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1 Informatii generale

continutul si sa acordati o atentie speciala instructiunilor privind modul de utilizare a dispozitivului
in siguranta.
Va rugam sa pastrati aceste |U pentru consultare ulterioara.

\ O intelegere deplina a acestor IU este esentiala pentru utilizarea scaunului de examinare ak 5010
J MBS (scaun pentru mamografie, biopsie si stereotaxie mobila). Va rugam sa va familiarizati cu

1.1 Drepturi de autor

© Distribuirea si reproducerea acestui document, precum si utilizarea si diseminarea continutului sau sunt strict
interzise cu exceptia cazului in care sunt autorizate explicit in scris de catre producator. Orice incalcare a
acestor instructiuni va duce la plata de daune.

Daca se acorda un brevet sau este inregistrat un model de utilitate, toate drepturile sunt rezervate.

1.2 Excluderea responsabilitatii

Acest dispozitiv trebuie sa fie asamblat, actionat si utilizat exclusiv in conformitate cu scopul
propus si cu regulamentele specifice pentru tara, codurile de practica general recunoscute si
dispozitiile privind siguranta ocupationala si prevenirea accidentelor.

O utilizare sau intretinere improprie sau neautorizata sau modificarea produsului fara acordul scris explicit al
producatorului exclude orice responsabilitate din partea acestuia.

1.3 Dispozitii si standarde

Acest dispozitiv este conform cu urmatoarele directive:
. RL 2006/42/CE

RL 2011/65 UE

Acest dispozitiv respecta cerintele 2006/42/CE si implementarea sa in Germania in baza Directivei privind
echipamentele tehnice din Germania.

Utilizatorii trebuie sa respecte toate dispozitile oficiale stipulate de reglementarile privind prevenirea
accidentelor.

1.4 Explicarea simbolurilor utilizate

1.4.1 Instructiuni de utilizare (IU)

Va rugdm sa procedati cu deosebita atentie pentru citirea si respectarea tuturor masurilor de precautie de
securitate si a informatiilor din instructiunile de utilizare.

IMPORTANT WLIKeliqV:\'k)

Indica posibilele daune aduse produsului.
ATENTIE

Indicé o situatie potential periculoasa. Dacé nu este evitata, poate duce la ranirea minora
sau moderata. Poate fi utilizata si ca avertisment impotriva practicilor nesigure sau a
daunelor posibile cauzate echipamentului.

Indicé o situatie potential periculoasa. Dacéa nu este evitata, poate duce la deces sau
ranirea grava.
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Indica o situatie de pericol iminent. Dacéa nu este evitata, poate duce la deces sau ranirea
grava.

Actiune necesara
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(1) Eticheta de produs pentru ak 5010 MBS

Eticheta de produs pentru suport adaptor pentru
picioare MBS

Eticheta de produs pentru spatar suplimentar MBS

Eticheta de produs pentru spatar suplimentar
(vascoelastic) MBS

=114 kg
= 250 Ibs

O&=w= max.135kg
& Max. 297 Ibs

r.mzns

=114 kg
=250 Ibs
O&=ww ... 250kg
A Max. 550 Ibs
Zrreams

(2) Greutate scaun
Greutate max. pacient (135 kg, 330 Ibs)

(2) Optiune: Greutate scaun
Greutate max. pacient (250 kg, 550 Ibs)

=S
=y

safety
switch

) 30

(3) Comutator de siguranta

Comutator de siguranta: Comutator de
Pornire siguranta: Oprire
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/\

Sus

4

Jos

(4) Directie pe pedala. Sagetile indica directia

de miscare.

Simbol

Semnificatie

Producator

Data fabricatiei (AAAA-LL-ZZ)

REF

Numar de referinta

SN

Serie

MD

Eticheta de identificare a dispozitivului ca dispozitiv medical

i

1(01)04260647946000(11)210301
(21)279.012100-000000

Identificarea dispozitivului (matrice de date si text simplu)

A

Indica greutatea maxima permisa pe care produsul o poate suporta.

Semn general de avertizare

Indica faptul ca produsul poate fi utilizat doar in interior

/N
(%
\

Piesa aplicata tip B, in conformitate cu IEC 60601-1

Indica faptul ca produsul poate fi actionat numai la curent continuu de la acumulatorul
furnizat

S3-10%
(1719")

Specificarea timpului de functionare nominal S3 10% inseamna ca

in orice perioada de 10 minute, coloana de ridicare poate fi actionata doar timp de 1
minut si trebuie apoi sa se raceasca in cele 9 minute ramase.
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Simbol

Semnificatie

Semn de interdictie ,A nu se incarca”
Orice sarcina > 200 N este interzisa

Consultati instructiunile de utilizare.

N 1
m| =)

Marcaj CE — simbolul arata conformitatea cu Directiva 2006/42/CE privind
echipamentele tehnice si Regulamentul 2017/745/CE privind dispozitivele medicale

Eliminarea in UE: a nu se elimina cu deseurile menajere

Indica nivelurile minime si maxime permise de umiditate relativa in timpul utilizarii

o< ) i

Indica temperaturile minima si maxima la care produsul poate fi expus in siguranta

-
-
-

3.

A se proteja de ploaie

'l
~

0 5\./
ok

A se proteja de lumina solara

Indica temperaturile minima si maxima la care produsul poate fi expus Tn siguranta

Indica nivelurile minime si maxime permise de umiditate relativa in timpul transportului

si depozitarii

Indica nivelurile minime si maxime permise de presiune atmosferica in timpul
transportului si depozitarii

Fragil: a se manipula cu atentie

Cu aceasta parte in sus

| a @) B

A nu se stivui
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Simbol Semnificatie

; é | A nu se deschide cu o lama ascutita
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1.5 Cerinte pentru actionarea in siguranta

Va rugam sa va familiarizati cu continutul acestor IFU inainte de a pune in functiune dispozitivul pentru prima
data.

_

Va rugam sa verificati inainte de fiecare utilizare daca produsul functioneaza corect.

Dispozitivul medical poate fi instalat, actionat si intretinut numai de personalul care a primit
instruire detaliatd si are cunostintele si experienta necesare. De asemenea, va rugam sa
consultati ghidurile nationale privind calificarea.

Produsul nu trebuie sa fie utilizat in atmosfere cu potential exploziv.
Produsul nu trebuie sa fie utilizat cu anestezice volatile sau anestezice volatile cu oxidanti.

ATENTIE

Modificarile autorizate de producator pot fi realizate doar de catre personalul autorizat de
producator.

Orice modificari nesolicitate sau autorizate de producator pot cauza defectiuni si expune
personalul la pericole.

Service-ul si reparatiile la acest produs pot fi realizate doar de catre personalul autorizat de
producator.

Produsul poate fi deschis doar de catre persoane autorizate de producator.

Produsul nu trebuie sa fie utilizat ca suport pentru echipamentul chirurgical (de ex. instrumente
chirurgicale, imbracaminte, pungi i.v. sau alte articole).

IMPORTANT RIIZeliqp:\\i)

Utilizatorii nu au nevoie de instruire pentru a actiona produsul.

Acest produs trebuie sa fie actionat doar de personalul instruit sau autorizat.

Acest produs nu poate fi utilizat sau depozitat in incaperi umede si in niciun caz in incaperi
in care curge, este stropita sau pulverizata apa.

Utilizarea corecta a acestui produs este esentiala pentru functionarea sa in siguranta.

Produsul poate fi utilizat doar in limitele destinatiei sale de utilizare.

La curdtarea si intretinerea dispozitivului, asigurati-véd ca nu péatrund apd sau lichide n
carcasa de conexiuni. Consultati si sectiunea ,11 Ingrijirea si protectia echipamentului
fmpotriva contaminarii”
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2 Durata de viata si garantia produsului

! Pericole din cauza erorilor de functionare

Dispozitivul medical poate fi instalat, actionat si intretinut numai de personalul care a primit
instruire detaliatd si are cunostintele si experienta necesare. De asemenea, va rugam sa
consultati orientarile nationale privind calificarea.

ATENTIE
! Pericole generale

Durata de viata asteptata a produsului este de 8 ani.

Durata de viatd a produsului si garantia producatorului depind de conformitatea cu toate
conditiile si reglementarile mentionate.

Avand in vedere riscurile potentiale asociate, dispozitivul medical a fost proiectat si produs
presupunand va avea o durata utila de 8 ani.

Modificarile aduse produsului sau nerespectarea specificatiilor producatorului poate reduce
semnificativ durata de viata asteptatd a acestuia sau poate creste semnificativ riscurile utilizarii
produsului.

Este responsabilitatea operatorului (institutiei) sa respecte instructiunile producatorului si sa
evalueze raportul beneficiu/risc {indnd seama de durata de viata a produsului care s-a scurs.

Cand se elimina produsul, de ex. la sfarsitul duratei de viata utile, va rugdm sa faceti acest lucru
in conformitate cu cerintele din sectiunea 14 Eliminare.

Acest produs trebuie sa fie actionat doar in conformitate cu specificatiile pentru utilizarea
preconizata si conditiile de mediu descrise in sectiunea ,Date tehnice”.

Daca dispozitivul medical prezintd semne de uzura, contactati distribuitorul pentru depanare.

3 Continutul la livrare

Dispozitivul ak 5010 MBS este livrat cu urmatoarele articole:

Articol Numar
ak 5010 MBS 1

Incarcator si cablu de alimentare

Acumulator

Raport privind testele de calitate

Instructiuni de utilizare (1U)

Orice accesorii comandate
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4 Scop propus

Scaunele pentru mamografie sunt concepute pentru a pozitiona si sustine pacientii pentru examinari inainte si
in timpul unei mamografii sau a unei biopsii stereotactice a sanului.

Scopul cheie (nu o caracteristica de performanta) al dispozitivului ak 5010 MBS este capacitatea, cu ajutorul
comenzilor de actionare, de a deplasa un pacient intr-un mod controlat intr-o razé de miscare posibila. Miscarea
trebuie sa se opreasca atunci cand comanda se incheie si sa nu fie initiata de influente externe cum ar fi
interferenta electromagnetica (dovada testului de imunitate in conformitate cu DIN/ISO 60601-1-2 EMC).

5 Utilizare preconizata

J A se utiliza in sélile de operatie si in alte institutii medicale

. Produsul este adecvat pentru utilizare in imediata apropiere a pacientilor.

. Dispozitivul ak 5010 MBS este proiectat pentru o greutate maxima a pacientului de 135 kg (330
Ibs). Este disponibila si o versiune de 250 kg (550 Ibs) (cu un sistem de ridicare consolidat).

. Suportul pentru cap este proiectat pentru o greutate maxima de 20 kg (44 Ibs).

. Dispozitivul ak 5010 MBS este utilizat numai pentru pacientii tratati cu anestezie locala.

. Dispozitivul ak 5010 MBS este destinat pentru examinari ale pacientilor umani.

. Orice alta utilizare decat cea mentionata in scopul propus este interzisa. Produsul trebuie sa fie
utilizat Tn conformitate cu scopul propus.

. Dispozitivul ak 5010 MBS poate fi actionat numai cu acumulatorul furnizat cu dispozitivul.
Acumulatorul trebuie sa fie scos din dispozitiv pentru incarcarea cu incarcatorul furnizat cu
dispozitivul.

Dispozitivul ak 5010 MBS este proiectat pentru o greutate maxima a pacientului de 135 kg (330
Ibs). Este disponibila si o versiune de 250 kg (550 Ibs) (cu un sistem de ridicare consolidat).

ATENTIE
! Suportul pentru cap este proiectat pentru o greutate maxima de 20 kg (44 Ibs).

Dispozitivul ak 5010 MBS este utilizat numai pentru pacientii tratati cu anestezie locala.

6 Punerea in functiune

Dispozitivul medical este livrat complet asamblat. Daca livrarea include piese sau accesorii optionale, consultati
sectiunile de mai jos sau Ghidul de depanare (disponibil de la tehnicienii de service calificati al distribuitorului
(pentru instructiuni despre modul de instalare sau atasare corecta a acestor piese).

Nu este necesaréd asamblarea sau calibrarea suplimentara pentru a actiona n siguranta dispozitivul medical.

7 Verificati inainte de utilizare

Tnainte de fiecare utilizare, este esential sa se verifice daca dispozitivul ak 5010 MBS este
complet functional.

Asigurati-va ca activati comutatorul de sigurantd in timpul examinarii pentru a preveni orice
miscare nedorita Tn sus sau in jos a scaunului.

Daca este vizibila orice uzura la dispozitivul medical, trebuie sa fie reparata inainte de utilizare.
Vedeti sectiunea 12 Intretinere si reparatii.
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8 Conexiuni electrice

ATENTIE

o i)

Dispozitivul medical este descarcat de curent electric numai cand acumulatorul este indepartat.

Pozitia exacta a acumulatorului sau a incarcatorului acumulatorului este descrisa in sectiunile
relevante ale acestor IU (vezi sectiunile Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden
werden. si 9.4).

Doar cablul de alimentare furnizat sau cel specificat de producator poate fi utilizat pentru a
conecta incarcatorul la reteaua electrica.

9 Descrierea dispozitivului

9.1 Acumulator

Motorul electric din ak 5010 MBS este alimentat de un acumulator reincarcabil. Acumulatorul are o capacitate
de aprox. 40 de operatii pe ciclu de incarcare cand este utilizat cu un profil de incarcare tipic.

ATENTIE

Se recomanda sa aveti un acumulator de rezerva incarcat.

Manipulati acumulatorul cu atentie si grija. Manipularea incorecta, conform descrierii de mai jos,
poate deteriora semnificativ sau chiar distruge acumulatorul:

. Descéarcare totala (miscarile in sus si in jos sunt sesizabil mai lente sau scaunul nu
se misca).

. Caderi (chiar si de la Tnaltimi reduse)

. Scurcircuitarea bornelor

Pentru a elimina acumulatorul, consultati sectiunea ,Disposal”.

9.2 Acumulator, intervale de reincarcare

ATENTIE

Acumulatorul ar trebui sa fie incarcat aproximativ o data la 3 zile de catre utilizator sau
personalul de intretinere sau zilnic daca este utilizat intensiv (> 30 de utilizari/zi). Poate fi
incarcat peste noapte sau in weekenduri: acumulatorul nu poate fi deteriorat de supraincarcare,
asadar nu este necesar sa fie scos din unitatea de incarcare dupa ce este complet incarcat.

9.3 fincarcator

Incarcatorul este montat pe perete cu 2 suruburi. Este important s& se monteze statia de incarcare vertical,
pentru ca gravitatia sa t{ina contactele acumulatorului fixate pe bornele incarcatorului.

Incarcatorul trebuie sa fie pozitionat intotdeauna astfel incat stecarul de alimentare sé fie usor accesibil pentru
a-l deconecta de la sursa de alimentare.

Incarcatorul este prevazut cu o sursa de alimentare cu autodetectare si este adecvat pentru tensiuni intre 100
volti si 240 volti la 50/60 Hz. Un LED verde indica faptul ca este gata de incarcare.

Incércarea poate dura pana la 4 ore si este indicata de un LED galben. Cand incarcarea este finalizata, acest
LED se stinge. Acumulatorul nu poate fi deteriorat de supraincarcare, asadar nu trebuie sé fie deconectat de la
unitatea de incarcare cand incarcarea este completa.
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© ® o .
© © =
Incarcator si cablu de alimentare ON = indicator luminos PORNIT Montare verticala
CHARGE = indicator luminos a incarcatorului si
INCARCARE acumulatorului

ATENTIE

n cazurile de mai jos, acumulatorul ar putea fi defect dacd LED-ul PORNIT este aprins Si:
(1) LED-ul INCARCARE nu se aprinde

(2) LED-ul INCARCARE clipeste

(3) acumulatorul este gol curand dupa incarcare

(4) acumulatorul nu este complet incarcat nici dupa o lunga perioada de incarcare (> 4 h).

Daca se produce oricare dintre situatiile de mai sus, inlocuiti acumulatorul vechi cu unul nou.
Contactati distribuitorul autorizat AKRUS GmbH & Co. KG local.

Acumulatorul este complet incarcat numai cand LED-ul de INCARCARE se stinge dup
finalizarea Tncarcarii.

9.4 Suport pentru acumulator

Suportul acumulatorului este usor accesibil sub cadru. Este un maéaner infundat pe partea de sus a
acumulatorului. Pentru a scoate acumulatorul din suport, trageti usor de méanerul infundat. In schimb, pentru a
introduce acumulatorul, apasati-l usor in suport p&na cand auziti un clic brusc, clar. Acum este blocat in pozitie.

Acumulatorul trebuie sa fie indepartat din suportul pentru baterie al dispozitivului medical daca acesta nu este
utilizat pe o perioada lunga de timp.

Pozitia suportului acumulatorului
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9.5 Ridicatorul electric (101-016/101-017) si comutatorul controlat cu piciorul (277.012003)

Dispozitivul ak 5010 MBS este antrenat de un
motor de joasa tensiune.

Pentru a deplasa scaunul in sus si in jos, apasati
unul dintre cele doud comutatoare actionate cu
piciorul din dreapta sau stanga dispozitivului ak 5010
MBS.

Sagetile indica directia de miscare.

9.6 Comutator de siguranta

Asigurati-va ca activati comutatorul de siguranta in timpul examinarii pentru a preveni orice
miscare nedorita in sus sau in jos a dispozitivului ak 5010 MBS.

1

@

Pentru a preveni orice miscare nedorita in sus sau
n jos in timpul tratamentului, dispozitivul ak 5010
MBS este prevazut cu doua comutatoare de
sigurantd, pe dreapta si stdnga cadrului.

Apasarea comutatorului in forma de ciuperca
opreste alimentarea. Pentru pornire, ridicati
comutatorul de jos cu partea din fata a piciorului.

Cerc rosu vizibil: scaunul este blocat.
Cerc verde vizibil: scaunul se poate misca.
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9.7 Maneta de control pentru sasiu

Dispozitivul ak 5010 MBS dispune de un sasiu si doud manete de control de fiecare parte a cadrului
inferior.

Maneté de picior in diferite pozitii.

Exista trei pozitii posibile.
(1) Toate rotile se misca liber si se rotesc (maneta orizontala).
(2) Toate rotile se misca liber si 1 roata este blocata pentru directie (cerc verde jos).

(3) Toate rotile sunt infranate (cerc negru jos).

e =

(1) Toate rotile se misca
liber.

(2) O roata blocata pentru directie
(partea suportului pentru

(3) Toate rotile sunt
blocate.

picioare, vedere din dreapta
sus).

-
®© 1760 16 0 {70

Utilizare incorecta

|
Utilizarea corecta

Asezati piciorul lateral si apasati Asezarea piciorului in mijlocul axului sau vertical din lateral catre

ferm cu partea din fata a
piciorului.
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10 Actionarea dispozitivului ak 5010 MBS

10.1 Gata de utilizare

Dispozitivul ak 5010 MBS este intotdeauna gata de utilizare cu un acumulator incarcat. Nu are un comutator
principal, ci un comutator de siguranta, vezi capitolul 9.6.

Va rugam sa verificati inainte de fiecare utilizeaza daca produsul functioneaza corect.

ATENTIE

Produsul trebuie curatat inainte de fiecare utilizare. Vezi sectiunea 11.

> B

10.2 Timpul de functionare a motorului

ATENTIE

>

Motoarele electrice sunt concepute pentru o functionare scurta. in orice perioad& de 10 minute,
coloana de ridicare poate fi actionata doar timp de 1 minut si trebuie apoi sa se raceasca in cele
9 minute ramase. Functionarea prelungitd in timp ce utilizatorul este asezat poate cauza
supraincalzirea si deteriorarea definitiva.

10.2.1 Starea de incarcare a acumulatorului (vezi si 9.2)
ATENTIE

>

Dupa ce acumulatorul este 80% incarcat, viteza motorului este sesizabil mai lenta. Acumulatorul
trebuie sa fie reincarcat in incarcator. Daca este descarcat mai mult prin functionarea continua,
acumulatorul se poate deteriora ireversibil.

10.3 Asezarea si ridicarea din scaun

O placa pliabila pentru picioare ajuta pacientii mai Tnélt,imea minima a sezutului este de aproximativ
marunti sau pacientii cu mobilitate limitata sa se 68 cm.
aseze pe scaun.
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10.4 Adaptor la suportul pentru picioare (277.950300)

Pentru a ajuta pacientii cu picioare mai scurte sa stea confortabil pe scaun, pot fi atasate 1 sau 2 blocuri de

adaptoare la suportul pentru picioare.

ATENTIE

Aceste adaptoare NU sunt concepute ca ajutor pentru asezare. Daca este necesar, atasati
adaptoarele dupa ce pacientul este asezat in dispozitivul ak 5010 MBS.

*

e

Pentru a atasa un singur bloc:
inclinati usor blocul si blocati-l in pozitie cu carligul.

glisati mai intai cele doud blocuri unul peste altul si
apoi prindeti-le conform indicatiilor de mai sus.

Pentru a atasa un bloc dublu:

10.5 Reglarea suporturilor pentru brate

Ambele suporturi pentru brate se pliaza in sus si pot fi plasate paralel cu spatarul.

10.6 Reglarea spatarului

2779001d_ak5010MBS_Rev09_RO.docx

Rev09/16.07.2024

19/35



se va deplasa usor in sus sau jos.

Spatarul poate fi reglat liber din pozitie verticala in pozitie orizontala. Apasarea uneia sau a celor doua
manete prevazute cu arc din spatele suportului pentru cap (sageata) deblocheazd mecanismul si spatarul

10.7 Reglarea suportului pentru cap (277.030600/277.030700)

ATENTIE

Mecanismul de reglare se poate deteriora daca pozitiile finale sunt strénse prea tare fortat.

. |

Scaunul ak 5010 are un suport pentru cap reglabil continuu (max.
20 kg, 44 Ibs), care sustine capul foarte confortabil cand pacientii
sunt intinsi pe o parte (banca de parcare).

Suportul pentru cap este deplasat in sus si in jos folosind butonul
cu rotire (sageata).

Suportul pentru cap poate fi deplasat
la stdnga sau la dreapta.

10.8 Reglarea sectiunilor separate ale spatarului

Spatarul are doua sectiuni reglabile Pentru a regla aceste sectiuni reglabile, tineti de partea respectiva

individual, care le permit pacientilor cu o mana, trageti afara stiftul de blocare (sageata) cu cealalta
sa fie pozitionati pe o parte (banca de méana si blocati-1 in pozitia dorita.
parcare).
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10.9 Accesoriu optional: Spatar lateral (277.032010)

Pentru a atasa spatarul lateral, puneti suportul pentru brate din spate in pozitie verticala. Glisati suporturile
din plastic in forma de U peste suportul pentru brate.

Pozitionati pacientul suficient de in fatd pentru a asigura accesul liber la dispozitivul de tratament. Apoi
introduceti stiftul de blocare n orificiul adecvat.

\
- _
jj i a - g
1 (
- VY
)J
Scaunul ofera optiuni de pozitionare aproape nelimitate, permitédnd realizarea tuturor procedurilor standard

de mamografie si stereotactica. Sectiunea pliantd pentru spate sustine bratul, in timp ce suportul pentru
cap sustine confortabil capul cand pacientul este intins pe o parte (banca de parcare).

Spatarul aduce pacientul suficient de aproape de dispozitivul de examinare si ii permite in acelasi timp
pacientului sa se relaxeze.

2779001d_ak5010MBS_Rev09_RO.docx 21/35
Rev09/16.07.2024



10.10 Trendelenburg

Dispozitivul ak 5010 MBS permite utilizarea pozitiei Trendelenburg.

Pentru a face acest lucru, fixati dispozitivul ak 5010 MBS tinand suportul pentru picioare cu o0 mana.
Pentru a debloca mecanismul, deplasati maneta rosie de sub scaun spre picioare si coboréti suprafata de
intindere. Pentru blocarea in pozitie, trageti de maneta rosie inapoi spre cap pana cand se fixeaza in
pozitie.
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11 ingrijirea si protectia echipamentului impotriva contaminarii

_

Pericol de contaminare.

Va rugam sa respectati instructiunile de procesare pentru a evita riscul de contaminare.

ATENTIE

Produsul trebuie curatat inainte de fiecare utilizare.

11.1 Nota de avertizare

NOTIFICARE [ \[eaj|d[e7.43{5

Tnainte de a utiliza scaunul pentru prima data, dispozitivul ak 5010 MBS trebuie sa fie pregatit
conform acestor instructiuni.

Pentru pacientii cu risc, pacientii cu leziuni ale pielii sau pentru a reduce contaminarea
posibila Tn general, recomandam acoperirea dispozitivului cu o panza (de ex. cAmp
chirurgical steril).

Utilizati echipamentul de protectie recomandat de producatorul agentului de
curatare/dezinfectantului in timpul reprocesarii.

Nu utilizati niciodata solventi sau abraziune (frecare). Rezistenta materialelor utilizate
impotriva substantelor chimice agresive depinde de numerosi factori, cum ar fi:

e Starea fizica a substantelor chimice (solida, lichida, gazoasa)
e Temperatura

e Concentratia

e Durata contactului

in unele cazuri, o combinatie de substante chimice poate cauza deteriorarea, chiar daca
substantele chimice sunt sigure in mod individual.

In timpul reprocesérii, trebuie s& se procedeze cu atentie pentru a asigura faptul ca nu
patrund fluide Tn dispozitiv.

Acesta nu este destinat pentru depozitarea instrumentelor sau a altor dispozitive medicale.

Lasati dispozitivul s& se usuce Tnainte de utilizare.

11.2 Restrictii de reprocesare
Dispozitivul ak 5010 MBS trebuie sa fie curatat la intervale regulate, in conformitate cu planul de igiena pentru
dezinfectarea suprafetelor si cel putin o data pe zi.

Daca exista o contaminare evidenta, vizibila sau dupa examinarea pacientilor care sunt vizibil infectiosi,
reprocesarea trebuie sa aiba loc imediat dupa finalizarea examinarii respective.

Dupa fiecare biopsie sau tratament similar Tn timpul caruia se poate produce contaminarea cu sénge sau
tesut, dispozitivul ak 5010 MBS trebuie sa fie reprocesat.

Dispozitivul ak 5010 MBS nu poate fi reprocesat automat. Scaunul nu poate fi sterilizat.
Durata sa de viata estimata este de 8 ani. Daca apar semne de uzura timpurie, opriti utilizarea scaunului.
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11.3 Instructiuni de reprocesare

_

Soc electric

Acumulatorul trebuie sa fie scos Tnainte ca dispozitivul sa fie reprocesat. Dispozitivul trebuie sa
fie complet uscat Thainte de reintroducerea acumulatorului.

Pregatirea inainte
de curatare

Scoateti acumulatorul din dispozitivul ak 5010 MBS.

Curatarea Pentru curatarea manuala, utilizati servetelele gata de utilizare ,Cleanisept Wipes
Maxi” de la producétorul Dr. Schumacher. Procedati dupa cum urmeaza:

1. Urmati instructiunile de la producatorul Dr. Schumacher referitor la utilizarea
echipamentului de protectie personala.

2. Curatati suprafetele vizibil contaminate cu un SERVETEL CLEANISEPT si
indepartati contaminarea. Eliminati servetelul.

3. Stergeti suprafetele cu SERVETELE CLEANISEPT pana cand sunt complet
umede. Lasati sa se usuce pe toata perioada de contact complet.

4. Conform VAH, durata de contact complet este de 1 minut.

5. Aruncati servetelul folosind si incepeti dezinfectia.

Dezinfectia Pentru dezinfectia manuala, utilizati ,Cleanisept Wipes Maxi” gata de utilizare de la
producatorul Dr. Schumacher. Procedati dupa cum urmeaza:

1. Urmati instructiunile de la producatorul Dr. Schumacher referitor la utilizarea
echipamentului de protectie personala.

2. Pentru a dezinfecta suprafetele, stergeti-le cu SERVETELE CLEANISEPT
pana cand sunt complet umede. Lasati sa se usuce pe toata perioada de
contact complet.

3. Conform VAH, durata de contact complet este de 1 minut.

Uscarea Lasati dispozitivul sa se usuce complet inainte de utilizare.

Nu inlocuiti acumulatorul pana cand scaunul nu este complet uscat.

suplimentare

intretinerea si Niciuna — n/a
verificarile inainte

de utilizare

Ambalarea Niciuna — n/a
Depozitarea Niciuna — n/a
Informatii Niciuna — n/a

Datele de contact
ale
producatorului

Producatorul Cleanisept Wipes Maxi:
Dr. Schumacher GmbH

Am Roggenfeld 3

34323 Malsfeld
post@schumacher-online.com
www.schumacher-online.com
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12 intretinere si reparatii

ATENTIE

Modificarile autorizate de producator pot fi realizate doar de catre personalul autorizat de
producator.

Orice modificari nesolicitate sau autorizate de producator pot cauza defectiuni si expune
personalul la pericole.

Service-ul si reparatiile la acest produs pot fi realizate doar de catre personalul autorizat de
producator.

Dispozitivul ak 5010 MBS nu necesita intretinere de catre utilizator.

Urmatoarele piese de schimb si accesorii pot fi inlocuite de utilizator sau personalul de intretinere daca prezinta
semne de uzura:

Descriere Nr. comanda
Unitate acumulator 100-925
Incarcator 100-924

Accesoriu: Suport adaptor | 277,950300
pentru picioare MBS

Accesoriu: Spatar 277,032010
suplimentar MBS

Accesoriu: Spatar 277-032020
suplimentar (vascoel.)

MBS

Daca sunt necesare reparatii efectuate de catre personalul de intretinere sau tehnicienii de service ai
distribuitorului, Ghidul de depanare va furniza toate informatiile necesare.

13 Inspectii de siguranta

Producatorul nu solicita inspectii de siguranta ale acestui produs.

Orice inspectii de siguranta conforme cu legea in diferite tari se bazeaza pe reglementarile nationale pentru
dispozitivele medicale din Clasa | in versiunea lor valabila in prezent.

14 Eliminarea

ATENTIE

nainte de a elimina produsul, acesta trebuie sé fie reprocesat in conformitate cu sectiunea 11.

Baza pentru eliminarea deseurilor in Uniunea Europeana este Lista europeana a deseurilor. In unele cazuri,
tarile si chiar municipalitatile publica propriile reglementari privind deseurile, care trebuie respectate. In afara
Uniunii Europene, trebuie sa se respecte reglementarile privind eliminarea deseurilor specifice pentru tarile
respective.

Acumulatorul si toate componentele electrice (motoare, unitate de comanda) trebuie sa fie
eliminate corect ca deseuri electronice sau returnate la distribuitor.
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15 Date tehnice

Date tehnice Valoare Unitate
Dimensiuni si greutate
Lungimea totala a sasiului (spatar vertical) 760 mm
Latimea totala a sasiului 580 mm
Latimea scaunului, inclusiv sina pentru accesorii 760 mm
Latimea sezutului 580 mm
Inaltimea totala (scaun) cu spétarul ridicat 1440 mm
Lungime max. scaune, spatar orizontal 1730 mm
Greutate max. pacient 135/250 kg
Greutate max. pacient 300/550 Ibs
Sarcina staticad maxima a scaunului 550 kg
Sarcina staticd maxima a scaunului 1200 Ibs
Greutatea aprox. (in functie de optiuni) 95 kg
Scaun cu deplasare verticala (pe axa Z)
inaltimea min. a pernei scaunului pentru intrare 680 mm
Distribuitor 300 mm
Intervalul de deplasare al spatarului
Vertical si orizontal 90 °
Pozitia de soc sub orizontala -15 °
Intervalul de deplasare pentru suportul pentru cap
Vertical in pozitie intinsa 160 mm
Lateral 120 mm
Intervalul de deplasare pentru suportul pentru umar
Pliere in jos sub orizontala 40 °
Sasiu
Sistem de frénare cu 3 poz. - toate rotile se misca | -

liber

- 1 roata este blocata

- toate rotile sunt blocate
Diametrul rotii 125 mm
Forta de actionare la capatul manetei = 10% 250 N
Informatii electrice
Acumulator 24 (2,9) Volti (Ah)
Durata functionarii motorului pe termen scurt (ID 10) ED 1/9 minute
Tapiterie buna conducatoare de electricitate (optional)
Informatii electrice pentru incarcator
Cablu de alimentare (incarcator) 100-240 Volti
Timp de incarcare aprox. 4 h
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Date tehnice Valoare Unitate
Frecventad nominala 50 - 60 Hz
Curent nominal 400 mA
Siguranta T 1,25 /1250 AH/V
Categoria de protectie IP 65

Conditii de mediu in timpul utilizarii (si in timpul

depozitarii in stare dezambalata)

Temperatura mediului +10 - +40 °C
Umiditate relativa maxima 50 (fara condensare) %
Presiunea aerului 700 — 1060 hPa
Conditii speciale de depozitare (in ambalajul

original)

Temperatura mediului -10 - +55 °C
Umiditate relativd maxima 10-95 %
Presiunea aerului 700 — 1060 hPa
Conditii speciale de transport si depozitare (in

ambalajul original)

Temperatura mediului -40 - +70 °C
Umiditate relativd maxima 10-95 %
Presiunea aerului 700 — 1060 hPa
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16 Depanare

Defectiune

Cauza posibila

Actiune corectiva

Nu functioneaza deloc

Acumulator gol

Incarcati acumulatorul

Comutatorul de siguranta
este pornit

Deblocati comutatorul de siguranta (vezi

si sectiunea 9.6)

Acumulator asezat incorect

Verificati dacé acumulatorul este asezat

corect (vezi sectiunea 9.4)

Nu functioneaza deloc,
incarcati acumulatorul

Acumulator defect

Sunati la tehnicianul de service al
distribuitorului

Unele functii prezinta erori, de
ex. scaunul se ridica, dar nu
coboara

Comutatorul poate fi defect

Sunati la tehnicianul de service al
distribuitorului

LED-ul ,PORNIT” de pe
unitatea de incarcare nu se
aprinde

Cablul de alimentare nu este
conectat

Verificati cablul de alimentare (vezi
sectiunea 9.2)

Unitatea de incarcare este
defecta

Sunati la tehnicianul de service al
distribuitorului

LED-ul de incarcare de pe
unitatea de incarcare nu se
aprinde

Acumulatorul este complet
incarcat

Sunati la tehnicianul de service al
distribuitorului

Incarcatorul sau
acumulatorul este defect

Sunati la tehnicianul de service al
distribuitorului

Deteriorare mecanica

Cauze externe

Sunati la tehnicianul de service al
distribuitorului
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17 Compatibilitatea electromagnetica

Ca toate dispozitivele medicale electrice, dispozitivul ak 5010 MBS este supus unor masuri de precautie
speciale referitoare la CEM (compatibilitatea electromagnetica). Dispozitivul ak 5010 MBS este destinat utilizarii
intr-un mediu electromagnetic conform specificatiilor de mai jos.

Trebuie sa se ia masuri de precautie speciale referitoare la CEM pentru dispozitiv si acesta trebuie sa fie pus
n functiune Tn conformitate cu urmatoarele cerinte.

Utilizarea altor accesorii, transformatoare sau cabluri decat cele specificate sau furnizate de
producatorul echipamentului poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la
imunitate electromagnetica redusa pentru echipament si poate duce la functionarea
defectuoasa.

Dispozitivele de comunicatii HF portabile si mobile pot afecta dispozitivul ak 5010 MBS. Nu
utilizati in vecinatatea dispozitivului telefoane mobile sau alte dispozitive care nu respecta
clasa B de CEM conform CISPR 11.

Nu se poate exclude posibilitatea ca interferenta electromagnetica sa cauzeze oprirea
functionarii scaunului.

Dispozitivul ak 5010 MBS este supus unor precautii speciale in legatura cu compatibilitatea
electromagnetica (CEM). Pentru a evita interferenta CEM, dispozitivul ak 5010 MBS poate fi
instalat, pus Tn functiune si intretinut doar in modul specificat in acest manual si numai cu
componentele furnizate de AKRUS GmbH & Co. KG.

Dispozitivul ak 5010 MBS nu a fost testat pentru compatibilitatea electromagnetica cu campuri
magnetice puternice. Probabilitatea defectarii din cauza prezentei cdmpurilor magnetice
puternice la punctul de utilizare este scazuta. Chiar si in acest caz, nu asezati dispozitivul ak
5010 MBS in apropierea surselor de cAmpuri magnetice puternice, de Tnalta frecventa.
Dispozitivul ak 5010 MBS nu trebuie sa fie plasat direct IAnga sau suprapus cu alte
echipamente. Daca trebuie sa fie operat in apropierea sau stivuit cu alte echipamente,
dispozitivul ak 5010 MBS trebuie sa fie monitorizat pentru a vedea daca functioneaza corect in
aceste imprejurari.

Tabelul 1: Informatii despre asigurarea compatibilitatii electromagnetice

Dispozitivul ak 5010 MBS este destinat utilizarii de catre personal calificat din
salile de operatii sau spitale.

Nu este destinat utilizarii in apropierea instrumentelor chirurgicale HF pornite
sau in camere cu scut HF pentru imagistica de rezonantd magnetica in care
exista o interferenta EM de mare intensitate.

Dispozitivul ak 5010 MBS nu are caracteristici esentiale care ar duce la un risc
inacceptabil in cazul absentei lor sau a defectarii.

Mediu de functionare

Caracteristici
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Tabelul 2: Rezultatele testarii emisiilor electromagnetice

Ghiduri si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Dispozitivul ak 5010 MBS este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic conform specificatiilor de mai jos. Clientul
sau utilizatorul dispozitivului ak 5010 MBS trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Masuratorile interferentei emise

Compatibilitate

Ghiduri privind mediul

electromagnetic

Dispozitivul ak 5010 MBS utilizeaza
energie RF doar pentru functionarea sa
internd. Emisiile sale de RF sunt, asadar,
foarte scazute si este putin probabil sa
cauzeze interferentd cu echipamentele
electronice din apropiere.

intermitente conform IEC 61000-3-3

Emisiile RF in conformitate cu CISPR 11 Grupul 1
Emisiile RF in conformitate cu CISPR 11 Clasa B
Emisii armonice conform IEC 61000-3-2 Clasa A
Emisii cu tensiune fluctuanta/cu | Compatibil

Dispozitivul ak 5010 MBS este adecvat
pentru utilizare in orice medii, inclusiv
medii casnice si cele direct conectate la
reteaua de alimentare electricd publica
de joasa tensiune care alimenteaza
cladirile folosite in scopuri casnice.
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Tabelul 3: Rezultatele testarii imunitatii electromagnetice

Ghiduri si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Dispozitivul ak 5010 MBS este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului ak 5010 MBS trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testarea imunitatii Nivel de testare IEC | Nivel de | Ghiduri privind mediul
60601 compatibilitate electromagnetic

Descarcare electrostatica 16 kV 16 kV Podelele trebuie sa fie din

2 contact contact acoperite cu placi ceramice.
+8 kV +8 kV Daca podelele sunt

Descarcare in aer

Descarcare in aer

acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel putin

30%.

Curenti electrici tranzitorii
rapizi/in rafale conform IEC
61000-4-4

12 kV pentru cabluri
electrice

11 kV pentru cabluri
de intrare/iesire

2 kV pentru cabluri
electrice

+1 kV pentru cabluri
de intrare/iesire

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa
corespunda celei specifice
pentru un mediu de cabinet
sau spitalicesc tipic.

Supratensiuni/supracurenti
conform IEC 61000-4-5

Tensiune 1 kV

Cablu extern - cablu
extern

Tensiune +2 kV

Cablu extern -
impamantare

Tensiune 1 kV

Cablu extern - cablu
extern

Tensiune +2 kV

Cablu extern -
impamantare

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa
corespunda celei specifice
pentru un mediu de cabinet
sau spitalicesc tipic.

Caderile de tensiune,
intreruperile scurte si
fluctuatiile tensiunii de
alimentare conform |IEC
61000-4-11

<5% UT

(> cadere UT 95%)
pentru ¥z din
perioada

40% UT

(cadere UT 60%)
pentru 5 perioade
70% UT

(cadere UT 30%)
pentru 25 perioade
<5% UT

(cadere UT > 95%)
pentru 5 s

<5% UT

(> cadere UT 95%)
pentru %2 din
perioada

40% UT

(cadere UT 60%)
pentru 5 perioade
70% UT

(cadere UT 30%)
pentru 25 perioade
<5% UT

(cadere UT > 95%)
pentru5s

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa
corespunda celei specifice
pentru un mediu de
comercial sau spitalicesc
tipic.

Campul magnetic la
frecventa de alimentare
(50/60 Hz) conform IEC
61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Campurile magnetice la
frecventa de alimentare
trebuie sa fie la nivelurile
tipice gasite intr-un mediu
de cabinet sau spitalicesc.

Nota Ur este tensiunea c.a. de la retea Tnainte de aplicarea nivelului de test.
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Tabelul 4: Ghiduri si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Ghiduri si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Dispozitivul ak 5010 MBS este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului ak 5010 MBS trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testarea Nivel de Nivel de | Ghiduri privind mediul electromagnetic
imunitatii testare IEC compatibilitate
60601
Dispozitivele radio portabile si mobile nu trebuie
sa fie utilizate mai aproape de scaunul ak 5010
MBS sau cablurile sale decét distanta de
siguranta recomandata, care este calculata
folosind ecuatia aplicabila la frecventa de
transmisie.
Distanta de sigurantd recomandata
RF tranzitorie 3 V valoare 3V d=1,2P
condusa efectiva intre
conform 150 kHz si 80
IEC 61000-4-6 MHz
RF tranzitorie 3 V/m d=1,2 VP pentru 80 MHz - 800 MH
radiata 3V/m
conform " . d=2,3 VP pentru 800 MHz - 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 Intre 80 MHZ si
2,5 GHz

Unde P este puterea de iesire nominala a
emitatorului in wati (W), conform producatorului
emitatorului si d este distanta de siguranta
recomandata in metri (m).

Puterea campului produs de emitatoarele radio
fixe trebuie sa fie mai mica decét nivelul de
compatibilitate® pentru toate frecventele, conform
determinarilor unui studiu in teren2.

Interferenta este posibila in vecinatatea
echipamentelor marcate cu urmatorul simbol.

()

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai inalt.

Nota 2: Este posibil ca aceste ghiduri sa nu se aplice n toate cazurile. Propagarea undelor electromagnetice este
afectata de absorbtia si reflectia de cladiri, obiecte si persoane.

a. Puterile campurilor emitatoarelor fixe, cum ar fi statii de baza pentru telefoanele radio si aparate mobile de
comunicatie prin radio, statii de radioamatori si statii de emisie radio AM si FM si de televiziune nu pot fi
estimate teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic produs de emitatoarele fixe, trebuie sa
se aiba in vedere un studiu electromagnetic in teren. In cazul in care puterea campului mésurata in locurile in
care se utilizeaza scaunul ak 5010 MBS depaseste nivelurile de compatibilitate aplicabile de mai sus, scaunul
ak 5010 MBS trebuie sa fie monitorizat pentru a vedea daca functioneazd normal. Daca scaunul nu
functioneaza normal, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea scaunului ak
5010 MBS.

b. Tnintervalul de frecventa 150 kHz - 80 MHz, puterea campului trebuie sa fie mai micd de 3 V/m.
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Tabelul 5: Distante de siguranta recomandate intre echipamentele de telecomunicatii RF portabile si mobile si dispozitivul
ak 5010 MBS.

Distante de siguranta recomandate intre echipamentele de telecomunicatii RF portabile si mobile si
scaunul ak 5010 MBS.

Dispozitivul ak 5010 MBS este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care interferenta RF este controlata.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului ak 5010 MBS poate ajuta la prevenirea interferentei electromagnetice prin
mentinerea distantei minime dintre echipamentele de telecomunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si dispozitivul
ak 5010 MBS, in functie de puterea de iesire a echipamentelor de comunicatii, dupa cum se specifica mai jos.

lesire  nominala Distanta de siguranta in functie de frecventa de transmisie
emitator W nm
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2P d=1,2P d=2,3 VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

Pentru emitatoarele a caror putere nominala de iesire maxima nu este mentionata in tabelul de mai sus, distanta de
siguranta recomandata d in metri (m) poate fi stabilita folosind ecuatia care se aplica din coloana relevanta, unde P este
puterea nominald maxima de iesire pentru emitator in wati (W), conform producatorului emitatorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai inalt.

Nota 2: Este posibil ca aceste ghiduri sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea undelor electromagnetice este
afectata de absorbtia si reflectia de cladiri, obiecte si persoane.
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18 Producator

AKRUS GmbH & Co KG
Otto-Hahn-Stralle 3
25337 Elmshorn

Germania

Tel. +49 4121 7919-30
Fax +49 4121 7919-39
E-mail: info@akrus.de
Site: www.akrus.de

19 Raportarea incidentelor
Utilizatorii trebuie sa raporteze orice reclamatii in legatura cu siguranta, eficacitatea sau performanta produsului
catre Akrus (info@akrus.com) sau catre distribuitorul lor local.

In cazul in care scaunul de examinare s-a defectat si a dus sau a contribuit la rénirea grava a unui chirurg,
Akrus sau distribuitorul local si autoritatea locala competenta adecvata trebuie sa fie notificati imediat.

20 Marcaj CE

Prin prezenta declaram ca dispozitivul mentionat aici respecta Directiva 2006/42/CE privind
c € echipamentele tehnice si Regulamentul 2017/745/CE privind dispozitivele medicale.

Utilizatorii trebuie sa respecte dispozitiile nationale obligatorii privind prevenirea accidentelor,
Directiva 89/391/CE si Directiva 2009/104/CE.
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