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1.1

1.2

1.3

Maquet EZEA

Uvod
Predgovor

1

Uvod

Predgovor

Va8a zdravstvena ustanova odlucila se za inovativhu medicinsku tehnologiju drustva Getinge.
Zahvaljujemo vam na povjerenju koje ste nam ukazali.

Getinge je jedan od vodecih svjetskih proizvoda¢a medicinske opreme za operacijske dvorane,
hibridne sale, sobe za indukciju, jedinice za intenzivnu njegu i prijevoz pacijenata. Getinge uvijek
stavlja potrebe zdravstvenog osoblja i pacijenata u prvi plan pri izradi svojih proizvoda. Bilo da je
rije€ o sigurnosti, u€inkovitosti ili ekonomic¢nosti, drustvo Getinge pruza rjeSenja za ograni€enja
bolnica.

Svojim znanjem o kirur§kim rasvjetnim tijelima, stropnim razvodima i multimedijskim rjeSenjima,
Getinge stavlja kvalitetu i inovacije u srediste svojih interesa kako bi na najbolji nacin sluzio paci-
jentima i zdravstvenom osoblju. KirurSka rasvjeta drustva Getinge poznata je u cijelom svijetu po
svojem dizajnu i inovacijama.

Odgovornost

Izmjene proizvoda
Nije dopusteno vrsiti izmjene proizvoda bez prethodnog odobrenja drustva Getinge

Prikladna uporaba uredaja

Getinge se ne moze smatrati odgovornim za izravnu ili neizravnu stetu, koja je posljedica radniji
koje nisu u skladu s ovim uputama za uporabu.

Ugradnja i odrzavanje

Radnje ugradnje, odrzavanja i demontaZze mora obaviti obu€eno i ovladteno osoblje drustva Ge-
tinge.

Osposobljavanje na uredaju

Osposobljavanje se mora osigurati izravno na uredaju od strane osoblja koje je ovlastilo drustvo
Getinge.

Kompatibilnost s drugim medicinskim uredajima

U sustav instalirajte samo medicinske uredaje odobrene u skladu sa standardom IEC 60601-1.
Detaljni podaci o kompatibilnosti navedeni su u poglavlju Tehni¢ke karakteristike.

Kompatibilan pribor naveden je u pripadaju¢em poglavlju.

U slu€aju nezgode

O svakoj teZoj nezgodi povezanoj s ovim uredajem potrebno je obavijestiti proizvodaca i nadlez-
no tijelo drzave €lanice EU-a u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalaze.

Drugi dokumenti povezani s proizvodom
*  Preporuke za ugradnju Maquet EZEA (ref. br. ARD01846)
* Upute za instalaciju Maquet EZEA (ref. br. ARD01844)

» Upute za odrzavanje Maquet EZEA (ref. br. ARD01840)

» Upute za popravke Maquet EZEA (ref. br. ARD01842)

* Upute za uklanjanje Maquet EZEA (ref. br. ARD01845)

IFU 01841 HR 06 5/56



1 Uvod
Informacije o dokumentu

1.4 Informacije o dokumentu

Ove upute za uporabu namijenjene su svakodnevnim korisnicima proizvoda, nadzornicima oso-
blja i upravi bolnice. Svrha im je upoznati korisnike s dizajnom, sigurno$¢u i radom proizvoda.
Upute su strukturirane i podijeljene u nekoliko zasebnih poglavlja.

Napomena:

«  Prije prve uporabe proizvoda pazljivo i u cijelosti procitajte upute za uporabu.
*  Uvijek slijedite upute za uporabu.

«  Cuvajte ove upute u blizini opreme.

141 Kratice

CEM Elektromagnetska kompatibilnost
IFU Upute za uporabu (Instruction For Use)
P Indeks zastite (Indice Protection)
K Kelvin
LED Dioda koja emitira svjetlo (Light Emitting Diode)
Ix lux
N/P Nije primjenjivo (Not Applicable)
1.4.2 Simboli koristeni u dokumentu

1.4.21 Upucivanja
Reference na druge stranice u uputama oznacene su simbolom "»".

1.4.2.2 Numeri¢ke oznake
Numeri¢ke oznake u slikama i tekstu nalaze se unutar kvadrata [1].

1.4.23 Radnje i rezultati

Radnje koje treba izvrsiti korisnik sekvencirane su brojevima dok simbol ">" predstavlja rezultat
radnje.

Primjer:
Preduvjeti:
* Rucica koja se moze sterilizirati kompatibilna je s proizvodom.
1. Ugradite rucicu na drzac.
> Cuje se klik".

2. Okrenite rucicu do drugog ,klika“ za zaklju¢avanje.

1.4.2.4 Izbornici i tipke
Nazivi izbornika i tipki otisnuti su masnim slovima.
Primjer:

1. Pritisnite tipku Spremanje.

» lzmjene su spremljene i prikazuje se izbornik Favoriti.

Maquet EZEA
6 /56 IFU 01841 HR 06



Uvod 1
Informacije o dokumentu

1.4.2.5 Razina opasnosti

Tekst u sigurnosnim uputama opisuje vrstu opasnosti i nacin zastite. Sigurnosne upute hijerarhij-
ski su rasporedene u tri razine:

Simbol Stupanj opasnosti Znacenje
OPASNOST! Oznaduje izravnu i neposrednu opasnost koja moze
biti kobna ili uzrokovati jako teSke ozljede koje mo-
gu dovesti do smrti.

UPOZORENJE! Oznacuje moguc¢u opasnost koja moze dovesti do
ozljeda, opasnosti za zdravlje ili ozbiljnih oSteéenja
imovine.

OPREZ! Oznacuje potencijalnu opasnost koja moze dovesti
do oStecenja imovine.

Tab. 1: Razine opasnosti iz sigurnosnih uputa

1.4.2.6 Oznake

Simbol Priroda oznake Znacenje
NAPUTAK Dodatna pomo¢ ili korisne informacije koje ne uklju-
() Cuju opasnost od ozljeda ili oste¢enja imovine.
@ OKOLINA Informacije o recikliranju ili pravilnom odlaganju ot-
@ pada.

Tab. 2: Vrste oznaka prisutne u ovom dokumentu

143 Definicije

1.4.3.1 Skupine osoba

Korisnici

» Korisnici su osobe koje su ovlastene upotrebljavati uredaj zbog svojih kvalifikacija ili zato Sto
su primile obuku od ovlastene osobe.

» Korisnici su odgovorni za sigurnu uporabu uredaja, kao i za poStovanje njegove namjene.

Kvalificirano osoblje:

» Kvalificirano osoblje ukljucuje osobe koje su svoje znanje stekle kroz specijaliziranu obuku u
sektoru medicinske tehnologije ili zbog svojeg profesionalnog iskustva i znanja o sigurnosnim
pravilima povezanima s izvrSenim zadatcima.

» U drzavama u kojima je obavljanje stru¢ne medicinsko-tehnicke djelatnosti predmet certifika-
cije, potrebno je odobrenje za kvalificirano osoblje.

Maquet EZEA
IFU 01841 HR 06 7156
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1.4.3.2

1.5

8 /56

Uvod
Simboli na proizvodu i pakiranju

Vrste rasvjete

Kirurska rasvjeta

Rasvjeta koja emitira svjetlosnu zraku koja se moze usmijeriti neovisno o drugim svjetlosnim zra-
kama kako bi se osiguralo osvjetljenje za kirurSke operacije. Kirur§ko osvjetljenje ne moze biti si-
gurno samo po sebi kao prvi kvar. Medutim, kada se koristi s drugom kirurSkom rasvjetom, rezul-
tirajuéi sustav kirurSke rasvjete mora biti siguran od kvarova.

Sustav kirurSke rasvjete

Kombinacija viSe kirurskih svjetala namijenjenih olakSavanju radnji lijecenja i dijagnostike te za
uporabu u operacijskim dvoranama. Sustav kirur§ke rasvjete mora imati integrirani sigurnosni su-
stav i osigurati odgovarajuce srediSnje osvijetljenje za lokalno osvjetljavanje tijela pacijenta ¢ak i u

slu¢aju prvog kvara.

Primjer: Dvije mobilne svijetiljke ili jedna mobilna svijetiljka koristena zajedno s drugom kirur§8kom
svjetilijkom (jedna stropna ili zidna kirurska svijetiljka) €ine sustav kirurSke rasvjete.

Simboli na proizvodu i pakiranju

Slijedite upute za uporabu (IEC
60601-1:2012)

Jedinstveni identifikator uredaja

Slijedite upute za uporabu (IEC

Pravni zastupnik doti¢ne zemlje

60601-1:2005) [ xx [ree]

Proizvodag + datum proizvodnje c € Oznaka CE (Europa)

Referenca proizvoda &%, | Oznaka UL (Kanada i Sjedinjene Dr-
REF ¢ us | Zave)

Serijski broj proizvoda

G“ us

Oznaka UR (Kanada i Sjedinjene Dr-
Zave)

AC ulaz

Smijer pakiranja

A IRE-O

DC ulaz

e =

Lomljivo, rukovati oprezno

DC izlaz

N

Zastititi od kiSe

Stanje pripravnosti

Raspon temperature prilikom skladi-
Stenja

Ne bacati u komunalni otpad.

Raspon stope vlaznosti prilikom skla-
distenja

Oznaka Medical Device (MD)

B G

O SIEE 3

Raspon atmosferskog tlaka prilikom
skladistenja

Maquet EZEA
IFU 01841 HR 06



Uvod 1
Pregled proizvoda

1.6 Pregled proizvoda

GETINGE

GETINGE

Sl 1: Pregled konfiguracije Maquet EZEA s dvije stropne inacice
Viseéa cijev EZEA 300
Nosac za u¢vrscivanje Drska koja se moze sterilizirati

Gipki nosac

Maquet EZEA
IFU 01841 HR 06 9/56



1 Uvod
Pregled proizvoda

Sl. 2: Pregled konfiguracije Maquet EZEA SHIP
Vodilica za priévrééivanje Fiksni ovjes
Nosag EZEA 300
Grani¢nik ,Dock Parking® IEI Drska koja se moze sterilizirati

SI. 3: Pregled konfiguracije Maquet EZEA WALL
Zidni nosa EZEA 300
Nosac za ucvrscivanje Drska koja se moZe sterilizirati
Gipki nosac

Maquet EZEA
10/ 56 IFU 01841 HR 06



Uvod 1
Pregled proizvoda

Sl. 4: Kupole Maquet EZEA 300

Svaka kupola sadrzava sljedece elemente:

» nosac rucica koje se mogu sterilizirati (nisu dio konfiguracije)
» upravljacku tipkovnicu

» dvije vanjske rucice

» za$titu od ulaza praSine i tekucine IP44

Svaka kupola ima sljedece funkcije:

» funkciju Careview

» funkciju ambijentalne rasvjete

* izmjenu boje snopa (dodatna opcija),

UPOZORENJE!
Opasnost od isusivanja tkiva ili opekotina

Svjetlost je energija koja potencijalno moze uzrokovati ozljedu pacijenta (npr.
isusivanje tkiva, opekotine mreznice) osobito u slué¢aju superpozicije svjetlo-
snih zraka koje dolaze iz nekoliko kupola ili dugotrajne intervencije.

Korisnik mora biti svjestan opasnosti povezanih s izlaganjem otvorenih rana
preintenzivnom izvoru svjetlosti. Korisnik mora biti oprezan i prilagoditi jaci-
nu osvjetljenja zahvatu i pacijentu na kojem se zahvat obavlja, narocito ako
se radi o zahvatu koji traje duze vrijeme.

Maquet EZEA
IFU 01841 HR 06 11/ 56



1 Uvod
Pregled proizvoda

1.6.1.1

12/ 56

Osnovne funkcije

Careview

SI. 5: Indikator Careview razina 4 i 5

Na kupolama Maquet EZEA vizualne informacije prikazuju se na tipkovnici s dva LED indikatora
koji Zmirkaju i privlaCe pozornost korisnika na preklapanje svjetlosnih mrlja. Naime, svjetlo je
energija koja svojim visokim intenzitetom moze isusiti tkivo. Normom IEC 60601-2-41 kao pri-
hvatljivo je propisano najvise 700 W/m? za pojedinu zonu, stoga je bitno da korisnik bude upoznat
s mogucim prekoracenjem ovog ograni¢enja. Svjetlosni snopovi dviju kupola mogu se preklapati
ali dok na kupolama prikaz intenziteta Zmirka svjetlosnog snopa korisnik treba biti oprezan.

Ambijentalna rasvjeta

~

Sl. 6: Funkcija ambijentalne rasvjete

Ambijentalna rasvjeta kirurSkom timu i anesteziologu osigurava minimalnu rasvjetu tijekom mini-
invazivnih zahvata.

Maquet EZEA
IFU 01841 HR 06



Uvod 1
Pregled proizvoda

1.6.1.2 Opcije

Nacin rada promjenjive temperature boje

| Y | YV

SI.7: Temperatura boje
Promjena boje svjetla dostupna je kao dodatna opcija i kirurSkom timu omogucuje odabir tople bi-
jele boje: 4 100 K i hladna bijela: 4 600 K u skladu s Zeljenim postavkama vizualizacije.

Zidni upravljacki prijenosi

Az

[4] [5]

GETINGE ¢

Sl. 8: Zidne upravljacke tipkovnice
Umetnuta verzija Verzija kutije za napajanje
Izbocena verzija Upravljacka tipkovnica

Umetnuta verzija s okvirom

Maquet EZEA
IFU 01841 HR 06 13 /56



1 Uvod
Pregled proizvoda

1.6.1.3 Pribor

Drzaci rucica

Izgled Opis Oznaka

Adapter za postavljanje rucice koja se moze sterilizi- Drzac rucice PSX 003
rati tipa STG PSX na kupolu Maquet Ezea

Tab. 3: Drzadi rucice

Rucice koje se mogu sterilizirati

Izgled Opis Oznaka
Serija od 5 rucica STG PSX STG PSX 01

Serija od 5 rugica STG HLX STG HLX 01

@,

4

Tab. 4: Rucice koje se mogu sterilizirati

Adapter za jednokratne rucice

Izgled Opis Oznaka
Adapter za postavljanje jednokratne rucice RUCKA DEVON LITEX
3600-104

Tab. 5: Adapter za jednokratne rucice

Maquet EZEA
14 / 56 IFU 01841 HR 06



1.7

1.8

Maquet EZEA

Uvod
Identifikacijska oznaka proizvoda

1

Identifikacijska oznaka proizvoda

CS 10008 Ardon - 45074 Orléans fedex 2 - France

w €
8]

MA?})UET SAS % Made in France
Parc/de Limére-Avenue de la Pomjme de Pin

Maquet Ezea

z‘ =) AC 100-240 V 50/60 Hz 240 VA
= =) AC 24 V 50/60 Hz 400 VA
7 =6) DC 24V 400 VA

ANSIAAMI ES60601-1 :2005/AMD2 :2021 b\‘;SSIF/@‘, IP20

CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1 :14/AMD2-2022
IEC 60601-2-41 :2021 c US E346609

Sl. 9
Naziv proizvoda

Serijski broj
Referenca proizvoda

Primijenjene norme

Mjesto i sadrzaj identifikacijske oznake proizvoda

Datum proizvodnje
Identifikacija UDI

Uredaj udovoljava sigurnosnim zahtjevima sljede¢ih normi i direktiva:

Oznaka

Naziv

IEC
60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021
CAN/CSA-C22.2 br. 60601-1:14/A2:2022

Medicinska elektricna oprema — Dio 1: Op¢i zahtje-
vi za osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke

IEC 60601-2-41:2021

Medicinska elektricna oprema — Dio 2—41: Posebni
zahtjevi za sigurnost i bitne radne znacajke kirur-
Ske i dijagnostiCke opreme za osvjetljavanje

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
EN 60601-1-2:2015/A1:2021
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014/A1:2021
CSA C22.2 br. 60601-1-2:16 (R2021)

Medicinska elektricna oprema — Dio 1-2: Op¢i za-
htjevi za osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke
— Popratna norma: Elektromagnetske smetnje —
Zahtjevi i ispitivanja

IEC
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020

Medicinska elektricna oprema — 1. i 6. dio: Op¢i za-
htjevi za osnovnu sigurnost i bitne radne perfor-
manse — Popratna norma: Upotrebljivost

Tab. 6:

IFU 01841 HR 06
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1 Uvod
Primij

enjene norme

Oznaka

Naziv

IEC

60601-1-9:2007+AMD1:2013+AMD2:2020 | htjevi za osnovnu sigurnost i bitne radne perfor-

Medicinska elektricna oprema — Dio 1-9: Op¢i za-

manse — Popratna norma: Zahtjevi za ekoloski od-
govoran dizajn

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Medicinski uredaji — Dio 1: Primjena prikladnog
oblikovanja i konstrukcije medicinskih uredaja
IEC 62304:2006+AMD1:2015 Programske podrske medicinskih uredaja — Odrza-
vanje programske podrske za vrijeme zivotnog vi-
jeka
ISO 20417:2020 Medicinski proizvodi — Informacije koje daje proi-
zvodac
ISO 15223-1:2021/A1:2025 Medicinski proizvodi — Simboli koji se upotrebljava-
ju s podacima koje osigurava proizvodac — Dio 1:
Opc¢i zahtjevi
EN 62471:2008 FotobioloSka sigurnost lampi i sustava s lampama

IEC 62311:2019

Ocjena elektronicke i elektricne opreme s obzirom
na ograniCenja izlozenosti ljudi elektromagnetskim
poljima (0 Hz — 300 GHz)

Tab. 6:

Upravljanje kvalitetom

Uskladenost s normama povezanima s proizvodom

Referentna oznaka

Godina

Naziv

ISO 13485

2016

ISO 13485:2016
Medical devices — Quality management systems — Require-
ments for regulatory purposes

ISO 14971

2019

ISO 14971:2019
Medical devices — Application of risk management to medi-
cal devices

ISO 14001

2024

ISO 14001:2015/A1:2024
Environmental management systems - Requirements with
guidance for use

21 CFR Dio 11

2023

Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of He-
alth And Human Services

Subchapter A -- General

DIO 11 — Elektronicki zapisi, elektronicki potpisi

21 CFR Part 820

2020

Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of He-
alth And Human Services

Subchapter H -- Medical Devices

DIO 820 — Uredba o sustavu kvalitete

16/ 56

Tab. 7: Sukladnost s normama upravljanja kvalitetom
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OkoliSne norme i propisi:

Uvod
Primijenjene norme

1

Drzava

Referentna
oznaka

Verzija

Naziv

EU

ROHS Directives

2011

DIRECTIVE 2011/65/EU OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 8 June
20110n the restriction of the use of certain hazar-
dous substances in electrical and electronic equi-
pment

2015

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)

2015/863 of 31 March 2015, amending Annex Il
to Directive 2011/65/EU of the European Parlia-
ment and of the Council as regards the list of re-
stricted substances

2016

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)
2016/585 of 12 February 2016 amending, for the
purposes of adapting to technical progress,
Annex IV to Directive 2011/65/EU of the Europe-
an Parliament and of the Council as regards an
exemption for lead, cadmium, hexavalent chromi-
um, and polybrominated diphenyl ethers (PBDE)
in spare parts recovered from and used for the re-
pair or refurbishment of medical devices or ele-
ctron microscopes

2017

DIRECTIVE (EU) 2017/2102 OF THE EUROPE-
AN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 15
November 2017 amending Directive 2011/65/EU
on the restriction of the use of certain hazardous
substances in electrical and electronic equipment

Sirom svijeta

IEC 63000

2022

Technical documentation for the assessment of
electrical and electronic products with respect to
the restriction of hazardous substances

EU

REACH Regulati-
on

2006

REGULATION (EC) No 1907/2006 OF THE EU-
ROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 18 December 2006 concerning the Registrati-
on, Evaluation, Authorisation and REACH - Re-
striction of Chemicals (REACH), amending Dire-
ctive 1999/45/EC and repealing Council Regulati-
on (EEC) No 793/93 and Commission Regulation
(EC) No 1488/94 as well as Council Directive
76/769/EEC and Commission Directives 91/155/
EEC, 93/67/EEC, 93/105/EC and 2000/21/EC

SAD, Kalifor-

nija

Zakon sad-a, kali-
fornijski podne-
sak 65

1986.

HEALTH AND SAFETY CODE - HSC DIVISION
20. MISCELLANEOUS HEALTH AND SAFETY
PROVISIONS CHAPTER 6.6. Safe Drinking Wa-
ter and Toxic Enforcement Act of 1986

Kina

SJ/T 11365-2006

2006

ACPEIP - Administrative Measure on the Control
of Pollution caused by Electronic Information Pro-
ducts Chines RoHS (Restriction of Hazardous
Substances)

Tab. 8:
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1

Uvod
Primijenjene norme

Drzava Referentna Godina |Naziv
oznaka
Argentina Dispocision 2002 | Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica — Registro de produ-
ctos Medicas — Reglamento
Australija TGA 236-2002 2021 Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulati-
ons 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989
Bosna i Her- Act 2008 Medicinal products and medical devices act of
cegovina Bosnia and Herzegovina ("Official Gazette of BiH,
No. 58/08)
Brazil RDC 665/2022 2022 Resolution RDC n°665, 30 March 2022, Provides
for the Good Manufacturing Practices for Medical
Devices and Medical devices for In Vitro Diagno-
stis
Brazil RDC 751/2022 2022 RDC No. 751, of September 15, 2022, which pro-
vides for risk classification, notification and regi-
stration regimes, and labeling requirements and
instructions for use of medical devices.
Brazil Ordinance 2020 INMETRO Certification - Compliance Assessment
384/2020 Requirements for Equipment under Health Survei-
llance Regimen - Consolidated.
Kanada SOR/98-282 2024 Medical Devices Regulations
Kina Regulation n°739 2021 Regulation for the Supervision and Administration
of Medical Devices
Kolumbija Decree 4725 2005 |DECRETO NUMERO 4725 DE 2005 (Diciembre
26) por el cual se reglamenta el régimen de regi-
stros sanitarios, permiso de comercializacién y vi-
gilancia sanitaria de los dispositivos médicos para
uso humano.
EU Uredba 2017 |REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPE-
2017/745/EU AN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5
April 2017 on medical devices, amending Directi-
ve 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002
and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing
Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC
Indija Rule 2017 Medical Device Rules, 2017
Indonezija Propis 62 2017 | Regulation of the minister of health of the republic
of Indonesia number 62 of 2017 on product licen-
se of medical devices, in vitro diagnostic medical
devices and household health products
Izrael Law 5772-2012 2012 | The Medical Equipment Law, 5772-2012
Japan MHLW Ordinan- 2021 Ministerial Ordinance on Standards for Manufa-
ce: MO n°169 cturing Control and Quality Control for Medical
Devices and In-Vitro Diagnostics
Kenija Act 2002 | The Pharmacy and Poisons Act, Cap 244 of the
Laws of Kenya
Tab. 9: Uskladenost s trziSnim normama
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1.9

1.9.1

Maquet EZEA

Uvod
Informacije o predvidenoj upotrebi

1

Drzava Referentna Godina |Naziv
oznaka
Malezija Act 737 2012 Medical Device Act 2012 (Act 737)
Crna Gora Law 53/09 2009. |Law of Montenegro on Medical Devices (2009)
Maroko Law 84-12 2012 Law n°84-12 relative to medical devices
Novi Zeland | Uredba 2003/325 2003 Medicines (Database of Medical Devices) Regula-
tions 2003 (SR 2003/325)
Saudijska Regulation 2017 |“Medical Device Interim Regulation” issued by the
Arabija Board of Directors of the Food and Drug Authority
(1-8-1429) dated 29/12/1429 H and amended by
Saudi Food and Drug Authority Board of Directors
decree No. (4-16-1439) dated 27/12/2017
Srbija Law 105/2017 2017 Law on Medicinal Products and Medical Devices,
“Official Gazette of the Republic of Serbia,” No.
105/2017
Juzna Koreja Act 14330 2016 |Zakon o medicinskim uredajima
Juzna Koreja| Decree 27209 2016 Uredba o provedbi Zakona o zdravlju
Juzna Koreja Propis 1354 2017 Propis o provedbi Zakona o zdravlju
Svicarska RS (Odim) 2020 |Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Tajvan Act 2020 Taiwanese Medical Device Act
Tajland Act 2562 2019 | Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562(2019)
Velika Brita- Act 2021 Uredbe o medicinskim uredajima 2002. br. 618
nija
SAD 21CFR Part 7 2023 Title 21--Food And Drugs
Chapter I--Food And Drug Administration Depar-
tment Of Health And Human Services
Subchapter A -- General
DIO 7 — Politika provedbe
SAD 21CFR Subchap- - Title 21--Food And Drugs
terH Chapter I--Food And Drug Administration Depar-
tment Of Health And Human Services
Subchapter H -- Medical Devices
Vijetnam Decree 98/2021 2021 Decree No. 98/2021/ND-CP November 8, 2021 of
the Government on the management of medical
equipment
Tab. 9: Uskladenost s trziSnim normama

Informacije o predvidenoj upotrebi

Predvidena uporaba
Operacijska rasvjeta Maquet EZEA namijenjena je osvjetljavanju tijela pacijenta tijekom kirurSkog

zahvata, dijagnosti¢kih postupaka ili lijeCenja.

IFU 01841 HR 06
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1 Uvod
Bitna radna znacajka

1.9.2

1.9.3

194

1.9.5

1.10

1.11

1.12

20/ 56

Oznake

Asortiman proizvoda Maquet EZEA namijenjen je za koriStenje u svim podrucjima kirurgije, za te-
rapije ii dijagnostiku kojima je potrebno posebno osvjetljenje.

Predvideni korisnik

«  Ovu opremu smije upotrebljavati samo medicinsko osoblje upoznato sa sadrzajem ovih upu-
ta.

+  Ci&¢enje opreme mora obavljati kvalificirano osoblje.

Neprikladna uporaba

» Koristenje kirurSkog sustava osvijetljenja (samo jedne kupole), ako bi se prekidanjem opera-
tivnog zahvata ugrozio Zivot pacijenta.

» Uporaba ostecenog proizvoda (npr. nedostatak odrzavanja).
* U okruZju koje nije okruzje zdravstvene ustanove (npr. njega kod kuce).

Kontraindikacije
Za ovaj proizvod ne postoje nikakve kontraindikacije.

Bitna radna znacajka

Bitna radna znacajka kirurSke rasvjete Maquet EZEA sastoji se u osiguravanju rasvjete na po-
drucju operacijskog zahvata uz ograni¢avanje povezane toplinske energije.

Klinicke prednosti

Rasvjetna tijela za operativne zahvate i dijagnostiku smatraju se dodathom opremom kod inva-
zivnih i neinvazivnih tretmana ili dijagnostike i neizostavni su kako bi se kirurgu i medicinskom
osoblju omogucila optimalna vidljivost.

Pomo¢ koju osiguravaju tijekom kirurskih operacija i pregleda ukazuje na njihovu indirektnu klinic¢-
ku prednost. Rasvjetna tijela kirur§8ke zahvate na bazi LED Zzarulja imaju nekoliko prednosti u od-
nosu na ostale tehnologije (npr.: zarulje).

Kad se ispravno koriste:

* poboljSavaju udobnost radnog prostora i vizualnu ucinkovitost Sirenjem svjetlosti do mjesta
koja su potrebna kirurzima i medicinskom osoblju, istovremeno smanjujuci emitiranu toplinu.

« osiguravaju upravljanje sjenama omogucéavajuci zdravstvenom osoblju da se usredotoCi na
kirurSku operaciju ili dijagnostiku.

* imaju produljeni vijek trajanja, smanjujuci tako rizik od djelomi¢nog gasenja tijekom operacija.

* osiguravaju kontinuiranu rasvjetu cijelo vrijeme koristenja.

e pruzaju preciznu nijansu boje razli€itih osvijetljenih tkiva.

Jamstvo

Za uvjete jamstva proizvoda obratite se svojem lokalnom zastupniku drustva Getinge.

Maquet EZEA
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Uvod
Vijek trajanja proizvoda

1

1.13 Vijek trajanja proizvoda
Predvideni vijek trajanja proizvoda iznosi 10 godina.
Taj vijek trajanja ne vrijedi za potroSni materijal kao $to su rucice koje se mogu sterilizirati.
Taj 10-godisnji vijek trajanja vrijedi uz uvjet redovitih godiSnjih provjera koje provodi obuéeno
osoblje poduzec¢a Getinge. Nakon tog razdoblja, ako je uredaj jo$ uvijek u uporabi, pregled mora

obaviti obuceno i ovlasteno osoblje drustva Getinge kako bi se u svakom trenutku zajamcila si-
gurnost uredaja.

1.14 Upute za smanjenje utjecaja na okolis
Kako bi se uredaj koristio na optimalan nacin uz ograni€avanje njegova utjecaja na okolis, evo
nekoliko pravila kojih se potrebno pridrzavati:
» Kako biste smanijili potroSnju energije, ugasite uredaj kad se ne Koristi.

» Uredaj postavite u pravilan polozaj, kako se nepravilan polozaj ne bi kompenzirao poveca-
njem rasvjetne snage.

» Slijedite utvrdene rokove odrzavanja kako biste odrZali najnizu razinu utjecaja na okolis.
«  Sto se tide pitanja o zbrinjavanju otpada i recikliranju uredaja, prougite poglavlje Gospodare-
nje otpadom.

® NAPUTAK

Elektricna potroSnja uredaja navedena je u poglavlju Elektricne znacajke.
Uredaj je u skladu s europskom direktivom ROHS i uredbom REACH.

Maquet EZEA
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2 Informacije povezane sa sigurnoscu

Okoli&ni uvjeti

2.1

2.2

2.21

22/ 56

Informacije povezane sa sigurnoscéu

Okolisni uvjeti

Uvjeti okoline prijevoza i skladiStenja

Temperatura okoline od-10°Cdo +60°C
Relativna vlaZznost od 20 % do 75 %
Atmosferski tlak od 500 hPa do 1060 hPa
Tab. 10:  Uvjeti okoline prijevoza/skladistenja

Okolni uvjeti uporabe

Temperatura okoline od+10°Cdo +40°C
Relativna vlaznost od 20 % do 75 %
Atmosferski tlak od 500 hPa do 1060 hPa
Tab. 11:  Okolni uvjeti uporabe

Sigurnosna uputa

Sigurna uporaba proizvoda

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od ozljede
Ispitivanje trajanja baterije potpuno ispraznjuje baterije.

Ne izvodite operaciju odmah nakon ispitivanja trajanja baterije. Pricekajte da
se baterije napune.

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od ozljede
Prebrzo praznjenje baterije moze uzrokovati gasenje kupole tijekom operaci-
je.

Jednom mjeseéno obavite ispitivanje trajanja baterije radi procjene trajanja
baterije. u slu¢aju kvara obratite se tehnic¢koj sluzbi drustva Getinge.

A\

UPOZORENJE!

Opasnosti od reakcije tkiva
Svjetlo je energija koja, s obzirom na zra€enje odredenih valnih duljina, moz-
da nece biti kompatibilna s odredenim bolestima.

Korisnik mora poznavati opasnosti uporabe rasvjete na osobama intoleran-
tnima na UV ili infracrveno zra¢enje kao i na osobama osjetljivima na svje-
tlost.

Prije zahvata provjerite je li osvjetljenje kompatibilno s tom vrstom bolesti.

Maquet EZEA
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Informacije povezane sa sigurnoscu 2
Sigurnosna uputa

UPOZORENJE!

Opasnost od isusivanja tkiva ili opekotina

Svjetlost je energija koja potencijalno moze uzrokovati ozljedu pacijenta (npr.
isusivanje tkiva, opekotine mreznice) osobito u slu¢aju superpozicije svjetlo-
snih zraka koje dolaze iz nekoliko kupola ili dugotrajne intervencije.

Korisnik mora biti svjestan opasnosti povezanih s izlaganjem otvorenih rana
preintenzivnom izvoru svjetlosti. Korisnik mora biti oprezan i prilagoditi jaci-
nu osvjetljenja zahvatu i pacijentu na kojem se zahvat obavlja, narocito ako
se radi o zahvatu koji traje duze vrijeme.

UPOZORENJE!

Opasnost od opekotina
Ovaj uredaj nije proizveden od nezapaljivog materijala. Iskre, koje bi inac¢e bi-
le bezopasne, mogu uzrokovati pozare u atmosferama obogaé¢enima kisikom.

Ne upotrebljavajte uredaj u okruzjima u kojima se nalaze zapaljivi plinovi ili
kisik.

A

UPOZORENJE!

Opasnost od ozljede/infekcije
Uporaba oste¢enog uredaja moze dovesti do opasnosti od ozljede korisnika
ili do opasnosti od infekcije kod pacijenta.

Ne upotrebljavajte osSteceni ureda;.

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od ozljede
Jaka magnetska polja mogu uzrokovati nefunkcioniranje rasvjetnog tijela i
njegovo nekontrolirano pomicanje.

Uredaj nemojte koristiti u sobi za magnetsku rezonanciju.

2.2.2 Elektricne opasnosti

A

UPOZORENJE!

Opasnost povezana s elektricnom strujom
Osoba koja nije prosla obuku o postavljanju, odrzavanju, popravcimai ili ra-
stavljanju ove opreme, izlaze se opasnostima od ozljeda ili strujnog udara.

Postavljanje, odrzavanje i rastavljanje uredaja ili njegovih sastavnih dijelova
mora obaviti tehni¢ar drustva Getinge ili servisni tehnicar kojeg je osposobi-
lo drustvo Getinge.

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od ozljede
Za vrijeme nestanka struje u punom pogonu, rasvjetne kupole ¢e se ugasiti
ako ne postoji rezervni sustav.

Bolnica mora ispunjavati vazece standarde o uporabi medicinskih prostorija i
imati rezervni sustav za elektri€cno napajanje.

Maquet EZEA
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2 Informacije povezane sa sigurnoscu

Sigurnosna uputa

2.2.3

2.2.4

24/ 56

Opticke opasnosti

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od ozljede
Ovaj proizvod emitira opticke zrake koje mogu biti opasne. Moze nastupiti le-
zija oka.

Korisnik ne smije gledati izravno u svjetlo koje emitira kirurSka rasvjeta. O¢€i
bolesnika potrebno je zastiti tijekom operacije na licu.

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od ozljede
Ovaj proizvod emitira opticke zrake koje mogu uzrokovati oste¢enja na kori-
sniku ili pacijentu.

Opticka zraka koju emitira ovaj proizvod zadovoljava ograni¢enja izlaganja
omogucavajuci smanjenje rizika opasnosti od fotobioloSke opasnosti kako je
ona definirana normom IEC 60601-2-41.

Infekcije

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od infekcija

Tehnic€ka intervencija ili intervencija ¢iSéenja moze dovesti do kontaminacije
operativnog polja.

Nemojte provoditi nikakve tehnicke zahvate ili CiS¢enje u prisutnosti pacijen-
ta.

Maquet EZEA
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Upravljacka suéelja 3

3 Upravljacka sucelja

GETINGE ¢

SI. 10: Mijesto upravljackih sucelja

Sl 11: Tipkovnica za upravljanje kupolom
Ukljucivanje/lskljucivanje Manje (smanjenje jacine)
ViSe (povecavanije jacine) Promjena temperature boje (dodatno)

Maquet EZEA
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3 Upravljacka sucelja
Senzori alarma (samo na zidnom prijenosu)

3.1

26/ 56

=N
-_—

Sl. 12: Zidna upravljacka tipkovnica

Ukljucivanje/iskljuc¢ivanje
Odabir kupole (1 ili 2)
Pokazivac sinkronizacije
PodeSavanje osvjetljenja
ViSe (povecavanije jacine)
@ Pokazivac razine

Manje (smanjenje jacine)

Rasvjeta u nacinu ambijentalne rasvjete
Promjena temperature boje (dodatno)
Prijelaz na rad s baterijom (dodatno)
Autonomija baterije (dodatno)
Pokaziva¢ punjenja baterije (dodatno)
Signalno svjetlo upozorenja
Signalno svjetlo baterije

Senzori alarma (samo na zidnom prijenosu)

Signalno Opis
svjetlo

Znacenje

Signalno svjetlo iskljuc¢eno

Nema kvara

Narancasto signalno svjetlo

Konfiguracija ukazuje na kvar (primjeri: neispravna
kartica, greSka u komunikaciji, drugi nedostaci); pre-
niska razina zastite.

Tab. 12:  Signalna svjetla upozorenja

Signalno Opis
svjetlo

Znacenje

Signalno svjetlo isklju¢eno

Konfiguracija na elektri€noj mreZi

Narancasto signalno svjetlo

Konfiguracija na pomoénom sustavu

\(E)/ Crveni signal
/7 AN

Konfiguracija na pomoénom sustavu

Baterije su na granici praznjenja, konfiguracija se
moze iskljuciti za nekoliko minuta.

Tab. 13:  Signalno svjetlo baterije

Maquet EZEA
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Uporaba

4

Svakodnevne provjere prije uporabe

4 Uporaba

4.1 Svakodnevne provjere prije uporabe

NAPUTAK

Kako bi se osigurala pravilna uporaba proizvoda, obu¢ena osoba duzna je svakod-
nevno obavljati vizualne i funkcionalne preglede. Preporucuje se biljezenje rezulta-
ta tih pregleda, ukljuujuci datum i potpis osobe koja ih je obavila.

Provjera ko¢nica

NAPUTAK

l Kada se montira nova koc¢nica i nakon 2 do 6 mjeseci rada, normalno je da se
ko€nice moraju ponovno podesiti kako bi se kompenziralo troSenje kocnice.

+ Podrugje uhodavanja
+  Podrugje primjene
+  Podrugje trosenja

SI. 13: IstroSenost kocCnice
» Zategnite za pojatano kocenje
»  Odbvijte kako biste smanijili ko¢enje
x1
— [
Sl. 14: PodeSavanje ko¢nica ovjesa
Maquet EZEA
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4 Uporaba
Svakodnevne provjere prije uporabe

28 / 56

SI. 15: Postavke koc¢nice ovjesa WALL

Sl. 16: PodeSavanje ko€nica DF kupole

SI. 17: PodeSavanje ko¢nica SF-kupola

Zategnite za pojacano kocenje
Odbvijte kako biste smanijili kocenje

Podesite koc¢nicu srednjeg i glavhog nosa-
¢a

— Zategnite za poja¢ano kocenje

— Odvijte kako biste smanijili koCenje

Podesite koc¢nicu kraka opruge i glavnog
luka

— Presavijte silikonsku naglavku prema
opruznom kraku

— Zategnite za pojatano kocenje
— Odbvijte kako biste smanijili kocenje

— Preklopite silikonsku ¢ahuru dok prekri-
vate kraj poklopca opruznog kraka pre-
ma kupoli.

Maquet EZEA
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Opci pregledi

Sl. 18: Cjelovitost uredaja

SI. 19: Provjera jeziCaka

Sl. 20: Odrzavanje gipkog nosaca

Maquet EZEA
IFU 01841 HR 06

Uporaba
Svakodnevne provjere prije uporabe

4

Cjelovitost uredaja

1. Provjerite da uredaj nije pretrpio udarac
odnosno da nema oStecenja.

2. Provjerite nedostatak sjaja ili manjak boje.

Jezi€ci gipkog nosaca
1. Provijerite jesu li jeziCci gipkog nosaca
u svojim leZistima.

Odrzavanje gipkog nosaca
1. Postavite gipki nosa¢ na donji odbojnik,
zatim vodoravno i na gornji odbojnik.

2. Provijerite drZi li se gipki nosac u svim tim
polozajima.
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4 Uporaba
Svakodnevne provjere prije uporabe

Silikonski ¢epovi i poklopac kupole
1. Provjerite jesu li €éepovi na luku pravilno
postavljeni.

2. Provijerite je li donja strana oStecena
(ogrebotine, mrlje itd.)

Sl. 21: Donja strana kupole i Eepovi na luku

Tipkovnica za upravljanje kupolom

1. Provjerite status i ispravan poloZaj uprav-
ljaCke tipkovnice kupole.

2. Pritisnite tipku ON/OFF (UKLJ./ISKLJ.) na
upravljackoj tipkovnici kupole, kako biste
upalili svjetlo.

3. Provjerite da kupola odgovara na naredbe

tipkovnice podesSavanjem intenziteta svje-
tla kupole od minimalnog do maksimalnog.

» Intenzitet svjetla varira ovisno o odabra-

Sl. 22: Upravljacka tipkovnica kupole ) e
noj razini.

4. Provjerite rade li sva LED svjetla.

NAPUTAK

Servisni kompleti dostupni su na platformi za rezervne dijelove
LinkOne

Platforma LinkOne dostupna je na portalu GetingeOnline:
https://swp-linkone.getingegroup.local/

Maquet EZEA
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4.2

4.2.1

Maquet EZEA

Uporaba

4

Zadavanje osvjetljenja

Zadavanje osvjetljenja

Ukljuéivanje/isklju€ivanje osvjetljenja

Sl. 23: Ukljucivanje/isklju¢ivanje osvjetljenja

Ukljuéivanje rasvjete jednom po jednom kupolom

1. U slu€aju zidne tipkovnice, pritisnite na tipku za kupolu koju zelite ukljugiti | 2 | i drzite sve dok
tipka ne bude pozadinski osvijetljena.

2. Pritisnite na Start/stop | 1 |za paljenje kupole.

» LED svjetla pale se jedno za drugim, a jacina rasvjete uspostavlja se automatski na razini
3 koja se preporucuje za poletak zahvata.

Ukljucite cijeli sustav rasvjete (samo pomo¢u zidne upravljacke tipkovnice)
1. Pritisnite na Start/stop [1].

» LED svjetla svih kupola pale se jedno za drugim, a jacina rasvjete uspostavlja se na razini
3 koja se preporucuje za poCetak zahvata.

Smanjenje rasvjete pomocu tipkovnice kupole
1. Pritisnite na Start/stop | 1 | sve dok se tipkovnica ne ugasi.

» LED svjetla kupole isklju€uju se nakon Sto se pusti leZiste.

Gasenje rasvjete pomocu zidne tipkovnice
1. Pritisnite tipku za gasenje na kupoli , sve dok tipka ne bude pozadinski osvijetljena.
2. Pritisnite na Start/stop | 1 | sve dok se tipka na kupoli ne ugasi.

» LED svjetla kupole isklju€uju se nakon Sto se pusti leZiste.
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4 Uporaba
Zadavanje osvjetljenja

4.2.2 Podesavanje osvjetljenja

Sl. 24: PodeSavanje osvjetljenja
Na zidnoj upravijackoj tipkovnici, unaprijed odaberite kupolu | 2 | na kojoj treba djelovati.

PodesSavanje intenziteta svjetla

1. Na zidnoj tipkovnici pritisnite na Sunce [ 6] kako biste podesili osvjetljenje jedne ili vise kupo-
la.

2. Pritisnite Vise | 3 | za povecanje intenziteta svjetla kupole/kupola.

Pritisnite na Manje | 4 | za smanjenje intenziteta svjetla kupole/kupola.

@® NAPUTAK

l Careview: Razine 4 i 5 Zmirkaju na nacin da zadrzavaju pozornost korisnika u slu-
Caju preklapanja viSe svjetlosnih mrlja.

Aktiviranje/deaktiviranje ambijentalne rasvjete na tipkovnici kupole

1. Na kupoli pritisnite Manje EI sve dok ne po¢ne Zmirkati prvi LED pokazivac razine.
» Ambijentalna rasvjeta je sada aktivirana.

2. Za deaktiviranje ambijentalne rasvjete, pritisnite Vise .

» Ambijentalna rasvjeta je sada deaktivirana.

Aktiviranje/deaktiviranje ambijentalne rasvjete na zidnoj tipkovnici

1. Na tipkovnici pritisnite Mjesec | 7 | sve dok ne po¢ne zmirkati prvi LED pokazivac razine.
» Ambijentalna rasvjeta je sada aktivirana.

2. Za deaktiviranje ambijentalne rasvjete, pritisnite Sunce [6].

» Ambijentalna rasvjeta je sada deaktivirana.

PodesSavanje temperature boje (dodatno)
1. Pritisnite Temperatura boje .

» Tipka je pozadinski osvijetljena na tipkovnici.

Maquet EZEA
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Uporaba
Zadavanje osvjetljenja

4

2. Pritisnite Plus | 3 | za odabir hladnije temperature boje.
Pritisnite Manje |4 | za odabir toplije temperature boje.

4. Pritisnite na Temperatura boje | 5| na kupoli ili odaberite tipku sunca @ na zidnoj tipkovnici
za izlazak iz naCina za promjenu temperature boje.

4.2.3 Sinkronizacija kupola

GETINGE 3¢

“)
0@ OHOCO

0Q

Sl. 25: Sinkronizacija kupola na zidnoj tipkovnici

Sinkronizacija/desinkronizacija kupola
1. Podesite kupole prema Zeljenim postavkama.

2. Pritisnite tipku na kupoli | 2 | koju Zelite sinkronizirati, i drZite sve dok tipka ne bude pozadinski
osvijetljena.

» Kupole su sinkronizirane i sve promjene na jednoj uzrokovat ¢e iste promjene na drugoj
kupoli.

3. Pritisnite tipku na kupoli | 2 | koju Zelite desinkronizirati i drzite sve dok tipka viSe ne bude po-
zadinski osvijetljena ili za desinkronizaciju odabrane kupole, status kupole podesite pomocu
lokalne upravljacke tipkovnice.

» Kupole viSe nisu sinkronizirane.

Maquet EZEA
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4 Uporaba
Postavljanje rasvjete

4.3

431
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Postavljanje rasvjete

Montaza i uklanjanje rucice koja se moze sterilizirati

Rucica STG HLX

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od infekcija

Rucice koje se mogu sterilizirati jedini su elementi uredaja koji se mogu steri-
lizirati. Svaki kontakt sterilnog osoblja s drugom povrsinom predstavlja opa-
snost od infekcije. Svaki kontakt nesterilnog osoblja s ovim ruéicama pred-
stavlja opasnost od infekcije.

Tijekom operacije, sterilno osoblje mora upravljati uredajem putem rucica ko-
je se mogu sterilizirati. U slu¢aju ru¢ice HLX, gumb za blokiranje nije sterilan.
Osoblje koje nije sterilno ne smije do¢i u dodir s ru¢icama koje se mogu ste-
rilizirati.

UPOZORENJE!

Opasnost od infekcija
Ako rucica koja se moze sterilizirati nije u dobrom stanju, moze ispustiti Ce-
stice u sterilnu okolinu.

Nakon svake sterilizacije i prije svake nove uporabe rucice koja se moze ste-
rilizirati provjerite da nema pukotina.

Sl. 26:

Ugradnja i skidanje rucice STG HLX koja se moze sterilizirati

Ugradnja rucice STG HLX koja se moze sterilizirati

1. Pregledajte rucicu i provjerite da nema pukotina ni prljavstine.

2. Umetnite rucicu na nosac.

3. Okrenite ruc€icu do blokade okretanja.

» Gumb za blokiranje izlazi iz svojeg lezista.

» Rucica je sada zaklju€ana i spremna za uporabu.

Uklanjanje rucice koja se moze sterilizirati STG HLX

1. Pritisnite gumb za blokiranje.

2. Skinite rudicu.

Maquet EZEA
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Uporaba 4
Postavljanje rasvjete

Rucica STG PSX

Sl. 27: Ugradnja i skidanje ruc¢ice STG HLX koja se moze sterilizirati

Ugradnja rucice koja se moze sterilizirati na kupolu
1. Pregledajte rucicu i provjerite da nema pukotina ni prljavstine.
2. Umetnite rucicu na nosac.
> Cuje se ,klik".
3. Okrenite rucicu do blokade okretanja.

» Rucica je sada zaklju€ana i spremna za uporabu.

Uklonite rucicu koja se moze sterilizirati s kupole
1. Pritisnite gumb za blokiranje.

2. Skinite rudicu.

Maquet EZEA
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4 Uporaba
Postavljanje rasvjete

4.3.2 Upravljanje kupolom

UPOZORENJE!
Opasnosti od infekcije/reakcije tkiva

Sudar izmedu uredaja i drugog komada opreme moze uzrokovati pad €estica
u operacijsko polje.

Unaprijed postavite uredaj prije dolaska pacijenta. Pomaknite uredaj pazljivo
rukujuéi njime kako biste izbjegli bilo kakav sudar.

UPOZORENJE!

Opasnost od infekcija

Rucice koje se mogu sterilizirati jedini su elementi uredaja koji se mogu steri-
lizirati. Svaki kontakt sterilnog osoblja s drugom povrsinom predstavlja opa-

snost od infekcije. Svaki kontakt nesterilnog osoblja s ovim ru€icama pred-
stavlja opasnost od infekcije.

Tijekom operacije, sterilno osoblje mora upravljati uredajem putem ruéica ko-
je se mogu sterilizirati. U slu¢aju ru€¢ice HLX, gumb za blokiranje nije sterilan.
Osoblje koje nije sterilno ne smije do¢i u dodir s ruéicama koje se mogu ste-
rilizirati.

UPOZORENJE!

Opasnost od infekcija

Ako rucica koja se moze sterilizirati nije u dobrom stanju, moze ispustiti ¢e-
stice u sterilnu okolinu.

Nakon svake sterilizacije i prije svake nove uporabe rucice koja se moze ste-
rilizirati provjerite da nema pukotina.

* Kupolom je moguce upravljati na razlicite
nacine kako biste je pomaknuli:

— sterilno osoblje: sterilnom rucicom
u sredistu kupole, predvidenom za tu

svrhu [1].
— osoblje koje nije sterilno: hvatanjem
vanjskih rugica na kupoli [2].

Sl. 28: Upravljanje kupolom

Maquet EZEA
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Uporaba

4

Postavljanje rasvjete

Posebno samo za Maquet EZEA SHIP

SI. 29: Rukovanje konfiguracijom Maquet EZEA SHIP.

» Osoblje koje nije sterilno moZze rukovati konfiguracijom Maquet EZEA SHIP na razli¢ite naci-
ne kako bi ju pomicalo:
— Otpustanjem poluge koja se moze indeksirati [ 1], i njenim pomicanjem po vodilici.
— Otpustanjem rudice za zaustavljanje | 2 | za podeSavanije fiksnog kuta ovjesa.
— Otpustanjem rudice za zaustavljanje | 3 | za podeSavanje kuta luka.

Kutovi rotacije rasvjete

SI. 30: Rotacije su moguce na dvostrukoj konfiguraciji EZEA DF na nosacu SB

Maquet EZEA
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4 Uporaba
Postavljanje rasvjete
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SlI. 31: Rotacije su moguc¢e na dvostrukoj konfiguraciji EZEA SF na nosacu SB
1256 mm | T
L 2664 mm |
&
g <Dy
SI. 32: Konfiguracija Maquet EZEA SHIP ima mogucnost rotacije i gabaritnog svjetla.
2131 mm
180°
SI. 33: Konfiguracija Maquet EZEA WALL ima mogucnost rotacije i gabaritnog svjetla.

Maquet EZEA
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Uporaba 4
Postavljanje rasvjete

4.3.3 Primjeri prethodnog pozicioniranja

Sl. 34: Primjeri prethodnog pozicioniranja jednostavne konfiguracije Maquet EZEA

Sl. 35: Primjeri prethodnog pozicioniranja dvostruke konfiguracije Maquet EZEA
KirurSka rasvjeta treba biti postavljena iznad operativhog podrucja, na nacin da koli€inu svjetla
usmjerava u podrucje interesa:

» Kod dvostruke konfiguracije, prva se kupola postavlja okomito na podrucje interesa dok je
druga pomoc¢na i mobilna, kako bi opsluzivala razli€ite uglove.

* Rasvjeta se treba postaviti na udaljenosti koja omogucuje pokrivanje podrucja interesa i ogra-
niCavanje kolizija, na odgovarajucoj razini kako bi kirurg mogao udobno obavljati zahvat. Op-
timalna udaljenost rasvjete iznosi od 1 m do 1 m 30.

+ Rasvjetu treba postaviti na nacin da ne ometa kretanje kirurskog tima ili opreme.

Maquet EZEA
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4 Uporaba
Postavljanje rasvjete

4.3.4 Poseban sluc¢aj EZEA SHIP (transport)

Sl. 36: Blokiranje i deblokiranje konfiguracije Maquet EZEA SHIP.

Deblokiranje za prelazak u fazu uporabe ili blokiranje za prelazak na transport
konfiguracije Maquet EZEA SHIP.

» Deblokiranje za prelazak u fazu uporabe:

— odvrnite polugu koja se moze indeksirati za najmanje dva okreta | 1| kako biste oslobodili
nosac i zatim ju pomaknite po vodilici kako biste kupolu oslobodili s grani¢nika (Dock Par-
king).

— odvrnite polugu koja se moze indeksirati [ 2] i grani¢nik (Dock Parking) skinite s vodilice.

— Visecu cijev okrenite kako biste usmijerili kupolu i zatim zavrnite polugu koja se moze in-
deksirati | 1 | kako biste blokirali nosac.

» Blokirajte kako biste mogli nastaviti s transportom:

— Odbvrnite rucicu za zaustavljanje | 4 | kako biste podesili kut na luku i kupolu okrenuli vo-
doravno pa zategnite za blokiranje.

— Odvrnite rucicu za zaustavljanje | 3 | kako biste podesili kut na fiksnom ovjesu i kupolu
okrenuli vodoravno pa zategnite za blokiranje.

— Oduvrnite polugu | 1| kako biste usmijerili kupolu ispod vodilice.
— Graniénik (Dock parking) umetnite u vodilicu i stegnite polugu koja se moze indeksirati [ 2].

— Kupolu pomicite po vodilici kako biste umetnuli grani¢nik (Dock Parking) pa zatim stegnite
polugu koja se moze indeksirati | 1|i blokirajte nosac.

Maquet EZEA
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Uporaba
Ispitivanje baterije obavite putem zidne upravljacke tipkovnice

4

4.4 Ispitivanje baterije obavite putem zidne upravljacke tipkovnice

UPOZORENJE!
Opasnost od ozljede

Ispitivanje trajanja baterije potpuno ispraznjuje baterije.

Ne izvodite operaciju odmah nakon ispitivanja trajanja baterije. Pricekajte da
se baterije napune.

GETINGE 3¢

*
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Sl. 37: Obavljanje ispitivanja baterije

Pokrenite ispitivanje prijelaza na sigurnosni sustav.
1. Isklju€ivanje osvjetljenja.

2. Pritisnite Ispitivanje prijelaza12|]

» Ako je test uspjeSan, pokazivac razine baterije |10| treperi zeleno. Ako test nije uspjesan,
pokazivac¢ razine baterije |10| treperi crveno.

Ako test nije uspjesan, obratite se svojoj tehnickoj sluzbi Getinge.

4. lznova pritisnite na Ispitivanje prijelaza8| sve dok se tipka ne iskljuéi.|

» Rasvjeta ostaje upaljena na razini 3 i spremna je za uporabu.

Pokrenite ispitivanje trajanja baterija (jedino sa sigurnosnim sustavom Getinge)
1. Isklju€ivanje osvjetljenja.

2. Pritisnite na Ispitivanje autonomije9|, sve dok tipka ne bude pozadinski osvijetliena.|

» Ako je test uspjeSan, pokazivac razine baterije |10| treperi zeleno. Ako test nije uspjeSan,
pokazivac razine baterije |10| treperi crveno.

3. Ako test nije uspjesan, obratite se svojoj tehnickoj sluzbi Getinge.

» Osvijetljenje se ugasi na kraju testa.

4. lznova pritisnite na Ispitivanje autonomije9| sve dok se tipka ne iskljugi.|

@® NAPUTAK

Moguce je u bilo koje vrijeme zaustaviti ispitivanje autonomije pritiskom na
Ispitivanje autonomije9 . |

Baterije imaju jamstvo od 3 godine.

Maquet EZEA
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Nepravilnosti i greske u radu

Nepravilnosti i gresSke u radu

Mehanika

Nepravilnost

Vjerojatan uzrok

Korektivna radnja

Rucica koja se moze sterilizi-
rati ne namjesta se ispravno

Mehanizam za zaklju€avanje
je oStecen

Zamijenite rucicu

Pomicanje uredaja

IstroSenost jedne ili vise ko¢ni-
ca

Obavite zamjenu kocnica, i to
treba obaviti stru¢no osposo-
bljena osoba

Neispravno podeSena jedna ili
viSe kocnica

Obavite podeSavanje kocnica,
i to treba obaviti stru¢no ospo-
sobljena osoba

Uredajem se tesko rukuje

Mehanicka prepreka

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Tab. 14:

Elektronicki/opticki sklopovi

Mehanicke nepravilnosti i pogreske u radu

Nepravilnost

Vjerojatan uzrok

Korektivna radnja

Kupola ne svijetli

Nestanak struje

Obratite se tehnickoj sluzbi
u svojoj ustanovi

Drugi uzrok

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Kupola se ne gasi

PoteSkoca povezivanja

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Elektricna mreza vise ili jednog
LED-svjetla se ne ukljucuje

LED ploca je neispravna

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Treperenje osvjetljenja

LED ploca je neispravna

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Jedna upravljacka tipka ne re-
agira

Upravljacka tipkovnica je neis-
pravna

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Poteskoc¢a povezivanja

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Ova funkcija nije dostupna na
vasem uredaju

N/P

Tab. 15:

Mehanicke nepravilnosti i pogreske u radu optike

Maquet EZEA
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Ciséenje/dezinfekcija/sterilizacija

6

Ciséenje i dezinfekcija sustava

6 Ciséenje/dezinfekcija/sterilizacija

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od infekcija
Postupci ¢iS¢enja i sterilizacije zna¢ajno variraju prema zdravstvenim ustano-
vama i lokalnim propisa.

Korisnik se mora obratiti zdravstvenom struénom osoblju ustanove. Preporu-
€eni proizvodi i postupci moraju se postovati.

w
=

6.1 iS¢enje i dezinfekcija sustava
UPOZORENJE!
Opasnost od propadanja materijala
Prodor tekuéine unutar uredaja tijekom ¢iSéenja moze utjecati na njegov rad.
Nemojte cCistiti uredaj ispiranjem vode ili prskati tekuc¢inu izravno na uredaj.
UPOZORENJE!
Opasnost od infekcija
Neki proizvodi ili postupci ¢iSéenja mogu ostetiti oblogu uredaja, koja tije-
kom operacije moze u obliku ¢estica padati u operacijsko polje.
Proizvode za dezinfekciju koji sadrzavaju glutaraldehid, fenol ili jod treba
izbjegavati. Metode dezinfekcije fumigacijom neprikladne su i zabranjene.
UPOZORENJE!
Opasnost od opeklina
Neki dijelovi uredaja nakon uporabe ostaju vruéi.
Prije €iS¢enja provjerite jesu li rasvjetna tijela isklju€ena i jesu li se ohladila.
Op¢ée informacije o €iS¢enju, dezinfekcija i sigurnost
Pri standardnoj uporabi, razina obrade potrebna za CiS¢enje i dezinfekciju uredaja je dezinfekcija
niske razine. Ovaj je uredaj zapravo razvrstan kao nekritican i s niskim rizikom od infekcije. Me-
dutim, ovisno o opasnosti od zaraze, mogu se razmotriti srednja i visoka razina dezinfekcije.
Nadlezno tijelo obvezno je slijediti nacionalne zahtjeve (norme i direktive) koji se odnose na higi-
jenu i dezinfekciju.
6.1.1 Ciséenje uredaja
1. Ukloniti ru€icu koja se moZze sterilizirati.
2. Odistite povrsinu opreme vlaznom krpom i deterdZzentom, a pritom slijedite preporuke proi-

zvodaca o razrjedivanju, trajanju primjene i temperaturi. Koristite univerzalno slabo alkalirano
sredstvo za CiS¢enje (otopina sapuna) koje sadrzava aktivne sastojke kao $to su deterdzenti i
fosfati. Nemoijte koristiti abrazivna sredstva za CiS¢enje jer biste mogli ostetiti povrsinu.

3. Sredstvo za €iS¢enje uklonite krpom natopljenom vodom i obriite suhom krpom.

Maquet EZEA
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6 Ciséenje/dezinfekcija/sterilizacija
Cis¢enje i dezinfekcija sustava

6.1.2 Dezinfekcija uredaja

Sredstvo za dezinfekciju nanesite krpom natopljenom u otopinu dezinficijensa, jednoliko te poStu-
juci preporuke proizvodaca.

6.1.2.1 Dezinfekcijska sredstva koja se smiju upotrebljavati

» Sredstva za dezinfekciju nisu sredstva za sterilizaciju. Ona mogu osigurati kvalitativno i kvan-
titativno smanjenje prisutnih mikroorganizama.

« Upotrebljavajte samo sredstva za dezinfekciju povrsina koja sadrzavaju sljede¢e kombinacije
aktivnih sastojaka:

— Kvaterni amonijevi spojevi (bakteriostaticne tvari Gram - i bakteriostati¢ne tvari Gram +,
varijabilna aktivnost na viruse s ovojnicom, nula na golim virusima, fungistati¢ne tvari, bez
sporicidnog djelovanja)

— Derivati gvanidina

— Alkoholi

6.1.2.2 Odobreni aktivni sastojci

Razred Aktivni sastojci

Niska razina dezinfekcije

Kvaterni amonijevi spojevi = Didecildimetilamonijev klorid
= Alkil dimetil benzil amonijev klorid
= Dioktildimetilamonijev klorid

Bigvanidi = Poliheksametilen bigvanid hidroklorid

Srednji stupanj dezinfekcije
Alkoholi = PROPAN-2-OL

Visoka razina dezinfekcije

Kiseline = Sulfaminska kiselina (5 %)
= Jabucna kiselina (10 %)
= Etilendiaminotetraoctena kiselina (2,5 %)

Tab. 16:  Popis aktivnih sastojaka koji se smiju upotrebljavati

Primjeri komercijalno testiranih proizvoda
*  Proizvod ANIOS®** : Surfa'Safe®**
»  Ostali proizvodi: I1zopropilni alkohol 20 % ili 45 %

Maquet EZEA
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Ciscenje i sterilizacija rugica koje se mogu sterilizirati Maquet Sterigrip

6

6.2 Ciséenje i sterilizacija ruéica koje se mogu sterilizirati Maquet
Sterigrip
6.2.1 Priprema za ¢iSc¢enje

Neposredno nakon uporabe rudica, kako bi se izbjeglo sudenje necistoca, treba ih umociti u oto-

pinu deterdZenta i sredstva za dezinfekciju koja ne sadrzi aldehid.

6.2.2 U okviru ruénog ¢iséenja

1. Namodite ru¢ke u otopinu deterdzenta 15 minuta.

2. Operite mekom Cetkom i tkaninom koja ne gubi vlakna.

3. Provjerite Cistocu rucica kako biste osigurali da nisu ostale prljavstine. U suprotnom, upotrije-
bite postupak ultrazvuénog ¢iséenja.

4. Temeljito isperite istom vodom kako biste potpuno uklonili otopinu deterdZenta.

5. Ostavite da se osuSi na zraku ili obriSite suhom krpom.

NAPUTAK

[ ]
l Preporucuje se upotrebljavati deterdZzent bez enzima. Enzimski deterdZzenti mogu
oStetiti koriStene materijale. Ne smiju se koristiti za dugotrajno namakanje i moraju

se ukloniti ispiranjem.

6.2.3 U okviru ¢iSéenja u uredajima za pranje i dezinfekciju

Rucice se mogu odistiti u uredaju za pranje i dezinfekciju i isprati pri maksimalnoj temperaturi od

93°C. Primjer preporucenih ciklusa:

Etapa Temperatura Vrijeme
Pretpranje 18-35°C 60 s
Pranje 46 - 50°C 5 min
Neutralizacija 41 -43°C 30s
Pranje 2 24 - 28°C 30s
Ispiranje 92 -93°C 10 min
Susenje na svjezem zraku 20 min

Tab. 17:  Primjer ciklusa CiS¢enja u uredaju za pranje i dezinfekciju

Maquet EZEA
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Ciséenje i sterilizacija rugica koje se mogu sterilizirati Maquet Sterigrip

6.24 Sterilizacija ruc€ica koje se mogu sterilizirati Maquet Sterigrip

UPOZORENJE!

Opasnost od infekcija

Rucica koja se moze sterilizirati i koja je premasila broj preporucenih ciklusa
moze ispasti iz svojeg nosaca.

Sa spomenutim postavkama sterilizacije, STG PSX ru¢ke koje se mogu steri-

lizirati nemaju jamstvo za viSe od 50 upotreba, a ru€ice STG HLX za viSe od
350 uporaba. Postujte ovaj preporuceni broj ciklusa.

® NAPUTAK

l Rucice koje se mogu sterilizirati Maquet Sterigrip dizajnirane su za sterilizaciju u
autoklavu.

1. Provjerite nema li na rucici prljavstine ili pukotina.
» Ako rucica ima pukotine, vratite ju u postupak Ciscenja.

» Ako rucica ima jednu ili viSe pukotina, ona je neupotrebljiva i mora se ukloniti u skladu s
vazecim protokolima.

2. Postavite rucice na pliticu za sterilizaciju primjenom jedne od triju metoda opisanih u nastav-
ku:

» Zamotane u ambalazu za sterilizaciju (dvostruko ili sli¢no pakiranje).
» Zamotane u papirnu ili plasti¢nu vrecicu za sterilizaciju.
» Bez pakiranja ili vrecice, s gumbom za blokiranje prema dolje.

3. Spajanjem bioloskih i/ili kemijskih indikatora omogucuje se praéenje procesa sterilizacije u
skladu s vazeéim propisima.

4. Zapocnite postupak sterilizacije, u skladu s uputama proizvodaca pribora za sterilizaciju.

Ciklus sterilizacije Temperatura Vrijeme Susenje

(°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 —
Pred-vakuum

Tab. 18:  Primjer ciklusa sterilizacije parom

Maquet EZEA
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7

7 Odrzavanje

Radi o¢uvanja udinkovitosti rada i poCetne pouzdanosti uredaja, postupci odrzavanja i kontrole
moraju se obavljati svakih 10 godina. Tijekom jamstvenog razdoblja operacije odrzavanja i kon-
trole mora obavljati tehni¢ar drustva Getinge ili ovlasteni distributer drustva Getinge. Nakon tog
razdoblja, radove odrzavanja i kontrole moZe obaviti tehni¢ar drustva Getinge, ovlasteni distri-
buter drustva Getinge ili tehni€ar bolnice kojeg je osposobilo drustvo Getinge. Obratite se svojem
dobavlja¢u za potrebnu tehni¢ku obuku.

Preventivno odrzavanje Treba obaviti svakih 10 godina

Odredene se komponente moraju zamijeniti tijekom vijeka trajanja uredaja, a kako biste se upo-
znali s rokovima za zamjenu proucite upute za odrzavanje. U obavijesti 0 odrzavanju navedene
su sve elektricne, mehanicke i opticke kontrole te svi potrosni dijelovi koji se moraju redovno mi-
jenjati kako bi se saCuvala pouzdanost i u€inkovitost kirur§ke rasvjete te jamcila njena sigurna
uporaba.

NAPUTAK

[ ]

l Upute za odrZavanje dostupne su kod vaseg lokalnog zastupnika za Getinge. Po-
datke o svojem zastupniku za Getinge potraZite na stranici
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

Maquet EZEA
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8.1

48 /56

Tehnicke karakteristike

Opti¢ke znacajke

NAPUTAK

[
l Vrijednosti izmjerene na referentnoj udaljenosti (Dgee) od 1 metra (39,4 inc¢a).

Maksimalna udaljenost osvjetljenja (D,,) jednaka je referentnoj udaljenosti (Dggr)

od 1 metra (39,4 in¢a) £ 10%.

Znacajke EZEA 300 Tolerancija
Centralno osvjetljenje (E; ) od 40.000 do 160.000 Ix -
Maksimalna sredidnja rasvjeta (E. ) = (E. rer) 160 000 Ix 0/-10 %
Promijer svjetlosnog polja d,, 22 cm +10%
Raspodjela svjetla ds/d,, 0,6 + 0,06
Dubina osvjetljenja vec¢a od 60 % 70 cm +10 %
Temperatura boje Fiksno: 4300 K +400 K
Varijabilno: 4100 K/ 4600 K
Indeks uzvrata boje (Ra) 95 5
Koeficijent zasebne reprodukcije (R9) 90 +10/-20
Koeficijent zasebne reprodukcije (R13) 96 4
Koeficijent posebnog uzvrata (R15) 95 +5
Maksimalno zracenje (Eyyupno) 608 W/m? +10 %
Energetsko zraCenje na razini 3 i nize 350 W/m? —
Omijer topline i svjetlosti 3,8 mW/m?/Ix +0,3
UV rasvjeta < 0,7 W/m? —
Sustav FSP Da -
Rasvjeta u nacinu ambijentalne rasvjete 12 000 Ix + 7 kix
Tab. 19:  Opticki podaci EZEA 300 kupola prema standardu IEC 60601-2-41
Eclairement résiduel EZEA 300 Tolerancija
S jednom maskom 35 % +10
S dvije maske 45 % +10
Sa simuliranom Supljinom 100 % +10
U prisustvu maske, sa simuliranom Supljinom 35 % +10
U prisustvu dvije maske, sa simuliranom Supljinom 45 % +10

Tab. 20: Preostala rasvjeta kupole EZEA 300 prema standardu EN 60601-2-41

Maquet EZEA
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Mehanicke karakteristike

Cimbenici fotobioloskih rizika

A

UPOZORENJE!

Opasnost od ozljede
Ovaj proizvod emitira opticke zrake koje mogu biti opasne. Moze nastupiti le-
zija oka.

Korisnik ne smije gledati izravno u svjetlo koje emitira kirurSka rasvjeta. O¢€i
bolesnika potrebno je zastiti tijekom operacije na licu.

A

UPOZORENJE!

Opasnost od ozljede
Ovaj proizvod emitira opti¢ke zrake koje mogu uzrokovati oste¢enja na kori-
sniku ili pacijentu.

Opticka zraka koju emitira ovaj proizvod zadovoljava ograni¢enja izlaganja
omogucavajucéi smanjenje rizika opasnosti od fotobioloSke opasnosti kako je
ona definirana normom IEC 60601-2-41.

8.2 Mehanicke karakteristike

Krak nosaca i krak s oprugom

A
: B _
: ] ]
-~ A Lol
Sl. 38: Dimenzije kraka nosaca i kraka s oprugom
Krak nosaca SB (A) Opruzna poluga (B)
850 mm (= 33.5in)
1000 mm (= 39,5 in) SF na ovjesu SB: 792 mm (= 31,2 in)
1150 mm (= 45 in) DF na ovjesu SB: 910 mm (= 35,8 in)
Tab. 21:  Tablica mogucih dimenzija ovjesnih ramena i opruznih ramena

Maquet EZEA
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Kupola

Znacajke EZEA 300 EZEA 300 SHIP | EZEA 300 CLS
Masa kupole s jednostrukim zglobom 6,3 kg 6,8 kg 7 kg
Masa kupole s dvostrukim zglobom 7,4 kg NP NP
Promjer kupole (uklju€ujuéi rucicu) 511,4 mm 511,4 mm 511,4 mm

Tab. 22: Tabela mehanickih karakteristika kupole

Napajanje

Znacajke

Napajanje EPS-a

Dimenzije kutije zidnog EPS-a (V x S x D)

310 x 400 x 145 mm

Dimenzije kutije baterije (V x S x D)

310 x 400 x 145 mm

Masa EPS 10 3,5kg
Masa EPS 20 4 kg

Masa kutije baterije 1H 240 V (EPS MB1) (s uklju¢enim bate- 10 kg
rijama)

I\_/_Iasa ;<utije baterije 3H 240 V (EPS MB3) (s uklju¢enim bate- 20 kg
rijama

Tab. 23: Mehanicke karakteristike napajanja zidnog EPS-a

Znacajke

Napajanje EPS-a

Dimenzije kutije stropnog EPS 10 (V x S x D)

72,7 x 236 x 240 mm

Dimenzije kutije stropnog EPS 20 (V x S x D)

72,7 x 408,5 x 240 mm

Masa stropnog EPS 10 1,5 kg

Masa stropnog EPS 20 3 kg
Tab. 24:  Mehanicke karakteristike napajanja stropnog EPS-a

Znacajke Napajanje WPS 24

Dimenzije kutije stropnog WPS 10 (V x S x D)

72,7 x 236 x 240 mm

Dimenzije kutije stropnog WPS 20 (V x S x D)

72,7 x 408,5 x 240 mm

Masa stropnog WPS 10

3 kg

Masa stropnog WPS 20

6 kg

Tab. 25:  Mehanicke karakteristike napajanja stropnog WPS-a
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Elektricne znaCajke

Elektricne znacajke

EZEA 300

Ulazni napon EPS-a:

100-240 V AC, 50/60 Hz

Snaga Jednostavna konfiguracija: 120 VA
Dvostruka konfiguracija: 240 VA

PotroSnja kupole 80 VA

Ulaz kupole 20-28 V DC

Prosje€an vijek trajanja LED Zzarulja

= 60 000 sati prema normi TM-21:2012
= 55 000 sati prema normi TM-21:2016

Trajanje punjenja baterija

16 sati (pakiranje 3H) / 5 sati (pakiranje 1H)

Tab. 26:

Tabela elektriénih zna¢ajki napajanja EPS-a

Elektricne znacajke

EZEA 300

Ulazni napon WPS 24

24V AC ili24 V DC, 50/60 Hz

Snaga Jednostavna konfiguracija: 200 VA
Dvostruka konfiguracija: 400 VA

Potro$nja kupole 80 VA

Ulaz kupole 20-28 V DC

Prosje€an vijek trajanja LED Zzarulja

= 60 000 sati prema normi TM-21:2012
= 55 000 sati prema normi TM-21:2016

Tab. 27:  Tabela elektricnih znacajki napajanja WPS

Ostale karakteristike

Zastita protiv elektri¢nih udara Razred |
Klasifikacija medicinskog uredaja Europa, Kanada, Koreja, Japan, Brazil Razred |
i Australija
Klasifikacija medicinskog uredaja SAD i Tajvan Razred Il
Razina zastite cjelokupnog uredaja IP 20
Razina zastite kupola IP 54
Pravilnik EMDN Z12010701
Pravilnik GMDN 12 282
Godina oznake CE 2023
Tab. 28:  Normativne i regulatorne karakteristike
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8 Tehnicke karakteristike
Izjava o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

8.5 Izjava o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)
OPREZ!
Opasnost od kvara uredaja
Koristenje uredajem zajedno s drugim uredajima moze utjecati na rad i per-
formanse uredaja.
Uredaj nemojte koristiti uz druge aparate i nemojte ga slagati s drugim ureda-
jima, a da prethodno niste promotrili normalan rad uredaja i tih drugih apara-
ta.
OPREZ!
Opasnost od kvara uredaja
Upotreba RF prijenosnog komunikacijskog uredaja (ukljucujuéi kabele ante-
ne i vanjske antene) pokraj uredaja ili kabela moze utjecati na rad i perfor-
manse uredaja.
Ne upotrebljavajte RF prijenosni komunikacijski uredaj na manje od 30 cm od
uredaja.
® NAPUTAK
l Elektromagnetska smetnja moze uzrokovati privremeni gubitak osvjetljenja ili pri-
vremeno treperenje uredaja koji se vra¢a na svoje poCetne parametre nakon kraja
smetnje.
Vrsta ispitivanja Metoda ispitivanja | Frekvencijsko Ograni¢enja
podrucje
Mjerenje emisija na glavnim EN 55011 GR1CL | 0,15-0,5 MHz 66 dBuV - 56 dBuV
ulazima A QP
56 dBuV - 46 dBuV A
0,5-5MHz 56 dBuV QP
46 dBuV A
5-30 MHz 60 dBuVv QP
50 dBuV A
Mjerenje zraCenog elektroma- | EN 55011 GR1 CL 30 - 230 MHz 40 dBuV/m QP 10 m
i 1
gnetskog polja A 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10 m
Tab. 29: Izjava o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

' ZnaCajke emisija ovog uredaja dopustaju uporabu u industrijskim i bolni¢kim podrugjima (ra-
zred A definiran u CISPR 11). Kada se koristi u ku¢anstvima (za koje se uobicajeno trazi ra-
zred B definiran u CISPR 11), ovaj uredaj mozda nece pruziti odgovarajuéu zastitu radioko-
munikacijskih usluga. Korisnik ¢e mozda morati poduzeti korektivnhe mjere, kao sto je pre-
mjestanje ili preusmjeravanje uredaja.

Maquet EZEA
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Vrsta ispitivanja

Metoda ispitivanja

Razina ispitivanja: zdrav-
stveno okruzje

elektromagnetskih polja

Otpornost na elektrostati¢ko EN 61000-4-2 Kontakt: £ 8 kV
praznjenje Zrak: £ 2; 4; 8; 15 kV
Otpornost na zra¢ena RF elek- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
tromagnetska polja 3 V/m Mod AM 80 %/1 kHz
Bezi¢ne RF frekvencije
9 a 28 V/Im Mod AM
80 %/1 kHz

Otpornost na prijelazne/brze EN 61000-4-4 AC: £ 2 kV - 100 kHz
elektri¢ne udare IO >3m: £ 1 kV - 100 kHz
Otpornost na prenapone EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Diff

+0,5kV, £1KkV, £2KkV Opcéi

nacin

Otpornost na poremecaje zbog EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Veff Mod AM 80 %/1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80 %/1 kHz

Otpornost na kvarove u mrezi i
kratke prekide

EN 61000-4-11

0 % Ut, 10 ms
(0°; 45°; 90°; 135°; 180°; 225°;
270°; 315°)
0 % Ut, 20 ms
70 % Ut, 500 ms
0%Ut 5s

Tab. 30:

FCC DIO 15 (samo za SAD)

Izjava o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

Ova oprema je ispitana i rezultati pokazuju da je u skladu s ogranienjima za digitalne uredaje A
kategorije, u skladu s Dijelom 15. propisa FCC. Ta su ograni¢enja osmisljena kako bi pruzila ra-
zumnu zastitu od Stetnih smetnji tijekom rada proizvoda u komercijalnom okruzju. Ovaj proizvod
generira, upotrebljava i moze zraditi energiju radijskih frekvencija te, ako se ne instalira i ne rabi u
skladu s priru¢nikom za ugradnju i uporabu, moze uzrokovati Stetne smetnje na radijskom komu-
nikacijskom sustavu. Rad ovog proizvoda u ku¢anstvima moze uzrokovati Stetne smetnje: u tom
slu€aju korisnik je duzan ukloniti te smetnje o svom troSku.

IFU 01841 HR 06
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9.1

9.2

9.3
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Gospodarenje otpadom

Odlaganje ambalaze

Sva ambalaZa koja se odnosi na uporabu uredaja moraju se tretirati na ekolodki odgovoran na-
¢in, u cilju recikliranja.

Proizvod

Ovaj se uredaj ne smije odlagati zajedno s ku¢nim otpadom, vec je predviden za odvojeno saku-
pljanje te oporabu, ponovno koristenje ili recikliranje.

Informacije o postupanju s uredajem nakon $to se viSe ne upotrebljava potrazite u uputama za
deinstalaciju uredaja Maquet EZEA (ARD01845). Za dobivanje tog dokumenta obratite se svojem
zastupniku drustva Getinge.

Oneciscene rucice koje se mogu sterilizirati ne smiju se bacati u otpad iz ku¢anstva.

Elektricni i elektroni€ki sastavni dijelovi

Svi elektri¢ni i elektronicki sastavni dijelovi koji se upotrebljavaju tijekom trajanja proizvoda mora-
ju se tretirati na ekoloSki odgovoran nacin, u skladu s lokalnim standardima.

Maquet EZEA
IFU 01841 HR 06



BiljeSke



* Maquet EZEA, FSP, MAQUET, GETINGE i GETINGE GROUP su prijavljeni ili registrirani
zastitni znakovi drutva Getinge AB, njegovih odjela ili podruznica.

** DEVON je prijavljeni ili registrirani zastitni znak drustva Covidien LP, njegovih odjela ili
podruznica.

** DEROYAL je prijavljeni ili registrirani zastitni znak drustva Covidien LP, njegovih odjela ili
podruznica.

** SURFA'SAFE je prijavljeni ili registrirani zastitni znak drustva Laboratoires ANIOS, njego-
vih odjela ili podruznica.

GETINGE 3¢

“ Magquet SAS - Parc de Limeére - Avenue de la Pomme de Pin - CS 10008 ARDON -
45074 ORLEANS CEDEX 2 - Francuska
Tel: +33 (0) 2 38 25 88 88 Faks: +33 (0) 2 38 25 88 00
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