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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 leziuni 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 leziuni grave.

Riscul de prindere a degetelor

D

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 deteriorarii
suprafetelor cauzate de agenti de curatare si dezinfectanti
necorespunzatori.

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

AVISO . . .
provoca deteriorarea echipamentului.

. Simboluri complementare utilizate in instructiunile de siguranta

Pericol de incendiu

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

Tensiune periculoasa: avertizeaza asupra descarcarilor electrice care pot provoca leziuni grave

sau chiar moartea.

Defectiune a sistemului de sustinere a tavanului

Risc de coliziune

Indicatie de informatii suplimentare

HOTA

O NOTA oferd informatii suplimentare si sfaturi utile pentru utilizarea sigura si eficienta a

dispozitivului.

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 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:

¢ 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.

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

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. Daca
WOTA

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 functionare furnizate de producdtorul extern pentru a obtine
.i informatiile necesare pentru functionarea dispozitivului final.

3. Riscuri

3.1. Explozia gazelor s

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

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.
3.5. Consideratii privind performanta esentiala si siguranta de baza

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

sa fie indeplinite n timpul utilizarii prevazute:
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- 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

é 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

ﬂ Parte aplicabila B

|||—

Pamant (masa)

Echipotentialitate

Tmpamantare de protectie (mas3)

Punct de conectare pentru conductorul neutru

Buton de apel pentru asistenta medicala

Aprinderea luminii directe

<+~ M Zz & <
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Aprinderea luminii indirecte

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

Deteriorarea suprafetelor
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Pericol de incendiu

>

Pericol de explozie

Tensiune periculoasa

Avertisment

AVERTISMENT

Risc de prindere a degetelor
AVERTISMENT ~ Avertisment

Atenti
PRECAUTIE tentie

> B B> B P

A PERICOL Pericol

5. Date despre produs

Prezentul manual se refera la modelul S-COLUMN. Acest model face parte din familia UMOS.
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.

n niciun caz nu trebuie depozitat cu ambalajul deschis sau deteriorat. Tn 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.
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i 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

2 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 UMOS este determinatd 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 DURATEI DE VIATA
PREVIZIONATE.

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 repetata trebuie efectuata in conformitate cu norma EN 62353.
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6.1. Formare

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

Persoane care:

1. au fost instruite in ntretinerea acestui dispozitiv pe baza prezentului manual de instructiuni.

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 ai capului de service de la reteaua electrica si

impiedicati reconectarea acestora.

Asigurati-va cd toate dispozitivele conectate prin intermediul capului de service 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.

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

prezentul manual.

MOTA

Componentele incorporate de la alti producatori trebuie inspectate si intretinute conform

instructiunilor de service corespunzatoare.

6.2.1. Deschiderea capacelor laterale ale unui cap de service.

Pentru a efectua operatiunile descrise in sectiunile 6.4 si 6.5 din acest manual, va trebui sa rabatati

capacele capului de service.

Deschideti capacele laterale ale capului de service @ scotand suruburile cilindrice Allen M4x16
@ din partea superioara si inferioara. Acum puteti deschide capacul lateral asa cum se arata

in figura 1, 13sand la vedere interiorul capului de service.

é Ridicati capacul carcasei cu ajutorul unei ventuze din plastic @
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Fig. 2 Deschiderea pdrtilor laterale ale unui cap de serviciu

Figura ilustreaza un cap de service vertical, cel mai comun, pentru capul de service orizontal procedura

este identica.
6.3. 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 daca vreun element nu este fixat corespunzator

si dacd nu exista elemente deformate sau deteriorate.
e Verificati opritoarele rotative ale fiecarui punct de rotatie, reglandu-le daca este necesar.

e Verificati daca franele electromagnetice functioneaza corect, adica daca se deblocheaza atunci

cand sunt actionate butoanele corespunzatoare.
e Verificati daca bratele extensibile pot fi aduse confortabil in pozitia dorita.

e  Verificati daca furtunurile de gaze nu sunt rasucite sau tensionate; daca este necesar, eliberati-
le si reconectati-le fara tensiune si verificati opritoarele rotative ale sistemului pentru a va

asigura ca nu se tensionati/rasuciti din nou.
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e Reglati, daca este necesar, franele de frictiune ale fiecarui punct de rotire.
6.3.1. Reglarea opritoarelor rotative

Bratul de extensie si tubul de cadere sunt echipate cu cel putin 1 opritor rotativ care impiedica
distrugerea cablurilor interne. Cu 1 opritor instalat, raza de rotatie este limitata la maximum 340 de

grade. Cu un al doilea opritor, rotatia poate fi limitata si mai mult.

. Wy s

Fig.3 Reglarea opritoarelor rotative

1. Rotiti bratul de extensie sau tubul consolei in pozitia dorita a opritorului final, apoi introduceti

opritorul rotativ @ si fixati-l cu suruburile cilindrice M5x16 DIN 912 @

Asigurati-va ca opritorul este fixat ferm in pozitie. Bratul de extensie sau tubul de cadere pot fi rotite

pana cand opritorul @ atinge surubul limitator @
Prima limita de rotire este deja definita.

2. Rotiti bratul de extensie sau tubul consolei in pozitia dorita pentru al doilea opritor final, apoi

introduceti un alt opritor suplimentar.
4. Strangeti suruburile de fixare @ la 40 Nm.

5. Verificati daca intervalul de rotire al bratelor este cel dorit.
6.3.2. Reglarea franei mecanice pe brate

n cazul defectérii franelor pneumatice (actionate cu aer comprimat), franele mecanice suplimentare

(frane de frictiune) mentin stabil bratul de extensie si bratul motor. Reglati forta de franare, astfel incat
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bratul motor sau bratul de extensie sa ramana stabile in orice pozitie si sa poata fi reglate in mod

convenabil.

Fig.4 Reglarea frénei de frictiune pe brate

Franele mecanice (frane de frictiune) mentin bratul de extensie (2) in orice pozitie stabilita. Reglati forta
de franare astfel incat bratul de extensie (2) sa ramana stabil in orice pozitie si sa poata fi reglat in mod
convenabil. Daca franele nu sunt reglate corect, bratul de extensie se poate misca automat in mod

necontrolat.

Respectati recomandarea privind opritorul final din capitolul 6 si asigurati-va ca strangeti suruburile de
franare ale unitatii pe tubul tavanului mai mult decat pe punctul de sprijin al bratului de extensie inferior.
Acest lucru faciliteaza flexarea bratului de extensie inferior si permite unitatii de rulare din bratul de

extensie inferior sa se roteasca liber.
A se vedea punctul 6.3.1 din prezentul manual.
Pentru reglarea franei, utilizati o cheie dinamometrica adecvata.

1. Pentru a creste forta de franare, strangeti suruburile Allen ale franei @ rotindu-le uniform

spre dreapta (in sensul acelor de ceasornic). Strangeti panad la 1,6 Nm.

2. Pentru a reduce forta de franare, desurubati suruburile Allen ale franei @ rotindu-le uniform

spre stanga (in sens invers acelor de ceasornic).
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3. Efectuarea unui test de functionare

6.3.3. Reglarea franei mecanice pe tubul de cadere

Surubul de frana (frana de frictiune) se regleaza in acelasi mod pentru toate versiunile diferite ale
sistemului suspendat. Reglati forta de franare a dispozitivului final corespunzator, astfel incat
dispozitivul final sa ramana stabil in orice pozitie stabilita si sa poata fi reglat in continuare cu usurinta.

n figura urmétoare se poate vedea schema de reglare pentru capul de serviciu.

S-COLUMN

bl

Fig.5 Reglarea frdnei de frictiune pe tubul de cadere

Utilizati o cheie Allen adecvata.

1. Pentru acreste forta de franare, introduceti surubelnita plata in suruburile franei @ si rotiti-o

spre dreapta (in sensul acelor de ceasornic).

Manual de intretinere

2. Pentru a reduce forta de franare, introduceti surubelnita plata in suruburile franei @ si rotiti-

o spre stanga (in sens invers acelor de ceasornic).

3. Efectuati un test de functionare.
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6.4. Procedura de inspectie siinlocuire a furtunurilor flexibile pentru gaze medicale

2 Se recomanda deconectarea echipamentului de la sursa de alimentare inainte de a efectua

verificarea.

Pas Descriere Periodicitate Unelte/consumabile

necesare
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Inspectie vizuala detaliata:

A) Deschideti capul de serviciu urmand pasii
specificati la punctul 6.2.1 Deschiderea
capacelor laterale ale unui cap de serviciu

specificat anterior.

B) Observati fiecare centimetru al furtunurilor
flexibile, acordand atentie semnelor de
decolorare, intarire, fisuri, umflaturi sau uzura

generala.

C) Inspectati, de asemenea, zona in care
furtunurile se conecteaza cu alte componente

pentru a detecta semne de uzura la imbinari.
Verificarea colierelor:

A) Examinati toate colierele de prindere pentru
a va asigura ca nu prezinta semne de ruging,

uzura sau deformare.

B) Verificati daca clemele fixeaza ferm

furtunurile si daca nu exista alunecari.
Verificarea conexiunilor:

A) Inspectati fiecare conexiune a furtunurilor la

racordul canelat si la derivatia de tip T.

B) Asigurati-va ca conexiunile sunt stranse, fara

joc.

C) Verificati conexiunile pentru a va asigura ca

nu exista alunecadri sau miscari inutile.
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Lanterna sau lumina
focalizata, manusi de

protectie

Lanternad sau lumina

focalizata

Manusi de protectie
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4 Detectarea scurgerilor: Bianual Solutie cu sapun, pensula

e L A . sau perie
A) Pregatiti o solutie sdpunosa intr-un recipient. P

B) Cu o pensula sau o perie, aplicati solutia pe

racordurile furtunurilor.

C) Observati daca se formeaza bule, ceea ce

indica prezenta unei scurgeri.

D) Daca detectati o scurgere, marcati zona

pentru a o repara ulterior.

5 Schimbarea furtunurilor La fiecare 8 -

ani

5.1 | inlocuirea furtunurilor - Furtun de rezerva, scule

A , . de reglare, cleme noi
A se vedea punctul 6.4.1 Inlocuirea furtunurilor &

flexibile pentru gaze medicale

5.2 | Testare dupa inlocuire - Solutie sapunosa, pensula
~ . . sau perie
A se vedea punctul 6.4.1 Inlocuirea furtunurilor P
flexibile pentru gaze medicale
6 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 o pregatire adecvata si sa utilizeze

echipamente de protectie individuala.
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6.4.1. Inlocuirea furtunurilor flexibile pentru gaze medicale

Furtunurile de gaz sunt preasamblate in capul de serviciu. Acestea trebuie inlocuite la fiecare 8 ani

pentru a asigura functionarea corecta a echipamentelor.
e  Opriti alimentarea cu energie electrica si cu gaze medicale a echipamentului.

e Deschideti unul dintre capacele laterale ale capului de serviciu @, asa cum se arata in

sectiunea 6.2.1 din acest manual.

A se vedea punctul 6.2.1 din acest manual

e Desfaceti conexiunile furtunurilor care trebuie inlocuite atat la sursa (placa de interfata), cat si

la unitatea terminala care se afla in interiorul capului de serviciu.

Pentru a lucra mai confortabil, demontati capul de serviciu dupa cum se indica mai jos:

Fig. 7 Demontarea/montarea capului de serviciu pe tubul de cddere.

Desfaceti cele 4 suruburi cilindrice M8 @ care fixeaza capul de service.

e Capul de service este acum detasat.
e Scoateti furtunurile care trebuie inlocuite.

e Treceti cu atentie furtunurile noi @ prin sistemul suspendat si catre placa de interfata, asa

cum se arata n figura 16.
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Fig. 6 Trecerea furtunurilor prin sistemul suspendat

e Realizati conectarea furtunurilor noi la punctul de origine (placa de interfata)
Apoi, remontati capul de serviciu
e Directionati capul de servicii fara a exercita tensiune asupra furtunurilor de alimentare @

Aduceti capul de servicii in fata tubului de cadere al sistemului de brat/brate cu ajutorul

platformei de lucru.

Treceti furtunurile de gaze prin orificiul superior al capului de servicii.

Puneti cele 4 suruburi cilindrice M8 @, potrivindu-le cu cele 4 locasuri prevazute in partea

superioara a capului de servicii, asa cum se vede in figura 15.

Pentru fiecare surub cilindric Allen M8 @, asezati 1 saiba de siguranta S10 @ (asa cum se

ilustreaza in figura 15) astfel incat saiba plata sa se aseze intre inchizatorul superior al capului

de serviciu (in partea sa interioara) si piulita hexagonala @ corespunzatoare.

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

e Dupa finalizarea operatiunii de fixare a capului de serviciu, continuati cu conectarea

furtunurilor de gaze la unitatea terminala de gaze corespunzatoare.
e Asigurati-va ca tipurile de gaz sunt alocate corect

Tipul de gaz este indicat prin culoarea furtunurilor de alimentare cu gaz. Aceste furtunuri sunt echipate

cu un dop de etansare care poate fi indepartat numai in timpul instalarii.
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e Verificati daca exista murdarie pe furtunuri si conducte si curatati-le cu aer fara ulei.

e Puneti o clema de furtun pe furtunul de alimentare cu gaz, scoateti dopul de etansare si

fmpingeti furtunul in punctul de iesire corect al alimentarii cu gaz.

e Se pot conecta pana la 3 furtunuri de alimentare cu gaz si pana la 2 furtunuri de vid la o supapa

de gaz folosind conectori Y.
e  Apasati clema furtunului si verificati daca este bine fixata.

e Conectati si fixati furtunurile de aspiratie a gazului anestezic.

Derivatie tip T

Furtun flexibil Clemi cu inel cu

o ureche

.

Racord
canelat

Fig. 8 Componente interne ale circuitului de gaze
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Fig. 18 Exemplu de conectare a furtunurilor de gaze si a sistemelor de evacuare a gazelor anestezice

Manual de intretinere

e Efectuati un test de tipul gazului urmand aceste 5 puncte:
1. lesiri de gaz si marcaj conform EN 1SO 9170-1 sau EN ISO 9170-2
2. Scurgeri conform EN ISO 11197
3. Congestie conform EN ISO 7396-1 sau EN ISO 7396-2
4. Contaminare solida conform EN ISO 7396-1 sau EN I1SO 7396-2

5. Tipul de gaz conform EN ISO 7396-1 sau EN ISO 7396-2
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6.5. Plan de intretinere

Element de Descriere Periodicitate Metoda de inspectie
inspectat
Asigurarea rezistentei si Anual Inspectie vizuala pentru a
capacitatii de incarcare* detecta semne de uzura sau
coroziune

Verificarea starii si robustetii (1)

Asigurati-va ca coloana ramane  Anual Inspectie vizuala si verificare a
ferma si in pozitie* stabilitatii

Asigurati-va ca sunt functionale  Semestrial Inspectie vizuala si incarcare
si curate simulata (2)

Verificarea stdrii si a robustetii

(1)
Inspectia suportului pentru Anual Inspectie vizuala si incarcare
picurdtoare si alte elemente simulata (2)

Verificarea stdrii si robustetii

we S-COLUMN

(1)
Revizuire si verificare a starii si Anual Inspectie vizuala si test
functionalitatii* functional.

bl

Usurinta manevrelor de
conectare si deconectare
Uzura sau deteriorari
Marcaj si etichete
Verificarea si controlul starii si Anual Inspectie vizuala.

functionalitatii*

Manual de intret

Verificarea colierelor.

Se recomanda " .
Verificarea conexiunilor.
deconectarea

electrica a echipamentului A se vedea punctul 6.4

inainte de a efectua revizia Procedura de inspectie i
inlocuire a furtunurilor flexibile

pentru gaze medicinale

©
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Revizuirea si verificarea starii*

Se recomanda
deconectarea
electrica a echipamentului

Tnainte de a efectua revizia.

Tnlocuirea furtunurilor flexibile

pentru gaze*

Se recomanda
deconectarea
electrica a echipamentului

nainte de a efectua revizia

Verificarea functionalitatii si

reglarea*

Verificarea functionalitatii
(daca este cazul)

Verificarea benzilor LED pentru
iluminarea indirectd a bratului
si a spotului LED pentru

iluminarea de veghe a coloanei

Functionarea sistemului de apel

Verificarea functionarii

iluminatului

Inspectia prizelor de voce si

date

INF-242 Versiunea 4| 09/04/2025
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Anual

Semestrial

Semestrial

Anual

Anual
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Detectarea scurgerilor.

A se vedea punctul 6.4
Procedura de inspectie si
inlocuire a furtunurilor flexibile

pentru gaze medicale

A se vedea punctul 6.4.1
Inlocuirea furtunurilor flexibile

pentru gaze medicinale

Test functional si reglare

A se vedea punctul 6.3
Verificarea structurald si a

miscarii

Test functional

Inspectie vizuala si test de

functionare

Simularea apelului si raspunsul
sistemului. Asigurarea unei
comunicdri eficiente cu

personalul medical

Test de functionare. Verificarea

functionalitatii

Conectarea la dispozitive si

testarea transferului de date

25din32

we S-COLUMN

bl

Manual de intret



Prizele electrice

Cabluri electrice si

date

Mufe video si

audio

Mecanisme de

protectie

Tratament si

finisaje

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 impamantarilor si

protectiilor*

Verificarea starii vopselei

Semestrial

Anual

Anual

Anual

Anual

tedisel

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

si conectarea dispozitivelor

Inspectie vizuala si testare
functionala. Verificati
conexiunile si semnalizarea

corecta.

Verificati conform normelor

aplicabile.

A se vedea punctul 6.2.1
Deschiderea capacelor laterale
ale unui cap de serviciu

specificat anterior.

&
Conectarea la dispozitive si

transferul de date/video/audio

Utilizarea unui multimetru (3)

pentru testarea continuitatii

Inspectie vizuald si test tactil (4)

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 daune mai grave

persoanelor si echipamentelor. Notificati imediat furnizorul sistemului.

(1) Verificarea starii si a robustetii:

e Aceastd evaluare se realizeaza printr-o inspectie vizuala detaliata, 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.
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e Pentru ca structura sau placa specifica sa fie considerata Tn stare buna, aceasta nu trebuie sa

prezinte semne vizibile de deteriorare, uzuré excesiva sau coroziune. in plus, nu ar trebui s3
se deformeze sau sa 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 specifica 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

ca nu existd 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 in echipament. Deoarece nicio parte sau componenta a sistemului nu este invaziva, nu este

necesara sterilizarea.

fi 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, de tipul Saint Nebul Ald de la Proder

Pharma. Metoda de aplicare:

1. Diluati 4 apasari ale valvei furnizate de producator la fiecare 5 litri de apa.
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2. Pulverizati compusul pe produs si lasati-| sa actioneze timp de 15 minute.
3. Indepértati cu ap& sau solutie sdpunosa cu o carpa stoarsa.

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 Ilb, 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 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.
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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 in mediul respectiv.

Masuratori ale emisiilor de Conformitate Comentariu

interferente

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 | cjas5 A Unitatea de alimentare de tavan este indicatd pentru

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

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

conformitate cu standardul ALIMENTARE, care alimenteaz3 si cladiri de locuinte.

IEC 61000-3-2 ‘om | Caracteristicile de EMISIE ale acestui

Emisii de fluctuatii de Conform echipament il fac adecvat pentru utilizarea

tensiune/tranzitorii
conform standardului

IEC 61000-3-3

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 serviciilor 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

aeriana

+8 kV descarcare de
contact
15 kV descarcare

aeriana

Podelele trebuie sa fie din
lemn, beton sau ceramica.
Daca podeaua este acoperita

cu un material sintetic,

umiditatea relativa a aerului d
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a 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
cabluri de intrare
si iesire de curent

continuu

12 kV pentru cablurile

de alimentare electrica

11 kV pentru cabluri de

intrare gdesire

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

comercial sau spitalicesc.

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
specifica unui 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 perioada
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 perioada
100% scadere a UN

pentru 1 perioada 30%

scadere a UN pentru

25 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

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
neintrerupta sau de la o

baterie.

intreruperi scurte
ale tensiunii de
alimentare conform
standardului

IEC 61000-4- 11

100% timp de 5s

Observatie:
UN este tensiunea

alternativa a retelei

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

comercial sau spitalicesc.

Daca utilizatorul unitatii de
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fnainte de aplicarea

nivelului de testare

alimentare de tavan necesita
o functionare continua chiar si
in cazul unor intreruperi ale
alimentarii cu energie
electrica (), se recomanda
alimentarea unitatii de
alimentare de tavan de la un
dispozitiv cu alimentare
neintreruptd sau de la o

baterie.

Camp magnetic

pentru frecventele

de alimentare
(50/60 Hz) in
conformitate cu
standardul

IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m

Campurile magnetice create
de frecventa retelei electrice

ar trebui sa fie cele specifice

unui mediu comercial sau

spitalicesc.

Rezistenta la Nivel de verificare conform Nivel de Mediu/Linii directoare
interferente 1IEC 60601 conformitate
Interferente AF M ;
; - odulatie AM 1KHz
3Vrms 150 kHz pana la 80 3Vrms ’
induse conform MHs 6 Vrms Adancime 80%
IEC 61000-4-6
6 Vrms banda ISM
Interferente AF RANGE FREQUENCY MODULATION STEP LEVEL
A 80-1000MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
induse conform B 1000-2000MHz AM 1 Iz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
C 2000-2700MHz AM 1 kHz Prof 80% LOG 1% 10 Vim
D 385MHz PM 18 Hz Cycle: 50% . 77 Vim
IEC 61000-4-3 E 450MHz FM 1 kHz Desv= 5 kHz] - 28 Vim
F 810-930MHz PM 18 Hz Cycle: 50% N 78 Vim
G 1720 1970MHz__| PM 217 Hz Cycle: 50% . 28 Vim
H 2450MHz PM 217 Hz Cycle: 50% - 28 Vim
I 5240-5785MHz__ | PM 217 Hz Cycle: 50% - 9 Vim

Putere nominala a emitatorului

directoare (m)

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

150 kHz pana
la 80 MHz

80 MHz pana la
800 MHz

800 MHz péana la
2,5 GHz
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D=12P D=12P D=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

c AVERTISMENT: stivuirea dispozitivului sau instalarea acestuia in apropierea altor

echipamente poate afecta performanta sistemelor din cauza perturbatiilor EMI.
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