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Ministerio de Salud

pISFOSICIGN N° 2 4 0 0 ’
Secretaria de Politicas, )

Requlacion e Institutos *
ANMAT

Buenos AIRes, O 1 ABR 2015

VISTO el Expediente NO© 1-47-006442-13-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Iracla y Cia. S.A. solicita. se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnoltlagia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por fa Direccién Nacional

i
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado ret'mt,]a los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy quej ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

1
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISFOSICION 1° 2 é 0 0 -

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT \
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE j
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Trumpf, nombre descriptivo Sistema de soporte montado en cie!orras;o y
nombre técnico Brazos para instalaciones quirtirgicas montados en el techo, de
acuerdo con lo solicitado por Iraola y Cia. S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integn‘.;;nte
de la misma. |
ARTICULO 20,- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y! de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 74 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

|
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-95-155, con exclusion de toda 1otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. .
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ANMAT

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productes médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestidén de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N® 1-47-006442-13-3

DISPOSICION No 2 /A 0 G

EA i
\

{LOPEZ

Admlnistrador Nacional
ANM. AT
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ROTULOS — Anexo HIB 01 ABR 2015

Razén social y direccion del fabricante:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG '
Carl Zeiss-Str. 7-9

07318 Saalfeld

Germany

Razoén social y direccién del Importador:
IRAOLAY CIA S A

Viamonte 2146 — 7° piso

(1056) Buenos Aires

Argentina

Denominacién del producto:
SISTEMA SOPORTE MONTADQO EN CIELORRASO

Modelo: TRUPORT 5000 x /TRUPORT 5500 x / TRUPORT 5510 x /TRUPORT 5600 x
TRUPORT 7000 x / TRUPORT 7500 x

X representa una configuracion

Contenido:

Numero de lote: :
Nimero de serie:

Fecha de fabricacidn:

Condiciones ambientales para Transporte y Almacenamiento:

Condicion Rango !

Temperatura ambiente | de -15 a 60°C

Humedad relativa de 53 95%
Presion de 500 a 10680 hPa ,

f
Advertencias, precauciones, instrucciones especiales para operacion y/o
uso: Ver manual de instrucciones

;

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Susana E Indaburu

Autorizado por la ANMAT PM 95-155




MANUAL DE INSTRUCCIONES - Anexo IlIB

Razon social y direccidn del fabricante:
TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl Zeiss-Str. 7-9

07318 Saalfeld

Germany

Razén social y direccidn del importador:
IRAOLA Y CIA S.A.

Viamonte 2146 - 7° piso

(1056) Buenos Aires

Argentina

SISTEMA SOPORTE MONTADO EN CIELORRASO

Modelo: TRUPORT 5000 x /TRUPORT 5500 x /TRUPORT 5510 x /TRUPORT 5600 x
TRUPORT 7000 x / TRUPORT 7500 x

X representa una configuracién

= Soporte base TruPort;

— TruPort 7000 - XXXX

= TruPort 7500 - XXXX

= TruPort 5000 - XXXX

- TruPort 5500 - XXXX

— TruPort 5510 - XXXX

(X es la suma de longitudes del brazo portante)
= En combinacién con un cabezal de soporte:
—TruPort L - YYYY

=TruPort M - YYYY

- TruPort S - YYYY

(Y es la longitud de cabezal de soporte)
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1- Indicaciones importantes para un empleo segquro

1.1 Indicaciones para la identificacion del aparato

Las presentes instrucciones de uso son validas exclusivamente para los aparatos

identificados con los siguientes datos en la placa de caracteristicas:

Identificacion del aparato

— Denominacién del aparato: TruPort 5000 / 7000

— Aparatos a partir del n® de serie: 101054058

— Denominacion del modelo: TruPort 7000 - XXXX

TruPort 7500 - XXXX

TruPort 5000 - XXXX

TruPort 5500 - XXXX

TruPort 5510 - XXXX

en combinacion con un cabezal de soporte:

TruPort L - YYYY .
TruPort M - YYYY '
TruPort § - YYYY

(X es la suma de longitudes del brazo portante, Y es la longitud de un cabezal de

soporte)

1.2 Denominacion de los grupos de personas
En las presentes instrucciones de uso se nombran los siguientes grupos de personas.

Operador

Se entiende por operador toda persona natural o juridica que posea el aparato y dispenga
sobre su utilizacion o por cuyo encargo se utilice el aparato (p. gj., consulta médica, clinica,
ete).

= El operador tiene la obligacién de proveer un aparato seguro y de instruir al usuario
debidamente en su manejo, asi como en su uso previsto.

Usuario

Se entiende por usuario toda persona que, debido a su formacién o a una instruccion
equivalente a cargo de personal especializado, esté autorizada a manejar y a trabajar
con el aparato.

« El usuario responde integramente de la utilizacién segura y conforme al uso previsto del
aparato.

Personal especializado

Por perseonal especializado se entiende toda persona autorizada, por lo general empleada
del operador, y:

» que haya adquirido sus conocimientos a través de una formacién cualificada en el campo
médico técnico;

* que, por su experiencia profesional e instruccidn en las indicaciones relevantes para la
seguridad, sea capaz de evaluar la actividad que desarrolla, asi como de detectar posibles
peligros durante el trabajo.

= En paises en los que esté certificado el ejercicio de una actividad en el campo médico
técnico, la clasificacion como personal especializado requerira la correspondiente
titulacién

1.3 Indicaciones para el operador

Directrices de procedimiento
Et aparato ha sido construido conforme al estado actual de la técnica y su
funcicnamiento es seguro. ‘
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* No obstante, el aparato puede implicar riesgos. Especialmente si es manejado por
personal sin la formacion suficiente o si es empleado de forma inadecuada o para
otro fin que no sea el uso previsto.

* El manejo, la limpieza, desinfeccidn y mantenimiento del aparato esta reservado
exclusivamente a personal especializado.

1.3.1 primera puesta en funcionamiento

Validez Las presentes instrucciones de uso no adquieren validez hasta que el
operador o el instalador autorizado del fabricante hayan efectuado una puesta en
funcionamiento inicial reglamentaria.

+ La Unidad de suministro del techo solo puede ponerse en marcha si se ha sometido
a las debidas inspecciones para instalaciones de tension de red y ha recibido una
autorizacién para el uso junto con un protocolo de entrega.

» Las presentes instrucciones de uso adquieren caracter vinculante para el usuario
una vez quede autorizado el empleo del aparato.

« Los rétulos de aviso que indiguen los peligros derivados de las tareas de instalacién
en curso solo pueden retirarse cuando el aparato ha recibido la autorizacién para el
uso

1.3.2 Disponibilidad de las instrucciones de uso

Deber de informacion Las instrucciones de uso son parte integrante del aparato y, por
ello, deben conservarse en el entorno directo del mismo, a fin de que se puedan
consultar en todo momento las indicaciones de seguridad vy la informacién importante
acerca de su empleo.

* No ponga a disposicién de terceros el aparato sin las instrucciones de uso validas.
Asegurese a través del numero de identificacion y del nimero de version de que

se hace entrega de unas instrucciones de uso actuales y validas junto con el aparata.

1.3.4 Manfenimiento y reparaciones

El mantenimiento y las reparaciones del instrumento solo puede llevarlas a cabo:
— el servicio al cliente de TRUMPF,

-- empresas de servicio técnico autorizadas y capacitadas por TRUMPF,

- personal de servicio técnico del usuario capacitado y autorizado por TRUMPF.

1.3.5 Vida atil del sistema

Los productos de TRUMPF han sido disefiados para que alcancen una vida util de
10 afios, siempre y cuando se observen las prescripciones de seguridad y
mantenimiento correspondientes.

+ La vida util comprende, entre otras cosas, el funcionamiento del producto,
conforme a la informacion indicada en las instrucciones de uso, un compromiso de
asistencia y el suministro de piezas de recambio.

* TRUMPF aplica en todos sus procesos empresariales un sistema de gestién de
calidad certificado conforme a la norma DIN EN ISO 13485.

- Esta certificacion supone una garantia de:

— maxima calidad,

— manejo sencillo,

— diseiio funcional,

— optimizacién para el uso previsto,

1.4 Entrega

Compruebe antes de la instalacion que ha recibido todos los componentes necesarios
¥ que no se han producido dafios ocasionados por el transporte.

» Para comprobar la entrega, desembale todos los componentes y efectie una
inspeccién visual.

* Es posible identificar los componentes mediante el nimero de encargo que consta




en el albaran y/o el croquis especifico del encargo.

1.4.1 Darios de transporie

Indemnizacién por dafios y perjuicios Solo es posible reclamar una indemnizacion por
dafios y perjuicios si se informa de inmediato a TRUMPF. En caso de dafios de
transporte o de anomalias es preciso enviar a TRUMPF una notificacién de dafios con
la informacién siguiente: Documentacion adjunta + Relacion de dafios con indicaciones
concretas de dafios o defectos.

* Nomero de serie principal del aparato/sistema o bien nimero de serie del
componente dafiado,

* Nimero de encargo (que consta en el albaran yfo el croquis especifico del

encargo),

* Nombre y direccion del cliente,

+ Destinataric del envio.

1.5 Indicaciones para el usuario
Recuerde que el aparato solo debe ser manejado por personas que hayan recibido la
correspondiente instruccién.

1.5.1 Instruccién junto al aparato

instruccion La instruccién debe ser impartida directamente junto al aparato por
personal especializado del operador o por el instalador autorizado del fabricante.
+ Una vez concluida la instruccion, debe documentarse en un acta de instruccion
que el usuario ha comprendido Jas diferentes operaciones de mando necesarias
para asegurar el use previsto del aparato.

1.5.2 Deber del usuario de informacién y de comprobacion

Tratamiento de problemas Antes de utilizar por primera vez el aparato, lea con
atencién las presentes instrucciones de uso. De esta forma, podra aprovechar todas
las ventajas que ofrece el aparato y evitara eventuales lesiones y dafios materiales.

« El usuario debe comprobar antes de cada empleo o cesidén de uso el buen
funcionamiento y el perfecto estado del aparato.

* En caso de problemas especificos sobre los que estas instrucciones de uso no
contengan indicaciones suficientes, dirijase, por su propia seguridad, a su proveedor.

1.6 Finalidad del aparato

1.6.1 Distinfivos

Conformidad El fabricante declara que este producto cumple las prescripciones
fundamentales de la MDD, Anexo |, tal como se documenta mediante los distintivos de
conformidad CE y UL.

Distintivo de conformidad CE: Este aparato es un producto médico de la clase lIb
conforme a la Directiva para productos médicos (MDD).

Distintivo de conformidad UL Distintivo de conformidad UL: aparato homologado por
Underwriter Laboratories Inc. para EE.UU. y Canada en lo relativo al peligro mecanico
asi como al peligro por descargas eléctricas e incendios.

1.6.2 Normas y directivas
Este aparato cumple los requisitos de seguridad de las siguientes normas y directivas:
+ MDD 93/42/CEE, 2007 - Directiva para productos médicos MDD 983/42/CEE, 2007,
Apéndice IX);

« EN 60601-1: 2006 (IEC 60601-1: 2005 - Requisitos de seguridad y requisitos
ergonomicos a equipos eléctricos médicos;

» EN 80601-1-2:2007 (IEC 60601-1-2:2007) - Equipos eléc-tricos médicos,
compatibilidad electramagnética;




* EN ISO 11197: 2009 Unidades de suministro médico;
» Directiva CEM; 2004/108/CE - Compatibilidad electromagnética (de productos
eléctricos y electronicos) de aparatos eléctricos de medicion, control, regulacion y
laboratorio. Clasificacion UL/cUL:

» UL 60601-1, 12 edicion, 2006-04-26

» CAN/CSA C22.2 N° 601.1 - M 90, 2005

Combinacién con otros productos médicos:

+ |[EC 60601-1-2

« [EC 60601-1-1

« UL 60601-1

1.6.3 Uso previsto

La Unidad de suministro del techo TruPort 5000 / 7000 (DVE) sirve de unidad maévil de
suministro para aparatos consumidores de energia y para sujetar, colocar y guardar
aparatos y accesorios médicos Interfaces de suministro

« El cabezal de soporte de la DVE esta configurado conforme a las necesidades del
cliente como interfaz de suministro de aparatos consumidores de energia, con tomas
para distintos medios: Tension de red, corriente de baja intensidad, gases médicos,
vacio, aire comprimido. De las instrucciones separadas del fabricante o proveedor se
desprende el uso correcto de las tomas mencionadas. Instalaciones de sujecion

» Para fijar peso solo se permite emplear las instalaciones de sujecion previstas

para el cabezal de soporte (plataformas, sujeciones de aparatos, etc.), teniendo

en cuenta las distintas condiciones de pesos de un soporte base, asi como de

cada una de las piezas montadas:

— El peso que puede cargar un soporte base viene estipulado por la max. carga
(véase la placa de caracteristicas de la columna del cabezal de soporte). Cada

vez gue se montan nuevas instalaciones de sujecion, debe restérsele a la carga
restante el peso de la pieza en cuestién; el peso propio en cuestién aparece indicado
en las piezas.

— La carga portante de las instalaciones de sujecién {plataformas, sujeciones de
aparatos, etc.) se limita a una carga portante méxima indicada para las piezas

{para un ejemplo de calculo véase Cap. 5.2.4).

Zona de trabajo

+ Es posible colocar el cabezal de soperte en cualquier lugar de la sala dentro del
radio de accién configurado de los brazos de soporte.

+ Cualguier uso que exceda ias condiciones indicadas anteriormente se considera
inadecuado. Los dafios resultantes de tales usos seran responsabilidad exclusiva

del usuario u operador.

1.6.4 Particularidades def uso

Modos de funcionamiento Los soportes base formados Gnicamente por brazos
portantes giratorios estan indicados para el régimen de operacién continua.

» Los soportes base electromotrices con regulacion de altura, asi como los cabezales
de soporte con elevaderes funcionan en régimen de operacion intermitente. Si

la proteccion térmica del motor {(contra el sobrecalentamiento) esta activada por
seguridad, durante la fase de refrigeracion se desactiva el accionamiento

eléctrico.

1.6.5 Uso inadecuado
Uso inadecuado Bajo ninglin concepto debe sobrepasarse la carga portante maxima
de cada una de las instalaciones de sujecion, ni la carga maxima de fa columna del
cabezal de soporte del soporte base.

= No deben instalarse dispositivos adicionales portadores de carga ni colgarse
cargas en el soporte base, ni en el cabezal de soporte salvo las instalaciones de
sujecion concretas del aparato (toma de doble espiga, plataformas, sujeciones de




aparatos y otras piezas originales).
« El soporte base y el cabezal de soporte no pueden someterse a fuertes momentos
de palanca o vibraciones.

Limitaciones

* La Unidad de suministro del techo esté contraindicada en entornos que contengan
compuestos inflamables de vapores de materiales de anestesia con aire, oxigeno u
oxido nitroso.

En las inmediaciones del equipo podria haber compuestos de vapores inflamables
de materiales de anestesia con oxigenec u dxido nitroso en concentraciones

tan elevadas que, bajo ciertas condiciones, podria llegar a producirse una

ignicion.

La zona de peligro, segun la norma EN 11197, se encuentra en un ambito
comprendido entre 5 cm y 25 cm del punto de emanacién o fuga del gas.

1.6.6 Contraindicaciones
No se han determinado contraindicaciones.

1.7 Condiciones ambientales para el funcionamiento y el almacenamiento
Para el funcionamiento y el almacenamiento intermedio del equipo deben tenerse en
cuenta condiciones ambientales distintas.

1.7.1 Condiciones ambientales para el funcionamiento
» Temperatura ambiente: de 10 °C a 40 °C;

* Humedad refativa: de 30 % a 75 %;

+ Presion del aire; de 700 hPa a 1060 hPa.

1.7.2 Condiciones ambientales para el almacenamiento
* Temperatura ambiente; de -15 °C a 60 °C;

* Humedad relativa: de 5 % a 85 %:

* Presion del aire: de 500 hPa a 1080 hPa.

1.8 Combinacién con otros productos médicos

Ténganse en cuenta las instrucciones de uso de los productos médicos combinados
Este sistema puede equiparse con productos médicos de otros fabricantes. Inférmese
del manejo de tales aparatos leyendo las correspondientes instrucciones de uso.

* Solo pueden instalarse en el sistema productos médicos autori-zados conforme a las
normas IEC 60601-1, o UL 60601-1. Si se monta un aparato médico con posterioridad,
ello debe efectuarse respetando las directrices de las normas [EC 60601-1

e |[EC 60601-1-1 o la informacién del fabricante. El operador debe garantizar que se
cumplen estas directrices.

1.9 Eliminacién
El aparate debe eliminarse conforme a las prescripciones nacicnales concretas, en un
lugar de eliminacién adecuado para el reciclaje de aparatos eléctricos y electrénicos.

2= Indicaciones de seauridad

2.1 Estructura de las indicaciones de seguridad de Ias presentes
instrucciones de uso

En las presentes instrucciones de uso, las indicaciones importantes se identifican por
medic de pictogramas y términos de aviso.

2.1.1 Identificacién de peligros de lesiones

ARMACEUTICA
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Los términos de aviso, tales como PELIGRO, ADVERTENCIA o CUIDADQ, indican el
posible nivel de peligro de lesiones. Los diferentes simbolos triangulares resaltan de
un modo visual el grado de peligro.

PELIGRO indica una situacién de riesgo inmediato que, si no es evitada, conlleva
lesiones graves o incluso la muerte,

ADVERTENCIA indica una situacién de riesgo potencual que, si no es evitada, puede
provocar lesiones graves 0 incluso la muerte.

CUIDADO indica una situacion de riesgo potencial que, si no es evitada, puede
provocar lesiones leves.

2.1.2 Caracterizacién de dafios materiales

ATENCION indica una situacion potencialmente peligrosa que, si no es evitada,
puede provocar dafios materiales.

2.1.3 Caraclerizacion de la informacion adicional

INDICACION sirve para ofrecerie infarmacién adicional y consejos practicos para un |
uso segure y eficaz del aparato.

[ INDICACION

2.2 Pictogramas complementarios de las indicaciones de seguridad

Explosion de gas: advierte sobre el riesgo de inflamacién explosiva de compuestos
gaseosos. .

A

Descarga eléctrica: advierte sobre el riesgo de descarga eléctrica, que puede causar
lesiones graves o incluso [a muerte.

/N 1

Disparo del brazo de resorte: advierte de que el brazo de resorte podria dispararse al '
desmontar la lampara/pantatla TFT.

A= T

Caida del sistema de iluminacién: advierte sobre el riesgo de una caida repentina del
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sistema de iluminacién en caso de que se apliquen cargas adicionales.

A

+ Proteccidn de los ojos de los pacientes: advierte de posibles dafios para la vista del
paciente en caso de exploraciones u operaciones en la zona de [a cara.

Dafigs en superficies: advierte sobre el riesgo de dafiar las superficies en caso de
emplear productos de limpieza y desinfeccion inadecuados.

2.3 Simbolos utilizados en ef aparato

Marcado de conformidad de la CE: certifica la conformidad del aparato con la Directiva
para productos médicos (MDD).

ce

Tenga en cuenta las instrucciones de uso: remite a las presentes instrucciones de
Uuso.

&

Distintivo de conformidad UL: aparato homologade por Undenwriter Laboratories Inc.
para EE.UU. y Canada. Clasificacion UL/cUL en relacién al peligro de descarga !
eléctrica y de incendio y al riesgo mecanico solo conforme a UL 60601-1, 2006 y CAN/ 2
tCSAC22.2n.2601.1 - M 90, 2005. [

&Silﬂg
£ us

2.4 Resumen de las indicaciones de seguridad més importantes

Requisitos relativos al lugar de emplazamiento |

Explosién de gas

Los gases médicos pueden formar un compuesto gaseoso facilmente inflamable o incluso
explosivo en contacto con el oxigeno del aire.

El empleo de la unidad de suministro del techo esta contraindicado en un entorno que
contenga compuestos inflamables de materiales de anestesia con oxigeno u éxido nitroso
en elevadas concentraciones.

A




En las inmediaciones del equipo podria haber compuestos de vapores inflamables de
materiales de anestesia con oxigeno u &xido nitroso en concentraciones tan elevadas que,
bajo ciertas condiciones, podria llegar

a producirse una ignicién.

La zona de peligro, segun la norma EN 11197, se encuentra en un ambito comprendido
entre 5 cm y 25 cm del punto de emanacion o fuga del gas.

Cargas adicionales

[ &aoveriencia ] @

Caida de |la Unidad de suministro del techo

Las cargas soportadas por el soporte base no deben sobrepasar bajo ningtin concepto la
carga maxima.

En el soporte base deben instalarse exclusivamente los dispositivos adicionales portadores
de carga, o colgarse las cargas que se expliciten en la hoja de dimensiones perteneciente
al encargo concreto.

Limpieza y desinfeccién

L__AAADVERTENCIA |

Riesgo de infeccion y de contaminacion para pacientes debido a una limpieza erronea de
los cristales de proteccion

El uso de productos de limpieza y desinfeccion no admisibles puede producir dafies en los |
cristales de proteccion de Ja lampara. Pueden caer piezas de los cristales de proteccion en
heridas abiertas:

= Esta prohibido el use del producto desinfectante Terralin.

« No utilice productos desinfectantes que contengan cloruro de benzalconio, (2- fenometanol)
o glicerinas de aminoalquilos.

+ Unicamente esté autorizado el empleo de productos desinfectantes homologados por su
respectivo fabricante para la aplicacion sobre los siguientes materiales: policarbonato (PC),
poliamida (PA), polivinilcloruro (PVC), copolimero de acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS),
polieterimida (PEI) y siliconas.

Producto de limpieza recomendado:;

* Meliseptol (fabricante B.Braun Melsungen AG, D-34209 Melsungen, teléfono +49 5661

710) *
» Bacillol 25 (fabricante: BODE Chemie GmbH, MelanchthonstralBe 27, D-22525 Hamburg,
teléfono +49 (0) 40/ 5 40 06-0

* 0 un alcohol isopropilico convencional al 70%.

Contaminacion y riesgo de infeccién para pacientes

Si enfrasen productos de limpieza o desinfeccitn en el aparato, podrian caer restos de tales
productos en heridas abiertas:

» Dosifique el producto de limpieza/desinfeccién de modo que no penetre ningun liquido en

el aparato.

* Limpie y desinfecte el aparato frotandolo anicamente con un pafio himedo, no mojado. '
» La desinfeccion con un pafo es el Unico método de desinfeccion autorizado

Darios en superficies y zonas pintadas




Para evitar dafios:

+Utilice Onicamente productos que no contengan cloruros ni halogenuros.
» No utilice gasolina, disolventes ni productos de limpieza alcalinos o que contengan acidos,
alcohol ¢ aldehidos.

* No utilice productos de limpieza doméstica.

Mantenimiento

Ejecucién de frabajos de ajuste

El fabricante sdlo garantiza ia seguridad y el perfecto funcionamiento del aparato si los
trabajos de ajuste son realizados por un téchico de hospital autorizado o una persona
con una cualificacién equivalente.

Puesta en funcionamiento

Primera puesta en funcionamiento antes del uso

Primera puesta en funcionamiento antes del uso Antes del empleo en la rutina médica,
se hara entrega de la de la unidad de suministro del techo al operador efectuando una
primera puesta en funcionamiento y la consiguiente comprobacion de su éptimo
estado.

s La primera puesta en funcionamiento comprende una prueba de seguridad de la
unidad completa de suministro del techo. ;
+ La entrega se documenta con el protocolo correspondiente. ¢

3-Tecnologia de [a Unidad de suministro del techo

Unidad de suminisfro def techo
La Unidad de suministro del techa dispone de mittiples funciones que permiten un
trabajo ergondmico en la sala de operaciones o en la unidad de cuidados intensivos. i

Radio de accién '
El radio de accitn de la Unidad de suministro del techo viene determinado por la

longitud del brazo de soporte y de la amplitud de giro. Mediante un angulo de ajuste de

un maximo de 330°, tanto los brazos portantes como el cabezal de soporte adquieren

un amplio margen de movimiento.

Frenos de friccién

Dentro de este margen de movimiento, es posible colocar vy fijar el cabezal de soporte

en cualquier posicion. L
Se fija en la posicion deseada dentro de la sala por la accidn estandar del freno de

friccion (por adherencia) en las articulaciones de los brazos portantes.

Frenos electroneumaticos

Los frenos electroneumaticos garantizan mas confort y seguridad en las articulaciones
de los brazos portantes. Los frenos electro-neumaticos girables mejoran la seguridad
operativa con un bloqueo estable del movimiento y facilitan el manejo del cabezal de
soporte.

Ajuste de alftura electromotriz
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Los brazos de soporte de altura ajustable se accionan comoda-mente mediante
motores eléctricos. La fijacion de la altura y el desplazamiento se manejan mediante
un sencillo control de teclas.

Cabezal de soporte TruPort 5000 / 7000 Concepto modular :
El cabezal de soporte dispone en cada uno de los cuatro lados de dos ranuras de
montaje (véase cap. 10.1), a las que pueden fijarse multiples componentes.

Montaje progresivo de plataformas (solo disponible para la variante de

equipamiento ComforiLine)

La altura de montaje de las plataformas puede ajustarse de forma progresiva
aproximada en el cabezal de soporte, lo cual permite adaptar la comodidad operativa a
las condiciones de trabajo y al uso previsto.

Cierre rapido (solo disponible para la variante de equipamiento ComfortLine)
Montaje flexible de componentes mediante el adaptador con blogqueo rapido y
suministro eléctrico {p. ej., para extensiones con aparatos consumidores de corriente
como lamparas montables adicionales).

Variantes flexibles de manejo
Concepto ergendmico de manejo que permite un montaje flexible de las unidades de
control alrededor del cabezal de soporte.

El cabezal de soporte puede equiparse con todas las conexiones de medios
necesarias para las tecnologias modernas de operaciones.

4 |dentificacién de la Unidad de suministro del techo

4.1 Empleo de numeros de serie y placas de caracteristicas

Cada unidad de suministro del techo esté identificado mediante una placa de
caracteristicas y nimeros de serie.

* La placa de caracteristicas 1 contiene los datos del aparato asi como el nimero de
serie principal. El niimero de serie principal identifica a todo el aparato en relacion
con un encargo concreto. El nimero de serie principal permite identificar incluso
componentes sin nimero de serie especial a través del servicio al cliente de TRUMF,

- de modo que se puedan suministrar las piezas de recambio adecuadas.

* Los nimeros de serie 2 identifican a los diversos componentes de un aparato.
* La carga méax. viene indicada en la placa de caracteristicas 3.

4.1.1 Ndmero de serie de la Unidad de suministro del techo completa

El numero de serie principal 1de toda la Unidad de suministro detl techo se encuentra
en la placa de caracteristicas 3, situada en el extremo inferior de la columna del
cabezal de soporte.

* Los niimeros de serie 2 de los soportes base estan indicados en lo siguiente:

— brazo portante superior : soporte base con uno o dos brazos portantes virables
horizontalmente: '
— brazo portante de altura ajustable : soporte base con un braze portante virable
horizontalmente, asi como un brazo portante virable horizontalmente y de altura

ajustable.

4.1.2 Numeros de serie def cabezal de soporte
En el cabezal de soporte se encuentran tanto el nimero de serie del componente
estructural, como la placa de caracteristicas:

o a————— .
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+ el numero de serie 2, que se encuentra en |a parte superior de la brida del cabezal de
soporte (bajo la cubierta de plastico 4),

« La placa de caracteristicas 3 con la informacion de la carga maxima permisible en la
columna del cabezal de soporte.

Figura 1
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§ Descripcion del aparato v de su funcionamiento

5.1 Descripcion del aparato

Existen diversos modelos de unidades de suministro del techo; bien los sistemas de
uno o dos brazos o bien la variante de columna.

Tedas las variantes se basan en los tipos basicos descritos mas adelante,

5.1.1 Soporte base

A: Soporte base con une o dos brazos portantes virables horizontalmente:
1 cubierta para recubrir la brida de soporte,

2 brida de soporte,

3 brazo portante superior (opcional),

4 brazo portante inferior,

5 cabezal de soporte TruPort.

B: Soporte base con un brazo portante virable horizontalmente, asi como un brazo
portante virable horizontalmente y de altura ajustable:

1 cubierta para recubrir la brida de soperte,

2 brida de soporte,

3 brazo portante superior {opcicnal),

4 brazo portante inferior de altura ajustable con accio-namiento electromotriz,

5 cabezal de soporte TruPort.
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5.1.2 TruPort en combinacion con el sistema de ldmparas / camara

C: La Unidad de suministro del techo puede combinarse con sistemas de lamparas o
luces de los tipos siguientes: :

* sistema de iluminacién 4 iLED p TruLight, compuesto de una lampara,

= sistema de camara 3 TruVidia SD o TruVidia HD,

« Conexion a la pantalla TFT VidiaPort para monitores TFT.
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T Figura 4

D: El adaptador 2 de un sistema combinado esta instalado Onicamente a brazos
portantes giratorios 1 y se encuentra;

* bien por debajo del cojinete de la articulacion 5 del tubo separador,

* 0 bien por debajo del cojinete de la articulacién 6 del brazo portante inferior.

Los brazos portantes girables también pueden equiparse previa-mente con un punto
de montaje para la incorporacién posterior de un sistema de lamparas/cadmara.

Carga max. La instalacién de un sistema de lémparas/camara en un brazo portante
reduce la carga méax. del soporte base (véase "capitulo 5.2.4).
Empleo y manejo del sistema de ldmparas/ cdmara se describe en las instrucciones de

use comrespondientes.




5.1.3 Cabezal de soporte TruPort
Cabezal de soporte

E: Los cabezales de soporte estan disponibles en longitudes y perfiles diversos.
Longitudes:

+ de 250 mm a 1750 mm,

* los intervalos de la medida longitudinal son de 250 mm.

Perfiles (An X Pr): '

1 TruPort 8: 220 x 220 mm

2 TruPort M: 310 x 220 mm

3 TruPort L; 310 x 310 mm

Todas las extensiones con dos adaptadores (p. e., plataformas) estan dispenibles en
dos anchuras distintas de sisterna de ranuras de montaje:

* Anchura del sistema L = 230 mm

» Anchura del sistema S = 140 mm

La anchura del sistema L (230 mm} esta indicada para TruPort L asi como para el lado
ancho de TruPort M.

La anchura del sistema S (140 mmy} esta indicada para TruPort S asi como para el
lado estrecho de TruPort M.
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Empufiaduras de controf

F: Las empufiaduras de control pueden instalarse en distintas posi-ciones de montaje
en el cabezal de soporte o en las plataformas y ademas pueden emplearse como
variaciones de manejo combinadas, lo cual permite adaptar la comodidad operativa a
las condiciones de trabajo y al uso especial previsto:

= empufiaduras de control 4 integradas en la plataforma,

« empufiaduras de control colocadas verticalmente 6 de montaje flexible en el
cabezal de soporte, * empufiaduras de control 8 con mando a distancia 7, de montaje
flexible en las guias del aparato 9 y asi utilizables en el equipamiento construc-tive
dispenible. Ambientline Desk :




G: Tecla 1 para conectar/desconectar y atenuar (con la tecla claro y la tecla oscuro)

del sistema de iluminacion auténomo AmbientLine Desk (opcional).
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Plataformas

H: Las plataformas dependen de la anchura del sistema (de ranuras de montaje)
suministrables en distintos tamafios.

Las anchuras del sistema S = 140 mm dispanen de plataformas con las medidas
siguientes:

» {An X P} 430 mm x 260 mm 2

= (An X P} 430 mm x 480 mm 3

Las anchuras del sistema L = 230 mm disponen de plataformas con las medidas
siguientes:

* (An X P) 430 mm x 260 mm 2

* (An X P) 430 mm x 480 mm 3

* {An X P) 530 mm x 480 mm 5

+ {An X P) 630 mm x 480 mm 6

Las plataformas con una profundidad de 480 mm pueden equiparse con cajones 4.
Los cajones pueden disefiarse como unidades individuales o combinarse como
bloques de un maximo de cuatro cajones (Altura: 2 x 250 mm o 4 x 125 mm).

Exceso de peso

La carga maxima del soporte base asi como la carga portante maxima del cabezal de
soporte y de las plataformas no debe sobrepasarse al montar los cajones,
Bandejas para el instrumental
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I: La bandeja para el instrumental 2 sirve para colocar de forma estéril el instrumental v
los utensilios. Es de acero inoxidable (V2A) y se puede tratar en autoclave.

La bandeja para el instrumental se asegura (nicamente a la plata-forma 1 y puede
extraerse sin ayuda de herramientas para la limpieza.

Figura 7

Angulos Angulos Fix-Pos

J: Los aparatos adicionales o accesorios colocados sobre las plataformas o las
plataformas auxiliares pueden fijarse con angulos Fix-Pos 3 autoadhesivos (opcional)
para que no resbalen.

El esquema de empleo 4 muestra las variantes de aplicacion.




Componentes TruPort
K: Para ampliar las funciones del cabezal de soporte hay disponible toda una serie de
accesorios.

Los componentes adicionales pueden montarse en cualquiera de los cuatro lados del
cabezal de scporte.

Brazos portantes:

* Brazo portante de dos brazos 1,

* Brazo portante de un brazo 2.

Guias del aparato;

Los cabezales de soporte TruPort S y TruPort M pueden equiparse con guias del
aparato de las longitudes siguientes:

TruPort S 4:

* Guias del aparato 3 de montaje horizontal: 220 mm; 450 mm; 800 mm,

+ Guia del aparato 7 de montaje vertical: 310 mm,

TruPort M 9:

+ Guias del aparato 3 de montaje horizontal: 220 mm; 450 mm; 600 mm,

* Guia del aparato C de montaje vertical: 310 mm,

* Guias del aparato D de montaje horizontal: 310 mm; 450 mm; 600 mm.

TruPort L 8:

TruPort L 8:

+ Guia del aparate C de montaje vertical: 310 mm,

« Guias del aparato D de montaje horizontal: 310 mm; 450 mm; 600 mm,

lluminacion: Los componentes de iluminacién estén disponibles

para los cabezales de soporte TruPort S, TruPort M v TruPort L en las variantes
siguientes:

« Médulo anexo A,

» Modulo de montaje B.




Figura 8
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Tomas para medios

L: Las tomas instaladas en el cabezal de soporte 1 para medios, estan disefiadas
como médulos aparta para la anchura de sistema S 3 o para la anchura de sistema L

2

concepto de seguridad, cap. 5.3).

El montaje de las tomas se efectuara conforme a las normas vigentes.
Los moédulos se configuran de forma especifica para el cliente (véase también el
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El manejo de la toma en cuestion se describe en las instrucciones de uso del
respectivo fabricante.
Figura 9

Perfil de relleno para la ranura de montaje

M: Los perfiles de recubrimiento 6 de las

ranuras de montaje 8 pueden rellenarse con perfiles de relleno 7 (opcional).

El perfil de relleno puede cortarse en segmentos mas pequefios segin convenga e
introducirse por segmentos en las ranuras de montaje. Asi, los perfiles de
recubrimiento 6 forman una superficie cerrada de limpieza.
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5.2 Descripcion del funcionamiento

Margenes de movimiento

Los margenes de movimiento A de un soporte base se calculan mediante la suma de
los margenes de viraje de estos componentes:

+ brazo portante superior, R1,

+ brazo pertante inferior, R 2,

* cabezal de soporte con plataforma, R 3.

Topes

Los topes de los margenes de viraje estan ajustados de forma estandar como sigue;
+ 330° en la articulacion superior 1,

= 330° en la articulacion intermedia 2,

* 330° en la articulacién inferior 3.

El margen de viraje puede modi-ficarse al instalar el correspondiente cojinete de la
articulacién o en el cojinete del cabezal de soporte.

Los intervalos de ajuste de los topes son de unos 12°.

Frencs de las articulaciones

En las tres articulaciones hay instalados frenos que fijan el cabezal de soporte en la
posicion deseada. Los frenos de las articulaciones estan disponibles como:
+ Frenos de friccion (equipamiento estandar),

* frenos electroneumaticos (opcional).

Hay disponibles las siguientes combinaciones de frenos:

* todos los frenos de friccion de Jas articulaciones,

» freno electroneumatico en la articulacién superior 1, frenos de friccién en la
articulacion intermedia 2 e inferior 3,

« frenos electroneuméaticos en la articulacion superior 1 € intermedia 2,

freno de friccion en la articulacién inferior 3,

» todas las articulaciones con frenos electroneumaticos (no disponibles para
los brazos portantes de altura ajustable).




Figura 10
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5.2.1 Margen de movimiento y topes

El margen de movimiento del soporte base viene determinado por lo siguiente:

» longitud de los brazos portantes,

+ topes de los brazos portantes.

Los topes limitan el movimiento de un brazo portante, para evitar dafios en los cables
y tubos tendidos por dentro.

Topes variables .

Los topes son ajustables de forma independiente en las articulaciones superior,
intermedia e inferior de los brazos portantes. Modificando los topes, es posible adaptar
o limitar los margenes de viraje de las tres articulaciones a intervalos aproximados de
12°. La articulacién inferior del brazo portante de altura ajustable puede ajustarse a
intervalos de 45°.

5.2.2 Funcionamiento y efecto de los frenos de las articulaciones

Dentro de su margen de movimiento, el cabezal de soporte puede colocarse y
bloquearse en la sala a cualquier posicién. La fijacion en la posicidén deseada de la
sala es posible gracias a los frenos montados en las articulaciones de los brazos
portantes.

Frenos de friccion

Efecto de los frenos de friccidn

Por defecto, en las articulaciones de los brazos portantes vienen montados frenos de
friccion. El funcionamiento de los frenos de friccién se basa en el principio de
adherencia.

Su efecto esta ajustado de forma que el soporte base se pueda trasladar con un
minimo de fuerza a |a posicion deseada y que se pueda soltar de la posicion fijada con
esa misma fuerza. Los frenos de friccién no bloquean el movimiento.

Frenos electroneuméticos

Efecto de los frenos electroneumaticos

Contrariamente a los frenos de friccion, los frenos electro-neumaticos disponen de una
fuerza de frenado superior. Los frenos electroneumaticos se accionan mediante teclas
de control,

En situaciones de emergencia, la fuerza de frenado de los frenos electroneumaticos
puede salvarse aplicando una mayor fuerza fisica. No obstante, esto puede conllevar
un desgaste superior de los frenocs.

Desgaste de los frenos de las articulaciones

Los frenos de las articulaciones no son frenos de movimiento. Los frenos
electroneumaticos no deben emplearse para frenar movimientos de traslado,
va que, sino, este mayor esfuerzo mecanico desgasta antes las piezas

de los frenos.

* No mueva de forma brusca el soporte base.

* No vire un componente mientras esté puesto el freno electroneumatico

de su articulacion {salvo en situaciones de emergencia).

Reequipamiento
En el caso de soportes base virables horizontalmente es posible reequipar todas las
articulaciones con frenes electroneumaticos accionables,

En el caso de brazos portantes de altura ajustable, no es posible reequipar la
articulacién inferior.

Los trabajos de reequipamiento solo pueden llevarlos a cabo:
+ el servicio al cliente de TRUMPF,

[
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» empresas de servicio técnico autorizadas por TRUMPF.

5.2.3 Funcionamiento del ajuste de altura

Los soportes base de altura ajustable accionados de forma electromotriz pueden
desplazarse mediante precisas maniobras a una posicién ergondémica de trabajo o de
reposo.

Posicidn de trabajo Para colocar el brazo portante de altura ajustable en la posicion de
trabajo se baja y se vira de modo que el cabezal de soporte se encuentre en su mayor
parte dentro del campa visual del personal que lo maneja.

Posicidn de reposo Para colocar el brazo portante de altura ajustable en la posicién de
reposo, se desplaza hacia la posicion final superior. Lo ideal es que la posicién de
reposo deje un espacio aprox. de 2 m para poder pasar por debajo del cabezal de
soporte (dependiendo de la estructura constructiva).

5.2.4 Carga del cabezal de soporte TruPort

La carga maxima es un valor especifico de cada aparato referido a la capacidad de
carga de un soporte base y que se encuentra indicado en la placa de caracteristicas 1
integrada en la columna del cabezal de soporte como max. load A.

La carga maxima disminuye con el peso propio de los componentes accesorios
montados (cabezal de soporte, plataformas, en su caso con cajones, cajas, etc.), asi
como con el peso de las cargas incorpeoradas por el usuario {(aparatos, instrumentos,
consumibles, etc.). El peso propio de los componentes accesorios aparece como

own weight en la placa de indicaciones, por ejemplo:

*» Cabezal de soporte 3: Placa de indicaciones 2 del perfil angular con el dato B relativo
a own weight,

+ Plataforma 4: Placa de indicaciones 5 en la parte superior de la plataforma con el
dato C relativo a own weight y el dato relativo a load capacity D (max. carga portante,
véase mas adelante).

El peso de una carga afiadida debe determinarlo el propio usuarie, por ejemplo:

= Monitor 6; Peso conforme a la informacion del fabricante,

Ejemplo de calculo

Como ejemplo de calculo tomaremos el cabezal de soporte con diversos componentes
accesorios asi como el monitor como carga afiadida.

La carga maxima A de la columna del cabezal de soporte del soporte base asciende a
121 kg. Si se le resta:

— Peso propic del cabezal de soporte B: 18,1 KG

— Peso propic de la plataforma C: 8,7 KG

— Peso del monitor E: 23,5 KG

— Peso propiode lacajaF : 2,0 KG

* fodavia es posible afiadir otras cargas hasta un total de 68,7 KG en el cabezal de
soporte.

AL ADVERTENC AN

Caida de la Unidad de suministro del techo
Los pesos propios de todos los componentes montados v los pesos de las cargas
afiadidas no deben sobrepasar la carga maxima A del soporte base. Antes de afadir
cargas adiciones debe comprobarse que la carga total se encuentra dentro del margen
de la carga maxima.
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Informacion de la carga méxima en las combinaciones de TruPorf con sistemas de
{uces y camaras
En el caso de los sistemas combinados o los sistemas disefiados para combinarlos
con TruPort 1 junto con un sistema de iluminacién 3 o un sistema de camara 2, en la
placa de caracteristicas 4 de la columna del cabezal de soporte se indican dos valores
de carga maxima (max. load).
» el valor superior mas elevado H corresponde al disefio del sistema (precenfigurado
para un equipamiento posterior con un sistema de iluminacién o de camara),

« el valor inferior max bajo G corresponde al sistema combinado.

Carga portanfe maxima de los componenfes accesorios

Los componentes accesorios montados en el cabezal de soporte estan sujetos a una
limitacion de carga a causa de su diseno técnico, la carga portante maxima (p. gj. el
valor D de la plataforma.

La carga portante maxima es un valor especifico de componentes, referido a la
capacidad de carga de los componentes montados y a la placa de indicaciones 5 que
incorpora cada uno de los componentes como load capacity.

SAT=CHEA

Superacion de la carga portante méaxima

Bajo ningun concepto debe sobrepasarse la carga portante maxima (load capacity) de
los componentes accesorios.

Esta limitacion debe respetarse independientemente de la carga maxima del scporte
base,

Figura 12
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5.3 Concepto de seguridad

5.3.1 Suministro de la tension de red

Organizacion de los circuitos eléctricos Si el cabezal de soporte dispone Unicamente
de un enchufe, el suministro de tensién de red del soporte base se efectda a través de
un circuito eléctrico adicional. Cada circuito eléctrico tiene un maximo de 6 enchufes
cenectados, Sifalla un circuito eléctrico, otros siguen en funcionamiento. Cambiando
el enchufe a la toma de otro circuito eléctrico se puede restablecer el suministro eléc-
trico de un aparato conectado.

La asignacion de las tomas a un circuito eléctrico concreto viene indicada mediante
una inscripeién o un cadigo cromatico.

5.3.2 Suministro de gas

Organizacién de los circuitos de gas Si un el cabezal de soporte dispone de varias
tomas de gas, habra diversos conductos de alimentacion de gas.

Segtin los requisitos del cliente, es posible conectar un maximo de 3 tomas para el
mismo gas por conducto de alimentacidn {vacio: max. una toma). Por ello, en caso de
fallo de una toma o de un circuito de gas no siempre siguen funcionando las tomas del
mismo tipo de gas. ‘
No cbstante, cambiando el conector de toma es posible resta-blecer el suministro de
gas nuevamente, En cualquier caso es preciso comprobar el suministro de gas

6 Puesta en funcionamiento

Para poder activarla tras el montaje, es absolutamente imprescindible llevar a cabo
una primera puesta en funcionamiento de la Unidad de suministro del techo completa.

6.1 Primera puesta en funcionamiento !
Antes de la primera puesta en funcionamiento debe llevarse a cabo una inspeccion y i
una prueba de funcionamiento de la Unidad de suministro del techo.

Entrega .
* La entrega se documenta por escrito con el protocolo correspondiente, que debe

recibir la confirmacién del operador.

 En el momento de la entrega el operador debe ser instruido en el funcionamiento

y el manejo del soporte base, en especial en lo relativo al accionamiento de las

unidades neumaticas y electromotrices, asi como de los componentes accesorios

instalados en el cabezal de soporte.

Con la aceptacién se proporciona el comprobante en regla de las caracteristicas

garantizadas. El cliente confirma la entrega del producto por responsabilidad propia

mediante el acta de entrega e instruccién. En el momento de la aceptacion comienza

el periodo de garantia.

FADVER TENCIAY

Ténganse en cuenta las directrices higiénicas Una vez efectuada la entrega, es
preciso limpiar y desinfectar la Unidad de suministro del techo conforme a las
directrices higiénicas estipuladas por el operador.

6.2 Prueba de funcionamiento para el empleo médico rufinario




Prueba de funcionamiento semanal Antes de cada uso de la Unidad de suministro del
techo para el emplec médico rutinario, es preciso llevar a cabo una prueba de
funcionamiento y una inspeccion visual de la Unidad de suministro del techo y de las
tomas. En caso de dafios manifiestos ponga la Unidad de suministro del techo fuera
de servicio.

BEILROVER TENCEEY

Descarga eléctrica

Si se tocan piezas conductoras de corriente pueden recibirse descargas eléctricas
letales.

« Compruebe si los enchufes y los cables de corriente presentan darios antes de
conectarlos a la red. Los componentes de conexion dafiados no deben emplearse para
conectarlos a la red.

+ Los dispositivos terminales sin toma a tierra pueden cargar eléctricamente a
pacientes y usuarios y provocar descargas eléctricas letales. Conecte los dispositivos
terminales, siempre y cuando estén equipados con conexiones equipotenciales, a
hembriflas de! mismo tipo.

Comprobacién para el empleo

Al hacer los preparativos del cabezal de soporte para el empleo médico debe tenerse
en cuenta lo siguiente;

» lag lineas de alimentacién de los accesorios deben tenderse de forma que:

— los cables o tubos dispongan de espacio suficiente para que al girar el portador no
se desenchufen de los aparatos correspondientes,

— los cables y tubos se intreduzcan sin entrelazarse, de manera que nadie pueda
tropezar con ellos,

— los cables y tubos no estén sometidos ni a fuerzas de tensidon y ni de compresion, y
tampoco queden aprisionadoes.

* Que los accesorios (aparatos o piezas) montados en las guias del aparato estén
bien fijados,

» los aparatos adicionales o accescrios colocados sobre las plataformas o las
plataformas auxiliares se fijen, en su caso, con angulos Fix-Pos autoadhesivos
(opcional),

* no se sobrepase la carga portante maxima (load capacity) de los componentes
accesorios,

» todas las empufiaduras de control y frenos electroneumaticos estan instalados y
funcionan correctamente. Los puntos cromaticos en la parte inferior del brazo
portante indican los frenos electroneumaticos.

Las siguientes instrucciones de uso describen exclusivamente el manejo y usc de la
Unidad de suministro del techo TruPeort 5000 / 7000de TRUMPF en fas variantes
siguientes.

El manejo de los accesorios de otros fabricantes se describe en las instrucciones
correspondientes.

7- Manejo

7.1 Indicacién de estado LED de las empufiaduras de control
Las empufiaduras de control 1 y 2 disponen de un [uz LED azul 3 que indica el estado
de funciona-miento de las teclas de freno o de recorrido correspondientes.
indicacién LED con funcionamiento correcto:

« Cada vez que se pulsa la tecla el LED se enciende en azul.

Indicacién LED con funcionamiento andmalo:

» Al accionar la tecla la indicaciéon LED permanece apagada.




* Sin accionar las teclas, la indicacién LED es la siguiente:
— iluminacién azul prolongada,
— iluminacion azul intermitente prolongada

Indicacién de funcionamiento andmalo i
Si la luz LED indica un funcionamiento anémalo es preciso poner la unidad de
suministro del techo fuera de servicio.

Figura 13

7.2 Manejo de fos frenos de friccion

Los frenos de friccion no bloquean el movimiento. El efecto de frenado esta ajustado
de forma que el soporte base pueda volver a moverse cuando esta detenido mediante
un leve empujén. Este empujén debe efectuarse con poca fuerza y sin brusquedad,
para que los accesorios {aparatos o piezas) colocados en el cabezal de soporte no se
caigan.

El efecto de frenado de los frenos de friccion puede ajustarse o corregirse en cada
articulacién por separado.
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Figura 14

7.3 Manejo de los frenos elecfro-neumdticos

Las teclas de freno 3 o 4 para el manejo de los frenos electroneumaticos estan
integradas en !a empufadura de control, La configuracion de las empufiaduras de
control depende del equipamiento del soporte base.

+ A; En el caso de los soportes base de dos brazos, el freno de la articulacion superior
se controla mediante la tecla del freno 3 (simbolo violeta) que se encuentra en [a
empuiadura de control 1.

= El freno de la articulacién media e inferior se controla mediante la tecla del freno 4
(simbolo naranja) que se encuentra en la empufiadura de control 2.

Los frenos se encuentran indicados siempre bajo la articulacion con un punto del color
correspondiente en €l brazo portante.
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 B: Para que se pueda controlar el freno de la articulacién superior, los soportes base
de un brazo disponen unicamente de una tecla del freno 3 (simbolo violeta) que
se encuentra en la empufiadura de controi

C: Los soportes base de dos brazos que vienen equipados Unicamente con un freno
electro-neuméatico en la articulacién superior disponen dnicamente de una tecla del
freno 3 (simbolo violeta) que se encuentra en la empufiadura de control, para confrolar

el freno.
Figura 15

Accionamiento de los frenos

1. Para soltar el freno, pulse la tecla del freno 3 0 4.

O La articulacién esta desbloqueada, se puede mover el brazo portante,

2. Mantenga esta tecla pulsada hasta que concluya el desplazamiento.

3. Para activar el freno, suelte la tecla del freno.

[1 Se bloquea la articulacidn del brazo portante. Al purgar el freno se oye un breve
5iseo.

AT

Desgaste de los frenos de las articulaciones Los frenos de las articulaciones no son
frenos de movimiento. Los frenos electro-neumaticos no deben emplearse para frenar
movimientos de traslado, ya que, sino, este mayor esfuerzo mecanico desgasta antgs
las piezas de los frenos.

« No mueva de forma brusca el soporte base.

LAy
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» No vire un componente mientras esté puesto el freno electroneumatico de su
articulacion.

A _~4h CUIDAD

Fallo de los frenos / teclas de freno
En situaciones de emergencia, si fallan los frenos, la fuerza de frenado de los frenos
electreneumaticos puede superarse aplicando mas fuerza de la normal. No obstante,
esto puede conllevar un desgaste superior de los frenos.

Si falla el sistema de frenos es preciso poner la unidad de suministro del techo fuera
de servicio.

Oy

7.4 Ajuste de aitura del brazo portante

El ajuste de altura de un soporte base electremotriz de altura ajustable se regula
mediante [as dos teclas de recorrido 2 que se encuentran en la empufia-dura de
control 1.

1. Para iniciar el desplazamiento pulse la tecla de recorrido.

— Para subir: Pulse la tecla de recorrido "arriba" 3.

- Para bajar. Pulse la tecla de recorrido "abajo" 4.

C El desplazamiento se prolongara en tanto que la tecla de recorrido permanezca
pulsada.

2. Para detener el desplazamiento, suelte la tecla de recorrido.

U Ei desplazamiento se detendra de inmediato, el brazo portante quedara bloqueado a
la altura actual.

Cuando se alcance la posicién final, ya sea superior o inferior, el desplazamiento se
detendra automaticamente.

== i e

Peligro de colisidn
Al subir o bajar el equipo asegurese de que el brazo portante de altura ajustable no
puede golpear a personas y que el cabezal de soporte no puede chocar contra objetos
que se encuentren en las inmediaciones,

En especial al desplazar el equipe a la posicidn de reposo superior, procure que los
accesorios que se encuentren en la plataforma dispongan de suficiente espacio de
seguridad hacia arriba.
INDICACION

Proteccion contra sobrecarga del motor
Si se efectlan varios ciclos de desplazamiento seguidos sin pausas entremedias, la
proteccion contra sobre-carga térmica del motor puede entrar en funcionamiento.

Al cabo de un tiempo de espera, el motor volvera a estar operativo (régimen de
operacién intermitente).

Para mas informacién véase la placa de caracteristicas 5.
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T 5 i ¢ . AACUIDADO

Fallo del ajuste de altura / de las teclas de recorrido

Funcion PARADA DE EMERGENCIA

Un fallo en una tecla de recorrido puede conllevar que el brazo portante se desplace a
la posicidn superior o inferior. El desplazamiento se detiene entonces utomaticamente
por accion del conmutador limitador.

Asimismo, el desplazamiento puede detenerse de inmediato, pulsando y manteniendo
pulsada la tecla de recorrido correspondiente a la direccion contraria a la del
desplazamiento.

Al soltarse tecla de recorrido el brazo portante de altura ajustable podria volver a
ponerse en movimiento.

Sifalla el ajuste de altura es preciso poner la Unidad de suministro del techo fuera de
servicio, p. €j., retirando el fusible eléctrico del motor de ajuste de altura (este tipo de
medidas debe realizarlas exclusivamente el personal de servicio técnico autorizado).

7.5 Desplazamientos

El desplazamiento para colocar el soporte base en la sala se lleva a cabo mediante las
empuriaduras de control de la plataferma 2.

* Para dirigirlo emplee las dos empufiaduras de control de la plataforma.

* Para ajustar la altura de un soporte base de altura ajustable con accicnamiento
electromotriz, asi como para manejar les frenos electroneumaticos, accione con los
pulgares las teclas correspondientes en las empufiaduras de control.

— AACUIDADO

Peligro de colision .
Al desplazar el equipo, asegurese de no haya riesgo de golpear con &€l a personas, ni '
de que el cabezal de soporte choque contra objetos que se encuentren en las

inmediaciones.

7.5.1 Posicionamiento del cabezal de soporte

A: La posicion exacta del cabezal de soporte 1 se alcanza exclusivamente si el usuario
lo mueve con los brazos.

Figura 17




7.5.2 Posicionamiento del soporte base

Al desplazar prolongadamente el equipo y girarlo horizontalmente a la vez, el soporte
base se va colocando en la posicidon deseada en la sala, moviéndolo hacia delante o
hacia atras,

B: Movimiento realizado correctamente

« suelte el freno y gire el cabezal de soporte de forma que la plataforma esté alineada
con la empufiadura de control en la direccién del movimiento,

* entonces desplace la unidaq&aminando hacia delante o hacia atras.

B
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C: Desplazamiento realizadoe incerrectamente

Los brazos portantes o el cabezal de soporte se desplazan o giran con movimientos
laterales:

« asi, 1a fuerza aplicada es superior,

+ el desplazamiento se vuelve menos preciso.

Posicionamiento de un soporte base de un brazo
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D: Alineacion del cabezal de soporte e

« Suelte el freno y gire el cabezal de soporte de modo que la plataforma con la
empufiadura de control forme un angulo de 90° con el brazo portante.

Figura 18

E: Posicionamiento del brazo portante

» Desplacelo caminando hacia delante o hacia atras,

+ desde un punto de vista ergondmico, lo correcto es que los brazos estén ligeramente
doblados.

\

Posicionamiento de un soporte base de dos brazos

F: Alineacion del cabezal de soporte

» Suelte el freng y gire el cabezal de soporte de modo que 1a plataferma con la
empufiadura de control forme un angulo de 80° con el brazo portante inferior 3.

G: Posicionamiento de los brazos portantes
- Para conseguir el mayor efecto de palanca, gire e! brazo portante inferior 3 por la
articulacion intermedia 2, hasta que el angulo entre los dos brazos portantes 1 y 3 sea
mayor que 90° (lo ideal seria 180°),

- desplacelo caminando hacia delante ¢ hacia atras,

« desde un punto de vista ergondmico, lo correcto es que los brazos estén ligeramente
doblados.




7.6 Manejo del sisterna de elevacion infegrado

El sistema de elevacion integrado con toma de doble espiga de altura ajustable y
accionamiento electromotriz permite alojar aparatos acoplables (p. €j. un respirador de
anestesia).

E| aparato acoplado puede elevarse desde el suelo y posicionarse y blogquearse con el
soporte base dentro del margen de movimiente. Los componentes del cabezal de
soporte son los siguientes:

1 cabezal de soporte

2 plataforma ¢on empuriadura de control

3 Empufiadura de control con tecla de recormrido

4 tecla de control de desacoplamiento

5 toma de doble espiga

6 cambiador de contacto directe para bajar

7 cambiador de contacto directo para subir

Calda de la Unidad de suministro def techo
E! peso del aparato acoplado no debe sobrepasar la carga maxima de la Unidad de
suministro del techo.

Peligro de colisidn

Para evitar colisiones con componentes montados (p. ej. plataformas), antes del
empleo del sistema de elevacion integrado, aseglrese de que no se han colocado
objetos en el aparato que desea montar.
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7.6.1 Sujecion de un aparalo

Desplace el aparato que deba sujetarse 9, con ayuda del dispositivo de centrado en
forma de cufia B, hasta el tope de la toma de doble espiga 5.

Para sujetar el aparato, las dos espigas de centrado 8 deben encontrarse algo por
debajo de los orificios A, y en su caso, el sistema de elevacién debe accionarse sin
carga {véase cap. 7.6.2).

Peligro de magulladuras

Al sujetar y elevar el aparato, procure no poner los dedos entre la toma de doble
espiga y el aparato,

* Durante el desplazamiento no agarre las ranuras de guia de! sistema de elevacion.
* Procure que no queden aprisicnados ni tubos ni cables por accién del
desplazamiento.

Figura 19
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Solo es posible controlar el movimiento hacia arriba de la toma de doble espiga
cuando el dispositivo de centrado B ha pulsado y con ello ha desbloqueado el
cambiador de contacto directo para subir 7.

Elavacion de la torna de doble espiga con el aparato

1. Pulse la tecla de recorrido hacia arriba de la empufiadura de contro! 3.

1 El desplazamiento se prolongaré en tanto que la tecla de recorrido permanezca
pulsada.

2. Suelte la tecla de recorrido.

0 Se detiene el desplazamiento.

Al elevar el aparato acoplado, las dos espigas de centrado 8 se acoplaran en los
orificios A para las espigas; entonces se activaran los cambiadores de contacto directo
de descenso 6.

Cuando se alcanza el tope final superior, el desplazamiento se detiene
automaticamente.
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Descenso de la forna de doble espiga con el aparato
Antes de hacer descender el aparato acoplado 3, retire los posibles obstaculos y
procure que el aparato pueda posarse con seguridad en el suelo.

/é\ A\ CUIDADO

Peligro de magulladuras

Al bajar el aparato acoplado

asegurese de que no haya nadie en la zona de descenso.

* El peso del aparato acoplade puede causar graves lesiones en las extre-midades al
posarlo.

* Procure que no queden aprisionados ni tubos ni cables por accién del
desplazamiento.

Peligro de colisién o vuelco

En la zona de descenso por debajo del aparato acoplado no debe haber ningln objeto.
Si se posa el aparato acoplado sebre un obstaculo, puede volcar

1. Pulse la tecla de recorrido de descenso de la empufiadura de control 3.

[ El desplazamiento se prolongara en tanto que la tecla de recorrido permanezca
pulsada.

2. Suelte la tecla de recorrido.

O Se detiene el desplazamiento.

Cuando el aparato esta posado en el suelo los cambiadores de contacto directo para
bajar 6 se desbloquean. El desplazamiento se detiene automéaticamente.

1 ! - oy

] INDICACION |

Funcidn de seguridad de PARADA DE EMERGENCIA

Los dos cambiadores de contacte directo de descenso 6 controlan la funcién de
seguridad de PARADA DE EMERGENCIA durante el desplazamiento

hacia abajo. Cuando el aparate se posa sobre un obstaculo (o sobre el suelo), estos
dos cambiadores de contacto directo se desactivan; con ello se detiene el descenso
del sistema de elevacién integrado.
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Desacoplamiento del aparato acoplado

Para poder retirar el aparato de la toma de doble espiga 5, accione el conmutador
siguiente:

* Pulse la tecla de control de desacoplamiento 4 que se encuentra integrada
lateralmente.

O El movimiento de descenso proseguira hasta que se alcance el tope final inferior,
+ Extraiga el aparato de la sujecidon ¢con la toma de doble espiga.

Como soltar las conexiones de cables y tubos

Antes de desacoplar el aparato acoplado suelte las conexiones de cables y tubos o
procure que los conductos de alimentacién tengan suficiente longitud.

Figura 22

7.6.2 Accionamiento del sisterma de elevacion sin carga
El sistema de elevacion integrado con toma de doble espiga 5 también puede
accionarse sin carga.

Elevacion de ta toma de doble espiga sin carga

1. Pulse Iz tecla de recorrido "arriba" de la empufiadura de control 3 y ademas, el
cambiador de contacto directo 7.

O El desplazamiento se prelongara en tanto que la combinacion de teclas "tecla de
recorridocambiador de contacto directo” permanezca pulsada.

2. Suelte las teclas.

0 Se detiene el desplazamiento.

Cuando se alcanza el tope final superior, el desplazamiento se detiene
automaticamente.

Descenso de Ia toma de doble espiga sin carga
1. Pulse la tecla de control de desacoplamiento 4 que se encuentra integrada
lateralmente.
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J El desplazamiento se prolengara mientras se mantenga pulsada tecla de cént% de
desacoplamiento.

2. Suelte las teclas.

0 Se detiene el desplazamiento.

Cuando se alcanza el tope final inferior, el desplazamiento se detiene
automéaticamente.

Figura 23

7.7 Mangjo del brazo portante de altura ajustable con toma de doble espiga

Si se ha montado la sujecién de la toma de doble espiga que se encuentra en el
cabezal de soporte de un soporte base con un brazo portante de altura ajustable por
accionamiento electromotriz, la sujecion de un aparato se realizard mediante el
movimiento de carrera del brazo portante. Se manegja con las teclas de recorrido de la
empuifiadura de control.

Los componentes de la instalacién de sujecidn sen los siguientes:

1 cabezal de soporte

2 plataforma con empufiadura de control

3 Empuitadura de control con tecla de recorrido

4 tecla de control de desacoplamiento

5 toma de doble espiga

6 Cambiador de contacto directo para bajar

7 cambiador de contacto directo para subir

7.7.1 Sujecién de un aparato
T ASRERTINERGIA




Caida de la Unidad de suministro def techo

El peso del aparato que se quiere acoplar no debe sobrepasar la carga maxima de la
Unidad de suministro del techo.

Peligro de colision

Antes de emplear |la toma de doble espiga, compruebe el ajuste de los topes finales
superior e inferior del brazo portante de altura ajustable.

Para evitar colisiones con componentes montados (p. ej. plataformas), asegurese de
que no se han colocade objetos en el aparato que desea montar.

Desplace el aparato que deba sujetarse 9, con ayuda del dispositive de centrado B
hasta el tope de la toma de doble espiga 5

Para sujetar el aparato, las dos espigas de centrado 8 deben encontrarse algo por
debajo de los orificios A. En su caso, |a toma de doble espiga debe accionarse sin
carga (véase cap. 7.7.2).

Solo es pesible moverlo hacia arriba cuando el dispositivo de centrade B ha pulsado y
con ello ha desbloqueado el cambiador de contacto directo para subir 7.

Figura24 T T
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Elevacitn del aparato a la toma de doble espiga

1. Eleve el brazo portante pulsando la tecla de recorrido "arriba” que se encuentra en
la empuiiadura de control 3 de la plataforma.

O El desplazamiento se prolongara en tanto que la tecla de recorrido permanezca
pulsada.

2. Suelte la tecla de recorrido.

O Se detiene el desplazamiento.

Al elevar el aparato, las dos espigas de centrado 8 se acoplaran en los orificios A para
las espigas; entonces se activaran los dos cambiadores de contacto directo de
descenso 6.

Cuando se alcanza el tope final superior del brazo portante de altura ajustable, el
desplazamiento se detiene automaticamente.

Descenso del aparato a fa toma de doble espiga
Antes de hacer descender el aparato acoplado, retire los posibles obstaculos y procure
que €l aparato pueda posarse con seguridad en el suelo.

Peligro de magulladtiras

Al bajar el aparato acoplado asegurese de que no haya nadie en la zona de descenso.
El peso del aparato acoplado puede causar graves lesiones en las extremidades al
posarlo.

+ Procure que no queden aprisionados ni tubos ni cables por accion del
desplazamiento.

LU Sa e

Peligro de colisidn o vuelco
En la zona de descenso por debajo del aparato acoplado no debe haber ningun objeto.
Si se posa el aparato acoplado sobre un obstaculo, puede volcar.
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1. Haga descender el brazo portante pulsando la tecla de recorrido:"abajo”" que se
encuentra en la empufiadura de control 3 de la plataforma.
0 El desplazamiento se prolongara en tanto que la tecla de recorrido permanezca

pulsada.

2. Suelte la tecla de recorrido.

0 Se detiene el desplazamiento.
Figura 25
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Cuando se alcanza el tope final inferior del braze portante de aitura ajustable, el
desplazamiento se detiene automaticamente.

INDIGACISN

Funcion de seguridad de PARADA DE EMERGENCIA

Los dos cambiadores de contacto directo de descenso 6 controlan la funcién de
seguridad de PARADA DE EMERGENCIA durante el desplazamiento hacia abajo.
Cuando el aparato se posa sobre un obstaculo {o sobre el suelo), esios dos
cambiadores de contacto directo se desactivan; con ello se detiene el descenso del
brazo portante de altura ajustable.

7.7.2 Desplazamiento del brazo portante de aftura ajustable de la toma de dobie
espiga sin carga

El sistema de elevacion con toma de doble espiga 5 también puede accionarse sin
carga en un brazo pertante de altura ajustable.

Elevacion de la toma de doble espiga sin carga

1. Pulse la tecla de recorrido "arriba" de la empufiadura de control 3 y ademas, el
cambiador de contacto directo 7. |
O El desplazamiento se prolongara en tanto que la combinacion de teclas "tecla de .
recorrido-cambiador de contacto directo” permanezca pulsada, '
2. Suelte las teclas.

0 Se detiene el desplazamiento.

Cuando se alcanza el tope final superior, el desplazamiento se detiene

automaticamente. |

Descenso de la toma de doble espiga sin carga |
1. Pulse la tecla de control de desacoplamiento 4 que se encuentra integrada

lateralmente. |
0 El desplazamiento se prolongara mientras se mantenga pulsada tecla de control de
desacoplamiento.

2. Suelte las teclas. |
O Se detiene el desplazamiento. :
Cuando se alcanza el tope final inferior, el desplazamiento se detiene .

automaticamente,




Figura 26

7.8 Manejo de AmbientLine Desk

El sistema de iluminacién opcional AmbientLine Desk es una unidad de iluminacion
para plataformas y cajones.

Su manejo se realiza mediante las teclas que se encuentran en el médulo AmbientLine
2 de la plataforma 1.

1. Conexion y desconexion de AmbientLine:

Pulse la tecla 3.

2. Aumento de la claridad:

Mantenga pulsada la tecla 5 hasta que se alcance el nivel de claridad deseado.

3. Descenso de la claridad:

» Mantenga pulsada la tecla 4 hasta que se alcance el nivel de claridad deseado.
Opcionalmente, el control de AmbientLine Desk puede efectuarse abriendo (para la
conexion) y cerrando (para la desconexién) los cajones.

_E_‘;",;LL}@,,-@@

Fallo de la iluminacién de la sala

El sistema de iluminacién AmbientLine esta previsto como iluminacion adicional a la de
la sala. En caso de fallo de la iluminacion de la sala no debe emplearse bajo ningtn
concepto Ambient- Line como iluminacién de emergencia
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Figura 27

7.9 Apertura de fos cajones
Un cajon 1 se desbloquea pulsando brevemente (tip-on) la chapa frontal 2. De este

modo, el cajon se desplaza un poco hacia delante y puede abrirse por la hendidura de
abertura.

Magulladuras en los dedos

Si se desbloquea el cajon por una breve pulsacioén mientras la mano agarra fa
empufiadura de control, cabe €l riesgo de que los dedos queden aprisionados entre la
empuriadura de control y la chapa frontal.

Antes de abrir el cajén, suelte empuriadura de control. |
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8 Limpieza y desinfeccién
Para limpiar y desinfectar la Unidad de suministro del techo emplee exclusivamente
procedimientos de limpieza.

A ABVERTENGIA

Descarga eléctrica

El contacto con piezas bajo tensién puede producir una descarga eléctrica.
» Procure que no entren productos liquidos de limpieza o desinfeccion en el equipo.

» Para eliminar la suciedad queda prohibido introducir instrumentos metaticos en
ranuras o hendiduras del sistema.

La superficie de los brazos portantes lleva un recubrimiento de esmaltado al fuego en
polvo. Las piezas metalicas sin recubrimiento son de aluminio anodizado o de acero
inoxidable.

Productos de limpieza y desinfeccion Los productos de limpieza autorizados son los
siguientes:

* para piezas de acero fino

—todos los productos de limpieza para acero fino adquiribles en el mercado o
limpiadores generales con base subalcalina (componentes limpiadores: agentes
tensioactivos y fosfatos)

» para el resto de piezas

— limpiadores generaies con base subalcalina (componentes limpiadores: agente
tensioactivos vy fosfatos). ’
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Confaminacién y riesgo de infeccion para pacienfes

Si entrasen productes de limpieza o desinfeccion en el aparato, podrian caer restos de
tales productos en heridas abiertas:

+ Dosifique el producto de limpieza/desinfeccion de modo que no penetre ningln
liquido en el aparato.

» Limpie y desinfecte el aparato frotandolo dnicamente con un pafo himedo, no
mojado.

« La desinfeccidn con un pafio es el inico método de desinfeccién autorizado.

+ Unicamente esta autorizado el empleo de productos desinfectantes homologados
por su respectivo fabricante para la aplicacién sobre los siguientes materiales:
policarbonato {PC), poliamida {(PA), polivinilclorure (PVC), copolimero de acrilonitrilo-
butadieno-estireno {ABS), poliestireno (PS), polieterimida (PEI) y siliconas.

» Es imprescindible tener en cuenta las directrices de higiene del operador.

- ATENCION
Dafios en
superficies
- - = = - ATENCION

Para evitar dafios:

- Utilice anicamente productos que no contengan cloruros ni halogenuros.
 No utilice gasolina, disolventes ni productes de limpieza alcalinos o que
contengan &cidos o aldehidos.

« No utilice productos de limpieza. No emplee productos que puedan tener un efecto
erosivo en los materiales del aparato.

Exclusidn de la garantia

Los dafios originados por la limpieza/desinfeccion con otros productos de
limpieza/desinfeccién quedan excluidos de la garantia.

Si en el cabezal de soporte se instalan accesorios o piezas de terceros fabricantes,
deben seguirse las prescripciones higiénicas de tales fabricantes o proveedores.
Procedimientos de limpieza Procedimientos para la limpieza/desinfeccion

1. Humedezea un frapo con un poco de producto de limpieza / desinfeccion.

2. Unidad de suministro del techo limpie con un trape himedo pero que no llegue a
estar mojado.

Bandeja para el instrumental

Para limpiar o desinfectar la bandeja para el instrumental (equipamiento opcional)
retirela de la plataforma.

La bandeja para el instrumental se asegura tnicamente a la plataforma y puede
extraerse sin ayuda de herramientas para la limpieza.

La bandeja para el instrumental es de acero inoxidable (V2A) y se puede tratar en
autoclave.

9 Revisiones, mantenimiento y reparaciones

Todo instrumento esta sometido a un desgaste temporal. Por ello, es indispensable
comprobar en los intervalos de revisién y mantenimiento que el instrumento funciona
de forma segura. Realice los controles recurrentes de acuerdo con Io establecido en la
normativa local vigente y con las directrices nacionales concretas.

9.1 Revisiones durante el funcionamiento
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Revisidn semanal Antes de utilizar la Unidad de suministro del techo para el uso
meédico corriente, al menos una vez por semana, es preciso realizar una inspeccion
visual y una comprobacion de su funcnonamlento

Contaminacién y riesgo de mfecc:dn para pacientes

Las piezas sueltas o dafiadas pueden caer en heridas. Por ello, para la seguridad de
los pacientes, efectie [as siguientes comprobaciones en los componentes de la
Unidad de suministro del techo antes de utilizarla:

« Hay piezas sueltas en el cabezal de soporte.

+ Hay dafios visibles, en particular en el recubrimiento y las piezas de metal o plastico.
* Hay dafios en las tomas de gas y de electricidad.

» Daflos en otras piezas montadas posteriormente. '

Prueba de funcionamiento

Antes del empleo, realice una revision del funcionamiento de las unidades siguientes:
+ frenos de friccion o frenos electroneumaticos,

+ accionamiento eléctrico del ajuste de altura,

+ topes horizontales y verticales de los brazos portantes,

= tomas, estado de las tomas eléctricas, compro-bacion de las tomas de gas conforme
a las instrucciones de uso del fabricante.

» Compruebe el funcionamiento de los componentes montados.

» Compruebe que todos los adaptadores estén bien montados y sujetos a los
componentes montados.

instrumentos averiados

Los instrumentos o unidades de funcionamiento que presenten averias deben
sefalizarse de inmediato de forma clara y retirarse del uso.

+ Ante cualquier desperfecto o anomalia pongase inmediatamente en contacto con el
servicio al cliente de TRUMPF o de una empresa de mantenimiento autorizada. |

9.2 Intervalos para las revisiones y el mantenimiento
Las comprobaciones y las tareas de mantenimiento deben realizarse en los intervalos
de oomprobamon y mantenimiento estipulados.

TINDICACION * -

T 1

Servicio al cliente autorizado
Solo el servicio al cliente de TRUMPF o una empresa autorizada pueden encargarse
de mantener y reparar el instrumento.

Comprobacién y mantenimiento de piezas ajenas

Las ampliaciones y extensiones de otros fabricantes deben inspeccionarse y
mantenerse conforme a sus instrucciones de uso respectivas.
Recomendamos fa firma de un contrato de mantenimiento.

Revisién anual Revision anual realizada por ef usuario u operador

Es preciso que el usuario u operador realicen inspecciones y revisiones del
funcionamiento de las piezas o sistemas de funcionamiento relacionados mas
adelante. En su caso, encargue a un técnico cualificado que sustituya los
componentes defectuosos.
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Pieza / sistema de funciopamiente Medida de revision

Inspeccion visual {fisuras, grandes
deformaciones)

Perfil de recubrimiento (de las ranuras de
montaje)

Tomas de gas Conforme a lo estipulado por el fabricante

Tomas del sistema eléctrico Inspeccion visual

Sistema de frenos Prueba de funcionamiento

Soporte base de altura ajustable

Inspeccion visual
FPrueba de
funciocnamiento

Darias superlficiales
gjuste de altura

Toma de doble espiga/sistema de elevacion

Inspeccion visual
Prueba de funcionamiento
Prueba de funcionamiento

Dafios superficiales
Actividad de carrera
Ajuste del aparato de anestesia

Reparaciones a cargo del servicio técnico af cliente 0 de socios autorizados
Intervalas de mantenimiento El mantenimiento de la unidad de suministro del techo
debe efectuarse por primera vez a los § afios.

En los afios siguientes es preciso llevar a cabo los trabajos de mantenimiento entre
cada 2,5 y 5 afios, segln se indique.

Las comprobaciones y medidas de mantenimiento indicadas en la columna

correspondiente

deben ser realizadas por un servicio técnico autorizado.

Leyenda:

— El mantenimiento es innecesario en este periodo,
X El mantenimiento es absolutamente imprescindible,
* Medida condicionada al modelo

Pieza [/ sistema de Medida 2,5 afios 5 afios
funcichamiento
Perfil de recubrimiento Inspeccion visual X X
(de las ranuras de {fisuras, grandes
montaje) deformaciones)
Suelo del cabezal de Inspeccion visual X X
soporte (Retire los posibles
restos de productos de
limpieza, desinfeccién o
condensado)
Tomas de gas Mantenimiento conforme a lo estipulado por el
fabricante
Sistema eléctrico: Inspeccion visual - X
Tomas Prueba de funcionamiento -
Corriente Prueba de funcionamientc -
Corrientes de fuga
Sistema mecanico:
Todos los compenentes - X
estructurales Inspeccion visual - X
Piezas de posicion fija Prueba de funcionamiento - X
cojinete de la articulacidn Prueba de funcionamiento - X
Topes Prueba de funcionamiento
Sistema de frenos:
Efecto de frenado Prueba de funcionamiento X X
Hermeticidad de los tubos* | Prueba de funcionamiento - X
Conduccién de los tubos® Prueba defungcionamiento - X
Soporte base de 2ltura ajustable
Dafios superficiales Inspeccion visual X
ajuste de alfura Prueba de funcionamiento X
Estado del tubo de Inspeccidn visual -




suspension elastica por Prueba de funcionamiento X
gas Lubricacidn X
cojinete de la articulacién
Accionamiente del ajuste
de
altura*
Revestimiento - brazo Inspeccidn visual X X
portante de altura {Retire los posibles
ajustable restos de productos de

limpieza, desinfeccion o

condensado)

Toma de doble espiga/sistema de elevacidn

Darigs superficiales Inspeccién visual X X
Actlividad de carrera Prueba de funcionamiento | X X
Ajuste del aparato de Prueba de funcionamiento X X
anestesia

9.3 Sustitucion de piezas de desgaste

Reparaciones Reparaciones a cargo del servicio técnico al cliente o de socios
autorizados

Las piezas o sistemas de funcionamiento indicados a continuacién deben ser
sustituidos por un servicio técnico autorizado en los intervalos estipulados.
Leyenda:

— Ninguna medida necesaria,

X Se recomienda la sustitucién,

XX Es absolutamente imprescindible sustituir las piezas

Piezas de desgaste/sistema de Cada & Cada 10
funcionamiento anos afnos
Perfil de recubrimiento (de las ranuras de X -
mentajg)
Perfil de recubrimiento (de las ranuras de - XX
montaje)
Adaptador interior de la alimentacién de - XX
corriente de
230vVi1158YV
Pastillas de freno con palanca y valvulas, X -
teclado de membrana, cilindro de fuelle, X -
Soporte base de altura ajustable

tubo de suspensidn elastica por gas XX -
Sistema de desblogueo, conmutador de X -
control y X -
limitador, valvula de control, teclado de
membrana

Toma de doble espiga/sistema de elevacion
Conmutador de control y limitador, teclado X -
de
membrana

Reequipamiento Aplazamiento de los intervalos de fiempo
[NRIGRCION

Reequipamiento de los méduios de gas

Un reequipamiento de los mddulos de gas montados puede requerir la sustitucion de

los tubos de gas en otro momento. Lo determinante es la fecha de produccion.

El mes de produccion del médulo de gas se encuentra indicado fuera en el reborde

lateral de fa chapa. Para poder leer el perfil de recubrimiento de las ranuras de

montaje, levantele un poco.




10 Trabajos de reglaje 2 I

Las extensiones montadas en el cabezal de soporte que se indican a continuacion,
pueden ajustarse en breves intervalos y adaptarse a las exigencias funcionales y
ergonémicas del empleo médico.

BTSN

Montaje de componentes

Usuarios instruidos:

Los compenentes, equipados con adaptadores con bloqueo rapido, pueden ser
montados, desplazados o configurados por cualquier usuario

debidamente instruido.

Personal de servicio auforizado:

Solo los técnicos hospitalarios capacitados o al servicio técnico autorizado del usuario
pueden mentar los médulos con toma de gas o enchufes eléctricos o de comunicacion
asi como el adaptador con fijacién atornillada.

Durante la instalacidn de componentes debe observarse en todo momento ia
informacién relativa a la carga maxima.

10.1 Montaje de los accesorio de TruPort

El principio de sujecién empleado para las todos los componentes accesorios (brazos
portantes de varilias de bombeo 7, lamparas montables adicionalmente 8, guias del
aparato 9, etc.) se emplea un adaptador que se tiende en la regleta de encaje {ranuras
de montaje) con las guias de corriente tendidas por detras (baja tension 24V CC).

Los adaptadores estan disponibles como

» A: Los adaptadores 4 con bloquee rapido 3 y alimentacion opcional de comrriente 6 (p.
e|. para piezas de montaje con consumidores de corriente como las lamparas
montables adicionalmente 8),

+ B: Los adaptadores C cen fijacion por atornillamiento D (p. ej. para piezas de montaje
como guias de aparatos 9).

Los dos ganchos 2 de los adaptadores se cuelgan en los orificios perforados 5 de las
regletas de encaje1. Las regletas de encaje se encuentran montadas en las dos
ranuras de montaje B de |las cuatro paredes laterales del cabezal de soporte (detras de
los perfiles de recubrimiento E), Las ranuras de montaje pueden rellenarse con un
perfil de relleno 2 (opcional), de modo que los perfiles de recubrimiento no cedan hacia
adentro en caso de carga por presion (p. &j., durante la limpieza).
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Cortocircuito o desgaste de los contactos eléctiicos

N .

Antes del montaje o del desmontaje de los adaptadores con blogueo rapido,
desconecte los componentes accesorios equipados con consumidores eléctricos.

A e e ATENCION, - P

et ) e —
Extensiones inadecuadas
El montaje de componentes accesorios inadecuados puede conllevar dafios en el

cabezal de soporte.
Solo deben instalarse accesorios eléctricos y mecanicos en las ranuras de montaje

que estén autorizados por TRUMPF.
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A: Desmontaje de adaptadores con bloqueo rapido

1. En caso necesario levante los perfiles de relleno (detras de los perfiles de
recubrimiento 8) con ayuda de [as herramienias adecuadas de la ranura A de las
ranura de montaje y retirelos; los perfiles de relleno estan dentro de la ranura sin otra
fijacion.

2. Desbloquee los adaptadores 5 levantando el blogueo rapido 1.

3. Levante ligeramente el adaptador (junto con la extensidn) para que los dos ganchos
2 y 6 puedan descolgarse de los orificios perforados correspondientes 3y 7 de las
regletas de encaije 4.

4, Extraiga la extensién para retirar el cabezal de soporte.

A: Montaje del adaptador con blogueo rapido

5. Desbloguee los adaptadores 5 levantando el bloqueo rapido 1.

8. Cuelgue en la posicidn deseada en el cabezal de soporte los dos ganchos 2 y 6 del
adaptador por los orificios perforados 3 y 7 de las ranuras de montaje 4. Al

hacerlo empuje la extensién conira el cabezal de soporte y hunda el adaptador hasta
el tope.

7. Bloguee el adaptador 5 , empujando el blogueo rapido 1 hacia abajo. Sila
colocacién es correcta el bloqueo se puede empujar con suavidad hacia abajo

i 4 CUIDADO h

Colocacion de fa extension

Antes de su empleo, procure que la extensién se encuentre bien colocada

y sujeta en la regleta de encaje.

Las extensiones mal montadas se reconocen porque estan torcidas o el bloqueo
rapido se acciona con dificultad o no se mueve.

Colision de ia extension

En caso necesario, antes del uso procure que la extension no choque contra el
sistema de elevacién ni contra ningtn otro aparato acoplado al mismo.

8. Antes del montaje o del desmontaje de los adaptadores con bloqueo rapido,
desconecte las extensiones equipadas con consumidores eléctricos.

9. Si lo desea, recorte los perfiles de relleno adaptandelos a la nueva longitud (en caso
necesario, sustitiyalos por otros nuevos) y vuelva a introducirlos en las ranuras de
montaje. :
10.Recubra las ranuras de montaje A. Los espacios por encima o por debajo del
adaptador se cierran por dentro mediante los resortes integrados. Para ello es preciso
presionar los dos resortes B del adaptador con un instrumento estrecho hacia detras
de los perfiles de recubrimiento 8, para que estos se empujen contra la placa del
adaptador y queden lisos por fuera.
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Los adaptadores con fijacion por atornillamiento solo pueden ser montados por
técnicos hospitalarios con la formacion correspondiente o por miembros del servicio
técnico autorizade por el operador.

1. En caso necesario levante los perfiles de relleno {detras de los perfiles de
recubrimiento 8) con ayuda de las herramientas adecuadas de la ranura A de las
ranura de montaje y retirelos; los perfiles de relleno estan dentro de la ranura sin otra
fijacion.

2. Desenrosque ligeramente el tornillo de fijacion B de la abertura 5 que se encuentra
por debajo del adaptader, para que la unién por bornes de la regleta de encaje se
suelte.

3. Levante ligeramente el adaptador (junto con la extensién)} para que los dos ganchos
2 y 6 puedan descolgarse de los orificios perforados correspondientes 3y 7 de las
regletas de encaje 4,

4. Extraiga la extension para retirar el cabezal de soporte.

B: Montaje de adaptadores con fijacidn por atornillamiento

5. Cuelgue en [a posicion deseada en el cabezal de soporte los dos ganchos 2 y 6 del
adaptador por los orificios perforados 3 y 7 de las regletas de encaje 4. Al hacerlo
empuje la extensién contra el cabezal de soporte y hunda el adaptador hasta el tope.
6. Fije el adaptador 1, simplemente atornillando con fimeza el tornillo de fijacion B en
la abertura Spara que el adaptador quede sujeto a 1a regleta de encaje.

& Colocacion de la extensién

Antes de su empleo, procure que la extension se encuentre bien colocada y sujeta en
la regleta de encaje.
Las extensiones mal montadas se reconocen porque estan torcidas.

Colision de la extension

En caso necesario, antes del uso procure que la extensién no choque contra el
sistema de elevacidn ni contra ningun otro aparato acoplado al mismo.

7. Si lo desea, recorte los perfiles de relleno adaptandolos a la nueva longitud (en
caso necesario, sustitiyalos por otros nuevos) y vuelva a introducirlos en las
ranuras de montaje.

8. Recubra las ranuras de montaje A. Los espacios por encima o por debajo del
adaptador se cierran por dentro mediante los resortes integrados. Para ello es
preciso presionar los dos resortes B del adaptador con un instrumento estrecho
hacia detras de los perfiles de recubrimiento 8, para que estos se empujen
contra la placa del adaptador y queden lisos par fuera.
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10.2 Cémo enderezar fos brazos portantes con barra portadora de aparatos

La posicion de desplazamiento de los brazos portantes de un brazo 3 o de dos 2 se fija
por las articulaciones mediante la empufiadura esférica 6 correspondiente a cada una.
1. Para aflojar la empuriadura esférica 6 girela hacia la izquierda.

2. Desplace el brazo portante a la posicion deseada.

3. Para fijar la empufiadura esférica 6 girela hacia la derecha.

4. Compruebe que la articulacion del brazo portante esté bien sujeta.

La posicion vertical de las barras portadoras de aparatos 1 del brazo portante se fija en
el brazo portante mediante un tornillo prisionero (hexagonal) 4.
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1. Levante la cubierta 5 del orificio cen cuidado.

2. Para aflojar el tornillo prisionero 4 girelo hacia la izquierda.

3. Suba la barra pertadora de aparatos 1.

4, Apriete el tornillo prisionero 4 girandolo hacia la derecha.,

5. Compruebe si la barra portadora de aparatos esta bien sujetas.
6. Vuelva a colocar la cubierta 5 en el orificio

Figura 32
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10.3 Montaje de los accesorios fijados en fos bornes de sujecion

Accesorio de montaje fijo

Los accesorios de montaje fijo se sujetan en los bornes de sujecién 1 0 en las guias
del aparato 3 mediante un tornillo prisionero 2 {tornillo moleteadof tuerca de mariposa).
+ Para aflojar l2 unidn por bornes, gire hacia la izquierda el tornillo prisionero 2.

« Para fijar la unién por bornes gire hacia la derecha el tornillo prisionero 2.

« Compruebe que el accesorio esta bien sujeto.

Piezas suspendidas en las guias def aparato

‘Los accesorios ligeros (soportes de guantes 4, cajas 5 se suspenden de las guias del

aparato 3 y se fijan por su propio peso.




Gufas estandar

Como piezas suspendidas solo deben emplearse accesorios cuyos enganches

(ganchos, planchas plegadas, etc.} hayan sido elaborados para guias estandar
Figura 33

11-Datos técnicos

Clasfficacion
Este aparate es un producto medico de la clase |Ib conforme a la Directiva para productos

médicos (MDD) 93/42/CEE, 2007, Anexo X

Condiciones ambientales

Parametros climaticos Valor

Temperatura de 1} °Cadb°C
Humedad relativa del aire de30% a75%

Presidn del aire de 700 hPa a 1060 hPa

Informacién de cargas

Denominacién del componente M4ax. carga portante (load capacity) !
Soporte base véase la placa de caracteristicas :
Plataforma véase el adhesivo de la plataforma

LG

The T




Montura con brazo portante de un brazo 40 KG*

Montura con brazo portante de dos brazos 20 KG*
Guia del aparato 20 KG™
Cajén 10 KG* i
toma de doble espiga 150 KG*
Sistema de elevacién integrado de carga media 100 KG I
Sistema de elevacién integrado de carga pesada/100 V 250 KG
Sisterna de elevacidn integrado de carga pesada/230 V 290 KG -

* Observe las indicaciones de cargas de los componentes.
Datos eléctricos

Dencminacién de parametros / unidad de funcionamiento Valor
Tensién de conexion 100 V~ 50/80 Hz, méax. 20 A por circuite eléctrico
115 v~ 50/60 Hz, max. 20 A por circuito eléctrico
230 V~ 50/60 Hz, max. 16 A por circuito eléctrico
tomas CEE (3/5 polos) max. 32 A por toma ;

Brazo portante de accionamiente electromotriz

y altura ajustable |
100-120 V 50/60 Hz, max. A
220-240 V 50/60 Hz, max. A

Sistema de elevacicn 100120 V 50/60 Hz, max. A
220-240 vV 50/60 Hz, max. A
Tension de conexion del sistema de bus ' 24V, DC
Max. potencia del sistema de bus 45W ‘

Clase de proteccién . |

Modos de funcionamiento

Tipe unidad de suministro del techo Tipo de funcionamiento
Soporte base virable horizontalmente Régimen de operacidn continua
Soporte base de altura ajustable con accionamiento electromotriz

y brazo portante o sistema de elevacion

regimen de operacion intermitente
{para las indicaciones ON/OFF véase la placa de
caracteristicas) de funcionamiente

1
Presion de la red de distribucion nominal confarme a 1a norma DIN EN 1SO 739641
Presion que el sistema de conductos de gases médlcos debe suministrar en las tomas

' | S Fravion kol i i e

Gases compnm:dos medloos sa!vo aite y nﬂmgeno para accionar +100 £l |
instrurnental quirdrgico 4007 40
Aire y nitrégeno para accionar instrumental quirirgico 800 ﬁgg“ B’:f“ ;
e < 60 <08

2| as prescripciones o normas regicnales ¢ nacionales pueden exigir ambitos distintos.
B Presidn absoluta.

Condiciones de funcionamiento

Ambito de emplec Zona de peligro

Grado de proteccidn al emplearlo con La unidad de suministra del techo {DVE} esta
compuestos contra-indicada en entornos gue contengan
inflamables compuestas inflamables de vapores de

materiales de anestesia con aire, oxigeno u
oxido nitroso.

En las inmediaciones del equipo podria haber
compuestos de vapores inflamables de
materiales de anestesia con oxigeno u éxido
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nifrose en concentra-ciones tan elevadas que,
bajo ciertas

condiciones, podria llegar a producirse una
ignicién.

La zona de peligro, segun la norma EN
11197, se encuentra en un dmbito
comprendido entre 5 cm y 25 cm del punto de
emanacién o fuga del gas.

11.2 Informacién sobre CEM

Indicaciones CEM

El sistema de iluminacion estad indicado para el funcionamiento en un entorno como el
descrito mas adelante. El cliente o usuario del aparato deberia garantizar que se operase
en un entorno con tales condiciones

Mediciones de las emisiones de Conformidad Comentario

interferencias

Emisicnes de AF conforme a la norma Grupo 1 El sistema de iluminacién emplea
CISPR 11 energla de AF

exclusivamente para su
FUNCIONAMIENTG interno. Por

ello, sus emisiones de AF son minimas
y las interferencias

con aparatos de sus inmediaciones,

improbables.
Emisiones de AF conforme a la norma Clase A El sistema de iluminacién esta indicado
CISPR 11 para el uso en
Emisiones de armdnicos conforme a la Clase A instalaciones distintas al ambito
norma IEC 61000-3-2 doméstico y en aquellas
Emisiones de fluctuaciones de tensidn/ Conforme gue esten conectadas directamente a
transitorios conforme a la norma la RED PUBLICA
IEC 61000-3-3 DE SUMINISTRO, que también
abastezca a edificios de
viviendas.

'y )

Directrices y declaracion del fabricante: resistencia a las perturbaciones elecfromagnéticas

El sistema de iluminacién esta indicado para el funcionamiente en un entorno como el
descrito mas adelante. El cliente o usuario del aparato deberia garantizar que se operase

en un entorno con tales condiciones. El sistema de brazos de soporte no debe moverse
involuntariamente por influencia de interferencias. Caracteristicas de rendimiento 1
esenciales conforme a la Directiva CEM del sistema de iluminacion:

Comprobacién de la Nivel de comprobacién | Nivel de conformidad | Enterno / Directrices
resistencia a interfereng segin IEC 60601
Descarga de 16 KV descarga de 16 kV descarga de Los suelos deberian ser ¢
electricidad cantacto contacto madera u
estética (ESD) 18 KV descarga aérea 18 kV descarga aérea hormigén o de baldosas
conforme a la ceramicas. Si el
norma IEC 61000-4-2 suelo esta recubierto de
material J
sintético, la humedad rel
del aire
debe ser como minimo dg
30%. a
Réapidas amplitudes de | +2 kV para cables de +2 KV para cables de La calidad de la tension d !
interferencias alimentacion eléctrica ‘alimentacién eléctrica alimentacion .
eléctricas transitorias +1 kV para cables de +1 kV para cables de deberia ser la tipica de un
/ rafagas segun la entrada y salida entrada y salida entorno N

"




2 40 0l

norma
IEC 51000-4-4

comercial u hospitalario,

Sobretensiones (ondas)
segun la norma
IEC 61000-4-5

+1 k¥ de voltaje de
contrafase

12 kV de voltaje de
fase

+1 kV de voltaje de
contrafase
12 kV de voltaje de fase

La calidad de la tension
de alimentacion
deberia ser la tipica de
un entorno

comercial u hospitalarig

Caldas de tensién,
interrupciones

breves y fluctuaciones
de la tensién de
alimentacién

segin la norma

IEC 61000-4-11

100% de caldade la
UN para 1 periodo
60% de caldade la UN
para 5 periodos

30% de caida de la UN
para 25 periodos
100% de caida de la
UN para 250 pericdos
Observacién:

UN es la tensién
alterna de red antes
de aplicar el nivel de
comprobacidn.

100% de caida de ia
UN

para 1 pericdo

60% de caida de la UN
para 5 pericdos

30% de caida de la UN
para 25 periodos

100% de caida de la
UN

para 250 periodos
Observacion;

UN es la tensi¢n alterna
de red antes de aplicar
el

nivel de comprebacidn.

La calidad de la tension
de alimentacién
deberia ser |a fipica de
un entorno

comercial u hospitalario.
Si el usuvaric del
sistema de iluminacion
requiere un
funcionamiento
continuade incluso en
caso de producirse
interrupciones del
suministro eléctrico, se
recomienda
sumninistrar el sistema
de iluminacidn

desde un dispositive
con una

alimentacién
ininterrumpida o una
hateria.

Campo magnético para
lag

frecuencias de
alimentacién

{50/60 Hz) conforme a
la

norma IEC 61000-4-8

3 Afm

3 A/m

Los campos magnéticos
creados por la
frecuencia de ta red
eléctrica deberian

ser los propios de un
entorno comercial

u hospitalario.

Directrices y declaracion del fabricante: resistencia a las perturbaciones

electromagnéticas / equipos portétiles y de comunicacion celular

Los equipos portatiles y de comunicacién celular deberian usarse a una distancia del
sistema de iluminacion (cables incl.) no inferior a la distancia de seguridad
recomendada y calculada con la correspondiente ecuacién para la frecuencia de

emision.

Distancia de seguridad recomendada:

Comprobacién de la
resistencia
a interferencias

Nivel de
comprobacion segin
IEC 6061

Nivel de conformidad

Entorno/Directrices

interferencias de AF 3 Veff 150 kHz hasta 80 N 3 Veff D=12°F

inducidas segun

IEC 61000-4-6

interferencias de AF 3 V/m 80 MHz hasta 2,5 ¢ 3 Vim D=12 Pcon:

inducidas segun 80 MHz hasta 800 MHz *
IEC 61000-4-3 D=2,3 Pcon

800 MHz hasta 2,5 GHz *

* Siendo P la potencia nominal del transmisor en vatios (W) conforme a las
indicaciones del fabricante del transmisor y D, la distancia de seguridad recomendada
en metros (m)). La intensidad de campo de los transmisores inalambricos
estacionarios deberia (segln una evaluacion in situ)a ser menor en todas las
frecuencias que el nivel de conformidad.
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b Es posible que se produzcan interferencias cerca de dispositivos que tengan

()

grabado el siguiente simbolo gréafico:

Explicacion de los puntos a y b:

a Es imposible predecir teéricamente [a intensidad de campo de transmisores
estacionarios, como p.ej. bases de teléfones inalambricos o cargadores de equipos de
radioenlace, radicaficionados, emisoras de AM v FM v canales de TV. Para determinar
el entorno electromagnético en relacién con las estaciones emisoras, es conveniente
realizar un estudic de la zona. Si la potencia de campo medida en una zona en la que
se utiliza el soporte del techo sobrepasa el nivel de conformidad arriba indicado, es
conveniente observar el sistema de iluminacidn, es posible que tengan que adoptarse

medidas adicionales, como p.ej. un cambio de orientacidén u otro lugar donde colocario.

b Por encima del ambito de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la potencia de campo
deberia ser inferior a 3 Vim.

Observaciones:

Ceon 80 MHz y 800 MHz debe tenerse en cuenta el valor mas elevado. Es posible que
estas pautas no sean aplicables en algunos casos. La propagacién de magnitudes
electromagnéticas se ve influida por la absorcion y reflexion de edificios, objetos y
personas.

Interferencias de AF controladas

El sistema de iluminacién ha sido disefiado para ser utilizado en entornos
electromagnéticos con interferencias de AF controladas. E! cliente o usuario del
aparato arriba mencionado puede reducir las interferencias electromagnéticas
respetando las distancias minimas entre aparatos de comunicacion
inalambricos/celulares de AF (transmisores) y el aparato arriba mencionado,
segUn la potencia de emision del aparato de comunicacion, como se especifica a
continuacion.

Potencia nominal del Distancia de seguridad en funcién de la frecuencia de emision
transmisor Entorno/Directrices
150 kHz hasta 80 MHz 80 MHz hasta 800 MHz | 800 MHz hasta 2,5 GHz
D=1,2P D=1,2F D=2 3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 073
1 1,2 1,2 23
10 38 38 7.3
100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia nominal maxima no esté indicada en la tabla de
arriba, se puede calcular la distancia de proteccidon recomendada D en metros
utilizando la ecuacién que se encuentra en la columna correspondiente, siendo P la
potencia nominal maxima del transmisor en vatios (W) segln los datos del fabricante

del transmisor.
Observaciones:

Con 80 MHz y 800 MHz debe tenerse en cuenta el ambito de frecuencias mas
elevado. Es posible que estas pautas no sean aplicables en algunos casos. La
propagaciéon de magnitudes electromagnéticas se ve influida por la absorcion y

reflexién de edificios, objetos y personas.

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e insiituciones sanitarias

Director Técnico: Susana E Indaburu

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM 95-155

!
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ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-006442-13-3
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién I|\|°
240_0 , Y de acuerdo con lo solicitado por Iracla y Cia. S.A., se autorizo la
inscri|;ci6n en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de soporte montado en cielorraso. i
Codigo de identificacion y nombre técnicc UMDNS: 16-001- Brazos paéa
instalaciones quirirgicas montados en el techo.
Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): Trumpf.
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Es de uso hospitalario y sirve de unidad mévil de
suministro para aparatos consumidores de energia y para sujetar, colocar y
guardar aparatos y accesorios médicos. El cabezal de soporte configurado
conforme a las necesidades del cliente como interfaz de suministro de aparatos
consumidores d energia, con tomas para distintos medios: tensién de red,

i

corriente de baja intensidad, gases médicos, vacio, aire comprimido. I



Modelo/s: TRUPORT 5000 x, TRUPORT 5500 x, TRUPORT 5510 x, TRUPORT 5600
X, TRUPORT 7000 x, TRUPORT 7500 x.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Trumpf Medizin Systeme GMBH + Co. KG

Lugar/es de elaboracion: Carl-Zeiss-Strasse 7-9, D-07318 Saalfeld, Alemania.

Se extiende a Iraola y Cia. S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del
PM-95-155, en la Ciudad de Buenos Aires, a 01ABR2015, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© Q %

mifistrador Nacional
ANM. AT

-—— = —

—_—
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