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Wprowadzenie

1

Wstep

1 Wprowadzenie

1.1 Wstep

Panstwa szpital wybrat innowacyjng technologie medyczng Getinge. Dziekujemy za zaufanie, ja-
kim nas Panhstwo obdarzyli.

Getinge jest jednym z wiodgcych na swiecie dostawcdw sprzetu medycznego do sal operacyj-
nych, hybrydowych, indukcyjnych, oddziatéw intensywnej terapii i transportu pacjentéw. Opraco-
wujgc swoje produkty, firma Getinge zawsze stawia na pierwszym miejscu potrzeby personelu
medycznego i pacjentéw. Bez wzgledu na to, czy chodzi o bezpieczenstwo, efektywnosc¢ czy
oszczednosé, Getinge dostarcza rozwigzania dostosowane do ograniczenh szpitali.

Dzieki doswiadczeniu w zakresie oswietlenia chirurgicznego, sufitowych jednostek zasilajgcych i
rozwigzan multimedialnych, Getinge stawia jakos$¢ i innowacyjno$¢ na pierwszym miejscu, aby
moc jak najlepiej odpowiedzieé na potrzeby pacjentéw i personelu medycznego. Oswietlenie chi-
rurgiczne Getinge jest znane na catym $wiecie ze swojej konstrukcji i innowacyjnosci.

1.2 Odpowiedzialnos¢

Zmiany w produkcie
Zadne modyfikacje produktu nie mogg byé przeprowadzone bez uprzedniej zgody Getinge

Prawidtowe uzycie

Firma Getinge nie moze zostaé pociggnieta do odpowiedzialnosci za szkody, bezposrednie lub
posrednie, wynikajgce z dziatan niezgodnych z niniejszg instrukcjg obstugi.

Instalacja i konserwacja

Czynnosci zwigzane z instalacjg, konserwacjg i demontazem muszg by¢ przeprowadzone przez
personel przeszkolony i upowazniony przez Getinge.

Szkolenie w zakresie obstugi urzadzenia

Szkolenie powinno by¢ przeprowadzone bezposrednio na urzgdzeniu przez upowazniony przez
Getinge personel.

Kompatybilnos$¢ z innymi urzadzeniami medycznymi

W systemie nalezy uzywac¢ wytgcznie urzgdzen medycznych zatwierdzonych zgodnie z normg
IEC 60601-1.

Dane dotyczgce kompatybilnosci zostaty wyszczegdlnione w rozdziale Dane techniczne.
Kompatybilne akcesoria zostat wyszczegdlnione w odpowiednim rozdziale.

W razie wypadku

Kazdy powazny wypadek majgcy zwigzek z urzgdzeniem powinien zosta¢ zgtoszony producento-
wi oraz wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik oraz/lub
pacjent.

Maquet EZEA
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1 Wprowadzenie
Inne dokumenty zwigzane z tym produktem

1.3 Inne dokumenty zwigzane z tym produktem
» Zalecenia dotyczace instalacji Maquet EZEA (nr ref. ARD01846)
* Instrukcja montazu Maquet EZEA (nr ref. ARD01844)
* Instrukcja konserwacji Maquet EZEA (nr ref. ARD01840)
* Instrukcja napraw Maquet EZEA (nr ref. ARD01842)
* Instrukcja demontazu Maquet EZEA (nr ref. ARD01845)

1.4 Informacje o dokumencie

Niniejsza instrukcja przeznaczona jest dla uzytkownikéw obstugujgcych produkt kazdego dnia,
przetozonych personelu i administracji szpitala. Ma ona za zadanie zapoznac¢ uzytkownikow z
koncepcja, bezpieczenstwem i dziataniem produktu. Dokument zostat odpowiednio opracowany i
podzielony na kilka oddzielnych rozdziatéw.

Wazne:

* Nalezy przeczyta¢ uwaznie catg instrukcje uzytkowania przed pierwszym uzyciem produktu.
* Nalezy zawsze przestrzegaé wskazéwek zawartych w instrukciji.

*  Przechowywaé¢ dokument w poblizu urzgdzenia.

1.4.1 Skréty

EMC Zgodnos¢ elektromagnetyczna
IFU Instrukcja obstugi (Instruction For Use)
Sktadniki Stopien ochrony (Indice Protection)
K Kelvin
LED Dioda elektroluminescencyjna (Light Emitting Diode)
Ix lux
nie dotyczy  Nie Dotyczy (Not Applicable)
(N/A)
1.4.2 Symbole uzywane w instrukcji

1.4.21 Odsytacze
Odsytacze do innych stron w instrukcji oznaczone sg symbolem »”.

1.4.2.2 Oznaczenia liczbowe
Cyfry na rysunkach i w tekstach umieszczone sg w kwadratowych ramkach [1].

1.4.23 Czynnosci i rezultaty

Czynnosci do wykonania przez uzytkownika sg oznaczone kolejnymi numerami, natomiast sym-
bol ,»” oznacza rezultat dziatania.

Przyktad:
Warunki wstepne:
«  Sterylizowany uchwyt jest kompatybilny z produktem.
1. Zamontowac uchwyt na wsporniku.
» Stychac ,klikniecie”.

2. Aby zablokowac¢ uchwyt, obraca¢ go az do drugiego klikniecia.

Maquet EZEA
6 /56 IFU 01841 PL 06



Wprowadzenie
Informacje o dokumencie

1

1424 Menu i przyciski

Nazwy menu i przyciskéw sg wyttuszczone.
Przyktad:

1. Nacisng¢ przycisk Zapisz.

» Zmiany zostajg zapisane i wyswietla sie menu Ulubione.

1.4.2.5 Poziomy zagrozenia

W instrukcjach bezpieczehstwa w tekscie opisany zostat rodzaj ryzyka i srodki ostroznosci, jakie
nalezy zachowac, aby go unikng¢. Instrukcje bezpieczenstwa uporzgdkowane sg wedtug trzech
poziomow:

Symbol Stopien zagrozenia Znaczenie
NIEBEZPIECZENSTWO! |Wskazuje bezposrednie i natychmiastowe zagroze-

nie, ktére moze spowodowac $mier¢ lub bardzo po-
wazne obrazenia ciata, moggce doprowadzi¢ do

Smierci.

OSTRZEZENIE! Wskazuje potencjalne zagrozenie, ktére moze spo-
wodowac¢ obrazenia ciata, zagrozenie dla zdrowia
lub powazne uszkodzenie mienia prowadzgce do
obrazen ciata.

PRZESTROGA! Wskazuje potencjalne zagrozenie, ktére moze spo-
wodowacé szkody materialne.

Tab. 1: Poziomy zagrozen w instrukcjach bezpieczenstwa

1.4.2.6 Wskazoéwki

Symbol Rodzaj wskazowki Znaczenie

WSKAZOWKA Dodatkowa pomoc lub przydatne informacje, ktére
nie pociggajg za sobg ryzyka obrazen ciata lub
uszkodzenia mienia.

SRODOWISKO Informacje dotyczace recyklingu lub wtasciwego
usuwania odpadow.

i
s

Tab. 2: Rodzaje wskazéwek uzytych w dokumencie

14.3 Definicje

1.4.31 Grupy osé6b

Uzytkownicy

»  Uzytkownicy to osoby upowaznione do uzywania urzgdzenia, posiadajgce odpowiednie kwa-
lifikacje lub przeszkolone przez uprawniong osobe.

»  Uzytkownicy ponosza odpowiedzialnos¢ za bezpieczne uzytkowanie i przestrzeganie zakresu
uzycia urzadzenia.

Maquet EZEA
IFU 01841 PL 06 7156
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1.4.3.2

1.5
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Wprowadzenie
Symbole na produkcie i opakowaniu

Wykwalifikowany personel:

+  Wykwalifikowany personel to osoby, ktére zdobyty wiedze dzieki specjalistycznym szkole-
niom w sektorze technologii medycznej lub dzieki doswiadczeniu zawodowemu i znajomosci
zasad bezpieczenstwa zwigzanych z wykonywanymi zadaniami.

* W krajach, w ktérych wykonywanie zawodu medyczno-technicznego podlega procedurze cer-
tyfikacji, wymagane jest zezwolenie, aby ubiegac sie o tytut wykwalifikowanego personelu.

Rodzaje oswietlenia

Oswietlenie chirurgiczne

Oswietlenie emitujgce wigzke swiatta, ktéra moze by¢ kierowana niezaleznie od innych wigzek
Swiatta w celu zapewnienia o$wietlenia podczas operacji chirurgicznych. Oswietlenie chirurgiczne
nie moze samo w sobie by¢ zabezpieczone bezposrednio na wypadek awarii. Niemniej jednak,
gdy jest uzywane w potgczeniu z innym o$wietleniem chirurgicznym, powstajgcy system lamp
operacyjnych musi byé zabezpieczony na wypadek awarii.

System oswietlenia chirurgicznego

Potgczenie kilku oswietlen chirurgicznych zaprojektowanych w celu utatwienia operacji leczenia i

diagnostyki oraz do stosowania w salach operacyjnych. System oswietlenia chirurgicznego musi

by¢ zabezpieczony na wypadek awarii zapewniajgc odpowiednie miejscowe oswietlenie ciata pa-
cjenta, nawet jesli wystgpi stan poczgtkowej usterki.

Przyktad: Dwie sztuki oswietlenia mobilnego lub jedna sztuka oswietlenia mobilnego uzywana w
potgczeniu z innym os$wietleniem chirurgicznym (o$wietleniem chirurgicznym sufitowym lub poje-
dynczym $ciennym) stanowig system oswietlenia chirurgicznego.

Symbole na produkcie i opakowaniu

Przestrzega¢ instrukcji obstugi (IEC Unique Device Identification
@ 60601-1:2012)
Przestrzegac¢ instrukcji obstugi (IEC Przedstawiciel prawny danego kraju
UE 60601-1:2005)
I Producent + data produkgiji c € Oznakowanie CE (Europa)
Numer katalogowy produktu &=, | Oznaczenie UL (Kanada i Stany
c us | Zjednoczone)
Numer seryjny produktu . | Oznaczenie UR (Kanada i Stany
@ c“us Zjednoczone)
:@ Wejscie AC T T Kierunek pakowania
= Wejscie DC ! Delikatne, obchodzi¢ sie ostroznie
— | Wyjscie DC T Chronic¢ przed deszczem

Maquet EZEA
IFU 01841 PL 06



Wprowadzenie

1

Widok ogdlny produktu

Zakres temperatury przechowywania

Nie wyrzucaé ze zwyktymi odpadami

Zakres stopnia wilgotnosci przy prze-
domowymi

chowywaniu

(b Stand-by
i

Zakres cisnienia atmosferycznego
przy przechowywaniu

Oznakowanie Medical Device (MD)

Q8 =~

1.6 Widok ogélny produktu

]
o}
L]
GETINGE 58
L
9|

GETINGE g

Rys. 1: Widok ogdlny konfiguracji podwojnej sufitowej Maquet EZEA

Rura zawieszenia EZEA 300
Ramie zawieszenia Uchwyt sterylizowany
Ramie sprezynowe

Maquet EZEA
IFU 01841 PL 06 9/56




1 Wprowadzenie
Widok ogdlny produktu

Rys. 2: Widok ogdlny konfiguracji Maquet EZEA SHIP

Punkt mocowania szyny State zawieszenie
Prowadnica EZEA 300
Stacja blokujgca [6] Uchwyt sterylizowany

Rys. 3: Widok ogdlny konfiguracji Maquet EZEA WALL

Wspornik $cienny EZEA 300
Ramie zawieszenia Uchwyt sterylizowany

Ramie sprezynowe

Maquet EZEA
10/ 56 IFU 01841 PL 06



Wprowadzenie
Widok ogdlny produktu

1

1.6.1

Rys. 4: Koputy Maquet EZEA 300

Kazda koputa sktada sie z nastepujgcych elementow:

* Mocowanie uchwytéw sterylizowanych (nieuwzglednione w konfiguracji)

* Panel sterowania

* Dwa zewnetrzne uchwyty

* Ochrona przed wnikaniem pytu i cieczy 1P44

Kazda koputa posiada nastepujace funkcje:

» funkcje Careview

» oswietlenie posrednie

* zmiana koloru $wiatta (opcjonalnie)
OSTRZEZENIE!
Ryzyko wysuszenia lub poparzenia tkanek
Swiatlo jest energia, ktéra potencjalnie moze spowodowaé obrazenia u pa-
cjentéw (np. wysuszenie tkanek, oparzenia siatkéwki), w szczegélnosci w
przypadku nakladajacych sie na siebie wigzek swiatta z kilku koput lub dtugo-
trwalego zabiegu.
Uzytkownik powinien znaé ryzyko zwigzane z wystawieniem otwartych ran na
zbyt intensywne zrédto swiatta. Uzytkownik powinien zachowaé czujnos¢ do-
stosowujgc poziom oswietlenia do rodzaju operacji oraz pacjenta, w szcze-
golnosci podczas diugotrwatych zabiegow.

Maquet EZEA

IFU 01841 PL 06 11/56



1 Wprowadzenie
Widok ogdlny produktu

1.6.1.1

12/ 56

Funkcje podstawowe

Careview

Rys. 5: Wskaznik Careview, poziom 4 i 5

Koputy Maquet EZEA wyswietlajg informacje graficzng na poziomie panelu sterowania za pomo-
cg dwdch migajgceych diod LED, dzieki czemu uzytkownik moze zauwazy¢ naktadajgce sie na
siebie pola $wietine. Swiatto jest energig, ktéra przy wysokiej intensywnosci moze wysuszaé
tkanki. Norma IEC 60601-2-41 okresla maksymalng dopuszczalng wartos¢ wynoszgcg 700 W/m?2
dla danego obszaru, dlatego wazne jest, aby poinformowac¢ uzytkownika o ewentualnym przekro-
czeniu tego limitu. Wigzki swiatta z dwoch koput mogg sie na siebie naktadaé, ale gdy obie kopu-
ty wskazujg migajgcy poziom natezenia, uzytkownik powinien zachowac szczegdlng ostroznosc¢.

Oswietlenie posrednie

/\;

Rys. 6: Funkcja o$wietlenia posredniego

Oswietlenie posrednie zapewnia zespotowi chirurgicznemu i anestezjologowi minimalne o$wietle-
nie podczas zabiegow przeprowadzanych metodg matoinwazyjna.

Maquet EZEA
IFU 01841 PL 06



Wprowadzenie
Widok ogdlny produktu

1

1.6.1.2 Opcje

Zmienna temperatura barwowa

| Y | YV

Rys. 7: Temperatura barwowa

Opcjonalnie dostepna jest zmienna barwa swiatta umozliwiajgca zespotowi chirurgicznemu wybor
miedzy cieptg bielg (4100 K) a chtodng bielg (4600 K) w celu dostosowania preferencji wyswietla-
nia.

Maquet EZEA
IFU 01841 PL 06 13 /56



1 Wprowadzenie

Widok ogdlny produktu

Scienne panele sterujace

H

GETINGE 3¢

Rys. 8: Dostepne Scienne panele sterowania

Wersja zabudowana
Wersja wystajgca

Wersja zabudowana z panelem przednim

1.6.1.3 Akcesoria

Wsporniki uchwytéw

Wersja ze skrzynkg elektryczng
Panel sterowania

Zdjecie Opis Nr ref.
Adapter do mocowania uchwytu sterylizowanego typu | Handle Holder PSX
STG PSX do koputy Maquet Ezea 003

Tab. 3: Wsporniki uchwytu

14 / 56
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Wprowadzenie

1

Widok ogdlny produktu
Uchwyty sterylizowane
Zdjecie Opis Nr ref.
Komplet 5 uchwytéow STG PSX STG PSX 01
6 Komplet 5 uchwytéw STG HLX STG HLX 01
Tab. 4: Uchwyty sterylizowane
Adapter do uchwytéw jednorazowego uzytku
Zdjecie Opis Nr ref.

Adapter do montazu uchwytu jednorazowego

UCHWYT DEVON LI-
TEX 3600-104

Tab. 5: Adapter do uchwytéw jednorazowego uzytku

Maquet EZEA
IFU 01841 PL 06
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1 Wprowadzenie
Etykieta identyfikacyjna produktu

1.7

1.8
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Etykieta identyfikacyjna produktu

CS 10008 Ardon - 45074 Orléans fedex 2 - France

we CE
——18]

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

Maquet Ezea

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

ANSI/AAMI ES60601-1 :2005/AMD2 :2021 Q,;SSIF/Q IP20
CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1 :14/AMD2-2022
IEC 60601-2-41 :2021 c

[I]

US E346609

Rys. 9:

Nazwa produktu

Numer seryjny
Numer katalogowy produktu

Obowigzujace normy

Usytuowanie i opis etykiety identyfikacyjnej produktu

Data produkcji
Identyfikacja UDI

Urzadzenie spetnia wymogi bezpieczenstwa nastepujgcych norm i dyrektyw:

Nr ref.

Tytut

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

Medyczne urzagdzenia elektryczne — Czes¢ 1: Wy-
magania ogoélne dotyczgce podstawowego bezpie-
czenhstwa i zasadniczych parametrow

IEC 60601-2-41:2021

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-41:
Wymagania szczegoétowe dotyczgce bezpieczen-
stwa opraw chirurgicznych i opraw diagnostycz-
nych

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)

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-2:
Wymagania ogodlne dotyczgce bezpieczenstwa -
Norma uzupetniajgca: Zaburzenia elektromagne-
tyczne — Wymaogi i testy

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

Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes¢ 1-6:
Wymagania ogdélne dotyczgce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
- Norma uzupetniajgca: Uzytecznos$c¢

Tab. 6:

Zgodnos¢ z normami dotyczgcymi produktu

Maquet EZEA
IFU 01841 PL 06



Wprowadzenie
Obowigzujgce normy

1

Nr ref.

Tytut

IEC 60601-1-9:2007+AMD1: Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-9:
2013+AMD2:2020

Wymagania ogolne dotyczgce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
— Norma uzupetniajgca: Wymagania dotyczgce
projektu przyjaznego dla srodowiska

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Wyroby medyczne — Czes$¢ 1: Zastosowanie inzy-

nierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych

IEC 62304:2006+AMD1:2015 Oprogramowanie urzgdzen medycznych - Procesy

cyklu zycia oprogramowania

ISO 20417:2020

Wyroby medyczne — informacje dostarczane przez
wytworce

ISO 15223-1:2021/A1:2025 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz

z informacjami dostarczanymi przez wytworce —
Czes¢ 1: Wymagania ogolne

EN 62471:2008

Bezpieczenstwo fotobiologiczne lamp i systeméw
lampowych

IEC 62311:2019

Ocena urzgdzen elektronicznych i elektrycznych w
odniesieniu do ograniczenh dotyczgcych narazenia
cztowieka na dziatanie pol elektromagnetycznych
(0 Hz — 300 GHz)

Tab. 6: Zgodnos$¢ z normami dotyczgcymi produktu

Zarzgdzanie jakoscia:

Nr ref.

Rok

Tytut

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 Czes¢ 11

2023

Tytut 21 — Zywnos¢ i Leki

Rozdziat | — Food And Drug Administration Department of
Health And Human Services

Podrozdziat A — Postanowienia ogolne

CZESC 11 — Dokumentacja elektroniczna, podpisy elektro-
niczne

21 CFR Czesc¢ 820

2020

Tytut 21 — Zywno$é i Leki

Rozdziat | — Food And Drug Administration Department of
Health And Human Services

Podrozdziat H — Wyroby medyczne

CZESC 820 — Przepisy dotyczgce systemu jakosci

Tab. 7: Zgodno$¢ z normami zarzadzania jakoscig

Maquet EZEA
IFU 01841 PL 06
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1 Wprowadzenie
Obowigzujgce normy

Normy i przepisy dotyczgce ochrony srodowiska:

Kraj Nr ref.

Wersja

Tytut

UE Dyrektywy ROHS

2011

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

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 re-
stricted substances

2016

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

2017

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

Worldwide IEC 63000

2022

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

UE REACH Regula-
tion

2006

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

USA _ Cali- |US California pro-
fornia 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

Chiny SJ/T 11365-2006

2006

Administrative Measure on the Control of Pollu-
tion caused by Electronic Information Products
Chines RoHS (Restriction of Hazardous Substan-
ces)

Tab. 8: Normy i przepisy dotyczgce ochrony srodowiska
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Wprowadzenie
Obowigzujgce normy

1

Kraj Nr ref. Rok Tytut
Argentyna Dispocision 2002  |Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica - Registro de pro-
ductos Medicas - Reglamento
Australia TGA 236-2002 2021 Therapeutic Goods (Medical Devices) Regula-
tions 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989
Bosnia and Akt 2008 Medicinal products and medical devices act of
Herzegovina Bosnia and Herzegovina ("Official Gazette of BiH,
No. 58/08)
Brazylia RDC 665/2022 2022 Resolution RDC n°665, 30 March 2022, Provides
for the Good Manufacturing Practices for Medical
Devices and Medical devices for In Vitro Diagno-
stis
Brazylia RDC 751/2022 2022 RDC No. 751, of September 15, 2022, which pro-
vides for risk classification, notification and regi-
stration regimes, and labeling requirements and
instructions for use of medical devices.
Brazylia Rozporzgdzenie 2020 |INMETRO Certification - Compliance Assessment
384/2020 Requirements for Equipment under Health Surve-
illance Regimen - Consolidated.
Kanada SOR/98-282 2024 |Przepisy dotyczace wyroboéw medycznych
Chiny Rozporzgdzenie 2021 Rozporzagdzenie w sprawie nadzoru oraz zarzg-
nr 739 dzania wyrobami medycznymi
Colombia Decree 4725 2005 |DECRETO NUMERO 4725 DE 2005 (Diciembre
26) por el cual se reglamenta el régimen de regi-
stros sanitarios, permiso de comercializacion y vi-
gilancia sanitaria de los dispositivos médicos para
uso humano.
UE Rozporzgdzenie 2017 |REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPE-
2017/745/UE AN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5
April 2017 on medical devices, amending Directi-
ve 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002
and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing
Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC
India Rule 2017 Medical Device Rules, 2017
Indonesia 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
Israel Law 5772-2012 2012 | The Medical Equipment Law, 5772-2012
Japonia Zarzgdzenie 2021 Rozporzgdzenie ministerialne w sprawie standar-
MHLW: MO n dow kontroli wytwarzania i kontroli jakosci wyro-
°169 béw medycznych i diagnostyki in vitro
Kenya Akt 2002 | The Pharmacy and Poisons Act, Cap 244 of the
Laws of Kenya
Malaysia Act 737 2012 Medical Device Act 2012 (Act 737)
Tab. 9: Zgodno$¢ z normami rynkowymi

Maquet EZEA
IFU 01841 PL 06

19 /56



1 Wprowadzenie
Informacje na temat przeznaczenia

1.9

1.91

20/ 56

Kraj Nr ref. Rok Tytut
Montenegro Law 53/09 2009 Law of Montenegro on Medical Devices (2009)
Morocco 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
Korea Potu- | Ustawa 14330 2016 Ustawa o wyrobach medycznych
dniowa
Korea Potu- Dekret 27209 2016 Dekret wykonawczy ustawy medycznej
dniowa
Korea Potu- | Rozporzgdzenie 2017 Przepisy wykonawcze do ustawy medycznej
dniowa 1354
Szwaijcaria RS (Odim) 2020 |Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych
812.213 (MedDO) z dnia 1 lipca 2020 r.
Tajwan Akt 2020 Taiwanese Medical Device Act
Thailand Act 2562 2019 Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562(2019)
UK Akt 2021 Przepisy dotyczgce wyrobéw medycznych z 2002
r.nr618
USA 21 CFR Czes¢ 7 2023 | Tytut 21 — Zywno$¢ i Leki
Rozdziat | - Food And Drug Administration De-
partment of Health And Human Services
Podrozdziat A — Postanowienia ogolne
CZESC 7 — Polityka egzekwowania
USA 21CFR Podroz- - Tytut 21 — Zywno$é i Leki
dziat H Rozdziat | — Food And Drug Administration De-
partment of Health And Human Services
Podrozdziat H — Wyroby medyczne
Vietnam Decree 98/2021 2021 Decree No. 98/2021/ND-CP November 8, 2021 of
the Government on the management of medical
equipment
Tab. 9: Zgodnos¢ z normami rynkowymi

Informacje na temat przeznaczenia

Docelowe zastosowanie

Oswietlenie do sal operacyjnych Maquet EZEA jest przeznaczone do oswietlania ciata pacjenta
podczas zabiegow chirurgicznych, diagnostyki oraz leczenia.

Maquet EZEA
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1.9.2

1.9.3

194

1.9.5

1.10

1.11

1.12

Maquet EZEA

Wprowadzenie

1

Podstawowy cel

Wskazowki

Seria Maquet EZEA zostata zaprojektowana do wszelkiego rodzaju operacji, zabiegéw lub badan
wymagajgcych specjalnego oswietlenia.

Docelowy uzytkownik

» To urzgdzenie moze zostac uzyte wytgcznie przez personel medyczny po zapoznaniu sie z
niniejszg instrukcja.

» Czyszczenie wyposazenia musi by¢ wykonywane przez wyspecjalizowany personel.

Nieprawidtowe zastosowanie

* Do stosowania jako system oswietlenia chirurgicznego (koputa), jesli przerwanie operacji za-
grazatoby zyciu pacjenta.

» Uzywanie uszkodzonego produktu (np.: brak konserwacji).

* W Srodowisku innym niz profesjonalne srodowisko opieki zdrowotnej (np. opieka domowa).

Przeciwwskazania
Ten produkt nie ma zadnych przeciwwskazan.

Podstawowy cel

Zasadnicze dziatanie oswietlenia chirurgicznego Maquet EZEA polega na oswietleniu pola opera-
cyjnego z jednoczesnym ograniczeniem emisji energii cieplne;j.

Korzys¢ kliniczna

Oswietlenia chirurgiczne i kontrolne sg uwazane za uzupetnienie do inwazyjnych i nieinwazyj-
nych zabiegéw. Sg niezbedne dla chirurgdéw i personelu medycznego, poniewaz zapewniajg im
optymalne widzenie.

Sposoéb, w jaki utatwiajg operacje chirurgiczne i badania, jest dowodem na ich posrednig korzysé

kliniczng. Oswietlenia chirurgiczna z diodami oferujg szereg zalet w poréwnaniu do innych tech-

nologii (np. zaréwek).

Przy prawidtowym uzytkowaniu:

» Poprawiajg komfort pracy i wizualng wydajno$¢ poprzez rozproszenie swiatta w miejscu,
gdzie jest ono potrzebne chirurgom i personelowi medycznemu, jednoczesnie ograniczajgc
wytwarzane ciepto.

» Zapewniajg odpowiednie zarzgdzanie cieniami umozliwiajgce personelowi medycznemu kon-
centracje na operacji chirurgicznej lub diagnostyczne;.

» Zapewniajg wydtuzony okres eksploatacji zmniejszajgc ryzyko czesciowej awarii podczas
operaciji.

» Zapewniajg state o$wietlenie przez caty okres uzytkowania.

» Zapewniajg doktadne oddawanie barw réznych oswietlonych tkanek.

Gwarancja

Aby uzyskac informacje o warunkach gwarancji produktu, nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Getinge.
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1 Wprowadzenie
Zywotno$é produktu

1.13 Zywotnos¢ produktu
Przewidywana zywotnos¢ produktu wynosi 10 lat.
Nie dotyczy ona materiatéw eksploatacyjnych, takich jak sterylizowane uchwyty.

10-letni okres uzytkowania jest mozliwy pod warunkiem corocznych okresowych kontroli przepro-
wadzanych przez przeszkolony i upowazniony przez Getinge personel. Jezeli po uptywie tego
okresu urzgdzenie bedzie nadal dziata¢, konieczna bedzie kontrola przez przeszkolony i zatwier-
dzony przez Getinge personel, w celu zapewnienia dalszego bezpieczenstwa.

1.14 Instrukcje dotyczace zmniejszania wptywu na srodowisko

W celu optymalnego wykorzystania urzgdzenia przy jednoczesnym ograniczeniu jego wptywu na

Srodowisko, ponizej wymienionych jest kilka zasad, ktorych nalezy przestrzegac:

*  Aby zmniejszy¢ zuzycie energii, nalezy wytgczy¢ urzgdzenie, gdy nie jest uzywane.

» Ustawi¢ urzgdzenie prawidtowo, aby zte ustawienie nie powodowato koniecznosci zwieksze-
nia natezenia Swiatta.

* Nalezy przestrzegac¢ okreslonych terminéw serwisowania, aby stopien wptywu na srodowisko
utrzymac¢ na minimalnym poziomie.

» Odpowiedzi na pytania dotyczgce przetwarzania odpaddw i recyklingu urzagdzenia mozna
znalez¢ na stronie Gospodarka odpadami.

WSKAZOWKA

o

l Zuzycie energii przez urzgdzenie jest podane w rozdziale ,\Wtasciwosci elektrycz-
ne”.
Urzgdzenie spetnia wymagania europejskiej dyrektywy RoHS i rozporzadzenia RE-
ACH.

Maquet EZEA
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2.1

2.2

2.2.1

Maquet EZEA

Informacje zwigzane z bezpieczenstwem
Warunki srodowiskowe

Informacje zwigzane z bezpieczenstwem

Warunki srodowiskowe

Warunki otoczenia dla transportu i skladowania

2

Temperatura otoczenia 10 °C +60 °C
Wilgotno$¢ wzgledna Od 20% do 75%
Cisnienie atmosferyczne Od 500 hPa do 1060 hPa

Tab. 10:  Warunki otoczenia dla transportu/sktadowania

Warunki uzycia

Temperatura otoczenia 10 °C +40 °C
Wilgotnos$¢ wzgledna Od 20% do 75%
Cisnienie atmosferyczne Od 500 hPa do 1060 hPa

Tab. 11:  Warunki uzycia

Przepisy bezpieczenstwa

Bezpieczne uzywanie produktu

OSTRZEZENIE!
Niebezpieczenstwo obrazen

Test czasu pracy baterii powoduje catkowite roztadowanie baterii.

Nie wykonywa¢ operacji zaraz po wykonaniu testu czasu pracy baterii. Po-

czekac az baterie sie nataduja.

OSTRZEZENIE!
Niebezpieczenstwo obrazen

Zbyt szybko roztadowujaca sie bateria moze spowodowac zgasniecie koputy

w trakcie operacji.

Raz w miesigcu nalezy wykonywa¢ test zywotnosci baterii. Skontaktowac¢ sie
z dziatem technicznym firmy Getinge w przypadku stwierdzenia nieprawidto-

wego dziatania.

OSTRZEZENIE!
Ryzyko reakcji tkankowych

Swiatlo jest energia, ktora ze wzgledu na emisje niektérych dtugosci fal moze

byé nieodpowiednia dla niektérych schorzen.

Uzytkownik musi zdawac¢ sobie sprawe z ryzyka zwigzanego z uzywaniem
lamp u os6b z nietolerancjg promieniowania UV i/lub podczerwieni, a takze u

oso6b, u ktoérych wystepuje nadwrazliwosé na swiatto.

Przed zabiegiem upewni¢ sie, ze oswietlenie nadaje sie do danego typu cho-

roby.

IFU 01841 PL 06
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2 Informacje zwigzane z bezpieczenstwem

Przepisy bezpieczenstwa

2.2.2

24/ 56

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko wysuszenia lub poparzenia tkanek

Swiatto jest energia, ktéra potencjalnie moze spowodowaé obrazenia u pa-
cjentéw (np. wysuszenie tkanek, oparzenia siatkowki), w szczegélnosci w
przypadku nakladajgcych sie na siebie wigzek swiatta z kilku koput lub dtugo-
trwatego zabiegu.

Uzytkownik powinien zna¢ ryzyko zwigzane z wystawieniem otwartych ran na
zbyt intensywne zrédto swiatta. Uzytkownik powinien zachowaé czujnos¢ do-
stosowujgc poziom oswietlenia do rodzaju operacji oraz pacjenta, w szcze-
golnosci podczas diugotrwalych zabiegow.

OSTRZEZENIE!

Ryzyko poparzenia

Urzadzenie nie jest zabezpieczone przed wybuchem. Iskry, ktére w normal-
nych warunkach nie sg niebezpieczne, moga powodowac¢ pozar w powietrzu
wzbogacanym tlenem.

Nie uzywa¢ urzadzenia w srodowisku bogatym w tatwopalne gazy lub tlen.

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zranienia/zakazenia
Uzywanie uszkodzonego urzadzenia moze spowodowaé obrazenia u uzyt-
kownika lub ryzyko zakazenia u pacjenta.

Nie uzywa¢ uszkodzonego urzadzenia.

A\

OSTRZEZENIE!

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen
Silne pola magnetyczne moga spowodowa¢ nieprawidlowe dziatanie oraz
niespodziewane przemieszczenie sie oswietlenia.

Nie uzywaé w pomieszczeniach z rezonansem magnetycznym.

Elektryczne

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko porazenia pradem
Osoba nieprzeszkolona w zakresie instalacji, konserwacji, naprawy lub de-
montazu jest narazona na ryzyko odniesienia obrazen lub porazenia pradem.

Instalacja, konserwacja, naprawa i demontaz urzadzenia lub jego komponen-
tow powinny by¢ wykonane przez technika z firmy Getinge lub technika prze-
szkolonego przez firme Getinge.

A\

OSTRZEZENIE!

Niebezpieczenstwo obrazen
W przypadku awarii zasilania w trakcie operacji kopuly zgasng przy braku
awaryjnego systemu zasilania.

Szpital musi spetnia¢ obowigzujace normy dotyczace korzystania z pomiesz-
czen do uzytku medycznego i dysponowa¢ awaryjnym systemem zasilania.

Maquet EZEA
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Informacje zwigzane z bezpieczenstwem 2
Przepisy bezpieczehstwa

223 Optyczne

OSTRZEZENIE!
Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen

Ten produkt emituje potencjalnie niebezpieczne promieniowanie optyczne.
Moze dojs¢ do uszkodzenia oczu.

Uzytkownik nie powinien patrze¢ w swiatto emitowane przez lampe chirur-
giczng. Oczy pacjenta musza by¢é chronione podczas operacji twarzy.

OSTRZEZENIE!
Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen

Ten produkt emituje promieniowanie optyczne, ktére moze spowodowacé
uszczerbek na zdrowiu uzytkownika lub pacjenta.

Promieniowanie optyczne emitowane przez ten produkt spetnia limity ekspo-
zycji ograniczajace ryzyko zagrozen fotobiologicznych zgodnie z IEC
60601-2-41.

224 Infekcja

OSTRZEZENIE!
Ryzyko zakazenia
Interwencja techniczna lub czyszczenie moga spowodowaé skazenie pola

operacyjnego.

Nie przeprowadza¢ interwencji technicznej ani czyszczenia w obecnosci pa-
cjenta.

Maquet EZEA
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3 Interfejsy kontrolne

3 Interfejsy kontrolne

 GETINGE % _

—
L |

GETINGE %¢

Rys. 10:  Umiejscowienie interfejsow sterowania

Rys. 11:  Panel sterujacy koputg

Start/Stop Minus (zmniejszenie poziomu)
Plus (zwiekszenie poziomu) Zmiany temperatury barwowej (opcjonalnie)

Maquet EZEA
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Interfejsy kontrolne
Kontrolki alarmowe (tylko do montazu na Scianie)

3

[«o]
=

Rys. 12:  Scienny panel sterujgcy

Start/Stop
Wybér koputy (1 lub 2)

Wskaznik
Regulacja

synchronizacji
oswietlenia

Plus (zwiekszenie poziomu)

[6] Wskaznik

poziomu

Minus (zmniejszenie poziomu)

Tryb oswietlenia posredniego

@ Zmiany temperatury barwowej (opcjonalnie)

Przejscie na baterie (opcjonalnie)
Czas pracy baterii (opcjonalnie)
Wskaznik poziomu baterii (opcjonalnie)
Dioda ostrzegawcza

Lampka kontrolna baterii

3.1 Kontrolki alarmowe (tylko do montazu na scianie)

Kontrolka

Opis

Znaczenie

Kontrolka wytgczona

Brak btedu

Pomaranczowa kontrolka

dzona karta, btgd komunikacji, inne btedy); zbyt
ski poziom awaryjnego zasilania zewnetrznego.

Konfiguracja wykazuje usterke (przykfady: uszko-

ni-

Tab. 12:  Kontrolki ostrzegawcze

Kontrolka Opis Znaczenie
Kontrolka wytaczona Konfiguracja w sieci
Pomaranczowa kontrolka |Konfiguracja awaryjnego zasilania
N\ 7 Migajgca czerwona kontrol- | Konfiguracja awaryjnego zasilania
_/@_ ka Akumulatory sg prawie natadowane, konfiguracja

moze sie wytgczy¢ za kilka minut.

Tab. 13:  Lampki kontrolne baterii

Maquet EZEA
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4 Uzywanie
Codzienne kontrole przed uzyciem

4 Uzywanie

4.1 Codzienne kontrole przed uzyciem

[ ) WSKAZOWKA

l Aby zapewni¢ prawidtowe uzytkowanie produktu, jego stan i funkcje powinny by¢
sprawdzane codziennie przez przeszkolong osobe. Zaleca sie zapisywac wyniki
kontroli, wraz z datg i podpisem osoby, ktéra je wykonata.

Kontrola hamulcéw

WSKAZOWKA

Po zamontowaniu nowego hamulca i po 2-6 miesigcach uzytkowania normal-

nym zjawiskiem jest konieczno$¢ ponownego wyregulowania hamulca w celu
skompensowania zuzycia.

+  Obszar docierania
+  Obszar stosowania
+  Obszar zuzycia

Dokrecic¢, aby zwiekszy¢ site hamowania
Odkreci¢, aby zmniejszy¢ site hamowania

Rys. 14:  Regulacja hamulcéw zawieszenia

Maquet EZEA
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Uzywanie

4

Codzienne kontrole przed uzyciem

* Dokreci¢, aby zwiekszy¢ site hamowania
*  Odkreci¢, aby zmniejszy¢ site hamowania

Rys. 15:  Regulacja hamulcow zawieszenia
WALL

*  Wyregulowa¢ hamulec patgka srodkowego
i gtébwnego
— Dokreci¢, aby zwiekszy¢ site hamowa-
nia
— Odkreci¢, aby zmniejszyc¢ site hamowa-
nia

Rys. 16:  Regulacja hamulcéw koputy DF

*  Wyregulowa¢ hamulec ramienia sprezyno-

wego i patgka gtébwnego

— Zagigc tuleje silikonowg w kierunku ra-
mienia sprezynowego

— Dokreci¢, aby zwiekszy¢ site hamowa-
nia

— Odkreci¢, aby zmniejszy¢ site hamowa-
nia

— Odgigc¢ tuleje silikonowa, jednoczesnie
zakrywajac koniec ostony ramienia
sprezynowego w kierunku koputy.

Rys. 17:  Regulacja hamulcow koputy SF

Maquet EZEA
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4 Uzywanie
Codzienne kontrole przed uzyciem

Kontrole ogdlne

Stan urzadzenia

1. Sprawdzi¢, czy urzadzenie nie ma zad-
nych sladow uderzen ani uszkodzen.

2. Sprawdzi¢ brak odpryskéw lub farby.

Rys. 18:  Stan urzadzenia

Pétpierscienie ramion sprezynowych

1. Sprawdzi¢, czy zaczepy ramienia sprezy-
nowego znajdujg sie we wtasciwym poto-
zeniu.

Rys. 19:  Kontrola potpierscieni

Pozycje ramienia sprezynowego

1. Ustawi¢ ramie sprezynowe poziomo w naj-
nizszym potozeniu, a na koniec w najwyz-
szym potozeniu.

2. Sprawdzi¢, czy w kazdym potozeniu ramie
sprezynowe utrzymuje wybrang pozycje.

Rys. 20:  Pozycje ramienia sprezynowego

Maquet EZEA
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Rys. 21:  Pod koputg i zaslepka patgka

Rys. 22:  Panel koputy i jego dziatanie

Uzywanie

4

Codzienne kontrole przed uzyciem

Silikonowe ostony i pokrywa koputy

1.

Sprawdzi¢ prawidtowe osadzenie zaslepek
patgka.

2. Sprawdzi¢, czy spod koputy nie jest uszko-

dzony (zadrapania, plamy itd.)

Panel sterujacy kopulg

1.

Sprawdzi¢ stan i prawidliowe ustawienie
panelu sterujgcego koputa.

Nacisng¢ przycisk ON/OFF na panelu ste-
rujgcym koputg, aby wigczy¢ oswietlenie.
Sprawdzi¢, czy koputa prawidtowo reaguje
na polecenia wykonywane na panelu,
ustawiajgc natezenie swiatta koputy od mi-
nimalnego do maksymalnego.

» Natezenie Swiatta zmienia sie w zalez-
nosci od wybranego poziomu.

Sprawdzi¢ dziatanie wszystkich diod LED.

WSKAZOWKA

LinkOne

Zestawy serwisowe sg dostepne na platformie czesci zamiennych

Platforma LinkOne jest dostepna w portalu GetingeOnline:
https://swp-linkone.getingegroup.local/

Maquet EZEA
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Uzywanie
Sterowanie oswietleniem

Sterowanie oswietleniem

Wiaczyé/wytaczyé oswietlenie

GETINGE 3¢

=h

0O HO

e

Rys. 23:  Wigczy¢/wytaczy¢ oswietlenie

Wiaczy¢ oswietlenie koputa po kopule.

1. W przypadku $ciennego panelu sterujgcego nacisngé¢ przycisk koputy , az do momentu
podswietlenia przycisku.

2. Nacisna¢ Start/Stop [ 1], aby wigczy¢é dang kopute.
» Sektory LED zatgczaja sie kolejno, a poziom oswietlenia ustawia sie automatycznie na po-
ziomie 3, ktory jest zalecany do rozpoczecia pracy.
Wiaczy¢ caly system oswietlenia (wytacznie za pomoca sciennego panelu sterujgcego)
1. Nacisng¢ Start/Stop [1].
» Sektory LED we wszystkich koputach zatgczajg sie kolejno, a poziom os$wietlenia ustawia
sie automatycznie na poziomie 3, ktory jest zalecany do rozpoczecia pracy.
Wytaczy¢ oswietlenie za pomoca panelu kopuly
1. Nacisng¢ Start/Stop [ 1], az panel sig wytgczy.
» Sektory diod LED koputy gasng po kolei po zwolnieniu przycisku.
Wytaczy¢ oswietlenie za pomoca sciennego panelu
1. Nacisng¢ przycisk na kopule, ktéra ma zosta¢ wytgczona , az do jego podswietlenia.
2. Nacisna¢ Start/Stop [ 1], az przycisk koputy zgasnie.
» Sektory diod LED koputy gasng po kolei po zwolnieniu przycisku.

Maquet EZEA
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4.2.2

Maquet EZEA

Uzywanie

4

Sterowanie oswietleniem

Ustawianie oswietlenia

Rys. 24:  Ustawianie oswietlenia

W przypadku $ciennego panelu sterujgcego wybrac kopute [2], ktorg bedzie sie manewrowac.
Ustawianie natezenia swiatla

1. Na panelu $ciennym nacisng¢ Stonce [6 ], aby ustawi¢ oswietlenie koputy lub koput.

2. Nacisng¢ Plus [3], aby zwiekszyé natezenie $wiatta koputy lub koput.

3. Nacisng¢ Minus , aby zmniejszy¢ natezenie Swiatta koputy lub koput.

o WSKAZOWKA

l Careview: Poziomy 4 i 5 migajg, aby ostrzec uzytkownika w przypadku natozenia
sie kilku pol swietlnych.

Aktywacja/dezaktywacja oswietlenia posredniego na panelu koputy

1. Na kopule nacisngc¢ przycisk Minus , az zacznie migac pierwsza dioda LED na wskazniku
poziomu.

» Oswietlenie posrednie zostato aktywowane.
2. Aby wytgczy¢ oswietlenie posrednie, nacisng¢ Plus .

» Oswietlenie posrednie zostato zdezaktywowane.

Aktywacja/dezaktywacja oswietlenia posredniego na panelu sciennym

1. Na panelu $ciennym nacisngé¢ Ksiezyc [7], az zacznie migaé pierwsza dioda LED na wskaz-
niku poziomu.

» Oswietlenie posrednie zostato aktywowane.
2. Aby wylgczy¢ o$wietlenie posrednie, nacisngé Plus [6].

» Oswietlenie posrednie zostato zdezaktywowane.
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4 Uzywanie
Sterowanie oswietleniem

Ustawi¢ temperature barwowa (opcjonalnie)

1. Nacisngé przycisk Temperatura barwowa [5].
» Przycisk na panelu jest podswietlony.

2. Nacisngc przycisk Plus , aby wybrac¢ chtodniejszg temperature barwowa.
Nacisng¢ przycisk Plus [4], aby wybraé cieplejszg temperature barwowa.

4. Nacisngc¢ przycisk Temperatura barwowa | 5 | na kopule lub wybraé przycisk przedstawiajgcy
stonce @ na panelu $ciennym, aby wyjs$¢ z trybu zmiany temperatury barwowe;.

4.2.3 Zsynchronizowa¢ koputy

GETINGE 3¢

2

=a

0@ OHOCO

Rys. 25:  Synchronizacja koput za pomoca $ciennego panelu sterujgcego

Zsynchronizowaé/Zdesynchronizowa¢ koputy
1. Ustawi¢ jedng z koput zgodnie z wybranymi parametrami.

2. Nacisng¢ przycisk na kopule , ktéra ma zostac zsynchronizowana i przytrzymac az do mo-
mentu podswietlenia przycisku.

» Kopuly sg zsynchronizowane, a wszelkie zmiany wprowadzone w jednej z nich spowodujg
takie same zmiany w drugiej kopule.

3. Nacisng¢ przycisk koputy , ktéra ma zosta¢ zdesynchronizowana i przytrzymaé¢ do momen-
tu, az przycisk przestanie by¢ podswietlony, lub zmieni¢ status koputy za pomocg panelu ste-
rowania, aby zdesynchronizowaé¢ zgdang kopute.

» Koputy nie sg juz zsynchronizowane.

Maquet EZEA
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4.3.1

Maquet EZEA

Uzywanie

4

Ustawienie oswietlenia

Ustawienie oswietlenia

Montaz i demontaz uchwytu sterylizowanego

Uchwyt STG HLX

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia

Uchwyty sg jedynymi elementami urzadzenia, ktére moga by¢ sterylizowane.
Wszelki kontakt sterylnego zespotu z inng powierzchnig niesie ryzyko zaka-

zenia. Wszelki kontakt niesterylnego personelu ze sterylizowanymi uchwyta-
mi niesie ryzyko zakazenia.

Podczas operacji sterylny zesp6t powinien obstugiwac¢ urzadzenie, uzywajac
sterylizowanych uchwytéw. W przypadku uchwytu HLX przycisk blokowania
nie jest sterylny. Niesterylny personel nie powinien dotyka¢ sterylizowanych
uchwytow.

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia
Jesli sterylizowany uchwyt nie jest w dobrym stanie, moze skazi¢ sterylne
srodowisko.

Po kazdej sterylizacji i przed kazdym uzyciem sterylizowanego uchwytu
sprawdzi¢, czy nie jest on popekany.

Rys. 26:

Montaz i demontaz uchwytu sterylizowanego STG HLX

Montaz uchwytu sterylizowanego STG HLX

1. Sprawdzi¢, czy uchwyt nie jest popekany ani zabrudzony.

2. Wsung¢ uchwyt we wspornik.

3. Przekreci¢ uchwyt az do zablokowania obrotu.

» Przycisk blokady wysuwa sie z obudowy.

» Uchwyt jest teraz zablokowany i gotowy do uzycia.

Demontaz uchwytu sterylizowanego STG HLX

1. Nacisng¢ przycisk blokowania.

2. Wyja¢ uchwyt.

IFU 01841 PL 06
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4 Uzywanie
Ustawienie oswietlenia

Uchwyt STG PSX

Rys. 27:  Montaz i demontaz uchwytu sterylizowanego STG PSX

Zamontowac¢ uchwyt sterylizowany na kopule
1. Sprawdzi¢, czy uchwyt nie jest popekany ani zabrudzony.
2. Wsungé¢ uchwyt we wspornik.

» Stychac ,klikniecie”.
3. Przekreci¢ uchwyt az do zablokowania obrotu.

» Uchwyt jest teraz zablokowany i gotowy do uzycia.
Zdja¢ uchwyt sterylizowany z koputy
1. Nacisng¢ przycisk blokowania.

2. Wyja¢ uchwyt.

Maquet EZEA
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Uzywanie

4

Ustawienie oswietlenia

4.3.2 Manewrowanie koputa

OSTRZEZENIE!
Ryzyko zakazenial reakcji tkankowych

Kolizja miedzy urzadzeniem a innym urzgdzeniem moze spowodowa¢ opad-
niecie czgstek w pole operacyjne.

Ustawi¢ wstepnie urzadzenie przed przywiezieniem pacjenta. Przesunagé
ostroznie urzgdzenie, aby unikna¢ kolizji.

OSTRZEZENIE!

A Ryzyko zakazenia
Uchwyty sa jedynymi elementami urzadzenia, ktére moga by¢ sterylizowane.
Wszelki kontakt sterylnego zespotu z inng powierzchnia niesie ryzyko zaka-
zenia. Wszelki kontakt niesterylnego personelu ze sterylizowanymi uchwyta-
mi niesie ryzyko zakazenia.
Podczas operacji sterylny zespét powinien obstugiwaé urzadzenie, uzywajac
sterylizowanych uchwytéw. W przypadku uchwytu HLX przycisk blokowania
nie jest sterylny. Niesterylny personel nie powinien dotykaé sterylizowanych
uchwytow.

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia

Jesli sterylizowany uchwyt nie jest w dobrym stanie, moze skazi¢ sterylne
srodowisko.

Po kazdej sterylizacji i przed kazdym uzyciem sterylizowanego uchwytu
sprawdzi¢, czy nie jest on popekany.

* Koputg mozna manewrowaé na rézne spo-
soby:

— w przypadku personelu sterylnego: za
pomoca przeznaczonego do tego ste-
rylnego uchwytu znajdujgcego sie po-
$rodku koputy [1].

— w przypadku personelu niesterylnego:
chwytajagc za zewnetrzne uchwyty ko-

puty [2].

Rys. 28: Manewrowanie koputg

Maquet EZEA
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4 Uzywanie
Ustawienie oswietlenia

Przypadek szczegélny: Maquet EZEA SHIP

Rys. 29:  Obstuga konfiguracji Maquet EZEA SHIP
» Personel niesterylny moze obstugiwac konfiguracje Maquet EZEA SHIP na r6zne sposoby w
celu jej przemieszczenia:
— Odkrecajac dzwignie nastawna | 1 |i przesuwajac jg po szynie.
— Odkrecajagc dzwignie blokujgca , aby wyregulowac¢ kat w statym zawieszeniu.
— Odkrecajgc dzwignie blokujgca [3], aby wyregulowac kat na patgku.

Katy obrotu oswietlenia

Rys. 30:  Mozliwe obroty podwajnej konfiguracji EZEA DF na zawieszeniu SB

Maquet EZEA
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1256 mm
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Rys. 32:  Mozliwe obroty i wymiary konfiguracji Maquet EZEA SHIP

2131 mm

836 mm

180°

Rys. 33:  Mozliwe obroty i wymiary konfiguracji Maquet EZEA WALL

Maquet EZEA
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4 Uzywanie
Ustawienie oswietlenia

4.3.3
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Przyktady wstepnych ustawien

Rys. 34:  Przykfad wstepnego ustawienia konfiguracji pojedynczej Maquet EZEA

Rys. 35:  Przykfad wstepnego ustawienia konfiguracji podwadjnej Maquet EZEA

Swiatlo chirurgiczne powinno by¢ umieszczone nad polem operacyjnym, tak aby objeto$é $wiatta
byta skierowana na dany obszar:

+ W przypadku konfiguracji podwadjnej, pierwsza koputa jest ustawiona prostopadle do danego
obszaru, podczas gdy druga stuzy jako ruchomy element dodatkowy do oswietlania pod réz-
nymi katami.

+  Oswietlenie powinno by¢ umieszczone w odlegtosci, ktéra obejmuje dany obszar i ogranicza
ryzyko zderzenh, oraz na odpowiednim poziomie, aby chirurg mégt swobodnie operowac.
Optymalna odlegtos$¢ o$wietlenia wynosi od 1 m do 1,30 m.

+  Oswietlenie powinno by¢ umieszczone w taki sposob, aby nie zaktdcato ruchéw zespotu chi-

rurgicznego lub sprzetu.

Maquet EZEA
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Ustawienie oswietlenia

4.3.4 Przypadek specjalny EZEA SHIP (transport)

Rys. 36:  Odblokowywanie lub blokowanie konfiguracji Maquet EZEA SHIP.

Odblokowanie w celu uzytkowania lub zablokowanie w celu przemieszczenia konfiguracji
Maquet EZEA SHIP.

» Odblokowanie w celu uzytkowania:

— Odkreci¢ dzwignie nastawng | 1| o co najmniej dwa obroty, aby zwolni¢ prowadnice, a na-
stepnie przesungc¢ jg wzdtuz szyny, aby zwolni¢ kopute ze stacji blokujgce;.

— Odkreci¢ dzwignie nastawng | 2 | i wyjgc¢ stacje blokujgcg z szyny.

— Obrdocié¢ rure zawieszenia, aby ustawic¢ kopute, a nastepnie przykreci¢ dzwignie nastawng
, aby zablokowaé prowadnice i obrot.

» Zablokowanie w celu przemieszczenia:

— Odkreci¢ dzwignie blokujgca [4], aby wyregulowac kat na patgku i ustawi¢ kopute pozio-

mo, a nastepnie przykrecic, aby jg zablokowac.

— Odkreci¢ dzwignie blokujgcg , aby wyregulowac¢ kat na statym zawieszeniu i ustawi¢ ko-
pute poziomo, a nastepnie przykreci¢, aby jg zablokowac.

— Odkreci¢ dzwignie [1], aby ustawi¢ kopute nad szyna.

— Umiesci¢ stacje blokujacg na szynie, przykreci¢ dzwignie nastawng [2].

— Przemiesci¢ kopute, aby umiesci¢ jg w stacji blokujgcej, a nastepnie przykreci¢ dzwignie
nastawng , aby zablokowaé prowadnice.

Maquet EZEA
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Przeprowadzanie testéw baterii za pomoca sciennego panelu
sterowania

OSTRZEZENIE!
Niebezpieczenstwo obrazen
Test czasu pracy baterii powoduje catkowite roztadowanie baterii.

Nie wykonywa¢ operacji zaraz po wykonaniu testu czasu pracy baterii. Po-
czekac¢ az baterie sie nataduja.

GETINGE 3¢
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Rys. 37:  Przeprowadzanie testow baterii

Wykona¢ test przetgczania na system awaryjny
1. Wytgczy¢ oswietlenie.

2. Nacisngc¢ Test Przelgczenia [Test Bascule] .

» Jezeli test sie powiedzie, wskaznik poziomu natadowania baterii |10 miga na zielono. Jeze-
li test sie nie powiedzie, wskaznik poziomu natadowania baterii miga na czerwono.

Jezeli test sie nie powiedzie, skontaktowac sie z dziatem technicznym Getinge.

4. Nacisng¢ ponownie przycisk Test Przetagczania [Test Bascule] | 8 | az do zgasniecia przycisku.
» Oswietlenie pozostaje wtgczone na poziomie 3 i jest gotowe do uzycia.

Wykona¢ test czasu pracy baterii (wytacznie w przypadku systemu awaryjnego Getinge)

1. Wylgczy¢ oswietlenie.

2. Naciskac Test czasu pracy [Test Autonomie] @ az do podswietlenia przycisku.

> Jezeli test sie powiedzie, wskaznik poziomu natadowania baterii |10 miga na zielono. Jeze-
li test sie nie powiedzie, wskaznik poziomu natadowania baterii [10] miga na czerwono.

3. Jezeli test sie nie powiedzie, skontaktowac sie z dziatem technicznym Getinge.
» Po zakonczeniu testu oswietlenie gasnie.

4. Nacisngé ponownie przycisk Test czasu pracy [Test Autonomie] [9] az do zgasniecia przy-
cisku.

o WSKAZOWKA

l Test czasu pracy baterii mozna zatrzymaé w dowolnym momencie, naciskajgc
Test czasu pracy [Test Autonomie] [9].

Baterie sa objete 3-letnig gwarancja.

Maquet EZEA
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Maquet EZEA

Usterki

Mechaniczna

Usterki 5

Anomalia

Mozliwa przyczyna

Dziatania naprawcze

Uchwyt sterylizowany nie za-
trzaskuje sie poprawnie

Mechanizm blokujacy jest
uszkodzony

Wymieni¢ uchwyt

Odchylenie urzgdzenia

Zuzycie hamulca(-6w)

Zleci¢ wymiane hamulcow
przez przeszkolong osobe

Nieprawidtowa regulacja ha-
mulca(-6w)

Zlecic¢ regulacje hamulca przez
przeszkolong osobe

Urzgdzenie zbyt trudne w ob-

studze

Blokada mechaniczna

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Tab. 14:

Elektroniczna/optyczna

Anomalie i usterki dziatania mechanicznego

Anomalia

Mozliwa przyczyna

Dziatania naprawcze

Koputa nie wtgcza sie

Awaria zasilania sieciowego

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym placowki

Inna przyczyna

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Koputa nie wytgcza sie

Problem z potgczeniem

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Jeden modut LED lub jedna
dioda LED nie zapala sie.

Uszkodzona karta LED

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Migotanie Swiatta

Uszkodzona karta LED

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Przycisk panelu nie dziata

Uszkodzony panel sterowania

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Problem z potgczeniem

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Ta funkcja nie jest dostepna w
Twoim urzadzeniu

nie dotyczy

Tab. 15:
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Czyszczenie i dezynfekcja systemu

6.1

6.1.1
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A

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia
Procedury czyszczenia i sterylizacji r6znig sie znacznie w zaleznosci od pla-
cowki stuzby zdrowia i lokalnych przepisow.

Uzytkownik musi skontaktowac sie ze specjalistami sanitarnymi w swoim za-
ktadzie pracy. Nalezy przestrzegaé¢ zalecanych produktéw i procedur.

Czyszczenie i dezynfekcja systemu

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko uszkodzenia sprzetu

Przedostanie sie ptynu do srodka urzadzenia podczas czyszczenia moze za-
kiéci¢ jego dziatanie.

Nie my¢ urzadzenia duzg iloscig wody ani nie rozpyla¢ jej bezposrednio na
urzadzenie.

A

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia

Niektore srodki czyszczace lub procedury moga uszkodzi¢ obudowe urza-
dzenia, ktéra moze dostac sie w postaci czastek do pola operacyjnego pod-
czas zabiegu.

Nalezy unika¢ srodkéw odkazajgcych zawierajgcych aldehyd glutarowy, fenol
lub jod. Nie stosuje si¢ oraz zabrania metod dezynfekcji przez fumigacje.

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko poparzenia

Niektére czesci urzadzenia pozostajg gorgce po uzyciu.

Przed kazdym czyszczeniem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie jest wytaczo-
ne i schiodzone.

Zalecenia ogolne dotyczace czyszczenia, dezynfekcji i bezpieczenstwa

Przy standardowym uzytkowaniu wyposazenia nalezy stosowac niski poziom czyszczenia i de-
zynfekcji urzgdzenia. Urzadzenie to zostato zaklasyfikowane jako niekrytyczne,a ryzyko infekciji
jest niewielkie. Niemniej jednak, w zaleznosci od ryzyka infekcji, mozna stosowac dezynfekcje na
poziomie posrednim lub wysokim.

Odpowiedzialny organ powinien przestrzegac¢ krajowych wymogoéw (norm i wytycznych) w zakre-
sie higieny i dezynfekdiji.

Czyszczenie urzadzenia

1.
2.

Zdemontowac uchwyt sterylizowany.

Wyczys$ci¢ wyposazenie za pomocg materiatu nasgczonego detergentem i przestrzegac zale-
cen producenta dotyczgcych rozcienczenia, czasu stosowania i temperatury. Nalezy stoso-
wac uniwersalne, nisko alkalizowane srodki czyszczgce (roztwor mydlany) zawierajace skfad-
niki aktywne, takie jak detergenty i fosforany. Nie uzywac¢ srodkoéw Sciernych, poniewaz
uszkadzajg powierzchnie.

Usung¢ srodek czyszczacy szmatkg zwilzong wodg i wytrze¢ do suchg szmatka.
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Czyszczenie i dezynfekcja systemu

6

6.1.2 Dezynfekcja urzadzenia

Uzy¢ materiatu nasgczonego produktem do dezynfekcji, przecierajgc rwnomiernie powierzchnie
zgodnie z zaleceniami producenta.

6.1.2.1 Stosowane srodki odkazajgce
+  Srodki odkazajgce nie sg $rodkami sterylizujgcymi. Moga one zapewni¢ jako$ciows i iloscio-
wa redukcje mikroorganizmow.

» Nalezy stosowa¢ srodki odkazajgce powierzchnie zawierajgce wytgcznie nastepujgce pota-
czenia sktadnikéw aktywnych:

— Czwartorzedowe zwigzki amoniowe ($rodki bakteriostatyczne Gram-ujemne i Gram-dodat-
nie, dziatanie zmienne wobec wirusdéw otoczkowych, brak dziatania wobec nagich wiru-
séw, dziatanie grzybostatyczne, brak dziatania sporobodjczego)

— Pochodne guanidyny
— Alkohole

6.1.2.2 Dopuszczone skfadniki aktywne

Klasa Sktadniki aktywne

Niski poziom dezynfekcji

Czwartorzedowe zwigzki amoniowe = Chlorek didecylodimetyloamoniowy
= Chlorek alkilodimetylobenzyloamoniowy
= Chlorek didecylodimetyloamoniowy

Biguanidy = Chlorowodorek biguanidu poliheksametyle-
nowego

Posredni poziom dezynfekcji
Alkohole = PROPANE-2-OL

Wysoki poziom dezynfekcji

Kwasy = Kwas sulfaminowy (5 %)
= Kwas jabtkowy (10 %)
= Kwas etylenodiaminotetraoctowy (2,5 %)

Tab. 16: Lista dopuszczonych sktadnikéw aktywnych

Przyktady testowanych produktow
»  Produkt ANIOS®**: Surfa'Safe®**
* Inny produkt: Alkohol izopropylowy, roztwor 20 lub 45%
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Czyszczenie i sterylizacja sterylizowanych uchwytéw Maquet Sterigrip

6.2 Czyszczenie i sterylizacja sterylizowanych uchwytéw Maquet
Sterigrip
6.2.1 Przygotowanie do czyszczenia

Natychmiast po uzyciu uchwytéw, aby unikng¢ wyschniecia zabrudzen, zanurzy¢ je w kapieli de-
tergentowo-dezynfekcyjnej, niezawierajgcej aldehydow.

6.2.2 W przypadku czyszczenia recznego
1. Zanurzy¢ uchwyty na 15 minut w roztworze detergentu.
2. My¢ miekka szczotka i gtadkg szmatkg, niepozostawiajgcg widkien.

3. Sprawdzi¢ stan czystosci uchwytéw, aby upewnic sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usu-
niete. W przeciwnym wypadku przeprowadzi¢ procedure czyszczenia ultradzwiekowego.

4. Doktadnie sptukaé czystg wodg, aby catkowicie usungc¢ roztwér detergentu.

5. Pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu lub wytrze¢ uchwyt suchg szmatka.

WSKAZOWKA

([ ]

l Zaleca sie korzysta¢ z detergentu nieenzymatycznego. Detergenty enzymatyczne
mogg uszkodzi¢ materiat. Nie mogg by¢ one uzywane do dtugotrwatego namacza-
nia i powinny by¢ usuwane poprzez ptukanie.

6.2.3 W przypadku czyszczenia w myjni-dezynfektorze

Uchwyty mozna czysci¢ w myjni-dezynfektorze i ptuka¢ w maksymalnej temperaturze 93°C. Przy-
ktady zalecanych cykli:

Etap Temperatura Czas
Mycie wstepne 18 - 35°C 60 s.
Mycie 46 - 50°C 5 min
Neutralizacja 41 -43°C 30 s.
Mycie 2 24 - 28°C 30 s.
Ptukanie 92 -93°C 10 min.
Suszenie na wolnym powietrzu 20 min

Tab. 17:  Przyktady cykli czyszczenia w myjni-dezynfektorze
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Czyszczenie /| Dezynfekcja / Sterylizacja

Sterylizacja uchwytéw Maquet Sterigrip

6

A

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia
Sterylizowany uchwyt, ktéry przekroczyt liczbe zalecanych cykli sterylizaciji,

moze spas¢ ze wspornika.

Przy wskazanych parametrach sterylizacji sprawnosé¢ uchwytéw STG PSX nie
jest gwarantowana po 50 uzyciach, a STG HLX po 350 uzyciach. Przestrzega¢
zalecanej liczby cykli.

@  WSKAZOWKA
l Sterylizacje uchwytow Maquet Sterigrip nalezy wykona¢ w autoklawie.

1. Sprawdzi¢, czy uchwyt nie jest popekany ani zabrudzony.

» Jesli uchwyt jest zabrudzony, wykona¢ ponownie cykl czyszczenia.

» Jezeli uchwyt jest pekniety w jednym lub kilku miejscach, oznacza to, ze nie nadaje sie do

uzytku i musi zosta¢ zutylizowany zgodnie z obowigzujgcymi protokotami.

2. Umiesci¢ uchwyty na tacy sterylizatora, stosujgc jedng z trzech nastepujgcych metod:

» W opakowaniu do sterylizacji (podwojne opakowanie lub jego odpowiednik).

» W papierowej lub plastikowej torebce do sterylizaciji.

» Bez opakowania lub torebki, z przyciskiem blokujacym skierowanym w dét.

3. Zastosowac¢ wskazniki biologiczne i/lub chemiczne umozliwiajgce nadzér procesu sterylizacji
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

4. Uruchomi¢ cykl sterylizacji zgodnie z instrukcjami producenta sterylizatora.

Cykl sterylizaciji Temperatura Czas Suszenie
(°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 —
Proznia
Tab. 18:  Przyktad cyklu sterylizacji parowej
47 | 56

IFU 01841 PL 06
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7 Konserwacja

Aby zapewni¢ utrzymanie poczgtkowej jako$ci i niezawodnosci urzgdzenia, czynnosci konserwa-
cyjne i kontrolne muszg by¢ przeprowadzane raz na 10 lat. W okresie objetym gwarancjg czyn-
nosci konserwacyjne i kontrolne muszg by¢é wykonywane przez technika z firmy Getinge lub
przez autoryzowanego dystrybutora Getinge. Po tym okresie czynnosci konserwacyjne i kontrol-
ne moga by¢ wykonywane przez technika z firmy Getinge, autoryzowanego dystrybutora Getinge
lub technika szpitalnego przeszkolonego przez Getinge. Prosimy o kontakt ze sprzedawcag w celu
odbycia wymaganego szkolenia technicznego.

Konserwacja zapobiegawcza Przeprowadzac raz na 10 lat

Niektére komponenty wymagajg wymiany w okresie eksploatacji urzadzenia. Szczegétowe infor-
macje odnosnie termindéw dostepne sg w Instrukcji konserwacji. W instrukcji konserwacji wy-
szczegoblniono wszystkie kontrole elektryczne, mechaniczne i optyczne, a takze czesci zuzywaja-
ce sie, ktére nalezy okresowo wymieniac, aby zapewni¢ niezawodnosc¢ i wydajnos¢ lamp opera-
cyjnych oraz zagwarantowac ich bezpieczne uzytkowanie.

WSKAZOWKA

([ ]

l Instrukcja konserwacji jest dostepna u lokalnego przedstawiciela firmy Getinge.
Aby znalez¢ dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela Getinge, przejdz do stro-
ny
https://www.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

Maquet EZEA
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8.1

Maquet EZEA

Dane techniczne

Wiasciwosci optyczne

Dane techniczne
Wtasciwosci optyczne

8

o WSKAZOWKA

Wartosci zmierzone w odlegtosci referencyjnej (Dger) 1 metra (39,4 cala).

Maksymalna odlegtos¢ oswietlenia (D) jest réwna odlegtosci referencyjnej (Dger)

wynoszgcej 1 metr £ 10%.

Dane techniczne EZEA 300 Tolerancja
Oswietlenie centralne (E_ ) od 40 000 do 160 000 Ix -
Maksymalne oswietlenie centralne (E. ;) = (E., 160 000 Ix 0/- 10%
Rer)
Srednica pola $wietinego d, 22 cm +10%
Rozktad swiatta dsy/d,, 0,6 1+ 0,06
Gtebokosc¢ oswietlenia powyzej 60% 70 cm £ 10%
Temperatura barwowa Stata: 4300 K +400 K

Zmienna: 4100 K /4600 K
Wskaznik oddawania barw (Ra) 95 5
Specjalny wskaznik oddawania (R9) 90 +10/-20
Szczegodlny wskaznik oddawania (R13) 96 4
Specjalny wskaznik oddawania (R15) 95 5
Maksymalne natezenie oswietlenia (Eqq) 608 W/m? +10%
Natezenie oswietlenia na poziomie 3 i ponizej <350 W/m? —
Wspotczynnik ciepta do Swiatta 3,8 mW/m?/Ix +0,3
Oswietlenie UV <0,7 Wm? —
System FSP Tak -
Oswietlenie w trybie oswietlenia posredniego 12 000 Ix 1 7 kix
Tab. 19:  Dane optyczne koput EZEA 300 zgodnie z normg IEC 60601-2-41
Oswietlenie resztkowe EZEA 300 Tolerancja
W obecnosci maski 35% +10
W obecnosci dwoch masek 45% +10
Z symulowang wnekg 100% 10
W obecnosci maski, z symulowang wnekg 35% +10
W obecnosci dwoch masek, z symulowang wnekg 45% +10
Tab. 20:  Os$wietlenie resztkowe koput EZEA 300 zgodnie z normg EN 60601-2-41
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Wiasciwosci mechaniczne

Fotobiologiczne czynniki ryzyka

OSTRZEZENIE!
Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen

Ten produkt emituje potencjalnie niebezpieczne promieniowanie optyczne.
Moze dojs¢ do uszkodzenia oczu.

Uzytkownik nie powinien patrze¢ w swiatlo emitowane przez lampe chirur-
giczng. Oczy pacjenta musza by¢ chronione podczas operacji twarzy.

OSTRZEZENIE!
Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen

Ten produkt emituje promieniowanie optyczne, ktére moze spowodowaé
uszczerbek na zdrowiu uzytkownika lub pacjenta.

Promieniowanie optyczne emitowane przez ten produkt spetnia limity ekspo-
zycji ograniczajgce ryzyko zagrozen fotobiologicznych zgodnie z IEC
60601-2-41.

8.2 Wiasciwosci mechaniczne

Ramie zawieszenia i ramie sprezynowe

A
B N
1 10
A _
Rys. 38:  Wymiary ramion zawieszenia i ramion sprezynowych
Ramie zawieszenia SB (A) Ramie sprezynowe (B)

850 mm

1000 mm SF na zawieszeniu SB: 792 mm (= 31,2 cala)

1150 mm DF na zawieszeniu SB: 910 mm (= 35,8 cala)

Tab. 21: Tabela mozliwych wymiaréw ramion zawieszenia i ramion sprezynowych
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Wiasciwosci mechaniczne

Dane techniczne

8

Koputa

Dane techniczne EZEA 300 EZEA 300 SHIP EZEA 300 CLS
Masa koputy z poje- 6,3 kg 6,8 kg 7 kg
dynczymi widtami

Masa koputy z po- 7,4 kg nie dotyczy nie dotyczy
dwdéjnymi widtami

Srednica koputy (wraz 511,4 mm 511,4 mm 511,4 mm
z uchwytem)
Tab. 22: Tabela wtasciwosci mechanicznych koputy
Zasilanie

Dane techniczne Zasilanie EPS

Wymiary $ciennego modutu EPS (wys. x szer. x gt.)

310 x 400 x 145 mm

Wymiary modutu z baterig (EPS MB) (wys. x szer. x gt.)

310 x 400 x 145 mm

Masa EPS 10 3,5 kg
Masa EPS 20 4 kg
Waga skrzynki z baterig 1 godz. - 240V (EPS MB1) (z bateriami) 10 kg
Waga modutu z baterig 3 godz. — 240 V (EPS MB3) (z bateriami) 20 kg

Tab. 23:  Dane techniczne dot. $ciennego zasilania EPS

Dane techniczne Zasilanie EPS

Wymiary sufitowego modutu EPS 10 (wys. x szer. x gt.)

72,7 x 236 x 240 mm

Wymiary skrzynki sufitowej EPS 20 (W x S x G)

72,7 x 408,5 x 240 mm

Waga EPS 10 sufitowego

1,5 kg

Waga sufitowego modutu EPS 20

3 kg

Tab. 24: Dane techniczne dot. sufitowego zasilania EPS

Dane techniczne

Zasilanie WPS 24

Wymiary modutu WPS 10 sufitowego (W x S x G)

72,7 x 236 x 240 mm

Wymiary sufitowego modutu WPS 20 (wys. x szer. x gt.)

72,7 x 408,5 x 240 mm

Waga sufitowego modutu WPS 10

3 kg

Waga sufitowego modutu WPS 20

6 kg

Tab. 25:  Dane techniczne dot. sufitowego zasilania WPS

IFU 01841 PL 06
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8 Dane techniczne
Wiasciwosci elektryczne

8.3 Wiasciwosci elektryczne
Wiasciwosci elektryczne EZEA 300
Napiecie wejsciowe EPS 100-240 VAC, 50-60 Hz
Moc Konfiguracja pojedyncza: 120 VA
Konfiguracja podwadjna: 240 VA
Moc koputy 80 VA
Wilot koputy 20-28 VDC
Srednia zywotno$é diod LED =260 000 godzin zgodnie z normg TM-21:2012
=55 000 godzin zgodnie z normg TM-21:2016
Czas tadowania baterii 16 godzin (pakiet 3H) / 5 godzin (pakiet 1H)
Tab. 26: Tabela wtasciwosci elektrycznych zasilania EPS
Wiasciwosci elektryczne EZEA 300
Napiecie wejsciowe WPS 24 24 VAC lub 24 VDC, 50/60 Hz
Moc Konfiguracja pojedyncza: 200 VA
Konfiguracja podwdjna: 400 VA
Moc koputy 80 VA
Wiot koputy 20-28 VDC
Srednia zywotno$é diod LED =60 000 godzin zgodnie z normg TM-21:2012

=55 000 godzin zgodnie z normg TM-21:2016

Tab. 27: Tabela wtasciwosci elektrycznych zasilania WPS

8.4 Inne wlasciwosci
Ochrona przed porazeniem prgdem elektrycznym Klasa |
Klasyfikacja wyrobu medycznego w Europie, Kanadzie, Korei, Japonii, Bra- Klasa |
zylii i Australii
Klasyfikacja wyrobu medycznego — USA i Tajwan Klasa ll
Poziom ochrony kompletnego wyrobu IP 20
Poziom ochrony koput IP 54
Kod EMDN Z12010701
Kod GMDN 12 282
Rok uzyskania oznaczenia CE 2023

Tab. 28: Obowigzujgce normy i przepisy
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Oswiadczenie EMC

8

8.5 Oswiadczenie EMC

PRZESTROGA!
Ryzyko nieprawidlowego dziatania urzadzenia

Uzywanie urzadzenia wraz z innymi przyrzagdami moze pogorszy¢ dziatanie
oraz zmieni¢ parametry urzadzenia.

Nie uzywac¢ urzadzenia obok innych przyrzadow lub postawionego na innych
przyrzadach bez wczesniejszego sprawdzenia prawidlowej pracy urzadzenia i
innych przyrzadéw znajdujgcych sie w poblizu.

PRZESTROGA!
Ryzyko nieprawidlowego dziatania urzagdzenia

Uzywanie przyrzadéw do zdalnej komunikacji radiowej (w tym przewodoéw an-
tenowych oraz anten zewnetrznych) w poblizu urzadzenia lub wyszczegélnio-
nych przewodéw moze pogorszy¢ dziatanie oraz zmieni¢ parametry urzadze-
nia.

Nie uzywa¢ przyrzadow do zdalnej komunikacji radiowej w odlegtosci mniej-
szej niz 30 cm od urzadzenia.

WSKAZOWKA

Zaktécenia elektromagnetyczne mogg spowodowac tymczasowy brak oswietlenia
lub czasowe miganie urzgdzenia. Powrot do parametréw wyjsciowych nastgpi po
zniknieciu zaktocenia.

Typ testu Metoda testowa | Pasmo przeno- Zakresy
szenia
Pomiar emisji przewodzonej EN 55011 GR1CL | 0,15-0,5 MHz 66 dBpV — 56 dBpV
na gtéwnych portach A QP
56 dBuV — 46 dBuV A
0,5-5MHz 56 dBuVv QP
46 dBuV A
5-30 MHz 60 dBuV QP
50 dBuV A
Pomiar pola elektromagne- EN 55011 GR1 CL 30 - 230 MHz 40 dBuyV/m QP 10 m
C ]
tycznego promieniujacego A 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10 m

Tab. 29: Oswiadczenie EMC

' Parametry emisji tego urzgdzenia umozliwiajg zastosowanie go w strefach przemystowych
oraz w srodowisku szpitalnym (klasa A okreslona w CISPR 11). W przypadku uzywania go w
srodowisku rezydencyjnym (dla ktérego wymagana jest klasa B, zdefiniowana w CISPR 11),
urzgdzenie moze nie gwarantowac¢ odpowiedniego bezpieczenstwa dla ustug zdalnej komu-
nikacji radiowej. Uzytkownik moze potrzebowaé podjecia srodkéw korekcyjnych, takich jak
ponowne ustawienie lub zmiana kierunku przyrzadu.
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Typ testu Metoda testowa Poziom testowy: sSrodowisko
szpitalne
Odpornos¢ na wytadowania EN 61000-4-2 Kontakt: + 8 kV
elektrostatyczne Powietrze: + 2; 4; 8; 15 kV
Odpornos¢ na pole elektroma- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
gnetyczne fal radiowych 3 V/m Mod AM 80%/1 kHz

Czestotliwosci radiowe sieci
bezprzewodowej
od 9 do 28 V/m Mod AM
80%/1 kHz

Odpornos¢ na przejsciowe/na- EN 61000-4-4 AC: £ 2 kV - 100 kHz
gte zakidcenia elektryczne I0>3m:+1kV-100kHz
Odpornos¢ na przepiecia w EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Rozn.
uktadzie zasilania +0,5kV, £ 1kV,£2kV Tryb
zwykty

Odpornos¢ na zaktécenia EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz
przewodzenia spowodowane 3V skut. Mod AM 80%/1 kHz
polami elektromagnetycznymi ISM

6 V skut. Mod AM 80%/1 kHz
Odpornos¢ na spadki napiecia EN 61000-4-11 0% Ut, 10 ms
i krotkie przerwy (0°; 45°; 90°; 135°; 180°; 225°;

270°; 315°)

0% Ut, 20 ms
70% Ut, 500 ms
0% Ut,5s

Tab. 30: Oswiadczenie EMC

8.5.1 FCC PART 15 (tylko dla USA)

Wyposazenie zostato poddane testom, ktérych wyniki wykazujg, Zze jest ono zgodne z wartoscia-
mi dla urzgdzen cyfrowych kategorii A, zgodnie z czescig 15 przepiséw FCC. Wartosci zostaty
opracowane w sposob zapewniajgcy prawidtowe zabezpieczenie przed szkodliwymi zaktécenia-
mi w przypadku uzytkowania wyposazenia w sektorze komercyjnym. To wyposazenie emituje,
wykorzystuje i moze wypromieniowywac fale radiowe. Jezeli nie zostanie prawidtowo zainstalo-
wane i nie bedzie prawidtowo uzywane zgodnie z instrukcjg instalaciji i obstugi, moze powodowac
zaktocenia w komunikacji radiowej. Dziatanie tego wyposazenia w budynkach mieszkalnych mo-
ze powodowac szkodliwe zakitdcenia, ktére uzytkownik bedzie zobowigzany do usunigcia na wia-
sny koszt.
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Gospodarka odpadami

Usuwanie opakowania

Wszystkie opakowania urzgdzenia nalezy usuwaé¢ w sposéb przyjazny dla srodowiska i z prze-
znaczeniem do recyklingu.

Produkt

Zabronione jest wyrzucanie tego urzadzenia razem z odpadami komunalnymi. Nalezy zanies¢ je
do punktu zbidrki w celu zwiekszenia wartosci, recyklingu lub ponownego uzycia.

Informacje na temat postepowania z urzgdzeniem po zakornczeniu jego eksploatacji znajdujg sie
w instrukcji demontazu Maquet EZEA (ARD01845). Aby otrzymac¢ ten dokument, nalezy skontak-
towac sie z lokalnym przedstawicielem Getinge.

Zabrudzone uchwyty sterylizowane nie powinny by¢ wyrzucane razem z odpadami komunalnymi.

Czesci elektryczne i elektroniczne

Wszystkie czesci elektryczne i elektroniczne uzywane w okresie eksploatacji produktu muszg by¢
usuniete w sposob bezpieczny dla Srodowiska i zgodnie z lokalnymi normami.
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* Maquet EZEA, FSP, MAQUET, GETINGE i GETINGE GROUP sg zgtoszonymi lub zareje-
strowanymi znakami towarowymi firmy Getinge AB, jej oddziatéw lub podmiotéw zaleznych.

**DEVON jest zgtoszonym lub zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Covidien LP, jej
oddziatow lub podmiotéw zaleznych.

**DEROYAL jest zgtoszonym lub zarejestrowanym znakiem towarowym spétki Covidien LP,
jej oddziatéw lub podmiotdéw zaleznych.

**SURFA'SAFE jest zgtoszonym lub zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Laborato-
ires ANIOS, jej oddziatéw lub podmiotéw zaleznych.

GETINGE 3¢

“ Magquet SAS - Parc de Limeére - Avenue de la Pomme de Pin - CS 10008 ARDON -
45074 ORLEANS CEDEX 2 - Francja
Tel.: +33(0) 2 38 25 88 88 Faks: +33 (0) 238 2588 00
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