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INTRODUCCION

ACERCA DE ESTE MANUAL DE INSTRUCCIONES

Este manual de instrucciones incluye una introduccidn sobre los simbolos y las in-
strucciones de seguridad. Puede ver la descripcion, instrucciones y mantenimiento
de nuestro producto en las péginas siguientes. Y algunos datos técnicos e informa-
cion sobre el producto.

En caso de cualquier duda, le rogamos que se ponga en contacto con el personal del
servicio postventa o con el distribuidor.

Este manual de instrucciones debe ser leido y observado por cualquier persona que
utilice o manipule esta mesa de operaciones.

Ademas de alguin accidente, procuramos que los usuarios se familiaricen con el uso
y los puntos de atencion.

Uso Previsto

La mesa de operaciones eléctrica se utiliza para la maternidad, el parto y el diagnds-
tico, y para transportar pacientes durante la cirugia.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL TEXTO

iPeligro!

Este simbolo aparecerd siempre que las instrucciones de seguridad estén
disefiadas para proteger a las personas de dafios fisicos. El simbolo signi-
fica peligro inminente de muerte o de lesiones graves.

iPrecaucion!

Este simbolo aparecera cuando se describan situaciones que puedan ser
peligrosas y que puedan causar lesiones leves.

jAtencion!
Este simbolo aparecera delante de las indicaciones que impidan dafiar la
mesa u otros equipos

iConsejo!
Este simbolo aparecerd delante de consejos utiles adicionales.
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® Un punto delante del texto significa:
Por favor, preste atencién y lo tiene que hacer.

RESUMEN DE LAS INSTRUCCIONES

iPeligro!

Los pacientes pueden estar expuestos a peligro por tension electrostatica.
Por medio del dispositivo de compensacion de potencial se conducen las
tensiones electrostaticas a tierra. Conecte siempre a tierra el dispositivo de compen-
sacion de potencial de la mesa de operaciones antes de utilizarla.

jPeligro!

El paciente puede lesionarse si se desplaza la mesa de operaciones mientras
se encuentra acostado en la parte superior en la posicién de rodilla-codo.
o desplace la mesa con el paciente en posicion rodilla-codo.

iPeligro!

El paciente puede lesionarse si se desplaza la mesa de operaciones con un
dispositivo de extension acoplado, debido a su menor estabilidad frente a
la inclinacién. No desplace la mesa de operaciones con un dispositivo de extension
acoplado cuando haya un paciente acostado encima.

iPeligro!

No pulse dos botones al mismo tiempo !
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jAtencion!
inunca pulse un botén mas de 2min!

iAtencion!

El cojin se deformara si se expone al calor. La mesa de operaciones, incluido
el cojin, no debe esterilizarse con vapor caliente.

jAtencion!

Los agentes desinfectantes de la piel del paciente pueden decolorar las
almohadillas. Retire dichos agentes desinfectantes de la almohadilla para
evitar tales decoloraciones.

jAtencion!

Los sprays desinfectantes pueden provocar corrosion en las piezas mecénic-
as,o crear mezclas explosivas en el interior de los componentes de la mesa.
Por esta razén, ino utilice sprays desinfectantes!

Consejo:

La posicion de las ruedas influye en la estabilidad de la mesa de opera-
ciones.

DESCRIPCION

USO Y BREVE INTRODUCCION

El producto pertenece a la clase |, tipo B. Dispositivo no AP o APG, dispositivo conti-
nuo. Y posee parte de aplicacion.
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A100-4 estd disefiado especialmente para satisfacer las diferentes demandas del
mercado y de acuerdo con el consejo comun de los usuarios.

La mesa de operaciones se utiliza para operaciones generales de oftalmologia, utiliza
presion hidraulica eléctrica, con un interruptor para controlar su elevacion (arriba /
abajo), facil de operar y es confiable. La mesa de operaciones se utiliza ampliamen-
te, facil de operar y ajustar con un rendimiento fiable, que es una mesa ideal para
diferentes hospitales.

CONTENIDO GENERAL
DATOS BASICOS
Los datos técnicos deben verse en el Formulario 1
Formulario 1: datos basicos unidad:mm
basico " Altura mas baja Distancia de
longitud Anchura del tablero elevacion
datos
Modelo L B h min S
A100-4 22070 550 700+10 2300

TRANSPORTE

Al salir de la fabrica, la mesa de operaciones se coloca fija para el transporte. En caso
de transporte en una fecha posterior, se recomienda ajustar la mesa de operaciones
en la misma posicion.

- Para transportar la mesa de operaciones, ajuste las secciones de asiento y respaldo
en posicion horizontal.

- Retire las placas de la cabeza y de las piernas y desmonte los demas accesorios.

- Ajuste la parte superior de la mesa a la altura minima.

DESEMBALAJE
Transporte la mesa de operaciones, si es posible, dentro de su embalaje original ha-
sta su lugar de uso final. Compruebe la condicidn de la mesa de operaciones.

Cualquier posible dafio ocurrido durante el transporte debe ser comunicado inme-
diatamente a Karen Wu. Encontrard su direccidn y nimero de teléfono en la ultima
pagina de este manual de instrucciones.

REQUISITOS DE ALIMENTACION

Peso bruto. peso neto. volumen
Peso bruto:270kg, peso neto:220kg, Volumen (largoxanchoxa-
Itura) 1360mmx860 mmx880mm.

Cargasegura de trabajo de A100-4
La carga estatica segura de la mesa es de 200kg.
La carga dinamica segura de la cama es de 135kg.

INFORMACION Y CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Informacién del producto

El funcionamiento esta formado por la placa de la cabeza y la placa de la espalda, la
placa de la cintura, la placa de las posaderas y la placa de la pierna

Por favor véase la imagen 2
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1-Apoya cabeza; 2-respaldo; 3-apoya piernas; 4-Asa para el puente del
rifién; 5-control remoto; 6-base; 8-puente del rifién; 7-pedal; 9- placa de las
posaderas;

Imagen 2 Diagrama de la estructura A100-4 Mesa de operaciones eléctrica
Caracteristicas

- Puede ajustar la altura de la mesa como desee (véase laimagen2) , conveniente
para los médicos.

- Puede desmontar el cojin de la mesa para su limpieza.
PUESTA EN MARCHA

GUARDAR
Dentro de su embalaje original la mesa de operaciones puede estar expuesta durante
un periodo de 15 semanas a condiciones ambientales dentro de los limites de:

-40°C~85°C
<20-90%
500 hPa~1060 hPa

Temperatura ambiente

Humedad atmosférica

Presioén atmosférica

- La mesa debe mantenerse en un lugar limpio, nunca poner en los lugares donde
influyen la presidon atmosférica, temperatura, humedad, aireacion, la luz del sol, o
el polvo y azufre.

- Preste atencidn a la frecuencia de alimentacidn, la tension eléctrica y la impedancia
- La mesa debe guardarse separada de los productos quimicos.

- Almacenar en un lugar ventilado.

tension de alimentacion ~220V+10%
frecuencia de alimentacion 60HZz+2%
Capacidad de alimentacion 21kw

uso
Temperatura ambiente 10°C~40°C
Humedad atmosférica <80 %

Presién atmosférica 760 hPa~1060 hPa

e Preste atencion a la frecuencia de alimentacion, la tension eléctrica y la impe-
dancia normal.

e Elija un cojin antiestatico.

e Por favor, compruebe la mesa de operaciones todo el tiempo.

e Una vez que se encuentre sin funcionar, por favor deje de usarla.

e Asegurese de que el paciente no toque la mesa.

¢ No la desmonte cuando no funcione, péngase en contacto con el servicio técnico
a tiempo.

e Cuando cambie el fusible, debe desconectar la corriente.

e Debe separarse del campo magnético cuando se utilice.

ATENCION ANTES DEL USO

e Por favor, lea las instrucciones antes de su uso, esta prohibido el uso a personas
que no conozcan el método de funcionamiento.

e Por favor, compruebe el interruptor, y asegurese de que puede trabajar.

e Confirme que todos los cables de alimentacion estan conectados correctamente
y de forma segura.

e Cuando se trabaja con equipos quirurgicos de alta frecuencia, el equipo debe
cumplir con GB9706.1.

ATENCION DESPUES DEL USO

e Para volver a la condicion anterior, y apagarla, corte el suministro de electri-
cidad.

e Coloque el telecontrolador en el lugar correcto.

e Limpie la mesa después de las operaciones.

A100-4 requiere medidas preliminares especiales relativas a la EMC que requieren
una instalacién y puesta en marcha de conformidad con la informacién sobre EMC
proporcionada en este Manual.

Radiacion Electromagnética

Test Range Measurement | Notes
Uncertainty
Radiated Emission 30~1000MHz 4.24dB (1)
Conducted Disturbance 0.15~30MHz 3.35dB 1)

(1) This uncertainty represents an expanded uncertainty expressed at approximately the 95%
confidence level using a coverage factor of k=2.

Resistencia Electromagnética

Prueba de Resistencia | Nivel de prueba segun Nivel de prueba EN 60601
EN 60601 segun EN 60601 Nivel de Conformidad
de Entorno

Electromagnético

Niveles graves de
descarga electrostatica
IEC60601-1-2:2014

+2KV, +4KV&+8KV para

descarga en el aire y

+2KV, +4KV&+8KV para

descarga por contacto

+2KV, +4KV&+8KV
para descarga en

el aire y 2KV,
+4KV&+8KV para
descarga por contacto

*Asegurese de que se
cumplen los siguientes
requisitos: Suelos:
madera, hormigén o
baldosas de ceramica
Humedad relativa:
<30%
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Respuesta eléctrica
a transitorios rapidos/
Rafagas
IEC60601-1-2:2014

+2K para C.A. Linea
eléctrica

+2K para C.A. Linea
eléctrica

*Asegurese de

que la calidad de

la red eléctrica es
adecuada para un
entorno comercial u
hospitalario.

DIAGRAMAS DE MOVIMIENTOS DE A100-4

Elevacion de la mesa superior (arriba/abajo)

Niveles de gravedad
de la sobretension
IEC60601-1-2:2014

+0,5KV& +1KV para
lineas de alimentacion
de C.A. alineasy
+0,5KV,+1KV&+2KV
para lineas de
alimentacion de C.A.
aPE

+0,5KV& +1KV para
lineas de alimentacion
de C.A. alineasy
+0,5KV,+1KV&+2KV
para lineas de
alimentacion de C.A.
aPE

*Asegurese de

que la calidad de

la red eléctrica es
adecuada para un
entorno comercial u
hospitalario.

700

conducidas inducidas
por la descarga

de campos de
radiofrecuencia
IEC60601-1-2:2014

Niveles de gravedad 3A/m 3A/m *Asegurese de que los

de la inmunidad a los campos magnéticos

campos magnéticos de la frecuencia de

IEC60601-1-2:2014 red son conformes a
los niveles normales
de los entornos
comerciales u
hospitalarios.

Niveles de 3V/im 3V/im *No utilice equipos de

severidad de comunicacion de alta

radiofrecuencia,campo frecuencia portatiles

electromagnético y moéviles cerca de la

IEC60601-1-2:2014 cama.

- *Respete las
Niveles de gravedad 3V/m 3V/m : PR
de las perturbaciones | 80MHz 80MHz distancias indicadas a

continuacion.
Distancias
recomendadas:
d=1,2P
d=1,2VP80MHz a
800 MHz

d=2,3VP 800 MHz a
2,5GHz

P es la potencia de
salida maxima nominal
del transmisor en
Vatios (W) definida
por el fabricante del
transmisor.

d es la distancia

de separacion
recomendada en
metros (m).

Placa de respaldo (arriba/abajo)

METODO DE USO DE LA TABLA DE FUNCIONAMIENTO

PREPARACION ANTES DEL USO
e Tension eléctrica: 220V, frecuencia: 60Hz;
¢ No hay objetos que afecten las operaciones;

e Confirme si todas las lineas de alimentacién estén bien conectadas, el interrup-

tor esta en condicion "0";

Mueva la mesa al lugar adecuado que necesita;
Conecte el telecontrolador con la mesa;

Compruebe el suministro eléctrico antes de encenderla;
Bloquee la base de la mesa;

p—F

Placa de piernas (arriba/abajo)

Fije la placa de la cabeza, la placa de la pierna y los accesorios de acuerdo con la
imagen.

La mesa adopta el trabajo de corta duracién, atencién: nunca presione un
botédn més de 2min.

iPeligro!
A Los pacientes podrian estar expuestos a la tension electrostatica. Median-
te el dispositivo de compensacién de potencial, la tensidn electrostatica se
conduce a tierra. Conecte siempre a tierra el dispositivo de compensacién de poten-
cial de la mesa de operaciones antes de utilizarla.

iAtencion!
A inunca pulse un botén mas de 2min!

DESPLAZAMIENTO
Desplazamiento y bloqueo de la mesa de operaciones

iPeligro!
A El paciente puede resultar herido si se desplaza la mesa de operaciones con
un dispositivo de extension acoplado, debido a su menor estabilidad frente
alainclinacién. No desplace la mesa de operaciones con un dispositivo de extensidn
acoplado cuando haya un paciente tendido encima.

iPeligro!
A Recuerde bloquear el freno cuando el paciente esté en la mesa de operacio-
nes. El paciente se lastimara facilmente si la mesa de operaciones se mueve
repentinamente por si sola.

USO DEL AJUSTE

Ajuste de la placa apoya-piernas

Afloje la manija entre la placa para piernasy la placa para gluteos, coldquela en
un lugar apropiado y atornille la manija.

Fijacion de accesorios

Hay rieles en ambos lados de la mesa, puede utilizar la abrazadera de fijacion
para colocar todos los accesorios.

13°
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Placa de piernas hacia fuera

L

i

i 2

Puente de rifén (arriba/abajo)

Inclinacion lateral (izquierda/derecha)

15° 15°
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IMAGEN DEL PANEL DE CONTROL

Por favor,vea la imagen 4:

- Conector de alimentacién: enchufe 100-240V IN AC;
- Interruptor “|” significa “ON”
“O” significa “OFF”;
- Fusible: FU1, FU2, FU3;
- “C IN” significa conector;

ETIQUETA SOBRE LA MESA

Esta etiqueta se encuentra en los botones de la placa de las piernas. Se utiliza para
introducir cdmo cambiar la posicién de las placas

1. Placa apoya-piernas normal 2. Placa apoya-piernas con resorte de gas

VERTICAL POSITIONING

®  Liftupslightly on the ending of
leg plate.

® Pul the lock hook trigger
outward longitudinally  to
reposition the plates.

HORIZONTAL POSITION

A—

loosen fasten

Loosen and fasten the turn button
to reposition the leg plates as the
direction of arrow shows

- =

FUNCION DEL TELECONTROLADOR

1 EN ESPERA

La mesa de operaciones estd en modo listo.
| LED verde encendido.

2 ARRIBA

Levantar el tope de la mesa.

3 INVERSO

Invertir trendelenburg (cabeza hacia abajo).

4 INCLINACION |

Inclinacién hacia la izquierda.

5 RESPALDO

Elevar la placa posterior.

6 DESLIZAR PIE

Desplazar en la direccion del reposapiés.

7 BLOQUEO DEL FRENO

No se puede mover la mesa de operaciones.
8 TRABAJO

La mesa de operaciones esta en modo de tra-
bajo. LED blanco encendido.

9 BAJAR

Baja el tope de la mesa.

10 TENDENCIA

Trendelenburg (pie hacia abajo).

11 INCLINACION D

Inclinacién hacia la derecha.

12 ATRAS

Baja la placa posterior.

13 DESLIZA CABEZA

Desplaza en la direccién de la placa de la cabeza.
14 DESBLOQUEO DEL FRENO

Puede mover la mesa de operaciones

jPeligro!
No pulse dos botones al mismo tiempo !

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Todos los cojines de la mesa de operaciones son desmontables. La seccién de la cabe-
za y las placas de las piernas pueden extraerse por completo. De este modo pueden
limpiarse facilmente por separado.

El acero inoxidable, la parte de pintura para torceduras y los cojines de la mesa de
operaciones sélo pueden limpiarse con productos de limpieza adecuados. El cojin
debe limpiarse dos veces con alcohol al 75% y luego utilizar desinfectante y radiacion
ultravioleta para la esterilizacion.

- Desconecte la corriente después de las operaciones, eleve la mesa de operaciones a
la altura minima y coloque el asiento y el respaldo en posicién horizontal.

- Si es necesario, retire el cojin de las secciones de asiento y respaldo.

CAUTION:
HANGING PENDANT ON SIDE RAIL
'WHEN NOT IN USEKEEPING CORD
| CLEAR OF MOVING PARTS.

jAtencion!

El cojin se deformara si se expone al calor. La mesa de operaciones, incluido
su cojin, no debe esterilizarse con vapor caliente.

jAtencion!

Los productos para la desinfeccion de la piel del paciente pueden causar de-

coloraciones en los cojines. Elimine dichos agentes desinfectantes del cojin
para evitar tales decoloraciones.

B b

jAtencion!

Los aerosoles desinfectantes pueden provocar corrosion en las piezas
mecdnicas o crear mezclas explosivas en el interior de los componentes de
la mesa. Por esta razén, ino utilice sprays desinfectantes!

B>

jAtencion!

Los productos para la desinfeccion de la piel del paciente pueden causar

decoloraciones en el cojin. Elimine dichos agentes desinfectantes del cojin
para evitar tales decoloraciones.

MANTENIMIENTO

e Los usuarios deben comprobar la mesa y mantenerla de vez en cuando.

Si la mesa no se ha utilizado durante mucho tiempo, hay que revisarla antes de
usarla.

Para prolongar su vida util y mantenerla en buen estado, hay que prestar atencién
al mantenimiento diario.

No puede utilizar detergentes causticos para limpiar el cojin después de las ope-
raciones.

e No utilice alcohol industrial para limpiar el cojin, ya que reaccionara con él.
Por favor, béjela a la posicién mas baja después de usarla.

Cuando ya no pueda funcionar, el desguace del equipo debe cumplir la norma-
tiva legal.

PROBLEMAS COMUNES Y SOLUCIONES



Operaciones incorrectas
problema: cuando se pulsa sélo un botén, pero mas de uno y la accién equivocada

funciond
causa:

los elementos de la base se humedecen.

Solucidén: use gasa para secarla, y adopte secador de soplado de 300V .
La mesa no puede funcionar:
causa 1: fusible desactivado -
causa 2: el conector del telecontrolador se ha aflojado.
solucién 1: sustituya el fusible
solucién 2 conecte de nuevo la alimentacion del telecontrolador con la mesa
Algunos botones no funcionan:
Causa 1: el botdén no funciona.
Causa 2:el conector no enchufé bien.
Solucién: puede reemplazar los botones o el conector

DATOS TECNICOS PRINCIPALES
Formulario 3: Datos técnicos principales

—_
Muleta
de rodilla (pu)

Muleta de rodilla
(cuero acolchado)

Tablero de brazo
(cuero acolchado)

Placa para
los pies

Apéndice II : Accesorios Opcionales

Pantalla de
Anestesia

Soporte lateral
de brazo

Placa para los pies

Cinturdn para
piernas

Bandeja para
instrumental

Elemento Datos basicos
hacia adelante 225°
Trendelenburg
hacia atras 225° ;
K R Bandeja para Soporte para cirugia Cinturdn para el Cinturdn para
Izquierdo 215 instrumental de columna cuerpo (Tipo hebilla) el Cuerpo
Inclinacion Lateral
Derecho 215°
Arriba 245°
Placa de la cabeza
Hacia abajo 290°
Arriba 275°
Placa de respaldo e
Abajo 220° Cinturdn de Brazo » Cinturén
(Tipo Hebilla) Barra de Infusién de brazo
Arriba 215°
Placa de piernas
Fuera 290°
Puente de rifion 2110 mm
Desplazamiento 2300 mm
i " Almohadilla de Almohadilla d
Potencia de entrada: 200VA Soporte de rodilla Soporte de Préstata so';'}é’ni lateral
LISTA DE EMBALAJE
Formulario 4 lista de embalaje
N.° | Elemento Cantidad | N.° Elemento Cantidad
1 Pantalla de anestesia 1 pieza 7 placa de piernas (cojin) 2 pieza
i i il i Puente de rifién
2 Apoyo para el hombro (cojin) 2 pieza 8 cojin 1 pieza Reposacabeza xterno Tablero de Rayos X
3 Apoyo para el cuerpo ( cojin) 2 pieza 9 placa de pie (cojin) 2 pieza
4 Apoyo para el brazo ( cojin) 2 pieza 10 Abrazadera de fijacion 2 pieza
5 Soporte de piernas (envoltura) 2 pieza 1" Telecontrolador 1 pieza
6 placa de cabeza (cojin) 1 pieza 12 Linea eléctrica 1 pieza

jAviso! Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto
debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que esté establecido el usuario y/o el paciente

Apéndice I : Accesorios Universales

Tablero de brazo
(almohadilla)

Soporte para
hombros (pu)

Soporte
para hombros

Soporte para
el cuerpo

Soporte para
el cuerpo

Soporte para
el cuerpo

Abrazadera
universal

Abrazadera universal

Abrazadera de Barra
Universal

Abrazadera de Barra
Universal

Abrazadera de Barra
Estandar

Abrazadera de Barra
Estandar

Abrazadera de Craneo

Traccion ortopédica

Traccién ortopédica

A100-4 CON TODOS LOS ACCESORIOS ESTANDAR

Imagen 3: A100-4 con todos los accesorios estandar
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Conservar al amparo
de la luz solar

Producto sanitario conforme con el
reglamento (UE) 2017/745
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Cadigo producto Siga las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion Numero de lote

Precaucion: lea las instrucciones

(advertencias) cuidadosamente Limite de temperatura

Importado por Numero de serie

Conservar en un lugar fresco

Limite de presion atmosférica y seco

Fabricante Producto sanitario

Representante autorizado

en la Comunidad Europea Limite de humedad
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Aparato de tipo B Disposicion WEEE
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Tasa de proteccion de cobertura

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses

Los usuarios tienen que ocuparse de la eliminacidn de los aparatos por desguazar llevand-

E Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos.
olas al lugar de recogida indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos y electrénicos



