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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*, ,|SPEJIMAS” arba ,,ATSARGIAI, apibidina suZalojimo rizikos

laipsnj. Jvairas trikampiai simboliai vizualiai pabréZia pavojaus laipsnj.

ISPEIIMAS Nurodo potencialiai pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali

sukelti mirtj ar sunky suzalojima.

ATSARGIAI Nurodo potencialy pavojy, kuris, jei jo nebus iSvengta, gali sukelti

nedidelj ar lengvg suzalojima.

Reiskia tiesioginj pavojy, kuris, jei nebus iSvengtas, gali sukelti mirtj ar
PAVOIUS gin] pavojy J g g ]
sunky suzalojima.

Pirsty jstrigimo pavojus

D

2.2. |spéjimai apie Zalos rizika

|spéjamasis 7odis ,,JSPEJIMAS” apibidina materialinés 7alos rizikos laipsnj. Trikampis simbolis vizualiai

pabrézia pavojaus laipsnj.
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PavirSiaus paZeidimas: jspéja apie pavirSiaus pazeidimus, kuriuos
é gali sukelti netinkami valymo ir dezinfekavimo priemonés.
A Nurodo potencialy pavojy, kuris, jei nebus iSvengtas, gali sugadinti

|SPEJIMAS

jranga.

2.3. Papildomi simboliai, naudojami saugos instrukcijose

& Gaisro pavojus

Sprogimo pavojus: jspéja apie sprogiy dujy misiniy uzsidegima.

B>

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

mirtj.

Stogo atraminés sistemos gedimas

Susiddrimo pavojus

> B P

2.4. Papildoma informacija

- PASTABA pateikia papildoma 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.
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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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1 pav. Minimalus PACIENTO APLINKA
2.7. Derinimas su kity gamintojy produktais.

Pakabinimo sistema yra suderinama su aptarnavimo galvute. Siekiant iSvengti pavojingos perkrovos, kuri
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
NOTA

atitikties vertinimo procedira ir pateikta atitikties deklaracija pagal Medicinos prietaisy

reglamento (ES) 2017/745 22 straipsnj.

! Perskaitykite iSorinio gamintojo pateiktas naudojimo instrukcijas, kad gautuméte informacija,

reikalingg galutiniam jrenginiui naudoti.

3. Rizika

3.1. Dujy sprogimas

Deguonis tampa sprogi medziaga, kai susilie€ia su aliejais, riebalais ir tepalais.

Kai medicininés dujos susiliecia su ore esanciu deguonimi, jos gali sudaryti sprogig arba labai degig dujy
misinj. Jranga netinka naudoti aplinkoje, kurioje yra degios anestezijos misiniai su didelés koncentracijos

deguonimi arba azoto oksidu.

Jei prietaiso aplinkoje susidaro tokios didelés koncentracijos degiy anestetiky misiniy su deguonimi arba

azoto oksidu, tam tikromis sglygomis kyla uzsidegimo pavojus.
3.2. Prietaiso gedimo pavojus

|SPEJIMAS: Jei prietaisas yra prijungtas prie jrangos ir sukelia atitinkama grandinés apsaugos
& mechanizmg sveikatos prieZilros jstaigoje, kiti prie jo prijungti prietaisai taip pat negaus

elektros energijos.
3.3. Gaisro pavojus
& Medicininés dujos tiekimo jungtys neturi liestis su alyva, tepalais ar degiomis medziagomis.
3.4. Elektros smugio pavojus

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

mirtj.
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3.5. Bitini veikimo ir pagrindiniai saugos reikalavimai

Siekiant uZtikrinti PAGRINDINE SAUGA ir BUTINA VEIKIMA, numatoma, kad naudojimo metu
turi bati laikomasi Siy salygy:
- elektros lizdai turi veikti tinkamai

- Sviesos moduliai veikia tinkamai

Taciau dél netikéty iSoriniy elektromagnetiniy trukdZiy BUTINOS VEIKIMAS gali pablogéti, o tai

gali sukelti:
- pavojaus vartotojui/pacientui

- elektros lizdy maitinimo nutraukimg ar pertraukima
3.6. Elektromagnetiniai trukdziai

c ISPEJIMAS: Nediojami radijo daznio rysio jrenginiai, jskaitant antenas, gali turéti jtakos
sistemoms. Tokiy jrenginiy neturétuméte naudoti arciau kaip 30 cm (12 coliy) nuo bet

kurios sistemos dalies, jskaitant kabelius.

4. Naudojami simboliai

ﬂ Taikoma dalis B

= Zemé (gruntas)

Ekvipotentialumas

Neutralaus laidininko jungimo taskas

Slaugytojo iskvietimo mygtukas

@ Apsauginis jZeminimas (Zemé)
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Nuoroda j naudojimo instrukcijg

@

PavirSiaus pazeidimai

Gaisro pavojus

> B

Sprogimo pavojus

P>

Pavojinga jtampa

>

A |SPEJIMAS spejimas

é PirSty jstrigimo pavojus
A ISPEJIMAS Ispéjimas

A ..
& ATSARGIAI tsargiai

A PAVOJUS Pavojus
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5. Informacija apie produkta

Si instrukcija skirta TOR modeliui. Sis modelis priklauso SICS $eimai.
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5.1. Laikymo sglygos
Sio tipo produkto individuali pakuoté susideda i§ vidinés burbulinés plévelés ir i§orinés kartonines dézes.
Pakuotés negalima krauti viena ant kitos.

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

nejrengiate per 1 dieng, produkto pakuote reikia vél uzsandarinti.
& JSPEJIMAS: Nesilaikant $iy instrukcijy, jranga gali bati sugadinta.
Rekomenduojamas temperatiros diapazonas: nuo -20 °C iki 60 °C
Rekomenduojamas drégmés diapazonas: nuo 10 % iki 75

Atmosferos slégis: 500 hPa iki 1060 hPa
5.2. Eksploatavimo salygos

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.

Nereikia jokiy specialiy instrukcijy, kad baty islaikytas PAGRINDINIS SAUGUMAS ir ESAMINIS VEIKIMAS,
susijes su ELEKTROMAGNETINIAIS TRIKDZIAIS per NUMATOMA NAUDOJIMO LAIKA.

5.4. Produkto paskirtis

Sios sistemos ligoninéje atlieka tris pagrindines funkcijas:

- Medicininés dujos
- Elektros, balso ir duomeny paslaugos
- Apsvietimas
- Slaugytojy iskvietimas
Jos susideda i$ aliuminio profiliy pagaminto korpuso, kuriame integruota elektros jranga, iSkvietimo,

balso ir duomeny sistemos, taip pat medicininiy dujy iSvady jrengimas ir kanalai.
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6. Priezilra

Pakartotiniai patikrinimai turi bati atliekami pagal standartg EN 62353.
6.1. Mokymas

Techninés priezZilros personalas turi bati tinkamai apmokytas ir kvalifikuotas kliento. Asmenys, kurie:
1. buvo apmokyti prizitréti $j jrenginj, remdamiesi Siuo naudojimo instrukcijos vadovu.

2. yra pajégus jvertinti atliekamas uzduotis remdamiesi savo profesine patirtimi ir mokymu atitinkamy

saugos standarty srityje bei gali atpaZinti galimus darbo pavojus.
6.2. Preliminaras veiksmai

e  Atjunkite visus stiebus nuo pakabinimo sistemos ir uztikrinkite, kad jie nebaty vél prijungti.
e Jsitikinkite, kad visi prietaisai, prijungti per pagrindinj jrenginio korpusg, yra atjungti nuo
elektros tinklo.

e Palaukite, kol galinis jrenginys (pvz., auksto daznio chirurginis jrenginys, plokscias ekranas ir kt.)
atvés.
Visi bltini techninés prieZitros darbai turi bati atliekami pagal Sioje instrukcijoje pateiktg tikrinimo

plana.

Treciyjy Saliy gamintojy jmontuoti komponentai turi bati tikrinami ir priziGrimi pagal
RETA

atitinkamas naudojimo instrukcijas.

6.3. Dangciy nuémimas ir montavimas

Pagrindiné TOR dalis tiekiama jau surinkta, todél norint jg sumontuoti vietoje, reikia nuimti Soninius
skydus ir virSutinius dangcius, kad bty galima prijungti jg prie lietvamzdziy ir, jei reikia, sumontuoti kita

papildoma jranga (elementy laikiklius).

A PrieS nuimant dangcius ir galinius skydus, atjunkite jrangg nuo maitinimo Saltinio.
6.3.1. Soniniy ploks¢iy i§montavimas ir surinkimas

e Naudodami seSiakampj raktg, iSsukite 2 M4 x 16 varztus @ ir atlaisvinkite Soninio skydo @

Sonines sklgscius @, kaip parodyta 1 paveiksle.
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2 pav. Galiniy ploksciy ismontavimas/surinkimas ant TOR pagrindinio korpuso

Atsargiai nuimkite Sonine plokste @ ir padékite jg saugioje vietoje.

Norédami veél surinkti galinius skydelius, atlikite auksciau nurodytus veiksmus atvirkstine

tvarka.

Pirmiausia jdékite Sonine plokste @ su Soninémis iSkySomis @ j pagrindinio korpuso angas ir

pritvirtinkite jg dviem M4 x 16 SeSiakampiais varztais @

Patikrinkite, ar Soninis skydelis @ yra tinkamai pritvirtintas.

6.3.2. Virsutiniy dangéiy nuémimas ir montavimas

Nuimkite Soninj skydelj, kaip nurodyta ankstesniame Sio vadovo skyriuje.
Zr. $io vadovo 6.6.1 punkta.

Dabar rankomis pastumkite pagrindinio korpuso virsutinius dangcius @, esancius arciausiai
presavimo pusiy, pirmiausia pastumdami juos pagrindinio korpuso link, o praéjus Zemyn

einanciam vamzdZiui @, nuimkite juos aukstyn. Zr. 2 paveiksla.
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©

>

3 pav. Dangciy nuémimas nuo pagrindinio korpuso (%2}

e

e Naudodami siurblj @, nuimkite vir$utinj dangtelj, esantj tarp dviejy vamzdziy. Sis dangtelis yra :’::5‘
presuotas. q:)

o

e Norédami vél sumontuoti Siuos dangcius, atlikite auks$¢iau nurodytus veiksmus atvirkstine

tvarka.

e Pirmiausia uzdékite virSutinius dangcius @ Kai jie bus uzfiksuoti, iSgirsite garsa. Jei tai yra

Soninis dangtis, stumkite jj, kol jis susiliecia su nuleidimo vamzdziu @, tada uzfiksuokite jj.
e  Patikrinkite, ar dangciai yra tvirtai pritvirtinti ir teisingoje padétyje.
6.4. LED juosty ir maitinimo Saltiniy keitimas netiesioginio apsvietimo modulyje
Kai TOR sistemos netiesioginio ap3vietimo modulis veikia netinkamai, reikia pakeisti tiek LED juostas @,
tiek valdiklius (7).
A Prie$ pradédami keitimg, atjunkite jrangg nuo maitinimo Saltinio.
]

Naudodami siurbtuka @, nuimkite virsSutinj dangtelj @, kuriame yra netiesioginio apSvietimo

difuzorius, kaip parodyta 3 paveiksle. Bus matomas netiesioginio apsvietimo modulis @
Zr. $io vadovo 6.3.2 skyriy.
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4 pav. Pagrindinio korpuso dangcio nuémimas

e Atjunkite maitinimo Saltinj nuo valdiklio @ ir greitojo jungiklio nuo LED juosty @ .

e  Atsukite M4 x16 @ DIN 933 SeSiakampius varztus, atlaisvindami LED juosta @ nuo apsvietimo

modaulio laikiklio @, kaip parodyta 4 paveiksle.

e  skirtukus @, kurie laiko valdiklius @ vietoje.

Priezitros vadovas T O R

5 pav. Netiesioginio apsvietimo keitimas

e |dékite naujas LED juostas @ ir pritvirtinkite jas SeSiakampiais varztais @
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Atsukite M4 x16 DIN 933 seSiakampj varzty @, atlaisvindami valdiklj @

.
e |dékite naujg valdiklj @ ir pritvirtinkite jj iSkysuliu @, priverzdami SesSiakampius varztus @
e  Vél prijunkite maitinimo Saltinj prie valdiklio @ ant gnybty bloko.

e  Prijunkite naujai jrengty LED juosty @ greitojo jungimo maitinimo jungtj.

e Jjunkite apSvietimo grandine ir atlikite bandomajj paleidima, kad patikrintuméte, ar apSvietimo

modulis jjungiamas ir iSjungiamas.
A Kontaktas su jtampa turin€iomis dalimis gali sukelti elektros smugj.

e Virsutinj dangtelj pakeiskite polikarbonato difuzoriumi.
6.5. LED juosty ir maitinimo 3altiniy keitimas tiesioginio apsSvietimo modulyje

Kai TOR sistemos tiesioginio apsSvietimo modulis veikia netinkamai, reikia pakeisti tiek LED juostas @,

tiek maitinimo 3altinius @

A PrieS pradédami keitimg, atjunkite jrangg nuo maitinimo saltinio.

wes 1OR

e Naudodami ploksciu jrankiu, nuimkite polikarbonatinj difuzoriy @ Bakite atsargis, kad ]
nepaZeistuméte jrangos iSoriniy dangciy. Dabar matomos LED juostos @ maitinimo Saltiniai a
@. Lo L O

ir jy jungiamosios juostos. 5
1
e Atjunkite maitinimo Saltinj nuo valdiklio @ maitinimo juostos. )
=
o

e  Atsukite 2 M4 x 10 @ DIN 933 SeSiakampius varztus ir atlaisvinkite LED juosta @ Dabar

matomas jos greitojo jungimo jungtis. Zr. 5 paveiksla.

6 pav. Tiesioginis Sviesos keitimas
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e Atjunkite greitg jungtj nuo LED juostos @

e  Atsukite M4 x 8 DIN 7500 SeSiakampius varztus @, atlaisvindami valdiklj @

e |dékite naujg valdiklj @ ir pritvirtinkite jj sklendémis @, priverzdami SeSiakampius varztus
®.

e |dékite naujg LED juostg @ ir pritvirtinkite jg SeSiakampiais varztais @

e  Prijunkite LED juostos greitojo jungimo jungtj @

e  Patikrinkite, ar apSvietimo modulis yra tvirtai pritvirtintas.

e  Vél prijunkite maitinimo Saltinj prie valdiklio @ ant gnybty bloko.

e Jjunkite apSvietimo grandine ir atlikite bandomajj paleidima, kad patikrintuméte, ar apSvietimo

modulis jjungiamas ir iSjungiamas.
A Kontaktas su jtampa turinciomis dalimis gali sukelti elektros smag;j.
e Pakeiskite polikarbonato difuzoriy @, uzfiksuodami jj vietoje. Kai jis bus tinkamai uzfiksuotas,
iSgirsite spragteléjima.

6.6. Konstrukcijos ir judéjimo patikrinimas

Reikia atlikti visos pakabos sistemos patikrinimg ir sureguliuoti visus parametrus, kurie nukrypsta nuo

pradiniy specifikacijy.

e  Atlikite vizualine patikra, kad nustatytuméte, ar néra netinkamai pritvirtinty elementy ir ar néra

deformuoty ar pazeisty elementy.
e  Patikrinkite, ar sistemos veziméliy ribiniai jungikliai yra tinkamai pritvirtinti.

e  Patikrinkite, ar veziméliy stabdziai veikia tinkamai ir ar veZimélius galima lengvai perkelti j

norima padétj.
e Jeireikia, sureguliuokite trinties stabdzius.
6.6.1. Mechaniniy stabdziy reguliavimas elementy veziméliuose
Mechaniniai stabdziai uztikrina komponenty veziméliy stabiluma. Reguliuokite stabdymo jégg taip, kad
jie islikty stabills bet kurioje padétyje ir juos buty galima patogiai reguliuoti.

e Norédami padidinti stabdymo jéga ant sukimosi aSies, pasukite sukimosi stabdziy svirtj pagal

laikrodZio rodykle, kaip parodyta 6 paveiksle.

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

laikrodZio rodykle, prieSinga kryptimi nei parodyta 6 paveiksle.
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e Norédami padidinti stabdymo jégg poslinkio asyje, pasukite sukimosi stabdziy svirtj pagal

laikrodZio rodykle, kaip parodyta 6 paveiksle.

e Norédami sumazinti stabdymo jéga transliacijos asyje, pasukite sukimosi stabdziy svirtj pries

laikrodZio rodykle, priesinga kryptimi nei parodyta 6 paveiksle.

2 Jei elementy veZimélio stabdZiai néra tinkamai priverZti, jis judés laisvai ir gali atsitrenkti j kitus

netoliese esancius objektus.

Freno de rofecdn

7 pav. Elementy veziméliy trinties stabdZiy reguliavimas
6.6.2. Elementy veziméliy galinio stabdZio reguliavimas

TOR jrangos veZiméliai gali laisvai slankioti visg pagrindinio korpuso, ant kurio jie yra sumontuoti, ilgj.

Bltina apriboti jy judéjima, kad $ie elementai netrukdyty pacientui ar operatoriams. Zr. 7 ir 8 paveikslus.
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8 pav. Judéjimo ribotuvy reguliavimas.

e Naudodami SeSiakampj raktg, atsukite kaistj @ ant skersinio stabdzio @

wes 1OR

e  Perkelkite skersinio stabdZio j norimg padétj ant TOR pagrindinio korpuso kreiptuvo. g

v

15 paveiksle pateiktame pavyzdyje parodyta TOR jranga su dviem elementy veZiméliais. Ribotuvai turi 9
uztikrinti, kad elementy veziméliai nesusidurty su kitais elementais aplinkiniame plote. :’::5‘
v

=

o

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

“

9 pav. VaZiavimo ribotuvy reguliavimas. Maksimalus vaZiavimas

e  Prisukite SeSiakampj varitg @ ir patikrinkite, ar skersinis stabdys yra fiksuotas toje padétyje.

e Atlikite t3 pacCig operacija su antruoju skersiniu stabdziu.

@ M6 — DIN 913 SesSiakampés varztos @ turi bati priverztos 20 Nm jéga.
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& Prie$ pradedant tikrinima, rekomenduojama atjungti jrangg nuo maitinimo Saltinio.

Veiksmas | Aprasymas Daznumas

Jrankiai/priemonés

1 ISsamus vizualinis patikrinimas: Kasmet

A) Nuimkite virsutinius dangcius, kad
galétumeéte prieiti prie jrangos vidaus,
atlikdami veiksmus, nurodytus 6.3.2
skyriuje ,, Virsutiniy dangciy nuémimas

ir montavimas®.

B) Atlikite iSsamy vizualinj visy vidiniy
ortakiy patikrinima, kad
nustatytuméte nusidéveéjimo ar

pazeidimy pozymius.

2 Nuotékio nustatymas: Du kartus

A) Paruoskite muilo tirpalg inde. per metus

B) Teptuku arba Sepeciu uztepkite
tirpalg ant vamzdziy ir dujy terminaly

jungciy bei kity suvirinty jungciy.
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C) Stebékite, ar nesusidaro burbuliukai,

kurie rodo nuoték;.

D) lJeiaptikote nuotékj, pazymékite ta
vieta, kad véliau ja baty galima

sutvarkyti.
3 Dujy terminalo atramy tikrinimas:

A) Fiziskai jvertinkite ortakio atramy
bikle ir vientisuma. Patikrinkite, ar
néra nusidéveéjimo ar struktdriniy

pazeidimy.

B) Jsitikinkite, kad atramos yra tvirtai
pritvirtintos prie profilio ir kad jos

nesislinksta ir nesvyruoja.
4 PrieZiuros Zurnalas:

A) Po kiekvieno patikrinimo ar
intervencijos uzregistruokite visus
duomenis, pvz., datg, iSvadas, atliktus
veiksmus, techniko vardg ir pavarde,
pakeistas dalis, dokumente arba

valdymo sistemoje.

B) Sjjrasa tvarkykite ir laikykite
prieinamg, kad galétuméte jj naudoti

ateityje ir audituose.

Kasmet

Visada

tediselr

Rankiniai jrankiai,

apsauginés pirstinés

PrieziGiros Zurnalas

Papildoma pastaba: uZtikrinkite, kad buty laikomasi visy atitinkamy saugos taisykliy ir rekomendacijy.

Batina, kad uZ Sias uzduotis atsakingi darbuotojai bty tinkamai apmokyti ir naudoty asmenines

apsaugos priemones.
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6.8. Prieziliros planas

Tikrintinas

elementas

Aprasymas

UzZtikrinti stipruma ir

apkrovos talpa*

Uztikrinti tinkamus jungimus
ir patikrinti dujy ir elektros
tiekima. Patikrinti aukstj ir

santykine padeétj*

Jsitikinkite, kad aptarnavimo
galvuté yra tvirta ir savo

vietoje*

Patikrinkite judruma ir
tvirtinima prie slydimo*.
Patikrinkite judéjimo ir
sukimosi ribojimo stabdzius.

Patikrinkite galinius

stabdzius.

Uztikrinti funkcionalumag ir

Svaruma

Lasy surinkimo dézés ir kity

elementy patikrinimas
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Kasmet

Kasmet

Kasmet

Kas sesis

meénesius

Kasmet

tediselmedical

Tikrinimo metodas

Vizualinis patikrinimas, ar néra

nusidéveéjimo ar korozijos pozymiy
Patikrinkite bakle ir tvirtuma (1)

Vizualinis patikrinimas ir tvirtumo

patikrinimas (1)

Vizualinis patikrinimas ir stabilumo

patikrinimas

Vizualiné apzidra ir funkcinis bandymas
Tvirtumo patikrinimas (1)

Zr. 6.6.1 punkta ,Komponenty nesikliy
mechaniniy stabdZiy reguliavimas” ir
6.6.2 punktq ,,Komponenty nesikliy

judéjimo pabaigos reguliavimas”.

©

Vizualinis patikrinimas ir imituojama

apkrova (2)
Patikrinkite bukle ir tvirtuma (1)

Vizualinis patikrinimas ir imituojama

apkrova (2)

Baklés ir tvirtumo patikrinimas (1)
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Buklés ir funkcionalumo

patikrinimas ir perzitra*

Tikrinimas ir baklés

patikrinimas*

Prie$ pradedant
tikrinima,
rekomenduojama atjungti

jranga nuo maitinimo

Saltinio

Perzidra ir baklés

patikrinimas*

Prie$ pradedant
A tikrinima,
rekomenduojama atjungti
jranga nuo maitinimo
saltinio
Tiesioginio ir netiesioginio
apsvietimo LED juosty

tikrinimas

Pagalbos iskvietimo sistemos

veikimas

Apsvietimo veikimo

patikrinimas
Balso ir duomeny lizdy
patikrinimas

Jrangos maitinimo $altinio

patikrinimas*
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Vizualinis patikrinimas ir funkcionalumo

testas

Prijungimo ir atjungimo manevry
paprastumas

Nusidévéjimas ar pazeidimai
Zyméjimai ir etiketés

Vizualinis patikrinimas

Atramy patikrinimas

Zr. 6.7 punkta Medicininiy dujy tiekimo

grandiniy patikrinimas

©

Nuotékio nustatymas

Zr. 6.7 punkta Medicininiy dujy tiekimo

grandiniy tikrinimas

©

Vizualinis patikrinimas ir funkcinis

bandymas

Zr. 6.4 ir 6.5 punktus. LED juosty ir

maitinimo saltinio keitimas

©

Prasymo ir sistemos atsako imitavimas.
Uztikrinti veiksmingg bendravima su

slaugos personalu
Funkcinis testas.
Veikimo patikrinimas

Prijungimas prie jrenginiy ir duomeny

perdavimo testas

Multimetro naudojimas maitinimo
itampai ir testinumui patikrinti (3) bei

prietaisy prijungimas
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Elektros ir Buakleés ir funkcionalumo Kasmet Vizualinis patikrinimas ir funkcionalumo
duomeny patikrinimas ir testas. Patikrinkite jungtis ir teisinga
kabeliai patvirtinimas* zenklinima.
Pries pradedant Patikrinkite pagal galiojancius
tikrinimga, reglamentus

rekomenduojama atjungti ~ e . ..
Zr. 6.3.1 punkta. Virsutiniy dangciy

jranga nuo maitinimo » . .
iSardymas ir surinkimas

saltinio
.

Vaizdo ir garso HDMI, USB ir kt. lizdy Kasmet Prijungimas prie jrenginiy ir
lizdai veikimas duomeny/vaizdo/garso perdavimas
Apsaugos Jzeminimo ir apsaugy Kasmet Multimetro (3) naudojimas testinumo
mechanizmai patikrinimas* bandymams
Apdaila ir Dazy buklés patikrinimas Kasmet Vizualinis patikrinimas ir lytéjimo
apdailos darbai bandymas (4)
Galinés plokstés = Galinés ploksteés ir jy buklés Kasmet Vizualinis patikrinimas ir lytéjimo

patikrinimas bandymas

PaZeistos, deformuotos arba trikstamos sudedamosios dalys turi bati kuo greiciau pakeistos. Tokiu

atveju kreipkités j jrangos tiekéja.

*Jei tikrinant nustatoma, kad kuris nors i$ minéty punkty neatitinka reikalavimy, sistema turi bati
nedelsiant iSjungta kaip atsargumo priemoné, siekiant iSvengti tolesnés zalos Zmonéms ir jrangai.

Nedelsiant praneskite sistemos tiekéjui.

(1) Bakleés ir tvirtumo patikrinimas:
e Sisvertinimas atliekamas atliekant isamy vizualinj patikrinima, ie$kant akivaizdZiy paZeidimy,
nusidévéjimo ar korozijos pozymiy. Tvirtumui jvertinti galima atlikti fizinius bandymus,

pavyzdziui, rankiniu bldu pritaikant jégg jvairiose vietose, kad bity patikrintas jy atsparumas.

e Kad konkreti konstrukcija ar ploksté baty laikoma geros biklés, ji neturi turéti matomy
pazeidimy, pernelyg didelio nusidévéjimo ar korozijos pozymiy. Be to, ji neturi deformuotis ar
judéti uz leistino riby, kai jai veikia jéga.

(2) Imituojama apkrova:

e TaireiSkia svorio ar jégos taikyma, imituojantj ekstremaliausias naudojimo sglygas, kurioms
jranga gali bati veikiama praktikoje. Si apkrova naudojama siekiant jvertinti, ar jranga gali
atlaikyti kasdienius operacinés salés reikalavimus.
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e  Konkreti apkrovos verté priklausys nuo jrangos specifikacijose nurodyty duomeny.
(3) Multimetro naudojimas:

e Jis bus naudojamas siekiant patikrinti, ar elektros lizdai ir susije komponentai veikia tinkamai.
Juo galima matuoti tokias vertes kaip jtampa (siekiant uztikrinti, kad lizdai teikia tinkama
jtampa), varza (siekiant nustatyti galimus gedimus ar trumpuosius jungimus) ir testinumas

(siekiant uztikrinti, kad grandinés yra uzbaigtos ir néra pertrauky).
(4) Lytéjimo testas:

e TaireiSkia pavirSiaus ar komponento vertinima lieCiant. PavyzdZziui, perbraukdami ranka ar
pirStais per konstrukcijos daZus, galite nustatyti, ar yra kokiy nors nelygumy, iSkilimy ar

atsilupimy.

e Bandymas bus laikomas sékmingu, jei lieCiant pavirSius yra vienodas, be pastebimy nelygumy

ir be atsilupimo ar susidévéjimo pozymiy.

7. Valymas

Atlikite Sig operacija naudodami Siek tiek drégnus valymo jrankius, kad jrangg nepaZeisty skysciai.

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

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

aliuminiui.

A JSPEJIMAS: Gali sugadinti jranga.

Rekomenduojame naudoti formaldehido neturincius dezinfekantus, pvz., ,Saint Nebul Ald“ (gamintojas

»Proder Pharma“). Naudojimo bldas:
1. 4 pompos gamintojo pateikto skyscio praskieskite 5 litrais vandens.
2. Purkskite misinj ant produkto ir palikite veikti 15 minuciy.
3. Nuvalykite vandeniu arba muiluotu tirpalu, naudodami iSgreztg Sluoste.
A ISjunkite maitinima
Kontaktas su jtampg turin¢iomis dalimis gali sukelti elektros smag;.
e  Pries valydami ir dezinfekuodami prietaisg, visada atjunkite jj nuo pagrindinio maitinimo
Saltinio.
e Negalima j prietaiso angas jkisti jokiy daikty.
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8. Atlieky tvarkymas

Atitinka EE] atlieky direktyva 2012/19 ir RoHS direktyvg 2011/65/ES, pakeitimg 2015/863/ES. Jranga turi
elektros ir elektroniniy komponenty, todél negali bati Salinama kaip organinés atliekos, o kaip

elektros/elektroninés atliekos.

9.1. Jrangos klasifikacija

Pagal naujg MDD 93/42/EEB reglamentg dél medicinos prietaisy, $i produkty grupé klasifikuojama kaip:
- IIb klasé, pagal Il prieda, iSskyrus 4 skirsnio 11 taisykle.
- IP20 apsaugos lygis pagal IEC 60529

Jranga, skirta nuolatiniam darbui.
9.2. 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.
9.3. Elektromagnetinis trukdymas (compatibility. )

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

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

Trukdziy emisijos matavimai Atitiktis Pastaba

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

mazai tiketini.

AF emisijos pagal CISPR 11 | A kjase Luby maitinimo  blokas tinka naudoti ne

Harmoniniy emisijy atitiktis | A klasé gyvenamosiose patalpose ir tose, kurios yra tiesiogiai

standartui prijungtos prie VIESOJO TIEKIMO TINKLO, kuris taip
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IEC 60601

IEC 61000-3-2 pat tiekia elektros energijg gyvenamiesiems

Jtampos Atitinka pastatams.

svyravimai/trumpalaikiai Dél Sio jrenginio EMISIJOS charakteristiky jis tinka

iSmetimai atitinka ®o1% | naudoti pramoninése zonose ir ligoninése

standartg (CISPR 11 A klasé). Naudojant gyvenamojoje

IEC 61000-3-3 APLINKOIJE (kur paprastai reikalaujama CISPR 11 B
klasés), Sis jrenginys gali neuztikrinti tinkamos radijo
dazniy rysio paslaugy apsaugos. Vartotojas gali turéti
imtis mazinimo priemoniy, pvz., perkelti arba
pakeisti jrangos orientacija.

Atsparumas Bandymo lygis pagal | Atitikties lygis Aplinka/gairés

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

+8 kV kontaktiné
iSkrova

15 kV oro iSkrova

+8 kV kontaktinis
iSkrovimas

15 kV oro iSkrova

Grindys turi bati pagamintos
iS medzZio, betono arba
keraminiy plyteliy. Jei grindys
padengtos sintetine
medZziaga, santykinis
drégnumas turi bati ne

mazesnis kaip 30 %.

Greiti elektriniai
trukdziai ir
amplitudés
beitransient/burst
sas pagal standarta.

IEC 61000-4-4

+2 kV maitinimo
kabeliams
t1 kV jvesties ir

iSvestiescables

+2 kV maitinimo
kabeliams
+1 kV jvesties iiSvesties

» “ kabeliams

Maitinimo jtampos ldgéturéty
bati tipiska komercinei arba

ligoninés aplinkai.

Perkrovos (sroviy
Suoliai) pagal
standartg
|ECEI0DS

+1 kV jtampa tarp
faziy
12 kV jtampa tarp

fazés ir Zemés

+1 kV jtampa tarp
faziy
12 kV jtampa tarp

fazés ir Zemés

Maitinimo jtampos kokybé
turéty bati tipiska komercinei

arba ligoninés aplinkai

Maitinimo jtampos
kritimai ir
svyravimai pagal
standartg

IEC 61000-4-11

100 %

UNsumaZzéjimas per
0,5 laikotarpj 100 %
UNsumazéjimas for

1 laikotarpj 30 %

100 %
UNsumazéjimas 0,5
periodo metu

100 % kritimas UN 1

periodui 30 % kritimas

Maitinimo jtampos kokybé
turéty bati tipiné komercinei
arba ligoninés aplinkai.

Jei luby maitinimo bloko

naudotojas reikalauja
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U(N) sumazéjimas

for 25 laikotarpius

Pastaba:
UN yra kintamoji
tinklo jtampa pries

taikant bandymo

UN 25 periodams

nepertraukiamo veikimo net ir
esant maitinimo pertraukoms,
rekomenduojama luby
maitinimo blokg maitinti i$
nepertraukiamo maitinimo

Saltinio arba baterijos.

lygj
Trumpi maitinimo 100% 5 s Maitinimo jtampos kokybé
jtampos sutrikimai turety bati tipiska komercinei
pagal standartg Pastaba arba ligoninés aplinkai.

IEC 61000-4-11

UN yra kintamoji
tinklo jtampa pries
taikant bandymo

lygj

Jei luby maitinimo bloko
naudotojas reikalauja
nepertraukiamo veikimo net ir
esant maitinimo pertraukoms,
rekomenduojama luby
maitinimo blokg maitinti i$
jrenginio su nepertraukiamo

maitinimo Saltiniu (baterija r).

Magnetinis laukas
elektros dazniams
(50/60 Hz) pagal
standartg

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Maitinimo daznio sukurti
magnetiniai laukai turéty bati
tipiniai komercinei arba

ligoninés aplinkai.

Atsparumas trukdziams

IEC 60601

Bandymo lygis pagal

Atitikties lygis | Aplinka/gairés

AF trukdziai,
sukeliami pagal

IEC 61000-4-6

3 Vrms nuo 150 kHz iki 80 MHz

6 Vrms ISM juosta

3Vrms

6 Vrms

AM moduliacija 1 kHz
Gylis 80
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AF trukdziai,
sukeliami pagal

IEC 61000-4-3

RANGE FREQUENCY MODULATION STEP LEVEL
A 80-1000MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
B 1000-2000MHz AM 1 kHz Prof: 80% LOG 1% 10 Vim
C 2000-2700MHz AM 1 kHz Prof: 80% LOG 1% 10 Vim
D 385MH=z PM 18 Hz Cyele: 50% - 27 Vim
E 450MH= FM 1 kHz Deswvi= 5 kHz - 28 Vim
F 810-930MH= PM 18 Hz Cycle: 50% - 28 Vim
G 1720-1970MH=z PM 217 Hz Cyele: 50% - 28 Vim
H 2450MHz PM 217 Hz Cyele: 50% - 28 Vim
I 5240-3785MHz PM 217 Hz Cyele: 50% - 9WVim

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=1.2P 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
10 3 3,8 7
10 12 12 23

A

sistemos veikimui dél EMI trukdziy.

INF-214 Versija 4] 2025 m. balandzio 9 d.

29829

JSPEJIMAS: Jrenginio sukrovimas arba montavimas 3alia kitos jrangos gali turéti jtakos

Priezitros vadovas T O R



