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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
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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 ranire

Cuvintele de avertizare precum PERICOL, AVERTISMENT sau ATENTIE 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 duce la deces sau vatamari grave.

Se refera la un potential pericol care, daca nu este evitat, poate duce
Q ATENTIE potenfial p ’ P

la leziuni minore sau usoare.

Se referd la un pericol imediat care, daca nu este evitat, va duce la

PERICOL

deces sau leziuni grave.

é Riscul de prindere a degetelor

2.2. Avertismente privind riscul de deteriorare

Cuvantul de avertizare AVERTISMENT descrie gradul de risc de deteriorare materiala. Simbolul

triunghiular subliniaza vizual gradul de pericol.
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Deteriorarea suprafetelor: avertizeaza asupra deteriorarii suprafetelor
din cauza utilizarii unor agenti de curatare si dezinfectanti

necorespunzatori.

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

>

deteriorarea echipamentului.

2.3. Simboluri suplimentare utilizate in instructiunile de siguranta

Pericol de incendiu

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

Tensiune periculoasa: avertizeaza asupra socurilor electrice care pot provoca

> B P

leziuni grave sau moartea.

2.4. Indicatie de informatii suplimentare

O NOTA ofers informatii suplimentare si sfaturi utile pentru utilizarea siguré si eficients a
dispozitivului.

MO

2.5. Utilizarea corecta a oxigenului.

2.5.1. Explozia oxigenului

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

Oxigenul comprimat prezinta un risc de explozie:
- Asigurati-va ca iesirile de oxigen si gaz nu contin ulei, materiale grase si lubrifianti!

- Nu utilizati agenti de curatare care contin ulei, grasimi sau lubrifianti.

2.5.2. Pericol de incendiu

A PERICOL: Oxigenul care se scurge este combustibil:

- Focul deschis, obiectele incandescente si lumina deschisa nu sunt permise atunci cand se lucreaza cu

oxigen!

- Nu fumati!
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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 Tnconjurator al dispozitivului apar concentratii atat de ridicate de amestecuri

inflamabile de anestezice cu oxigen sau oxid de azot, exista riscul de aprindere in anumite conditii.
3.2. Risc de functionare defectuoasa a dispozitivului

C ATENTIE: Daca un dispozitiv este conectat la echipament si declanseaza mecanismul de
protectie al circuitului corespunzator din unitatea medical3, si alte dispozitive conectate la

echipament vor fi deconectate de la sursa de alimentare.
3.3. Risc de incendiu

fi 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

c Cablurile de semnal (retea, audio, video etc.) trebuie izolate electric de echipamente si de
capetele conexiunilor cladirii pentru a preveni contactul cu curenti care pot provoca leziuni

grave sau moartea.
3.5. Riscul de cadere a echipamentului in ancoraj

AVERTISMENT: Dacd in timpul operatiunii de ancorare a echipamentului la suprafata de
& montare nu existd niciun element care sa sustind echipamentul, acesta poate cadea peste

persoana/persoanele care efectueaza instalarea echipamentului.
3.6. Risc de arsuri

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

sudare, precum si deteriorarea echipamentului sau a altor echipamente din jur.

A AVERTISMENT: Pot apdrea leziuni personale si daune materiale.
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3.7. Risc de incendiu

tediseln

Daca atmosfera de lucru nu este suficient ventilata, substantele volatile (de exemplu, oxigenul) se pot

concentra in atmosfera de lucru, ceea ce poate provoca un incendiu Tn contact cu sursa de caldura

utilizata pentru sudare.

& PERICOL DE INCENDIU: Nerespectarea acestui punct poate provoca daune grave.

3.8. Risc de contact electric

in timpul asambl3rii echipamentului, acesta poate intra in contact cu orice cablu sub tensiune din

instalatie, ceea ce poate determina ca partile metalice ale echipamentului sa devind sub tensiune si,

prin urmare, sa atinga operatorul.

ATENSION PERICULOASA: Nerespectarea acestui punct poate duce la vitamari corporale.

4. Simboluri utilizate

A\

|||—

B =z O «

Parte aplicabila B

Pamant (masa)

Echipotentialitate

Pamant de protectie (fmpamantare)

Punct de conectare pentru conductorul neutru

Buton de apel asistenta

lluminat direct
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lluminare indirecta

Instructiuni de utilizare

Produs pentru sanatate

Deseuri de echipamente electrice

Simbol CE

Codul produsului

Cod de identificare unic

Numar de serie

Producator

Data fabricatiei

Referinta la manualul de instructiuni

INF-102-EN Versiunea 4 | 09/04/2025 8 din 20

N270

Manual de instalare



A2

AVERTISMENT

A
A\
A\
/A
A\
A\

ATENTIE

A PERICOL

Deteriorarea suprafetelor

Pericol de incendiu

Pericol de explozie

Tensiune periculoasa

Avertisment

Risc de prindere a degetelor

Avertisment

Atentie

Pericol

5. Cerinte de instalare

5.1. Ancorarea pe suprafata de montare. Cerinte minime

A PERICOL: Nerespectarea acestui punct poate duce la vatamari corporale.
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Elementele de fixare pentru montarea echipamentului nu sunt incluse, metoda de ancorare depinzand

de suprafata.

N270
Greutate maxima [kg]: 35

Cuplu maxim [Nm]: 132

Greutate maxima: Greutate maxima pe metru de lungime a echipamentului.

Cuplu maxim: Numai pentru echipamente cu sina DIN. Cuplu maxim pe metru de lungime a

echipamentului.
5.2. Instruire

Personalul care efectueaza instalarea trebuie sa fie instruit si calificat corespunzator de catre client.

Persoanele care:

1. au urmat instruirea si sunt inregistrate in mod corespunzator (la nivelurile la care dispozitiile legale

impun o astfel de inregistrare).
2. au fost instruite in instalarea 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 instruirii in standardele de siguranta relevante si pot recunoaste potentialele pericole implicate in

munca.
6. Instalare si conectare

Aceasta sectiune a manualului arata cum se instaleaza si se conecteaza echipamentul N270. Trebuie

avut in vedere faptul ca aceste operatiuni vor necesita indepartarea unor parti ale carcasei.

Tnainte de a continua instalarea, trebuie verificate planurile de instalare pentru a localiza intrarile
dispuse in echipament pentru alimentarea diferitelor sisteme ale echipamentului, atat pentru
distributia gazelor medicale, cat si pentru diferitele circuite electrice, apelul asistentei medicale si voce

si date.

Exista douad posibilitati in ceea ce priveste amplasarea acestor intrari: ele pot fi amplasate in partea din
spate a echipamentului @, asa cum se arata in figura 1, sau pot intra din lateral @, asa cum se arata

n figura 2.
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Fig. 1 Conexiuni de alimentare in partea din spate a echipamentului

@

N270

Fig. 2 Conexiuni de alimentare pe pdrtile laterale ale echipamentului

6.1. Demontarea si montarea capacelor externe

Pentru instalarea echipamentului, exista doua randuri de puncte de ancorare in partea din spate a
echipamentului. Numarul si distanta dintre aceste puncte de ancorare variaza in functie de lungimea
dispozitivului si sunt definite in schita de instalare corespunzatoare furnizata impreuna cu dispozitivul.

A se vedea Fig. 6.
6.1.1. Demontarea difuzoarelor

e Scoateti difuzoarele de lumina @ asa cum se arata in Fig. 3. Folositi o surubelnita cu lama

plata, avand grija sa nu zgariati vopseaua de pe capacele laterale.

Manual de instalare

Fig.3 Demontarea difuzoarelor superioare si inferioare
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e Puneti difuzoarele la loc pe echipament si apasati-le pana cand auziti sunetul de fixare.
6.1.2. Demontarea capacelor superioare si inferioare

e Scoateti capacele superioare @ si inferioare @, asa cum se arata in figura 4, si lasati-le intr-

un loc sigur.

N270

Fig.4 Demontarea capacelor superioare si inferioare

e Puneti capacele superioare si inferioare la loc pe echipament, aducdndu-le in pozitie si

apasandu-le pana cand se aude un sunet de fixare.

6.1.3. Demontarea capacului central

Manual de instalare

e Scoateti capacul frontal @ folosind ventuza @, asa cum se arata in figura 5, pentru a

descoperi orificiile de admisie a gazului preinstalate pe dispozitiv.
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Fig.5 Demontarea capacului central al barei de gaz

e Asezati capacul central pe dispozitiv si apasati-l pana cand se aude un sunet de fixare.
6.2. Instalarea pe un perete din zidarie

e Localizati punctele de ancorare ale echipamentului @ indicate pe schita de instalare atasata

(vezi Fig. 6).

Fig.6 Punctele de ancorare ale echipamentului N270

Consultati schita de instalare a echipamentului.

e  Fixati dispozitivul la cele doua puncte de ancorare superioare @, asa cum se arata in figura 6,
fara a strange definitiv, ci doar pentru a fixa dispozitivul pe suprafata de montare cu

suruburile corespunzatoare.
e Verificati daca echipamentul este nivelat si in pozitia corecta conform desenului de instalare.

e  Realizati restul imbinarilor si strangeti definitiv toate imbinarile odata ce acestea sunt toate la

locul lor.

Elementele de conectare care trebuie utilizate la instalarea N270 pe o suprafata conventionala de

zidarie sunt urmatoarele (a se vedea Fig. 7).

Pozitie Descriere

@

Surub DIN 571 pentru soclu de 8 mm, cap hexagonal, zincat

@

Saiba lata DIN 9021 M6 zincata

®

Fischer DuoPower Bicomponent Cue

N

(SRS - — mﬁgmgc fesics =

&S
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Duatowes
Highest recammended losds*far a single anchor

The goven londs are valid far weod screws with the specified diametes

&2 30

6250

10250

10x80

l)lw

1an70

[Type l Sed0 |Ba65

Wood srew dameter {femm] ] 5 s & & 8 8 10 12
|Min. edge distance conorete 8 xi(mm] 30 £ 35 50 50 =3 65 &) 100
| Recommended loads in the respective base materlal F, 0 |

|Concrete 1C30/25 |w) 040 |DS&s  |1ms 110 230 f238 |a20 (330 [s30
Sofid brick TMel12 [\N] 030 0350 0,55 0,62 0,69 120 1,45 13 135
|Solid sand-ime brick 2K512 ![In] 0,50 3 150 135 235 220 385 1,80 450
Aerated concrete 2AAC2I|G2) ;liN] 0,05 0,10 015 010 0.16 020 0,30 034 035
[Asvated concrete TAALA|GS) {leN] 025 038 0,55 0,42 0,60 0,80 1,10 1,00 143
Vertically perforated beick PHIZ 12 (p 200 kg/dm") :[iN[ 0112 01S 017 025 0,80 0,25 0,40 0.35 0,40
E'crfa'llt‘ sand-fime brick 2K5L12 (o2 10 kg/dmh) %[hﬂ] 2,40 0,80 060 070 100 0,70 2,00 075 150
Gypsum block {p 20,9 kg/dm’) [eN] .10 0,18 037 035 Q50 035 0,65 050 0,50
| Gypsum fibeeboard 125 mm l[m; 0,24 0.33 0.35 035 0,50

| Gypsuen plasterboard 125 mm ‘IINl 012 015 015 0,15 0.1%

Gypsumn plesterboard Ix1i5mm g[in] 0,13 01S 0248 020 032 030 - -

Mattone Forato Typ F8 (N 0,30 030 025 025

Tramezza Dopplo UNI 19 ![lﬂl 015 0,15 023 0,15 030 0,20 0,52 0,35 0,35
|Sepa Parpaing '(\nl 030 |04S [o2se |05 o45e |045 |osesw |osov |osow

¥ Requited safety factors sre considered
1B valid for tenslle load, shear load and obligue ioad under any angle

®  Load determination on plastered wal

Fig.7 Fixarea echipamentului pe un perete conventional din ziddrie

6.3. Montarea pe panouri din gips-carton.

e Localizati punctele de ancorare ale echipamentului @ indicate pe schita de instalare atasata,

asa cum se arata in Figura 6.

.& Consultati desenul de instalare al echipamentului.

e  Fixati dispozitivul la cele doua puncte de ancorare superioare @, asa cum se arata in figura 5,

fara a strange definitiv, ci doar pentru a fixa dispozitivul pe suprafata de montare cu

suruburile corespunzatoare.

e Verificati daca echipamentul este nivelat si in pozitia corecta conform desenului de instalare.
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e Realizati restul imbindrilor si strangeti definitiv toate imbindrile odata ce acestea sunt toate la

locul lor.

Elementele de fixare recomandate pentru instalarea N270 pe o suprafata conventionala de zidarie

sunt urmdtoarele (a se vedea Fig. 8).

Pozitie | Descriere

@ Diblu metalic de expansiune pentru placi de gips-carton (inclusiv surub)
@ Saiba lata M6 zincatd O
REF do i Rosca- Ls L I
[mm] [mm] thread | [mm] | [mm]
HRM 4-20 8 3-18 M4 52 46 N
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
| HRMS5-32 | 11 1432 Ms | 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 ternillo L : Screw length Ly -
[ | | |
Longitud del taco L Espescr a fijar tg . Plug length L Thickness of fixture ty
| | | [ | |
(¢b)
| -
2 , ©
7 =il e l=—= ‘ ©
E 7‘:-;11 ';1‘_‘ I N 1 G ov)
d| i f}ﬁ JET & 2 Lol s o 5 @
. Lg) ) 18 (D)
©
[SWLEJM h, Thickness of sheet h;, g
C
PROCEDIMIENTO DE INSTALACION / INSTALLATION PROCEDURE @©
Instalacion con pinza / Mounting with installation pliers E

T En
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Fig.8 Fixarea echipamentului pe un perete din pldci de gips-carton

N270

6.4. Conexiune electrica si voce/date:

e Scoateti capacele superioare si inferioare. Conexiunile electrice, voce si date sunt vizibile.

A se vedea punctul 6.1 din acest manual

Circuitele electrice, voce si date intra in echipament printr-o fereastra @ ale carei dimensiuni si
amplasare sunt detaliate in planul de instalare al echipamentului. Circuitele electrice se termina intr-
un bloc terminal comun @, cu exceptia celor de voce si date, a caror conexiune este directa la

mecanismul corespunzator @ A se vedea figura 9.
Echipamentul trebuie instalat de personal calificat, tinand cont de reglementarile nationale.

: Pentru a evita riscul de electrocutare, echipamentul trebuie conectat la o impamantare de

protectie. Nerespectarea acestei cerinte poate duce la vatamari corporale.

Manual de instalare
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L

Fig.9 Detaliu al punctelor de conectare electricd la N270

A se vedea schita de instalare a echipamentului.
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n instalatiile cu unitati Bead Head continue proiectate pentru mai multe paturi, existd dous
MO A

optiuni posibile:

1. Echiparea fiecarui pat cu propriul bloc terminal.

2. Utilizarea unui singur bloc terminal cu conexiuni aeriene intre sectiuni.

6.5. Conexiune gaz:

Circuitele de gaze medicale intra in echipament printr-o fereastra ale carei dimensiuni si amplasare
sunt detaliate in planul de instalare al echipamentului. Racordarea circuitelor de gaze medicale trebuie
efectuata in conformitate cu standardele aplicabile, UNE EN ISO 7396-1_2016 si UNE EN ISO 7396-

2_2007, de catre personal calificat.

Fig.10 Intrarea de alimentare cu gaze medicale si vid

e Scoateti capacul central al gazului.

A se vedea punctul 6.1 din acest manual.

e Identificati fiecare dintre circuitele de gaz @ inainte de sudare si circuitul corespunzator care

intra tn echipament prin orificiul de admisie prevazut @

[ ]
Consultati schita de instalare a echipamentului.

Circuitele de gaz trebuie conectate in zona de intrare a tevilor de instalare @, iar planul de instalare

trebuie verificat inainte de inceperea operatiunii.

Fig.11 Taierea tevilor si montarea fitingurilor din cupru
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e Tdiati conducta @ din conductele echipamentului si conducta @ corespunzdtoare

circuitului de gaz in cauza provenind din instalatie.
e  Plasati fitingul din cupru (cot) @ in pozitie, unind cele doua tevi.
e Lipiti cele 3 componente asa cum se arata in imaginea din dreapta din figura 11.

e nlocuiti capacul central de protectie pentru sina conductei de gaz medical, conform descrierii

din capitolul 6.1 al acestui manual.

A ATENTIE: Daca distanta dintre iesirea gazului si inceputul intrarii gazului este mai
mica de 200 mm, supapa trebuie indepartatd de la iesirea gazului Thainte de procesul

de sudare.

lesire gaz Intrare de gaz

(Q)

dist. < 200

Fig.12 Distanta minimd de sudare cu gaz fatd de instalatie

6.6. Cerinte privind protectia externa a alimentarii cu energie electrica

Pentru instalatiile din zonele critice ale spitalelor (sali de operatie, unitati de terapie intensiva etc.),
alimentarea cu energie electrica a echipamentelor trebuie sa includa protectii in amonte care sa

indeplineasca urmatoarele cerinte:
e Linii de alimentare pentru prize electrice: 16 A tip Il MCB.

e Linii de iluminat sau frana: 16 A tip Il MCB + 25 A / 30 mA tip Il RCD.

7. Verificari ale instalatiei

Atunci cand se efectueaza reglaje la echipament, este necesar:

- sa se verifice daca robinetele de inchidere ale gazelor medicale relevante sunt finchise
corespunzator si sa se asigure ca sistemul nu poate fi redeschis.
- verificati daca sistemul este deconectat electric si luati masuri pentru a va asigura ca sistemul

nu poate fi reconectat.

A ATENTIE: Nerespectarea acestui punct va duce la daune grave.
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7.1. Test mecanic

Trebuie verificat daca fiecare dintre punctele de ancorare este fixat corespunzator pe suprafata de

montare si daca nu exista deplasari ale echipamentului.

A AVERTISMENT: Caderea echipamentului poate provoca vatamari corporale.

7.2. Teste ale circuitului electric.

Fiecare dintre circuitele prevazute trebuie alimentat cu energie electrica si trebuie efectuat un test
pentru a verifica dacd toate mecanismele prevazute in circuitul in cauza, si numai acestea, sunt

alimentate cu tensiune.

- Verificati continuitatea cablajului de protectie la pamant.
TENSION PERICULOASA: Pentru a evita riscul de electrocutare, echipamentul trebuie conectat
la o Tmpdmantare de protectie. Nerespectarea acestei cerinte poate duce la vatamari

corporale.

n conformitate cu IEC 60601-1, trebuie efectuate urmétoarele teste pentru a asigura functionarea
corectd a echipamentului:

1. Verificarea tensiunii la prizele de alimentare
2. Verificarea functionarii modulului de iluminare
3. Verificarea conexiunii la pdmant de protectie

4. Verificarea legaturii echipotentiale
7.3. Testarea circuitului de gaz.

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 medicale, conform anexei C

UNE-EN ISO 7396-1.
4. Absenta conexiunilor incrucisate, conform anexei C UNE-EN ISO 7396-1.
Aceste teste trebuie efectuate la presiunea de functionare.

c ATENTIE: Pericolul de impact al unui element metalic din cauza unei deconectari

defectuoase poate provoca leziuni personale grave.
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7.4. Verificati plicul.

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

prevazuta.
- Verificarea deschiderilor, inchiderilor, plierilor, deplasarilor.

2 AVERTISMENT: Se recomanda utilizarea manusilor, deoarece pot aparea leziuni corporale

minore.

8. Reglementari

8.1. Clasamentul echipelor

Conform noii reglementari MDD 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, aceastd familie de produse

este clasificata astfel:
- Clasa Ilb, conform anexei Il, cu exceptia sectiunii 4, regulamentul 11.
- Nivel de protectie IP20 conform IEC 60529

Echipament destinat functionarii continue.
8.2. Standarde de referinta

Dispozitivul respecta cerintele de siguranta ale urmatoarelor standarde si directive:
ISO11197: Unitati de alimentare medicala

IEC 60601-1: Echipamente electrice medicale. Cerinte generale pentru siguranta de baza si

performanta esentiald.

IEC 60601-1-2: Echipamente electrice medicale. Partea 1-2. Cerinte generale pentru siguranta de baza

si performanta esentiala. Standard colateral. Perturbari electromagnetice.
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