Instructiuni de utilizare

Modele masa de sustinere

Stimati clienti,

Ati achizitionat un produs care se distinge printr-o calitate extrem de inalta.

Utilizarea celor mai bune materiale de la furnizori renumiti va garanteaza o functionalitate impecabila a
dispozitivului dumneavoastra de lucru, pe termen lung, cu conditia unei

manipulari profesionale si functionale, cu respectarea punctelor descrise in instructiunile de utilizare.
In cazul in care exista un motiv de reclamatie, va rugam s& ni-| comunicati.

Suntem recunoscatori pentru sugestiile venite de la utilizatorii produselor noastre.

Cuprins
1. NOrme de SIQUraNtA .........coociiiiiiiii i 2
1.1 SIMBOIUN ULIHZALE ... e 2
1.2 NOIME GPHCALE ...ttt e e e e ettt e et e e e e e s e b e e e e e e e e e e aanbebe e e e e e e s e aannbeneeeas 2
1.3 Norme de SIQUrant@..........ccoouiiiiiiiiiii 2
1.4 DeSHNALE... ..o e 3
1.5 Indicatii privind instalarea si utilizarea..............ccccooiiiiiiiii 3
1.6 PUNerea N FUNCLIUNE .........ooiiii et sre e nnnee e 3
1.7  Indicatii de SIQUraNtA.............cooiiiiiiii s 3
1.8  Denumire model si placuta de fabricatie ...............ccoooiiiiiiiiiii 4
1.9  Semnificatia NUMArUIUI de SEriE ...........c.ccciiiiiiiii 5
2. Instructiuni de ULIlIZare..............ccocuiiiiiiiii 5
2.1 Structura CONSIIUCHI........uiiiiiiiiiici i 5
2.2 Reglaj pe TNEIIME. ... e 5
1.9 Reglare basculare/inclinare suprafat@ masa...........cccoiiiiiiiiiiiii e 6
R T S (=T | FoT e B (=[] £ TP PP 6
2.4 DOtari SUPIIMENTAIE ......uiiiiiii s 6
2.5  Particularitati model 2095E ............ooo e 9
3. AIIB BCCESONIN urviiiiiiiiiiii it s 9
4. Date tBNNICE ..o 10
4.1 MOAEIE INAIVIAUAIE ...ttt e e e nne e e e 10
4.2 Date tehNiCe MOTOK EIECHIIC .......vii it 10
5. Prevederi privind CUFELArea .............cccoiiiiiiii e 11
6. Intretinere Si VErificare tENNICA ..........c.coiiuririiieiie ettt 12
7.  Dispozitive de SIQUIANTA ..........oooiiiiii s 13
8. Obligatia de semnalare a iNCIdentelor ..o 13
9. EliMiNarea Ca deSEU ..........oocuiiiiii s 13
10. Declaratia de CONFOIMITALE ............ccuiiiiiiiiii e 15

K.H. DEWERT GmbH

Vollmestr. 7

33649 Bielefeld

Germany

Tel. +49 /521 400 27- 0

- Fax +49 /521 400 27-27

StaPr:ﬁélfsllronr]\g-bd info@khdewert.de
www.khdewert.de

Instructiuni de utilizare Dewert, masa de sustinere - versiunea 11.2021/3 MDR pagina 1 din 17


mailto:info@khdewert.de
http://www.khdewert.de/

1. Norme de siguranta

1.1 Simboluri utilizate

Indicatiile de siguranta, precum si paragrafele importante sunt marcate in acest manual prin intermediul
simbolului alaturat. V& rugam sa acordati o atentie deosebita acestor indicatii.

Simbolurile aflate pe aparat, in functie de dotare:
Respectati instructiunile de utilizare:

Avertizare de ranire din cauza prinderii sau strivirii:

Atentie, potentiala sursa de pericole:

Racord pentru egalizarea potentialului conform DIN 42801:

1.2 Norme aplicate A
Acest aparat a fost dezvoltat si produs in conformitate cu prevederile nationale si internationale. In acest mod
este garantata o siguranta inalta a dispozitivului. Modelele descrise aici corespund urmatoarelor directive:

ORegulamentul (UE) 2017/745

ODIN EN IEC 60601-1

ODIN EN ISO 14971

ODIN EN 60601-2-52 conformitate partiala
UDIN EN IEC 62353

ODIN EN ISO 10993-5/-10

0ODGUV, prevederea 3

Conform regulamentului (UE) 2017/745 (MDR), acest aparat este considerat un produs medical din clasa 1.

1.3 Norme de siguranta
Prezentul capitol include cele mai importante informatii privind siguranta tehnica:

Operarea corecta a aparatului este indispensabila pentru o functionare sigura. Din acest motiv, inhainte de
punerea in functiune a aparatului, familiarizati-va cu continutul acestor instructiuni de utilizare. Va
recomandam sa pastrati instructiunile de utilizare in apropierea aparatului. Aparatul poate fi utilizat doar de
catre persoanele autorizate, instruite sau experte, care cunosc suficient modul de reglare a sistemului
mecanic sau dupa citirea instructiunilor de utilizare. Producatorul nu poate fi facut responsabil pentru
pagubele produse de persoanele neautorizate, resp. cu implicarea persoanelor neautorizate. Niciun dispozitiv
terta parte nu poate fi atasat fara acordul nostru sau plasat in directia de miscare a patului, astfel incat sa
apara un potential pericol.

Utilizatorul trebuie sa aiba grija ca aparatul sa nu fie accesibil persoanelor neautorizate nici in stare
nesupravegheata, resp. sa nu poata fi utilizat de persoanele neautorizate.
In momentul plecarii, aparatul trebuie astfel asigurat incat sa nu fie posibila reglarea neautorizata.

Asigurati o distanta de siguranta suficienta fata de aparat in cazul tuturor procedurilor de reglaj.
Trebuie avut grija in special la bratele, méinile, precum si la picioarele si talpile utilizatorului si ale
pacientului - PERICOL DE STRIVIRE!

Asigurati-va ca imediat in jurul aparatului si sub aparat nu se afla niciun fel de obiecte!
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1.4 Destinatie

Masa de sustinere este utilizata pentru amplasarea profesionala a pacientilor in vederea tratamentului curativ
si tratarii, examinarii, pentru masaj si terapie.

Operarea mesei si amplasarea pacientilor pe masa poate fi realizatd numai de persoanele calificate, instruite
privitor la utilizare sau care, datoritad experientei cu alte produse medicale similare, dispun de cunostintele
necesare pentru o utilizare profesionala, cu luarea in considerare a pericolelor posibile.

O deplasare a aparatului este permisé numai in salon, Tn vederea curateniei sau pentru accesul la pacient.
Aparatul nu trebuie utilizat pentru transportul pacientilor.

Acest aparat a fost dezvoltat exclusiv pentru utilizarea in cladiri si in conditii ambiante normale si poate fi
utilizat in urmatoarele locatii:

in laborator, Tn spatiile pentru practica, in spatiile adecvate pentru examinare si tratament, in spitale, clinici,
pentru fizioterapie, ergoterapie, In cabinetele medicale.

Aceastd masa nu reprezinta o dotare pentru blocul operator si nu trebuie utilizata in acest scop.

Trebuie respectatad durata de cuplare a motoarelor (vezi pct. 4.2). Durata de viata anticipata este de 10 ani,
resp. 100.000 cicluri de actionare (cursa dubla = 1 x ridicare si coborére).

1.5 Indicatii privind instalarea si utilizarea
In stare ambalata, aparatul poate fi expus urmatoarelor conditii ambiante, timp de aprox. 3 luni:

Temperatura de transport/temperatura de depozitare: intre -20° si +50°C
Temperatura de lucru: intre +10° si +40°C

Umiditatea relativa a aerului: Intre 30% si 75%

Presiunea aerului: intre 800hPa si 1060hPa

n vederea transportului cu un vehicul, aparatul trebuie asigurat suficient impotriva alunecarii. In acest scop,
blocati rolele si prevedeti masuri ulterioare.

Pentru instalarea aparatului, nu-I ridicati de tetiera, tetiera sau mecanismul de declansare pot fi deteriorate.
Ridicati masa in stanga si dreapta la cadrul inferior.

Masa trebuie asezata pe o suprafata plana si dreapta si trebuie sa fie pozitionata in siguranta pe role. nainte
de utilizare, trebuie activate franele rolelor, iar functia trebuie asigurata.

La transportul mesei, apucati-o de cadrul inferior, NU de cadrul superior

1.6 Punerea in functiune

mea necesara a camerei mod.* 90E, 900E: 2150 mm

Atentie: i
1 mea necesara a camerei mod.* 2090E, 2095E, 2900E: 2400 mm

nalti
inalti

* denumire model, vezi punctul 1.8

Aparatul este livrat in stare pregatita de functionare. Scoateti cablul de alimentare din ambalajul de folie de la
cadrul inferior al mesei si conectati- corespunzator la o priza fixa. La asezarea cablului, aveti grija ca acesta
sa nu fie strivit, Tncolacit sau solicitat in vreun alt mod.

Fixati rolele.

Ca beneficiar, efectuati o verificare riguroaséa a functionarii dupé instalarea reusitd a aparatului. Inainte de
punerea in functiune, aparatul trebuie curatat de murdaria aparuta in timpul transportului. Aveti in vedere ca
niciun cablu de conexiune de la intrerupatorul de mana sau de picior la motor sa nu fie prins in partea
mecanica si sa fie astfel deteriorat. Nu este admisa utilizarea in zone cu pericol de explozie.

1.7 Indicatii de siguranta

Aceastd masa poate fi utilizatd numai conform destinatiei prevazute. Orice alta utilizare este nepermisa si
posibil periculoasa. Producatorul nu poate fi facut responsabil pentru pagubele produse din cauza utilizarii
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neconforme cu destinatia. Amplasarea pacientilor pentru pregatirea tratamentului/examinarii poate fi realizata
numai de persoane calificate.
Atentie: Aceasta masa nu este un accesoriu pentru blocul operator.

A Masa poate fi accesata numai daca suprafata mesei se afla complet in pozitie orizontala.

Tnainte de si pe parcursul reglajului electr. al mesei, trebuie avut in vedere s& nu existe persoane sau obiecte
in zona de reglare a mesei, resp. sa nu existe persoane care lucreaza la cadrul inferior.

Urmatoarele reguli se aplica in toate cazurile: Nu interveniti si nu patrundeti sub cadrul mesei pe parcursul
reglajului electric. In cazul neatentiei utilizatorului, reglajul poate provoca ranirea persoanelor si, din acest
motiv, trebuie realizat numai cu precautie maxima.

La reglajul componentelor saltelei trebuie avut in vedere sa nu se afle persoane sau obiecte in zona de
reglare. Trebuie avut in vedere sa intervina nicio persoana sub componenta saltelei sau sa se sprijine pe
cadrul inferior.

f Important pentru operator: La reglarea componentelor saltelei, nu interveniti sub distantierele care se afla sub
componentele saltelei.

Folositi intotdeauna ambele maini la reglarea elementelor suprafetei de asezare: Folositi o mana pentru
operarea mecanismului de reglare si cealaltda mana pentru reglarea suprafetei de asezare.

Suprafetele de asezare si cadrul inferior nu sunt antistatice Tn dotarea de serie.

Produsele noastre nu sunt prevazute pentru utilizarea in spatii umede si nu trebuie in niciun caz curatate cu
asa-zisele instalatii de spalare a paturilor. In acest caz, produsul ar fi distrus ih mod ireparabil.

Tetiera si cotierele sunt destinate exclusiv sprijinirii pacientului si nu trebuie folosite ca suprafete de
sedere.

Ainainte de utilizarea mesei trebuie intotdeauna fixate toate rolele.
A Nu puneti in functiune aparatul deteriorat.

in caz de defectiune si la intretinere, separati aparatul de la retea (de curent).
Va rugam sa trageti de fisa, nu de cablul de alimentare.

A Acest aparat nu trebuie modificat fara permisiunea producatorului.

1.8 Denumire model si placuta de fabricatie

Denumirea exacta a modelului depinde de culoarea selectabila a cadrului:
-00 alb aplicat prin pulverizare (RAL 9010);
-03 alb aluminiu aplicat prin pulverizare (RAL 9006);
-04 gri aluminiu aplicat prin pulverizare (RAL 9007)

Placuta de fabricatie este fixata pe o latura longitudinala a mesei, la cadrul inferior.

Ofera informatii despre datele cele mai importante ale mesei. Urmatoarele simboluri sunt prezentate acolo
(exemplificativ), semnificatiile acestora sunt urmatoarele:
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Cititi instructiunile de SN Nr. serie Piesa aplicata tip B
utilizare
Atentie, potentiala ﬁ - K Greutate max. c € Marcaj CE

sursa de pericole AN s

in spatii uscate menajer
—

Izolatie de
protectie, clasa
de protectie Il

Utilizarea
Data fabricatiei @ produsului numai ﬁ Nu eliminati ca gunoi

Adresa producatorului

E P>

1.9 Semnificatia numarului de serie

Numarul de serie se afla pe placuta de fabricatie sau separat, langa placuta de fabricatie a mesei. Acest
numar este unic si strict asociat cu acest produs specific. In acest mod putem identifica acest model de masa
si putem urmari oricand ansamblurile/componentele relevante pentru siguranta. In cazul solicitarilor de
informatii privind piesele de schimb, va rugam sa ne indicati intotdeauna acest numar de serie.

2. Instructiuni de utilizare

2.1 Structura constructiei

La constructia cadrului mesei a fost acordata o importanta speciala sigurantei in functionare si in operare.
Astfel a fost minimizat numarul locurilor de prindere posibile, iar cele ramase au fost acoperite sau au fost
prevazute cu distantiere, astfel incéat sa fie garantata o operare nepericuloasa si totusi simpla. Totusi, la
fiecare manevrare a mesei trebuie acordata intotdeauna atentia necesara.

Modelele 90E si 900E sunt alcatuite din ansamblurile cadru inferior, cadru superior si saltea. Modelele
reglabile pe inaltime 2090E, 2095E si 2900E sunt alcatuite din ansamblurile cadru inferior, mecanism tip
foarfeca, cadru central, cadru superior si saltea. In functie de varianta de executie, aceste ansambluri includ
alte componente. Suprafetele constructiei sudate sunt acoperite cu plastic.

Motorul de ridicare pentru reglajul pe inaltime se afla intre mecanismul tip foarfeca si cadrul inferior, ceea ce
asigura un transfer foarte mare al fortei, inclusiv in zona de reglare aflata cel mai jos. Prin retractarea sau
extinderea tubului de ridicare de la motor, mecanismul tip foarfeca este desfacut sau pliat, ceea ce determina
reglarea pe inaltime a suprafetei mesei. Motorul electric pentru reglarea bascularii este montat intre cadrul
central si cadrul superior (la mod. 90E si 900E intre cadrul inferior si cadrul superior). Prin extindere,
determina reglarea intregii suprafete a mesei. Sistemul electric de reglare nu reprezinta un pericol pentru
utilizator si pacienti, in cazul utilizarii conforme cu destinatia. Motorul de ridicare este activat prin intermediul
unei tensiuni de comanda cu voltaj redus.

2.2 Reglaj pe inaltime

Reglaj pe indltime (toate modelele cu reglaj pe inaltime cu motor electric)

Pentru reglajul pe inaltime, intrerupatorul de picior atasat (optional inclusiv intrerupatorul de mana) este
actionat corespunzator marcajului. in prealabil este necesara o validare scurta (apasare dubla) cu
intrerupatorul de picior (sau intrerupatorul de man4). In acest scop, va rugédm sa respectati paragraful 7.
Masa se ridica sau coboara.

Indicatie pentru operare

Motorul electric trebuie operat in regim intermitent. Aceasta inseamna ca nu este permisa depasirea
unei durate maxime de cuplare de 25 s. Inainte de repornire este necesara respectarea unei durate de
decuplare de minim 400 s. Daca durata maxima de cuplare este depasita, un comutator termic intern
va intrerupe (limitator de temperatura de protectie) alimentarea electrica a sistemului de actionare.
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Dupa racirea motorului electric, comutatorul termic cupleaza automat alimentarea electrica a
sistemului de actionare.

1.9 Reglare basculare/inclinare suprafata masa
Pentru reglarea bascularii suprafetei mesei, intrerupatorul de méana este actionat corespunzator marcajului. in
prealabil este necesara o validare scurté (apdsare dubld). in acest scop, v& rugdm sa respectati paragraful 7.
Suprafata mesei se inclina.

La atingerea pozitiei dorite, eliberati intrerupatorul de mana.

A Atentie: Trebuie sa va asigurati ca nu stationeaza nicio persoana in zona de basculare a suprafetei mesei.

Atentie: Pentru pozitionarea la verticald a suprafetei mesei trebuie avuta in vedere inaltimea
corespunzatoare a camerei si posibilitatea de rotire libera!

A Atentie: Pentru siguranta pacientului, comutatorul de actionare pentru functia de basculare nu trebuie s& se

f afle in zona acestuia.

Atentie: Tnainte de procedura de basculare, pacientul trebuie asigurat cu centuri de fixare.
Centurile de fixare nu sunt incluse Tn pachetul de livrare si trebuie comandate optional.

2.3 Reglarea tetierei
f in pofida constructiei extrem de stabile, nu este permisa sederea pe tetiera!

Reglarea tetierei in pozitie pozitiva prin intermediul tijei de fixare (optional)

Reglajul este efectuat prin intermediul unei tije de fixare. Astfel tetiera poate fi reglata progresiv in pozitie
pozitiva. Pentru desfacere este necesara rotirea parghiei de strangere laterale, totodata este necesara tinerea
tetierei. Dupa reglarea inclinatiei dorite a tetierei, parghia de strangere este rasucita si astfel este fixata
tetiera.

Reglarea tetierei in pozitie pozitiva cu arcul cu gaz (optional)

La modelul 2095E, reglajul tetierei in pozitie pozitiva cu arcul cu gaz reprezinta o dotare de serie.in cazul
acestei optiuni nu mai este necesar dispozitivul de introducere pentru consola de fixare. Reglarea partii
pentru picioare este realizata cu un arc cu gaz. Pentru actionare, apasati maneta de declansare aflata la
capatul tetierei, sub componenta saltelei, spre suprafata saltelei. Tetiera se ridica incet pana in pozitia finala
pozitiva. Pentru coborare, tetiera trebuie concomitent apasata in jos la actionarea manetei de declansare. La
atingerea pozitiei dorite, eliberati maneta de declansare. Reglajul tetierei poate fi realizat optional (nu mod.
2095E) si in pozitie negativa.

2.4 Dotari suplimentare

Reglajul manual al bazei pentru picioare

Baza pentru picioare este introdusa ntr-un dispozitiv de introducere de la capatul picioarelor si este fixata cu
2 suruburi cu cap zimtat. Pentru desfacere, rotiti ambele suruburi cu cap zimtat si scoateti baza pentru
picioare. Baza pentru picioare poate fi din nou fixata prin strdngerea surubului cu cap zimtat.

Baza pentru picioare poate fi extrasa complet si inlaturata.

Reglajul bazei pentru picioare cu motor electric (optional)

n cazul optiunii "baze pentru picioare reglabile cu motor electric", reglajul inclinatiei suportului pentru picioare
este permisa prin intermediul unui motor electric suplimentar. Acesta este comandat prin intermediul
propriului intrerupator de mana.

Role fixabile individual

Rolele pot fi fixate la carcasele de role prin actionarea franei cu piciorul. n acest caz, este franata atat
deplasarea rolelor, cét si rotirea acestora. Pentru eliberare, actionati din nou frana la fiecare rola.

Va rugam sa aveti in vedere urmatoarele:

Rolele standard nu sunt conductive electric = posibilitate de dotare optionald. Recunoasteti rolele conductive
dupa marcaj = punct galben in lateralul suprafetei de rulare sau pe un inel galben.
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Datorita acestui sistem de deplasare este imbunétatit accesul la pacienti in cazul examinarii si tratarii, datorita
pozitionarii simple in spatiu. Transportul cu pacienti nu este conform cu destinatia.

Sine de fixare laterale pentru accesorii

in lateralul suprafetei mesei este fixata cate o sind cromata pentru accesorii. Pentru inldturarea/adaugarea de
accesorii, suprafata mesei trebuie adusa in pozitia orizontala. Apoi desfaceti suruburile cu cap zimtat ale
sinelor de fixare si scoateti sinele in lateral. Acum este posibild aplicarea accesoriilor pe sina si fixarea
acestora in starea initiala. Componentele accesoriilor sunt, de asemenea, dotate cu suruburi cu cap zimtat
pentru fixarea in pozitia dorita.

Accesoriile pot fi comandata optional de la noi:
e Ghidaje centuri
Centura de fixare
element de acoperire pentru centura de fixare
Placa de lucru cu pivotul de fixare, inclusiv cu reglajul inclinatiei
Goniometru
Manere de sustinere (mic si mare)

Centura de fixare (optional)

Centura de fixare are 2 parti. Fiecare parte este fixata la un ghidaj de centura. Prin deplasarea ghidajelor de
centura pe sina de fixare laterala este posibila reglarea centurii dupa cum se doreste. Prin strdngerea sau
desfacerea surubului cu cap zimtat, ghidajul centurii este fixat sau deplasabil.

Pentru inchiderea centurii, impingeti ambele piese finale una in cealalta, pana cand sistemul de inchidere se
fixeaza cu zgomot. Reglajul poate fi efectuat corespunzator figurii.

Pentru deschidere, apasati butonul rosu la sistemul de Tnchidere si separati jumatatile de centura.

Optional, centurile de fixare sunt livrabile si cu inchizator cu scai.

Centura de fixare

Ghidaj centura

Sistem de inchidere

centura:
Pentru tensionarea centurii trageti Pentru deschidere,
de eclisa inelara apasati butonul rosu

Pentru largirea centurii, rasuciti eclisa
in sus si trageti capatul centurii
pentru prelungire

Protectii pentru centura (optional)
Asezati protectia pentru centura sub centura, reglati centura in mod adecvat si inchideti.
Inchideti buzunarul cusut pe protectia pentru centura, astfel incat inchizatorul cu scai sa se fixeze pe acesta.
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Protectie pentru centura

Buzunar protectie pentru centura
deschis

Buzunar protectie pentru centura
inchis

Placa de lucru (optional)

Placa de lucru este alcatuita dintr-un cadru cu placa de sustinere ergonomica si ambele ghidaje ale
suportului.

Aceste doua piese trebuie impinse corespunzator pe sinele de fixare laterale pentru accesorii si trebuie fixate
in pozitia dorita. Important este ca ambele parti sa fie paralele.

Acum este posibild impingerea cadrului cu placa de lucru in ghidaje, iar suruburile de fixare pot fi strénse. La
ghidajele suportului se gasesc suplimentar urechi pentru preluarea centurii de fixare.

Placa de lucru reglabila (optional) A

Suplimentar este posibila reglarea inclinarii placii de lucru reglabile. In acest scop, desfaceti parghia de
strangere n lateral si reglati placa de lucru la inclinatia dorita. Dupa aceea se va strange din nou parghia de
strangere.

Manere de sustinere mici si mari (optional)

Méanerele de sustinere mici si mari sunt utilizate ca maner de sprijin pentru pacient. Acestea pot fi impinse pe
sina de fixare laterala si pot fi pozitionate individual. Acordati atentie unei fixari stabile prin strangerea
suruburilor cu cap zimtat.

Goniometre (optional)

Goniometrele sunt insurubate Tn dreapta si stanga direct la cadrul saltelei, pe partea tetierei. Acestea permit
citirea pozitiei unghiulare a suprafetei mesei.

Datele reprezinta doar valori aproximative si nu pot fi utilizate ca date medicale.

Suport pentru consola de fixare

Pe centrul laturii transversale, la capatul capului, sub suprafata saltelei este aplicat un suport pentru o
consola de fixare (consola de fixare poate fi procurata optional). Consola de fixare introdusa este fixata cu un
surub cu cap zimtat. Va rugam sa aveti in vedere sa nu extrageti prea mult componenta si sa asigurati
fixarea.

Suport rola de hartie (optional)

Suportul de rola de hartie este alcatuit dintr-o tija de suport si coltare de sustinere sau coliere de sustinere.

In afara de tija din otel inox, tija de suport a rolei de hartie este alcatuita dintr-un manson de otel inox ghidat cu
arc, care prezinta la capat un profil metalic rotund cu disc.

Pentru introducerea tijei de suport, introduceti splintul de ghidare al tijei din otel inox in orificiul posterior al
coltarului de sustinere/colierului de sustinere. Dupa aceea apasati mansonul cu discul spre interior si
introduceti splintul de ghidare frontal in orificiul 2 . Apoi detensionati mansonul. Pentru desfacerea suportului
rolei de hartie, procedati in mod analog.

Cotiera cu pivot (optional)
Caotiera cu pivotul de fixare este deja premontata. Pivotul cu tija de suport este impinsa si fixata
corespunzator pe sina de fixare laterala.
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Va rugam sa aveti totodata in vedere ca etrierul cotit al tijei de suport sa fie orientat in jos. Aici este introdusa
cotiera si este fixat cu un surub de strangere. Centura anexata este utilizata pentru fixarea bratului pe cotiera
si poate fi reglata individual la capete, cu scai. Prin desfacerea suruburilor de strAngere este posibila reglarea
pe Tnaltime a cotierei, rotirea si rabatarea acesteia.

2.5 Particularitati model 2095E

Pentru examinarea ecocardiografica, masa de sustinere este dotata cu un decupaj pe partea stanga in
suprafata saltelei. Acest adaos este inchis cu un element de umplutura. Elementul de umplutura poate fi scos
printr-o apasare usoara de jos. Pentru inchidere, elementul de umplutura trebuie asezat mai intai in fata, in
deschizatura, si sa fie apasat usor de sus in suprafata saltelei.

Decupaijul are urmatoarele dimensiuni: lungime 300 mm, adancime 250 mm

Atentie: Pe parcursul reglajului pe inaltime, nu interveniti sub elementul de umplutura sau in
decupajul deschis. Instrumentele/aparatele trebuie inlaturate inainte de reglajul pe inaltime din zona
decupajului.

Bara de egalizare a potentialului

La cadrul inferior, pe latura longitudinalad, pe partea stanga (partea cu decupajul in saltea) este aplicata o bara
pentru egalizarea potentialului conform DIN 42801. Acest racord trebuie utilizat daca pe parcursul examinarii
sunt identificate perturbari din cauza radiatiei electromagnetice pe monitoare, care ar putea denatura valorile
masurate.ln pofida respectarii prevederilor in vigoare privind compatibilitatea electromagneticé, la utilizarea
dispozitivelor de examinare extrem de sensibile, este posibil ca aceasta radiatie minima sa devina vizibila.
Utilizati exclusiv conectori conform DIN. Printr-o cablare suplimentara a ansamblurilor individuale, exista un
contact conductiv intre acestea.

Bara de egalizare a potentialului este marcata cu simbolul 6

3. Alte accesorii
(pentru o configurare a mesei specifica aplicatiei de lucru) in rezumat

e Perna de protectie centura

e Centura de fixare

e Ghidaje centuri

e Placa de lucru, rigida si reglabila
e Cotiera cu pivot de sustinere

e Goniometru

e Maner de sustinere mic si mare
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4. Date tehnice
4.1 Modele individuale

Modele

Lungime (mm) max.

Latime (mm)

inaltime min. — max. (mm)

Timp de reglare inaltime (sec)
Domeniu de basculare

Timp de reglare pozitie inclinata (sec)
Greutate (aprox., in functie de dotare)
kg

Domeniu de reglare tetiera

(optional cu tija de fixare)

Domeniu de reglare tetiera

(optional cu arc cu gaz)

Domeniu de reglare tetiera

(optional pozitiv si negativ)

inaltime max. (mm)

(suprafata masa vertical)

inélgime minima a camerei (mm)

Domeniu de reglare baza pentru
picioare

Placa de lucru reglabila (optional)
Greutate max. pacient (kg)

90E/900E

1930
700
/

/
-15°/+ 85°
23
100

0°/+30°

0° / +45°

-35°/ +45°

2120**

2150
-20°/ +10°

180*

Ne rezervam dreptul asupra modificarilor datelor tehnice.

* la solicitare centrala,

** saltea vertical, fara accesoriul consola de fixare

2090E/2900E

1930
700
590 - 910
31
0°/+ 85°
23
140

0°/+30°

0°/+45°

-30° / +40°

2380**

2450
-20° / +10°

180*

Motorul este dotat in varianta de serie cu un termocomutator de protectie.
Acesta determina o deconectare a motorului in cazul exercitarii unei greutati prea mari sau daca durata de
cuplare a motorului (ED: 25 sec/400 sec) este depasita. Dupa o durata de repaus de aprox. 15 min., masa
este din nou pregatita de functionare. Astfel nu exista niciun pericol de suprasolicitare a motorului.

2095E

1930
700
620 - 940
31
0° / +85°
23
150

0° / +45°

2380**

2450
-20°/ +10°

180*

Sistemul mecanic al meselor este conceput constructiv cu rezerve inalte de sigurantd. Greutatea max. a

pacientului este asociatad cu un factor de siguranta statica 4x , si anume constructia a fost verificata la o sarcina

de 4x mai mare.

4.2 Date tehnice motor electric

Producator:
Tip motor: SL 95
Tip actionare:
Mod de lucru:

Motor industrial, asincron, fara perii
motor liniar, electromecanic, cu lubrifiere permanenta care nu necesita
intretinere curenta

Hanning Elektro-Werke GmbH & Co, D-33813 Oerlinghausen

Regim intermitent — termocomutator Thcorporat
Comanda electronica cu alimentare interna pentru elementul de operare

Durata de cuplare ED 25 sec / 400 sec

si anume o functionare cu sarcina nominala de max. 25s, apoi trebuie respectata

0 pauza de 400s.

Tensiune nominala: 220 - 240V, 1-50/60 Hz
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Putere nominala: Mod. 90E, 900E: 850W
Mod. 2090E, 2095E, 2900E: 1700W

Curent absorbit: Mod. 90E, 900E: 3,7A
Mod. 2090E, 2095E, 2900E: 5,0A
Clasa de protectie: Il (izolatie de protectie) cablu de racord fara conductor de protectie
Grad de protectie: IP X4 — cu protectie impotriva stropilor de apa,
Grad de protectie: B

Motorul nu necesité intretinere curenta.

in regim de functionare cu tensiune alternativa sinusoidald, motoarele utilizate nu cauzeaza perturbatii propagate
prin aer sau prin conductori, in sensul EN 50081, T.1 si 2 si nici nu este posibila afectarea functionarii lor prin
influente de natura electromagnetica, in sensul EN 50082, T.1 si 2.

5. Prevederi privind curatarea

Tapiterie
Oferim 2 colectii diferite de material de tapiterie:

e Skai Pandoria Plus (producator Hornschuch/Continental, un produs din Germania)
e Skai Toronto EN  (producator Hornschuch/Continental, un produs din Germania)

Pentru curatare si dezinfectare a fost testata compatibilitatea diverselor materiale, de la diversi producétori. In
acest scop, va rugam sa consultati anexa separata.

Masa este dotata standard cu standardele de igiena Dewert, care faciliteaza o curatare si dezinfectare
optima:

+ Toate partile inferioare ale componentelor saltelei sunt acoperite cu un material de tapiterie si astfel pot fi
curatate si dezinfectate

e Oirificii de aerisire la partea inferioara a saltelei:
Pentru o forta de revenire rapida a materialului spumant omogen, este necesara o schimbare rapida si
permanenta a aerului. Pentru asigurarea acesteia, la partea inferioara a saltelei mesei sunt prezente
puncte de aerisire individuale, care sunt inchise igienic cu capace de egalizare a presiunii aerului, care
preiau functia de supapa.

¢ Igiena simpla datoritd constructiei deschise

e Optional: Material de tapiterie Skai Toronto EN cu staynu

Curatare cadru masa
In méasura n care acest lucru este necesar, cadrul mesei acoperit cu material plastic, precum si barele si
manetele cromate pot fi curatate cu agenti de curatare neagresivi pentru uz casnic.

In niciun caz nu utilizati mijloace agresive, abrazive sau corozive.

Componentele cromate puternic murdarite pot fi curatate cu solutie pentru curatarea cromului (de ex. Sidol).
Dupa efectuarea curatarii, cadrul trebuie uscat cu o carpa moale uscata.

Zgarieturile adanci si portiunile uzate trebuie acoperite cu material de reparatie adecvat, pentru a evita
patrunderea umiditatii

Important:
La arcurile cu gaz (daca exista), tija pistonului trebuie curatata in mod regulat cu o carpa moale. Astfel este
prevenita patrunderea prafului prin garnitura de praf si este mentinuta durata de viata a agregatului.

A Atentie:

Pe parcursul curatarii, masa trebuie asigurata impotriva coborérii involuntare a suprafetei mesei.
In acest scop, pozitionati drept toate sectiunile reglabile si separati fisa de alimentare de la reteaua de
curent.
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Fisa de alimentare nu trebuie sa intre in contact cu apa sau agentii de curatare.

Componentele electrice nu trebuie sa prezinte deteriorari exterioare prin care sa fie sa fie posibila
patrunderea lichidelor. Curatarea mesei nu este permisa cu jet de apa, cu aparate de curatat cu inalta
presiune sau cu asa-zisa instalatie de spalat paturi. Utilizati numai lavete umede.

6. intretinere si verificare tehnica

Aparatul este astfel construit si fabricat, incat poate functiona in siguranta in cazul utilizarii profesionale,
conforma cu destinatia, pentru un timp extrem de indelungat. in functie de conditiile de utilizare, locul de
utilizare si ingrijire, durata de functionare anticipata este de pana la 10 ani, resp. 100.000 cicluri de actionare
(cursa dubla = 1 x ridicare si coborare).

Pentru a garanta siguranta pentru pacient, utilizator si produs, sunt necesare proceduri de intretinere
requlate. Acestea trebuie efectuate cel tarziu o data la 2 ani.

Procedurile de intretinere pot fi efectuate de personalul de specialitate/personalul instruit.
Volum de lucrari de intretinere:

¢ Controlul vizual temeinic al tuturor componentelor, in special motorul si comutatorul cu cablu de
alimentare

Controlul functionarii

Verificarea integritatii tuturor articulatiilor rotative

Verificarea stabilitatii imbinarilor filetate.

Ungerea usoara a articulatiilor rotative si manetei de actionare cu ulei pulverizat, in caz de necesitate.
Ungerea ghidajelor cu role cu ajutorul unei pensule, cu foarte putina unsoare de lagare sau similar.

Lubrifierea deficitara se manifesta prin producerea de zgomote.
O lista de verificare pentru intretinere/verificare tehnica puteti gasi in instalatie.

in cazul meselor reglate cu motor electric, trebuie realizata, in plus fata de intretinere, o verificare
tehnica conform dispozitiilor legale ale prevederii 3 DGUV / IEC 62353, cel tarziu o data la 2 ani.
Aceasta verificare tehnica poate fi realizata numai de specialisti autorizati si calificati.

O lista de verificare pentru verificarea tehnicélintretinere puteti gasi in instalatie.

> B> P

In pofida intretinerii/verificarii tehnice regulate, inclusiv utilizatorul este responsabil pentru siguranta
pacientilor si functionalitatea aparatului. Ca utilizator, asigurati-va de starea corespunzatoare a mesei
(controlul vizual) Tnainte de fiecare utilizare. Tn cazul constatérii aspectelor neobisnuite, masa trebuie scoasa
imediat din functiune si este necesara informarea beneficiarului.

Componentele deteriorate sau uzate trebuie schimbate imediat, iar masa nu trebuie utilizatd pana la revizie.

Masa corespunde normelor de siguranta prevazute la momentul introducerii pe piata. Reparatiile
necorespunzatoare si modificarile constructive (demontarea pieselor originale, montarea pieselor de la alte
firme, etc.) reprezinta o sursa de pericole pentru pacienti si utilizatori. n cazul modific&rilor mesei care nu au
fost convenite, declaratia de conformitate isi pierde valabilitatea si garantia legala este anulata. Nu ne
asumam raspunderea pentru pagubele rezultate in urma modificarilor care nu au fost convenite. Pot fi
utilizate numai piese de schimb originale de la firma noastra.

A Pericol de moarte prin electrocutare!

Lucrarile efectuate la sistemul electric pot fi efectuate numai de personalul de specialitate calificat si
autoriza, cu respectarea tuturor prevederilor si normelor de siguranta relevante!

Intrerup&toarele de mana si de picior pentru reglarea motorului electric, precum si arcurile cu gaz sunt piese
de uzurg, a caror functionare poate fi afectatd pe parcursul anilor, in functie de frecventa solicitarii.

Ambele pot fi schimbate usor, chiar de dumneavoastra. Tn acest scop, va rugam sa solicitati planul de montaj
corespunzator. Piesele de schimb pot fi procurate direct de la noi.
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7. Dispozitive de siguranta

Mesele reglabile cu motor electric trebuie sa prezinte un dispozitiv automat pentru dezactivarea elementelor
de operare pentru deplasarea mesei. Reactivarea elementelor de operare trebuie astfel conceputa incat sa
nu poata fi declansata accidental de pacienti, utilizatori sau terti.

Sistemul de actionare al acestei mese este dotat cu un dispozitiv de siguranta integrat pentru protectia
impotriva operarii neautorizate/involuntare. Totodata, acesta trece in ,modul sleep“ la 3 secunde dupa ultima
operare si poate fi activat din nou numai prin intermediul unei succesiuni de comanda definite, asa-zisa
apasare dubla. Pentru ,trezirea“ sistemului de actionare, resp. a sistemului de comanda, este apasat mai intéi
sensul de deplasare dorit timp de aprox. 1 secunda la elementul de operare. Dupa un timp scurt de asteptare
(1-2 secunde), sensul de deplasare dorit este apasat inca o data si sistemul de actionare poate fi deplasat
timp de max. 30 de secunde in orice directie. Daca ciclul de comanda al functiei de apasare dubla nu este
respectat, sistemul de actionare nu poate fi actionat. Dupa o actionare de 30 de secunde intr-un sens de
deplasare, sistemul de actionare se deconecteaza si trece in modul sleep. Sistemul de actionare mai poate fi
utilizat doar pana la 3 secunde dupé ultima actionare pentru o ajustare fina. In aceasta fereastra de timp, este
posibild deplasarea pe orice directie de deplasare timp de max. 30 de secunde. Sistemul de actionare trece
intotdeauna automat in modul sleep in 3 secunde dupa ultima actionare.

Motorul de ridicare pentru reglajul pe inaltime (mod. 2090E, 2900E, 2095E) este dotat in varianta de serie cu
un cuplaj de mers in gol de siquranta:

La coboréare, motorul se decupleaza automat la intalnirea unui obstacol, contactul prin forta este intrerupt.
Astfel nu mai actioneaza forta activd de tractiune a motorului, ci doar greutatea partii superioare a mesei. In
cazul unei prinderi neprevazute, riscul de ranire este considerabil diminuat.

Suplimentar, masa poate fi dotata cu o optiune suplimentara:

Capac pentru intrerupatorul de picior
Intrerupatorul de picior este acoperit cu o carcasa in sus. Astfel este ingreunata o actionare nedorita sau
neautorizata.

8. Obligatia de semnalare a incidentelor

Toate incidentele grave aparute n legatura cu produsul trebuie semnalate producatorului (K.H. Dewert
GmbH) si autoritatilor competente ale statului membru in care utilizatorul si/sau pacientul sunt stabiliti.
Corespunzator, in Roméania este necesara contactarea National Agency for Medicines and Medical Devices
of Romania: https://www.anm.ro/en/

Un incident grav se refera la un incident care a determinat, ar fi putut determina sau ar putea determina
urmatoarele urmari:

e moartea unui pacient, utilizator sau a unei alte persoane,

e deteriorarea provizorie sau permanenta, grava a starii de sanatate a unui pacient, utilizator sau a unei
alte persoane,

e un pericol grav pentru sanatatea publica.

9. Eliminarea ca deseu
e Ambalaj

Indicatie de siguranta:
La eliminarea ca deseu, aveti in vedere muchiile ascutite si obiectele ascutite!

n cazul materialelor de ambalare rezultate, este vorba in primul rand de:
o carton/hartie
o plastic
o lemn (la livrarea pe un palet)

Instructiuni de utilizare Dewert, masa de sustinere - versiunea 11.2021/3 MDR pagina 13 din 17


https://www.anm.ro/en/

Va rugam sa respectati normele locale pentru eliminarea deseurilor si este de preferat sa duceti materialele la
un centru de reciclare.

Noi, ca producatori, suntem licentiati conform VerpackG, ca participanti in Sistemul Dual si preludm astfel
costurile eliminarii ca deseu, astfel incat ambalajele pot fi eliminate gratuit.

e Produsul

Indicatii de siguranta:

o Aveti in vedere muchiile ascutite si obiectele ascutite!

o Latransportul mesei, apucati-o doar de cadrul inferior, NU de cadrul superior.

o Pentru excluderea accidentelor ulterioare, produsul scos din uz trebuie facut imediat inutilizabil, de ex.
prin intreruperea cablului de alimentare.

Va rugam sa respectati normele locale pentru eliminarea deseurilor si este de preferat sa duceti materialele la
un centru de reciclare.

Mesele cu reglaj pe Tnhaltime cu motor electric se supun directivei WEEE 2012/19/EU. Aceste aparate vechi
trebuie colectate, valorificate si eliminate in conformitate cu normele de protectie a mediului. Va rugam sa
utilizati sistemele de returnare si colectare care va stau la dispozitie.
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10. Declaratia de conformitate

Declaratia de conformitate UE pentru produse medicale|

Producator: K.H. DEWERT GmbH
Vollmestr. 7
D-33649 Bielefeld

SRN: DE-MF-000005967

Produsul: masa de sustinere reglabila cu motor electric
Denumire model *: 90E, 900E, 2090E, 2095E, 2900E
Basic-UDI-DI: 4063907KHDewertELiegenE4

dispozitiv medical activ

Clasa dispozitiv medical: un produs medical din clasa 1 conform anexei VIII, capitolul 1ll, regula 1
(nr. 4.1) siregula 13 (nr. 6.5) Regulamentului (UE) 2017/745.

* Codurile numerice atasate denumirii individuale a modelului -00, -03, -04 indica numai culoarea cadrului
(-00 = cadru alb, -03 = cadru alb aluminiu, -04 = cadru gri aluminiu)

Destinatie:

Masa de sustinere este utilizatd pentru amplasarea profesionala a pacientilor in vederea
tratamentului curativ si tratarii, examinarii, pentru masaj si terapie.

Operarea mesei si amplasarea pacientilor pe masa poate fi realizatd numai de persoanele
calificate, instruite privitor la utilizare sau care, datoritd experientei cu alte produse medicale
similare, dispun de cunostintele necesare pentru o utilizare profesionald, cu luarea in considerare a
pericolelor posibile. O deplasare a aparatului este permisa numai in salon, in vederea curateniei
sau pentru accesul pacientului. Aparatul nu trebuie utilizat pentru transportul pacientilor.

Acest aparat a fost dezvoltat exclusiv pentru utilizarea in cladiri si in conditii ambiante normale si
poate fi utilizat in urmatoarele locatii:

n laborator, in spatiile pentru practica, in spatiile adecvate pentru examinare si tratament, in
spitale, clinici, pentru fizioterapie, ergoterapie, in cabinetele medicale.

Aceasta masa nu reprezinta o dotare pentru blocul operator si nu trebuie utilizata in acest scop.

corespunde dispozitiilor in vigoare ale Regulamentului (UE) 2017/745, articolul 19, anexa IV
din 5 aprilie 2017.

Prin prezenta confirmam conformitatea cu directiva mentionata anterior.
Noi, ca producatori, suntem exclusiv responsabili cu redactarea acestei declaratii de conformitate
UE.

Marcaj:

Bielefeld, den 02.11.2021

K.H. DEWERT GmbH

n L7 WS{[

Conducere
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Lista de verificare pentru intretinere si verificare tehnica
conform IEC 62353 si prevederii 3 DGUV (Asigurarea legala germana pentru accidente)

Aparat
Denumire model

Producator K.H. Dewert GmbH
Nr. serie

Locatie

Persoana responsabila
Data, verificator
Denumire sistem de actionare

Prazisions-
Stahlrohrmébel

Verificari |ok | |fai| ||Descrierea deficientelor

|Verificare optica

Impresia generala asupra mesei este 0.k? | [ | |

Indicatoare, marcaj CE, placuta de fabricatie prezente? |_| |_|
Instructiunile de utilizare ale producatorului sunt prezente si accesibile? [ ][ 1
Spatiu suficient la executarea tuturor functiilor de reglare 1]
Constructie mecanica fara defecte: |_| |_|
Cordoanele de sudura nu prezinta deteriorari vizibile? |_| |_|
imbinérile cu suruburi sunt corecte si complete? |_| |_|

Saltea fara defecte?

Fixarea saltelei este corecta?

Integritatea si integralitatea tuturor elementelor mecanice? | | | |
Instalatia electrica si cablul de alimentare nu prezinta deteriorari? | | | |
Toate intrerupatoarele si cablurile de alimentare nu prezinta deteriorari? | | | |

|Verificarea functionarii

La reglarea motorului electric:
Deplasati toate motoarele cu intrerupatorul de picior sau de mana in pozitia limitéd pana la
decuplarea automata, pentru a va asigura ca:

sistemul mecanic al mesei functioneaza usor, fara coliziuni si blocaje | | | |

* niciun cablu/nicio Tmbinare nu sunt supraintinse, strivite si nu pot fi
deteriorate n vreun alt fel

* motoarele functioneaza fara zgomote neobisnuite

* decuplarea in pozitia finala a sistemelor de actionare functioneaza impecabil

intrerupatorul de picior / intrerupatorul de mana / bara de cuplare de | | | |

picior functioneaza fara interferente

Cabilurile electrice si fisele de alimentare nu prezinta deteriorari?

Cabilurile electrice si legaturile sunt dispuse corect si sigur?

Verificarea dispozitivului de siguranta
Functia de apasare dubla a motorului sunt prezente? | | | |

Functia de mers in gol amotorului nu necesita intretinere, nu este nevoie de testare
La reglajul hidraulic pe inaltime:

Functie prezenta? | | | |

Verificare prin actionarea pedalei, pAna cand masa atinge pozitia cea mai de sus
apasati de aprox. 5-10 x in continuare (aerul eventual prezent va fi impins din sistem)




|ok | |fai| ||Descrierea deficientelor

Inaltimea este mentinut&?

Exista o scurgere la pompa hidraulica?

Functionarea usoara a coborarii posibila?

Verificarea actionarii pedalei pentru coborarea mesei
Zgomote puternice?

Stergeti tija pistonului cu o laveta

Functii de reglare suprafata masa:
bara cu dinti - element de fixare totalé - arc cu gaz

Verificare bara cu dinti: Ridicarea segmentului suprafetei de masa:
Cele 2 bare cu dinti se fixeaza sigur?

Fixarea este uniforma?

Acest lucru este asigurat in orice pozitie?

Verificare element de fixare totala: Ridicarea segmentului suprafetei de masa:
Segmentul este mentinut in siguranta la orice inaltime?

Efectuati testul inclusiv sub sarcina

Functionarea fara fixare este usoara?

(= deplasarea segmentului suprafetei de masa fara fixarea parghiei de fixare)
Verificare arc cu gaz: Ridicarea segmentului suprafetei de masa:
Arcul cu gaz reactioneaza la declansare?

Segmentul este mentinut in siguranta la orice inaltime?

Tija pistonului a arcului cu gaz nu prezinta grasime si scurgeri?

Curatati tija pistonului cu o laveta

Accesorii:
Accesoriile precum centurile, pernutele centurilor, ghidajele centurilor, suportul rolei de hartie,
cotierele etc. nu prezinta deteriorari si este posibila fixarea/functionarea sigura?

Toate suruburile de strangere necesare sunt prezente?

Event. sistem de deplasare:
Rolele nu prezinta deteriorari, functionare libera?

Legatura la cadru nu prezinta deteriorari?

Strangeti ulterior toate imbinarile cu suruburi (la sistemul central de fixare
inclusiv filetele de la manetele de comanda)

Franare eficienta?

Verificare prin tragerea si impingerea mesei cu franele fixate

Mobilitate centralizata
Parghiile trepte trebuie sa fie Tn contact cu cadrul patului, strangeti suruburile de fixare

Parghiile de schimbare a cadrului auxiliar trebuie sa fie centrate in canelura

Stréngeti suruburile de pe manetele schimbatorului de viteze

Verificare constructiva:

Verificati imbinarile cu suruburi ale mecanismului tip foarfeca:

6 suruburi de fixare ale mecanismului tip foarfeca, in acest scop inlaturati capacele

si verificati stabilitatea maxima suruburilor Inbus cu cheia [ | | |

Verificare grilaj:
Este posibila reglarea usoara fara prindere?

Blocare ireprosabila la ridicare/coborare?

Grilaj cu coborare laterala:
Nu este posibila o reglare fara tragerea butonului de blocare?

Fixarea corecta in pozitiile finale

Verificare electrica

Masurarea curentului de scurgere (clasa de protectie Il, grad de protectie B)
(max. admisibil 0,1 mA) Valoare masurata:

incercarea conductorului de protectie | | | |

(numai pentru clasa de protectie |, grad de protectie B, Mese cu coloana de ridicare seria 6000)

Evaluare finala

Totul este impecabil?

Aparatul este scos din functiune pana la efectuarea reparatiei?

Observatii

Localitate / Data / Semnatura verificator Urmatoarea verificare
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