Bruksanvisning

Maquet EZEA

IFU 01841 SV 06 2026-01-22 G E T I n G E x‘



Upphovsratt

Alla rattigheter forbehalles. Mangfaldigande, anpassning eller éversattning utan féregaende skriftligt tillstand
ar forbjudet, utom inom ramen fér bestdmmelserna om upphovsratt..
© Copyright 2024

Maquet SAS
Med forbehall for tekniska andringar

Vid eventuell vidareutveckling av produkten kan i féreliggande bruksanvisning férekommande illustrationer
och tekniska egenskaper skilja sig nagot fran det innevarande tillstandet.

V06 22.01.2026

Maquet EZEA
IFU 01841 SV 06



. = —
Innehall = —

Innehall
S 141 = o [T T 5
PR oo o S SPS 5
O Y 1S 7= | PP UETUPT PR 5
1.3 Ovriga dokument relaterade till denna ProdUKL..............ccccveveeveverieeeeerieeeeeeeeeeee e eeeaees 5
1.4 Information angadende brukSanViSNINGEN..........c.uii ittt e e e e e e enees 6
1.41 o]y (o] 111 oo F= T P URP RSP 6
14.2 Symboler som anvands i bruksanvisSniNgeN.............occuiiiiiiiiiiii e 6
1.4.2.1 [ E= TNV S]] e = PSSR 6
1422 Lokaliseringsmarken med Siffror ............cociiiiiiiiii e 6
1.4.2.3  ALGArAEr 0Ch r@SUIAL..........c.cvieieeeeeeeeeee ettt 6
1424 Menyer OCh KNAPPAT.......cciiiiiiiee et e e e e e anes 6
1.4.2.5 Grader @V fara ..o 7
1426 F N 1Y/ 11 oo - | RSP PPPRRRTR 7
1.4.3 DEfiNITIONE ... 7
1.4.3.1 GrUPPET @V PEISONET .....eeieiitiiieeeeiteeee e e sttt e e e e aabe e e e e s abbe e e e e e anbbeeeaeaanbeeeeesaneeeeeeaane 7
14.3.2 BelYSNINGSYPEN ...t 8
1.5 Symboler pa produkten och fOrpackNiNGEN ............uvviiiiiiii i 8
1.6 PrOAUKIOVEISIKL .....coiiiiieiii ettt e e ettt e e e et e e e e e e nbe e e e e e nnbee e e e ennees 9
1.6.1 U0 [T O URSURPPPPP 11
1.6.1.1 Grundlaggande fUNKLONET .............cooiiiiieeee e 12
1.6.1.2 L1 USRS PPSSRRI 13
1.6.1.3 LI 11 o T=Y Lo T SRS 14
1.7  Produktens identifieringSEtiKEL...........oiii e 16
S T 1= T g o F= Lo Lo =T aTo F= o 1= SRR 16
1.9 Information angdende avsedd anVANANING ........cccoiuiiiiiiiiiee e e e e e enees 20
1.9.1 F N ET=To (o JE=T g V7= TaTo [ o 1T o USRI 20
1.9.2 1T 11362 11T =T 20
1.9.3 F VAT Yo [o =T g V=T o Lo F= T S SRR PRRR 21
1.9.4 O 1= 130T o] o Tr=Ta) V2= T aTe 13113 T PRSP ERUUPRRRR 21
1.9.5 KONtraindiKatIONET .......coiiiiii e 21
1.10 VASEeNtliga PreStanda.... ..o et 21
P O 1T = 0 117 1 = PP UPR SRR 21
L P =T = oL (O OO TSP PTPPPPPON 21
1.13 Produktens lIVSIANGA ......ooooiiiiiieiiiiie ettt e e et e e e e e e e e b e e e nnees 21
1.14 Instruktioner for att reducera MiljOPAVEIKAN .........coiiiiiiiiie it 22
2 Information i samband med sakerheten .............ooooiiiiiiiiiicnc s 23
122 T /1o e aE= 11 =T o =Y o SRR 23
2.2 SAKErNetSTOrESKIITOr ..ottt e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeas 23
2.2.1 Saker anvandning av ProdUKLEN .........cooiiiiiiiieieeeee e 23
222 =TS ] e USRI 24
223 L) 4151 - P UEEERRR 25
224 1) 2= S o T o PSPPI 25

Maquet EZEA
IFU 01841 SV 06 3/56



3.1

4.1
4.2

4.3

6.2

8.1
8.2
8.3
8.4
8.5

9.1
9.2
9.3

Innehall

ANvandargranssnitt ...........ccccciiiiiiiiiiiiiiiicc e nnnn 26
Larmindikatorer (endast pa vaggmonterad mandverpanel)..........cccooceveiiiieiiiie e 27
N LV 1 Lo [ T T 28
Dagliga inspektioner fOre @anVANANING .........ciiiiiiiiiiiiieee et e e e e e e e e et eeeaaeeeeeeaeannes 28
ManBVIera DEIYSNINGEN ........ ittt e ettt e e et e e s e e e e e nneeeeas 32
4.2.1 TANA/SIACK DEIYSNINGEN ... ..ttt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e annes 32
4.2.2 LU (=T = =11V 1T =T o USSP 33
423 SYNKroniSEra KUPOIBINA ..........eiiiiiiiiiii ettt e et e e et e e e e s nbeeeaeens 34
Placera DEIYSNINGEN ..ottt e et et e e nnae s 35
4.3.1 Montera och plocka loss det steriliserbara handtaget............cccooooii, 35
4.3.2 HaNTEra KUPOIBN........eee et e e e e e e e 37
433 Exempel pa forhandsplaceringar.........c...oeiiiiiiiiie it 40
4.3.4 Specialfall EZEA SHIP (franSPOMt) .......coicuuiiieeiiiiie ettt e et e et e e e s snneeea e e 41
Testa batterierna via den vaggmonterade mandverpanelen ...........ccccceeeeeiiiiciiiiiieiieece e 42
Drift- och funktionsfel...........ii e ————— 43
Rengoring/Desinfektion/Sterilisering..........ccccooiiiiiiiiinieeeeesscssssssss e 44
Rengodring och desinfektion av Systemet............ooiiiiiii 44
6.1.1 Rengoring @v @anordniNGEN........coi i ittt e e e e e e e e 44
6.1.2 Desinficering av anordniNgeN ..........cccuuuiiiiiiie e e e e e e e e e e e e e e e e e 45

6.1.2.1 Desinfektionsmedel som kan anvandas............oooeocciiiiiiiieieeee e 45

6.1.2.2 Tillatna aktiva iNGredi@NSEr..........ccoiiiiiiie et 45
Rengoring och sterilisering av de steriliserbara Maquet Sterigrip-handtagen ............cccccccoeeiiiiiiiinn, 46
6.2.1 ReNgOringSTOrDEredelSEr ........cooiiiiiii e 46
6.2.2 Vid MaNUEI FENGOTING ... e e e e e e s e e e 46
6.2.3 Vid rengoring i tvatt-desinfektionsanordning .........ccccccoiiiiiie i 46
6.2.4 Sterilisering av Maquet Sterigrip-handtagen ..o 47
L0 T 1= o o - 1 R 48
Tekniska data ..........cooeeiiiiiiii e 49
OPLiSKA PreStanda .......oovviiiiiiiiccce e e e e e e e e e e ————————— 49
MEKANISKA AATA ...ttt e et e e s 50
=] 1] 1= T - - OO EPEERR 52
(@Y g To Y=o =g 11 2= o 1= CO OO 52
[ @ e L=y 4 F= = o T o PP PPPRPPR 53
8.5.1 FCC PART 15 (€NAASt USA) ..ttt ettt e e e e e e e e e nneeeenneeas 54
Avfallshantering ... —————— 55
Bortforande av @MDaIAGE ........ciiuiiiiieiiieie e a e a e e aees 55
g 0 o 11 ]« O PPPERPRR 55
Elektriska och elektroniska KOMPONENTET .........ooiiiiiiee et e e e e 55

Maquet EZEA

4 /56 IFU 01841 SV 06



1.1

1.2

1.3

Maquet EZEA

Inledning 1
Forord

Inledning

Forord
Ert sjukhus har valt Getinges innovativa medicintekniska |I6sningar. Vi tackar er for ert fortroende.

Getinge ar en av varldens framsta leverantérer av medicintekniska I6sningar for operationssalar,
hybridsalar, induktionssalar, intensivvardsenheter och transport av patienter. Getinge prioriterar
alltid sjukvardspersonalens och patienternas behov hogst vid utvecklingen av sina produkter. Va-
re sig det galler sakerhet, effektivitet eller ekonomi erbjuder Getinge de lI6sningar som svarar mot
sjukhusens krav.

Styrkt av sin expertis inom operationsbelysningar , distributionsarmar fér takmonterade belys-
ningar och multimedialdsningar placerar Getinge kvalitet och innovation i centrum av sina framsta
intressen for att pa basta satt sta till tjanst for patienter och halsovardspersonal. Getinges opera-
tionsbelysningar ar erkanda varlden over for sin design och sina innovationer.

Ansvar

Andringar av produkten
Inga andringar av produkten far géras utan Getinges féregaende medgivande

Overensstimmande anvindning av anordningen

Getinge kan inte goras ansvarig for skador, vare sig direkta eller indirekta, som férorsakas av at-
garder som ar oférenliga med féreliggande bruksanvisning.

Installation och underhall

Installations-, underhalls- och demonteringsmoment skall utféras av personal som utbildats och
auktoriserats av Getinge.

Utbildning i samband med anordningen
Utbildningen skall genomforas direkt pa anordningen av personal som auktoriserats av Getinge.

Kompatibilitet med andra medicintekniska anordningar

Montera endast medicintekniska produkter som godkants enligt standard IEC 60601-1 pa syste-
met.

Forenlighetsuppgifterna aterges i detalj i kapitlet Tekniska data.
Forenliga tillbehor redogors i detalj i respektive berort kapitel.

Vid olyckshandelse

Vid férekomst av en allvarlig olyckshandelse i samband med anordningen skall tillbudet rapporte-
ras till tillverkaren och till behdrig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patien-
ten ar bosatt.

Ovriga dokument relaterade till denna produkt
* Installationsrekommendationer Maquet EZEA (art.nr ARD01846)
* Monteringsanvisningar Maquet EZEA (art.nr ARD01844)

* Underhallsanvisningar Maquet EZEA (art.nr ARD01840)

* Reparationsanvisningar Maquet EZEA (art.nr ARD01842)

* Avinstallationsanvisningar for Maquet EZEA (ref. ARD01845)

IFU 01841 SV 06 5/56



1 Inledning
Information angaende bruksanvisningen

1.4 Information angaende bruksanvisningen

Denna bruksanvisning ar avsedd for dagliga anvandare av produkten, personalévervakare och
sjukhusets administration. Syftet med anvisningen ar att géra anvandarna fértrogna med produk-
tens konstruktion, sdkerhet och funktion. Anvisning ar uppbyggd och indelad i flera separata kapi-
tel.

Mark val:

* Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten for férsta gangen.
« (& alltid tillvaga enligt den information som bruksanvisningen innehaller.

* Bevara denna anvisning i narheten av utrustningen.

1.4.1 Forkortningar

CEM Elektromagnetisk kompatibilitet

IFU Bruksanvisning (Instruction For Use)
P Skyddsindex (Indice Protection)

K Kelvin

LED Lysdiod (Light Emitting Diode)

Ix lux

Ej tillampligt  Ej tillampligt (Not Applicable)
1.4.2 Symboler som anvands i bruksanvisningen

1.4.21 Hanvisningar
Hanvisningar till andra sidor i anvisningen identifieras med symbolen "»".

1.4.2.2 Lokaliseringsmarken med siffror
Siffror for lokalisering i illustrationer och text visas inuti en fyrkantig ruta .

1.4.2.3 Atgirder och resultat

Atgarder som ska vidtas av anvandaren visas som en successiv foljd av siffror, medan symbolen
"»" star for resultatet av en atgard.

Exempel:
Forutsattningar:
« Det steriliserbara handtaget ar val férenligt med produkten.
1. Installera handtaget pa stodet.
> Det hors ett "klick".
2. Vrid handtaget tills det andra klickljudet hors for fastlasning.

1.4.2.4 Menyer och knappar

Menyernas och knapparnas namn visas i fet stil.
Exempel:

1. Tryck pa knappen Spara.

> Andringarna registreras och menyn Favoriter visas.

Maquet EZEA
6 /56 IFU 01841 SV 06



Inledning 1
Information angaende bruksanvisningen

1.4.2.5 Grader av fara

Texten i sakerhetsinstruktionerna beskriver typen av risk och hur de undgas. Sakerhetsinstruktio-
nerna klassas i tre nivaer, namligen:

Symbol Grad av fara Innebo6rd
FARA! Indikerar en direkt och omedelbar risk som kan
innebara livsfara eller leda till allvarliga skador med
mojlig dodlig utgang.
VARNING! Indikerar en potentiell risk som kan férorsaka

kroppsskador, en fara fér halsan eller allvarliga ma-
teriella skador som kan leda till kroppsskador.

OBSERVERA! Indikerar en potentiell risk som kan férorsaka mate-
riella skador.

Tab. 1: Grad av fara hos sakerhetsinstruktioner

1.4.2.6 Anvisningar

Symbol Anvisningens beskaffen- | Innebord
het

UPPLYSNING Ytterligare hjalp eller vardefull information som inte
innebar nagon risk for varken kroppsliga eller mate-

l riella skador.

MILJO Information angaende atervinning eller lamplig eli-

@ minering av avfall.

=

Tab. 2: Typ av anvisningar som férekommer i dokumentet

1.4.3 Definitioner

1.4.3.1 Grupper av personer

Anvandare

* Anvandare ar personer som ar behoriga att anvénda anordningen pa grund av deras kvalifi-
kationer eller som utbildats av en auktoriserad person.

* Anvandarna ansvarar for att anordningen anvands pa ett sakert satt och i enlighet med dess
avsedda anvandning.

Kvalificerad personal:

+ Kvalificerad personal innefattar de personer som erhallit sina kunskaper genom en specialut-
bildning inom den medicintekniska branschen, eller som en f6ljd av sin yrkeserfarenhet och
sina kunskaper i samband med de sakerhetsforeskrifter som galler vid de utférda momenten.

* | de lander dar utévandet av ett medicintekniskt yrke kraver certifiering fordras ett tillstand for
att kunna betraktas som kvalificerad personal.

Maquet EZEA
IFU 01841 SV 06 7156
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1.4.3.2

1.5
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Inledning
Symboler pa produkten och férpackningen

Belysningstyper

Mindre kirurgisk belysning

Enkel belysning belagen i patientens omgivning i operationssalen och avsedd att underlatta be-
handlings- och diagnosmomenten som kan avbrytas utan fara for patienten i tillfélle av funktions-
avbrott av belysningen.

Kirurgiskt belysningssystem

Kombination av flera kirurgiska belysningar avsedda att underlatta behandlings- och diagnosmo-
ment och att anvandas i operationssalar. Ett kirurgiskt belysningssystem maste ha ett inbyggt sa-
kerhetssystem och erbjuda en [dmplig central belysning for att kunna lokalt belysa patientens
kropp, aven vid ett primart funktionsavbrott.

Exempel: En kombination av minst tva mindre kirurgiska belysningar utgor ett kirurgiskt belys-
ningssystem.

Symboler pa produkten och forpackningen

Folj bruksanvisningen (IEC Unik produktidentifiering
60601-1:2012)

Folj bruksanvisningen (IEC Laglig representant i det berdrda lan-

60601-1:2005) [ xx [rep]| ot
Tillverkare + tillverkningsdatum c € CE-markning (Europa)
Katalognummer &%, | UL-markning (Kanada och USA)
REF
c us
Produktens serienummer o | UR-markning (Kanada och USA)
GNUS

Véaxelstromsingang Denna sida upp

TN S

Likstromsingang Omtaligt, hanteras varsamt

e =

N

Likstromsutgang . | Skyddas fran regn

Stand-by Temperaturgranser

Avfallshantera inte som allmant avfall Fuktighetsomrade for forvaring

Medicinteknisk produkt Atmosfarstrycksomrade for férvaring

B G

[GIR SIS 3

Maquet EZEA
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Inledning 1
Produktoversikt

1.6 Produktoversikt

GETINGE R

GETINGE

Fig. 1: Oversikt dver en dubbel takbelysning Maquet EZEA

Upphangningsror EZEA 300
Upphangningsarm Steriliserbart handtag
Fjaderarm

Maquet EZEA
IFU 01841 SV 06 9/56



1 Inledning
Produktoversikt

Fig. 2: Oversikt dver en konfiguration Maquet EZEA SHIP

Skenfdrankring Fast upphangning
Vagn EZEA 300
Parkeringsdocka IEI Steriliserbart handtag

Fig. 3: Oversikt dver en konfiguration Maquet EZEA WALL

Viaggstod EZEA 300
Upphangningsarm Steriliserbart handtag
Fjaderarm

Maquet EZEA
10/ 56 IFU 01841 SV 06



Inledning 1
Produktoversikt

1.6.1 Kupoler

Fig. 4: Kupoler Maquet EZEA 300

Varje kupol omfattar féljande komponenter:

+ Ett faste for steriliserbara handtag (ingar ej i konfigurationen)
* En mandverpanel

« Tva yttre handtag

» Ett skydd mot intrdng av damm och vatska 1P44

Varje kupol har foljande funktioner:

* Funktionen Careview

*  En omgivningsbelysning

» Varierbar farg pa belysningen (tillval)

VARNING!

Risk for uttorkning av vavnader eller risk fér brannskada

Ljus ar en energi som kan medfora skador pa patienten (t.ex. uttorkning av
vavnader, brannskador pa hornhinnan) i synnerhet vid 6verlappning av ljus-
stralarna fran flera kupoler eller vid langa ingrepp.

Anvandaren maste kdnna till de risker som rader nar 6ppna sar exponeras
for en ljuskdlla som ar for stark. Anvandaren ska vara uppmarksam och an-
passa ljusmangden efter aktuellt ingrepp och patient, i synnerhet vid langre

ingrepp.

Maquet EZEA
IFU 01841 SV 06 11/ 56



1 Inledning
Produktoversikt

1.6.1.1

12/ 56

Grundlaggande funktioner

Careview

Fig. 5: Visning av Careview niva 4 och 5

Kupolerna Maquet EZEA visar en visuell information pa mandverpanelen via tva lysdioder som
blinkar for att uppmarksamma anvandaren pa att ljusfalten 6verlappar varandra. Ljus ar namligen
en energi som vid hog styrka kan torka ut vavnaderna. Standard IEC 60601-2-41 anger 700 W/
m? som ett godtagbart maximum for ett givet omrade. Det ar darfor viktigt att informera anvanda-
ren om denna grans kan komma att dverskridas. Ljusstralarna fran de bada kupolerna kan &ver-
lappa varandra, men nar de bada kupolerna visar en blinkande styrka maste anvandaren vara
forsiktig.

Omgivningsbelysning

0

Fig. 6: Funktionen omgivningsbelysning

Omgivningsbelysningen forser kirurgteamet och narkoslakaren med en minimal belysning under
minimalt invasiva ingrepp.

Maquet EZEA
IFU 01841 SV 06



Inledning 1
Produktoversikt

1.6.1.2 Tillval

Variabel fargtemperatur

| Y | YV

Fig. 7: Fargtemperatur

Varierbar farg pa ljuset finns tillganglig som tillval och erbjuder operationsteamet méjligheten att
vélja mellan ett varmt vitt ljus pa 4 100 K och ett kallt vitt ljus pa 4 600 K beroende pa egen prefe-

rens.

Maquet EZEA
IFU 01841 SV 06 13 /56



Produktoversikt

1 Inledning

Vaggmonterade kontrolldosor

H

GETINGE 3¢

Fig. 8:

Inbyggd version
Utskjutande version

Tillgangliga vaggmonterade mandverpaneler

Inbyggd version med inramning

1.6.1.3 Tillbehor

Elsk&psversion
Mandéverpanel

Handtagsfaste
Bild Beskrivning Referens
Adapter for att montera ett steriliserbart handtag av Handle Holder PSX
typ STG PSX pa en kupol Maquet Ezea 003
Tab. 3: Handtagsfaste

14 / 56
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Inledning 1
Produktoversikt

Steriliserbara handtag

Bild Beskrivning Referens
Sats med 5 handtag STG PSX STG PSX 01
s Sats med 5 handtag STG HLX STG HLX 01

Tab. 4: Steriliserbara handtag

Adapter for engangshandtag

Bild Beskrivning Standard

Adapter for montering av engangshandtag DEVON HANDLE
LITEX 3600-104

Tab. 5: Adapter for engangshandtag

Maquet EZEA
IFU 01841 SV 06 15/ 56
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Inledning
Produktens identifieringsetikett

Produktens identifieringsetikett

CS 10008 Ardon - 45074 Orléans fedex 2 - France

we CE
——18]

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

Maquet Ezea

oy =) AC 100-240 V 50/60 Hz 240 VA
=) AC 24 V 50/60 Hz 400 VA
=£) DC 24V 400 VA

ANSI/AAMI ES60601-1 :2005/AMD2 :2021 Q,;SSIF/Q IP20
CANJ/CSA €22.2 NO. 60601-1 :14/AMD2-2022

IEC 60601-2-41 :2021 c US E346609

Fig. 9:
Produktnamn

Serienummer
Produktens artikelnummer

Tillampade standarder

Placering och beskrivning av produktens identifieringsetikett

Tillverkningsdatum
UDI-identifiering

Apparaten 6verensstammer med sakerhetskraven i féljande standarder och direktiv:

Standard

Beteckning

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

Elektrisk utrustning foér medicinskt bruk — Del 1: All-
manna fordringar betraffande sakerhet och vasent-
liga prestanda

IEC 60601-2-41:2021

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-41:
Sarskilda krav pa sakerhet for ljusarmaturer for ki-
rurgi och diagnostik

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
EN 60601-1-2:2015/A1:2021
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014/A1:2021
CSA C22.2 No. 60601-1-2:16 (R2021)

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2:
Allmanna fordringar betraffande sakerhet och va-
sentliga prestanda — Tillaggsstandard: Elektromag-
netiska stoérningar — Krav och prov

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

Elektrisk utrustning foér medicinskt bruk — Del 1-6:
Allmanna krav for grundlaggande sakerhet och vik-
tiga prestanda — Tilldggsstandard: Anvandbarhet

Tab. 6:

Overensstammelse med produktstandarder

Maquet EZEA
IFU 01841 SV 06



Inledning
Tillampade standarder

1

Standard

Beteckning

IEC

60601-1-9:2007+AMD1:2013+AMD2:2020

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1-9:
Allmanna krav fér grundlaggande sakerhet och vik-
tiga prestanda — Tillaggsstandard: Miljhansyn vid
konstruktion och utveckling

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Medicintekniska produkter — Del 1: Tilldampning av

metoder for att sdkerstalla medicintekniska produk-
ters anvandarvanlighet

IEC 62304:2006+AMD1:2015

Programvara fér medicintekniska produkter — Livs-
cykelprocesser for programvara

ISO 20417:2020

Medicintekniska produkter — Information som ska
tillhandahallas av tillverkaren

ISO 15223-1:2021/A1:2025

Medicintekniska produkter — Symboler som ska an-
vandas med information som ska tillhandahallas av
tillverkaren — Del 1: Allmanna fordringar

EN 62471:2008

Fotobiologisk sakerhet hos lampor och lampsys-
tem

IEC 62311:2019

Bestadmning av elektroniska och elektriska appara-
ters dverensstammelse med begransningar avse-
ende exponering for elektromagnetiska falt (0 Hz —
300 GHz)

Tab. 6: Overensstammelse med produktstandarder

Kvalitetsledning:

Standard

Ar

Beteckning

ISO 13485

2016

ISO 13485:2016
Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet —
Krav for regulatoriska andamal

ISO 14971

2019

ISO 14971:2019
Medicintekniska produkter — Tillampning av ett system for
riskhantering fér medicintekniska produkter

ISO 14001

2024

ISO 14001:2015/A1:2024
Miljéledningssystem — Krav och vagledning

21 CFR Part 11

2023

Title 21--Food And Drugs

Chapter I--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 I--Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services

Subchapter H -- Medical Devices

PART 820 - Quality System Regulation

Tab. 7: Overensstammelse med standarderna fér kvalitetledningssystem

Maquet EZEA
IFU 01841 SV 06
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1 Inledning
Tillampade standarder
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Miljdstandarder och bestdmmelser:

Land

Standard

Version

Beteckning

EU

ROHS Directives

2011

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

2015

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)
2015/863 of 31 March 2015, amending Annex I
to Directive 2011/65/EU of the European Parlia-
ment and of the Council as regards the list of res-
tricted substances

2016

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)
2016/585 of 12 February 2016 amending, for the
purposes of adapting to technical progress, Ann-
ex |V to Directive 2011/65/EU of the European
Parliament and of the Council as regards an ex-
emption for lead, cadmium, hexavalent chromium,
and polybrominated diphenyl ethers (PBDE) in
spare parts recovered from and used for the re-
pair 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

Internatio-
nellt

IEC 63000

2022

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

EU

REACH Regula-
tion

2006

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

USA — Kali-
fornien

US California pro-
position 65 Act

1986

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

Kina

SJ/T 11365-2006

2006

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

Tab. 8: Miljéstandarder och bestammelser

Maquet EZEA
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Inledning
Tillampade standarder

1

Land

Standard

Ar

Beteckning

Argentina

Dispocision
2318/2002

2002

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

Australien

TGA 236-2002

2021

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

Bosnien och
Hercegovina

Act

2008

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

Brasilien

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

Brasilien

RDC 751/2022

2022

RDC No. 751, of September 15, 2022, which pro-
vides for risk classification, notification and regis-
tration regimes, and labeling requirements and in-
structions for use of medical devices.

Brasilien

Ordinance
384/2020

2020

INMETRO Certification - Compliance Assessment
Requirements for Equipment under Health Sur-
veillance Regimen - Consolidated.

Kanada

SOR/98-282

2024

Medical Devices Regulations

Kina

Regulation n°739

2021

Regulation for the Supervision and Administration
of Medical Devices

Colombia

Decree 4725

2005

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

EU

Forordning
2017/745/EU

2017

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FOR-
ORDNING (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om andring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande
av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.

Indien

Rule

2017

Medical Device Rules, 2017

Indonesien

Regulation 62

2017

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

devices and household health products

Israel

Law 5772-2012

2012

The Medical Equipment Law, 5772-2012

Japan

MHLW Ordinan-
ce: MO n°169

2021

Ministerial Ordinance on Standards for Manu-
facturing Control and Quality Control for Medical
Devices and In-Vitro Diagnostics

Kenya

Act

2002

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

Malaysia

Act 737

2012

Medical Device Act 2012 (Act 737)

Tab. 9:

Maquet EZEA
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1 Inledning

Information angaende avsedd anvandning

1.9

1.91

1.9.2

20/ 56

Land Standard Ar Beteckning
Montenegro Law 53/09 2009 Law of Montenegro on Medical Devices (2009)
Marocko Law 84-12 2012 Law n°84-12 relative to medical devices
Nya Zeeland Regulation 2003 Medicines (Database of Medical Devices) Regula-
2003/325 tions 2003 (SR 2003/325)
Saudiara- Regulation 2017 | “Medical Device Interim Regulation” issued by the
bien 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
Serbien Law 105/2017 2017 Law on Medicinal Products and Medical Devices,
“Official Gazette of the Republic of Serbia,” No.
105/2017
Sydkorea Act 14330 2016 Medica Device Act
Sydkorea Decree 27209 2016 Enforcement Decree of Medicl Act
Sydkorea Rule 1354 2017 Enforcement Rule of the Medical Act
Schweiz RS (Odim) 2020 Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Taiwan Act 2020 |Taiwanese Medical Device Act
Thailand Act 2562 2019 |Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562(2019)
Storbritan- Act 2021 Medical Devices Regulations 2002 n°618
nien
USA 21CFR Part 7 2023 |Title 21--Food And Drugs
Chapter I--Food And Drug Administration Depart-
ment Of Health And Human Services
Subchapter A -- General
PART 7 - Enforcement policy
USA 21CFR Subchap- - Title 21--Food And Drugs
ter H Chapter I--Food And Drug Administration Depart-
ment Of Health And Human Services
Subchapter H -- Medical Devices
Vietnam Decree 98/2021 2021 Decree No. 98/2021/ND-CP November 8, 2021 of
the Government on the management of medical
equipment
Tab. 9: Overensstammelse med marknadsstandarder

Information angaende avsedd anvandning

Avsedd anvandning
Operationsbelysningarna Maquet EZEA &ar avsedda for att belysa patientens kropp under kirur-

giska ingrepp, diagnoser eller behandlingar.

Indikationer

Produktserien Maquet EZEA ar avsedd att anvandas for alla typer av operationer, behandlingar
eller undersokningar som kraver en sarskild belysning.

Maquet EZEA
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1.9.3

194

1.9.5

1.10

1.11

1.12

1.13

Maquet EZEA

Inledning
Vasentliga prestanda

1

Avsedd anvandare

» Denna utrustning far endast anvandas av sjukvardspersonal som tagit del av denna bruksan-
visning.

» Utrustningens rengdring maste utféras av kvalificerad personal.

Olamplig anvandning

* Anvandning som kirurgiskt belysningssystem (en kupol) om avbrott under operation innebar
en livsfara for patienten.

* Anvandning av en skadad produkt (t.ex. uteblivet underhall).

* lannan milj¢ an yrkesmassig sjukvardsomgivning (t.ex. hemsjukvard).

Kontraindikationer
Det finns inga kontraindikationer for denna produkt.

Vasentliga prestanda

Den vasentliga prestandan av operationsbelysningen Maquet EZEA bestar i att belysa opera-
tionsomradet samtidigt som férknippad varmeenergi begransas.

Klinisk nytta

Operations- och undersékningsbelysningar betraktas som komplement till invasiva och icke-inva-
siva behandlingar eller diagnoser och ar absolut nédvandiga for att kirurgers och vardspersona-
lens synupplevelse ska bli optimal.

Den hjalp som de bidrar med vid kirurgiska ingrepp och undersdkningar vitthar om belysningar-
nas indirekta kliniska nytta. Lysdiodbaserade kirurgiska belysningar erbjuder en rad fordelar i for-
hallande till andra tekniker (t.ex. glédlampor).

Nar de anvands pa lampligt satt medger de:

» Forbattras arbetsutrymmets komfort samt synprestandan i och med att ljuset sprids till de om-
raden som motsvarar kirurgernas och vardpersonalens behov, samtidigt som den avgivna
varmen reduceras.

*  Ger de en skugghantering som gor att sjukvardspersonalen kan fokusera pa det kirurgiska el-
ler det diagnostiska ingreppet.

* Uppvisar de en forlangd driftid, vilket minskar risken for delvis slackning under ingreppens
gang.

» Levereras belysningseffekten konstant éver hela anvandningstiden.

» Ger de upphov till en noggrann fargatergivning av de olika belysta vavnaderna.

Garanti

For fragor som ror produktens garantivillkor, kontakta er lokala Getinge-representant.

Produktens livslangd
Produktens avsedda livslangd ar 10 ar.
Denna livslangd omfattar inte férbrukningsmaterial som de steriliserbara handtagen.

Denna livslangd pa 10 ar galler under férutsattning att regelbundna kontroller utfors arligen av
personal som utbildats och auktoriserats av Getinge. Om anordningen fortfarande ar i bruk nar
denna tid har gatt ut maste en besiktning utféras av personal som utbildats och auktoriserats av
Getinge for att sakerstalla att anordningen fortfarande kan anvéandas tryggt.
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1 Inledning
Instruktioner for att reducera miljopaverkan

1.14 Instruktioner for att reducera miljopaverkan
For att anvanda produkten optimalt och samtidigt begransa dess miljopaverkan boér foljande reg-
ler iakttas:
* For att minska energiférbrukningen, sla av produkten nar den inte anvands.
» Placera produkten ratt sa att en felaktig placering inte behdver kompenseras med 6kad be-
lysningsstyrka.
» laktta foreskrivna tidsintervall for underhall sa att miljopaverkan blir sa lag som majligt.

« Betraffande fragor rérande avfallshantering och atervinning av produkten, se kapitlet Avfalls-
hantering.

o UPPLYSNING

l Produktens energifdrbrukning finns angiven i kapitlet Elektriska data.
Produkten dverensstdmmer med EU-direktivet ROHS och REACH-bestdammelser-
na.

Maquet EZEA
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Information i samband med sdkerheten

2

Miljéférhallanden

2 Information i samband med sakerheten

2.1 Miljoforhallanden

Omgivningsforhallanden i samband med transport och férvaring

Omgivningstemperatur Mellan -10 °C och +60 °C

Relativ fuktighet Mellan 20 % och 75 %

Lufttryck Mellan 500 hPa och 1060
hPa

Tab. 10:  Omgivningsférhallanden transport/férvaring

Omgivande anvandningsforhallanden

Omgivningstemperatur Mellan +10 °C och +40 °C

Relativ fuktighet Mellan 20 % och 75 %

Lufttryck Mellan 500 hPa och 1060
hPa

Tab. 11:  Omgivande anvandningsforhallanden

2.2 Sakerhetsforeskrifter

2.21 Saker anvandning av produkten

VARNING!
Risk for skador

Nar batteriernas kapacitet testas urladdas batterierna helt.

En operation far inte paborjas omedelbart efter att batteriernas kapacitet har
testats. Lat forst batterierna laddas upp igen.

VARNING!
Risk for skador
Ett batteri som urladdas for snabb kan resultera i att en kupol slacks under

en operation.

Utfor drifttidstest en gang i manaden for att uppskatta batteriets kapacitet.
Kontakta Getinges tekniska avdelning vid funktionsfel.

VARNING!
Risk for vavnadsreaktion

Ljus ar en form av energi som pa grund av vissa vaglangder som genereras
kan vara oférenlig med vissa sjukdomar.

Anvandaren maste vara medveten om riskerna som rader i samband med an-
vandningen av belysningen hos personer som ar éverkansliga for ultraviolett
ochl/eller infrarétt ljus, samt hos personer med ljuskanslighet.

Kontrollera innan ingreppet att belysningen ar forenlig med denna typ av
akomma.

Maquet EZEA
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2 Information i samband med sdkerheten
Sakerhetsforeskrifter

2.2.2

24/ 56

A\

VARNING!

Risk for uttorkning av vavnader eller risk for brannskada

Ljus ar en energi som kan medféra skador pa patienten (t.ex. uttorkning av
vavnader, brannskador pa hornhinnan) i synnerhet vid 6verlappning av ljus-
stralarna fran flera kupoler eller vid langa ingrepp.

Anvandaren maste kanna till de risker som rader nar 6ppna sar exponeras

for en ljuskalla som ar for stark. Anvandaren ska vara uppmarksam och an-
passa ljusméangden efter aktuellt ingrepp och patient, i synnerhet vid langre

ingrepp.

VARNING!

Risk for brannskada
Denna anordning ar inte explosionssaker. Gnistor som i normala fall ar ofarli-
ga kan fororsaka eldsvador i syreberikade atmosfarer.

Anvand inte anordningen i miljéer som innehaller hdga nivaer av antéandliga
gaser eller syre.

A\

VARNING!

Risk for kroppsskadalinfektion
Att anvanda en skadad anordning kan medféra risk for kroppsskada hos an-
vandaren eller risk for infektion hos patienten.

Anvand inte en anordning som uppvisar en skada.

A\

VARNING!

Risk for skador
Intensiva magnetfélt kan ge upphov till funktionsrubbningar hos belysningen
och aven orsaka olédgliga forflyttningar av belysningen.

Skall ej anvdndas i MRT-sal.

Elektriska

A\

VARNING!

Risk for elektriska stétar.

Personer som inte fatt utbildning for att utfora installations-, underhalls-, re-
parations- och demonteringsmomenten l6per risk for kroppsskada eller farli-
ga elektriska stotar.

Installation, underhall, reparation och demontering av apparaten eller delar
av apparaten ska utféras av en Getinge-tekniker eller av en servicetekniker
som utbildats av Getinge.

A\

VARNING!

Risk for skador
Vid stromavbrott under en pagaende operation sldcks belysningens kupoler
om denna inte ar forsedd med ett nodkraftssystem.

Sjukhuset ska 6verensstimma med gallande normer i fraga om anvandning
av lokaler for medicinskt bruk och vara forsett med ett elforsérjningssystem
for nodkraft.

Maquet EZEA
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Information i samband med sdkerheten 2
Sakerhetsforeskrifter

223 Optiska

VARNING!
Risk for skada .
Denna produkt avger optisk stralning som kan vara farlig. Ogonskada kan

uppsta.

Anvéandaren ska undvika att titta rakt in i ljuset fran den kirurgiska belysning-
en Patientens 6gon maste skyddas vid operation i ansiktshojd.

VARNING!

Risk for skada

Denna produkt avger optiska stralar som kan astadkomma skador pa anvéan-
daren eller patienten.

Den optiska stralningen som avges av denna produkt uppfyller de grénser
for exponering som gor det mojligt att minska risken for fotobiologiska faror
sasom definieras i IEC 60601-2-41.

224 Infektion

VARNING!

Infektionsrisk

Tekniska atgarder pa utrustningen eller rengéring av denna kan medfora
kontaminering av operationsomradet.

Utfor inga tekniska atgarder eller rengoring i patientens narvaro.

Maquet EZEA
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3 Anvindargranssnitt

3 Anvandargranssnitt

 GETINGE % _

—
L |

1

GETINGE %¢

Fig. 10:  Placering av anvandargranssnitten

Fig. 11: Manoverpanel pa kupol

Start/Stopp Minus (sénker nivan)
Plus (hojer nivan) Installning av fargtemperaturen (tillval)

Maquet EZEA
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Anvandargranssnitt 3
Larmindikatorer (endast pa vaggmonterad mandverpanel)

[«o]
=

Fig. 12:  Vaggmonterad mandverpanel

Start/Stopp

Val av kupol (1 eller 2)
Synkroniseringsindikator
Justering av belysningen
Plus (hjer nivan)

[6 | Nivaindikator

Minus (sanker nivan)

Lage omgivningsbelysning

@ Installning av fargtemperaturen (tillval)
Batteriomkoppling (tillval)
Batterikapacitet (tillval)
Batterinivaindikator (tillval)
Varningsindikator

Batteriindikator

3.1 Larmindikatorer (endast pa viggmonterad mandéverpanel)
Indikator Beteckning Forklaring

Slackt indikator

Inga funktionsfel

Orange indikator

Ett fel foreligger (t.ex.: defekt kort, kommunikations-

fel, andra fel); for lag nddkraftsniva.

Tab. 12:  Varningsindikatorer

Indikator Beteckning Forklaring
Slackt indikator Konfiguration pa natdrift
Orange indikator Konfiguration pa nédkraft
N Blinkande rod indikator | Konfiguration p& nddkraft
- @_ Batterierna har natt laddningsgransen, konfiguratio-
/7 N nen kan slackas inom nagra minuter.

Tab. 13:  Batteriindikatorer

Maquet EZEA
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4 Anvandning
Dagliga inspektioner fére anvandning

4 Anvandning
4.1 Dagliga inspektioner fore anvandning

o UPPLYSNING

For att sakerstalla att produkten anvands pa ratt satt maste visuella och funktionel-
la inspektioner utféras dagligen av en utbildad person. Vi rekommenderar att resul-
tatet av dessa inspektioner registreras med datum och namnteckning av den som
utfort inspektionerna.

Bromsinspektion

UPPLYSNING

[
l Nar en ny broms installeras och efter tva till sex manaders anvandning ar det
normalt att behova justera bromsen for att kompensera for dennes slitage.

+  Inkérningsomrade
+  Anvandningsomrade
- Slitageomrade

Fig. 13:  Bromsarnas slitage

»  Skruva in for att 6ka bromsningen
»  Skruva upp for att minska bromsningen

Fig. 14:  Stalla in fjadringens bromsar

Maquet EZEA
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Fig. 15:  Stalla in bromsarna for fjadringen WALL

Fig. 16:  Stélla in DF-kupolbromsarna

Fig. 17:  Stalla in SF-kupolbromsarna

Maquet EZEA
IFU 01841 SV 06

Anvandning 4
Dagliga inspektioner fére anvandning

» Skruva in for att 6ka bromsningen
»  Skruva upp for att minska bromsningen

» Stélla in broms fér mellan- och huvudbage
— Skruva in for att 6ka bromsningen
— Skruva upp for att minska bromsningen

« Stalla in broms for fjaderarm och huvudba-
ge
— Fall ned silikonhylsan mot fjaderarmen
— Skruva in for att 6ka bromsningen
— Skruva upp for att minska bromsningen

— Fall upp silikonhylsan samtidigt som du
tacker anden pa fjaderarmens kapa mot
kupolen.
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4 Anvandning
Dagliga inspektioner fére anvandning

Allmanna inspektioner

Produktens integritet

1. Kontrollera att produkten inte har utsatts
for nagon stoét eller uppvisar nagon for-
samring.

2. Kontrollera att fargen inte flagnat eller
lossnat.

Fig. 18:  Produktens integritet

Fjaderarmarnas flikar

1. Kontrollera att fjiaderarmarnas flikar sitter
pa plats.

Fig. 19:  Inspektion av flikar

Fjaderarmens hallning

1. Placera fjaderarmen férst mot det nedre
anslaget, sedan horisontellt och slutligen
mot det dvre anslaget.

2. Kontrollera att fjaderarmen bevarar sin po-
sition i samtliga lagen.

Fig. 20:  Fjaderarmens hallning

Maquet EZEA
30/56 IFU 01841 SV 06



Anvandning 4
Dagliga inspektioner fére anvandning

Silikonskydd och kupollock
1. Kontrollera att locken har placerats ordent-
ligt pa bagen.

2. Kontrollera att undersidan inte ar skadad
(repor, flackar, m.m.)

Fig. 21:  Kupolens undersida och lock pa bage

Manoverpanel pa kupol

1. Kontrollera att kupolens mandverpanel ar i
gott skick och korrekt placerad.

2. Tryck pa tangenten PA/AV péa kupolens
mandverpanel for att tdnda belysningen.

3. Kontrollera att kupolen svarar ordentligt pa
mandverpanelens reglage genom att jus-
tera kupolens belysningsstyrka fran mini-
mum till maximum.

Fig. 22:  Kupolens mandverpanel och funktion > Ljusstyrkan ska variera enligt vald niva.

4. Kontrollera att samtliga lysdioder fungerar.

UPPLYSNING

[
l Efterservicesatser finns tillgdngliga pa plattformen for reservdelar
LinkOne

Plattformen LinkOne &r tillgénglig via GetingeOnlines webbplats:
https://swp-linkone.getingegroup.local/

Maquet EZEA
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4.2

421
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Anvandning
Mandvrera belysningen

Manovrera belysningen

Tand/slack belysningen

GETINGE 3¢

0O HO

e

Fig. 23:  Tand/slack belysningen

Tanda belysningen kupolvis

1. For fallet med en vaggmonterad mandverpanel, tryck pa tangenten for kupolen | 2 | som ska
téndas tills tangenten blir bakgrundsbelyst.

2. Tryck pa Start/Stopp | 1| for att tdnda kupolen.
» Lysdiodsegmenten tands det ena efter det andra och ljusstyrkan stélls automatiskt pa niva
3, vilket rekommenderas for att borja operationen.
Tanda hela belysningssystemet (endast via den vaggmonterade mandverpanelen)
1. Tryck pa Start/Stopp [1].
» Lysdiodsegmenten for alla kupolerna tands det ena efter det andra och ljusstyrkan stalls
automatiskt pa niva 3, vilket rekommenderas for att borja operationen.
Slacka belysningen via kupolens manéverpanel
1. Tryck pa Start/Stopp | 1 |tills mandverpanelen slacks.
» Lysdiodsegmenten pa kupolen slacks det ena efter det andra nar tryckningen slapps.
Slacka belysningen via den vaggmonterade mandéverpanelen
1. Tryck pa tangenten fér kupolen | 2 | som ska slackas tills tangenten blir bakgrundsbelyst.
2. Tryck pa Start/Stopp | 1] tills kupoltangenten slacks.

> Lysdiodsegmenten pa kupolen slacks det ena efter det andra nar tryckningen slapps.

Maquet EZEA
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4.2.2

Maquet EZEA

Anvandning 4
Mandvrera belysningen

Justera belysningen

0d@E0C
006

Fig. 24:  Justera belysningen
Fér den vdggmonterade mandverpanelen, vélj férst den kupol | 2 | som ska justeras.

Justera belysningseffekten

1. P& den vaggmonterade mandverpanelen, tryck pa Solsymbolen [6] fér att justera styrkan pa
kupolen eller kupolerna.

2. Tryck pa Plus | 3| for att Oka ljusstyrkan pa kupolen eller kupolerna.
3. Tryck pa Minus |4 | for att minska ljusstyrkan pa kupolen eller kupolerna.

o UPPLYSNING

Careview: Om flera ljusfalt éverlappar varandra blinkar nivaerna 4 och 5 for att
uppmana anvandaren att vara forsiktig.

Aktiveral/inaktivera omgivningsbelysningen pa kupolens manéverpanel

1. Pa kupolen tryck pa Minus | 4 | tills den forsta lysdiodnivaindikatorn borjar blinka.
» Omgivningsbelysningen ar nu aktiv.

2. For att inaktivera omgivningsbelysningen, tryck pa Plus .

» Omgivningsbelysningen ar nu inaktiverad.

Aktivera/inaktivera omgivningsbelysningen pa den viaggmonterade mandverpanelen.

1. Pa den vaggmonterade mandverpanelen, tryck pa Mansymbolen | 7 | tills den forsta lysdio-
den pa nivaindikatorn borjar blinka.

» Omgivningsbelysningen &r nu aktiv.
2. Fér att inaktivera omgivningsbelysningen, tryck p& Solsymbolen [6].

» Omgivningsbelysningen ar nu inaktiverad.
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4 Anvandning
Mandvrera belysningen
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Justera fargtemperaturen (tillval)

1.

Tryck pa Féargtemperatur 5],

» Tangenten ar bakgrundsbelyst pa tangentbordet.

Tryck pa Plus | 3 | for att valja en svalare fargtemperatur.
Tryck pa Minus | 4 | for att valja en varmare fargtemperatur.

Tryck pa Féargtemperatur [5 | pa kupolen eller vélj soltangenten [ 6] pa den vaggmonterade
mandverpanelen for att lamna fargtemperaturlaget.

Synkronisera kupolerna

GETINGE 3¢

2

=a

0@ OHOCO

Fig. 25:  Synkronisering av kupolerna via den vaggmonterade mandverpanelen

Synkronisera/Avsynkronisera kupolerna

1.
2.

Installning av en av kupolerna enligt dnskade parametrar.

Tryck pa tangenten for den kupol | 2 | som ska synkroniseras tills tangenten blir bakgrundsbe-

lyst.

> Kupolerna ar synkroniserade och alla &ndringar som gors pa den ena leder till att samma
andringar gors pa den andra.

Tryck pa tangenten for den kupol | 2 | som ska avsynkroniseras tills tangenten inte langre ar
bakgrundsbelyst eller &ndra den ena kupolens status via dess lokala mandverpanel for att
avsynkronisera 6nskad kupol.

» Kupolerna ar inte langre synkroniserade.

Maquet EZEA
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Anvandning 4
Placera belysningen

4.3 Placera belysningen

4.3.1 Montera och plocka loss det steriliserbara handtaget

Handtag STG HLX

VARNING!

Risk for infektion

De steriliserbara handtagen ar de enda delarna av anordningen som kan ste-
riliseras. All kontakt mellan det sterila teamet och en annan yta medfér en
risk for infektion. All kontakt mellan det icke-sterila teamet och dessa sterili-

serbara handtag medfoér en risk.

Under operationsingreppet skall det sterila teamet mandvrera anordning via
de steriliserbara handtagen. | fallet med HLX-handtaget ar lasknappen inte
steril. Icke-steril personal far inte komma i kontakt med de steriliserbara
handtagen.

VARNING!

Risk for infektion

Om det steriliserbara handtaget inte ar i gott skick, riskerar det att ge ifran
sig partiklar i den sterila miljon.

Efter varje sterilisering och fére varje ny anvandning av det steriliserbara
handtaget, kontrollera franvaron av sprickbildning.

Fig. 26:  Montera och plocka loss det steriliserbara handtaget STG HLX

Montera ett steriliserbart STG HLX-handtag
1. Undersok handtaget och kontrollera att det inte uppvisar nagra sprickor eller féroreningar.
2. Skjut in handtaget 6ver fastet.
3. Vrid handtaget tills rotationen gar i las.
» Fjaderlasknappen skjuts ut.
» Handtaget ar nu last och fardigt att anvandas.
Plocka loss det steriliserbara STG HLX-handtaget
1. Tryck pa lasknappen.
2. Plocka bort handtaget.

Maquet EZEA
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4 Anvandning
Placera belysningen

Handtag STG PSX

Fig. 27:  Montera och plocka loss det steriliserbara handtaget STG PSX

Montera det steriliserbara handtaget pa kupolen
1. Undersok handtaget och kontrollera att det inte uppvisar nagra sprickor eller féroreningar.
2. Skjut in handtaget dver fastet.
> Det hors ett "klick".
3. Vrid handtaget tills rotationen gar i Ias.

» Handtaget ar nu last och fardigt att anvandas.

Plocka loss det steriliserbara handtaget fran kupolen
1. Tryck pa lasknappen.
2. Plocka bort handtaget.

Maquet EZEA
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Anvandning 4
Placera belysningen
4.3.2 Hantera kupolen

VARNING!
Risk for infektion/vavnadsreaktion

En kollision mellan anordningen och en annan utrustning kan medféra att
partiklar faller inom operationsfiltet.

Placera anordningen i forvag innan patientens ankomst. Forflytta anordning-
en med forsiktighet for att undvika eventuell kollision.

VARNING!

Risk for infektion

De steriliserbara handtagen ar de enda delarna av anordningen som kan ste-
riliseras. All kontakt mellan det sterila teamet och en annan yta medfér en

risk for infektion. All kontakt mellan det icke-sterila teamet och dessa sterili-
serbara handtag medfor en risk.

Under operationsingreppet skall det sterila teamet mandvrera anordning via
de steriliserbara handtagen. | fallet med HLX-handtaget ar lasknappen inte
steril. Icke-steril personal far inte komma i kontakt med de steriliserbara
handtagen.

VARNING!

Risk for infektion

Om det steriliserbara handtaget inte ar i gott skick, riskerar det att ge ifran
sig partiklar i den sterila miljon.

Efter varje sterilisering och fore varje ny anvandning av det steriliserbara
handtaget, kontrollera franvaron av sprickbildning.

* Kupolen kan flyttas runt pa flera satt:

— for steril personal: med det avsedda
sterila handtaget i mitten av kupolen
[1]

— for icke-steril personal: med kupolens
yttre handtag [2].

Fig. 28:  Mandvrera kupolen

Maquet EZEA
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4 Anvandning
Placera belysningen

Specialfallet Maquet EZEA SHIP

Fig. 29:  Mandvrera konfigurationen Maquet EZEA SHIP.

«  For att flytta runt konfigurationen Maquet EZEA SHIP kan icke-steril personal mandvrera den-
na pa olika satt:
— genom att skruva upp den stéllbara spaken | 1] och flytta denna langs skenan.
— genom att skruva loss bromsspaken | 2 | for att stélla in den fasta upphangningens vinkel.
— genom att skruva loss bromsspaken | 3 | for att stélla in bagens vinkel.

Belysningens rotationsvinklar

Fig. 30:  Mojliga rotationer for en dubbel konfiguration EZEA DF pa SB-upphangning

Maquet EZEA
38 /56 IFU 01841 SV 06



Anvandning
Placera belysningen

I
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Fig. 32:  Mdjliga rotationer och matt av en konfiguration Maquet EZEA SHIP

2131 mm

836 mm

180°

Fig. 33:  Mdjliga rotationer och matt av en konfiguration Maquet EZEA WALL

Maquet EZEA
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4 Anvandning
Placera belysningen

4.3.3 Exempel pa forhandsplaceringar

Fig. 34: Exempel pa férhandsplacering av en enkel Maquet EZEA-konfiguration

Fig. 35:  Exempel pa férhandsplacering av en konfiguration med dubbel Maquet EZEA

Operationsbelysningen ska placeras ovanfor operationsomradet for att kunna rikta ljuset mot om-

radet av intresse:

» For en dubbel konfiguration placeras en forsta kupol vinkelratt mot omradet av intresse med-
an den andra fungerar som rorlig extra belysning for att belysa fran olika vinklar.

* Belysningen ska placeras pa sadant avstand att det tacker omradet av intresse och begran-
sar risken for kollisioner, och med sadan styrka att kirurgen kan operera bekvamt. Det opti-
mala avstandet for belysningen ligger mellan 1 m och 1,3 m.

» Belysningen ska placeras sa att den inte hindrar kirurgteamets eller utrustningens rérelser.

Maquet EZEA
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Anvandning 4
Placera belysningen

4.3.4 Specialfall EZEA SHIP (transport)

Fig. 36:  Frigora eller Iasa konfigurationen Maquet EZEA SHIP.

Frigora for att anvanda konfigurationen Maquet EZEA SHIP eller lasa denna for att stalla
den i transportlage.

» Frigbra for anvandning:

— Skruva upp den stallbara spaken | 1 | minst tva varv for att frigra vagnen och flytta denna
langs skenan for att frigéra kupolen fran parkeringsdockan.

— Skruva upp den stallbara spaken och avlagsna parkeringsdockan fran skenan.

— Vrid upphangninsroret for att orientera kupolen och skruva sedan at den stallbara spaken
for att I4sa vagnen och rotationen.

» Lasa for att stalla i transportlage:

— Lossa bromshandtaget |4 | for att justera bagens vinkel och stalla kupolen vagratt, skruva
sedan at for att lasa.

— Lossa bromshandtaget | 3 | for att justera den fasta upphangningens vinkel och stalla kupo-
len vagratt, skruva sedan at for att lasa.

— Lossa spaken | 1] for att stalla kupolen ovanfér skenan.
— Skjut in parkeringsdockan pa skenan och skruva sedan at den stéllbara spaken .

— Skjut in kupolen i parkeringsdockan och skruva at den stallbara spaken | 1 | for att lasa vag-
nen.

Maquet EZEA
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4 Anvandning
Testa batterierna via den vaggmonterade mandéverpanelen

4.4

42/ 56

Testa batterierna via den vaggmonterade manoverpanelen

VARNING!
Risk for skador
Nar batteriernas kapacitet testas urladdas batterierna helt.

En operation far inte paborjas omedelbart efter att batteriernas kapacitet har
testats. Lat forst batterierna laddas upp igen.

GETINGE 3¢

ca

0 EHO
e

[]

Fig. 37:  Utfora ett batteritest

Starta ett test for omkoppling till nodkraft
1. Slack belysningen.
2. Tryck pa Omkopplingstest[8].

» Om testet lyckas blinkar batterinivaindikatorn |10] gron. Om testet misslyckas blinkar batte-
rinivaindikatorn [10] rod.

Om testet misslyckas, kontakta Getinges tekniska support.
4. Tryck aterigen pa Omkopplingstest | 8 | tills knappen slacks.

» Belysningen halls tand pa niva 3 och ar redo att anvandas.

Starta ett test for batteriernas kapacitet (endast med Getinge-nodkraft)
1. Slack belysningen.
2. Tryck pa Kapacitetstest [9]tills tangenten blir bakgrundsbelyst.

» Om testet lyckas blinkar batterinivaindikatorn |10] gron. Om testet misslyckas blinkar batte-
rinivaindikatorn [10] rod.

3. Om testet misslyckas, kontakta Getinges tekniska support.
» Belysningen slacks nar testet ar avslutat.

4. Tryck aterigen pa Kapacitetstest @ tills knappen slacks.

@ UPPLYSNING
l Du kan nar som helst stoppa kapacitetstestet genom att trycka pa Kapacitetstest[9].

Batterierna har 3 ars garanti.

Maquet EZEA
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5

Maquet EZEA

Drift- och funktionsfel

Mekanik

Drift- och funktionsfel 5

Avvikelse

Trolig orsak

Korrigerande atgard

Det steriliserbara handtaget
klickar inte fast ordentligt

Lasmekanismen ar skadad

Byt ut handtaget

Produkten haller inte laget

Bromsen eller bromsarnas sli-
tage

Lat en utbildad person byta ut
bromsarna

Felaktig installning av bromsen
eller bromsarna

Lat en utbildad person justera
bromsarna

Produkten ar for trog att hante-
ra

Mekanisk karvning

Kontakta Getinges tekniska
support

Tab. 14:

Elektronik/Optik

Mekaniska drift- och funktionsfel

Avvikelse

Trolig orsak

Korrigerande atgard

Kupolen tands inte

Stromavbrott

Kontakta din anlédggnings tek-
niska avdelning

Annan orsak

Kontakta Getinges tekniska
support

Kupolen slacks inte

Kommunikationsproblem

Kontakta Getinges tekniska
support

Ett lysdiodsegment eller en Lysdiodkortet ar defekt Kontakta Getinges tekniska
lysdiod tands inte support
Belysningen flimrar Lysdiodkortet ar defekt Kontakta Getinges tekniska

support

En styrtangent svarar inte

Mandverpanelen ar defekt

Kontakta Getinges tekniska
support

Kommunikationsproblem

Kontakta Getinges tekniska
support

Funktionen ar inte tillganglig
pa din produkt

N/A

Tab. 15:

IFU 01841 SV 06
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6 Rengoéring/Desinfektion/Sterilisering
Rengdring och desinfektion av systemet

6

6.1

6.1.1

44 | 56

Rengoring/Desinfektion/Sterilisering

A

VARNING!

Risk for infektion
De rengorings- och steriliseringsmetoder som galler varierar kraftigt beroen-
de pa den aktuella sjukvardsinrattningen och det lokala regelverket.

Anvandaren maste ta kontakt med institutionens halsoexperter. Rekommen-
derade produkter och rutiner ska iakttas.

Rengoring och desinfektion av systemet

A\

VARNING!

Risk for materiell forsamring
Om vatska tranger in i anordningen under rengoringen kan dess funktion pa-
verkas negativt.

Rengor inte anordningen med stora méngder vatten eller genom att spreja en
I6sning direkt pa anordningen.

A

VARNING!

Risk for infektion

Vissa rengoringsmedel eller -metoder kan skada anordningens holje, vilket
sedan kan falla ned i operationsfaltet i form av partiklar, under pagaende in-
grepp.

Loésningar innehallande glutaraldehyd, fenol eller jod skall uteslutas. Desinfi-
ceringsmetoder som bygger pa fumigation ar oldampliga och tillates ej.

A\

VARNING!

Risk for brannskada
Vissa delar av anordningen forblir varma efter anvandningen.

Innan all rengoring, kontrollera att apparaten ar avstangd och har hunnit
svalna.

Allmanna rengorings-, desinfektions- och sakerhetsforeskrifter

Vid standardanvandning ar den behandlingsniva som kravs fér anordningens rengéring och des-
infektion av den lagre desinficeringsgraden. Anordningen ar namligen klassad som icke kritisk
och infektionsrisken &r lag. Beroende pa den for tillfallet radande infektionsrisken kan desinfek-
tionsforfaranden av medelhdg till hdg niva emellertid dvervagas.

Det ansvariga organet skall félja de nationella kraven (normer och direktiv) i fraga om hygien och

desinfektion.

Rengoring av anordningen

1.
2.

Ta bort det steriliserbara handtaget.

Rengor utrustningen med en trasa indrankt i ytrengéringsmedel och fdlj tillverkarens rekom-
mendationer om spadning, tid for bruk och temperatur. Anvand ett svagt alkaliskt allrengo-
ringsmedel (saplésning) innehallande tvattmedel och fosfat som aktiva ingredienser. Produk-
ter innehallande slipmedel far inte anvandas, eftersom dessa kan ge ytskador.

Avlagsna rengdringsmedlet med hjalp av en trasa som fuktats Iatt med vatten, och torka se-
dan av med en torr trasa.

Maquet EZEA
IFU 01841 SV 06



Rengoring/Desinfektion/Sterilisering 6
Rengdring och desinfektion av systemet

6.1.2 Desinficering av anordningen

Applicera uniformt med hjélp av en trasa fuktad med desinfektionslésning, och iaktta samtidigt till-
verkarens rekommendationer.

6.1.2.1 Desinfektionsmedel som kan anvandas

» Desinfektionsmedel ar inte steriliseringsmedel. De gor det mojligt att kvalitativt och kvantita-
tivt reducera mangden forekommande mikroorganismer.

* Anvand endast sddana ytdesinfektionsmedel som innehaller kombinationer av f6ljande aktiva
ingredienser:
— Kvartdrammonier (Bakteriostatiska pa Gram — och baktericida pa Gram +, varierande akti-

vitet pa holjevirus, overksam pa nakna virus, fungostatisk, ingen verksamhet mot sporer)

— Guanidinderivat
— Alkoholer

6.1.2.2 Tillatna aktiva ingredienser

Klass Aktiva ingredienser

Lag desinfektionsniva

Kvartdrammonium = Didecyldimetylammoniumklorid
= Ammoniumbenzyldimetylalkylklorid
=  Ammoniumdimetyldioktylklorid

Biguanider = Polyhexametylenbiguanidklorhydrat

Medelh6g desinfektionsniva
Alkoholer = PROPAN-2-OL

Hog desinfektionsniva

Syror = Sulfaminsyra (5 %)
= Appelsyra (10 %)
= Etylendiamintetraattiksyra (2,5 %)

Tab. 16:  Listor med aktiva ingredienser som far anvandas
Exempel pa testade produkter ur handein

*  ANIOS-produkt®**: Surfa'Safe®**
* Annan produkt: Isopropylalkohol a 20 % eller 45 %

Maquet EZEA
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6 Rengoéring/Desinfektion/Sterilisering
Rengdring och sterilisering av de steriliserbara Maquet Sterigrip-handtagen

6.2 Rengoring och sterilisering av de steriliserbara Maquet
Sterigrip-handtagen

6.2.1 Rengoringsforberedelser

Omedelbart efter handtagens anvandade, for att undvika att féroreningarna torkar in, doppa ned
handtagen i ett aldehydfritt bad innehallande tvatt- och desinfektionsmedel.

6.2.2 Vid manuell rengoring
1. Sank ned handtagen i en rengdringslésning i 15 minuter.
2. Rengdr med en mjuk borste och en luddfri trasa.

3. Kontrollera att handtagen ar rena och forsakra er om att ingen smuts kvarstar. Om de inte ar
helt rena, upprepa rengdringsprocessen eller anvand en ultraljudsbaserad metod.

4. Skolj rikligt med rent vatten for att spola bort all rengéringsidsning.

5. Lat lufttorka eller torka av handtagen med en torr trasa.

UPPLYSNING

[

l Vi rekommenderar att anvanda en enzymfri rengéringsldsning. Enzymatiska rengo-
ringsmedel kan skada det material som anvands. De far inte anvandas for blétlagg-
ning under langre tid och ska avlédgsnas genom skdljning.

6.2.3 Vid rengoring i tvatt-desinfektionsanordning

Handtagen kan rengéras i en tvatt-desinfektionsanordning och skéljas vid en maximal temperatur
av 93°C. Exempel pa rekommenderade cykler:

Steg Temperatur Tid

Fortvattning 18-35°C 60 sek
Tvattning 46-50 °C 5 min
Neutralisering 41-43 °C 30 sek
Tvattning 2 24-28 °C 30 sek
Skéljning 92-93 °C 10 min
Torkning i fria luften 20 min

Tab. 17:  Exempel pa rengdringscykler i tvatt-desinfektionsanordning

Maquet EZEA
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6.2.4

Rengoring/Desinfektion/Sterilisering 6
Rengdoring och sterilisering av de steriliserbara Maquet Sterigrip-handtagen

Sterilisering av Maquet Sterigrip-handtagen

A

VARNING!

Infektionsrisk
Ett steriliserbart handtag som overskridit avsett antal steriliseringar riskerar
att trilla av sitt faste.

Med namnda steriliseringsparametrar tacker garantin hogst 50 anvandningar
for de steriliserbara handtagen STG PSX och hogst 350 anvandningar for
handtagen STG HLX. Overskrid inte detta rekommenderade antal anvéand-
ningar.

UPPLYSNING

De steriliserbara Maquet Sterigrip-handtagen ar utformade for att steriliseras i au-
toklav.

Kontrollera att handtaget inte uppvisar nagon nedsmutsning eller sprickbildning.

» Om handtaget ar nedsmutsat, skicka tillbaka handtaget i rengéringsomloppet.

» Om handtaget uppvisar en eller flera sprickor ar handtaget oanvandbart och maste foljakt-
ligen kasseras enligt gallande protokoll.

Placera handtagen pa sterilisatorns bricka enligt nagon av nedan beskrivna metoder:

» Instoppad i en steriliseringsforpackning (dubbel férpackning eller liknande).

» Instoppad i en steriliseringsficka av papper eller plast.

» Utan forpackning eller ficka, med lasknappen vand nedat.

Bifoga de biologiska och/eller kemiska indikatorerna som goér det mgjligt att dvervaka sterili-
seringsprocessen, enligt gallande féreskrifter.

4. Starta steriliseringscykeln, enligt sterilisatortillverkarens instruktioner.

Steriliseringscykel Temperatur Tid Torkning
(°C) (min) (min)
NCTA (Prion) 134 18 -
Forvakuum
Tab. 18:  Exempel pa angsteriliseringscykel
Maquet EZEA
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7 Underhall

7
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Underhall

For att behalla anordningens ursprungliga prestanda och tillforlitighet ska underhalls-och kon-
trollatgarder utforas vart 10:e ar. Under garantiperioden skall underhalls- och kontrollatgarderna
utféras av en Getinge-tekniker eller av en distributér som godkénts av Getinge. Utéver denna pe-
riod skall underhalls- och kontrollmomenten utféras av en Getinge-tekniker, av en distributér som
godkants av Getinge eller av en sjukhustekniker som utbildats av Getinge. Vanligen kontakta din
aterforsaljare for att erbjudas den erforderliga tekniska utbildningen.

Forebyggande underhall

Ska utforas vart 10:e ar

Vissa delar maste bytas ut under produktens livslangd; se underhéallsanvisningarna fér bytesinter-
vallen. Underhallsanvisningarna beskriver alla elektriska, mekaniska och optiska kontroller som
ska utforas samt de forbrukningsartiklar som regelbundet maste bytas ut fér att uppratthalla ope-
rationsbelysningens tillforlitighet och prestanda och sakerstélla dess trygga anvandning.

UPPLYSNING

[

l Underhallsanvisningarna finns tillgangliga hos din lokala Getinge-representant. For
kontaktuppagifter till din lokala Getinge-representant, vanligen ga till sidan
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.
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8.1

Maquet EZEA

Tekniska data

Optiska prestanda

Tekniska data
Optiska prestanda

8

UPPLYSNING

[
l Varden uppmatta pa ett referensavstand (Dgee) av 1 meter (39,4 tum).

Det storsta belysningsavstandet (D,,) motsvarar referensavstandet (Dgee) pa 1 me-

ter (39,4 tum) = 10 %.

Egenskap EZEA 300 Tolerans
Central belysning (E.w) mellan 40 000 Ix och 160 000 Ix -
Starkast central belysning (E.w) = (E. rer) 160 000 Ix 0/-10 %
Ljusfaltets diameter d,, 22 cm +10 %
Ljusférdelning ds,/d 0,6 10,06
Belysningsdjup storre &n 60 % 70 cm 10 %
Fargtemperatur Fast: 4 300 K +400 K

Variabel: 4 100 K/4 600 K
Fargatergivningsindex (Ra) 95 5
Specifikt fargatergivningsindex (R9) 90 +10/-20
Specifikt atergivningsindex (R13) 96 14
Specifikt atergivningsindex (R15) 95 5
Starkast instralningstathet (E1) 608 W/m? 110 %
Instralningstathet vid niva 3 och lagre < 350 W/m? -
Varme/ljus-forhallande 3,8 mW/m?/Ix 10,3
UV-bestralning < 0,7 W/m? —
FSP-system Ja -
Belysning i omgivningsbelysningslage 12 000 Ix +7 kix
Tab. 19:  Optiska data for EZEA 30-kupoler enligt standard IEC 60601-2-41
Restbelysning EZEA 300 Tolerans
| ndrvaro av en mask 35 % 10
| narvaro av tva masker 45 % 10
Med simulerad halighet 100 % +10
I narvaro av en mask med simulerat hal 35% £10
| nérvaro av tva masker med simulerat hal 45 % 110
Tab. 20: Restljusstyrka for kupolen EZEA 300 enligt standard EN 60601-2-41
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8 Tekniska data

Mekaniska data

8.2
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Fotobiologiska riskfaktorer

A

VARNING!

Risk for skada B

Denna produkt avger optisk stralning som kan vara farlig. Ogonskada kan
uppsta.

Anvandaren ska undvika att titta rakt in i ljuset fran den kirurgiska belysning-
en Patientens 6gon maste skyddas vid operation i ansiktshojd.

A\

VARNING!

Risk for skada
Denna produkt avger optiska stralar som kan astadkomma skador pa anvan-
daren eller patienten.

Den optiska stralningen som avges av denna produkt uppfyller de granser
for exponering som gor det maéjligt att minska risken for fotobiologiska faror
sasom definieras i IEC 60601-2-41.

Mekaniska data

Upphédngningsarmar och fjaderarm

A
: B _
: i o
: :] 1
i~ A Lol
Fig. 38:  Upphangningsarmarnas och fjaderarmens matt
Upphéangningsarmar SB (A) Fjaderarmar (B)
850 mm (= 33.5 tum)
1 000 mm (= 39,5 tum) SF pa SB-upphangning: 792 mm (= 31,2 tum)
1150 mm (= 45 tum) DF pa SB-upphangning: 910 mm (= 35,8 tum)
Tab. 21: Tabell 6ver de olika upphangningsarmarnas och fjidderarmarnas matt

Maquet EZEA
IFU 01841 SV 06



Maquet EZEA
IFU 01841 SV

Tekniska data
Mekaniska data

8

Kupol

Egenskap EZEA 300 EZEA 300 SHIP | EZEA 300 CLS
Vikt for kupolen med enkel gaffel 6,3 kg 6,8 kg 7 kg

Vikt for kupolen med dubbel gaffel 7,4 kg - -
Kupoldiameter (inklusive handtag) 511,4 mm 511,4 mm 511,4 mm

Tab. 22: Kupolens mekaniska data

Stromforsorjning

Egenskap

EPS-stromforsorjning

Matt vaggmonterad EPS-box (H x L x D)

310 x 400 x 145 mm

Matt batteribox (EPS MB) (H x L x D)

310 x 400 x 145 mm

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

Vikt batteribox 1H — 240 V (EPS MB1) (med batterier) 10 kg
Vikt batteribox 3H — 240 V (EPS MB3) (med batterier) 20 kg

Tab. 23:  Mekaniska data fér vaggmonterad EPS-stromférsorjning

Egenskap

EPS-stromforsorjning

Matt EPS 10-box Tak (H x L x D)

72,7 x 236 x 240 mm

Matt EPS 20-box Tak (H x L x D)

72,7 x 408,5 x 240 mm

Vikt EPS 10 Tak 1,5 kg
Vikt EPS 20 Tak 3 kg
Tab. 24: Mekaniska data for takbelysningens EPS-stromfoérsorjning

Egenskap

WPS 24-stromforsorjning

Matt WPS 10-box Tak (H x L x D)

72,7 x 236 x 240 mm

Matt WPS 20-box Tak (H x L x D)

72,7 x 408,5 x 240 mm

Vikt WPS 10 Tak 3 kg
Vikt WPS 20 Tak 6 kg
Tab. 25:  Mekaniska data for takbelysningens WPS-strémforsérjning

06
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Elektriska data

8.3 Elektriska data

Elektriska data EZEA 300
Inspanning EPS 100-240 Vac, 50/60 Hz
Effekt Konfiguration med en kupol: 120 VA

Konfiguration med tva kupoler: 240 VA

Forbrukning kupol

80 VA

Ingang kupol

20-28 Vdc

Lysdiodernas medellivslangd

= 60 000 timmar enligt standard TM-21:2012
=55 000 timmar enligt standard TM-21:2016

Batteriernas uppladdningstid

16 timmar (3H-paket) / 5 timmar (1H-paket)

Tab. 26: Tabell 6ver EPS-stromforsorjningens elektriska data

Elektriska data

EZEA 300

In-spanning WPS 24

24 Vac eller 24 Vdc, 50/60 Hz

Effekt

Konfiguration med en kupol: 200 VA
Konfiguration med tva kupoler: 400 VA

Forbrukning kupol

80 VA

Ingang kupol

20-28 Vdc

Lysdiodernas medellivslangd

= 60 000 timmar enligt standard TM-21:2012
= 55 000 timmar enligt standard TM-21:2016

Tab. 27:  Tabell 6ver WPS-stromforsorjningens elektriska data

8.4 Ovriga egenskaper

Skydd mot elchocker Klass |
Klassificering av den medicintekniska produkten i Europa, Kanada, Korea, Klass |
Japan, Brasilien och Australien

Klassificering av den medicintekniska produkten i USA och Taiwan Klass Il
Skyddsniva for produkten i sin helhet IP 20
Skyddsniva for kupolerna IP 54
EMDN-kod Z12010701
GMDN-kod 12 282
Ar f6r CE-mérkning 2023

Tab. 28: Standarder och bestammelser
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EMC-deklaration

A\

OBSERVERA!

Risk for funktionsstérning hos anordningen
Vid samtidig anvdndning av anordningen med andra apparater kan anord-
ningens funktion och prestanda férsamras.

Anordningen far inte anvandas bredvid andra apparater eller staplad ovanpa
andra apparater utan att det dessférinnan kontrollerats att bade anordningen
och de andra apparaterna da fungerar normait.

A

OBSERVERA!

Risk for funktionsstorning hos anordningen

Vid anvédndning av en barbar apparat for RF-kommunikation (inklusive an-
tennkablar och externa antennkablar) bredvid anordningen eller de specifice-
rade kablarna kan anordningens funktion eller dess prestanda férsamras.

Ingen apparat for RF-kommunikation far anvdandas narmre @n 30 cm fran an-
ordningen.

UPPLYSNING

Vid férekomst av en elektromagnetisk stérning kan anordningen drabbas av ett till-
falligt bortfall av belysningen eller av en tillfallig fimmerstdrning, men de initiala pa-
rametrarna aterstalls efter storningens slut.

Typ av test Testmetod Frekvensomra- Gransvarden
de
Emissionsmatning éver huvu- | EN 55011 GR1CL | 0,15- 0,5 MHz 66 dBuV - 56 dBuV
dingangarna A QP
56 dBuV - 46 dBpV A
0,5-5MHz 56 dBuV QP
46 dBuV A
5-30 MHz 60 dBuV QP
50 dBuV A
Méatning av det utstralade EN 55011 GR1 CL 30 - 230 MHz 40 dBpV/m QP 10m
X - ]
elektromagnetiska faltet A 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10m
Tab.29: EMC-deklaration

' Apparatens emissionskarakteristika medger att den anvands i industrimiljé och i sjukhusmiljo
(klass A enligt definitionen i CISPR 11). Nar den anvands i bostadsmiljo, (for vilken klass B
enligt definitionen i CISPR 11 normalt fordras) kan det visa sig att denna apparat inte erbjud-
er ett lampligt skydd for radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva ut-
fora korrigerande atgarder, sdsom en aterinstallation eller omorientering av apparaten.

Maquet EZEA
IFU 01841 SV 06
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8.5.1
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ar fororsakade av elektromag-
netiska falt

Typ av test Testmetod Testniva: hdlsomiljo
Immunitet mot elektrostatiska EN 61000-4-2 Kontakt: £ 8kV
urladdningar Luft: + 2; 4; 8; 15kV
Immunitet mot utstralade radi- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
ofrekventa elektromagnetiska 3 V/m Mod AM 80%/1kHz
falt Tradlosa RF-frekvenser

9 - 28V/m Mod AM 80%/1kHz
Immunitet mot transienter/ EN 61000-4-4 AC: £ 2kV - 100 kHz
snabba elektriska skurar 10 >3m: + 1kV - 100 kHz
Immunitet mot dverspanningar EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Diff
hos nataggregatet £0,5kV, £ 1kV, £2kV Ge-
mensamt lage
Immunitet mot ledda stérning- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Veff Mod AM 80%/1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80%/1 kHz

Immunitet mot spanningssank-
ningar och kortvariga span-
ningsbortfall

EN 61000-4-11

0% Ut, 10ms
(0°; 45°; 90°; 135°; 180°; 225°;
270°; 315°)
0% Ut, 20ms
70% Ut, 500ms
0% Ut, 5s

Tab. 30: EMC-deklaration

FCC PART 15 (endast USA)

Denna utrustning har varit féremal for provningar som visar att den uppfyller grandsvardena for
digital apparatur av kategori A, enligt del 15 i FCC-bestdmmelserna. Dessa gransvarden ar utfor-
made for att ge rimligt skydd mot skadlig stérning da utrustningen anvands i kommersiell miljo.
Denna utrustning genererar, anvander och kan utstrala radiofrekvensenergi och kan, om den inte
installeras och anvands i enlighet med instruktionsboken, orsaka skadlig interferens pa radiokom-
munikation. Drift av denna utrustning i bostadsmiljo kan férorsaka skadliga stérningar: | sadant
fall aligger det anvandaren att eliminera dessa stérningar for egen rakning.
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Avfallshantering

Bortforande av emballage

Samtliga férpackningar som harrér fran anordningens anvandning ska behandlas pa ett miljovan-
ligt satt, i syfte att atervinnas.

Produkt

Denna utrustning far ej slangas med vanligt hushallsavfall utan ska vara féremal for kallsortering,
ateranvandning eller atervinning.

For information om produktens hantering nar den tagits ur drift och inte langre ska anvandas, se
demonteringsanvisningarna for Maquet EZEA (ARD01845). Kontakta er lokala Getinge-represen-
tant for att fa ett exemplar av detta dokument.

Kontaminerade steriliserbara handtag ska inte slangas med hushallsavfallet.

Elektriska och elektroniska komponenter

Samtliga elektriska och elektroniska komponenter som anvands under produktens drifttid skall
hanteras pa ett miljovanligt satt, i dverensstammelse med lokala standarder.
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*Maquet EZEA, FSP, MAQUET, GETINGE och GETINGE GROUP ar varumarken eller re-
gistrerade varumarken tillhérande Getinge AB, dess avdelningar eller dotterbolag.

**DEVON ar ett varumarke eller registrerat varumarke tillhérande Covidien LP, dess avdel-
ningar eller dotterbolag.

**DEROYAL ar ett varumarke eller registrerat varumarke tillhérande Covidien LP, dess av-
delningar eller dotterbolag.

**SURFA'SAFE ar ett varumarke eller registrerat varumarke som tillhér Laboratoires ANIOS,
dess avdelningar eller dotterbolag.

GETINGE 3¢

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

IFU 01841 SV 06 2026-01-22
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