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1. Producent

Producent: TEDISEL IBERICA S.L.

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

Faks +34 933 984 547

tedisel@tedisel.com

www.tediselmedical.com

wl

2. Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Wazne uwagi zawarte w niniejszej instrukcji obstugi sg oznaczone symbolami graficznymi i stowami

ostrzegawczymi.
2.1. Ostrzezenia dotyczgce ryzyka obrazen
Stowa ostrzegawcze, takie jak NIEBEZPIECZENSTWO, OSTRZEZENIE lub UWAGA, opisuja stopien ryzyka

obrazen. Rézne symbole tréjkatne wizualnie podkreslajg stopien zagrozenia.

. Odnosi sie do potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktora, jesli nie
A OSTRZEZENIE

zostanie uniknieta, moze spowodowaé $mier¢ lub powazne obrazenia.

UWAGA Odnosi sie do potencjalnego zagrozenia, ktére, jesli nie zostanie
Y i \ unikniete, moze spowodowac niewielkie lub lekkie obrazenia.
% Odnosi sie do bezposredniego zagrozenia, ktore, jesli nie zostanie
PIECZENSTWO unikniete, spowoduje Smier¢ lub powazne obrazenia.

é Ryzyko przytrzasniecia palcéw

2.2. Ostrzezenia dotyczace ryzyka uszkodzenia

Stowo ostrzegawcze UWAGA opisuje stopien ryzyka uszkodzenia mienia. Tréjkatny symbol wizualnie

podkresla stopien zagrozenia.
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Uszkodzenia  powierzchni: ostrzega przed uszkodzeniami

é powierzchni spowodowanymi przez nieodpowiednie srodki

czyszczace i dezynfekujace.

A Odnosi sie do potencjalnego zagrozenia, ktore jesli nie zostanie

UWAGA - . , :
unikniete, moze spowodowac uszkodzenie sprzetu.

2.3. Dodatkowe symbole stosowane w instrukcjach bezpieczefAstwa

Niebezpieczenstwo pozaru

A Niebezpieczeristwo wybuchu: ostrzega przed zaptonem wybuchowych mieszanek gazéw.

P> B

Niebezpieczne napiecie: ostrzega przed porazeniem prgdem elektrycznym, ktére moze

spowodowac powazne obrazenia, a nawet $mierc.

Awaria systemu podtrzymujacego dach

> B P

Ryzyko kolizji

2.4. Wskazanie dodatkowych informacji

- UWAGA zawiera dodatkowe informacje i przydatne wskazéwki dotyczace bezpiecznego i

wydajnego uzytkowania urzadzenia.

2.5. Wtasciwe stosowanie tlenu.

2.5.1. Wybuch tlenu

Tlen staje sie wybuchowy w kontakcie z olejami, smarami i Srodkami smarnymi.

Sprezony tlen stanowi zagrozenie wybuchem:
¢ Upewnij sie, ze miejsca wyptywu tlenu i gazu sg wolne od oleju, ttuszczéw i smardow!

¢ Nie uzywaj srodkow czyszczacych zawierajgcych olej, ttuszcz lub smary.
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2.5.2. Niebezpieczenstwo pozaru

A NIEBEZPIECZENSTWO: Uciekajacy tlen jest palny:

e Podczas pracy z tlenem nie wolno uzywacé otwartego ognia, rozgrzanych do czerwonosci przedmiotéw

ani otwartego swiatta
z tlenem!

¢ Nie pali¢!

2.6. Otoczenie pacjenta

Wymiary na ponizszym rysunku ilustrujg minimalny zasieg otoczenia pacjenta w obszarze

nieograniczonym zgodnie z norma IEC 60601-1.
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Rys. 1 Minimalny zasieg OTOCZENIA PACJENTA

2.7. Pofaczenie z produktami innych producentow.

System wiszgcy taczy sie z gtowicg serwisowga. Aby unikng¢ niebezpiecznego przecigzenia, ktdre moze

spowodowaé uszkodzenie lub zawalenie sie glowicy serwisowej i systemu wiszgcego, nalezy

przestrzega¢ maksymalnej nosnosci okreslonej w specyfikaciji.

Patrz punkt 6.7 instrukcji obstugi i czyszczenia dotgczonej do urzadzenia.
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Zestawy zasilajgce przeznaczone do zasilania urzadzen koricowych muszg zapewniac izolacje elektryczna

i dwa s$rodki ochrony zgodnie z normg IEC 60601-1.

Strona uruchamiajgca urzadzenie jest odpowiedzialna za walidacje catego systemu. W razie
NOTA

potrzeby nalezy przeprowadzi¢ procedure oceny zgodnosci i dostarczy¢ deklaracje zgodnosci

zgodnie z art. 22 rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745.

! Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi dostarczong przez producenta zewnetrznego, aby

uzyskac informacje niezbedne do obstugi urzagdzenia koricowego.

3. Ryzyko

3.1. Wybuch g

Tlen staje sie wybuchowy w kontakcie z olejami, ttuszczami i smarami.

W kontakcie z tlenem zawartym w powietrzu gazy medyczne mogg tworzy¢ wybuchowa lub tatwopalng
mieszanke gazéw. Urzgdzenie nie nadaje sie do stosowania w Srodowiskach zawierajacych tatwopalne

mieszanki srodkéw znieczulajacych o wysokim stezeniu tlenu lub podtlenku azotu.

W przypadku wystgpienia tak wysokich stezen tatwopalnych mieszanek Srodkéw znieczulajacych z
tlenem lub podtlenkiem azotu w otoczeniu urzadzenia, w okreslonych warunkach istnieje ryzyko

zaptonu.
3.2. Ryzyko nieprawidtowego dziatania urzadzenia

UWAGA: Jesli urzadzenie zostanie podtgczone do sprzetu i uruchomi mechanizm
A zabezpieczajgcy odpowiedni obwdéd w placéwce medycznej, pozostate urzadzenia podtaczone

do tego samego obwodu rowniez nie beda zasilane napieciem elektrycznym.
3.3. Ryzyko pozaru

é; Ztacza wtykowe do dostarczania gazéw medycznych nie mogg mieé kontaktu z olejem,

ttuszczem ani fatwopalnymi ptynami.
3.4. Niebezpieczenstwo porazenia pragdem

Kable sygnatowe (sieciowe, audio, wideo itp.) muszg by¢ izolowane elektrycznie od urzgdzenia
A i koncowek potaczen w budynku, aby unikng¢ kontaktu z prgdem, ktéry moze spowodowac

powazne obrazenia, a nawet Smier¢.
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3.5. Uwagi dotyczace podstawowej wydajnosci i bezpieczenstwa

Aby zapewni¢ PODSTAWOWE BEZPIECZENSTWO i ZASADNICZA WYDAINOSC, podczas
uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem powinny by¢ spetnione nastepujace warunki:
- gniazdka elektryczne dziatajg prawidtowo

- prawidtowe dziatanie modutéw swietlnych

Jednakze z powodu nieoczekiwanych zewnetrznych zaktdcen elektromagnetycznych

ZASADNICZA WYDAJINOSC moze ulec pogorszeniu, co moze spowodowacé:
- zagrozenie dla uzytkownika/pacjenta

- zaprzestanie lub przerwanie dostawy energii elektrycznej do gniazdek elektrycznych
3.6. Zaktdcenia elektromagnetyczne

c OSTRZEZENIE: przenoéne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujgce czestotliwosci
radiowe, w tym anteny, mogg mie¢ wptyw na dziatanie systeméw. Urzadzen tego typu
nie nalezy uzywac¢ w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci

systemu, w tym kabli.

4. Uzyte symbole

ﬂ Czes$¢ majaca zastosowanie B

= Uziemienie (masa)

% Rownopotencjatowosé
@ Uziemienie ochronne (masa)

Punkt podtgczenia przewodu neutralnego
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Przycisk przywotania pielegniarki

Witgczanie bezposredniego oswietlenia

Wiaczanie swiatta posredniego

Instrukcja obstugi

Produkt medyczny

Odpady elektryczne

Symbol CE

Kod produktu

Unikalny kod identyfikacyjny
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A UWAGA

A OSTRZEZENIE
& UWAGA

A

NIEBEZPIECZENSTWO

5. Dane produktu

tediselme:

Odniesienie do instrukcji obstugi

Uszkodzenia powierzchni

Niebezpieczenstwo pozaru

Niebezpieczernstwo wybuchu

Niebezpieczne napiecie

Ostrzezenie

Ryzyko przytrzasniecia palcéw

Ostrzezenie

Ostroznos¢

Niebezpieczernstwo

Niniejsza instrukcja dotyczy modelu TOR. Model ten nalezy do rodziny SICS.
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5.1. Warunki przechowywania

Indywidualne opakowanie tego typu produktu sktada sie z folii bgbelkowej wewnatrz i kartonu na

zewnatrz. Opakowanie nie nadaje sie do uktadania w stosy.

W zadnym wypadku nie nalezy przechowywac¢ produktu w otwartym lub uszkodzonym opakowaniu. W
przypadku kontroli produktu po otrzymaniu i braku mozliwosci zainstalowania go w ciggu 1 dnia,

opakowanie produktu nalezy ponownie zamkna¢.

& UWAGA: Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowac¢ uszkodzenie sprzetu.
Zalecany zakres temperatur: od -20 2C do 60 2C

Zalecany zakres wilgotnosci: 10% do 75%

Cisnienie atmosferyczne: 500 hPa do 1060 hPa
5.2. Warunki pracy

A UWAGA: Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowac uszkodzenie sprzetu.
Zalecany zakres temperatur: od -10 °C do 40 °C
Zalecany zakres wilgotnosci: 30% do 75%

Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa do 1060 hPa
5.3. Okres uzytkowania

Zywotnos¢ produktéw z rodziny SICS jest uzalezniona od zywotnoéci wbudowanych gniazd gazéw

medycznych, ktéra wynosi 8 lat.

Nie s3 wymagane zadne specjalne instrukcje dotyczace utrzymania PODSTAWOWEGO
BEZPIECZENSTWA i ISTOTNEJ WYDAJNOSCI w odniesieniu do ZAKLOCEN ELEKTROMAGNETYCZNYCH
podczas PRZEWIDYWANE) ZYWOTNOSCI.

5.4. Przeznaczenie produktu

Systemy te petnig trzy gtéwne funkcje w szpitalu:

- Ustugi zwigzane z gazami medycznymi
- Ustugi elektryczne, gtosowe i transmisji danych
- Oswietlenie

- Wezwanie pielegniarki
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Sktadajg sie one z ramy wykonanej z profili aluminiowych, w ktérej zintegrowano wyposazenie
elektryczne, systemy przywotywania, gtosowe i transmisji danych oraz instalacje i kanaty przytaczy

gazéw medycznych.
6. Konserwacja

Powtarzajgce sie kontrole nalezy przeprowadzaé zgodnie z normg EN 62353.
6.1. Szkolenie

Personel odpowiedzialny za konserwacje musi by¢ odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany przez

klienta. Osoby, ktore:

1. zostaty przeszkolone w zakresie konserwacji tego urzadzenia na podstawie niniejszej instrukcji

obstugi.

2. s3 w stanie oceni¢ wykonywane zadania na podstawie wtasnego doswiadczenia zawodowego i
przeszkolenia w zakresie odpowiednich norm bezpieczenstwa oraz potrafig rozpoznac¢ potencjalne

zagrozenia zwigzane z praca.
6.2. Czynnosci wstepne

e  Odtacz wszystkie bieguny systemu wiszgcego i zapobiegaj ich ponownemu podtaczeniu.

e Upewnijsie, ze wszystkie urzadzenia podfgczone do gtéwnego korpusu urzadzenia sg odtgczone

od zasilania.

e Poczekaj, az urzadzenie koricowe (np. urzadzenie chirurgiczne wysokiej czestotliwosci, ekran

ptaski itp.) ostygnie.

Niezbedne prace konserwacyjne nalezy wykonywac zgodnie z planem kontroli zawartym w niniejszej

instrukcji.

Elementy innych producentow nalezy kontrolowac i konserwowac zgodnie z odpowiednimi
NOTA

instrukcjami obstugi.

6.3. Demontaz i montaz oston

Gtéwna czes¢ urzadzenia TOR jest dostarczana w stanie gotowym, wiec aby przeprowadzi¢ instalacje na
miejscu, nalezy zdjgé boczne $cianki i gorne pokrywy, aby moc potgczy¢ urzadzenie z rurami spustowymi

i zamontowaé, w razie potrzeby, inne akcesoria (wdzki do transportu elementéw).

Przed przystgpieniem do demontazu pokryw i Scianek bocznych nalezy odtgczy¢ urzadzenie od

zasilania elektrycznego.
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6.3.1. Demontaz i montaz bocznych sScianek

e Za pomocg klucza imbusowego nalezy odkreci¢ 2 sruby M4 x 16 @ i zwolni¢ boczne zaczepy

@ bocznej Scianki czotowej @ jak pokazano na rysunku 1.

Rys. 2 Demontaz / montaz paneli czofowych w korpusie gtownym TOR

e Ostroznie zdejmij boczng $cianke czotowg @ i odtdz jg w bezpieczne miejsce.

e Aby ponownie zamontowac listwy czotowe, wykonaj powyisze czynnosci w odwrotnej

kolejnosci.

e Najpierw umies¢ panel boczny @, opierajac boczne zaczepy @ w rowkach korpusu gtéwnego,

a nastepnie zamocuj go za pomocy 2 srub imbusowych M4 x 16 @

e Sprawdz, czy boczna Scianka czotowa @ zostata prawidtowo zamocowana.

6.3.2. Demontaz i montaz gérnych oston

e Zdejmij boczng $cianke czotowa zgodnie z instrukcjg zawartg w poprzednim rozdziale niniejszej

instrukcji.

Zobacz punkt 6.6.1 niniejszej instrukcji.
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e Teraz recznie przesun gérne pokrywy korpusu gtéwnego @ najblizej bokow, ktére sa
dociskane, najpierw przesuwajgc je w kierunku korpusu gtéwnego, a po ominieciu rury
spustowej @ wyjmujac je do gory. Patrz rysunek 2.

©

Rys. 3 Zdejmowanie pokryw korpusu gtownego
e Za pomocg przyssawki @ zdejmij gbérng pokrywe znajdujgcy sie miedzy dwoma rurami
spustowymi. Ta pokrywa jest dociskana.

e Aby ponownie zamontowa¢ te pokrywy, nalezy wykona¢ powyzisze czynnosci w odwrotnej

kolejnosci.

e Najpierw nalezy zatozy¢ gérne ostony @ Po zapieciu zatrzaskow ustyszysz charakterystyczny
dzwiek. W przypadku ostony bocznej nalezy jg przesungé, az zetknie sie z rurg spustowg @, a

nastepnie zapig¢ zatrzaski.

e Sprawdz, czy pokrywy sg dobrze zamocowane i znajdujg sie we wtasciwym potozeniu.
6.4. Wymiana tasm LED i sterownikow w module swiatta posredniego

W przypadku problemoéw z dziataniem modutu $wiatta posredniego systemu TOR nalezy wymienié

zaréwno tasmy LED @, jak i sterowniki @

A Przed przystgpieniem do wymiany nalezy odtgczy¢ urzadzenie od zasilania.
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e Za pomocg przyssawki @ zdejmij gérng pokrywe @, pod ktérg znajduje sie dyfuzor swiatta
posredniego, jak pokazano na rysunku 3. Modut oswietlenia posredniego @ zostanie

odstoniety.

Zobacz punkt 6.3.2 niniejszej instrukcji.

Rys. 4 Zdejmowanie pokrywy korpusu gtdwnego

e Odtacz zasilanie sterownika @ i szybkoztacze paskéw LED @ .

Podrecznik konserwagji T O R

e Odkrec Sruby szesciokagtne M4 x16 @ DIN 933, uwalniajac pasek LED @ z uchwytu modutu

oswietleniowego @, jak pokazano na rysunku 4.

e  zaktadki @ mocujace sterowniki @
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Rys. 5 Wymiana oswietlenia posredniego

e Umie$¢ nowe paski LED @ i zamocuj je za pomoca $rub szesciokatnych @

Odkrec srube szesciokatng M4 x16 @ DIN 933, uwalniajgc sterownik @

e  Umiesé nowy kontroler @ i zamocuj go za pomocg zaczepu @, dokrecajgc Sruby szesciokatne

Podtacz ponownie zasilanie sterownika @ do listwy przytaczeniowej.

Podtacz szybkie ztgcze zasilania nowo zainstalowanych tasm LED @

Podfagcz obwdd oswietleniowy i przeprowadz test dziatania, aby sprawdzi¢, czy modut

oswietleniowy wiacza sie i wytacza.
A Kontakt z czesciami pod napieciem moze spowodowac porazenie prgdem elektrycznym.

e Ponownie zatdz gérng pokrywe z dyfuzorem z poliweglanu.

6.5. Wymiana tasm LED i sterownikow w module swiatta bezposredniego
W przypadku problemoéw z dziataniem modutu swiatta bezposredniego systemu TOR nalezy wymieni¢
zaréwno paski LED @, jak i sterowniki @

A Przed przystgpieniem do wymiany nalezy odtgczy¢ urzadzenie od zasilania.

e Zapomocgy ptaskiego narzedzia zdejmij dyfuzor polikarbonatowy @ Uwazaj, aby nie uszkodzi¢
zewnetrznych obuddw urzadzenia. Tasmy LED @, sterowniki @ i listwa potaczeniowa sa teraz

widoczne.
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Odtacz zasilanie sterownika @ od listwy przytaczeniowe;j.

Odkre¢ 2 Sruby szesciokatne M4 x 10 @ DIN 933, uwalniajac pasek LED @, jego szybkoztacze

jest widoczne. Patrz rysunek 5.

Rys. 6 Wymiana swiatta bezposredniego

Odtacz szybkoztacze od listwy LED @

Odkreé Sruby szesciokatne M4 x8 @ DIN 7500, uwalniajac sterownik @

Umies$¢ nowy sterownik @ i zamocuj go za pomocg zaczepu @, dokrecajgc Sruby szesciokatne
®.

Umies$¢ nowg tasme LED @ i zamocuj jg za pomocg $rub szesciokatnych @

Podfacz szybkoztgcze tasmy LED @

Sprawdz, czy modut oswietleniowy jest dobrze zamocowany.

Podfacz ponownie zasilanie sterownika @ do listwy przytaczeniowe;j.

Zasil obwod oswietleniowy i przeprowadz test dziatania, aby sprawdzi¢, czy modut

oswietleniowy wiacza sie i wyfacza.
Kontakt z czesciami pod napieciem moze spowodowac porazenie prgdem elektrycznym.

Ponownie zatdz dyfuzor z poliweglanu @, zatrzaskujgc go. Po zatrzasnieciu ustyszysz dzwiek.

6.6. Kontrola konstrukgcji i ruchu

Nalezy przeprowadzi¢ petng kontrole catego systemu podwieszanego, dostosowujgc wszystkie

parametry, ktére odbiegajg od pierwotnie przewidzianych.
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e Nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg w celu wykrycia, czy ktérys z elementéw nie jest

prawidtowo zamocowany i czy nie ma zadnych elementow z deformacjami lub uszkodzeniami.
e Sprawdz, czy ograniczniki ruchu wézkéw systemu sg prawidtowo zamocowane.

e Sprawdz, czy hamulce wézkow dziatajg prawidtowo i czy wozki mozna wygodnie ustawi¢ w

z3danej pozycji.

e W razie potrzeby wyregulowa¢ hamulce cierne.
6.6.1. Regulacja hamulcéw mechanicznych wézkéw do transportu elementéw

Hamulce mechaniczne zapewniajg stabilnos¢ wozkéw do transportu elementow. Nalezy wyregulowac
site hamowania w taki sposdb, aby wdzki pozostawaty stabilne w kazdej pozycji i nadal mozna je byto

wygodnie regulowad.

e Aby zwiekszy¢ site hamowania na osi obrotu, nalezy obrdci¢ dzwignie hamulca obrotu zgodnie

z ruchem wskazowek zegara, jak pokazano na rysunku 6.

e Aby zmniejszy¢ site hamowania na osi obrotu, nalezy obrdci¢ dZzwignie hamulca obrotu w

kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, odwrotnie niz pokazano na rysunku 6.

e Aby zwiekszy¢ site hamowania na osi przesuwu, nalezy obréci¢ dZzwignie hamulca obrotowego

zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, jak pokazano na rysunku 6.

e  Abyzmniejszyc site hamowania na osi przesuwu, nalezy obréci¢ dzwignie hamulca obrotowego

w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, odwrotnie niz pokazano na rysunku 6.

2 W przypadku nieprawidtowego zacisniecia hamulcéw wdzka do transportu elementow, wézek

bedzie sie swobodnie poruszat i moze uderzy¢ w inne znajdujgce sie w poblizu przedmioty.
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Rys. 7 Regulacja hamulcow ciernych w wézkach do transportu elementow
6.6.2. Regulacja konca skoku wézkéw do transportu elementéw

Wézki urzadzenn TOR moga swobodnie przesuwac sie na catej dtugosci odcinka korpusu gtéwnego, na
ktérym sg zainstalowane. Konieczne jest ograniczenie ich skoku, aby zapewni¢, ze elementy te nie

kolidujg z przestrzenig przeznaczong dla pacjenta ani operatoréw. Patrz rysunki 7 i 8.

Rys. 8 Regulacja kraricowek ruchu posuwu.

e Za pomocy klucza imbusowego poluzowac srube @ ogranicznika poprzecznego @

INF-214 Wersja 4| 09/04/2025 19 z30

Podrecznik konserwagji T O R



tediselmedic:

e  Przesun ogranicznik poprzeczny do zgdanej pozycji na prowadnicy korpusu gtéwnego TOR.

Na przyktadzie rysunku 15 pokazano urzgdzenie TOR z dwoma wdzkami do transportu elementéw.
Koncowki skoku muszg zapewniaé, ze wozki do transportu elementdéw nie zderzajg sie z pozostatymi

elementami otoczenia.

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

Rys. 9 Regulacja kraricowek ruchu poprzecznego. Maksymalny skok

e Dokre¢ Srube imbusowa @ i sprawdz, czy ogranicznik poprzeczny jest zamocowany w tej
pozycji.

e  Wykonaj te samg czynnos$¢ z drugim ogranicznikiem poprzecznym.

@ Sruby imbusowe @ M6 — DIN 913 nalezy dokreci¢ momentem 20 Nm.
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6.7. Kontrola obwoddw zasilania gazami medycznymi

& Przed przystgpieniem do kontroli zaleca sie odfaczenie urzgdzenia od zasilania elektrycznego.

Krok | Opis

Czestotliwos¢ | Narzedzia/materiaty

1 Szczegotowa kontrola wzrokowa:

A)

B)

Zdemontowaé gérne pokrywy, aby

uzyskac¢ dostep do wnetrza urzadzenia,

postepujac zgodnie z instrukcjami

podanymi w punkcie 6.3.2 Demontaz i

montaz gdrnych pokryw

Przeprowadzi¢ doktadng kontrole
wzrokowa wszystkich wewnetrznych
przewodow w celu wykrycia oznak

zuzycia lub uszkodzen.

2 Wykrywanie wyciekow:

A)

B)

Q)

D)

3 Sprawdzenie wspornikoéw koncowek gazowych:

A)

Przygotuj roztwor mydta w naczyniu.

Za pomocg pedzla lub szczotki natoz
roztwdr na miejsca pofaczen rur z
koncéwkami gazowymi oraz inne

potaczenia spawane.

Sprawd?, czy nie tworzg sie babelki,

ktore wskazujg na obecnos¢ wycieku.

W przypadku wykrycia wycieku nalezy

zaznaczy¢ to miejsce w celu

pdZniejszego usuniecia usterki.

Ocenic¢ fizycznie stan i integralnos¢

wspornikdw przewoddéw. Sprawdzié,

czy nie wykazujg zuzycia lub uszkodzen

konstrukcyjnych.
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B) Upewnié sie, ze wsporniki sg mocno
przymocowane do profilu i nie

wykazujg ruchomosci ani luzéw.
4 Rejestr konserwacji: Zawsze Rejestr konserwacji

A) Po kazdej kontroli lub interwencji
nalezy zapisa¢ w dokumencie lub
systemie zarzgdzania wszystkie
szczegoty, takie jak data, ustalenia,
podjete dziatania, nazwisko technika i

wymienione czesci.

B) Rejestr ten nalezy przechowywaé w
uporzadkowany sposob i zapewnié do
niego dostep na potrzeby przysztych

konsultacji i audytow.

Dodatkowa uwaga: Nalezy przestrzega¢ wszystkich odpowiednich przepiséw i zalecen dotyczacych
bezpieczenstwa. Niezwykle wazne jest, aby personel wykonujgcy te zadania posiadat odpowiednie

przeszkolenie i uzywat srodkdw ochrony indywidualne;j.
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6.8. Plan konserwacji

Element do Opis Czestotliwos¢

kontroli

Zapewnienie wytrzymatosci  Roczny

i nosnosci*

Zapewnienie prawidtowych  Roczny
potgczen i sprawdzenie

przeptywu gazu i pradu.

Sprawdzenie wysokosci i

potozenia wzglednego*

Upewnic sie, ze gtowica Rocznie
serwisowa jest stabilna i
znajduje sie we wtasciwym

potozeniu*

Sprawdz ruchomos¢ i Roczny
mocowanie za pomocg

ptozy*.

Sprawdzi¢ ograniczniki

ruchu i obrotu.

Sprawdzenie ogranicznikdw

konca skoku.

Zapewnienie Co pét roku

funkcjonalnosci i czystosci

Kontrola uchwytu kropléwki ~ Roczny

i innych elementow
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Metoda kontroli

Kontrola wzrokowa pod katem

oznak zuzycia lub korozji

Sprawdzenie stanu i wytrzymatosci

(1)

Kontrola wzrokowa i sprawdzenie

wytrzymatosci (1)

Kontrola wzrokowa i sprawdzenie

stabilnosci

Kontrola wzrokowa i test

funkcjonalny
Sprawdzenie wytrzymatosci (1)

Patrz punkt 6.6.1 Regulacja
hamulcéw mechanicznych wozkow
do transportu elementow i 6.6.2

Regulacja ogranicznikéw

b ych wézkéw do transportu

Kontrola wzrokowa i symulowane

obcigzenie (2)

Sprawdzenie stanu i wytrzymatosci

(1)

Kontrola wzrokowa i symulowane

obcigzenie (2)

Sprawdzenie stanu i wytrzymatosci

(1

23 z30

R

Podrecznik konserwacji T



Przeglad i sprawdzenie

stanu i funkcjonalnosci*

Przeglad i sprawdzenie

stanu*

Przed
przystapieniem

do przegladu zaleca sie
odtaczenie urzadzenia od

zasilania elektrycznego.

Przeglad i sprawdzenie

stanu*

Przed
przystapieniem

do przegladu zaleca sie
odtaczenie urzadzenia od
zasilania elektrycznego.
Sprawdzanie tasm LED do
oswietlenia bezposredniego

i posredniego

Dziatanie systemu

przywotywania

Sprawdzenie dziatania

oswietlenia
Kontrola gniazdek
gtosowych i danych

Sprawdzenie zasilania

urzadzen*
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Kontrola wzrokowa i test

funkcjonalny

tatwos¢ podtaczania i odtgczania
Zuzycie lub uszkodzenia
Oznakowanie i etykiety

Kontrola wzrokowa
Sprawdzenie podpor

Patrz punkt 6.7 Kontrola obwodoéw

zasilajgcych gazami medycznymi

©

Wykrywanie wyciekéw

Zobacz punkt 6.7 Kontrola obwodow

dostarczajqcych gazy medyczne

©

Kontrola wzrokowa i test dziatania

Zobacz punkty 6.4 i 6.5. Wymiana

tasm LED i sterownika

©

Symulacja wezwania i odpowiedzi
systemu. Zapewnienie skutecznej

komunikacji z pielegniarkami
Test dziatania.
Sprawdzenie dziatania

Podtaczenie do urzadzern i test

transferu danych

Uzycie multimetru do sprawdzenia
napiecia zasilania i ciggtosci (3) oraz

podtaczenie urzadzen
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Okablowanie Sprawdzenie stanu i Roczny Kontrola wzrokowa i test
elektryczne i funkcjonalnosci* funkcjonalny. Sprawdzi¢ potaczenia i
danych Przed prawidtowos¢ oznakowania.
Z
A przystgpieniem Sprawdzenie zgodnie z

do przegladu zaleca sie obowigzujgcymi przepisami

odtaczenie urzadzenia od L.
Patrz punkt 6.3.1 Demontaz i

zasilania elektrycznego L,
montaz gornych pokryw

Gniazda wideo i Dziatanie gniazd HDMI, USB  Roczny Podtaczenie do urzadzen i

audio itp. przesytanie danych/wideo/audio

Mechanizmy Sprawdzanie uziemienia i Roczny Korzystanie z multimetru (3) do

zabezpieczajace zabezpieczen* testéw ciagtosci

Obrdbka i Sprawdzenie stanu lakieru Roczny Kontrola wzrokowa i test dotykowy

wykoriczenie (4)

Testeros Kontrola czota i jego stanu Roczny Kontrola wzrokowa i kontrola
dotykowa

Uszkodzone, zdeformowane lub brakujgce elementy nalezy jak najszybciej wymieni¢. W takim

przypadku nalezy skontaktowac sie z dostawcg sprzetu.

*Jesli podczas kontroli okaze sie, ze ktdrys z powyzszych punktéw nie jest spetniony, system nalezy
natychmiast wytgczyc jako Srodek ostroznosci, aby unikng¢ powazniejszych obrazen osdéb i uszkodzen

sprzetu. Nalezy niezwtocznie powiadomié dostawce systemu.

(1) Sprawdzanie stanu i wytrzymatosci:

e Ocene te przeprowadza sie poprzez szczegétowg kontrole wzrokowa, sprawdzajgc, czy nie ma
widocznych oznak uszkodzen, zuzycia lub korozji. Aby oceni¢ wytrzymatosé¢, mozna
przeprowadzic testy fizyczne, na przyktad poprzez wywieranie sity recznej w réznych punktach

w celu sprawdzenia ich odpornosci.

e Aby dana konstrukcja lub ptyta zostata uznana za sprawng, nie moze wykazywaé widocznych

oznak uszkodzen, nadmiernego zuzycia lub korozji. Ponadto nie powinna ulegaé deformacji

ani przemieszczac sie poza dopuszczalny zakres po przytozeniu sity.

(2) Obcigzenie symulowane:
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e (Odnosi sie do przytozenia ciezaru lub sity symulujgcej najbardziej ekstremalne warunki
uzytkowania, jakim sprzet moze by¢ poddawany w praktyce. Obcigzenie to stuzy do oceny, czy

sprzet jest w stanie wytrzymadé codzienne obcigzenia w sali operacyjnej.
e Konkretna wartos¢ obcigzenia zalezy od specyfikacji podanych dla danego sprzetu.
(3) Uzycie multimetru:

e Stuzy do sprawdzania, czy gniazdka elektryczne i powigzane komponenty dziatajg prawidtowo.
Za jego pomocg mozna mierzy¢ takie wartosci, jak napiecie (w celu zapewnienia, ze gniazdka
dostarczajg prawidtowe napiecie), rezystancja (w celu identyfikacji ewentualnych usterek lub

zwarc) oraz ciggtos¢ (w celu zapewnienia, ze obwody sg kompletne i nie ma w nich przerw).
(4) Test dotykowy:

e Odnosi sie do oceny powierzchni lub elementu za pomoca dotyku. Na przyktad, przesuwajac
dtonig lub palcami po farbie na konstrukcji, mozna stwierdzi¢, czy wystepujg nieréwnosci,

wypuktosci lub tuszczenie sie.

e Test zostanie uznany za pozytywny, jesli w dotyku powierzchnia jest jednolita, bez

wyczuwalnych nieréwnosci i bez oznak tuszczenia sie lub zniszczenia.

7. Czyszczenie

Czynno$¢ te nalezy wykonywac przy uzyciu lekko wilgotnych narzedzi czyszczacych, aby zapewnié, ze
ptyn nie przedostanie sie do urzgdzenia. Poniewaz zadna cze$¢ ani element systemu nie jest inwazyjny,

sterylizacja nie jest konieczna.

ff Nie nalezy uzywaé $Srodkéw czyszczgcych o wtasciwosciach Sciernych lub bardzo twardych,
ktére moga spowodowac uszkodzenie zewnetrznych powtok, takich jak na przyktad srodki

dezynfekujgce zawierajace podchloryn sodu, poniewaz jest on wysoce korozyjny dla

A aluminium.

UWAGA: Moze spowodowa¢ uszkodzenie urzadzenia.

Zaleca sie stosowanie srodkow dezynfekujgcych bez formaldehydu, takich jak Saint Nebul Ald firmy

Proder Pharma. Sposéb stosowania:
1. Rozcienczy¢ 4 nacisniecia zaworu dostarczonego przez producenta na kazde 5 litréw wody.
2. Rozpyli¢ preparat na produkt i pozostawic¢ na 15 minut.

Usung¢ wodg lub roztworem mydta za pomocg wycisSnietej szmatki.
A Wytaczyé zrédto zasilania
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Kontakt z cze$ciami pod napieciem moze spowodowac porazenie pragdem elektrycznym.

e Przed czyszczeniem i dezynfekcjg urzadzenia nalezy zawsze odtgczy¢ je od gtéwnego zrddta

zasilania.

e Nie wktada¢ zadnych przedmiotéw do otwordw urzgdzenia.

8. Postepowanie z odpadami

Obowigzuje dyrektywa WEE2012/19 i dyrektywa RoHS 2011/65/EU, poprawka 2015/863/EU.
Urzadzenie zawiera elementy elektryczne i elektroniczne, dlatego nie moze by¢ utylizowane jako odpady

organiczne, lecz jako odpady elektryczne/elektroniczne.

9. Normy

9.1. Klasyfikacja urzadzenia

Zgodnie z nowym rozporzadzeniem MDD 93/42/EWG dotyczagcym wyrobéw medycznych, ta rodzina

produktéw jest klasyfikowana jako:
- Klasa llb, zgodnie z zatgcznikiem Il, z wytgczeniem sekcji 4, zasada 11.
- Poziom ochrony IP20 zgodnie z normg IEC 60529

Urzadzenie przeznaczone do pracy ciggtej.
9.2. Normy referencyjne

Urzadzenie spetnia wymagania bezpieczenstwa okreslone w nastepujgcych normach i dyrektywach:
ISO11197: Urzadzenia medyczne

IEC 60601-1: Urzadzenia elektromedyczne. Cze$¢ 1. Ogdlne wymagania dotyczace podstawowego

bezpieczenstwa i funkcjonowania.
IEC 60601-1-2: Urzadzenia elektromedyczne. Cze$¢ 1-2. Ogdlne wymagania dotyczgce bezpieczenstwa
podstawowego i funkcji zasadniczych. Norma uzupetniajgca. Zaktécenia elektromagnetyczne.

9.3. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna.

Zgodnie z normg EN 60601-1-2:2015 urzadzenie to jest przeznaczone do uzytku w S$rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Uzytkownik tego urzadzenia musi upewnic sie, ze jest ono

uzywane w takim srodowisku.

Pomiary emisji zaktocen Zgodnos¢ Komentarz
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Emisje AF zgodnie z normg Grupa 1 Urzadzenie zasilajgce wykorzystuje energie AF

CISPR 11 wytacznie do swojego wewnetrznego DZIALANIA.
Dlatego jego emisje AF sg minimalne, a zaktécenia
w pracy urzadzen znajdujgcych sie w jego poblizu
s mato prawdopodobne.

Emisje AF zgodnie znorma | ki35 A Urzadzenie zasilajgce montowane na suficie jest]

CISPR 11 przeznaczone do uzytku w instalacjach innych niZ

Emisje harmonicznych klasa A domowe oraz w instalacjach podtgczonych

zgodnie z normg bezposrednio do PUBLICZNEJ SIECI ZASILAJACE],

IEC 61000-3-2 ktdra zasila réwniez budynki mieszkalne.

Emisje fluktuacji Zgodne Charakterystyka EMISJI tego urzadzenia sprawia, ze

napiecia/transjentéw Kot | nadaje sie ono do stosowania w obszarach

zgodnie z normg przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa A). W|

IEC 61000-3-3 przypadku stosowania w SRODOWISKU mieszkalnym

(gdzie zazwyczaj wymagana jest norma CISPR 11
klasa B), urzadzenie to moze nie zapewniac

odpowiedniej ochrony ustugom  komunikacji

radiowej. Uzytkownik moze by¢ zmuszony do

podjecia  dziatan  fagodzacych, takich  jak

przeniesienie lub zmiana orientacji urzadzenia.

Odpornosc na Poziom sprawdzania | Poziom zgodnosci Srodowisko/Wytyczne

zaktdcenia zgodnie z norma IEC

60601

Podrecznik konserwacji T O R

Wytadowania
elektrostatyczne

(ESD) zgodnie z

18 kV wytadowanie
kontaktowe

15 kV wytadowanie

18 kV wytadowanie
kontaktowe

15 kV wytadowanie

Podtogi powinny by¢
wykonane z drewna, betonu

lub ceramiki. Jesli podtoga jest

normg |IEC 61000- powietrzne powietrzne pokryta materiatem

4-2() syntetycznym, wilgotnosc
wzgledna powietrza powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie amplitudy +2 kV dla +2 kV dla kabli Ha¢ napiecia zasilania

zaktécen przewodow zasilajacych powinna by¢ typowa dla

elektrycznych

przej$ciowe /

zasilajacych

+1 kV dla kabli

+1 kV dla kabli

wejsciowych i

srodowiska komercyjnego lub

szpitalnego.
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impulsowe zgodnie
znorma

IEC 61000-4-4

wejsciowych i

wyjsciowych

wyjsciowych

Przepiecia (fale)
zgodnie z norma

IEC 61000-4-5

+1 kV napiecia
miedzy fazami
12 kV napiecia
miedzy faza a

ziemig

+1 kV napiecia miedzy
fazami
+2 kV napiecia miedzy

fazg a ziemia

Jakos¢ napiecia zasilania
powinna by¢ typowa dla
srodowiska komercyjnego lub

szpitalnego

Spadki napiecia i
wahania napiecia
zasilania zgodnie z
norma

IEC 61000-4- 11

100% spadek Up dla
0,5 okresu 100%
spadek UN dlal
okresu 30% spadek
UN dla 25 okreséw

Uwaga:

UN to napiecie
sieciowe przed
zastosowaniem

poziomu testowego

100% spadek Uy dla
0,5 okresu

100% spadek UN dla 1
okresu 30% spadek UN

dla 25 okreséw

Jakos¢ napiecia zasilania
powinna by¢ typowa dla
srodowiska komercyjnego lub

szpitalnego.

Jesli uzytkownik zasilacza
sufitowego wymaga ciagtej
pracy nawet w przypadku
przerw w dostawie energii
elektrycznej, zaleca sie
zasilanie zasilacza sufitowego
z urzadzenia z nieprzerwanym

zasilaniem lub baterii.

Krétkie przerwy w
napieciu zasilania
zgodnie z norma

IEC 61000-4- 11

100% przez 5s

Uwaga:

UN to napiecie
przemienne sieci
przed
zastosowaniem

poziomu testowego

Jakos$¢ napiecia zasilania
powinna by¢ typowa dla
srodowiska komercyjnego lub

szpitalnego.

Jesli uzytkownik zasilacza
sufitowego wymaga ciagtej
pracy nawet w przypadku
przerw w dostawie pradu,
zaleca sie zasilanie zasilacza
sufitowego z urzadzenia z
nieprzerwanym zasilaniem ()

lub baterii.

Pole magnetyczne

dla czestotliwosci

30 A/m

30 A/m

Pola magnetyczne

wytwarzane przez
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tedisel:

zasilania (50/60 Hz) czestotliwosc sieci
zgodnie z normg elektrycznej powinny by¢
IEC 61000-4-8 typowe dla srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.
Odpornos¢ na Poziom testowania zgodnie z Poziom Srodowisko/wytyczne
zaktdcenia IEC 60601 zgodnosci
Zaktécenia AF ;
3Vrms 150 kHz do 80 MHz 3Vrms Modulacja AM 1 kz
indukowane zgodnie (4809
6 Vrms pasmo ISM 6 Vrms Gigbokosc 80%
z
IEC 61000-4-6
Zaktécenia AF RANGE FREQUENCY MODULATION STEP LEVEL
A §0-1000MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 V/im
ind ukowane Zgod nie B 1000-20000MHz AM 1 kHz Prof: 80% LOG 1% 10 Vim
C 2000-2700MHz AM 1 KHz Prof 80% LOG 1% 10 V/im
D 385MHz PM 18 Hz Cycle: 50% N 77 Vim
z E 450MHz FM 1 kHz Desv= 5 kHz - 28 V/m
F §10-930MHz PM 18 Hz Cycle: 50% - 28 V/m
IEC 61000-4-3 G 1720-1970MHz__| PM 217 Hz Cycle: 50% - 28 Vim
H 2450MHz PM 217 Hz Cycle: 50% - 28 V/m
i 5240-3785MHz__| PM 217 Hz Cyele: 50% - 9 Vim
Moc znamionowa nadajnika Bezpieczna odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci emisji
Otoczenie/Wytyczne (m)
150 kHz do 80 80 MHz do 800 800 MHz do 2,5
MHz MHz GHz
D=12P D=12P 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

c OSTRZEZENIE: ustawianie urzgdzenia w stosie lub instalowanie go w poblizu innych

urzadzen moze wptywaé na wydajnosc systemoéw z powodu zaktdcen EMI.
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