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Toate produsele fabricate de Tekno-Medical sunt dispozitive proiectate si fabricate conform
standardului DIN EN ISO 13485 si poartd marca CE.

Acest manual de instructiuni trebuie citit cu atentie inainte de a folosi masa de operatie pentru a va
familiariza cu functiile acesteia.

Sistemul este echipat cu senzori electronici care asigura o utilizare activa si sigura, iar indicatiile privind orice
pericole reziduale sunt incluse n acest manual.

Respectarea reglementarilor actuale de siguranta garanteaza calitatea ridicata a produsului, usurinta in
utilizare, o structura functionala si practica si o durata de viata lunga de serviciu.

Pentru a optimiza aceste functii, dispozitivul trebuie folosit intr-un mod adecvat si corect (asa cum este
indicat in acest manual); Orice alta utilizare este considerata falsa si abuziva. Producatorul nu este
raspunzator pentru daunele materiale sau pentru daunele si vatamarile persoanelor cauzate de utilizarea
necorespunzatoare sau incorecta a mesei de operatie.

1 DOMENIU DE APLICARE

MD Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmatoarele produse:

o  Mesele de operatie VECTOR 5 si accesoriile acestora.
(Vezi lista de produse pentru instructiuni de utilizare n paragraful anterior.)

2 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

2.1 Prezentare generala

Mesele de operatie VECTOR 5 sunt disponibile in diferite configuratii. Urmatoarele sunt principalele
caracteristici ale meselor de operatie:
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Simbol Semnificatie

>

Ridicare / coborére - operatie de urgenta

Rotire stanga / dreapta - operatie de urgenta

Trendelenburg / Reverse-Trendelenburg - Operatiune de urgenta

Suport pentru spate - Operatiune de urgenta

Deschiderea toracica - Operatiune de urgenta

Afisajul de stare incadrcarea bateriei

Maner pentru ajustarea sectiunii jambii inferioare

Maner pentru ajustarea sectiunii superioare a picioarei

Buton de deschidere a picioarelor

Maneta pentru deschidere/inchidere a cuplajelor de la picioare

gald N MmO Ol

Maneta pentru reglarea sectiunii capului

»

Buton pentru fixarea sectiunii capului

2.2 Clasificare conform DIN EN 60601-1

7134

Clasa de izolatie electrica: echipamente electromedicale alimentate de o sursa interna de energie si

care pot fi conectate la reteaua electrica.
Indeplineste cerintele echipamentelor EM de Clasa | atunci cand este conectat la retea prin
sursa/incarcator extern de joasa tensiune.

Indeplineste cerintele echipamentelor EM alimentate de o sursa electricé intern& atunci cand nu sunt

conectate la reteaua electrica.
Grad de protectie: IP X4.
Piese utilizate: Tip B

2.3 Documentatia produsului

Documentatia mesei de operatie include urmatoarele documente:
e instructiunile de utilizare,
e Manualul de Suport si Intretinere.

Instructiunile de utilizare sunt furnizate impreuna cu tabelul si trebuie sa fie disponibile utilizatorului n

orice moment.

Manualul de suport siintretinere este furnizat la cerere. Acesta contine descrierea functiilor pentru a oferi

tehnicienilor cunostintele tehnico-functionale complete ale produsului.

3 ASPECTE LEGALE

Acest manual de instructiuni si informatiile continute Tn acesta apartin Tekno-Medical Optik-Chirurgie
GmbH. Compania renunta la orice responsabilitate pentru orice daune aduse persoanelor sau proprietatii

rezultate din:

neglijentd si nerespectarea grijii si precautiilor corespunzatoare,
Abateri de la procedurile descrise aici,

necorespunzatoare a instrumentelor electrice.

Lucrarile si activitatile efectuate pe masa de operatie care nu sunt descrise in acest manual,
lipsa de cunostinte privind masurile generale de sigurantd, lipsa de cunostinte privind utilizarea
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4 MANEVRABILITATE

Produsele pot fi folosite doar pentru utilizarea lor destinata in specialitatile medicale de catre personal
pregatit si calificat corespunzator. Medicul curant sau utilizatorul este responsabil pentru selectia
instrumentelor pentru aplicatii specifice sau utilizare chirurgicala, pregatirea si informatiile adecvate si
experienta necesara pentru manipularea produselor.

Masa de operatie trebuie acoperita cu materiale sterile de acoperire inainte de utilizare.

5 SCOP

Sprijinul pacientului in diferitele faze ale operatiei, cum ar fi pregatirea pentru operatie, administrarea
anesteziei, executarea procedurii si trezirea pacientului dupa operatie.

6 CONTRAINDICATII

Tn principiu, nu au fost identificate contraindicatii pentru utilizarea meselor de operatie.

7 POPULATIA DE PACIENTI

Utilizarea meselor de operatie este indicata pentru toti pacientii care trebuie sa treaca prin diverse
examene sau operatii de diagnostic Tn sala de operatie.

Cu o distributie uniforma a greutatii, masa de operatie poate sustine pacienti de pana la 500 kg in
conditii statice si pacienti de pana la 250 kg In conditii dinamice.

8 UTILIZATORI VIZATI

Utilizarea meselor de operatie in utilizarea efectiva este rezervata exclusiv specialistilor instruiti.
Curatarea si intretinerea pot fi, de asemenea, efectuate doar de specialisti instruiti.

9 CONDITII DE MEDIU

Masa de operatie trebuie folosita intr-o sala de operatie suficient de mare pentru a gazdui dispozitivul si
a-i permite miscarile.
Mediul operational trebuie, de asemenea, sa asigure respectarea urmatoarelor conditii de munca:

e Temperatura cuprinsa intre 10°C si 35°C

e Umiditate de la 30% la 70%
Masa de operatie trebuie folositd in camere cu podele netede si antistatice adecvate si cu conexiuni la
impamantare.

10 PRINCIPIU FUNCTIONAL

Mesele de operatie si componentele si accesoriile lor individuale sunt mutate de roti dintate mecanice
sau sisteme cu pistoane prin comenzi electronice sau manual.

Masa de operatie poate fi mutata in urmatoarele pozitii, printre altele:

Trendelenburg / Trendelenburg invers.

Inclinatie laterala.

Miscarea laterald si longitudinala a blatului mesei.

Pozitia orizontala implicita "0".

Pozitiile Trendelenburg si Trendelenburg invers pot fi folosite in timpul procedurilor chirurgicale pentru a
reduce riscul de soc.

Blatul de masa si componentele sale individuale (segmentele) pot fi mutate de utilizator pentru a obtine o
pozitionare specifica a pacientului.
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11 OBSERVATII

11.1 Informatii generale

o Utilizarea necorespunzatoare a mesei de operatie poate duce la deteriorare, socuri electrice sau
incendiu.

o Nu va asezati sau intindeti pe parti ale mesei in afara de pozitiile descrise in capitolul
Pozitionarea pacientului. Oricine statea pe masa putea cadea sau se putea rani.

¢ Tnainte de a cobori sau inclina masa, verifici daci exista obiecte sub masa. Daca blatul de mas3
intra in contact cu aceste obiecte si se aplica o forta excesiva, masa poate fi deteriorata.

¢ Nu asezati pe masa obiecte care nu sunt potrivite pentru utilizarea lor initiala: masa poate fi
deteriorata.

11.2 Reteaua de alimentare cu energie

Pentru a evita riscul de soc electric, acest dispozitiv trebuie conectat doar la o sursa de alimentare printr-
0 conexiune de protectie (impamantare).

11.3 Sarcina statica
Evitati formarea sarcinilor electrostatice!
Pentru a evita pericolul, folositi masa de operatie cu urmatoarele elemente:
e suprapuneri adecvate (antistatice),
e pe pardoseli netede si antistatice si/sau pe conectarea la conductori de protectie (impamantare).

11.4 Cablu de alimentare

Nu pune obiecte grele pe cablul de alimentare. Nu traversati cablul de alimentare cu dispozitivele pe roti.
Nu trage fortat cablul de alimentare. Nu pozitionati obiecte care impiedica accesul la soclu. Acestea ar
putea preveni deconectarea cablului de alimentare.

11.5 Telecomanda

Nu trage fortat de cablurile telecomenzii si accesoriile incluse.
Nu expune telecomanda la socuri violente.

11.6 Instalare

Nu asezati masa de operatie pe un teren denivelat.
Nu plasati obiecte sub baza coloanei pentru a ridica masa. Masa se poate rasturna si poate provoca rani
pacientului sau utilizatorului.

11.7 Combinatie de miscari

Exista riscul de coliziune din cauza activarii miscarilor motoare atat ale coloanei, cat si ale mesei de
operation. Fii foarte atent la diferitele miscari cand sunt activate.

Desi masa este echipata cu un sistem anti-coliziune, trebuie sa fii atent cand combini pozitiile
Trendelenburg sau Reverse Trendelenburg cu alte miscari, deoarece aceste combinatii pot duce totusi la
rani pentru pacient sau operator sau deteriorarea mesei ori accesoriilor.

11.8 Combinare cu alte produse

11.8.1 Combinare cu dispozitive electromedicale

Tnainte de a folosi cu alte dispozitive, verificati dacé acestea indeplinesc cerintele IEC 60601-1-2 pentru
compatibilitate electromagnetica.

Interferentele electromagnetice de la alte dispozitive electromedicale pot cauza defectiuni. Cand
efectuezi tehnica de resuscitare cardiopulmonara (CPR), adu partea de sus a mesei inapoi in pozitia
"orizontalad". O pozitie incorecta a corpului poate face ca pozitia pacientului sa devina instabila si poate
duce la leziuni ale acestuia.
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11.8.2 Combinatie cu un C-arm

Consultati documentele sau manualele de instructiuni Tnsotitoare care vin cu dispozitivul radiologic C-arm
pentru a intelege in detaliu impactul potential al dispozitivului asupra masei de operatie. Permeabilitatea
razelor X poate scadea din cauza suprafetei de lucru.

Asigura-te ca aparatul cu raze X C-arm nu intra in contact cu masa. O instalare incorecta poate impiedica
functionarea sau poate provoca o defectiune.

11.8.3 Combinare cu alte dispozitive sau accesorii medicale

Tnainte de a folosi orice alt echipament sau accesoriu, cititi cu atentie manualul de instructiuni al
dispozitivului sau accesoriului si asigurati-va ca masa de operatie nu va fi expusa niciunui efect negativ.
Tnainte de a instala accesorii de la un furnizor tert, va rugdm s& contactati dealerul dumneavoastra sau
compania noastra. Unele accesorii nu pot fi montate!

Din motive de igienad, asigurati-va ca folositi servetele sterilizate pe zonele acestui produs care intra in
contact cu pacientul.

Dacé folosesti masa de operatie, asigurd-te c& verifici pozitiile celorlalte echipamente. Tn timpul
functionarii, se pot atinge intre ele si pot fi afectate.

11.9 intretinere

Intretinerea dispozitivului nu trebuie efectuata in timp ce pacientul este pe masa si trebuie efectuata de
personal autorizat.
(Vezi Capitolul 22 pentru detalii despre intretinere.)

11.10Demontare si modificari

Nu incercati sa demontati sau sa modificati masa pentru a evita riscul de defectiune.

Nu modificati acest dispozitiv fara permisiunea producatorului.

Tn cazul modificarii produsului, trebuie efectuate investigatii si teste adecvate pentru a asigura utilizarea in
sigurantd continud.

11.11Modelul de carbon (CF) S I T

Exista riscul de a se rasturna daca pacientul este pozitionat incorect: Pentru a
evita acest risc, aranjati pacientul astfel incat greutatea sa fie distribuitd pe o
suprafata cat mai larga a mesei.

Barele de stabilitate sunt disponibile pentru a preveni inclinarea (vezi
Capitolul 17.2).

12 CARACTERISTICI

Sistemul VECTOR 5 poate efectua miscari manuale si motorizate.

Miscarile si setarile sunt listate dupd cum urmeaza:
e Trendelenburg / Trendelenburg invers,

Ridicare / coborare,

Miscare dreapta/stanga lateral (inclinare),

Miscarea longitudinalad a blatului mesei,

Tnclinand spatarul,

Deschiderea toracicg,

inclinarea tabliei patului,

Sectiunile picioarelor pot fi inclinate si rotite.
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13 INSTALARE

13.1 Conditia de livrare
La livrare, masa de operatie este gata de utilizare.
Masa de operatie cu toate accesoriile este livrata pe un palet cu urmatoarele dimensiuni:
e Lungime: aprox. 2000 mm;
e Latime: aprox. 500 mm;
e Inaltime: aprox. 850 mm;
o Greutate: 250/300 kg; Variabil in functie de configuratie si accesoriile incluse.

13.2 Cutii de carton

Deschide partea de sus a cutiei scotand banda (ai grija daca folosesti un taietor, deoarece placutele s-ar
putea deteriora).
Indepartati toate accesoriile existente. Detaseaza partea de jos a cutiei de palet si trage cutia in sus;

13.3 Cutii din lemn

Deschide partea de sus a cutiei indepartand cuiele care tin capacul. indepértati toate accesoriile
existente. Indeparteaza una sau mai multe parti ale cutiei.
Indepartati toate curelele si elementele de fixare care fixeaza masa de operatie de palet.

13.4 Sistem de reglare antistatica pentru picioare

Pentru sistemele cu o baza ultra-subtire, poti compensa o podea denivelatad pur si simplu ajustand cele
doua puncte de pivotare plasate deasupra bazei. Pentru a face acest lucru, urmeaza urmatoarea
procedura:

Stai pe partea bazei unde se afla compartimentul pentru picioare.

=

Cu ajutorul manivelei de urgenta, ajusteaza picioarele insurubandu-le sau
insurubandu-le pana la pozitia dorita. Apoi surubeaza din nou capacele
capacelor.

& Tn caz de rezistent4 in timpul reglajului, nu fortati manivela si se roteascé pentru a evita
deteriorarea sistemului de reglaj sau a manivelei.

In functie de directia de rotatie a manivelei, ajustarea picioarelor se schimbé:
e (and se roteste in sensul acelor de ceasornic, piciorul surubului coboara.
e Rotind in sens invers acelor de ceasornic, surubul se misca in sus.

14 APLICATIE

14.1 Conexiunea la reteaua principala

Se recomanda sa conectezi mai intéi sursa de alimentare la statie, apoi alimentarea la retea. Cand
deconectezi adaptorul de curent, mai intai deconecteaza cablul sursei de alimentare de la priza, apoi
deconecteaza cablul de la priza de pe coloana mesei.
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14.2 intorcand si oprind jocul
Masa de operatie trebuie conectata la 0 masa de legatura equipotentiala prin soclul de la baza.
Pentru a-I porni, pur si simplu ridica butonul de oprire de urgenta, care se afla in partea
superioara a coloanei.
Pentru a opri masa, apasa butonul de oprire de urgenta .
Oprirea trebuie facuta in urmatoarele cazuri:
o ininterventiile chirurgicale,
e in cazul unor miscari neobisnuite sau neintentionate ale mesei,
e pentru blocarea imediata a unei functii activate de erori.
Dupa pornire, sistemul efectueaza automat o verificare rapida interna a functionarii, la finalul careia este
emis un semnal acustic scurt de la masa si, de asemenea, de la telecomanda.
Tn aceasta etapa, toate LED-urile de pe dispozitiv si de pe telecomandé se vor aprinde.
Urmatoarele verificari automate ale functiei sunt planificate:
e Test functional al surselor de alimentare.
Test functional al placii logice.
Testul de comunicare al placii logice cu placile motorului.
Testul de comunicare al placii logice cu telecomenzile.
Testarea functionald a potentiometrelor si a senzorilor de pozitie.

14.3 Starea incarcarii bateriei

Masa este alimentata de doua baterii interne.

Starea de incarcare este afisata in partea de jos a coloanei tabelului de operatii.
Bara LED indica nivelul de incarcare al bateriei: 25% 50% 75% 100%

Cand indicatorul este la 25%, bateriile ar trebui sa fie incarcate.

Daca indicatorul clipeste la 25%, bateriile trebuie incarcate deoarece pot fi deteriorate. Din motive de
securitate, exista o blocare software dupa faza de flashare de 25%.

14.4 incarcarea bateriilor
Incércarea bateriilor dupa cum urmeaza:
o Conecteaza sursa de alimentare la sursa de alimentare (cablul A),
o Conecteaza coloana mesei la sursa de alimentare (conecteaza cablul C la priza B),
e Porneste intrerupatorul de alimentare (D) al incarcatorului

Fﬁoh E
D — =

- .‘P J
® » - -

B C A

Cand incarcatorul este conectat la masa, lumina portocalie (E) de pe afisajul din partea de jos a coloanei
se aprinde, indicand conexiunea corecta la incarcator. In acelasi timp, LED-ul galben (F) de pe incarcator
se aprinde pentru a indica conexiunea corecta la masa de operatie.

Pentru a incarca bateriile, folositi doar incarcatorul furnizat, deoarece acesta este aprobat si
& respecta reglementarile in vigoare. Incarcatorul de baterii nu trebuie sa fie expus la stropi de lichid.

Odata ce procesul de incarcare este finalizat, este recomandat sa se inchida soclul B cu
capacul protector corespunzator pentru a evita patrunderea lichidelor din interior.
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14.5 Securitatea dispozitivelor

Siguranta este intotdeauna in prim-planul dezvoltarii si fabricarii ulterioare a produselor noastre. Aspectul
"securitatii" este impartit in doua categorii: "pasiva" si "activa".

Siguranta pasiva: Tekno-Medical se referd la standardele relevante IEC ca ghiduri pentru fiabilitate,
eficienta si eficacitate a masurilor de protectie si siguranta.

Siguranta activa: Tekno-Medical se referd aici la partea software a sistemului.
Sistemele de siguranta previn si corecteaza automat erorile de functionare.
Urménd aceste principii de securitate, Tekno-Medical a implementat urméatoarele functionalitati:

e Detectarea automata a orientarii si configuratiei partii superioare a pacientului, precum si a
miscarilor electromecanice ale campului chirurgical, pentru a facilita gestionarea sistemului
chirurgical in raport cu aranjamentul echipamentelor din sala de operatie in jurul mesei de
operatie.

Ajustarea automata a deflexiunilor si activarea sistemului anti-coliziune;

Asistarea operatorului cu functii specifice de pe tastatura pentru a stoca si referi pozitile complexe.
Blocarea a inceput instantaneu secvente automate apasand orice buton de pe telecomanda.
Sigurantd dubla la comutatoarele de limita si recuperare automata a nivelarii.

Semnale sonore care avertizeaza operatorul cand se ating pozitii diferite (comutator de limitare
declansator, restrictie de miscare, schimbarea pozitiei "zero", inceputul si sfarsitul operatiunilor
automate si semi-automate).

e Operare manuald de urgenta in caz de defectiune a motorului.

14.6 Sistem anti-coliziune

Mesele de operatie au un sistem anti-coliziune (siguranta activa) pentru a preveni coliziunile dintre
elementele meselor si podea cauzate de erori ale operatorului.

Printr-un sistem integrat de calcul si detectare a valorii de deflectie, sistemul detecteaza miscarile care
pot fi efectuate si limiteaza cursa (avertizand operatorul prin semnale sonore) pentru a evita deteriorarea
sistemului si a asigura utilizarea Tn siguranta chiar si in cazul unor erori de distragere (operatorul poate
beneficia de performanta dispozitivului fara a se ingrijora de coliziuni cu solul).

Sistemul anti-coliziune ridica automat coloana deasupra zero pentru a preveni posibilele rani ale
pacientului.
Sistemul nu poate evita coliziunile cu obiecte aflate in aria de actiune a tabelului

14.7 Sistem de urgenta
Mesele de operatie sunt echipate cu un sistem de urgenta care permite restaurarea manuala a unei
miscari eronate in cazul unui motor blocat. Toate celelalte miscari continud sa functioneze automat.
Este actionat printr-o manivela extensibila, care este alimentata impreuna cu masa de operatie.
Sistemul de urgenta se aplica urmatoarelor miscari motorizate ale mesei de operatie:

e Sus / Jos,

Trendelenburg si Reverse-Trendelenburg,
Tnclinare lateral3 la dreapta si la stanga,
unghiul spatarului,
Deschidere toracica (daca exista).
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Tn cazul in care o defectiune a motorului declanseaza o astfel de functie automat, urméatoarele miscari
nu pot fi restabilite:

e - Miscarea longitudinala si laterala a blatului mesei

Exista riscul ca mecanismele care activeaza masa de operatie sa fie deteriorate daca instructiunile
urmatoare nu sunt urmate cu atentie.

Pentru a efectua corect procedura de urgenta, urmeaza acesti pasi:

e Opreste masa de operatie inainte de a interveni cu manivela.

e Indepartati capacul de la locul motorului defect (miscérile sunt indicate deasupra capacului
corespunzator).

e Ai grija sa nu pierzi capacul.

e Introdu cu grija manivela in compartimentul corespunzator: asigura-te ca manivela este bine
introdusa. Un "click" confirma ca conexiunea a fost complet stabilita.

e Acum roteste cu grija in sensul acelor de ceasornic sau in sens invers, in functie de miscarea mesei
pe care vrei sa o vezi.

e (Cand ajungi la pozitia dorita, scoate manivela si inchide gaura cu capacul. Notificati toti
operatorii cu privire la locatia depozitdrii manivelei.

e Abia acum este recomandat sa pornesti din nou masa si sa folosesti celelalte functii automate.

Daca gaura de insertie nu este accesibila pentru restaurarea Trendelenburg-ului si inversarea pozitiei
Trendelenburg, ridicati coloana pana cand gaura de insertie corespunzatoare devine vizibila.

14.8 Semnale acustice atunci cand sunt folosite corect

e (Céand masa de operatie este pornita, sistemul emite doua semnale auditive, urmate de inca doua
semnale audibile dupa cateva secunde pentru a confirma pornirea. Abia acum poti continua cu
operatiunile de miscare.

e Lainceputul si sfarsitul resetarii, sunt emise semnale sonore pentru a confirma >é‘
functionarea (cinci semnale indica inceputul cursei dispozitivului dupa apasarea A
butonului "LEVEL" si doua semnale indica sfarsitul cursei).

e La fiecare miscare a mesei, sunt emise trei semnale audibile de fiecare data cand blatul trece de
pozitia 0.

e Pentru a confirma sfarsitul unei miscari, sistemul emite un semnal acustic.

e Pentru a confirma ca o pozitie a fost salvata sau recuperata, sistemul emite un semnal sonor.

LEVELS

14.9 Semnale acustice in timpul unei defectiuni
Daca sistemul nu detecteaza ca telecomanda conectata la masa de operatie este prezenta, va emite cinci
semnale audibile.

14.10 Semnale optice in timpul unei defectiuni
LED-ul rosu de pe telecomanda indica o defectiune a motorului.
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14.111nainte de utilizare

Tnainte de a folosi tabelul pentru prima dat4, asigura-te c4 ai citit acest manual si intelegi aplicatia (de
exemplu, tipul comenzilor si panourilor de control etc.).

Tnainte de fiecare utilizare a meselor de operatie, trebuie s& efectuati urméatoarele operatii inainte de a
pozitiona pacientul pe masa de operatie:

Verifica conexiunea coloanei la un cablu de legatura echipotentiala prin soclul de la
baza coloanei.

Conecteaza telecomanda cu fir la coloana.
Intoarce masa.

Asigura-te ca verificarea automata este efectuata la pornire. Ar trebui sa fie emise patru semnale sonore
(primele doua de la coloana si ultimele doua de la telecomanda), iar toate LED-urile rosii de pe butoanele
telecomenzii si panoului de control ar trebui sa se aprinda aproximativ o secunda.

LED-urile trebuie sa raména stinse la finalul procesului de control automat.

Tnainte de a efectua orice miscare folosind butoanele, asteptati 5-10 secunde dupé pornire pentru a
permite dispozitivului sa efectueze toate operatiunile automate. Daca la finalul procesului unele LED-uri
sunt inca aprinse sau daca sunt emise semnale acustice scurte si continue, inseamna ca masa este
deteriorata.

Asigura-te ca coloana are Tnadltimea minima, iar daca nu, apasa butonul de pe telecomanda pentru a
readuce coloana la inaltimea minima.

Asamblati accesoriile adecvate in functie de specificitatea si tipul de operatie ce urmeaza sa fie
efectuata.

Acopera absorbantele cu cearsafuri sterile.

Opreste masa.

15 DESCRIERE FUNCTIONALA

Aceasta sectiune trateaza partea care se referd la diferitele miscari ale mesei de operatie, cu o referinta
speciala la miscarile blaturilor mesei.

Invocati "pozitia orizontala" doar daca nu exista riscul de coliziune cu persoane sau obiecte.

Cand "coborati" farfuria, asigura-te ca nu exista dispozitive sub masa.

Fii constient de riscul de accidentare cauzat de zdrobire.

15.1 Avertismente importante

Orice miscare si schimbare de pozitie, fie manuald sau electrica, trebuie realizata intotdeauna cu grija si
intr-un mod controlat pentru a evita posibilele leziuni ale pacientului sau operatorului sau deteriorarea
mesei si a echipamentelor din jur.

Dupa pozitionarea finald a pacientului, masa de operatie trebuie sa raméana oprita pe durata operatiei.
Cand se utilizeaza echipamente electrice pe pacient (electrochirurgie, defibrilatoare etc.), operatorul nu
trebuie sa tind telecomanda sau sa o aseze pe masa, ci trebuie padstrata in compartimentul sau de sub
masa de operatie, iar masa trebuie oprita.
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15.2 Miscarile mesei

Miscarile (pozitiile) suprafetei mesei sunt afisate schematic pe telecomanda si prezentate in tabelul
urmator.

Sus / Jos

Trendelenburg /
Trendelenburg
invers

Inclinare
stanga / dreaptal

Deplasament

longitudinal
Schimbarea
paginii
BAGK UP —
o ST .
Spatar = BACK DOWN
Sectiune | 4 ‘ | ‘
toracica l r‘
v
Nullposition >\«
(LEVEL) A
LEVEL | —
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15.3 Telecomenzi

15.3.1 Telecomanda cu fir
Telecomanda cu fir este livrata standard cu masa de operatie.

Telecomanda efectueaza miscarile doar daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:
e masa de operatie este pornitg;
e Dbateriile erau incarcate eficient;
o (Cablul telecomenzii este conectat corect.

15.3.2 Telecomanda cu infrarosu

Telecomanda cu infrarosu (optionala) efectueaza aceste miscari doar cand:
e masa de operatie este pornita;
o Dbateriile erau incarcate eficient
o cand bateriile telecomenzii sunt incarcate si cand telecomanda este indreptata spre un receptor de pe
coloana. (Un receptor este amplasat 1angd indicator de baterie, celalalt pe partea opusa a coloanei.)

15.3.3 Telecomanda de afisaj

Telecomanda cu afisaj este disponibild la cerere. Telecomanda efectueaza miscarile corespunzatoare fiecarui
buton doar daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

e masa de operatie este pornita,

e Dateriile au fost incarcate eficient,

e Cablul telecomenzii este conectat corect.
Existd pictograme pe telecomanda care fac referire la controlul diferitelor miscari atat ale segmentului
individual, cat si ale Intregului tabel.

® @
@@
@@ G
@@
®-®
® @
®-®
@®.®
©ee®
eeoe
O®®
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FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v3

Simbol Semnificatie Descriere
Off = neconectat
A Starea conexiunii wireless Flashing = Cautare conexiune in curs

Pe = conectat la masa de operatie

B Afisajul de stare al bateriilor din masa de operatie | Incércarea bateriei
C Starea controlului de la distanta Nivelul de incarcare
D Baterii de la distanta Incércarea bateriei
E Spate / Torace Sus / Jos
F Inclinare Stanga / Dreapta
Inclinare Trendelenburg / Revers-Trendelenburg
G Sectiunea piciorului Sus / Jos
H Pilon Sus / Jos

15.4 Comenzi de miscare

Comenzile de miscare pot fi efectuate cu doua telecomenzi: telecomanda inclusa (cablu) si telecomanda
cu infrarosu (accesoriu optional).

Apasarea a doua butoane simultan nu este acceptata pe ambele telecomenzi, cu urmatoarele exceptii:
e Salvarea pozitiilor complete ale mesei in diversele amintiri.
e Miscare electrica individuald a sectiunii piciorului, impingand simultan stanga sau dreapta in
combinatie cu piciorul in sus sau in jos.

De asemenea, nu este posibil sa misti doua motoare simultan, decat daca butoanele corespunzatoare sunt
folosite pentru miscari automate.
Nu se fac miscari care sa afecteze mecanica.

Pentru a activa o miscare, apasati butonul corespunzator care indica functia cu care este asociat acest
buton. Miscarea se opreste cand butonul este eliberat.

Daca ajung la finalul cursei in timpul unei miscari, aceasta se opreste automat astfel incat mecanismul sa nu
poata fi deteriorat.

v
Prin mentinerea apasata a butonului LEVEL, toate segmentele care nu sunt in pozitia zero sunt >«
aliniate automat intr-o ordine optima pregatitd de producator. La inceputul si sfarsitul resetarii, A

. . LEVELS
este emis un semnal acustic scurt.

15.5 Conditii speciale

Este important de stiut ca unele devieri sau functii sunt controlate de sistem: daca sistemul percepe o
incompatibilitate functionald, poate restrictiona sau bloca unele miscari pentru a asigura o functionare
lina.

Masa de operatie are control constant intre Trendelenburg si miscarea laterala pentru a asigura o deviere
maxima in toate conditiile fara a deteriora coloana mesei de operatie.

Fii atent Tn timpul miscarii combinate Trendelenburg/Reverse Trendelenburg si a unei inclinari
dreapta/stanga, deoarece tabela se misca automat si poate permite operatorului sa efectueze miscarea

dorita fara intreruperi (datorita verificarii coliziunii).
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15.6 Reseteaza pozitia tabelului (pozitia zero)
Butonul LEVEL este folosit pentru a reseta pozitiile diferite ale mesei de operatie.
'S
LEVEL

Daca ai apasat din greseala butonul LEVEL sau daca vrei sa opresti resetarea, pur si
simplu apasa unul dintre celelalte butoane de pe telecomanda.

Singura pozitie care nu se reseteaza automat din motive de siguranta este pozitia toracei/renale.
Aceasta pozitie trebuie resetata manual prin telecomanda.

Cand motoarele individuale sunt miscate si trec de pozitia zero, miscarea este incetinita pana se opreste
pentru cateva secunde, emitand trei semnale audibile: acestea indica faptul ca pozitia zero a fost atinsa.
15.7 Pozitionarea salvarii
Pot fi stocate sase pozitii, care pot fi rechemate cand este necesar.
Aceste sase pozitii sunt disponibile prin butoanele M1/M4 - M2 /M5 - M3/Mé de pe telecomanda.
15.7.1 Depozitarea pozitiilor M1-M2-M3

Asigura-te ca LED-ul de deasupra butonului "SHIFT" prezentat mai jos este oprit. Altfel,
apasa butonul si verifica daca LED-ul se stinge (poate dura pana la 20 de secunde sa
dezactivezi butonul).

Apasa butonul de memorie "STORAGE" in acelasi timp cu butonul M1/M4 sau M2 /M5 sau M3/Mé6 si
tine-l apasat pana auzi un ton de confirmare (aproximativ 2 secunde).

Semnalul sonor Tti spune ca pozitia a fost salvatd. Salvarea va suprascrie pozitia salvata anterior.
Daca vrei sa anulezi programarea, pur si simplu elibereaza butonul de deschidere a memoriei "STORE"
inainte de tonul de confirmare. v
Apasa si tine apasat butonul LEVEL timp de doua secunde pentru a muta masa in pozitia
orizontala.

15.7.2 Depozitarea pozitiilor M4-M5-M6

Pentru a activa a doua banca de memorie, asigura-te ca LED-ul de deasupra butonului "SHIFT"
de pe telecomanda este activat. Altfel, apasa butonul si verificd daca LED-ul se aprinde
(butonul poate dura pana la 20 de secunde sa se activeze).

Apasa butonul de memorie "STORAGE" in acelasi timp cu butonul M1/M4 sau M2 /M5 sau
M3/M6 si tine-l apdsat pana auzi un ton de confirmare (aproximativ 2 secunde).

Semnalul sonor Tti spune ca pozitia a fost salvatad. Salvarea va sterge pozitia salvata anterior.
Daca vrei sa anulezi programarea, pur si simplu elibereaza butonul de deschidere a memoriei "STORE"
nainte de tonul de confirmare.

Apasa si tine apasat butonul LEVEL timp de doua secunde pentru a muta masa in pozitia
orizontala.
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15.8 Recuperarea pozitionarii

15.8.1 Recuperarea pozitiilor M1-M2-M3

Asigura-te ca LED-ul de deasupra butonului "SHIFT" prezentat mai jos este oprit. Altfel,
apasa butonul si verifica daca LED-ul se aprinde (butonul poate dura cam 20 de secunde
sa se activeze).

Apasa butonul "RECALL" in acelasi timp cu butonul M1/M4 sau M2 /M5 sau M3 /M6 si tine-l apasat pana
auzi un ton de confirmare (aproximativ 2 secunde).

Daca vrei sa anulezi recuperarea memoriei, pur si simplu apasa si tine apasat un alt buton al mesei
pentru cateva secunde si asteapta tonul de confirmare.

15.8.2 Recuperarea pozitiilor M4-M5-M6

Pentru a activa a doua banca de memorie, asigura-te ca LED-ul de deasupra butonului "SHIFT"
de pe telecomanda este activat. Altfel, apasa butonul si verificd daca LED-ul se aprinde
(butonul poate dura cam 20 de secunde sa se activeze).

Apasa butonul "RECALL" in acelasi timp cu butonul M1/M4 sau M2 /M5 sau M3 /M6 si
tine-l apdsat pana auzi un ton de confirmare (aproximativ 2 secunde).

Daca vrei sa anulezi recuperarea memoriei, pur si simplu apasa si tine apasat un alt buton al mesei
pentru cateva secunde si asteapta tonul de confirmare.

16 AJUSTARI MANUALE

Tabelele de operatie permit setari manuale pentru urmatoarele segmente:
e Tablia patului,

Thorax,

Spaétar,

Extinderea pelvisului,

Extensia manetei genunchiului,

Extinderea spatarului,

Sectiuni de picioare.

16.1 Tablia patului

Sectiunea capului furnizatd Tmpreuna cu masa de operatie permite reglare negativa si pozitiva, in plus,
este posibila Indepartarea acesteia si inlocuirea cu alte piese de cap din linia de accesorii (vezi catalogul
accesoriilor).
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16.1.1 Ajustarea tabliei patului (5 sectiuni)
Pentru a ajusta si a scoate tablia patului, faceti urmatoarele:

A B

Pentru a ajusta inclinarea, foloseste manerul A si insurubeaza-l. Dupa ce ai deschis ménerul, ajusteaza
tablia patului si, cand ajungi in pozitie, inchide méanerul (inainte de a odihni greutatea pacientului).

Pentru a scoate tablia patului, foloseste cele doua manere (A si B) desfacandu-le, dar nu complet (ar
putea sa cada). Dupa ce acest proces este finalizat, trage tablia patului spre exterior. Acum poti folosi
masa fara tablie de pat sau sa introduci alte tablii patului. Pentru a introduce celelalte tablii patului,
urmeaza procedurile prezentate mai jos pentru a introduce tablia patului.

Pentru a introduce tablia patului, asigurati-va ca manerele A si B sunt in aceeasi pozitie ca la momentul
extragerii.
Cand sunt inchise, deschide-le desfasurubandu-le (nu complet, pentru ca ar putea cadea). Introdu fixarile
tabliei patului in gaurile spatelui, apoi inchide méanerele pana la capat.

16.1.2 Ajustarea tabliei patului (6 sectiuni)
Pentru a ajusta si a scoate tablia patului, faceti urmatoarele:

Pentru a ajusta inclinarea, foloseste manerul A si insurubeaza-l. Dupa ce ai deschis méanerul, ajusteaza
tablia patului si, cand ajungi in pozitie, inchide manerul.

Pentru a scoate tablia patului, foloseste cele doud manere (A si B) desfdcandu-le, dar nu complet (ar
putea sad cada). Dupa ce acest proces este finalizat, trage tablia patului spre exterior. Acum poti folosi
masa fara tablie de pat sau sa introduci alte tablii patului. Pentru a introduce celelalte tablii patului,
urmeaza procedurile prezentate mai jos pentru a introduce tadblia patului.

Pentru a introduce tablia patului, asigurati-vd cd méanerele A si B sunt in aceeasi pozitie ca la momentul
extragerii.

Cand sunt inchise, deschide-le desfasurubandu-le (nu complet, pentru ca ar putea cadea). Introdu fixarile
tabliei patului in gaurile spatelui, apoi inchide manerele pana la capat.
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16.2 Spatar

Sectiunea din spate este reglata cu manivela in pozitia (A).

Introdu manivela asa cum este indicat si roteste-o in sensul acelor
de ceasornic pentru a ridica partea din spate.

Roteste in sens invers acelor de ceasornic pentru a cobori.

16.3 Sectiune toracica
Introdu manivela in pozitia (B) si roteste-o in sensul acelor de
ceasornic pentru a ridica sectiunea toracica. Rotatia in sens invers
acelor de ceasornic coboara sectiunea toracica.

16.4 Sectiunea piciorului

Sectiunile picioarelor furnizate cu masa de operatie pot fi reglate manual.
Se pot furniza doua tipuri de modele, cu doua sectiuni si patru sectiuni.

Sectiune de picior cu patru segmente Sectiune de picior cu doua segmente

Ambele sunt reglabile in sus sau in jos. Pot fi raspandite si retrase cu 90° .

16.4.1 Inserarea unei sectiuni de picior

Dupa verificarea faptului ca surubul aripii este desfacut, aduceti partea piciorului in
compartimentul suruburilor, mentinand partea piciorului inclinata

Tine sectiunea piciorului inclinata si introdu conexiunea sectiunii piciorului in
cuplajul de pe masa.

Pozitionati sectiunea piciorului dupa dorinta (continuati sa sustineti sectiunea
piciorului).

Dupa ce verifici insertia corecta in ghidaj, strénge surubul aripii (acum poti elibera
partea piciorului).
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16.4.2 Ajustarea unei sectiuni de picior

Pentru a ajusta nclinatia sectiunii piciorului cu 4 segmente, pur si simplu foloseste
maneta. Prin apasare, mecanismul intern ridica sau coboara sectiunea in functie de
faptul daca este impinsa in jos sau in sus. Pentru a bloca pozitia odata ce se atinge
naltimea dorita, pur si simplu elibereaza maneta. '

Pentru a deschide sectiunile picioarelor, desfileteaza butonul si deschide
sectiunea piciorului cu maximum 90°, inainte de a efectua orice altd operatie,
strange complet butonul.

16.4.3 Detasarea unei sectiuni de picior

Slabeste surubul aripii cu 0 mana si sustine sectiunea piciorului cu cealalta.

Mentinand sectiunea piciorului inclinatd, scoate sectiunea piciorului din
compartimentul conectorului.

16.4.4 Segmentele de picior desfacute

Deschide zavorul rotind manerul in sens invers acelor de ceasornic.

Sustine sectiunea piciorului cu 0 mana, tine ferm manerul lateral si deschide
sectiunea piciorului de la celalalt capat cu cealaltd mana.

Sustine capatul cel mai indepartat de maner cu o méana si deschide sectiunea
piciorului spre exterior cu maximum 90° cu ajutorul ménerului.
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16.5 Sectiune de picior cu 4 segmente

2 3 4 5

Pentru a inclina sectiunea piciorului in sus sau in jos, foloseste pur si simplu maneta (4) si surubul de
deget mare (3):

e Slabeste surubul aripii si tine sectiunea piciorului

e Mutati maneta in pozitia "deschisa"

Mecanismul dintelui se deschide si poti alege pozitia dorita. Pentru a bloca partea de picior in aceasta pozitie,
pur si simplu apasa din nou maneta (4) si strange-o complet.

Pentru a inclina partea inferioard si partea superioara a piciorului cu 90° (inaltimea genunchiului), trebuie
sa deschizi maneta (2). De data aceasta, de asemenea, mecanismul dintelui, pe care partea piciorului
poate fi inclinatd, se deschide si poti ajusta aceasta inclinatie. Sectiunea poate fi inclinatd cu 90° atat
pozitiv, cat si negativ.

Pentru a deschide partea piciorului, slabeste butonul (5). Dupa ce ai gasit pozitia potrivita, inchide
butonul 5 pana vezi ca dintii mecanismului dintelui se blocheaza.

16.6 Reinnoiri

16.6.1 Extinderea partii capului (5 segmente)

Pentru a introduce extensia, asigura-te ca suruburile aripii sunt in aceeasi
pozitie in care au fost ldsate la extractie. Cand sunt inchise, deschide-le
desfacéndu-le (nu péna la capat, pentru ca ar putea cadea).

Introdu ghidajele extensiei in gdurile partii din spate si apoi inchide complet
suruburile aripilor.

Pentru a scoate extensia, foloseste cele doua suruburi de aripa slabindu-le, dar nu complet (ar putea sa
cada). Dupa ce acest proces este finalizat, trage sectiunea spre exterior. Acum poti folosi tabelul fara
extensie sau sa inserezi alte sectiuni.
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16.6.2 Extensia partii capului (6 segmente)

Pentru a introduce extensia, asigura-te ca suruburile aripii sunt in aceeasi pozitie n
care au fost lasate la extractie. Cand sunt inchise, deschide-le desfacandu-le (nu
pana la capat, pentru ca ar putea cadea). Introdu ghidajele extensiei in gaurile partii
din spate si apoi inchide complet suruburile aripilor.

Pentru a scoate extensia, foloseste cele doua suruburi de aripa slabindu-le, dar nu
complet (ar putea sa cada). Dupa ce acest proces este finalizat, trage sectiunea spre
exterior. Acum poti folosi tabelul fara extensie sau sa inserezi alte sectiuni.

16.6.3 Extensia laterala a picioarelor

Pentru a introduce extensia, procedati astfel: Introduceti extensia prin
inserarea incuietorilor in ghidajele corespunzatoare. Dupa verificarea faptului
ca zavorele sunt introduse corect, strangeti butoanele cu surub.

16.7 Suport pelvin / spatar pentru umar

Tnainte de a continua cu inserarea acestor segmente, asigurati-va cé toate
partile piciorului au fost indepartate. Introduceti incuietorii suportului pelvin sau spatarului in ghidajele
corespunzatoare.

Dupa verificarea faptului ca zavorele sunt introduse corect, strangeti butoanele.

Pentru a scoate segmentul, desfileteaza butoanele, inclind segmentul in sus si trage-l din ghidajul
corespunzator.

B ——

Pentru a regla spatarul articulat pentru umar, foloseste manivela (A) dupa cum urmeaza:
e inclind in sus, roteste in sens invers acelor de ceasornic,
e Inclina in jos, roteste in sensul acelor de ceasornic.

Poti indeparta cele doua sectiuni laterale de sustinere (B) ale spatarului astfel:
o Slabeste manerul rotindu-l in sensul acelor de ceasornic si gliseaza suportul pe care vrei sa-|
indepartezi de-a lungul ghidajului (C) pentru a-I scoate

Pentru a reintroduce cele doua sectiuni, procedati in ordine inversa:
o Aluneca sectiunea de-a lungul ghidajului si apoi blocheaza-I la loc rotind manerul in sens invers
acelor de ceasornic.

Poti adauga sectiuni de tetiere deasupra spatarului dupa cum urmeaza:
e Introdu tetiera (A) langa ghidaj (C) si fixeaza-o de spatar cu surubul aripii.
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16.8 Banca pentru genunchi

Pentru a introduce banca de ingenuncheare, procedati astfel:

Introduceti banca pentru ingenunchati inserand-o in ghidul B

corespunzator.

Dupa verificarea faptului ca banca de ingenunchi este inserata

corect, strangeti butonul (B).

Pentru a scoate banca de genunchi, sldbeste butonul (B), inclina piesa in

sus si trage-o din ghidaj.

Pentru a regla banca de genunchi, folositi manivela (A): A
e pentru ridicare, rotirea in sens invers acelor de ceasornic,
e Roteste In sensul acelor de ceasornic pentru a cobori.

16.9 Segmentul pelvin

Pentru a introduce segmentul de cinele, gliseaza-l in ghidajele
corespunzatoare (A) situate sub masa.

17 ACCESORII PENTRU MODELELE CF

17.1 Suport pentru accesorii glisante

Tnainte de a continua cu inserarea/indepértarea suportului accesoriilor, efectuati o auto-nivelare a mesei
(LEVEL).

Pentru a introduce suportul, sldbeste butoanele fara a-i scoate, apoi pozitioneaza suportul in extensiile
laterale ale capacului si aluneca-l in pozitia dorita.

Pentru a scoate suportul, slabeste butoanele fara a-i scoate, apoi gliseaza suportul de-a lungul extensiilor
pana cand este indepartat.

Indiferent daca butoanele sunt stranse maxim sau nu, suportul este construit astfel incat sa urmeze
miscarea n timpul deflectiilor longitudinale translationale ale placii si sd alunece integral cu placa fara a
bloca.

17.2 Bare de stabilitate

Pentru a introduce tijele, desfileteaza butoanele fara a le scoate, apoi
gliseaza-le de-a lungul ghidajului frontal al mesei de operatie. Cand se
ajunge la pozitia dorita, prindeti la loc butoanele.

n Pentru a ajusta inadltimea stalpului, regleaza manivela.

Pentru a scoate tija, desfileteaza butoanele fara sa le scoti complet, apoi aluneca de-a
lungul ghidajului pdnd cand acesta este indepartat.
Se recomanda introducerea barei inainte de a efectua urmatoarele miscari: translatie longitudinala,
deviere maxima.

Devierea mesei (lungime) nu depaseste 1100 mm fara tija A
de siguranta!
®
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Introdu intotdeauna tijele de siguranta inainte de a face o inclinare
laterala pentru a reduce riscul de rasturnare!
Slabeste tijele de siguranta cand activezi ridicarea/coborérea.

Indepértati tijele, in cazul Trendelenburg / Trendelenburg invers, inclinare

laterald (dreapta / stanga) si la resetare (nivelare).

Acest lucru impiedica rezistenta barelor de siguranta, ceea ce ar putea

deteriora masa.

18 POZITIONAREA PACIENTULUI

Pozitionarea pacientului pe masa trebuie facuta cu grija: cu o distributie uniforma a greutatii, masa poate
sustine pacienti de pana la 360 kg.

18.1 Distributia greutatii
Figura urmatoare ilustreaza modul in care greutatea corporala a pacientului ar trebui distribuita corect pe masa

de operatie .

|Hand | Arm
Upper leg
wer |
Lowey e9 Lower body | Upper body Head
27.3 %l 27.5% 10k
10 kg 15 kg 9 |
5 kg || | 5kg
20 |
180 500
450 550 350 | 350 180
1900 |
L~ -
135 kg Dimensions in mm
Lower leg Upper leg Lower Upper Hand Upper arm Head
body body
Percentage of added 10 % total | 32 % total 32 % 14 % 3.0 % 7 % total 20%
mass (over 135 kg) to (5 % each) (16 % total (3.5 %
be applied to each part each) (1.5 % each)
each)
Examples of application of additional mass for PATIENTS over 135 kg
135 kg PATIENT 10 kg each | 15 kg each | 27,5kg | 27,5kg | 5 kg each | 5 kg each 10 kg
(reference)
250 kg PATIENT 15,8 kg 33,4 kg 64,3 kg | 43,6 kg 6,7 kg 9 kg each 12,3 kg
each each each
360 kg PATIENT 21,3 kg 51 kg each | 99,5 kg 59 kg 8,4 kg 12,9 kg 14,5 kg
each each each

Aceste valori se aplica doar atunci cand folosesti accesoriile optionale pentru chirurgia bariatrica!
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18.2 Pozitionarea corecta

Pozitionarea corecta a pacientului in timpul instalarii si indepartarii mesei de operatie cu caruciorul de
transport:

imbatra Instalar

R et

18.3 Pozitionare incorecta

Nu Tncarca niciodatd masa pe o parte, la capete, cu greutatea totala a pacientului. Exista riscul unui
dezechilibru proportional. Atat pacientul, cat si utilizatorul pot fi pusi in pericol din cauza asta!

19 DEFECTIUNI LA MOTOR SAU MECANICE

n caz de eroare, sistemul emite tonuri scurte, continue, pentru a avertiza, iar anumite functii pot sa nu
mai fie utilizabile.

Daca este detectata o defectiune legatd de miscarea unui singur motor, sistemul emite semnale audibile
scurte, LED-ul rosu se aprinde, iar miscarea motorului defect este blocata.
Tn acest caz, masa poate fi folositd fara ca miscarea sa fie semnalaté de telecomanda.
in caz de eroare, functia LEVEL functioneaza si in mod partial:
e daca motorul defect este unul dintre motoarele coloanei, o resetare automata nu este posibila,
o Daca motorul defect este unul dintre motoarele controlate de masa (de exemplu, partea
spatarului, partea piciorului sau deschiderea toracei/rinichi), nivelarea este posibild, cu exceptia
miscarii corespunzatoare motorului defect.

Totusi, miscarea blocata poate fi reluata manual:
e Opreste masa pentru a evita daune ireparabile la mecanica,
e Mutd masa folosind manivela de urgenta.

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v3 GebA 01-1-013_01_OP-Tische_Vector 5_RO_v2.docx
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 16.07.2026

f‘Bi TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c E

GERMANY Tel: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com  www.tekno-medical.com



I:E] Instructiuni de utilizare — va rugam sa cititi inainte de utilizare 29 /34

20 DEPOZITARE S| TRANSPORT

20.1 Depozitare
Daca masa de operatie urmeaza sa fie depozitata, trebuie pusa inapoi Tn ambalajul sdu original, impreuna
cu accesoriile sale, si aranjata exact asa cum a fost furnizata de producator. Ambalajul protejeaza
dispozitivul de socurile si vibratiile normale care pot aparea in timpul transportului.
De asemenea, respecta urmatoarele conditii de depozitare:
e Temperatura: -5 °C / +35 °C;
e Umiditate: <50%;
e Mediu curat, fara praf.

20.2 Transport

Masa si accesoriile ei trebuie transportate in ambalajul lor original. Ambalajul protejeaza dispozitivul de
socurile si vibratiile normale care pot aparea in timpul transportului.
Ambalajul de transport nu este impermeabil!

21 ELIMINAREA

La sfarsitul vietii sale, dispozitivul medical trebuie eliminat de o companie autorizatd, in conformitate cu
legislatia aplicabila fiecarei tari.

22 INTRETINERE

Intretinerea de rutind si neprogramaté poate fi efectuata doar de personal tehnic calificat. Manualul de
suport si intretinere este furnizat la cerere.

Pentru intretinere, reparatii si alte suporturi, vd rugam sa contactati producatorul.

Ciclu recomandat de intretinere: 1 an.

Este recomandat sa verificati starea sistemului electronic de management al mesei de operatie si a
bateriilor care alimenteaza masa de operatie anual. Controlul poate fi efectuat doar de personal calificat
autorizat de Tekno-Medical.

Este recomandat sa pastrati o evidenta a fiecarei inspectii si reparatii a mesei de operatie.
Toate lucrarile de la masa trebuie efectuate in conformitate cu standardele tehnice de siguranta
aplicabile.

23 CONSUMABILE

23.1 Baterii pentru masa de operatie
Bateriile de schimb, de preferat, provin de la acelasi producator si trebuie sa aiba urmatoarele
caracteristici:
e Aceeasi capacitate si tensiune,
o Acelasi comportament de incarcare,
o Aceleasi prize pentru conexiunile cablurilor de alimentare,
o Aceleasi dimensiuni geometrice,
Bateriile trebuie mereu inlocuite in perechi in acelasi timp!
Nerespectarea punctelor de mai sus poate afecta si deteriora bateriile si, astfel, functionarea lind a mesei
de operatie. Din aceste motive, este recomandat sa contactati producatorul mesei de operatie.

Capacitatea totala a bateriilor este data pentru o perioada variabild intre 3 si 5 ani. Totusi, acest lucru
depinde de reincarcarile regulate si de numarul lor maxim (aprox. 200 de cicluri de incarcare).
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23.2 Baterii pentru telecomanda
Bateria telecomenzii cu infrarosu trebuie inlocuita Tn urmatoarele conditii:
e Daca, dupa incarcarea completa a bateriilor, LED-ul raméne stins cand atingi un buton, inseamna
ca bateria trebuie inlocuita.
e (Cand distanta pana la masa trebuie redusa pentru a trimite o comanda.

23.3 Cerinte

Se recomanda inlocuirea placutelor regulat:
e |afiecare 5 ani, pentru straturile din material POLIURETANIC
e |afiecare 10 ani, pentru topperele din material din spuma cu memorie

Indiferent de tipul materialului, trebuie sa inlocuiesti placutele imediat in caz de uzura sau deteriorare.

24 UTILIZARE CU ACCESORII NEORIGINALE

Mesele de operatie pot fi folosite cu accesorii de la alti producatori, deoarece ghidajele (interfetele) sunt
standardizate. Tn acest caz, pentru a asigura o functionare sigura si corects, este necesar s se verifice
daca capacitatea maxima (capacitatea de incarcare) a segmentelor corespunzatoare a fost atinsa, tinand
cont atat de greutatea pacientului, cat si de accesoriile asamblate.

25 DUPA MISIUNE

La finalul fiecarei utilizari a tabelelor de operatie, trebuie efectuate urmatoarele operatii pentru a permite
reutilizarea lor intr-un mod corect si sigur:
e Indepartati cearsafurile de pe partea de sus a mesei (pad-uri),
Scoate accesoriile,
intoarce-te pe masa,
ridica complet coloana pentru a expune complet toate suprafetele pentru lucrarile de curatare,
Opreste masa si deconecteaza bateria de la sursa de alimentare,
Efectuati operatiuni de curatare pe toate componentele utilizate.

26 CURATARE S| DEZINFECTARE

Este important sd deconectezi intotdeauna dispozitivul de la sursa de alimentare prin indepartarea prizei
inainte de curatare si dezinfectare.

Este interzis utilizarea produselor de curatare abraziva si a dezinfectantilor. Detergentii cu clor, clorura si acid
acetic sunt, de asemenea, interzisi.

26.1 Telecomanda

Pentru a curata si dezinfecta telecomanda, poti doar sa o stergi cu o carpa usor umeda. Nu este permisa
scufundarea piesei in lichide de niciun fel.
Produsele de curatare cu o valoare alcalina scazuta sunt aprobate pentru curatarea componentelor din plastic.

26.2 Coloana de tabel

Coloana de masa trebuie curatata dupa fiecare utilizare (setata la inaltimea maxima dinainte).
Urmatorii agenti de curatare sunt aprobati pentru componentele din otel inoxidabil: toate produsele de
curatare din otel inoxidabil disponibile comercial.

Urmatorii agenti de curadtare sunt aprobati pentru componentele din plastic: toti agenti de curatare
alcalini generici.

Toti dezinfectantii disponibili pe piata pot fi folositi, cu conditia sa indeplineasca cerintele specifice (cu
marcaj CE).
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26.3 Segmente

Ingrijirea segmentelor este limitata la curatarea regulata cu substante potrivite.

Urmatorii agenti de curatare sunt aprobati pentru componentele din otel inoxidabil: toate produsele de
curatare din otel inoxidabil disponibile comercial. Urmatorii agenti de curatare sunt aprobati pentru
componentele din plastic: toti agenti de curatare alcalini usori.

Toti dezinfectantii disponibili pe piata pot fi folositi, cu conditia sa indeplineasca cerintele specifice (cu
marcaj CE).

26.4 Cerinte

Pad-urile sunt complet detasabile pentru a curdta complet segmentele chiar si dedesubt. Tn plus,
tratamentele efectuate pe suprafete fac curatarea si dezinfectarea suprapunerilor mai eficienta.

Tnainte sa incepi curatarea, scoate tampoanele de pe segmente pentru a evita acumularea de materiale si
murdaria reziduala intre partea de sus a segmentelor si tampoane.

Urmatorii agenti de curatare sunt permisi pentru tampoane: toate cu o valoare alcalina scazuta.

Toti dezinfectantii disponibili pe piata pot fi folositi, cu conditia sa indeplineasca cerintele specifice (cu
marcaj CE).

26.5 Transportwagen

Tngrijirea carucioarelor de transport se limiteaza la curdtarea regulatd dupa incheierea unei operatiuni.
Urmatorii agenti de curatare sunt aprobati pentru componentele din otel inoxidabil: toate produsele de
curatare din otel inoxidabil disponibile comercial.

Urmatorii agenti de curatare sunt aprobati pentru componentele din plastic: toti agenti de curatare alcalini
usori.

Toti dezinfectantii disponibili pe piata pot fi folositi, cu conditia sa indeplineasca cerintele specifice (cu
marcaj CE).

27 RAPORTAREA PROBLEMELOR PRODUSULUI

n conformitate cu cerintele Regulamentului (UE) 2017 /745 privind dispozitivele medicale si cu
sistemul nostru de management al calitatii, toate problemele produsului trebuie raportate
producatorului.

Tn timpul programului de lucru ne puteti contacta telefonic la +49 (0) 07461 / 1701-0.

Tn afara orelor normale de program, va rugam s trimiteti un e-mail la adresa safety@tekno-medical.com .

Incidentele grave trebuie, de asemenea, raportate autoritdtii locale responsabile de locatia lor.

28 GARANTIE

Produsele sunt fabricate din materiale de Tnalta calitate si sunt supuse controlului calitatii inainte de
livrare. In cazul in care apar defecte, va rugdm sa contactati departamentul nostru de service. Tekno-
Medical nu poate garanta ca produsele sunt potrivite pentru o anumita procedura. Acest lucru trebuie
determinat de catre utilizator. Tekno-Medical nu isi asuma nicio raspundere pentru daune accidentale sau
indirecte.

Tekno-Medical nu isi asuma nicio raspundere daca se poate dovedi ca aceste instructiuni de utilizare au
fost incalcate.

29 SERVICE S| REPARATII

Nu incercati sa efectuati singur nicio reparatie sau modificare a produsului. Aceasta este
responsabilitatea exclusiva a personalului autorizat al producatorului. Produsele defecte trebuie sa treaca
prin intregul proces de reconditionare inainte de a fi returnate pentru reparatii.

Pentru retururi, va rugam sa utilizati formularul nostru de cerere RMA si certificatul de decontaminare.
Puteti gasi formularele pe pagina noastra principala: https://www.tekno-

medical.com/de/service /reparaturservice/
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30 SIMBOLURI

30.1 Simboluri de pe eticheta

Simbol

Descriere

Simbol

Descriere

Atentie!

Producator

Dispozitiv medical

Data fabricatiei

Unsteril

ol
al
(1]

Urmati instructiunile de utilizare

Numar de catalog

SNV
AN

Protejeaza-te de lumina soarelui

Desemnarea lotului

Pastreaza intr-un loc uscat

g/ ] & 5]

Identificarea unica a produsului

C€

Marca CE

30.2 Icoane folosite pe dispozitiv

SIMBOLURI

DESCRIERE

>

©

Atentie! Urmati instructiunile de utilizare
Indica faptul ca utilizatorul trebuie sa& consulte instructiunile de utilizare.

¥
T \I\

Indepértarea blatului pentru un sistem cu suprafata interschimbabila.

RISCUL DE ZDROBIRE pe caruciorul de transport in faza de

incarcare si descarcare

Pe carucior cu fund ultra-plat:

Bara arata pozitia in raport cu picioarele antistatice.
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31 DATE TEHNICE

Urmatoarele date se aplica modelelor tabelelor de operatie VECTOR 5.

31.1 Proprietati mecanice

Dimensiuni: Modele STANDARD

2000x500x800 mm

Dimensiuni: Modele EXTRA

(minim 1000/maxim 2700) x 500 x 800 mm

Grosimea pad-urilor

50 / 80 mm

Capacitate de incarcare

250 kg

Greutatea mesei de operatie

aprox. 145 kg

Pozitionare electrica

Model standard

Trendelenburg / Revers-Trendelenburg 25°/30°
Sus/Jos (intindere) 300 mm
Inclinare spre dreapta / stanga 20°/20°
Traducere longitudinala (optional) 300 mm
Inclinarea partii din spate +70°/-35°
Nivelare Automat
Modele EXTRA
Trendelenburg / Revers-Trendelenburg 35°/30
Sus/Jos (intindere) Minim 950 mm - maxim 640 mm (310 mm)
Inclinare spre dreapta / stinga 25°/25°
Traducere longitudinala (optional) 365 mm
inclinarea partii din spate +80° /-40°
Inclinarea partii piciorului +20°/-90°
Inclinatia sectiunii piciorului 0°/180°
Nivelare Automat

Pozitionare manuala

Model standard

Inclinarea tabliei patului +80°/-90°
Spatar inclinat +70°/-35°
Inclinarea partii piciorului +20°/-90°
Inclinatia sectiunii piciorului 0°/180°

Modele EXTRA

Inclinarea tabliei patului

| +80°/-90°

31.2 Proprietati electrice

31.2.1 Masa de operatie

Tip de sursa de alimentare

Tensiune joasa interna

Sursa de energie de urgenta

Incércator extern de baterii 27,6 VDC max

Tensiunea interna de sursa

24 VDC

Baterii 2 x 12V / 12 Ah (conectate in serie)
Locomotive 24 VDC / 6,5 A maximal
Absorbtia sistemului in cazul motoarelor oprite < 150 mA

Absorbtia cu motor in migcare 3,5 Putere nominala A (fara pic)
Pierderea de caldura Maxim 2 W

Limita maxima de curent a motorului pentru bloc

4 A
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31.2.2 incarcator de baterii

Tensiunea de alimentare

220 VAC +/- 10%

Frecventa alimentarii cu energie 50 Hz

Absorbtie Maxim 2 A
Disiparea caldurii <40 W

Protejat impotriva supratemperaturii si curentului Da

Sigurante de retea 2x1,6A
Backup-uri interne 1x6,3A/ 1x4A
Tensiunea de iesire 27,6 VDC

Electricitate furnizata

5 A maxim. (limitd automata)

Curent cand este conectat la masa

<1mAla27,6 VDC

Clasa de securitate —tip

1-BF

Curentul de scurgere la tensiunea de iesire

< valoarea limita

Idem Tn prima stare de eroare

< valoarea limita

Idem in conditii SFCA

< valoarea limita

Curent de scurgere catre carcasa

< valoarea limita

Idem Tn prima stare de eroare

< valoarea limita

Curent de scurgere impotriva pamantului

< valoarea limita

Idem in prima stare de eroare

< valoarea limita

31.2.3 Conexiune la masa: Incarcator de baterii

Curent de scurgere catre tabel

< valoarea limita

Idem n prima stare de eroare

< valoarea limita

Idem in conditii SFCA

< valoarea limita

Curent de scurgere catre carcasa mesei

< valoarea limita

Idem n prima stare de eroare

< valoarea limita

Curent de scurgere impotriva pamantului

< valoarea limita

Idem n prima stare de eroare

< valoarea limita

Rezistenta conexiunii la impaméntare

< valoarea limita

Este necesara conectarea la impamantarea de protectie prin soclu.

Tensiunea de iesire pentru incarcarea bateriilor mesei este o versiune fara potential, cu curenti de
scurgere catre Tmpamantarea de protectie si cdtre carcasa, de tip BF (conform DIN EN 60601-1).

Masurat cu cablul de alimentare inclus.
Testele au fost efectuate cu o masa izolatd de podea, care simuleaza cele mai critice conditii de siguranta fara
a se conecta la legitura de impamantare a mesei. impamantarea incércatorului este conectata la masa.

Carcasa incarcdtorului de baterii este conectata electric la carcasa mesei.
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