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1.

2.1

Pedalplattform

Tack for att ni har valt en Rini elektriskt styrd pedalplattform

¢ Kan eftermonteras pa elektriskt styrda kirurgstolar, Carl Mk2/Mk3
och Carl 4/Mk4

e Ergonomisk komfort for kirurg som styr plattformen individuellt till
bekvam hdojd i forhallande till kirurgstolen genom plattformens
upp/ner knappar

e Plattformen kan efter installation med enkelt handgrepp lossas
eller monteras pa kirurgstolen, inga verktyg kravs

e Smidig att forflytta stol med plattform tack vare lattrullade hjul samt
en stabil koppling mellan stol och plattform

e Enkel rengoring med slata ytor och inkapslade detaljer

Plattformen ar utvecklad for att kunna kopplas till Rini kirurgstolar Carl
Mk2/Mk3 och Carl 4 Foot/Heel och Mk4 Malet har varit att erbjuda en
plattform att stalla pedaler pa som styr kringutrustning som mikroskop
eller andra apparater som anvands for mikrokirurgi.

Plattformen ar latt att hdja och sanka elektriskt med tryckknappar och
har ett inbyggt overlastskydd som varnar med pip-ljud nar lasten

Overstiger max last. Sammantaget ger pedalplattformen tillsammans
med Carl stolen kirurgen en skraddarsydd arbetsmiljé av hog kvalitet.

Rini utvecklar standigt befintliga och nya produkter. Vi satter alltid
anvandaren i centrum och vardesatter synpunkter och idéer som for var
utveckling framat. Sa tveka inte att lata oss veta vad ni tycker om vara
produkter!

Viktigt — Fore anvandning

For patientsakerheten och livslangden hos produkten ar det
viktigt att ta del av féljande instruktioner innan anvandning.
Vanligen las denna manual noga och sitt er in i hur produkten
ska anvandas innan den tas i bruk.

Uppackning

Innan produkten packas upp ur sitt emballage kontrollera att inga
transportskador finns pa emballaget. Om det skulle finnas
dokumenteras det med en bild och rapporteras omedelbart till
transportbolaget samt till Rini eller er lokala Rini-representant.

| emballaget for plattformen finns normalt i foljande delar:

o Komplett plattform med hjul och monterat laddbart batteri
o Faste for aktuell Carlstol med koppling
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A

2.2

e Batteriladdare och anvandarmanual

Var forsiktig nar plattformen lyfts, den ar tung och kan orsaka
personskada. Anvand inte nagra vassa foremal nar
packmaterialet avlagsnas, det kan orsaka skador.

Forsakra er om att samtliga bestallda delar finns med i leveransen.
Vid eventuella avvikelser kontakta Rini eller er Rini-aterforsaljare.

Installation

Nar ni far plattformen levererad ar den inte klar att anvandas, utan
stolsfaste och koppling maste monteras enligt denna instruktion
nedan.

Stall plattformen och stolen pa ett stadigt underlag och montera fastet
pa stolen anvand medfdljande skruvar.

Transportsakring for plattformen ar normalt aktiverad vid leverans och
tas bort genom att knapp "Ner” (olika placering av knappar beroende
pa modell) halls in ca 7 sekunder och slapp vid "pip”.

Montera plattformsfaste och koppling till Carl Mk2 eller Carl Mk3

Hoj lyftpelaren till cirka 100 mm over dess lagsta position. Lossa
snappfastena fram och bak och dra plastkapan nagot uppat.

Montera plattformsfastet med de tva medfdljande skruvarna och dra at
dem ordentligt. Dra ned plastkapan tills snappfastena klickar pa plats.
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Placera pedalplattformen i position framfér Carl-stolen och montera
kopplingsramen mellan stolen och plattformen.

Montera plattformsfaste och koppling till Carl Mk4, 4 Foot/Heel
Bromsa stolen och luta ryggstédet hela vagen fram.

Vinkla stolen bakat, se till att stolen vilar pa armstdédsskenorna och
inte pa ryggen. Ta loss 1 av dem 2 dversta skruvarna under stolen.

" { ‘_.7 + “

Montera plattforms fastet pa 1 sida, anvand ganglas och dra at dem
nastan hela vagen sa att fastet fortfarande kan rotera.

- T — 1y —J .

Ta nu loss den andra skruven och vinkla fastet éver halet, anvand
ganglas och skruva fast bada sidorna helt.
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Vinkla tillbaka stolen och placera pedalplattformen i position framfér
Carl-stolen och montera kopplingsramen mellan stolen och
plattformen.

anvandning lasa igenom denna anvandarhandledning, eller ha
fatt nodvandig utbildning fran Rini. Innan ni anvander produkten
kontrollera att:

f Av sdkerhet for person och utrustning maste ni innan

e Produkten inte ar skadad

e Att installning av bade plattformens och kirurgstolens héjd ar
ergonomiskt optimal
o Att batteriet ar laddat

Vanligen kontakta er lokala Rini-aterforsaljare vid eventuella
anmarkningar.

2.3 Avsedda anvandningsomraden

Pedalplattformen tillsammans med kirurgstolen Carl ar utvecklad for
olika typer av mikrokirurgi dar operatéren behéver en plattform med
pedaler i ratt hojd samt en ergonomisk sittposition med majlighet till
flexibel avlastning fér ben och armar.

Utformningen av plattformen med Carlstol ger stor rérelsefrihet for
kirurgen samtidigt som stolen ger utrymme for annan teknisk
utrustning vid fétterna. Avsedda anvandningsomraden omfattar:

e Neurokirurgi

e Ogonkirurgi

e Oron- nas- och halskirurgi
e Ansiktsplastikkirurgi

e Handkirurgi

e Robotkirurgi

e Dentalkirurgi

hard golvstandard. Plattformen far inte utrustas med andra

c Plattformen ar endast avsedd for inomhusbruk och pa golv med
tillbehor eller komponenter @n vad som godkants av Rini
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Ergoteknik AB. Reparationer och andra tekniska atgarder far
endast utforas av personal auktoriserad av Rini Ergoteknik AB.
Stolen far endast anviandas for andamal specificerade i denna
manual. All annan anvandning kan medfdra risk for anvandaren.

Plattformen ska inte hdjas eller sankas nar den belastas med mer
an 40 kg /88 Ib. Observera att din sittposition och benens tyngd
kan paverka belastningen. Vid stillastaende statisk position kan
plattformen belastas med max 150Kg/ 331lb.

Plattformen ska vara kopplad till stolen och hjulen pa stolen ska
vara lasta med bromsen under anvandning. Vid transport av
plattformen tillsammans med kirurgstolen ska plattformen och
stolen vara i sitt lagsta lage.

Plattformen ar inte avsedd att anvandas som pall, for
persontransporter eller som personhiss.

Klamrisk, var uppmarksam vid justering av plattformens hojd.
Hall hander och fotter borta fran plattformens undersida och
sakerstall att inga personer eller foremal befinner sig i
riskomradet, var uppmarksam pa din omgivning.

Produktklassificering och nyckeldata

Produkten ar framtagen for anvandning i sjukhus, specialistkliniker eller
liknande vardmiljo av professionell personal. Produktens riskklass i
enlighet med MDR 2017/745 bilaga VIII ar "Class 1”. Tidigare
generationer och liknande produkter ligger aven dessa inom riskklass
"Class 1”.

Produkten ar sparbar via serienummer och Rini har
eftermarknadsovervakning integrerat inom sitt kvalitetssystem som ar
certifierat enligt ISO13485 for medicintekniska produkter. Eventuella
incidenter rapporteras till relevanta myndigheter i enlighet med gallande
lagar.

Produkten har testats mot tillampliga standarder vad galler "Allmanna
sakerhets- och prestandakrav”, "Demonstration av dverensstammelse”
och omfattas av en "Riskhantering" i enlighet med 1ISO14971.

Teknisk specifikation finns i ett separat kapitel i denna manual och
information om tillverkaren samt var och nar produkten tillverkats
framgar av typskylten nedan. For fragor angaende den har produkten
ange UDI och SN for identifiering.
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Rini Ergoteknik AB

Fagelsangsvdgen 38
SE-136 42 ‘-.-fﬂlle_ntunﬂ

Sweeden wiw w.nnicompamy. com

ﬂ Feb2026 Made in Sweden 0010-00

140-00237-01 IPX4
SWL 40Kg/ 83l
Mode of operation Mon continuous

Dty cycle Max on2 min / off 18 min
Internalty powered DC 24V

Unique Device ldentifier (UDI)

(01)07350136560217
Skyltbeskrivning
A Varning, risk foreligger. Las tillamplig information i
anvandarhandledningen.
* Typ B produkt med sarskild skydd mot elektrisk
chock.
SWL Safe Work Load. Produkten skall inte belastas med mer an
angiven vikt.
IPX4 Sakerhet mot fuktintrangning och IPX4 betyder
striltatt.

Genomsnittligt férhallande mellan drift- och vilocykel

Dutycycle 51 de elektriska stlldonen.

4. Plattformens grundlnstallnlng
&%’? n

Justerlng a
plattformen‘é <'
hojd .&'\
N\
. y e, w )

4.1 Underrede och hjul

Underredets utformning med 4 hjul kombinerar stabilitet med hog

tillganglighet till teknisk utrustning som t ex pa plattformen placerade
pedaler.

n




.‘ r‘l r—]l Pedalplattform fér Kirurgstol Carl Mk2/Mk3, Mk4 och Carl 4 Foot/Heel

A\

4.2

A\

4.3

Anvand alltid bromsen pa stolen i operationslage for att undvika
oavsiktlig forflyttning av plattform och stol. Nar plattform och
sits ar i ett hogt lage och stolen belastas med hog last 6kar
tipprisken.

Att justera plattformens hojd

Stolen hojs och sanks elektriskt dar konstruktionen bestar av ett
stalldon, kontrollbox och ett batteripaket. Hojden styrs av tva gula
knappar pa plattformen.

Plattformen kan inte hojas eller sankas néar den belastas med mer
an 40Kg/ 88lb, det inbyggda belastningsskyddet aktiveras om
lasten overstiger den angivna maxlasten.

Begransa plattformens max hojd

Plattformens maximala héjd kan begransas genom att andra lage pa
en mikrobrytare pa kontrollenhetens kretskort.

Batteridrift och laddning

Plattformen ar batteridriven och kommer igang sa fort "Upp/Ner-
knappar”. Under normala arbetsforhallanden racker ett fulladdat batteri
upp till 6 manader. Nar batterinivan understiger 20% indikeras det vid
drift med ett pipljud.

Plattformen har en tillhérande batteriladdare som hanterar 100-240V
natspanning. Laddningskontakten ar placerad sidan av plattformen och
laddningsstatusen indikeras pa batteriladdaren (se nedan).

Regelbunden laddning av batteriet rekommenderas da full urladdning
reducerar batteriets livslangd. Ladda batteriet garna varje manad men
minst varje halvar for att undvika skador pa batteriet som annars sker
genom sjalvurladdning.

For att minimera risken att laddare och laddkontakter skadas,
aktivera bromsen pa stolen under laddning sa minskar risken att
pedalplattformen flyttas innan laddkontakten ar utdragen.

Ett nytt eller helt urladdat batteriet maste laddas i 24 timmar. Nar
batteriet ar fulladdat 6vergar laddningen automatiskt till
underhallsladdning for att undvika dverladdning.

Batteriladdare med
statusindikator

Laddningsintag
som sitter pa
batterimodulen
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Indikatorn pa batteriladdaren visar féljande:

Status - nar ansluten Indikator
Batteriet laddas (@)
Batteriet laddas inte (@)

Batterier har en begransad livslangd och batterimodulen maste under
normala arbetsférhallanden bytas ut efter ungefar fyra ar.
Tillverkningsar och manad finns pa batteriets typskylt. Om drifttiden
trots 24h laddning kraftigt reduceras maste batterimodulen bytas. Vid
lag batteriniva ar det mojligt att anvanda plattformen med laddare
ansluten men det rekommenderas inte. En ny batterimodul bestalls
fran Rini eller Rini aterférsaljare och ar enkel att byta.

Endast tillhorande laddare till plattformen eller Carl stolen skall
anvandas.

6. Rengoring och underhall
Ingen del av produkten kommer normalt i kontakt med patienten.

Rekommenderade desinfektionsmedel

| Del | Produkt | Gvrig information
Plattform och Noedischer Dekonta 1-3% koncentration
tryckknappar CCOTRADE RW 0,5% koncentration

Rekommenderade rengoringsmetoder

| Del | Produkt | Ovrig information

II: lattform och Vatten och sapa Anvand fuktig trasa
nappar

Batteriladdare Vatten Anvand fuktig trasa

Reparationer

Produkten far enbart bli reparerad av Rini eller av Rini godkant
servicecenter. Produkt under garanti maste skickas till Rini eller av Rini
godkant servicecenter.

Icke auktoriserade reparationer och modifieringar kan medfora
bristande funktion och ogiltig garanti.

7. Sakerhet

Produkten ska endast anvandas fér dess avsedda bruk och felaktig
anvandning kan leda till skada pa person eller produkt. Nédvandig
kunskap om produkten kravs innan anvandning och denna handledning
ska alltid finnas tillganglig i anslutning till produkten. Inga andra tillbehor
an de som anges i denna handledning far anvandas. Observera
varningsskyltarna pa produkten.

10
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Varningsskylten anvands nar det foreligger risk for patient,
personal eller produkten.

7.1 CE klassificering

Pedalplattform 140-0237-xx foljer EU Medical
Device Regulation 2017/745 for medicintekniska
produkter.

Provad enligt EN/IEC 60601-1

8. Teknisk specifikation

Grunddata

Vikt enhet 30kg /66Ib

Langd 575mm /22,6in

Bredd Fram 600mm /23,6in , bak 460mm /18in
Medicinteknisk typ Klass 1 Typ B

Standard EN/IEC 60601

Skyddsklass IPX4

Batteri laddningsbart | 24V 2Ah blybatteri eller 25.2V 2.6 Ah litiumbatteri
Laddare 100 - 240V

Operatorsdata

Lyftkapacitet 20kg /441b, max vikt statisk belastning 150Kg /3311b
Hojdjustering 135 - 420mm /5,3-16,5in - fotmandvrering tryckknappar
Arbetsforhallanden

Temperaturintervall +5°C till +40°C

Relativ fuktighet 20% till 90% vid 30°C /86 °F

Lufttryck 700 till 1060hPa

Transport och férvaring

Temperaturintervall | -10°C till +50°C /14 °F — 122 °F

Relativ fuktighet 20% till 90% vid 30°C /86 °F

Lufttryck 700 till 1060hPa

9. Destruktion och atervinning

Produkten ar i huvudsak tillverkade av miljomassigt atervinningsbara
material och bestar av stal, rostfritt stal, aluminium och plaster. Rini
rekommenderar att materialen sorteras och atervinns i sa stor
_________________ utstrackning som majligt i samband med destruktion av produkten.
: Elektroniska detaljer och kablar hanteras som elektronikskrot i
E : enlighet med lokala krav. Batteriet dr av litiumtyp och kasseras
— enligt radande miljolagstiftning.

10. Garanti

| enlighet med Rini’s generella krav och villkor géller garanti ett ar fran
inkdpsdatum

11
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SE-186 42 Vallentuna

Telefon 08-594 77170
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