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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,

A AVERTISMENT
poate provoca moartea sau vatamari grave.

Se referd la un pericol potential care, dacd nu este evitat, poate
i\_ ATENTIE P poten: ’ » P

provoca leziuni minore sau usoare.

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

PERICOL

moartea sau leziuni grave.

é Riscul de prindere a degetelor

2.2. Avertismente privind riscul de deteriorare

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

subliniaza vizual gradul de pericol.
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Deteriorarea suprafetelor: avertizeaza asupra

necorespunzatori.

> B>

AVISO . . .
provoca deteriorarea echipamentului.

N
w

. Simboluri complementare utilizate in instructiunile de siguranta

B>

Pericol de incendiu

P

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

Tensiune periculoasa: avertizeaza asupra descarcarilor electrice care pot provoca

grave sau chiar moartea.

Defectiune a sistemului de sustinere a tavanului

Risc de coliziune

> B P

2.4. Indicatie de informatii suplimentare

- O NOTA ofera informatii suplimentare si sfaturi utile pentru utilizarea sigur si e
o

dispozitivului.

2.5. Utilizarea corecta a oxigenului.

2.5.1. Explozia oxigenului

tediseln

deteriorarii

suprafetelor cauzate de agenti de curatare si dezinfectanti

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

leziuni

ficienta a

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 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:

tediselmedica

¢ 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.
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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 prabusirea 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
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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.

Partea care pune in functiune dispozitivul este responsabild pentru validarea intregului sistem.
NOTA

Daca este necesar, se va efectua 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 utilizare furnizate de producatorul extern pentru pentru a obtine

informatiile necesare pentru functionarea dispozitivului final.

3. Riscuri

3.1. Explozia gazelor

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

Cand intra Tn 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

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

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

é; Conexiunile cu mufa pentru alimentarea cu gaze medicale nu trebuie sa intre in contact cu ulei,

grasimi sau lichide inflamabile.
3.4. Pericol de electrocutare

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

sau chiar moartea.
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3.5. Consideratii privind performanta esentiala si siguranta de baza

Pentru a garanta SIGURANTA DE BAZA si PERFORMANTA ESENTIALA, se asteapta ca urmatoarele conditii

sa fie indeplinite n timpul utilizarii prevazute:
- prizele de curent sa functioneze corect
- modulele de iluminat sa functioneze corect

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
3.6. Interferente electromagnetice

AVERTISMENT: echipamentele de comunicatii radio portabile, inclusiv antenele, pot afecta
A 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

ﬂ Parte aplicabild B

|||—

Pamant (masa)

Echipotentialitate

Tmp&mantare de protectie (masa)

Punct de conectare pentru conductorul neutru

Buton de apel pentru asistenta medicala

B =z b <«
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Aprinderea luminii directe

Aprinderea luminii indirecte

Instructiuni de functionare

Produs medical

Deseuri de aparate electrice

Simbol CE

Codul produsului

Cod unic de identificare

Numar de serie

Producdtor

Data fabricatiei

Referinta la manualul de instructiuni
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Deteriorari ale suprafetelor

Pericol de incendiu

> B

Pericol de explozie

Tensiune periculoasa

Avertisment

> B> B B B P

AVERTISMENT

Risc de prindere a degetelor
AVERTISMENT ~ Avertisment
PRECAUTIE Atentie

A PERICOL Pericol

5. Date despre produs
Prezentul manual se refera la modelul ATLAS. Acest model face parte din familia SICS.

5.1. Conditii de depozitare

Ambalajul individual al acestui tip de produs consta dintr-o folie cu bule in interior si o cutie de carton

n exterior. Ambalaj nestivuibil.
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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.

AVERTISMENT: Nerespectarea acestor instructiuni poate provoca deteriorarea
echipamentului.

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

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

AVERTISMENT: Nerespectarea acestor instructiuni poate provoca deteriorarea
echipamentului.

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

Presiune atmosferica: 700 hPa pana la 1.060 hPa

5.3. Durata de viata

Durata de viata a produselor din familia SICS este determinata de durata de viata a prizelor pentru gaze
medicale pe care le incorporeaza, aceasta fiind de 8 ani.

Nu sunt necesare instructiuni speciale pentru a mentine SIGURANTA DE BAZA si PERFORMANTA
ESENTIALA in ceea ce priveste PERTURBATIILE ELECTROMAGNETICE pe durata de viata previzuts.

5.4. Scopul produsului

Aceste sisteme au trei functii principale distincte in cadrul spitalului:

- Servicii de gaze medicale

- Servicii electrice, voce si date

- lluminat

- Apel catre asistenta
Sunt alcatuite dintr-un sasiu din profile de aluminiu, care integreaza echipamentul electric, sistemele de
apel, voce si date, precum si instalarea si canalizarea prizelor de gaze medicale.

6. Intretinere

Inspectia repetatd trebuie efectuatd in conformitate cu norma EN 62353.

6.1. Formare

Personalul care efectueazd INTRETINEREA trebuie s3 fie instruit si calificat in mod adecvat de citre

client. Persoane care:

1. au fost instruiti Tn ntretinerea acestui dispozitiv pe baza acestui manual de instructiuni.
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2. 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 implica munca.

6.2. Actiuni prealabile

Deconectati toti polii sistemului suspendat si impiedicati reconectarea acestora.

Asigurati-va ca toate dispozitivele conectate prin intermediul corpului principal al
echipamentului sunt deconectate de la sursa de alimentare.

Asteptati pana cand dispozitivul terminal (de exemplu, dispozitiv chirurgical de nalta frecventa,

ecran plat etc.) s-a racit.

Lucrdrile de intretinere necesare trebuie efectuate conform specificatiilor din planul de inspectie din

prezentul manual.

ROTA

Componentele incorporate de la alti producatori trebuie inspectate si intretinute conform
instructiunilor de service corespunzatoare.

6.3. Demontarea si montarea capacelor

Corpul principal al ATLAS este livrat finisat, astfel incat pentru instalarea la fata locului trebuie
indepartate capetele laterale si capacele superioare pentru a putea realiza racordarea la conductele de
evacuare si, daca este cazul, montarea altor echipamente auxiliare (carucioare pentru transportul

VAN

elementelor).

Deconectati echipamentul electric Tnainte de a proceda la demontarea capacelor si a

panourilor frontale.

6.3.1. Demontarea si montarea capacelor superioare

Cu ajutorul unei unelte cu varf plat si avand grija sa nu deteriorati vopseaua capacelor
superioare, indepartati capacele inferioare ale conductelor de scurgere @, acestea fiind fixate
prin presare. A se vedea figura 1.

Acum mutati cu mainile capacele superioare ale corpului principal @, care sunt, de asemenea,
fixate prin presare, deplasandu-le mai intai in directia corpului principal si, odata ce ati trecut
de capatul lateral, scotandu-le in sus. A se vedea figura 1.
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Fig. 2 Scoaterea capacelor corpului principal

e Pentru a monta din nou aceste capace, urmati pasii anteriori in ordine inversa.

e  Mai intai, asezati capacele superioare @ Veti auzi un sunet cand se va auzesc clic, glisati-le
pana cand intra in contact cu panoul lateral. Verificati daca capacele sunt bine fixate.

e Apoi, asezati capacele inferioare ale jgheaburilor @ apasand pana cand auziti fixarea. Verificati

daca acestea sunt fixate corespunzator.
6.3.2. Demontarea si montarea panourilor laterale

e Demontati capacul superior al corpului principal, asa cum se indica la punctul 6.3.1 din acest

manual.
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Fig. 3 Demontarea/montarea panourilor laterale pe corpul principal ATLAS

Cu ajutorul unei chei hexagonale, scoateti cele 8 suruburi M4 x 6 @ care fixeaza cele 5 cleme
laterale @ ale capatului lateral @ asa cum se vede in figura 2.

Scoateti cu grija panoul lateral @ si depozitati-l intr-un loc sigur.
Pentru a remonta panourile frontale, urmati pasii anteriori in ordine inversa.

Mai intai, asezati panoul frontal @ sprijinind clemele laterale @ in canelurile filetate ale
corpului principal si fixati-l cu ajutorul celor 8 suruburi M4 x 6 @

Verificati daca panoul lateral @ este fixat corespunzdtor.

6.4. Inlocuirea benzilor LED si a driverelor din modulul de lumin indirecta

Cand modulul de lumind indirectd al sistemului ATLAS prezintd probleme de functionare, trebuie
nlocuite atat benzile LED @, cat si driverele @

A Deconectati echipamentul de la sursa de alimentare Tnhainte de a proceda la inlocuire.

Cu ajutorul unei chei in stea, desurubati cele 2 suruburi cu cap inecat M4 x 10 @DIN 935, asa

cum se indica in figura 3.

Scoateti capacul din policarbonat @ si depozitati-l intr-un loc sigur. Modulul de iluminare

ramane la vedere.

Cu ajutorul unei chei Allen, scoateti cele 4 suruburi cilindrice M5 x 10 @ DIN 912. Modulul de
iluminat este acum liber.
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Fig.4 Inlocuirea luminii indirecte

e Deconectati conectorul rapid de la benzile LED @ Acum puteti intoarce modulul, [dsand la
vedere controlerele @ si regleta de conectare.

e Deconectati alimentarea controlerelor @ de la regleta de conectare.

e Desurubati suruburile hexagonale M4 x16 DIN 933, eliberand clemele @ care fixeaza
controlerele @

e  Puneti noile controlere @ si fixati-le cu clemele @, insuruband suruburile hexagonale .
e Conectati din nou alimentarea controlerelor la regleta de conectare.

e  Desurubati suruburile hexagonale M4 x16 @ DIN 933, eliberand benzile LED @

e Puneti noile benzi LED si fixati-le cu suruburile hexagonale @

e Conectati alimentarea rapida a benzilor LED nou instalate.

e  Fixati din nou modulul cu ajutorul unei chei Allen, insuruband cele 4 suruburi cilindrice M5 x 10
@ DIN 912. Verificati daca modulul de iluminare este fixat in pozitie.

e Alimentati circuitul de iluminat si efectuati un test de functionare pentru a verifica daca
modulul de iluminat se aprinde si se stinge.

A Contactul cu partile active poate provoca o descarcare electrica.
e Puneti la loc capacul din policarbonat @ si insurubati cele 2 suruburi cu cap Thecat M4 x 10
(DIN 935.

6.5. Tnlocuirea benzilor LED si a driverelor din modulul de iluminare directa

Cand modulul de lumina directa al sistemului ATLAS prezinta probleme de functionare, trebuie inlocuite
atat benzile LED @, cat si driverele @

VAN
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Deconectati echipamentul de la sursa de alimentare Tnhainte de a proceda la inlocuire.

e Scoateti capacele superioare asa cum se indica la punctul 6.3.1 din acest manual. Modulul de
iluminat, driverele @ si regleta de conectare sunt vizibile.

@
A se vedea punctul 6.3.1 din acest manual

Dacad, din cauza configuratiei echipamentului, modulul de iluminare indirecta nu permite manipularea
modulului de iluminare directd, scoateti-l asa cum se indica in punctul anterior.

@
A se vedea punctul 6.4 din acest manual

e Deconectati alimentarea controlerului @ de la regleta de conectare.

e Desurubati cele 2 suruburi hexagonale M4 x 8 @ DIN 7500, eliberand modulul de iluminare.
Banda LED @ si conectorul sau rapid sunt vizibile. A se vedea figura 4.

Manual de intretinere / \TL/ \S

Fig.5 Inlocuirea luminii directe

e Deconectati conectorul rapid de la banda LED @

e  Desurubati suruburile hexagonale M4 x10 @ DIN 933, eliberdnd banda LED @
e  Puneti noua banda LED @ si fixati-o cu suruburile hexagonale @

e  Conectati conectorul rapid al benzii LED @

e  Desurubati surubul hexagonal M4 x16 @ DIN 933, eliberand clema @ care fixeaza controlerul

e  Puneti noul controler @ si fixati-I cu clema @, fnsuruband surubul hexagonal @
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Fixati din nou modulul prin insurubarea celor 2 suruburi hexagonale M4 x 8 @ DIN 7500.
Verificati daca modulul de iluminare este fixat in pozitie.

Conectati din nou alimentarea controlerului @ la regleta de conectare.

Alimentati circuitul de iluminare si efectuati un test de functionare pentru a verifica daca
modulul de iluminare se aprinde si se stinge.

Contactul cu partile active poate provoca o descarcare electrica.

Daca a fost necesar sa scoateti modulul de iluminare indirectd, reinstalati-l si conectati-
conform descrierii din punctul 6.4 din acest manual.

A se vedea punctul 6.4 din acest manual

S B> .

e Reinstalati capacele superioare asa cum se indica la punctul 6.3.1 din acest manual.

A se vedea punctul 6.3.1 din acest manual

9

6.6. Verificarea structurala si a miscarii
Trebuie efectuata o inspectie completa a intregului sistem suspendat, ajustand toti parametrii care se
abat de la cei prevazuti initial.

e Efectuati o inspectie vizuala pentru a detecta dacd vreun element nu este fixat corespunzator
si dacd nu existd elemente deformate sau deteriorate.

e  Verificati daca limitatoarele de cursa pentru carucioarele sistemului sunt fixate corespunzator.

e  Verificati daca franele carucioarelor functioneaza corespunzator si daca carucioarele pot fi
deplasate cu usurinta in pozitia dorita.

e Reglati, daca este necesar, franele de frictiune.

6.6.1. Reglarea franelor mecanice ale carucioarelor pentru transportul
elementelor

Franele mecanice mentin stabilitatea carucioarelor pentru transportul elementelor. Reglati forta de
franare astfel incat acestea sa ramana stabile in orice pozitie si sa poata fi ajustate in mod convenabil.

e Pentru a creste forta de franare pe axul de rotatie, rotiti maneta franei de rotatie in sensul
acelor de ceasornic, asa cum se indica in figura 5.

e Pentruareduce forta de franare pe axul de rotatie, rotiti maneta franei de rotatie in sens invers
acelor de ceasornic, invers fata de ceea ce este indicat in figura 5.

e Pentru a creste forta de franare pe axul de deplasare, rotiti maneta franei de rotatie in sensul
acelor de ceasornic, asa cum se indica in figura 5.

e Pentru a reduce forta de franare pe axa de translatie, rotiti maneta franei de rotatie in sens
invers acelor de ceasornic, invers fata de cel indicat in figura 5.

& in cazul in care franele caruciorului pentru transportul elementelor nu sunt stranse
corespunzator, acesta se va deplasa liber si poate lovi alte obiecte din apropiere.
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Freno de vasiacion

v

Fig.6 Reglarea franelor de frictiune la cdrucioarele pentru transportul elementelor

6.6.2. Reglarea capatului de cursa pentru carucioarele pentru elemente

Carucioarele echipamentelor ATLAS pot aluneca liber pe toata lungimea sectiunii corpului principal pe
care sunt instalate. Este necesar sa se limiteze cursa acestora pentru a se asigura ca aceste elemente nu
intra Tn conflict cu spatiul destinat pacientului sau operatorilor. A se vedea figurile 6 si 7.

Manual de intretinere / \TL/ \S

Fig.7 Reglarea limitatoarelor de cursd de deplasare.

e Cu ajutorul unei chei Allen, slabiti surubul @ al opritorului transversal @

e Aduceti opritorul transversal in pozitia dorita pe ghidajul corpului principal al Atlas.
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Tn exemplul din figura 7 este prezentat un echipament ATLAS cu doui cérucioare pentru elemente,
limitatoarele de cursa trebuie sa asigure ca carucioarele pentru elemente nu intra in coliziune cu restul

elementelor din jur.

ki

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

Fig.8 Reglarea limitatoarelor de cursd de deplasare. Cursd maximd

e  Strangetisurubul Allen @ si verificati daca opritorul transversal ramane fixat in aceasta pozitie.

e Efectuati aceeasi operatiune cu al doilea opritor transversal.

@ Suruburile Allen @ M8 — DIN 913 trebuie stranse la 20 Nm.

6.7. \Verificarea circuitelor de alimentare cu gaze medicinale

A Se recomanda deconectarea electrica a echipamentului inainte de a efectua verificarea

Pas | Descriere Periodicitate | Unelte/consumabile

1 Inspectie vizuala detaliata: Anual Set de surubelnite,

. . manusi de protectie,
A) Demontati capacele superioare pentru a ’ P ’

. . . . A lanterna
accesa interiorul echipamentului, urmand
pasii specificati la punctul 6.3.1
Demontarea si montarea capacelor

superioare

B) Efectuati o inspectie vizuala amanuntita a
tuturor conductelor interioare pentru a

detecta semne de uzura sau deteriorare.
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2 Detectarea scurgerilor: Bianual Solutie cu sapun,

e . “ N ensuld sau perie
A) Pregatiti o solutie cu sapun intr-un P P

recipient.

B) Cu o pensuld sau o perie, aplicati solutia
pe punctele de imbinare ale conductelor
la unitatile terminale de gaze si la alte

conexiuni sudate.

C) Observati daca se formeaza bule, ceea ce

indica prezenta unei scurgeri.

D) Daca detectati o scurgere, marcati zona

pentru a o repara ulterior.

3 Verificarea suporturilor terminalelor de gaz: Anual Unelte manuale, manusi

e . . de protectie
A) Evaluati fizic starea si integritatea P ’

suporturilor de canalizare. Verificati daca

prezintd uzura sau deteriorari structurale.

B) Asigurati-va ca suporturile sunt fixate
ferm de profil si ca nu prezinta mobilitate

sau joc.

4 Registru de intretinere: Intotdeauna | Registrul de intretinere

A) Dupa fiecare inspectie sau interventie,
inregistrati intr-un document sau sistem
de gestionare toate detaliile, cum ar fi
data, constatarile, actiunile intreprinse,

numele tehnicianului si piesele inlocuite.

B) Pastrati acest registru organizat si
accesibil pentru consultari si audituri

viitoare.

Nota suplimentara: Asigurati-va ca respectati toate normele si recomandarile de siguranta relevante.
Este esential ca personalul responsabil cu aceste sarcini sa aiba pregatirea adecvata si sa utilizeze

echipamente de protectie individuala.
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6.8. Plan de intretinere

Element de Descriere Periodicitate Metoda de inspectie

inspectat

Asigurarea rezistentei si Anual Inspectie vizuala pentru a detecta

capacitatii de incarcare* semne de uzura sau coroziune
Verificarea starii si robustetii (1)

Asigurati-va ca imbinarile sunt  Anual Inspectie vizuala si verificare a
corecte si verificati robustetii (1)

alimentarea cu gaze si

Manual de intretinere / \TL/ \S

electricitate. Verificati

inaltimea si pozitia relativa*

Asigurati-va ca capul de Anual Inspectie vizuala si verificare a
serviciu rdmane ferm si in stabilitatii
pozitie*

Verificati mobilitatea si fixarea  Anual Inspectie vizuala si test functional

cu patina*.
P Verificarea robustetii (1)

Verificati limitatoarele de
’ A se vedea punctul 6.6.1 Reglarea
miscare si rotire. . i ..
frdnelor mecanice ale cdrucioarelor

Verificati opritoarele de capat port-elemente si 6.6.2 Reglarea

de cursa. capdtului de cursd pentru

(@rele port-elemente
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Asigurati functionalitatea si

curatenia

Inspectia suportului pentru

picurdtoare si a altor elemente

Revizuire si verificare a starii si

functionalitatii*

Revizie si verificare starea*

Se recomanda
deconectarea
electrica a echipamentului

inainte de a efectua revizia

Revizuire si verificare a starii*

Se recomanda
deconectarea
electrica a echipamentului

inainte de a efectua revizia

Verificarea benzilor LED
pentru lumina directa si

indirecta

Functionarea sistemului de

apel

INF-211 Versiunea 4| 09/04/2025

Semestrial

Anual

Anual

Anual

Bianual

Semestrial

Semestrial

tediselmedical

Inspectie vizuala si incarcare

simulata (2)
Verificati starea si robustetea (1)

Inspectie vizuald si incarcare

simulata (2)
Verificarea stdrii si robustetii (1)
Inspectie vizuala si test functional

Usurinta manevrelor de conectare
si deconectare

Uzura sau deteriordri

Marcaje si etichete

Inspectie vizuala
Verificarea suporturilor

A se vedea punctul 6.7 Verificarea
circuitelor de alimentare cu gaze

medicinale

Detectarea scurgerilor

A se vedea punctul 6.7 Verificarea
circuitelor de alimentare cu gaze

medicinale

Inspectie vizuala si testare

functionala

A se vedea punctele 6.4 si 6.5.
Tnlocuirea benzilor LED si a

a -

Simularea apelului si raspunsul
sistemului. Asigurarea unei
comunicari eficiente cu personalul

medical
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Verificarea functionarii

iluminatului
Inspectia prizelor de voce si
date

Verificarea alimentarii

echipamentelor*

Verificarea si controlul starii si

functionalitatii*

Se recomanda
deconectarea
electrica a echipamentului

inainte de a efectua revizia

Functionarea prizelor HDMI,

USB etc.

Verificarea impdamantarilor si

protectiilor*

Verificarea stdrii vopselei

Inspectia capetelor si starea

acestora

Anual

Anual

Semestrial

Anual

Anual

Anual

Anual

Anual

tediselmedical

Test de functionare.
Verificarea functionalitatii

Conectarea la dispozitive si

testarea transferului de date

Utilizarea unui multimetru pentru
verificarea tensiunii de alimentare
si a continuitatii (3) si conectarea

dispozitivelor

Inspectie vizuala si test functional.
Verificati conexiunile si

semnalizarea corecta.

Verificati conform normelor

aplicabile

A se vedea punctul 6.3.1

Demontarea si montarea capacelor

Conectarea la dispozitive si

transferul de date/video/audio

Utilizarea unui multimetru (3)

Manual de intretinere / \TL/ \S

pentru testarea continuitatii

Inspectie vizuala si test tactil (4)

Inspectie vizuala si test tactil

Componentele deteriorate, deformate sau lipsa trebuie inlocuite cat mai curand posibil. In acest caz,

contactati furnizorul echipamentului.

*Daca in timpul inspectiei se constata ca unul dintre punctele mentionate mai sus nu este indeplinit,

sistemul trebuie oprit imediat din functionare, ca masura de precautie, pentru a evita vatamari mai

grave ale persoanelor si deteriorarea echipamentelor. Notificati imediat furnizorul sistemului.

(1) Verificarea starii si a robustetii:

INF-211 Versiunea 4| 09/04/2025
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e Aceasta evaluare se realizeaza printr-o inspectie vizuala detaliatd, observand daca exista
semne evidente de deteriorare, uzura sau coroziune. Pentru a evalua robustetea, se pot
efectua teste fizice, de exemplu, aplicand o forta manuala in diferite puncte pentru a verifica

rezistenta acestora.

e Pentru ca structura sau placa specifica sa fie considerata in stare buna, aceasta nu trebuie sa
prezinte semne vizibile de deteriorare, uzuré excesivé sau coroziune. in plus, nu ar trebui s3

se deformeze sau sd se miste peste un interval acceptabil atunci cand se aplica forta.
(2) Sarcina simulata:

e Serefera la aplicarea unei greutati sau forte care simuleaza cele mai extreme conditii de
utilizare la care echipamentul ar putea fi supus in practica. Aceasta sarcina este utilizata

pentru a evalua daca echipamentul poate suporta cerintele zilnice din sala de operatii.
e Valoarea specificd a sarcinii va depinde de specificatiile detaliate ale echipamentului.
(3) Utilizarea multimetrului:

e Acesta va fi utilizat pentru a verifica daca prizele electrice si componentele conexe
functioneaza corect. Cu ajutorul acestuia, se pot masura valori precum tensiunea (pentru a se
asigura ca prizele furnizeaza tensiunea corecta), rezistenta (pentru a identifica posibile
defectiuni sau scurtcircuite) si continuitatea (pentru a se asigura ca circuitele sunt complete si

cd nu exista intreruperi).
(4) Test tactil:

e Serefera la utilizarea simtului tactil pentru a evalua o suprafata sau o componenta. De
exemplu, trecand mana sau degetele peste vopseaua unei structuri, se poate determina daca

exista nereguli, proeminente sau exfolieri.

e Testul va fi considerat reusit daca, la atingere, suprafata este uniforma, fara nereguli

perceptibile si fara semne de exfoliere sau deteriorare.

7. Curatare

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

necesara sterilizarea.

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.

AVERTISMENT: Poate provoca deteriorarea echipamentului.

Se recomanda utilizarea dezinfectantilor fara formaldehida, de tipul Saint Nebul Ald de la Proder
Pharma. Mod de aplicare:
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1. Diluati 4 apasari ale valvei furnizate de producator la fiecare 5 litri de apa.
2. Pulverizati compusul pe produs si lasati-l sa actioneze timp de 15 minute.
3. indepértati cu apd sau solutie sdpunosd cu o carpd stoarsi.

A Opriti sursa de alimentare

Contactul cu partile active poate provoca o descarcare electrica.

e Deconectati intotdeauna dispozitivul de la sursa principala de alimentare inainte de a-l curata si
dezinfecta.

¢ Nu introduceti obiecte in orificiile dispozitivului.

8. Gestionarea deseurilor

Se aplica 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.

9.

9.1. Clasificarea echipamentului
Conform noului regulament 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.
9.2. 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 esentiald. Norma colaterald. Perturbari electromagnetice.

9.3. Compatibilitate electromagnetica.

Conform EN 60601-1-2:2015, acest echipament este conceput pentru a fi utilizat in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul acestui echipament trebuie sa se asigure ca acesta este
utilizat n acest mediu.

Masuratori ale emisiilor de Conformitate Comentariu

interferente
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Emisii AF in conformitate cu | Grupa 1 Unitatea de alimentare utilizeaza energie AF

standardul CISPR 11 exclusiv pentru FUNCTIONAREA internd. Prin
urmare, emisiile AF sunt minime, iar interferentele
cu aparatele din imediata apropiere sunt
improbabile.

Emisii AF in conformitate cu | 355 A Unitatea de alimentare de tavan este indicata pentru

standardul CISPR 11 utilizarea in instalatii diferite de cele domestice si in

Emisii armonice in Clasa A cele conectate direct la RETEAUA PUBLICA DE

conformitate cu standardul ALIMENTARE, care alimenteaza si cladiri rezidentiale

IEC 61000-3-2

Emisii de fluctuatii de Conform

tensiune/tranzitorii

conformitate cu standardul

IEC 61000-3-3

,n

NCTA Caracteristicile de EMISIE ale acestui

echipament il 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 IEC
61000-4-2 ()

+8 kV descarcare
prin contact
15 kV descarcare in

aer

+8 kV descarcare de
contact
15 kV descdrcare

aeriana

Podelele trebuie sa fie din
lemn, beton sau ceramica.
Daca podeaua este acoperitad
cu un material sintetic,
umiditatea relativa a aerului
trebuie sa fie de cel putin

30%.

Amplitudini rapide
ale interferentelor
electrice tranzitorii
/ rafale conform
standardului

IEC 61000-4-4

12 kV pentru
cablurile de
alimentare

electrica

+1kV pentru

12 kV pentru cablurile

de alimentare electrica

11 kV pentru cabluri de

intrare gesire

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa fie cea
tipica pentru un mediu

comercial sau spitalicesc.
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cabluri de intrare

si iesire

Supraincarcari
(unde) conform
standardului

IEC 61000-4-5

11 kV tensiune
intre faze

12 kV tensiune
intre faza si

pamant

+1 kV tensiune intre
faze
+2 kV tensiune intre

faza si pamant

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa fie cea
tipica pentru un mediu

comercial sau spitalicesc

Caderi de tensiune
si fluctuatii ale
tensiunii de
alimentare conform
standardului

IEC 61000-4- 11

100% cadere a Uy
pentru 0,5 perioade
100% cadere a UN
pentru 1 perioada
30% cadere a UN

pentru 25 perioade

Observatie:

UN este tensiunea
alternativa a retelei
fnainte de aplicarea
nivelului de

verificare

100% scadere a UN
pentru 0,5
perioade

100% scadere a UN

pentru 1 perioada 30%

scadere a UN pentru

25 de perioade

Calitatea tensiunii de
alimentare ar trebui sa fie cea
tipica pentru un mediu

comercial sau spitalicesc.

Daca utilizatorul unitatii de
alimentare de tavan necesita
functionare continua chiar si
in cazul intreruperilor de
alimentare cu energie
electrica, se recomanda
alimentarea unitatii de
alimentare de tavan de la un
dispozitiv cu alimentare
neintrerupta sau de la o

baterie.

intreruperi scurte
ale tensiunii de
alimentare conform
standardului

IEC 61000-4- 11

100% timp de 5 s

Observatie:

UN este tensiunea
alternativa a retelei
fnainte de aplicarea

nivelului de testare

Calitatea tensiunii de
alimentare ar trebui sa fie cea
tipica pentru un mediu

comercial sau spitalicesc.

Daca utilizatorul unitatii de

alimentare de tavan necesita

o functionare continua chiar si

in cazul intreruperilor de
alimentare cu energie
electrica, se recomanda
alimentarea unitatii de
alimentare de tavan de la un

dispozitiv cu alimentare
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neintrerupta sau de la o
baterie.
Camp magnetic 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice create
pentru frecventele de frecventa retelei electrice
de alimentare ar trebui sa fie cele specifice
(50/60 Hz) in unui mediu comercial sau
conformitate cu spitalicesc.
standardul
IEC 61000-4-8
Rezistenta la Nivel de verificare conform Nivel de Mediu/Linii directoare
interferente IEC 60601 conformitate
Interferente AF ;
3 Vrms 150 kHz pani la 80 3Vrms Modulatie AM 1KHz
induse conform A i 0
MHz 6 Vrms Adancime 80%
IEC 61000-4-6
6 Vrms banda ISM
Interferente AF RANGE FREQUENCY MODULATION STEP LEVEL
A §0-1000MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 V/im
induse conform B 1000-2000MHz AM 1 KHz Prof: 80% LOG 1% 10 V/m
C 2000-2700MHz AM 1 KHz Prof 80% LOG 1% 10 V/im
D 385MHz PM 18 Hz Cycle: 50% - 77 Vim
IEC 61000-4-3 E 450MHz FM 1 kHz Desv= 5 kHz] - 28 Vim
3 §10-930MHz PM 18 Hz Cycle: 50% . 78 V/m
G 1720 1970MHz__| PM 217 Hz Cycle: 50% - 28 V/m
H 2450MHz PM 217 Hz Cycle: 50% - 28 V/m
i 5240-5785MHz__ | PM 217 Hz 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 péana la
la 80 MHz 800 MHz 2,5 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

AVERTISMENT: stivuirea dispozitivului sau instalarea acestuia in apropierea altor echipamente
poate afecta performanta sistemelor din cauza perturbatiilor EMI.
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