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1. Producator

Producétor: TEDISEL IBERICA S.L.

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

Fax +34 933 984 547

tedisel@tedisel.com

www.tediselmedical.com

wl

2. Informatii privind siguranta

Notele importante din aceste instructiuni de utilizare sunt marcate cu simboluri grafice si cuvinte de

avertizare.
2.1. Avertismente privind riscul de accidentare

Cuvintele de avertizare precum PERICOL, AVERTISMENT sau PRECAUTIE descriu gradul de risc de

accidentare. Diferitele simboluri triunghiulare subliniaza vizual gradul de pericol.

Se refera la o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata,
AVERTISMENT

poate provoca moartea sau vatamari grave.

Se refera la un pericol potential care, daca nu este evitat, poate

& ATENTIE P potent P

provoca leziuni minore sau usoare.

Se refera la un pericol imediat care, dacd nu este evitat, va provoca
PERICOL

moartea sau vatamari grave.

2.2. Avertismente privind riscul de daune

Cuvantul de avertizare ATENTIE descrie gradul de risc de deteriorare materiald. Simbolul triunghiular

subliniaza vizual gradul de pericol.

Deteriorarea  suprafetelor: avertizeaza asupra deteriorarii

suprafetelor cauzate de agenti de curatare si dezinfectanti
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necorespunzatori.

Se referd la un pericol potential care, daca nu este evitat, poate

> B>

AVISO . . .
provoca deteriorarea echipamentului.

N
w

. Simboluri complementare utilizate in instructiunile de siguranta

Pericol de incendiu

Pericol de explozie: avertizeaza asupra aprinderii amestecurilor explozive de gaze.

> B

Tensiune periculoasa: avertizeaza asupra descarcarilor electrice care pot provoca leziuni

grave sau chiar moartea.

Defectiune a sistemului de sustinere a tavanului

> B D

Risc de coliziune

2.4. Indicatie de informatii suplimentare

NOTA O NOTA ofera informatii suplimentare si sfaturi utile pentru utilizarea sigurs si eficients a

dispozitivului.
2.5. Utilizarea corecta a oxigenului.

2.5.1. Explozia oxigenului

Oxigenul devine exploziv atunci cand intrd in contact cu uleiuri, grasimi si lubrifianti.

Oxigenul comprimat prezinta un pericol de explozie:

e Asigurati-va ca punctele de iesire ale oxigenului si gazului sunt libere de ulei, materiale grase si

lubrifianti!

¢ Nu utilizati produse de curatare care contin ulei, grasimi sau lubrifianti.
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2.5.2. Pericol de incendiu

A PERICOL: Oxigenul care se scurge este combustibil:

¢ Nu sunt permise focul deschis, obiectele incandescente si lumina deschisa atunci cand se lucreaza
cu oxigen!

* Nu fumati!
2.6. Mediul pacientului

Dimensiunile din figura urmatoare ilustreaza extinderea minima a mediului pacientului intr-o zona

nerestrictionatd, in conformitate cu IEC 60601-1.

LAV AV AV AP A S A A A A AP A A A4 < LAV AV AV AV

Fig. 1 Extinderea minimd a MEDIULUI PACIENTULUI

2.7. Combinarea cu produse de la alti producatori.

Sistemul suspendat se combina cu capul de servicii. Pentru a evita supraincarcari periculoase, care pot
deteriora sau provoca prdbusirea capului de servicii si a sistemului suspendat, trebuie respectata

capacitatea maxima de incarcare specificata.
@ A se vedea punctul 6.7 din manualul de utilizare si curatare care insoteste echipamentul
Pachetele de alimentare destinate alimentarii dispozitivelor finale trebuie sa asigure izolarea electrica

si sa ofere doua masuri de protectie in conformitate cu IEC 60601-1.
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Partea care pune in functiune dispozitivul este responsabild de validarea intregului sistem.
NOTA

Daca este necesar, se va executa o procedura de evaluare a conformitatii si se va furniza o
declaratie de conformitate cu articolul 22 din Regulamentul privind dispozitivele medicale

(UE) 2017/745.

@ Cititi instructiunile de functionare furnizate de producatorul extern pentru  pentru a obtine

informatiile necesare pentru functionarea dispozitivului final.

3. Riscuri

3.1. Explozia gazelor

.g Oxigenul devine exploziv atunci cand intra in contact cu uleiuri, grasimi si lubrifianti.

Cand intra n contact cu oxigenul din aer, gazele medicale pot forma un amestec de gaze exploziv sau
usor inflamabil. Echipamentul nu este adecvat pentru utilizarea in medii care contin amestecuri

inflamabile de anestezice cu concentratii ridicate de oxigen sau oxid de azot.
Daca in mediul inconjurator al dispozitivului se produc concentratii atat de ridicate de amestecuri
inflamabile de anestezice cu oxigen sau oxid de azot, exista riscul de aprindere in anumite conditii.

3.2. Riscul de functionare defectuoasa a dispozitivului

i\- ATENTIE: Daca un dispozitiv este conectat la echipament si declanseaza mecanismul de
protectie al circuitului corespunzator in instalatiile centrului medical, nici celelalte dispozitive

conectate la acesta nu vor primi tensiune electrica.
3.3. Risc de contaminare si infectare a pacientului

A AVERTISMENT: Parti ale sistemului suspendat si adaptarile sunt fabricate din plastic. Solventii
pot dizolva materialele plastice. Acizii puternici, bazele si agentii cu un grad alcoolic superior
de 60 % pot face ca materialele plastice sa devina fragile. Particulele desprinse pot cddea in

rani deschise. Dacd se permite patrunderea agentilor de curatare lichizi in sistemul suspendat

si in adaptari, excesul de lichid de curatare poate picura in rani deschise.
3.4. Risc de incendiu

ff Conexiunile cu mufa pentru alimentarea cu gaze medicale nu trebuie sa intre in contact cu

ulei, grasimi sau lichide inflamabile.
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3.5. Pericol de electrocutare

Cablurile de semnal (retea, audio, video etc.) trebuie sa fie izolate electric de echipament si
A de capetele conexiunilor cladirii pentru a evita contactul cu curenti care pot provoca leziuni

grave sau chiar moartea.
3.6. Risc de coliziune

fa Tn cazul coliziunii cu alte dispozitive, pereti sau tavane, sistemul suspendat si capul de
serviciu pot fi deteriorate, iar sistemele importante de ingrijire a pacientului pot prezenta
defectiuni. Dupa o coliziune, capul de serviciu si sistemul suspendat trebuie inspectate

pentru a se constata eventualele deteriorari.
3.7. Riscul de cadere a sistemului din cauza supraincarcarii

Greutatea proprie a tuturor componentelor cuplate si greutatea incarcaturilor cuplate nu

trebuie sa depaseasca greutatea maxima de incdrcare a unitatii de baza de sustinere.

componentele sistemului suspendat sa se desprinda de dispozitivul de fixare si sd cada.

@ Daca capacitatea maxima de incdrcare a fost depasita, exista riscul ca sistemul suspendat sau
e Nu trebuie depasita capacitatea maxima de fincdrcare a sistemului suspendat si a
@ componentelor sale!
A se vedea punctul 6 din manualul de utilizare si curdtare care insoteste echipamentul.
e Nu fixati si nu montati nicio sarcina suplimentara pe bratele de extensie, capul de serviciu si
dispozitivele finale.

3.8. Riscul de cadere a sistemului din cauza unei instalari incorecte

Daca elementele de fixare ale diferitelor parti ale sistemului nu sunt pozitionate corect sau
® daca nu se respecta cuplurile de strangere ale acestora, sistemul suspendat se poate

desprinde din dispozitivul de fixare si poate ciadea.
3.9. Consideratii privind performanta esentiala si siguranta de baza

Pentru a asigura SIGURANTA DE BAZA si PERFORMANTA ESENTIALA, se asteaptd ca urmatoarele

conditii sa fie indeplinite in timpul utilizarii prevazute:
- prizele de curent sa functioneze corect

- modulele de iluminat sa functioneze corect
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Cu toate acestea, din cauza perturbarilor electromagnetice externe neasteptate, PERFORMANTA

ESENTIALA poate fi afectats, ceea ce poate duce la:
- Risc pentru utilizator/pacient

- Intreruperea sau oprirea alimentarii cu energie electrica a prizelor
3.10. Interferente electromagnetice

i\- AVERTISMENT: echipamentele de comunicatii radio portabile, inclusiv antenele, pot afecta
sistemele. Aceste tipuri de dispozitive nu trebuie utilizate la mai putin de 30 cm (12 inci) de

orice parte a sistemului, inclusiv cablurile.

4. Simboluri utilizate

[
R Parte aplicabila B

Pamant (masa)
Echipotentialitate

imp&mantare de protectie (masa)

Buton de apel pentru asistenta medicala

Aprinderea luminii directe

N Punct de conectare pentru conductorul neutru

Aprinderea luminii indirecte

INF-012 Versiunea 4| 09/04/2025 10 din 45

ABITUS

tare

i cura

.
2

Manual de utilizare s



MD

CEo

REF

UDI

SN

B P O ELE

Instructiuni de functionare

Produs medical

Deseuri de aparate electrice

Simbol CE

Codul produsului

Cod unic de identificare

Numar de serie

Producator

Data fabricatiei

Referinta la manualul de instructiuni

Deteriorari ale suprafetelor

Pericol de incendiu
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Pericol de explozie

P>

Tensiune periculoasa

Avertisment

> B

AVERTISMENT
Risc de prindere a degetelor
A AVERTISMENT Avertisment
& PRECAUTIE Atentie
A PERICOL Pericol

5. Date despre produs

Prezentul manual se refera la modelul ABITUS. Acest model face parte din familia SICS.
5.1. Conditii de depozitare

Ambalajul acestui tip de produs este format din doua parti, prima in care se afla capul suspendat
(partea structurald a echipamentului) si a doua corespunzdtoare capetelor de serviciu si/sau

carucioarelor pentru transportul elementelor.

Ambalajul constd dintr-o cutie de carton cu structurd rezistentd din lemn. in cazul echipamentelor
prevazute cu capete de serviciu, ambalajul are intdrituri din carton in interiorul cutiei pentru a
imobiliza bratul de extensie (daca este cazul) si/sau capul de serviciu. Acest ambalaj poate fi remontat

la douad tnaltimi.
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n niciun caz nu trebuie depozitat cu ambalajul deschis sau deteriorat. in cazul in care se efectueazd o
inspectie la receptia produsului si nu se realizeaza instalarea in termen de mai putin de 1 zi, ambalajul

produsului trebuie sigilat din nou.

2 AVERTISMENT: Nerespectarea acestor instructiuni poate provoca deteriorarea

echipamentului
Intervalul de temperatura recomandat: -20 2C pana la 60 2C
Interval de umiditate recomandat: 10 % pana la 75 %

Presiune atmosferica: 500 hPa pana la 1.060 hPa
5.2. Conditii de functionare

AL\VERTISMENT: Nerespectarea acestor instructiuni poate provoca deteriorarea

echipamentului
Intervalul de temperatura recomandat: 10 °C pana la 40 °C
Interval de umiditate recomandat: 30 % pana la 75 %

Presiune atmosferica: 700 hPa pana la 1.060 hPa
5.3. Durata de viata

Durata de viatd a produselor din familia SICS este determinata de durata de viata a furtunurilor de

distributie si a prizelor de gaze medicale pe care le incorporeaza, aceasta fiind de 8 ani.
5.4. Descrierea produsului

Aceste sisteme au trei functii principale diferentiate in cadrul spitalului, in functie de zona in care sunt

destinate:

- Servicii de gaze medicale

- Servicii electrice, voce si date

- Apel catre asistenta medicala
Echipamentele ABITUS sunt compuse din trei parti distincte: partea structurala (conducte de scurgere),
responsabild de amplasarea echipamentului la Tnaltimea doritd, capul suspendat si capetele de
serviciu, care servesc ca interfata de alimentare pentru consumatorii de energie, precum si pentru
gazduirea, depozitarea si stocarea dispozitivelor si accesoriilor medicale. De asemenea, pot fi
amplasate carucioare pentru transportul elementelor, care servesc la depozitarea si stocarea altor

dispozitive fara a le furniza energie. A se vedea figura 2.
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Numai
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Fig.2 Parti ale echipamentului

Pachet de coborare de tavan

Capat suspendat (corp principal)

Carusel pentru capete de serviciu

Coloana de alimentare umeda (cap de serviciu umed)
Coloana de alimentare uscata (cap de serviciu uscat)
Carucior pentru elemente

Carusel + brat de extensie (optional)

accesoriile de colectare (platforme, suporturi pentru dispozitive etc.) fixate pe capetele de

serviciu pot fi utilizate pentru colectarea incarcaturilor. Pentru aceasta, trebuie luate in considerare

diferitele conditii de incarcare ale unei unitati de suport de baza si ale accesoriilor individuale:

NOTA

Capacitatea de incdrcare a unitatii de suport de baza este definita de sarcina maxima a

A

echipamentului (consultati placuta de identificare de pe capul sistemului). La cuplarea
accesoriilor de ridicare, sarcina echipamentului se reduce cu greutatea accesoriilor propriu-

zise.

Daca se depaseste capacitatea maxima a echipamentului, pot aparea leziuni ale personalului

sau ale pacientului, precum si daune materiale.

Centrul poate furniza cabluri si accesorii.

é AVERTISMENT: Utilizarea cablurilor externe sau a accesoriilor care nu sunt furnizate de

Tedisel poate afecta negativ performanta EMC.
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5.4.1. Piese si elemente de control.

5.4.1.1 gheri

Element structural care leaga corpul principal al echipamentului de tavanul incaperii in care trebuie

instalat echipamentul. A se vedea figura 3. in plus fatd de trecerea alimentarii citre echipamente,

aceste conducte de scurgere definesc Tnaltimea la care este instalat echipamentul fata de sol si, prin

urmare, pozitia relativa a fiecarei parti a acestuia fata de operatori. Se poate solicita separarea pentru

evacuarea gazelor si a circuitelor electrice prin aceeasi conducta de scurgere.

NOTA

Lungimea variabila L, asa cum se observa in figura 1 a acestui ansamblu, variaza intre un
minim de 300 mm si un maxim de 1500 mm. Dacd in spatiul de destinatie exista o distanta
mai mare pana la punctul de imbinare cu structura, va fi necesara o structurd intermediara

(nefurnizata de Tedisel).

L T L

A S A S - - I A A A S -

Estructura de

-_'-‘"-——_.__ P
/ unidn a forjade
“=Ch

‘—\__‘_\_‘_ Longitud vanable
| L | oo adecuar la

altura del conjunto

Estructura de

unién al cuerpo

N——) incipal de
principa

ABITUS

Fig.3 Pdrti. Condutd

Pentru lungimi de pana la 1,5 m, este definita o sarcind maxima la tractiune pura de 4.500 kg per

conducta de evacuare.

5.4.1.2 Capat suspendat. Corp principal.

Element structural si functional, atasat la coloana de scurgere, este sasiul pe care se pot fixa alte

elemente accesorii, cum ar fi coloane sau cdrucioare pentru transportul elementelor. in plus, poate
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gazdui alte elemente, cum ar fi iluminat, unitati terminale pentru gaze medicale si vid, prize electrice

etc.

L i

I
L1 |
L2 !

4

==
—
o

{-I:
A

Fig. 4 Pdrti. Cap de pat suspendat

Pentru a garanta ca echipamentele care pot fi suspendate la randul lor de capul suspendat, se

defineste o lungime minima de separare intre conductele de evacuare de L1 > 1,2 m pentru capetele

ABITUS

suspendate cu sasiu mai mare de L2 > 2,5 m, a se vedea figura 4.

A se vedea planul produsului si instalarea care insoteste echipamentul. )
S
Aceasta distanta L1 poate fi mai mica pentru sectiuni cu lungimi L2 &It; 2,5 m. Distantele concrete >E‘
S
pentru fiecare echipament depind de previziunea finala a accesoriilor suspendate de corpul principal si >
O
sunt detaliate Tn planurile de fabricatie si instalare care insotesc echipamentul. Lungimea maxima L2 T
pe sectiune este de 3 m. Pentru sisteme suspendate mai lungi, lungimea dorita L3 se va obtine prin e
<
unirea sectiunilor de maximum 3 m, fiecare dintre acestea fiind ancorata la tavan cu ajutorul a doua N
conducte de scurgere, asa cum se arata in figura 5. ‘5’
)
L | °
m 88 s jant S
L | | 17 | L C
i 4°)
L1
- - E
| Tramo 1 [ : Tramo 2 [
,.n._—:j C& ] :j' : S
L2 L2
- Ll I -
L3
- -

Fig. 5 Piese. Imbinarea a doud sectiuni de capdt suspendat

& Sarcina maxima pe sectiune de capat principal este de 600 kg. Daca se depaseste capacitatea

maxima a echipamentului, pot aparea leziuni ale personalului sau ale pacientului, precum si
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daune materiale.

@ A se vedea punctul 5.5 din acest manual

5.4.1.3 Carucioare pentru transportul elementelor

Element mobil care se deplaseaza pe o lungime definita in cadrul unei sectiuni ABITUS cu doua tuburi
structurale cu diametrul de 38 mm pe care pot fi sustinute alte elemente accesorii. Distanta dintre
tuburi (L) poate fi de 300 mm, 500 mm si 700 mm. in figura 6 se observé varianta de 300 si cea de 700

mm.

Carro porta
elementos

Fig. 6 Detaliu cdrucioare pentru ABITUS

@ Consultati catalogul de accesorii pentru Abitus

in exemplul din figura 6 se pot vedea doud ansambluri de sine tehnice pe tuburile structurale
(imaginea din stanga in figura 6) si doua tavi, una cu sertar individual (imaginea din dreapta in figura
6). Tuburile port-elemente au o lungime standard de 1400 mm; pentru lungimi speciale, consultati

producatorul.
5.4.1.4 Carusel pentru capete de serviciu
Element mobil care se deplaseaza pe o lungime definita in cadrul unui tronson ABITUS si suporta

capete de service si accesoriile acestora. Acestea pot fi fixate direct pe carusel (imaginea din stanga din
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figura 6) sau prin intermediul unui brat de extensie de 0,6 m (imaginea din dreapta din figura 6). Cursa
acestui carusel se defineste prin plasarea unor opritoare pentru a limita deplasarea sa si a evita astfel
conflictul sau coliziunea cu alte elemente din camera sau cu acelasi echipament ABITUS. A se vedea

figura 8.

De asemenea, trebuie limitata rotirea bratelor pentru a evita ca capetele de servicii care atarna de

acestea sa loveasca pacientul si/sau alte echipamente care se pot afla in jurul acestuia.

@ Consultati planul de fabricatie si instalare care insoteste echipamentul pentru a verifica raza

de rotatie a bratelor de extensie.

. —_— - e A
00 0000 ; :
e
X 2
T CARRUSEL ~ i [ & —l
o % q :
g|
Columna 9
5 Horizontal 1818
e
o
/ o
O
Columna - !
vertical !

Fig. 7 Detaliu carusel pentru ABITUS cu doud coloane si carusel cu brat

=

Fig. 8 Deplasarea unui carusel pe corpul principal ABITUS

Actionarile pentru diferitele frane se afla pe manetele capului de serviciu. A se vedea figura 9. Pentru
configuratiile capului de serviciu direct pe carusel, adica fara brat de extensie, actionarile A/B

deblocheaza atat frana de deplasare, cat si frana de rotire. Pentru configuratiile cu brat de extensie,
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dispozitivul de actionare A deblocheaza frana de deplasare, in timp ce dispozitivul de actionare B
deblocheaza frana de rotire in cele doua puncte de pivotare d, Iasand bratul liber, rotirea bratului fiind

limitata doar de opritoarele de rotire.

@ A se vedea punctul 8.4.4 din prezentul manual.

Fig. 9 Pozitia actuatoarelor de frand pe un cap de serviciu

Figura anterioard arata pozitia dispozitivelor de actionare a franei intr-un cap de serviciu vertical

(imaginea din stanga in figura 9) si intr-un cap de serviciu orizontal (imaginea din dreapta in figura 9).
5.4.1.5 Capete de serviciu

Exista doua configuratii posibile pentru capul de mijloace sau servicii, cea mai comuna dintre ele fiind
cea verticald, imaginea din stanga din Fig. 10, in care capul de mijloace este paralel cu axa burlanului.

n a doua configuratie, acesta este orizontal, imaginea din dreapta din Fig. 10.
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Fig.10 Tipuri de capete de serviciu

Pentru configuratia verticald, se pot distinge doua zone in capul de servicii, principala fiind fata (zona
de incdrcare), in stanga in figura 11, in care se afla doud sine DIN pe care putem fixa diferite accesorii.
Pe fata din spate, in centrul figurii 11, se afla prizele sau unitatile terminale care servesc ca interfata de
alimentare pentru consumatorii de energie care pot fi conectati la echipament. in functie de iniltimea
sasiului, vor exista 3 dimensiuni standard, in dreapta in figura 11. Consultati producatorul pentru

Tnaltimi speciale (*).

CARA m *

CARA FRONTAL TRASERA

L \ N
T ) Zonas de
Canmil DIN servicio
(para colocacion
de accesorios)
n
4

A ]

Fig. 11 Cap vertical de servicii

Pentru configuratia orizontala, se pot distinge doua zone in capul de mijloace, asa cum se aratd in
figura 12. Pe cele doua fete laterale se afla zona de servicii in care se gasesc prizele pentru alimentarea
cu energie electricd, voce si date si gaze, care servesc ca interfata de alimentare pentru consumatorii
de energie care pot fi conectati la echipament. Pe partea inferioara se afla doua tuburi pe care putem
fixa diferite accesorii. in functie de lungimea sasiului, vor exista 3 dimensiuni standard pentru capetele
de servicii orizontale, asa cum se observa in partea inferioara a Fig.12. Consultati producatorul pentru

lungimi speciale (*).

@ A se vedea punctul 5.4.1.6 din accesoriile prezentului manual
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Zona de

servicio \

Zona de
ﬁf servicio

U Zona para EE

colocacion de
accesornos

Fig. 12 Cap de serviciu orizontal

5.4.1.6  Alte caracteristici ale capetelor de serviciu

1. Tratament sifinisaje
Tratamentul profilelor din aluminiu poate fi brut si lustruit ulterior sau anodizat.
Finisajele pot fi cu vopsea epoxidica sau cu vopsea antibacteriana.

Culoarea standard utilizata este alb mat, fiind posibila orice alta culoare in conformitate cu

specificatiile proiectului.
2. Actionari

Posibilitatea de control si manipulare a iluminatului prin diferite actionari: intrerupatoare, butoane,

apeluri pentru asistenta medicald, potentiometre sau regulatoare si comutatoare.
3. Prizele electrice

Posibilitatea instalarii de prize electrice de tip A si B (normale si de grad spitalicesc), de tip C, D, E, F, G,

H, I,J, K, L, M,N, O si prize multi-standard.

Posibilitatea de a varia culoarea prizei electrice Tn conformitate cu normele regionale si cu necesitatile

proiectului.
4. Priza pentru voce si date si semnale slabe
Posibilitatea instalarii de prize RJ45 Cat. 5/6/6A/7/7A, prize RJ12 si prize RJ11.

Posibilitatea instaldrii de sisteme de apel compatibile cu spitalul, atat din surse proprii, cat si din

previziuni si adaptari ale modulelor furnizate de terti.

Posibilitatea instalarii de relee, telerupatoare si sisteme de manevrare la 24 V pentru aprinderea si

manipularea iluminatului prin intermediul sistemului de apel.
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5. Mecanisme de protectie si impamantare

Posibilitatea instalarii de prize de impamantare si bare de echipotentialitate.
6. Priza video &amp; audio &amp; date

Posibilitatea instalarii de prize HDMI, S-VIDEO, BNC 3G, 4K SDI, VGA si DisplayPort.

Posibilitatea instalarii de prize USB 2.0/3.0/3.1.

Posibilitatea instalarii Tncarcatoarelor USB pentru reincarcarea dispozitivelor mobile si tabletelor.
7. Previziuni sifsau extinderi viitoare

Posibilitatea instalarii de capace oarbe pentru previziunea elementelor si extinderea viitoare a

acestora.

8. Racorduri pentru gaze

Posibilitatea instalarii si furnizarii de prize de gaz conforme cu normele ISO/EN si NFPA/CGA. Normele
ISO/EN acopera urmatoarele tipuri: DIN 13260-2, AFNOR NF $ 90-116 / FD S 90-119, SS 875 24 30, BS
5682:2015, CM, CSN 85 2762, ENV 737-6, EN 15908, UNI 9507, SDEGA EN ISO 9170-2.

n cadrul normelor NFPA/CGA se regésesc urmétoarele standarde: ALLIED/CHEMETRON, DISS,
OHIO/OHMEDA, PURITAN/BENNETT si OXEQUIP/MEDSTAR.

Posibilitatea instalarii de prize pentru diferite gaze: 02, aer medicinal, vid, N20, CO2, aer 800, N2, aer

motor, helium si prize EGA (pasive sau cu sistem Venturi).

.[g Atunci cand amplasati dispozitive electrice in zonele de depozitare ale capului sistemului,

asigurati-va ca pastrati o distanta de siguranta de cel putin 20 cm intre priza de alimentare
si/sau comutatorul de pornire/oprire al dispozitivului depozitat si punctul de iesire al
oxigenului (02) sau al oxidului de azot (N20) cel mai apropiat din capul sistemului. A se vedea

Fig.13.

@ Consultati instructiunile de utilizare ale prizelor de gaze instalate.
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5.4.1.7 Accesorii

Dmin 20cm

Fig.13 Distanta minimd fatd de un punct de tensiune

@ A se vedea punctul 2.2 din prezentul manual.

Capetele de serviciu sunt prevazute cu doua sine DIN pe care pot fi fixate diverse accesorii pentru

sustinerea altor echipamente medicale.

Railes técnicos
para acoplar
Accesornos

Bandeja
de carga

Tubos laterales
para fijacion de
otros accesorios

Cajonera
(individual)

Fig.14 Accesorii pe capul de servicii vertical

Figura 15 prezintd, cu titlu de exemplu, o tava pentru elemente si o alta tava insotita de un sertar

individual si doua tuburi verticale care, la randul lor, pot gazdui mai multe accesorii.
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Fig.15 Accesorii pe capul de servicii orizontal

@ A se vedea catalogul de accesorii Tedisel pentru capul de servicii

5.5. Capacitate maxima de incarcare

Capacitatea maxima de incarcare este greutatea maxima pe care o poate suporta capul de pat
suspendat. Tn exemplul din figura 16 se observa o configuratie cu un brat de extensie (3) si o coloand

orizontald fara brat de extensie (2).

n cazul echipdrii capului suspendat cu cirucioare pentru elemente, sarcina se calculeazi intotdeauna

aplicata pe axa de rotatie a carucioarelor, asa cum se observa in figura 17.

Sarcina maxima pe sectiune a capului principal este de 600 kg. Aceasta sarcina include capacitatea de
incdrcare utila a sistemelor suspendate ale corpului capului suspendat, precum si greutatea proprie a

acestora.
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Fig.16 Punctul de aplicare a sarcinii pe capetele de serviciu

m m

1 [1]
oy g R | §
| |

Fig.17 Punctul de aplicare a sarcinii pe cdrucioarele pentru elemente

5.6. Capacitate maxima de incarcare utild

tedisel

Greutatea proprie a caruselului (bratul de extensie, daca este cazul) si a capului de serviciu, precum si

greutatea carucioarelor port-elemente trebuie scazute din capacitatea maxima de incarcare a

sistemului suspendat. Aceasta valoare corespunde capacitatii maxime de incarcare (sarcina utila).

éé Sarcini maxime pentru sistemul Tn cauza sunt definite in planurile de fabricatie si instalare.

Daca se include un element ulterior, calculele trebuie refacute.
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i 181 5 3
T — TT o
v ¥ CEILING SUSPENDED SYSTEM | -~
Service Head with PAYLOAD
A 3 extension arm
I i\ 800+1015 180 Kg
Set column 100 Kg
Portagoteros
4 ganchos requlable
en altura
Bandeja con
1 D barras técnicas
redondeadas
1 A +cqjén
=
A : \ J
%J&lx#?'
(08 N o } " N

Fig.18 Pozitia etichetei de sarcind utild pe un cap de serviciu

NOTA

sa gazduiasca mai multe elemente.

Nu este inclusa greutatea proprie a tavilor si/sau sertarelor sau a altor accesorii destinate

Tn exemplul ilustrat in figura 18, avem un ansamblu ABITUS cu coloani si brat extensibil. Sarcina util3

maxima este de 100 kg, dupa ce se scade greutatea proprie a bratului extensibil si a capului de

serviciu, si este indicata pe eticheta adeziva (1) de pe capul de serviciu. Pentru carucioarele de

transport elemente, eticheta este amplasata in mod vizibil pe trapezul corespunzator.

@ A se vedea punctul 6.3 din acest manual
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6. Date tehnice

6.1. Dimensiuni generale

Mai jos este prezentata o schema a sistemului suspendat ABITUS cu un cap de serviciu vertical cu brat
extensibil, un cap de serviciu orizontal si un carucior pentru transportul elementelor. Retineti ca
configuratia sistemului dvs. suspendat poate diferi de ilustratia prezentata. Consultati producatorul

pentru lungimi speciale (*).

,,,,,,,,,,, b [ [ ¢——— eSS . [ [} S
(=) |
L2 L3
all; —
257mm I | ee00e 0000 |
\ gon « 1) S cec e L7
200mm ? k_i—’ C \Ef @ I200mm
I ‘1 é‘ ET
|<—600mm—>| 300mm '....-..,‘ ‘
;_::,_‘ g - o s -]
j(:. T I’ib L4
|4 -— "
Og L5 1400mm (*)
0 L,
o ]
1o |
L1 £ 200mm | U_v
300 £L2 <1500mm
L3> 1200mm S = 400mm

L4 = 300/ 500/ 700mm C <£1000mm
L6 =600/ 750/ 1000 (*)

L5 =500/ 750/ 1000 / 1250mm (*)

Fig.19 Schema sistemului suspendat ABITUS cu diverse elemente

(*) Consultati posibilitatile de Tnaltime pentru tuburile port-elemente pentru un proiect
NOTA

concret.

Bratul extensibil si tubul de cadere pe care se roteste capul de serviciu sunt echipate cu cel putin 1
opritor rotativ care impiedica distrugerea cablurilor interne. Cu 1 opritor instalat, raza de rotatie este
limitata la maximum 330 de grade. Cu 2 opritoare instalate, raza de rotatie poate fi limitata si mai
mult. Raza de rotatie a acestor doua elemente este montata din fabrica si trebuie definitd pentru
fiecare proiect. Daca nu se specifica nicio restrictie, acestea sunt configurate asa cum se indica in

figura 20.
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@ Consultati planul de fabricatie si instalare care insoteste echipamentul.

e
C i
/RN \ / \
/ T ] 1 1
| [ | | |
@ | | ® |
[ ba | | y .| .
\ \ ] 4 ! /
| 1} ] N i
! '|I ! '\ I'I
| { y
330° H"If I‘. 3307 |
" W = \
Wall
LIS FE TIPS EL TIPS P TIAES

Fig.20 Domeniu de rotire pentru bratele de extensie intr-un segment ABITUS

6.2. Greutatea sistemului suspendat

tedisel

Greutatea sistemului nu include furtunurile de gaz, cablurile de alimentare inserate, placile de tavan,

tuburile de cddere si accesoriile optionale.

6.2.1. Jgheruri

YA 0ot {0 r= = I 7 17 DO SRR UUSNt 12,0 kg
SECHIUNE ArEAPTE (*) cveieirieeiieeiiie et sttt et e et e e te e e ete e et beeebeesstbeeebesestaeensesesteeebeeessseentsesenseeesbeesnreees 86,1 kg/m
SEruCtura CU CapPAt SUSPENTAL.....cviieeeiiiiieceiiee e ctee et e ertee e e e st e e e stre e e s aaeeeesnbeeeeesreeeesnnnneeas 4,0 kg
@ (*) A se vedea punctul 5.4.1.1 din prezentul manual.

6.2.2. Capat suspendat. Corp principal
Capat  (capac 10T 1 ) USRS RERI 3,5
kg/unitate
SASTU (SECTIUNE) .uvuiiveeteete ettt e ettt et e e e te e te et e e teeeteesbaesaeesteeeaeesseeabeease sabeenseenseesseeseetaesanesaeesnnens 41 kg/m
@ (*) A se vedea punctul 5.4.1.2 din prezentul manual.

6.2.3. Carusel. Brat de extensie
(0T U1 ] USSP 18 kg
Carusel CU brat de @XEENSIE .....iciieiee ettt e e e e e e e e et e e e e e e e e saetareeeeeeeeaen 33 kg
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6.2.4. Cap de servicii

Cap de servicii vertical TDSHV (750 MM) .oeeiciiiiiiiiiie e et eeestee e e e e e sete e e seeree e saseeeeessneeeeenns 18 kg
Cap de serviciu vertical TDSHV (1000 MIM) c..viiiiiieiiiieeiieeitieeeireeeteeesreesreesreesbeesveessaeessesensseesnns 21 kg
Cap de serviciu vertical TDSHV (1250 MIM) .oiiiiiuiiieiiiee et e e sree et e e serae e e stae e e e ssrae e s enneeas 25 kg
Cap de serviciu orizontal TDSHH (600 MM) ..ecuviieeiiiiee e e eare e e e e eae e e ennaneas 18 kg

6.2.5. Accesorii

Carucior pentru transportul elementelor (trapez 300 mm)
............................................................................................... 16 kg

Carucior pentru transportul elementelor (trapez 500 mm)
............................................................................................ 16,5 kg

Carucior pentru transportul elementelor (trapez 700 mm)
................................................................................................ 17 kg

Tava Tn capul de SErviCiu VEITICAl .....ccuvii ittt e ree e e eae e 9kg

Sertar in capul de Serviciu VErtiCal .........oooeeeiiiiiieiieeeee e e 16,5 kg

Set de tuburi cu diametrul de 38 mm si  lungimea de 1 m pentru fixarea

ACCESONION. . iiieiiiecciie e 3 kg

Tava Tn capul de SErVICIU OFIZONTAI ....cc.veei it e et e e e et s eatee e e eeaaaeeesaereeaas 6 kg
Sertar in capul de Serviciu OrizoNtal ........coceiiiiiiiiiiiiee e s 14 kg

Set de bride pentru tub cu diametrul de 38 MMi......ccoiiiiiiiiiiiiee e e 0,35 kg
Set dublu sina tehnica din otel inoxidabil pe tub cu diametru de 38 mm (L=300 mm) ................... 1,2 kg
Set dublu sina tehnica din otel inoxidabil pe teava cu diametru de 38 mm (L=500 mm) ................. 1,5 kg
Set dublu sina tehnica din otel inoxidabil pe teava cu diametrul de 38 mm (L=700 mm) .................. 1,8 kg

6.3. Capacitate de incarcare a sistemului suspendat

Jgheaburi PANA 12 1500 MM ...ttt sttt e e sbe e et e e sb et e bt e e sbeeesaee e s st e sbeeeeaseesanes 4.500 kg
Cap de pat suspendat. Corp PrinCiPal. ... e eie e e e e rrrar e e e e s e e et e e eeas 600 kg

(0T U1 =] SRR 220 kg
Carusel + brat de extensie 600 MM......coocuiiiriiiiiiiie ettt st ee st e s b e st e sreessbeeenaeee s 220 kg

Cap de serviciu VErtiCal TDSHV .....cooiiie ettt eetee st e e et e e e are e e nae e e e st e e e s nnereeeennnnes 100 kg

Cap de serviciu 0rizontal TDSHH........cooi i e e e e e e e e 100 kg

Carucior pentru transportul elementelor (trapez 300 mm)
............................................................................................. 100 kg

Carucior pentru transportul elementelor (trapez 500 mm)
............................................................................................. 100 kg
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Carucior pentru transportul elementelor (trapez 700 mm)
............................................................................................. 100 kg

Tava Tn capul de ServiCiu VErtiCal .....coo.uiiieiiiiieie ettt s 50 kg

Sertar In capul de SErVIiCiu VEITICAl .....cocvvieeeciiic ettt eae e e rae e e e e er e e e e enes 40 kg

Teava cu diametrul de 38 mm de pana la 1,4 m pentru fixarea accesoriilor........ccccceevvieeeeciveeecciee e 50 kg
Tava Tn capul de Serviciu OrizoNntal .........oocueiiiiiiiiii e 50kg

Sertar in capul de serviciu Orizontal .........coceiiiieiiiiii e 40kg

Set dublu de sine tehnice din otel inoxidabil pe tub cu diametru de 38 mm (L=300 mm) .................... 25 kg

Set dublu de sine tehnice din otel inoxidabil pe tub cu diametru de 38 mm (L=500 mm) .......c..ccueu..... 25 kg

Set dublu de sine tehnice din otel inoxidabil pe tub cu diametrul de 38 mm (L=700 mm) ........ccceuee... 25 kg

6.4. Date electrice

TENSIUNE NOMINGIA....eiiiitiee ittt e e e e s ae e e et e e e e esaseeeesabaeeeessteeeeasseeeeaseeeeeasseeessnsseens AC 230V
Frecventad NOMINQIE ..ottt et sttt be e s b e e saee e sabeeenee s 50Hz
Putere nominala (2 module de iluminat + electrovalve) ........ccccceeeeviieeciiee e pana la 80W

6.5. Nivel de zgomot
Nivel de eNergie SONOIA ....cccuveevciieicie e e 65db(A) (EN I1SO 3746) no superado
6.6. Frane

Cuplu de franare cu frana pneumaticd actionatd .........ccccccveiiiiiiiircee e aprox.

50Nm
6.7. Cuplu dinamic (cu frana eliberata)

CUplu dinamic (cu frana eliberatd) .......cccoeciiiiiiiiee et et 3,5 pana la 40

Nm
NOTA

in functie de pozitie si sarcina util3
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7. Utilizare prevazuta

SICS este un sistem suspendat de tavan conceput pentru alimentarea cu gaze medicale, curent electric
si puncte de comunicatie accesibile de la tavan la locul de munca al medicilor specialisti. Se utilizeaza

n special pentru echiparea salilor de operatie, ARD si UCI.
7.1. Utilizare incorecta

Nu trebuie depasita capacitatea maxima de incdrcare a sistemului de suspendare de tavan si a
componentelor sale, asa cum se specifica in sectiunea 6.3. Capacitatea de incarcare a sistemului

suspendat.

@ A se vedea punctul 6.3 din prezentul manual.

7.2. Contraindicatii

e Sistemul suspendat nu trebuie utilizat in apropierea campurilor magnetice intense.

e Piesele de aplicare BF sau CF conform IEC 60601-1 nu trebuie conectate direct la sistemul

suspendat de tavan.

8. Utilizarea echipamentului

Echipamentele ABITUS sunt prevazute pentru functionare continua. La utilizarea echipamentului

trebuie sa se tind seama de specificatiile fiecarui element functional al echipamentului.

(A) Circuite electrice, de voce si date.
(B) Apel catre asistenta
(C) lluminare

(D) Prize pentru gaze

Pot exista dispozitive de activare a modulelor de iluminat in incdperea/sala in care este
NOTA

instalat echipamentul.

@ A se vedea planul produsului si al instalatiei care insoteste echipamentul.

AVERTISMENT: in planul de definire a produsului veti gisi detalii despre elemente si

caracteristicile acestora.

INF-012 Versiunea 4| 09/04/2025 31din 45

ABITUS

tare

i cura

.
2

Manual de utilizare s



tedisel

8.1. Pregatirea produsului

Tnainte de PUNEREA IN FUNCTIUNE, in timpul INTRETINERII, INSPECTIEI, SERVICIULUI si dup3
REPARATIE, trebuie efectuata o proba functionala la locul instalarii. Aceasta proba functionala trebuie
efectuata de operator sau de o persoana autorizata de operator, iar persoanele autorizate de operator

trebuie sa fie instruite corespunzator. Aceasta cerinta este considerata indeplinita daca:
1. Fiabilitatea functionala a sistemului suspendat si a capului de serviciu este asigurata.

2. Capacitatea maxima de incdrcare permisa (sarcind utild) a fost determinata in mod sigur si

este indicata pe o eticheta lipita pe capul de service

3. Functionarea corecta a dispozitivului a fost aprobata de operator in timpul primei puneri in
functiune si documentata prin semnarea unui raport de testare in conformitate cu apendicele

G EN 62353

@ A se vedea punctul 3 din prezentul manual.

AVERTISMENT: Pentru a evita actionarea involuntara a elementelor de comanda, asigurati-
va ca toate cablurile si furtunurile flexibile sunt suficient de indepartate de elementele de

comanda.

8.2. Mediu. Conditii de mediu

Temperatura ambianta: 10 °C pana la 40 °C.

Umiditate relativa: min. 30% max.: 75%
Presiune atmosferica: 700 hPa pana la 1060 hPa

Altitudine: pana la 3.000 m deasupra nivelului marii
8.3. Instruire

Personalul care utilizeaza echipamentele ABITUS trebuie sa fie instruit si calificat in mod adecvat de

catre client. Echipamentul trebuie UTILIZAT numai de personal autorizat. Persoane care:

1. au primit instruire medicala si sunt inregistrate corespunzator (in statele in care dispozitiile legale

impun aceasta inregistrare).
2. au fost instruite in utilizarea acestui dispozitiv pe baza prezentului manual de instructiuni.

3. sunt capabile sa evalueze sarcinile pe care le indeplinesc pe baza propriei experiente profesionale si
a pregatirii Tn materie de norme de siguranta relevante si pot recunoaste potentialele pericole pe care

le implica munca.
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8.4. Reglaje si manipulari

é Deconectati echipamentul de la sursa de alimentare electrica, precum si eventualele
echipamente alimentate prin capul de servicii inainte de a efectua reglajele, pentru a evita ca
cablurile instalatiei care ajung la echipament si care pot fi sub tensiune sa intre in contact cu

partile active ale sistemului.
8.4.1. Reglarea franelor mecanice

n cazul defectarii franelor pneumatice (actionate cu aer comprimat), franele mecanice suplimentare
(frane de frictiune) mentin stabil bratul de extensie si/sau capul de servicii. Reglati forta de franare
astfel incat bratul de extensie si/sau capul de servicii s3 ramana stabile in orice pozitie si sa poata fi

reglate in mod convenabil.

freno mecanico rotacion
brazo de extension

——— freno mecdnico rotacion
cabezal de servicio

Fig.21 Reglarea frdnelor de frictiune la capetele de serviciu

Asigurati-va ca strangeti suruburile de franare din carusel mai mult decat in punctul de rotatie al
capului de serviciu. Acest lucru faciliteaza pozitionarea corectd a capului de serviciu in raport cu noua

pozitie a bratului extensibil.
8.4.1.1 Reglarea franelor de rotire

1. Pentru a creste forta de franare, rotiti maneta franei respective uniform spre dreapta (in

sensul acelor de ceasornic).

2. Pentru a reduce forta de franare, rotiti maneta de frana in cauza uniform spre stanga (in sens

invers acelor de ceasornic).

3. Efectuarea unui test de functionare
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8.4.1.2 Reglarea franei de deplasare

1. Localizati capacul situat in partea inferioara a dispozitivului de actionare a franei de deplasare
si indepartati-l cu ajutorul unei scule cu varf plat, cum ar fi o surubelnita. Imaginea din stanga

din figura 22.

Acesta este un sistem cu piulita de blocare, fiecare piulitd se slabeste in directia opusa. Piulita
superioard se sldabeste spre stanga, iar piulita inferioara se slabeste spre dreapta. Butonul ramane

liber.

2. Slabiti cele doua piulite asa cum se arata in imaginea din dreapta din figura 22.

ABITUS

()

S

©

et

(O

S

>

O

=

v

} -

Fig.22 Reglarea frénei de deplasare. Sldbiti elementele si pozitionati ﬁ

3. coborati minim butonul pentru a obtine o cursa mai mare a barei, asa cum se arata in 'g
imaginea din stanga din figura 23, astfel veti avea mai multa frecare si frana va incetini. Daca, %
dimpotriva, doriti mai putina rezistenta la deplasare, trebuie sa lasati o cursa libera mai mica e

. ]

a barei. c

4°)

4. Strangeti fiecare piulita pana cand sistemul ramane fix, asa cum se arata in imaginea din E

dreapta din figura 23. Piulita superioara se strange in sensul acelor de ceasornic, iar piulita

inferioara in sens invers.
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Fig.23 Reglarea frdnei de deplasare. Reglare.

5. Puneti la loc capacul butonului pentru a inchide sistemul, asa cum se arata in figura 24

Fig.24 Reglarea frdnei de deplasare. inchiderea capacului.
8.4.2. Reglarea limitatoarelor de cursa pentru carusele si carucioare
Caruselurile si carucioarele echipamentelor ABITUS pot aluneca liber pe toatda lungimea sectiunii
corpului principal pe care sunt instalate. Este necesar sa se limiteze cursa acestora pentru a se asigura

cd aceste elemente nu intra in conflict cu spatiul destinat pacientului sau operatorilor. Aceste

elemente sunt preinstalate din fabrica, dar trebuie sa le aducem in pozitia dorita.
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Fig.25 Reglarea limitatoarelor de cursd de translatie.

Suruburile cilindrice Allen M8 — DIN EN ISO 10642 trebuie stranse la 40 Nm

@

AVERTISMENT: Cursa totala a unui carusel nu poate depasi lungimea de 1 m, altfel
furtunurile electrice, de gaze si/sau de voce si date se pot intinde excesiv

8.4.3. Deblocarea franelor mecanice pentru carucioarele port-elemente

Franele mecanice pentru carucioarele port-elemente ale echipamentelor ABITUS sunt reglate din
fabricd. Aceste frane blocheazd atat miscarea de deplasare a carucioarelor pe ghidajele corpului

principal, cat si rotirea in jurul axului trapezului cu tuburile port-elemente.

Fig.26 Actiondri de deblocare a frénelor cdruciorului pentru ABITUS

e Pentru a plasa caruciorul pentru transportul elementelor intr-o alta pozitie in cadrul corpului
principal al ABITUS, trageti maneta (A) in jos pentru a debloca frana de deplasare a

echipamentului si, fara a o elibera, duceti caruciorul pentru transportul elementelor in pozitia
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dorita. Odata plasat in pozitia dorita, eliberati maneta (A) si frana de deplasare se va bloca din

nou, caruciorul ramanand fixat in acea pozitie.

e Pentru a roti trapezul caruciorului port-elemente pe axul sau, trageti in jos maneta (B) si, cu
cealalta mana, apucati unul dintre tuburile structurale pentru a roti structura. Odata ce
sistemul a fost plasat in pozitia dorita, eliberati maneta (B) si frana de rotatie se va bloca din

nou, trapezul caruciorului ramanand fixat in acea pozitie.
8.4.4. Deblocarea franelor pneumatice pentru carusel

Franele pneumatice pentru caruselurile echipamentelor ABITUS sunt reglate din fabrica. Aceste frane
blocheaza atat miscarea de translatie a caruselurilor pe ghidajele corpului principal, cat si rotirea in

jurul axului bratului de extensie si/sau capului de serviciu.

Pentru configuratiile cu brat de extensie, actuatorul A deblocheaza frana de translatie. Actuatorul B
deblocheaza frana de rotire Tn cele doua puncte de pivotare, lasand bratul liber, rotirea bratului fiind

limitata doar de opritoarele de rotire. A se vedea figura 27.

AV

b

Fig.27 Deblocarea frdnelor de rotatie si de deplasare a coloanelor cu brat pentru ABITUS

Pentru configuratiile fara brat de extensie, este activat numai actionarea (A) si, la actionarea acesteia,

se deblocheaza simultan atat frana de deplasare, cat si cea de rotatie, asa cum se arata in figura 28.
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Fig.28 Deblocarea franelor de rotire si deplasare a coloanelor fard brat pentru ABITUS

9. Curatare

Efectuati aceasta operatiune cu instrumente de curdtare usor umede, pentru a va asigura ca lichidul
nu patrunde in echipament. Deoarece nicio parte sau componenta a sistemului nu este invaziva, nu

este necesara sterilizarea.

i} Nu trebuie utilizate elemente de curatare abrazive sau foarte dure care pot provoca
deteriorarea invelisurilor exterioare, cum ar fi dezinfectantii care contin hipoclorit de sodiu,

deoarece acesta este foarte coroziv pentru aluminiu.
A AVERTISMENT: Poate provoca deteriorarea echipamentului.

Se recomanda utilizarea dezinfectantilor fara formaldehida, precum Saint Nebul Ald de la Proder

Pharma, sau a unei solutii sdpunului moale cu un detergent obisnuit pentru vase.
Mod de aplicare:
1 Diluati 4 apasari ale valvei furnizate de producator la fiecare 5 litri de apa.

2. Nu pulverizati compusul pe produs, curatati suprafata cu o carpa moderat umeda si lasati sa

actioneze timp de 15 minute.

3. indepértati cu apd sau solutie sipunosa cu o carpa curat si stoars.
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A AVERTISMENT: Parti ale sistemului suspendat si adaptarile sunt fabricate din plastic. Solventii
pot dizolva materialele plastice. Acizii puternici, bazele si agentii cu un grad alcoolic superior
de 60 % pot face ca materialele plastice sa devina fragile. Particulele desprinse pot cddea in
rani deschise. Dacd se permite patrunderea agentilor de curatare lichizi in sistemul suspendat

si adaptarile, excesul de lichid de curatare poate picura in rani deschise.
Opriti sursa de alimentare

(Aul cu partile active poate provoca o descarcare electrica.

e Deconectati intotdeauna dispozitivul de la sursa principald de alimentare Tnhainte de a-l curata

si dezinfecta.

e Nuintroduceti obiecte in orificiile dispozitivului.
9.1. Dezinfectare

Dezinfectantii pot contine substante periculoase pentru sandtate care, in contact cu pielea si ochii, pot
provoca leziuni sau pot afecta organele respiratorii atunci cand sunt inhalate. Respectati masurile de

protectie:
e Respectati normele de igiena.
e Urmati instructiunile producatorului dezinfectantului.

e Dezinfectati suprafetele in fiecare zi lucratoare si in caz de contaminare.

Dezinfectarea prin frecare este metoda standardizata de dezinfectare prescrisa pentru
NOTA

sistemul suspendat.

Operatorul trebuie sa defineasca normele de igiena si instructiunile de siguranta referitoare la

metodele de dezinfectie care vor fi aplicate.

e 1n cazul contamindrii cu materiale potential infectioase (de exemplu, sdnge, secretii corporale

sau excremente), suprafetele trebuie dezinfectate imediat si in mod specific.
e  Asigurati-va ca aplicati dezinfectantul in concentratia corecta.
e Pentru dezinfectarea suprafetelor, nu pulverizati, ci stergeti suprafetele.

e Suprafetele curdtate pot fi utilizate numai dupa ce dezinfectantul s-a uscat.

10. Gestionarea deseurilor

Se aplicd Directiva WEE2012/19 si Directiva RoHS 2011/65/UE, amendamentul 2015/863/UE.

Echipamentul contine componente electrice si electronice, prin urmare nu poate fi eliminat ca deseu

organic, ci ca deseu electric/electronic.

INF-012 Versiunea 4| 09/04/2025 39din 45

ABITUS

tare

i cura

.
2

Manual de utilizare s



tedisel

11. Informatii pentru utilizator privind avertismentele

f in niciun caz utilizatorul nu trebuie si findepdrteze niciun element din carcasa

echipamentului pentru a efectua verificari.

11.1. Probleme de iluminare

n cazul in care apare o defectiune sau o functionare defectuoasd a sistemelor de iluminat, verificati
aprinderea de la toate dispozitivele de actionare prevazute. Daca problema persista, contactati

personalul de intretinere.
11.2. Probleme cu alimentarea electrica

in cazul in care apare o defectiune sau o functionare defectuoasd a unui echipament conectat la
unitatea de alimentare, verificati echipamentul respectiv conectandu-l la un alt punct al unitatii de

alimentare echivalente. Daca problema persistd, contactati personalul de intretinere.
11.3. Probleme cu alimentarea cu gaze medicale

n cazul in care se produce o defectiune sau o functionare defectuoasa a sistemului de alimentare cu
gaze medicale, verificati urmatoarele:

e (Caincercati sa realizati conexiunea la priza de gaz corespunzatoare.

e  (Ca actuatorul prizei de gaz functioneaza corect si nu se blocheaza.

Daca problema persistd, contactati personalul de intretinere.

12. Informatii privind avertizarea in caz de incidente

Orice incident grav legat de produs trebuie comunicat catre Tedisel Ibérica si autoritatea competenta

din statul membru in care sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul.

@ A se vedea punctul 1 din prezentul manual.

13. Normative

13.1. Clasificarea echipamentului

Conform noului regulament MDD 93/42/EEC privind produsele medicale, aceastd familie de produse

este clasificata ca:

INF-012 Versiunea 4| 09/04/2025 40 din 45

ABITUS

tare

i cura

.
2

Manual de utilizare s



tedisel

Clasa llb, conform Anexei ll, cu exceptia sectiunii 4, regula 11.

- Nivel de protectie IP20 conform IEC 60529

Echipament prevazut pentru functionare continua.

13.2. Standarde de referinta

Dispozitivul indeplineste cerintele de siguranta ale urmatoarelor norme si directive:

ISO11197: Unitati de alimentare medicala

IEC 60601-1: Echipamente electromedicale. Partea 1. Cerinte generale pentru siguranta de baza si

functionarea esentiala.

IEC 60601-1-2: Echipamente electromedicale. Partea 1-2. Cerinte generale pentru siguranta de baza si

functionarea esentiala. Norma colaterala. Perturbari electromagnetice.

13.3. Compatibilitate electromagnetica

Conform EN 60601-1-2:2015, acest echipament este conceput pentru a fi utilizat n mediul

electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul acestui echipament trebuie sa se asigure ca acesta este

utilizat in acest mediu.

Masuratori ale emisiilor de

interferente

Conformitate

Comentariu

Emisii AF in conformitate cu

standardul CISPR 11

Grupa l

Unitatea de alimentare utilizeaza energie AF exclusiv
pentru FUNCTIONAREA internda. Prin urmare,
emisiile AF sunt minime, iar interferentele cu

aparatele din imediata apropiere sunt improbabile.
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Emisii AF in conformitate cu

Unitatea de alimentare de tavan este indicata pentru

utilizarea in instalatii diferite de cele domestice si in

cele conectate direct la RETEAUA PUBLICA DE
ALIMENTARE, care alimenteaza si cladiri de locuinte.

Caracteristicile de EMISIE ale acestui

Clasa A
standardul CISPR 11
Emisii armonice n Clasa A
conformitate cu standardul
IEC 61000-3-2
Emisii de fluctuatii de Conform

tensiune/tranzitorii
conform standardului

IEC 61000-3-3

NOTA

echipament 1l fac adecvat pentru utilizarea

in zone industriale si spitale (CISPR 11 clasa A). Daca
este utilizat intr-un MEDIU rezidential (pentru care
este necesara, in mod normal, CISPR 11 clasa B), acest
echipament ar putea sa nu ofere o protectie adecvata
servicilor de comunicatii prin radiofrecventa.
Utilizatorul ar putea fi nevoit sa ia masuri de atenuare,

cum ar fi relocarea sau reorientarea echipamentului.

Rezistenta la

interferente

Nivel de verificare

conform IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediu/Linii directoare

Descdrcare de
electricitate statica
(ESD) conform
standardului IEC
61000-4-2 ()

18 kV descarcare
prin contact
15 kV descarcare

aeriana

18 kV descarcare de
contact
15 kV descarcare

aeriana

Pardoselile trebuie sa fie din
lemn, beton sau ceramica.

Daca pardoseala este

acoperitd cu un material
sintetic, umiditatea relativa a
aerului trebuie sa fie de

minimum 30%.

Amplitudini rapide
ale interferentelor
electrice tranzitorii
/ rafale conform
standardului

IEC 61000-4-4

+2 kV pentru
cablurile de
alimentare

electrica
+1kV pentru

cabluri de intrare

si iesire

+2 kV pentru cablurile Calitatea tensiunii de

de alimentare electric alimentare trebuie sa fie cea

tipica pentru un mediu
+1 kV pentru cabluri de picap

. L. comercial sau spitalicesc.
intrare gesire

Supraincarcari
(unde) conform
standardului

IEC 61000-4-5

11 kV tensiune
intre faze

12 kV tensiune
intre faza si

pamant

+1 kV tensiune intre Calitatea tensiunii de
faze alimentare trebuie sa fie cea
+2 kV tensiune intre tipica pentru un mediu

faza si pamant comercial sau spitalicesc
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Caderi de tensiune
si fluctuatii ale
tensiunii de
alimentare
conform

standardului

100% cadere a Uy
pentru 0,5 perioade
100% cadere a UN
pentru 1 perioada

30% cadere a UN

100% scadere a Uy
pentru 0,5 perioada
100% scadere a UN

pentru 1 perioada 30%

scadere a UN pentru

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa fie cea
specifica unui mediu

comercial sau spitalicesc.

Daca utilizatorul unitatii de

pentru 25 perioade | 25 perioade alimentare de tavan necesit3
IEC 61000-4- 11 . S e
o functionare continua chiar si
Observatie: in cazul intreruperilor de
UN este tensiunea alimentare cu energie
alternativa a retelei electric3, se recomand3
inainte de aplicarea alimentarea unitatii de
nivelului de alimentare de tavan de la un
verificare dispozitiv cu alimentare
neintreruptd sau de la o
baterie.
Tntreruperi scurte 100% timp de 5's Calitatea tensiunii de
ale tensiunii de alimentare ar trebui sa fie cea
alimentare conform | Observatie: tipicd pentru un mediu
standardului UN este tensiunea comercial sau spitalicesc.
IEC 61000-4- 11 alternativa a retelei N -
’ Daca utilizatorul unitatii de
fnainte de aplicarea . .
alimentare de tavan necesita
nivelului de testare . S
o functionare continua chiar si
in cazul intreruperilor de
alimentare cu energie
electrica, se recomanda
alimentarea unitatii de
alimentare de tav t un
dispozitiv cu alimentare
neintrerupta sau o baterie.
Camp magnetic 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice create

pentru frecventele
de alimentare
(50/60 Hz) in

conformitate cu

de frecventa retelei electrice
ar trebui sa fie cele specifice
unui mediu comercial sau

spitalicesc.
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standardul

IEC 61000-4-8

Rezistenta la

interferente

Nivel de verificare conform

IEC 60601

Nivel de

conformitate

Mediu/Linii directoare

Interferente AF

Modulatie AM 1KHz

3 Vrms 150 kHz pana la 80 3Vrms
induse conform MHa 6 Vrms Adancime 80%
IEC 61000-4-6
6 Vrms banda ISM
Interferente AF RANGE FREQUENCY MODULATION STEP LEVEL
A 30-1000MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
induse conform B 1000-2000MHz AM 1 kHz Prof 80% L0OG 1% 10 Vim
C 2000-2700MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
D 383MHz PM 18 Hz Cycle: 50% _ 27 Vim
IEC 61000-4-3 E 450MHz FM 1 KHz Desv= 5 kg - 28 Vim
E S10-930MHEz PM 18 Hz Cycle: 50% - 28 Vim
G 1720-1970MHz | PM 217 Hz Cycle: 50% - 28 Vim
H J450MEz PM 217 Bz Cycle: 50% - 38 Vim
I 52405785MHz | PM217 Ez Cycle: 50% - 9Vim

Putere nominala a emitatorului

Distanta de siguranta in functie de frecventa de emisie Mediu/Linii

directoare (m)

150 kHz pana 80 MHz pana la 800 MHz pana la
la 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
D=1,2P 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
44 din 45
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10
100

3,8
12

3,8
12

7,3
23

i\- AVERTISMENT: stivuirea dispozitivului sau instalarea acestuia in apropierea altor

echipamente poate afecta performanta sistemelor din cauza perturbatiilor EMI.
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