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1. Producator
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Tel. +34 933 992 058

Fax +34 933 984 547

tedisel@tedisel.com

www.tediselmedical.com
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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.

Manual de instalare ANTEA

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

evitata, poate provoca moartea sau vatamari grave.

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

provoca leziuni minore sau usoare.

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

moartea sau leziuni grave.

Riscul de prindere a degetelor

2.2. Avertismente privind riscul de daune

Cuvantul de avertizare AVISO descrie gradul de risc de deteriorare materialda. Simbolul triunghiular

subliniaza vizual gradul de pericol.
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Deteriorarea suprafetelor: avertizeaza asupra deteriorarii suprafetelor

cauzate de agenti de curatare si dezinfectanti necorespunzatori.

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

AVISO . .
daune echipamentului.

2.3. Simboluri complementare utilizate in instructiunile de siguranta

& Pericol de incendiu
Aé Pericol de explozie: avertizeaza asupra aprinderii amestecurilor

explozive de gaze.

j Tensiune periculoasa: avertizeaza asupra descarcarilor electrice

care pot provoca leziuni grave sau chiar moartea.

2.4. Indicatie de informatii suplimentare

O NOTA oferd informatii suplimentare si sfaturi utile pentru utilizarea sigur3 si
NOTA

eficienta a dispozitivului.

2.5. Utilizarea adecvata a oxigenului.

2.5.1. Explozia oxigenului

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

Oxigenul comprimat prezinta pericol de explozie:

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

lubrifianti!

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

2.5.2. Pericol de incendiu

A Oxigenul care se scurge este combustibil:

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

oxigen!
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¢ Nu fumati!
3. Riscuri

3.1. Explozia gazului

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

Atunci cand intra in 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

f ATENTIE: Daca un dispozitiv este conectat la echipament si declanseazda mecanismul de
protectie al circuitului corespunzator din instalatiile centrului medical, nici celelalte dispozitive

conectate la acesta nu vor primi tensiune electrica.
3.3. Risc de incendiu

fi Conexiunile cu mufa pentru alimentarea cu gaze medicale nu trebuie sa intre Tn contact cu

ulei, grasimi sau lichide inflamabile.

Manual de instalare ANTEA

3.4. Pericol de electrocutare

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

grave sau chiar moartea.
3.5. Riscul de cadere a echipamentului din ancoraj

AVERTISMENT: Dacd in timpul operatiunii de ancorare a echipamentului pe suprafata de
A montare nu este prevazut niciun element care sa sustind echipamentul, acesta poate cadea

peste persoana/persoanele care efectueaza instalarea acestuia.
3.6. Risc de arsuri

in timpul operatiunii de conectare a gazelor, operatorul poate suferi arsuri din cauza procesului de

sudare, precum si poate provoca daune echipamentului sau altor echipamente din jur.
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AVERTISMENT: Pot apdrea daune personale si materiale.

3.7. Risc de incendiu

Daca atmosfera de lucru nu este suficient de ventilata, se pot concentra substante volatile (cum ar fi

oxigenul) care pot provoca un incendiu n contact cu sursa de caldura utilizatd pentru sudare.
& PERICOL DE INCENDIU: Nerespectarea acestui punct poate provoca daune grave.
3.8. Risc de contact electric

n timpul montérii echipamentului, acesta poate intra in contact cu un cablu sub tensiune al instalatiei,
ceea ce poate provoca tensiune in partile metalice ale echipamentului si, prin urmare, poate ajunge la

operator.

ATENSION PERICULOASA: Nerespectarea acestui punct poate provoca vitimari corporale.

4. Simboluri utilizate

®
R Parte aplicabila B

|||—

Manual de instalare ANTEA

Pamant (masa)

Echipotentialitate

Pamant de protectie (masa)

Punct de conectare pentru conductorul neutru

Buton de apel pentru asistenta medicala

B =z O <«
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f Aprinderea luminii directe

Q Aprinderea luminii indirecte

D:i] Instructiuni de functionare

M D Produs medical

ﬁ Deseuri de aparate electrice
c € 0197 Simbol CE

REF Codul produsului

Manual de instalare ANTEA

UDI

Cod unic de identificare

SN Numar de serie

d Producator
@ Data fabricatiei

@ Referinta la manualul de instructiuni
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Deteriorari ale suprafetelor

Pericol de incendiu

Pericol de explozie

Tensiune periculoasa

Avertisment

> B> BB PP
Manual de instalare ANTEA

AVERTISMENT
Risc de prindere a degetelor
& AVERTISMENT ~ /Vertisment
& PRECAUTIE Atentie
A PERICOL Pericol
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5. Cerinte de instalare

5.1. Ancorare pe suprafata de montare. Cerinte minime

APERICOL: Nerespectarea acestui punct poate provoca vatamari corporale

Pentru a instala echipamentul pe o suprafatd, trebuie pregatitd o structura sau o cavitate care sa

gazduiasca echipamentul si pe care sa fie fixat sasiul prin intermediul punctelor de ancorare.

-

Fig. 1 Structura care trebuie realizatd pe peretele de montare
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in planul de instalare a echipamentului sunt definite latimea cavitatii (A), indltimea cavititii (H),
marjele pentru reglarea pozitiei echipamentului (M) si adancimea minima pe care trebuie s3 o aiba

cavitatea (P).

@ A se vedea planul de instalare a echipamentului.

Nu sunt incluse accesoriile pentru montarea echipamentului, metoda de ancorare

NOTA
depinzand de suprafata.
ANTEA AURA 200 AURA 300
Greutate maxima [kg]: 35 45 50
Cuplu maxim [Nm]: 100 100 100
5.2. Instruire

Personalul care efectueaza instalarea trebuie sa fie instruit si calificat in mod adecvat de catre client.

Persoane care:

1. au primit instruirea si sunt inregistrate corespunzator (in institutiile in care dispozitiile legale impun

aceastd inregistrare).
2. au fost instruiti n 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 in domeniul normelor de siguranta relevante si pot recunoaste potentialele pericole pe

care le implicd munca.
6. Instalare si conectare

Tn aceastd sectiune a manualului se indicd modul de instalare si conectare a echipamentelor ANTEA.
Trebuie avut in vedere faptul cd, pentru a efectua aceste operatiuni, va fi necesara indepartarea

capacului frontal al carcasei.

NOTA Tnainte de a incepe instalarea, trebuie verificate planurile de instalare pentru a localiza

intrarile prevazute Tn echipament pentru alimentarea diferitelor sisteme ale acestuia, atat
pentru distributia gazelor medicale, cat si pentru diferitele circuite electrice, apelul

asistentei medicale si voce si date.

A se vedea planul de instalare al echipamentului.

©
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Intrarea pentru alimentarea cu gaze medicale @ se afld pe partea superioara a sasiului ANTEA.

Racordurile electrice @ sunt situate pe partea laterala a echipamentului. A se vedea figura 2.

o)

0 ¢ lIFr~=

Fig. 2 Pozitia intrdrilor de gaze si a intrdrilor electrice

6.1. Demontarea/montarea capacului principal sau frontal

®
Manual de instalare ANTEA

Puntos de anclaje ©

Fig. 3 Demontarea pdrtii frontale a ANTEA

e  Scoateti capacul @ cu ajutorul ventuzei @, asa cum se arata in figura 3. Toate circuitele,

atat cele de gaze, cat si cele electrice si de voce si date, vor fi expuse.
e Pentru aorepune la loc, pozitionati capacul si localizati punctele de fixare @

e  Apasati capacul in zona punctelor de fixare @ pana cand auziti sunetul de fixare.
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Asigurati-va ca nu puneti degetele in apropierea partilor laterale ale capacului ANTEA.

Verificati dacd capacul este fixat in pozitie si daca toate elementele electrice si de gaze sunt

pozitionate corect.
6.2. Montare

Pentru instalarea echipamentului exista randuri de puncte de ancorare, in functie de versiune.
Numarul si distanta dintre aceste puncte de ancorare variaza in functie de lungimea echipamentului si

sunt definite in planul de instalare corespunzator care insoteste echipamentul.

@ Consultati planul de instalare al echipamentului.

e Localizati punctele de ancorare @ si @ indicate in planul de instalare care insoteste

echipamentul. A se vedea figura 4.

Manual de instalare ANTEA

Fig.4 Puncte de ancorare pentru echipamentele ANTEA

e (Odata ce echipamentul a fost asezat in pozitie, trebuie sa il fixdm in cele doua puncte de

ancorare superioare @, numai in scopul de a asigura echipamentul.

e Ulterior, putem realiza restul imbinarilor pentru a le strange definitiv pe toate odata ce sunt

toate pozitionate.

6.2.1. Montare pe perete de zidarie

Elementele de Tmbinare care trebuie utilizate atunci cdnd instalam ANTEA pe o suprafata de

constructie conventionala sunt urmatoarele (a se vedea figura 5).

INF-106 Versiunea 5| 09/04/2025 13 din21
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Pozitie | Descriere
1 Surub DIN 571 pentru dibl 8, cap hexagonal zincat
2 Saiba lata DIN 9021 M6 zincata
3 Diblu bicomponent Fischer DuoPower
[\ RN oo =T = =
Cargas
DuoPower

Cargas maximas recomendadas 1) para un solo anclaje.

Las cargas dadas son validas para tornillos para madera con el diametro especificado.

Tipo 5x [6x |6x [8x |8Xx 10 x 10 x 12 x 14 x
25 30 50 40 65 50 80 60 70
Diametro de tornillo para madera [mm (4 5 5 6 6 8 8 10 12
min. distancia al borde Cmin tmm 30 35 35 50 50 65 65 80 100
Cargas recomendadas en el respectivo material
Horm?gén 2C20/25 [kN]|040 |0,95 [165 |11 |230 |[2,%5 4,20 330 |5,30
Ladrillo macizo 2Mz 2 [kN][030 |050 [055 (062 [069 (120 145 130 135
Ladrillo macizo 2KS 12 [kN]|050 |100 [160 125 [225 |2,20 3,85 280 |4,50
Hormigén aireado 2AAC 2(G2) [kN]|005 |0,0 (0,5 0,0 (0,6 |0,20 0,30 024 035
Hormigén aireado 2AAC 4 (G4) [kN]|025 0,38 [055 |042 (060 |0,60 110 100 145
Ladrillo perforado 2HIz2 (p209kg/dm?®) [[kN]]|0,3 [0,%5 |0,7 [025 |040 (025 040 035 |[040
Ladrillo silicocalcareo 2KSL 2 (p 216 kg/dm®) [[kN]|040 [060 060 (0,70 |100 (0,70 |2,00 0,75 150
Bloque de yeso ( 20,9 kg/dm?) [kN]|O,0 |0,8 (037 |025 |050 [0,35 065 050 0,50
Tableros de fibra de yeso ’5mm [kN] 0,24 |0,33 035 |035 |- 0,50 - - -
Placas de yeso 25mm [kN]|0,2 [0,5 0,55 |05 |- 0,5 - - -
Placas de yeso 2x25mm [kN]|0,3 [0,%5 0,24 |0,20 |0,32 |0,30 - - -
M attone Forato Typ F8 [kN] 0,30 (0,30 |- 0,25 |- 0,25 - - -
Tramezza Doppio UNI 19 [kN]|O0,%5 |0,5 [023 |0, |030 [0,20 |052 035 0,35
Sepa Parpaing [kN]|030 |045 [025> |045 |045> |045 |045> [0.60° |0.60°
") Se consideran los factores de seguridad requeridos.
2 Valido para carga de traccion, carga de corte y carga oblicua bajo cualquier angulo.
3 Determinacion de carga sobre pared revocada.
INF-106 Versiunea 5| 09/04/2025 14 din21
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Fig.5 Puncte de ancorare pentru ANTEA pe un perete din ziddrie

6.2.2. Montare pe panouri din gips-carton.

Elementele de fixare recomandate atunci cand instalam Aura pe o suprafatd de zidarie conventionala

sunt urmatoarele (vezi Fig. 6).

Pozitie | Descriere

1 Diblu metalic de expansiune pentru placi de gips (include surubul)

2 Saiba lata M6 zincatd

INF-106 Versiunea 5| 09/04/2025 15 din21
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REF do Np min-max Rosca- Ls L
[mm] [mm] thread | [mm] | [mm]

HRM 4-20 8 3-18 M4 52 46
HRM 4-24 8 18-24 M4 58 52
HRM 4-38 8 32-38 M4 72 66
HRM 5-16 11 3-16 M5 58 52
HRM 5-32 11 14-32 M5 71 65
HRM 5-45 11 32-45 M5 88 80
HRM 6-16 13 3-16 M6 58 52
HRM 6-32 13 14-32 M6 71 65
HRM 6-45 13 32-45 M6 88 80
HRM 8-16 13 3-16 M8 61 53
HRM 8-32 13 16-32 M8 73 66

) Longitud del tomillo Ly ) Screw length Lg )

| [ |

Longitud del taco L Espesor a fijar tgiy _ Plug length L Thickness of fixture i
[ \ [ \ |
do| UM G LT o4, Ed] ) m@ﬁ i
- '-\\\::‘ “ -ﬁ‘:_ b E <
Espesor dela placa h, Thickness of sheet hy,

PROCEDIMIENTO DE INSTALACION / INSTALLATION PROCEDURE

Instalacion con pinza / Mounting with installation pliers

Manual de instalare ANTEA

Fig.6 Puncte de ancorare pentru ANTEA pe un perete din gips-carton
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6.3. Conexiune electrica si voce/date:

e Scoateti capacul frontal al echipamentului. Conexiunile electrice si de voce si date sunt

vizibile.

@ A se vedea planul de instalare al echipamentului.

Circuitele electrice si de voce si date intra in echipament printr-o fereastra @ a carei dimensiune si
amplasare sunt detaliate in planul de instalare al echipamentului. Circuitele electrice se termina intr-
un bloc de borne comun @, cu exceptia celor de voce si date, care se conecteaza direct la

mecanismul corespunzator @ A se vedea figura 7.
Echipamentul trebuie instalat de personal calificat, tinand cont de reglementarile nationale.

f Pentru a evita riscul de electrocutare, echipamentele trebuie conectate la o impamantare

de protectie. Nerespectarea acestui punct poate provoca vatamari corporale.

-

Manual de instalare ANTEA

Fig.7 Detaliu al punctelor de conectare electricd in ANTEA

@ A se vedea planul de instalare a echipamentului.

INF-106 Versiunea 5| 09/04/2025 17 din21
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6.4. Conectarea gazelor:

Circuitele de gaze medicale ale echipamentului ies aproximativ 10 cm printr-o fereastra superioara
@, a cdrei dimensiune si amplasare sunt detaliate Tn planul de instalare al echipamentului.
Conectarea circuitelor de gaze medicale @ se va realiza in afara echipamentului, Tn conformitate cu

normele aplicabile, UNE EN ISO 7396-1_2016 si UNE EN I1SO 7396-2_2007, de catre personal calificat.

Fig.8 Intrare pentru gaze medicale si vid

e Scoateti capacul frontal al echipamentului. Racordurile de gaze sunt vizibile.
A se vedea punctul 6.1 din acest manual.

e Identificati fiecare circuit de gaze inainte de a efectua sudarea in afara echipamentului.

@ Consultati planul de instalare al echipamentului.

Conectarea circuitelor de gaze se va efectua in afara echipamentului si trebuie verificat planul de

instalare Tnainte de a incepe operatiunea.

e Taiati tubul de canalizare al echipamentului si tubul corespunzator circuitului care vine de la
instalatie la Tnaltimea necesara, astfel incat ambele sd coincida. Utilizati accesoriile sau

reducatoarele de cupru corespunzatoare in functie de diametrele ambelor tuburi.

e Daca pozitionarea sau distributia tuburilor echipamentului nu coincid cu tuburile instalatiei,

asezati coturi de cupru in pozitie, unind ambele tuburi.

e Efectuati sudarea componentelor.

INF-106 Versiunea 5| 09/04/2025 18 din21
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e Puneti din nou capacul de protectie, asa cum se indica in capitolul 6.1 din acest manual.

A AVERTISMENT: Daca distanta dintre priza de gaz si inceputul intrarii gazelor este mai

mica de 200 mm, valva prizei trebuie demontata Tnainte de procesul de sudare.

Privé_xie\zaz Hrtrare-de-gaze

(D)

h I/
dist. < 200

Fig.9 Distanta minimd de sudare a gazelor cu instalatia

6.5. Cerinte privind protectiile externe ale alimentarii
Pentru instalatii Tn zone critice din spitale (saloane de operatie, UCI etc.), alimentarea electrica a
echipamentelor trebuie sa includa protectii In amonte care sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

e Linii de alimentare pentru prize: Magnetotermic tip Il de 16 A.

e Linii de iluminat sau frane: Magnetotermic tip Il de 16 A + Diferential tip Il de 25 A / 30 mA.

7. Verificari ale instalatiei

n timpul efectuérii reglajelor echipamentelor, este necesar:

e verificati dacd supapele de inchidere ale gazelor medicale sunt inchise corespunzator si

asigurati-va ca sistemul nu poate fi redeschis.

e verificati daca sistemul este deconectat electric si luati masurile necesare pentru a va asigura

ca sistemul nu poate fi reconectat.

A ATENTIE: Nerespectarea acestui punct va provoca daune grave

7.1. Test mecanic

Trebuie verificat daca fiecare punct de ancorare este fixat corespunzator pe suprafata de montare si

daca nu exista nicio deplasare a echipamentului.

A AVERTISMENT: Caderea echipamentului poate provoca vatamari corporale.

INF-106 Versiunea 5| 09/04/2025 19 din21
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7.2. Testarea circuitelor electrice.

Pentru a garanta functionarea corecta a echipamentului in conformitate cu IEC 60601-1, se efectueaza

urmatoarele teste:

1. Verificarea tensiunii la prizele de curent

2. Functionarea modulelor de iluminat

3. Verificarea conexiunii la Tmpamantare

4. Verificarea conexiunii de echipotentialitate

Fiecare dintre circuitele prevazute trebuie alimentat si trebuie efectuat un test pentru a verifica daca

toate mecanismele prevazute in circuitul respectiv, si numai acestea, sunt alimentate cu tensiune.
e  Verificati continuitatea cablajului de protectie la pamant.

/_\ TENSION PERICULOASA: Pentru a evita riscul de electrocutare, echipamentele trebuie
conectate la o impamantare de protectie. Nerespectarea acestui punct poate provoca

vatamari corporale.

7.3. Testarea circuitelor de gaze.

Pentru a verifica instalarea corecta a conductelor de gaze medicale, se efectueaza urmatoarele teste:

1. Test de etanseitate, conform Anexei C UNE-EN I1SO 7396-1.
2. Integritate mecanica, conform Anexei C UNE-EN ISO 7396-1.
3. Verificarea functionarii mecanice si identificarea prizelor de gaze medicinale, conform Anexei

C UNE-EN ISO 7396-1.
4. Absenta conexiunilor incrucisate, conform Anexei C UNE-EN ISO 7396-1.
Aceste teste se vor efectua la presiunea de functionare.

2 ATENTIE: Pericol de impact cu un element metalic din cauza unei deconectdri defectuoase,

care poate provoca vatamari corporale grave.

7.4. Verificati carcasa.

Trebuie verificat daca fiecare dintre elementele carcasei care au fost indepartate pentru a efectua
operatiunile de instalare descrise in acest manual sunt fixate si asigurate corespunzator in pozitia

prevazuta.
e Verificarea deschiderilor, inchiderilor, rabaturilor, deplasarilor.

A AVERTISMENT: Se recomanda utilizarea manusilor, deoarece pot aparea leziuni corporale
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usoare.

8. Normativ

8.1. Clasificarea echipamentului

Conform noii reglementari MDD 93/42/EEC privind produsele medicale, aceasta familie de produse

este clasificata ca:
- Clasa llb, conform Anexei Il, cu exceptia sectiunii 4, regula 11.
- Nivel de protectie IP20 conform IEC 60529

Echipament prevazut pentru functionare continua.
8.2. Standarde de referinta

Dispozitivul indeplineste cerintele de siguranta ale urmatoarelor standarde 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 esentialda. Norma colaterala. Perturbatii electromagnetice.
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