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1. Avertismente si precautii

1.1 Simboluri si indicatii de siguranta

Precautii

Dispozitiv medical Tip B

Echipotential

Producator

Numar de serie

| |12l [ >+ >

Curent continuu

Curent alternativ

Instructiuni de operare

Imp&mantare

Oprire

Pornire

Siguranta

~d

1| 1| O©)|&|

Deseu echipament electric si electronic

OPTOMIC ESPANA S.A. isi rezerva toate drepturile de a schimba designul si specificatiile
continute in acest manual fara notificare prealabila.

1.2. Avertismente si precautii

UBMATOARELE INFORMATII SUNT DEOSEBIT DE IMPORTANTE PENTRU SIGURANVTA S| TREBUIE
SA FIE PE DEPLIN LUATE IN CONSIDERARE IN ORICE MOMENT, IN TIMPUL UTILIZARII ACESTUI
DISPOZITIV.

DACA, IN URMA UTILIZARII NECORESPUNZATOARE A DISPOZITIVULUI, INTRETINEREA SI
INGRIJIREA NEGLIJENTA, INSTALAREA INCORECTA, NERESPECTAREA INSTRUCTIUNILOR
DIN ACEST MANUAL, REPARATIA DE CATRE PERSONAL NECALIFICAT SAU NEAUTORIZAT,

VATAMARE PERSONALA SI/ SAU PAGUBE MATERIALE SUNT CAUZATE TERTILOR,
OPTOMIC ESPANA SA, PRODUCATORUL ACESTUI DISPOZITIV, NU iSI ASUMA NICIO
RESPONSABILITATE PENTRU ASTFEL DE PREJUDICIU SAU DETERIORARE.
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- Acest dispozitiv nu trebuie utilizat in spatii in care exista pericol de explozie sau contact cu lichide
inflamabile.

- Deoarece lichidele dezinfectante si de sterilizare sunt compusi care pot afecta grav plasticul sau
cauciucul, si in cele din urma conduc la pierderea proprietatilor fizice, utilizarea acestor lichide
trebuie limitata cat mai mult posibil.

- Deschiderea scaunului de catre personal care nu este autorizat de catre OPTOMIC
ESPANA, S.A. va anula garantia.

- Deoarece acest produs contine componente electronice care pot fi daunatoare pentru mediu
daca nu sunt manipulate ih mod corespunzator, scaunul, dupa ce durata de viata utila este
depasita, ar trebui sa fie eliminat in conformitate cu reglementarile nationale si locale de
gestionare a deseurilor sau returnat la OPTOMIC ESPANA, S.A. pentru a asigura eliminarea

omponentelor sale periculoase

in conformitate cu prevederile legale, producatorul este responsabil cu privire la
specificatiile de securitate ale dispozitivului numai daca lucrarile de intretinere,
reparatiile sau modificarile au fost efectuate de catre compania sau personalul
autorizat. in caz contrar, producitorul nu isi asuma nicio responsabilitate si
garantia trebuie sa fie declarata nula si neavenita.

in egala masura, producatorul nu isi asuma nicio responsabilitate cu privire la
utilizarea necorespunzatoare a dispozitivului sau in cazul in care este utilizat in
alte scopuri decat cele pentru care a fost fabricat.

Componentele legate de siguranta trebuie sa fie inlocuite numai cu piese originale.

Dupa fiecare modificare sau reparatie, se efectueaza un test de siguranta, in care
dispozitivul trebuie sa respecte normele tehnice de siguranta prevazute de
normele in vigoare.

Orice modificare, reparatie sau testare se inregistreaza in
JURNALUL DE iNTRE]’INERE.

1.3. Personal tehnic calificat

Repararea scaunului OP-G7, indiferent daca aceasta este minord sau majora, ar trebui sa fie
efectuata numai de catre personal tehnic calificat care a trecut cursul de instruire pe care OPTOMIC
ESPANA, S.A. il ofera tehnicienilor autorizati.

Utilizatorul sau distribuitorul este pe deplin responsabil de a verifica daca personalul tehnic este
calificat si autorizat.

www.optomic.com 4
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2. Nomenclatura

Simboluri Descriere
f il ; Miscare scaun, elevatie scaun
f / ‘ Miscare scaun, unghi de inclinare spatar
f ‘, Miscare scaun, unghi de Tnclinare suport picior
/
MA Memorie programabila 1
M2 Memorie programabila 2
Memorie programabila 3
M3
Memorie programabila 4
M4
TREND Pozitie Trendelenburg
s“
ﬁ Blocare miscare

3. Aplicatii

OP-G7 este un scaun ginecologic si obstetric. Acesta este dotat cu toate caracteristicile necesare
pentru a satisface cerintele actuale de flexibilitate si ergonomie.

4. Dezambalare si instalare

A IMPORTANT: cel putin 2 persoane sunt necesare pentru a indeplini aceasta

sarcina. Nu_incercati sa indepartati scaunul de pe paleta daca sunteti sinqur, nici chiar cu
ajutorul rotilor. Ridicati scaunul cu ajutorul structurii de sustinere. Nu tineti scaunul de nicio
alta componenta. Asezati-| pe podea langa paleta de lemn.

www.optomic.com 5
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INSTRUCTIUNI PRECAUTII FIGURA

Indepartati elementele de fixare de
paleta.

Desurubati elementele de fixare
intre structura si lemn.

o . ) . . . Utilizati o cheie fixa de 13 mm.
Indepartati cutia cu accesoriile si Manevrati pedala cu grija
uneltele de instalare. deoarece nu este
detasabila de dispozitiv.
Puneti carcasa la o parte pentru
asamblare ulterioara.

Coborati scaunul si pozitionati-I Tn
locul sau de instalare.
Utilizati barele de transport.

Deplasati scaunul doar
cu ajutorul barelor de

Dupa ce I-ati pozitionat in locatia transport,

corectd, indepartati barele.

Acest sistem se poate
Stabilizati scaunul cu nivelatoarele |adapta numai la diferente
pe baza. de nivel al podelei sub 3
mm. Pentru diferente mai
mari, va fi necesara
utilizarea de pana de fixare.
Strangeti fiecare surub cu grija pana | Utilizati cheia Allen de 5 mm
cand dispozitivul este stabil pe furnizata.

podea.

i{c;=
nl /
l— /
\\

IMPORTANT: Barele de transport trebuie s3 fie folosite numai pentru transportul si deplasarea
scaunului OP-G7. NICIODATA nu utilizati scaunul sau nu asezati pacientul in scaun daca barele
de transport sunt inca atasate, deoarece acest lucru poate provoca accident.

1 Dupa ce nivelatoarele nu sunt in contact cu podeaua, coboréti-le cu grija si intoarceti-le in
sensul acelor de ceasornic pana cand sunt in contact cu podeaua (nu aplicati o forta excesiva,
deoarece aceasta va ridica partea centrald a scaunului, ceea ce nu este convenabil). Repetati
pentru toate cele patru nivelatoare pana orice clatinare a fost eliminata.

2 In cazul in care unul dintre nivelatoare intalneste o diferenta substantiala in nivelul podelei, va fi
necesara inserarea unui element rigid de forma si adancime corespunzatoare deasupra filetului
de surub al nivelatorului.

www.optomic.com 6
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5. Montarea suportului de baza

INSTRUCTIUNI PRECAUTII FIGURA
Montarea suportului de baza:
1. Tndepartati suruburile si
garnitura aflata la capatul Z U
cablului. / "
ol

2. Montati suportul de baza, acordati
atentie pentru a insera cablul
pedalei in carcasa
corespunzatoare. Suportul se
poate monta cu 2 miscari. A se
vedea imaginea.

3. Remontati suruburile pornind din
spate in fata.

4. Tnsurubati garnitura de la capatul
cablului.

5. Montati suportul frontal de baza.

Utilizati cheile Allen
furnizate.

2x suruburi M5.

2x suruburi M6.
Trageti de cablul
spiralat pentru a
permite remontarea
garniturii.

2x suruburi M5.

A IMPORTANT: Avand in vedere greutatea dispozitivului, acesta trebuie sa fie deplasat

cu MARE ATENTIE si cu ajutorul personalului care este familiarizat cu deplasarea obiectelor grele.
Atunci cand deplasati scaunul, asigurati-va céa picioarele sunt protejate in mod constant si verificati
sa nu existe obiecte, animale sau copii in cale sau in locul in care urmeaza sa fie asezat. Ori de cate
ori este posibil, este recomandabil s& deplasati scaunul cu barele de transport.

www.optomic.com
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6. Montarea suporturilor de

INSTRUCTIUNI PRECAUTII

Montati suporturile de picioare in sinele

corespunzatoare. Levierul trebuie sa
Decuplati levierul de fixare pentru a fie decuplat
deconecta mecanismul. pentru a deconecta
Glisati suportul de picioare in sina mecanismul
corespunzatoare din fata in spate si de fixare.

apoi strangeti levierul in pozitia dorita.

7. Instalare
INSTRUCTIUNI PRECAUTII FIGURA
t. 4 3
2 AN N
t-4
(] Vs
e ==
Conectorul are o = a ‘ 2
Conectati telecomanda in baza scaunului. pozitie specifica; _. ? [
asigurati-va ca acesta | E
patrunde complet. =
P il

Conectati cablul de alimentare.
Porniti dispozitivul.

2 bipuri indica faptul ca sistemul este 3
gata de utilizare. ~

ON/ OFF

IMPORTANT: inainte de a relua functionarea normala, dupa o perioada lunga de inactivitate cu
scaunul deconectat de la retea, este recomandabil s& setati scaunul in pozitia Trendelenburg. In
acest fel, sistemul va salva setarile originale in memorie si va evita variatile posibile de pozitii in

memoriile programate.

Daca scaunul a fost conectat la reteaua de alimentare, acest lucru nu va fi necesar.

TREND it
- Pozitie Trendelenburg

Www.optomic.com
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8. MISCARI SI MEMORII PROGRAMATE

8.1. Miscari

CELE 4 MISCARI DE BAZA

Scaunul OP-G7 poate efectua miscarile motorizate de baza necesare pentru pozitionarea
pacientei in practica ginecologica.

Prin utilizarea comenzii tip joystick operat cu piciorul, scaunul poate fi miscat in orice pozitie.
Prin miscarea pedalei inainte sau Thapoi, scaunul se va misca in sus sau in jos.

Prin miscarea pedalei la dreapta, spatarul va cobori.

Prin miscarea pedalei la stdnga, spatarul se va ridica.

Pozitie Trendelenburg:

Intindeti pacienta intr-o pozitie de -8° sub nivelul orizontal a tetierei; orice ameteala va disparea
repede.

8.2. Memorii programabile

PROGRAMAREA UNEI MEMORII IN JOYSTICK

Scaunul OP-G7 dispune de 2 memorii programate de utilizator, situate la fiecare capat al
joystickului operat cu piciorul.

Tasta Activitate
M1 Memorie programabila 1
M2 Memorie programabila 2

Prima data stabiliti scaunul Tn pozitia doritd. Apoi apasati memoria care urmeaza a fi
programata (M1, M2) timp de 2 secunde continuu. Un bip confirma faptul ca memoria a fost

programata.
Sij_s - /

Ridicati SpAtarul e~ -, Rabatati I l l M2 I\
si scaunul I spatarul si scaunul __\ 4

Jos /

www.optomic.com 9
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GESTIONAREA S| PROGRAMAREA MEMORIEI CU TELECOMANDA

Lock

[ ]
Power
' |

t ¥
t, 4

M1 M2

M3 M4

TREND
:‘:J"ﬁ.

LR J

Pentru a ridica sau cobori scaunul, apasati
sageata pentru a-l misca in directia dorita.

2

Pentru a schimba unghiul spatarului,
apasati sageata pentru a-I misca in directia
dorita.

LR

Pentru a schimba unghiul suportului de
picior, apasati sageata pentru a-l misca in
directia dorita.

M1

Memorie programabila 1.

Solicitare memorie = apéasati o data scurt
Salvare memorie = apasati timp de 2
secunde, asteptati bipul de confirmare.

M2

Memorie programabila 2

Solicitare memorie = apasati o data scurt
Salvare memorie = apasati timp de 2
secunde, asteptati bipul de confirmare.

M3

Memorie programabila 3

Solicitare memorie = apasati o data scurt
Salvare memorie = apasati timp de 2
secunde, asteptati bipul de confirmare.

M4

Memorie programabila 4

Solicitare memorie = apasati o data scurt
Salvare memorie = apasati timp de 2
secunde, asteptati bipul de confirmare.

TREND
.‘:"".

Pozitie Trendelenburg (nu este
programabila de utilizator).

Blocare miscare

www.optomic.com

10




. Manual de utilizare Scaun OP-G7

producing quality

9. SUPORTURI AJUSTABILE DE PICIOR

Scaunul OP-G7 este dotat cu doua sine pozitionate pe fiecare parte a scaunului. Suporturile de
picioare sunt montate pe aceste sine. Sinele au dimensiuni standard si orice accesoriu care

este compatibil cu acest standard, fara a afecta utilizarea normala, poate fi montat pe acestea.
Dimensiuni: 25 x 10 mm.

Ajustarea unghiului de platforma a suportului de picior.
Aceasta este o miscare presetata. Butonul este folosit pentru
a fixa platforma odata ce pacientul este confortabil.

Ajustarea pozitiei de platforma a suportului de picior. Levierul
este folosit pentru a fixa pozitia la inaltimea potrivita si in
pozitia laterala corecta.

www.optomic.com 11
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FOARTE IMPORTANT:

INAINTE DE A EFECTUA ORICE OPERATIUNE DE INTRETINERE SAU CURATARE,
DECONECTATI DISPOZITIVUL DE LA RETEAUA ELECTRICA.

Pentru a curata si dezinfecta suprafetele exterioare ale scaunului, utilizati un material curat,
umed, cu sapun dezinfectant (solutie in conformitate cu instructiunile producatorului) si apoi
stergeti in mod corespunzator cu alte materiale umezite cu apa. Asigurati-va ca in dispozitiv nu
patrunde apa sau umezeala.

Deoarece acesta este un dispozitiv electric care produce caldura in interiorul sau, ar trebui sa fie
efectuate controale regulate (cel putin o datd pe an) pentru a se asigura ca acesta functioneaza
in mod corespunzator si componentele sale sunt in stare buna.

Pentru lucrarile de reparatie si intretinere, contactati Departamentul de intretinere tehnica.

Toate lucrarile de REPARATIE, INTRETINERE SI MODIFICARE trebuie s& fie inregistrate, datate si
semnate de compania sau de tehnicianul autorizat care le efectueaza in “JURNALUL DE
INTRETINERE” atasat la acest manual.

intretinere si inspectie anuala

Recomandarile producatorului

OPTOMIC ESPANA S.A. prevede ca un tehnician profesionist sa efectueze o inspectie periodica
a functionarii si sigurantei dispozitivului. Aceasta inspectie trebuie efectuata anual.

Inspectiile regulate pot contribui la anticiparea si prevenirea eventualelor defecte si, prin urmare,
la imbunatatirea sigurantei si a duratei de viatd medie a dispozitivului.

Teste de siguranta
Efectuati o inspectie vizuala. In special, verificati daca:
Indicatiile si etichetele de siguranta ale dispozitivului sunt lizibile.

Starea mecanica este potrivitad pentru functionarea in conditii de siguranta.
Nu este sesizabila nicio murdarie care ar putea afecta negativ dispozitivul.

Efectuati masurarea curentilor de scurgere, in conformitate cu IEC 60601-1 si 60601-1-1.

www.optomic.com 12
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Detectarea defectiunilor tehnice

Manual de utilizare Scaun OP-G7
Rev. 1.1 — 20/05/2014

in caz de defectiune a dispozitivului, consultati urmatorul tabel de detectare a
defectiunilor tehnice:

PROBLEMA

CAUZE POSIBILE

ACTIVITATE

Scaunul nu functioneaza

Platforma defecta

Sigurante arse

Cablul de alimentare nu
este conectat

Contactati Departamentul
de intretinere tehnica

Contactati Departamentul
de intretinere tehnica

Conectati cablul de
alimentare

Nu raspunde la telecomanda

Telecomanda defecta

Nu este curent electric

Contactati Departamentul
de intretinere tehnica

Verificati conexiunea

Nu raspunde la pedala

Pedala defecta

Nu este curent electric

Contactati Departamentul
de ntretinere tehnica

Verificati conexiunea

Levierul de fixare nu este

Strangeti levierul de fixare

Suport de picior nefixat cuplat

Daca nu ati reusit sa rezolvati problema, contactati Departamentul de intretinere tehnica.

RETURNAREA DISPOZITIVULUI

In cazul in care este necesard returnarea dispozitivului, acesta trebuie trimis in ambalajul original.
Optomic Espafia S.A. nu va fi raspunzatoare pentru orice daune sau defecte cauzate in timpul
transportului ca urmare a ambalérii necorespunzatoare sau a manevrarii gresite. La returnarea
dispozitivului, va rugam sa includeti urmatoarele informatii:

Numele proprietarului
Adresa proprietarului
Numarul de serie a dispozitivului
Descrierea defectiunii

www.optomic.com 13
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12. Specificatii tehnice

ELECTRICE

CONEXIUNG MELEA ...t e 220-240V/50-60Hz
Alimentare maxima Necesara PENIIU SCAUN ........ccceeeeeieiiiiiiiieiieeeeeeeeeeeen e e e eea e e e s eeesanrareeeeeaaeens 117 VA
Motoare — CiClu d€ TUCTU.........eveiiiiiiee e Maxim 10% = 2’ operatie 18 pauza
Clasa de protectie (IEC B0B01/60T) .......ueiiiiieiiieieiiee ettt ettt ettt e r e e s nre e e anees I
L@ TS o= 1 TSRO PRPPOTPPRP B
Grup Dispozitiv medical..........cccooevveeeiiiiiiiee e, IEC 60601-1:2008 + ERRATA:2008 + CORR:2010
OPEIAIE UNILALE .....eeeeieeitie ettt ettt e ettt e e s bbbt e e sttt e e s sabb et e e e aabe b e e e s s s anbnbe e e e s annneeeean Continua

Conditii de utilizare mediu ............cccocceeriieens +10~+40°C 30%~70% RH 700~1060Pa (necondensat)
PP POPPPPTPPPRPPRP Nu este aplicabil

SIGUIANTE. ... .ot IEC 60127-2 — 2x 6.3A 250V~T

Cablu de alimentare:

Stecher: Schuko CEE 7/7 (euro). Producator TCSA. Ref. Concis.MAR.HO5VV-F
IEC: C13. Producator Schurter. Ref. 4782.0100

MECANICE
Tnaltimea maxima @ SUPOIUIUI SCAUNUIUI .........c.cevivevererereeec ettt 923 mm
Tnaltimea minima a SUPOrtUIUI SCAUNUIUI ............c.cveviueiieiieccceceeiee e 523 mm
Unghiul minim al SPEIATUIUT .........ooii e a e e e e e 64°
Unghiul maxim al SPELArUIUL ... 188°
Dimensiuni dispozitiv atunci cand este inclinat ..............cccocccveinnnnee. 620 (w) x 1250 (h) x 1100 (d) mm
LT =T = (TP PP PP PUPPPPPPPPPPR 92 kg

CONDITII DE MEDIU ADMISE

(011 [2= 1 (T 2~+45°C, 20~90% RH, necondensat
TrANSPOI. ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaees -10~+70°C, 10~95% RH, necondensat
DEPOZITAIE ..ooeoieeieeeeee et -10~+70°C, 10~95% RH, necondensat
Presiune atmOSTEIICA ........ueniiiiieiei e e 700 — 1060 hPa

www.optomic.com 14
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13. Jurnal de intretinere

Toate lucrarile de intretinere, reparatii sau modificari, ar trebui sa fie inregistrate in urmatorul jurnal
de ntretinere, inclusiv data si semnatura societatii sau a tehnicianului care le-a efectuat.

LUCRARE EFECTUATA LA
DISPOZITIV NR.

LUCRARE
EFECTUATA DE

DATA

SEMNATURA

TOATE REPARATIILE SAU MODIFICARILE AU FOST EFECTUATE DE UN TEHNICIAN CALIFICAT,
IN CONFORMITATE CU STANDARDELE DE SIGURANTA STABILITE DE IEC 60601/601.

www.optomic.com
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OPTOMIC ESPANA, S.A.,
Madrofio, 4F
E- 28770, Colmenar Viejo
SPANIA
Declara pe propria raspundere ca produsul de Clasa I:
SCAUN GINECOLOGIC OP-G7

este in conformitate cu legislatia Directivelor 93/42/CEE si 2007/47/CE cu privire la
Dispozitive Medicale si respecta standardele incluse in documentatiile tehnice.

Sistemul nostru de Management al Calitatii, cu certificare continua, garanteaza ca
produsele noastre satisfac cerintele de calitate impuse.

Data emiterii: 17/01/2012
Valid pana la:  17/01/2015
/semnatura indescifrabila/
/stampila societitii OPTOMIC ESPANA, S.A./

Jorge Rial Ferrario
Director General

www.optomic.com

Tradus pentru scop informativ. Numai versiunea originala este valabila din punct de vedere juridic.
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15. Note
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