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MANUAL DE INSTALACAO, FUNCIONAMENTO E MANUTENCAO ARDYS-PLUS
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NOTA: 0 equipamento sé deve ser utilizado depois de lidas todas as seccdes destas instrucdes

- Respeitar todos os avisos contidos nestas instrugdes de utilizacdo.

Equipamento destinado a utilizadores leigos, utilizador leigo: o paciente apenas utiliza os bot&es de pressdo para ligar/desligar a
iluminagdo e chamar a enfermeira e utiliza as tomadas elétricas para ligar o telemdvel para recarregar ou para ligar um
equipamento de radio, em caso de utilizagdo diferente deve consultar um profissional de saude.

1)  DESCRICAO

Cabeceira concebida para responder as necessidades das zonas de internamento normais, intermédias e criticas, fixada na parede
para uma cama e podendo formar linhas continuas para enfermarias com varias camas.

MODELOS:
ARDYS-LR3PL:
ARDYS-L3PL:
ARDYS-LR2PL:
ARDYS-L2PL:
ARDYS-LR1PL:
ARDYS-L1PL:

ARDYS-LR3P:
ARDYS-L3P:
ARDYS-LR2P:
ARDYS-L2P:
ARDYS-LR1P:
ARDYS-L1P:

ARDYS-DLR3PL:

ARDYS-DL3PL:

ARDYS-DLR2PL:

ARDYS-DL2PL:

ARDYS-DLR1PL:

ARDYS-DL1PL:

ARDYS-DLR3P:
ARDYS-DL3P:
ARDYS-DLR2P:
ARDYS-DL2P:
ARDYS-DLR1P:
ARDYS-DL1P:

ARDYS-VLR3PL:

ARDYS-VL3PL:

ARDYS-VLR2PL:

ARDYS-VL2PL:

ARDYS-VLR1PL:

ARDYS-VL1PL:

ARDYS-VLR3P:
ARDYS-VL3P:
ARDYS-VLR2P:
ARDYS-VL2P:
ARDYS-VLR1P:
ARDYS-VL1PL:

ARDYS-R3P:
ARDYS-3P:
ARDYS-R2P:

2

Cabeceira Horiz.
Cabeceira Horiz.
Cabeceira Horiz.
Cabeceira Horiz.
Cabeceira Horiz.
Cabeceira Horiz.

Cabeceira Horiz.
Cabeceira Horiz.
Cabeceira Horiz.
Cabeceira Horiz.
Cabeceira Horiz.
Cabeceira Horiz.

Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 2 lumindrias + Carril
Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 2 luminarias
Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 2 lumindrias + Carril
Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 2 luminarias
Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 2 luminarias + Carril
Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 2 luminarias

Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 1 lumindria + Carril
Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 1 lumindria
Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 1 luminaria + Carril
Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 1 luminaria
Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 1 lumindria + Carril
Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 1 lumindria

Cabeceira dupla horizontal equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 2 lumindrias + Carril
Cabeceira dupla horizontal equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 2 luminarias
Cabeceira dupla horizontal equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 2 luminarias + Carril
Cabeceira dupla horizontal equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 2 luminarias
Cabeceira dupla horizontal equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 2 lumindrias + Carril
Cabeceira dupla horizontal equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 2 luminarias

Cabeceira dupla horizontal equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 1 luminaria + Carril
Cabeceira dupla horizontal equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 1 luminaria
Cabeceira dupla horizontal equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 1 luminaria + Carril
Cabeceira dupla horizontal equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 1 luminaria
Cabeceira dupla horizontal equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 1 luminaria + Carril
Cabeceira dupla horizontal equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 1 luminaria

Cabeceira vertical Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 2 luminarias + Carril
Cabeceira vertical Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 2 luminarias
Cabeceira vertical Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 2 luminarias + Carril
Cabeceira vertical Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 2 luminarias
Cabeceira vertical Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 2 luminarias + Carril
Cabeceira vertical Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 2 luminarias

Cabeceira vertical Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 1 luminaria + Carril
Cabeceira vertical Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 1 luminaria
Cabeceira vertical Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 1 luminaria + Carril
Cabeceira vertical Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 1 luminaria
Cabeceira vertical Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 1 luminaria + Carril
Cabeceira vertical Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + 2 luminarias

Cabeceira Horiz. Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + Carril
Cabeceira Horiz. Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais
Cabeceira Horiz. Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + Carril
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ARDYS-2P: Cabeceira Horiz. Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais
ARDYS-R1P: Cabeceira Horiz. Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + Carril
ARDYS-1P: Cabeceira Horiz. Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais
ARDYS-VR3P: Cabeceira vertical Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + Carril
ARDYS-V3P: Cabeceira vertical Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais
ARDYS-VR2P: Cabeceira vertical Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + Carril
ARDYS-V2P: Cabeceira vertical Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais
ARDYS-VR1P: Cabeceira vertical Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais + Carril
ARDYS-V1P: Cabeceira vertical Individual equipada com componentes elétricos, gases medicinais
ARDYS-W: Cabeceira equipada com componentes elétricos, gases medicinais e painel frontal em madeira

®@ @ ©-

Imagens representativas da familia Ardys-Plus
2) FINALIDADE PREVISTA DA CABECEIRA
Unidades de alimentacdo médica instaladas em ambientes hospitalares e médicos, destinadas a distribuicdo de gases medicinais.

Essas unidades de suprimentos médicos sdo dispositivos médicos projetados para fornecer acesso proximo a iluminagdo direta e
indireta, tomadas elétricas, tomadas de dados, chamadas de enfermagem, sinais de diagndstico e alarmes e, especificamente
para pessoal médico autorizado, saidas de gases medicinais, necessarias para o cuidado e tratamento de pacientes por pessoal
médico autorizado.

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO

A Unica forma de contacto direto entre o paciente e o dispositivo é pressionando o botdo no painel de controlo manual para
controlo da luz e chamada de enfermagem e/ou os interruptores e botdes para controlo da iluminagdo no dispositivo. O operador
pode estar em contacto com a estrutura de aluminio, pois as coberturas de policarbonato e os painéis de botdes de pressdo, com
os interruptores, as tomadas elétricas, os botdes de pressado, as tomadas de dados que sdo feitos de material plastico. As tomadas
de gas para dispositivos médicos sao feitas de metal e as tomadas equipotenciais podem ser feitas de metal ou plastico,
finalmente, os acessoérios sdo feitos de plastico + metal.

Recomenda-se vivamente que os visitantes consultem o pessoal de saude antes de efetuarem qualquer ago.

3
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A instalacdo e a manutencdo sé podem ser realizadas por pessoal especializado autorizado pelo fabricante.
O dispositivo médico é utilizado por:
- pessoal médico autorizado, em pormenor:

e Ligar/desligar a iluminagdo direta e indireta.

o Utilizar tomadas elétricas

e Chamada de enfermagem

e Sinais de diagndstico e alarmes

e Distribuicdo de gases medicinais.
- pessoas que visitam os quartos do hospital ou pelo préprio paciente (ndo aplicavel aos laboratdrios de analises): apenas fungées
ndo médicas, em pormenor:

e Ligar/desligar a iluminac&o direta e indireta.

e Utilizar tomadas elétricas que ndo estejam a ser utilizadas por um dispositivo médico.

e Chamada de enfermagem

Pessoal médico autorizado:

As fungGes que desempenham sdo as do seu cargo no centro hospitalar. Sdo responsaveis pela ligagdo das saidas de gas presentes
na unidade de distribuicdo médica indicada para cada paciente e pela ligagdo dos dispositivos médicos que serdo alimentados
pela unidade de distribuicdo médica.

Para desempenhar estas fungdes, o pessoal médico deve possuir uma formagdo e conhecimentos médicos de base e
conhecimentos elétricos ao nivel do utilizador.

O pessoal médico deve ter conhecimentos suficientes para ler e compreender as instru¢des de montagem que acompanham a
cabeceira.

3) COMPONENTES

A cabeceira ARDYS-PLUS pode ser fornecida com um comando manual ergonédmico a partir do qual o utilizador pode controlar a
iluminacdo e enviar um pedido de assisténcia. Caracteristicas técnicas minimas:

- Invélucro em policarbonato auto-extinguivel, sem propagacdo de fumos toxicos. Concebida para alojar os botdes numa posicdo
rebaixada para evitar que as unidades sejam ligadas acidentalmente e também para evitar chamadas indesejadas devido a
pressdo sobre os botGes causada pelos movimentos do corpo do paciente.

- Grau de protecdo: IP43
- Tampas de seguranca nos parafusos de fixagdo para impedir a manipulagdo pelo paciente.
- IndicagGes serigrafadas nos botdes de comando com simbolos (concebidos para uma facil compreensao (criangas, idosos, etc.).

- Cabo multi-fios branco ignifugo

4
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Componentes a serem usados com ARDYS-PLUS:

Cédigo interno Fabricante Foto Descri¢ao Material

Comando para
0 paciente com

. Policarbonato auto-
bot&es para

extinguivel, sem

J10TH2xx ELLEDUE chamar a N
enfermeira e propagaf;a.o de fumos
apagar/acender toxicos.
aluz.
J10THNX0884 Comando para
J10THNX0884-5C 0 paciente com Policarbonato auto-
J10THNX0883 botdes para extinguivel, sem
J10THNX0883-SC IBERNEX chamara N
110THNX0S81 enfermeira e propagaf;a'o de fumos
J10THNX0881-5C apagar/acender toxicos.
aluz.

OUTROS COMPONENTES:

Componentes a serem usados com ARDYS-PLUS:

Também estdo disponiveis suportes para frascos de
soro com 2 ou 4 ganchos.

carga maxima para o suporte do frasco de infusdo: 4 kg
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Referéncias do
fabricante

255703
260101
260102
260203
265104
TH2401
TH2406
TH2507
TH2551
TH2557
TH2577

NX0884
NX0884/SC
NX0883
NX0883/SC
NX0881
NX0881/SC

Classificagao
de acordo
com MDR
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4) PARTES DA CABECEIRA

A unidade Ardys possui varios compartimentos separados para eletricidade, iluminagdo e gases medicinais, de acordo com as

normas e padr&es internacionais

— [
- 1- GASES MEDICINALES
2-LUZ AMBIENTE

3-LUZ LECTURA
4- MECANISMOS ELECTRICOS

4 5- CORRIENTES DEBILES

549

El entubado para los gases medicinales se
suministra con tubo de cobre certificado v

taponado marcado con las etiguetas segtin

magen

5) INSTALAGAO NA PAREDE

A) Em primeiro lugar, vamos definir os pontos de fixagdo na parede. Para isso, coloque os suportes de fixagdo
de parede na posicdo desejada (certificando-se de que as pegas estdo na horizontal), marque os centros dos furos a efetuar e, em
seguida, faca os furos na parede. Introduzir as buchas de nylon e aparafusar o suporte de montagem na parede, utilizar parafusos
5x50 ou semelhantes + buchas de nylon.

SUPORTES DE PAREDE
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As cabeceiras vém completas e testadas, prontas para serem instaladas na parede.
A fixagdo deve ser efetuada a uma altura de 1,6 m do chdo ao eixo da cabeceira e deve ser feita utilizando o suporte de parede

fornecido com o dispositivo. Os parafusos utilizados para a fixacdo devem ser adequados ao tipo de parede e ter uma resisténcia
a tragdo axial minima de 2,3 KN.

As distancias entre as fixagdes dependem do comprimento da cabeceira. Normalmente, existem 2 suportes para cada cama com
uma distancia de até 1600 mm. No caso de camas com distancias entre centros superiores, serdo utilizados mais de 2 suportes.
Cada suporte deve ser fixado com 2 parafusos com as caracteristicas especificadas.

Utilizar parafusos e buchas adequados para fixar os suportes de fixagdo na parede a altura desejada.
(recomenda-se uma altura de 160 cm do ch3o).
- Colocar a cabeceira da cama sobre os suportes de parede.

B) Colocar a cabeceira e, para evitar que seja desmontada em operagGes posteriores, fixar a parede com parafusos de cada lado.
Fixar a jungdo apertando os parafusos.

WETA POSTERKDR MECAMIZADOS PERFIL

MECAMTIADD E4

ThADA  CRELEADD ETALLE
ELICTRIC DAL O—R_

ToHA POSTERECR -l

|

=)
| it - 1t =)
MECAMITAG L 3 . 1
EMTRALH GASES
A ROSTERR | : i b

5
i
Tun T ot HILL

Q) As linhas compostas por varias unidades devem ser unidas com a peca de ligagdo incluida e fixadas ao perfil com
parafusos DIN7981 3,9x6,5

6) LIGACOES ELETRICAS

Efetuar a ligacdo elétrica de acordo com o esquema de ligagGes que se encontra no interior da tampa dos terminais.

& AS LIGAGOES ELETRICAS SO DEVEM SER EFETUADAS POR PESSOAL QUALIFICADO
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& RISCO DE FERIMENTOS DEVIDO A CHOQUE ELETRICO!

o A unidade pode conter corrente elétrica

o N3do abrir a caixa da unidade

o Antes de efetuar a ligagdo a rede elétrica principal, prestar aten¢do a tensao e a frequéncia
indicadas na etiqueta

. A unidade deve ser protegida por um interruptor diferencial

o Para evitar o perigo de choque elétrico, a unidade deve estar ligada a terra

o N3o ultrapassar a poténcia elétrica indicada nas etiquetas aplicadas em cada cabeceira

o N3o ligar adaptadores entre as tomadas elétricas e as fichas do dispositivo.

7) INSTALACAO DAS TOMADAS DE GASES

& LIGACOES DAS TOMADAS DE GASES E TESTES A EFETUAR PELO INSTALADOR
AUTORIZADO

As unidades terminais e as tubagens de gas medicinal foram completamente testadas em termos de fugas na fabrica. Uma vez
efetuada a ligagdo a rede, todo o sistema de tubagem de gds medicinal deve ser testado antes de ser colocado em
funcionamento.

Respeitar sempre os regulamentos associados a instalagdo de gases medicinais, todas estas verificacdes devem ser documentadas
de acordo com as instrugdes de teste e verificagdo das redes de distribuicdo.

- Andlise de fluidos

- Teste de ligagdes cruzadas
- Teste de estanquicidade

& Ndo utilizar 6leo ou massa lubrificante em nenhuma das unidades terminais de gas ou tubagens, seja por que
motivo for, pois pode provocar um incéndio ou uma explosdo. Utilizar apenas lubrificantes aprovados compativeis
com o oxigénio.

& 8) PROTECAO CONTRA MISTURAS INFLAMAVEIS

N3o protegido - RISCO DE FERIMENTOS POR EXPLOSAO - N3o adequado para instalagio onde possa ser produzida uma mistura
anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou oxido nitroso

& 9) RISCO DE FERIMENTOS DEVIDO A UTILIZAGAO NAO AUTORIZADA!

o A cabeceira ARDYS nao deve ser utilizada para outros fins que ndo os previstos

o "ATENCAO”: Para evitar o risco de choque elétrico, as unidades de cabeceira devem ser ligadas a rede elétrica com
aterramento de protegao"

o N3o ligar o aterramento da cabeceira a outros equipamentos externos

. Fixar o equipamento de acordo com as instrugdes fornecidas no manual, utilizando ancoragens adequadas (marca
Fischer, HILTI ou semelhante).

o Antes de ligar o dispositivo a rede elétrica, preste especial atencdo a etiqueta que informa sobre a tensdo e a frequéncia

da alimentacdo
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N&o ultrapassar a poténcia elétrica recomendada e indicada nas etiquetas da cabeceira, ndo ligar adaptadores entre as
tomadas elétricas e as fichas do dispositivo. As cabeceiras devem ser protegidas por um disjuntor de corrente residual
adequado.

Para substituir as pecas gastas, utilizar componentes com as mesmas caracteristicas

Para substituir o equipamento avariado, desligar o equipamento (utilizando o interruptor no painel principal) e mandar
substituir o equipamento por pessoal qualificado

O equipamento ndo deve ser adulterado ou utilizado para outros fins que ndo os previstos

O equipamento deve ser instalado, testado e operado por pessoal qualificado, de acordo com as normas EN7396

Para a instalagcdo correta das ligagdes de gases, seguir as instrugGes do fabricante das ligagGes de gases

Equipamento nao esterilizavel

O utilizador ndo estd autorizado a substituir componentes (como transformadores, relés, fusiveis, etc.), recorra sempre a
pessoal qualificado

As cabeceiras requerem precaucoes especiais em matéria de CEM (compatibilidade eletromagnética) e devem ser
instaladas e postas em funcionamento em conformidade com as informagdes constantes dos quadros de informagdes
sobre CEM (compatibilidade eletromagnética) do presente manual do utilizador

A cabeceira ndo deve ser utilizada na proximidade de outros equipamentos; se for necessario utiliza-la perto ou
sobreposta a outros equipamentos, o seu funcionamento normal deve ser verificado.

Os EQUIPAMENTOS de comunicagdes RF portateis, incluindo as antenas, podem afetar o EQUIPAMENTO elétrico médico.
A unidade MD ndo deve ser utilizada a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do EQUIPAMENTO portatil de

comunicag@es por RF, incluindo antenas e cabos especificados pelo fabricante.

Outros cabos e acessdrios podem afetar negativamente o desempenho CEM.

& 10) RISCO DE FERIMENTOS DEVIDO A QUEDA DE PECAS DA CABECEIRA

N3o sobrecarregar a cabeceira de acordo com as cargas maximas indicadas nas etiquetas

& 11) RISCO DEVIDO A UMA INSTALAGAO NAO QUALIFICADA!

A instalagdo da cabeceira deve ser efetuada de acordo com as instrugées do manual de instalagdo do fabricante
A ligacdo elétrica deve ser efetuada de acordo com o esquema de ligagdes do fabricante
A distribuicdo das saidas de gds deve ser efetuada por pessoal qualificado de acordo com as normas EN 7396-1 e
EN 7396-2
As saidas de gases medicinais devem ser pré-canalizadas e testadas antes da entrega

& 12) RISCOS DE MONTAGEM DE PEGCAS SOBRESSALENTES NAO AUTORIZADAS PELO

FABRICANTE!

Certifique-se de que substitui as pegas danificadas apenas por pegas originais
Substituir os parafusos danificados por parafusos novos com a mesma especificagao
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13) ESPECIFICAGOES TECNICAS
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Regulamentos

O equipamento deve ser considerado classe b

Classificagao de acordo com o tipo de protec¢édo contra
riscos elétricos

Dispositivo de classe |. A prote¢do contra choques elétricos &
assegurada por partes metdlicas ligadas ao aterramento.

Classificagao por tipo de protegao contra o contacto
direto e indireto

O equipamento ndo tem pegas amoviveis

Classificacao de acordo com o grau de protecao face a
entrada de liquidos e agentes externos

IP20

Classificagao de acordo com uso

dispositivo para funcionamento continuo

Nivel de ruido

inferior a 35 dB

Controlos durante a producdo em cada unidade

Em cada unidade, séo efetuados os seguintes controlos:

- impedancia de aterramento, em conformidade com o ponto 8.6 da
norma IEC EN 60601-1

- corrente de fuga e rigidez dielétrica em conformidade com os pontos
8.7, 8.8 e 16.6 da norma EN 60601-1

- testes de condutas de gas em conformidade com os pontos 12.3,
12.4,12.5 e 12.6 da norma EN ISO 7396-1

- testes das ligacdes de descarga do gas anestésico em conformidade
com os pontos 12.2, 12.3 e 12.4 da norma ISO 7396-2

Os controlos efetuados durante o fabrico fazem parte integrante do
presente manual

Interferéncia eletromagnética

O funcionamento de outros dispositivos colocados perto do apoio da
cabeceira (como equipamento portatil ou mobiliario) pode causar
interferéncias eletromagnéticas ou outras interferéncias, consulte
sempre pessoal qualificado.

Tensao de alimentagéo

220-230 V 50/60z

Tensao auxiliar (normalmente)

12Vdc-12Vac, 24Vdc-24Vac

Consumo de energia
- lluminagao
- Tomadas elétricas

Max. 150 W
Max. 2000W por tomada

Componentes substituiveis pelo apoio técnico

Todos os componentes indicados na "Lista de pegas".

Protecao fornecida no circuito de alimentagéo

Protecao adequada com disjuntores ou fusiveis dimensionados de
acordo com a poténcia nominal indicada na etiqueta

Normas de referéncia

ISO 11197 CEI EN 60601-1 ENISO 14971 EN ISO 15223-1
EN 20417 ENISO 7396-1 ENISO 7396-2 EN ISO 5359

Documentacgéo disponivel mediante pedido

O fabricante concorda em fornecer quaisquer diagramas de cablagem,
listas de componentes, instru¢des ou outras informacgbes exigidas pelo
apoio técnico para a reparagao de componentes substituiveis.

Sede social e local de fabrico do fabricante

Parque tecnologico de Asturias P10, 33428 Llanera-Asturias-Espanha

Unidades de medida

[mm]

14) PECAS SOBRESSALENTES DO SISTEMA DE ILUMINAGAO

Os equipamentos ARDYS estdo equipados com mddulos LED de alta eficiéncia com uma vida util de 60 000 horas que garantem
um funcionamento e uma substituicdo sem manutenc¢do durante toda a vida util do dispositivo médico.

No entanto, se for necessario substituir qualquer médulo ou fonte de alimentagdo (APENAS POR PESSOAL DA NORMAGRUP OU
PESSOAL AUTORIZADO PELA NORMAGRUP), certifique-se de que a fonte de alimentagdo externa esta desligada e, em seguida,
retire a cobertura de policarbonato para aceder aos médulos de iluminagdo e substituir os LED ou os componentes eletrénicos

(driver).
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15) ETIQUETAS

Na parte superior direita da cabeceira da cama esta afixada uma etiqueta com a seguinte informagao

- B
Brand Name Trade Name
NORCLINIC  Familia mo] A @ LI CE
UDI )Codigo UDI-DI Normagrup Technology S.A.
)Fecha de fabricacién C/Ablanal 1, Parque Tecnolégico
E ; de Asturias,
IN° de serie $5458 Lianera (Asturias) - SPAIN
0)Referencia del producto
REF | Referencia del producto # | Modelo
SN| nede serie d Fecha de fabricacion AAMMDD
. /

SN| Indica o nimero de série Ligacdo de aterramento

dl Indica¢do do ano de fabrico

REF | Indica a referéncia do produto

Fabricante

k Seguranga elétrica tipo B

DB Leia as instrugBes antes da utilizagao

c Marcacdo CE, o produto esta em conformidade com os regulamentos

o051 (UE) 2017/745 Organismo notificador: IMQ S.p.A. (0051)

Medical Device (dispositivo médico)
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E NECESSARIO QUE O UTILIZADOR E/OU O PACIENTE COMUNIQUEM QUALQUER INCIDENTE
GRAVE RELACIONADO COM O DISPOSITIVO AO FABRICANTE E A AUTORIDADE COMPETENTE DO
ESTADO-MEMBRO EM QUE O UTILIZADOR E/OU O PACIENTE ESTA ESTABELECIDO.

16) CONDICOES AMBIENTAIS DURANTE O TRANSPORTE E O ARMAZENAMENTO

Temperatura ambiente: -10 - +502C
Humidade relativa (sem condensag¢do): 10-90%
Pressdo atmosférica: 70-110kPa

N&o sobrepor mais de 8 dispositivos e ndo os colocar verticalmente. Em caso de danos irreparaveis ou de

equipamento em fim de vida, o dispositivo deve ser eliminado de acordo com a regulamentagdo em vigor. Se o utilizador ndo
respeitar

as regras acima referidas, assume toda a responsabilidade pela criagdo de efeitos nocivos para o ambiente e para a saude
humana.

17) CONDICOES AMBIENTAIS DURANTE O FUNCIONAMENTO
Temperatura ambiente: -10 - +402C

Humidade relativa (sem condensac¢do): 10-90%
Pressdo atmosférica: 70-110kPa

18) MANUTENCAO RECOMENDADA

As inspecGes periddicas devem ser efetuadas de acordo com as seguintes especificacdes

Teste tuncional e inspecao visual de

toda a unidade de fornecimento

O simbolo e as etiquetas estao completos
e legiveis.

Verificacao de todos os cabos,

tomadas elétricas, saidas de gas,
acessorios.

A cada 6 meses por pessoal
de servico especializado

Se forem instaladas tubos flexiveis para gases medicinais, anestésicos e VAC no interior da cabeceira, podem ser encontrados
pontos de inspec¢do no apoio de cabeca e na estrutura de suspensdo para garantir uma inspecdo adequada.

Recomendamos uma inspecdo regular a cada 6 meses. A substituicdo dos tubos flexiveis deve ser efetuada a cada 8 anos. Os
novos tubos flexiveis devem estar em conformidade com as normas EN ISO 5359.

ApOs a instalagdo, devem ser efetuados testes em conformidade com as normas EN ISO 7396-1 e EN ISO 7396-2.

19) LIMPEZA
A unidade pode ser limpa com um pano macio com agua limpa misturada com um detergente suave e ndo abrasivo.

N3do utilizar solventes ativos para limpar as pegas de plastico.
Deve ter cuidado para nao expor o dispositivo excessivamente a liquidos.
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20) DESINFECAO DAS PECAS AMOVIVEIS
O comando do paciente e o cabo podem ser limpos e desinfetados com um pano macio, utilizando um produto de limpeza

desinfetante de superficies; recomendamos, por exemplo, Dismozon Plus: Bode Chemie. com uma concentragao de 1,6%. A
aplicagdo deste produto mostrou uma boa compatibilidade do material e eficacia.

21) GUIA E DECLARACAO DO FABRICANTE- EMISSOES ELETROMAGNETICAS

Os seguintes testes de CEM (emissGes e imunidade) foram efetuados em conformidade com estas normas: EN 60601-1-2 (2015) +
A1l (2021), EN 55015 (2013) / A11 (2020) e EN 61547 (2009) em laboratérios oficiais:

Tabela 1. Emissdes eletromagnéticas

0O modelo ARDYS PLUS destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usuario do modelo ARDYS PLUS deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de emissoes Conformidade |Ambiente eletromagnético — guia

O dispositivo ARDYS PLUS emite energia eletromagnética para
executar a funcdo pretendida, portanto suas emissdes sao muito
baixas e ndo sao suscetiveis de causar interferéncia em
equipamentos eletrdnicos préoximos.

RF emissoes CISPR11 GroupO 1

RF emissdes CISPR11 Classe A . e z o
e ————— O dispositivo ARDYS PLUS é adequado para utilizacdo em

Classe C todos os estabelecimentos ndo domésticos e naqueles
IEC61000-3-2 : 3 : s : :
diretamente ligados a rede publica de fornecimento de energia

Cumprir de baixa tenséo que alimenta edificios utilizados para fins
domeésticas

Voltage fluctions/flicker
emissOes IEC61000-3-3
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22) GUIA E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Os seguintes testes de CEM (emissGes e imunidade) foram efetuados em conformidade com estas normas: EN 60601-1-2 (2015) +

A1 (2021), EN 55015 (2013) / A11 (2020) e EN 61547 (2009) em laboratdrios oficiais:

Tabela 2. Imunidade eletromagnética

O modelo ARDYS PLUS destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usuario do modelo ARDYS PLUS deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de IMUNIDADE

nivel de teste e ambiente
eletromagnético necessario

Ambiente eletromagnético: guia

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC61000-4-2

Descarga de contato: +8kV

Descarga de ar: +15kV

Os pisos devem ser de madeira,
cimento ou cerdmica. Se 0s pisos
forem revestidos com material
sintético, a umidade devera ser de
no minimo 30%

Distlrbios elétricos transitérios
rapidos (rajadas) (IEC 61000-4-4)

Cabho de alimentacéo: + 2kV

Linhas de entrada/linhas de saida
de sinal mais longas: + 1kV

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico

Tensdes de impulso (surtos) (IEC
61000-4-5)

Tensdo, condutor extemo — condutor extemo:
+1 kv

Tens&o, condutor extemo —condutor de
ateramento de protecio: +2 KV

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico

Campos magnéticos na frequéncia
da rede (IEC 61000-4-8)

50 Hz: 30 A/m

Os campos magnéticos de
frequéncia elétrica devem estar
em niveis caracteristicos de um
local em um ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

Quedas de tensao e pequenas
interrupcdes na tenséo de
alimentacéo (IEC 61000-4-11)

Caidas de tension del 100 % y 30
%, con 10ms, 20ms y bs,diferentes
angulos de fase

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico

Perturbacdes irradiadas de alta
frequéncia (IEC 61000-4-3)

80 MHz to 2.7 GHz: 3V/m

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico

Distarbios conduzidos de alia
frequéncia (IEC 61000-4-6)

150 kHz to 80 MHz: 3V, ISM bands: 6
\/

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico

Campos eletromagnéticos nas
proximidades de dispositivos de
comunicagdo sem fio

Varias frequéncias de 385 MHz a
5785 MHz: 9 V/m a 28 Vim

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico
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