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1. Razotajs

RaZotajs: TEDISEL IBERICA S.L.

Adrese: C/ Sant Lluc, 69-81. 08918 - Badalona (Barselona) SPANIJA
Talr. +34 933 992 058

Fakss +34 933 984 547

tedisel@tedisel.com

www.tediselmedical.com

wl

2. Drosibas informacija

Svarigas piezimes $ajas ekspluatacijas instrukcijas ir atzimétas ar grafiskiem simboliem un bridinajuma

vardiem.

2.1. Bridinajumi par traumu risku

Bridinajuma vardi, pieméram, BISTAMS, BRIDINAJUMS vai UZMANIBU, apraksta traumu riska pakapi.

Dazadi trisstirveida simboli vizuali uzsver bistamibas pakapi.

o Attiecas uz potenciali bistamu situaciju, kas, ja netiek novérsta, var
& BRIDINAJUMS P : !
izraisit navi vai smagus ievainojumus.
- Attiecas uz potencialu briesmu, kas, ja netiek novérsta, var izraisit
& UZMANTBU P J
nelielas vai vieglas traumas.
- Attiecas uz taliteju briesmu, kas, ja netiek noveérsta, var izraisit navi
BISTAMS
vai smagus ievainojumus.

2.2. Bridinajumi par bojajumu risku

Bridindjuma vards BRIDINAJUMS apraksta materialo bojajumu riska pakapi. Trisstirveida simbols

vizuali uzsver bistamibas pakapi.
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Virsmam nodariti bojajumi: bridina par virsmam nodaritiem

g

bojajumiem, ko rada neatbilstosi tiriSanas un dezinfekcijas lidzekli.

Attiecas uz potencialu briesmu, kas, ja netiek novérsta, var izraisit

> B>

BRIDINAJUMS _ =
iekartas bojajumus.

2.3. Papildu simboli, kas izmantoti drosibas instrukcijas

Ugunsgréka bistamiba

> B

Spradzienbistamiba: bridina par spradzienbistamu gazu maisijumu uzliesmosanu.

Bistama sprieguma: bridina par elektriskas stravas triecienu, kas var izraisit smagus

ievainojumus vai pat navi.

Griestu atbalsta sistémas defekts

> B P

Sadursmes risks

2.4. Papildu informacija

_— PIEZIME sniedz papildu informaciju un noderigus padomus par ierices drodu un efektivu

lietoSanu.

2.5. Pareiza skabekla lietosana.

2.5.1. Skabekla eksplozija

Skabeklis kllst spradzienbistams, saskaroties ar e|lam, taukiem un smérvielam.

Saspiests skabeklis rada spradzienbistamu situaciju:
e Parliecinieties, ka skabekla un gazes izplldes vietas ir brivas no ellas, taukiem un smérvielam!

* Nelietojiet tirisanas lidzek|us, kas satur ellu, taukus vai smérvielas.
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2.5.2. Ugunsgréka bistamiba

A BISTAMS: Izplisto3ais skabeklis ir uzliesmojoss:

e Stradajot ar skabekli, nav atlauts izmantot atklatu uguni, karstus priekSmetus un atklatu gaismu!
ar skabeklil

o Nesmeékéjiet!
2.6. Pacienta vide

Attéla redzamie izméri ilustré minimalo pacientu vides izplatibu neierobeZota zona saskana ar IEC

R

60601-1.
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1. att. Minimalais PACIENTA VIDES apjoms

2.7. Kombinacija ar citu razotaju produktiem.

Piekarama sistéma tiek kombinéta ar pakalpojumu galvu. Lai izvairitos no bistamas parslodzes, kas var
bojat vai izraisit pakalpojumu galvas un piekaramas sistémas sabrukumu, ir jaievéro noradita

maksimala slodze.

Skatit 6.7. punktu lietoSanas un tiriSanas rokasgramata, kas pievienota iekartai.

Piegades komplekti, kas paredzéti galiekartu baroSanai, janodroSina elektriska izolacija un divi

aizsardzibas pasakumi saskana ar IEC 60601-1.
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Par visas sistémas validéSanu ir atbildiga ierices ekspluatacijas puse. Ja nepiecieSams, javeic
ROTA

atbilstibas novértésanas procedira un jasniedz atbilstibas deklaracija saskana ar Medicinas

iericu regulas (ES) 2017/745 22. pantu.
@ Lai iegutu informaciju, kas nepiecieSama galigas ierices darbibai, izlasiet aréja raZotaja
& sniegtas lietoSanas instrukcijas.

3. Riski

3.1. Ga u eksplozija

.gi Skabeklis klGst spradzienbistams, saskaroties ar e|lam, taukiem un smérvielam.

Saskaroties ar gaisa esoSo skabekli, mediciniskas gazes var veidot spradzienbistamu vai viegli
uzliesmojoSu gazu maisijumu. lekarta nav piemérota lietoSanai vidé, kura ir uzliesmojosi anestézijas

lidzekJu maisTjumi ar augstu skabekla vai slapekla oksida koncentraciju.
Ja ierices vidé rodas tik augstas koncentracijas uzliesmojosu anestézijas lidzeklu maisijumu ar skabekli
vai slapekl|a oksidu, noteiktos apstak|os pastav aizdegSanas risks.

3.2. lerices darbibas traucéjumu risks

f UZMANIBU: Ja ierice tiek pieslégta aprikojumam un izraisa attieciga kédes aizsardzibas
mehanisma iedarbinasanu veselibas apripes iestades telpas, ari paréjas ierices, kas ir

pieslégtas Sim aprikojumam, nesanems elektrisko spriegumu.

3.3. Pacienta inficéSanas un infekcijas risks

.....

C BRIDINAJUMS: Dala no piekaramas sistémas un pielagojumiem ir izgatavoti no plastmasas.
Skidinataji var iz8kidinat plastmasas materidlus. Stipras skabes, bazes un vielas ar spirta

saturu virs 60 % var padarit plastmasas materialus trauslus. Atdalitas dalinas var iekrist

atveértas briicés. Ja lauj, lai Skidrie tiriSanas lidzekli iek]lst piekares sistéma un pielagojumos,

—

liekais tirisanas skidrums var iepilét atvértas braces.
3.4. Ugunsgréka risks

é; Medicinisko gazu padeves savienojumi nedrikst nonakt saskaré ar ellu, taukiem vai

uzliesmojosiem skidrumiem.
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3.5. Elektriskas stravas trieciena risks

Signala vadi (tikla, audio, video utt.) nedrikst bat elektriski izoléti no iekartas un ékas
A savienojumu galiem, lai izvairitos no saskares ar stravam, kas var izraisit smagus ievainojumus

vai pat navi.
3.6. Sadursmes risks

2 Sadursmes gadijuma ar citam iericém, sienam vai griestiem piekarama sistéma un
apkalposanas galvina var tikt bojata, un svarigas pacientu apripes sistémas var parstat
darboties. Péc sadursmes apkalposSanas galvina un piekarama sistéma japarbauda, vai nav

bojata.
3.7. Sistémas sabrukuma risks parslodzes dé)

Visu pievienoto komponentu paSu svars un pievienoto slodZzu svars nedrikst parsniegt

pamatnes maksimalo slodzes svaru.

S Ja maksimala slodze ir parsniegta, pastav risks, ka piekarama sistéma vai piekaramas

sistémas komponenti var atdalities no stiprinajuma ierices un nokrist.

Nedrikst parsniegt piekaramas sistémas un tas komponentu maksimalo slodzes kapacitati!

Skatit 6. punktu iekartas lietoSanas un tiris8anas rokasgramata.

Nepievienojiet un nemontéjiet papildu kravas uz pagarinajuma rokam, apkalpos$anas galvinam

un galiekartam.
3.8. Sistémas krisanas risks nepareizas uzstadisanas dé|

Ja sistemas dazadu dalu stiprinajumi nav pareizi uzstaditi vai nav ievéroti to pievilkSanas
momenti, piekarama sistéma var atdaltties no stiprinajuma un nokrist.

3.9. Apsverumi par batisko veiktspéju un pamata drosibu
Lai nodro$inatu PAMATDROSIBU un BUTISKO DARBIBU, paredzétaja lietodana ir jabat $adiem
apstakliem:
- stravas padeves ir kartiba
- gaismas moduli darbojas pareizi

Tomeér negaiditu aréju elektromagnétisko traucéjumu dé|] BUTISKAS FUNKCIJAS var pasliktinaties, kas

var izraisit:
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- risku lietotajam/pacientam

- elektribas padeves partrauksanu vai traucéjumus stravas piesléguma vietas
3.10. Elektromagnétiskie traucéjumi

i\- BRIDINAJUMS: portativas radiofrekvences sakaru iekartas, tostarp antenas, var ietekmét
sistémas. Sada veida ierices nedrikst lietot tuvak par 30 cm (12 collam) no jebkuras

sistémas dalas, tostarp vadiem.
4. Izmantotie simboli

k Attiecinama dala B

Zeme (masa)
Ekvipotentialitate

Aizsardzibas zeme (masa)

Vaditaja savienojuma punkts Neitrals

D Z@*ﬂ—-u—

Medmasas izsauk$anas pogu

Tie$as gaismas ieslégsana

Netie$as apgaismojuma ieslégSana

O ¢

Darbibas instrukcijas

=
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Medicinas izstradajums

Elektrisko ieric¢u atkritumi

CE simbols

Produkta kods

Unikalais identifikacijas kods

Sérijas numurs

RaZotajs

Razosanas datums

Atsauce uz lietosanas instrukciju

Virsmam nodaritie bojajumi

Ugunsgréka bistamiba
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Spradzienbistamiba

Bistams spriegums

& BRIDINAJUMS Bridinajums
é Pirkstu iespieSanas risks
/ i \  BRIDINAIUMS Bridingjums
- Uzmanieties
UZMANIBU

A BISTAMS Briesmas

5. Produkta dati

Si rokasgramata attiecas uz modeli TOR. Sis modelis pieder SICS produktu saimei.
5.1. Uzglabasanas nosacijumi

Sada veida produkta iepakojums sastav no divam dalam: pirma dala, kura atrodas piekaramais galvas

gals (iekartas strukturala dala), un otra dala, kura atrodas elementu ratini.

lepakojums sastav no kartona kastes ar burbulplévi iek$pusé. So iepakojumu var salikt divos

augstumos.

Nekada gadijuma to nedrikst uzglabat ar atvértu vai bojatu iepakojumu. Ja péc produkta sanemsanas
tiek veikta parbaude un uzstadiSana netiek veikta 1 dienas laika, produkta iepakojums ir jaaizplombé

atkartoti.

A\
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BRIDINAJUMS: So noradijumu neievéro$ana var izraisit iekartas bojajumus.
leteicamais temperatiras diapazons: -20 2C lidz 60 2C
leteicamais mitruma diapazons: 10 % lidz 75 %

Atmosféras spiediens: 500 hPa Iidz 1060 hPa
5.2. Darbibas apstakli

A BRIDINAJUMS: So noradijumu neievéro$ana var izraisit iekartas bojajumus
leteicamais temperatiras diapazons: 10 2C lidz 40 eC
leteicamais mitruma diapazons: 30 % lidz 75 %

Atmosféras spiediens: 700 hPa lidz 1060 hPa
5.3. Dzives ilgums

SICS produktu grupas kalposanas laiks ir atkarigs no to sadales caurulu un medicinisko gazu

savienotajuzmavu kalposanas laika, kas ir 8 gadi.
5.4. Produkta apraksts

Sim sistémam ir tris galvenas funkcijas, kas atskiras atkariba no slimnicas un no jomas, kura tas tiek

izmantotas:

- Medicinisko gazu pakalpojumi

- Elektroenergijas, balss un datu pakalpojumi

- Zvanisana medmasai
TOR iekartas sastav no divam atskirigam dalam: strukturalas dalas (lejupvadi), kas atbild par iekartas
novietoSanu vélamaja augstuma, un piekarama galvas dalas, kas kalpo ka energijas patérétaju
piegades saskarne. Var uzstadit arT elementu ratinus, kas kalpo citu ieri¢u novietoSanai, uzglabasanai

un uzkrasanai, nepiegadajot tam energiju. Skatit 2. attélu.
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2. att. lekartas dajas

Saskarnes plaksne

Griestu nolaiSanas pakete
Piekaramais galvenais elements (galvenais korpuss)
Elementu ratini ar 700 mm trapeci (péc izvéles)

Elementu parvadasanas ratini ar 300 mm trapecu (péc izvéles)

Kravu pacelSanai drikst izmantot tikai Tedisel piegadatos TOR piederumus (platformas, ieri¢u turétajus

utt.), kas piestiprinati pie elementu parvietodanas ratiniem. Saja noliika janem véra daZadie pamatnes

atbalsta vienibas un atsevisko piederumu kravas nosacijumi:

ROTA

Pamata atbalsta vienibas kravnesiba ir noteikta atbilstoSi iekartas maksimalajai slodzei
(skatiet sistémas galvas specifikaciju plaksniti). Pievienojot savaksanas piederumus, iekartas

slodze samazinas par pasu piederumu svaru.
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% Ja tiek parsniegta iekartas maksimala celtspéja, var rasties personala vai pacienta traumas, ka

ari materialie zaudéjumi.

Centrs var nodrosinat vadus un piederumus.
BRIDINAJUMS: Aré&jo kabelu vai piederumu izmanto$ana, kas nav piegadati no Tedisel, var

negativi ietekmét EMC veiktspéju.

5.4.1. Dalas un vadibas elementi.

5.4.1.1 Nolaizamie caurulvadi

Konstrukcijas elements, kas savieno iekartas galveno korpusu ar telpas griestiem, kura iekarta ir
jauzstada. Skatit 2. attélu. Papildus piegades caurlaidém uz iekartam, Sie vertikalie caurulvadi nosaka
iekartas uzstadisanas augstumu attieciba pret gridu un tadejadi ari katras tas dalas relativo poziciju

attieciba pret operatoriem.

Noa Ka redzams 3. attéla, $1 komplekta mainigais garums L svarstas no minimala 300 mm [idz

maksimalajam 1000 mm. Ja telpa, kura iekarta tiks uzstadita, attalums Ilidz savienojuma

punktam ar parsegumu ir lielaks, bis nepiecieSsama starpkonstrukcija (ko Tedisel nepiegada).

Estructura de

/ unién a forado

A -

Longitud vanable

para adecuar la
" — altura del conunto

: 4 Estructura de

C—___ unidn 3l cuerpo
pancipal
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3. attéls. Dalas. NolaiZzamais caurulvads

Garumiem lidz 1 m ir noteikta maksimala tira stiepes slodze 500 kg uz katlu. Konsultéjieties par

garakiem garumiem.
5.4.1.2 Piekaramais galvas gals. Galvena dala.

Strukttras un funkcionals elements, kas savienots ar lejupvadu, ir $asija, uz kuras var piestiprinat citus
papildu elementus, pieméram, kolonnas vai elementu turétajus. Turklat taja var ievietot citus

elementus, pieméram, apgaismojumu, medicinisko gazu un vakuuma terminalus, elektribas rozetes

m M

b T b ¥ T A

s | s s

utt.

¥

4. att. Dalas. Piekaramais galvas galds

Lai nodrosinatu, ka iesp&jamas iekartas var savukart piekart pie piekarama galvgalisa, ir noteikts
minimalais attalums starp vertikalajam caurulém L1 > 1,2 m piekaramajiem galvgaliSiem ar Sasijam, kas

garakas par L2 > 2,5 m, skatit 4. attélu.

[ - R - . S a
Skatit produkta un uzstadiSanas planu, kas pievienots iekartai.

Sis attalums L1 var bt mazaks posmiem, kuru garums L2 ir mazaks par 2,5 m. Konkrétie attalumi
katram aprikojumam ir atkarigi no galiga paredzéta piekaramo piederumu skaita uz galvena korpusa
un ir noraditi raZzoSanas un uzstadisanas planos, kas pievienoti aprikojumam. Maksimalais garums L2
vienam posmam ir 3 m. Garakiem piekaramajiem sistémam vélamais garums L3 tiks panakts,
savienojot posmus, kuru garums neparsniedz 3 m, katru no tiem nostiprinot pie parseguma ar diviem

vertikaliem stieniem, ka paradits 4. attéla.

] Wl L

L1 ! L1 !
_ L2 e L2 -
Tramo 1 Tramo 2
L3
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5. attéls. Dalas. Divu piekaramo galvasgala posmu savienojums

Maksimala slodze uz galvena galvas gala posmu ir 300 kg. Ja tiek parsniegta iekartas

maksimala jauda, var rasties personala vai pacienta traumas, ka ari materialie zaud€jumi.

Skatit Sis rokasgramatas 5.5. punktu.

O

5.4.1.3 Elementu parvadasanas ratini

Parvietojams elements, kas parvietojas noteikta garuma TOR posma ar divam 38 mm diametra
struktdras caurulém, uz kuram var uzstadit citus papildu elementus. Attalums starp caurulém (L) var

bit 300 mm, 500 mm un 700 mm. 5. attéla ir paradits 300 mm un 700 mm variants.
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Carro porta

400mm (*)

\T L=300mm

Tubos @ ¥mm -

6. attéls. TOR ratinu detalas

Skatit TOR piederumu katalogu.

wota |(*) Standarta konstrukcijas caurulu garums ir 1400 mm. Par pasiem garumiem konsultéjieties

ar raZotaju.
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5.5. Maksimala celtspéja

Maksimala celtspéja ir maksimalais svars, ko var izturét piekartais galvas gals. 6. attéla redzamaja
pieméra ir redzama konfiguracija ar diviem elementu ratiniem. Maksimala slodze tiek aprékinata,

piemérojot to vienam no katra elementu ratina caurulém.

Maksimala slodze uz galvena galvasgala posmu ir 300 kg. 57 slodze ietver elementu parvadaganas

ratinu lietderigo slodzes kapacitati, ka arT to pasu svaru.

7. attéls. Slodzes piemérosanas punkts elementu parvadasanas ratiniem
5.6. Maksimala kravnesiba
Elementu parvadasanas ratinu passvars jaatnem no piekarto sistémas maksimalas slodzes. S vértiba
atbilst maksimalajai slodzei (kravnesibai).

2 Maksimalas slodzes konkrétajai sistémai ir noteiktas raZzosanas un uzstadiSanas planos. Ja tiek

pievienots kads elements péc tam, aprékini ir javeic no jauna.

Nav ieklauts pasu plauktu un/vai atvilktnu vai citu piederumu svars, kas paredzéti papildu
HOTA

elementu uzglabasanai.

6. attéla redzamaja pieméra ir TOR komplekts ar diviem elementu ratiniem. Elementu ratina

maksimala lietderiga slodze ir 100 kg, un ta ir noradita uzlimé uz attieciga trapecveida elementa.

Skatit Sis rokasgramatas 6.3. punktu.
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6. Tehniskie dati
6.1. Visparéjie izmeri

Talak ir paradits TOR piekaramas sistémas shéma ar diviem elementu turétdjiem un daZiem

piederumiem. Nemiet véra, ka jasu piekaramas sistémas konfiguracija var atSkirties no 3aja attéla

redzamas.

T T

‘1 " E 1

q b o | |

= L5
> w - e 13 u'
r ik i
I ]

L4
L4 It
LY = 200mm
00 212 5 2000mm L4 = 300/ 500/ T00mm
L3z 1200mm L5 = 2200
Sl o i L

8. att. TOR piekaramas sistémas shéma ar diviem elementu ratiniem

(*) Konkréta projekta gadijuma noskaidrojiet elementu turétaju cauruju augstuma iespéjas.
HOTA

6.2. Piekaramas sistemas svars

Sistémas svars neietver gazes caurules, ievietotos baroSanas kabeJus un papildu piederumus.

6.2.1. Nolaizamie caurulvadi

e A I (V| ol I VT2 o [ Y=Y = {0 [0 o ¥- PSR 15
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kg
TAISNS POSIMS (F) 1eiiieiiieee ettt e e st e e et e et e e s sbeeeebee e baeebeeeabasensseesabaessseessseeenteeenreess 3,7 kg/m
Piekarama galvas dala.......ccccuiii i e e e e et e e e e ata e e e raaaeeaan 2 kg

(*) Skatit sis rokasgramatas 5.4.1.1. punktu.

6.2.2. Piekaramais galvenais elements. Galvenais korpuss

Galvena dala (sanu vaks)

kg/vieniba

SASTIA ([DOSIMNIS).eervvrereeeeteeeeeeeee ettt ettt s s sttt et e s eeeeeeeeses st ee et esesesesesetetetaee s s et et st et sae sresenessanas 8,7 kg/m

(*) Skatit sis rokasgramatas 5.4.1.2. punktu.

6.2.3. Piederumi

Elementu parvadasanas ratini (trapece 300 MIM) ....cooiecieiieriee et ee e et se st e s s asa e e e et esassssesesaesasnsnnsens 6 kg
Elementu parvadasanas ratini (trapece 500 MM) .......ccovreeririeninieieeeisee ettt st ee s e e st sen e senens 6,5 kg

Elementu parvadasanas ratini (trapece 700 MIM) .......ceevreeireeririei ettt et eestsase st ae s e e saeeses e sesens 7,4 kg

Flange komplekts caurulei ar diametru 38 MM ......covviiiiiiiiiee et e s 0,35 kg
Dubulta tehniska sliede no nerliséjosa térauda uz caurules ar diametru 38 mm (L =500 mm) .................. 1,6 kg
Dubulta tehniska sliede no nerliséjosa térauda uz caurules ar diametru 38 mm (L=700 mm) ...........ccuveee. 2 kg
Dubulta tehniska sliede no aluminija uz caurules ar diametru 38 mm (L=500 mm) ........ccceeeeeeunes 1,4 kg

Dubulta tehniska sliede no aluminija uz caurules ar diametru 38 mm (L=700 mm) .........ccccceuuee 1,7 kg
6.3. Piekaramas sistémas celtspéja
Nolaizamie

caurulvadi 1000

300 mm)

500

mm)

700 mm)
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Dubulta tehniska sliede no nerliséjosa térauda uz caurules ar diametru 38 mm (L=500 mm) ...................

Dubulta tehniska sliede no neriiséjosa térauda uz caurules ar diametru 38 mm (L=700 mm) ................. 25 kg

6.4. Elektriskie dati

NOMINGIATS SPIIEBUMS....ueiiiitieiitee ittt ettt ettt sttt e s bt e st e s bt e s bt e s bt e sabeesbaesbeeesaneesnbeeenneenane AC 230V
NOMINGIA FrEKVENCE ...ttt et ettt ssbe e s be e s baesbe e s beesabeesnseesnne 50 Hz
Nominala jauda (2 apgaismojuma moduli + elektrovarsti).........cccoceeveeneenennenienieeneeene lidz 220W

6.5. TrokSnu limenis

Skanas energijas TMeNis .....c..ueiiveeeeeiriiee e ,...65db(A) (EN ISO 3746) neparsniegts
7. Paredzétais lietojums

SICS ir piekarama griestu sistéma, kas paredzéta medicinisko gazu, elektribas un sakaru punktu
piegadei no griestiem uz specialistu darba vietam. To izmanto 1pasi operaciju zalu, ARD un intensivas

terapijas nodalu aprikosanai.
7.1. Nepareiza lietoSana

Nedrikst parsniegt griestu piekaramas sistémas un tas komponentu maksimalo slodzes kapacitati, ka

noradits 6.3. punkta. Piekaramas sistémas slodzes kapacitate.

Skatit Sis rokasgramatas 6.3. punktu.

7.2. Kontrindikacijas

e Piekares sistému nedrikst izmantot intensivu magnétisko lauku tuvuma.

e BFvai CFierices saskana ar IEC 60601-1 nedrikst tieSi pieslégt pie griestu piekares sistémas.

8. lekartas lietosana

TOR iekartas ir paredzétas nepartrauktai darbibai. lekartas lietoSanas laika janem véra katras iekartas

funkcionalas dalas specifikacijas.

(A) Elektrisko, balss un datu parraides kédes.

(B) ZvaniSana medmasai
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(C) Apgaismojums

(D) Gazes pieslégumi

- lerices uzstadisanas telpa/zalé var bit slédzi apgaismojuma modulu ieslégsanai.
o

Skatit iekartas pievienoto produkta un uzstadisanas planu.

2 PIEZIME: Produkta definicijas plana ir siki aprakstiti elementi un to pasibas.
8.1. Produkta sagatavosana

Pirms NODOSANAS EKSPLUATACIA, uzturésanas, parbaudes, apkopes laika un péc REMONTA ir javeic
funkcionala parbaude uzstaddidanas vieta. So funkcionalo parbaudi veic operators vai operators

pilnvarota persona, un operatora pilnvarotajam personam ir jabat atbilstoSi apmacitam.
Si prasiba tiek uzskatita par izpilditu, ja:
1. ir nodrosSinata piekaramas sistémas un apkalpos$anas galvas funkcionala uzticamiba

2. Maksimala pielaujama slodze (kravnesiba) ir drosi noteikta un noradita uz galvena korpusa
piestiprinata uzlime.
lerices pareiza darbiba ir apstiprinata operatora veiktaja pirmaja palaisana un dokumentéta,

parakstot parbaudes zinojumu saskana ar EN 62353 G pielikumu.

3.
@ Skatit Sis rokasgramatas 3. punktu.

BRIDINAJUMS: Lai izvairitos no vadibas elementu nejau3as iedarbinasanas, parliecinieties,

ka visi vadi un elastigas caurules atrodas pietiekami talu no vadibas elementiem.

8.2. Vide. Vides apstakli

Vides temperatdra: 10 °C lidz 40 °C.

Relativais mitrums: min. 30 % maks. 75 %
Atmosféras spiediens: 700 hPa lidz 1060 hPa

Augstums: [idz 3000 m virs jiras limena
8.3. Apmaciba

Personalam, kas izmanto TOR aprikojumu, jabat atbilstosSi apmacitam un kvalificétam no klienta puses.

Aprikojumu drikst IZMANTOJAT tikai pilnvarots personals. Personas, kas:
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1. ir sanémusas medicinisko apmacibu un ir atbilstosi registréetas (iestadeés, kuras likumiskie noteikumi

paredz $adu registraciju).
2. ir apmacitas Sis ierices lietoSana, pamatojoties uz So lietoSanas instrukciju.

3. spéj novértét veicamos uzdevumus, pamatojoties uz savu profesionalo pieredzi un apmacibu

attiecigajos drosibas noteikumos, un spéj atpazit darba potencialos draudus.

8.4. Regulésana un manipulacijas

2 Pirms veicat regulésanu, atvienojiet iekartu no elektrotikla, ka ari iesp&jamos iekartas, kas tiek
barotas caur pakalpojumu galvu, lai novérstu to, ka instalacijas vadi, kas sasniedz iekartu un

var bt zem sprieguma, nonak saskareé ar sistémas aktivajam dalam.
8.4.1. Mehanisko bremZu regulésana elementu parvadasanas ratiniem
Mehaniskie bremzes nodrosSina elementu parvadasanas ratinu stabilitati. Noregul&jiet bremZu spéku

13, lai ratini paliktu stabili jebkura pozicija un tos varétu érti noregulét.

e Lai palielinatu bremzésanas spéku uz rotacijas asi, pagrieziet rotacijas bremzes rokturi

pulkstena raditaja virziena, ka paradits 8. attéla.

e Lai samazinatu bremzésanas spéku uz rotacijas asi, pagrieziet rotacijas bremzes rokturi pretéji

pulkstena raditaja virzienam, pretéji attéla 8 paraditajam.

e Lai palielinatu bremzesanas spéku uz parvietoSanas asi, pagrieziet rotacijas bremzes rokturi

pulkstena raditaja virziena, ka paradits 8. attéla.

e Lai samazinatu bremzésanas spéku uz parvietoSanas asi, pagrieziet rotacijas bremzes rokturi

pretéji pulkstena raditaja virzienam, pretéji 8. attéla noraditajam.

fg Ja elementu parvadasanas ratinu bremzes nav pienacigi pievilktas, ratini brivi parvietosies un

var saskarties ar citiem tuvuma esosiem priekSmetiem.
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9. attéls. Elementu parvadasanas ratinu berzes bremzZu regulésana
B.4.2. Elementu parvadasanas ratinu galiga pozicija
TOR iekartu ratini var brivi parvietoties visa galvena korpusa garuma, uz kura tie ir uzstadtti. Ir

nepiecieSams ierobezot to kustibu, lai nodroSinatu, ka Sie elementi netraucé pacientam vai

operatoriem. Skatit 9. un 10. attélu.

10. att. Parvietosanads galapunktu regulésana.

e ArseSstlra atslégas palidzibu atslabiniet skravi @ uz Skersvirziena atbalsta @

e  Parvietojiet skérsvirziena atbalstu vélamaja pozicija uz TOR galvena korpusa vadotnes.
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Attéla 10 redzamaja pieméra paradits TOR aprikojums ar diviem elementu ratiniem, galamérkiem

janodroSina, ka elementu ratini nesaskaras ar pargjiem elementiem apkartéja vide.

S

Espacio de trabajo de camo 1 Espacio de trabajo de carmo 2

11. att. Parvietosanads galapunktu regulésana.
e  Pieskrivéjiet sesstlira uzgali @ un parbaudiet, vai Skérsvirziena atsitéjs ir fikséts Saja pozicija.

e Veiciet to pasu darbibu ar otro Skérsvirziena ierobezotaju.

@ Allen skriives @ M6 — DIN 913 japievelk ar 40 Nm.

9. Tirisana

Veiciet So darbibu ar nedaudz mitriem tirisSanas lidzekliem, lai nodroSinatu, ka sSkidrums neiek|Gst

iekarta. Ta ka neviena sistémas dala vai komponents nav invazivs, sterilizacija nav nepiecieSama.

C Nedrikst izmantot abrazivus vai |oti cietus tiriSanas lidzeklus, kas var bojat aréjos parklajumus,
pieméram, dezinfekcijas Iidzek|us, kas satur natrija hipohloritu, jo tas ir |oti korozivs

aluminijam.

A BRIDINAJUMS: Tas var bojat iekartu.

leteicams izmantot dezinfekcijas lidzeklus bez formaldehida, pieméram, Saint Nebul Ald no Proder

Pharma, vai maigu ziepju skidumu ar parasto trauku mazgasanas lidzekli.
LietoSanas veids:
1 Atskaidiet 4 nospiedienus no razotaja piegadata varsta uz katriem 5 litriem tdens.

2. Nepusiet maisijumu uz izstradajumu, notiriet virsmu ar vidéji mitru dranu un Jaujiet reagéet 15

minutes.
3. Nonemiet ar Gdeni vai ziepju Skidumu, izmantojot tiru un izspiestu dranu.

C BRIDINAJUMS: Dala no piekaramas sistémas un pielagojumiem ir izgatavoti no plastmasas.

.....

Skidinataji var iz§kidinat plastmasas materialus. Stipras skabes, bazes un vielas ar spirta saturu

virs 60 % var padarit plastmasas materialus trauslus un lGstoSus. Atdalitas dalinas var iekrist
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atvértas bricés. Ja lauj skidrajiem tiriSanas [dzekliem ieklUt piekaramaja sistéma un

- -v

pielagojumos, liekais tiriSanas skidrums var iekrist atvértas briceés.
Izslédziet stravas padevi
Saskare ar stravas vadijoSam dalJam var izraisit elektriskas stravas triecienu.
e Vienmeér atvienojiet ierici no galvena stravas avota, pirms to tirat un dezinficét.
e Neievietojiet priekSmetus ierices atvérumos.
9.1. Dezinfekcija
Dezinfekcijas lldzekli var saturét veselibai bistamas vielas, kas saskaroties ar adu un acim var izraisit
traumas vai ietekmét elpoSanas organus, ja tiek ieelpotas. levérojiet aizsardzibas pasakumus:
e levérojiet higienas normas.

e levérojiet dezinfekcijas 1dzek|a razotaja noradijumus.

e Veiciet virsmu dezinfekciju katru darba dienu un piesarnojuma gadijuma.

Berzésana ir standarta dezinfekcijas metode, kas paredzéta piekaramajai sistémai.

RO

Operators ir janosaka higiénas normas un drosSibas instrukcijas saistiba ar piemérojamajam

dezinfekcijas metodém.

e Ja virsmas ir piesarnotas ar potenciali infekciozu materialu (pieméram, asinim, kermena

izdalljumiem vai ekskrementiem), tas ir nekavéjoties un ipasi jadezinfice.
e Parliecinieties, ka dezinfekcijas lidzeklis tiek lietots pareiza koncentracija.
e Lai dezinficétu virsmas, tas nedrikst apsmidzinat, bet gan noslaucit.

e Notiritas virsmas var lietot tikai péc tam, kad dezinfekcijas lidzeklis ir noZuvies.

10. Atkritumu apsaimniekosana
Pieméro direktivu WEE2012/19 un direktivu RoHS 2011/65/EU, grozijumu 2015/863/EU. lekartai ir

elektriskas un elektroniskas sastavdalas, tapéc to nevar izmest ka organiskos atkritumus, bet gan ka

elektrisko/elektronisko atkritumu.
11. Informacija lietotajam par bridinajumiem

f Lietotajs nekada gadijuma nedrikst nonemt nekadas ierices korpusa detalas, lai veiktu

parbaudes.
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11.1. Apgaismojuma problémas

Ja apgaismojuma sistémas rodas klime vai darbibas traucéjumi, parbaudiet ieslégSanu no visiem

paredzéetajiem vadibas elementiem. Ja probléma saglabajas, sazinieties ar apkopes personalu.
11.2. Elektroenergijas padeves problémas

Ja kadai iekartai, kas pieslégta pie baroSanas vienibas, rodas klime vai darbibas traucejumi, parbaudiet
So iekartu, pieslédzot to citai lidzvértigai baroSanas vienibai. Ja probléma saglabajas, sazinieties ar

apkopes personalu.
11.3. Medicinisko gazu piegades problémas

Ja medicinisko gazu piegades sistéma rodas klime vai darbibas traucéjumi, parbaudiet Sadas lietas:
e Vaijls méginat veikt savienojumu ar atbilstoSo gazes pieslégvietu.
e Vaigazes piesléeguma varsts darbojas pareizi un nav blokéts.

Ja probléma saglabajas, sazinieties ar apkopes personalu.
12. Informacija par incidentiem

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas saistits ar produktu, jazino Tedisel Ibérica un kompetentajai

iestadei dalibvalstT, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

[
Skatit Sis rokasgramatas 1. punktu.

13. Noteikumi

13.1. lekartas klasifikacija

Saskana ar jauno MDD 93/42/EEK regulu par medicinas iericém 31 produktu grupa ir klasificéta

ka:
- IIb klase, saskana ar Il pielikumu, iznemot 4. iedalu, 11. noteikumu.
- Aizsardzibas limenis IP20 saskana ar IEC 60529

lekarta paredzéta nepartrauktai darbibai.
13.2. Atsauces standarti

lerice atbilst Sadu standartu un direktivu droSibas prasibam:
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ISO11197: Mediciniskas apripes iekartas

IEC 60601-1: Elektromedicinas iekartas. 1. dala. Visparigas prasibas pamatdrosibai un batiskai darbibai.

IEC 60601-1-2: Elektromedicinas iekartas. 1-2. dala. Visparigas prasibas pamatdroSibai un batiskai

darbibai. Papildu standarts. Elektromagnétiskie traucéjumi.

13.3.

Saskana ar

EN 60601-1-2:2015 S§i

iekarta ir

Elektromagnétiska saderiba

paredzéta lietoSanai turpmak noraditaja

elektromagnétiskaja vidé. Sis iekartas lietotajam ir japarliecinas, ka ta tiek lietota $ada videé.

emisijas saskana ar

svarstibu/parejoso procesu

Traucéjumu emisiju mérijumi Atbilstiba Komentars

AF emisijas saskana ar 1. grupa Piegades vieniba izmanto AF energiju tikai savai

standartu CISPR 11 iek$ejai DARBIBAI. Tapéc tas AF emisijas ir minimalas
un traucéjumi tuvuma eso$ajam iericém ir maz
ticami.

AF emisijas saskana ar A klase Griestu barosanas bloks ir paredzéts lieto3anai

standartu CISPR 11 iekartds, kas nav majsaimniecibas iekartas, un

Harmonisko emisiju Aklase iekartas, kas ir tie$i pieslégtas PUBLISKAJAM

atbilstiba standartam BAROSANAS TIKLAM, kas apgada ari dzivojamas &kas.

IEC 61000-3-2 Sis iekartas EMISIJAS Tpasibas padara to

Sprieguma Atbilst """ | piemérotu lieto$anai ripniecibas zonas un

slimnicas (CISPR 11 A klase). Ja to lieto dzivojama VIDE

(kurai parasti nepiecieSama CISPR 11 B klase), $i

traucéjumiem

saskana ar IEC 60601

standartu iekarta var nenodroSinat atbilstoSu aizsardzibu

IEC 61000-3-3 radiofrekvences sakaru pakalpojumiem. Lietotdjam
var bt nepiecieSams veikt emisijas mazinasanas|
pasakumus, pieméram, parvietot vai parorientét
iekartu.

Izturiba pret Parbaudes limenis Atbilstibas limenis Vide/vadlinijas

Statiskas elektribas
izlade (ESD)
atbilstosi
standartam IEC

61000-4-2

18 kV kontakta
izlade

15 kV gaisa izlade

+8 kV kontakta izlade

15 kV gaisa izlade

Gridas segumam jabit no
koka, betona vai keramikas. Ja
grida ir parklata ar sintétisku
materialu, relativajam gaisa

mitrumam jabat vismaz 30 %.
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Atrs parejosu
elektriska
traucéjumu
amplitadas /
parspriegumu
diapazons saskana
ar standartu

IEC 61000-4-4

2 kV
elektropiegades
kabeliem

+1kV ieejas
kabeliem un izejas

kabeliem

+2 kV elektropiegades
kabeliem
+1 kV ieejas wizejas

kabeliem

Elektroenergijas sprieguma
kvalitatei jabat tipiskai
komercialai vai slimnicas

videi.

Parspriegumi (vilni)
saskana ar
standartu

IEC 61000-4-5

+1 kV spriegums
starp fazem
+2 kV spriegums

starp fazi un zemi

+1 kV spriegums starp
fazém
+2 kV spriegums starp

fazi un zemi

Piegades sprieguma kvalitatei
jabut tipiskai komercialai vai

slimnicas videi.

Spriedzes kritumi
un baros$anas
spriedzes svarstibas
saskana ar
standartu

IEC 61000-4- 11

100 % Upnkritums
0,5 periodam 100 %
UNkritums 1
periodam 30 %
UNkritums 25

periodiem

Piezime:

UN ir mainstravas
spriegums t1kla
pirms parbaudes
[imena

piemérosanas

100 % Unkritums
0,5 periodam
100 % UNkritums 1

periodam 30 %
UNkritums 25

periodiem

Piegades sprieguma kvalitatei
jabuat tipiskai komercialai vai
slimnicas videi.

Ja griestu barosanas bloka
lietotajam ir nepiecieSama
nepartraukta darbiba pat
gadijuma, ja notiek
partraukumi elektroenergijas
piegadé, ieteicams griestu
barosanas bloku barot no
ierices ar nepartrauktu

barosanu vai akumulatora.

Islaicigi baro$anas
sprieguma
partraukumi
saskana ar
standartu

IEC 61000-4- 11

100 % uz 5

sekundem

Piezime:

UN ir mainstravas
spriegums tikla
pirms parbaudes
[imena

piemérosanas

Piegades sprieguma kvalitatei
jabuat tipiskai komercialai vai
slimnicas videi.

Ja griestu barosanas bloka
lietotajam ir nepiecieSama
nepartraukta darbiba pat
gadijuma, ja notiek
partraukumi elektroenergijas

piegadé, ieteicams griestu
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tedisel:

barosanas bloku barot no
ierices ar nepartrauktu

barosanu vai akumulatora.

Magnétiskais lauks
barosanas
frekvencém (50/60

Hz) saskana ar

30 A/m

30 A/m

Elektrotikla frekvences raditie
magnétiskie lauki batu jabat
tadiem, kadi ir komerciala vai

slimnicas videé.

standartu
IEC 61000-4-8
Izturiba pret Parbaudes limenis saskana ar Atbilstibas Vide/Pamatnostadnes
traucéjumiem 1IEC 60601 limenis
Inducétas AF AM _ .
- modulacija 1KHz
3 Vrms 150 kHz lidz 80 MHz 3Vrms .
traucéjumi saskana ar Dzi o
d . zilums 80%
6 Vrms ISM josla 6 Vrms ’
IEC 61000-4-6
Inducétie AF RANGE FREQUENCY MODULATION STEP LEVEL
A 80-1000MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
traucéju mi Saska naar B 1000-20000MHz AM 1 kHz Prof: 80% LOG 1% 10 Vim
’ C 2000-2700MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
D 385MHz PM 18 Hz Cycle: 50% - 27 Vim
IEC 61000-4-3 E 150MHz FM 1 kHz Desv= 5 kHz] N 28 Vim
F 810-930MHz PM 18 Hz Cycle: 50% - 28 Vim
G 1720-1970MHz__| PM 217 Hz Cycle: 50% - 28 Vim
H 2450MHz PM 217 Hz Cycle: 50% _ 28 Vim
i 52405735MHz | PM 217 Hz Cycle: 50% _ 9Vim

Raiditaja nominala jauda Drosibas attalums atkariba no raidi$anas frekvences Vide/Pamatnostadnes
(m)
150 kHz lidz 80 80 MHz lidz 800 800 MHz lidz 2,5
MHz MHz GHz
D=1,2°P D=12FP D=2,3P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

A

ietekmét sistému darbtbu EMI traucéjumu dél.

INF-014 Versija 4| 09/04/2025

BRIDINAJUMS: ierices novieto$ana uz cita aprikojuma vai uzstadisana ta tuvuma var

30no 31

TOR

- =v

LietoSanas un tirisanas

‘o



