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PREZENTARE GENERALA

Aspect 100-4, 100-4T sau Aspect ISR Tmpreuna cu toate accesoriile sunt denumite in acest manual ,,acest
echipament”. Acest manual nu este menit sa inlocuiasca instruirea certificatd pentru utilizarea acestui
echipament. Utilizarea acestui echipament trebuie limitata la personalul medical calificat, instruit in utilizarea
echipamentelor medicale.

Textul acestui manual a fost redactat, aprobat si publicat initial de catre producétor in limba engleza.

Acest echipament este in conformitate cu standardele de performanta aplicabile ale FDA cuprinse in 21CFR
la data fabricarii.

RESPONSABILITATILE PROPRIETARULUI

operatorilor si a personalului de intretinere. Operatorii trebuie sa fie instruiti corespunzator si sa fi obtinut
acreditari de la autoritatile competente.

Acest echipament trebuie instalat htr-o zona prevazuta cu energie electrica adecvata.

Proprietarul acestui echipament este responsabil pentru verificarea conformitatii continue cu toate
reglementdrile si standardele aplicabile. Consultati agentiile locale, de stat, federale gi/sau internationale cu
privire la cerintele si reglementarile specifice aplicabile utilizarii acestui echipament.

Image Diagnostics, Inc. certificd in mod exclusiv acest echipament. Practicile de utilizare si siguranta acestui
echipament sunt responsabilitatea exclusiva a proprietarului si a operatorilor. Image Diagnostics, Inc. nu isi
asuma nicio raspundere sau responsabilitate pentru vatdmari corporale sau daune rezultate din utilizarea
necorespunzatoare a acestui echipament.

Nu efectuati niciodatd modificdri sau ajustari la acest echipament decat la indicatiile unui reprezentant
calificat Image Diagnostics. Acest echipament, atunci cand este fabricat in mod corespunzator, respecta
reglementdrile federale americane si standardele internationale. Modificarile neautorizate ale acestui
echipament pot afecta respectarea acestor standarde si pot compromite siguranta functionarii acestuia.

ASISTENTA CLIENTI

Image Diagnostics, Inc. poate furniza, la cerere, diagrame de circuite, liste de componente, instructiuni de
calibrare sau alte informatii pentru a ajuta personalul tehnic calificat corespunzator al utilizatorului sa repare
acele parti ale echipamentului care sunt desemnate de catre producétor ca fiind reparabile.

Pentru asistentd tehnicd, contactati IDI la (978) 829-0009. Pregétiti-vd sd furnizati numarul complet al
modelului si numarul de serie care se afld pe placuta de date de pe baza mesei in momentul
contactului.
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1. IDENTIFICAREA SIMBOLURILOR

DIPR2PP@>

Atentie! Consultati documentele insotitoare.
Nerespectarea acestor instructiuni poate provoca vatamari
corporale grave sau deteriorarea echipamentului.

Avertisment! Informatiile sau instructiunile afisate 1anga acest simbol trebuie
respectate pentru a preveni o situatie potential periculoasa care, dacd nu este evitata,
ar putea provoca decesul, vatdmari corporale sau deteriorarea echipamentului.

Buton de oprire de urgenta.

Pericol de soc electric prezent. Informatiile sau instructiunile afisate langa
acest simbol trebuie respectate pentru a preveni o situatie potential periculoasa
care, daca nu este evitata, ar putea provoca decesul, vatamari corporale sau
deteriorarea echipamentului.

Terminal echipotential al mesei care asigurd o conexiune intre masa si

magistrala echipotentiald a instalatiei.

Material reciclabil.

Existd potential de expunere la raze X daunatoare. Cititi si respectati toate
avertismentele.

Nu este realizat cu cauciuc din latex natural.

Nu este destinat transportului pacientilor. Nu deplasati niciodata masa daca
pacientul se afla pe aceasta.

L100-3902 Rev A
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Impémantare de protectie. Acesta este punctul comun de legatura intre
impamantarea cablului de alimentare electrica de curent alternativ,
impamantarea cadrului si impamantarea controlerului.

Pacientii trebuie urcati de pe partea laterala a mesei. Exista posibilitatea de
inclinare sau instabilitate in cazul in care pacientul este urcat pe capatul mesei
cu stativ sau pe capatul imagistic al mesei.

CE | Rep ] Reprezentanteuropean | Advena Ltd. Tower Business Centre, 2nd Flr.,
autorizat: Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta

REF Modelul mesei.

Numar de serie al mesei.

Indicatia de conformitate europeand pentru vanzarea in Spatiul Economic
European (SEE).

Articol in conformitate cu piesa aplicata de tip B conform IEC 60601-1.

Data fabricarii dispozitivului.

Locatia fabricarii dispozitivului.

Curent alternativ (CA).

CPR (Ro. RCP) (resuscitare cardiopulmonara)

Acest simbol indica faptul ca produsul contine dispozitive electronice si nu
poate fi eliminat impreuna cu deseurile menajere. Acest produs nu poate fi
inclus 1n deseurile municipale si trebuie eliminat sau reciclat in conformitate
cu reglementarile locale privind deseurile.

1@ R[> R
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Ridicati blatul mesei.

Coborati blatul mesei.

Inclinati capatul imagistic al mesei in
sus (Trendelenburg).

Inclinati capatul imagistic al mesei in
jos (Trendelenburg).

Rotiti blatul mesei in sensul acelor de ceasornic.

Rotiti blatul mesei in sens invers acelor de ceasornic.

L100-3902 Rev A
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. DESTINATIA UTILIZARII SI PERFORMANTA ESENTIALA

Modelele Aspect ISR 100-4T si 100-4 sunt mese de imagistica mobile utilizate in industria
medicala pentru chirurgie vasculara, proceduri endovasculare si radiologie interventionala.
Acestea sunt concepute pentru a fi utilizate intr-un mediu profesional de asistenta medicala
impreuna cu echipamente de imagistica radiologica de tip ,,C-arm” (brat C). Mesele au o
baterie de rezerva care trebuie utilizatd doar temporar pentru functionarea indispensabild a
mesel, In cazul in care alimentarea cu energie externa este intrerupta.

Capacitatile functionale si operarea echipamentului descris in prezentul document pot fi

utilizate intr-o varietate de aplicatii diagnostice, terapeutice si chirurgicale. Dispozitivul este
conceput pentru utilizarea fie ca masa fluoroscopica, fie ca masa radiografica.

3. INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

— ]

P —
®

|

™

—

Examinati sectiunile PERICOLE PENTRU SIGURANTA si
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE inainte de utilizarea mesei.

v' Toate persoanele care utilizeaza acest echipament trebuie sa inteleaga pe deplin
instructiunile de utilizare, procedurile de urgenta, capacitatile, inclusiv raza totala
de miscare si sa fie constiente de toate pericolele potentiale pentru siguranta.

v

Acest manual trebuie sa fie accesibil Intregului personal care instaleaza, utilizeaza
sau repara acest echipament.

v Numai un tehnician calificat poate instala sau repara acest echipament, reparatiile
neautorizate vor anula garantia.

Nerespectarea masurilor de sigurantd poate provoca vatamdri grave ale
pacientului sau ale utilizatorului sau deteriorarea echipamentului.

Observatiile si Intrebarile referitoare la siguranta trebuie adresate la:

wl

Asistenta clienti

Image Diagnostics, Inc.
310 Authority Drive
Fitchburg, MA 01420 SUA

Sau apelati IDI la (978) 829-0009.

L100-390
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4. PERICOLE PENTRU SIGURANTA

Nivelul pericolului pentru sigurantd | Consecinte potentiale in cazul utilizarii

PERICOL Indica o situatie de pericol iminent care, daca nu este
evitatd, va provoca moartea sau vatimari grave.

AVERTISMENT Indicé.o sifuaﬁe potential periculoasa calle,vdawc:i. nu
este evitata, poate provoca decesul sau vatamari grave.

Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu
ATENTIE este evitatd, poate provoca vitimari usoare sau
moderate sau deteriorarea echipamentului.

> P BB P pep

AVERTISMENT!

Acest echipament nu a fost testat pentru utilizarea cu
echipamente chirurgicale de inalta frecventa, defibrilatoare
cardiace sau monitoare de defibrilare cardiaca. Utilizarea cu

astfel de echipamente poate provoca arsuri pacientului, pericole
de explozie sau socuri electrice pentru pacient sau operator.

AVERTISMENT!
Pentru a evita socurile electrice, conectati cablul de alimentare
electrica la o priza de spital cu impamantare corespunzatoare!

AVERTISMENT!

Acest echipament poate fi utilizat impreuna cu un echipament
cu raze X. Aceasta constituie o expunere potentiala la raze X
daunatoare atat pentru pacient, cat si pentru operator.
Asigurati-va ca folositi protectie adecvata impotriva radiatiilor.

AVERTISMENT!
Daca este necesara o cale antistatica, utilizati acest
echipament pe o podea antistatica.
Utilizati exclusiv salteaua pentru pacient furnizata impreuna
cu masa.

ATENTIE

Nu lasati pacientul nesupravegheat pe masa.
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AVERTISMENT!
Asezati si fixati in siguranta pacientul pe masa.
Nu depasiti capacitatea de greutate maxima a mesei de
272 kg.

AVERTISMENT!

Utilizarea extensiilor de masa este permisa numai in cazul in care
sarcina mesei este redusa. Capacitatea de greutate a mesei este
redusa la 227 kg atunci cand se utilizeaza extensia de masa.

ATENTIE
Atunci cand este intins pe masa, pacientul trebuie sa fie
imobilizat in permanenta. Curelele de imobilizare nu sunt
destinate sa imobilizeze un pacient incontrolabil.

ATENTIE

Partea superioara din fibra de carbon este supusa deteriorarii sau
unei posibile deteriorari in urma impactului cu alte obiecte.
Aveti grija la deplasarea mesei sau la utilizarea de echipamente
de diagnosticare actionate electric in jurul mesei. Coliziunile cu
echipamentele din apropiere pot cauza deteriorarea
echipamentelor sau vatamarea pacientului. Inspectia regulata a
blatului este necesara pentru siguranta pacientului si a
operatorului.

ATENTIE

Nu utilizati masa pentru transportul pacientilor.

ATENTIE
In timpul functionarii mesei, daci se observa sunete
neobisnuite si/sau miscari neregulate, intrerupeti
imediat utilizarea mesei.

ATENTIE

Nu asezati sau depozitati recipiente sau obiecte mari sub
blatul mesei. Pe masura ce blatul mesei coboara,
contactul cu un obstacol poate provoca deteriorarea
permanenta a mesei.
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ATEN,TIE
Aplicarea unei forte mai mari de 30 de livre pe partea
lateralda a mesei poate afecta sistemul de franare,
provocand deplasarea mesei.

DECLARATIE privind compatibilitatea electromagnetica ( CEM)

Echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF pot afecta echipamentele electrice
medicale, inclusiv acest echipament. Folositi precautii speciale privind CEM atunci cénd aceste mese
sunt instalate, utilizate si intretinute. Parametrii de functionare CEM pentru aceste mese se gasesc in
sectiunea SPECIFICATII din prezentul manual (sectiunea 17).

Utilizarea altor accesorii, traductoare si/sau cabluri decat cele specificate, cu exceptia celor
vandute de producator ca piese de schimb pentru componentele interne, poate determina cresterea
emisiilor sau scdderea imunitatii echipamentului sau sistemului.

AVERTISMENT: Acest echipament nu trebuie utilizat adiacent sau suprapus cu alte
echipamente electrice medicale si, daca este necesara utilizarea adiacenta sau suprapusa,
echipamentul sau sistemul trebuie sa fie observat pentru a verifica functionarea normala
in configuratia in care va fi utilizat.

AVERTISMENT: Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele,
cum ar fi cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai
mica de 30 cm (12 inci) fatd de orice parte a acestui echipament, inclusiv cablurile
conectate la masa. In caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantelor acestui
echipament.

NOTA: Caracteristicile de emisie ale acestui echipament il fac potrivit pentru utilizarea in zonele
industriale si 1n spitale (CISPR 11 clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care in
mod normal este necesard clasa B CISPR 11), este posibil ca acest echipament sd nu ofere o protectie
adecvata pentru serviciile de comunicatii de radiofrecventd. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoit sa ia
masuri de adaptare, cum ar fi relocarea sau reorientarea echipamentului.

Daca acest echipament primeste interferente electromagnetice excesive, comenzile de miscare
ale mesei pot fi lente sau insensibile la comenzile utilizatorului. Tn acest caz:

1. Verificati cauza prin oprirea echipamentului din apropiere si testati din nou miscarile.
(Nota: Toate miscarile vor fi incetinite atunci cand functioneaza cu ajutorul bateriei de
rezerva in comparatie cu alimentarea completa cu curent alternativ.)

2. Daci aceasta problema nu este rezolvata, intrerupeti imediat alimentarea cu energie
electrica a echipamentului prin activarea butonului de oprire de urgenta, asa cum se
aratd in sectiunea 6 din acest manual.

3. Notificati serviciul clienti IDI folosind informatiile de contact din sectiunea 18 a
acestui manual.
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6. BUTON DE OPRIRE DE URGENTA

CAPAT IMAGISTIC AL BLATULUI CAPAT CU STATIV AL BLATULUI

BUTON DE
OPRIRE DE
URGENTA

» Butonul rosu de oprire de urgenta este situat in centrul capacului bazei,
n partea din spate a mesei.

» Apasarea acestui buton pana cand este complet activat va opri toate
miscarile motorizate prin Intreruperea alimentdrii cu energie de la toate
componentele sistemului.

» RESETARE: Restabiliti functiile electrice prin rotirea butonului cu un sfert de tura.

/. INSTRUCTIUNI DE CONFIGURARE

7.1. Configurare

e Comenzile actionate manual pentru miscarea blatului mesei sunt incluse impreuna cu masa.
Operatorul trebuie sa se familiarizeze cu comenzile inainte de a le utiliza.

e Conectarea si deconectarea energiei electrice externe se face prin intermediul cablului de
alimentare de curent alternativ si al prizei. Masa va functiona la 110 V~, 230 V~ sau cu ajutorul
bateriei interne de rezerva (a se vedea sectiunea 8.2). Atunci cand se aplicd energie electrica
externd la actuatoarele care controleaza miscarea blatului mesei.

e  Priza electrica utilizata trebuie sa fie vizibila si accesibild utilizatorului. Cablul de alimentare electrica
trebuie sa fie agezat Intr-un loc in care sa nu fie deteriorat sau sa prezinte pericol de Impiedicare.

AVERTISMENT!
Pentru a evita socurile electrice, conectati cablul de
alimentare electrica la o priza de spital cu
impamantare corespunzatoare!

e Verificati daca stiftul de impamaéantare de pe stecherul cablului electric este in stare buna
Tnainte de fiecare conectare.

e Atunci cand masa nu este conectatd la reteaua de curent alternativ, masa va trece automat la modul
baterie de rezervd. Masa trebuie utilizatd doar temporar cu ajutorul bateriei de rezerva pentru a
asigura functionarea necesara in cazul in care se intrerupe alimentarea externa.
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e Se recomanda ca alimentarea cu curent alternativ sa fie aplicatd timp de cel putin 8 ore in
fiecare zi pentru a mentine o incarcare corespunzatoare a bateriilor si pentru a obtine o durata
de viatd maxima a acestora. Bateriile se Incarca in mod constant in timpul utilizarii normale
atunci cand sunt conectate la curent alternativ.

Atunci cind masa nu este utilizata si nu este conectata la o sursi de curent

alternativ, butonul de oprire de urgenta trebuie sa fie complet activat pentru a

preveni descircarea bateriilor si pentru a opri in siguranta echipamentul.

o Sistemele de franare ale acestui dispozitiv de masa utilizeaza o frand magnetica
pasivi; aceasta riméane activatd/alimentatd in cazul unei intreruperi complete a energiei
electrice. Este necesara energie pentru eliberarea franelor.

e Deoarece sistemul de franare utilizeaza frane magnetice permanente, forta de franare este
limitata de puterea magnetului. Aveti grija atunci cand aplicati presiune pe partea laterald a
mesei, deoarece franele pot fi fortate daca se aplica o fortd mai mare de 13 kg.
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8. INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZAREA MESEI

8.1. SETARI DE BLOCARE SI DEBLOCARE A ROTILOR

Rotile din spate pot fi configurate intr-o setare de blocare, care blocheaza complet toate
miscdrile rotilor din spate, si intr-o setare de deblocare, care permite rotilor din spate sa
se roteasca liber.

Rotile din fata pot fi setate sd ruleze unidirectional inainte si inapoi sau sa pivoteze liber.

AVERTISMENT!

Inainte de urcarea unui pacient pe mas3, reglati
intotdeauna pedalele rotilor de baza din fata SI din
spate in pozitia ,,LOCK” (BLOCARE). In caz contrar, se
poate produce decesul sau vatamari grave.

e Masa se afla in setarea ,,LOCK” atunci cand pedala de blocare a rotilor din spate este
impinsa inainte pe jumatatea DE SUS péana cand este complet activata si cand pedala de
blocare a rotilor directoare din fata este impinsa in JOS. Rotile din spate vor fi complet
blocate si nu se vor roti in nicio directie. Blocati intotdeauna toate rotile in acest

mod Inainte de a urca pacientul pe masa.

e Masa se afla in setarea ,,DEBLOCARE” atunci cand pedala de blocare a rotilor din
spate este impinsa in jos pe jumatatea de JOS pand cand este complet activata si cand
pedala de blocare a rotilor din fata este trasd in SUS pentru a elibera rotile
unidirectionale si a activa rotile pivotante libere. Rotile din spate si din fatd vor putea
sa ruleze si s pivoteze in orice directie.

PEDALA DE
BLOCARE A
ROTII SPATE

PEDALA DE
BLOCARE A
DIRECTIEI FATA

ROTI SI ROTILE
FATA

ROTI SPATE
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8.2. COMENZI DE MISCARE A MESEI

Toate mesele Aspect ISR, 100-4 si 100-4T sunt echipate cu cutii de control al miscarii mesei
care permit utilizatorilor sd miste masa in mai multe directii diferite.

BUTON PANHANDLE (ASEZATI PALMA PE PARTEA SUPI%RIOARA A
BUTONULUI, RIDICATI MARGINEA DE SUB BUTON CU VARFUL DEGETELOR
PENTRU A DEPLASA BLATUL MESEI PE DIRECTIE ORIZONTALA)

COMUTATOR DE '
MISCARE DE
RIDICARE A MESEI

COMUTATOR DE
MISCARE
TRENDELENBURG BLATUL MESEI
(INCLINARE) A COMUTATOR DE
MESEI MISCARE
UNIFORMA (ISO-
ROLL)
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Apasarea continud a comutatorului basculant din
dreapta acestui simbol va ridica masa pe verticala.

Apasarea continud a comutatorului basculant din
dreapta acestui simbol va cobori masa pe verticala.

Apasarea continud a comutatorului basculant din
dreapta acestui simbol vainclinain sus capatul imagistic
al mesei in directie Trendelenburg. Atunci cand blatul
mesel atinge o pozitie pland, miscarea se va opri timp de
1 secunda. Cand comutatorul basculant este apdsat in
Jjos, dacd blatul mesei este deja in pozitie pland, va dura
1 secunda pentru a Incepe miscarea.

Apdsarea continud a comutatorului basculant din
dreapta acestui simbol va inclina in jos capatul imagistic
al mesei in directie Trendelenburg. Atunci cand blatul
mesel atinge o pozitie plana, miscarea se va opri timp de
1 secunda. Cand comutatorul basculant este apasat in
jos, dacd blatul mesei este deja in pozitie pland, va dura
1 secunda pentru a incepe miscarea.

Apdsarea continud a comutatorului basculant din
dreapta acestui simbol va face ca blatul mesei sa se
roteasca in sensul acelor de ceasornic daca priviti in jos
pe lungimea mesei de la capatul cu stativ. Atunci cand
blatul mesei atinge o pozitie plana, miscarea se va opri.
Comutatorul basculant va trebui sa fie eliberat si apasat
din nou pentru ca miscarea sa inceapa din nou.

Apasarea continud a comutatorului basculant din
dreapta acestui simbol va face ca blatul mesei sa se
roteasca in sens invers acelor de ceasornic daca priviti
in jos pe lungimea mesei de la capéatul cu stativ. Atunci
cand blatul mesei atinge o pozitie plana, miscarea se va
opri. Comutatorul basculant va trebui sa fie eliberat si
apasat din nou pentru ca miscarea sa inceapa din nou.
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Ridicarea marginii de sub Panhandle-ul in forma de ciuperca elibereaza franele care opresc
orice miscare laterald si longitudinala a mesei. Ridicarea inelului cu varful degetelor permite
repozitionarea manuald a mesei.

Unitatea de control al migcarii mesei se fixeaza fie pe sina auxiliarad din stanga, fie pe cea din
dreapta de pe blatul mesei si poate fi deplasatd pe lungimea sinelor prin rotirea parghiei din
partea inferioard a unitatii de control al migcarii pana cand clema elibereaza tensiunea de pe
sina auxiliard. Apoi, unitatea poate fi glisatd de-a lungul sinei sau poate fi indepartata.

PARGHIE PENTRU
FIXAREA SAU
DEBLOCAREA

MANERULUI PANHANDLE
PE SINA AUXILIARA.
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8.3. COMENZI MANUALE DE MISCARE A MESEI

AVERTISMENT!
Controlul manual (handset) este intotdeauna activ
atunci cand este conectat la o masa alimentata.

RIDICARE *)E ﬁ(—— COBORARE

INCLINARE IN SUS  ——3(c— 1~ INCLINARE N JOS
(TRENDELENBURG) ﬁ h;\

(TRENDELENBURG)

ISR & 100-4T ISR & 100-4T
RULARE UNIFORMA i RULARE UNIFORMA
(ISO-ROLL) ' (ISO-ROLL)

ACELOR DE CEASORNIC \ SENS INVERS
ISR ACELOR DE CEASORNIC
ISR

MEMORIE PROGRAMABILA

MEMORIE PROGRAMABILA
POZITIA 1

POZITIA 2

INDICATOR LUMINOS

PRIVIND NIVELUL SCAZUT i COD QR CONEXIUNE RAPIDA
AL BATERIEI LA MANUALUL DE UTILIZARE

Receptor fara fir #A100-3735.

e Atunci cand se utilizeaza controlul manual (handset) prezentat mai sus, fiecare
buton trebuie tinut apdsat pentru a obtine o miscare continud a blatului mesei.
Miscdrile se vor opri imediat ce butonul este eliberat.

e Atunci cand sunt utilizate butoanele functiei Trendelenburg (inclinare), miscarea
blatului de masa se va opri la pozitia de nivel timp de 1 secunda Tnainte ca miscarea
sa porneasca din nou. Atunci cand pozitia Trendelenburg (inclinare) a mesei este
deja la nivel si sunt apasate butoanele Trendelenburg, va dura 1 secunda inainte ca
miscarea blatului mesei sa Inceapa.

e Atunci cand sunt utilizate butoanele functiei de rulare uniforma (numai ISR),
miscarea blatului mesei se va opri la pozitia de nivel. Cand se Intdmpla acest lucru,
eliberati si apasati din nou butonul pentru a continua miscarea.
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8.3.1.PROGRAMAREA POZITIILOR DE MEMORIE

Pentru a salva o pozitie, apasati fie pe butonul Pozitie unu, fie pe butonul Pozitie doi:

. Verificati daca masa este activata si daca oprirea de urgenta este dezactivata.

. Deplasati masa 1n pozitia doritd care urmeaza sa fie salvata..

. Apasati ambele butoane de salvare a pozitiei in acelasi timp, timp de
aproximativ 5 secunde.

o Eliberati ambele butoane n acelasi timp.

. Apasati butonul pozitiei salvate caruia trebuie sa-i fie atribuitd pozitia curenta..

o Pentru a verifica: deplasati masa intr-o pozitie noud si tineti apasata butonul de

salvare a pozitiei programata. Masa ar trebui sa se deplaseze in pozitia dorita.
Daca masa nu se deplaseaza in pozitia dorita, repetati procesul de mai sus.
Daca este necesara o depanare suplimentara, apelati serviciul de asistenta idi.

8.3.2.MODURILE INACTIVE ALE BLATULUI DE MASA

Toate mesele Aspect 100-4, 100-4T & ISR sunt echipate cu setari automate ale modului inactiv pentru
a ajuta la minimizarea consumului de energie al sistemului.

Schimbarea modului Din modul de sincronizare Modul activ
in modul de asteptare
Din modul PORNIT Tn modul de ASTEPTARE 120 sec. Apasarea tastelor fara fir
Din modul de ASTEPTARE in modul INACTIV (A) 4 ore Apasarea tastelor fara fir
Din modul INACTIV Th modul OPRIT (B) 1,5dy. e Ciclul de alimentare a

mesei (deconectati si
conectati la loc)

e O apdsare a unei taste
de comanda cu fir

e Daca nivelul general al bateriei atinge un nivel scazut (<10%) in orice mod, sistemul va intra
imediat direct in modul "OPRIT".

8.3.3.INDICATIE DE BATERIE SCAZUTA:

e Pictograma indicatoare a nivelului bateriei de pe controlul manual fara fir se va aprinde
intermitent atunci cand bateria atinge un nivel scazut. Indicatorul va incepe sa se
aprinda intermitent atunci cand este apasata o tastd si pana la doua secunde dupa ce 0
tasta este eliberatd. Se recomanda schimbarea bateriei dispozitivului de control Tnainte
de urmatoarea utilizare.

e Atunci cand dispozitivul de control mai are aproximativ 10% din baterie, orice
comanda pe dispozitivul de control cu nivelul scazut al bateriei va emite un semnal
acustic dublu de la cutia de control din interiorul bazei mesei. Atunci cand semnalul
acustic se poate auzi, se recomanda schimbarea bateriei dispozitivului de control
inainte de urmatoarea utilizare.

e Alternativ, descarcati aplicatia OneConnect App: aplicatia va indica "accesoriu cu nivel
scazut al bateriei" atunci cand nivelul bateriei dispozitivului de control Bluetooth este
scazut.

e (Dispozitivul de control manual Bluetooth utilizeaza baterii tip pastila CR2032 3V. IDI
recomanda sa folositi numai baterii cu garantie impotriva scurgerilor sau similare).
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8.3.4. Asocierea dispozitivului de control manual Bluetooth:

e  Verificati dacd masa este alimentata cu energie si daca oprirea e g8
de urgenta este dezactivata. » Idl

e Deplasati-va la mai putin de doi metri de unitate. E Xi)

e Introduceti modul de asociere directa prin activarea tastei 1 si = ‘4__ Tasta 1
apasarea magnetului in zona evidentiata mai jos in 3 secunde.

e Eliberati tasta si magnetul si apropiati-va de unitate pana cand E A E

frecventa semnalului sonor se schimba de la lent la rapid.

0 @

e Confirmati asocierea prin apasarea tastei 1 (evidentiata mai jos)

e Un semnal sonor de confirmare ar trebui s indice asocierea cu |

SUCCES Zonacu

magneti

Pentru mai multe informatii despre asociere, vizitati: https://www.linak-
us.com/segments/medline-careline/tech-and-trends/wireless-pairing/ si vizualizati
fisierul pdf al receptorului.

8.3.5. Resetarea mesei cu ajutorul dispozitivului de control fara fir:

In cazuri rare, este posibil si fie necesara resetarea sistemului de control al
mesei. Acest lucru este de obicei indicat de un semnal sonor si de lipsa
miscarii ori de cate ori este apdsatd o comanda de pe telecomanda. (Va rugam
sa verificati daca bateria dispozitivului de control nu este descdrcata si nu este
sursa semnalului sonor). Pentru a efectua o resetare:
e tineti apdsate in acelasi timp cele doud butoane din al doilea rand de pe controlul
manual pana cand se aud patru semnale sonore rapide.
e tineti apdsate in acelasi timp cele doud butoane din partea de sus de pe controlul
manual pana cand se aud patru semnale sonore rapide.
e (Cand semnalele sonore Inceteaza, eliberati cele doua butoane de sus in acelasi timp.
Ar trebui sa se auda un semnal sonor lent si repetitiv care indica faptul ca a fost
initiata procedura de revenire in pozitia initiala.
In timp ce se aude semnalul lent, coborati blatul mesei pana la limita.
Inclinati in jos (Trendelenburg) blatul mesei pana la limita.
Intoarceti in sens invers blatul mesei pan la limita sa.
Efectuati o deplasare transversald a mesei spre stdnga pana la limita sa.

Cu toate actuatoarele la limita minima, asteptati ca semnalul sonor sa inceteze. Apoi incercati
toate miscdrile mesei.
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9. PREGATIREA PACIENTULUI

9.1. Pregatirea pentru utilizarea de catre pacient

e Instalare noud: Acest echipament va trebui sa fie curdtat corespunzator inainte de utilizarea de
catre pacient, deoarece va intra inevitabil in contact cu contaminanti in timpul transportului,
dezambaldrii, depozitarii si instaldrii.

J Dupa utilizarea initiald, acest echipament va trebui sa fie curdtat corespunzator

intre utilizari de catre pacienti, deoarece va intra in mod inevitabil in contact cu

contaminanti n timpul procedurilor. Consultati sectiunea 13 din acest manual pentru
instructiuni de curatare si substante aprobate pentru curatare.

e Acoperiti partea superioard a mesei pentru a impiedica patrunderea fluidelor in dispozitiv.

>

9.2. Amplasarea pacientului

ATENTIE
Daca blatul mesei este lovit suficient de tare, acesta
poate aluneca pentru a reduce deteriorarea blatului
din fibra de carbon.

AVERTISMENT!

Inainte de urcarea unui pacient pe masa, reglati
intotdeauna pedalele rotilor de baza din fata SI din
spate in pozitia ,,LOCK” (BLOCARE). In caz contrar, se
poate produce decesul sau vatamari grave.

> P

. Pacientii trebuie urcati de pe partea laterala a mesei. Exista posibilitatea de
inclinare, instabilitate si/sau rasturnare in cazul in care pacientul este urcat pe capatul mesei cu
stativ sau pe capatul imagistic al mesei.

J Pentru a reduce posibila miscare in timpul transferurilor pacientilor cu pacienti de
talie mai mare, deplasati blatul mesei lateral (dintr-o parte in alta) in directia in care se va
deplasa pacientul pana cand se atinge limita de deplasare a blatului, eliberati frana flotanta a
blatului mesei Panhandle pentru a reactiva frana si apoi transferati pacientul pe masa.
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9.3. Pregatirea pentru efectuarea resuscitirii cardio-respiratorii

e Readuceti masa in pozitie de nivel, retrageti blatul mesei pentru a minimiza
suprainaltarea si coborati pozitia mesei la o indltime confortabila inainte de
a efectua resuscitarea cardio-respiratorie a unui pacient.

10. ACCESORII STANDARD |
10.1. Husa de saltea pentru pacient pentru blatul mesei.

Husa de saltea pentru pacient este tinuta in pozitie prin dispozitive de fixare cu arici. Pentru a
indeparta husa, trageti pur si simplu husa usor in sus pentru a o indeparta. Husele de rezerva sunt
furnizate cu noi elemente de fixare autoadezive instalate si cu noi piese de imbinare cu suport
adeziv pentru blatul de masa. Desprindeti elementele de fixare vechi de pe blatul mesei si asezati
noua husa.

Nota: Husa este conforma cu Fisa tehnica California 117.
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10.2.

Curele de imobilizare a pacientului

AVERTISMENT!
Se recomanda configurarea curelelor; cu toate acestea,
imobilizarea pacientului este o conditie de la caz la caz. Va rugam
sa consultati politica institutiei privind imobilizarea unui pacient
INTRODUCETI DUREALL& iM HU%A DUPA CE

ATl INFASLIRN 0'iM JURLUL UME SINE -~

OPTIUHEADE COMFIG URARE 1
CUREACL HUSA _
ATUMCI CAMDESTE DISPOMIBILAO
‘/’l SINA OE CARE 54 SEATASEZE.
i — INFASURATI CUREALA TN JURUL UNEI i
SINE TREEEI'IEUREALIAF‘RIN 1
MPcNSEINUL HUSEL APOITRECETHO
MAPO| PESTE PACIENT. |
THFASURATI-0IM JURLL SINE| DUN
i PARTEA OPUSA. ﬁFDITF‘AGI:—I'I BIME
I:] FENTRU A MOE ILIZAPACIENT UL

- i

~—TRECET|0 FRIN $IHA—"

Jn—j_':r-—.L

OPTIUNEADE CO NFIGURARE 2
I (O0AR CUREA, FARA HISA)

\
ATUNCI CAND ESTE OISPONIBILA O
I SINALACARE SASEATASESE
]
i)

TRECETI CUREAJADE JUR

i
] - '1I
IMPHE..IUHUL SIMEL AP QI TRECETI-O
| IHAROI FESTE PACIENT. .:I
_— TIMFASURATI-O M JURUL SINEI DM )‘.-'
:H PARTEA QR USA. AFDITRAGEI'I BINE
PENTRU AIMOBILIZS PACIENTUL
|

R\R"—THECETI-D PRIN SINA—

OPTIUMEA DE CONFIGURARE 2
ATUNCI CAND HU EXISTAS INA

DISPFOMIBILA LACARE S& SE
ATASEZE. TRAG ETI_ HUSA
FESTE CURE&SIINFP&SUR.&TI
HTREAGACUREATN JURLL
WESEL

LOCATILE CURELELD R SUNT
| PREZENTATE DOAR CA
REFERINTA FERSONALULU
MEDICAL, CARES#DECIDE
CARE ESTE CEANA| BUNA,
LOCATIE PENTRIU FIECARE
FROCEDURATH PARTE
CUREALADE LAAICO-3731 INCLUDE
¥ BUCATI DE CUREAPNG X100-3705
1 BUCATA DE HUSA HR. X100-3710
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11. ACCESORII COMPLEMENTARE

11.1.  Sina pentru accesorii cu clema

Se monteaza pe partea stanga sau dreapta a mesei. Lungime de 6". (este disponibila

versiunea europeand pentru sind cu dimensiunea metrica de 10 mm x 25 mm).

” (o ® ® )
}
E--— - - - - - — - - - ]
Y
e
\ -
/ \
BLATUL MESEI SINA ACCESORIE -
* ROTITL BUTONUL IN SENS INVERS ACELOR DE CEASORNIC (ASA CUM SE
BUTON VEDE DE SUS) PENTRU A DESCHIDE CLEMA SUFICIENT DE MULT

PENTRU A O SPRIJINI PE BLATUL MESEL

« ROTITI BUTONUL N SENSUL ACELOR DE CEASORNIC (ASA CUM SE
VEDE DE SUS) PENTRU A STRANGE CLEMA.

11.2.  Placa pentru brat cu acces vascular (VAB)

Placa pentru brat din fibra de carbon, dintr-o singura bucata, foarte lata, pentru proceduri
de acces vascular si de aplicare a fistulelor. Se monteazd pe masa prin amplasarea pe
latimea blatului de masa sub husa saltelei pentru pacient si se foloseste un ac cu carlig
pentru a se mentine in pozitie. Include placad pentru brat, husa si curea de imobilizare.
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11.3.  Placa pentru brat cu R T e
montare pe sina cu eliberare
rapida (necesiti sini pentru ¥ B
accesorii cu clema) - =)

GREUTATE ABRATULUI PACIENTULUI e BLOCA PLACADE

Materiale radiotransparente. Include placa B e o A e M-

pentru brat, husa si curele de imobilizare. (este

=&

disponibild o versiune pentru dimensiunea % / 7 o y—
metrica a sinei de 10 mm x 25 mm)

IMPINGETIIN SUS PE MECANISMUL DE
[NCHIDERE PENTRU & INSTALASAL
INDEP AR TA,

CLURELE DE
BRAT

HUSA

AHSAMBLUL PLACI DE BRAT

11.4.  Placa pentru brat, montura pentru umar

Baza din fibra de carbon. Se monteaza la masa prin glisare sub husa saltelei pentru
pacient. Include o placa cdptusita pentru brat si o curea de imobilizare.
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11.5.  Extensii pentru tavita de cateter instalata pe blatul mesei

22" LATIME 20LBS

24" LATIME 20LBS
S TIMER20 (9 kg) MAXIMUM

(9 kg) MAXIMUM

CAPATUL PEDESTALULUI CAPAT IMAGISTIC

11.6. Extensie pentru tetiera articulata

AVERTISMENT!

Utilizarea extensiilor de masa este permisa numai in cazul in
care sarcina mesei este redusa. Capacitatea de greutate a
mesei este redusa la 227 kg atunci cand se utilizeaza
extensia de masa.

Baza din fibra de carbon prelungeste lungimea blatului de masa cu 12". Se monteaza la
capatul imagistic al mesei pe sinele pentru mini-accesorii de 5. Include husa. (este
disponibild o versiune pentru dimensiunea metricd a sinei de 10 mm x 25 mm).

Pentru a instala extensia tetierei articulate, glisati-o pe sinele pentru mini-accesorii de la
capatul blatului de masa pand cand unitatea se fixeaza in pozitie. Pozitionarea
suplimentara este posibild prin pivotarea manuald a extensiei in sus sau in jos pentru a
pozitiona capul pacientului.

Pentru a Indeparta extensia tetierei articulate de pe blatul mesei, apdsati parghiile de
eliberare situate pe partea inferioara a extensiei si indepartati-o de pe blatul mesei, asa
cum se aratd mai jos.

MANETA DE
DECUPLARE

MANETA DE

DECUPLARE \

PARTEA INFERIOARA A TETIEREI
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11.7. Extensie pentru tetiera periferica

AVERTISMENT!

Utilizarea extensiilor de masa este permisa numai in cazul in
care sarcina mesei este redusa. Capacitatea de greutate a
mesei este redusa la 227 kg atunci cand se utilizeaza
extensia de masa.

Baza din fibra de carbon extinde blatul mesei cu 12". Se monteaza la capatul imagistic al
mesei pe sinele pentru mini-accesorii de 5. Include husa.

11.8.  Protectie impotriva radiatiilor
Articulata cu panou superior detasabil. Panourile sunt realizate fara plumb. Poate fi

folosita pe ambele parti ale mesei. Se monteaza atat pe sina pentru accesorii, cat si pe
blatul mesei cu ajutorul unei cleme.

11.9.  Suport pentru ecran de anestezie. (Poate necesita o

pereche de cleme pentru sina laterala)
Colier elastic. Dacd acesta urmeaza sa fie utilizat intr-o zona a mesei care nu are sine
laterale, atunci este necesara o pereche de sine laterale accesorii cu clema si o pereche de
cleme pentru sine laterale. Suportul pentru ecran poate fi montat, de asemenea, direct pe
extensia tetierei, daca aceasta este utilizata.
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SUPORT
FLEXIBIL
PENTRU
ECRAN DE
ANESTEZIE
GAURI DE
MONTARE
PENTRU
SUPORTUL
FLEXIBIL AL
3 ECRANULUI IN
CLEMA _ PRELUNGIREA
ROTATIVA TETIEREI
PENTRU
SINA
LATERALA

11.10. Cleme pentru sine laterale, rotative

Pentru utilizare cu suportul flexibil pentru ecran.
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12. CURATAREA GENERALA |

Dupa fiecare procedura medicald, masa trebuie curitatd corespunzator. Nu utilizati
abrazivi, solventi, spray-uri sau agenti corozivi puternici. Unele accesorii pot fi livrate cu
instructiuni individuale de curatare.

AGENTI DE CURATARE DEZINFECTANTI APROBATI SI TESTATI PENTRU MASA:

e Hipoclorit de sodiu (indlbitor de uz casnic generic) in solutie de 5,25% hipoclorit de
sodiu diluat intre 1:10 si 1:100 cu apa.

e Alcool (generic).

e Dezinfectant si detergent Envirocide ®.

AGENT DE CURATARE DEZINFECTANT APROBAT SI TESTAT PENTRU
PROTECTIA IMPOTRIVA RADIATIILOR:
e Scrubbles® (Infab Corporation)
https://www.infabcorp.com/apron-cleaning/

AGENTI DE CURATENIE PENTRU UZ GENERAL, APROBATI SI TESTATTI:
e Agent de curatare Simple Green ™.

PASI DE CURATARE A MESEI:

a) Mutati blatul mesei intr-o pozitie orizontala de nivel.

b) Coborati blatul mesei in cea mai joasa pozitie.

€) Deconectati masa de la priza de curent alternativ si apasati butonul de oprire de urgenta.

d) Cablul de alimentare, cablurile de control manual si de control cu piciorul trebuie sa
fie conectate la baza mesei pentru a proteja interiorul conectorilor de resturi.

e) Indepartati toate husele si accesoriile.

f) Stergeti orice exces de lichide cu o carpa sau un burete umezit cu apa.

g) Curatati blatul mesei si accesoriile folosind un agent de curatare aprobat din lista de mai sus.

h) Curatati toate husele in conformitate cu instructiunile atasate la husa.

i) Curatati cadrul mesei, rotile si baza cu agentul de curatare Simple Green ™.

j) Clatiti temeinic cu apa husa saltelei pentru pacient, blatul mesei si sinele accesoriilor.

K) Frecati usor cu o carpa moale si curata pana la uscare.

PASI DE CURATARE PENTRU PROTECTIA iMPOTRIVA RADIATIILOR:

a) Ridicati sectiunea superioara si asezati-o la orizontala inainte de a utiliza agentul de
curatare recomandat intr-o zond ventilatd corespunzator.

b) Aplicati agentul de curatare aprobat pe o parte pe rand si lasati sa actioneze cateva minute.

c) Frecati cu o perie de curdtare cu peri moi. Nu lasati solutia sa se usuce inainte de clatire.

d) Clatiti cu apd si o carpa umeda.

e) Frecati si clatiti din nou, daca este necesar.

f) Indepirtati sectiunea principali a protectiei impotriva radiatiilor si curatati-o in acelasi mod.

g) Atasati protectia impotriva radiatiilor inapoi la blat.

h) Instalati panoul superior al protectiei impotriva radiatiilor.
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13. INTRETINERE, SERVICE SI REPARATII

Toate procedurile de intretinere trebuie efectuate de catre un tehnician experimentat si calificat,
cu cunostinte si abilitati demonstrate (electrice si mecanice) in service-ul echipamentelor
medicale.

v Aceastd persoana trebuie sa aiba acces la acest manual si la instrumentele adecvate.
v Lubrifierea acestui dispozitiv nu este necesara.

13.1. VERIFICARI PERIODICE RECOMANDATE ALE
PERFORMANTEI

Zilnic e Inspectati toate cablurile externe, comenzile si blatul
mesei pentru uzura si deteriorare. Cablurile deteriorate
trebuie inlocuite imediat. Acest echipament utilizeazd un
cablu de alimentare de calitate medicala care nu poate fi
reparat de citre utilizator. Inlocuirea trebuie efectuati
numai de catre un tehnician calificat de service.

e Inspectati dispozitivele de control fara fir pentru orice
indiciu al unui nivel scazut al bateriei. Nivelul bateriei va
varia in functie de utilizare.

Saptdmanal e Verificati functionarea bateriei prin deconectarea

alimentarii cu curent alternativ si deplasarea blatului de

masa n sus si in jos.

e Treceti blatul de masa prin intreaga sa gama de miscari
pentru a ajuta la evitarea lipirii sau blocarii dispozitivelor
de actionare.

Semestrial e Inspectati blatul de masa din fibra de carbon.

Anual e Inlocuiti bateriile de la dispozitivele de control far fir
(IDI recomanda sa folositi numai baterii cu garantie
impotriva scurgerilor sau similare)

13.2. DECLARATIE DE SERVICE SI REPARATII

Numai personalul calificat trebuie sa efectueze reparatiile la acest echipament. Va rugam sa
cititi acest document 1n intregime nainte de a efectua orice diagnosticare sau reparatie.
Unele proceduri enumerate necesita ca acest dispozitiv sa fie alimentat cu energie in timp
ce se efectueaza reparatiile; va rugdm sa fiti extrem de precauti atunci cand lucrati cu
componente electrice. Tntotdeauna aplicati procedura corespunzitoare de decuplare/marcare
in timp ce efectuati orice operatiune de diagnosticare si service asupra mesei.
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14. DEPANARE
Nota: Deplasarea blatului de masa este controlata in totalitate de interfata cu
utilizatorul, cu ajutorul unor intrerupatoare, butoane si al unei frane actionate manual.
in cazul lipsei acestor misciri, este de asteptat ca blatul mesei si riméanai stationar, fira

nicio miscare nedorita.

Problema/simptom

1. Comenzile mesei nu
functioneaza.

Cauza posibila

1. Nu exista alimentare.

2. Bateria dispozitivului de
control sau bateria
dispozitivului de control
manual este descarcata.

3. Butonul de oprire de urgenta
este activat.

4. Conexiunea dispozitivului
de control.

5. Interferente
electromagnetice.

6. Dispozitive de actionare
necalibrate.

7. Defectiunea dispozitivului
de control panoramic sau
control manual.

Remediere

1. Verificati priza electrica.

2. Conectati-va la alimentarea cu curent
alternativ.

3. Resetati butonul de oprire de urgenta.

4. Verificati conexiunile dispozitivului de
control.

5. Consultati sectiunea 5 din acest manual.

6. Reinitializati dispozitivul de control al
dispozitivului de actionare cu control manual.
7. Incercati actionarea cu un singur dispozitiv
de control conectat la un moment dat. Mai
multe comenzi impiedica deplasarea mesei.

2. Franele laterale si
longitudinale se
poticnesc sau se
blocheaza.

1. Masa a fost Tn repaus pentru
o perioada lunga de timp.

2. Contaminare pe suprafetele
franelor sau curdtare sau
intretinere necorespunzatoare
efectuata.

1. Eliberati franele cu ajutorul manetei de
control al miscarii blatului mesei si deplasati
blatul mesei 1n toate directiile. Miscarile
functionale ale blatului mesei pot cauza
tararea.

2. Curatati suprafetele franelor in conformitate
cu Manualul de intretinere.

3. Franele laterale si
longitudinale nu se
deblocheaza.

1. Nu exista alimentare.

2. Butonul de oprire de urgenta
este activat.

3. Bateria dispozitivului de
control este descarcata.

1. Verificati priza electrica.

2. Resetati butonul de oprire de urgenta.
3. Conectati-vi la priza cu alimentare cu
curent alternativ.

4. Franele longitudinale
nu se deblocheaza.

1. Butonul de oprire de urgenta
este activat.

2. Maneta de control al
miscdrii blatului nu se afla in
pozitia de nivel

Trendelenburg.

3. Blatul mesei nu se opreste in
pozitia de nivel

Trendelenburg.

1. Resetati butonul de oprire de urgenta.
2. Mutati blatul mesei 1n pozitia de nivel
Trendelenburg.

3. Verificati comutatorul basculant
Trendelenburg.
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Problema/simptom

5. Masa nu se ridica.

Cauza posibila

1. Nu exista alimentare.

2. Bateria dispozitivului de
control este descarcata.

3. Butonul de oprire de urgenta
este activat.

4. Comutatoarele manetei de
control al miscarii blatului
mesei sunt dezactivate.

5. Defectiune a manetei.

6. Conexiunea dispozitivului
de control.

7. Dispozitiv(e) de actionare
necalibrat(e).

8. Defectiune a dispozitivului
de actionare.

Remediere

1. Verificati priza electrica.

2. Conectati-va la alimentarea cu curent
alternativ

3. Resetati butonul de oprire de urgenta.

4. Resetarea butonului de blocare a
comutatorului.

5. Verificati deplasarea cu ajutorul controlului
manual. Tn cazul in care ridicarea
functioneaza corect, inlocuiti unitatea
manetei.

6. Verificati conexiunile dispozitivului de
control.

7. Reinitializati dispozitivul de control al
dispozitivului de actionare cu control manual.
8. Inlocuiti dispozitivul de actionare a
ridicarii.

6. Miscarea
Trendelenburg nu
functioneaza. (numai
pentru 100-4T si ISR)

1. Nu exista alimentare.

2. Bateria dispozitivului de
control este descarcata.

3. Butonul de oprire de urgenta
este activat.

4. Defectiune a manetei.

5. Conexiunea dispozitivului
de control.

6. Dispozitiv(e) de actionare
necalibrat(e).

7. Defectiune a dispozitivului
de actionare.

1. Verificati priza electrica.

2. Conectati-va la alimentarea cu curent
alternativ.

3. Resetati butonul de oprire de urgenta.

4. Verificati deplasarea cu ajutorul controlului
manual. In cazul in care miscarea
Trendelenburg functioneaza corect, inlocuiti
unitatea manetei..

5. Verificati conexiunile dispozitivului de
control.

6. Reinitializati dispozitivul de control al
dispozitivului de actionare cu control manual.
7. Inlocuiti dispozitivul de actionare
Trendelenburg .

7. Rularea uniforma
ISO-Centric nu
functioneaza. (Doar
ISR)

1. Nu exista alimentare.

2. Bateria dispozitivului de
control este descarcata.

3. Butonul de oprire de urgenta
este activat.

4. Defectiune a manetei.

5. Conexiunea dispozitivului
de control.

6. Dispozitiv(e) de actionare
necalibrat(e).

7. Defectiune a dispozitivului
de actionare.

1. Verificati priza electrica.

2. Conectati-va la alimentarea cu curent
alternativ.

3. Resetati butonul de oprire de urgenta.

4. Verificati deplasarea cu ajutorul controlului
manual. Daca rularea uniforma ISO-Centric
functioneaza corect, inlocuiti maneta.

5. Verificati conexiunile dispozitivului de
control.

6. Reinitializati dispozitivul de control al
dispozitivului de actionare cu control manual.
7. Inlocuiti dispozitivul de actionare a rularii
uniforme ISO-Centric.
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Problema/simptom

8. Nu raspunde la
comenzile manetei de
control al miscarii
blatului de masa.

Cauza posibila

1. Nu exista alimentare.

2. Bateria dispozitivului de
control este descarcata.

3. Butonul de oprire de
urgenta este activat.

4. Defectiune a manetei.

Remediere

1. Verificati priza electrica.

2. Conectati-va la alimentarea cu curent
alternativ.

3. Resetati butonul de oprire de urgenta.
4. Inlocuiti unitatea manetei.

(Este posibil sa se verifice raspunsul cu
ajutorul controlului manual)

9. Controlul manual
nu raspunde.

1. Nu exista alimentare.

2. Bateria dispozitivului de
control sau controlului
manual este descarcata.

3. Butonul de oprire de
urgenta este activat.

4. Dispozitiv(e) de actionare
necalibrat(e).

5. Defectiune a
dispozitivului.

1. Verificati priza electrica.

2. Conectati-va la alimentarea cu curent
alternativ.

3. Resetati butonul de oprire de urgenta.
4. Reinitializati dispozitivul de control al
dispozitivului de actionare cu control
manual.

5. Inlocuiti dispozitivul defect.

10. Miscarea de
ridicare,
Trendelenburg si
rulare uniforma ISO-
Roll este lentd sau
neasteptata.

1. Functioneaza doar pe
baterie.

2. Dispozitiv(e) de actionare
necalibrat(e).

1. Conectati-va la alimentarea cu curent
alternativ.

2. Reinitializati dispozitivul de control al
dispozitivului de actionare cu control
manual.
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15. ELIMINAREA COMPONENTELOR

Mesele medicale IDI sunt compuse in cea mai mare parte din piese din
otel, cupru si aluminiu care sunt usor de reciclat. Se recomanda ca unele
componente sa fie dezasamblate inainte de a fi eliminate pentru
reciclare. Tabelul de mai jos enumera componentele care se gasesc de
obicei in produsele IDI, dar variaza in functie de model si optiuni.

COMPONENTA

ARTICOL
Arbore si motor

GRUP DE RECICLARE
Metal (otel si cupru)

Dispozitive de Carcasa Plastic
actionare Cablu Cupru
Placa PC Electronice
Carcasa din plastic Plastic
Cutie de control Cablu Cupru
Transformator Cupru
Baterii Baterii pe baza de acid si plumb
Placa PC Electronice
Dispozitive de Carcasa Plastic
control manual Cablu Cupru
Cadrul Metal (otel)
Baza mesei Roti Plastic si otel
Protectii Otel inoxidabil

Deseuri electronice si baterii

reglementdrile locale privind deseurile. Simbolul (stdnga) indica faptul ca produsul
contine dispozitive electronice si nu poate fi eliminat impreuna cu deseurile
menajere. Acest produs nu poate fi inclus in deseurile municipale si trebuie

E Componentele si dispozitivele electronice trebuie eliminate in conformitate cu
B |iminat sau reciclat in conformitate cu reglementirile locale privind deseurile.
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16. INFORMATII REPERITOARE LA PRODUS

Blatul mesei

Blat si husa din fibra de carbon cu atenuare redusa.

Suprafata blatului de masa

61lcm x 155 cm (24 in x 84 in) standard.

Interval de imagistica pe lungimea

mesei

172,7 cm (68 in)/203,2 cm (80 in) cu tetiera sau

extensie periferica.

Trendelenburg (inclinare)

Aprox. £12° cu oprire automata in pozitia de nivel.

Rulare uniforma Iso-centric DOAR
ISR

Aprox. £12° cu oprire automata in pozitia de nivel.

Intervalul de inaltime al blatului

mesei:
ISR 81,3 cmpanala 111,3 cm (32 in pana la 44 in) fara
husa.
100-4T, 100- 4 76,2 cm pana la 109,2 cm (30 in pana la 43 in) fara
husa.
Deplasare longitudinala 81,3 cm (32 in)
Deplasare laterala ( transversala) 20,3 cm (8in)

Greutatea pacientului

272 kg (600 1bs.) fara extensii de masa.

este la nivel.

Blocare automata a deplasarii longitudinale atunci cand pozitia Trendelenburg a mesei nu

Buton de oprire de urgenta.

Sistem cu mai multe roti / cu blocare multipla in 3 pozitii: Blocare totald, ghidare si in linie.

Control manual fara fir al miscarii standard.

Baterie de rezerva.

Doua pozitii ale mesei de masa cu memorie salvatd pe controlul manual.
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17. SPECIFICATII

Mod de functionare

Pentru folosire continua in regim de utilizare pe termen scurt.

Ciclul de functionare: 10% (2 min pornit/18 min oprit).

Tip de echipament:

Componenta aplicata de clasa II tip B (conform definitiei IEC 60601-1, UL 60601-1,
EN 60601-1, CAN/CSA 601.1-M90, IEC 60601-2-46:1998.
Protectie de tip B impotriva socurilor electrice, deoarece componenta aplicata este

suprafata mesei.

Componente electrice:

Tensiune de alimentare: 120+5% Vac 60Hz sau 230+5% Vac 50Hz.
Ciclul de functionare: 10% (2 min pornit/18 min oprit).
Curent nominal: Mai putin de 10 amperi.

Baterie de rezerva. (utilizati numai Linak Li-Ion BA22. Tensiune de iesire: 25,7 V CC,

1A max, 2,9 Ah/73,25Wh)

Conditii de mediu:

Intervalul de temperaturd de functionare: De la +5°C péana la +40°C.

Intervalul de umiditate de functionare: De la 20% pand la 80% umiditate relativa, fara
condensare.

Intervalul de presiune de functionare: 700 hPa pana la 1060 hPa.

Intervalul de temperaturd in timpul transportului si depozitarii: De la -10°C pana la
+40°C.

Intervalul de umiditate in timpul transportului si depozitarii: De la 20% pana la 80%
umiditate relativa, fara condensare.

Intervalul de presiune in timpul transportului si depozitarii: 500 hPa pana la 1060 hPa.
Clasificat IPX4 (protejat impotriva stropilor de apa).

Indeplineste cerintele CEM din IEC 60601-1-2:2007.
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Ghid si Declaratia producatorului- Emisii, toate echipamentele si sistemele:

Tabelul 1

un astfel de mediu.

Acest echipament este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Clientul sau utilizatorul acestui echipament trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-

Blatul mesei:

= Blatul mesei este fabricat din fibra de carbon si indeplineste toate cerintele FDA CFR

Testul de emisii

Conformitate

Mediu electromagnetic - Ghid

Emisiile RF Grupa 1 Acest echipament utilizeaza energia RF numai pentru

CISPR 11 functia sa interna. Prin urmare, emisiile sale de RF sunt
foarte scazute si nu sunt susceptibile de a provoca
interferente la echipamentele electronice din apropiere.

Emisiile RF Clasa A Acest echipament este adecvat pentru utilizarea Tn mediul

CISPR 11 profesional al unitatilor de asistentd medicala.

Harmonics Clasa A

IEC 61000-3-2

Flicker Conform

IEC 61000-3-3

Componentele Bluetooth specifice au fost testate in conformitate cu standardul FCC Partea
15.247 si, respectiv, cu normele FCC Partea 15. Pentru mai multe informatii, va rugdm sa
contactati IDI pentru documentatia completa de certificare.

Titlul 21, Capitolul 1, Subsectiunea J.

L100-3902 Rev A

Pagina 37 din 40



Image Diagnostics, Inc.

Ghid si declaratie a producatorului- Imunitate, toate echipamentele si sistemele:

Tabelul 2

Acest echipament este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Clientul sau utilizatorul acestui echipament trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat
ntr-un astfel de mediu.

Test de imunitate EN/IEC 60601 Nivel de Mediu
Nivel de testare conformitate electromagnetic
Ghid
DES +8KV Contact +8kV Contact Podelele trebuie sa fie din lemn,
EN/IEC 61000-4-2 +2kV, 4KV, £8kV, £15kV | +2kV, +4kV, £8kV, +15kV beton sau gresie. Daca
aer aer pardoselile sunt sintetice,
umiditatea relativa trebuie sa fie
de cel putin 30%.
EFT +2kV la o frecventa de +2kV Retea Calitatea alimentarii principale
EN/IEC 61000-4-4 repetitie de 100 kHz ar trebui s fie cea a unui mediu
pentru reteaua de curent comercial sau spitalicesc tipic.
alternativ
+1kV intrari/iesiri
+1kV la o frecventa de
repetitie de 100 kHz

pentru portul de piese de
intrare/iesire a semnalului

Surge +0,5kV, £1kV de lalinie la | +0,5kV, 1KV de la linie la Calitatea alimentarii principale
EN/ IEC 61000-4-5 linie linie ar trebui sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.
+0,5kV, +1kV, +2kV dela | +0,5kV, +1kV, +2kV de la

linie la masa linie la masa
Scaderi de tensiune 0% UT; 0,5 cicluri la 0°, 0% UT; 0,5 cicluri la 0°, 45°, Calitatea alimentarii principale
EN/ IEC 61000-4-11 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 90°, 135°, 180°,225°,270°si | ar trebui sa fie cea a unui mediu
270° si 315° 315° comercial sau spitalicesc tipic.
Tn cazul in care utilizatorul
0% UT; 1 ciclu 0% UT; 1 ciclu acestui echipament are nevoie de
70 % UT; 25/30 cicluri 70 % UT; 25/30 cicluri pentru | o functionare continua in timpul
pentru 50 Hz si respectiv 50 Hz si respectiv 60Hz, ntreruperilor de curent, se
60Hz, Monofazat: la 0°. recomanda ca acest echipament
Monofazat: la 0°. sé fie alimentat de la o sursd de
0 % UT; 250/300 cicluri pentru | alimentare neintrerupta sau de la
0% UT; 250/300 cicluri 50 Hz si respectiv 60Hz, 0 baterie.
pentru 50 Hz si respectiv Monofazat: la 0°.
60Hz,
Monofazat: la 0°.
Frecventa de alimentare | 30A/m, 50Hz sau 60Hz 30A/m, 50Hz sau 60Hz Campurile magnetice la
IEC 61000-4-8 frecventa industriald trebuie sa
Campul magnetic fie cele ale unui mediu comercial
EN/IEC 61000-4-8 sau spitalicesc tipic.
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Ghid si declaratia producatorului Emisii, echipamente si sisteme care NU sunt vitale
Tabelul 3

Acest echipament este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Clientul sau utilizatorul acestui echipament trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat
ntr-un astfel de mediu.

EN/IEC 61000-4-6

RF radiat
EN/IEC 61000-4-3

6V in banda ISM intre
0,15MHz si 80MHz
80%AM la 1KHz

[a se vedea tabelul 5 din
IEC 60601-1-2]

SIP/SOPS:

3V, 0.15MHz — 80MHz
6V in banda ISM intre
0,15MHz si 80MHz
80%AM la 1kHz

[a se vedea tabelul 5 din
IEC 60601-1-2]

3VIm
80MHz la 2,7GHz

80%AM la 1kHz

6V in banda ISM intre
0,15MHz si 80MHz
80%AM la 1KHz

[a se vedea tabelul 5 din
IEC 60601-1-2]

SIP/SOPS:

3V, 0.15MHz — 80MHz
6V in banda ISM intre
0,15MHz si 80MHz
80%AM la 1kHz

[a se vedea tabelul 5 din
IEC 60601-1-2]

3V/m

80% AM

Test de EN/IEC 60601 Nivel de Mediu
imunitate Nivel de testare conformitate electromagnetic
Ghid
Retea de curent Retea de curent Echipamentele de comunicatii
alternativ: alternativ: portabile si mobile trebuie si fie
RF efectuat 3V, 0.15MHz —~80MHz | 3V, 0.15MHz —~80MHz | gjtyate la o distantd nu mai mica

decat distantele calculate/listele de
mai jos:

D=(3,5/3)(Sqrt P)

D=(3,5/3)(Sqrt P)
80 la 800 MHz

D=(7/3)(Sqrt P)
800 MHz la 2.7 GHz

unde P este puterea maxima in
wati si D este distanta de separare
recomandata in metri.

Intensitatile de camp de la
emitdtoarele fixe, determinate de
un studiu electromagnetic la fata
locului, trebuie sa fie mai mici
decat nivelurile de conformitate
(V1siEl).

Pot aparea interferente in
apropierea echipamentelor care
contin un emitator.
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Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si

mobile si acest echipament.
Echipamente si sisteme care NU sunt vitale.

Separarea recomandata de acest echipament vizeaza utilizarea in mediul electromagnetic in
care perturbatiile radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul acestui echipament poate
contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime
intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si acest echipament, conform
recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentelor de
comunicatii.

Tabelul 4
Puterea Distanta de separare (m) Distanta de separare (m) Distanta de separare (m)
maxima de 150kHz panai la 80MHz 80 pani la 800MHz 800MHz pana la 2,5GHz
iesire
(w;aﬁ) D=(3,5/3)(Sqrt P) D=(3,5/3)(Sqrt P) D=(7/3)(Sqrt P)
0,01 ,1166 ,1166 ,2333
0,1 ,3689 ,3689 , 71378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,3333

18. GARANTIE SI INFORMATII DE CONTACT

Detaliile privind garantia pentru produsele IDI pot fi obtinute direct de la Image
Diagnostics, Inc.

Image Diagnostics, Inc.
u 310 Authority Drive
Fitchburg, MA 01420 SUA

Sau apelati IDI la (978) 829-0009.
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