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Uvod
Predslov

1

1 Uvod

1.1 Predslov

Vase zdravotnicke zariadenie si vybralo novatorsku zdravotnicku techniku od spolocnosti Getin-
ge. Dakujeme vam za doveru, ktord nam prejavujete.

Spolo¢nost Getinge je jednym z poprednych svetovych dodavatelov zdravotnickych zariadeni
pre operacné saly, hybridné saly, saly na podavanie anestézie, jednotky intenzivnej starostlivosti
a na prepravu pacientov. Spolo¢nost Getinge pri vyvoji svojich produktov vzdy kladie na prvé
miesto potreby zdravotnickeho personalu a pacientov. Bez ohladu na to, €i ide o otazky bezpec-
nosti, u¢innosti alebo hospodarnosti, spolo¢nost Getinge prinasa rieSenia pre kazdy problém ne-
mochnice.

Spolocnost Getinge je priebojnikom v know-how operaéného osvetlenia, distribu¢nych stropnych
ramien a multimedialnych rieSeni. Kvalitu a inovaciu stavia do centra svojich zaujmov, aby tak
lepSie mohla sluzit pacientom i zdravotnickym pracovnikom. Operacné osvetlenie od spolo¢nosti
Getinge su celosvetovo uznavané vdaka svojmu dizajnu a inovaciam.

1.2 Zodpovednost’

Upravy produktu

Bez predchadzajuceho suhlasu spolo¢nosti Getinge nie je mozné produkt Ziadnym spésobom
upravovat.

Pouzitie v sulade so zariadenim

Spolo¢nost Getinge nezodpoveda za priamu €i nepriamu Skodu, ktora je vysledkom &innosti vy-
konanych v rozpore s tymto navodom na pouzivanie.

Instalacia a udrzba

Ukony tykajuce sa instalacie, udrzby a demontaze mézu vykonavat iba osoby vyskolené
a schvalené spolo¢nostou Getinge.

Skolenia tykajlce sa zariadenia
Skolenie musi priamo na zariadeni vykonat personal schvaleny spoloénostou Getinge.

Kompatibilita s ostatnymi zdravotnickymi zariadeniami

V systéme pouzivajte len zdravotnicke pristroje schvalené podla normy IEC 60601-1.
Udaje o kompatibilite si podrobne uvedené v kapitole Technické udaje.

Kompatibilné prisluSenstvo je podrobne popisané v prislusnej kapitole.

V pripade nehody

Akukolvek vaznu nehodu, ku ktorej by doslo pri pouzivani danej pomécky, je potrebné oznamit
vyrobcovi a kompetentnému drady ¢lenského $tatu, kde sa nachadza pouzivatel a/alebo pacient.

1.3 DalSie dokumenty tykajtce sa vyrobku
* Navod s montaznymi odporucaniami pre Maquet EZEA (ref. ¢. ARD01846)
* Navod na inStalaciu pre Maquet EZEA (ref. €. ARD01844)
* Navod na udrzbu pre Maquet EZEA (ref. €. ARD01840)
* Navod na opravu pre Maquet EZEA (ref. ¢. ARD01842)
* Navod na demontaz pre Maquet EZEA (ref. €. ARD01845)

Maquet EZEA
IFU 01841 SK 06 5/56



1 Uvod
Informacie o dokumente

14 Informacie o dokumente

Tento navod je ureny kazdodennym pouzivatelom produktu, supervizorom zamestnancov a
sprave nemocnice. Jeho ciefom je oboznamit pouzivatelov s koncepciou, bezpecnostou a pre-
vadzkou vyrobku. Navod je Struktirovany a rozdeleny do viacerych samostatnych kapitol.

Zapamatajte si:

*  Pred prvym pouZitim vyrobku si pozorne precitajte cely navod.

» Vzdy postupujte v sulade s informaciami obsiahnutymi v navode na pouzivanie.
+ Tento navod drzte v blizkosti zariadenia.

1.4.1 Skratky

CEM Elektromagneticka kompatibilita
IFU Navod na pouzivanie (Instruction For Use)
P Index ochrany (Indice Protection)
K Kelvin
LED Luminiscen¢na didda (Light Emitting Diode)
Ix lux
N/A Nepouziva sa (Not Applicable)
1.4.2 Symboly pouzivané v tomto dokumente

1.4.21 Odkazovanie
Referencie na iné stranky v ndvode su oznacené symbolom ,»*.

1.4.2.2 Ciselné oznaéenie
Ciselné oznacenie ilustracii a textov sa nachadzaju vo vnutri $tvorca [1].

1.4.2.3 Cinnosti a vysledky

Cinnosti, ktoré ma pouzivatel vykonat, st oznagené &islami, zatial o symbol ,>* ozna&uje vy-
sledok &innosti.

Priklad:
Predpoklady:
+ S tymto produktom je kompatibilna sterilizovatelna rukovat.
1. Rukovat nainstalujte na podstavec.
» Budete pocut’ zakliknutie.

2. Ak chcete rukovat uzamknut, otocte fiou az kym nebudete pocut druhé zakliknutie.

1.4.2.4 Ponuka a tlacidla

Nazvy ponuk a tlacidiel su uvedené tuénym pismom.
Priklad:

1. Stlacte tlaCidlo Ulozit’.

» Zmeny sa ulozia a zobrazi sa ponuka Obl'ubené .

Maquet EZEA
6 /56 IFU 01841 SK 06
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1.4.2.5 Uroven nebezpeénosti

Text v bezpecnostnych pokynoch popisuje typ rizika a to, ako mu zabranit. Bezpe¢nostné pokyny
su hierarchizované do troch drovni, a to:

Symbol Stupen nebezpeénosti |Vyznam
NEBEZPECENSTVO! Oznacuje priame a okamzité riziko, ktoré méze byt
smrtelné alebo méze spbsobit’ velmi vazne zrane-
nia, ktoré sposobia smrt.
VAROVANIE! Oznacuje potencionalne riziko, ktoré méze spbsobit

zranenia, nebezpecenstvo pre zdravie alebo
majetok, ¢i vazne materialne skody veduce k pora-

neniu.

UPOZORNENIE! Index potencionalneho rizika, ktory moze spésobit
materialne Skody.

Tab. 1: Uroven nebezpeénosti bezpe&nostnych pokynov
1.4.2.6 Indikacie
Symbol Povaha indikacie Vyznam
UPOZORNENIE Dal$ia pomoc alebo uzito&né informacie, ktoré
o nezahfiaju riziko poranenia, ani riziko materialnej

Skody.

ZIVOTNE PROSTREDIE |Informacie tykajlce sa recyklacie alebo vhodnej lik-
gg vidacie odpadu.

Tab. 2: Typ indikacie uvedeny v dokumente

1.4.3 Definicie

1.4.3.1 Skupina os6b

Pouzivatelia

» Pouzivatelia su osoby opravnené pouzivat zariadenie na zaklade svojej kvalifikacie alebo
osoby, ktoré vyskolila schvalena osoba.

» Pouzivatelia zodpovedaju za bezpeéné pouZivanie zariadenia, ako aj dodrziavanie predpo-
kladaného pouzitia.

Kvalifikovana osoba:

+ Kvalifikovanymi zamestnancami su osoby, ktoré ziskali svoje vedomosti vd'aka vzdelaniu v
oblasti medicinskej techniky alebo také, ktoré ich ziskali odbornymi skisenostami alebo maju
vedomosti bezpe€nostnych pravidlach pri plneni uloh.

» V krajinach, kde je medicinsko-technické vzdelanie certifikované, sa vyZaduje povolenie, aby
osoba mohla byt ozna¢ovana za kvalifikovaného zamestnanca.

Maquet EZEA
IFU 01841 SK 06 7156
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1.4.3.2
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Uvod
Symboly na vyrobku a obale

Typy osvetlenia

Chirurgické svietidlo

Osvetlenie, ktoré vyzaruje svetelny IU¢, ktory mozno nasmerovat nezavisle od ostatnych svetel-
nych lu¢ov na zabezpecenie osvetlenia pri chirurgickych operaciach. Chirurgické svetlo neméze
byt zabezpec€ené proti prvému zlyhaniu. Ak sa v8ak pouziva v s inym chirurgickym osvetlenim,
vysledny systém chirurgického osvetlenia musi byt zabezpe&eny proti prvému zlyhaniu.

Systém chirurgického osvetlenia

Kombinacia viacerych chirurgickych osvetleni, ktorych ucelom je ufahdit lieCebné zakroky a diag-
nostiku. Tieto osvetlenia su uréené na pouzitie na operacnych salach. Systém chirurgického
osvetlenia musi byt zabezpec€eny proti zlyhaniu a musi poskytovat primerané centralne
osvetlenie na lokalne osvetlenie tela pacienta, a to aj pri prvom zlyhani.

Priklad: Dve mobilné svietidla alebo jedno mobilné svietidlo pouZivané spolu s inym chirurgickym
svietidlom (jednoduché stropné alebo nastenné chirurgické svietidlo) tvoria systém chirurgického
osvetlenia.

Symboly na vyrobku a obale

Riadte sa navodom na pouzivanie Unique Device Identification (Unikat-
(IEC 60601-1:2012) na identifikacia pomocky)

Riadte sa navodom na pouzivanie Pravny zastupca dotknutej krajiny

E-O

(IEC 60601-1:2005) [ xx [rep]

Vyrobca + datum vyroby c € Oznacenie CE (Eurépa)

Oznadenie vyrobku 5%, | Oznagenie UL (Kanada a Spojené

REF c us | Staty)

Sériove Cislo produktu . | OznaCenie UR (Kanada a Spojené
[sN] s | ctaty)
:@ Vstup AC T T Smer balenia
= Vstup DC Jemné, s vyrobkom manipulujte

opatrne
— | Vystup DC ‘. | Chrante pred dazdom

Stand-by Teplotny rozsah pre uskladnenie

Nevyhadzujte s odpadom z domac- Rozsah vihkosti pri skladovani

nosti

Oznacenie Medical Device (MD) Rozsah atmosférického tlaku pre

uskladnenie

B G

(O SIEEE 3

Maquet EZEA
IFU 01841 SK 06
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1

1.6 Zobrazenie vyrobku

GETINGE R

GETINGE

Obr. 1: Celkovy pohlad na konfiguraciu dvojitého stropného svietidla Maquet EZEA

Rurka zavesného systému EZEA 300
Zavesné rameno Sterilizovatelna rukovat
PruZinové rameno

Maquet EZEA
IFU 01841 SK 06 9/56



1 Uvod
Zobrazenie vyrobku

Obr. 2: Celkovy pohlad na konfiguraciu Maquet EZEA SHIP

Kotvenie listy Pevné zavesenie
Vozik EZEA 300
Parkovaci dok IEI Sterilizovatelna rukovat

Obr. 3: Celkovy pohlad na konfiguraciu Maquet EZEA WALL

Nastenny drziak EZEA 300
Zavesné rameno Sterilizovatelna rukovat

PruZinové rameno

Maquet EZEA
10/ 56 IFU 01841 SK 06



Uvod 1
Zobrazenie vyrobku

Obr. 4: Kupoly Maquet EZEA 300

Kazda z kupol ma nasledovné komponenty:

» Drziak na sterilizovatelné rukovati (nie je sucastou konfiguracie)
* Ovladacia klavesnica

» Dve vonkajSie rukovati

*  Ochrana pred prienikom prachu a tekutin IP44

Kazda z kupol ma nasledovné funkcie:

*  Funkcia Careview

*  Osvetlenie okolia

* Zmena farby svetla (volitelné)

VAROVANIE!
Riziko vysusSenia tkaniv alebo popalenia

Svetlo je energia, ktora méze spdsobit’ poranenie pacienta (napr: vysusenie
tkaniva, popaleniny sietnice), najma v pripade prekryvania svetelnych luéov
vysielanych z viacerych kupol alebo pri dlhotrvajucich zakrokoch.

Pouzivatel musi poznat’ rizika suvisiace s vystavenim otvorenych ran prilis
intenzivnemu svetelnému zdroju. Pouzivatel musi byt obozretny a musi pris-
posobit’ uroven osvetlenia zasahu a prisluSsnému pacientovi, najma pocas
dlhSej prevadzky.

Maquet EZEA
IFU 01841 SK 06 11/ 56
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Zobrazenie vyrobku

1.6.1.1

12/ 56

Zakladné funkcie

Careview

Obr. 5: Indikacia Careview Urovne 4 a 5

Kupoly Maquet EZEA poskytuju vizualne informacie na klavesnici prostrednictvom dvoch blikaju-
cich LED diod, ktoré upozorriuju pouzivatela na vrstvenie svetelnych bodov. Svetlo je totiz ener-
gia, ktora mdze pri vysokej intenzite spdsobit’ vysuSanie tkaniva. Norma IEC 60601-2-41
stanovuje maximalnu pripustnd hodnotu 700 W/m? pre danu oblast, preto je dblezité pri prekro-
Ceni tejto hranice informovat’ pouzivatefa. Svetelné lu¢e z dvoch kupol sa mézu prekryvat. Ak
vSak obe kupoly zobrazuju blikajucu uroven intenzity, pouzivatel musi byt ostrazity.

Osvetlenie okolia

~

Obr. 6: Funkcia osvetlenia okolia

Osvetlenie okolia poskytuje chirurgickému timu a anestéziolégovi minimalne osvetlenie poCas
minimalne invazivnych zakrokov.

Maquet EZEA
IFU 01841 SK 06



Uvod 1
Zobrazenie vyrobku

1.6.1.2 Moznosti

Variabilna teplota farby

| Y | YV

Obr. 7: Teplota farby

Ako volitelna vybava je k dispozicii stmievanie farby svetla, ktoré umoznuje chirurgickému timu
vybrat' si medzi teplou bielou: 4100 K a studenou bielou: 4600 K, aby vyhovovala preferenciam
zobrazenia.

Maquet EZEA
IFU 01841 SK 06 13 /56



1 Uvod
Zobrazenie vyrobku

Prenos nastenného ovladania

H

GETINGE 3¢

Obr. 8: K dispozicii su nastenné ovladacie klavesnice
Zabudovana verzia Verzia napéjacej skrinky
Verzia pre povrchovu montaz Ovladacia klavesnica

Zabudovana verzia s prednou stranou
1.6.1.3 Prislusenstvo

Drziak rukovati

Obrazok Opis Referencia

Adaptér na montaz sterilizovatelnej rukovati typu STG| Handle Holder PSX
PSX na kupolu Maquet Ezea 003

Tab. 3: Drziak rukovati

Maquet EZEA
14 / 56 IFU 01841 SK 06



Sterilizovatelné rukovati

Uvod
Zobrazenie vyrobku

1

Obrazok Opis Referencia
Suprava 5 rukovati STG PSX STG PSX 01
s Suprava 5 rukovati STG HLX STG HLX 01
Tab. 4: Sterilizovatelné rukovati
Adaptér na jednorazové rukovati
Vizualne Popis Oznacenie

Adaptér na namontovanie jednorazovej rukovati

RUKOVAT DEVON LI-
TEX 3600-104

Tab. 5: Adaptér na jednorazoveé rukovati

Maquet EZEA
IFU 01841 SK 06
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Uvod
Identi

1

fikaCny Stitok vyrobku

1.7 Identifikaény stitok vyrobku
MA?PUET SAS % Made in France
Parc/de Limeére-Avenue de la Pomime de Pin
CS 10008 Ardon - 45074 Orléans fedex 2 - France
w CE
Maquet Ezea _@
2_"" =¢) AC 100-240 V 50/60 Hz 240 VA
% =¢) AC 24V 50/60 Hz 400 VA
: =C) DC 24V 400 VA
e s 9% P20
[E IEC 60601-2-41 :2021 c US E346609
Obr. 9: Umiestnenie identifikacného Stitku vyrobku
Nazov vyrobku Déatum vyroby
Sériové ¢&islo Identifikacia UDI
Oznacenie vyrobku
1.8 Pouzité normy
Pristroj je v sulade s nasledujucimi bezpe€nostnymi normami a smernicami:
Oznacenie Nazov
IEC Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: V&e-
60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 |obecné poZiadavky na zakladnu bezpecnost a ne-
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021 vyhnutné prevadzkové vlastnosti
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14/A2:2022
IEC 60601-2-41:2021 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-41: Oso-
bitné poziadavky na bezpecnost svietidiel na chi-
rurgické a diagnostické ucely
IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast' 1-2: V$e-
EN 60601-1-2:2015/A1:2021 obecné poziadavky na bezpecnost — Pridruzena
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014/A1:2021 | norma: Elektromagnetické rusenie - PozZiadavky a
CSA C22.2 C. 60601-1-2:16 (R2021) skuSanie
IEC Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1-6: Ve-
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 | obecné poZiadavky na zakladnu bezpecnost a ne-
vyhnutné prevadzkové vlastnosti — doplfiujuca nor-
ma: PouZitelnost
Tab. 6: Sulad s normami tykajucimi sa vyrobku
Maquet EZEA
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Uvod 1
PouZité normy

Oznacenie

Nazov

IEC
60601-1-9:2007+AMD1:2013+AMD2:2020 |obecné poZiadavky na zakladnu bezpecnost a ne-

Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1-9: V8e-

vyhnutné prevadzkoveé vlastnosti — doplfiujuca nor-
ma: PozZiadavky na ekologicky zodpovedny dizajn

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Zdravotnicke pristroje — Cast 1: Aplikacia techniky

pouzitefnosti na zdravotnicke pristroje

IEC 62304:2006+AMD1:2015 Softvér zdravotnickych pristrojov — Procesy ovplyv-

nujuce zivotny cyklus softvéru

ISO 20417:2020 Zdravotnicke pristroje — Informacie, ktoré ma po-
skytnut' vyrobca
ISO 15223-1:2021/A1:2025 Zdravotnicke pristroje — Symboly, ktoré sa maju

pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnut
vyrobca — Cast’ 1: VSeobecné poziadavky

EN 62471:2008

Fotobiologicka bezpecénost svetelnych zdrojov a
systémov svetelnych zdrojov

IEC 62311:2019

Posudzovanie elektronickych a elektrickych za-
riadeni z hladiska obmedzenia expozicie osdb
elektromagnetickymi poliami (0 Hz—300 GHz)

Tab. 6: Sulad s normami tykajucimi sa vyrobku

Riadenie kvality:

Oznacenie

Rok

Nazov

ISO 13485

2016

ISO 13485:2016
Medical devices — Quality management systems — Require-
ments for regulatory purposes

ISO 14971

2019

ISO 14971:2019
Medical devices — Application of risk management to medi-
cal devices

ISO 14001

2024

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

21 CFR Part 11

2023

Title 21 — Food And Drugs

Chapter | — Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services

Subchapter A — General

PART 11 - Electronic records, electronic signatures

21 CFR Part 820

2020

Title 21 — Food And Drugs

Chapter | — Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services

Subchapter H -- Medical Devices

PART 820 - Quality System Regulation

Tab. 7: Sulad s normami o riadeni kvality

Maquet EZEA
IFU 01841 SK 06
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1 Uvod
PouZzité normy

Environmentalne normy a predpisy:

Stat

Oznacenie

Verzia

Nazov

EU

ROHS Directives

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 Par-
liament and of the Council as regards the list of
restricted substances

2016

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)
2016/585 of 12 February 2016 amending, for the
purposes of adapting to technical progress, An-
nex IV to Directive 2011/65/EU of the European
Parliament and of the Council as regards an
exemption for lead, cadmium, hexavalent
chromium, 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

Celosvetovo IEC 63000

2022

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

EU

REACH Regulati-
on

2006

REGULATION (EC) No 1907/2006 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUN-
CIL of 18 December 2006 concerning the Regi-
stration, Evaluation, Authorisation and REACH -
Restriction of Chemicals (REACH), amending
Directive 1999/45/EC and repealing Council Re-
gulation (EEC) No 793/93 and Commission Regu-
lation (EC) No 1488/94 as well as Council Directi-
ve 76/769/EEC and Commission Directives
91/155/EEC, 93/67/EEC, 93/105/EC and 2000/21/
EC

nia

Spojené US California
Staty americ- | proposition 65
ké _ Kalifor- Act

1986

HEALTH AND SAFETY CODE - HSC DIVISION
20. MISCELLANEOUS HEALTH AND SAFETY
PROVISIONS CHAPTER 6.6. Safe Drinking Wa-
ter and Toxic Enforcement Act of 1986

China

SJ/T 11365-2006

2006

ACPEIP - Administrative Measure on the Control
of Pollution caused by Electronic Information
Products Chines RoHS (Restriction of Hazardous
Substances)

Tab. 8:
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Maquet EZEA

Uvod
PouZité normy

1

Stat

Oznacenie

Rok

Nazov

Argentina

Dispocision
2318/2002

2002

Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
mentos y Tecnologia Médica - Registro de
productos Medicas - Reglamento

Australia

TGA 236-2002

2021

Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulati-
ons 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989

Bosna a
Hercegovina

Act

2008

Medicinal products and medical devices act of
Bosnia and Herzegovina ("Official Gazette of BiH,
No. 58/08)

Brazilia

RDC 665/2022

2022

Resolution RDC n°665, 30 March 2022, Provides
for the Good Manufacturing Practices for Medical
Devices and Medical devices for In Vitro Diagnos-
tis

Brazilia

RDC 751/2022

2022

RDC No. 751, of September 15, 2022, which
provides for risk classification, notification and re-
gistration regimes, and labeling requirements and
instructions for use of medical devices.

Brazilia

Nariadenie
384/2020

2020

INMETRO Certification - Compliance Assessment
Requirements for Equipment under Health Surve-
illance Regimen - Consolidated.

Kanada

SOR/98-282

2024

Medical Devices Regulations

China

Regulation n°739

2021

Regulation for the Supervision and Administration
of Medical Devices

Kolumbia

Decree 4725

2005

DECRETO NUMERO 4725 DE 2005 (Diciembre
26) por el cual se reglamenta el régimen de regis-
tros sanitarios, permiso de comercializacion y
vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos
para uso humano.

EU

Regulation
2017/745/EU

2017

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPE-
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

Indonézia

Regulation 62

2017

Regulation of the minister of health of the republic
of Indonesia number 62 of 2017 on product licen-
se of medical devices, in vitro diagnostic medical

devices and household health products

Izrael

Law 5772-2012

2012

The Medical Equipment Law, 5772-2012

Japonsko

MHLW Ordinan-
ce: MO n°169

2021

Ministerial Ordinance on Standards for Manufac-
turing Control and Quality Control for Medical
Devices and In-Vitro Diagnostics

Kena

Act

2002

The Pharmacy and Poisons Act, Cap 244 of the
Laws of Kenya

Malajzia

Act 737

2012

Medical Device Act 2012 (Act 737)

Tab. 9:
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1 Uvod
Informacie o planovanom pouziti

1.9

1.91

1.9.2

20/ 56

Stat Oznaéenie Rok |Nazov
Cierna Hora Law 53-09 2009 Law of Montenegro on Medical Devices (2009)
Maroko Law 84-12 2012 Law n°84-12 relative to medical devices
Novy Zéland Nariadenie 2003 Medicines (Database of Medical Devices) Regula-
2003/325 tions 2003 (SR 2003/325)
Saudska Regulation 2017 | “Medical Device Interim Regulation” issued by the
Arabia 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
Srbsko Law 105-2017 2017 Law on Medicinal Products and Medical Devices,
“Official Gazette of the Republic of Serbia,” No.
105/2017
South Korea Act 14330 2016 Medica Device Act
Juzna Kérea | Decree 27209 2016 Enforcement Decree of Medicl Act
Juzna Kérea Rule 1354 2017 Enforcement Rule of the Medical Act
Svajgiarsko RS (Odim) 2020 Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Taiwan Act 2020 |Taiwanese Medical Device Act
Thajsko Act 2562 2019 |Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562(2019)
UK Act 2021 Medical Devices Regulations 2002 n°618
USA 21 CFR Part 7 2023 |Title 21 — Food And Drugs
Chapter | — Food And Drug Administration
Department Of Health And Human Services
Subchapter A — General
PART 7 — Enforcement policy
USA 21CFR Subchap- - Title 21--Food And Drugs
ter H Chapter | — Food And Drug Administration
Department Of Health And Human Services
Subchapter H -- Medical Devices
Vietnam Decree 98/2021 2021 Decree No. 98/2021/ND-CP November 8, 2021 of
the Government on the management of medical
equipment
Tab. 9: Sulad s normami tykajucimi sa trhu

Informacie o planovanom pouziti

Ucel pouzitia
Operacné svietidla Maquet EZEA su urcené na osvetlenie tela pacienta po¢as chirurgickych,

diagnostickych alebo lie¢ebnych zakrokov.

Indikacie

Sortiment Maquet EZEA je navrhnuty tak, aby sa dal pouzit na akykolvek typ chirurgického
ukonu, oSetrenia alebo vySetrenia, ktoré si vyzaduje Specificky svetelny zdro;j.

Maquet EZEA
IFU 01841 SK 06



1.9.3

194

1.9.5

1.10

1.11

1.12

1.13

Maquet EZEA

Uvod 1
Nevyhnutné prevadzkoveé vlastnosti

Uréeny pouzivatel

» Toto zariadenie m6ze pouzivat len zdravotny pracovnik, ktory si precital a porozumel tomuto
navodu.

. Cistenie zariadenia musi vykonat kvalifikovany personal.

Nevhodné pouzitie

* Ak by preruSenie chirurgického ukonu mohlo spdsobit ohrozenie Zivota, pouzivajte ako chi-
rurgické osvetlenie (kupola).

» Pouzitie poskodeného vyrobku (napr.: bez udrzby).
* Vinom prostredi ako v prostredi poskytovania zdravotnej starostlivosti (napr.: starostlivost
v domacom prostredi).

Kontraindikacia
Tento vyrobok nema Ziadne kontraindikacie.

Nevyhnutné prevadzkové viastnosti

Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti operaéného svietidla Maquet EZEA spocivaju v poskytnuti
osvetlenia na operac¢né pole, pri€om znizuju pridruzenu tepelnu energiu.

Klinicka vyhoda

Operacné a vySetrovacie osvetlenia sa povazuju za doplnky pri invazivnych a neinvazivnych lie¢-
bach alebo diagnostikach a povazuju sa za nevyhnutné na zaru€enie optimalneho osvetlenia chi-
rurgov a oSetrujuceho personalu.

Pomoc, ktoru poskytuju pocas chirurgickych zakrokov a vySetreni, preukazuje ich nepriamu
klinicku vyhodu. Chirurgické osvetlenia s LED diédami ponukaju viac vyhod v porovnani s inymi
technoldgiami (napr. Ziarivky).

Ked je ich pouzZivanie adekvatne:

»  Zlepsuju pohodlie pracovného priestoru, ako aj vizualny vykon a vyzaruju svetlo na miesto,
kde to potrebuju chirurgovia a oSetrujuci personal, a zaroven zoslabuju vyzarované teplo.

» Poskytuju regulaciu tienov, ktora umozriuje zdravotnickemu personalu sustredit sa na chirur-
gické alebo diagnostické ukony.

» Poskytuju lepSiu Zivotnost a zniZuju riziko ¢iastoéného zhasnutia pocas operacii.

* Poskytuju konstantné osvetlenie pocas pouzivania.

»  Poskytuju presnu farebnu reprodukciu réznych osvetlenych tkaniv.

Zaruka

Zarucné podmienky vyrobku vam poskytne zastupcu miestny spolo¢nosti Getinge.

Zivotnost’ produktu
Predpokladana Zivotnost produktu je 10 rokov.
Tato Zivotnost sa nevztahuje na spotrebny tovar, akym su sterilizovatelné rukovate.

10-ro¢na zivotnost plati v pripade, ak kazdoro¢né pravidelné kontroly vykonava vyskoleny perso-
nal schvaleny spolo¢nostou Getinge. Ak zariadenie aj po tomto ¢asovom obdobi pouzivate, musi
vySkoleny personal schvaleny spolo¢nostou Getinge vykonat kontrolu s ciefom potvrdit bezpec-
nost’ zariadenia.

IFU 01841 SK 06 21/ 56



1 Uvod
Pokyny na zniZenie environmentalneho vplyvu

1.14 Pokyny na znizenie environmentalneho vplyvu
Ak chcete pristroj pouzivat optimalnym spdsobom a obmedzit' vplyv na zivotné prostredie, dodr-
Zujte nasledujuce pravidla:
* Ak chcete znizit spotrebu energie, pristroj vypnite, ked sa nepouziva.

«  Pristroj umiestnite spravne, aby sa nespravna poloha nemusela kompenzovat zvySenim
svetelného vykonu.

+ Odpovede na otazky tykajuce sa spracovania odpadu a recyklacie pristroja najdete v Casti
Riadenie odpadov.

o UPOZORNENIE

Spotreba energie pristroja je uvedena v kapitole Elektrické udaje.
Pristroj je v sulade s eurépskou smernicou ROHS a nariadeniami REACH.

Maquet EZEA
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Informacie tykajuce sa bezpecnosti 2
Podmienky na Zivotné prostredie

2 Informacie tykajuce sa bezpecnosti

2.1 Podmienky na zivotné prostredie

Okolité podmienky pri preprave a uskladneni

Teplota prostredia -10 °C az +60 °C
Relativna vihkost 20% az 75 %
Atmosféricky tlak 500 hPa az 1060 hPa
Tab. 10:  Okolité podmienky preprava/uskladnenie

Prevadzkové podmienky okolitého prostredia

Teplota prostredia +10°C az +40 °C
Relativna vihkost 20% az75 %
Atmosféricky tlak 500 hPa az 1060 hPa
Tab. 11:  Prevadzkové podmienky okolitého prostredia

2.2 Bezpeénostné pokyny

2.21 Bezpeéné pouzivanie vyrobku

A\

VAROVANIE!

Riziko poranenia
Test vydrze batérii batérie Gplne vybije

Nevykonavajte operaciu bezprostredne po teste vydrze batérii. Doprajte baté-
riam ¢as, aby sa dobili.

A

VAROVANIE!

Riziko poranenia

Rychlo sa vybijajuca batéria méze sposobit’ vznietenie kupoly po€as opera-
cie.

Kazdy mesiac vykonavajte test vydrze batérie, vdaka ¢omu jej vydrz odhad-
nete. V pripade nefunkénosti kontaktujte technické sluzby Getinge.

A

VAROVANIE!

Riziko reakcie tkaniv )

Svetlo je energia, ktora vyzaruje vinové dizky, ktoré mézu byt nekompatibil-
né s niektorymi patolégiami.

Pouzivatel musi pri pouzivani osvetlenia poznat’ rizika, ktoré netolerantnym
pacientom a foto senzitivnym osobam sposobuje UV a/alebo infracervené
Ziarenie.

Pred zakrokom sa uistite, Zze osvetlenie je kompatibilné s tymto typom patol6-
gie.

Maquet EZEA
IFU 01841 SK 06
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2 Informacie tykajuce sa bezpecnosti
Bezpec€nostné pokyny

2.2.2

24/ 56

A\

VAROVANIE!

Riziko vysusenia tkaniv alebo popalenia

Svetlo je energia, ktora moéze sposobit’ poranenie pacienta (napr: vysusenie
tkaniva, popaleniny sietnice), najma v pripade prekryvania svetelnych li¢ov
vysielanych z viacerych kupol alebo pri dlhotrvajicich zakrokoch.

Pouzivatel musi poznat’ rizika suvisiace s vystavenim otvorenych ran prilis
intenzivnemu svetelnému zdroju. Pouzivatel musi byt’ obozretny a musi pris-
posobit’ iroven osvetlenia zasahu a prisluSnému pacientovi, najma pocas
dlhSej prevadzky.

A

VAROVANIE!
Riziko popalenia
Toto zariadenie nie je ohnovzdorné. Iskry, ktoré nie st vzdy nebezpe¢né, mo-

zu obcas sposobit’ poziar, a to najma v oblastiach s vysokym obsahom kysli-
ka.

Zariadenie nepouzivajte v prostredi bohatom na horlavé plyny alebo kyslik.

A\

VAROVANIE!

Riziko poranenialinfekcie
Pouzivanie poskodeného zariadenia méze pouzivatelovi spdsobit’ riziko
poranenia alebo pacientovi riziko infekcie.

Poskodené zariadenie nepouzivajte.

A\

VAROVANIE!

Riziko poranenia
Intenzivhe magnetické polia mézu sposobit’ poruchu a tiez aj neiumyselny po-
hyb svietidla.

Nepouzivajte ho v miestnostiach s MRI.

Elektrické prvky

A\

VAROVANIE!

Riziko elektrizacie
Osoba, ktora nie je vySkolena na montaz, udrzbu, opravy alebo demontaz, sa
vystavuje riziku poranenia alebo elektrizacie.

Montaz, udrzba, oprava alebo demontaz zariadenia alebo jeho komponentov
musi vykonat’ technik spoloénosti Getinge alebo servisny technik vyskoleny
spoloénost'ou Getinge.

A\

VAROVANIE!

Riziko poranenia

Pri odpojeni napatia pocas operacie kupoly osvetlenia zhasnu, ak nemaju
zalozny systém.

Nemocnica musi byt’ v sulade s plathymi normami pre vyuzivanie priestorov
na lekarske uéely a musi mat’ zalozny systém elektrického napajania.

Maquet EZEA
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Informacie tykajuce sa bezpecnosti 2
Bezpectnostné pokyny

223 Optické prvky

A

VAROVANIE!

Riziko poranenia

Tento vyrobok vyzaruje potencialne nebezpecné optické ziarenie. M6ze dojst’
k poskodeniu oé€i.

Pouzivatel sa nesmie pozerat’ do svetla vyzarovaného chirurgickym svietid-
lom. O¢€i pacienta musia byt po€as operacie na tvari chranené.

A

VAROVANIE!

Riziko poranenia

Tento vyrobok vyzaruje optické ziarenie, ktoré moéze poskodit’ pouzivatela
alebo pacienta.

Optické ziarenie vyzarované tymto vyrobkom spifa expoziéné limity na znize-
nie rizika fotobiologického nebezpecenstva definované v norme IEC
60601-2-41.

224 Infekcia

A

VAROVANIE!

Riziko infekcie
Vykonavanie technického zasahu méze spésobit’ kontaminaciu operaéného
pola.

Technicky zasah nevykonavajte v pritomnosti pacienta.

Maquet EZEA
IFU 01841 SK 06
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3 Kontrolné rozhranie

3 Kontrolné rozhranie

 GETINGE % _

—
L |

GETINGE %¢

Obr. 10:  Umiestnenie kontrolnych rozhrani

Obr. 11:  Ovladacia klavesnica kupoly

Zapnutie/Vypnutie Minus (znizit drover)
Plus (zvysit urovenr) Tlacidlo zmeny farebnej teploty (volitelné)

Maquet EZEA
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Kontrolné rozhranie 3
Kontrolky alarmu (iba pri ndstennej verzii)

[«o]
=

Obr. 12:  Ovladacia nastenna klavesnica

Zapnutie/Vypnutie Rezim osvetlenia okolia

Vyber kupoly (1 alebo 2) @ Tlagidlo zmeny farebnej teploty (volitelné)

Indikator synchronizacie Prepnutie batérie (volitelné)

Prispdsobenie osvetlenia Autonomia batérie (volitelné)

Plus (zvysSit uroven) Indikator urovne batérie (volitelné)

@ Indikator drovne Vystrazna kontrolka

Minus (znizit Groven) Kontrolka batérie

3.1 Kontrolky alarmu (iba pri nastennej verzii)
Kontrolka Oznacenie Vyznam
Kontrolka nesvieti Ziadna chyba
Oranzova kontrolka Konfiguracia vykazujuca chybu (priklady: chyba kar-

ty, chyba komunikacie, iné chyby), prili§ nizka dro-
ven nudzového systému.

Tab. 12:  Kontrolka upozorneni

Kontrolka Oznacenie Vyznam
Kontrolka nesvieti Konfiguracia napajanda sietovym napgjanim
Oranzova kontrolka Konfiguracia napajana zaloznou batériou
N Blika Gervena kontrolka | Konfiguracia napajana zaloznou batériou
- @_ Batérie su takmer vybité, konfiguracia sa méze o

niekolfko minut vypnut.

Tab. 13:  Kontrolky batérie

Maquet EZEA
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4 Pouzivanie
Kazdodenna kontrola pred pouzitim

4 Pouzivanie

4.1 Kazdodenna kontrola pred pouzitim

o UPOZORNENIE

S cielom zarugit pouzivanie, ktoré bude v sulade s produktom, je potrebné, aby vy-
Skolena osoba vykonavala kazdodenne vizualne a funk&né kontroly. Odporuca sa
zaznamenavanie vysledkov tychto kontrol, vratane datumu a podpisu osoby, ktora
ich vykonala.

Kontrola brzd

UPOZORNENIE

l Pri instalacii novych bfzd a po 2 az 6 mesiacoch ich pouzivania je normaine,
ze sa brzdy musia znova nastavit, aby sa kompenzovalo ich opotrebovanie.

*  Zbna rozbehu
*  Zona pouzivania
»  Zbna opotrebenia

Obr. 13:  Opotrebovanie bfzd

»  Pritiahnutim skrutky sa zvySuje brzdny uci-

nok
* Povolenim skrutky sa znizuje brzdny uci-
nok
x 1
—

Obr. 14:  Nastavenia bfzd zavesenia

Maquet EZEA
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Obr. 15:  Nastavenie bfzd zavesného zariadenia
WALL

Obr. 16:  Nastavenie bfzd kupoly DF

Obr. 17:  Nastavenie bfzd kupoly SF

Maquet EZEA
IFU 01841 SK 06

Kazdodenna kontrola pred pouzitim

Pouzivanie

4

Pritiahnutim skrutky sa zvySuje brzdny uci-
nok

Povolenim skrutky sa znizuje brzdny uci-
nok

Vykonajte nastavenie bfzd stredného a
hlavného obluka

Pritiahnutim skrutky sa zvySuje brzdny
ucinok

Povolenim skrutky sa znizuje brzdny
ucinok

Vykonajte nastavenie bfzd pruzinového ra-
mena a hlavného obluka

Sklopte silikbnovd manzetu smerom k
pruzinovému ramenu

Pritiahnutim skrutky sa zvySuje brzdny
ucinok

Povolenim skrutky sa znizuje brzdny
ucinok

Vyklopte silikdbnovli manzetu a zakryte
fiou koniec krytu pruzinového ramena
smerom K hlavici.
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4 Pouzivanie
Kazdodenna kontrola pred pouzitim

Vseobecné kontroly

Celistvost’ zariadenia

1. Skontrolujte, i zariadenie nebolo naraze-
né a ¢i nema znamky opotrebovania.

2. Skontrolujte, €i nie su pritomné odlesky
a poskodenie nateru.

Obr. 18:  Celistvost zariadenia

Kovové jazy€ky pruzinovych ramien

1. Skontrolujte, &i sa kovové jazyCky pruz-
nych ramien nachadzaju na svojom
mieste.

Obr. 19:  Kontrola jazy¢kov

Drzanie pruzinového ramena

1. Pruzinové rameno umiestnite na spodny
doraz, potom do horizontalnej polohy a na-
koniec na horny doraz.

2. Skontrolujte, &i pruzinové rameno drzi vo
v8etkych troch polohach.

Obr. 20:  Drzanie pruzinového ramena

Maquet EZEA
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Pouzivanie

4

Kazdodenna kontrola pred pouzitim

Silikdnové ochranné kryty a kryt kupoly

1. Skontrolujte sprdvne umiestnenie ob-
lukovych uzaverov

2. Skontrolujte, ¢i spodna strana nie je po-
Skodena (ryhy, Skvrny a pod.)

Obr. 21:  Pod prednou stranou kupoly a ob-
lukovym uzaverom

Obsluzna klavesnica kupoly

1. Skontrolujte aj spravne umiestnenie
ovladacej klavesnice kupoly.

2. Zapnite svietidlo stlacenim tlacidla ON/
OFF (Zapnut/Vypnut) na ovladacej klaves-
nici kupoly.

3. Prispbsobte intenzitu osvetlenia kupoly z

minima na maximum, ¢im skontrolujte, Ci
kupola reaguje na prikazy klavesnice.

» Intenzita svetla sa spravne meni

Obr. 22:  Klavesnica kupoly a fungovanie o . o
v zavislosti od zvolenej urovne.

4. Skontrolujte, ¢i funguju vSetky LED.

UPOZORNENIE

Servisné supravy su dostupné na platforme pre nahradné diely
LinkOne

Platforma LinkOne je pristupna na portali GetingeOnline:
https://swp-linkone.getingegroup.local/

Maquet EZEA
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4 Pouzivanie
Ovladanie svietidla

4.2 Ovladanie svietidla

421 Zapnutie/vypnutie svietidla

GETINGE 3¢

0O HO

e

Obr. 23:  Zapnutie/vypnutie svietidla

Zapnite svietidlo po jednotlivych kupolach

1. V pripade nastennej ovladacej klavesnice stlacte tlacidlo na kupole , ktoru chcete zapnut,
a pockajte, kym sa tla€idlo nepodsvieti.

2. Stlatenim tlagidla Zapnut/Vypnut’ | 1| zapnite kupolu.

» Sektory LED sa postupne rozsvietia a urover osvetlenia sa automaticky nastavi na uroven
3, ktora sa odporuc¢a na zacatie prace.

Zapnite cely systém svietidiel (iba prostrednictvom nastennej ovladacej klavesnice)
1. Stlagte tlagidlo Zapnut/Vypnat'[1].

» Sektory LED vSetkych kupol sa postupne rozsvietia a Uroven osvetlenia sa nastavi na uro-
ven 3, ktora sa odporuca na zacatie prace.

Prostrednictvom klavesnice kupoly vypnite svietidlo
1. Drzte sltacené tlacidlo Zapnat/Vypnat [ 1], kym sa klavesnica nevypne.
» LED sektory kupoly po uvolneni tla€idla postupne zhasnu.
Prostrednictvom nastennej klavesnice vypnite svietidlo
1. Drzte sltacené tlacidlo kupoly , kym sa tlacidlo nepodsvieti.
2. Drzte sltacené tlacidlo Zapnut/Vypnut [ 1], kym sa tlagidlo kupoly nevypne.

» LED sektory kupoly po uvolneni tla€idla postupne zhasnu.

Maquet EZEA
32 /56 IFU 01841 SK 06



4.2.2

Maquet EZEA

Pouzivanie

4

Ovladanie svietidla

Prisposobenie osvetlenia

Obr. 24:  Prispbsobenie osvetlenia

V pripade nastennej ovladacej klavesnice vyberte najskor kupolu |2 |, na ktorej budete zasaho-
vat.

Nastavte intenzitu svetla

1.V pripade nastennej ovladacej klavesnice stlacte symbol sinka [6] a nastavte osvetlenie ku-
poly/kupol.

2. Stlacenim tlacidla Plus | 3 | zvysSite intenzitu osvetlenia kupoly/kupol.

3. Stlacenim tla¢idla Minus E znizite intenzitu osvetlenia kupoly/kupol.

o UPOZORNENIE

Careview: Urovne 4 a 5 blikaju, aby pouZivatel daval pozor na to, &i sa neprekryva
viacero svetelnych Skvin.

Aktivacia/deaktivacia osvetlenia okolia na klavesnici kupoly

1. Drzte stlagené tlagidlo Minus [4] na kupole, kym nezaéne blikat prva kontrolka LED indikato-
ra urovne.

» Teraz je osvetlenie okolia aktivované.
2. Osvetlenie okolia deaktivujete stladenim tlacidla Plus [3].
» Teraz je osvetlenie okolia deaktivované.

Aktivacia/deaktivacia osvetlenia okolia na nastennej klavesnici

1. Drzte stlatené tlaCidlo so symbolom mesiaca | 7 | na nastennej klavesnici, kym nezacne bli-
kat' prva kontrolka LED indikatora urovne.

» Teraz je osvetlenie okolia aktivované.
2. Osvetlenie okolia deaktivujete stlacenim tlacidla so symbolomsinka @

» Teraz je osvetlenie okolia deaktivované.
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Nastavenie farebnej teploty (volitelné)

1.

Stlacte tlacidlo Farebna teplota [5].

» Tlacidlo je na klavesnici podsvietené.

2. Stlacenim tlacidla Plus | 3 | zvolte chladnejSiu farebnu teplotu.
Stlacenim tlacidla Minus | 4 | zvolte teplejSiu farebnu teplotu.
4. Stlagenim tlacidla Farebna teplota [5] na kupole alebo vyberom tlagidla s symbolom sinka| 6]
na nastennej klavesnici vypnete rezim zmeny farebnej teploty.
4.2.3 Synchronizacia kupol

GETINGE 3¢

2

=a

0@ OHOCO

Obr. 25:  Synchronizacia kupol pomocou nastennej klavesnice

Synchronizacia/desynchronizacia kupol

1.
2.

34/ 56

Kupoly nastavte podla pozadovanych parametrov.
Drzte stlatené tlacidlo kupoly , ktoru chcete synchronizovat, kym sa tlacidlo nepodsvieti.

» Kupoly su synchronizované. Kazda zmena na niektorej z nich spdsobi zmenu na druhej
kupole.

Drzte stlagené tlacidlo kupoly [2], ktori chcete desynchronizovat, kym sa vypne jeho pod-

svietenie, alebo zmerite stav kupoly prostrednictvom miestnej ovladacej klavesnice a

desynchronizujte pozadovanu kupolu.

» Kupoly uz nie st synchronizované.

Maquet EZEA
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4.3 Umiestnenie svietidla

4.3.1 InStalacia a odobratie sterilizovatelnej rukovati

Rukovat’' STG HLX

VAROVANIE!
Riziko infekcie

Sterilizovatelné rukovate su jedinym komponentom zariadenia, ktoré je moz-
né sterilizovat’. Akykol'vek kontakt sterilného timu s inou plochou méze spé-
sobit’ infekciu. Akykol'vek kontakt nesterilnych zamestnancov so sterilizova-

tel'nymi rukovatami spdsobuje riziko infekcie.

Pocas operacie musi sterilny tim manipulovat’ so zariadenim sterilizovatelny-
mi rukovat'ami. V pripade rukovati HLX nie je tla¢idlo uzamknutia sterilné.
Nesterilny personal nesmie vstupovat’ do kontaktu so sterilizovatel'nymi ru-

kovat'ami.

VAROVANIE!
Riziko infekcie

Ak sterilizovatelna rukovat’ nie je v dobrom stave, mohli by sa €astice dostat’

do sterilného prostredia.

Po kazdej sterilizacii a pred kazdym novym pouzitim sterilizovatelnej rukova-

te skontrolujte praskliny.

Obr. 26:  InStalacia a odobratie sterilizovatelnej rukovati STG HLX

InStalacia sterilizovatelnej rukovati STG HLX

1.
2.
3.

Skontrolujte rukovat a uistite sa, ze na nej nie su pritomné praskliny a znecistenie.

Rukovat vlozte do drziaka.
Otacaijte rukovatou, az kym sa otacanie nezablokuje.
» Tladidlo zaistenia vyskodi.

» Rukovat je teraz zaistena a pripravena na pouZzivanie.

Odobratie sterilizovatelnej rukovati STG HLX

1.
2.

Maquet EZEA
IFU 01841 SK 06

Stlacte tlacidlo zaistenia.

Odoberte rukovat.
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Rukovat’ STG PSX

Obr. 27:  InStalacia a odobratie sterilizovatelnej rukovati STG PSX

InStalacia sterilizovatelnej rukoviti na kupolu
1. Skontrolujte rukovat a uistite sa, Ze na nej nie su pritomné praskliny a znecistenie.
2. Rukovéat vloZte do drziaka.
» Musite pocut’  kliknutie®.
3. Otacajte rukovatou, az kym sa otacanie nezablokuje.
» Rukovat je teraz zaistena a pripravena na pouzivanie.
Odobratie sterilizovatelnej rukovati z kupoly
1. Stlacte tlacidlo zaistenia.
2. Odoberte rukovat.

Maquet EZEA
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4.3.2 Manipulacia s kupolou

VAROVANIE!
Riziko infekcie/tkanivovej reakcie

Kolizia medzi zariadenim a inym prisluSenstvom moéze sposobit’ preniknutie
Castic do operac¢ného pola.

Pred prichodom pacienta zariadenie vopred umiestnite. Zariadenie premiesti-
te tak, ze s nim budete opatrne manipulovat’, aby ste zabranili kolizii.

VAROVANIE!
Riziko infekcie
Sterilizovatelné rukovate su jedinym komponentom zariadenia, ktoré je moz-
né sterilizovat. Akykol'vek kontakt sterilného timu s inou plochou méze sp6-

sobit’ infekciu. Akykolvek kontakt nesterilnych zamestnancov so sterilizova-
tel'nymi rukovatami sposobuje riziko infekcie.

Pocas operacie musi sterilny tim manipulovat’ so zariadenim sterilizovatel'ny-
mi rukovét'ami. V pripade rukovati HLX nie je tla¢idlo uzamknutia sterilné.
Nesterilny personal nesmie vstupovat’ do kontaktu so sterilizovatel'nymi ru-
kovat'ami.

VAROVANIE!

Riziko infekcie

Ak sterilizovatelna rukovat’ nie je v dobrom stave, mohli by sa €astice dostat’
do sterilného prostredia.

Po kazdej sterilizacii a pred kazdym novym pouzitim sterilizovatelnej rukova-
te skontrolujte praskliny.

*  Kupolu je mozZné posuvat roznymi spdsob-

mi:

— pre personal v sterilnom odeve: pomo-
cou sterilnej rukovati uprostred kupoly
uréenej na tento Gcel [1].

— pre persondl, ktory nie je v sterilnom
odeve: uchopenim vonkajSich rukovati

kupoly [2].

Obr. 28:  Manipulacia s kupolou

Maquet EZEA
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Specialny pripad Maquet EZEA SHIP

Obr. 29:  Manipulacia s konfiguraciou Maquet EZEA SHIP.
« S konfiguraciou EZEA SHIP méze personal, ktory nie je v sterilnom odeve, pri premiestriova-
ni manipulovat’ réznymi spésobmi:
— Odskrutkovanim nastavitelnej paky | 1| a jej posunutim v translacii na liste.
— Odskrutkovanim brzdovej rukovate | 2 | na nastavenie uhla na pevnom zaveseni.
— Odskrutkovanim brzdovej rukovate | 3 | na nastavenie uhla na obluciku.

Uhly otac€ania svietidla

Obr. 30: Mozné otacanie dvojitej konfiguracie EZEA DF na zavesnom systéme SB

Maquet EZEA
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Obr. 31:  Mozné otacanie dvojitej konfiguracie EZEA SF na zavesnom systéme SB
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L 2664 mm |
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Obr. 32:  Mozné otacania a rozmery konfiguracie Maquet EZEA SHIP

2131 mm

836 mm

180°

Obr. 33:  Mozné otacania a rozmery konfiguracie Maquet EZEA WALL

Maquet EZEA
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4.3.3

40/ 56

Priklady predbezného umiestnenia

Obr. 34:  Priklad predbezného umiestnenia Maquet EZEA s jednou konfiguraciou

Obr. 35:  Priklad predbezného umiestnenia Maquet EZEA s dvojitou konfiguraciou
Chirurgické svietidlo musi byt umiestnené nad operacnym pofom tak, aby smerovalo objem svet-
la do pozadovanej oblasti:

» v pripade dvojitej konfiguracie je prva kopula umiestnena kolmo na pozadovanu oblast, zatial
¢o druha kupola sa pouziva ako pomocné mobilné osvetlenie pod réznymi uhlami.

« Svietidlo musi byt umiestnené v takej vzdialenosti, aby pokrylo poZzadovanu oblast a obme-
dzilo sa riziko kolizie, na vhodnej urovni, aby chirurg mohol pohodine pracovat. Optimalna
vzdialenost svietidla je 1 m az 1,3 m.

» Svietidlo musi byt umiestnené tak, aby neprekazalo pohybu timu chirurgov alebo materialu.

Maquet EZEA
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4.3.4 Specialny pripad EZEA SHIP (preprava)

Obr. 36:  Odomknite alebo uzamknite konfiguraciu EZEA SHIP.

Odomknutim prepnete na pouzivanie alebo uzamknutim prepnete na prepravu
konfiguracie Maquet EZEA SHIP.

e Odomknutim prepnite do rezimu pouzivania:

— Odskrutkujte nastavitelnu paku | 1| aspon o dve otacky, aby ste uvolnili pojazd, a potom ho
presunte na liste, aby ste uvolnili kupolu parkovacieho doku.

— Odskrutkujte nastavitelnt paku | 2 | a vyberte parkovaci dok z listy.

— Otocte zavesnu rurku, aby ste nasmerovali kupolu, a potom zaskrutkujte nastavitelna paku
, aby ste pojazd a otacanie uzamkli.

»  Uzamknutim prepnite do prepravného rezimu:

Odskrutkujte brzdovu rukovat [4 ], aby ste nastavili uhol na oblugiku a umiestnili kupolu do
vodorovnej polohy, potom zaskrutkujte na uzamknutie.

— Odskrutkujte brzdovu rukovat , aby ste nastavili uhol na pevnom zaveseni a nastavili
kupolu do vodorovnej polohy, potom zaskrutkujte na uzamknutie.

— Odskrutkujte paku [ 1], aby ste umiestnili kupolu nad listu.
— Nasadte parkovaci dok na litu a zaskrutkujte nastavitelnu paku .

— Presunite kupolu, aby ste ju vioZili do parkovacieho doku, a potom zaskrutkujte nastavitel-
nu paku [ 1], aby ste pojazd uzamkli.

Maquet EZEA
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Vykonavanie testov batérie pomocou nastennej ovladacej klavesnice

VAROVANIE!
Riziko poranenia
Test vydrze batérii batérie uplne vybije

Nevykonavajte operaciu bezprostredne po teste vydrze batérii. Doprajte baté-
riam ¢as, aby sa dobili.

GETINGE 3¢

“)
0 CHO

0Q

Obr. 37:  Vykonavanie testov batérie

Spustite test preklopenia zaloznej batérie

1.
2.

Vypnutie svietidla.
Stlacte tlacidlo Test prepnutia [8].

» Ak test prebehne uUspesne, indikator urovne batérie 10| bude blikat' nazeleno. Ak sa test
nepodari, indikator urovne batérie |10 blika na cerveno.

Ak sa test nepodari, kontaktujte technicku sluzbu spolo€nosti Getinge.
Tlacidlo Test prepnutia | 8 | drzte stlatené, kym nezhasne.

» Svietidlo zostava zapnuté na Urovni 3 a pripravené na pouzivanie.

Spustite test vydrze batérii (iba s nudzovym systémom Getinge)

1.
2.

Vypnutie svietidla.
Tlacidlo Test vydrze @ drzte stlacené dovtedy, kym sa nepodsvieti.

» Ak bol test vykonany uspesne, indikator urovne nabitia batérie |10| bude blikat nazeleno.
Ak sa test nepodari, indikator urovne batérie |10] blika na cerveno.

Ak sa test nepodari, kontaktujte technicku sluzbu spolo¢nosti Getinge.
» Po ukonceni testu sa svietidlo vypne.

Tlagidlo Test vydrze [9] drzte stlacené, kym nezhasne.

@  UPOZORNENIE
Test vydrZe batérie moZete kedykolvek vypnut stlacenim tlagidla Test vydrze [9].

Na batérie sa poskytuje zaruka 3 roky.

Maquet EZEA
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Anomalie a prevadzkové poruchy 5

Anomalie a prevadzkové poruchy

Mechanika

Anomalia

Mozna pricina

Naprava

Sterilizovatelna rukovat’
spravne nezapada

Uzamykaci mechanizmus je
poskodeny

Vymerite rukovat

Naklonenie zdravotnickeho
pristroja

Opotrebenie brzdy alebo bfzd

Vymenu bfzd musi vykonat
vySkolena osoba

Nespravne nastavenie brzdy
alebo bfzd

Brzdy musi nastavit vySkolena
osoba

S pristrojom sa velmi tazko

manipuluje

Mechanické zablokovanie

Kontaktujte technicky servis
spolo¢nosti Getinge

Tab. 14:

Elektronika/optika

Mechanické anomalie a prevadzkové poruchy

Anomalia

Mozna pricina

Naprava

Kupola sa nerozsvieti

Vypadok prudu

Kontaktujte technické od-
delenie svojho zariadenia

Ina pricina

Kontaktujte technicky servis
spolocnosti Getinge

Kupola sa nevypina

Problém komunikacie

Kontaktujte technicky servis
spolocnosti Getinge

Cast LED diod alebo jedna
LED diéda sa nerozsvieti

LED karta je chybna

Kontaktujte technicky servis
spolocnosti Getinge

Blikajuce osvetlenie

LED karta je chybna

Kontaktujte technicky servis
spolocnosti Getinge

Ovladacie tlacidlo neodpoveda

Ovladacia klavesnica nefungu-
je spravne

Kontaktujte technicky servis
spolocnosti Getinge

Problém komunikacie

Kontaktujte technicky servis
spolo¢nosti Getinge

Tato funkcia nie je na vaSom
pristroji k dispozicii

Neuplatiuje sa

Tab. 15:

IFU 01841 SK 06
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6 Cistenie/dezinfekcialsterilizacia
Cistenie a dezinfekcia systému

w
=

istenie/dezinfekcia/sterilizacia

A

VAROVANIE!

Riziko infekcie
Postup sterilizacie a Cistenia sa vyrazne meni podla zdravotnickeho za-
riadenia a inych miestnych nariadeni.

Pouzivatel sa musi skontaktovat’ so sanitarnymi Specialistami svojho za-
riadenia. Musia sa pouzit’ odporu¢ané vyrobky a musia sa dodrzat’ odporuca-
né postupy.

6.1 Cistenie a dezinfekcia systému

A

VAROVANIE!

Riziko degradacie materialu
Preniknutie tekutiny dovnutra zariadenia pri €isteni moéze narusit’ jeho prevadz-
ku.

Zariadenie necistite priudom vody ani na neho priamo nestriekajte roztok.

A\

VAROVANIE!

Riziko infekcie

Niektoré produkty alebo postupy Cistenia moézu poskodit’ kryt zariadenia, ktory
sa moze odlupovat’ a pocas zakroku sa jeho ¢astice moézu dostat’ do operacné-
ho pola.

Dezinfekéné prostriedky s obsahom glutaraldehydu, fenolu alebo jodu su zaka-
zané. Dezinfekéné metédy pomocou fumigacie si nevhodné a zakazané.

A\

VAROVANIE!
Riziko popalenia
Niektoré casti zariadenia st po pouziti hortce.

Pred akymkolvek ¢istenim skontrolujte, Ci je zariadenie vypnuté a vychladnuté.

VSeobecné pokyny tykajuce sa €istenia, dezinfekcie a bezpeénosti

Uroveri o$etrenia potrebna na &istenie a dezinfekciu zariadenia je pri $tandardnom pouzivani
nizka uroven dezinfekcie. V skutoCnosti je toto zariadenie zaradené medzi nekritické zariadenia s
nizkou rizikovou urovrou infekcie. No v zavislosti od rizika infekcie je mozné zvazit strednu az
vysoku uroven dezinfekcie.

Zodpovedna organizacia musi dodrziavat narodné pozZiadavky (normy a smernice) tykajuce sa
hygieny a dezinfekcie.

Odnimnte sterilizovatelnu rukovéat.

6.1.1 Cistenie zariadenia
1)
2.

Zariadenie odistite handrickou namoc&enou v povrchovo aktivnom €inidle a dodrzte odporuca-
nia vyrobcu tykajluce sa pomeru riedenia, doby aplikovania a teploty. Pouzite univerzalny Cis-
tiaci prostriedok, mierne alkalicky (mydlovy roztok), ktory obsahuje ucinné latky, ako su deter-
genty a fosfore€nan. Nepouzivajte abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze mézu poskodit po-

vrchy.

3. Cistiaci prostriedok odstrarite pomocou mierne navih&enej handri¢ky a nasledne utrite
suchou handrou.

44 | 56
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6

Cistenie a dezinfekcia systému

6.1.2 Dezinfekcia zariadenia

Pomocou handricky namocenej v dezinfekEnom roztoku naneste roztok rovnomerne a dodr-
Ziavajte odporuc¢ania vyrobcu.

6.1.2.1 Dezinfekéné prostriedky, ktoré sa maju pouzit’

» Dezinfek¢né prostriedky nie su sterilizacné prostriedky. Umoznuju dosiahnut kvalitativne a
kvantitativne znizenie pritomnych mikroorganizmov.

» Pouzivajte iba povrchové dezinfekéné prostriedky, ktoré obsahuju kombinacie nasledujucich
ucinnych latok:

— Kvartérne amoniové zluceniny (bakteriostatické na Gram- a baktericidne na Gram+, va-
riabilny Gc€inok proti obalenym virusom, ziadny ucinok proti holym virusom, fungistatické,
ziadny sporicidny ucinok)

— Guanidinové derivaty

— Alkoholy

6.1.2.2 Povolené aktivne zlozky

Trieda Uginné latky

Nizka uroven dezinfekcie

Didecyldimetylaméniumchlorid
= Chlorid alkyl-dimetyl-benzyl-amoniak
= Chlorid dioktylmetylamoniak

Kvartérne aménne zluceniny

Biguanidy = Polyhexametylénbiguanidhydrochlorid

Stredna uUroven dezinfekcie

Alkoholy = Propéan-2-ol

Vysoka uroven dezinfekcie

Kyseliny = Kyselina amidosulfénova (5 %)
= Kyselina jabl¢na (10 %)
= Kyselina etyléndiamintetraoctova (2,5 %)

Tab. 16:  Zoznam aktivnych zloZiek, ktoré mézete pouzit

Priklady komerénych testovanych produktov
*  Produkt ANIOS®**: Surfa'Safe®**
* Iny vyrobok: Izopropylalkohol 20 % alebo 45 %

Maquet EZEA
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6 Cistenie/dezinfekcialsterilizacia

Cistenie a sterilizacia sterilizovatelnych rukovati Maquet Sterigrip

6.2

6.2.1

6.2.2

6.2.3
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Cistenie a sterilizacia sterilizovatefnych rukoviti Maquet

Sterigrip

Priprava cCistenia

Bezprostredne po pouZiti rukovati ich ponorte do kupefla s Cistiacim — dezinfek&nym prostriedkom

neobsahujucim aldehyd, aby sa predislo zasychaniu necistot.

V ramci manualneho cGistenia

1. Rukovati ponorte do Cistiaceho prostriedku na 15 minut.

2. Vydistite ich pomocou jemnej kefky a handri¢kou, z ktorej nevypadavaju vlakna.

3. Skontrolujte Cistotu rukovati, aby na nich nezostalo Ziadne znecistenie. Ak to tak je, pouZite

ultrasonicky Cistic.

4. Poriadne preplachnite v Cistej vode, aby ste Cistiaci prostriedok Uplne odstranili.

5. Nechajte volne vyschnu alebo rukovate utrite suchou handrou.

UPOZORNENIE

([ ]

l Odporu¢ame pouzivat neenzymatické Cistiace prostriedky. Enzymatické Cistiace
prostriedky mézu poskodit pouZity material. Nesmu sa pouzivat na dlhodobé na-
macanie a musia sa oplachovanim zmyt.

V ramci Cistenia v dezinfekénom roztoku
Rukovati je mozné distit umyvacim a dezinfekEnom zariadenim a oplachovat’ pri maximalnej tep-

lote 93 °C. Priklad odporu¢anych cyklov:

Etapa Teplota Doba
Predumyvanie 18-35°C 60 s
Umyvanie 46 - 50 °C 5 min
Neutralizacia 41 -43°C 30s
Umyvanie 2 24 -28 °C 30s
Oplachovanie 92-93°C 10 min
SuSenie na vzduchu 20 min

Tab. 17:  Priklady cistiacich cyklov v umyvacom a dezinfekénom zariadeni

Maquet EZEA
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6.2.4

Maquet EZEA

Sterilizacia rukovati Maquet Sterigrip

Cistenie a sterilizacia sterilizovatelnych rukovéti Maquet Sterigrip

Cistenie/dezinfekcialsterilizacia

6

VAROVANIE!
Riziko infekcie

Rukovat’, ktorej odporuc¢any pocet sterilizaénych cyklov bol presiahnuty, mé-

ze vypadnut’ z podstavca.

Pomocou uvedenych parametrov je pouzitie sterilizovate'nych rukovati STG
PSX garantované do 50 pouziti a rukovati STG HLX do 350 pouziti. Dodr-

Ziavajte odporucany pocet cyklov.

o UPOZORNENIE

l Sterilizovatelné rukovati Maquet Sterigrip boli vytvorené tak, aby ich bolo mozné
sterilizovat v autoklave.

1. Skontrolujte, &i rukovat nie je znecistena alebo prasknuta.

» AK je rukovat znecistend, opat na nej vykonajte cyklus Cistenia.

» Ak ma rukovat jednu alebo viacero prasklin, je nepouzitelna a je potrebné ju zlikvidovat v
sulade s platnym postupom.

2. Rukovati ulozte na sterilizacnu podloZku pomocou jednej z troch popisanych metdd:

» Zabalte ju do sterilizacného obalu (dvojity obal a pod.).

» Zabalte ju do papierového alebo plastového sterilizacného vrecuska.

» Ak nie je vo vrecku alebo v obale, zaistovacie tlaCidlo musi byt stlacené nadol.

3. Podla platnych predpisov pridajte biologické a/alebo chemické ukazovatele, aby bolo mozné
kontrolovat proces sterilizacie.

4. Cyklus sterilizacie spustite v sulade s pokynmi vyrobcu sterilizaCného zariadenia.

Sterilizacny cyklus Teplota Doba Susenie
(°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 -
Vopred vakuované
Tab. 18:  Priklad sterilizaéného cyklu parou
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7 Udrzba

7 Udrzba
Aby sa zachovala pbévodna vykonnost a spolahlivost pomocky je potrebné vykonavat udrzbu
kazdych 10 rokov. V zaru¢nej dobe vykonava ukony udrzby a kontroly technik spolo¢nosti Getin-
ge alebo distributor schvaleny spolo¢nostou Getinge. Po tomto obdobi méze ukony udrzby a
kontroly vykonavat technik spolo€nosti Getinge, distributor schvaleny spolo¢nostou Getinge
alebo technik nemocnice vySkoleny spolo¢nostou Getinge. Kontaktujte svojho predajcu, aby vas
informoval o pozadovanom technickom $koleni.

Preventivna udrzba Vykonava sa kazdych 10 rokov

Niektoré komponenty je potrebné po&as Zivotnosti zariadenia vymenit. Informacie o terminoch
vymeny najdete v navode na udrzbu. V pokynoch na udrZzbu su uvedené v3etky elektrické,
mechanické a optické kontroly, ktoré je potrebné vykonat, a opotrebovavané diely, ktoré je po-
trebné pravidelne vymenit, aby sa zachovala spolahlivost a vykonnost operanych svietidiel a
zarucilo ich bezpeéné pouzivanie.

UPOZORNENIE

([ ]

l Navod na udrzbu je k dispozicii u miestneho zastupcu spolognosti Getinge. Kon-
taktné udaje na miestneho zastupcu spolo¢nosti Getinge najdete na stranke
https://www.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

Maquet EZEA
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8.1

Maquet EZEA

Technické udaje

Optické udaje

Technické udaje
Optické udaje

8

o UPOZORNENIE

Hodnoty namerané v referenénej vzdialenosti (Dger) 1 meter (39,4 palcov).

Vzdialenost maximalneho osvetlenia (D,,) je rovna referenénej vzdialenosti (Dger)

1 meter (39,4 palca) + 10 %.

Vlastnosti EZEA 300 Tolerancia
Stredové osvetlenie (E, ) od 40 000 do 160 000 Ix -
Maximalne centralne osvetlenie (E, ) = (E. rer) 160 000 Ix 0/- 10%
Priemer svetelného pola d,, 22 cm +10 %
Rozlozenie svetla ds/d,, 0,6 + 0,06
Hibka svetla va¢sia ako 60 % 70 cm 10 %
Teplota farby Pevne: 4 300 K +400 K
Variabilne: 4 100 K/ 4 600 K

Index podania farieb (Ra) 95 5
Specificky index podania farieb (R9) 90 +10/-20
Specificky index podania farieb (R13) 96 +4
Specialny index podania farieb (R15) 95 5
Maximalne oZiarenie (Eg,,) 608 W/m? 10 %
E_rlt?rgetické intenzita osvetlenia na Urovni 3 a < 350 W/m? -
nizSej

Pomer tepelného ziarenia ku svetelnému toku 3,8 mW/m?/Ix +0,3
Osvetlenie UV <0,7 W/im? -
Systém FSP Ano -
Osvetlenie v reZime okolitého osvetlenia 12 000 Ix 1 7 kix
Tab. 19:  Optické udaje kupol EZEA 300 podfa normy IEC 60601-2-41

Zvyskové osvetlenie EZEA 300 Tolerancia
S jednou maskou 35% 10

S dvomi maskami 45 % +10
So simulovanou dutinou 100 % 10

S jednou maskou so simulovanou dutinou 35 % +10

S dvomi maskami so simulovanou dutinou 45 % +10
Tab. 20:  ZvySkové osvetlenie kupoly EZEA 300 podla normy EN 60601-2-41
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8 Technické udaje
Mechanické vlastnosti

Faktory fotobiologického nebezpecenstva

VAROVANIE!

Riziko poranenia

Tento vyrobok vyzaruje potencialne nebezpecné optické ziarenie. Mo6ze dojst’
k poskodeniu o¢i.

Pouzivatel sa nesmie pozerat’ do svetla vyzarovaného chirurgickym svietid-
lom. O¢i pacienta musia byt po€as operacie na tvari chranené.

VAROVANIE!

Riziko poranenia

Tento vyrobok vyzaruje optické ziarenie, ktoré méze poskodit’ pouzivatela
alebo pacienta.

Optické ziarenie vyzarované tymto vyrobkom spifia expoziéné limity na znize-
nie rizika fotobiologického nebezpecenstva definované v norme IEC
60601-2-41.

8.2 Mechanické vlastnosti

Zavesné rameno a pruzinové rameno

A
B N
1 10
A _
Obr. 38: Rozmery zavesného ramena a pruzinového ramena
Zavesné rameno SB (A) Pruzinové rameno (B)
850 mm (= 33.5 palca)
1000 mm (= 39,5 in) SF na zaveseni SB: 792 mm (= 31,2 palca)
1150 mm (= 45 palca) DF na zaveseni SB: 910 mm (= 35,8 palca)

Tab. 21:  Tabulka moznych rozmerov zavesnych ramien a pruzinovych ramien

Maquet EZEA
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Technické udaje

Mechanické vlastnosti

Kupola

Vlastnosti EZEA 300 EZEA 300 SHIP EZEA 300 CLS
Hmotnost kupoly 6,3 kg 6,8 kg 7 kg

s jednoduchou vidlicou

Hmotnost kupoly s 7,4 kg Nepouziva sa Nepouziva sa
dvojitym ramenom

Hmotnost kupoly 511,4 mm 511,4 mm 511,4 mm
(vratane rukovate)

Tab. 22:  Tabulka mechanickych vlastnosti

Napajanie

Vlastnosti

Napadjanie EPS

Rozmer nastennej skrinky EPS (V x D x S)

310 x 400 x 145 mm

Rozmery batériovej skrinky (EPS MB) (V x D x S)

310 x 400 x 145 mm

Hmotnost EPS 10

3,5kg

Hmotnost EPS 20 4 kg
Hmotnost skrinky na batérie 1H-240 V (EPS MB1) (s baté- 10 kg
riami)

Hmotnost' skrinky na batérie 3H-240 V (EPS MB3) (s baté- 20 kg
riami)

Tab. 23:  Mechanické vlastnosti napajania Nastenny EPS

Vlastnosti

Napajanie EPS

Rozmery skrinky EPS 10 Strop (V x D x H)

72,7 x 236 x 240 mm

Rozmery skrinky EPS 20 Strop (V x D x H)

72,7 x 408,5 x 240 mm

Hmotnost EPS 10 Strop

1,5 kg

Hmotnost EPS 20 Strop

3 kg

Tab. 24: Mechanické vlastnosti napajania Stropny EPS

Vlastnosti

Napajanie WPS 24

Rozmery skrinky WPS 10 Strop (V x D x H)

72,7 x 236 x 240 mm

Rozmery skrinky WPS 20 Strop (V x D x H)

72,7 x 408,5 x 240 mm

Hmotnost WPS 10 Strop

3 kg

Hmotnost WPS 20 Strop

6 kg

Tab. 25:  Mechanické vlastnosti napajania Stropny WPS

Maquet EZEA
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Technické udaje
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8

8.3 Elektrické udaje
Elektrické vlastnosti EZEA 300
Vstupné napéatie EPS 100-240 VAC, 50/60 Hz
Vykon Jednoduché nastavenie: 120 VA
Dvojita konfiguracia: 240 VA
Spotreba kupoly 80 VA
Vstup kupoly 20-28 VDC
Priemerna dizka Zivotnosti LED =60 000 hodin podla normy TM-21:2012
=55 000 hodin podla normy TM-21:2016
Cas nabijania batérii 16 hodin (zostava 3 hod.)/5 hodin (zostava 1 hod.)
Tab. 26: Tabulka elektrickych udajov napajacieho zdroja EPS
Elektrické vlastnosti EZEA 300
Vstupné napatie WPS 24 24 VAC alebo 24 VDC, 50/60 Hz
Vykon Jednoduché nastavenie: 200 VA
Dvojita konfiguracia: 400 VA
Spotreba kupoly 80 VA
Vstup kupoly 20-28 VDC
Priemerné dizka Zivotnosti LED =60 000 hodin podla normy TM-21:2012
= 55 000 hodin podla normy TM-21:2016
Tab. 27: Tabulka elektrickych udajov napajacieho zdroja WPS
8.4 DalSie charakteristiky
Ochrana pred Urazom elektrickym pridom Trieda |
Klasifikacia pristroja v Eurdpe, Kanade, Kérey, Japonsku, Brazilii a Australii Trieda |
Klasifikacia pristroja v USA a na Taiwane Trieda Il
Uroveri ochrany celej zdravotnickej pomécky IP 20
Uroveri ochrany kupol IP 54
Kéd EMDN Z12010701
Kéd GMDN 12 282
Rok pridelenia znac¢enia CE 2023
Tab. 28: Normativne a regulaéné charakteristiky
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Technické udaje
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8

8.5 Vyhlasenie o EMK

UPOZORNENIE!
Riziko nefungovania zariadenia

Pouzivanie zariadenia spolu s d'alSimi zariadeniami méze mat’ vplyv na pre-
vadzku a vykonnost zariadenia.

Zariadenie nepouzivajte vedla inych zariadeni alebo nad sebou bez predcha-
dzajucej analyzy normalnej prevadzky zariadenia aj tychto ostatnych za-
riadeni.

UPOZORNENIE!
Riziko nefungovania zariadenia

Pouzivanie prenosného RF komunikaéného zariadenia (vratane kablov anté-
ny a externej antény) vedla zariadenia alebo Specifickych kdablom mézu mat’
vplyv na prevadzku a vykon zariadenia.

RF prenosné komunika¢né zariadenia nepouzivajte vo vzdialenosti kratSej
ako 30 cm od zariadenia.

UPOZORNENIE

Elektromagnetické ruSenie mdze spdsobit do¢asnu stratu osvetlenia alebo docas-
né blikanie zariadenia, a pévodné nastavenia sa obnovia, akonahle rusenie pre-

stane.
Typ testu Metoda testu Rozsah frekven- Limity
cii
Meranie emisii jazdy do hlav- | EN 55011 GR1 CL | 0,15-0,5 MHz 66 dBuV - 56 dBuV
nych pristavov A QP
56 dBuV - 46 dBuV A
0,5-5MHz 56 dBuV QP
46 dBuV A
5-30 MHz 60 dBuV QP
50 dBuV A
Meranie pola elektromagnetic- | EN 55011 GR1 CL 30 - 230 MHz 40 dBuV/m QP 10 m
O : .
keho Ziarenia A 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10 m

Tab. 29:  Vyhlasenie o EMK

' Charakteristiky emisii z tejto jednotky umoziuju pouzitie v priemyselnych oblastiach a v ne-
mocniciach (trieda A je definovana v CISPR 11). Ked sa zariadenie pouziva v obytnom pro-
stredi (pre ktoré sa zvyc€ajne pozaduje trieda B definovana v CISPR 11), musi poskytovat
dostatocnu ochranu pre vysokofrekvenéné komunikacné sluzby. Od pouzivatela sa méze
potrebovat, aby prijal napravné opatrenia, ako napr. premiestnenie alebo preorientovanie
zariadenia.

Maquet EZEA
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8.5.1
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Typ testu

Metoda testu

Uroven testu: zdravotnicke
prostredie

ruSeniu elektromagnetickych
poli

Imunita elektrostatického vy- EN 61000-4-2 Kontakt: £ 8 kV
boja Vzduch: £ 2; 4; 8; 15 kV
Odolnost voéi RF poliam EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
elektromagnetického Ziarenia 3 V/m Mod AM 80 %/1 kHz
Bezdrétova frekvencia RF bez
kabla
9-28 V/m Mod AM 80 %/1
kHz
Imunita prechodu/rychle EN 61000-4-4 AC: £ 2 kV - 100 kHz
elektrické impulzy [O>3m:+1kV-100 kHz
Odolnost vodi razovym vinam EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Diff
VvV napajani £ 0,5kV, £1KkV, £2KkV ne-
pretrzity rezim
Odolnost proti vykonanému EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Veff Mod AM 80 %/1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80 %/1 kHz

Odolnost voéi poklesom na-
patia a kratkym prerusenim

EN 61000-4-11

0% Ut, 10 ms
(0°; 45°; 90°; 135°; 180°; 225°;
270°; 315°)
0 % Ut, 20 ms
70 % Ut, 500 ms
0%Ut5s

Tab. 30: Vyhlasenie o EMK

FCC CAST 15 (plati iba pre USA)

Toto zariadenie bolo testované a vysledky tychto testov potvrdzuju, Ze spifia obmedzenia digital-
neho pristroja kategérie A, podla ¢asti 15 FCC predpisov. Tieto obmedzenia su navrhnuté tak,
aby bola zaru€ena vhodna ochrana pred skodiacimi ruSeniami, ked sa toto zariadenie pouziva

v komerénom prostredi. Toto zariadenie generuje, pouziva a mbéze vyzarovat radiofrekvencnu
energiu a ak nie je nainstalované v sulade s inStalaénym navodom a ak sa nepouziva v sulade

s navodom na pouzitie, méze déjst k poSkodeniu radiokomunikacnej techniky. Pouzivanie tohto
zariadenia v obytnej Stvrti m6ze spdsobit Skodlivé ruSenia: v danom pripade bude musiet pouZzi-
vatel poruchu odstranit na vlastné naklady.

Maquet EZEA
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Riadenie odpadov

Likvidacia obalov

VSetky obaly suvisiace s pouzivanim vyrobku je potrebné spracuvat v sulade so Zivotnym pro-
stredim tak, aby mohli byt opat' recyklované.

Vyrobok

Toto zariadenie sa nesmie likvidovat spolu s domacim odpadom, pretoze sa zbiera oddelene na
ucely zhodnotenia, opatovného pouzitia alebo recyklacie.

VSetky informacie tykajuce sa spracovania pristroja potom, ako sa uz nepouziva, si pozrite
v navode na odinstalovanie Maquet EZEA (ARDO01845). Ak chcete ziskat dany dokument, kon-
taktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Getinge.

Zaspinené sterilizovatelné rukovati nesmiete vyhadzovat' s domacim odpadom.

Elektrické a elektronické komponenty

VSetky elektrické a elektronické komponenty pouzZivane poc&as Zivotnosti vyrobku, musia byt lik-
vidované v sulade so Zivotnym prostredim a podla miestnych noriem.
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* Maquet EZEA, FSP, MAQUET, GETINGE a GETINGE GROUP su ochranné alebo regis-
trované znamky spolocnosti Getinge AB, jej pobociek alebo dcérskych spolo€nosti.

**DEVON je ochranna znamka alebo registrovana znamka spolo¢nosti Covidien LP, jej po-
bociek alebo dcérskych spolocnosti.

**DEROYAL je ochrannd znamka alebo registrovana znamka spolo¢nosti Covidien LP, jej
pobociek alebo dcérskych spolo¢nosti.

** SURFA'SAFE je ochranna znamka alebo registrovana znamka Laboratoires ANIOS, jej
pobociek alebo dcérskych spolo¢nosti.
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