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1 Podékovani uzivateli

Vazeny uzivateli, dékujeme Vam za zakoupeni operaéniho stolu znacky RAMED (dale jen ,UOS"). Pro
spravné fungovani dodaného UOS a bezpec€nost pacienta i obsluhujiciho personalu je nutno byt pred
zapocetim prace s UOS pIné seznamen s timto navodem k obsluze. Vyrobce UOS nenese odpovédnost
za Skody vzniklé nespravnym uzivanim tohoto zafizeni v rozporu s uvedenym navodem k obsluze a

bezpecénostnich pokyn, jejichz dodrzovani je nutné pro zajisténi bezpecnosti pacienta i obsluzného

personalu.

Poznamka: uzivatelem muze byt pouze zdravotnicky personal

A

2 Pouzité pojmy, definice, zkratky a symboly

Zkratka Vysvétleni
Symbol

UoS Univerzalni operaéni stoly RAMED

VYR Spoleénost RAMED Kopfivnice s.r.o.; ICO: 25878115

ZP Univerzalni operaéni stal typu RAMED 4200, 4300, 5200, 5300, 6300, 7300 a 8300,
ktery je zdravotnickym prostfedkem, zafazenym do tfidy I.

PROV Podnikajici pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba, ktera zdravotnicky
prostfedek uvedla do provozu a provozuije jej.

NCHLaS Nebezpecné chemické latky a smési bézné pouzivana ve zdravotnictvi, ke kterym ma
provozovatel k dispozici bezpe€nostni listy v souladu s Nafizenim EP a rady ES
1907/2006.

AST Autorizovany servisni technik, tj. vyrobce nebo jim pisemné povéfeny partner, ktery
je opravnén provadét servis a bezpefnostné technické kontroly prostredku.

AIT Autorizovany instruktazni technik, tj. vyrobce nebo jim pisemné povéreny partner
(osoba opravnéna spoleénosti RAMED k provadéni instruktazi dle §41, odst. 2, pism.
a) zakona €. 89/2021 Sb.)

BTK Bezpeclnostné technicka kontrola prostfedku (§45, zakona €. 89/2021 Sb.)

LED Diody emitujici svétlo

EMC Elektromagneticka kompatibilita

VF Vysokofrekvenéni

ME Medicinsky pfistroj

Doporuceni vyrobce

Upozornéni na riziko a varovani vyrobcem.

Pe

Stfidavy proud

Ekvipotencialnost

T
X
D

Pristroj chranény proti stfikajici vodé

>

Bezpecné provozni zatizeni
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Bezpeclné pacientské zatizeni

Celkova hmotnost vyrobku

Vyrobce

Datum vyroby

Cti navod k pouziti

Ekvipotencialita

Oznaceni dle smérnice ES 2002/96/ES (Smérnice o starych elektrickych a
elektronickych pfistrojich). Symbol pro ,Vyrobek nelikvidujte prostfednictvim
komunalnich sbérnych mist pro staré elektrické pfistroje”. Symbol WEEE.

ZP obsahuje RF vysilag, ktery vyzafuje neionizujici elektromagnetické zareni.

Zdravotnicky prostfedek (vyhovujici smérnici o zdravotnickych prostifedcich)

Unique device identifier (unikatni/jedinecny identifikator zdravotnického prostfedku)

Typ ZP (typ produktu zavisejici na konfiguraci) / pfip. Katalogové Cislo (dle 15223-1)

Vyrobni Cislo

Symbol baterie

Vhodné pouze pro pouziti v interiéru

Znacka shody s pfislusnym pfedpisem (smérnici) EU
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3 Bezpeénostni rizika a pokyny pro jejich eliminaci

Jakakoli zavazna nehoda, k niz dojde v souvislosti se ZP, by méla byt nahlaSena vyrobci a kompetentnimu
organu Clenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient pfisluSnost. Detail v kapitole 11.5.

Vyloucéeni provozu a zakazy:

e Tento zdravotnicky prostiedek neni uréen do prostfedi s atmosférou obohacenou kyslikem!
e Tento zdravotnicky prostfedek neni uréen k pouziti za pfitomnosti hoflavych latek!
o Tento zdravotnicky prostifedek neni pfenosny elektricky pfistroj!

Kazdé jiné pouziti, napf. jako transportni vozik pro pacienta nebo kfeslo s neschvalenym
pfisluSenstvim je zakazané!

A

3.1 Bezpecnostni pokyny a rizika — obecna pravidla

ID | Bezpeénostni pokyny Rizika nedodrzeni bezpeénostnich pokynii

A. | PROV je povinen zabezpecdit obsluhu UOS Konflikt s poZadavkem §41, odst. 2, pism. a)
pouze osobami, které byly prokazatelné zakona €. 89/2021 Sb.
seznameny s timto navodem k obsluze (dle
8§41, odst. 2, pism. a) zakona ¢&. 89/2021 Sb.)

VYR nebo AIT, jemuz bylo vydano platné
autorizacni osvéd&eni spole¢nosti RAMED.

B. | UOS neni uren pro pouziti v prostredi s Riziko kratkodobého nebo dlouhodobého
nebezpecim vybuchu. Pfistroj nelze provozovat | provozu UOS v prostfedi odchylném od
v mistnosti, kde se nachazeji hoflavé smési prostfedni uréeného v tomto navodu. Riziko
anestetik. vybuchu.

C. | Pro zajisténi bezporuchového chodu a Riziko disfunkce nebo neocekavané zavady
maximalni bezpec¢nosti je nutno provést bé&hem provozu na UOS véetné rizika konfliktu
alespon 1x roéné preventivni prohlidku s pozadavkem §45 zakona €. 89/2021 Sb.
mechanickych dilu a elektrickych &asti stolu
vyrobcem, nebo jim povéfenym servisnim
pracovnikem.

D. | Pro pfipadné opravy je nutno pouZzivat pouze Riziko selhani ¢asti UOS pfi pouziti
originalni vyrobcem dodané dily. Servis a neoriginalnich dild (vliv na operacni zakrok,
udrzbu smi provadét pouze vyrobce, nebo pacienta). Neuznani zaruky za UOS, pfipadné
servisni organizace, které byly k takové €innosti | provozovani UOS v rozporu s timto navodem.
vyrobcem zmocnény.

E. | ZP je uréen pouze pro pouziti zdravotnickymi Riziko neodborného pouZiti ZP nebo jeho
odborniky. pouZiti v rozporu s timto navodem a vznik $kod

na zdravi, Zivoté nebo majetku.

F. | ZP obsahuje firmware, ktery smi aktualizovat Riziko neodborného zasahu nebo nespravné
pouze AST. funkce ZP s dopadem na zdravi nebo zivot

pacienta pfipadné obsluhy.

G. | Pouzivat jiné, nez schvalené originalni Provozovani ZP s jinym nez VYR urenym
prisluSenstvi neni povoleno. pFislusenstvim (napf. opérky, zarazky).

H. | UOS je ur€en k provozovani pouze na rovnych | Riziko nestability nebo pfevrzeni ZP pfi
plochach a pracovistich bez zjevnych znamek dosazeni maximalnich poloh naklonu
poruseni nivelity podlahy mistnosti. S pacientem.
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A

3.2 Bezpecénostni pokyny a rizika — elektricka nebezpedi

ID | Bezpeénostni pokyny Rizika nedodrzeni bezpe¢nostnich pokynt

A. | UOS je mozno, pouzivat pouze v mistnostech, | Ohrozeni elektroinstalace UOS piepétim.
jejichz elektroinstalace odpovida platnym Zapojeni UOS do jinych pfipojnych zasuvek
pfedpisim a normam pro operacni saly. nez stanovenych provozovatelem pro

zdravotnické prostredky.

B. | UOS je ur€en k provozu na akumulatory Selhani funkci UOS pfed€asnym vybitim
s minimalni kapacitou nabiti baterie 50 % (po baterie.
dobu operacnich vykona), kdy neni pfipojen k
siti.

C. | Nabijeni provadéjte pouze v mimoprovozni Riziko vytrzeni napajeciho kabelu — vznik
dobu! jiskfeni, moznost poruseni kabelu.

D. | Za provozu musi byt UOS pfipojen pomoci Riziko poskozeni elektroniky UOS nebo
pfilozeného kabelu zelenozluté barvy na pfipojené zdravotnické techniky kumulovanym
systém vyrovnani potenciall. elektrostatickym nabojem.

E. | Pro pouzivani vysokofrekvencnich Riziko vzajemné nekompatibility ostatni
chirurgickych pfistrojl, (srde¢nich) defibrilatord | pouzivané zdravotnické techniky.

a defibrilatort s kardiomonitorem je
bezpodminecné nutné Fidit se pokyny k pouziti
poskytované vyrobci uvedenych zafizeni.
Zanedbanim preventivnich bezpe&nostnich
opatfeni mohou vzniknout zavazné nehody.
Elektricky odpor pro zamezeni vzniku
elektrostatickych naboji nezabrani
popalenindam zpusobenym pouzitim
vysokofrekvenéniho chirurgického pfistroje a
neni ochranou pfed nebezpeéim urazu
elektrickym proudem.

F. | K pferuSeni nechténého elektrického pohybu Riziko elektromechanické disfunkce UOS —
UOS pfi stavu zavady je na sloupku umistén samovolny, nekontrolovatelny pohyb
vypina€ STOP, jehoz stisknutim dojde k nékterého z elektricky ovladaného pohybu pfi
pferuseni napajeni od akumulatoru k fidici vzniku zavady.
elektrické ¢asti a k pohonum. Pokud by bylo
nutné pouzit toto tla€itko v pfipadé zavady
napf. samovolnym pohybem, nebo by pohyb
stolu pokracoval i po uvolnéni tlacitka, stil dale
nepouzivejte a kontaktujte prosim servis a drzte
se jejich dalSich instrukci.

G. | Modifikace tohoto UOS jsou zakazané. Svévolné upravy nebo opravy elektroinstalace
osobami bez potfebné kvalifikace, autorizace
vyrobcem a bez pfedchoziho prokazatelného
souhlasu autorské konstrukce VYR.

H. | UOS neni uréen pro pouziti v prostorach Riziko vybuchu.

obohacenych kyslikem, tj. je vy88im nez 25 %,
nebo s parcialnim tlakem kysliku 27,5 kPa.
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Pfed zapojenim kontrolujte stav sitového
kabelu, nesmi mit zadné mechanické
poskozeni.

Riziko urazu elektrickym proudem.

A

3.3 Bezpecénostni pokyny a rizika — mechanicka nebezpedi

ID | Bezpeénostni pokyny Rizika nedodrzeni bezpeénostnich pokynt

J. | Je nutno respektovat nosnost stolu uvedenou Riziko opakovaného prekroCeni nosnosti UOS
na vyrobnim Stitku UOS. UOS v zadném s disledkem poskozeni mechanickych
pfipadé nepietézujte! pohyblivych soucasti UOS s naslednou

disfunkci jeho ¢asti. ZvySené namahani
elektromotor UOS.

K. | Pacient musi byt uloZzen na pracovni desce v Riziko poSkozovani pohyblivych dild a
bézné pfimérené poloze po délce pracovni elektromotorl UOS vlivem pretizeni pfi
desky, aby nedoslo k prekroeni dovoleného nestejnomérném rozdéleni hmotnosti pacienta
zatizeni jednotlivych segment(. na UOS.

L. | Na pracovni desce je tfeba pacienta zajistit Riziko padu pacienta z UOS, nejsou-li
proti nechténému padu napf. fixaci k desce dodrZzeny podminky vyrobce UOS.
nebo pomoci bo¢nich zabran.

M. | Z bezpe&nostnich divodu je nutné pfi Riziko stfetu pracovni desky s okolim (napf.
motorickém pohybu pracovni desky (zejména s instrumentaénimi voziky nebo sklopeného
pfi spousténi dolu a pfi naklapéni) zabranit nozniho segmentu s krytem zakladny pfip.
kolizi ¢asti pracovni desky s okolim napf. s s podlahou).
instrumentacnimi voziky nebo sklopeného
nozniho segmentu s krytem zakladny pfip. s
podlahou.

Pred jakymkoliv pfestavenim ZP zkontrolujte,
zda nejsou dalSi osoby v dosahu pohybuijicich
se Casti.

V bezprostfedni blizkosti ZP nesmi byt
umistovany zadné predmeéty (nabytek, stojany
apod.), které by s nim mohly pfijit do kolize.

N. | Pfedpokladany maximaini rezim provozu pro Riziko pfekroceni doby provozu elektromotoru
jednotlivé elektropohony LINAK je 10 %, nebo LINAK nad ramec 10 % nebo 6 min./hod.

6 min/hod.
0. | Pfi polohovani pracovni desky nebo Riziko vzniku Urazu sevienim Casti konc€etin

jednotlivych segmentud a také pfi ru€nim posuvu
pracovni desky je nutné dbat na to, aby nedoslo
k sevieni napf. prstu nebo jinych €asti téla
pacienta, nebo jinych osob a také aby nedoslo
ke kolizi segmentu s nékterym pfisluSenstvim,
které se pravé pfi operaci pouziva. PfedevSim
pfi manipulaci s hlavovym dilem je nezbytné
nutné, aby se obsluhujici personal naugil
systém dobie ovladat a vyzkouSel si jeho
polohovani pfed pouzivanim.

mezi ¢astmi UOS a ostatnim pfisluSenstvim,
které je v blizkém nebo bezprostfednim okoli
pohyblivych ¢asti UOS.
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P. | Posuv pracovni desky v podélné ose (pokud je
jim stdl vybaven) je mozné pouzivat pouze
tehdy, kdyz je deska pfiblizné ve vodorovné
poloze, maximalni sklopeni desky od
vodorovné roviny pfi ruénim pouzivani posuvu
je 5°. Po kazdém pouzivani posuvu desky je
nutno zkontrolovat, zda je deska dobie
zafixovana a nehrozi rozjeti desky pfi
nasledném naklapéni desky.

Riziko samovolného pohybu pracovni desky
pfi vychyleni vétSim nez 5° a pfi nezafixované
desce k zakladné UOS.

3.4 Bezpecnostni pokyny a rizika — pozarni nebezpeci A

ID | Bezpeénostni pokyny

Rizika nedodrzeni bezpeénostnich pokynt

A. | V pfipadé zahofeni nebo pozaru UOS jej
nehaste vodou nebo pé&novym hasicim
pfistrojem.

Riziko urazu elektrickym proudem v pfipadé
praniku hasiva do ochranného krytu ZP.

4 Oznaceni a klasifikace pristroje

4.1 Obecné informace o zdravotnickém prostiredku

ZP splnuje pozadavky platnych harmonizovanych (HN) a neharmonizovanych (NHN) norem CSN EN
60601-1 ed. 2:2007 +A1; A11; A12; opr.1 (HN); CSN EN 60601-1-2 ed. 3:2016 +A1 (HN); CSN EN 60601-
1-6 ed. 3:2010 +A1 (HN); CSN EN 60601-2-46 ed.3:2020 (NHN).

Dle nafizeni EU €. 745/2017 MDR, o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni, je tento ZP zafazen
podle miry zdravotniho rizika mezi zdravotnické prostfedky tfidy I.

4.2 Vyrobni stitek s UDI

® ()

oy @

Czech Republic Q R

www.ramed.cz

(OI)XXXXXXXXXXXXXXX PFistroj s vnitfnim zdrojem energie ﬂ
(T1)XXXXXXXX Napaijeni: Pfistroj tridy I
_» (21)2108 Uin 100-240V ~, 50 Hz, lin max. 0,4A  C €

RAMED Kopfivnice s.r.o. UnNyerzalni operaéni Sttﬁm RAMED ‘
Jirskova 646/4 UOS420 L) 180 kg
74221 Kopfivnice N x 108 VAN
: _ o] 2021-08-21 ﬁ @
@Made in Czech Republic ReZim provozu: 10% nebo 6 min./hodAX

Provozni napéti: stejnosmérné 24V

®

Adresa vyrobce

Vyrobni €islo

Datum vyroby (Rok XXXX - Mésic XX — Den XX)

o] @

vyroby

UDI (jedinecny identifikator prostfedku) (01): GTIN (Global Trade Item
Number/ Cislo Globalni obchodni polozky), (11) Production date — datum
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Pl (Identifikator vyroby - produktu) / (21) vyrobni €islo
2D QR (quick response/rychla reakce) code (GS1 DataMatrix) DI+PI=UDI

Elektricka specifikace

0 N[O | O

Symbol oznaéeni medical device — zdravotnicky prostfedek

4.3 Zaprovozu

pfistroj s vnitfnim zdrojem elektrické energie Li-lontova baterie

provozni napéti 24 V stejnosmérny proud

kapacita baterie 2x 2,25 Ah

tfida ochrany pfistroj typu B, IPX 4 (ochrana proti stfikajici vodé)

rezim provozu kratkodoby provoz maximalni rezim provozu 10 %
nebo 6 min./hod. pro kazdy jednotlivy pohyb

4.4 Pri dobijeni

pfistroj tfidy Il (dvojité kryti)

napajeci napéti Uin 230 V ~ /50 Hz

napajeci proud lin max. 900 mA
4.5 Pojistky

Pojistka integrovana v fidici jednotce. Vyménu pojistek provadi pouze vyrobce nebo AST!

5 Popis a uréeny ucel pouziti UOS

5.1 Urcéeny ucel pouziti

Univerzalni operac¢ni stoly RAMED jsou urCeny k pouziti pfi Iékafskych operacnich, ale i neoperacnich
zakrocich provadénych na pacientech. Tyto operaéni stoly umoznuji univerzalni pouziti pro vétSinu
béznych chirurgickych oborl s vyjimkou pfisné specifickych zakrok(, které vyzaduji specialni

jednoucelova zafizeni. Univerzalni pouziti stolu je zajisténo pomoci vhodného pfislusenstvi dodavaného
ke stolu vyrobcem.

5.2 Jednoznacéné upiesnéni uréenych cilovych skupin s jasnymi indikacemi a
kontraindikacemi

Cilové skupiny — uzivatelé jsou lékafi (pfip. zdravotnicky personal dle rozhodnuti I€ékafe), pouzivajici
prostfedek pro stanovené zakroky,

Indikace:

Urcuji Iékafi — vétSina béznych chirurgickych oboru.

Kontraindikace:

Specifické chirurgické zakroky, vyZzadujici jednoucelové, neuniverzalni zafizeni (prostfedek).

Ocekavané klinické prinosy (pfi poskytovani zdravotni péce): prostfedek umozriuje provadét operacni
a neoperacni lékaiské zakroky, pfip. i vySetfeni, podle rozhodnuti Iékare, a tim pfispivat k 16Eb& nemaoci,
poranéni, Urazu apod.
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5.3 RozliSeni typového oznaceni

UOS jsou vybaveny nékolika typy pracovnich desek (viz obr. 1), jejichz pohyblivost a pocet segmentu
pfedurc€uje Sifi pouZziti daného stolu jakoz i jeho typové oznaceni.

Zakladni pohyby pracovni desky jako celku jsou zvedani a spousténi, vyklapéni kolem pfiéné osy
(trendelenburg a antitrendelenburg) a pfipadné u vysSich verzi vyklapéni kolem podélné osy (lateralni
pohyb).

Pracovni deska je vytvofena z nékolika segmentd, jejichZz vzajemné pohyby jsou feSeny mechanickymi
uzly. Vzajemné nataceni segmentu umozfiuje napolohovani pacienta do takové polohy, ktera je pro dany
zakrok nejvhodnéjsi. U vysSiho poétu segmentu roste poet moznych poloh pacienta a zvySuje se tim
univerzalnost pouZiti.

Za zaklad pro typové znaceni UOS byly pouzity uvedené dvé zakladni vlastnosti, tedy po€et segmentu
pracovni plochy a pocet elektricky ovladanych pohybu zdvihu a naklapéni celé pracovni desky.

Obr: 1

:

UOS se skladaiji ze tfi zakladnich Casti (viz obr. 2), jimiZ jsou zakladna, sloup a pracovni deska. Zakladnu
stolu tvofi masivni deska, umisténa na pojezdovych kole¢kach, ktera tvofi zaklad pro pfipevnéni sloupu.
Tato zakladna je zakrytovana nerezovym krytem, ktery zajiStuje snadnou omyvatelnost a ochranu
elektroinstalace. Pomoci Sroubl je k zakladové desce pfipevnén sloup, zajistujici vyskovou stavitelnost
pracovni desky. Sloup je tvofen kompaktnim sloupkem s linearnim elektropohonem. Ke vnéjSimu profilu
jsou pres konzoly linearni pohony v zavislosti na typu stolu. Na sloupek je pfipevnén kardanovy kloub,
jehoz pomoci je zajisténa pohyblivost navazujici pracovni desky. Cely sloupek je zakrytovan kombinaci
krytu z nerez oceli a skladaciho méchu, coz ulehluje omyvatelnost stolu a zabrafuje pfipadné kolizi
pacienta, nebo obsluhy s pohybujicimi se pohony.

5.4 Popis konstrukce

Navazujici pracovni deska je sloZena ze segmentd, jejichZ pocCet a tvar je dan typem stolu (viz. pfedchozi
kapitola). Kazdy segment je tvofen ocelovym réamem a vyplini z transparentniho plastu. Na jednotlivych
segmentech je umisténo odnimatelné Calounéni. Podél segmentd umisténé eurolisty (25x10 mm)
umoznuji upevnéni Siroké fady pfisluSenstvi a dopliku.



Navod k obsluze, Gdrzbé a uvedeni do provozu uos
Vydani: 2
RAMED Univerzalni operaéni stoly RAMED Flatostod: | 1.5.2020
typy 4200, 4300, 5200, 5300, 6300, 7300 a 8300 Platnost od: | ---
Strana: 11/21

Obr: 2

. Pracovni deska

. Zikladna

5.5 Pohyblivost a ovladani poloh pracovni desky

Zakladni pohyby pracovni desky, tedy zdvih a vyklapéni, pfipadné posuv desky nebo naklapéni
jednotlivych segmentl je feSeno elektropohony k jejichz ovladani je stdl vybaven ruénim ovladacem
kabelovym nebo bezdratovym. Kabelovy ovladac je vybaven zavésem pro jeho zavéseni na euro listu. Je-
li naklapéni zadového segmentu mechanické za pouZiti fizenych blokovacich pruzin. Tyto jsou ovladany
madlem umisténym pod zadovym segmentem (viz obr. 3), jehoz pfitazenim k segmentu dojde k od
aretovani pruzin a ty umoziuji prestaveni segmentu v rozsahu daném zdvihem pruziny. Po nastaveni
vhodné polohy dojde uvolnénim madla k aretaci zadového segmentu.

Obr: 3

Stiskem ovladace se uvolni ;
pohyb ziadového dilu —

V pripadé elektrického ovladani zadového segmentu je segment polohovan z ruéniho ovladace.

Pfi veSkerych elektricky ovladanych pohybech UOS je nutné zvySené opatrnosti obsluhujiciho personalu
a sledovani celého pribéhu pohybl. V pfipadé nahodného sevieni ¢asti téla pacienta nebo jinych osob
napfiklad koncetiny mezi pohybujici se pracovni deskou stolu a jiné zafizeni (C-rameno, A
instrumentacni vozik) nebo vlastni konstrukci stolu je nutné okamzité pouzivany pohyb zastavit!

Hlavovy segment je ovladan tocitky umisténymi pod hlavovym segmentem. Jejich uvolnénim je umoznéno
naklapéni segmentu. Dotazenim toCitka dojde k jeho fixaci ve zvolené poloze.

Nastaveni polohy noznich segmentl je pomoci mechanické klicky, ktera uvolfiuje nebo fixuje kloub
segmentu. V pfipadé elektrického ovladani noznich segmentl jsou segmenty polohovany z ruéniho
ovladace.

P¥i sklopeni noZnich segmentt doll (viz obr. 4) je z bezpecnostnich divodu nutné dbat zvySené A
opatrnosti a nepfipustit kolizi sklopeného nozZniho segmentu s krytem zakladny (napfiklad
spousténim a vyklapénim pracovni desky)!
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Obr. 4

A}

U UOS se Ctyf segmentovou pracovni deskou se polohovani nedéleného nozniho segmentu provadi
obdobnym zplGsobem jako polohovani zadového dilu, tedy pomoci madla pod deskou. Pokud je pracovni
deska vybavena ru¢nim posuvem, ovladani posuvu je mozné pomoci ovladacich prvkd umisténych z obou
stran desky v predni €asti stfedoveého dilu.

V pfipadé nebezpeli a potiebé zastaveni nechténého elektrického pohybu operaéniho stolu pfi stavu
zavady je na sloupku umistén Cerveny vypinac STOP (viz obr. 5), jehoz stisknutim dojde k zastaveni viech
elektrickych pohyba.

Obr. 5

5.6 Technicky popis elektrické ¢asti

Elektromotory operacniho stolu jsou za provozu napajeny malym stejnosmérnym napétim z vestavéného
akumulatorového zdroje 24 V o kapacité 2,25 Ah.

V zakladné UOS jsou umistény akumulatory, které jsou spojeny s napajeCem a propojeny s jednou nebo
dvéma fidicimi jednotkami. V Fidicich jednotkach se nachazi elektronické ovladani motora jisténych
proudovou ochranou proti pretizeni. Na nerezovém krytu sloupku je umisténo ,START / STOP* tlaCitko,
které slouzi jednak pro zapinani a vypinani UOS a také v pfipadé nezadouciho pohybu nékterého
elektropohonu pro zastaveni vSech elektrickych pohyb.
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Dobijeni akumulatori se uskute¢nuje odnimatelnym propojovacim kabelem, ktery je sou€asti dodavky
operacniho stolu, jeho zasunutim do pfistrojové zasuvky umisténé v zakladné stolu za plastovou krytkou
a naslednym zasunutim do zasuvky na operaénim sale. Indikace stavu akumulatort a dobijeni je pomoci
diod na ovladaci.

5.7 Technické parametry (elektrické)

Napajeci napéti 230V ~, 50 Hz

Maximalni napajeci proud 400 mA

Provozni napéti 24 V DC, max. 120 VA vnitini zdroj el. energie
1x nebo 2 x /2,25 Ah

Ochrana pfed urazem zivych i neZiv. Casti malym napétim SELV, dvojité kryti

Ochrana pfed vniknutim vody IPX4

Rezim provozu max. 10 %, nebo 6 min./ hod.

Provozni podminky

teplota okoli od +10 °C do +40 °C

relativni vihkost od 30 % do 75 %

rozsah atmosférického tlaku 700 — 1 060 hPa

5.8 Ddulezita upozornéni a podminky provozu

Ugel pouziti UOS je popsan v bodu 5.1. Rizika a opatfeni spojena s provozem UOS jsou popsana
v kapitole 3. V mistnosti, ve které je operacni stul instalovan, musi provozovatel zajistit, aby instalace sité
odpovidala pfedpisim a platnym normam (CSN 33 2000-7-710 :2013 véetn& opr.1:2013 - Elektrické
instalace nizkého napéti — Cast 7-710: Zafizeni jednougelova a ve zvlastnich objektech — Zdravotnické
prostory). Akumulatory je tfeba dobijet v mimoprovozni dobé&, dodanym pfivodnim napajecim kabelem
230V. UOS se pfipojuje k elektrickému rozvodu pomoci dodaného sitoveho kabelu. Pfed zapojenim do
sitové zasuvky 230V zkontrolujte neporudenost izolace, zda nevykazuje mechanické poskozeni.

V pfipadé poskozeni tohoto kabelu je zakazano jej pouzivat a musi se vyménit za novy! Pfi pfipojeni
sitového kabelu do nabijeCky neni mozné stul elektricky pouzivat — ovladani je pfi nabijeni vyfazeno z
Cinnosti.

Po nabijeni a odpojeni napajeciho kabelu je nutno zkontrolovat spravnou polohu ochranné plastové krytky.
Privodni kabel je nutno uloZit na bezpeéné misto.

Pfed zahgjeni prace na operacnim stole je nutno zkontrolovat, je-li provedeno pfipojeni na ekvipotencialni
zem tzn. ochrana pospojovanim proti nebezpeénym ucinkiim statické elektfiny.

V pfipadé operac¢niho stolu, ktery ma kromé zakladnich funkci navic i motorické ovladani a je vybaven
dalSim ovladacem nespoustéjte pohyby z obou ovladacu soucasné.

Je-li UOS vybaven bezdratovym ovladacem, Ize jej pouzivat vyhradné pro ovladani UOS, ke kterému byl
uréen.

Je zakazano pouzivat UOS k jinym nez |ékafskym ucelim uvedenym v bodu 5.1.
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5.9 Technické parametry standardni provedeni

Parametry se mohou liSit dle konkrétniho provedeni UOS.

5.10 Zakladni provedeni operaéniho stolu

Nosnost stolu (zakladni) | 180 kg
Maximalni zatizeni:

stfedovy segment 180 kg

zadovy segment 90 kg

nozni segmenty 2x 30 kg

hlavovy segment 15 kg

Hmotnost stolu (dle vybaveni) cca 170 + 240 kg

5.11 Rozsahy pohybu v zakladnim provedeni

| Zdvih | 400 mm
5.12 Minimalni vyklapéni
Trendelenburg -25°/ +25°
Lateralni -20°/ +20°
Zadovy segment -25°/ +60°
nozni segment -80°/ +15°
hlavovy segment -80°/ +45°

5.13 Rozmeéry stolu (viz obr. 5)

celkova délka stolu 2120+2200 mm
celkova Sirka stolu 580 mm

zakladni vySka stolu 610 mm

Sitka segmentu 520 mm

Sifka hlavového segmentu 420 mm

délka stfedového segmentu 460 + 580 mm dle typu
délka zadového segmentu 600 mm

délka nozniho segmentu 600 mm

délka hlavového segmentu 250 mm
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Obr. 6

2120+2200

6 Navod k uvedeni do provozu

Instalaci UOS provadi vyrobce, popfipadé AST. Pfed uvedenim UOS do Cinnosti je nezbytné nutné peclivé
prostudovat tento navod a zkontrolovat, zda jsou spinény vS8echny bezpecnostni podminky pro provoz
UoSs.

UOS je mobilni a nevyZaduje zadné ukotveni k podlaze operacniho salu. UOS se pfesune na konecné
misto ur€eni tak, Ze se zvednutim aretacni paky na pravé strané zakladny vysunou pojezdova kolecka a
stolem se mUize prfesouvat. Pro zabrzdéni stolu se pfesune paka smérem dolu, kole¢ka se zasunou a stl
se zafixuje pomoci otonych patek, umisténych v rozich zakladny. Pfi nerovnosti podlahy se stul ustavi
pootoCenim patek.

Déle je nutno provést pfipojeni na ekvipotencialni zem pomoci pfilozeného vodi¢e zelenozZluté barvy
(ochrana pospojovanim a ochrana proti nebezpecnym ucinkiim statické elektfiny).

Konektor ruéniho ovladace se zasune do zdifky v zakladné stolu.

6.1 Pred pripojenim napajece do zasuvky je treba zkontrolovat

NeporuSenost pfivodniho kabelu a ostatnich ¢asti operaéniho stolu, zda nevykazuji mechanicka
poskozeni, ktera by mohla byt nebezpecna pro obsluhu, nebo pacienta. Provozovatel ZP je A
povinen zkontrolovat, zda instalace sité 230V, ke které bude stll pfipojen, odpovida platnym
predpisim a CSN. Pfed prvnim pouzitim stolu doporu¢ujeme dobit akumulatory na maximum, tj. 100%
kapacity akumulatoru.

7 Navod k obsluze

7.1 Provoz UOS
UOS je ur€en k provozu ve stavu, kdy je napajen z akumulatoru a odpojen ze sité 230 V. A

Pro nastavovani poloh pracovni desky, jakoz i jejich elektricky ovliadanych segmentu je uréen rucni
dalkovy ovladac¢. Ostatni pohyby provadi zdravotnicky personal ru¢né pomoci mechanickych kloubu
zpusobem uvedenym vySe v popisu konstrukce.
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7.2 Popis ovladace
Obr. 7
Zdvih desky nahoru . Zdvih desky doli
Podélny ndklon desky nabom Podélny naklon desky doli
(antitrendelenburg) (trendelenburg)
Boéni niklon desky vlevo Boéni niklon desky vpravo
(lateral) ' "(lateral)
Niklon noZnich dilt nahor Naklon noZnich dili doli
(spoleéné oba dily) (spoletné oba dily)
Ovladini jednotlivé noby _ Stav akumulator
(samostamé leva nebo prava)
Kontrolka piipojeni k siti Kontrolka dobijeni
230V
Srovidni desky do nulové polohy
Obr. 8

Zasuvka pro ovladac
Zapinani a vypinani stolu

ON / OFF

Zasuvka pro nabijeni s krytkou
Zasuvka pro ochranné pospojovini
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7.3 Zapnuti stolu a ovladani pomoci ovladace

UOS je zapinan (uvadén ro provozu) stiskem zeleného tlacitka START (ON / OFF) umisténého na
zakladné stolu (viz obr. 8), dokud nedojde k rozsviceni zelenych kontrolek stavu baterie na ovladaci (viz
obr. 7). Standardné je ovlada¢ vybaven tlacitky se vS8emi poZadovanymi pohyby stolu dle mozZnosti
konkrétniho typu UOS. Kazdy pohyb je spustén jen po dobu, pokud je pfislusné tla¢itko sepnuté. V pfipadé
stisku dvou tlacitek souasné dojde k zastaveni vSech pohybu (vyjimkou je ukladani polohy stolu do paméti
viz. nasledujici kapitola).

Na 4 fadku mezi tlaCitky je zobrazovan stav akumulatoru (jednoho nebo dvou dle vybaveni). Po poslednim
stisku ovladace pocne elektronika UOS pocitat ¢as aktivniho stavu elektroniky UOS, ktery je nastaven na
cca 15 minut. Po uplynuti této doby zhasne vedkera signalizace na ovladaci. Stiskem jakéhokoliv tlacitka
dojde k aktivaci elektroniky a rozsviceni signalizace na ovladadi. Uplné vypnuti stolu je moZné stiskem
Cerveného tlaCitka STOP na zékladné UOS.

Tlagitko STOP ma taky funkci bezpe€nostniho prvku, kterym Ize v pfipadé nebezpedi UOS ihned
vypnout (viz instrukce v kapitole BezpeCnostni pokyny-elektricka nebezpedi).

Pozor: V pfipadé vypnuti stolu tlacitkem STOP, dojde pfi pokusu o zapnuti UOS na ovladaci k rozblikani
kontrolek nad vSemi tlagitky ovladace. V tomto pfipadé nejde o zavadu. Pro aktivaci stolu a ovladace je
nutné stisknout tlacitko START na sloupku zakladny.

7.4 Nulova poloha

Stiskem a drzenim tlac¢itka pro nulovou polohu stolu dojde k automatickému srovnani vSech elektricky
ovladanych pohybu desky do vyrovnané polohy. Nulova poloha je optimalné nastavena vyrobcem a je
mozné ji pouze vyvolat. S ohledem na bezpec&nost zafizeni norma pfedepisuje, aby tlacitko zvolené polohy
muselo byt po celou dobu do dosazeni zvolené polohy pfidrzovano.

7.5 Ovladani noznich dila

Nozni dily Ize ovladat spoleéné pomoci tlaCitek se symbolikou pohybu, nebo i jednotlivé kazdy nozni dil
zvlast, a to prve kratkym stiskem tlacitka zvolené nohy, coz zplsobi rozblikani kontrolek nad tlacitky a
nasledné stiskem sméru pohybu nozniho dilu nahoru nebo doli. Ovladani jednotlivych noznich dill je
mozné zahajit po dobu kdy kontrolky blikaji (cca 10 vtefin), pokud kontrolky zhasnou pfejdou tlacitka se
symbolikou noznich dill zpét do rezimu ovladani obou nohou spole¢né. Aktivaci volby ovladani pouze
jedné nohy Ize zrusit ihned, a to opétovnym stiskem aktivniho tlacitka.

7.6 Rezim spanku

Z divodu maximalniho Setfeni kapacity baterii, je elektronika stolu nastavena tak, ze po uplynuti pfiblizné
10 minut od posledniho pfikazu obsluhy pfejde elektronika z aktivniho stavu do stavu spanku. Kontrolky
na ovladadi stolu zhasnou. Zpét do aktivniho rezimu Ize stil uvést stiskem jakéhokoliv tlaitka na klavesnici
ovladace.

7.7 Dobijeni akumulatoru

Dobijeni akumulatoru je tfeba provadét v zavislosti na provozu a zatiZzeni stolu vyhradné v mimoprovozni
dobé, kdy stul neni uzivan, tedy nap¥. v noci a v mimoprovoznich dnech. Dobijeni doporu¢ujeme provadét
pfi kazdodennim pouzivanim stolu nejméné jednou tydné. PFi vysokém vytizeni stolu je pak vhodné nabijet
2x tydné (dodrzet vSak rezim zachovani minimalné 50% kapacity akumulatoru). Je mozné dobijet stul
kdykoliv bez negativniho vlivu na akumulatory.

Na nizkou hladinu nabiti akumulatort a brzkou potfebu dobiti je obsluha upozornéna akustickym dlouhym
tonem pfi stisku tlaCitka a blikanim diody signalizujici stav akumulatoru na ovladaci. V tomto pfipadé je
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kapacita nabiti nizSi nez cca 50 %.

Dobijeni akumulatort provadi obsluha pfivodnim nabijecim pfivodem 230V, ktery je soucasti dodavky
operacniho stolu. Zasunutim pfivodniho nabijeciho pfivodu 230V do zasuvky napajeCe v zakladné stolu
za krytem a nasledné do uréené sitové zasuvky na operacnim sale dojde k zahajeni dobijeni.

V dobé propojeni UOS a sitové zasuvky 230V neni mozné stul elektricky pouzivat (ovladani je pfi Q
nabijeni vyfazeno z €innosti).

P¥i pfipojeni k siti 230 V na ovladaci dojde k rozsviceni oranZzové kontrolky (vlevo) a pokud bylo zahajeno
nabijeni akumulatoru, sviti zelena kontrolka (vpravo). Po ukon&eni nabijeni zelena kontrolka zhasne.
Pribéh i potfebu nabijeni fidi elektronika automaticky sama (zacina nabijet az pfi nastaveném poklesu
kapacity baterie). Po odpojeni pfivodni $fidry je obsluha povinna zkontrolovat polohu ochranné krytky, zda
zakryva cely otvor, ktery musi byt mimo dobu dobijeni z bezpe€nostnich divod( zakryt. Pfivodni napajeni
kabel 230 V je obsluha povinna ulozit na bezpecné misto.

V pfipadég, Ze je nutno dobijet akumulatory kazdy druhy den nebo Castéji (slaba kapacita vlivem
starnuti nebo vadného kusu) je potfeba v dostateéném predstihu volat autorizovany servis (AST) ,
necekat az stll pfestane uplné reagovat . Akumulatory je opravnén ménit vyhradné jen vyrobce nebo AST.

7.8 Premistovani UOS

UOS je mobilni konstrukce a je mozno jej pfemistovat pomoci vlastnich vysuvnych pojezdovych kolecek,
napf. za u€elem uklidu. Pfizvednuti UOS na vysuvna koleCka |ze provést zvednutim ovladaci paky, ktera
je umisténa na bocni strané zakladny UOS.

Pfi pfemistovani UOS dbejte nasledujicich zasad: A
e UOS je ur€en pouze pro piemistovani na kratké vzdalenosti v ramci operaéniho salu
e UOS neni uréen pro premistovani s pacientem
e UOS neni ur€en pro pfevazeni nebo manipulaci s bfemeny

e Pred prfemistovanim provedte, pfipadné zkontrolujte odpojeni vSech pfipojovacich kabelu
(napéjeci a ekvipotencialni zem)

8 Navod na udrzbu a provadéni Bezpeénostné technické kontroly
prostiredku

UOS pfi svém provozu nevyzaduje zadnou specialni udrzbu. Pohony jsou samomazné po celou dobu
zivotnosti. Akumulatory jsou rovnéz bezudrzbové. Vyrobce upozornuje uzivatele na postupnou ztratu
kapacity akumulatora.

Pro zajisténi bezporuchového chodu a maximalni bezpeénosti operacniho stolu je nutno provést 1x ro¢né
Bezpecnostné technickou kontrolu operagniho stolu, zejména jeho mechanickych dild a elektrickych casti
stolu (v souladu s §45 zakona €. 89/2021 Sb.).

Tuto prohlidku provadi vyrobce nebo AST na vyzvu uzivatele.
Pfedpokladana doba pouzitelnosti UOS je 10 let.

Pro Cisténi a dezinfekci UOS je mozno pouZit ve zdravotnictvi b&zné uzivanych chemickych smési. A
Pro Cisténi nesmi byt pouzita organicka rozpoustédia.

Veskeré opravy na operac¢nim stolu nebo jeho ¢astech je opravnén provadét vyhradné jen vyrobce nebo
AST.
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Zaméstnanci a dalSi osoby pouzivajici chemické smési k Cisténi a dezinfekci UOS nebo jeho €asti, musi
byt uzivatelem prokazatelné seznameny s obsahem bezpec¢nostnich listl chemickych smési.

9 Nez zavolate servis
Pokud se stane, ze UOS piestane reagovat na povely pomoci ru¢niho ovladace, zkontrolujte prosim
nasleduijici:

e zkontrolujte, zda neni UOS vypnuty, stisknéte tlacitko START

e zkontrolujte, zda je dobfe zasunut konektor ru¢niho ovladace do zasuvky

e propojte UOS pfivodnim nabijecim kabelem 230V s uréenou zasuvkou 230V a nabijte
akumulator

10 Doprava a skladovani

V pfipadé prepravy UOS na vétSi vzdalenost je obsluha uzivatele povinna odpojit ovlada¢, aby nemohlo
dojit k ndhodnému sepnuti nékterého z ovladacich tlacitek a tim k nechténému rozpohybovani UOS. P¥i
prepravé je nutno dbat na bezpelnost prace (zejména na zasady a hmotnostni limity manipulace s
bfemenem, jeho fixaci k lozné plo$e dopravniho prostfedku) a na to, aby nedos$lo k poskozeni operaéniho
stolu.

10.1 Podminky pro dopravu a skladovani

teplota okoli od -10 °C do +50 °C
relativni vlhkost od 10 % do 80 %
rozsah atmosférického tlaku od 500 hPa do1060 hPa

Doporucujeme UOS skladovat na suchém misté s teplotou od 15°C do 21°C.

Pokud je doba skladovani delSi nez 10 tydnu, doporucujeme UOS zakryt proti prachu a jednou
za dva mésice dobit akumulatory. Akumulatory je vhodné nenabijet na maximalni kapacitu, ale
na cca 80 %.

11 Doplnkové informace

11.1 Soucasti dodavky
S UOS je dodavan:

rucni ovladac 1ks
nabijeci pfivodni kabel 230V 1ks
propojovaci (zemnici) vodi¢ 1ks
navod k obsluze 1ks
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11.2 Zaruka

Vyrobce poskytuje na dodany UOS zaruku v délce 24 mésict ode dne dodani, pokud neni ve smlouvé
uvedeno jinak.

Zaruka se nevztahuje na zavady zpusobené uzivanim UOS v rozporu s timto navodem nebo dojde-li k
neopravnénému zasahu do UOS.

11.3 Servis

Zaruéni i pozaruéni servis je poskytovan u odbératele (v ramci Ceské republiky a Slovenska) a to vyhradné
vyrobcem nebo AST.

11.4 Likvidace pouzitych materiala

Pfi vyméné akumulatoru je nutno vyfazené akumulatory odevzdat do mista zpétného odbéru. U ostatnich
materialll je nutno dodrzovat tfidéni odpadl a fidit se aktualné platnymi pravnimi predpisy v oblasti
odpadového hospodarstvi ale také predpisy bezpe€nostnimi (prokazatelné vylouc€eni biologického rizika
pfenosu nakazlivych chorob na osoby zabyvajici se manipulaci s operaénim stolem nebo jeho ¢astmi
pfipadné osoby provadéjicich demontaz a likvidaci).

UOS nemaji (mimo vySe uvedené, a kromé vySe uvedenych akumulator(l) zadné soudasti, které by
obsahovaly nebezpeéné latky.

11.5 Poznamka pro uzivatele a/nebo pacienta k nezadouci prihodé - detail

Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda (nezadouci pfihoda, ktera pfimo nebo nepfimo vede, mohla vést
nebo muize vést k nékterému z téchto nasledku):

a) smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,
b) docasné nebo trvalé zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jiné osoby,
c) zavazné ohrozeni vefejného zdravi,

ke které doSlo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by mé&la byt hlaSena vyrobci a pfislusnému
organu &lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

PFislugny organ v CR: Statni tstav pro kontrolu légiv webové odkazy:

e Statni Ustav pro kontrolu 1é¢&iv (sukl.cz)

¢ HlaSeni zdravotnické prostiedky



https://www.sukl.cz/
https://www.niszp.cz/cs/system-vigilance/hlaseni-zdravotnicke-prostredky
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