Negatoscop (Dublu)
TM-F-6004

Manual de utilizare

Nr. document: KK.6004
Data lansarii: 26.05.2021
Revizia nr. 1

Data revizuirii: 01.08.2023

TURMED declara ca suntem producatorul Negatoscopului TM-F 6004 (Dublu) si ca produsul este conform cu Standardele pentru Dispozitive Medicale.
Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR) si indeplineste toate cerintele relevante din cadrul MDR.

METODA DE EVALUARE A CONFORMITATIL: ANEXA IV DECLARATIA DE CONFORMITATE (ANEXA II ST APENDICELE IIT) CAPITOLUL III DIN REGULAMENTUL PRIVIND DISPOZITIVELE
MEDICALE APENDICELE VIII 4.1 - REGULA 1 / CLASA: 1 TOATE DISPOZITIVELE NEINVAZIVE
SUNT CLASIFICATE IN CLASA L.

TURMED Tsi rezerva dreptul de a modifica specificatiile fara notificare prealabila.
TOATE DREPTURILE REZERVATE.
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SIMBOLURI

Consultati manualul/brosura cu instructiuni

Instructiuni de utilizare / Consultati instructiunile de utilizare

Avertisment general

Atentie

Atentie; strivirea mainilor

Atentie; strivirea picioarelor

Nesteril

EES S

Numar de catalog

Dispozitiv medical

Cod lot / Numar lot

Numar de serie

Identificator unic de dispozitiv

Zona de identificare a modelului si numelui produsului

[l

Marcaj CE

m
m

Producator

Data productiei

Data expirarii

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

Protejati de lumina soarelui

@ E

A se proteja de contactul cu lichidele

Curent continuu

Curent alternativ

Tensiune periculoasa

Unitatea ofera o borna pentru conectarea unui conductor de egalizare a potentialului. Conductorul de
egalizare a potentialului asigura conexiunea directa intre unitate si bara colectoare de egalizare a
potentialului a instalatiei electrice.

Terminal de impamaéntare de protectie

|~

bt
R
X
S

Protectie impotriva stropilor de lichide

Piesa aplicata de tip B

in conformitate cu Directiva Europeana 2012/19/UE privind deseurile de echipamente electrice si
electronice (DEEE), acest simbol indica faptul cd produsul nu trebuie eliminat ca deseu municipal
nesortat, ci trebuie colectat separat. Contactati distribuitorul local pentru informatii privind eliminarea.
Consultati manualul de intretinere pentru instructiuni de service si componente reciclabile.
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DEFINITIE AVERTISMENT/ATENTIE/NOTA

Cuvintele AVERTISMENT, ATENTIE si NOTA au semnificatii speciale si trebuie citite cu
atentie.

AVERTISMENT:Alerteaza cititorul despre o situatie care, daca nu este evitata, ar putea duce la deces sau
vatamari grave. De asemenea, poate descrie potentiale reactii adverse grave si pericole pentru siguranta.

ATENTIE:Alerteaza cititorul cu privire la o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, poate duce la vatamari
minore sau moderate ale utilizatorului sau pacientului sau la deteriorarea produsului sau a altor bunuri. Aceasta include
atentia speciala necesara pentru utilizarea sigura si eficienta a dispozitivului si atentia necesara pentru a evita deteriorarea
unui dispozitiv care poate apdrea ca urmare a utilizarii sau utilizarii necorespunzatoare.

NOTA:Ofera informatii speciale pentru a facilita intretinerea sau pentru a clarifica instructiunile
importante.

1>P1

Cititi intotdeauna si urmati cu strictete avertismentele si precautiile enumerate pe aceasta pagind. Reparatii efectuate doar de
personal calificat.

INFIINTAT

>

ATENTIE!

+ Lasati intotdeauna produsul sa atinga temperatura camerei inainte de a efectua/incepe orice configurare sau operatiune de testare functionala
pentru a preveni deteriorarea permanentd a produsului.

* Nu utilizati produsul daca acesta prezinta defecte, defectiuni sau avarii identificabile.

* Nu utilizati acest produs Tn nicio situatie daca utilizarea ar putea cauza vatamari operatorului sau pacientului.

* Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat doar la o retea de alimentare cu

fmpamantare.

» Manipulati intotdeauna cablul de alimentare pentru a evita riscul de incurcare, deteriorare a cablului de alimentare sau
electrocutare.

pericole. Daca cablul de alimentare este deteriorat, scoateti produsul din functiune si contactati serviciul de intretinere
corespunzator.

& ATENTIE!

NOTA:Produsul are functia de amplificare corespunzatoare pentru a izola circuitele cu acelasi poli si pe toti polii de la
reteaua de alimentare. Pentru a conecta produsul, conectati cablul de alimentare la o prizd cu impdamantare.

Inainte de a pune produsul in functiune, asiqurati-va ca urmatoarele componente functioneaza corect

1. Verificati vizual produsul pentru a depista eventualele daune cauzate de transport.
2. Asigurati-va ca produsul si toate componentele si accesoriile au sosit
3. Conectati cablul de alimentare la priza cu impamantare.

» Folositi numai accesorii aprobate pentru produs. Utilizarea accesoriilor neaprobate poate duce la deteriorarea produsului si la vatamarea
utilizatorului sau a pacientului. TURNATNu este responsabila pentru nicio dauna sau vatamare corporald cauzata de utilizarea accesoriilor

neaprobate sau de utilizarea necorespunzatoare a produsului.

OPERATIUNE
Conectarea sau deconectarea produsului:

A ATENTIE!

+ Conectati produsul la reteaua electrica cu o impamantare de protectie.
+ Asigurati-va ca asamblarea cablului pe produs nu este deteriorata si ca nu exista situatii precum blocarea
sau Tncurcarea n timpul functionarii.

+ Pentru a deconecta produsul, tineti manerul de capat si trageti cablul drept, paralel cu solul.
NOTE:

+ Manualul trebuie considerat o parte permanenta a produsului si trebuie livrat persoanei sau
institutiei impreuna cu produsul, chiar daca acesta este vandut.

* TURNATSse straduieste sa imbundtateasca continuu designul si calitatea produselor.
Acest ghid contine cele mai recente informatii despre produs disponibile la momentul tiparirii.

Pot exista mici neconcordante intre produsul dvs. si acest manual.

Acest ghid va ajuta in operarea sau intretinerea produsului dumneavoastra. Cititi acest manual inainte de a utiliza sau a intretine produsul.
Identificati metodele si procedurile pentru instruirea personalului dumneavoastra cu privire la utilizarea in siguranta

« Utilizarea necorespunzatoare a produsului poate duce la vatamari corporale ale pacientului sau utilizatorului. Folositi produsul numai conform descrierii
din acest manual.

» Nu modificati produsul sau nicio componenta a acestuia. Modificarea produsului poate duce la o functionare imprevizibila,
rezultadnd vatamari corporale ale pacientului sau utilizatorului. Modificarea produsului va anula, de asemenea, garantia
produsului.
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Descriere produs :

Produsul este un negatoscop (dublu). Suprafata sa exterioara este formata dintr-un corp metalic. Suprafata pe care o atinge lumina
este fabricata din plexiglas cu transmitanta ridicata a luminii. Pe suprafata sa exterioara are un buton de pornire/oprire. Sub
suprafata din plexiglas se afld o banda LED.

Suprafata negatoscopului este alcatuita dintr-o singura parte:

Suprafata frontala din plexiglas

Utilizare preconizata:
Negatoscopul este un ecran luminos folosit de stomatologi, medici si medici veterinari in general, care ajuta la
examinarea si vizualizarea filmelor cu raze X plasate pe ecran.

Fabricat pentru utilizare in unitati medicale, chirurgicale si de terapie intensivd, in domeniul sanatatii, inclusiv spitale,
institutii, clinici si departamente de radiologie.

Rama negatoscopului poate fi contactata cu pielea.

Durata de viata asteptata:
Produsul are o durata de viata estimata decinci aniin conditii normale de utilizare si cu o intretinere
periodica corespunzatoare.

Contraindicatii:

Promovim evaluarea clinica a fiecdrui pacient si utilizarea adecvata de catre operator.
Produsul nu este destinat utilizarii:

« intr-un mediu medical la domiciliu,

+ cand negatoscoapele sunt rupte sau deformate,
* cu un cort de oxigen,

« In prezenta anestezicelor inflamabile,
Garantie:

Garantia poate varia in functie de tara. Contactati furnizorul local de servicii pentru informatii suplimentare.
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SPECIFICATII:

Greutat dusului ot
reutatea produsului (3 kg)
- 500 mm.
ungime (10 mm)
e 740 mm.
I (10 mm)
. 105 mm.
Inaltime (10 mm)

Cerinte electrice:

Cutie de control

100-240 V c.a., 50 Hz - 60 Hz. Nominal, 5 amperi.

Electric
Clasificare
n.

Clasa 1 cand produsul este conectat la reteaua electrica.
Alimentat intern cand produsul este deconectat.

Echipamente din clasa I:Echipament care protejeaza impotriva electrocutarii si nu se bazeaza exclusiv pe izolatie de baza, ci
include o masura de siguranta suplimentara prevazuta pentru conectarea echipamentului la conductorul de impamantare din
cablajul fix al instalatiei, astfel incat partile metalice accesibile sa nu poata intra sub tensiune in cazul unei defectiuni a izolatiei

de baza.

C€




Conditii de depozitare si de lucru:

Mediu

conditii Operatiune Depozitare si transport

) (38°C) (50°C)
Temperaturi /ﬂ/ (5°C) /H/ (-10°Q)

Relativ 90% 90%
umiditate 20% 20%

Atmosferic @ 1060hPa @ 1060hPa
presiune 800hPa 800hPa

Specificatiile enumerate sunt aproximative.
Poate diferi de la produs la produs sau din cauza fluctuatiilor alimentarii cu energie electrica.

TURNATisi rezerva dreptul de a modifica specificatiile fara notificare prealabila.

Specificatii:

Standarde aplicate

Echipamente electrice medicale -
Partea 1: Cerinte generale

pentru siguranta de baza si
performanta esentiala

IEC 60601-1:2005+CORR 1 (2006) + CORR 2 (2007)

Echipamente electrice medicale - Partea

1-2: Cerinte generale

pentru siguranta de baza si performanta esentiala_
IEC 60601-1-2:2007 Standardul garantiei:

Compatibilitate electromagnetica - Cerinte si

teste

Echipamente electrice medicale - Partea 2-52:

IEC 60601-2-52:2009 Cerinte particulare pentru siguranta de

baza si performanta esentiala a paturilor
A ATENTIE!

medicale
Folositi doar tensiunea si frecventa de intrare specificate pe produs.

A ATENTIE!

+ Designul produsului respecta standardul IEC 60601-1-2 pentru a minimiza orice risc de interferente electromagnetice.
Pentru a evita problemele, utilizati tabelul in conformitate cu cerintele EMC / EMI din sectiunea EMC a acestui manual de
utilizare.

+ Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot cauza interferente electromagnetice. Pentru a evita
interferentele cauzate de echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile, mentineti o distantd minima fata de
echipamentele de comunicatii portabile si mobile, in conformitate cu sectiunea EMC din acest manual de utilizare.
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Informatii de contact :

TUR-MED Hastane Malzemeleri San.Tic.LTD.STI.

Fabrica: 10035 Sokak No: 1 ITOB Organizati Sanayi Bblgesi Menderes / izmir / TURKIYE
Sediul central: Seyhan Mahallesi 722/1 sokak nr:30 Buca / izmir / TURKIYE T: 0090 232
2100700
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http://www.turmedonline.com/
mailto:info@turmedonline.com

CURATARE:
Pregatirea produsului pentru curatare:

Curatarea si dezinfectarea sunt doud procese separate.
Curatati inainte de dezinfectare pentru a va asigura ca agentul de curatare este eficient._
Pentru a preqati produsul pentru curatare:

1. Deconectati cablul de alimentare de la priza de perete.

A ATENTIE!

+ Nu curatati, nu reparati si nu intretineti produsul in timp ce este in uz.

+ Opriti Intotdeauna alimentarea si deconectati cablul de alimentare Tnainte de curatare, service si intretinere.

+ Opriti intotdeauna alimentarea produsului atunci cand apar scurgeri mari in apropierea placilor de circuite, a cablurilor si a
motoarelor. Deconectati cablul de alimentare de la priza de perete. Curatati fluidul si rugati personalul de service sa inspecteze
produsul. Lichidele pot provoca o functionare imprevizibila si o functionalitate redusa a oricarui produs electric. Nu repuneti produsul
n functiune pana cand nu este complet uscat.

* Nu pulverizati solutia de curatare direct pe cabluri sau pe alte echipamente electrice.

* Nu utilizati pulbere abraziva, vata de otel sau materiale similare care pot deteriora suprafata produsului.

+ Nu utilizati substante chimice pe baza de acid, substante chimice inflamabile, cum ar fi benzina, motorina sau acetona pentru
curatare.

A ATENTIE!

+ Nu curatati cu abur, nu spalati cu presiune, nu curatati cu ultrasunete si nu scufundati nicio parte a produsului in apa.
Expunerea la
Apa poate deteriora componentele electrice interne. Aceste metode de curatare nu sunt recomandate si pot anula acest lucru.

garantia produsului.

+ Asigurati-va intotdeauna cd spalati fiecare articol cu apa curata si ca il uscati bine dupa curatare. Unele produse de
curatare sunt corozive si pot deteriora produsul daca nu le utilizati corect. Daca nu clatiti si nu uscati corespunzator
produsul, reziduuri corozive pot ramane pe suprafata acestuia, ceea ce poate duce la defectarea prematurad a
componentelor critice. Daca nu urmati cu strictete instructiunile de curatare, garantia produsului va fi anulata.

Pentru curatarea suprafetelor produsului:
1. Folosind o laveta curata, moale si umeda, stergeti suprafetele produsului cu o solutie delicata de apa si sdpun pentru a indeparta corpurile

straine.
material.
2. Stergeti suprafetele produsului cu o lavetd curatad si uscata pentru a indeparta excesul de lichid sau agent de curatare.

DEZINFECTIE:

Dezinfectanti recomandati:

* Solutii de curatare cuaternari fara eteri glicolari (ingredient activ - clorura de amoniu)

+ Agenti de curatare fenolici (ingredient activ - o-fenilfenol)

* Solutie de Tnalbitor clorurat (5,25% - mai putin de 1 parte inalbitor la 100 parti apa)

+ 70% alcool izopropilic

Urmati intotdeauna instructiunile dezinfectantului pentru timpul de contact adecvat si cerintele de clatire. Evitati
suprasaturatia si asigurati-va cd produsul nu ramane umed mai mult decat indicatiile producatorului de substante
chimice.

instructiuni pentru o dezinfectie corecta.

Pentru a dezinfecta produsul:
1. Curatati si uscati bine produsul inainte de a aplica dezinfectanti.

2. Aplicati solutia dezinfectanta recomandata prin pulverizare sau servetele imbibate in prealabil.

Nota: Asigurati-va cd urmati instructiunile dezinfectantului privind timpul de contact adecvat si cerintele
de clatire.
3. Stergeti suprafetele si mecanismele produsului cu o laveta curata si uscata pentru a indeparta excesul de lichid sau agent de curatare.
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INTRETINERE PREVENTIVA:

Verificati toate elementele din lista in timpul intretinerii preventive anuale aTURNATproduse. In functie de nivelul de
utilizare a produsului, este posibil sa fie nevoie sa efectuati verificari de intretinere preventiva mai des. Scoateti produsul
din functiune fnainte de a efectua intretinerea preventiva. intretinerea preventiva trebuie efectuatd numai de citre
personal instruit sau certificat.

Elemente de control ale formularului de intretinere preventiva:

Toate sudurile si toate elementele de fixare sunt fixate sigur.

Tabla metalica nu prezinta indoiri sau crapaturi.

‘Capacele accesoriilor nu sunt deteriorate sau crapate.

‘Toate capacele sunt nedeteriorate si nu au muchii ascutite.

‘Cablul produsului nu este uzat, zdrentuit sau ciupit.

‘Toate conexiunile de impamantare sunt in stare buna.

‘Verificarea impedantei la sol (< 0,2 Ohm)

‘Curent de scurgere: Polaritate normala, fara impamantare, L2 activ (< 300 pA)

Curent de scurgere: Polaritate inversa, Fard impamantare, L2 activ (< 300 pA)

‘Curent de scurgere: Polaritate inversa, fara impamantare, fara L2 (< 600 pA)

‘Carcasa nu prezinta uzura, imbatranire, stres sau deteriorari mecanice.

‘Test de potential ridicat 1500 VAC (curent de declansare maxim 10 mA)

Fara rugina sau coroziune a pieselor.

‘Curent de scurgere: Polaritate normala, fara impamantare, fara L2 (< 600 pA) ‘ ‘

‘Etichete pentru lizibilitate, aderenta corespunzatoare si integritate.
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INFORMATII EMC:

Instructiuni si declaratia producatorului - Emisii electromagnetice:

Produsul este destinat utilizarii in urmdatoarele medii electromagnetice. Clientul sau
utilizatorul sau trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Emisii

i Mediul electromagnetic
Test Conformitate [*]

Foloseste doar energie RF pentru functionarea sa interna
Radiofrecventa . . o
- functie. Prin urmare, emisiile sale
Emisii Grupa 1 < .
CISPR 11 RF sunt foarte scazute si nu sunt
susceptibil sa provoace interferente in

echipamente electronice din apropiere.

Radiofrecventa

Emisii Clasa A
CISPR 11
Armonic est_e 'potrivit pentru utilizare in
Emisii toate unitdtile, altele decat cele
IEC 61000-3- Clasa A rezidentiale si cele conectate direct la
2 retea publica de alimentare cu energie electrica de
joasa tensiune care alimenteaza cladirile utilizate
i n scopuri domestice.
Voltaj
Fluctuatii
Er;ail:i?'re Conform
IEC 61000-3-
3
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ETICHETA PRODUS:

Exemplu de eticheta de produs:

Pe eticheta de pe sasiul produsului:

Sunt incluse marca, adresa fabricii, codul de bare, codul produsului, numele produsului, data productiei, numarul lotului,

—
Made in TURKIYE 1 100-240VAC 50/60Hz 5A.
c € ] 00.00.20..... P20

numarul de serie si simbolurile de protectie.

t d
rwed [l

G 000020.. D (01) 8698943381663
8 698943 381663 A 1
o 0000000000000 3 s (11)900000
] NEGATOSKOP (KLl (17) SKT: 00.00.0000
NEGATOSCOPE (DOUBLE) [[sN] 0000000000000000

: (10) 0000000000000
TURMED Hastane Miz.San.Tic.Ltd.Sti.
MRZ : 722/1 Sok.No:30-32 Buca/lZMIR Tel:+90 232 2541316 @ A A

FAB : ITOB 10035 Sok.No:1 Menderes/IZMIR Tel:+90 232 2100400 Document Nr: TD.04.15.02/REV:01/01.08.2021

PACHET:
Detalii pachet:

Pachet cadru:

1. Intregul corp este acoperit cu nailon elastic.

2. Produsul rdmane orizontal in timpul transportului si depozitdrii.

3. Nu trebuie asezate alte produse pe produs atunci cand acesta nu este ambalat in cutie.
4. Produsul este ambalat intr-o cutie de carton si este gata de incarcare prin lipire cu banda adeziva.
5. Supraincdrcarea nu trebuie facuta mai mult decat numadrul indicat pe cutie.

Exemplu de etichetd de ambalare .
Pe eticheta din ambalajul produsului :

Marcd, Numele cumparatorului, Tara cumparatorului, Numele produsului, Codul produsului, Culoarea, Numarul facturii proforme,
Cantitatea continutului pachetului, Numarul listei, Originea produsului, Marcaj CE.
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