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1. INFORMATIE GENERALA

>

Copyright

Acest document a fost preparat de INSPITAL Medikal Teknoloji. I.S . isi
rezerva dreptul de a face modificéri 1n specificatiile tehnice ale
produsului. Este interzisa reproducerea sau copierea oricdrei parti a
acestui document fard permisiunea scrisa a companiei.

Declaratie de conformitate CE

Acest dispozitiv este conform cu cerintele specificate in TS EN 60601 -2-
46 ,Reguli generale pentru siguranta meselor de operatie” si Directiva
MDD/93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

Informatie despre organul de notificare
Nume/Numar: Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. /1984

Adresa: (ITOSB) Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bélgesi 9. Cadde No 15
Tuzla-Istanbul Turcia
Tel./Fax:+90 216 593 25 75/ +90 216 593 25 74

E-Mail: posta@kiwa.com

Patent
Denumirea comerciala si calificarea marcii sunt detinute de INSPITAL A.S.

Durata de viati a produsului
Durata de viata a produsului, stabilitd de Ministerul Industriei si Comertului,
este de 10 ani.

Perioada de garantie

Mesele de operatie marca INSPITAL, inclusiv toate piesele, sunt in garantie
timp de 2 (doi) ani in ceea ce priveste defectele materialelor, defectele
manoperei si defectele de fabricatie, cu conditia ca acestea sa fie utilizate asa
cum este stipulat in manualele de utilizare. Cu toate acestea, urmatoarele nu
sunt acoperite de garantie:

1. Daune si defectiuni care rezultd din utilizarea abuziva,

2. Daune si defectiuni care apar in timpul Incarcarii si descarcarii si
transportarii dupa livrarea produsului catre client,

3. Daune si defectiuni care rezultd din sub- sau supratensiune, instalatie
electricd defecta sau utilizarea unei tensiuni diferite de cea specificata pe
eticheta produsului,

4. Defectiunile care rezulta din utilizarea produsului in contradictie cu cele
cuprinse in manualele de utilizare.


mailto:posta@kiwa.com

INSPITAL

Va multumim ca ati achizitionat masa de operatie marca INSPITAL.
Produsul nostru a fost proiectat si fasbricat cu meticulozitate pentru a va
oferi calitate si performantd in cel mai bun mod posibil. Va rugam sa cititi
cu atentie toate informatiile despre functionarea si siguranta mesei de
operatii.

Acest manual explica pasii de instalare, utilizare, curatare si Intretinere &
reparatii pentru masa de operatie marca INSPITAL.

Puncte care trebuie luate in considerare in timpul manipulérii si
transportarii

Va rugdm sa urmati instructiunile de pe cutii de echipamente in timpul
manipularii si transportarii.

Aspecte legate de mentenanti si reparatii

Va rugam sa apelati serviciul autorizat al echipamentului in caz de situatii
care necesitd mentenanta si reparatii.

Informatii despre conexiune si asamblare

Vi rugdm sa consultati urmatoarele parti pentru informatii despre
conexiune si asamblare.
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3. PENTRU SIGURANTA DUMNEAVOASTRA

>

INSPITAL

Cu scop de a utiliza si deservi masa de operatie pentru asigurarea
sigurantei pacientului si a utilizatorului;

* Asigurati-va ca atat acest manual de utilizare, cat si atentionarile si
explicatiile sale au fost citite si intelese inainte de a pune in uz masa.

» Cumparatorul este responsabil de asigurarea faptului ca personalul insarcinat
cu utilizarea sau Intretinerea mesei este informat despre continutul acestui
manual de utilizare.

* Pastrati manualul de utilizare disponibil pentru personalul insarcinat cu
utilizarea sau Intretinerea mesei.

» Utilizati masa doar in scopurile explicate in acest manual.

* Reparati masa in perioadele indicate in acest manual.

» Masa trebuie utilizatd cu salteaua sa antistatica originala si pozitionata pe 0
podea antistatica.

* Departamentul cercetare si dezvoltare INSPITAL isi rezerva dreptul de a
modifica si/sau a elimina specificatiile tehnice ale dispozitivului si informatiile
continute in acest manual.

@ ATENTIE! N\

Sasiul metalic al mesei are impamantare electricd. Cu toate
acestea, fiabilitatea la impamantare depinde de instalatia electrica
a locului in care este utilizatd masa. Masa trebuie utilizata cu o
instalatie electrica conforma cu TS 3166.

Dacai se utilizeaza metode de tratament precum cauterizare, etc.,
pacientul trebuie protejat prin separarea de sectiunile metalice ale
mesei prin intermediul materialelor izolante. in caz de contact,
va puteti confrunta cu pericole severe, cum ar fi socuri electrice,
arsuri etc.

Utilizati masa numai la curent alternativ 220-240 V, 50/60 Hz. in
caz contrar, dispozitivul poate fi deteriorat sau poate prezenta

K pericole precum electrocutarea. /




3.1. LEGENDA SIMBOLURILOR

SP

TA

Simbolul

Explicatia

Simbolul

Explicatia

©

Urmati instructiunile de
utilizare.

A se pastra departe de razele
solare

X

f

A nu se manipula aici

Fragil. A se manipula cu
atentie.

Atentie: consultati
documentele insotitoare

In conformitate cu Directiva
MDD 93/42/ECC privind
Dispozitivele Medicale

Consultati instructiunea de
utilizare

Numir conform catalogului

Curent alternativ

Numarul seriei

e

Curent direct

Umiditate ambientala

Tensiune periculoasa

Temperatura ambientala

Priza de pamant de protectie

in acest mod in sus

X ACIAN

Incinta poate fi deschisa
numai de catre personalul
de service instruit.

Gradul de protectie la intrare
oferit de incinta sunt in
conformitate cu IEC 529

Siguranta

Data producerii

Echipotentialitate

Fabricant

Parte aplicata tip B

A se pastra ferit de ploaie

Nu folositi carlige.

Reciclare: Echipament
electronic

e IS 4 I:l:l

Capacitate maxima de
incércare

Consultati instructiunea de
utilizare

Cx

Necesita curatare
speciala

Simbolul atentionarilor
generale

Rotite dezactivate

Rotite activate

S

Sezutul este interzis

-
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4. AMBALARE, TRANSPORTARE, PASTRARE

INSPITAL

3.2 ETICHETA DE IDENTIFICARE A ESANTIONULUI

I l Karaoglan Mah. Kiime Evleri No:745
06830 Gélbasi Ankara
l l www.inspital.com
Uriin Adi : AMELIYAT MASASI ELEKTROHIDROLIK
Product Name : OPERATING TABLE ELECTROHYDRAULIC

[REF]OT80.20

Giris Voltaji / Input Voltage: 220-240 VAC/ 50-60 Hz ~_
Giig / Power: 200W

Calisma Voltaji / Operating Voltage: 24 VDC ——=

5] zoosusoro0r_ MM
MonosCE IPX4 R K © A

[ A\ ATENTIE!

Nu trebuie efectuate modificari pe eticheta dispozitivului si
eticheta nu trebuie inlaturata.

-

4.1 MEDIUL DE TRANSPORTARE SI DEPOZITARE
in timpul transportirii si pastrarii:
+  Temperatura ambientala trebuie sa fie intre -15 °C si + 40 °C.
*  Umiditatea ambientala trebuie sa fie intre 30% si 70%.
*  Presiunea atmosferica trebuie sa fie intre 0.49 atm si 1 atm.
«  Dimensiunile ambalajului sunt 74x144x100 cm.

4.2 CONDITII DE PASTRARE

Masa de operatie este expediatid ambalata intr-un cadru de lemn inchis.
La primirea mesei;

* Deschideti cadrul din lemn din sectiunile sale batute in cuie.

« Indepartati cu grija punga din nailon.

* Luati cutia de accesorii de sub spatarul mesei si deschideti cu atentie
cutia.

* Desfaceti cu grija accesoriile.

« Examinati cu atentie masa $i accesoriile acesteia pentru a determina daca
au fost sau nu deteriorate in timpul transportarii. Pentru masa si accesoriile
care au fost deteriorate in timpul transportarii, consultati punctul de vanzare
relevant.

* Pastrati masa in cadrul sdu speciad din lemn, parte 1anga parte. Nu stivuiti.
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4.3 CONDITII DE TRANSPORTARE

A N

ATENTIE!
Nu utilizati niciodata obiecte ascutite, cum ar fi cutitele, In timp ce
deschideti punga de nailon a mesei si cutia pentru accesorii. Altfel,
puteti deteriora suprafata mesei si accesoriile.
In timp ce transportati masa, asigurati-va cd masa nu se rastoarni sau nu
cade.
Pentru a preveni aparitia problemelor de functionalitate a mesei, in timp
ce transportati masa, sprijiniti masa de sectiunile nr. 2 prezentate in
figura 1. Nu folositi niciodata pentru sprijin sectiunile nr. 1.

N /




5. PREZENTARE

INSPITAL

5.1 PRIVIRE DE ANSAMBLU

Mesele de operatie sunt mesele pe care se efectueaza operatii
chirurgicale. Mesele de operatic marca INSPITAL cu gama lor larga
de accesorii sunt utilizate in conditii de siguranta in diverse intreventii
chirurgicale. Datoritd sistemului electro-hidraulic deplasarile mesei se
efectueaza silentios si fara vibratii.

Pozitiile mesei pot fi ajustate cu ajutorul unui control manual cu
micropresor. in plus, panoul de control principal de pe masa poate fi
preferat pentru control. Masa are un sistem de baterii incorporate care
porneste automat in caz de intrerupere a alimentarii cu curent electric.

in modelele de poliuretan, capatul mesei consti din saltea de
poliuretan rezistenti la lichid, care poate fi inlaturat si instalat. In
modelele visco sunt utilizate saltele visco-elastice compatibile cu
structura corpului.

Sectiunile pentru cap si picioare a mesei au 0 Structura care poate
fi inldturata si instalata cu usurinta.

Masa poate fi deplasatd In directia doritd datoritd rotilor sale si
poate fi fixata sigur pe podea cu un sistem central de franare.



INSPITAL

5.2 UTILIZARE PRECONIZATA SI ARIILE DE UTILIZARE

Utilizare preconizata

» Mesele in cauza sunt proiectate si fabricate cu scop de a efectua
interventii chirurgicale pe ele. Sunt utilizate in silile de operatie in care se
efectueaza interventii chirurgicale.

* Scopul unei mese de operatii este de a mentine pacientul pe loc in timp
ce echipa chirurgicald opereaza si poate deplasa diferite parti ale corpului
folosind accesorii pentru masa de operatii pentru un acces mai usor la
locul interventiei chirurgicale.

* Pot fi utilizate in sigurantd in diverse interventii chirurgicale cu gama lor
larga de accesorii.

Utilizator preconizat

*  Masa de operatii este utilizata de catre medici si personalul din
domeniul ocrotirii sanatatii.

Efecte adverse
»  Dispozitivul nu are efecte adverse definite, cu conditia respectarii
prevederilor manualului utilizatorului.

Popiulatia tinta

»  Este potrivita pentru pacientii de toate varstele.

Indicatii

* Nu are indicatii definite. Masa de operatie nu are caracteristici terapeutice.
Este destinata sustinerii tratamentului.

* Mesele de operatie sunt utilizate 1n operatii chirurgicale, in special in
chirurgia generala, ortopedie, ginecologie, urologie, chirurgia pediatrica,
chirurgia cardiovasculara, chirurgia cerebrala, chirurgia toracicd, ORL,
oftalmologie, chirurgia plastica si toate ramurile chirurgicale si aplicatiile
interventionale.

Contraindicatii

*  Nu are contraindicatii definite.

5. PREZENTARE
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5.3 DEFINITIILE DISPOZITIVULUI SI ALE PARTILOR SALE

1 Sectiune pentru cap 7 Elevator corp

2 Sectiune pentru spate 8 Carucior de transport al tavii

3 Sezut 9 Unitatea de control manual

4 Sectiune pentru picioare 2 piese 10 Accesorii sind

5 Tija pentru pozitia renala (Optional) 11 Sectiune pentru picioare

6 Corp inferior din plastic ABS 12 Saltea poliuretanica (Optional)

Masa de operatie INSPITAL consta din 4 modele de baza: OT80.20, OT80.25, OT80.15,
0T80.10 Optiunile sunt adaugate la codurile produsului. Optiunile noastre:

V: Saltea Visco

S: Baza T din otel inoxidabil

K: Pozitia pentru chirurgia renala

VK: Saltea Visco, Pozitia pentru chirurgia

renald

VS: Saltea Visco, Baza T din otel inoxidabil
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5.4 DEPLASARILE MESEI
¢
¥
Deplasare sus/jos Pozitia Trendelenburg

P

Deplasare glisanta

Deplasarea sectiunii cap Deplasarea sectiunii picioare

\/) s
y A=

Deplasarea sectiunii spate Pozitia renala

5. PREZENTARE



5.5 SPECIFICATII TEHNICEGENERALE

Model

iINSPITAL

Specificatie 0T80.20

Principiu de lucru

Electro-Hidraulic

0T80.25

Electro-Hidraulic

Tipul pacientului Normal Normal
Deplasare glisanta 300 mm 300 mm
Deplasare inlinare laterala +20°/-20° +20°/-20°
Deplasare sectiune spate +80°/-45° +80°/-45°
Trendelenburg +30° +30°
Trendelenburg revers -30° -30°

Sectiune picioare (sus)

30° (45° p/u Visco)

30° (45° p/u Visco)

Sectiune picioare (jos)

-80° (90° p/u Visco)

-80° (90° p/u Visco)

Sectiune cap (jos) -90° -90°
Sectiune cap (Sus) 30° (45° p/u Visco) 30° (45° p/u Visco)
Pozitie flex +225° +225°
Pozitie reflex -100° -100°
Pozitie renala 150°(Optional) 150°(Optional)
Latime x lungime 560%x2200 mm 560%x2200 mm
inaltime (max) 1035 mm 1035 mm
inaltime (min) 595 mm 595 mm
Grosimea saltelei 70 mm 70 mm
Capacitate maxima 360kg/8001bs. 360kg/8001bs.
Greutate 245 kg 245kg
* Baza T din otel inoxidabil . Saltea PU

Optiuni " Saltea PU * Saltea Visco

P} « Saltea Visco
Tensiunea de operare 220V-240V 220V-240V
Curent nominal 2A 2A
Baterie 24V x 2 24V x 2
Software IN-03-20 IN-03-20
Clasa de insulatie Class | Class |
Tip de insulatie B B

Impamantare statica

Impamantare de protectie

Impamantare de protectie

Braker

2AL

2AL

Conformitate cu standardul
electric

60601-1, 60601-1-2, 60601-2-
46

60601-1, 60601-1-2, 60601-2-
46
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Electro-Hidraulic Manual- Hidraulic
Bariatric Normal

300 mm -

+20°/-20° -

+80°/-45° +45°/-25°

+30° +25°

-30° -10°

30° 30°

-80° -80°

-90° -90°

30° 30°

+225° -

-100° -

150°(Optional) -

720x2200 mm 60x2200 mm

1035 mm 850 mm

595 mm 590 mm

70 mm 70 mm
454kg/10001bs. 250 kg /5501bs.
245 kg 130 kg

*» Baza T din otel inoxidabil « Saltea PU

« Saltea PU .

« Saltea Visco * Saltea Visco
220V-240V -
2A -
24V x 2 -
IN-03-20 -
Clasa | -
B -
impamantare de protectie -
2AL -
60601-1, 60601-1-2, 60601-2-46
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5.6 LISTA DE ACCESSORII STANDARD

P =
)
Suport perfuzabile, 2 carlige uport brat, unu

Ecran pentru anestezie, marime fixd ~ Curea de fixare a corpului

Suport pentru brat, unul  Ecran pentru anestezie, marime fixa Curea de fixare a corpului



Y

Suport perfuzabile, 2 carlige

lhina,

iINSPiTAL

Suport perfuzabile, 4 carlige

Ecran pentru anestezie, ajustabil

Sectiune picioare tip Geopel

Bol de irigatie, forma
dreptunghiulara

Bol de irigatie cu drenaj,

forma dreptunghiulara

Clema, fixare usoara

Clema, maxilar
rotativ si reglabil

Bol de irigatie cu drenaj,
forma dreptunghiulara

Clema, rotativa

Clema

Suport pentru umeri
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C

Suport pentru Set proctologie Suport oftalmologic
talpi, plat pentru cap si incheietura
mainii

Set tractiune maina Weinberger Set tractiune maina Weinberger Suport artroscopia genunchiului

Tabla de extensie de fibra carbonicd Manere glisante Extensie chirurgia bratului

Suport pentru maini Suport caseta X-Ray Tava casetei X-Ray
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La despachetarea mesei de operatii, duceti-0 la locul de instalare si fixati-o in
locul dorit, cdlcand pe pedala de frana.

Montati sectiunea pentru picioare si sectiunea pentru cap pe masa, asa cum
este explicat mai jos.

6.1.1 ASAMBLAREA SECTIUNII PENTRU PICIOARE

Introduceti sectiunea pentru picioare In carcasele patrate din partea dreapta si
din partea stanga (1).

Fixati sectiunea pentru picioare strangand surubul de fixare pe corp In
directia sagetii (2). Utilizati aceeasi metoda in timp ce montati cealalta
sectiune pentru picioare.

Slabiti suruburile de fixare a sectiunii
pentru cap (1) de pe ambele parti ale
spatarului. Asezati sectiunea in carcasele
rotunde din partea dreapta si din partea
stanga.

Fixati sectiunea pentru cap stringdnd
surubul de fixare (2) pe corp in directia
sagetii.

6. INSTALARE SI UTILIZARE
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6.1.3 TIJA PENTRU POZITIONAREA PENTRU RINICHI

Asezati tija pentru pozitionarea pentru rinichi in axa de pe sectiunea pentru
spate. Puteti realiza miscarea de pozitionare pentru rinichi prin rotire cu ajutorul
cuplajului ambreiajului din axa (1).

6.1.4 CABLU DE ALIMENTARE

Introduceti capatul nr. 2 a cablului de alimentare prezentat mai jos 1n priza de masa
nr. 1. Dupa introducerea capatului nr. 3 a cablului de alimentare intr-o priza de
impamantare, masa devine gata de utilizare.
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6.2 UTILIZARE
6.2.1 SISTEMUL DE CONTROL MANUAL

Batiery Al

AC Battory Alarm

SN EEEN

Reset
Off

Corpul unititii de control manual

b
=
Ed
i
L
b
£
=

Unitatea de control manual

-

A ATENTIE!
Aveti grija la posibilitatea blocarii in timp ce pozitionati masa.

Nume Situatie | Descrieri
AC Luminos Functioneaza electricitatea de la retea.
(verde)
Stins Nu exista curent electric, nu functioneaza cu bateria interna.
Dacé dispozitivul nu este conectat la reteaua electrica, sistemul va
Bateria Luminos | functiona cu bateria interna. Cand dispozitivul functioneaza cu
(verde) energie electrica, Inseamna ca bateria este incarcata.

Intermitent | Bateria se incarca.

Stins Sistemul este oprit

Alarma | Luminos | Bateria este descarcati, sistemul nu functioneaza.
(rosu)

Intermitent | Alarma de baterie descarcata.

Stins Sistemul este normal.

>
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Curent

Apasati butonul pentru a activa dispozitivul

Reset

inchide, Reseteaza

Apasati butonul mai mult de 3 secunde, activati pozitia zero

Sus

Apasati prelung pentru a deplasa masa in sus

Jos

Apasati prelung pentru a deplasa masa in jos

Trendelenburg revers

Apasati prelung pentru a deplasa capul mesei in directie revers

Trendelenburg

Apasati prelung pentru a deplasa capul mesei

Inclinare laterala dreapta

Apasati prelung pentru a deplasa masa in declin lateral dreapta

Inclinare laterala stanga

Apasati prelung pentru a deplasa masa in declin lateral stinga

Sectiunea spate, SUS

Apasati prelung pentru a deplasa sectiunea spate sus

FEEEEEEE

3
]

i Sectiunea spate, jos Apasati prelung pentru a deplasa sectiunea spate jos
AN
i Pozitie flex Apasati prelung pentru a deplasa masa in pozitia flex.

<3

g

Pozitie reflex

Apasati prelung pentru a deplasa masa in pozitia reflex

Glisare inainte

Apasati prelung pentru a deplasa in pozitia glisare inainte

Glisare inapoi

Apasati prelung pentru a deplasa in pozitia glisare inapoi

Blocare frana

Apasati prelung pentru a bloca franele

El 3|60 | O

Eliberare frane

Apasati prelung pentru a elibera franele
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6.2.2 POZITIONAREA SECTIUNII PENTRU CAP

Trageti tijele arcurilor cu gaz de pe ambele parti ale sectiunii pentru
cap in directia sdgetii. Sectiunea se deplaseaza in sus si in jos. Dupa
ce ati obtinut pozitia dorita, eliberati tijele.

6.2.3 POZITIONAREA SECTIUNII PENTRU PICIOARE

Pentru a permite deplasarea
sectiunii pentru picioare a mesei
in sus si in jos in plan vertical,
trageti tija pistonului (1)
prezentatd in figurd in directia
sagetii si, dupa ce ati obtinut
pozitia doritd, eliberati tija
pistonului.
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6.2.4 DEPLASARE STANGA/DREAPTA A SECTIUNII PENTRU PICIOARE
Pentru a pozitiona sectiunea pentru picioare a mesei de operatii in exterior

pe axa orizontala, slabiti surubul (1) prin rotirea in sensul acelor de

ceasornic. Dupd pozitionarea suportului pentru picioare dupa cum doriti pe

axa orizontald, fixati suportul pentru picioare rotind surubul in directia

sagetii. Sectiunea pentru picioare se poate deplasa spre exterior la 80°.

6.2.4 POZITIA PENTRU CHIRURGIA RENALA

Rotiti tija de pozitionare montata (1) in directia sagetii. Masa de operatie ia pozitia
pentru chirurgia renald in asa mod, incét sectiunea pentru spate care cuprinde 2
parti (1) se deplaseaza in sus unghiular.
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6.2.5 UTILIZAREA ACCESORIILOR STANDARD

Fixati adaptorul catre sasiul
mesei de operatie in directia
sagetii 1.

Inserati accesoriul in
directia sagetii.

Dupa fixarea accesoriului catre
adaptor, fixati accesoriul mesei
de operatie prin rotirea
surubului fixator in directia
sagetii.
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6.2.6 CONDITII DE FUNCTIONARE

» Temperatura ambientala trebuie sa fie intre 0 °C si + 50 °C.
+ Umiditatea ambientala trebuie sa fie intre 30% si 70%.
* Presiunea atmosferica trebuie sa fie intre 0.49 atm si 1 atm.

6.2.7 BUTONUL OPRIRII DE URGENTA

®,

Pozitia butonului opririi de urgenta este cea indicata de sdgeata cu
numarul 1 din figura.



INSPITAL

Butonul opririi de urgentd este un comutator de control al sigurantei
care stopeaza toate pericolele potentiale si opreste functionarea mesei de
operatii atunci cand este apdsat si deconectat. Butonul opririi de urgenta
permite medicului sa opreascd masa de operatie rapid si usor dacé ceva
nu merge bine in timpul interventiei chirurgicale, in caz de urgenta sau
daca exista vreun pericol.

Cand este apdsat butonul opririi de urgenta, nicio functie a mesei de
operatie nu va functiona pana cand medicul sau personalul medical nu
rotesc butonul in directia sdgetii, asa cum este aratat mai jos.

1 Butonul opririi de urgenta

2 Impamantare externa
3 220V la intrare
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7.1 CURATARE

Specificatie:

Masa de operati consta din 3 parti:

1) Corp, 2) Saltea si 3) Telecomanda

Mesele de operatie au o multime de accesorii specifice fiecarei
interventii chirurgicale. Fiecare accesoriu este obiectul
instructiunilor de intretinere si curatare ale mesei de operatii.
Salteaua, telecomanda si accesoriile sunt parti importante ale
mesei de operatie. Din acest motiv, atunci cand curatati aceste

piese, va rugam sa fiti foarte atenti si sensibili.
Persoana responsabila: personalul silii de operatii
Lista de curitare posibila:

Dezinfectantii care contin alcool sunt potriviti pentru curatare.

Nu folositi niciodata vata de otel sau sarma de otel pentru curatare.

Pentru curatare, nu folositi carpe fibroase sau care contin particule solide
Nu curétati cu apa tare.

Evitati contactul excesiv al solutiilor de sterilizare cu echipamentul.

Evitati utilizarea substantelor chimice precum inélbitori, acid clorhidric etc.
Inalbitorul foarte utilizat (NaOCl) poate deteriora dispozitivul.

Nu folositi produse corozive pentru curatare.

Nu folositi solventi pentru curatarea mesei de operatie.

Evitati curatarea cu agenti de curatare care contin clorura.

Diluati solutiile utilizate pentru curatarea si dezinfectarea salilor de
operatie la concentratiile necesare pentru utilizarea pentru otel inoxidabil si
salteaua din poliuretan. Stergeti piesele din otel inoxidabil si salteaua din
poliuretan cu ajutorul unei carpe moi si umede, apoi uscati-le, astfel incat sa
nu rdmana pete.

+ Indepirtati particulele de lichide (sdnge, lichid corporal etc.) care picura
sau stropesc suprafetele cu un tampon umed.

29
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* Daci este posibil, pregatiti solutii de curatare separate pentru fiecare parte
a mesei de operatii.

« Salile de operatii trebuie curatate incepand din zonele curate pani la cele
murdare. Prin urmare, va rugadm sa Incepeti curatarea de pe partea corpului
mesei de operatii.

* Salteaua si telecomanda trebuie curatate dupa fiecare operatie.

 Cand curétati salteaua, va rugadm sa acordati atentie tuturor suprafetelor
saltelei in detaliu. In special, curatati toate crestaturile saltelei.

* Inainte de a incepe curatarea partilor corpului, asigurati-va ca masa de
operatii este oprita.

A ATENTIE!

Masa de operatie trebuie dezinfectatd dupa fiecare incident
pentru a preveni contaminarea.

Curiitarea pieselor din otel inoxidabil:

« In comparatie cu alte materiale, otelul inoxidabil este mai usor de
curatat si necesitd dezinfectanti In concentratii mai mici pentru curatarea
acestuia. Otelul inoxidabil poate fi curatat mai bine decat multi polimeri
si alte metale. Datorita suprafetei sale netede, otelul inoxidabil face
dificila aderarea bacteriilor si a altor microorganisme la suprafata si
supravietuirea acestora.

* Echipamentele din otel inoxidabil trebuie curatate in mod regulat,
astfel, acestea 1si pastreaza aspectul estetic si rezistenta la coroziune.
Curitarea de rutina care se efectueaza prin utilizarea unor metode
adecvate trebuie sa asigure utilizarea pe o perioadd mai lunga a unui
astfel de echipament fara pierderea caracteristicilor evidente ale
acestora.

*» Cea mai potrivitd metoda pentru curatarea echipamentelor din otel
inoxidabil este ca acestea sa fie decontaminate cu apa calduta sau apa
calduta cu adaos de sapun sau apa cu adaos de amoniu (1%) cu ajutorul
unei carpe moi si apoi usucarea echipamentelor.

« La utilizarea cremei speciale pentru curatarea suprafetelor din otel
inoxidabil, asigurati-va ca acestea sunt clatite si uscate bine. Pentru
curatarea echipamentului din otel inoxidabil puteti utiliza INSPITAL
Spray Disinfectant.

NOTA: Daci solicitati INSPITAL Spray dezinfectant, contactati
consultantul dvs. de vanziri. In plus, otelul inoxidabil trebuie curatat
alegdnd metoda potrivita pentru substanta care provoaca contaminare.

30
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* Indepartati murdaria de pe echipament cu apa cilduta usoara cu adaugare
de detergent sau doar cu apa cilduta cu ajutorul unei carpe moi sau a unui
burete moale. La curatarea murdariei profunde, in apa poate fi addugat otet in
cantitati mici.

* Dupa curatare, clatiti din nou cu apa proaspata fierbinte cu ajutorul unei
carpe curate si apoi uscati cu o carpa curata.

« Indepartati amprentele digitale si petele de pe echipament cu produse de
curatat sticld fara cloruri sau carbonat de sodiu addugat in apa in cantitati
mici, cu ajutorul unei cirpe curate. Dupa curatare, asigurati-va ca clatiti din
nou cu apa calduta si apoi uscati cu ajutorul unei carpe curate.

A ATENTIE!
Evitati contactul echipamentelor din otel inoxidabil cu acizi.

* Pentru petele de ulei de pe echipament, indepartati mai intai uleiul care a
contaminat echipamentul cu o carpa moale sau un prosop de hartie. Dupa
curatarea prealabila cu solutie de amoniu sau detergent (fara zgarieturi) in apa
calduta, efectuati operatiuni de curatare de rutina.

* Este posibil sa se utilizeze si solutii organice pentru indepartarea petelor de
ulei. Cu toate acestea, asigurati-va ci astfel de solutii nu contin clor, acetona,
alcool metilic si acooluri minerale.

« In cazul in care echipamentul intrd in contact cu acid, dezacidificati-I
imediat si frictionati cu solutie care contine bicarbonat de amoniu sau sodiu si
apoi uscati.

-
/\ ATENTIE!
Inainte de a curata si exploata masa, asigurati-va cd masa este conectata

la priza. Vopselele si solventii (substante chimice) pot fi periculoase
pentru salteaua care acopera masa. Din acest motiv, indepartati imediat
lichidele care stropesc sau se varsa pe saltea.

Otelul inoxidabil poate fi zgériat in caz de contact cu materiale dure.
Evitati ca partea din otel inoxidabil a mesei de operatii sa intre in
contact cu materiale dure.
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7.2 MENTENANTA
7.2.1 LISTA DE MENTENANTA POSIBILA

Pentru mentenanta mesei de operatie, va rugadm sa luati in considerare tabelul de mai jos.

INSPITAL

tii

H

pentru masa de opera

5

Mentenanta oferita

Mentenanta oferita

Zilnic

6 luni

12 luni

Miscarile electromecanice ale
mesei trebuie verificate

Miscarile mecanice ale mesei
trebuie verificate

Salteaua mesei trebuie
curatata si sterilizata

Suprafata exterioara a mesei
trebuie curatata si sterilizata

Salteaua mesei trebuie verificata si
schimbata, daca este necesar

Pedala franei si acoperisul franei
trebuie verificate

Rotile mesei trebuie
verificate

Cablul de alimentare al
mesei trebuie verificat

Siguranta electrica a
mesei trebuie verificatd

Cablul de alimentare al
telecomenzii trebuie

Comutatoarele telecomenzii
trebuie verificate

Bateria telecomenzii
trebuie verificata si
schimbata, daca este

Partile mecanice ale suportului
pentru picioare-cap al meselor si
arcurilor cu gaz trebuie verificate
si schimbate daca este necesar

Suruburile si suportul partii
de mijloc a mesei trebuie
stranse pentru a preveni o
posibila slabire si rulare.

1%
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Masa trebuie verificatd periodic pentru orice deteriorare sau taiere a cablurilor
de alimentare ale mesei si a cablurilor setului de control manual si pentru
miscarile mesei (in Sus, sectiune spate, Trendelenburg, inclinare laterala,
sectiune cap si sectiune picioare). In afara de intretinerea periodica mentionata
mai sus, masa necesitd intretinere minima de rutina.

Bateriile trebuie incarcate fara a astepta ca acestea sa se descarce complet.
Nivelul uleiului trebuie verificat la fiecare 3 luni. Rezervorul de ulei este
situat in sectiunea picioare. Rezervorul de ulei este semitransparent si
monolitic. Nivelul uleiului poate fi usor vizualizat din exterior. Trebuie sa se
acorde atentie nivelurilor minime si maxime de pe rezervor. Aveti grija ca
nivelul uleiului sa nu scada sub minim. Nu depasiti nivelul maxim in timp ce
umpleti rezervorul de ulei.

Se recomanda utilizarea uleiurilor hidraulice comerciale.

7.2.2 INLOCUIREA SIGURANTELOR

Exista doud suporturi de sigurante sub priza de conectare a cablului de
alimentare. Trageti cuiele capacului suportului si inlocuiti cartusele
sigurantelor defecte de 5x20 mm, 1.25A, 220V in suporturile pentru
sigurante. Dupa ce ati pus sigurantele in suporturile lor, impingeti capacele
suportului spre interior.
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7.2.3 UZURA BATERIEI

Bateria emite semnale sonore atunci cind este descarcata. Nu incarcati
bateria inainte de a fi descércata (inainte de a auzi un semnal sonor). Pentru
a Incdrca bateria, introduceti cablul de alimentare al mesei intr-o priza cu
impamantare. Bateria se incarca in 20 de ore.

Rata de auto-descarcare a bateriilor utilizate in mesele de operatie este
foarte redusa. Aceste rate sunt dupa cum urmeaza:

La finele duratei de pastrare de 3 luni 10%
La finele duratei de pastrare de 6 luni 20%
La finele duratei de pastrare de 12 luni 40%

Bateria mesei care nu a fost folosita timp de 12 luni sau mai mult trebuie
incércata timp de 20 de ore Tnainte de utilizare. Durata de viata fizica a
bateriei este de 4-5 ani. Bateriile care si-au incheiat durata de viata fizica
trebuie inlocuite de personalul de service autorizat.

/\ ATENTIE!

Asigurati-va ca masa este deconectatd dupa fiecare utilizare si dupa
incércarea de 20 de ore. Nu uitati niciodatd masa conectata. In caz contrar,
durata fizica de viata a mesei se scurteaza.

A ATENTIE!

Incinta mesei ar trebui sa fie deschisa numai de catre personalul de service
instruit.

7.2.4 ESECURI PROBABILE SI SOLUTIONAREA PROBLEMELOR

Vi rugdm sé contactati serviciul nostru tehnic autorizat pentru informatii
despre componentele mesei de operatii si alte informatii care va pot ajuta la
repararea mesei de operatii.
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Tabelul de mai jos explica esecurile probabile, cauzele si solutionarea acestora.

Priza electrica este defecta.
Controlul prizei electrice de
catre un electrician competent.

Masa nu este alimentata cu

curent. Cablul mesei este deteriorat
Masa nu este operationala. (exista urme de zdrobire sau
rupere pe el). Procurati un
cablu de alimentare de rezerva
de la serviciile sau dealerii
autorizati.

Rezolvati cu serviciul tehnic.
Setul de control manual este t

defect.

Masa nu poate efectua una sau | Motorul electromecanic este | Rezolvati cu serviciul tehnic.
mai multe din miscarile sale. defect.

. Masa este utilizata cu o priza | Masa trebuie utilizata cu o
Masa are scurgeri de curent A=A < A= A <
neimpamantata. prizd inpamantata.

electric.

Mecanismul de franare a Rezolvati cu serviciul tehnic.

Rotil i nu sunt fixate. .
ofile mesel nu sunt fixate rotilor este defect.

7.2.5 DIAGRAMA CIRCUITULUI ELECTRIC
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Masa de operatie necesita precautii speciale in ceea ce priveste CEM si trebuie
instalata si pusa in functiune conform informatiilor CEM date mai jos.
Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (de exemplu, telefoane
mobile etc.) pot interfera cu masa de operatie. Utilizarea accesoriilor si
cablurilor, altele decat cele specificate (piese non-originale potente pentru masa
de operare) poate provoca emisii crescute si scaderea imunitatii produsului.
Urmatoarele tabele furnizeaza informatii cu privire la caracteristicile CEM
(Compatibilitate electromagnetica) ale dispozitivului electro-medical.

Ghid si declaratia producitorului - Emisii electromagnetice

Masa de operatii este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul medei de operatii ar trebui sd se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisie

Conformitate

Mediu electromagnetic - ghid

Emisii iradiate/conduse | Grupa 1 Masa de operatie utilizeaza energie RF

CISPR11 numai pentru functionarea sa interna. Prin
urmare, emisiile sale de RF sunt foarte
scazute si nu cauzeaza interferente in
apropierea oricaror aparate electronice.

Emisii iradiate/conduse | Clasa [B] Masa de operatie poate fi utilizata in toate

CISPR11 mediile, inclusiv in cele domestice si in cele

— - n irect la lica
Emisii armonice Clasa [A] conectate direct la reteaua publica de

IEC61000-3-2

Fluctuatii de
tensiune/emisii flicker
IEC61000-3-3

Conformitate

distributie care alimenteaza mediile utilizate cu
scop domestic.

-

ELECTROMAGNETICA (EMC)

>

8. DECLARATIA DE COMPATIBILITATE



8. DECLARATIA DE COMPATIBILITATE

-

g

ELECTROMAGNETICA (EMC)

INSPITAL

Distanta de separare recomandata intre dispozitivele de comunicatii radio
portabile si mobile si monitor.

Masa de operatie este destinata functionarii intr-un mediu electromagnetic in
care interferentele iradiate prin RF sunt controlate. Clientul sau operatorul
mesei de operatii poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin
pastrarea unei distante minime intre dispozitivele de comunicatii RF portabile
si mobile (emitatoare) si masa de operatii, dupa cum se recomanda mai jos, in
raport cu puterea maxima de iesire a comunicatiilor radio .

Puterea nominala Distanta de separare de la transmitatorul de
maximi deiesire 5011, 280 MHZ| 80 MHZ-800 | 800 MHz- 25
a emitatorului W d=[3.5/VIN P MHz GHz
d=12VP d=23+p
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pentru emitatoarele cu o putere de iesire nominald maxima care nu este
prezentatd mai sus, distanta de separare recomandata in metri (m) poate fi
calculatd utilizdnd ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este
puterea nominala de iesire maxima a emitatorului in Watt (W), in functie de
producatorul emitatorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul cu cea mai mare frecventa
Nota 2: Este posibil ca aceste ghiduri sa nu fie aplicabile in toate

situatiile. Propagarea electromagnetica este influentata de absorbtia si

de reflexia din cladiri, obiecte si oameni.
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Ghid si Declaratia Producitorului - Imunitate Electromagnetica
Masa de operatie este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau_utilizatorul mesei de operatii ar trebui sd se asigure ca este utilizatintr-un astfel de mediu.

Test de
imunitate

Nivel de testare
IEC60601

Conformitate

Mediu electromagnetic - ghid

RF condusa
IEC61000-4-6
RF radiata
IEC61000-4-3

3Vrms

150 kHz - 80
MHz

3V/m

80 MHz - 2.5
GHz

3V rms
3V/m

Nu ar trebui utilizate echipamente de
comunicatii RF portabile si mobile
mai aproape de nici o parte a acestui
dispozitiv, inclusiv cablurile, decat
distanta de separare recomandata
calculata din ecuatia aplicabild la
frecventa emitdtorului.

Distanta de separare recomandata:
d=12VpP

d = 1.2VP 80 MHz la 800 MHz
d=2.3VP 80 MHz 1a 2.5G MHz

Unde P este puterea maxima de iesire
a emitatorului in wati (W) conform
producétorului emitatorului si distanta
de separare recomandata in metri (m).
Puterea campului de la RF fixa
emitatoare, asa cum este determinat
de un sondaj electromagnetic al
sitului a), ar trebui sa fie mai mica
decat nivelul de conformitate in
fiecare diapazon de frecventi b).
Daci este posibil, se vor verifica
interferentele in vecinatatea
echipamentului marcat cu urmatorul
simbol:

()

NOTA 1
NOTA 2

La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecvente mai mare.
Este posibil ca aceste ghiduri sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea

electromagnetica este afectata prin absorbtie si reflectare din structuri, obiecte
si oameni.
a) Puterea campului de la emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru
telefoane radio (celular si fara fir) si radiouri mobile, radio amatori, radio AM
si FM difuzarea publicitara si TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. La
evaluarea mediului electromagnetic datorat transmitatoarelor RF fixe, ar trebui
luata 1n considerare supravegherea amplasamentului magnetic. Daca
intensitatea cAmpului masurat in locatia in care este utilizat dispozitivul
depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil mai sus, dispozitivul trebuie
monitorizat pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa o
performanta anormald, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi
reorientarea sau mutarea dispozitivului.
b) in intervalul de frecventi 150 kHz pani la 80 MHz, intensittile cAimpului
trebuie sa fie mai mici de 3 V/m.

-
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Ghid si Declaratia Producatorului - Imunitate Electromagnetica

Masa de operatie este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul mesei de operatii ar trebui sa se asigure ca este utilizata intr-un astfel de mediu

Test de imunitate

Nivel indicat de
IEC 60601

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic -
ghid

Descarcare
electrostatica (ESD)
IEC61000-4-2

+ 6kV la contact
+ 8kV in aer

+ 6kV la contact
+ 8kV in aer

Dusumelele trebuie si fie din
lemn, beton sau placi ceramice.
Daca dusumelele sunt acoperite
cu materiale sintetice,
umiditatea relativa trebuie sa fie
de cel putin 30%.

Trenuri de impulsuri
rapide de tensiune
IEC61000-4-4

+ 2kV pentru puteriea
liniei de alimentare

+ 1kV pentru

porturi

Dispozitivul
nu isi modifica
starea

Calitatea retelei ar trebui sa fie
fie ca ceaa unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Supratensiune
IEC61000-4-5

H 1 kV linie la linie
+ 2 kV linie la pamant

Dispozitivul
nu isi modifica
starea

Calitatea retelei ar trebui sa fie
fie caceaa unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Caderi de tensiune, <5%UT (>95% Dispozitivul Calitatea retelei ar trebui sa fie
scurte intreruperi si | cidere UT) pentru | nu isi modifica | fie caceaa unui mediu
variatii de tensiune 0.5cicluri starea comercial sau spitalicesc tipic.
61000-4-11 40%UT (60% Daci utilizatorul masei de
ciadere UT) operatie solicita ca unitatea sa
pentru 5 cicluri functioneze continuu, se
70% UT (30% recomanda utilizarea unei
cadere UT) surse de energie continua.
pentru 25 cicluri
Campul 3 A/m 3A/m Campul magnetic al frecventei
magnetic IEC de putere ar trebui masurat in
61000-4-8 locul de instalare prevazut

pentru a se asigura ca este
suficient de scazut.

Notta: UT este valoarea tensiunii de alimentare.
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9. RECICLARE
In cazul in care masa de operatii isi finalizeaza viata fizica sau daca

doriti sa Inlocuiti orice parte a acesteia, verificati reciclabilitatea fiecarei
piese.

Multe dintre metalele utilizate la fabricarea mesei de operatie sunt din otel
inoxidabil. Va rugdm sa implementati procedura de reciclare a otelului
inoxidabil.

Pentru mai multe informatii despre reciclare, contactati institutiile si
fundatiile relevante sau vizitati site-urile web care ofera informatii despre
reciclare.

10. SERVICII AUTORIZATE

Ankara — Sediul prinicpal/Uzina producitoare
INSPITAL Medikal Teknoloji A.S

Karaoglan Mabhallesi Kiime Evleri

No: 745 Golbas1 / ANKARA/TURCIA
Tel.: +90 312 619 02 22

Fax: +90 312 619 02 25

www.inspital.com



http://www.inspital.com/
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Headquarters & Factory
Karaoglan Mahallesi Kiime Evleri No: 745
Golbasi / ANKARA, TURKEY Tel: +90
312 619 02 22

Fax: +90 312 619 02 25

Istanbul Region Headquarters Orug
Reis Mah. Tekstilkent Cad. Tekstilkent
Ticaret Merkezi
10-AN NO: Z09 (A7 BLOK NO: 19)
Esenler-ISTANBUL, TURKEY

www.inspital.com info@inspital.com
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