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Conformitatea cu normele de calitate

Certificarea sistemului de calitate al Maquet SAS

LNE/G-MED certifica faptul ca sistemul de calitate dezvoltat de Maquet SAS pentru conceperea,
realizarea, vanzarea, instalarea si service-ul postvanzare pentru corpurile de iluminat destinate
examinarii este in conformitate cu cerintele normelor internationale:

. 1SO 9001:2008
. ENISO 13485:2012.
MARCAJUL CE

Conformitatea cu cerintele Directivei 93/42/CEE din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale a
fost evaluata conform anexei VII a Directivei. Corpurile de iluminat PowerLED® fac parte din Clasa
I, conform Anexei IX a Directivei 93/42/CEE.

Marcaj CE aplicat in 2007.
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Avertismente

AVERTISMENT

Modificarile care nu sunt aprobate in mod expres de catre Maquet SAS sunt
susceptibile de a anula posibilitatea utilizatorului de a exploata echipamentele.

AVERTISMENT

Lumina poarta o energie care poate usca tesuturile, mai ales in cazul suprapunerii
fasciculelor luminoase provenite de la mai multe cupole. Utilizatorul trebuie sa aiba
grija sa adapteze nivelul iluminarii Tn functie de interventie si pacient, mai ales in
cazul interventiilor prelungite.

AVERTISMENT

Lumina este o energie care, din cauza emiterii anumitor lungimi de unda, poate fi
incompatibila cu anumite patologii.

AVERTISMENT

Nu priviti direct sursa luminoasa, data fiind intensitatea ei extrem de mare.

AVERTISMENT

Nu utilizati in prezenta gazelor inflamabile.

AVERTISMENT

Nu utilizati intr-o atmosfera bogata in oxigen.

AVERTISMENT

Nu utilizati intr-o sala de imagistica prin rezonantd magnetica.

AVERTISMENT

Va rugam sa va asigurati de compatibilitatea manerului sterilizabil/de unica
folosinta utilizat cu produsul.

AVERTISMENT

Dupa fiecare sterilizare si Thainte de fiecare utilizare noua a manerului sterilizabil:
- Verificati sa nu existe fisuri.
- Verificati cuplarea corecta a manerului la corpul de iluminat.

AVERTISMENT

Inainte de fiecare utilizare, verificati prezenta unui maner steril.

AVERTISMENT

Tn timpul operatiei, doar echipa steril& poate manevra manerul sterilizabil, altfel
exista riscul de pierdere a asepsiei. In schimb, tastatura de comanda situata pe
furca, nesterila, nu trebuie, in niciun caz, sa fie manevrata de aceasta echipa.
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AVERTISMENT

In timpul functionarii, tastatura de comanda situata pe furca nu trebuie sa fie, in
niciun caz, manevrata de echipa medicala, decat daca este protejata cu o husa de
unica folosinta, altfel exista riscul pierderii asepsiei.

AVERTISMENT

Nu utilizati dulapurile de alimentare murale ca suprafata de depozitare.

AVERTISMENT

In caz de pané de curent, doar cupolele ale caror surse de alimentare sunt legate
la un sistem de alimentare de rezerva vor ramane operationale.

AVERTISMENT

Clasa de radiatie a LED-urilor este 1M.

AVERTISMENT

Demontarea anumitor subansambluri poate afecta functionarea si siguranta. De
exemplu:

- in timpul unei interventii asupra alimentarii electrice,

- in timpul unei interventji la cupola,

Pentru acest tip de interventie, contactati dealerul autorizat de Maquet.

AVERTISMENT

Pentru a evita orice risc de electrocutare, aparatele de clasa | trebuie sa fie
racordate la o retea de alimentare prevazuta cu impamantare de protecie.

AVERTISMENT

Pentru a fi conform cu norma EN 60601-2-41, un corp de iluminat destinat
operatiilor trebuie sa dispuna de o alimentare de rezerva.

AVERTISMENT

Daca o limba metalica a bratului cu arc este iegita din locasul ei, aceasta situatie
poate antrena un risc de taiere.

AVERTISMENT

Nu efectuati intretinerea sau mentenanta dispozitivului atunci cand este utilizat
pentru pacient.
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3 Simboluri utilizate in instructiuni

Simvour L aamerge

A se respecta in mod obligatoriu
Siguranta pacientului sau a utilizatorului poate fi pusa in pericol
Eticheta CE

Aparatul cu marcaj CE este conform cerintelor directivei europene
privind dispozitivele medicale 93/42/CEE

Echipament medical

Q\.“Ss”’% Clasificarea privind electrocutarea, pericolele mecanice si riscurile
u de incendiu conform normelor ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + AMD
C\" I. us (2012), UL 60601-1, CAN/CSA-C22.2 No. 601-M90, CSA CAN/

CSA-C22.2 No. 60601-1:2014, IEC 60601-2-41:2009.
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Simboluri utilizate pe produs

Simvour———aammerge

Pericol
Urmati instructiunile de utilizare

Pericol
Urmati instructiunile de utilizare

Producator

Curent alternativ

Curent continuu

Denumirea tehnica si numarul de serie ale produsului

Respectati masurile de precautie privind manevrarea produselor
sensibile la descarcarile electrostatice

Echipament medical

Clasificarea privind electrocutarea, pericolele mecanice si riscurile
de incendiu conform normelor ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + AMD
(2012), UL 60601-1, CAN/CSA-C22.2 No. 601-M90, CSA CAN/
CSA-C22.2 No. 60601-1:2014, IEC 60601-2-41:2009.

Eticheta CE

Aparatul cu marcaj CE este conform cerintelor directivei europene
privind dispozitivele medicale 93/42/CEE

Acest echipament nu trebuie aruncat cu deseurile menajere,
deoarece face obiectul colectarii selective, in vederea valorificarii,
reutilizarii sau reciclarii.
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5 Introducere

5.1 Destinatia

Corpurile de iluminat pentru blocul operator PowerLED sunt destinate sa ilumineze corpul
pacientului in timpul operatiilor chirurgicale, procedurilor de diagnosticare sau tratament. Acestea
pot fi utilizate Tn versiunea mobila, pentru a facilita operatiile chirurgicale, diagnosticarea si
tratamentul, totodata putand fi oprite fara pericole pentru pacient.

5.2 Caracteristici speciale

. O diminuare excelenta a umbrelor
. Compatibilitate cu fluxurile laminare
. Distributie exceptionala a luminii, datorita tehnologiei LED-urilor

« lluminare ambientala cu LED-uri
. O durata de viata a LED-urilor de 60.000 ore
. Evolutie multimedia

« Modul AIM (Automatic lllumination Management — Gestionarea automata a iluminarii) pentru
PowerLED 700

. Sistemul FSP (Flux Stability Program): gestionarea electronica a iluminarii.

5.3 Utilizare inadecvata

. Acest echipament nu este destinat decat pentru intrebuintarea pentru care a fost conceput,
conform indicatiilor din aceste instructiuni de utilizare. Orice alta intrebuintare 1l poate pune pe
utilizator n pericol si/sau poate provoca daune produsului sau mediului sau.

. Din motive de siguranta, nu puteti efectua nicio modificare sau adaptare a echipamentului fara
acordul Maquet SAS.

5.4 Utilizator avut in vedere
. Acest echipament nu poate fi folosit decat de catre personalul medical care a citit prezentele

instructiuni.
. Curatarea echipamentului trebuie efectuata de catre persoane specializate.

5.5 Echipamente prevazute

Modelele desemnate mai jos pot sustine echipamente provenind de la alti producatori (de exemplu:
ecrane). Pentru a obtine informatii privind utilizarea acestora, va rugam sa consultati instructiunile
de utilizare ale producatorilor respectivi.

5.6 Conditii de mediu prevazute

Transport si depozitare

. Temperatura ambianta: de la-10 °C la 60 °C
. Umiditate relativa: de la 20 la 75 %

. Presiune atmosferica: 500 - 1.060 hPa
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5.8

5.9
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Functionare

. Temperatura ambianta: de la 10 °C la 40 °C
. Umiditate relativa: de la 20 la 75 %
. Presiune atmosferica: 700 - 1.060 hPa

o lluminatul trebuie instalat si pus Tn functiune conform informatiilor CEM furnizate in prezentul
document.

. Aparatele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta buna functionare a acestui
echipament.

intretinerea

Garantia Maquet , siguranta si integritatea functionarii produsului nu sunt asigurate decat daca:

. Toate operatiunile de verificare, intretinere si reparare sunt realizate de catre un inginer Maquet
sau un tehnician de asistenta tehnica calificat si autorizat.

. Sunt utilizate doar accesorii, consumabile si piese de schimb originale.

. Operatiunile de intretinere si control au fost efectuate si documentate cel putin o data pe an,
conform programului de Tntretinere preventiva.

Instructiuni de utilizare

. Instructiunile de utilizare sunt considerate ca facand parte din echipament.
. Instructiunile trebuie pastrate in apropierea echipamentului pentru consultari ulterioare.
. Instructiunile trebuie consultate in intregime Tnainte de utilizarea dispozitivului.

FCC PARTEA 15 (numai pentru SUA)

Acest echipament a constituit obiectul unor teste, ale caror rezultate arata ca se incadreaza in
limitele unui aparat digital de categorie A, conform sectjunii 15 a regulilor FCC (Comisia Federala
pentru Comunicatii). Aceste limite sunt concepute astfel incat sa ofere o protectie rezonabila
Tmpotriva interferentelor daunatoare, cand echipamentul este utilizat intr-un mediu comercial. Acest
echipament emite, utilizeaza si poate radia o energie pe frecvente radio si, daca nu este instalat si
utilizat conform manualului de instalare si utilizare, poate provoca interferente daunatoare
comunicatiilor radio. Functionarea acestui echipament intr-o retea rezidentiala poate produce
interferente daunatoare; in acest caz, utilizatorul este obligat sa elimine interferentele respective pe
cheltuiala sa.

Fabricat de

Maquet SAS

Parc de Limére

Avenue de la Pomme-de-Pin
CS 10008 ARDON

45074 ORLEANS CEDEX 2
FRANTA

Telefon: +33 (0) 2 38 25 88 88
Fax: +33 (0) 2 38 25 88 00
www.maquet.com
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6 Descriere

6.1 Exemplu: Configuratia PWD 75 DF

Brat principal

Brat cu arc

Bolta cu furca dubla

lluminare ambientala

Maner sterilizabil

Maner lateral pentru pozitionare
Intrados

Tastatura de comanda

Tasta de basculare intre iluminarea chirurgicala si cea ambientala si intre modul standard
si modul AIM (Automatic lllumination Management — Gestionarea automata a iluminarii)

10 Tasta PORNIRE/OPRIRE
11 Tasta pentru diminuarea nivelului iluminarii

© 00 N O g A~ WODN =

12  Tasta pentru marirea nivelului iluminarii
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6.3

Exemplu: Configuratia PWD 53 SF S
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Exemplu: Configuratia PWD 30 SF Mural
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6.4 Tipuri de cupole

. pentru realizarea actelor chirurgicale in cele . pentru o imagine tamizata a campului
mai bune conditji. operator si periferiei acestuia.

PowerLed 700

PowerLed 500

PowerLed 300

6.5 Versiuni disponibile

Corp de iluminat pentru bloc Corp de iluminat pentru bloc
b P P b Corp de iluminat pentru bloc

operator cu: operator cu:
I . o I . . operator cu:
. iluminare ambientala . iluminare ambientala o . .
R e A o . iluminare ambientala
. maner sterilizabil . maner sterilizabil mod Boost
. mod Boost . mod Boost ’
. precablare pentru video . precablare pentru video . precablare pentru video
(optional) (optional) (optional)

. mod AIM (optional)
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Optiuni

Precablare pentru video (PowerLED 700 - 500)
Permite integrarea:

. Unei cupole echipate cu o camera video cu distanta focala
fixa PRV-CFF (versiunea 4).

. O cupola echipata cu o camera video cu transfocare, din
gama Maquet.

MAQUET SAS Madle inFrance
Parc delimére-Ardon 45074 - Orléans cedex 2 i . .
K ysas AR 12008 . ldentificare pe eticheta:
s C€ — V" pentru cupola precablatd SD (Definitie standard)
RAD) X — ,HD” pentru cupola precablata HD (Definitie inalta).
N Affaire: ID 00 00 00

Modul AIM (Automatic lllumination Management — Gestionarea automata a iluminarii)
(PowerLED 700)

. Aceasta functie permite compensarea automata a
pierderii de lumina, datorita prezentei capetelor intre
cupola si campul operator.

« lluminarea LED-urilor mascate este diminuata in timp
ce iluminarea celorlalte este crescuta pentru:

— cailuminarea sa ramana stabila la nivelul cAmpului
operator,

— ca chirurgul sa aiba libertate totala a miscarilor,
— ca sa se imbunatateasca conditiile de munca ale

chirurgului.
MAQUET SAS Made inFrance
Parc delimére-Ardon 45074 - Orléans cedex 2
REF: 568320901 SN AR 12025
L C€ . ldentificare pe eticheta: ,AIM”.
PWD700DF HD )
N Affaire: 1D 00 00 00 X
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7 Utilizare

71 Tastatura de comanda

Tasta PORNIRE/
OPRIRE

\_/

_

Indicator luminos de
utilizare

Ajustarea nivelului de
iluminare

Incarcarea bateriei

mod Boost

AVERTISMENT

Tastatura de comanda este disponibila:

pe furca,
pe caseta WPS (optional)
pe o tastatura murala (optional).

O apasare pentru aprindere, o apasare pentru
stingere

Pornire treptata, pana la stabilizarea la ultima
valoare memorata

Prima utilizare: 100% iluminare

LED stins: Fara alimentare de la retea
LED verde: Cu alimentare de la refea

LED portocaliu: Functionare pe rezerva

LED rosu clipitor: Functionare pe rezerva,
bateria in limita de autonomie

LED rosu: Defectiune detectata

Reglare prin apasari succesive sau prin
apasare continua

Zece niveluri de iluminare (2 pentru fiecare
LED)

Aprinderea si stingerea succesiva a LED-
urilor

Pentru a activa modul Intensificare (Boost),
Lo

apasati pe tasta pana cand LED-ul

superior clipeste.

Pentru a dezactiva modul Intensificare
(Boost), apasati pe alta tasta.

Din motive de securitate, modul Intensificare (Boost) este dezactivat cand cupola
este stinsa. Cand aceasta este aprinsa, intensitatea luminoasa creste treptat, pana
cand atinge valoarea nominala maxima.
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PowerLED 700 - 500 - 300, iluminare ambientala

Tasta PORNIRE . O apasare pentru a aprinde cupola.

. O apasare scurta pentru a comuta
« Cinci niveluri de iluminare (actionarea tastelor

Vo
B 5i B

Comutare la . LED stins
iluminarea _ _
ambientala . De lailuminare « De lailuminare
: = principala la
ambientala la : .
N o iluminare
iluminare principala: . ..
ambientala:

crestere treptata diminuare treptata

PowerLED 700, modul ,,AIM”

Tasta PORNIRE . O apasare pentru a aprinde cupola.

. O apasare lunga, pana cand apare LED-ul
albastru pentru aprindere

Comutare la modul AIM . LED albastru: modul AIM activat

. Modul AIM este imposibil de activat in modul
ambiental.

. Reglare prin apasari succesive sau prin
apasare continua.

. Cinci niveluri de iluminare. Indiferent de nivel,
Ajustarea nivelului de iluminarea LED-urilor mascate este
iluminare diminuata, in timp ce iluminarea celorlalte
este marita. Totusi diferenta este greu de
sesizat cu ochiul liber, cu exceptia nivelului
mini cand LED-urile mascate sunt stinse.

NOTA

In modul ,lluminare ambientald” cu intensitate slaba (LEDinside™) pot ap&rea diferente privind
aspectul luminii.
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7.2 Camera video

Cupola precablata pentru video HD permite integrarea:

. camerei ORCHIS sau
. acamerei Prismavision PRV-ZOOM sau
. acamerei Prismavision PRV-CFF (incepand de la versiunea 4) sau

. acamerei HD ORCHIDE.

n schimb, cupola precablatd pentru video standard nu permite decat integrarea camerelor
ORCHIS, Prismavision PRV-ZOOM sau Prismavision PRV-CFF (incepand de la versiunea 4).

Pentru functionalitatile camerelor, consultati manualul de utilizare a camerei respective.

Exemple de configuratie video

Configuratia SF

=

Configuratia DF
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Punerea in functiune

. Punerea in functiune a cupolei declanseaza
alimentarea camerei.

Maner pentru camera PRV-CFF
. Utilizarea camerei video necesita un maner sterilizabil

%? anume (cu fereastra).

Maéner pentru camerele ORCHIS, Prismavisio
PRV-ZOOM si ORCHIDE

. Rotirea manerului permite rotirea imaginii pe ecran. in
aceste conditii, operatorul/observatorul optimizeaza
orientarea imaginii pe ecran, in raport cu pozitia sa
reala.
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7.3

7.3.1

Montarea unui dispozitiv Quick Lock

AVERTISMENT

Scoateti sistemul de sub tensiune, nhainte de a incepe instalarea/dezinstalarea
accesoriilor Quick Lock pe o cupola, de catre un tehnician calificat.

AVERTISMENT

Conectarea/deconectarea dispozitivului nu trebuie efectuata nici in cursul operatiei,
nici in prezenta pacientului.

Pozitionarea preliminara a dispozitivului

AVERTISMENT

Aceasta etapa de pozitionare preliminara trebuie parcursa neaparat inainte de
fiecare instalare, pentru a asigura montarea corecta a dispozitivului Quick Lock pe
0 cupola echipata.

Pe camera Quick Lock

. Rotiti baza (A) astfel incat indicatoarele (1 si 2) sa formeze o sageata verde.

Pe cupola

. In centrul cupolei, orientati conectorul (B) astfel incat sagetile verzi sa fie aliniate, ca in
ilustratia a doua.
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7.3.2 Instalarea camerei pe cupola

. Pentru a simplifica instalarea, pozitionati
cupola astfel ncéat fata de dedesubt sa fie
indreptata spre plafon.

. Prezentati camera cu proeminenta (1) in dreptul locasului sau (2) si cele doua sageti verzi (A si
B) fata in fata.

. Inserati camera in cupola, pana cand baza . Rotiti cu doua maini baza camerei, in sens
acesteia ajunge sa se opreasca uniform orar, pana cand se aude un ,clic”.
pe fata de dedesubt.
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. Verificafi daca este bine plasata camera si
daca butonul de blocare iese corect din
locasul sau.

. Deplasati cupola, folosind méanerul pentru a
verifica daca dispozitivul este bine pozitionat.

. Verificafi daca ansamblul camerei se roteste
usor la 330°.

7.3.3

. Exercitati o presiune pe butonul de . Rotiti baza camerei in sens antiorar.
blocare.

. Scoateti camera.

POWERLED | Manual de utilizare | 01581R0O08 |



|23

734 Suporturile pentru manerele Quick Lock

. Etapele de pozitionare sunt aceleasi ca « Introduceti manerul aliniind sagetile verzi
pentru camera. (ménerul nu are nicio proeminenta).

. Sagetile verzi trebuie sa fie aliniate, iar . Ca si in cazul camerei, rotiti baza
conectorul trebuie sa fie pozitionat corect. manerului in sens orar, apoi verificati ca

zavorul sa fie cuplat corect.

7.4 Optiunea de rezerva

AVERTISMENT

in caz de pané de curent, doar cupolele ale caror surse de alimentare sunt legate
la un sistem de alimentare de rezerva vor raméane operationale.

In functie de solicitarea dvs., alimentarile pot fi previzute pentru a accepta sistemul de rezerva
de 24 V al blocului operator.

. Autonomia depinde de numarul de baterii instalate.

. Trecerea pe rezerva nu modifica modul de functionare a iluminarii.

La sfarsitul Tntreruperii alimentarii de la reteaua electrica, corpul de iluminat mentine modul
utilizat anterior.

Atunci cand iluminarea este oprita si aceasta este prevazuta cu baterii, aprinderea succesiva a
LED-urilor indica incarcarea bateriilor.
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Indicatori luminosi ai functionarii pe alimentarea de rezerva

Culoarea indicatorului

o

LED portocaliu

LED rosu clipitor

LED rosu

Test de trecere pe rezerva (test cotidian)

LED verde

C!

LED portocaliu

Q

Comentariu

In cazul unei pene de retea, indicatorul arat&
trecerea pe rezerva.

Bateriile sunt la limita descarcarii. lluminarea se
poate opri in cateva minute.

Defectiune detectata.

. Aprindeti cupola.

. Apasati tasta PORNIRE/OPRIRE timp de 5
secunde.

. Trecere pe bateriile de rezerva.

o LED-ul Tsi schimba culoarea din verde in
portocaliu.

. Dupa 10 secunde, cupola revine automat la
alimentarea de la retea.

\ /

. Apasati pe tasta - Becul devine
PORNIRE/OPRIRE . Cupola se aprinde
S verde
a fiecarei cupole
" Becul devine . Cupola raméane aprinsa
portocaliu . Functionarea pe baterii

. Intrerupeti
alimentarea de la
retea, iluminarea
fiind aprinsa -

Bateriile sunt la limita descarcarii.

Becul devine rosu

clipitor

. lluminarea se poate opri in cateva
minute.
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Pozitionare

| || RECOMANDARE

Se recomanda pozitionarea cupolelor in afara campului operator.

Prepozitionare

. Este important sa asezati in prealabil corpul de iluminat Thaintea oricarei interventii pentru a
minimiza manipularile ulterioare. O buna pozitionare prealabila, adaptata fiecarei operatii in
parte, va permite reducerea potentialelor interactiuni cu eventualele obstacole (suport pentru
perfuzii, brat de distributie, etc.).

1m

v

. Deplasati cupola cu ajutorul méanerului central . Distanta recomandata intre intrados si campul
amovibil sau cu ajutorul manerului lateral. operator: 1 m.

AVERTISMENT
In timpul operatiei, doar personalul echipat cu manusi sterile poate manevra

manerul sterilizabil, Tn caz contrar exista riscul de pierdere a asepsiei.

RECOMANDARE

- Nu utilizati suspensia corpului de iluminat pentru a sustine sau ridica obiecte.
- Nu va agatati de corpul de iluminat.
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8.2 Exemple de prepozitionare
Exemple de prepozitionare Specializari chirurgicale

PWD 70

Chirurgie generala

Urologie
Transplant
Ginecologie

Travaliu

Chirurgie general3,
abdominala,
digestiva,
toracica

Proctologie

Neurochirurgie
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Exemple de prepozitionare Specializari chirurgicale
%§%§§ PWD 30

Chirurgie plastica si reconstructiva
Grefe maxilo-faciale
) Stomatologie chirurgicala

%%%%5 PWD 30

ORL
Oftalmologie
Dermatologie

NOTA

Aceste pozitii au rol pur informativ. Fiecare chirurg isi va alege propria pozitie a corpului de
iluminat in functie de obiceiurile sale de lucru.
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8.3 Unghiuri de rotatie — suspensie SA DF (furca dubla)

Fig. 1: PowerLED 70 DF

Fig. 2: PowerLED 50 DF

Fig. 3: PowerLED 30 DF
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8.4 Unghiuri de rotatie — suspensie SA SF (furca simpla)

Fig. 4: PowerLED 70 SF

Fig. 5: PowerLED 50 SF

Fig. 6: PowerLED 50 SF Video

Fig. 7: PowerLED 30 SF
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8.5 Unghiuri de rotatie — suspensie S DF (furca dubla)

Fig. 8: PowerLED 50 DF S

Fig. 9: PowerLED 30 DF S
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8.6 Unghiuri de rotatie — suspensie S SF (furca simpla)

260°

e .
] 360° 360°

360°

Fig. 10: PowerLED 50 SF S

360°

Fig. 11: PowerLED 30 SF S
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8.7 Unghiuri de rotatie - suspensie S Duo

Fig. 12: PowerLED DUO S DF sau SF

8.8 Unghiuri de rotatie - suspensie S versiunea murala

Fig. 13: PowerLED 30 SF mural
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8.9 Montarea manerului sterilizabil

AVERTISMENT

Va rugam sa va asigurati de compatibilitatea manerului sterilizabil/de unica
folosinta utilizat cu produsul.

Dupa fiecare sterilizare si Thainte de fiecare utilizare noua a manerului sterilizabil:
- Verificati sa nu existe fisuri.

- Verificati cuplarea corecta a manerului la corpul de iluminat.

clic 1
clic 2
Montarea manerului sterilizabil Scoaterea manerului sterilizabil
« Introduceti manerul pe suport pana auziti . Mentineti apasat butonul de actionare, in
primul ,clic”. timp ce scoateti manerul.

. Rotiti manerul pana auziti al doilea ,clic”,
pentru blocare.

Optiunea maner steril de unica folosinta

. Pentru a permite montarea manerelor de
unica folosinta sterile de tip DEVON® si
DEROYAL®, suportul manerului trebuie
demontat si inlocuit cu un adaptor specific.

. Pentru mai multe informatii, va rugam sa

consultati fisa de utilizare furnizata impreuna
cu manerul.

| || RECOMANDARE

Daca este posibil, utilizati un sac de unica folosinta (cumparat direct de utilizator de
la detailistul sau de produse de uz steril).
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9.1

Curatare / Dezinfectare /Sterilizare

AVERTISMENT

Procedurile de curatare si sterilizare variind considerabil in functie de institutiile de
sanatate si de reglementarile locale, este imposibil ca Maquet sa stipuleze o
anumita procedura, care sa raspunda tuturor cerintelor.

Utilizatorul trebuie sa ia legatura cu specialistii sanitari din unitatea sa. Produsele si
procedurile recomandate trebuie respectate. Daca aveti vreo indoiala privind
compatibilitatea agentilor activi de utilizat, contactati service-ul Maquet postvanzare
local.

| | RECOMANDARE

Utilizati produsele recomandate, pentru a nu degrada fata de dedesubt

Curatarea si dezinfectarea sistemului

| || RECOMANDARE

Tnaintea oricarei curatari, verificati daca aparatul este stins si dacé s-a ricit.

Reguli generale de curatare, dezinfectie si siguranta

In utilizarea standard, nivelul de tratare necesar pentru curatarea si dezinfectarea sistemului
PowerLED® reprezinta o dezinfectare de nivel redus. De fapt, dispozitivul este clasificat ca necritic,
iar nivelul riscului de infectie este scazut. Totusi, In functie de riscul de infectie, pot fi avute n
vedere dezinfectari de nivel intermediar sau ridicat.

Curatarea dispozitivului

. Indepartati manerele sterilizabile.

. Utilizati un produs de curatare universal usor alcalin (solutie de sapun), care contine principii
active cum ar fi detergentii si fosfatul. Nu utilizati produse abrazive, deoarece acestea
deterioreaza suprafetele.

. Curatati echipamentul cu ajutorul unei lavete Tmbibate cu detergent pentru suprafata si
respectati recomandarile producatorului in ceea ce priveste dilutia, durata aplicarii si
temperatura.

. Clatiti aparatul cu apa, cu ajutorul unei lavete umezite, apoi stergeti cu una uscata.

Dezinfectarea dispozitivului

. Aplicati cu ajutorul unei lavete impregnate cu solutie dezinfectanta, Tn mod uniform si respectati
recomandarile producatorului.

AVERTISMENT

Niciodata nu pulverizati solutiile direct pe dispozitiv.
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Dezinfectantul de utilizat
. Dezinfectantii nu sunt agenti de sterilizare. Acestia permit obtinerea unei reduceri calitative si
cantitative a microorganismelor prezente.

. Utilizati numai dezinfectanti pentru suprafete care contin combinatii ale urmatoarelor principii
active:

— baze cuaternare de amoniu (bacteriostatice fata de gram-negative si bactericide fata de
gram-pozitive, activitate variabila asupra virusurilor anvelopate, nula asupra virusurilor
neanvelopate, fungistatica, nicio actiune sporicida)

— derivati de guanidina sau
— alcooli

Lista principiilor active care pot fi utilizate la dezinfectarea dispozitivului

Nivel de dezinfectare redus

Clorura de didecildimetilamoniu, clorura de
Baze cuaternare de amoniu alchildimetilbenzilamoniu, clorura de
dioctildimetilamoniu

Biguanide Clorhidrat de polihexametilen biguanid
Nivel de dezinfectare intermediar

Alcooli PROPAN-2-OL

Nivel de dezinfectare ridicat

Acid sulfamic (5%), acid malic (10%), acid

Acizi etilendiaminotetraacetic (2,5%)

Exemple de produse comerciale testate

. Produs ANIOS: Surfa'Safe
. Produse Pharmacal Research: Virkon, diluat la 1%
. Produse ECOLAB: Incidin Plus, diluat la 2%

. Alt produs: Alcool izopropilic la 20% sau 45%
Exemple de produse interzise

AVERTISMENT

Produsele dezinfectante care contin glutaraldehida, fenol sau iod sunt interzise.
Metodele de dezinfectare prin fumigatie sunt necorespunzatoare si interzise.
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9.2 Curatarea si sterilizarea manerelor

Pregatirea inaintea curatarii

Imediat dupa utilizarea méanerelor, pentru a evita uscarea murdariei, scufundati-le Intr-o baie de
detergent-dezinfectant, care sa nu contina aldehida. PRECAUTIE! Important: urmati
instructiunile fabricantului produsului.

Curatarea manuala

Scufundati manerele intr-o solutie de detergent.’

Lasati produsul sa actioneze 15 minute, apoi spalati-l cu mana, folosind o perie moale si o carpa
care nu se scamoseaza.

In timpul curatarii, verificati, in mod regulat, starea de curatenie a manerelor, pentru a v& asigura
ca nu ramane nicio murdarie interna sau externa.

In caz contrar, reluati procesul de curatare sau folositi un proces de curatare ultrasonica.
Clatirea: indepartati complet solutia de detergent, clatind abundent cu apa curata.

Uscarea: stergeti manerul cu ajutorul unei lavete curate care nu se scamoseaza.

Curatarea in spalator-dezinfector

Manerele pot fi dezinfectate in masina (masini de tip GETINGE, de exemplu) si clatite la o
temperatura maxima de 93 °C. Exemple de cicluri preconizate:

1

Prespalare 18-35°C 60 secunde
Spalare 46 - 50 °C 5 min
Neutralizare 41-43°C 30 secunde
Spalare 2 24 -28 °C 30 secunde
Clatire 92-93°C 10 min
Uscare Nu se aplica 20 min

Se recomanda utilizarea unui detergent neenzimatic. Detergentii enzimatici pot deteriora

materialul folosit. Acestia nu trebuie folositi pentru inmuieri prelungite si trebuie indepartati prin
clatire.
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Sterilizarea

Manerele curatate in prealabil trebuie sa fie sterilizate cu vapori de apa, conform instructiunilor si
ciclului urmator:

SUA si Canada Prevacuum? 132-135 10 16
Franta ATNC (Prion) (Previdare) 134 18 Nu se aplica
Alte tari Prevacuum Respectati legislatia nationala

. Asigurati-va ca fiecare maner este curat, inainte de a continua procesul.

. Inveliti manerele intr-un ambalaj de sterilizare (ambalaj dublu sau echivalent). De asemenea,
manerele pot fi ambalate in pungi de hartie/plastic pentru sterilizare®, pentru a facilita
identificarea si reutilizarea acestora.

. Asezati manerele, cu deschizatura in jos, pe tavile sterilizatorului®.

. Adaugati indicatorii biologici si/sau chimici care permit supravegherea procesului de sterilizare,
urmand reglementarile in vigoare.

Incepeti ciclul de sterilizare, conform instructiunilor producatorului sterilizatorului.

- AVERTISMENT

Pentru a garanta o sterilizare corespunzatoare, nu lasati sa patrunda nicio murdarie
in interiorul manerului.

Eliminarea lor trebuie sa fie similara cu cea a altor produse de risc din spital.

| || RECOMANDARE

Cu parametrii de sterilizare mentionati, manerele sterilizabile de tip PSX nu sunt
garantate pentru mai mult de (50) utilizari, iar manerele HLX sunt garantate pana la
350 utilizari.

2 Acest méner este realizat dintr-un material poros.
3Posibili furnizori de pungi de sterilizare:

Medical Action Industries

SBW Medical

Baxter International

“Pentru a inlatura aerul si a accelera uscarea.
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10 intretinerea

10.1 intretinerea preventiva

Pentru a pastra performantele si fiabilitatea initiald a corpului de iluminat chirurgical, operatiile de
intretinere si control trebuie efectuate o data pe an, dupa cum urmeaza:

« 1n cursul perioadei de garantie, de catre un tehnician Maquet sau de un distribuitor autorizat de
Maquet,

. n afara perioadei de garantie, de catre un tehnician Maquet, un distribuitor autorizat de Maquet
sau un tehnician al spitalului instruit cu privire la produsele Maquet in cauza. (Contactati furnizorul
dumneavoastra pentru a urma formarea tehnica necesara).

« Pentru elementele video (camera, cutie de comanda etc.), vezi Instructiunile de utilizare a
camerei PRISMAVISION sau ORCHIDE.

10.2 intretinerea de prim nivel

T . Verificali integritatea cupolelor (vopsea, socuri, degradare...)

. Verificali stabilitatea/deviatia bratelor principale si a celor resort.

. Controlati mentinerea in pozitie a brafului resort.
. Trei puncte de control: jos, la mijloc, sus.

. Verificati ca manerul sterilizabil sa se inclicheteze si sa se
blocheze corect, in caz contrar, inlocuiti-I.

. Verificati prezenta LED-ului verde, aprinzand cupola.

. Verificati daca LED-urile functioneaza corect.

PERICOL! Nu priviti direct sursa luminoasa, data fiind
intensitatea ei extrem de mare.

. Verificati buna functionare a comutatorului ,lluminare chirurgicala/
lluminare ambientala” si a comutatorului ,Mod standard/Mod
AIM”, daca aceasta optiune exista.
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Verificare lunara
(numai cutiile de alimentare PowerLED cu baterii de rezerva)

ﬁ ’ . Verificati integritatea cupolelor (vopsea, socuri, degradare...)

. Verificati ca la nivelul interfetei Quick Lock sa nu existe particule
care ar putea proveni din frecare, efectuand desprafuirea zonelor
respective de pe camera/maner si de pe cupola.

. Verificati ca acest corp de iluminat sa functioneze bine cu
alimentarea de rezerva, in caz de intrerupere a alimentarii de la
retea.

. LED portocaliu (vezi pag. 18).

Control anual
(trebuie efectuat de catre un tehnician autorizat)

. Verificati verticalitatea tubului de suspensie.

. Preventiv, inlocuiti la fiecare 6 ani suruburile de fixare ale tubului
de suspendare la ancoraj, strangeti la cuplu si folositi suruburi
pretratate (v. anexa la Instructiunile tehnice).

. Verificati buna pozitionare a articulatiilor.

. Verificati prezenta opritoarelor pe bratele cu arc ce sustin
ecranele plate.

. Verificati segmentele elastice de oprire ale tuturor cupolelor.

. Demontati cupolele si gresati mangsoanele.

. Verificati reglajul echilibrarii brafului resort.
AVERTISMENT Bratul resort trebuie schimbat la fiecare 6
ani (piesa de uzura).
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Control anual

(trebuie efectuat de catre un tehnician autorizat)

. Verificati fixarea tuturor carcaselor si busoanelor.

. Verificati mecanismul de blocare a manerului sterilizabil.

. Verificati valoarea iluminarii la 1 metru, cu ajutorul unui luxmetru
si consultati instructiunile tehnice.

AVERTISMENT

Demontarea anumitor subansambluri poate afecta functionarea si siguranta. De
exemplu:

- iIn momentul unei interventii asupra alimentarii electrice,

- iIn momentul unei interventii asupra bratelor de suspensie si asupra sistemului de
echilibrare,

Pentru acest tip de interventie, contactati service-ul postvanzare autorizat de
Maquet.
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Autonomia pachetelor de baterii

Cu 1 pachet de Cu 2 pachete de
baterii baterii

PWD 700
PWD 500
PWD 300
PWD 700/700
PWD 700/500
PWD 700/300
PWD 500/500
PWD 500/300
PWD 300/300

2 ore si 30 min
4 ore

6 ore si 15 min
1ora

1 ora si 15 min

1 ora si 45 min

1 ora si 45 min
2 ore

2 ore si 40 min

4 ore si 50 min
8 ore si 30 min
15 ore
2 ore i 30 min
3 ore
3 ore si 45 min
4 ore
4 ore i 45 min

6 ore si 20 min

Cu 3 pachete de

baterii

4 ore si 15 min
5 ore
6 ore
6 ore si 15 min
7 ore si 30 min

9 ore si 45 min

[41]
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12 Accesorii

@? Set de cinci manere sterilizabile PSX PSX 003 5672 03 900

Maner sterilizabil pentru cupola prevazuta

cu o camera cu transfocator (cu hublou) FEX O 9 B2 LB

Adaptor pentru manerele de unica folosinta
DEVON® si DEROYAL® PWD 700-500
prevazut cu Quick Lock (cupola precablata
pentru video)

DAX QL 001 568301910

Adaptor pentru manerele de unica folosinta
DEVON® si DEROYAL® PWD 300 si DAX 001 5675 01 253
cupola nu video
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Caracteristici generale

(conform standardelor IEC 60601-2-41 si IEC 60601-1)

Caracteristici standard la iegirea din uzina

lluminare principala

lluminare nominala (Ec la 1 m)
lluminare cu modul Intensificare
(Boost*)

Diametru d10

Diametru d50

Diametru d50/d10

Profunzimea iluminarii la 20% Ec

Profunzimea iluminarii la 60% Ec
Temperatura culorii standard**

Indice de redare a culorii (Ra)
Indice de redare particular (R9)
Energie radianta

Iradiere (Ee) ***

Clasificare electrica

Diluarea umbrelor

in prezenta unei méasti

In prezenta a doua mésti

Pe fundul unui tub

n prezenta unei mésti, pe fundul
unui tub

In prezenta a doud masti, pe
fundul unui tub

lluminare ambianta

lluminare

cm
cm

Nu se aplica
cm

cm
K

Nu se aplica
Nu se aplica
mW/m?/Ix
Wim?

Nu se aplica

%
%
%

%

%

Ix

> 110.000
160.000

26 (10.2)
14 (5.5)
>05
120 (47,2)
50 (19.7)

K3: 3800
K4: 4200

95

75

3,6
<500

77
56
84

61

45

<500

> 110.000

160.000

24 (9,5)
13 (5.1)
>0,5

120 (47,2)
70 (27,6)

K3: 3800
K4: 4200

95

75

3,6
<500

Clasa de protectie |

56
44
100

56

44

<500

|43 |

> 110.000
160.000

17 (8,7)
10 (3,9)

>0,5

100 (39,4)
60 (23,6)

K3: 3800
K4: 4200

95

75

3,6
<500

28
44
100

28

44

<500

* Valoarea iluminarii Ec in modul Boost este data cu o toleranta de pana la -10%; celelalte valori
optice sunt date cu o toleranta de +10%.

*+15%

*** In modul standard
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14 Caracteristicile modului AIM
lluminare principala Mask
lluminare nominala Ix >110.000

Diluarea umbrelor

In prezenta unei méasti % 77
In prezenta unei mésti decalate % 106
in prezenta a dou&d masti % 91

Pe fundul unui tub % 85
In prezenta unei masti, pe fundul unui tub % 62
in prezenta unei mésti decalate, in interiorul o 93
unui tub ?

n prezenta a doud masti, pe fundul unui tub % 77
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15 Declaratia privind compatibilitatea electromagnetica

Risc de degradare a materialului
Utilizarea dispozitivului impreuna cu alte aparate poate modifica functionarea si
performantele acestuia.

Nu se va utiliza dispozitivul alaturi de alte aparate sau suprapus cu ele, fara a fi
verificat Tn prealabil functionarea normala a acestuia si a celorlalte aparate.

Risc de degradare a materialului

Utilizarea unui aparat de comunicatii de RF portativ (inclusiv a cablurilor de antena
si a antenelor externe) alaturi de dispozitiv sau de cablurile specificate poate
modifica functionarea si performantele acestuia.

Nu se va utiliza un aparat de comunicatii de RF portativ la o distanta mai mica de
30 cm fata de dispozitiv.

Risc de degradare a materialului
Utilizarea unui generator de inalta frecventa (de ex., un bisturiu electric) in
apropierea dispozitivului poate modifica functionarea si performantele acestuia.

Tn cazul constatarii unei functiondri defectuoase, schimbati pozitia cupolelor, pana
la disparitia perturbatiilor.

Risc de degradare a materialului
Utilizarea dispozitivului intr-un mediu neadecvat poate modifica functionarea si
performantele acestuia.

Nu se va utiliza acest dispozitiv decéat intr-o institutie medicala profesionala.

NOTA

Perturbatia electromagnetica poate determina o pierdere temporara a iluminarii sau o scintilatie
temporara a dispozitivului, care va reveni la parametrii initiali, odata cu incetarea ei.

66 dBpV - 56 dBuV QP

0.15-0.5MHz  “5g 4BV - 46 dBUV A
e poreoris oremal ¢ EN55011 GRTCLA®  05-5MHz 5f6dfé‘:]’vc}f
5 - 30 MHz 60 BV A

cochumagnato et | NS0T GRY OLA e dewim aP 0

Tab. 1:  Declaratia privind compatibilitatea electromagnetica
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Tip de testare Metoda de testare Nivel de tes?are: mediu
sanitar

Imunitate la descarcarile Contact: + 8 kV
electrostatice EN 61000-4-2 Aer: + 2: 4: 8: 15 KV

80 MHz, 2,7 GHz
3 V/Im Mod AM 80 %/1 kHz

Imunitate la ca_mpurlle ' EN 61000-4-3 '
electromagnetice de RF radiate Frecvente de RF faré fir
9 - 28 V/m Mod AM 80 %/1 kHz
Imunitate la tranzienti/rafale C.a.:+£2kV-100 kHz
electrice rapide EN 61000-4-4 10>3m: 1KV - 100 kHz
Imunitate la supratensiunile de £0,5; 1 KV dif
. P EN 61000-4-5 +0,5kV, £1kV, £2kV Mod
alimentare
comun
. .. 150 kHz, 80 MHz
Imunitate la perturbatiile 3 Vef Mod AM 80 %/1 kHz
conduse datorate campurilor EN 61000-4-6 ISM

electromagnetice
6 Vef Mod AM 80 %/1 kHz

0% Ut, 10 ms
(0°; 45°; 90°; 135°; 180°; 225°;

Imunitate la golurile de tensiune A 270°; 315°)
si la intreruperile scurte EN 61000-4-11 0 % Ut, 20 ms
70 % Ut, 500 ms
0% Ut,5s

Tab. 2: Declaratia privind compatibilitatea electromagnetica

* Caracteristicile de emisie ale acestui aparat permit folosirea lui in zone industriale si in mediul
spitalicesc (clasa A definita in CISPR 11). Atunci cand este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru
care, in mod normal, este necesara clasa B, definita in CISPR 11), acest aparat poate sa nu
asigure o protectie adecvata pentru serviciile de comunicatii pe frecvente radio. Este posibil ca
utilizatorul sa fie nevoit sa ia masuri de corectie, cum ar fi reimplantarea sau reorientarea
aparatului.
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Anomalii si defecte de functionare

Anomalie Cauza probabila Actiune corectiva

Optica

Cupola nu se aprinde

Cupola nu se stinge

Nu se aprind toate cupolele

Un sector de LED-uri sau un LED
nu se aprinde

Licarirea iluminarii

Nu a fost activat modul de
iluminare ambianta

Nu a fost activat modul AIM

Intreruperea alimentarii de la

reteaua electrica

Nu s-a comutat pe
alimentarea de rezerva
Alta cauza

Problema de comunicare
intre alimentare si cupola

Fiecare cupola are o
comanda individuala

Placa LED-urilor sau LED-ul
este defect

Placa electronica nu
comunica cu cea a LED-
urilor

Instalatie neconforma
Tasta este defecta

Problema de comunicare
intre alimentare si cupola

Aceasta functie nu exista pe
cupola

Tasta este defecta

| 47|

Verificati daca un alt aparat
functioneaza alimentat de la
aceeasi retea

Apelati la serviciul tehnic Maquet
Apelati la serviciul tehnic Maquet
Apelati la serviciul tehnic Maquet
Verificati starea indicatorului
luminos de pe lexanul fiecarei

cupole

Apelati la serviciul tehnic Maquet

Apelati la serviciul tehnic Maquet
Apelati la serviciul tehnic Maquet
Apelati la serviciul tehnic Maquet
Apelati la serviciul tehnic Maquet

Verificati daca eticheta produsului
contine mentiunea AIM

Apelati la serviciul tehnic Maquet

Mecanica

Manerul sterilizabil nu se
inclicheteaza corect

Deviatia cupolei

Cupola prea usor sau prea dificil
de manipulat

Depasirea parametrilor de
sterilizare (temperatura,
timp)

Durata de functionare
maxima este depasita/
manerul este deformat

Defect de verticalitate a
tubului de suspensie

Structura instabila a
plafonului

Reglare incorecta a franei

Reglare incorecta a franei
Lubrifiere insuficienta

Verificati functionarea
corespunzatoare a mecanismului
de blocare (sa se auda clic) si
ansamblul manerului.

Tnlocuiti manerul

Verificati verticalitatea si structura
plafonului

Apelati la serviciul tehnic Maquet

Dispuneti efectuarea reglajului
frAnei de catre o persoana
instruita

Reglati surubul franei
Apelati la serviciul tehnic Maquet
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Tastatura de comanda

Indicatorul luminos al tastaturii de lluminarea functioneaza pe Anuntati echipa de intrefinere a
comanda se aprinde portocaliu rezerva. Autonomia depinde spitalului despre Tntreruperea

(vezi pag. 14 de bateriile instalate retelei

Indicatorul luminos al tastaturii de Bateriile sunt la limita Anuntati echipa de intretinere a
comanda se aprinde rosu clipitor descarcarii. lluminarea se  spitalului despre intreruperea
(vezi pag. 14 poate opri in cateva minute retelei

Indicatorul luminos al tastaturii de

comanda se aprinde rosu (vezi Defect electronic Apelati la serviciul tehnic Maquet
pag. 14

Opriti alimentarea timp de 5
Defect electronic secunde, apoi reaprindeti pentru

Pe tastatura de comanda nu se a reinitializa cupola

aprinde niciun indicator luminos - -
Tastatura de comanda

defects Apelati la serviciul tehnic Maquet
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MAQUET

GETINGE GROUP

GETINGE GROUP

Maquet SAS

Parc de Limeére

Avenue de la Pomme de Pin - CS 10008 ARDON
45074 ORLEANS CEDEX 2, Franta

Tel: +33 (0) 2 38 25 88 88 Fax: +33 (0) 2 38 25 88 00

www.maquet.com

Grupul GETINGE este lider mondial pe piata echipamentelor si sistemelor,
contribuind la valorificarea calitatii si a rentabilitatii in domeniul sanatatii si stiintelor
vietii. Echipamentele, serviciile si tehnologiile sunt propuse sub marcile ArjoHuntleigh
pentru tot ceea ce se referd la manipularea pacientilor si igiend, dezinfectie,
prevenirea trombozelor venoase profunde, paturile medicale, paturile antiescare si
echipamentul de diagnosticare, GETINGE pentru tot ceea ce se refera la lupta si
prevenirea infectiilor in cadrul institutiilor de sanatate si de stiinte ale vietii, precum si
Maquet pentru tot ceea ce este legat de chirurgie, domeniul cardiovascular si terapie
intensiva.

MAQUET® este marcé inregistrata a societatii Maquet GmbH « Specificatiile nu sunt date decét cu titlu informativ, iar Maquet isi rezerva dreptul de a le modifica

tintare prealabila « Referinta: 01581R0O08 «
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