tarpas L1 > 1,2 m, Zr. 3 pav.

Zr. jrangai pridedama produkto ir montavimo schema.

Sis atstumas L1 gali bati mazesnis sekcijoms, kuriy ilgis L2 &It; 2,5 m. Konkrets atstumai kiekvienam
jrenginiui priklauso nuo galutinio priedy, pakabinamy prie pagrindinio korpuso, iSdéstymo ir yra
iSsamiai aprasyti prie jrangos pridedamuose gamybos ir montavimo planuose. Maksimalus sekcijos ilgis
L2 yra 3 m. ligesnéms pakabinamoms sistemoms norimas ilgis L3 bus pasiektas sujungiant sekcijas,
kuriy ilgis nevirSija 3 m, kiekvieng i$ jy pritvirtinant prie grindy plokstés dviem vertikaliais vamzdziais,

kaip parodyta 4 paveiksle.

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

5 pav. Dalys. Dviejy pakabinamo galvigalio sekcijy sujungimas

2 Maksimali apkrova vienai pagrindinés galvigalio sekcijai yra 600 kg. VirSijus maksimaly
jrangos pajéguma, gali blti suZeisti darbuotojai ar pacientai, taip pat padaryta materialiné

Zala.

[ .
Zr. Sio vadovo 5.5 skyriy.

5.4.1.3 Elementy veZiméliai

Judamasis elementas, kuris juda nustatytu atstumu ATLAS sekcijoje su vienu arba dviem
konstrukciniais vamzdeliais, kuriy skersmuo yra 38 mm, ant kuriy galima pritvirtinti kitus papildomus
elementus. Vamzdis gali bati iSdéstytas ant sukimosi aSies arba ant trapecijos fiksuotu atstumu.
Atstumas tarp vamzdziy (L) gali bati 300 mm, 500 mm arba 700 mm. 5 paveiksle pavaizduotas

variantas su 300 mm ir 700 mm trapecija ir variantas su vamzdZiu ant sukimosi asies.

INF-011 Versija 4] 2025 m. balandzio 9 d.
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Tubos © 38mm

6 pav. ATLAS veZiméliy detalés

Zr. ,Atlas” priedy katalogg

5 paveiksle pateiktame pavyzdyje parodyta techniné bégiy konstrukcija ant konstrukciniy vamzdziy (5

paveikslo vidurinis paveikslas) ir du déklai, vienas su vienu stal¢iumi (5 paveikslo kairysis paveikslas).

Naudojimo ir valymo instrukcija / \TL/ \S

Desiniame paveiksle parodyta vezimélis su vienu vamzdZiu ant sukimosi asies.

— (*) Standartinis konstrukciniy vamzdziy ilgis yra 1400 mm. Dél specialiy ilgiy kreipkités j

gamintoja.

5.5. Maksimali apkrova

Maksimali apkrova yra didziausias svoris, kurj gali iSlaikyti pakabinama galiné sienelé. 6 paveiksle
pateiktame pavyzdyje parodyta konfigliracija su dviem elementy laikikliais. Maksimali apkrova

apskaiciuojama kaip taikoma vienam is vamzdziy ant kiekvieno elementy laikiklio.

Maksimali apkrova vienam pagrindiniam galvos skyriui yra 600 kg. Si apkrova apima elementy laikikliy

keliamaja galig ir jy paciy svorj.

INF-011 Versija 4] 2025 m. balandzio 9 d.
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7 pav. Apkrovos taikymo taskas ant komponenty nesikliy
5.6. Maksimali naudingoji apkrova

Elementy laikikliy svoris turi bati atimtas i pakabinamos sistemos maksimalios apkrovos. Si verté

atitinka maksimalig apkrova (krovinio keliamaja galia).

2 Maksimali apkrova atitinkamai sistemai yra nurodyta gamybos ir montavimo planuose. Jei véliau

pridedami kokie nors elementai, skaiciavimai turi bati atlikti i$ naujo.

Tai neapima déZiy ir (arba) stalCiy ar kity priedy, skirty laikyti daugiau elementy, svorio.
NOTA

© paveiksle pateiktame pavyzdyje yra ATLAS konstrukcija su dviem komponenty veziméliais. Maksimali
komponenty vezimélio keliamoji galia yra 150 kg ir yra nurodyta ant atitinkamo trapecijos formos

lipduko.

Zr. $io vadovo 6.3 skyriy.

6. Techniniai duomenys

6.1. Bendrieji matmenys

Zemiau pateikta ATLAS pakabinamos sistemos su dviem daikty veZiméliais ir kai kuriais priedais

schema. Atkreipkite démesj, kad jlsy pakabinamos sistemos konfiglracija gali skirtis nuo Sio paveikslo.

INF-011 Versija 4] 2025 m. balandzio 9 d.
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8 pav. ATLAS pakabinamos sistemos su jvairiais elementais schema S

(4]

(*) Konkreciam projektui tinkamas elementy laikymo vamzdziy auks$cio variantas.
MWOTA

6.2. Pakabinamos sistemos svoris

Sistemos svoris neapima dujy vamzdziy, jterpty maitinimo kabeliy ar papildomy priedy.

6.2.1. Nuleidimo vamzdziai

Konstrukcija iKi rindU PIOKSTES.......uiiiiiiee ettt ettt e e et e e e e ate e e e eeataeaessabaeaeesteeesensaeaesasseaann

12,0 kg
TIESUS SEEMENTAS (*) 1iovvreririiiiieeeiieeeese e e sttee e ettt e e eettee e esteeeeesstaeeeasseeeesas snaeeeasssaeesanseeeeesanseeesansseeenanes 86,1 kg/m
Pakabinama galvigalio KONStrUKCI]a.....ccuueiiicieeeeiee et e ee e e e are e e 4,0 kg

INF-011 Versija 4] 2025 m. balandzio 9 d.
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(*) Zr. $io vadovo 5.4.1.1 skyriy.

6.2.2. Pakabinamas galvigalis. Pagrindinis korpusas

Galinis skydelis (Soninis dangtis)
........................................................................................................................ 2 kg/vienetas

AV A T8 o] LI (=] ol - ) PSS 34
kg/m

(*) Zr. $io vadovo 5.4.1.2 skyriy.

6.2.3. Priedai

Elementy veZimelis (300 MM trapeCija) ..uceveeiererieiireereee e steeietisteesveeeeesbbeeeess s tesaesessstesansssesassasesaesen 17 kg
Elementy veZimelis (500 MM trapeCija) ....couveerurererire e eeireeeiee sttt et et ee et st ees et see et et enssenens 17 kg
Elementy veZimelis (700 MM trapeCija) ....coveevereeerireeerireeereeeret et steeste st ees ettt ee et ese s eseesens 19 kg
Flanso komplektas 38 mm skersmens VamzdZiams .........eeeecieeeeeiieeecieee e et e erree e e eire e e e eare e e eearaee e e 0,35 kg

6.3. Kabéjimo sistemos apkrova

Naudojimo ir valymo instrukcija ATL/ \S

Nuoteky vamzdZiai iKi 1500 MM ....oiiiiiiieeeee et e e e esre e e eereeeesbaeeeebeeeeesasaaeesaatseseaastseaeansssaesnsseeanns 4500
kg
Pakabinama galiné siena. Pagrindinis korpusas
.................................................................................................. 600 kg
Elementy veZimeélis (300 MM trapeCija) ....cccvereveeiieriierererire s ereeers s e eseeesteesnveesereesnneenraeensas 150 kg
Elementy vezimeélis (500 MM trapeCija) ..umiceeieeivrerieirrereee e s seeee e e s ee s e s arreesresessessessesanssnestessennsns 150 kg
Elementy veZimeélis (700 MM trapeCija) ...uciccieeeeieeiceeee e ettt e eeete e e et e evaer e e sae et e et et essae et s enaas 150 kg
Padéklas veZimeéliui SU 700 MM traPeCIja. . i ceiiuerierieeeieereeeeieteteeteeetesteeeateteeeeesreeesssssaeasssraesaeenes 50 kg
Atskirasis stalCius ant padéklo veziméliui su 700 MM trapecija .....cceveeeeiervveeeeiieeeerreeeseeneeens 40 kg
Dvigubas techninis bégiy rinkinys ant 38 mm skersmens vamzdzio (L=300 Mm) .......ccccceceveeereeiceeeeeeeereienene. 25 kg

INF-011 Versija 4] 2025 m. balandzio 9 d.
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Dvigubas techninis bégiy rinkinys ant 38 mm skersmens vamzdZzio (L=500 Mm) .......c.ccceceeeereiereeceereervenenen.

Dvigubas techninis bégiy rinkinys ant 38 mm skersmens vamzdzio (L=700 MmM) ....c.cccceeeeveverirreveceeseeseiennen.

6.4. Elektriniai duomenys

[N FoTa Y aF= YL =1 o o T TS 230V AC
NOMINGIUS GAZNIS ..viiiireeiiiesieerie ettt be e st e s sbt e e sabeesbeesateesateesbeeesbtesbeesnbaeenaseessseesnne 50 Hz
Nominali galia (2 apSvietimo MOdUliai) .....cccueeeeeeiiecie e iki 60 W

6.5. TriukSmo lygis

Garso galios YIS ..cevveeeeeeniieiieerieeree e 65db(A) (EN ISO 3746) nevirsijamas

7. Paskirtis

SICS yra prie luby montuojama sistema, skirta tiekti medicinines dujas, elektros energijg ir rysio taskus

iS luby j medicinos specialisty darbo vietas. Ji ypa¢ naudojama operacinéms saléms, ARD ir ICU jrengti.
7.1. Netinkamas naudojimas

Negalima virsyti luby pakabinimo sistemos ir jos komponenty maksimalios apkrovos, kaip nurodyta 6.3

skyriuje ,Pakabinimo sistemos apkrova“.

Zr. $io vadovo 6.3 skyriy.

7.2. Kontraindikacijos

e Pakabinimo sistema neturi bati naudojama stipriy magnetiniy lauky artumoje.

e  BF arba CF taikymo dalys pagal IEC 60601-1 neturi bati tiesiogiai prijungtos prie luby

pakabinimo sistemos.

8. Jrangos naudojimas

ATLAS jranga yra skirta nuolatiniam darbui. Naudojant jrangg, bltina atsizvelgti j kiekvieno funkcinio

elemento specifikacijas.

e Elektros, balso ir duomeny grandinés.
e Slaugytojy iskvietimas
e Apsvietimas

INF-011 Versija 4] 2025 m. balandzio 9 d.
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e Dujy isSvadai

Kambaryje/palatoje, kur jrengta jranga, gali bati jungikliai, skirti apSvietimo moduliams
MOTA

jjungti.

[ Ny
Zr. prie jrangos pridétg produkto ir montavimo schema.

2 PASTABA: Produkto apibrézZimo schemoje iSsamiai apradyti elementai ir jy

charakteristikos.

8.1. Produkto paruoSimas

Prie$s PALEIDIMA, PRIEZIUROS, PATIKRINIMO, APTARNAVIMO metu ir po REMONTO montavimo vietoje
turi bati atliktas funkcinis bandymas. Sj funkcinj bandyma turi atlikti operatorius arba operatoriaus

jgaliotas asmuo, o operatoriaus jgalioti asmenys turi biti tinkamai apmokyti.
Sis reikalavimas laikomas jvykdytu, jei:
1. UiZtikrinamas pakabinimo sistemos ir aptarnavimo galvutés funkcinis patikimumas.

2. maksimali leistina apkrova (darbiné apkrova) buvo saugiai nustatyta ir nurodyta ant

pagrindinio korpuso pritvirtintoje etiketéje.

3. Jrenginio teisingas veikimas buvo patvirtintas operatoriaus per pirmajj paleidima ir uzfiksuotas

pasirasant bandymo ataskaitg pagal EN 62353 priedg G.

f& Zr. $io vadovo 3 punkta.

A JSPEJIMAS: Kad valdymo elementai nebiity nety&ia jjungti, ustikrinkite, kad visi kabeliai ir

lanksciosios Zarnos bty pakankamai toli nuo valdymo elementy.

8.2. Aplinka. Aplinkos saglygos

Naudojimo ir valymo instrukcija ATL/ \S

Aplinkos temperatira: nuo 10 °C iki 40 °C.

Santykinis drégnumas: min. 30 % maks.: 75 %

Atmosferos slégis: nuo 700 hPa iki 1060 hPa

8.3. Mokymas

ATLAS jranga naudojantys darbuotojai turi bati tinkamai apmokyti ir kvalifikuoti kliento. Jrangg gali

naudoti tik jgalioti darbuotojai. Asmenys, kurie:

1. yra baige medicininius mokymus ir yra tinkamai registruoti (jurisdikcijose, kuriose teisés aktai

reikalauja tokio registravimo).

INF-011 Versija 4] 2025 m. balandzio 9 d.
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2. buvo apmokyti naudoti §j jrenginj pagal $ig naudojimo instrukcija.
3. yra pajégus jvertinti atliekamas uzduotis remdamiesi savo profesine patirtimi ir mokymu atitinkamy
saugos taisykliy srityje ir gali atpaZinti galimus darbo pavojus.

8.4. Reguliavimas ir manipuliacijos

c PrieS atliekant bet kokius reguliavimus, atjunkite jrangg nuo maitinimo Saltinio, taip pat bet
kokig jranga, maitinamg per aptarnavimo galvute, kad jrangg maitinancios laidinés dalys

nesiliesty su sistemos laidinémis dalimis.
8.4.1. Elementy laikikliy mechaniniy stabdziy reguliavimas
Mechaniniai stabdZiai uztikrina elementy laikikliy stabilumg. Reguliuokite stabdymo jéga taip, kad jie

likty stabills bet kurioje padétyje ir juos bity galima patogiai reguliuoti.

e Norédami padidinti stabdymo jégg ant sukimosi asies, pasukite sukimosi stabdzZiy svirtj pagal

laikrodZio rodykle, kaip parodyta 8 paveiksle.

e Norédami sumazinti stabdymo jégg ant sukimosi asies, pasukite sukimosi stabdziy svirtj pries

laikrodZio rodykle, prieSingai nei parodyta 8 paveiksle.

e Norédami padidinti stabdymo jéga poslinkio asyje, pasukite sukimosi stabdziy svirtj pagal

laikrodZio rodykle, kaip parodyta 8 paveiksle.

e Norédami sumazinti stabdymo jéga vertikaliosios aSies atzvilgiu, pasukite rotacinio stabdzio

svirtj pries laikrodZio rodykle, prieSinga kryptimi nei parodyta 8 paveiksle.

fg Jei elementy veZimélio stabdZiai néra tinkamai priveriti, jis judés laisvai ir gali

susidurti su kitais netoliese esanciais objektais.

Naudojimo ir valymo instrukcija ATL/ \S
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9 pav. Elementy nesikliy trinties stabdZiy reguliavimas
B.4.2. Elementy nesikliy judéjimo pabaigos reguliavimas

ATLAS jrangos veZziméliai gali laisvai slinkti visg pagrindinio korpuso, kuriame jie yra sumontuoti, ilgj. Jy

judéjimas turi biti ribojamas, kad $ie elementai netrukdyty pacientui ar operatoriams. Zr. 9 ir 10 pav.

Naudojimo ir valymo instrukcija /\TL/ \S

10 pav. VaZiavimo ribotuvy reguliavimas.

e Naudodami SeSiakampj raktg, atsukite kaistj @ ant skersinio stabdZio @
e  Perkelkite skersinio stabdZio j norima padétj ant Atlas pagrindinio korpuso kreiptuvo.

INF-011 Versija 4] 2025 m. balandzio 9 d.
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10 paveiksle pateiktame pavyzdyje parodyta ATLAS sistema su dviem elementy neSikliais. Ribotuvai

turi uztikrinti, kad elementy nesikliai nesusidurty su kitais aplinkos elementais.

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

11 pav. VazZiavimo ribotuvy reguliavimas.

e  Prisukite SeSiakampj varzta @ ir patikrinkite, ar kryZminis stabdis yra fiksuotas toje padétyije.

e Atlikite tg pacCig operacijg su antruoju skersiniu stabdzZiu.

@ M8 — DIN 913 SeSiakampés varztos @ turi bati priverztos 40 Nm jéga.

9. Valymas

Atlikite Sig operacijg naudodami Siek tiek drégnus valymo jrankius, kad j jrangg nepatekty skysciy.

Kadangi né viena sistemos dalis ar komponentas néra invazinis, sterilizuoti nebdtina.

f} Nenaudokite abrazyviniy ar labai stipriy valymo priemoniy, kurios galéty paZeisti iSorinius
dangcius, pvz., dezinfekanty, kuriy sudétyje yra natrio hipochlorito, nes jis yra labai korozinis

aliuminiui.

A ISPEJIMAS: Gali sugadinti jranga

Rekomenduojame naudoti formaldehido neturinéius dezinfekantus, pvz., ,Saint Nebul Ald“

(gamintojas ,,Proder Pharma“) arba Svelny muilo tirpalg su jprastu indy plovikliu.
Naudojimo budas:
1 4 gamintojo pateiktus voZtuvus praskiesti 5 litrais vandens.

2. Nesipurkskite miSinio ant produkto; nuvalykite pavirSiy vidutiniSkai drégnu skuduréliu ir

palikite veikti 15 minuciy.

3. Nuvalykite vandeniu arba muilo tirpalu, naudodami Svarig, iSgreztg Sluoste.
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ISPEJIMAS: Pakabinimo sistemos dalys ir tvirtinimo detalés yra pagamintos i§ plastiko.
& Tirpikliai gali iStirpdyti plastiko medziagas. Stiprios rigstys, bazeés ir priemoneés, kuriy alkoholio
koncentracija didesné nei 60 %, gali padaryti plastiko medziagas trapios. Laisvos dalelés gali
patekti j atviras Zaizdas. Jei skystos valymo priemonés pateks j pakabinimo sistemg ir

tvirtinimo detales, perteklinis valymo skystis gali laséti j atviras Zaizdas.
ISjunkite maitinima
Atas su jtampa turinciomis dalimis gali sukelti elektros smugj.

e Prie§ valydami ir dezinfekuodami prietaisg, visada atjunkite jj nuo pagrindinio maitinimo

saltinio.

e Negalima jkisti daikty j prietaiso angas.
9.1. Dezinfekcija

Dezinfekavimo priemonése gali biti medziagy, kurios yra pavojingos sveikatai ir, patekusios ant odos
ar j akis, gali sukelti suzalojimus arba, jkvéptos, paveikti kvépavimo organus. Laikykités Siy apsaugos

priemoniy:
e Llaikykités higienos taisykliy.
e laikykités dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodymy.
e Dezinficuokite pavirsSius kiekvieng darbo dieng ir uztersimo atveju.

Trinimas yra standartinis dezinfekavimo metodas, nustatytas pakabinamajai sistemai.

HOTA

Operatorius turi nustatyti higienos taisykles ir saugos instrukcijas, susijusias su taikytinais

dezinfekavimo metodais.

e  Uztersus potencialiai infekcinémis medziagomis (pvz., krauju, kiino iSskyromis ar iSmatomis),

Naudojimo ir valymo instrukcija ATL/ \S

pavirSiai turi bati nedelsiant ir specialiai dezinfekuojami.
e  Uztikrinkite, kad dezinfekantas bity naudojamas tinkama koncentracija.
e  Pavirsiy dezinfekcijai nenaudokite purskimo, o nuvalykite pavirsius.

e ISvalyti pavirSiai gali bati naudojami tik po to, kai dezinfekantas isdZius.
10. Atlieky tvarkymas

Taikoma EE] atlieky direktyva 2012/19 ir RoHS direktyva 2011/65/ES, pakeitimas 2015/863/ES. Jranga
turi elektros ir elektroniniy komponenty, todél jos negalima iSmesti kaip organiniy atlieky, o kaip

elektros/elektroniniy atlieky.
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11. Vartotojo informacija apie jspéjimus

f Jokiais aplinkybémis vartotojas neturi nuimti jokios jrangos korpuso dalies, kad atlikty

patikrinimus.

11.1. Apsvietimo problemos

Jei apsvietimo sistemose atsiranda gedimas ar sutrikimas, patikrinkite visy nurodyty wvykdikliy

maitinima. Jei problema neiSsprendziama, kreipkités j techninés prieZitros personala.
11.2. Maitinimo problemos

Jei j maitinimo blokg prijungta jranga sugenda arba veikia netinkamai, patikrinkite jrangg, prijungdami
ja prie kito lygiavercio maitinimo bloko. Jei problema neiSsprendziama, kreipkités j techninés priezitiros

personala.
11.3. Medicininio dujy tiekimo problemos

Jei medicininiy dujy tiekimo sistema sugenda arba veikia netinkamai, patikrinkite Siuos dalykus:
e Ar bandote prijungti prie tinkamo dujy i$éjimo.
e Ardujy iSleidimo voztuvas veikia tinkamai ir néra uzblokuotas.

Jei problema neiSsprendziama, kreipkités j techninés prieZitros personala.
12. PraneSimas apie incidentg ,information “

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su produktu, privaloma pranesti ,Tedisel Ibérica“ ir

kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas.

Zr. io vadovo 1 punkta.

13.

13.1. Jrangos klasifikacija
Pagal naujg MDD 93/42/EEB reglamentg dél medicinos prietaisy, $i produkty grupé klasifikuojama
kaip:
- Ilb klasé, pagal Il priedg, iSskyrus 4 skirsnio 11 taisykle.

- IP20 apsaugos lygis pagal IEC 60529
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Jranga, skirta nuolatiniam darbui.
13.2. Nuorodos standartai

Prietaisas atitinka Siy standarty ir direktyvy saugos reikalavimus:
ISO11197: Medicininés tiekimo jrangos vienetai

IEC 60601-1: Elektromedicininé jranga. 1 dalis. Bendrieji pagrindiniai saugos ir esminiy charakteristiky

reikalavimai.

IEC 60601-1-2: Medicininé elektros jranga. 1-2 dalis. Bendrieji pagrindiniai saugos ir esminiy

charakteristiky reikalavimai. Papildomas standartas. Elektromagnetiniai trukdZiai.
13.3. Elektromagnetinis suderinamumas

Pagal EN 60601-1-2:2015, $i jranga skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje. Sios

jrangos naudotojas turi uztikrinti, kad ji baty naudojama tokioje aplinkoje.

Trukdziy emisijos matavimai Atitiktis Pastaba

AF emisijos pagal CISPR 11 1 grupe Maitinimo blokas naudoja AF energijg tik savo
vidiniam veikimui. Todél jo AF emisijos yra
minimalios ir trukdZiai artimiems jrenginiams yra

mazai tikétini.

AF emisijos pagal CISPR 11 A klasé Luby  maitinimo  blokas tinka  naudoti ne
Harmoniniy emisijy atitiktis A gyvenamosiose patalpose ir tiesiogiai prijungtas prie
standartui VIESOJO TIEKIMO TINKLO, kuris taip pat tiekia elektros
IEC 61000-3-2 energija gyvenamosioms patalpoms. buildings.
Jtampos Atitinka BT

svyravimai/trumpalaikiai
. . . Dél Sio jrenginio EMISIJOS charakteristiky jis tinka
iSmetimai atitinka
naudoti pramoninése zonose ir ligoninése (CISPR 11 A
standartg

IEC 61000-3-3 klasé). Jei Sis jrenginys naudojamas gyvenamojoje
APLINKOJE (kuriai paprastai reikalinga CISPR 11 B
klasé), jis gali neuztikrinti tinkamos radijo dazniy rysio
paslaugy apsaugos. Vartotojas gali turéti imtis
mazinimo priemoniy, pvz., perkelti arba pakeisti

jrangos orientacija.
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Atsparumas

Bandymo lygis pagal
1EC 60601

Atitikties lygis

Aplinka/gairés

Elektrostatinis
iSkrovimas (ESD)
pagal IEC 61000-4-2
()

+8 kV kontaktiné
iSkrova

15 kV oro isSkrova

18 kV kontaktinis
iSkrovimas

15 kV oro iskrova

Grindys turi bati pagamintos
i$ medzio, betono arba
keraminiy plyteliy. Jei grindys
padengtos sintetine
medZiaga, santykinis
drégnumas turi bati ne

mazesnis kaip 30 %.

Greiti trumpalaikiy
elektros
trukdziy/sprogimy
amplitudés pagal
standarta

IEC 61000-4-4

+2 kV maitinimo
kabeliams
1 kV jéjimo ir

iSéjimo kabeliams

+2 kV maitinimo

kabeliams

11 kV jvesties iiSvesties

kabeliams

Maitinimo $altinio kokybé
turéty bati tipiné komercinei

arba ligoninés aplinkai.

Salyginis (bangos)
pagal standartg
|ECED4S

+1 kV jtampa tarp
faziy
+2 kV ,voltage ly“

tarp fazés ir Zemés

11 kV jtampa tarp
faziy
+2 kV jtampa tarp

fazés ir Zzemés

Maitinimo jtampos kokybé
turéty bati tipiné komercinei,
pramoninei ar ligoninés

aplinkai.

Jtampos kritimai ir
svyravimai
maitinimo jtampoje
pagal standartg

IEC 61000-4-11

100 % kritimas Uy

0,5 periodo metu

100 % kritimas UN 1

periodo metu 30 %

kritimas UN 25

periody metu

Pastaba:

UN yra kintamoji
tinklo jtampa pries
taikant bandymo

lygi

100 % Upnkritimas

0,5 periodo metu

100 % UNkritimas per 1
perioda 30 %
UNkritimas for 25

periodai

Maitinimo jtampos kokybé
turéty bati tipiska komercinei

arba ligoninés aplinkai.

Jei luby maitinimo bloko
naudotojas reikalauja
nepertraukiamo veikimo net ir
esant maitinimo pertraukoms,
rekomenduojama luby
maitinimo blokg maitinti is
nepertraukiamo maitinimo

Saltinio arba baterijos.

Trumpi maitinimo

jtampos sutrikimai

100 % 5 sekundes

Maitinimo kokybé turéty bati

tipiska komercinei arba
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pagal standartg
IEC 61000-4-11

Pastaba:

UN yra kintamosios
srovés tinklo
jtampa pries taikant

bandymo lygj

ligoninés aplinkai.

Jei luby maitinimo bloko
naudotojas reikalauja
nepertraukiamo veikimo net ir
esant elektros tiekimo
pertraukoms,
rekomenduojama luby
maitinimo blokg maitinti is
nepertraukiamo elektros

tiekimo $altinio arba baterijos.

Maitinimo dazniy
(50/60 Hz)
magnetinis laukas
pagal standartg
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m

Maitinimo daZznio sukurti
magnetiniai laukai turéty bati
tipiniai komercinei arba

ligoninés aplinkai ( ).

Atsparumas trukdziams

Bandymo lygis pagal

Atitikties lygis

Aplinka/gairés

IEC 60601
AF trukdziai, AM -
L moduliacija 1 kHz
3 Vrms 150 kHz iki 80 MHz 3Vrms )
sukeliami pagal Gvli
. is 80
6 Vrms ISM juosta 6 Vrms Y
IEC 61000-4-6
AF trukdziai, RANGE FREQUENCY MODULATION STEP LEVEL
A 80-1000MEz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
sukeliami pagal B 1000-2000MHz AM 1 KHz Prof 80% 10G 1% 10 V/im
C 2000-2700MHz AM 1 KHz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
D 385MHz PM 18 Hz Cycle: 50% _ 77 V/m
IEC 61000-4-3 E 450MHz FM 1 kHz Desv:= 5 kHz] - 28 V/m
F 810-930MHz PM 18 Hz Cycle: 50% _ 38 V/m
G 1720-1070MHz_| PM 217 Hz Cycle: 50% _ 78 V/m
H 2450MHz PM 217 Hz Cycle: 50% - 78 V/m
T 5240-5785MHz__ | PM 217 Hz Cycle: 50% - 9 Vim

Nominalus siystuvo galingumas | Saugus atstumas priklausomai nuo perdavimo daznio Aplinka/gairés (m)
150 kHz iki 80 80 MHz iki 800 800 MHz iki 2,5
MHz MHz GHz
D=r12P D=1.2 D=2as,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
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ISPEJIMAS: Jrenginio sukrovimas arba montavimas 3alia kitos jrangos gali turéti jtakos

sistemos veikimui dél EMI trukdZiy.
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