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Sissejuhatus

1

Eessbna

1 Sissejuhatus

1.1 Eessona

Teie meditsiiniasutus on langetanud valiku Getinge uuendusliku meditsiinitehnika kasuks. Téna-
me teid meie suhtes Ules ndidatud usalduse eest.

Getinge on maailma ks esimesi meditsiiniseadmete tarnijaid operatsioonisaalide, hibriidsaalide,
induktsioonisaalide, intensiivravi Uksuste ja patsientide transportimise jaoks. Oma toodete juuru-

tamisel on Getinge seadnud alati esikohale tervishoiutdotajate ja patsientide vajadused. Olgu te-

gemist Ukskdik kas ohutusvaldkonna, tdhususe voi saastlikkusega, Getingel on alati pakkuda val-
ja haiglate vajadustele vastavad lahendused.

Operatsioonivalgustite, Glavalgustite suunamishoobade ja multimeedia lahenduste valdkonnas
suure oskusteabe pagasiga Getinge rohub oma eesmarkides parima teenuse pakkumiseks nii
patsientide kui ka tervishoiutdotajate jaoks kvaliteedile ja uuenduslikkusele. Getinge operatsiooni-
valgustid on tuntud Ule kogu maailma just oma disaini ja uuenduslikkuse poolest.

1.2 Vastutus

Tootele tehtavad muudatused
Tootele on keelatud teha mis tahes muudatusi ilma Getinge eelneva ndusolekuta

Seadme kavandatud kasutus

Getinge ei vastuta otseste ega kaudsete kahjude eest, mis tulenevad tegevusest, mis ei ole
kooskdlas kaesoleva kasutusjuhendiga.

Paigaldamine ja hooldus

Paigaldus-, hooldus- ja demonteerimistoiminguid peavad teostama Getinge poolt valja dpetatud
ja volitatud isikud.

Seadme kasutamise valjadpe
Valjadppe peavad labi vima Getinge volitatud té6tajad otse seadmel.

Uhilduvus teiste meditsiiniseadmetega

Susteemi tohib paigaldada ainult vastavalt standardile IEC 60601-1 heakskiidetud meditsiinisead-
meid.

Andmed Uhilduvuse kohta on esitatud peatlkis Tehnilised omadused.
Uhilduvaid tarvikuid kirjeldatakse tdpsemalt asjaomases peatiikis.

Vahejuhtumi korral

Kdigist seadmega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ning kasutaja ja/voi pat-
siendi asukohajargse liikmesriigi pAdevale asutusele.

1.3 Muud selle tootega seotud dokumendid
» EZEA paigalduse soovitused (viitenr ARD01846)
» EZEA paigaldusjuhend (viitenr ARD01844)
* EZEA hooldusjuhend (viitenr ARD01840)
» EZEA remondijuhend (viitenr. ARD01842)
» EZEA demonteerimisjuhend (viitenr ARD01845)

Maquet EZEA
IFU 01841 ET 06 5/56



1 Sissejuhatus
Teave dokumendi kohta

14 Teave dokumendi kohta

Kaesolev kasutusjuhend on mdeldud kasutamiseks toote igapaevaste kasutajate, personali jare-
levalvetootajate ja haigla administratsiooni poolt. Selle eesmargiks on viia kasutajad kurssi toote
kontseptsiooni, ohutustehnika ja kasutamise pdhimotetega. Kasutusjuhend on struktureeritud ja
jaotatud mitmeks eraldi peatukiks.

Tahtis teada:

* Enne toote esmakordset kasutamist lugege kogu kasutusjuhend tahelepanelikult 1abi.
+ Toimige alati vastavuses kasutusjuhendis kajastatud teabega.

+ Hoidke seda dokumenti seadme laheduses.

1.4.1 Liihendid

CEM Elektromagnetiline Ghilduvus
IFU Kasutusjuhend (Instruction For Use)
P Kaitseklass (Indice Protection)
K Kelvin
LED Elektroluminestsentsdiood (Light Emitting Diode)
Ix Luks
N/A Ei ole kohaldatav (Not Applicable)
1.4.2 Kasiraamatus kasutatud siimbolid

1.4.21 Viited
Viited kasutusjuhendis teistele lehtedele on tahistatud simboliga M.

1.4.2.2 Numbrilised markeeringud
Numbrilised markeeringud joonistel ja tekstiosades on tahistatud ruudu sees .

1.4.23 Toimingud ja tulemused

Kasutaja poolt teostamisele tulevad toimingud on esitatud jarjekorras ja tahistatud jarjekorra-
numbritega, toimingu tulemus on aga tahistatud stimboliga ,»>“.

Naide:
Eeldused:
«  Steriliseeritav pide thildub tootega.
1. Pideme paigaldamine kandurile.
» Kuuldavale tuleb asendisse lukustumisele iseloomuliku heli kldps”.

2. Poorake kaepidet kuni teise, lukustumisele iseloomuliku heli kdlamiseni.

1.4.2.4 Meniiiid ja nupud

Menuude ja nuppude nimed on esitatud rasvases kirjas.
Naide:

1. Vajutage nupule Salvesta.

» Muudatused salvestatakse ja kuvamisele tuleb menil EelistusedEelistused.

Maquet EZEA
6 /56 IFU 01841 ET 06



1.4.2.5

1.4.2.6

1.4.3

1.4.3.1

Maquet EZEA

Sissejuhatus
Teave dokumendi kohta

1

Ohu tasemed

Ohutuseeskirjades on kirjeldatud ohu tlilp ja kuidas seda ara hoida. Ohutusjuhised tahistavad
ohtusid kolmes kategoorias jargmiselt:

Siimbol Ohuaste Téhendus
OHT! Margib otsest ja kohest ohtu, mis véib olla traagilis-
te tagajargedega voi pdhjustada vaga tdsiste, traa-
giliste tagajargedega I6ppeda voivate traumade tek-
ke.
HOIATUS! Margib vdimalikku ohtu, mis véib tuua kaasa isiku-

kohaste traumade tekke, ohu tervisele vdi suure va-
ralise, isikukohaste traumadega I6ppeda voiva kah-

ju.
ETTEVAATUST! Margib véimalike varaliste kahjude ohtu.
Tab. 1: Ohutuseeskirjades kajastatud ohu tasemed
Tahistused
Siimbol Tahistuse liik Tahendus
MARKUS Taiendav abi voi kasulik teave, millega ei kaasne
o isikukohaste traumade ega varalise kahju ohtu.
@ KESKKOND Teave jaatmete taaskasutamise vdi utiliseerimise
& kohta.

Tab. 2: Dokumendis kasutatud tahistuste tldbid

Maaratlused

Isikuteriihmad

Kasutajad

+ Kasutajad on isikud, kellele on seadme kasutamine lubatud nende kvalifikatsiooni téttu voi
kes on labinud otstarbekohase koolitusloaga isiku poolt labiviidava koolituse.

» Kasutajad vastutavad seadme kasutusohutuse eest ning selle kasutamise eest Uksnes ots-
tarbekohastel eesmarkidel.

Kvalifitseeritud personal:

» Kuvalifitseeritud personal hdlmab isikuid, kes on omandanud oma teadmised meditsiinitehnika
valdkonna erikursusel véi tanu oma ametialasele kogemusele ning teadmistepagasile soorita-
tavate Ulesannete ohutustehnika valdkonnas.

* Riikides, kus meditsiinilis-tehnilise valdkonna ameti praktiseerimine on litsentseeritud, on kva-
lifitseeritud personali hulka kuulumiseks vajalik vastava loa olemasolu.

IFU 01841 ET 06 7156
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1.4.3.2
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Sissejuhatus
Tootel ja pakendil kasutatud simbolid

Valgustuste tiitibid

Kirurgiline valgustussiisteem

Valgusti, mille kiiratavat valgusvihku saab suunata teistest valguskiirtest séltumatult, et tagada
valgustus kirurgiliste operatsioonide jaoks. Kirurgilist valgustit ei saa esimese rikke korral auto-
maatselt kompenseerida. Kui aga seda kasutatakse koos teise kirurgilise valgustiga, peab tekki-
nud kirurgiline valgustusstisteem olema esimese rikke korral kompenseeritav.

Kirurgiline valgustussiisteem

Mitme kirurgilise valgusti kombinatsioon, mis on méeldud ravi ja diagnostikaoperatsioonide teos-
tamiseks ning kasutamiseks operatsioonisaalides. Kirurgiline valgustusstisteem peab olema va-
rustatud integreeritud avariisiisteemiga ja véimaldama tsentraliseeritud valgusutse, mis sobib
patsiendi keha kohtvalgustamiseks ka esmase rikke tingimustes.

Naide: Kaks mobiilset valgustit voi ks mobiilne valgusti kombineerituna koos teise vaiksema ki-
rurgilise valgustusega (lakke voéi Ghe seinale kinnitatava kirurgilise valgustiga) moodustavad kirur-
gilise valgustussusteemi.

Tootel ja pakendil kasutatud siimbolid

Jargige kasutusjuhiseid (IEC Seadme kordumatu identifitseerimis-
@ 60601-1:2012) tunnus
Jargige kasutusjuhiseid (IEC Seaduslik esindaja vastavas riigis
Uﬂ 60601-1:2005) [ xx [rep]
I Tootja + tootmiskuupaev c € CE-margistus (Euroopa)
Tooteviide 3 |UL-margis (Kanada ja Ameerika
REF c us Uhendriigid)
Tehniline viide ja toote seerianumber - |UR-margis (Kanada ja Ameerika
[SN] ¢\ us | Ohendriigid)
:@ Vahelduvvoolu sisend T T Pakendamise suund
= Alalisvoolu sisend Kergesti purunev, kaidelda ettevaatu-
sega
= | Alalisvoolu valjund . | Kaitsta vee eest

Ootereziim Temperatuurivahemik ladustamisel

Arge visake &ra koos olmepriigiga Niiskusevahemik ladustamisel

Meditsiiniseadme margistus (MD) Ohurdhuvahemik ladustamisel

B G

(O SIEEE 3
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Sissejuhatus
Toote Ulevaade

1

1.6 Toote ulevaade

GETINGE R

GETINGE

Joon. 1:  Maquet EZEA topeltlaevalgustite konfiguratsiooni Glevaade

Riputustoru EZEA 300
Tugislsteemi hoob Steriliseeritav kdepide
Vedrutbukuriga vars

Maquet EZEA
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1 Sissejuhatus
Toote lUlevaade

Joon. 2: Maquet EZEA SHIP konfiguratsiooni tlevaade

Ankrulatt Fikseeritud tugi
Kelk EZEA 300
Dokkimisklamber [6] Steriliseeritav kaepide

Joon. 3:  Maquet EZEA WALL konfiguratsiooni tlevaade

Seinakinnitus EZEA 300
Tugisusteemi hoob Steriliseeritav k&epide
Vedrutbukuriga vars

Maquet EZEA
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Sissejuhatus 1
Toote Ulevaade

Joon. 4: Maquet EZEA 300 kuplid

Kdikidel kuplitel on jargmised elemendid:

* Hoidik steriliseeritavate pidemete jaoks (ei kuulu konfiguratsiooni)
* Juhtpaneel

» Kaks valimist pidet

» Kaitse tolmu ja vedeliku sissetungimise eest IP44

Kdikidel kuplitel on jargmised funktsioonid:

*  Funktsioon Careview

«  Umbruse valgustus

» Valguse varvuse muutmine (valikuline)

HOIATUS!
Kudede kuivamise voi poletuse oht

Valgus on energia, mis voib pohjustada patsiendile vigastusi (nt kudede kui-
vatamine, vorkkesta poletus), eriti mitmest kuplist tulevate valguskiirte kattu-
mise vOi pikaajalise sekkumise korral.

Kasutaja peab olema teadlik ohtudest, mis on seotud avatud haavade kokku-
puutumisega intensiivse valgusallikaga. Kasutajal tuleb olla tihelepanelik ja

korrigeerida valguse intensiivsust vastavalt konkreetse toimingu ja patsiendi
vajadustele, seda eeskitt pikema kestusega toimingute korral.

Maquet EZEA
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1 Sissejuhatus
Toote lUlevaade

1.6.1.1

12/ 56

Pohifunktsioonid

Careview

Joon. 5: Careview 4. ja 5. taseme nait

Maquet EZEA kuplid esitavad visuaalset teavet klaviatuuril kahe vilkuva LED-i abil, mis véimal-
dab juhtida kasutaja tdhelepanu valguspunktide superpositsioonile ehk liitumisele. Tuleb meeles
pidada, et valgus on energia, mis voib suure intensiivsuse korral kudesid kuivatada. IEC
60601-2-41 standard naeb ette antud piirkonna jaoks vastuvbetava maksimaalse intensiivsuse
700 W/m?, mist6ttu on oluline teavitada kasutajat selle piiri voimalikust Gletamisest. Kahe kupli
valgusvihud saab suunata Uksteise peale, kuid kui mdlema kupli intensiivsuse naidikud vilguvad,
peab kasutaja olema tahelepanelik.

Umbrusvalgus

0

Joon. 6:  Umbrusvalgustuse funktsioon

Umbruse valgustus tagab kirurgilisele meeskonnale ja anestesioloogile minimaalse valgustuse
vaheinvasiivsete protseduuride ajal.

Maquet EZEA
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Sissejuhatus 1
Toote Ulevaade

1.6.1.2 Valikud

Muudetava varvustemperatuuri reziim

| Y | YV

Joon. 7:  Varvustemperatuur

Lisavarustusena on saadaval valguse varvuse variatsioonid ja see vdimaldab kirurgilisel mees-

konnal valida sooja valge: 4100 K ja kilma valge: 4600 K vahel, et see sobiks vaatamiseelistus-
tega.

Maquet EZEA
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Toote lUlevaade

1 Sissejuhatus

1.6.1.3

14 / 56

Seina juhtpuldi raportid

H

GETINGE 3¢

Joon. 8: Saadaval on seinapaigaldusega juhtpaneel

Suvistatav mudeliversioon

Vaéljaulatuv mudeliversioon Juhtpaneel
Suvistatav mudeliversioon koos esipaneeliga

Tarvikud

Pidemete toed

Toitekarbi versioon

Kujutis Kirjeldus Viide
Adapter steriliseeritava STG PSX tiipi pideme pai- Handle Holder PSX
galdamiseks Maquet Ezea kuplile 003

Tab. 3: Pideme toed

Maquet EZEA
IFU 01841 ET 06



Steriliseeritavad pidemed

Sissejuhatus
Toote Ulevaade

1

Kujutis Kirjeldus Viide
STG PSX pidemete komplekt (5 tk) STG PSX 01
6 STG HLX pidemete komplekt (5 tk) STG HLX 01

Tab. 4: Steriliseeritavad pidemed

Adapter lihekordselt kasutatavate pidemete jaoks

Kujutis

Kirjeldus

Viitenumber

Adapter Uhekordselt kasutatava pideme paigaldami-
seks

DEVON HANDLE LI-
TEX 3600-104

Tab. 5: Adapter Uhekordselt kasutatavate pidemete jaoks

Maquet EZEA
IFU 01841 ET 06
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1.7

1.8
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Sissejuhatus
Toote andmesilt

Toote andmesilt

CS 10008 Ardon - 45074 Orléans fedex 2 - France

we CE
——18]

MA?PUET SAS % Made in France
Parc/de Limere-Avenue de la Pomme de Pin

Maquet Ezea

2_"" =) AC 100-240 V 50/60 Hz 240 VA
% =¢) AC 24 V 50/60 Hz 400 VA

: =¢) DC 24V 400 VA

ANSI/AAMI ES60601-1 :2005/AMD2 :2021 Q,;SSIF/Q IP20

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

US E346609

Joon. 9:

Toote nimi
Seerianumber
Tooteviide

Rakenduvad standardid

Toote andmesildi asukoht ja kirjeldus

Tootmiskuupéev
UDI identifikaator

Seade vastab jargmiste standardite ja direktiividega kehtestatud ohutusnduetele:

Viitenumber

Pealkiri

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+A-
MD2:2020
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021
CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14/A2:2022

Elektrilised meditsiiniseadmed — 1. osa: Uldised
nduded esmasele ohutusele ja olulistele toimimis-
naitajatele

IEC 60601-2-41:2021

Elektrilised meditsiiniseadmed — osa 2—41: Erinéu-
ded kirurgias ja diagnoosimisel kasutatavate val-
gustite esmasele ohutusele ja olulistele toimimis-
naitajatele

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 nr 60601-1-2:16 (R2021)

Elektrilised meditsiiniseadmed — osa 1-2: Uldised
ohutusnduded. Kollateraalstandard: Elektromagne-
tiline Uhilduvus — Néuded ja katsetused

IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+A-
MD2:2020

Elektrilised meditsiiniseadmed — osa 1-6: Pohilised
ohutusnduded ja peamiste toimivuseeskirjade uld-
nduded — kollateraalstandardid: Kasutussobivus

Tab. 6: Vastavus tootestandarditele

Maquet EZEA
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Sissejuhatus
Rakenduvad standardid

1

Viitenumber

Pealkiri

IEC 60601-1-9:2007+AMD1: 2013+A- Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-9: Uldndu-

MD2:2020 ded esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnaita-
jatele — Kollateraalstandard: Keskkonda arvestava
projekteerimise nduded

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Meditsiiniseadmed. Osa 1: Kasutatavusprojekteeri-
mise rakendamine meditsiiniseadmetele
IEC 62304:2006+AMD1:2015 Meditsiiniseadmete tarkvara — Tarkvara elutsikli
protsessid
ISO 20417:2020 Meditsiiniseadmed — Tootja esitatav teave
ISO 15223-1:2021/A1:2025 Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad ting-

margid. Osa 1: Uldnduded

EN 62471:2008

Lampide ja lampseadmete fotobioloogiline ohutus

IEC 62311:2019

Elektroonika- ja elektriseadmete hindamine seoses
inimesele toimivate elektromagnetvaljade (0 Hz ku-
ni 300 GHz) kokkupuutepiirangutega

Tab. 6: Vastavus tootestandarditele

Kvaliteedihaldus:

Viitenumber

Aasta

Pealkiri

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 me-
dical devices

ISO 14001

2024

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

21 CFR Part 11

2023

Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services

Subchapter A -- General

PART 11 - Electronic records, electronic signatures

21 CFR Part 820

2020

Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services

Subchapter H -- Medical Devices

PART 820 - Quality System Regulation

Tab. 7: Vastavus kvaliteedistandarditele

Maquet EZEA
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1 Sissejuhatus
Rakenduvad standardid

18 /56

Keskkonnaalased normid ja néuded:

Riik

Viitenumber

Versioon

Pealkiri

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
hazardous substances in electrical and electronic
equipment

2015

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)
2015/863 of 31 March 2015, amending Annex I
to Directive 2011/65/EU of the European Par-
liament and of the Council as regards the list of
restricted substances

2016

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)
2016/585 of 12 February 2016 amending, for the
purposes of adapting to technical progress, An-
nex IV to Directive 2011/65/EU of the European
Parliament and of the Council as regards an
exemption for lead, cadmium, hexavalent chro-
mium, and polybrominated diphenyl ethers (PB-
DE) in spare parts recovered from and used for
the repair or refurbishment of medical devices or
electron microscopes

2017

DIRECTIVE (EU) 2017/2102 OF THE EURO-
PEAN 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

Ulemaailmne IEC 63000

2022

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

EU

REACH Regula-
tion

2006

REGULATION (EC) No 1907/2006 OF THE EU-
ROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 18 December 2006 concerning the Registra-
tion, Evaluation, Authorisation and REACH -
Restriction of Chemicals (REACH), amending Di-
rective 1999/45/EC and repealing Council Regu-
lation (EEC) No 793/93 and Commission Regula-
tion (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

Ameerika | US California pro-
Uhendriigid | position 65 Act
California

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

Hiina

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:

Keskkonnaalased normid ja nbuded

Maquet EZEA
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Maquet EZEA

IFU 01841 ET 06

Sissejuhatus
Rakenduvad standardid

1

Riik Viitenumber Aasta |Pealkiri
Argentiina Dispocision 2002  |Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica - Registro de pro-
ductos Medicas - Reglamento
Austraalia TGA 236-2002 2021 Therapeutic Goods (Medical Devices) Regula-
tions 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989
Bosnia ja Act 2008 | Medicinal products and medical devices act of
Hertsegovii- Bosnia and Herzegovina ("Official Gazette of BiH,
na No. 58/08)
Brasiilia 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 Diagnos-
tis
Brasiilia RDC 751/2022 2022 RDC No. 751, of September 15, 2022, which pro-
vides for risk classification, notification and regist-
ration regimes, and labeling requirements and
instructions for use of medical devices.
Brasiilia Ordinance 2020 INMETRO Certification - Compliance Assessment
384/2020 Requirements for Equipment under Health Sur-
veillance Regimen - Consolidated.
Kanada SOR/98-282 2024 |Medical Devices Regulations
Hiina Regulation n°739 2021 Regulation for the Supervision and Administration
of Medical Devices
Kolumbia Decree 4725 2005 |DECRETO NUMERO 4725 DE 2005 (Diciembre
26) por el cual se reglamenta el régimen de re-
gistros sanitarios, permiso de comercializacién y
vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos
para uso humano.
EU Regulation 2017 |REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EURO-
2017/745/EU PEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of
5 April 2017 on medical devices, amending Direc-
tive 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
India Rule 2017 Medical Device Rules, 2017
Indoneesia Regulation 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
lisrael Law 5772-2012 2012 | The Medical Equipment Law, 5772-2012
Jaapan MHLW Ordi- 2021 Ministerial Ordinance on Standards for Manufac-
nance: MO n°169 turing Control and Quality Control for Medical De-
vices and In-Vitro Diagnostics
Keenia Act 2002 | The Pharmacy and Poisons Act, Cap 244 of the
Laws of Kenya
Malaysia Act 737 2012 Medical Device Act 2012 (Act 737)
Tab. 9: Vastavus turustandarditele
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1 Sissejuhatus
Teave ettenahtud kasutuse kohta

1.9

1.91

1.9.2

20/ 56

Riik Viitenumber Aasta |Pealkiri
Montenegro Law 53/09 2009 Law of Montenegro on Medical Devices (2009)
Maroko Law 84/12 2012 Law n°84-12 relative to medical devices
Uus-Mere- Regulation 2003 Medicines (Database of Medical Devices) Regula-
maa 2003/325 tions 2003 (SR 2003/325)
Saudi Araa- Regulation 2017 | “Medical Device Interim Regulation” issued by the
bia 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

Serbia Law 105/2017 2017 Law on Medicinal Products and Medical Devices,
“Official Gazette of the Republic of Serbia,” No.
105/2017
Louna-Korea Act 14330 2016 Medica Device Act
Louna-Korea | Decree 27209 2016 Enforcement Decree of Medicl Act
Louna-Korea Rule 1354 2017 Enforcement Rule of the Medical Act
Sveits RS (Odim) 2020 Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Taiwan Act 2020 Taiwanese Medical Device Act
Tai Act 2562 2019 Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562(2019)
UK Act 2021 Medical Devices Regulations 2002 n°618
USA 21CFR Part 7 2023 Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Depart-
ment Of Health And Human Services
Subchapter A -- General

PART 7 - Enforcement policy

USA 21CFR Subchap- - Title 21--Food And Drugs

ter H Chapter I--Food And Drug Administration Depart-
ment Of Health And Human Services
Subchapter H -- Medical Devices

Vietnam Decree 98/2021 2021 Decree No. 98/2021/ND-CP November 8, 2021 of
the Government on the management of medical
equipment

Tab. 9: Vastavus turustandarditele

Teave ettenahtud kasutuse kohta

Ettenahtud kasutus

Maquet EZEA kirurgilised valgustid on méeldud patsiendi keha valgustamiseks kirurgiliste operat-
sioonide, diagnoosimise vdi raviprotseduuride ajal.

Ettenahtud kasutused

Maquet EZEA tootevalik on ette nahtud kasutamiseks mis tahes tltpi operatsiooni, ravi voi uurin-
gu labiviimiseks, milleks on vaja spetsiaalset valgust.

Maquet EZEA
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1.9.3

194

1.9.5

1.10

1.11

1.12

1.13

Maquet EZEA

Sissejuhatus
Peamine funktsioon

1

Ettenahtud kasutaja

* Seadme kasutamine on lubatud tksnes meditsiinitdotajatele, kes on tutvunud kéesoleva ju-
hendiga.

» Seadme puhastamine on lubatud Uiksnes vastavat kvalifikatsiooni omava personali poolt.

Sobimatu kasutus

+ Kasutada vaiksema valgustussiisteemina (kuplina), kui operatsiooni katkestamine vdib ohus-
tada patsiendi elu.

» Kahjustatud (naiteks hooldamata) toote kasutamine.
» Kasutamine mujal kui tervishoiuasutuses (naiteks koduravi).

Vastunaidustused
Tootel ei ole vastunaidustusi.

Peamine funktsioon

Maquet EZEA operatsioonivalgustuse pdhilised joudlusnaitajad pohinevad operatsioonivalja lait-
matus valgustamises, piirates samas valgustamisega kaasneva soojusenergia kiirgumist.

Kliiniline kasu

Operatsiooni- ja labivaatusvalgusteid peetakse invasiivse ja mitteinvasiivse ravi vdi diagnostika
tédiendavaks osaks ning need on hadavajalikud, et tagada kirurgidele ja tervishoiutdotajatele opti-
maalne nahtavus.

Nende kaudne Kliiniline kasu valjendub abis, mida need kirurgiliste operatsioonide ja labivaatuste
ajal pakuvad. LED-pdhised kirurgilised valgustid pakuvad vorreldes teiste tehnoloogiatega mit-
meid eeliseid (nt hddgvalgus).

Oige kasutamise korral teevad valgustid jargmist.

+ Aitavad taiendada té6koha mugavust ning parandada nahtavust, hajutades valgust seal, kus
kirurgid ja tervishoiutddtajad seda vajavad, vahendades samal ajal sellest eralduvat soojust.

» Pakuvad varjuhaldust, voimaldades meditsiinitdotajatel keskenduda operatsioonile véi diag-
nostikale.

+ Vdimaldavad pikemat td6iga, vahendades osalise kustumise riski operatsioonide ajal.
» Tagavad pideva valgustuse kogu kasutusaja valtel.
» Pakuvad eri valgustatud kudede tapset varviesitust.

Garantii

Toote garantiitingimuste kohta votke Ghendust oma kohaliku Getinge esindajaga.

Toote eluiga
Toote eeldatav eluiga on 10 aastat.
See kasutusiga ei kehti tarbekaupade, naiteks steriliseeritavate kdepidemete kohta.

See 10-aastane kasutusiga soltub sellest, kas Getinge poolt koolitatud ja heakskiidetud té6tajad
teostavad iga-aastaseid perioodilisi kontrolle. Parast seda ajavahemikku, kui seade on veel kasu-
tuses, peab Getinge poolt koolitatud ja heakskiidetud personal teostama kontrolli, et tagada
seadme ohutus igal ajal.

IFU 01841 ET 06 21 /56



1 Sissejuhatus
Juhised keskkonnamdju vahendamiseks

1.14 Juhised keskkonnamoju vahendamiseks

Seadme optimaalseks kasutamiseks ja keskkonnamdjude vahendamiseks jargige jargmisi juhi-

seid:

+ Energiatarbimise vahendamiseks lilitage seade valja, kui seda ei kasutata.

« Paigutage seade digesti, et ei peaks seadme halba asetust kompenseerima valgusvdimsuse
suurendamisega.

+ Jargige maaratud hooldusvalpasid, mis aitavad hoida keskkonnamdju vdimalikult madalal ta-
semel.

« Jaatmekaitlust ja seadme utiliseerimist puudutavaid kisimusi on kasitletud peatikis Jaatme-
kaitlus.

@® MARKUS

l Seadme energiatarve on naidatud peatukis ,Elektrilised omadused*.
Seade vastab Euroopa Liidu RoHS-i direktiivile ja REACH-maarustele.

Maquet EZEA
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Ohutusteave

2

Keskkonnatingimustele esitatavad ndudmised

2 Ohutusteave

2.1 Keskkonnatingimustele esitatavad noudmised

Transpordi- ja hoiutingimustele esitatavad néuded

Umbritsev temperatuur -10 °C kuni +60 °C
Suhteline niiskus 20% kuni 75%
Ohurdhk 500 hPa kuni 1060 hPa

Tab. 10:

Transpordi- ja hoiutingimustele esitatavad nduded

Kasutuskeskkonnale esitatavad nouded

Umbritsev temperatuur +10 °C kuni +40 °C
Suhteline niiskus 20% kuni 75%
Ohurdhk 500 hPa kuni 1060 hPa

Tab. 11:

Kasutuskeskkonnale esitatavad nduded

2.2 Ohutusjuhised

2.21 Toote ohutu kasutamine

A\

HOIATUS!

Traumade tekke oht
Akude vastupidavustestiga laetakse akud taiesti tiihjaks.

Arge teostage operatsioone vahetult pirast akude vastupidavustesti. Jiatke
akudele tdislaadimiseks aega.

A

HOIATUS!

Traumade tekke oht
Enneaegselt tiihjeneva akuga kaasneb kupli kustumise oht operatsiooni ajal.

Aku tookorras oleku testimiseks kontrollige aku voolupidavust igakuiselt.
Voimalike ebakolade taheldamisel votke iihendust Getinge tehnilise toega.

A

HoOIATUS!

Koe reaktsiooni oht
Valgus on energialiik, mis ei pruugi teatud lainepikkusega kiirguse tottu koi-
kide patoloogiate puhul sobida.

Kasutajal peab olema padevus ohtude hindamiseks valgustuse kasutamisel
UV jalvoi infrapuna kiirguse talumatusega isikute juures nagu ka valgusele
tundlike isikute juures.

Enne mis tahes protseduuridega alustamist veenduge, et valgustus oleks an-
tud patoloogiatiilibi korral kasutatav.

Maquet EZEA
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2 Ohutusteave
Ohutusjuhised

2.2.2

24/ 56

A\

HolATUS!

Kudede kuivamise voi poletuse oht

Valgus on energia, mis voib pohjustada patsiendile vigastusi (nt kudede kui-
vatamine, vorkkesta poletus), eriti mitmest kuplist tulevate valguskiirte kattu-
mise voi pikaajalise sekkumise korral.

Kasutaja peab olema teadlik ohtudest, mis on seotud avatud haavade kokku-
puutumisega intensiivse valgusallikaga. Kasutajal tuleb olla tahelepanelik ja
korrigeerida valguse intensiivsust vastavalt konkreetse toimingu ja patsiendi
vajadustele, seda eeskatt pikema kestusega toimingute korral.

A

HolATUS!

Poletusoht
See seade ei ole tulekindel. Sddemed, mis tavaolukordades endast ohtu ei
kujuta, véivad hapnikuga rikastatud keskkonnas pohjustada siittimise.

Arge kasutage seadet tuleohtlike gaaside ega hapnikuga rikastatud keskkon-
nas.

A\

HoIATUS!

Traumade tekke oht / Nakkusoht
Kahjustatud seadme kasutamine kujutab endast traumade tekke ohtu kasuta-
jale ning nakkusohtu patsiendile.

Kahjustatud seadme kasutamine ei ole lubatud.

A\

HolATUS!

Traumade tekke oht
Intensiivsed magnetvaljad voivad pohjustada valgustuse talitlushaireid ja
valgustuse enneaegset nihkumist.

Mitte kasutada seadet MRT-kabinetis.

Elektrislisteemid

A\

HoOIATUS!

Elektriloogi oht
lima vastava valjadppeta isik voib paigaldus-, hooldus-, remondi- voi demon-
teerimistodde kdigus saada vigastusi voi elektril66gi.

Seetottu tohib seadme voi selle komponentide paigaldust, hooldust, remonti
ja demonteerimist teostada ainult Getinge hooldustehnik voi Getinge poolt
koolitatud hooldustehnik.

A\

HolATUS!

Traumade tekke oht
Elektrikatkestuse korral operatsiooni kdigus valgustuskuplid, mis ei ole ava-
riislisteemiga varustatud, kustuvad.

Haigla peab vastama meditsiiniasutustele laienevatele, kehtivatele standardi-
tele ja olema varustatud avariisiisteemidega elektrivarustuse tagamiseks voi-
malike elektrikatkestuste korral.

Maquet EZEA
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223 Optika

Ohutusteave 2
Ohutusjuhised

A

HolATUS!

Traumade tekke oht
See toode kiirgab potentsiaalselt ohtlikku optilist kiirgust. Silmakahjustuste
tekke oht.

Kasutaja ei tohi vaadata otse kirurgilise valgusti poolt kiiratavasse valguses-
se. Naooperatsiooni ajal peavad patsiendi silmad olema kaitstud.

A

HoOIATUS!

Traumade tekke oht

See toode kiirgab optilist kiirgust, mis voib kahjustada kasutajat v6i patsien-
ti.

Sellest tootest eralduv optiline kiirgus vastab kokkupuute piirnormidele foto-
bioloogiliste ohtude riski vahendamiseks, nagu on maaratletud standardis
IEC 60601-2-41.

224 Nakkused

A

HoOlATUS!

Nakkusoht
Hooldus- vo6i puhastustoimingute teostamisega kaasneb operatsiooniala
saastumise oht.

Hooldus- v6i puhastustoimingute teostamine patsiendi vastuvétu ajal ei ole
lubatud.

Maquet EZEA
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3 Juhtlliidesed

3 Juhtlliidesed

 GETINGE % _

—
L |

GETINGE %¢

Joon. 10: Juhtliideste asukoht

Joon. 11:  Kupli juhtpaneel

Sisse-/Valjalilitamine Miinus (taseme langetamine)
Pluss (taseme tostmine) Varvustemperatuuri muutmine (valikuline)

Maquet EZEA
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Juhtlliidesed 3
Hoiatustuled (ainult seinale Glekandmisel)

[«o]
=

Joon. 12: Seinapaigaldusega juhtpaneel

Sisse-/Véljalllitamine Taustvalgustuse reziim
Kupli valik (1 v&i 2) @ Varvustemperatuuri muutmine (valikuline)
Stinkroonimisnaidik Aku klahv (valikuline)
Valgustuse reguleerimine Aku kestvus (valikuline)
Pluss (taseme téstmine) Aku taseme naidik (valikuline)
[6] Taseme naidik Hoiatustuli
Miinus (taseme langetamine) Aku margutuli
3.1 Hoiatustuled (ainult seinale tlekandmisel)
Margutuli Nimetus Tahendus
Margutuli ei pdle Rike puudub
OranZ margutuli Tdrge konfiguratsioonis (nt vigane kaart, sideviga,
muud defektid); varundustase on liiga madal.

Tab. 12:  Hoiatavad margutuled

Margutuli Nimetus Tahendus
Margutuli ei pdle Seade vooluvorgu toitel
Oranz margutuli Seade tdodtab varutoitel
N Punane vilkuv margutuli | Seade té6tab varutoitel
- @_ Akud on tiihjaks saamas, seade v8ib méne minuti
7 N jooksul valja lulituda.

Tab. 13:  Aku margutuled

Maquet EZEA
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4 Kasutus
Igapaevane kontroll enne kasutamist

4 Kasutus

4.1 Igapaevane kontroll enne kasutamist

[ ) MARKUS

l Toote nduetekohase kasutamise tagamiseks on vajalik igapaevase visuaalse ja
funktsionaalse kontrolli teostamine selleks vastavat padevust omava isiku poolt.
Nende kontrollide tulemused on soovitatav registreerida koos kontrolli teostamise
kuupaeva ja kontrolli teostanud isiku allkirjaga.

Piduri kontrollimine

MARKUS

o
l Parast uue piduri paigaldamist ja 2—-6 kuu pikkust kasutamist on normaaine,
et pidurite kulumise kompenseerimiseks tuleb need uuesti reguleerida.

SissetoGtamise tsoon
Kasutustsoon
+  Kulumispiirkond

» Keerake kinni pidurduse suurendamiseks
+ Keerake lahti pidurduse vahendamiseks

Joon. 14: Rippseadme pidurite reguleerimine

Maquet EZEA
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Joon. 15:  WALLI rippseadme pidurite reguleerimi-
ne

Joon. 17:  Uhe keermega v-piduri reguleerimine

Maquet EZEA
IFU 01841 ET 06

Igapaevane kontroll enne kasutamist

Kasutus

4

Keerake kinni pidurduse suurendamiseks
Keerake lahti pidurduse vahendamiseks

Vahe- ja peakaare piduri reguleerimine

Keerake kinni pidurduse suurendami-
seks

Keerake lahti pidurduse vahendami-
seks

Vedruhoova ja peakaare piduri reguleeri-
mine

Pdorake silikoonimbris vedruhoova
poole

Keerake kinni pidurduse suurendami-
seks

Keerake lahti pidurduse vahendami-
seks

Pddrake silikoonimbris lahti, kattes sa-
mal ajal kupli poole suunatud vedruhoo-
va otsa.
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4 Kasutus
Igapaevane kontroll enne kasutamist

Uldised iilevaatused

Seadme seisukord
1. Kontrollige, et seade ei oleks saanud 166ki
vOi kahjustusi.

2. Veenduge, et seadme varvkattel ei oleks
morasid ega kahjustusi.

Vedruga hoobade metallist keelekesed

1. Veenduge, et vedrutbukuriga varre metall-
plaadid oleksid korrektselt oma pesades.

Joon. 19:  Metallplaatide kontrollimine

Vedrutoukuriga varre paigalpiisimine

1. Suunake vedrutdukuriga vars madalasse
asendisse, seejarel horisontaalasendisse
ning Idpetuseks Ulemisse asendisse.

2. Veenduge, et vedrutbukuriga vars pusiks
koikides nendes asendites paigal.

Joon. 20: Vedrutdukuriga varre paigalpisimine

Maquet EZEA
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Joon. 21:  Alumine kuppel ja rdngaskork

Joon. 22:  Kupli klaviatuur ja toimimine

Kasutus

4

Igapaevane kontroll enne kasutamist

Silikoonist katted ja kupli korpus

1.

Kontrollige, kas rongaskorgid on digesti
paigutatud.

Kontrollige Ule kahjustuste puudumine alu-
misel poolel (kriimud, plekid jne,...)

Kupli juhtpaneel

1.

Kontrollige kupli juhtpaneeli seisukorda ja
Oiget asendit.

Valgustuse sisselllitamiseks vajutage kup-
li juhtpaneelil sisse-/valjalllitamise klahvi-
le.

Kontrollige Ule kupli reageerimine klahvide
kasklustele reguleerides selleks kupli val-

gustuse intensiivsust minimaalsest maksi-
maalseni.

» Valgustugevus muutub vastavalt valitud
tasemele.

Kontrollige Ule kdikide LED margutulede
toimimine.

MARKUS

LinkOne

Hoolduskomplektid on saadaval varuosade platvormil

LinkOne'i platvorm on saadaval GetingeOnline'i portaalis:
https://swp-linkone.getingegroup.local/

Maquet EZEA
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4 Kasutus
Valgustuse juhtimine

4.2

421
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Valgustuse juhtimine

Valgustuse sisse-/valjaliilitamine

GETINGE 3¢
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e

Joon. 23: Valgustuse sisse-/valjaliilitamine

Lulitage kupli valgustus sisse
1. Seinapaigaldusega juhtpaneeli puhul vajutage kupli nuppu , kuni nupu taustvalguse sutti-
miseni.
2. Kupli sisseliilitamiseks vajutage Sisse-/viljaliilitamine [1].
» LED-sektorid suttivad jarjestikku ja valgustuse tase seatakse automaatselt tasemele 3, mi-
da soovitatakse sekkumise alustamiseks.
Lulitage kogu valgustussiisteem sisse (ainult seinapaigaldusega juhtpaneeli kaudu)
1. Vajutage Sisse-/viljaliilitamine [1].
» Koikide kuplite LED-sektorid sittivad jarjestikku ja valgustuse tase seatakse tasemele 3,
mida soovitatakse sekkumise alustamiseks.
Valgustuse viljaliilitamine kupli klaviatuuri abil
1. Vajutage uuesti sisse-/viljaliilitamise nuppu kuni klaviatuuri tulede kustumiseni.

» Parast nupu vabastamist kustuvad kupli LED tulede segmendid Uksteise jarel.

Valgustuse viljaliilitamine seinaklaviatuuri abil
1. Vajutage kupli nuppu , kuni nupu taustvalguse suttimiseni.
2. Vajutage uuesti Sisse-/valjaliilitamine kuni kupli nupu valgustuse kustumiseni.

» Parast nupu vabastamist kustuvad kupli LED tulede segmendid Uksteise jarel.

Maquet EZEA
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Kasutus

4

Valgustuse juhtimine

4.2.2 Valgustuse reguleerimine

Joon. 24: Valgustuse reguleerimine
Seinapaigaldusega juhtpaneeli puhul valige esmalt kuppel , mida kasutatakse.

Valgustugevuse reguleerimine

1. Vajutage seinapaigaldusega juhtpaneelil Paikesega klahvi 6 , et reguleerida kupli(te) val-
gustugevust.

2. Kupli(te) valgustugevuse suurendamiseks vajutage Pluss [3].

Kupli(te) valgustugevuse vahendamiseks vajutage Miinus [4].

@® MARKUS

Careview: Tasemed 4 ja 5 vilguvad, et kasutaja oleks tédhelepanelik juhul, kui val-
gusvihud suunatakse Uksteise peale.

Taustvalgustuse aktiveerimine/deaktiveerimine kupli klaviatuuri abil

1. Vajutage kuplil Miinus [4], kuni esimene taseme LED naidik hakkab vilkuma.
» Taustvalgustus on niitid lubatud.

2. Taustvalgustuse valjalllitamiseks vajutage Pluss .

» Taustvalgustus on nuud valja lulitatud.

Meeleoluvalgustuse aktiveerimine / deaktiveerimine seinaklaviatuuril

1. Vajutage seinaklaviatuuril Kuu ikooniga klahvi [7], kuni esimene taseme LED naidik hakkab
vilkuma.

» Taustvalgustus on nidd lubatud.
2. Taustvalgustuse véljaliilitamiseks vajutage Piikesega klahvi [6].

» Taustvalgustus on niud valja llitatud.

Maquet EZEA
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4 Kasutus
Valgustuse juhtimine

Varvustemperatuuri reguleerimine (valikuline)

1. Vajutage Varvustemperatuur [5].
» Klahvi taustvalgus klaviatuuril pdleb.

2. Jahedama varvustemperatuuri valimiseks vajutage Pluss .
Soojema vérvustemperatuuri valimiseks vajutage Miinus [4].

4. Vajutage kuplil varvustemperatuuri voi valige varvustemperatuuri muutmise reziimist
valjumiseks seinaklahvistikul Paikesega klahv \El

4.2.3 Kuplite slinkroniseerimine

GETINGE 3¢

2

=a

0@ OHOCO

Joon. 25:  Kuplite slinkroniseerimine seinapaigaldusega klaviatuurilt

Kuplite Siinkroniseerimine/Siinkroniseerimise valjaliilitamine
1. Seadistage ks kuplitest soovitud parameetritel.
2. Vajutage kupli nuppu , mida soovite siinkroonida, kuni nupu taustvalguse suttimiseni.

» Kuplid sunkroniseeritakse ja koik Uhel kuplil tehtavad muudatused rakenduvad ka teisel
kuplil.

3. Vajutage kupli nuppu , mille sinkroonimist soovite valja lUlitada, kuni nupu taustvalgustuse
kustumiseni voi muutke soovitud kupli stinkroonimise valjaltlitamiseks kupli olekut selle lo-
kaalse juhtklaviatuuri abil.

» Kuplid ei ole enam stinkroniseeritud.

Maquet EZEA
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Kasutus

4

Selle valgustuse suunamine

4.3 Selle valgustuse suunamine
4.3.1 Steriliseeritava pideme paigaldamine ja eemaldamine
STG HLX pide
HolIATUS!
A Nakkusoht

Steriliseeritavad pidemed on seadme ainsad steriliseeritavad elemendid. Ste-
riilse inventari mis tahes kokkupuutega muude pindadega kaasneb nakkus-
oht. Mittesteriilse personali mis tahes kokkupuutega steriliseeritavate pide-
metega kaasneb nakkusoht.

Seadmega manipuleerimine steriliseeritud meeskonna poolt operatsiooni ajal
peab toimuma iiksnes steriliseeritavate pidemete kasutamisel. HLX pideme
korral ei ole lukustusnupp steriilne. Mittesteriilse personali kokkupuude steri-
liseeritavate pidemetega ei ole lubatud.

HolATUS!

Nakkusoht
Juhul kui steriliseeritav pide ei ole laitmatus kasutuskorras kaasneb sellega
osakeste langemise oht steriilsesse keskkonda.

Enne kdepideme kasutamist ja parast selle steriliseerimist tuleb alati.

Joon. 26: STG HLX steriliseeritava pideme paigaldamine ja eemaldamine

STG HLX steriliseeritava pideme paigaldamine

1.
2.
3.

Vaadake pide Ule ning veenduge, et see ei oleks saastunud ega mdrane.

Sisestage pide paigalduskohta toel.

Keerake pidet kuni poorde I6puni.

» Lukustusnupp tuleb pesast valja.

» Pide on nlld asendisse lukustunud ja kasutamiseks valmis.

STG HLX-i steriliseeritava pideme eemaldamine

1.

Vajutage lukustusnuppu.

2. Eemaldage pide.

Maquet EZEA
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4 Kasutus
Selle valgustuse suunamine

STG PSX pide

Joon. 27: STG PSX steriliseeritava pideme paigaldamine ja eemaldamine

Paigaldage steriliseeritav pide kupli kiilge
1. Vaadake pide ule ning veenduge, et see ei oleks saastunud ega mérane.
2. Sisestage pide paigalduskohta toel.
» Kostub kldpsatus.
3. Keerake pidet kuni pédrde 16puni.

» Pide on nlud asendisse lukustunud ja kasutamiseks valmis.

Eemaldage kaamera steriliseeritav pide kuplilt
1. Vajutage lukustusnuppu.

2. Eemaldage pide.

Maquet EZEA
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4

Selle valgustuse suunamine

4.3.2 Keerake kuplit

HolATUS!
Nakkusoht / koe reaktsiooni oht

Seadme kokkupuutumisega muu inventariga v6ib kaasneda kiibemete pude-
nemine operatsioonialale.

Seadke seade enne patsiendi vastuvotmist digesse asendisse. Seadme liigu-
tamisel on seadme igasuguse kokkupuute valtimiseks muu inventariga vaja-
lik korgendatud tahelepanu.

HOIATUS!

Nakkusoht

Steriliseeritavad pidemed on seadme ainsad steriliseeritavad elemendid. Ste-
riilse inventari mis tahes kokkupuutega muude pindadega kaasneb nakkus-

oht. Mittesteriilse personali mis tahes kokkupuutega steriliseeritavate pide-
metega kaasneb nakkusoht.

Seadmega manipuleerimine steriliseeritud meeskonna poolt operatsiooni ajal
peab toimuma liksnes steriliseeritavate pidemete kasutamisel. HLX pideme
korral ei ole lukustusnupp steriilne. Mittesteriilse personali kokkupuude steri-
liseeritavate pidemetega ei ole lubatud.

HoOIATUS!

Nakkusoht

Juhul kui steriliseeritav pide ei ole laitmatus kasutuskorras kaasneb sellega
osakeste langemise oht steriilsesse keskkonda.

Enne kdaepideme kasutamist ja parast selle steriliseerimist tuleb alati.

»  Kupli liigutamiseks on véimalik kasitseda
kuplit erinevatel viisidel:
— steriilsele personalile: steriilse, selleks
otstarbeks ettenahtud kaepidemega
kupli keskel [1];
— mittesteriilne personal: haarates kupli
valimistest pidemetest [2].

Joon. 28: Kupli keeramine

Maquet EZEA
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4 Kasutus
Selle valgustuse suunamine

Maquet EZEA SHIP mudeli erandjuhtum

Joon. 29: Maquet EZEA SHIP konfiguratsiooni kasitsemine
+ Mittesteriilsel personalil on vimalik Maquet EZEA SHIP konfiguratsiooni selle liigutamiseks
kasitseda erineval viisil:
— keerates lahti kinnitushoova [ 1], ja ligutades seda likkega modda latti.
— keerates lahti pidurikaepideme , et reguleerida fikseeritud toe nurka.
— keerates lahti pidurikéepideme [ 3], et reguleerida kaare nurka.

Valgustuse pé6rdenurgad

Joon. 30: EZEA DF kahekordse konfiguratsiooni voimalik pédramine SB toel

Maquet EZEA
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Kasutus 1
Selle valgustuse suunamine

Joon. 31: EZEA SF kahekordse konfiguratsiooni véimalik p66ramine SB toel

1256 mm

L 2664 mm |

&

LBl o -
’I@
B

6

Joon. 32: Maquet EZEA SHIP konfiguratsiooni véimalikud pddramised ja mddtmed

2131 mm

836 mm

180°

Joon. 33: Maquet EZEA WALL konfiguratsiooni véimalikud po6ramised ja mddtmed

Maquet EZEA
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4 Kasutus
Selle valgustuse suunamine

4.3.3 Eelpositsioneerimise naited

Joon. 35: Kahekordse EZEA Maquet konfiguratsiooni eelpositsioneerimise naide
Kirurgiline valgustus tuleb paigutada opereeritava koha kohale, et suunata valgusvihk soovitud
piirkonda:

» Kahekordse konfiguratsiooni korral paigutatakse esimene kuppel soovitava ala suhtes risti,
teine aga mobiilse abivahendina, et valgustada vastavalt erinevatele nurkadele.

« Valgustus tuleb paigutada kaugusele, mis katab soovitud ala ja piirab kokkupdrkeid, ning so-
bivale tasemele, et kirurg saaks mugavalt td6tada. Optimaalne valgustuskaugus on vahemi-
kus 1 m kuni 1 m 30 cm.

» Valgustus tuleb paigutada nii, et see ei hairiks kirurgilise meeskonna vdi seadmete liikumist.

Maquet EZEA
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Kasutus 1
Selle valgustuse suunamine

4.3.4 Erijuhtum EZEA SHIP (transport)

Joon. 36: Maquet EZEA SHIP konfiguratsiooni avamine vdi blokeerimine

Maquet EZEA SHIPA konfiguratsiooni avamine seadme kasutamiseks voi blokeerimine
seadme transportimiseks.

* Avamine seadme kasutamiseks:

— Keerake kinnitushoob | 1 | vdhemalt kahe pddrde vorra lahti, et vabastada kelk, ja seejarel
ligutage seda likkega mooda latti, et vabastada dokkimisklambri kuppel.

— Keerake kinnitushoob | 2 | lahti ja eemaldage dokkimisklamber latilt.

— Kupli suunamiseks keerake riputustoru ja seejarel keerake sisse kinnitushoob , et blo-
keerida kelk ja podrlemine.

» Blokeerimine transportimiseks:

— Keerake pidurikaepide lahti, et reguleerida kaare nurka ja suunata kuplit horisontaal-
selt, ning seejarel keerake see blokeerimiseks kinni.

— Keerake pidurikaepide lahti, et reguleerida fikseeritud toe nurka ja suunata kuplit hori-
sontaalselt, ning seejarel keerake see blokeerimiseks kinni.

— Keerake hoob [ 1] lahti, et suunata kuplit lati kohal.
— Paigutage dokkimisklamber latile, keerake kinnitushoob hoob [2] sisse.

— Liigutage kuplit Iikkega, et sisestada see dokkimisklambrisse ja seejarel keerake kinnitus-
hoob | 1] kelgu blokeerimiseks kinni.

Maquet EZEA
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4 Kasutus
Tehke akutestid seinapaigaldusega juhtpaneeli abil.

4.4

42/ 56

Tehke akutestid seinapaigaldusega juhtpaneeli abil.

HOIATUS!
Traumade tekke oht
Akude vastupidavustestiga laetakse akud taiesti tiihjaks.

Arge teostage operatsioone vahetult pirast akude vastupidavustesti. Jitke
akudele tdislaadimiseks aega.

GETINGE 3¢
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Joon. 37: Akutestide labiviimine

Avariireziimile timberliilitamise testi kaivitamine
1. Kustutage valgustus.
2. Vajutage Umberliilituse test[8].

> Testi eduka teostamise korral hakkab vilkuma akude téituvuse roheline mérgutuli [10]. Testi
ebadnnestumise korral vilgub akude taituvuse punast varvi margutuli [10].

Testi ebadnnestumise korral p6érduge Getinge tehnilise toe poole.
4. Vajutage uuesti Umberliilituse test [8 | kuni nupu kustumiseni.

» Valgustus jaab pdlema 3. tasemel ja on kasutusvalmis.

Akude kestvustesti kdivitamine (iiksnes Getinge avariisiisteemi korral)
1. Kustutage valgustus.
2. Vajutage Autonoomsuse test [9] kuni nupu taustavalguse siittimiseni.

> Testi eduka teostamise korral hakkab vilkuma aku téituvuse roheline margutuli [10]. Testi
ebadnnestumise korral vilgub akude taituvuse punast varvi margutuli [10].

3. Testi ebadnnestumise korral p6érduge Getinge tehnilise toe poole.
» Testi Ioppedes valgustus kustub.

4. Vajutage uuesti Autonoomsuse test[9 ] kuni nupu kustumiseni.

® MARKUS
l Autonoomsuse testi on alati véimalik katkestada, vajutades Autonoomsuse test

Akudele kehtib 3-aastane garantii.

Maquet EZEA
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Maquet EZEA

Torked ja rikked funktsioonides

Torked ja rikked funktsioonides

Mehaanika

Toérge

Voimalik pohjus

Korrigeeriv meede

Steriliseeritav pide ei sobitu
korralikult kohale

Lukustusmehhanism on kah-
justatud

Vahetage pide vélja

Meditsiiniseadme nihkumine

Piduri(te) kulumine

Laske pidurid valjadppinud isi-
kul ara vahetada.

Piduri(te) vale reguleerimine

Laske vastava véljadppe saa-
nud spetsialistil pidur regulee-
rida

Seadet on liiga raske kasitse-

da

Mehaaniline takistus

Voétke Ghendust Getinge tehni-
lise toega

Tab. 14:

Elektroonika/Optika

Mehaanilised térked ja rikked funktsioonides

Toérge

Voéimalik pohjus

Korrigeeriv meede

Kuppel ei sitti

Voolukatkestus

VVotke Ghendust oma asutuse
tehnilise teenistusega

Muud p&hjused

Votke Uhendust Getinge tehni-
lise toega

Kuppel ei lulitu valja

Kommunikatsiooniviga

Votke Uhendust Getinge tehni-
lise toega

LED-tulede segment vdi Uks
LED ei sutti

LED-kaart on vigane

Votke Uhendust Getinge tehni-
lise toega

Valgus virvendab

LED-kaart on vigane

Votke Uhendust Getinge tehni-
lise toega

Kasuklahv ei reageeri

Juhtklaviatuur on vigane

Vétke Uhendust Getinge tehni-
lise toega

Kommunikatsiooniviga

V6tke Ghendust Getinge tehni-
lise toega

See funktsioon pole teie sead-
mes saadaval

Ei kohaldata

Tab. 15:

Optika torked ja rikked

IFU 01841 ET 06
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6 Puhastamine / Desinfitseerimine / Steriliseerimine
Slsteemi puhastamine ja desinfitseerimine

6

6.1

6.1.1

44 | 56

Puhastamine / Desinfitseerimine / Steriliseerimine

A

HoOIATUS!

Nakkusoht
Puhastamise ja steriliseerimise protseduurid voivad erinevates tervishoiuasu-
tustes ja vastavalt kohalikul tasandil joustunud eeskirjadele oluliselt erineda.

Kasutajal tuleb vétta lihendust asutuse sanitaarhiigieenispetsialistiga. Kasu-
tada tuleb soovitatud tooteid ja protseduure.

Susteemi puhastamine ja desinfitseerimine

A\

HoIATUS!

Materiaalse kahju tekke oht
Vedeliku sattumine seadme sisemusse seadme puhastamise kdigus voib
kahjustada seadme toimimist.

Arge puhastage seadet rohke veega ega pihustage puhastuslahust vahetult
seadmele.

A

HolATUS!

Nakkusoht

Teatud puhastusained voi -protseduurid véivad kahjustada seadme varvka-
tet, millega kaasneb eralduvate kiibemete pudenemise oht operatsioonialas-
se.

Viltida tuleb koiki desinfitseerimisvahendeid, mis sisaldavad glutaaraldehiiii-
di, fenooli voi joodi. Desinfitseerimine fumigeerimise meetodil ei sobi ja on
keelatud.

A\

HoOIATUS!

Poletusoht
Moni seadme osa jaab parast kasutamist kuumaks.

Enne puhastamist kontrollige, kas seade on vilja liilitatud ja jahtunud.

Uldteave puhastamise, desinfitseerimise ja ohutuse kohta

Tavaparase kasutuse korral on seadme juures ndutavaks puhastamise ja desinfitseerimise hool-
dustasemeks madalama taseme desinfitseerimine. Seade on klassifitseeritud mittekriitiliseks ja
selle nakkusoht on madal. Sellele vaatamata tuleb olenevalt nakkusohust kaaluda ka desinfitsee-
rimist keskmisel voi kdrgemal tasemel.

Vastutaval asutusel tuleb hlgieeni ja desinfitseerimist puudutavates kiisimustes jargida riiklikke
ndudeid (standardid ja juhised).

Seadme puhastamine

1. Eemaldage steriliseeritav pide.

2. Puhastage seadmete pinda pesuvahendiga kergelt niisutatud lapiga ning juhinduge lahuse
tootja soovitustest lahuse valmistamise, toimeaja ja kasutustemperatuuri kohta. Kasutage
universaalset ja kergelt leeliselist, toimeainetena naiteks lahustavat ainet ja fosfaati sisalda-
vat puhastusvahendit (seebilahust). Arge kasutage abrasiivseid puhastusvahendeid, kuna
need vdivad pindu kahjustada.

3. Eemaldage puhastusaine veega kergelt niisutatud lapi abil, seejarel kuivatage kuiva lapiga.

Maquet EZEA
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Puhastamine / Desinfitseerimine / Steriliseerimine

6

Susteemi puhastamine ja desinfitseerimine

6.1.2 Seadme desinfitseerimine

Kandke desinfitseerimislahus Uhtlaselt pindadele, kasutades selleks desinfitseerimislahusega im-
mutatud lappi ja jargides tootjapoolseid juhiseid.

6.1.2.1 Kasutatavad desinfitseerimisained

» Desinfitseerimisained ei ole steriliseerimisained. Need vdimaldavad mikroorganismide kvali-
tatiivse ja kvantitatiivse vahendamise.

» Kasutage Uksnes pinna desinfitseerimisaineid, mis sisaldavad jargmiste toimeainete kombi-
natsioone:

— Kvaternaarsed ammooniumid (Gram - bakteriostaatiline toime ja Gram + bakteritsiidne toi-
me, varieeruv toime membraaniga viiruste suhtes, toime membraanita viirustele puudub,
fungistaatiline, sporitsiidne toime puudub)

— Guanidiini derivaadid
— Alkoholid

6.1.2.2 Lubatud toimeained

Klass Toimeained

Madalatasemeline desinfitseerimine

Kvaternaarsed ammooniumid = Didetsuuldimetitlammooniumkloriid
= Alkduldimetuulbenstiulammooniumkloriid
= Dioktltldimetitlammooniumkloriid

Biguaniidid = Poliheksametileen-biguaniid vesinikkloriid

Keskmisetasemeline desinfitseerimine
Alkoholid = PROPAAN-2-O0L

Korgetasemeline desinfitseerimine

Happed = Sulfamiinhape (5%)
= Ounhape (10%)
= Etlleendiamiintetradadikhape (2,5%)

Tab. 16: Kasutamiseks lubatud toimeainete loendid

Naiteid testitud, turustatavatest toodetest
*  ANIOS®** toodang: Surfa'Safe®**
*  Muud tooted: 20% vdi 45% isopropuulalkohol

Maquet EZEA
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6 Puhastamine / Desinfitseerimine / Steriliseerimine

Maquet Sterigripi steriliseeritavate pidemete puhastamine ja steriliseerimine

6.2 Maquet Sterigripi steriliseeritavate pidemete puhastamine ja
steriliseerimine
6.2.1 Ettevalmistused puhastamiseks

Kastke kdepidemed kohe parast kasutamist aldehtitide mittesisaldavasse pesu- ja desinfitseeri-
misvahendisse, et valtida mustuse kuivamist.

6.2.2 Puhastamise korral kasitsi

1. Uputage kdepidemed 15 minutiks puhastuslahusesse.

2. Peske pehme harja ja ebemevaba lapiga.

3. Kontrollige pidemete puhtust, et veenduda, et sinna ei ole jadnud mustust. Vastasel juhul ka-

sutage ultraheliga puhastusmeetodit.
4. Loputage kogu puhastuslahus rohke puhta veega taielikult maha.

5. Laske pidemel kuivada vabas 6hus vdi kuivatage pide kuiva lapiga.

MARKUS

([ ]

l Soovitatav on kasutada pesuvahendit, mis ei sisalda enstitime. Enslitime sisalda-
vad pesuvahendid vdivad kasutatavat materjali kahjustada. Neid ei voi kasutada pi-
kemaajaliseks leotamiseks ja need tuleb loputamisega eemaldada.

6.2.3 Puhastamise korral pesemis- ja desinfitseerimismasinas

Kaepidemed vdib desinfitseerida masinas (naiteks GETINGE tllpi masinas) ja loputada tempe-
ratuuril kuni 93 °C. Soovitatud puhastustsuklid:

Etapp Temperatuur Aeg
Eelpesu 18 kuni 35 °C 60 s
Pesu 46 kuni 50 °C 5 min
Neutraliseerimine 41 kuni 43 °C 30s
2. pesu 24 kuni 28 °C 30s
Loputamine 92 kuni 93 °C 10 min
Kuivatamine vabas 6hus 20 min

Tab. 17:  Naiteid puhastustsiiklitest pesemis- ja desinfitseerimismasina kasutamisel
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Puhastamine / Desinfitseerimine / Steriliseerimine

6

Maquet Sterigripi steriliseeritavate pidemete puhastamine ja steriliseerimine

6.2.4 Maquet Sterigripi pidemete steriliseerimine

HoOlIATUS!

Nakkusoht

Soovitatud steriliseerimistsiiklite arvu lletatud steriliseeritav pide ei tarvitse
enam korrektselt oma toel piisida.

Ulaltoodud steriliseerimisparameetrite juures kehtib STG PSX-tiiiipi sterili-

seeritavate kdepidemete garantii kuni viiekiimne (50) kasutuskorrani ja STG
HLX-tulipi kdepidemetel kuni 350 kasutuskorrani. Pidage kinni soovituslike
tsiiklite arvust.

() MARKUS

l Maquet Sterigripi steriliseeritavate pidemete kontseptsioon véimaldab steriliseeri-
mist autoklaavis.

Veenduge, et pide ei oleks saastunud ega mérane.
» Juhul kui pide on saastunud, suunake see tagasi puhastusringile.

» Kui pidemel on tks voi mitu mdéra, ei ole see enam kasutatav ja kuulub seetdttu utiliseeri-
misele kehtivate eeskirjade kohaselt.

Asetage pidemed steriliseerimisseadme kandikule jargides selleks Gihte kolmest jargnevalt
kirjeldatud meetodist.

» Mahituna steriliseerimispakendisse (topeltpakend vdi sellega vordvaarne).
» Mahituna paberist voi plastikust steriliseerimiskotikesse.
> llma pakendi vdi kotikeseta, lukustusnupp allapoole suunatud.

Lisage kohaldatavaid eeskirju jargides steriliseerimisprotsessi jalgida véimaldavad bioloogili-
sed ja/vdi keemilised indikaatorid.

4. Kaivitage steriliseerimistsiikkel, lahtudes sterilisaatori tootja juhistest.

Maquet EZEA

Steriliseerimise tsiik- Temperatuur Aeg Kuivatamine
kel (°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 -
Eelvaakum
Tab. 18:  Naide auruga steriliseerimise tsiiklist
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7 Hooldus

7 Hooldus

Seadme esialgse joudluse ja tookindluse sailitamiseks tuleb iga 10 aasta tagant teostada hool-
dustoimingud ja viia labi Ulevaatus. Garantiiperioodi ajal tuleb lasta hooldustoimingud ja Ulevaatu-
sed teostada Getinge spetsialistide voi Getinge ametlikus esinduses. Parast garantiiperioodi 16p-
pemist vdib hooldustoimingud ja Ulevaatused lasta teostada Getinge spetsialistidel, Getinge
ametlikus esinduses voi haigla enda, Getinge koolituse labinud spetsialistil. Noutava valjadppe
saamiseks vdtke Uhendust mulgiesindusega.

Ennetav hooldus On vaja teostada iga 10 aasta tagant

Méned komponendid tuleb seadme kasutusea jooksul valja vahetada, nende tahtaegade valja-

selgitamiseks vaadake hooldusjuhendit. Hooldusjuhendis mainitakse koiki elektrilisi, mehaanilisi
ja optilisi juhtimisseadmeid ning kuluvaid osi, mida tuleb perioodiliselt vahetada, et sailitada t66-
valgustuse t6dkindlus ja jéudlus ning tagada nende kasutusohutus.

@® MARKUS

Hooldusjuhendi saate kohaliku Getinge'i esindaja kdest. Kohaliku Getinge'i esinda-
ja kontaktandmed leiate veebilehelt
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

Maquet EZEA
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8.1

Maquet EZEA

Tehnilised omadused

Optika karakteristikud

Tehnilised omadused
Optika karakteristikud

8

[ ) MARKUS

l Vaartused mdddetud vordluskaugusel (Dgee) 1 meeter (39,4 tolli).
Maksimaalne valgustuskaugus (D,,) on vordne vdrdluskaugusega (Dger) 1 meeter

(39,4 tolli) + 10%.

Omadused EZEA 300 Tolerants
Valgustugevus valgusti keskpunktis (E ) 40 000 kuni 160 000 luksi -
Maksimaalne valgustugevus valgusti keskpunk- 160 000 Ix 0/- 10%
tis (Ec) = (Ec, rer)
Valgusvalja 1abimdét d,, 22 cm +10%
Valguse jaotumine dsy/d,, 0,6 + 0,06
Valgustusstigavus Ule 60% 70 cm £ 10%
Varvustemperatuur Fikseeritud: 4300 K + 400K
Muutuv: 4100 K/ 4600 K
Varvusedastusindeks (Ra) 95 5
Eriedastusindeks (R9) 90 +10/-20
Eriedastusindeks (R13) 96 4
Eriedastusindeks (R15) 95 5
Maksimaalne kiirgustugevus (E+y.) 608 W/m? 1+ 10%
Kiirgustugevus tasemel 3 ja alla selle < 350 W/m? —
Soojuse/valguse suhe 3,8 mW/m?/Ix 10,3
UV-valgustus < 0,7 W/m? —
FSP-siisteem Jah -
Valgustus taustvalgustuse reziimis 12 000 Ix +7 kix
Tab. 19:  Volista EZEA 300 kuplite optilised andmed vastavalt standardile IEC 60601-2-41
Jaakvalgustus EZEA 300 Tolerants
Uhe kattega 35% +10
Kahe kattega 45% 10
Simuleeritud siivendiga 100% +10
Uhe kattega, simuleeritud siivendiga 35% +10
Kahe kattega, simuleeritud stivendiga 45% 10
Tab. 20: EZEA 300 kupli jagkvalgustus vastavalt EN 60601-2-41 standardile
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8 Tehnilised omadused

Mehaanilised omadused

8.2

50/ 56

Fotobioloogilised ohutegurid

HOIATUS!
Traumade tekke oht
See toode kiirgab potentsiaalselt ohtlikku optilist kiirgust. Silmakahjustuste

tekke oht.

Kasutaja ei tohi vaadata otse kirurgilise valgusti poolt kiiratavasse valguses-
se. Naooperatsiooni ajal peavad patsiendi silmad olema kaitstud.

HOIATUS!

Traumade tekke oht

See toode kiirgab optilist kiirgust, mis voib kahjustada kasutajat voi patsien-
ti.

Sellest tootest eralduv optiline kiirgus vastab kokkupuute piirnormidele foto-

bioloogiliste ohtude riski vahendamiseks, nagu on maaratletud standardis
IEC 60601-2-41.

Mehaanilised omadused

Tugististeemi hoob ja vedrutéukuriga vars

A
B N
/] ]
Y A _
Joon. 38: Tugististeemi hoova ja vedrutdukuriga varre méotmed
Tugististeemi hoob SB (A) Vedrutoukuriga vars (B)

850 mm (= 33.5 tolli) i

1000 mm (= 39,5 tolli) Uhe keermega rippseadme SB pikkus: 792 mm (= 31,2 tolli)

1150 mm (= 45 tolli) Kahe keermega rippseadme SB pikkus: 910 mm (= 35,8 tolli)

Tab. 21:  Tugiststeemi hoova ja vedrutdukuriga varre vdimalikud méétmed

Maquet EZEA
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Maquet EZEA

Tehnilised omadused
Mehaanilised omadused

8

KUPPEL

Omadused EZEA 300 EZEA 300 SHIP EZEA 300 CLS
Kupli mass uhe lii- 6,3 kg 7 kg
gendharu puhul

Kupli mass kahe lii- 7,4 kg Pole saadaval Pole saadaval
gendharu puhul

Kupli 1abimddt (pide 511,4 mm 511,4 mm
kaasa arvatud)

Tab. 22: Mehaaniliste omaduste tabel

Toide

Omadused

EPS toiteallikas

Seinapaigaldusega EPS karbi mé6tmed (K x L x S)

310 x 400 x 145 mm

Akukarbi médtmed (EPS MB) (Kx L x S)

310 x 400 x 145 mm

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

Akukarbi kaal 1H-240 V (EPS MB1) (koos patareidega) 10 kg
Akukarbi kaal 3H-240 V (EPS MB3) (koos patareidega) 20 kg

Tab. 23: EPS toiteallika mehaanilised andmed

Omadused

EPS toiteallikas

Mddtmed EPS 10 laevalgusti (K x L x D)

72,7 x 236 x 240 mm

Mddtmed EPS 20 laevalgusti (K x L x D)

72,7 x 408,5 x 240 mm

EPS 10 laevalgusti kaal

1,5 kg

EPS 20 laevalgusti kaal

3 kg

Tab. 24: EPS laevalgusti toiteallika mehaanilised andmed

Omadused

WPS 24 toiteallikas

Mo6tmed WPS 10 laevalgusti (K x L x D)

72,7 x 236 x 240 mm

M&otmed WPS 20 laevalgusti (K x L x D)

72,7 x 408,5 x 240 mm

WPS 10 laevalgusti kaal

3 kg

WPS 20 laevalgusti kaal

6 kg

Tab. 25:  WPS laevalgusti toiteallika mehaanilised andmed

IFU 01841 ET 06
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8 Tehnilised omadused
Elektrilised andmed

8.3 Elektrilised andmed

Elektrilised omadused

EZEA 300

EPS sisendpinge

100-240 V AC, 50/60 Hz

Vdimsus Uhekordne konfiguratsioon: 120 VA
Kahekordne konfiguratsioon: 240 VA

Kupli energiatarve 80 VA

Kupli sisend 20-28 V DC

LED-tule keskmine kasutusiga

= 60 000 tundi vastavalt TM-21:2012
= 55 000 tundi vastavalt TM-21:2016

Aku laadimisaeg

16 tundi (3H pakk) / 5 tundi (1H pakk)

Tab. 26: EPS toiteallika elektriliste omaduste tabel

Elektrilised omadused

EZEA 300

WPS 24 sisendpinge

24V AC vbi 24 V DC, 50/60 Hz

Voimsus

Uhekordne konfiguratsioon: 200 VA
Kahekordne konfiguratsioon: 400 VA

Kupli energiatarve

80 VA

Kupli sisend

20-28 Vv DC

LED-tule keskmine kasutusiga

2> 60 000 tundi vastavalt TM-21:2012
=55 000 tundi vastavalt TM-21:2016

Tab. 27: WPS toiteallika elektriliste omaduste tabel

8.4 Muud omadused

Kaitse elektrilodgi eest Klass |
Meditsiiniseadmete klassifikatsioon Euroopas, Kanadas, Koreas, Jaapanis, Klass |
Brasiilias ja Austraalias

Meditsiiniseadmete klassifikatsioon USA-s, Hiinas ja Taiwanis Klass Il
Kogu seadme kaitseklass IP 20
Kuplite kaitseklass IP 54
EMDN-kood Z12010701
GMDN-kood 12 282
EU-méargise aasta 2023

Tab. 28: Normatiivsed ja regulatiivsed omadused
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8.5

Tehnilised omadused
Kinnitus vastavuse kohta elektromagnetilise Uhilduvuse néuetele

Kinnitus vastavuse kohta elektromagnetilise Uhilduvuse
nouetele

8

ETTEVAATUST!
Materiaalse kahju tekke oht

Seadme kasutamine koos teiste seadmetega voib mojutada seadme t66d ja

funktsioone.

Mitte kasutada seadet teiste seadmete korval ega virnastatuna teiste seadme-
tega veendumata eelnevalt seadme ja nimetatud teiste seadmete laitmatus

funktsioneerimises.

ETTEVAATUST!
Materiaalse kahju tekke oht

Kaasaskantava, raadiosagedustel to6tava sideseadme kasutamine (ah anten-
nijuhtmed ja vélisantennid) seadme voi selle juhtmete laheduses voib moju-

tada seadme t66d ja funktsioneerimist.

Mitte kasutada kaasaskantavat, raadiosagedustel tootavat sideseadet sead-

mele lahemal kui 30 cm.

MARKUS

Elektromagnetilised haired vdivad pdhjustada valgustuse ajutise kadumise vdi aju-

tisi varelusi seadme t606s, mis parast haire kadumist taastab oma funktsioonid alg-

setel parameetritel.

Testi tiitp Testi meetod Sagedusvahe- Piirangud
mik
Pd&hiportide emissioonide EN 55011 GR1 CL 0,15 kuni 0,5 66 dBuV - 56 dBuV
modbtmine A MHz QP
56 dBuV - 46 dBuV A
0,5 kuni 5 MHz 56 dBuVv QP
46 dBuV A
5 kuni 30 MHz 60 dBuV QP
50 dBuVv A
Kiirguva elektromagnetvalja EN 55011 GR1 CL | 30 kuni 230 MHz | 40 dBuV/m QP 10 m
. ;
modtmine A 230 kuni 1000 | 47 dBuV/m QP 10 m
MHz

Tab. 29:  Kinnitus vastavuse kohta elektromagnetilise Uhilduvuse nduetele

Maquet EZEA

' Selle seadmega kaasnevate emissioonide karakteristikud véimaldavad selle seadme kasuta-
mist toOstuslinnakutes ja haiglakeskkondades (A klass vastavalt standardile CISPR 11).
Seadme kasutamise korral elamurajoonides (milleks on otstarbekohaselt ndutav B klass vas-
tavalt standardile CISPR 11) ei ole raadiosideteenuste piisav kaitse selle seadmega tagatud.
Vajalikuks v6ib osutuda korrigeerivate meetmete rakendamine kasutaja poolt, nagu naiteks

seadme Umberpaigaldamine v6i imbersuunamine.
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8 Tehnilised omadused

Kinnitus vastavuse kohta elektromagnetilise Ghilduvuse nduetele

8.5.1

54 / 56

valjadest pohjustatud hairetele

Testi tiitip Testi meetod Testi tase: tervisekeskkond
Vastupidavus elektrostaatilis- EN 61000-4-2 _ Kontakt: + 8 kV
tele laengutele Ohk: + 2; 4; 8; 15 kV
Vastupidavus kiirguvatele raa- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
diosageduslikele elektromag- 3 V/m Mod AM 80%/1 kHz
netvaljadele Traadita raadiosageduslikud
sagedused
9 kuni 28 V/m Mod AM 80%!/1
kHz
Transientne vastupidavus / l0- EN 61000-4-4 Vahelduvvool: + 2 kV kuni 100
hiajalised pingekdikumised kHz
10 >3 m: £ 1 kV kuni 100 kHz
Vastupidavus Ulepingele EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Diff
+0,5kV, £ 1kV, £ 2 kV Uhis-
reziim
Vastupidavus elektromagnet- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Veff Mod AM 80%/1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80%/1 kHz

Vastupidavus pingelangudele
ja luhiajalistele katkestustele

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: Kinnitus vastavuse kohta elektromagnetilise Ghilduvuse nduetele

FCC OSA 15 (ainult USA puhul)

Sellel seadmel tehtud testide tulemused naitasid, et seade on kooskdlas A-klassi digitaalseadme
nduetega vastavalt FCC eeskirjade osale 15. Need nduded on koostatud selleks, et pakkuda
mdistlikku kaitset kahjulike hairete eest, kui seadet kasutatakse arikeskkonnas. See seade val-
jastab, kasutab ja vdib kiirata raadiosagedusenergiat ning kui seda ei paigaldata ega kasutata
vastavalt paigaldus- ja kasutusjuhendile, siis vbidakse hairida raadiosidet. Selle seadme elupiir-
konnas kasutamine vdib pdhjustada kahjulikke haireid ning sellisel juhul peab kasutaja katma

hairimisest tingitud kulud.

Maquet EZEA
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Jaatmekaitlus
Pakendi utiliseerimine

9

9 Jaatmekaitlus
9.1 Pakendi utiliseerimine

Kdik seadme kasutamisega seonduvad pakendid kuuluvad t66tlemisele keskkonnasaastlikul viisil
nende taaskasutamise eesmargil.

9.2 Toode

Seadet ei ole lubatud visata ara koos muu olmeprigiga, sest seadme utiliseerimisel [ahtutakse
taaskasutamise pohimottest, mille eesmargiks on selle taasvaartustamine, korduskasutamine voi
ringlussevott.

Tapsema teabe seadme utiliseerimise kohta parast selle mahakandmist leiate Maquet EZEA lah-
tiilhendamise juhendist (ARD01845). Selle dokumendi saamiseks poorduge Getinge kohaliku
esinduse poole.

Maardunud steriliseeritavaid kdepidemeid ei tohi visata olmejaatmete hulka.

9.3 Elektrilised ja elektroonilised koosteosad

Kdik toote ekspluatatsiooni jooksul kasutatavad elektrilised ja elektroonilised koosteosad kuulu-
vad utiliseerimisele keskkonda saastval viisil vastavalt kohalikul tasandil jdustunud standarditele.

Maquet EZEA
IFU 01841 ET 06 55756



* Maquet EZEA, FSP, MAQUET, GETINGE ja GETINGE GROUP on ettevdtte Getinge AB,
selle tutarettevotete voi filiaalide poolt registreeritud voi patenteeritud kaubamargid.

** DEVON on ettevotte Covidien LP, selle tltarettevotete vai filiaalide poolt registreeritud voi
patenteeritud kaubamark.
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poolt registreeritud voi patenteeritud kaubamark.
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