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Version
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Términos usados

El presente manual se ha redactado
con la finalidad de proporcionar una
serie de conceptos clave relacionados

con la seguridad del aparato.

Un mensaje de advertencia indica determinadas
acciones o situaciones que pueden tener como

resultado lesiones o la muerte.

Un mensaje de precaucioén indica determinadas
acciones o situaciones que pueden tener como
resultado danos en el equipo, datos inexactos o

la invalidacion de un procedimiento.

Una nota proporciona informacién util sobre una

funcion o un procedimiento.

ADVERTENCIA

A

Antes de utilizar la Mesa de Cirugia, lea el
presente manual en su totalidad. Al igual que
sucede con todos los equipos médicos, el uso de
este dispositivo sin conocer a fondo su funciona-
miento puede causar dafios al paciente o al
operador. Solo deben operar este equipo personas
que hayan sido capacitadas para ello bajo la
direccién de personal médico calificado.

El presente manual incluye precauciones
especificas para ciertos procedimientos.

Antes de poner en funcionamiento la Mesa de
Cirugia lleve a cabo las comprobaciones indica-
das en el presente manual. Si la unidad falla en
alguna etapa del procedimiento de comproba-
cion, debe retirarse para ser reparada.

No utilice la Mesa de Cirugia en presencia de
gases anestésicos inflamables, ya que en estas
condiciones existe riesgo de explosion.
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' Introduccion

Los productos ND Medical exhiben hoy el resultado de un cuidadoso proceso de
disefno, cuyo desarrollo se ha nutrido de exigentes demandas funcionales, genera-
das por los renovados requisitos que impone la constante actualizacion en la
implementacion de técnicas quirtrgicas. Este dindmico marco operacional, se
encuentra ademas alineado con un enfoque estético que armoniza, a su vez, con un
esmerado estudio ergonédmico en toda la linea de equipos.

La Mesa de Cirugia Hidraulica Fluoroscépica ND Medical ofrece todas las
caracteristicas necesarias para optimizar la comodidad y la seguridad del paciente
tanto como la del equipo médico que la opera. El Modelo MHF RG se ha producido
respetando estandares compatibles con todos los accesorios existentes en el
mercado.

De estas observaciones, se desprende un conjunto
de Caracteristicas Generales y Particulares,
propias de las Mesas de Cirugia ND Medical,
entre las que se pueden destacar:
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Aspecto vinculado con la robustez
estructural, brindando garantia a la
ejecucion de maniobras de alto
riesgo

Mantenimiento de la repeticion
operativa de todos sus mecanis-
mos (alta frecuencia de uso)

Materializada por existencia de
accionamientos rapidos de
mecanismos, que permiten
modificaciones agiles en la
distribucion especial de
posiciones y movimientos.

Diserio y empleo de materiales,
que optimizan la implementacion
de las tareas de Limpieza y
Desinfeccion (ver pag. 27).

Mesa de cirugia electrica hidraulica

Representada por una facilitada
posibilidad de acceso del Cirujano,
a los campos operatorios.

Acceso simple y combinado a la
configuraciéon de todas las
posiciones quirurgicas

Disponibilidad de alternativas,
para variaciones en la configura-
cién posicional y funcional.

Version MHF RO4 / Cod. MUMHF
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Mesa de Cirugia Hidraulica Fluoroscépica:
MHF RG con recubrimiento plastico en la base y estructura de
acero SAE 1010 pintado epoxi.

MHF RG Mesa de Cirugia Hidraulica Fluoroscépica en Acero
Inoxidable: con recubrimiento en Acero Inoxidable en la
Al base y estructura de Acero Inoxidable.
Mesa de Cirugia Hidraulica Fluoroscépica con Despla-
MHF RG zamiento Longitudinal en Acero Inoxidable: con despla-
DL Al zamiento longitudinal manual, recubrimiento en Acero

Inoxidable en la base y estructura de Acero Inoxidable.
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Se deben seguir las siguientes instrucciones de
durante el uso de la Mesa de Cirugia Hidraulica
Fluoroscdpica ND Medical:

- S hay un paciente sobre la Mesa de
A d V e rte n C] a S Cirugia excepto en caso de transporte, el
freno debe estar acciona si la Mesa de
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4 | Simbolos

ADVERTENCIA OBLIGACION
DE SEGUIR LAS
INSTRUCCIONES
DE USO

NO TIRAR A LA PRECAUCION
BASURA AL FINAL
DE SU VIDA UTIL

IPXe.

BORNE GRADO DE

EQUIPOTENCIAL PROTECCION
DEL EQUIPO
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' Instalacion y puesta

en funcionamiento

Retirar el embalaje de la Mesa de
Cirugia y desecharlo de manera
adecuada.

Desembalado: para quitar el film de
embalaje, no emplear elementos
cortantes. Para un correcto desemba-
laje, quite el film desenvolviendo el
mismo y luego quite el carton
corrugado ubicado debajo.

Asegurase de que la entrega esté
completa; verificar si la Mesa de
Cirugia sufri¢ algun dafno visible
durante el transporte.

Leer atentamente el manual de
usuario

Si la temperatura durante el
transporte o almacenamiento de la
Mesa de Cirugia es diferente de la
temperatura de funcionamiento, es
necesario mantenerla desco-
nectada durante un total de 24
horas para que se adapte a las
condiciones internas.

Manual de uso

Revisar el nivel de aceite de la
bomba hidraulica.

Verificar la correcta funcionali-
dad de la Mesa de Cirugia

Ajustar la altura de la Mesa de
Cirugia y su inclinacion a la
posicion maxima y minima

Controlar el estado de las
ruedas y el freno

Verificar el funcionamiento de
SEIeEIEIVANERIES

ADVERTENCIA

Los aparatos clase | poseen ficha de tres espigas planas
con toma de tierra para aumentar su seguridad. No la
elimine colocando un adaptador o reemplazando la ficha
por otra de dos espigas.

Para evitar el riesgo de choque eléctrico, este equipo solo
se debe conectar a una red de alimentacién con tierra de
proteccion.

De no ser asi realizar su adecuacién con personal
especializado.

Funcionamiento seguro

La Mesa de Cirugia puede utilizarse en un ambiente
interior con las siguientes condiciones:

Rango de temperatura ambiente: 10 °C - 40 °C.
Rango de humedad relativa: 30% - 75%.

Rango de presién atmosférica: 700 hPa - 1060 hPa.




Segun lo indica la imagen, ubicar ambos extremos en Segun lo indica la imagen, ubicar el extremo en el

los orificios del respaldo y ajustar la perilla para su orificio del asiento y ajustar la perilla para su fijacion

fijacion




ADVERTENCIA
Trasladar la mesa siempre con las pierneras en posicién hacia

delante, en el sentido de avance. El movimiento en posicion
contraria puede dafiar la mesa ante un obstaculo.

La Mesa de Cirugia Eléctrica Hidraulica Fluoroscépica ND Medical ha sido

disefiada y fabricada para operar en ambientes quirtrgicos debidamente

implementados

Este Manual de Uso puede ser utilizado para los siguientes modelos:

MHF RG MHF RG Al MHF RG DL Al




simulte

Movimiento lateral: se efecttia introduciendo la manija hasta su tc
i0 para efectuar lateralidad derecha

Ajuste de pierneras: una vez introducida la piernera hasta su tope, se
la fijacion de la primera

3justa la manija para

je un gatillo el

tua accionar

Movimiento vertical de la piernera: se e
) y bajar la piernera

oneum permitienc

Movimiento de rotacion de piernera: a

mite ubicar la piernera en cualquie

ADVERTENCIA
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S

a "manualmente” hasta su
vantar "manualmente

Palanca de freno: para frenar la mesa
tope v para permitir e
hasta su tope

Movimiento de ascenso y descenso: [

Morzas dentadas para pierneras Goepel: &
cir la piernera, el sisterna dent

a manija

ibera el espacio para
permte ubicar la piernera en cualquier

Adaptador Kit Inferior: cons
Miembros Infe

ores

MHF



Todos los accesorios que ncluyen nuestras Mesas de Cirugia
estan construidos en Acero Inoxidable 304

:
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Girar en sentido horario la perilla y una vez que haya hecho
apretar girando solamente un cuarto de vuelta mas

(]
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e hombreras, 2 para par de apoyabrazos y 1 para arco
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desplazamiento longitudinal (mod
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giro. NO FORZAR manivela cuand
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VHF RG DL Al) se
>de asu

> la guia lateral en la posicion
de Kocher dentro del orificio

deseada, se introduce e
delamismay se ajustalap

Ntados. Ajustar laman
cada Estedi
mismo regular la rotacion del eje a traves

del ajuste del elemento "L"

o

Se coloca la morza sobre introduce la
barra cua D0)
se ajusta lue perilla d

modificar la pos

la guia lateral, se
abrazoenel ol
Ultima. Cuando se desea
debera aflojar la perilla del

su giro. Ajustar en la

Se colocan las hebillas sobre la

gufas laterales y se ajusta

la correa al paciente abrochando el abrojo
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| Mantenimiento

ADVERTENCIA

Se debe reemplazar cualquier pieza si presenta
defectos evidentes o sintomas de desgaste que
puedan afectar la seguridad del paciente u oper-
ador o el desempeno de la Mesa de Cirugia.

La garantia ofrecida por ND Medical S.R.L. asegura un correcto desempefio
de la Mesa de Cirugia Eléctrica Fluoroscoépica en el marco de un adecuado
uso de sus componentes.

ND Medical SRL. no ha cedido el servicio técnico oficial de la empresa,
siendo el Unico proveedor en condiciones de entregar repuestos originales
a demanda durante todo el ciclo de vida de sus productos, avalado por la
implementacion de trazabilidad de su Sistema de Gestién de Calidad.

Asimismo, a requerimiento, ND Medical ha de proveer al usuario los esque-
mas de circuitos, las listas de partes componentes, las descripciones, las
instrucciones para el calibrado u otra informacion que sea util al personal
técnico debidamente instruido, para reparar aquellas partes de la mesa,
que sean calificadas por ND Medical como reparables.

Manual de uso Modelo: MHF RG - MHF RG / MHF DL RG A
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Mesa de cirugia electrica hidraulica

Version MHF RO4 / Cod. MUMHF
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1] Limpieza y desinfeccion

Limpieza

La Mesa de Cirugia Eléctrica Hidraulica Fluroscépica ND Medical puede
someterse a un protocolo de limpieza que contempla dos instancias:

Limpieza Interrecurrente

Esta accion se ejecuta luego de cada cirugia.

Esta etapa del protocolo de limpieza se lleva adelante mediante la remocion
y trapeado de las colchonetas de cada mdédulo utilizando monopersulfato de
potasio como producto descontaminante. La exposicién del plano de acrilico
producto de esta remocion permite también su limpieza con la misma metod-
ologia.

Limpieza Terminal
© Se lleva a cabo al final del dia de trabajo.
% Ademas de los elementos que constituyen la superficie de apoyo del paciente
bajo este tipo de limpieza se aborda la descontaminacion del resto de las
é piezas metalicas (columna, base, ruedas, etc) con la misma metodologia
trapeado humedo utilizando monopersulfato de potasio como principio

activo.

IMPORTANTE

ND Medical S.R.L. desaconseja el uso de limpiadores formulados con cloro
como principio activo, dado la presencia de su accién corrosiva, téxica e

irritante.

Desinfeccion

Debido a la accién dual del monopersulfato de potasio como
producto limpiador desinfectante, la utilizacion de estos insu-
mos permite (bajo el llamado unipaso) limpiar y desinfectar en la
misma accién mecanica.

anua e uso odelo - - > C > C esa de cirugia electrica hidraulica ersion od.
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CLASIFICACION SEGUN IEC 60601/ IRAM 4220

- Aparato clase |.
- Aparato alimentado internamente.
- Parte aplicable Tipo B.

- Modo de funcionamiento: intermitente. Ciclo de trabajo: max 10% o 2
min. de uso continuo seguido por 18 min. sin uso.

- Grado de proteccién contra el ingreso perjudicial de agua y particulas: IPX6.

- Aparato no apto para ser usado en presencia de una mezcla anestésica
inflamable con aire u oxigeno u 6xido nitroso.

- Aparato no previsto para ser utilizado en ambientes enriquecidos con oxigeno.

Tension de alimentacion

100 - 240V ac

50 Hz.

Consumo

Max 35 A

Bateria

Marca Tipo

Timotion Plomo, acido, litio
Modelo Tension Capacidad
TBB2 24 V dc 12 Ah

Capacidad maxima
del paciente

250 Kg

Masa del producto

Producto Peso Peso con accesorios
MHF 178 Kg 198 Kg
MHF Al 179 Kg 199 Kg
MHF DL Al 196 Kg 216 Kg
ersion MHF RO4 | MUMHF
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Dimensiones

La configuracién geométrica de los tres grupos funcionales que constituyen la
Mesa de Cirugia Eléctrica Hidraulica Fluroscépica ND Medical (Base -
Columna y Tablero) obedecen a consideraciones fijadas por los estandares
de uso corriente, mas el eventual agregado de accesorios y dispositivos,
destinados al desempefio de aplicaciones especiales.

Carga maxima del paciente 250Kg
Altura minima 86cm
Altura maxima 108 cm
Ancho de la mesa 50 cm
Ancho con guias laterales 55cm
Largo del cabezal 25cm
Largo del respaldo 60 cm
Largo del asiento 45cm
Largo de la piernera 73cm
Largo tota 206 cr

Largo de la base

Ancho de la base 52¢cm
Ancho de la imagen 40 cm

Movimientos

Dado que cualquier posicion quirurgica, supone la generacién potencial de
importantes complicaciones a nivel cardiovascular, respiratorio o
neurologico, los valores y rangos de desplazamientos, asignados a cada
uno de los clasicos movimientos presentes en la Mesa de Cirugia Hidraulica
Fluoroscépica ND Medical, responden a necesidades derivadas de consejos
médicos y de los profesionales de la Instrumentacion Quirdrgica, otorgan-
do de esta manera mayor comodidad y confianza al despliegue de los
procedimientos quirtrgicos.

Posicion Trendelenburg 32°
Trendelenburg inverso 26°
Inclinacion derecha/izquierda 5°
Placa de espalda hacia abajo 30°
Placa de espalda hacia arriba 80°
Placa de pierna hacia abajo 75°
o

3

Maodulo d
d

Modulo de cabeza hacia abajo 33°
Mddulo de cabeza fijo 0°
Flex 210°

80° (Decuibito supino)

Desplazamiento longitudinal 29cm

(Modelo MHF RG DL Al)




Accionar hasta

ear la traba

Bajar

a palanca

RG A



14 | Almacenamiento
y transporte

El almacenamiento de la Mesa de Cirugia debe hacerse en su
embalaje original o similar y protegida de la intemperie.

Los rangos de valores establecidos para el almacenamiento son: Los rangos de valores establecidos para el transporte son:
Temperatura de ambiente Temperatura de ambiente
10°C - 40°C -5°C-50°C

% Humedad relativa % Humedad relativa
30% - 75% 10% - 95%
> >

Presion atmosférica

700 hPa - 1060 hPa

anual de uso Modelo €] v G A ) GA 2 C S cirugia electrica hidraulica ersion (o]
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ND Medical SR.L. concede garantia de fabricacion a este
producto, cumplidas las siguientes condiciones:

el materia
metan o imy

sumidor directament

1alment
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ND MEDICAL SRL.
Fabricacion: Carriego 851
(2000) Rosario, Santa Fe, Argentina

Tel: +54 341 4361082
info@ndmedical com.ar
www ndmedical. com ar



Nuestros productos tienen Certificacién de ANMAT, ademas de

garantia oficial y directa de fabrica.

Recientemente hemos certificado nuestra empresa en ISO
13485:2016. Esta norma define los criterios para un sistema de
gestion de calidad para la fabricacion de dispositivos meédicos;
garantizando que los mismos cumplan con las normativas adec-

uadas y con las necesidades de los clientes.
Contamos con stock permanente de repuestos, accesorios vy
Servicio Post Venta con personal especialmente capacitado

para brindar soluciones.

Nuestra Red de Distribuidores y Logistica propia nos permiten

estar presentes en todo el Pais.
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