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1.1

1.2

1.3

Maquet EZEA

Bevezetés

1

El6szo

Bevezetés

Eloszo

tanusitott bizalmat!

A Getinge a vilag egyik vezetd orvosi berendezés beszallitéja a mitétermek, hibrid termek, in-
dukcios termek, intenziv osztalyok és betegszallitas teriletén. A Getinge az egészségugyi sze-
mélyzet és a paciensek igényeit a termékei fejlesztése soran midig el6térbe helyezi. Legyen sz6
a biztonsag, a hatékonysag vagy akar a gazdasagossag tertiletérdl, a Getinge megoldasokat ki-
nal a kérhazak minden kényszerit6 tényezéjére.

A Getinge a mitélampak, a mennyezeti elosztokarok és a multimédias megoldasok terén szer-
zett tapasztalatara témaszkodva, a mindséget és az innovaciot helyezi tevékenységei kbzéppont-
jaba, annak érdekében, hogy jobban kiszolgalja a pacienseket és az egészségugyi személyzetet.
A Getinge miit6lampai a tervezésiik és az innovacioik révén vilagszerte elismertek.

Felelésség

A terméken végrehajtott valtoztatasok
A Getinge el6zetes beleegyezése nélkil nem végezhetd semmilyen moédositas a terméken

A berendezés megfelel6 hasznalata

A Getinge nem tehet6 feleléssé az olyan miiveletekbdl szarmazoé kodzvetlen vagy kdzvetett karo-
kért, amelyek nem felelnek meg a jelen hasznalati utasitasnak.

Telepités és karbantartas

A telepitési, karbantartasi és szétszerelési mlveleteket a Getinge altal képzett és engedélyezett
személyzetnek kell elvégeznie.

Képzés a berendezésre vonatkozéan

A képzést a Getinge altal felhatalmazott személyzetnek kdzvetlenll a készliléken kell biztosita-
nia.

Kompatibilitds mas orvosi berendezésekkel

Kizarolag az IEC 60601-1 szabvany szerint jévahagyott orvostechnikai eszk6zoket hasznaljon
a rendszerben.

A részletes kompatibilitasi adatokat a Miszaki jellemzdk fejezet tartalmazza.
A kompatibilis kiegészitok részletes bemutatasa vonatkozo fejezetben szerepel.

Probléma esetén

Az eszkdzzel kapcsolatosan felmerild sulyos eseményeket jelenteni kell a gyartdnak, valamint
az eszkOz hasznaldja és/vagy a paciens lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésagainak.

A termékhez kapcsol6dé egyéb dokumentumok
* Maquet EZEA telepitési ajanlasok utmutatdja (ref. ARD01846)

* Maquet EZEA telepitési utmutaté (ref. ARD01844)

* Maquet EZEA karbantartasi utmutatoé (ref. ARD01840)

* Maquet EZEA javitasi utmutaté (ref. ARD01842)

* Maquet EZEA Leszerelési utmutato (hiv. ARD01845)

IFU 01841 HU 06 5/56



1 Bevezetés
Informaciok a dokumentumrol

14 Informacidok a dokumentumrol

Ez a hasznalati adatlap a termék napi szintl felhasznaloi, a személyzet feliigyeldi és a kérhaz
vezetésége szamara készlilt. A célja, hogy megismertesse a felhasznaldkat a termék koncepcio-
javal, biztonsagaval és mikodésével. Az utmutatd strukturalt felépitési és tébb kiilonallo fejezet-
re oszlik.

Kérjiik, vegye figyelembe a kovetkezoket:

» Olvassa el figyelmesen az elejétdl a végéig a hasznalati adatlapot, miel6tt el6szér hasznalja
a terméket.

* Mindig a hasznalati adatlapon szerepl6 informacioknak megfelelen jarjon el.
» Ezt a dokumentumot tartsa a berendezés kbzelében.

1.41 Roviditések

CEM Elektromagneses 0sszeférhetéség
IFU Hasznalati utasitas (Instruction For Use)
P Védettségi osztaly (Indice Protection)
K Kelvin
LED Fénykibocsato dioda (Light Emitting Diode)
Ix lux
N/A Nem alkalmazhato
1.4.2 A dokumentumban hasznalt szimboélumok

1.4.21 Referenciak
Az utmutaté més oldalaira val6 utaldsokat a M szimbdlum jelzi.

1.4.2.2 Numerikus jelolések
Az illusztraciokban és szdvegekben talalhaté numerikus jeldlések egy négyzeten | 1 | bellil talalha-
tok.

1.4.23 Miiveletek és eredmények

A felhasznal altal elvégzendd miiveletek sorszamozva vannak, a ,»” szimbolum pedig a mive-
let eredményét jeldli.

Példa:
Elofeltételek:
* A sterilizalhaté markolat kompatibilis a termékkel.
1. Szerelje fel a markolatot a tartéelemre.
» Kattano hang hallhaté.

2. Forditsa el a markolatot a masodik kattanasig a lezaras érdekében.

1.4.2.4 Meniik és gombok

A menlk és a gombok nevei vastagon vannak szedve.
Példa:

1. Nyomja meg a Mentés gombot.

» A modositasok mentésre kerlilnek, és megjelenik a Kedvencek menti.

Maquet EZEA
6 /56 IFU 01841 HU 06



Bevezetés

1

Informacidok a dokumentumrol

1.4.2.5 Veszélyességi szintek

A biztonsagi utasitasokban szerepld szoveg leirja a kockazat tipusat és hogy hogyan védekezhet
ellene. A biztonsagi utasitasok hierarchikusan harom szintre vannak besorolva, a kévetkez6k
szerint:

Szimboélum | Veszélyességi fokozat |Jelentés

VESZELY! Kdzvetlen és azonnali veszélyt jelez, amely halalos
lehet, vagy olyan sulyos sérulést okozhat, amely
halalhoz vezethet.

FIGYELMEZTETES! Olyan lehetséges veszélyt jelez, amely sériléseket,
egészségkarosodast vagy sérilésekhez vezetd su-
lyos anyagi karokat okozhat.

VIGYAZAT! Olyan potencialis veszélyt jelez, amely anyagi karo-
kat idézhet el6.

1. tabl. A biztonsagi utasitasok veszélyességi szintjei

1.4.2.6 Jelzések

Szimboélum A jelzés jellege Jelentés
TAJEKOZTATO Tovabbi segitség vagy hasznos informéacidk, ame-
o lyek nem kapcsolddnak sériilés vagy anyagi kar
l kockazataihoz.
KORNYEZET Az Ujrahasznositassal vagy a hulladékok megfelel®
@ artalmatlanitasaval kapcsolatos informaciok.

2. tabl. A dokumentumban jelen 1évé jelzéstipusok

14.3 Meghatarozasok

1.4.3.1 Személyek csoportjai

Felhasznalok

A felhasznaldk azok a személyek, akik megfelel6 szakképzettségiikbél vagy jéovahagyassal
rendelkezd személy altal tartott képzésen vald részvételikbél adéddan a berendezés hasz-
nalatara jogosultak.

A felhasznalok felel6sek a berendezés biztonsagos hasznalataért, valamint a rendeltetéssze-
ri hasznalat betartasaért.

Képzett személyzet:

Maquet EZEA
IFU 01841 HU 06

A szakképzett személyzet azokat a személyeket foglalja magaban, akik az orvosi technolégi-
ai szektorban végzett szakképzés révén vagy szakmai tapasztalataikbdl és az elvégzett fel-
adatokra vonatkozo biztonsagi szabalyok ismeretébdl adoddan megfeleld ismereteteket sze-
reztek.

Azokban az orszagokban, ahol az orvosi-miszaki szakma gyakorlata tanusitast igényel, en-
gedély sziikséges a szakképzett személyzet cim megpalyazasahoz.

7156
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1.4.3.2

1.5
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Bevezetés
Szimbdlumok a terméken és a csomagolason

A vilagitas tipusai

Sebészeti vilagitoeszkoz

Olyan fénysugarat kibocsaté lampa, amely mas fénysugaraktdél fuggetlentl iranyithatd, hogy
megvilagitast biztositson a sebészeti miiveletekhez. A sebészeti vilagitas esetében nincs elsé
meghibasodas elleni védelem. Ha azonban egy masik mtéti lampaval egyutt hasznaljak, az igy
kapott mtéti fényrendszernél biztositani kell az els6 meghibasodas elleni védelmet.

Sebészeti vilagitérendszer

A kezelési és diagnosztikai miveletek megkdnnyitésére, valamint a matétermekben térténd
hasznalatra szolgal6 tobb sebészeti lampa kombinacidja. A sebészeti vilagitorendszernek integ-
ralt biztonsagi rendszerrel kell rendelkeznie és megfelels fényt kell biztositania a paciens testé-
nek helyi megvilagitasahoz még meghibasodas esetén is.

Példa: Egy vagy két mobil lampa és egy masik sebészeti lampa (mennyezeti vagy egyszer( fali
sebészeti ldmpa) egyuttesen alkotnak egy sebészeti vilagitasi rendszert.

Szimbdélumok a terméken és a csomagolason

Kdvesse a hasznalati utasitasokat A berendezés egyedi azonositdja
(IEC 60601-1:2012)

Kovesse a hasznalati utasitasokat Az érintett orszag jogi képvisel6je
(IEC 60601-1:2005) [ xx [ree]
Gyarté + gyartas idépontja c € CE-jel6lés (Europa)
REF Termék referenciaszama &%, | UL-jeldlés (Kanada és Egyesiilt Alla-
c us | Mok)
A termék sorozatszama . |UR-jeldlés (Kanada és Egyesiilt Alla-
GNUS mok)

AC (egyenaram) bemenet A csomagolas iranya

A IRE-O

DC (egyenaram) bemenet Torékeny, évatosan kezelje

e =

1
]
]
N

Kimeneti DC /. |Védje az esétdl

Stand-by Nedvességre érzékeny

Ne dobja hagyomanyos hulladék ko-
zé.

Térolasi hdBmérséklet-tartomany

Medical Device (MD) jelolés Tarolasi paratartalom-tartomany

B G

O SIEE 3
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Bevezetés

1

A termék attekintése

1.6 A termék attekintése

GETINGE

GETINGE

1. abra Egy Maquet EZEA dupla mennyezeti konfiguracio attekintése

Tartécsd EZEA 300
Tartokar Steril markolat
Rug6s kar

Maquet EZEA
IFU 01841 HU 06 9/56



1 Bevezetés
A termék attekintése

2. abra Egy Maquet EZEA SHIP konfiguracié attekintése

Sines rogzités Rogzitett felfiggesztés
Kocsi EZEA 300
Dock parking IEI Steril markolat

3. abra Egy Maquet EZEA WALL konfiguracio attekintése

Fali tarto EZEA 300
Tartokar Steril markolat
Rugos kar

Maquet EZEA
10/ 56 IFU 01841 HU 06



Bevezetés
A termék attekintése

1

1.6.1 Lampatestek

4. abra Maquet EZEA 300 lampatestek

Minden lampatest a kdvetkez6 elemeket tartalmazza:

» Tartéelem a sterilizadlhaté markolatok szamara (a konfiguracié nem tartalmazza)
*  Vezérl6 billentylizet

+ Két kulsé markolat

» P44 por és folyadék behatoldsa elleni védelem

Minden lampatest rendelkezik a kdvetkezé funkciokkal:

» Careview funkcio

» Hattérvilagitas

+ Afény szinének médositasa (opcio)

FIGYELMEZTETES!
A szovetek kiszaradasanak vagy égésének veszélye

A fény olyan energia, amely potencialisan sériilést okozhat a betegnek (pl.:
szovetkiszaradas, retinaégés), kiilondsen tobb lampatestbdl érkez6, egymas-
ra vetiilé6 fénysugarak vagy hosszan tarté miitétek esetén.

A felhasznalonak tisztaban kell lennie a nyitott sebek tulsagosan intenziv
fényforrasnak valo kitettségéhez kapcsolddé kockazatokkal. A felhasznalo6-
nak figyelmesnek kell lennie és adaptalnia kell a megyvilagitas szintjét a be-
avatkozasnak és az érintett paciensnek megfelelden, kiilonésen hosszan tar-
t6 beavatkozas esetén.

Maquet EZEA
IFU 01841 HU 06 11/ 56



1 Bevezetés
A termék attekintése

1.6.1.1 Alapfunkciék

Careview

5. dbra Careview jelzés 4. és 5. Szint

A Maquet EZEA lampatestek a billenty(izet szintjén két villogd LED segitségével vizudlis informa-
ciot adnak, amely lehet6vé teszi a felhasznalo figyelmének felhivasat a fényfoltok egymasra he-
lyezésére. A fény olyan energia, amely nagy intenzitas esetén kiszarithatja a széveteket. Az IEC
60601-2-41 szabvany egy adott tertleten legfeljebb 700 W/m? elfogadhato értéket hataroz meg,
ezért fontos, hogy a felhasznalé tajékoztatast kapjon ezen hatarérték lehetséges tullépésérdl.

A két lampatest fénynyalabjai egymasra helyezhetdk, de amikor mindkét lampatest villogo inten-
zitasi szintet jelez, a felhasznalonak elévigyazatosnak kell lennie.

Hattérvilagitas

/\;

6. abra Hattérvilagitas funkcid

A hattérvilagitas minimalis megvilagitast biztosit a sebészeti csapat és az aneszteziolégus sza-
mara a minimalisan invaziv eljarasok soran.

Maquet EZEA
12 / 56 IFU 01841 HU 06



1.6.1.2

Maquet EZEA

Bevezetés 1
A termék attekintése

Opciodk

Varialhat6 szinhémeérséklet

| Y | YV

7. abra Szinhémérséklet
A fény szinének valtoztatasa opcidként all rendelkezésre, igy a sebészeti csapat valaszthat
a meleg fehér: 4100 K és a hideg fehér: 4600 K a megjelenités preferenciainak megfeleléen.

Fali tavvezérl6 egységek

Az

[4] [5]

GETINGE ¢

8. abra Rendelkezésre allo fali vezérld billentylizetek

Sullyesztett valtozat Tapegység szekrénnyel rendelkezd valtozat
Kiemelkedé valtozat Vezérl6 billentylizet
El6lappal rendelkezd slllyesztett valtozat

IFU 01841 HU 06 13 /56



1 Bevezetés
A termék attekintése

1.6.1.3 Tartozékok

Markolat-tartéelemek

Megijelenités |Leiras Cikkszam

Adapter az STG PSX tipusu sterilizalhaté markolat Markolattart6 PSX 003
Maquet Ezea lampatestekre torténd felszereléséhez

3. tabl. Markolat-tartéelemek

Sterilizalhaté markolatok

Megjelenités |Leiras Cikkszam
5 STG PSX markolatbdl allo készlet STG PSX 01

5 STG HLX markolatbdl all6 készlet STG HLX 01

@,

4

4. tabl. Sterilizalhaté markolatok

Adapter eldobhaté markolatokhoz

Megijelenités |Leiras Hivatkozas

Adapter az eldobhat6é markolat felszereléséhez DEVON HANDLE LI-
TEX 3600-104

5. tabl. Adapter eldobhaté markolatokhoz

Maquet EZEA
14 / 56 IFU 01841 HU 06



1.7 Termékazonositoé cimke

Bevezetés

1

Termékazonosité cimke

CS 0008 Ardon - 45074 Orléans fedex 2 - France

w C €
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 &;SS'F/Q IP20

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

MA UET SAS Made in France
Parc/de Limére-Avenue de la Pomjme de Pin

9. abra A termék-azonosité cimke helye és leirasa

A termék neve
Sorozatszam
Termék referenciaszama

1.8 Alkalmazott szabvanyok

Gyartas idépontja
UDI azonosito

A készulék megfelel az alabbi szabvanyok és iranyelvek biztonsagi kévetelményeinek:

Hivatkozas

Cim

IEC
60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14/A2:2022

Gyogyaszati villamos késziilékek — 1. rész: Altala-
nos kovetelmények az alapvet6 biztonsaggal és
a lényeges teljesitményekkel kapcsolatban

IEC 60601-2-41:2021

Gyodgyaszati villamos készilékek — 2—41 rész: Ki-
Idnleges kdvetelmények a sebészeti vilagitdberen-
dezések és a diagnosztikai vilagitoberendezések
biztonsagara vonatkozéan

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 No. 60601-1-2:16 (R2021)

Orvosi elektromos berendezések - 1-2 rész: Altala-
nos kovetelmények a biztonsaggal kapcsolatban —
Kiegészitd szabvany: Elektromagneses zavarok -
Kdévetelmények és tesztek

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

Orvosi elektromos berendezések — 1-6 rész: Alta-
lanos koévetelmények az alapvetd biztonsaggal és
a lényeges teljesitményekkel kapcsolatban - Ki-

egeészité szabvany: Hasznalatra val6 alkalmassag

6. tabl. A termékre vonatkozé szabvanyoknak valé megfeleléség

Maquet EZEA
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1 Bevezetés
Alkalmazott szabvanyok

16/ 56

Hivatkozas Cim
IEC 60601-1-9:2007+AMD1: Gyobgyaszati villamos késziilékek — 1-9 rész: Alta-
2013+AMD2:2020 lanos kdvetelmények az alapvet6 biztonsaggal és
a lényeges teljesitményekkel kapcsolatban — Ki-
egészité szabvany: A kdrnyezettudatos tervezés
kovetelményei
IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Orvostechnikai eszk6zok — 1. rész: Orvostechnikai
eszkdzOk hasznalhatosagi tervezése
IEC 62304:2006+AMD1:2015 Orvosi berendezések szoftverei - A szoftver élet-
ciklus-folyamata
ISO 20417:2020 Orvostechnikai berendezések — A gyarto altal nyuj-
tando tajékoztatas
ISO 15223-1:2021/A1:2025 Orvostechnikai berendezések — A gyarto altal nyuj-
tando tajékoztatassal egyutt hasznalandé szimbo-
lumok — 1. rész: Altalanos kdvetelmények
EN 62471:2008 A lampak és a lampakat hasznal6 berendezések
fotobioldgiai biztonsaga
IEC 62311:2019 Az elektronikus és elektromos berendezések érté-
kelése az elektromagneses terek (0 Hz — 300 GHz)
emberi expozicidjanak korlatozasa szempontjabdl

6. tabl. A termékre vonatkozé szabvanyoknak vald megfelel6ség

Minéségiranyitas:

Hivatkozas

Ev

Cim

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 Part 11

2023

Title 21--Food And Drugs

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

Subchapter A -- General

PART 11 - Electronic records, electronic signatures

21 CFR 820. rész

2020

Title 21--Food And Drugs

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

H. alfejezet -- Orvostechnikai berendezések

PART 820 - Quality System Regulation

7. tabl. Megfeleléség mindségiranyitasi szabvanyoknak

Maquet EZEA
IFU 01841 HU 06



Bevezetés

1

Alkalmazott szabvanyok

Kdrnyezetvédelmi szabvanyok és szabalyozas:

Orszag

Hivatkozas

Valtozat

Cim

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 ha-
zardous 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 Parlia-
ment and of the Council as regards the list of rest-
ricted 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 chromi-
um, and polybrominated diphenyl ethers (PBDE)
in spare parts recovered from and used for the re-
pair or refurbishment of medical devices or el-
ectron 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 hazard-
ous substances in electrical and electronic equip-
ment

Worldwide

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
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUN-
CIL of 18 December 2006 concerning the Reg-
istration, 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

USA _ Cali-
fornia

US California pro-
position 65 Act

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

China

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)

8.

Maquet EZEA
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Bevezetés

1

Alkalmazott szabvanyok

Orszag Hivatkozas Ev Megnevezés
Argentina Dispocision 2002 | Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica - Registro de pro-
ductos Medicas - Reglamento
Ausztralia TGA 236-2002 2021 Therapeutic Goods (Orvostechnikai eszk6zokrdl)
sz0l6 rendeletek 2002. Statutory Rules No. a The-
rapeutic Goods Act 1989 alapjan
Bosznia-Her- Torvény 2008 |Medicinal products and medical devices act of
cegovina Bosnia and Herzegovina ("Official Gazette of BiH,
No. 58/08)
Brazilia 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
Brazilia RDC 751/2022 2022 RDC No. 751, of September 15, 2022, which pro-
vides for risk classification, notification and reg-
istration regimes, and labeling requirements and
instructions for use of medical devices.
Brazilia Ordinance 2020 INMETRO Certification - Compliance Assessment
384/2020 Requirements for Equipment under Health Surve-
illance Regimen - Consolidated.
Kanada SOR/98-282 2024 | Medical Devices Regulations
Kina 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 regis-
tros sanitarios, permiso de comercializacion y vi-
gilancia 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
Indonézia 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
Izrael Law 5772-2012 2012 | The Medical Equipment Law, 5772-2012
Japan 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
Kenya Toérvény 2002 | The Pharmacy and Poisons Act, Cap 244 of the
Laws of Kenya
Malajzia Act 737 2012 Medical Device Act 2012 (Act 737)
9. tabl. A piacra vonatkozo szabvanyoknak valé megfelel6ség
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Bevezetés

1

Informacidé a tervezett felhasznalasrol

Orszag Hivatkozas Ev Megnevezés
Montenegré Law 53/09 2009 Law of Montenegro on Medical Devices (2009)
Marokko Law 84-12 2012 Law n°84-12 relative to medical devices
New Ze- Regulation 2003 Medicines (Database of Medical Devices) Regula-
aland 2003/325 tions 2003 (SR 2003/325)
Saudi Arabia Regulation 2017  |“Medical Device Interim Regulation” issued by the

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
South Korea Act 14330 2016 Medica Device Act
South Korea | Decree 27209 2016 Enforcement Decree of Medicl Act
South Korea Rule 1354 2017 Enforcement Rule of the Medical Act
Switzerland RS (Odim) 2020 Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Tajvan Torvény 2020 |Taiwanese Medical Device Act
Thaifold 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
9. tabl. A piacra vonatkoz6 szabvanyoknak valé megfelel6ség
1.9 Informacio a tervezett felhasznalasrol

1.9.1 Tervezett hasznalat

A Maquet EZEA mitélampak azt a célt szolgaljak, hogy megvilagitsak a paciens testét a sebé-
szeti mltétek, a diagnosztika vagy a kezelések soran.

1.9.2 Jelzések

A Maquet EZEA termékcsaladot ugy tervezték, hogy minden specialis fényt igénylé miitéthez, ke-
zeléshez vagy vizsgalathoz hasznalhato legyen.

Maquet EZEA
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1 Bevezetés
Alapvetd teljesitmény

1.9.3

194

1.9.5

1.10

1.11

1.12

1.13

20/ 56

Tervezett felhasznalo

+ Ezt a berendezést kizardlag képzett orvosi személyzet mikddtetheti, a jelen Utmutatd ismere-
tében.

* A berendezés tisztitdsat csak szakképzett személyzet végezheti el.

Nem megfelel6 hasznalat

* Hasznalat sebészeti vilagitasként (lampatest) abban az esetben, ha a miikddés megszakita-
sa a betegre nézve életveszélyes lehet.

«  Sérllt termék hasznalata (pl. karbantartas elhanyagolasa).
* Professzionalis egészségugyi kornyezeten kivili kdrnyezetben (pl. otthoni gondozésban).

Ellenjavallat
A termék hasznalatédnak nincsenek ellenjavallatai.

Alapveté teljesitmény

A Maquet EZEA sebészeti vilagitas alapvet6 teljesitménye az, hogy megvilagitast biztosit a mi-
téti terlletre, mikdzben korlatozza az ahhoz kapcsolédd héenergiat.

Klinikai elény

A mitélampak és a vizsgalati lampak kiegészité eszkdzoknek szamitanak az invaziv és nem in-
vaziv kezelésekben vagy diagnosztikai eljarasokban, és nélkluldzhetetlenek a sebészek és az
egészséglgyi személyzet optimalis latasi feltételeinek biztositasa érdekében.

A mtétek és vizsgalatok soran biztositott tamogatas bizonyitja kozvetett klinikai elényeiket. A
LED alapu sebészeti vilagitéberendezések szamos elényt kinalnak mas technoldgiakkal szem-
ben (pl.: izzélampa).

Megfelelé hasznalat esetén:

» Javitjak a munkahelyi komfortot és a vizualis teljesitményt, biztositva a fényt azokon a helye-
ken, ahol a sebészeknek és az egészseglgyi személyzetnek sziiksége van ra, minimalisra
csokkentve a hékibocsatast.

» Biztositjak az arnyékok kezelését, amely lehetéveé teszi az orvosi személyzet szamara, hogy
a sebészeti mitétre vagy a diagnosztikai miveletre 6sszpontositson.

+ Megndvelt élettartammal rendelkeznek, ami csokkenti a részleges kialvas kockazatat a mité-
tek soran.

« Allandé megvilagitast biztositanak a hasznalat teljes idétartama alatt.
+ Pontos szinvisszaadast nyujtanak a kilonféle megvilagitott szovetek esetén.

Garancia

A termék garancialis feltételeivel kapcsolatban forduljon a Getinge helyi képviseldjéhez.

A termék élettartama
A termék varhato élettartama 10 év.
Ez az élettartam nem vonatkozik a fogydeszkdzokre, példaul sterilizalhaté markolatokra.

Ez a 10 éves élettartam a Getinge altal képzett és jovahagyott személyzet altal végzett éves
rendszeres ellen6rzések figgvenye. Ezen id6tartam utan, ha a készilék tovabbra is hasznalat-
ban van, a Getinge altal képzett és jovahagyott személyzetnek kell ellenérzést végeznie, hogy to-
vabbra is garantalja az eszkdz biztonsagat.

Maquet EZEA
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Bevezetés
A kornyezeti hatas csdkkentése érdekében betartandé utasitasok

1

1.14 A kornyezeti hatas csokkentése érdekében betartando
utasitasok

Ahhoz, hogy a berendezést optimalisan hasznalja, mikdzben a kdérnyezeti hatast is csokkenti,
tartsa be a kovetkezd szabalyokat:
» Az energiafogyasztas csokkentése érdekében kapcsolja ki a berendezést, ha nem hasznalja.

* A berendezést édllitsa be megfelel6 moédon, hogy ne kelljen a helytelen beallitast nagyobb
fényerével kompenzalni.

+ Tartsa be a meghatarozott karbantartasi hataridéket, hogy a kérnyezeti hatas szintje a lehetd
legkisebb legyen.

* A hulladékok kezelésével és a berendezés Ujrahasznositasaval kapcsolatos kérdések esetén
olvassa el A hulladékok kezelése szakaszt.

o TAJEKOZTATO

l A berendezés energiafogyasztasat az Elektromos jellemz&k ciml szakaszban ta-
lalja.
A készulék megfelel az europai ROHS iranyelvnek és a REACH rendeletnek.

Maquet EZEA
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2 A biztonsaggal kapcsolatos informaciok

Kdrnyezeti feltételek

2.1

2.2

2.21

22/ 56

A biztonsaggal kapcsolatos informaciok

Kornyezeti feltételek

A szdllitas és a tarolas kornyezeti feltételei

Kornyezeti h6mérséklet 10 °C +60 °C

Relativ paratartalom 20%-t6l 75%-ig

Légkori nyomas 500 hPa-tél 1060 hPa-ig
10. tabl.  Szallitas és tarolas kdrnyezeti feltételei

A hasznalat kdrnyezeti feltételei

Kornyezeti h6mérséklet 10 °C +40 °C

Relativ paratartalom 20%-t0l 75%-ig

Légkori nyomas 500 hPa-tél 1060 hPa-ig
11.tabl.  Hasznalat kornyezeti feltételei

Biztonsagi eléirasok

A termék biztonsagos hasznalata

A\

FIGYELMEZTETES!

Sériilésveszély
Az akkumulatorok miikodési idétartamanak tesztje teljesen lemeriti az akku-
mulatorokat.

Ne végezzen miiveletet kozvetleniil az akkumulatorok miikodési idétartama-
nak tesztje utan. Hagyjon id6t az akkumulatorok feltoltodésére.

A\

FIGYELMEZTETES!

Sériilésveszély
A tul gyorsan lemeriil6 akkumulator a lampatest kikapcsolasat idézheti el6 a
miitét soran.

Havonta végezze el a miikodési idétartam tesztjét, hogy megbecsiilje az ak-
kumulator miikodési idétartamat. Miikodési rendellenesség esetén forduljon
a Getinge miiszaki részlegéhez.

A\

FIGYELMEZTETES!

A szoveti reakcié kockazata
A fény olyan energia, mely bizonyos hulldmhosszok kibocsatasa miatt 6ssze-
egyeztethetetlen lehet bizonyos betegségekkel.

A felhasznalonak tisztaban kell lennie a vilagitoberendezés UV és/vagy az inf-
ravoros fény intoleranciaban szenvedd, illetve a fényérzékeny személyek
esetén torténé hasznalatanak kockazataival.

A beavatkozas el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a vilagitoberendezés kompa-
tibilis-e az ilyen tipusu patologiaval.

Maquet EZEA
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A biztonsaggal kapcsolatos informaciok 2
Biztonsagi eldirasok

FIGYELMEZTETES!

A szovetek kiszaradasanak vagy égésének veszélye

A fény olyan energia, amely potencialisan sériilést okozhat a betegnek (pl.:
szovetkiszaradas, retinaégés), kiilonosen tobb lampatestbdl érkezd, egymas-
ra vetiilé fénysugarak vagy hosszan tarté miitétek esetén.

A felhasznalonak tisztaban kell lennie a nyitott sebek tulsagosan intenziv
féenyforrasnak valo kitettségéhez kapcsolodo kockazatokkal. A felhasznalo6-
nak figyelmesnek kell lennie és adaptalnia kell a megyvilagitas szintjét a be-
avatkozasnak és az érintett paciensnek megfeleléen, kiilonésen hosszan tar-
t6 beavatkozas esetén.

FIGYELMEZTETES!

Egési sériilés veszélye

Ez a késziilék nem robbanasbiztos. A szikrak, amelyek normal esetben biz-
tonsagosak lennének, oxigénben gazdag kérnyezetben tiizet okozhatnak.

Ne haszndlja a berendezést gyulékony gazokban vagy oxigénben gazdag kor-
nyezetben.

A\

FIGYELMEZTETES!

Sériilés/fertézés veszélye
A sériilt berendezés hasznalata a felhasznal6 sériilésének vagy a beteg fert6-
zésének kockazatat idézheti eld.

Ne hasznaljon sériilt berendezést.

A\

FIGYELMEZTETES!

Sériilésveszély

Az intenziv magneses terek a vilagitoberendezés hibas miikodését idézhetik
eld, valamint a vilagitoberendezés véletlenszerii elmozdulasahoz vezethet-
nek.

MRI teremben nem hasznalhato.

2.2.2 Elektromossag

A\

FIGYELMEZTETES!

Aramiités veszélye

A telepitési, karbantartasi, javitasi vagy leszerelési miiveletekkel kapcsolat-
ban nem képzett személy sériilések vagy aramiités kockazatanak teszi ki ma-
gat.

A berendezés vagy a berendezés alkatrészei telepitését, karbantartasat, javi-
tasat és leszerelését a Getinge technikusanak vagy a Getinge altal képzett
szerviztechnikusnak kell elvégeznie.

A

FIGYELMEZTETES!

Sériilésveszély
Teljes aramkimaradas esetén a vilagitéberendezés lampatestjei kialszanak,
ha az nem rendelkezik tartalék taprendszerrel.

A korhaznak meg kell felelnie az orvosi célu helyiségek hasznalatara vonat-
kozo hatalyos eldirasoknak, és rendelkeznie kell tartalék elektromos taprend-
szerrel.
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2 A biztonsaggal kapcsolatos informaciok
Biztonsagi el6irasok

2.2.3

2.2.4

24/ 56

Optikai

A\

FIGYELMEZTETES!

Sérilésveszély
Ez a termék potencialisan veszélyes optikai sugarzast bocsat ki. Szemkaro-
sodas léphet fel.

A felhasznalénak tilos belenéznie a sebészeti vilagitéberendezés altal kibo-
csatott fénybe. Az arcon végzett miitétek soran védeni kell a paciens szemeit.

A\

FIGYELMEZTETES!

Sériilésveszély

Ez a termék optikai sugarzast bocsat ki, amely karosithatja a felhasznalét
vagy a beteget.

A termék altal kibocsatott optikai sugarzas megfelel az IEC 60601-2-41 szab-
vanyban meghatarozott, a fotobioldgiai veszélyek kockazatat csokkenté ex-
poziciés hatarértékeknek.

Fertozés

A\

FIGYELMEZTETES!

Fert6zésveszély
A karbantartasi vagy tisztitasi miivelet a miitéti teriilet szennyezédéséhez ve-
zethet.

Ne végezzen karbantartasi vagy tisztitasi miiveleteket beteg jelenlétében.
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Vezérl6 interfészek 3

3 Vezérlo interfészek

GETINGE ¢

10. abra A vezérl6 interfészek elhelyezkedése

11.dbra A lampatest vezérl§ billentylizete

Inditas/Ledllitas Minusz (a szint csokkentése)
Plusz (a szint novelése) Szinhémérséklet modositasa (opcio)

Maquet EZEA
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3 Vezérl6 interfészek

Riasztési visszajelz6k (csak a fali kijelz6n)

3.1

26/ 56

12. abra  Fali vezérld billentylizet

Inditas/Leallitas

Lampatest kivalasztasa (1 vagy 2)
Szinkronizalas visszajelzéje

A megvilagitas beallitasa

Plusz (a szint ndvelése)

[6] Szintjelzé

Minusz (a szint csdkkentése)

Hattérvilagitas mod

[9] Szinhémérséklet modositasa (opcio)
Akkumulator atvaltas (opcio)

Akkumulator Gizemidé (opcid)

Akkumulator szintjének visszajelzéje (opcio)
Figyelmeztetd visszajelzé lampa
Akkumulator visszajelz8 lampa

Riasztasi visszajelz6k (csak a fali kijelzén)

Visszajelz6

Megnevezés

Jelentés

Visszajelz8d lampa kikap-
csolva

Nincs hiba

Narancssarga visszajelz8
lampa

A konfiguraciéban hiba észlelhet6 (példak: hibas
kartya, kommunikacios hiba, egyéb hibak); tartalék-
ellatas szintje tulsdgosan magas.

12.tabl.  Figyelmeztetd visszajelzd lampak

Visszajelz6 Megnevezés Jelentés
Visszajelz8 ldmpa kikap- | Konfiguracio halézati taplalason
csolva
Narancssarga visszajelzé | Konfiguracié tartalék taplalason
lampa
N__7 | Piros visszajelz6 lampa vil- | Konfiguracio tartalék taplalason
_/(E)\_ log Az akkumulatorok a toltéttség hatarértékén vannak,

a konfiguracié néhany percen belll kikapcsolhat.

13. tébl.  Akkumulator visszajelz6 lampai
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Hasznalat 4
Napi szint(i ellenérzések hasznalat el6tt

4 Hasznalat
4.1 Napi szintii ellenérzések hasznalat el6tt
o TAJEKOZTATO
l A termék megfelel6 hasznalatanak biztositasa érdekében képzett személynek napi

rendszerességgel vizudlis és funkcionalis ellenérzéseket kell végeznie. Ajanlott
rogziteni az ellenérzések eredményeit, a datummal és az ellenérzéseket végrehaj-
t6 személy alairasaval egyutt.

Fékek ellendrzése

TAJEKOZTATO

l Uj fék felszerelésekor, valamint 2-6 honapos hasznalat utan normal esetben
ujra be kell allitani a féket a kopas kompenzalasara.

- Bejaratasi zéna
 Hasznalati zéna
Kopasi zéna

13. abra A fékek kopasa

A féker6 ndveléséhez csavarja be
A féker6 csokkentéséhez csavarja ki

14. abra A felfliggesztés fékbeallitasai

Maquet EZEA
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4 Hasznalat
Napi szint(i ellen6rzések hasznalat el6tt

» A fékerd ndveléséhez csavarja be
« A fékerd csokkentéséhez csavarja ki

15. dbra A WALL felfliggesztés fékbeallitasai

« Allitsa be a féket a kdzbensé és a 6 iven
— A fékerd ndveléséhez csavarja be
— A fékerd csokkentéséhez csavarja ki

16. abra A DF kupola fékeinek beallitasa

+ Allitsa be a féket a rugds karon és a 6
iven
— Hajtsa vissza a szilikonhtivelyt a rugés
kar irdnyaba
— A fékerd nOveléséhez csavarja be
— A fékerd csokkentéséhez csavarja ki

— Hajtsa ki a szilikonhuvelyt, mikdzben le-
fedi a rugos kar burkolatanak végét a
kupola felé.

17. &bra Az SF kupola fékeinek beallitasa

Maquet EZEA
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Hasznalat 4
Napi szint(i ellenérzések hasznalat el6tt

Altalanos ellenérzések

Az eszkoz épsége

1. Ellen6rizze, hogy a berendezést nem érte-
e Utés és nem sérllt-e meg.

2. Ellendrizze, hogy nincs-e rajta repedés
vagy nem pattogott-e le a festék.

18. abra Az eszkdz épsége

A rugés karok nyelvei

1. Ellenérizze, hogy a rugoés kar nyelvei meg-
feleléen a helylkon vannak-e.

19. dbra  ROgzitényelvek ellenbrzése

A rugos kar tartasa

1. Allitsa a rugés kart az als6 végallasba,
majd vizszintes helyzetbe és végll a felsé
végallasba.

2. Ellendrizze, hogy a rugos kar minden ilyen
helyzetben tart-e.

20. abra A rugos kar tartasa

Maquet EZEA
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Napi szint( ellenérzések hasznalat el6tt

21. abra

A lampatest also oldala és az iv zaro-
sapkaja

22. abra

A lampatest billenty(izete és mikodés

Szilikon burkolatok és a lampatestek fedele

1.

Ellenérizze az iv zarodugodinak megfeleld
elhelyezését.

Ellenérizze, hogy az alsé oldal nem sérult-
e (karcolasok, foltok stb.)

A lampatest vezérl6 billentylizete

1.

Ellenérizze a lampatest vezérl6 billenty -
zetének allapotat és megfelel§ elhelyezé-
sét.

Nyomja le a BE/KI gombot a lampatest ve-
zérl6 billentylizetén, a vilagitas bekapcso-
lasahoz.

Ellendrizze, hogy a lampatest megfelel6en
reagal a vezérléseire, médositva a lampa-
test vilagitasanak intenzitasat a minimum-
tél a maximumig.

» A fényintenzitas a kivalasztott szint
fliggvényében valtozik.

Ellenérizze, hogy az 6sszes LED miikddik-
e.

TAJEKOZTATO

A szervizkészletek a potalkatrész-platformon érheték el

LinkOne

A LinkOne platform a GetingeOnline portalon érhetd el:
https://swp-linkone.getingegroup.local/

30/ 56
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Vezérelje a vilagitdberendezést

4.2 Vezérelje a vilagitéberendezést

4.2.1 Kapcsolja be/kapcsolja ki a vilagitoberendezést

23.dbra  Kapcsolja be/kapcsolja ki a vilagitoberendezést

Kapcsolja be a vilagitéberendezést lampatestenként

1.

Fali vezérl6billentylizet esetén nyomja meg a bekapcsolni kivant lampatest gombjat , amig
a gomb hattérvilagitdsa be nem kapcsol.

Nyomja meg az Inditas/Leallitas | 1 | gombot a lampatest bekapcsoldsahoz.

» A LED szektorok egymas utan kigyulladnak, és a vilagitasi szint automatikusan a 3. szint-
re all be, amely a beavatkozas megkezdéséhez ajanlott.

Kapcsolja be a teljes vilagitérendszert (csak a fali vezérlé billentylizeten keresztiil)

1.

Nyomija meg az Inditas/Leallitas [ 1] gombot.

» Az Osszes lampatest LED szektorai egymas utan kigyulladnak, és a vilagitasi szint 3.
szintre all be, amely a beavatkozas megkezdéséhez ajanlott.

A vilagitéberendezés kikapcsolasa a lampatest billenty(izetén keresztiil

1.

Nyomja meg az Inditas/Leallitas | 1 | gombot, amig a billentylizet ki nem kapcsol.

» A lampatest LED-szektorai egymas utan kikapcsolnak, a lenyomas felengedésekor.

A vilagitéberendezés kikapcsolasa a fali billentylizetén keresztiil

1.

Nyomja meg a kikapcsolni kivant lampatest gombjat , amig a gomb hattérvilagitasa be
nem kapcsol.

2. Nyomja meg az Inditas/Leallitas | 1 | gombot, amig a lampatest gombja ki nem kapcsol.

Maquet EZEA
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» A lampatest LED-szektorai egymas utan kikapcsolnak, a lenyomas felengedésekor.
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Vezérelje a vilagitdberendezést

4.2.2

32/ 56

Allitsa be a megvilagitast

24.4bra  Allitsa be a megvilagitast

A fali vezérlé billentylizet esetén, el6szdr valassza ki a lampatestet , amelyen beavatkozast ki-
van végezni.

Allitsa be a fényintenzitast

1. A fali billenty(izeten nyomja meg a Nap [6 ] gombot a lampatest(ek) megvilagitasanak bealli-
tasahoz.

2. Nyomja meg a Plusz | 3 | gombot a lampatest(ek) fényintenzitasanak néveléséhez.

Nyomja meg a Minusz | 4 | gombot a ldmpatest(ek) fényintenzitasanak csdkkentéséhez.

o TAJEKOZTATO

l Careview: A 4. és 5. szintek villognak, hogy felhivjak a felhasznalé figyelmét, ha
tobb fényfolt van egymasra helyezve.

A hattérvilagitas bekapcsolasal/kikapcsolasa a lampatest billenty(izetén

1. Alampatesten nyomja meg a Minusz | 4 | gombot, amig a szintjelz6 elsé LED-je villogni nem
kezd.

» A hattérvilagitas most be van kapcsolva.
2. A hattérvilagitas kikapcsolasahoz nyomja meg a Plusz | 3 | gombot.

» A hattérvilagitas most ki van kapcsolva.

A hattérvilagitas bekapcsolasal/kikapcsolasa a fali billentylizeten

1. Afali billentylizeten nyomja meg a Hold | 7 | gombot, amig a szintjelz6 elsé LED-je villogni
nem kezd.

> A hattérvilagitas most be van kapcsolva.
2. A hattérvilagitas kikapcsolasahoz nyomja meg a Nap @ gombot.

> A hattérvilagitas most ki van kapcsolva.

Maquet EZEA
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Vezérelje a vilagitdberendezést

Allitsa be a szinhémérsékletet (opci6)

1.

Nyomja meg a Szinhémérséklet [5] gombot.

» A gomb hattérvilagitassal rendelkezik a billentylizeten.

2. Nyomja meg a Plusz| 3 | gombot a hidegebb szinh6mérséklet kivalasztasahoz.
Nyomja meg a Minusz | 4 | gombot a melegebb szinhémérséklet kivalasztasahoz.
4. A szinh6mérséklet-valtoztatas lzemmaodbal torténd kilépéshez nyomja meg
a Szinhémérséklet | 5 | gombot a lampatesten, vagy nyomja meg a fali billentyizeten a Nap
[6] gombot.
4.2.3 Szinkronizalja a lampatesteket

GETINGE 3¢

=a

0@ EOHO
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25.abra A lampatestek szinkronizalasa a fali billenty(izeten keresztl

Szinkronizalja/deszinkronizalja a lAmpatesteket

1.
2.

Maquet EZEA
IFU 01841 HU 06

Allitsa be az egyik lampatestet a kivant paraméterek szerint.

Nyomja meg a szinkronizalni kivant lampatest gombjat , amig a gomb hattérvilagitasa be
nem kapcsol.

» A lampatestek szinkronizalddnak, és az egyiken elvégzett médositasok ugyanazokat
a modositasokat eredményezik a masik lampatesten.

Nyomja meg annak a lampatestnek a gombjat [2], amelyet deszinkronizalni szeretne, amig
a gomb hattérvilagitasa ki nem kapcsol, vagy médositsa a lampatest allapotat a helyi vezérld
billentylizeten keresztll, a kivant lampatest deszinkronizalasahoz.

» A lampatestek nincsenek szinkronizalva.
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4.3

431

34/ 56

A vilagitoberendezés pozicionalasa

A sterilizalhaté markolat telepitése és eltavolitasa

STG HLX markolat

A

FIGYELMEZTETES!

Fert6zésveszély

A sterilizalhaté markolatok a berendezés egyetlen sterilizalhaté elemei. A ste-
ril csapat barmely érintkezése egy masik feliilettel fert6zésveszéllyel jar. A
nem steril személyzet barmely érintkezése a sterilizalhaté markolatokkal fer-
tézésveszéllyel jar.

A miitét soran a steril csapatnak a sterilizalhaté markolatok hasznalataval
kell kezelnie a berendezést. A HLX markolat esetén a reteszelégomb nem ste-
ril. A nem steril személyzet nem keriilhet érintkezésbe a sterilizalhaté6 marko-
latokkal.

FIGYELMEZTETES!

Fert6zésveszély
Ha a sterilizalhaté markolat nincs megfelel6 allapotban, fennall a veszélye an-
nak, hogy részecskék jussanak be a steril kornyezetbe.

A steril markolat minden sterilizalasa utan és minden ujbéli hasznalatbavéte-
le el6tt ellenérizze, hogy nincs-e rajta repedés.

26. abra

STG HLX sterilizalhaté markolat telepitése és eltavolitdsa

STG HLX sterilizdlhaté markolat telepitése

1. Vizsgélja meg a markolatot és ellendrizze, hogy nincsenek-e rajta repedések vagy szennye-

z6dések.

2. lllessze be a markolatot a tartéelembe.

Forditsa el a markolatot a forgas blokkolédasaig.

> A reteszel6gomb kiemelkedik a helyérdl.

» A markolat most reteszelve van és hasznalatra kész.

Tavolitsa el az STG HLX sterilizalhatéo markolatot

1. Nyomja meg a reteszel6gombot.

2. Tavolitsa el a markolatot.

Maquet EZEA
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STG PSX markolat

27.abra  STG PSX sterilizalhatdé markolat telepitése és eltavolitasa

Szerelje fel a sterilizalhaté markolatot a lampatestre

1. Vizsgélja meg a markolatot és ellendrizze, hogy nincsenek-e rajta repedések vagy szennye-
z6dések.

2. lllessze be a markolatot a tartéelembe.
» Kattano hang hallhaté.
3. Forditsa el a markolatot a forgas blokkolédasaig.

» A markolat most reteszelve van és hasznalatra kész.

A sterilizalhaté markolat eltavolitasa egy lampatestrél
1. Nyomja meg a reteszel6gombot.

2. Tavolitsa el a markolatot.

Maquet EZEA
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4.3.2 Mozgassa a lampatestet

FIGYELMEZTETES!
Fert6zés/szoveti reakcio kockazata

A berendezés és egy masik eszkoz kozotti litkozés részecskék lehullasat
idézheti el6 a miitéti teriiletre.

Elézetesen helyezze el a berendezést a paciens érkezése elé6tt. EI6vigyazato-
san mozgassa a berendezést, hogy elkeriiljon minden utk6zést.

FIGYELMEZTETES!
Fert6zésveszély

A sterilizalhaté markolatok a berendezés egyetlen sterilizalhaté elemei. A ste-
ril csapat barmely érintkezése egy masik feliilettel fert6zésveszéllyel jar. A
nem steril személyzet barmely érintkezése a sterilizalhaté markolatokkal fer-
tozésveszéllyel jar.

A miitét soran a steril csapatnak a sterilizalhaté markolatok hasznalataval
kell kezelnie a berendezést. A HLX markolat esetén a reteszel6gomb nem ste-
ril. A nem steril személyzet nem keriilhet érintkezésbe a sterilizalhaté marko-
latokkal.

FIGYELMEZTETES!
Fert6zésveszély

Ha a sterilizalhaté markolat nincs megfeleld allapotban, fennall a veszélye an-
nak, hogy részecskék jussanak be a steril kornyezetbe.

A steril markolat minden sterilizalasa utan és minden ujbdéli hasznalatbavéte-
le el6tt ellendrizze, hogy nincs-e rajta repedés.

* Alampatestet kiilonb6zé modon lehet ke-
zelni az elmozditasa érdekében:

— a steril személyzet esetén: a lampatest
kdzepén Iévé erre a célra kialakitott ste-
ril markolattal [ 1].

— anem steril személyzet esetén: a lam-

patest | 2 | kils6 markolatanak megfoga-
saval.

28. abra Mozgassa a lampatestet

Maquet EZEA
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A Maquet EZEA SHIP kiilonleges esete

4

29. dbra A Maquet EZEA SHIP konfiguracio kezelése.

A nem steril személyzet tobb kildonb6zé modon kezelheti a Maquet EZEA SHIP konfiguraciot
annak mozgatasa érdekében:

— Az indexelhetd kar [ 1] kicsavarasaval és a sinen eltolva térténd elmozditassal.

— A fék fogantyu | 2 | kicsavarasaval a rogzitett felfiggesztésen felvett szog beallitasahoz.
— A fék fogantyu | 3 | kicsavarasaval az iven felvett szog beallitdsahoz.

A vilagitéberendezés forgatasi szogei

30. abra  SB felfuggesztésen elhelyezett EZEA DF dupla konfiguracio lehetséges forgasa

Maquet EZEA
IFU 01841 HU 06
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31. dbra  SB felfiggesztésen elhelyezett EZEA SF dupla konfiguracié lehetséges forgasa

1256 mm

L 2664 mm |

B
i

L
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32.abra A Maquet EZEA SHIP konfiguracio lehetséges forgatasai és méretei

2131 mm

180°

33.abra A Maquet EZEA WALL konfiguracio lehetséges forgatasai és méretei

Maquet EZEA
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4.3.3 Az eldzetes pozicionalasok példai

34.abra Példa a Maquet EZEA szimpla konfiguracidjanak elézetes pozicionalasara

35. abra

A sebészeti vilagitéberendezést a mitéti terilet folott kell elhelyezni, hogy a fénymennyiséget

a kivant zonara iranyitsa:

» Dupla konfiguracié esetén az elsd lampatest a vizsgalt terliletre merélegesen helyezkedik el,
a masodik pedig mozg6 kiegészité eszkdzként szolgal a kildnb6z6 szdégeknek megfeleld
megvilagitas érdekében.

» Avilagitoberendezést olyan tavolsagban kell elhelyezni, amely lehetévé teszi a vizsgalt teri-
let lefedését és korlatozza az itkozéseket, a megfeleld szinten, hogy a sebész kényelmesen
elvégezhesse az operaciot. Az optimalis vilagitasi tadvolsag 1 m és 1,30 m kdzott van.

+ Avilagitoberendezést ugy kell elhelyezni, hogy ne zavarja a sebészeti csapat mozgasat vagy
a felszerelést.

Maquet EZEA
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4.3.4 Az EZEA SHIP specialis esete (Szallitas)

36.abra A Maquet EZEA SHIP konfiguracio kioldasa vagy blokkolasa.

Végezze el a kioldast a Maquet EZEA SHIP konfiguracié hasznalati médba torténd
atvaltasahoz, vagy végezze el a blokkolast a szallitasi médba torténé atvaltasahoz.

* Kioldas a hasznalati médba torténd atvaltashoz:

— Csavarja ki legalabb két fordulattal az indexelhet6 kart | 1 | a kocsi kioldasahoz, majd moz-
gassa el azt a sinen eltolva a lampatest Dock parking elembél térténd kiszabaditasahoz.

— Csavarja ki az indexelheté kart [2], és tavolitsa el a Dock parking elemet a sinrél.

— Forgassa el a felfliggesztécsovet a lampatest iranyanak beallitdsahoz, majd csavarja be
az indexelhetd kart | 1 | a kocsi és a forgatas rogzitéséhez.

« Blokkolas a szallitasi modba torténd atvaltashoz:

— Csavarja ki a fék fogantyut [4 ]| az iven felvett szog beallitasahoz, és igazitsa vizszintes
helyzetbe a lampatestet, majd csavarja be a blokkolashoz.

— Csavarja ki a fék fogantyut | 3 | a rogzitett felfliggesztésen felvett szog beallitasahoz, és
igazitsa vizszintes helyzetbe a lampatestet, majd csavarja be a blokkolashoz.

— Csavarja ki a kart[ 1], hogy a lampatestet a sin folé helyezze.
— Helyezze a Dock parking elemet a sinre, csavarja be az indexelhetd kart [2].

— Eltolva mozgassa a lampatestet, hogy beillessze a Dock parking elembe, majd csavarja
be az indexelhetd kart | 1 | a kocsi blokkolasahoz.

Maquet EZEA
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4.4 Végezze el az akkumulatorteszteket a fali vezérlé billentylizet segitségével

FIGYELMEZTETES!
A Sériilésveszély

Az akkumulatorok miikodési idétartamanak tesztje teljesen lemeriti az akku-
mulatorokat.

Ne végezzen miiveletet kdzvetleniil az akkumulatorok miikodési idétartama-
nak tesztje utan. Hagyjon id6t az akkumulatorok feltéltédésére.
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37.abra Az akkumulatortesztek elvégzése

Inditsa el a tartalék taplalasra torténd atvaltas tesztjét
1. Kapcsolja ki a vilagitoberendezést.

2. Nyomja meg az Atvaltas teszt gombot (8]

» Ha a teszt sikeres, az akkumulatorok toltottségi szintjének visszajelzéje [10] zélden villog.
Ha a teszt sikertelen, az akkumulatorok toltéttségi szintjének visszajelzdje |10| pirosan villog.

Ha a teszt sikertelen, forduljon a Getinge miszaki részlegéhez.
Nyomja meg ismét az Atvaltas teszt [8] gombot, amig a gomb ki nem alszik.
» A vilagitoberendezés 3. szintli bekapcsolt helyzetben marad és hasznalatra kész.

Inditsa el az akkumulatorok miikédési idétartamanak tesztjét (kizarélag Getinge tartalék
tapellatas esetén)

1. Kapcsolja ki a vilagitéberendezést.
2. Nyomja meg az Uzemidé teszt [9] gombot, amig a gomb hattérvilagitasa be nem kapcsol.

» Ha a teszt sikeres, az akkumulatorok toltdttségi szintjének visszajelzéje [10] zélden villog.
Ha a teszt sikertelen, az akkumulatorok toltéttségi szintjének visszajelzéje [10| pirosan villog.

3. Ha a teszt sikertelen, forduljon a Getinge miiszaki részlegéhez.
> A teszt végeztével a vilagitoberendezés kialszik.

4. Nyomja meg ismét az Uzemidé teszt[9] gombot, amig a gomb ki nem alszik.

@® TAJEKOZTATO
Barmikor leallithatja az izemidd tesztet az Uzemidé teszt @ gomb megnyomasaval.

Az akkumulatorokra 3 év garancia vonatkozik.
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5 Miikodési rendellenességek és meghibasodasok

5 Miikodési rendellenességek és meghibasodasok
Mechanika
Rendellenesség Lehetséges ok Kijavitas

A steril markolat nem kattan A reteszeld szerkezet sérult Cserélje ki a markolatot
be megfeleléen

A berendezés kitérése A fék vagy a fékek kopasa Szakképzett személlyel végez-
tesse el a fékek cseréjét

A fék vagy a fékek nem meg- | Szakképzett személlyel végez-

felel® beallitasa tesse el a fékek beallitdsat
A berendezés kezelése tulsa- | Mechanikus blokkolodas Lépjen kapcsolatba a Getinge
gosan nehéz miszaki részlegével

14.tabl.  MUkodési rendellenességek és mechanikai miikodési hibak

Elektronikai/Optikai

Rendellenesség Lehetséges ok Kijavitas

A lampatest nem vilagit Halézati kimaradas Lépjen kapcsolatba a létesit-
ménye miszaki részlegével

Egyéb ok Lépjen kapcsolatba a Getinge

miszaki részlegével

A lampatest nem alszik ki Kommunikacios probléma Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

Egy LED szektor vagy egy A LEDek kartyaja hibas Lépjen kapcsolatba a Getinge

LED nem gyullad ki miszaki részlegével

A vilagitas villogasa A LEDek kartyja hibas Lépjen kapcsolatba a Getinge

miszaki részlegével

Egy vezérlégomb nem reagal |A vezérld billentylizet hibas Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

Kommunikacids probléma Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

Ez a funkcié nem all rendelke- | N/A
zésre a berendezésen

15.tabl.  MUkddési rendellenességek és optikai mikoddési hibak
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Tisztitas/fertotlenités/sterilizalas

6

A rendszer tisztitasa és fertétlenitése

6 Tisztitas/fertotlenités/sterilizalas

FIGYELMEZTETES!
Fert6zésveszély

A tisztitasi és sterilizalasi eljarasok az egészségligyi intézménytdl és a helyi
eléirasoktol fliggden jelentésen eltérhetnek.

A felhasznal6 lépjen kapcsolatba az intézmény egészségiigyi szakembereivel.
Be kell tartani a termékekre és az eljarasokra vonatkozé6 ajanlasokat.

6.1 A rendszer tisztitasa és fertotlenitése

FIGYELMEZTETES!
A berendezés karosodasanak veszélye

A tisztitas kozben a késziilék belsejébe juté folyadék karosan befolyasolhatja
annak mikodését.

Ne tisztitsa a berendezést b6 vizzel és ne permetezzen oldatot kozvetleniil a
berendezésre.

FIGYELMEZTETES!
Fert6zésveszély

Egyes tisztitészerek vagy tisztitasi eljarasok karosithatjak a berendezés bur-
kolatat, amely a beavatkozas soran részecskék formajaban a miitéti teruiletre
hullhat.

A glutaraldehidet, fenolt vagy jodot tartalmazé fertétlenitoszereket el kell ke-
rilni. Fertétlenitésére a fiistfejlesztéses eljaras nem alkalmas és tilos.

FIGYELMEZTETES!
Egési sériilés veszélye
A berendezés bizonyos részei a hasznalat utan melegek maradnak.

Minden tisztitas el6tt ellendrizze, hogy az eszko6z ki van-e kapcsolva, és ki-
hilt-e mar.

Altalanos tisztitasi, fertétlenitési és biztonsagi utasitasok

A normal hasznalat esetén, a berendezés tisztitasanak és fert6tlenitésének sziikséges kezelési
szintje alacsony szintl fertétlenitésnek felel meg. Lényegében a berendezés nem kritikus osz-
talyba tartozik és a fert6zési kockazat szintje alacsony. Mégis a fert6zésveszélytél figgéen el-
képzelhet6 a kozepestdl az emelt osztalyba tartozo fertétlenités alkalmazasa.

A felel6s szervnek be kell tartania a higiéniai és fertétlenitési kérdésekre vonatkozé nemzeti ko-
vetelményeket (szabvanyokat és iranyelveket).

6.1.1 A berendezés tisztitasa
1. Tavolitsa el a sterilizalhaté markolatot.

2. Enyhén tisztitsa meg a késziiléket fellleti tisztitdszerbe aztatott toériékendd segitségével, és
tartsa be a gyart6 higitassal, alkalmazasi idével és hdmérséklettel kapcsolatos elbirasait.
Univerzalis, enyhén alkali tisztitészert (szappanos oldatot) hasznaljon, mely olyan hatdéanya-
gokat tartalmaz, mint a detergensek és foszfat. Ne hasznaljon surolészereket, mert ezek ka-
rosithatjak a fellleteket.

3. Egy enyhén vizbe aztatott torléruha segitségével tavolitsa el a tisztitdszert, majd tordlje le
egy szaraz torléruhaval.
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6 Tisztitas/fertotlenités/sterilizalas
A rendszer tisztitasa és fert6tlenitése

6.1.2

6.1.2.1

6.1.2.2

44 | 56

A berendezés fertétlenitése

Egy étitatott ruhadarabbal vigye fel egyenletesen a fertétlenitd oldatot, betartva a gyarto erre vo-

natkozo elbirasait.

Alkalmazando¢ fert6tlenitészerek

+ Afert6tlenitészerek nem sterilizalo szerek. Lehetévé teszik a jelen 1évé mikroorganizmusok
min8ségi és mennyiségi csokkentésének elérését.
+ Csak olyan fellletaktiv fertdtlenitdszereket hasznaljon, melyek a kdvetkez6 hatéanyagok

kombin&ciojat tartalmazzak:

— Kvaterner ammoniumvegyuletek (bakteriosztatikusak a Gram negativ és baktericidek a
Gram pozitiv mikrobakkal szemben, valtozé antiviralis hatassal a membrannal boritott vi-
rusokra, semmilyennel a membran nélkuliekre, fungisztatikusak, nincs semmilyen sporicid

hatasuk)
— Guanidin szarmazékok
— Alkoholok

Engedélyezett hatdoanyagok

Osztaly

Hatéanyagok

Enyhe fertétlenité szint

Kvaterner ammaéniumvegyuletek

= Didecil-dimetil-ammaodnium-klorid
= Alkil-dimetil-benzil-ammonium-klorid
= Dioktil-dimetil-ammodnium-klorid

Biguanidok

= Poli-hexa-metilén-biguanid klérhidrat

Kozepes szintii fertétlenités

Alkoholok

« PROPAN-2-OL

Magas szintii fertétlenités

Savak

= Szulfamsav (5%)
= Almasav (10 %)
= Etilén-diamin-tetraecetsav (2,5 %)

16. tabl. A hasznalhaté hatéanyagok listaja

Példak a kereskedelemben kaphaté termékekre

« ANIOS®** termékek: Surfa'Safe®**

« Egyéb termék: Izopropil-alkohol 20%-o0s vagy 45%-0s

Maquet EZEA
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6.2

6.2.1

6.2.2

6.2.3

Tisztitas/fertotlenités/sterilizalas

6

A Maquet Sterigrip sterilizalhatd markolatok tisztitasa és sterilizalasa

A Maquet Sterigrip sterilizalhaté markolatok tisztitasa és
sterilizalasa

A tisztitas elokészitése

Kdzvetlendl a markolatok hasznalata utan, a szennyezések raszaradasanak elkertlésére, aztas-
sa be ezeket egy mososzeres-fertétlenitdszeres firdébe, amely aldehidet nem tartalmaz.

Kézi tisztitas keretében
1. Meritse a markolatokat tisztitészeres oldatba, tartsa ott 15 percig.
2. Mossa meg puha kefe és olyan ruha segitségével, amelyb8l nem hullanak a szalak.

3. Ellendrizze a markolatok tisztasagat, hogy ne maradjon rajtuk szennyezédés. Ellenkezé eset-
ben hasznaljon ultrahangos tisztitasit eljarast.

4. Alaposan &blitse le tiszta vizzel a tisztitoszeres oldat teljes eltavolitdsa érdekében.

5. Levegbn szaritsa meg vagy szaraz ruhaval térdlje at a markolatot.

() TAJEKOZTATO

Ajanlott nem enzimes tisztitoszert alkalmazni. Az enzimes tisztitoszerek karosithat-
jak a felhasznalt anyagokat. Ezeket tartds aztatasra nem szabad hasznalni, és 6b-
litéssel el kell tavolitani.

Moso-fertétlenité berendezésben végzett tisztitas keretében

A markolatok tisztithatok moso-fertétlenité berendezésben és maximum 93°C hémérsékleten 6b-
lithet6k. Példa az ajanlott ciklusokra:

Lépés Hémérséklet Id6

El6bmosas 18-35 °C 60 mp.
Mosas 46 - 50° C 5 perc
Kbz6mbdsités 41-43°C 30 mp.
Mosas 2 24 -28°C 30 mp.
Oblités 92-93°C 10 perc
Szaritas szabad levegén 20 perc

17.tabl.  Példa a tisztitasi ciklusokra moso-fert6tienité berendezésben
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6 Tisztitas/fertStlenités/sterilizalas

A Maquet Sterigrip sterilizalhatd markolatok tisztitasa és sterilizalasa

6.2.4

46 / 56

A Maquet Sterigrip markolatok sterilizalasa

FIGYELMEZTETES!
Fert6zésveszély

Az a sterilizalhaté markolat, amely meghaladja az ajanlott sterilizalasi ciklus-
szamot, leeshet a tartéjarol.

Az emlitett sterilizalasi paraméterek mellett az STG PSX sterilizalhaté marko-
latok garanciaja 50, mig az STG HLX markolatoké 350 hasznalatig érvényes.
Kérijiik, tartsa be az ajanlott ciklusszamot.

o TAJEKOZTATO

l A Maquet Sterigrip sterilizalhaté markolatok autoklavban torténd sterilizalasra van-
nak tervezve.

Ellenérizze, hogy a markolaton nincsenek-e szennyez8dések vagy repedések.
» Ha a markolaton szennyezddések talalhatdk, helyezze vissza a markolatot a tisztitd korbe.

» Ha a markolat egy vagy tdébb repedést tartalmaz, hasznalhatatlanna valt, és az érvényben
Iévd protokollok szerint artalmatlanitani kell.

2. Helyezze el a markolatokat a sterilizalé berendezés talcajara az alabbiakban leirt harom
modszer egyike szerint:
» Sterilizal6 csomagolasba csomagolva (dupla vagy ezzel egyenértékii csomagolas).
» Papir vagy mianyag sterilizalé tasakba csomagolva.
» Csomagolas vagy tasak nélkil, reteszelégombbal lefelé.
3. A hatalyos rendelkezések szerint mellékelje a sterilizalasi eljaras fellgyeletére szolgalo biold-
giai és/vagy kémiai indikatorokat.
4. Inditsa el a sterilizacios ciklust a sterilizalé készllék gyartdjanak utasitasai szerint.
Sterilizalasi ciklus Hémérséklet 1d6 Szaritas
(°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 —
Prevacuum

18. tabl.  Példa a g6z sterilizalasi ciklusra
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Karbantartas

7

7 Karbantartas

A berendezés kezdeti teljesitményének és megbizhatésaganak fenntartasa érdekében 10 évente
el kell végezni a karbantartasi és ellen6rzési miveleteket. A jotéllasi idészak alatt a karbantartési

és ellendrzési miveleteket egy Getinge technikusnak vagy egy hivatalos Getinge forgalmazénak

kell elvégeznie. Ezen id6szakon tul a karbantartasi és ellenérzési mlveleteket egy Getinge tech-

nikus, egy hivatalos Getinge forgalmazo vagy a kérhaz Getinge altal képzett technikusa végezhe-
ti el. Vegye fel a kapcsolatot a viszonteladodval a kivant miszaki képzés elvégzése érdekében.

Megel6z6 karbantartas Minden 10 évben el kell végezni

Egyes alkatrészeket a készulék élettartama alatt ki kell cserélni. A részleteket lasd a Karbantarta-
si kézikdnyvben. A karbantartasi kézikonyv felsorolja az 6sszes elvégzend§ elektromos, mecha-
nikai és optikai ellenérzést, valamint az idészakosan cserélendd kopo alkatrészeket a sebészeti
vilagitoberendezések megbizhatésaganak és teljesitményének fenntartasa, valamint biztonsagos
hasznalatuk garantalasa érdekében.

TAJEKOZTATO

[ ]

l A Karbantartasi kézikdnyv beszerezhett a Getinge helyi képviseleténél. A Getinge
helyi képvisel6jének elérhetéségét a kdvetkezd oldalon talalja meg:
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.
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8.1
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Miiszaki jellemzdék
Optikai jellemzdk

Miiszaki jellemzék

Optikai jellemzok

[ ) TAJEKOZTATO
l Az 1 méter (39,4 hilivelyk) referenciatavolsagon (Dger) mért értékek.

A maximalis megvildgitasi tavolsag (D,,) egyenld az 1 méter (39,4 hiavelyk) £ 10 %
referenciatavolsagon (Dger) mért értékkel.

Jellemzok EZEA 300 Tirés
Kbézponti megvilagitas (E. ) 40.000 — 160.000 Ix -
Maximalis kézponti megvilagitas (E. ) = (E rer) 160 000 Ix 0/- 10%
Fénymez6 atmérdje d,, 22 cm £ 10%
Fényeloszlas dsy/d,, 0,6 10,06
Fels6 megvilagitds mélysége 60% esetén 70 cm +10%
Szinh&mérséklet Allandé: 4300 K + 400K
Valtozo6: 4100 K/ 4600 K
Szinhelyesség mutatdja (Ra) 95 15
Specialis szinvisszaadasi index (R9) 90 +10/-20
Specidlis szinvisszaadasi index (R13) 96 4
Specialis szinvisszaadasi index (R15) 95 5
Maximalis besugarzott teljesitmény (Egeczes) 608 W/m? 1+ 10%
Besugarzott teljesitmény 3-es szinten és az alatt <350 W/m? —
HG / fényerésség aranya 3,8 mW/m?/Ix +0,3
UV megvilagitas <0,7 W/im? —
FSP rendszer Igen -
Megvilagitas hattérvilagitas médban 12 000 Ix 17 kIx

19. tabl. Az EZEA 300 lampatestek optikai adatai megfelelnek az IEC 60601-2-41 szabvanynak

Visszamaradé megvilagitas EZEA 300 Tiirés
Egy maszk jelenlétében 35% +10
Két maszk jelenlétében 45% +10
Szimulalt Greggel 100% +10
Maszk jelenlétében, szimulalt Greggel 35% +10
Két maszk jelenlétében, szimuldlt Greggel 45% +10

20.tabl. Az EZEA 300 lampatest visszamarado megvilagitasa az EN 60601-2-41 szabvanya szerint
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Miiszaki jellemzdék 8
Mechanikai jellemz8k

Fotobioldgiai kockazati tényezdk

FIGYELMEZTETES!
A Sériilésveszély

Ez a termék potencialisan veszélyes optikai sugarzast bocsat ki. Szemkaro-
sodas léphet fel.

A felhasznalonak tilos belenéznie a sebészeti vilagitoberendezés altal kibo-
csatott fénybe. Az arcon végzett miitétek soran védeni kell a paciens szemeit.

FIGYELMEZTETES!
Sériilésveszély

Ez a termék optikai sugarzast bocsat ki, amely karosithatja a felhasznalot
vagy a beteget.

A termék altal kibocsatott optikai sugarzas megfelel az IEC 60601-2-41 szab-
vanyban meghatarozott, a fotobioldgiai veszélyek kockazatat csokkent6 ex-
poziciés hatarértékeknek.

8.2 Mechanikai jellemzok

Tartékar és rugés kar

| = }
A . -« »
A
B
1
A _
38. abra A tartokarok és a rugos karok méretei
SB tartokar (A) Rugds kar (B)
850 mm (= 33.5in)
1000 mm (= 39,5 in) SF SB felfuggesztésen: 792 mm (= 31,2 in)
1150 mm (= 45 in) DF SB felfiggesztésen: 910 mm (= 35,8 in)

21.tabl. A tartokarok és a rugos karok lehetséges méreteinek tablazata
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Miiszaki jellemzdék
Mechanikai jellemzdk

Lampatest

Jellemzék EZEA 300 EZEA 300 SHIP | EZEA 300 CLS
A szimpla villas ldmpatest tomege 6,3 kg 6,8 kg 7 kg

A dupla villas lampatest tomege 7,4 kg NA NA

A lampatest atméréje (a markolatot is 511,4 mm 511,4 mm 511,4 mm
beleértve)

22.t4bl. Lampatest mechanikai jellemz&inek tablazata

Taplalas

Jellemzok

EPS taplalas

A fali EPS szekrényének méretei (magassag x szélesség x mélység)

310 x 400 x 145 mm

Az akkumulatoregység méretei (EPS MB) (magassag x szélesség x
mélyséq)

310 x 400 x 145 mm

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

1H -240 V akkumulatoregység témege (EPS MB1) (akkumulatorokkal) 10 kg

3H -240 V akkumulatoregység témege (EPS MB3) (akkumulatorokkal) 20 kg
23.tabl. A fali EPS taplalas mechanikai jellemzdi

Jellemzok EPS taplalas

Mennyezeti EPS 10 egység méretei (magassag x szélesség x mélység)

72,7 x 236 x 240 mm

Mennyezeti EPS 20 egység méretei (magassag x szélesség x mélység)

72,7 x 408,5 x 240 mm

Mennyezeti EPS 10 tdmege

1,5 kg

Mennyezeti EPS 20 tdmege

3 kg

24.tabl. A mennyezeti EPS taplalas mechanikai jellemzéi

Jellemzdék

WPS 24 taplalas

Mennyezeti WPS 10 egység méretei (magassag x szélesség x mélyseg)

72,7 x 236 x 240 mm

Mennyezeti WPS 20 egység méretei (magassag x szélesség x mélység)

72,7 x 408,5 x 240 mm

Mennyezeti WPS 10 tdmege

3 kg

Mennyezeti WPS 20 tdmege

6 kg

25.tabl. A mennyezeti WPS taplalas mechanikai jellemzéi
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8.3 Elektromos jellemzék

Miiszaki jellemzdék 8
Elektromos jellemzdk

Elektromos jellemzék

EZEA 300

EPS bemeneti feszlltség

100-240 V AC, 50/60 Hz

Teljesitmény

Egyszer( konfiguracié: 120 VA
Dupla konfiguracio: 240 VA

Lampatest fogyasztasa

80 VA

Lampatest bemenet

20-28 vV DC

A LED-ek atlagos élettartama

260 000 6ra a TM-21:2012 szabvany szerint
255 000 6ra a TM-21:2016 szabvany szerint

Az akkumulatorok toltési ideje

16 ora (3H egység) / 5 6ra (1H egység)

26. tabl.

A EPS taplalas elektromos jellemzdinek tablazata

Elektromos jellemzok

EZEA 300

WPS 24 bemeneti fesziltség

24 \/ AC vagy 24 V DC, 50/60 Hz

Teljesitmény

Egyszer( konfiguracié: 200 VA
Dupla konfiguracio: 400 VA

Lampatest fogyasztasa

80 VA

Lampatest bemenet

20-28 Vv DC

A LED-ek atlagos élettartama

260 000 6ra a TM-21:2012 szabvany szerint
=255 000 6ra a TM-21:2016 szabvany szerint

27. tabl.

8.4 Egyéb jellemzék

A WPS taplalas elektromos jellemzdinek tablazata

Elektromos aramiitések elleni védelem |. osztaly
Orvosi berendezések osztdlyozasa Eurdpa, Kanada, Korea, Japan, Brazilia |. osztaly
és Ausztrdlia esetén
Orvostechnikai berendezés besorolas az USA és Tajvan esetén Il. osztaly
A teljes berendezés védettségi szintje IP 20
A lampatestek védettségi szintje IP 54
EMDN kod Z12010701
GMDN kod 12282
A CE jeldlés éve 2023
28.tabl.  Normativ és szabalyozasi jellemzdk
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8 Miiszaki jellemzék

EMC nyilatkozat

8.5 EMC nyilatkozat
VIGYAZAT!
A berendezés meghibasodasanak veszélye
A berendezés mas késziilékekkel egyiitt torténé hasznalata hatassal lehet a
berendezés miikodésére és teljesitményére.
Ne hasznalja a berendezést mas késziilékek kozelében, vagy mas késziilé-
kekkel 6sszezsufolva, anélkiil, hogy el6szor ellendrizné a berendezés és ezen
egyéb késziilékek normal miikodését.
VIGYAZAT!
A berendezés meghibasodasanak veszélye
A hordozhatoé radiofrekvencias kommunikacios eszk6zok (az antennakabele-
ket és a kiils6 antennakat is beleértve) a berendezés vagy a megadott kabe-
lek mellett torténé hasznalat esetén hatassal lehetnek a berendezés miikodé-
sére és teljesitményére.
Ne hasznaljon hordozhaté radiofrekvencias kommunikacios eszkozt 30 cm-
nél kisebb tavolsagra a berendezéstol.
o TAJEKOZTATO
l Az elektromagneses zavar a vilagitas ideiglenes kieséséhez vagy ideiglenes vill6-
dzashoz vezethet, a zavar megsziinését kdvetéen a berendezés visszatér a kez-
deti paramétereihez.
Teszttipus Tesztmédszer Frekvenciatarto- Hatarértékek
manyok
A f6 portokon végzett kibocsa- | EN 55011 GR1 CL | 0,15-0,5 MHz 66 dBuV - 56 dBuV
tasmeérés. A QP
56 dBuV - 46 dBuV A
0,5-5MHz 56 dBuV QP
46 dBuV A
5-30 MHz 60 dBuV QP
50 dBuV A
Sugarzo elektromagneses tér | EN 55011 GR1 CL 30 - 230 MHz 40 dBuV/m QP 10 m
! ;
merese A 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10 m
29.tabl. EMC nyilatkozat
T A készlilék kibocsatasi jellemzéi lehetvé teszik az ipari és korhazi kérnyezetben torténd al-
kalmazast (a CISPR 11 szerinti A osztaly). Lakokornyezetben torténd hasznalat esetén
(amelyre altalaban a CISPR 11 szabvanyban meghatarozott B osztalyt kell alkalmazni) el6-
fordulhat, hogy a készulék nem biztositja a radiéfrekvencias kommunikacios szolgaltatasok
megfelel6 védelmét. Sziikség esetén a felhasznalonak korrekcios intézkedéseket kell tennie,
példaul a készillék helyének vagy iranyanak médositasaval.
Maquet EZEA
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8.5.1

Maquet EZEA

Miiszaki jellemzdék 8
EMC nyilatkozat

tal okozott zavarokkal szembe-
ni ellenalléképesseég

Teszttipus Tesztmodszer Teszt szint: egészségiigyi
kornyezet
Az elektrosztatikus kisulések- EN 61000-4-2 Erintkezés: + 8 kV
kel szembeni ellenalloképes- Levegé: + 2; 4; 8; 15 kV
ség
Sugarzo radiofrekvencias EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
elektromagneses terekkel 3 V/m Mod AM 80 %/1 kHz
szembeni ellenallokepesseg Vezeték nélkilli RF frekvenciak
9 -28 V/m Mod AM 80 %/1
kHz

Az atmeneti/gyors elektromos EN 61000-4-4 AC: £ 2 kV - 100 kHz
impulzusokkal szembeni ellen- I0>3m:+1kV-100 kHz
alloképesség
A taplalason megjelené tulfe- EN 61000-4-5 1 0,5; 1 kV Diff
sziltségekkel szembeni ellen- +0,5kV, £1KkV, £2kV Kozos
alloképesség modus
Az elektromagneses mezdk al- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Veff Mod AM 80 %/1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80%/1 kHz

A feszlltségesésekkel és a ro-
vid megszakitasokkal szembe-
ni ellenalléképesség

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%Ut5s

30. tabl.  EMC nyilatkozat

FCC PART 15 (kizarélag az USA esetén)

A berendezés a bevizsgalas eredményei alapjan megfelel az A osztalyu digitalis készilékekre vonatkozo
hatarértékeknek, az FCC elGirasok 15. fejezete értelmében. Ezek a hatarértékek ugy kerlltek megallapitas-
ra, hogy uzleti célu felhasznalas esetén ésszer(i védelmet nyujtsanak a karos interferenciak ellen. Ez az
eszkoz radiofrekvencias energiat bocsat ki, hasznal fel és sugarozhat ki, és ha nem a beszerelési és hasz-
nalati utasitas szerint szerelik be és hasznaljak, a radios kommunikacié szamara karos interferenciakat
okozhat. A berendezés lakdzénaban torténdé mikodése karos interferenciakat okozhat: ez esetben a fel-

hasznalonak sajat koltségén kell az interferenciakat megszintetnie.
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A csomagolas artalmatlanitasa
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A hulladékok kezelése

A csomagolas artalmatlanitasa

A készulék hasznalatdhoz kapcsoldédé 6sszes csomagolast kdrnyezetbarat médon kell kezelni az
Ujrahasznositas biztositasa érdekében.

Termék

A berendezés nem dobhaté haztartasi hulladék k6zé, mert a hasznositasa, Ujrafelhasznalasa
vagy Ujrafeldolgozasa érdekében szelektiven kell azt kezelni.

A hasznalatbdl kivont berendezés kezelésével kapcsolatos minden informéacié megtalalhato
a Maquet EZEA leszerelési kézikonyvben (ARD01845). A dokumentum beszerzése érdekében
forduljon helyi Getinge képvisel6jéhez.

A szennyezett sterilizalhaté markolatok nem kezelheték a haztartasi hulladékkal egytt.

Elektromos és elektronikus alkatrészek

A termék élettartama alatt hasznalt valamennyi elektromos és elektronikus alkatrészt kornyezet-
barat médon kell kezelni, a helyi szabvanyoknak megfeleléen.

Maquet EZEA
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Jegyzetek



*A Maquet EZEA, FSP, MAQUET, GETINGE és GETINGE GROUP a Getinge AB, a divizioi
vagy a leanyvallalatai bejegyzett vagy regisztralt markanevei.

**A DEVON a Covidien LP, a diviziéi vagy a leanyvallalatai bejegyzett vagy regisztralt mar-
kaneve.

**A DEROYAL a Covidien LP, a divizi6i vagy a leadnyvallalatai bejegyzett vagy regisztralt
markaneve.

**A SURFA'SAFE a Laboratoires ANIOS, a diviziéi vagy a leanyvallalatai bejegyzett vagy
regisztralt markaneve.

GETINGE 3¢

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

IFU 01841 HU 06 2026-01-22
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