INSTRUKCJA OBSLUGI - PL MAOU ET

GETINGE GROUP

HLX 3000

SURGICAL WORKPLACES




Prawa autorskie

Wszystkie prawa zastrzezone. Kopiowanie, adaptacja lub
ttumaczenie sg zabronione bez pisemnej zgody, z wyjatkiem zakresu
przewidzianego przez prawo autorskie.

© Copyright MAQUET S.A.

Zastrzegamy prawo do wprowadzania zmian technicznych

W przypadku pdzniejszego rozwoju produktu, rysunki i dane techniczne
dostarczone/zastosowane w niniejszej instrukcji mogq nieznacznie
roznic sie od biezacego stanu.
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ZGODNOSC Z NORMAMI JAKOSCI

CERTYFIKAT SYSTEMU JAKOSCI MAQUET SA
LNE/G-MED zaswiadcza, ze system jakosci opracowany przez MAQUET SA dla etapow

projektowania, realizacji,

sprzedazy, instalacji i ustug po sprzedazy oswietlenia do sal

operacyjnych jest zgodny z wymogami norm miedzynarodowych:

= |SO 9001 wersja 2008

®m NF EN [SO 13485 wersja 2004

NORMY REFERENCYJNE

Oswietlenie do sal operacyjnych HLX 3000 zostato zaprojektowane pod katem zachowania
zgodnosci z nastepujacymi normami:

= EN 1041: 2008

Information supplied by the manufacturer with medical devices

m EN ISO 14971:2000/A1:2003 Medical devices - Application of risk management to medical

= EN 60601-1:1990

= EN 60601-1-1:2001

m EN 60601-1-2:2007

m EN 60601-1-4:1996

m EN 60601-1-6:2004
m EN 60601-2-41:2000

= EN 980:2008
m FCC part 15

devices (ISO 14971:2000)

Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety
Amendment A1:1993 to EN 60601-1:1990

Amendment A2:1995 to EN 60601-1:1990

Medical electrical equipment - Part 1-1: General requirements for safety
- Collateral standard: safety requirements for medical electrical systems
Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for safety
- Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and
tests

Medical electrical equipment - Part 1-4: General requirements for safety
- Collateral standard: Programmable electrical medical systems
Amendment A1:1999 to EN 60601-1-4:1996

Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for safety
- Collateral standard: Usability

Medical electrical equipment - Part 2-41: Particular requirements for the
safety of surgical luminaires and luminaires for diagnosis

Graphical symbols for use in the labelling of medical devices
Radiofrequency device

Ten produkt podlega kontrolom zgodnie z nastepujgcymi normami uzupetniajgcymi:

m CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90 (R2005) (obejmuje réznice dla Kanady)

m EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995

m UL 60601-1, 1 wydanie, 2006-04-26 (obejmuje réznice krajowe dla Standéw Zjednoczonych)
To urzadzenie jest zgodne z FCC/UL tylko jezeli jest wyposazone w zasilanie elektryczne

MAQUET SA.

OZNAKOWANIE CE

Zgodnosé z wymogami Dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 dotyczacej sprzetu
medycznego zostata oceniona zgodnie z zatgcznikiem VIl Dyrektywy. Oswietlenie do sal
operacyjnych HLX 3000 nalezy do klasy | zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG.
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OSTRZEZENIA

Modyfikacje, ktére nie sg wyraznie zatwierdzone przez MAQUET SA moga spowodowac
anulowanie mozliwosci uzytkowania wyposazenia przez uzytkownika.

Swiatto stanowi energie mogaca potencjalnie prowadzi¢ do wysuszania tkanek, zwlaszcza
w przypadku nakfadania sie wigzek swiatta z réznych koput. Uzytkownik musi zachowac
ostrozno$¢ i dostosowacd poziom oswietlenia do rodzaju interwencji i pacjenta, zwtaszcza w
przypadku dtugotrwatej interwencji.

Swiatto emituje niektére diugosci fal, ktére moga by¢ niezgodne z niektérymi chorobami.

Nie spogladac bezposrednio w zrodto swiatta z powodu jego wysokiego natezenia.

Nie uzywac urzgdzenia w obecnosci tatwopalnych gazéw anestezjologicznych.

Nie uzywac¢ w sali do rezonansu magnetycznego.

W czasie operacji, klawiatura sterowania umieszczona na widetkach nie moze by¢
obstugiwana przez zesp6t medyczny chyba, ze zostata zabezpieczona pokrowcem
jednorazowym, z powodu ryzyka utraty sterylnosci.

HLX 3000 | Instrukcja obstugi | PL | 0132102 | 2G |

|5



| 6|

SYMBOLE STOSOWANE W INSTRUKCJI
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Nalezy obowigzkowo przestrzegac¢
Bezpieczenstwo pacjenta, uzytkownika moze by¢ zagrozone

Zalecenie
Ryzyko uszkodzenia urzadzenia lub akcesoriow

Etykieta CE
Urzadzenie ze znakiem CE jest zgodne z wymogami dyrektywy
europejskiej dotyczacej wyrobéw medycznych 93/42/EWG

Sprzet medyczny

Klasyfikacja dotyczaca porazenia pradem, zagrozen mechanicznych i
ryzyka pozaru zgodnie z normami UL 60601-1, IEC 60601-2-41 i CSA
C22.2 No. 601-M90

SYMBOLE UZYWANE NA PRODUKCIE

AN

NR KAT. SN.

22,8V (VRMS

EFF AC+DC)
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Q=%
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Niebezpieczenstwo
Przeczyta¢ uwaznie dokumentacje urzgdzenia

Prad zmienny
Prad staty
Opis techniczny i numery seryjne produktu

Napiecie skuteczne rzeczywiste wyprostowane na stykach koputy

Gorgca powierzchnia

Sprzet medyczny

Klasyfikacja dotyczaca porazenia pradem, zagrozen mechanicznych i
ryzyka pozaru zgodnie z normami UL 60601-1, IEC 60601-2-41 i CSA
C22.2 No. 601-M90

Etykieta CE

Urzadzenie ze znakiem CE jest zgodne z wymogami dyrektywy
europejskiej dotyczacej wyrobéw medycznych 93/42/EWG

Wyposazenie nie moze by¢ wyrzucane z odpadami domowymi,
poniewaz podlega zbidérce selektywnej w celu jego waloryzacji,
ponownego uzycia lub recyklingu
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WPROWADZENIE

PRZEZNACZENIE UZYTKOWE

m Gama HLX 3000 zostata zaprojektowana do celéw medycznych. Umozliwia o$wietlanie ciata
pacjenta w czasie operacji, diagnostyki lub zabiegow.

m Oswietlenie HLX 3000 wystepuje w wersjach sufitowych: pojedynczych, podwdjnych lub
potrojnych, z pojedynczymi lub podwojnymi widetkami, wyposazonych zaleznie od modelu w
oswietlenie LED i osprzet do podtaczenia urzadzen wideo (HANAUVISION). Dostepne opcje:
podwadjne widetki, wspornik do ekranu ptaskiego, oddzielny wspornik kamery, regulator Swiatfa.

SZCZEGOLOWE DANE TECHNICZNE

m Doskonate rozmycie cieni

= fatwe manewrowanie

m Zgodnosc¢ ze strumieniami laminarnymi

®m Mozliwo$¢é montazu wyposazenia multimedialnego

= Doskonate dostosowanie pola operacyjnego do kazdego rodzaju chirurgii.

UZYTKOWANIE NIEZGODNE Z PRZEZNACZENIEM

m Wyposazenia nalezy uzywac wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem, zgodnie z instrukcjg
obstugi. Wszystkie inne zastosowania moga stanowi¢ zrédto niebezpieczenstwa dla
uzytkownika i/lub spowodowac uszkodzenia produktu lub szkody w otoczeniu.

m Ze wzgleddéw bezpieczenstwa, nie mozna wykonaé¢ zadnych zmian lub dostosowan
wyposazenia bez zgody MAQUET SA.

PRZEWIDYWANI UZYTKOWNICY

m Wyposazenie moze by¢ uzywane tylko przez przeszkolony personel medyczny.
m Czyszczenie wyposazenia musi by¢ wykonywane przez wyspecjalizowany personel.

WYPOSAZENIE

Modele opisane ponizej sg przygotowane do montazu wyposazenia innych producentéw (na
przyktad: ekrany). Aby zapoznac sie z informacjami na temat ich obstugi, nalezy skorzysta¢ z ich
odpowiednich instrukcji obstugi.

PRZEWIDYWANE WARUNKI OTOCZENIA
TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE

m Temperatura otoczenia: od -10°C do 60°C

m Wilgotnos¢ wzgledna: od 20 do 75%

m Ci$nienie atmosferyczne: 500 - 1060 hPa
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1.7

1.8

1.9

1.10

DZIALANIE

m Temperatura otoczenia: od 10°C do 40°C

m Wilgotno$¢ wzgledna: od 20 do 75%

m Cisnienie atmosferyczne: 700 - 1060 hPa

m Oswietlenie HLX 3000 musi by¢ instalowane i uruchamiane zgodnie z zaleceniami CEM
podanymi w rozdziale 10.

® Przenos$ne urzadzenia do komunikacji radiowej moga wptywac¢ na dziatanie tego wyposazenia.

KONSERWACJA

Gwarancja MAQUET SA, bezpieczenstwo i integralnos¢ dziatania produktu sga zapewnione tylko

jezeli:

m kazda czynnos¢ zwigzana z kontrolg, konserwacja i naprawa jest realizowana przez inzyniera
MAQUET Ilub przeszkolonego technika pomocy techniczne;j.

= Nalezy stosowac tylko oryginalne akcesoria, materiaty eksploatacyjne i czesci zamienne.

m Czynnosci zwigzane z konserwacjg i kontrolg muszg by¢ wykonywane i odnotowywane
przynajmniej jeden raz w roku zgodnie z programem konserwacji zapobiegawczej.

INSTRUKCJA OBSLUGI

m Instrukcja obstugi stanowi integralng czes¢ wyposazenia.

m |nstrukcje nalezy przechowywac w poblizu wyposazenia w celu umozliwienia korzystania z niej
w pozniejszym czasie.

m Nalezy zapoznac sie z catg instrukcjg przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia.

FCC CZESC 15

(tylko Stany Zjednoczone) Wyposazenie zostato poddane testom, ktérych wyniki wykazuja, ze
jest zgodne z wartosciami dla urzadzen cyfrowych kategorii A, zgodnie z czescig 15 przepiséow
FCC. Wartosci zostaty opracowane w sposéb zapewniajgcy prawidtowe zabezpieczenie przed
szkodliwymi zaktdceniami w przypadku uzytkowania wyposazenia w srodowisku handlowym.
Wyposazenie emituje, wykorzystuje i moze promieniowac energig fal radiowych i jezeli nie

jest zainstalowane i uzytkowane zgodnie z zaleceniami instalacji i obstugi, moze spowodowaé
zaktdcenia radiokomunikacyjne Dziatanie tego wyposazenia w mieszkaniach moze powodowac

szkodliwe zaktdcenia: w takim wypadku uzytkownik jest zobowigzany do usuniecia tych zaktécen
na wiasny koszt.

WYPRODUKOWANE PRZEZ

MAQUET SA

Parc de Limére

Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 ARDON

45074 ORLEANS CEDEX 2
FRANCJA

Telefon: +33 (0) 2 38 25 88 88
Faks: +33 (0) 2 38 25 88 00
www.maquet.com
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2.1

OPIS

PRZYKLADY PODWOJNEJ KONFIGURACJI

Rysunek 1

0 N O b~ ODN =

9

Ramie gtébwne

Ramie ze sprezyng

Patak z podwojnymi widetkami
Soczewka Fresnela

Uchwyt sterylizowany

Uchwyt boczny ustawienia
Powierzchnia dolna

Obudowa

Pokrywa

10 Wspornik lampy

11 Opcjonalny regulator oswietlenia

12 Przycisk do wtaczania i wytgczania regulatora o$wietlenia
13 Przycisk zwiekszania poziomu oswietlenia

14 Przycisk zmniejszania poziomu oswietlenia

15 Lampka kontrolna wskazujgca poziom oswietlenia

16 Lampka kontrolna prawidtowego dziatania

HLX 3000 | Instrukcja obstugi | PL | 0132102 | 2G |
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2.2 GAMA HLX 3000

m Oswietlenie do sal operacyjnych HLX 3000 jest dostepne w 3 wersjach:

HLX 3005

HLX 3004 TV
koputa wstepnie okablowana do uzycia
kamery

HLX 3000 | Instrukcja obstugi | PL'| 0132102 | 2G |
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3 OBSLUGA
3.1 MODUL ZASILANIA

Wiaczanie i wytgczanie oswietlenia odbywa sie za pomocg modutéw
zasilania ENERGIX WPS.

@@j
OO

@

® Jedno nacisniecie umozliwia wigczenie,
drugie powoduje wytgczenie,

Przycisk WLACZONY / = Stopniowe uruchamianie do momentu
WYLACZONY ustabilizowania na ostatniej zapisane;j
wartosci,

m Pierwsze uzycie: 100% oswietlenia.

% m Bez zasilania sieciowego
LED wytagczone
6 m Zasilanie sieciowe
LED zielona
8 m Dziatanie na zasilaniu awaryjnym
(tylko WPS XX1)
LED czerwona
° m Ustawienie przez kolejne nacisniecia lub
Regulacja poziomu przez przytrzymanie
oswietlenia m 8 poziomow oswietlenia (2 dla kazdego
LED)
® % m Zaréwka uszkodzona
O

LED zd6tta miga

OSTRZEZENIE

Nie uzywac $ciennych modutéw zasilania jako schowkow.

HLX 3000 | Instrukcja obstugi | PL | 0132102 | 2G |
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3.2 OPCJA WYSWIETLACZA LCD

MEDLET S Wyswietlacz LCD umozliwia:

?:{; TEM "“l'j e = Kontrole podzespotdéw eksploatacyjnych (zaréwki, wspornik lampy,
- - akumulatory)
2k LAr 11 . . ,

. - = \Wykonanie rutynowych testow (testy awaryjne)
=k LiaH o2 1 . L
m Diagnostyke usterek dziatania.

3.3 OPCJA Z KONTROLA ZDALNA Z KOMPUTERA

— m \Wigczanie za pomocg m Potaczenie nie dziata
O modutu ENERGIX m Ustawienia z modutu
2| [[== ENERGIX
= Uruchomienie z m Potaczenie dziata
komputera = Ustawienia z poziomu
komputera

Jezeli ustawienia sg
wykonywane na module
ENERGIX, potaczenie jest
przerwane.

HLX 3000 | Instrukcja obstugi | PL | 0132102 | 2G |
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3.4 OPCJA AWARYJNA

W razie awarii zasilania sieciowego, tylko koputy, ktérych zasilanie jest podtgczone do
systemu zasilania awaryjnego beda dziataé.

m Zaleznie od wymagan, zasilanie mozna przygotowa¢ do montazu systemu awaryjnego 24 V
bloku operacyjnego.

m Przy wytgczeniu i przywrdceniu zasilania sieciowego, oswietlenie uruchamia sie ponownie w
trybie oswietlenia operacyjnego.

®

Dziatanie na zasilaniu awaryjnym

LED
czerwona (tylko WPS XX1)

Test przelaczania na zasilanie awaryjne (test codzienny)

m Wigczy¢ kopute.
m Nacisng¢ przycisk WLACZONY / WYLACZONY przez 3 sekundy
6 m Przetgczenie na akumulatory awaryjne.

m LED zmienia kolor z zielonego na czerwony.
m Po 3 sekundach koputa powraca do zasilania sieciowego.

Test natadowania akumulatoréw (test miesieczny)

%% a m Nacisnac przyciski «+», «-» i WLACZONY / WYLACZONY przez

2 sekundy
@ ®

21
®

m Przetgczenie na akumulatory awaryjne.
m Zaczeka¢ 1 godzine na kazdg kopute (roztadowanie akumulatoréw).

BATTERY GOOD m Akumulatory dziataja.

BATTERY BAD m Akumulatory wymagajg wymiany.

m Nacisnac¢ przycisk WEACZONY / WYLACZONY w celu przerwania
testu i przywrécenia zasilania sieciowego.

HLX 3000 | Instrukcja obstugi | PL | 0132102 | 2G |
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4 USTAWIENIE
4.1 MANIPULACJA KOPULA

m Nalezy koniecznie wstepnie ustawi¢ o$wietlenie przed rozpoczeciem interwencji w celu
ograniczenia koniecznos$ci wykonywania pézniejszych manipulacji. Prawidtowe ustawienie
wstepne dostosowane do kazdej operacji umozliwia zredukowanie potencjalnych interakcji z
ewentualnymi przeszkodami (stojak na osocze, ramie rozdzielajace...).

m Zalecana odlegto$¢ miedzy ostong dolng a
polem operacyjnym musi wynosi¢ okoto
1 m dla zapewnienia optymalnego
1m oswietlenia.

Rysunek 1
m Kopute nalezy przemieszczaé za pomocag
uchwytu $srodkowego zdejmowanego lub za
pomocg uchwytu zewnetrznego.
Rysunek 2

m Obracanie uchwytu umozliwia skupienie
Swiatta w zaleznosci od odlegtosci od pola
operacyjnego.

Rysunek 3

ZALECENIE

= Nie kierowac¢ koputy w strone sufitu. Koputa wytacza sie automatycznie.
= Nie uzywac zawieszenia oswietlenia do podtrzymania lub podnoszenia przedmiotéw.
m Nie opierac sie o o$wietlenie.

OSTRZEZENIE

W trakcie operacji, tylko personel wyposazony w sterylne rekawice moze manipulowac
uchwytem sterylizowanym z powodu ryzyka utraty sterylnosci.

HLX 3000 | Instrukcja obstugi | PL | 0132102 | 2G |
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WSTEPNE USTAWIENIE W ZALEZNOSCI OD SPECJALIZACJI

Przyklady ustawienia wstepnego Specjalizacje chirurgiczne

Chirurgia ogdlna

Rysunek 1
Urologia,
transplantologia,
ginekologia,
potoznictwo
Rysunek 2
Chirurgia ogolna, brzuszna, uktadu
pokarmowego, klatki piersiowej
Rysunek 3
d .
Proktologia
N
| N\
Rysunek 4

HLX 3000 | Instrukcja obstugi | PL | 0132102 | 2G |
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Przyktady ustawienia wstepnego Specijalizacje chirurgiczne

Neurochirurgia

Rysunek 5
Chirurgia plastyczna i rekonstrukcyjna,
przeszczepy szczekowo-twarzowe,
stomatologia chirurgiczna
/
Rysunek 6

Laryngologia,
okulistyka,
dermatologia

Rysunek 7

Informacja: Te ustawienia sg wytacznie ustawieniami sugerowanymi. Kazdy chirurg wybiera
swoje wiasne ustawienia oswietlenia w zaleznosci od nawykow.

HLX 3000 | Instrukcja obstugi | PL'| 0132102 | 2G |
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4.3 KATY OBROTU
\ |
o @ 360°
‘ p
360° = ]
360°
360° R
O O o
45° r
0 50°\
360°

360°

(iiiiij? 360°

360°

420°

Wersja z podwdéjnymi widetkami

= Nieograniczony obrét we wszystkich osiach, z wyjatkiem koputy (ogranicznik 420°)

Wersja z pojedynczymi widetkami
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4.4 MONTAZ UCHWYTU STERYLIZOWANEGO

Nalezy sprawdza¢ zgodnos$¢ uzywanego uchwytu sterylizowanego/jednorazowego z

produktem.

Po kazdej sterylizacji i przed kazdym uzyciem uchwytu sterylizowanego:
m Sprawdzi¢, czy nie ma pekniec.
m Sprawdzi¢ prawidtowe mocowanie uchwytu na oswietleniu.

Montaz uchwytu sterylizowanego
= Wiozy¢ uchwyt we wspornik do momentu

klikniecia.

Zdejmowanie uchwytu sterylizowanego
® Przytrzymac przycisk przy zdejmowaniu
uchwytu.

Rysunek 1

HLX 3000 | Instrukcja obstugi | PL | 0132102 | 2G |
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5 CZYSZCZENIE /| DEZYNFEKCJA / STERYLIZACJA

Uzytkownik musi skontaktowac sie ze specjalistami sanitarnymi w swoim zaktadzie. Zalecane
produkty i procedury muszg by¢ przestrzegane. W razie watpliwosci dotyczacych zgodnosci
stosowanych skfadnikéw aktywnych, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dziatem obstugi
posprzedaznej MAQUET.

5.1 CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA OSWIETLENIA

ZALECENIE

Przed kazdym czyszczeniem, nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie jest wytgczone i schtodzone.

ZALECENIA OGOLNE DOTYCZACE CZYSZCZENIA, DEZYNFEKCJI |
BEZPIECZENSTWA

m Zdjg¢ uchwyty sterylizowane.

= Wyczys$ci¢ wyposazenie za pomocg $cierki nasaczonej detergentem i przestrzegaé zalecen
producenta dotyczacych rozcienczenia, czasu stosowania i temperatury.

m Sptukac urzadzenie wodg za pomocg scierki i wytrzeé.

m Natozy¢ rownomiernie za pomoca Scierki srodek dezynfekujacy zgodnie z zaleceniami
producenta.

® Sptuka¢ wodg za pomocg Scierki w celu usuniecia pozostatosci (w szczegdlnosci produktéw
zawierajgcych aldehydy, czwartorzedowe zwigzki amoniowe, czynniki powierzchniowoczynne).

m Wytrze¢ suchg Scierka.

® Sprawdzi¢, czy nie ma zadnych pozostatosci ptynu po czyszczeniu.

ZALECANE PRODUKTY

Produkt GETINGE USA: TEC QUAT 256.

Produkty ANIOS: SURFA'SAFE; HEXANIOS G + R 0,5%; ANIOSYME P.L.A; SALVANIOS
pH10; ANIOS DDSH.

Produkty Schiilke & Mayr: ANTIFECT PLUS.

PRODUKTY ZABRONIONE

m Wszystkie roztwory zawierajgce glutaraldehyd, fenol, jod, srodki na bazie chloru, alkohol lub
jony chlorku.
m Metody dezynfekcji przez fumigacje sg niedostosowane i zabronione.
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5.2

CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA UCHWYTOW

PRZYGOTOWANIE PRZED CZYSZCZENIEM

m Natychmiast po uzyciu uchwytu, nalezy uzy¢ miekkiej Scierki w celu usuniecia zanieczyszczen
zewnetrznych.

® Przechowywac uchwyty w miejscu umozliwiajgcym utrzymywanie wilgoci, w celu utatwienia ich
czyszczenia.

m Nalezy je umiesci¢ w taki sposob, aby zanieczyszczenie ich wnetrza nie byto mozliwe.

CZYSZCZENIE

m Zanurzy¢ uchwyty w roztworze detergentu.’

m Pozostawi¢ produkt na 15 min, nastepnie umy¢ recznie z zastosowaniem miekkiej szczotki i
materiatu nie pozostawiajgcego nitek.

m W trakcie czyszczenia, sprawdzac regularnie stan czystosci uchwytoéw, w celu upewnienia sie o
braku zanieczyszczen wewnatrz i zewnatrz.

= W innym przypadku, nalezy wznowi¢ proces czyszczenia lub wykonaé czyszczenie
ultradzwiekami.

m Plukanie: Usung¢ catkowicie detergent, sptukujgc obficie czystg woda.

m Schniecie: Wytrze¢ uchwyt za pomoca czystej Scierki nie pozostawiajacej nitek.

DEZYNFEKCJA

Uchwyty muszg by¢ dezynfekowane w maszynie (na przyktad typu GETINGE) i ptukane w
maksymalnej temperaturze 93°C.
Przyktad zalecanych cykli:

Etap Temperatura Czas

Mycie wstepne 18 - 35°C 60 sek
Mycie 46 - 50°C 5 min

Neutralizacja 41 -43°C 30 sek
Mycie 2 24 - 28°C 30 sek
Ptukanie 92 -93°C 10 min
Schniecie 20 min

1 Zaleca sie detergenty nieenzymatyczne. Detergenty enzymatyczne mogq
uszkodzi¢ zastosowany materiat. Nie mogq byc¢ uzywane do dtugotrwatego
namaczania i muszg by¢ usuwane przez ptukanie.
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Uchwyty wstepnie czyszczone muszg by¢ sterylizowane parg zgodnie z zaleceniami i
nastepujgcym cyklem:

[°C]

Podcisnienie
wstepne’

USA i Kanada

Francja

Inne kraje

132 -135

ATNC (Prion)
(podcisnienie 134 18
wstepne)

Podcisnienie

wstepne' Postepowac¢ zgodnie z przepisami krajowymi

m Sprawdzi¢ czystos$¢ kazdego uchwytu, przed kontynuowaniem procesu.

= Wiozy¢ uchwyty do opakowania sterylizacyjnego (opakowanie podwojne lub odpowiednik).
Uchwyty moga by¢ réwniez opakowane w torebki papierowe/plastikowe sterylizacyjne 2, w celu
utatwienia ich identyfikacji i ponownego uzycia.

= Umiesci¢ uchwyty, otworem w dot na ptytkach sterylizatora.®

m Zastosowac wskazniki biologiczne i/lub chemiczne umozliwiajgce nadzoér procesu sterylizacji,
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

= Uruchomi¢ cykl sterylizacji, zgodnie z instrukcjami producenta sterylizatora.

ZALECENIE

m Aby zagwarantowac¢ prawidtowg sterylizacje, nalezy zwréci¢ uwage, aby uniemozliwié¢
przenikanie zanieczyszczen do wnetrza uchwytu.
= Z wymienionymi parametrami sterylizacji, uchwyty sterylizowane posiadajg gwarancje na

350 uzyc¢.

® Usuwanie uchwytéw sterylizowanych musi by¢ identyczne jak w przypadku innych odpadéw

medycznych.

1 Ten uchwyt jest zbudowany z materiatu porowatego.
2 Dostawcy torebek sterylizacyjnych:

Medical Action Industries
SBW Médical
Baxter International

3 W celu usunigcia powietrza i przyspieszenia suszenia
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6 KONSERWACJA

6.1 KONSERWACJA PIERWSZEGO POZIOMU

Kontrola codzienna (uzytkownik)

Aby zapoznac sie z czynnosciami korekcyjnymi, nalezy skorzystac z rozdziatu 11

m Sprawdzi¢ integralnos¢ koputy (lakier, slady uderzen,
uszkodzenia...)

m Sprawdzi¢ stabilno$¢ / odchylenie gtéwnych ramion i
ramion ze sprezyna.

m Sprawdzi¢ podtrzymanie pozycji ramienia ze sprezyna.
m 3 punkty kontrolne: dot, srodek, gora.

m Sprawdzi¢, czy uchwyt sterylizowany blokuje sie
prawidtowo, w innym przypadku nalezy go wymienic.

m Sprawdzi¢, czy zaréwki dziatajg prawidtowo.

6 m Sprawdzi¢, czy lampa dziata prawidtowo z zasilaniem
awaryjnym, w przypadku przerwy w zasilaniu (patrz
strona 13).

Kontrola miesieczna (tylko moduty zasilania HLX 3000 z awaryjnym akumulatorem)

m Sprawdzi¢ integralno$¢ koputy (lakier, $lady uderzen,
uszkodzenia...)

& m Sprawdzi¢, czy lampa dziata prawidtowo z zasilaniem
® awaryjnym w przypadku przerwy w zasilaniu (czerwona
LED).
m Sprawdzi¢ czas dziatania akumulatoréw (patrz strona
13).
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6.2 KONSERWACJA ROCZNA

Aby zapewni¢ utrzymanie poczatkowej jakosci i niezawodnosci oswietlenia oraz jego
bezpieczenstwa, raz w roku nalezy zleca¢ wykonanie czynnosci konserwacyjnych i kontroli:
m technikowi MAQUET lub

m autoryzowanemu sprzedawcy MAQUET lub

m technikowi szpitalnemu posiadajgcemu przeszkolenie MAQUET SA.

Informacja: Prosimy o kontakt z lokalnym biurem MAQUET w celu ustalenia warunkow
szkolenia najlepiej dostosowanych do Panstwa potrzeb.

ZALECENIE

m Zalecamy wykonywanie wszystkich czynno$ci konserwacyjnych na oswietleniu operacyjnym
w ramach umowy na konserwacje z MAQUET.

Demontaz niektérych podzespotéw moze wptywac na dziatanie i bezpieczenstwo. Na przyktad:

m podczas interwencji na zasilaniu elektrycznym,

® podczas interwencji na ramionach zawieszenia i systemie wywazenia,

m podczas interwencji w systemie optycznym koput wyposazonych w filtry przeznaczone do
eliminowania promieniowania niewidocznego przez pacjenta. Urzgadzenie nie moze by¢ w
zadnym wypadku uzywane bez filtréw.

W kwestiach zwigzanych z tym typem interwenciji, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym

serwisem MAQUET.
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7 WYMIANA ZAROWKI

m Nie wymienia¢ zarowki podczas operacji.
m Urzadzenie musi dziata¢ z zamknietg pokrywa. W razie konserwacji, nalezy zwraca¢ uwage
na gorgce powierzchnie oznakowane nastepujgcymi symbolami: é

ZALECENIE

= \WWymienia¢ zaréwki co 1000 godzin.

m Nalezy odtaczy¢ zasilanie i pozostawi¢ kopute do schtodzenia na 15 minut

m Uzywacé wytacznie zarowek MAQUET XIR 001.

m Zaréwka nalezy manipulowaé ostroznie, za pomocg czystej i suchej $cierki.

m Nigdy nie dotyka¢ zarowki gotymi rekami. Ttuszcz na zaréwce moze znacznie skrocié jej
trwato$¢, a nawet prowadzi¢ do pekniecia.

= Nacisng¢ przycisk, m Otworzy¢ dwa m Zdja¢ wspornik = Wiozyé nowg
aby unies¢ pokrywe. jezyczki wspornika lampy. zaréwke we
lampy. m Wyjac zaréwke. wspornik lampy (do
oporu).

N
AN
N

m Sprawdzi¢, czy m Wiozy¢ wspornik B Zamkna¢ jezyczki m Zamkng¢ pokrywe
zarowka jest lampy w kopute. wspornika lampy. koputy.
prawidtowo
ustawiona.
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m Ref-

&

Zestaw 3 uchwytow sterylizowanych 567917999 HLX 005

Zestaw 1 zaréwki wymiennej IRC 40 W

-22.8V 567901947 XIR 001

Zestaw 10 zaréwek wymiennych IRC

40 W -22,8V 567901948 XIR010
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9 PODSTAWOWE DANE TECHNICZNE
(ZGODNIE Z NORMA IEC 60 601-2-41 | IEC 60 601-1)

Dane techniczne Jednostki HLX 3003 HLX 3005 HLX 3004TV
Ix

Oswietlenie nominalne* (Ec) + 20 80 000 140 000 100 000
Srednica d10 cm (cale) 16,5 (6,5) 16,5 (6,5) 16,5 (6,5)
Srednica d50 cm (cale) 9 (3,5) 9 (3,5) 9 (3,5)
Gtebokosc¢ oswietlenia cm (cale) 93 (36) 148 (58,2) 71 (27,9)
K
Temperatura barwowa** (Ra) + 10% 4300 4300 4300
Wskaznik oddawania koloru NA 93 93 93
W obecnosci maski % 40 65 87
= Z obecnosci dwdch % 45 55 51
o masek
o
5 Na dnie rury % 99 93 97
>
S
£ - .
N W'obecnosm maski, na % 39 59 81
@  dnie rury
W obecnosci f'.iwoch % 44 50 45
masek, na dnie rury
Promieniowanie energetyczne mWm=2Ix' 45 4.5 4.5
Energia promieniowania (Ee) W/m? 360 495 450
Klasa elektryczna Klasa |
Stopien zabezpieczenia przed i Zwykle

niebezpieczng penetracjg wody

Stopien zabezpieczenia przed

porazeniem pradem Brak czesci powigzanych

Metody sterylizacji lub

- Pat dziat 5
dezynfekgji atrz rozdzia

Tryb dziatania - Praca ciggta

Informacja:
* Wartosci zmierzone: HLX 3003:73 100 Ix; HLX 3005: 116 000 Ix; HLX 3004TV: 87 400 Ix
** Wartosci zmierzone: HLX 3003: 4143 K; HLX 3005: 4148 K; HLX 3004TV: 4128 K
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Tabela 201 - Dyrektywy i oSwiadczenie producenta — emisja elektromagnetyczna

Oswietlenie do sal operacyjnych HLX 3000 jest przewidziane do uzywania w srodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik HLX 3000 musi upewnic sie, ze

uzywa wyposazenia w takim srodowisku.

Testy odpornosci Zgodnosé
Emisja fal radiowych Grupa 1
CISPR 11

Emisja fal radiowych

CISPR 11 Klasa A
Emisja fal

harmonicznych Nie dotyczy
IEC 61000-3-2

Emisja zmian napiecia/

migotania Nie dotyczy
IEC 61000-3-3

Otoczenie elektromagnetyczne — dyrektywy

Oswietlenie do sal operacyjnych HLX 3000
wykorzystuje energie fal radiowych tylko w
funkcjach wewnetrznych. W konsekwencji,

emisje fal radiowych sg bardzo stabe i nie mogg
powodowacé zaktécen w sgsiadujgcym wyposazeniu
elektronicznym.

Oswietlenie do sal operacyjnych HLX 3000
nadaje sie do uzywania we wszystkich zaktadach,
nie bedacych pomieszczeniami mieszkalnymi i
bezposrednio podtaczonych do publicznej sieci
elektrycznej niskiego napiecia, zasilajacej budynki
mieszkalne.
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Tabela 202 - Dyrektywy i oSwiadczenie producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Oswietlenie do sal operacyjnych HLX 3000 jest przewidziane do uzywania w srodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik HLX 3000 musi upewni¢ sie, ze

uzywa wyposazenia w takim srodowisku.

Testy
odpornosci

tadunki
elektrostatyczne
(DES) IEC 61000-
4-2

Tymczasowe
wytadowania w
salwach

IEC 61000-4-4

Fala udarowa
IEC 61000-4-5

Skoki napiecia,
krotkie wytgczenia
i zmiany napiecia
na linii wejsciowej
zasilania
elektrycznego
IEC 61000-4-11

Pole
magnetyczne przy
czestotliwosci
sieci elektrycznej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Poziom testow
zgodnie z IEC
60601

6 kVw
kontakcie
+8kVw
powietrzu

+2kVdla

linii zasilania
elektrycznego
+ 1 kV dla linii
wejscia/wyjscia
+ 1 kV w trybie
réznicowym

+ 2 kV trybie
wspolnym

< 5% U, (skok >
95% U, )przez
0,5 cyklu

40% U, (skok =
60% U,)przez
5 cykli

70% U, (skok =
30% U,)przez
25 cykli

< 5% U, (skok =
95% U,)przez
5 cykli

3 A/m

Poziom
zgodnosci

+6 kVw
kontakcie
+8kVw
powietrzu

+2kVdla

linii zasilania
elektrycznego
+ 1 kV dla linii
wejscia/wyjscia
+ 1 kV w trybie
réznicowym

* 2 kV trybie
wspolnym

<5% U, (skok >
95% U,) przez
0,5 cyklu

40% U, (skok =
60% U,)przez
5 cykli

70% U, (skok =
30% U,)przez
25 cykli

<5% U, (skok =
95% U,)przez
5 cykli

3 A/m

Otoczenie
elektromagnetyczne —
dyrektywy

Podtogi powinny by¢ z drewna,
betonu lub ptytek ceramicznych.
Jezeli podtogi sg pokryte
materiatami syntetycznymi,
wilgotnos¢ musi wynosic
przynajmniej 30%

Jakos¢ zasilania z sieci
elektrycznej musi by¢ zgodna
z przewidywang dla sektora
handlowego lub szpitalnego.

Jakos¢ zasilania z sieci
elektrycznej musi by¢ zgodna
z przewidywang dla sektora
handlowego lub szpitalnego.

Jakos¢ zasilania z sieci
elektrycznej musi by¢ zgodna

z przewidywang dla sektora
handlowego lub szpitalnego.
Jezeli uzytkowanie HLX 3000
wymaga ciggtego dziatania w
czasie wytgczenia zasilania
sieciowego, zaleca sie zasilanie
HLX 3000 z systemu zasilania
bezprzerwowego.

Pola magnetyczne przy
czestotliwosci sieci elektrycznej
muszg posiadac poziomy
charakterystyczne dla lokalizacji
handlowych lub szpitalnych.

Informacja: U, jest napigciem sieci pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu

testowego.
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Tabela 204 - Dyrektywy i oSwiadczenie producenta — odpornosé¢ elektromagnetyczna

Oswietlenie do sal operacyjnych HLX 3000 jest przewidziane do uzywania w srodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik HLX 3000 musi upewni¢ sie, ze
uzywa wyposazenia w takim srodowisku.

Poziom
L. testow Poziom Otoczenie elektromagnetyczne —
Testy odpornosci . ..
zgodnie z zgodnosci dyrektywy
IEC 60601
Urzadzenia przenosne do komunikacji radiowej
nie mogg by¢ uzywane zbyt blisko HLX 3000,
w tym okablowania; nalezy przestrzegac
zalecanych odlegtosci obliczanych na
podstawie rownania dla czestotliwosci
nadajnika.
Zalecana odlegtos¢
Fale radiowe 3 Veff 3 Veff d=[3541yP=1,17 JP
IEC 61000-4-6 od 150
kHz do
80 MHz
Fale radiowe 3 V/m 3VIM d = [35/4 ]yP 80 MHz - 800 MHz = 1,17 JP
wypromieniowywane  od 80 MHz
IEC 61000-4-3 do 2,5
GHz

d=[7/1]JP 800 MHz - 2,5 GHz = 2,34 JP

gdzie jest mocg maksymalng wyjscia nadajnika
w watach (W), wedtug producenta nadajnika i d
jest zalecang odlegtoscig w metrach (m).
Natezenie pola statych nadajnikéw fal
radiowych, okreslone przez badanie
elektromagnetyczne na miejscu 2, musi by¢
mniejsze niz poziom zgodnosci, w kazdym
zakresie czestotliwosci. ®

Zaktocenia mogg wystepowacé w poblizu
urzgdzen oznaczonych nastepujgcym
symbolem:

()

INFORMACJA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz, stosuje sig najwyzszy zakres czgstotliwosci.
INFORMACJA 2: Dyrektywy moga nie mie¢ zastosowania w kazdej sytuacji. Propagacja elektromagnetyczna podlega
pochtanianiu i odbiciom od konstrukc;ji, przedmiotéw i oséb.

@ Natezenia pola nadajnikéw statych, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komoérkowych/bezprzewodowych)
i przenosne radia naziemne, radia amatorskie, fale dtugie i UKF oraz emisje TV, nie mogg by¢ przewidywane

z doktadnoscig. W celu oceny otoczenia elektromagnetycznego generowanego przez nadajniki state, nalezy
wykonac¢ badanie elektromagnetyczne na miejscu. Jezeli natezenie pola, zmierzone w miejscu uzytkowania HLX
3000, przekracza poziom zgodnosci dla fal radiowych podany powyzej, nalezy wykonaé¢ obserwacje HLX 3000 w
celu sprawdzenia poprawnosci dziatania. Jezeli zostanie zaobserwowane nietypowe dziatanie, moze zachodzi¢
konieczno$¢ wykonania dodatkowych pomiaréw, w celu zmiany ustawienia lub lokalizacji HLX 3000.

b W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz, natezenia pola muszg by¢ nizsze niz 3 V/m.
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Tabela 206 - Zalecane odlegtosci miedzy urzagdzeniami przenosnymi komunikacji

radiowej a oswietleniem HLX 3000

Oswietlenie do sal operacyjnych HLX 3000 jest przewidziane do uzytkowania w otoczeniu
elektromagnetycznym, w ktérym zakitdcenia radiowe sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik
HLX 3000 moze zapobiegaé¢ zakiéceniom elektromagnetycznym przez utrzymanie minimalnej
odlegtosci miedzy urzadzeniem przenosnym do komunikacji radiowej (nadajniki) a HLX 3000,
zgodnie z zaleceniami ponizej, zaleznie od maksymalnej emisji urzgdzenia do komunikaciji.

Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika

Moc maksymalna m

emisji nadajnika od 150 kHz do od 80 MHz do od 800 MHz do

w 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=[1,17 NP d=[1,17 NP d=[2,34 NP

001 0,12 0,12 0,24

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,34

10 3,69 3,69 7,38

100 11,70 11,70 23,40

W przypadku nadajnikéw, ktérych maksymalna moc emisji nie zostata podana powyze;j,
zalecana odlegto$¢ w metrach (m) moze by¢ oszacowana za pomoca réwnania opartego o
czestotliwos¢ nadajnika, gdzie P jest mocg maksymalng wyjscia nadajnika w watach (W),
zgodnie z danymi producenta.

INFORMACJA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz, stosuje sie najwyzszy zakres czestotliwosci.
INFORMACJA 2: Dyrektywy moga nie mie¢ zastosowania w kazdej sytuacji. Propagacja
elektromagnetyczna podlega pochtanianiu i odbiciom od konstrukcji, przedmiotéw i oséb.
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ANOMALIE | USTERKI DZIALANIA

m Mozliwa przyczyna Czynnos¢ korekcyjna

m Koputa nie wiacza sie

m Wszystkie koputy nie
sg wigczone

m Krotka trwatosé
zarowek

= Uchwytu
sterylizowanego nie
mozna prawidtowo
zamontowac

® Przesuniecie koputy

m Zbyt duzy lub zbyt
maty opor przy
manipulacji koputg

m Zaréwka uszkodzona lub
brak zarowki

m Odtgczenie zasilania
® |[nna przyczyna

m Kazda koputa posiada
witasne sterowanie

m Zaréwki nie sg zgodne lub
obecnos¢ przepieé

m Przekroczenie parametréow
sterylizacji (temperatura,
czas)

® Maksymalny czas dziatania
zostat przekroczony/uchwyt
jest zdeformowany

® Brak ustawienia pionowego
rurki zawieszenia

m Konstrukcja podsufitowa jest
niestabilna

m Zta regulacja hamulca

® Zta regulacja hamulca

= Niewystarczajgce
smarowanie

| 31|

m QOdtgczy¢ zasilanie i wymieni¢
zaréwke lub Zzaréwki

m Sprawdzi¢, czy inne urzadzenie
dziata w tym samym obwodzie

m Skontaktowacé sie z serwisem
technicznym MAQUET

m Sprawdzi¢ stan lampki
kontrolnej na klawiaturze kazdej
koputy (zielona lampka
kontrolna)

m Sprawdzi¢, czy uzywane
zarOwki sg zgodne z zalecanymi
przez MAQUET

m Sprawdzi¢ napiecie na poziomie
stykéw zaréwek:

22,8 V. (VRVS

AC+DC)

m Sprawdzi¢ prawidiowe dziatanie
mechanizmu blokowania
(styszalne klikniecie) i catego
uchwytu

= Wymieni¢ uchwyt

® Sprawdzi¢ pion i konstrukcje
podsufitowg

m Skontaktowac sie z serwisem
technicznym MAQUET

= Wykonac regulacje hamulca

m Wyregulowac $rube hamulca

m Skontaktowac sie z serwisem
technicznym MAQUET
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MAQUET

GETINGE GROUP

MAQUET SA

Parc de Limére

Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 ARDON

45074 ORLEANS CEDEX 2, Francja
Telefon: +33 (0) 2 38 25 88 88
Faks: +33 (0) 2 38 25 88 00

Kontakt lokalny: Prosze odwiedzi¢ naszag
witryne internetowg
www.maquet.com

MAQUET ® jest zastrzezonym znakiem spotki MAQUET GmbH & Co. KG « Dane techniczne zostaty podane tylko w celach informacyjnych, firma MAQUET zastrzega sobie

Grupa GETINGE jest $wiatowym liderem na rynku wyposazenia
i systemoéw wptywajacych na jakos$¢ i rentownos$¢ w dziedzinie
zdrowia i nauki o zyciu. Wyposazenie, ustugi i technologie sg ofe-
rowane pod markg ArjoHuntleigh do celéw zwigzanych z obstugg
pacjentoéw i higiena, dezynfekcja, zapobieganiem zakrzepicy zyt
gtebokich, tézek szpitalnych, tézek antyodlezynowych i sprzetu dia-
gnostycznego, GETINGE do celéw zwigzanych ze zwalczaniem i
zapobieganiem zakazeniom na terenie zaktadéw opieki zdrowotnej
i nauki o zyciu oraz MAQUET do celéw zwigzanych z salami opera-
cyjnymi, intensywng opiekg medyczng i leczeniem schorzen uktadu
krazenia.
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