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Zgodnie z zatgcznikiem VIII do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 stot zostat zakwalifikowany do klasy I, wg reguty 1.

Producent deklaruje, ze wyrdb jest zgodny z ogdlnymi wymaganiami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dziatania zawartymi w Zataczniku | do Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 oraz Ustawy o wyrobach medycznych.

Producent oswiadcza, ze postepuje zgodnie z procedurg oceny zgodnosci okreslong w art.
52 akapit 7 Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej
okreslonej w zatacznikach Il i Ill Rozporzadzenia 2017/745.

Drogi Kliencie!

Jako producent gratulujemy trafnego wyboru i Zyczymy wieloletniego zadowolenia z
eksploatacji nabytego stotu.

Aby zapewni¢ jak najdtuzszy bezproblemowy okres uzytkowania wyrobu prosimy o
uwazne zapoznanie sie z niniejszg instrukcjg oraz stosowanie wszelkich zalecen
producenta dotyczacych odpowiedniej instalacji, uzytkowania oraz konserwacji wyrobu.
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1. Bezpieczenstwo

Wyrdb zostat zaprojektowany i wykonany w taki sposdb aby zapewnié¢ jego bezpieczne uzytkowanie i
obstuge. Warunkiem niezbednym do bezpiecznego uzytkowania stotu jest zapoznanie sie,
zrozumienie i przestrzeganie zasad ujetych w niniejszej instrukgcji.

& Oznaczenie to zostato umieszczone na cze$ciach i mechanizmach, ktérych obstuga
niezgodnie z wytycznymi instrukcji moze spowodowa¢ zagrozenie bezpieczenstwa pacjenta lub
obstugi.

Nalezy bezwzglednie zapoznac sie z instrukcja obstugi.

1.1. Ogdlne uwagi dotyczace bezpieczenstwa

- Nie wolno uzytkowa¢, obstugiwac lub serwisowac stotu w sposdb niezgodny z niniejszg instrukcjg
obstugi. Moze to doprowadzi¢ do powstania szkdd, ktére obcigzajg uzytkownika, a za ktore
producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

- W przypadku gdy uzytkownik spostrzeze, ze parametry stotu sg niezgodne z opisem zawartym w
instrukcji obstugi, nie wolno obstugiwaé wyrobu, a fakt ten nalezy zgtosi¢ dostawcy, serwisowi lub
producentowi.

- Uzytkownik nie ma prawa na dokonywanie samodzielnych modyfikacji lub naprawy wyrobu.
Zaistnienie takiego faktu spowoduje utrate gwarancji na wyrdb. Naprawy moze dokonaé obstuga
serwisowa lub przedstawiciel producenta.

- Kaizdy powainy incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wilasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

1.2. Ogdlne uwagi dotyczace bezpiecznego uzytkowania wyrobu

- Nie wolno przenosié¢ stotu chwytajac z blat stotu. Do przenoszenia nalezy uzy¢ paséw, ktérego
trzeba przeciggnac¢ pod podstawa stotu.

- Przed uzyciem stotu nalezy upewnic sie, ze podndzki i podgtéwek sg odpowiednio zamocowane i
zablokowane.

- Po zmianie potozenia katowego podndzka i zablokowaniu jego pozycji klamka dociskowg nalezy
upewnic sie czy jest on wiasciwie zblokowany.

- Przy wykonywaniu pozycji Trendelenburga i anty-Trendelenburga oraz przechytéw bocznych blatu
nalezy bezwzglednie pamieta¢ o odpowiednim zabezpieczeniu (zamocowaniu) pacjenta chronigcym
go przed niekontrolowanym zsunieciem z blatu stotu operacyjnego.

- Przy wykonywaniu pozycji anty-Trendelenburga nalezy uwazaé aby nie nastgpita kolizja podndzkéw
z podstawa.

- Przy wykonywaniu pozycji Trendelenburga i anty-Trendelenburga podndzki, oparcie plecéw oraz
zagtéwek winny znajdowac sie w pozycji wypoziomowanej lub wychylonej powyzej poziomu.
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- Zmiana pofozenia katowego oparcia odbywa sie przy wykorzystaniu sprezyn gazowych, nalezy
jednak pamieta¢, ze mechanizm tam uzyty spetnia tylko role blokujgcy i wspomagajgcy uzytkownika
w zmianach potfozenia. W zwigzku z tym uzyskanie odpowiedniej pozycji oparcia wymaga uzycia sity
miesni osoby obstugujace;j.

- Zmiane potozenia katowego oparcia plecow nalezy dokonywad trzymajgc oburgcz raczki
wyznaczone do tego celu.

- Nie wolno realizowa¢ przesuwu wzdtuznego gdy blat znajduje w potozeniu w katowym w stosunku
do podtozg (np. pozycja Trendelenburga i anty-Trendelenburga oraz przechyty boczne).

- Nie wolno zamienia¢ miejscami potozenia elementow blatu (podgtéwka i podndzkow) jesli stot
wyposazony jest w przesuw wzdtuzny blatu.

- W czasie przetaczania stotu nalezy unikac kolizji.

- Nie wolno dezynfekowac stotu w komorach dezynfekcyjnych.

- Nie stosowac do mycia i dezynfekcji stotéw Srodkéw wybielajgcych — zawierajgcych aktywny chlor
lub tlen.

- Do mycia elementéw wykonanych z tworzyw sztucznych nie wolno stosowa¢ zadnych srodkéw,
ktdrych sktadniki niszczg ich strukture.

- Do mycia i dezynfekcji materacy nie wolno stosowac srodkéw dezynfekcyjnych zawierajgcych
alkohol.

Nie stosowanie sie do powyziszych wymagan dotyczqcych przede wszystkim mycia i dezynfekcji
spowoduje utrate gwarancji na wyrob

1.3. Parametry techniczne stotu OT-01

Dtugos¢ catkowita stotu z blatem 4 (OT-01-411 i OT-01-414) lub 5 segmentowym | 2100 mm
(OT-01-511i OT-01-514)

Szerokos$¢ blatu stotu 500 mm
Catkowita szerokos¢ blatu (listwami bocznymi) 560 mm
Zakres regulacja wysokosci (z materacem) 700 - 1000 mm
Kat przechytu bocznego +30°

Kat przechytu Trendelenburga / anty-Trendelenburga +30°

Kat przechylenia oparcia plecéw -45°; +85°
Kat przechylenia podndzka -90°; +25°
Kat rozchylenia podndzkéw max 180°
Kat przechylenia podgtéwka +45°
Opcjonalne wypietrzanie taweczki nerkowej ~120 mm
Opcjonalny przesuw wzdtuzny 350 mm
Masa stotu 240 kg
Maksymalne obcigzenie robocze 250 kg
Okres uzywania 10 lat




Na specjalne zamowienie klienta mozliwe jest wykonanie wyrobu o zmienionych
parametrach technicznych, nie obnizajgcych jego bezpieczenstwa.

1.4. Wymagania ogdlne

Wyrdb powinien by¢ uzywany, obstugiwany i serwisowany zgodnie z zasadami niniejszej instrukcji.

Stét przeznaczony jest do zainstalowania i pracy wyfgcznie w pomieszczeniach zamknietych.
Dopuszczalna zmiana temperatury w ciggu 12 godz. nie wieksza niz 20°C.

A Uzywanie, obstugiwanie oraz serwisowanie stotu niezgodnie z wytycznymi instrukcji jest
bezwzglednie zabronione i moie doprowadzi¢c do niebezpieczenstwa oraz powstania
nieodwracalnych szkdd z winy uzytkownika, za ktére producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

Wszelka ingerencja w elementy stotu niezgodnie z instrukcjg, stosowanie wyposazania innego niz
oferowane przez producenta moze by¢ dozwolone tylko na podstawie pisemnej zgody od
producenta.

Uzytkownik musi zapewnié, by wszystkie osoby eksploatujgce, obsfugujqgce wyréb zapoznaly sie,
zrozumialy i stosowaty sie do niniejszej instrukcji obstugi. Ponadto zobowigzany jest zapewnié, by
stét wykorzystywany byt wytgcznie zgodnie z jego przeznaczeniem oraz w warunkach do tego
odpowiednich. Uzytkownik jest zobowigzany do zagwarantowania wszelkich niezbednych srodkéw w
celu zapewnienia bezpiecznego i odpowiedniego dziatania wyrobu, zapobiegania wszelkim
zagrozeniom bezpieczenstwa zycia i zdrowia swojego, jak i pacjentéw oraz oséb trzecich.

1.5. Opis wyrobu

Stét operacyjny INFIMED FENIX OT-01 jest wykonany ze stali nierdzewnej, kwasoodpornej, i
przeznaczony jest do podtrzymywania pacjenta w trakcie wszystkich zabiegdw i operacji
chirurgicznych oraz specjalistycznych. Stét  INFIMED  FENIX OT-01 jest wyposazony w
wielosegmentowy blat osadzony na przejezdnej podstawie z centralng blokada két. Ruch pionowy
blatu oraz jego przechyty wzdtuine i boczne realizowane s3 za pomocg napedu mechaniczno-
hydraulicznego. Ruchy funkcjonalne segmentéw blatu wspomagane sg sprezynami gazowymi, a
opcjonalny przesuw wzdtuzny jest realizowany mechanicznie. Blat stotu moze by¢ cztero, piecio lub
szeSciosegmentowy i posiada mozliwos$¢ zamiany segmentéw podndzkdw z segmentem podgtowka.
Jest on przenikalny dla promieni RTG na catej dtugosci i wyposazony w wysokiej jakosci antystatyczne
materace poliuretanowe lub piankowe. Dostepna jest opcjonalnie wersja blatu z oparciem do
artroskopii barku z odejmowalnymi segmentami bocznymi. Do stotu mozna zamontowac réznorodne
wyposazenie dodatkowe wspomagajgce wiasciwe utozenie pacjenta w zaleznosci od rodzaju
przeprowadzanej operacji.



1.6. Opis elementow budowy stotu

Opis elementéw stotu INFIMED FENIX OT-01 wersja OT-01-411 i OT-01-511, podstawa T

Nr Opis Nr Opis

1 Segment podgtéwka 5 Podstawa przejezdna z centralng blokada
1a Regulacja nachylenia podgtéwka 5a Miech kolumny

1b Mocowanie podgtéwka do oparcia 5b Ostona kolumny

1c Listwa boczna 55(; Naped mechaniczno-hydrauliczny

2 Segment oparcia plecéw 5c Dzwignia centralnej blokady

2a Regulacja nachylenia oparcia plecow Se Stopki centralnej blokady

2b Opcjonalny przesuw wzdtuzny 5f Kota antystatyczne

2c Raczki oparcia 5g Koto obrotowe podstawy

2d Listwa boczna 5h Ztacze wyréwnania potencjatu

3 Segment siedziska 5i Dzwignia regulacji nachylenia i wysokosci
2 Segment podnozka 5k blatu (selektor)

4 Listwa boczna 6 Opcjonalna ’fawg_(l:flgi_r;rlkowa dla wers;ji
4b Regulacja nachylenia kata podndzka 6a Regulacja nachylenia regulacji faweczki
4c Regulacja odwodzenia na boki podndzka 6b Gniazdo mocowania dzwigni

4d Mocowanie podndzka do siedziska

1a




Opis elementdéw stotu INFIMED FENIX OT-01 wersja OT-01-414 i OT-01-514, podstawa supermobil
(zmieniona tylko podstawa stotu — reszta elementéw jak w wersjach OT-02-511 i OT-01-411)




2. Transport i uruchamianie

2.1. Transport

Na czas przewozu stotu srodkami lokomocji nalezy stét ustawi¢ w pozycji transportowej. Pozycja
transportowa oznacza minimalne obnizenie blatu, opuszczenie segmentow oparcia plecow,
podgtéwka oraz podndzkéw ponizej poziomu. W czasie transportu wyrdb musi by¢ zabezpieczony
przed wilgocig i zakurzeniem oraz unieruchomiony. Nie wolno przenosic stotu chwytajac z blat stotu.
Do przenoszenia nalezy uzy¢ paséw, ktdrego trzeba przeciggna¢ pod podstawa stotu.

W czasie transportu, przechowywania i rozpakowywania wyrobu, zmiana temperatury nie moze by¢
wieksza niz 8-10°C w ciggu godziny. Nie nalezy rozpakowywac¢ wyrobu przed osiggnieciem przez
niego temperatury w pomieszczeniu przeznaczonym do jego instalacji.

W przypadku znacznych réznic temperatur pomiedzy temperaturg transportu a temperatura
pomieszczenia, w ktérym wyréb ma pracowaé, nalezy pozostawié stot na minimum 12 godz. W celu
wyréwnania poziomu temperatury. Po tym okresie mozna przystgpié¢ do uruchamiania stotu.

W przypadku gdy nie ma wyraznego oznaczenia na opakowaniach transportowych nie wolno uktadac
wyrobdw warstwowo.

W przypadku transportu stotu w specyficznych warunkach (niska temperatura otoczenia) metody
transportu, zabezpieczania nalezy uzgodnic¢ z producentem.

2.2. Rozpakowanie, przechowywanie i pierwsze uruchomienie

Stoét dostarczony jest przez producenta w skrzyni o catkowitej masie ok. 300 kg. Nie wolno
rozpakowywac stotu na zewnatrz budynku. Przygotowanie stotu do pracy powinno przebiegac¢ wg
nastepujacej kolejnosci:

a) Upewnic sie czy opakowanie transportowe stato odpowiednio dtugo w pomieszczeniu w
ktorym stét ma pracowac

b) Otworzy¢ opakowanie transportowe i usung¢ materiaty zabezpieczajgce stét
¢) Woyijaciodtozyé na bok wszystkie dostarczone wyposazenie dodatkowe
d) Ustawié podndzki, oparcie, podgtdwek w pozycji ,,zerowej” — poziomo w stosunku do podtoza

e) Przy pomocy dodatkowych oséb zdjgé stoét z palety transportowej. Nie wolno diwiga¢ stotu
chwytajac za elementy blatu. Nalezy uzy¢ paséw umieszczonych pod podstawa.

f) Doktadnie zapoznad sie z instrukcjg obstugi

g) Przeprowadzi¢ pierwsze uruchomienie stotu wg wytycznych zawartych w kolejnym punkcie
niniejszej instrukcji.

Jesli produkt nie bedzie uzytkowany przez dtuiszy okres czasu powinien by¢ przechowywany w
nastepujgcych warunkach srodowiskowych: temperatura: 25°C (77°F) + 10°C (18°F), wilgotnos¢: 50%
1 25%.
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Produkt przeznaczony jest do zainstalowania i pracy wyfacznie w pomieszczeniach zamknietych o
nastepujacych warunkach srodowiskowych: temperatura: 25°C (77°F) + 10°C (18°F), wilgotnos¢: 50%
+25% i cisnienie atmosferyczne 700 do 1060 hPa.

2.3. Instalacja i uruchamianie

Po wykonaniu wszystkich niezbednych czynnosci dotyczacych roztadunku stotu nalezy wyrdb ustawic
w zgdanym miejscu pracy, spetniajgcym wymagania okreslone w niniejszej instrukcji.

Nalezy ustawic stét w miejscu jego pracy, nastepnie wcisngé dzwignie blokujacg przejazd

Nastepnie stot musi zostac¢ podigczony do instalacji zerowania potencjatéw za posrednictwem
przewodu przez zacisk wyréwnania potencjatow lub poprzez wyktadzine przewodzgcg.

Po wykonaniu tych czynnosci sprawdzi¢ dziatanie uktadu sterowania stotu wykonujgc poszczegdline
ruchy funkcjonalne.

Nalezy wykonac ruchy sprawdzajgce opisane w dalszej czesci instrukcji w punkcie ,Obstuga i
dziatanie”. W trakcie testu elementy powinny pracowacé ptynnie i bez zacie¢.

&W przypadku gdy stot nie jest catkowicie sprawny tzn. uzyskiwane wartosci parametrow
réinig sie od zamieszczonych w instrukcji, nie wolno go uzywaé. Nalezy fakt ten zgtosi¢ u
producenta lub jego przedstawiciela. Uiywanie niesprawnego stolu moze doprowadzi¢ do
powstania szkdd, ktdre obcigzajq uzytkownika, a za ktére producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

3. Obstuga i dziatanie
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3.1. Podnoszenie i opuszczanie blatu

Wysokos¢ blatu zmienna jest w zakresie okreSlonym w parametrach wyrobu. Aby ustawi¢ blat na
zadanej wysokosci nalezy wybra¢ wtasciwg funkcje selektora napedu ,5i” a nastepnie nacisngc
wiasciwg dZzwignie pompy noznej ,5¢” (jedna opusza a druga podnosi blat), az do osiggniecia zadanej
pozycji. Po osiggnieciu pozycji kranncowych nastgpi zatrzymanie blatu.

Nie wolno obniza¢ blatu w przypadku gdy podndiki lub oparcie plecow znajdujg sie potozeniu
znacznego obnizenia w stosunku do blatu.

W trakcie obnizania wysokosci blatu nalezy uwaza¢ aby nie nastapita kolizja elementéw blatu z
podstawa stotu lub poditozem.

ANaleiy zwrdci¢ szczegdlng uwage na wykonywane ruchy, ze wzgledu na mozliwosé
uszkodzenia stotu w przypadku ztozenia dwdéch ruchéw np. przechyt boczny z Trendelenburgiem
lub kolizji mechanicznych elementéw stotu.

3.2. Kagtowa zmiana pozycji blatu

Zmiana potozenia kagtowego blatu realizowana jest w zakresie podanym w parametrach technicznych
stotu. Aby ustawic¢ blat w zagdanym nachyleniu katowym wzgledem podtoza nalezy wybra¢ wiasciwg
funkcje selektora napedu ,5i” a nastepnie nacisngé wtasciwg dzwignie pompy noznej ,5c¢” (jedna
przechyla blat w pozycje Trendelenburga lub w prawg strone, a druga w pozycje Antytrendelenburga
lub w lewa strone), az do osiggniecia zgdanej pozycji. Po osiggnieciu pozycji krancowych nastgpi
zatrzymanie blatu.

Przy wykonywaniu pozycji Trendelenburga i anty-Trendelenburga oraz przechytéw bocznych blatu
nalezy bezwzglednie pamieta¢é o odpowiednim zabezpieczeniu (zamocowaniu) pacjenta
chronigcym go przed niekontrolowanym zsunieciem z blatu stotu operacyjnego.

Przy wykonywaniu pozycji Trendelenburga i anty-Trendelenburga zagtéwek, oparcie plecéw i
podndzki winny znajdowac sie w pozycji wypoziomowanej lub wychylonej powyzej poziomu.

&Naleiy zwroci¢ szczegélng uwage na wykonywane ruchy, ze wzgledu na mozliwos¢
uszkodzenia stotu w przypadku ztozenia dwdéch ruchéw np. przechyt boczny z Trendelenburgiem
lub kolizji mechanicznych elementéw stotu.

3.3. Regulacja funkcji blatu.

3.3.1. Zmian potozenia katowego podgtéwka

Regulacja potozenia katowego podgtowka realizowana jest w zakresie okreslonym w parametrach
technicznych stotu. Aby zmieni¢ kat utozenia podgtéwka nalezy stangé¢ za podgtdwkiem, chwycié
dZwignie opierajgc jednoczesnie kciuk na ramie podgtéwka, nastepnie przyciggngé do siebie
dZwignie, nastgpi wychylenie podgtéwka powyzej poziomu. W celu obnizenia podgtéwka nalezy
powtdrzy¢ powyzsze czynnosci jednak po zwolnieniu dZwigni nalezy jg trzymac oraz dodatkowo
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wykorzystujgc site miesni obnizy¢ potozenie podgtéwka naciskajgc go w dét. W przypadku
wczesniejszego zwolnienia diwigni nastgpi zablokowanie potozenia zagtéwka w aktualnie
zajmowanej pozycji.

3.3.2. Zmiana potozenia katowego oparcia plecow

Regulacja potozenia katowego oparcia plecdw realizowana jest w zakresie okreslonym w
parametrach technicznych stotu. Aby zmienié¢ kat potozenia oparcia plecéw nalezy stangé za
oparciem plecow uchwyci¢ oburgcz raczki, a nastepnie wciskajgc rownoczesnie kciukami przyciski
(umieszczone z boku raczek) zmieni¢ pofozenie oparcia unoszac je lub obnizajagc. W przypadku
zwolnienia przyciskéw nastgpi zablokowanie ruchu oparcia. Zmiane pozycji segmentu oparcia plecéw
uzyskuje sie przy pomocy sprezyn gazowych. Sg one jednak tylko elementem wspomagajgcym i przy
regulacji kata nalezy uzy¢ sity miesni.

Opcjonalne oparcie plecdw do artroskopii barku dodatkowo zawiera dwa (boczne) odejmowalne
segmenty umozliwiajace operacje barkéw. Montaz i demontaz odejmowalnych segmentéw odbywa
sie za pomocg pokretet dociskowych i trzpieni blokujgcych. Aby zamocowac segment boczny nalezy
upewnié sie czy pokretta dociskowe sg odpowiednio mocno wykrecone, trzpien blokujgcy uniesiony,
nastepnie nalezy ujg¢ segment (stajgc za oparciem plecéw) i wsungé go do gniazda mocujgcego w
szkielecie. Po catkowitym umieszczeniu segmentu w gniezdzie nalezy dokreci¢ pokretta dociskowe i
zwolnic trzpienie ustalajgce. Demontaz odbywa sie w odwrotnej kolejnosci.

3.3.3. Zmiana potozenia katowego podndzkéw

Regulacja potozenia katowego podndzkéw realizowana jest w zakresie okreslonym w parametrach
technicznych stotu. Zmiane kata nalezy wykonywaé oddzielnie dla kazdego podndzka. W tym celu
nalezy stang¢ przed podndzkiem jedng rekg uchwyci¢ podndézek a drugg dzwignie znajdujaca sie pod
nim. Nastepnie odciggajac dZzwignie do siebie nalezy uniesé lub opusci¢ podndzek. Nalezy pamietac,
ze po zwolnieniu dzwigni podndzek samoistnie bedzie unosit sie ku gorze (tylko bez obcigzenia). Po
zwolnieniu dZwigni nastgpi zablokowanie potozenia podndzka.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze przy minimalnym obnizeniu stolu moze nastgpi¢ kolizja podndzka z
podstawa. W celu jej unikniecia nalezy ustawia¢ dolne skrajne potozenie podndikéw tylko w
pozycji uniesionego blatu.

&Przy wykonywaniu pozycji anty-Trendelenburga moze nastapi¢ kolizja podnéikéw z
podstawa

3.3.4. Zmiana potozenia obrotowego podnézkéw

Odpowiedni kat rozchylenia podndzkdéw realizuje sie poprzez zwolnienie (podniesienie) klamki,
nastepnie obrécenie podndzka o zadany kat oraz ponowne zablokowanie klamki.

Nalezy upewnic sie, ze klamka jest odpowiednio zacisnieta.
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3.3.5. Zmiana potozenia taweczki nerkowej (opcja dodatkowa)

Regulacja potozenia katowego taweczki nerkowej realizowana jest w zakresie okre$lonym w
parametrach technicznych stotu. Aby zmieni¢ kat pochylenia taweczki nerkowej nalezy stang¢ za
zagtéwkiem, zamocowaé diwignie w gniezdzie i obrdci¢, nastgpi wychylenie faweczki powyiej
poziomu. W celu obnizenia taweczki nerkowej nalezy powtdrzy¢ powyzsze czynnosci jednak obrot
dzwigni nalezy wykonaé w przeciwnym kierunku.

3.3.6. Regulacja przesuwu wzdtuznego blatu (opcja dodatkowa)

Przed regulacjg wzdtuzng potozenia blatu nalezy upewnié sie czy podndziki oraz oparcie plecéow
znajdujg sie w potozeniu powyzej poziomu blatu. Jezeli znajdujg sie ponizej poziomu nalezy
bezwzglednie je wypoziomowac lub unie$¢ powyzej poziomu.

Nie wolno realizowac przesuwu wzdtuznego gdy blat znajduje w potozeniu w katowym w stosunku
do podtoza (np. pozycja Trendelenburga i anty-Trendelenburga oraz przechyty boczne).

&Nie wolno zamienia¢ miejscami potozenia elementéw blatu (podgtéwka i podnézkow)
jesli stét wyposazony jest w przesuw wzdtuzny blatu.

Po wykonaniu powyzszych ustawien w celu wykonania przesuniecia poziomego blatu, nalezy stangé
za oparciem plecow, chwyci¢ dwoma rekami raczki, nacisng¢ jednoczesnie krotsze, wewnetrzne
klamki znajdujgce sie na obu raczkach i przesungé blat. Realizacja potozenia wzdtuznego moze by¢
realizowana w siedmiu potozeniach. Po zwolnieniu jednoczesnie obu klamek nastgpi zablokowanie
przesuwu.

Nalezy bezwzglednie upewnic sie czy blokada dziata oraz czy nie mozna pomimo zwolnienia klamek
przesuwac blatu.

3.4. Montaz i demontaz wybranych elementéw

3.4.1. Montaz i demontaz podgtowka

Podgtowek montowany jest do segmentu oparcia plecéw. Do tego celu stuzg specjalne zaciski
montazowe zagtéwka. W oparciu plecéw znajduje sie jarzmo, na ktdrym mocuje sie sworzen
umieszczony w gornej czesci przegubu podgtéwka. Blokowanie nastepuje za pomocg pokretet
dociskowych, ktore podnoszg jezyk blokujgcy w w/w przegubie.

Aby zamocowaé podgtéwek nalezy upewnié sie czy pokretta dociskowe sg odpowiednio mocno
wykrecone, nastepnie nalezy oburgcz ujg¢ podgtowek i stajgc za oparciem plecéw réwnomiernie
osadzi¢ sworznie przegubdow na jarzmach. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na réwnomierne
dociskanie podgtéwka. W przeciwnym wypadku moze by¢ utrudniony jego montaz. Po catkowitym
umieszczeniu przegubow na jarzmach nalezy dokreci¢ pokretta dociskowe. Demontaz podgtéwka
odbywa sie w odwrotnej kolejnosci.

Nie dopuszcza sie zamiany miejscami zagidowka z segmentem podndéikéw w przypadku stotu
wyposazonego w przesuw wzdtuzny blatu.
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3.4.2. Montaz i demontaz podndzkéw

Podndzki montowane sg do segmentu siedziska. Do tego celu stuzg specjalne zaciski montazowe
podndzka. W siedzisku znajduje sie jarzmo, na ktérym mocuje sie sworzen umieszczony w gornej
czesci przegubu podndzka. Blokowanie nastepuje za pomocy pokretet dociskowych, ktére podnosza
jezyk blokujgcy w w/w przegubie.

Aby zamocowaé podndzek nalezy upewnic sie czy pokretto dociskowe jest odpowiednio mocno
wykrecone, nastepnie nalezy oburacz ujgé podndzek i stajgc przed siedziskiem rownomiernie osadzi¢
sworzen przegubu na jarzmie. Po catkowitym umieszczeniu przegubu na jarzmie nalezy dokrecic
pokretto dociskowe. Demontaz podnézka odbywa sie w odwrotnej kolejnosci.

Analogicznie montaz i demontaz odbywa sie dla drugiego podndzka.

&Przed przystgpieniem do uzytkowania nalezy upewnic sie czy podnézki sq odpowiednio
zamocowane.

3.4.3. Montaz i demontaz materacy

Materace demontowane sg bez uzycia narzedzi. Zaréwno w przypadku uzycia mocowania na rzep jak
i na sworzen mocujgcy ich demontaz polega na przytozeniu odpowiedniej sity miesni i oderwaniu
materaca od podtoza danego segmentu. Montaz polega na odpowiednim umiejscowieniu materaca i
doci$nieciu do podtoza.

3.5. Przejezdnos¢ stotu

Podstawa stotu wyposazona jest w zestaw kot, ktére umozliwiajg przemieszczanie stotu we
wszystkich kierunkach. W celu zablokowania ruchu podstawa zostata wyposazona w system blokady
jazdy. Najlepszym sposobem na przetaczanie stotu jest ustawienie jego blatu w nastepujacej pozycji:
podndzki ustawione ok. 45° w dét od poziomu, oparcie plecéw oraz podgtéwek ok. 30° w gére od
poziomu. W takim ustawieniu nalezy zwolnié blokade ruchu (podnies¢ do géry dzwignie zwalniajgca
u podstawy) i przyktadajgc odpowiednio duzig site przejechaé stotem. W celu ponownego
zablokowania przejezdnosci stotu, nalezy wecisng¢ dzwignie znajdujgca sie przy podstawie
maksymalnie ku dofowi. Nastgpi wysuniecie specjalnych stopek na ktérych nieruchomo spocznie stét.

4. Antystatycznos¢

Konstrukcja stotu posiada bezpieczne Sciezki wyjscia strumienia potencjatu poprzez zastosowanie
antystatycznych kot i stopek oraz odpowiednich materacy z witasciwosciami antystatycznymi. Stét
operacyjny nalezy uzytkowaé na podtodze antystatycznej. Stét musi by¢ podtgczony do instalacji
zerowania potencjatow za posrednictwem przewodu przez zacisk wyrdownania potencjatéw. Przewdd
wyroéwnania potencjatéow znajduje sie w wyposazeniu standardowym stotu!

5. Zagrozenie kolizjami

Stét pozwala na takie jego ustawienie, ze w pewnych ekstremalnych potozeniach, a zwtaszcza przy
zastosowaniu elementéw wyposazenia dodatkowego mocowanego na listwach bocznych, moga
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nastgpi¢ kolizje mechaniczne. Nalezy zwrdci¢ baczng uwage, aby unikac¢ takich sytuacji aby nie
doprowadzi¢ do uszkodzenia stotu lub elementéw wyposazenia dodatkowego.

A Nalezy obstugiwac stét sSwiadomie z rozwagg i petng odpowiedzialnoscia.

6. Ocena poprawnosci dziatania

Przed kazdym pierwszym uruchomieniem i uzyciem stotu w danym dniu nalezy dokona¢ oceny
poprawnosci jego dziatania.

Jak oceni¢ stan poprawnosci dziatania:

a) Nalezy ustawi¢ stét w wymaganej pozycji oraz zablokowac jego przejezdnosé (wysuniecie
stopek blokujgcych — sposdb wysuniecia patrz 3.5.). Nastepnie przyktadajgc pewng site
podjagé prébe przesuniecia stotu, blatu w dowolnym kierunku. W takiej sytuacji nie powinien
nastgpic ruch w zadnym kierunku.

b) Sprawdzi¢ dziatanie mechanizméw sterowanych za pomocy sprezyn pneumatycznych i
odpowiednich zwalniaczy. Po odpowiednim wyregulowaniu pozycji (patrz punkty Obstuga i
dziatanie) nie powinno by¢ mozliwosci zmiany potozenia poszczegdlnych segmentéw stotu
bez wciskania odpowiednich zwalniaczy i uzycia odpowiednie;j sity.

c) Sprawdzi¢ czy nie wystepujg luzy w potgczeniach mechanicznych utrudniajgce poprawne
uzytkowanie stotu.

Gdy podczas tak przeprowadzonej proby nie zostang wykryte niedoktadnosci lub uszkodzenia oraz
podczas préb nie dochodzity do uzytkownika niepokojace dzwieki to taki stét mozna uzytkowac. W
przeciwnym wypadku nalezy zapoznac sie z punktem usuwania usterek.

W przypadku gdy stét nie jest catkowicie sprawny tzn. uzyskiwane wartosci parametrow roznig sie
od zamieszczonych w instrukcji, nie wolno go uzywac. Nalezy fakt ten zgtosi¢ u producenta lub jego
przedstawiciela. Uzywanie niesprawnego stotu moze doprowadzi¢ do powstania szkdd, ktére
obcigzaja uzytkownika, a za ktére producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

7. Uszkodzenia i wady

Uszkodzenia i wady wykryte w wyrobie przez personel obstugujgcy nalezy bezzwtocznie zgtaszaé
osobie odpowiedzialnej za stan utrzymania ruchu technicznego w danej placéwce. Osoba ta po
doktadnym rozpoznaniu ewentualnej wady i jej przyczyny zobowigzana jest skontaktowacl sie z
serwisem lub producentem w celu konsultacji i uzyskania ewentualnych wskazéwek co do dalszych
czynnosci. Wyrdb, ktdry nie moze by¢ bezpiecznie uzytkowany (uszkodzenia mechaniczne), nie moze
by¢ wykorzystywany dopdki nie zostanie naprawiony.
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8. Mycie i dezynfekcja

Do mycia i dezynfekcji nalezy stosowac S$rodki myjgce, ktére nie zwierajg w swoim sktadzie
aktywnego tlenu lub chloru. Po dezynfekcji nalezy wyrdb przemy¢ woda destylowang dla
wyeliminowania zaciekéw. Do doktadnego osuszenia uzywac suchej miekkiej jatowej szmatki.

A Nie wolno dezynfekowaé wyrobu w komorach dezynfekcyjnych.
Nie wolno uzywac do mycia stotu strumienia wody.

Do mycia elementéw wykonanych z tworzyw sztucznych nie wolno stosowa¢ zadnych srodkoéw,
ktérych sktadniki niszczg ich strukture.

Do mycia i dezynfekcji materacy nie wolno stosowac¢ srodkow dezynfekcyjnych zawierajacych
alkohol.

Wykaz srodkéw dezynfekcyjnych znajduje sie w zafgczniku nr 1 do instrukcji.

Niestosowanie sie do powyzszych wymagan spowoduje utrate gwarancji na wyrdb.

9. Konserwacja i naprawy

Wszelkich napraw dokonuje w wyrobie odpowiedni serwis lub bezposredni przedstawiciel
producenta. Uzytkownik nie ma prawa sam dokonywac jakichkolwiek modyfikacji i napraw wyrobu
bez specjalnego przeszkolenia i upowaznienia. Po uzyskaniu przez klienta pisemnej zgody producenta
na przeprowadzenie ewentualnej naprawy prze personel techniczny klienta, producent udostepnie
wszelkie niezbedne informacje potrzebne do wykonania naprawy.

Dla zapewnienia dtugiej i bezproblemowej pracy stotu nalezy uzywaé tylko oryginalnych czesci
dostarczonych przez producenta.

AW zwigzku z tym, ze wyrdéb zawiera elementy ktére moga stwarzac¢ zagrozenie dla
srodowiska postepowanie ze zuzytymi czesciami musi by¢ zgodne z przepisami z zakresu ochrony
srodowiska.

Wszystkie naprawy, przeglady i konserwacje powinny by¢ rejestrowane w Karcie wykonanych napraw
i konserwacji dotgczonej do instrukcji wyrobu (Zatgcznik 2).

10. Kontrole stanu technicznego i przeglady

Aby zapewnié¢ utrzymanie wiasciwego stanu technicznego wyrobu, w okresie jego uzytkowania,
uzytkownik zobowigzany jest poddawaé go okresowym przegladom technicznym. Przeglady
wykonywane sg przez autoryzowany serwis lub przez bezposredniego przedstawiciela producenta.
Przeglad wykonywany jest na koszt uzytkujgcego.

Tylko pozytywny wynik przeglagdu moze stanowi¢ podstawe do dalszego uzytkowania stotu.

Co 12 miesiecy zaleca sig, a co 24 miesigce nalezy wykonac:
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- sprawdzenie ogdlnego stanu technicznego
- sprawdzenie funkcjonalnosci
- sprawdzenie instalacji wyréwnania potencjatu

- smarowanie elementéw ruchomych.

Dla zapewnienia poprawnego bezpiecznego funkcjonowania stotu uzytkownik powinien przynajmniej
raz na 6 miesiecy sprawdzi¢ stan techniczny urzgdzenia. W takim przypadku nalezy postepowac wg
nastepujacej kolejnosci:

a) wykonaé wszystkie ruchy funkcjonalne kolumny stotu. Nalezy stwierdzi¢ czy odpowiadajg one
danym technicznym zawartym w niniejszej instrukcji.

b) Wykona¢ wszystkie ruchy funkcjonalne wykorzystujac do tego celu elementy mechaniczne

c) Sprawdzié¢ wszystkie potgczenia Srubowe, dostepne bez zdejmowania oston
11. Usuwanie potencjalnych usterek i diagnostyka stotu
a) stotu nie mozna przetaczac
- sprawdzic¢ czy nie jest wigczona blokada stopek (patrz 3.5.)
- sprawdzi¢ czy nie nastgpita kolizja podstawy z elementem wystajgcym z podtoza
b) stot stoi nie stabilnie
- sprawdzi¢ czy pod stopka nie znajdujg sie elementy destabilizujgce stét
- sprawdzi¢ wyregulowanie stopek
c) blat nie opada pomimo uniesienia dzwigni pompy noznej lub drga w trakcie ruchu w dét
- przesungcd blat w strone nog
- nasmarowac prowadnice kolumny smarem Klubersynth UH1-64-1302
d) ostony kolumny stotu nie sktadajg sie rownomiernie lub gtosno pracujg
- rozpyli¢ dotgczony do stotu Srodek smarujgcy w aerozolu po zewnetrznej powierzchni oston

W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z producentem w celu uzyskania niezbednej pomocy i
wyjasnien.
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12. Likwidacja wyrobu

Uzytkownik podejmujac decyzje o zaprzestaniu uzytkowania wyrobu zobowigzany jest do
przeprowadzenia jego dezynfekcji (wyréb niezdezynfekowany zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
w zakresie ochrony S3$rodowiska jest odpadem niebezpiecznym). Istniejg trzy mozliwosci
postepowania:

1. Zleci¢ producentowi urzadzenia przeprowadzenie likwidacji wyrobu,

2. Zleci¢ przedsiebiorstwu, ktére posiada wymagane zezwolenia na odbior urzadzen do
likwidacji lub unieszkodliwienia w sposéb zapewniajacy ochrone zycia, zdrowia ludzi
oraz ochrone srodowiska,

3. Przeprowadzi¢ we wtasnym zakresie, jezeli posiada stuzby, ktére mogg dokonac
demontazu wyrobu.

Zasady postepowania z odpadami okresla Ustawa o odpadach z dnia 14 grudnia 2012

13. Akcesoria dodatkowe

- uchwyt mocujacy jednopozycyjny EB-01
- uchwyt mocujacy wielopozycyjny EB-02
- podkolannik EB-03
- podpdrka katowa reki EB-04
- podpérka pod reke prosta EB-05
- uchwyt uda EB-06
- oparcie boczno-barkowe EB-07
- watek podporowy EB-08
- ekran anestezjologiczny EB-09
- ekran anestezjologiczny z regulowang szerokoscia EB-10
- wieszak kropléwki EB-11
- uchwyt reki/podudzia EB-12
- przystawka do kolana EB-13
- podpdrki reki z regulacja EB-14
- podpoérki reki na przegubie kulowym EB-15
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- przystawka ortopedyczna z dwoma aparatami naciggowymi EO-01
- podpdrka pretowa EO-02
- podpodrka nogi EO-03
- podpdrka do gipsowania EO-04
- uchwyt piety EO-05
- zaczep uchwytu stopy EO-06
- uchwyt podpdrek do przystawki EO-07
- przystawka do operacji kolana do przystawki ortopedycznej EO-08
- wspornik biodra do pozycji bocznej EO-09
- podpory ramion przystawki EO-10
- wspornik kolana do pozycji bocznej EO-11
- wézek do montazu/demontazu przystawki ortopedycznej do stotu EO-12
- podstawa mobilna na wyposazenie przystawki ortopedycznej EO-13
- but skoérzany EO-14
- but skérzany maty EO-15
- przystawka do operacji reki EO-20
- watek podporowy do operacji reki EO-21
- przystawka do operacji barku z zagtéwkiem EO-30
- podgtéwek specjalistyczny z regulowanym rozstawem EN-01
- podgtowek specjalistyczny aluminiowy EN-02
- podgtowek specjalistyczny z matym materacem ptaskim EN-03
- podgtowek specjalistyczny z duzym materacem ptaskim EN-04
- podpora rak lekarza EN-05
- podgtéwek specjalistyczny podkowa EN-06
- podgtowek typu hetm EN-07
- adaptor montazowy podgtéwkow specjalistycznych do oparcia stotu EA-01
- adaptor montazowy DORO specjalistycznych do oparcia stotu EA-02
- uchwyt duzy ze stali nierdzewnej dla blatu weglowego ER-01
- uchwyt maty ze stali nierdzewnej dla blatu weglowego ER-02
- uchwyt duzy przezierny dla promieniowania RTG dla blatu weglowego ER-03
- uchwyt maty przezierny dla promieniowania RTG dla blatu weglowego ER-04
- uchwyt mimosrodowy ER-05
- blat przezierny dla promieniowania RTG ER-06
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14. Etykiety stotu

Na obudowie i konstrukcji blatu mogg znalezé sie nastepujace etykiety:
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zawierajacych chlor lub

aktywny tlen do mycia
i dezynfekciji stotu.

Dezynfekcja

Oznaczenie blokady
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Ztacze wyréwnania
potencjatu
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Opis oznaczen:

Nazwa, logo i adres producenta
Numer seryjny

Data produkcji

Kody UDI-DI-PI

Symbol wyrobu, model

Znak CE, Urzadzenie medyczne, Zapoznaj sie z Instrukcjg Uzycia

N o v o k~ w N oE

Dopuszczalne obcigzenie

Wyjasnienie kodu UDI-DI-PI

FENIX OT- 01

(01)|0590438¢/1698|2/1ﬂ%1)K)OOOOOI(21}|XXXX/XXX

Prefix Krajowy  Prefix firmy Cyfrakontrolna  Data produkcji (YYMMDD) Numer seryjny

Stof operacyjny FENIX
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Rozmieszczenie naklejek na konstrukcji stotu

T B

1 —Tabliczka znamionowa z kodem UDI

2 — Centralna blokada przejazdu

3 — Sposdb przygotowania pozycji transportowej
4 — Przeczytaj instrukcje (znak ostrzegawczy)

5 — Opis srodkoéw zakazanych przy dezynfekcji

6 — Regulacja kagtowa taweczki nerkowej

7 — Regulacja katowa oparcia

8 — Regulacja katowa podgtowka

9 — Regulacja katowa podndzka

10 — Ztacze wyrdwnania potencjatu

11 — Pozycje selektora napedu mechaniczno-hydraulicznego

12 — Regulacja odwidzenia na boki podndzka
24
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Dane prezentowane na etykiecie:

Lp. | Element: Piktogram do zastosowania
1. L fi

cgo Tirmy () INFIMED
2. | Nazwa i adres producenta I
3. | Nazwa wyrobu Stét operacyjny
4. | Numer katalogowy REF
5. | Znak CE — zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami

Rozporzadzenia MDR 2017/745 c €
6. | Stopien ochrony IP IP-X4
7. | Czeé¢ aplikacyjna (typ B) k
8. Numer seryjny SN

9. | Data produkcji | \

10. | Zapoznaj sie z Instrukcjg Uzycia l::[i:l

11. | Uwaga f

12. | Wyréb medyczny MD

13. | Kod UDI
° UDI

Producent zastrzega sobie mozliwos¢ dokonania zmian w konstrukcji stotu w zwigzku z
zastosowaniem nowszych rozwigzan technologicznych poprawiajacych funkcjonalnos¢
wyrobu.
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Zatgcznik 1

Srodki zalecane do mycia i dezynfekcji powierzchni wyrobéw i elementéw ze stali nierdzewnej oraz z

poliuretanéw antystatycznych

PREPARAT

STAL NIERDZEWNA

POLIURETAN
ANTYSTATYCZNY

DYSTRYBUTOR/PRODUCENT

MELISEPTOL

Aesculap-Chifa Sp.z o.0.
ul. Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl|
tel: 061 4420100
fax: 061 4437505

DESPREJ

Bochemie PL Sp. z o.0.
ul. Jana Ill Sobieskiego 11/E6
40-082 Katowice
tel:+48694400019

TRICHLOROL

SURFANIOS PREMIUM

MEDILAB Sp. z 0.0.
ul. Niedzwiedzia 60
15-531 Biatystok
tel./fax: (85) 7479300
tel./fax: (85) 7479301

NEOFORM MED RAPID

DR WEIGERT POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Wybrzeze Gdynskie 6D
01-531 Warszawa
telefon:
+48 (22) 6160223, 6160231

INCIDIN ACTIVE

INCIDIN FOAM

Ecolab Sp.z o .0.
ul. Opolska 114
31-323 Krakéw

Tel.: 48-12-2616 100
Fax.: 48-12-2616 101

TERRALIN PROTECT

PERFORM

Schulke Polska Sp. z 0. 0.
ul. Rydygiera 8
01-793 Warszawa
Tel : (022 ) 568-22-02
(022 ) 568-22-03
Fax: ( 022 ) 568-22-04

DEescocID

ANTISEPTICA KOMBI SPRAY

BIG SPRAY NEU

Antiseptica Dr. Hans-Joachim
Molitor GmbH

Carl-Friedrich-Gaus-Strase 7,
D-50259 Pulheim
tel. +49 (0) 2234-98466-0
fax +49 (0) 2234-98466-11

VELOX SPRAY

Medisept Sp. z 0.0.
ul.Konopnica 193 c,
21-030 Motycz
tel. +48815352222
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Zatgcznik 2

Typ stotu

Karta wykonanych napraw i przegladéw wyrobu

Nr seryjny .......oe......

Data zakupu ....ccceeeeenveeee e,

Nr
przegladu

Data
przegladu
lub
naprawy

Rodzaj przegladu
(coroczny,
pétroczny)

Osoba wykonujaca
przeglad lub naprawe

Podpis osoby
wykonujacej
przeglad lub naprawe

Uwagi stwierdzone podczas przegladu
lub naprawy
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