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Overensstimmelse med kvalitetsnormer

Certifiering av Maquet SAS kvalitetssystem

LNE/G-MED attesterar att kvalitetssystemet som Maquet SAS tagit fram for utformning, tillverkning,
forsaljning, installation och garantiservice av operationsbelysning dverensstammer med kraven i
féljande internationella normer:

. SO 9001:2008

. ENISO 13485:2012.

CE-MARKNING

Overensstammelse med kraven i Direktivet 93/42/CEE av 14 juni 1993 angaende medicintekniska
utrustningar har utvarderats enligt Direktivets Bilaga VII. Lamporna PowerLED® tillhér Klass | enligt
Bilaga IX av Direktivet 93/42/EEG.

CE-mérkning anbringades 2007.
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Varningar

VARNING

Andringar som inte uttryckligen godkénts av Maquet SAS kan goéra att anvandaren
inte langre kan anvanda utrustningarna.

VARNING

Ljus ar en energikalla som kan torka ut vavnad, sarskilt da ljusstralar fran flera
kupoler traffar samma punkt. Anvandaren ska vara uppmarksam och anpassa
ljusmangden efter aktuellt ingrepp och patient, i synnerhet vid langre ingrepp.

VARNING

Ljus ar en form av energi som pa grund av vissa vaglangder som genereras kan
vara of6renlig med vissa sjukdomar.

VARNING

Se inte rakt in i ljuskallan, eftersom den ar mycket stark.

VARNING

Far ej anvandas i omgivning rik pa antandliga gaser.

VARNING

Far ej anvandas i syrerik omgivning.

VARNING

Anvand inte i en MRT-sal.

VARNING

Kontrollera kompatibiliteten for det steriliserbara handtaget/engangshandtaget som
anvands med den har produkten.

VARNING

Efter varje sterilisering och fore varje ny anvandning av det steriliserbara
handtaget:

- Kontrollera att det inte finns nagra sprickor.

- Kontrollera att handtaget klickar fast ordentligt pa belysningen.

VARNING

Kontrollera att ett sterilt handtag finns pa plats innan varje anvandning.

VARNING

Under operationen far det steriliserbara handtaget endast beréras av
operationsteamet, annars aventyras asepsin. Daremot far det pa gaffeln belagna
icke-sterila tangentbordet inte under nagra omstandigheter hanteras av samma
operationsteam.
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Under operation far vardpersonalen under inga omstéandigheter hantera
mandverpanelen placerad pa gaffeln, savida den inte skyddas med ett
engangslock, annars aventyras asepsin.

A\

VARNING

Vaggmonterade stromférsorjningsboxar far inte avandas for uppstallning av
foremal.

VARNING

Vid stromavbrott pa natet kommer endast kupoler vars stromforsoérjning ar kopplad
till ett hjalpaggregat att forbli funktionsdugliga.

VARNING

Lysdiodstralningsklass 1M.

VARNING

Demontering av vissa underenheter kan paverka funktion och sakerhet. Till
exempel:

- vid ingrepp pa nataggregatet,

- vid ingrepp pa kupolen,

For denna typ av ingrepp, kontakta din godkanda Maquet-aterforsaljare.

VARNING

For att undvika all risk for elektrisk chock ska apparater tillhérande klass | vara
anslutna till ett stromférsorjningnat som ar forsett med skyddsjord.

VARNING

For att dverensstdmma med normen EN 60601-2-41 maste en operationsbelysning
vara forsedd med en reservstromforsorjning.

VARNING

Om en metallflik hamnar utanfor dess lagring pa fjadringsarmen rader det risk for
skarskada.

VARNING

Utfor inte rengdring eller underhall av anordningen nar denna anvands i samband
med patienten.
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3 Symboler som anvands i bruksanvisningen
f Som maste foljas
Patientens, anvandarens sakerhet kan aventyras
CE-etikett
c € Apparaten ar CE-markt och éverensstammer med kraven i det
Europeiska direktivet for medicintekniska produkter 93/42/EEG
Medicinteknisk utrustning
Q\}ssm &, Klassificering rérande elektrisk stot, mekanisk fara och brandrisk
u enligt normerna ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + AMD (2012), UL
c\"L)us 60601-1, CAN/CSA-C22.2 No. 601-M90, CSA CAN/CSA-C22.2 No.

60601-1:2014, IEC 60601-2-41:2009.
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Symboler som anvands pa produkten

( \‘ Fara
" Folj bruksanvisningarna

Fara
Folj bruksanvisningarna

[li]
u Tillverkare
TN

Vaxelstrom

—_—— Likstrom

REF SN Teknisk beteckning och serienummer for produkten

laktta forsiktighetsatgarderna vid hantering av produkter som ar
kansliga for elektrostatiska urladdningar
S
WSSIFy,

Medicinteknisk utrustning
Klassificering rérande elektrisk stot, mekanisk fara och brandrisk

< 4
u enligt normerna ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + AMD (2012), UL
C\" I. us 60601-1, CAN/CSA-C22.2 No. 601-M90, CSA CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1:2014, IEC 60601-2-41:2009.
CE-etikett

Apparaten ar CE-markt och éverensstammer med kraven i det
Europeiska direktivet for medicintekniska produkter 93/42/EEG

E Denna utrustning far ej slangas med vanligt hushallsavfall utan ska
vara foremal for kallsortering, ateranvandning eller atervinning
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Inledning

Avsedd anvéandning

Operationsbelysningarna PowerLED ar avsedda att belysa patientens kropp under kirurgiska
ingrepp, diagnoser eller behandling. De kan anvandas som rorlig version for att underlatta
kirurgiska ingrepp, diagnostik eller behanding och kan stangas av utan fara for patienten.

Sarskilda egenskaper

. Utmarkt upplattning av skuggor
. Kompatibel med lamindra strémningar
« Utmarkt ljusspridning tack vare LED-teknologi

. Omgivningsbelysning med lysdioder

. Lysdiodernas livstid nar upp till 60.000 timmar

. Multimedieutveckling

. AlM-lage (Automatic lllumination Management) fér PowerLED 700

. FSP-system (Flux Stability Program): elektroniskt kontrollerad belysning.

Olamplig anvandning

. Denna utrustning ar endast avsedd for det bruk den har konstruerats for, enligt vad som framgar
av foreliggande bruksanvisning. All annan anvandning kan utsatta anvandaren for fara och/eller
fororsaka skador pa produkten eller dess omgivning.

. Av sakerhetsskal far ingen andring eller anpassning av utrustningen géras utan medgivande
fran MAQUET SAS.

Avsedd anvandare

. Denna utrustning far endast anvandas av sjukvardspersonal som tagit del av denna
bruksanvisning.

. Utrustningens rengdring maste utféras av specialutbildad personal.

Avsedda utrustningar

Nedan angivna modeller kan i sin tur ta emot extrautrustningar fran andra tillverkare (exempel:
bildskarmar). For att erhalla information om extrautrustningarnas anvandning, se motsvarande
bruksanvisningar fran vederbodrande tillverkare.

Forutsedda omgivningsvillkor

Transport och férvaring

. Omgivande temperatur: fran -10 °C till 60 °C
. Relativ fuktighet: fran 20 till 75 %

. Lufttryck: 500 till 1060 hPa
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5.10
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Drift

. Omgivande temperatur: fran 10 °C till 40 °C
. Relativ fuktighet: fran 20 till 75 %
« Lufttryck: 700 till 1060 hPa

. Belysningen maste installeras och driftsattas enligt de EMC-upplysningar som ges i féreliggande
dokument.

. Barbara och mobila apparater fér RF-kommunikation kan paverka utrustningens normala
funktion.

Underhall

Den garanti som l[amnas av Maquet och produktens sakerhet och integritet vid drift kan endast
garanteras om:

. Samtliga inspektions-, underhalls- och reparationsmoment utférs av en Maquet-tekniker eller
annan utbildad och auktoriserad servicetekniker.

. Endast originaltillbehor, -forbrukningsmaterial och -reservdelar far anvandas.

. Service- och kontrollatgarder har utférts och dokumenterats minst en gang per ar enligt planen
for forebyggande underhall.

Bruksanvisning

. Bruksanvisningen betraktas som utgérande en del av utrustningen.
. Bruksanvisning ska sparas i narheten av utrustning for att kunna slas upp i framtiden.
. Bruksanvisningen ska lasas i sin helhet innan kan anordningen anvandas.

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-bestdammelserna. Dessa gransvarden ar
utformade 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
radiokommunikation. Drift av denna utrustning i bostadsmiljé kan férorsaka skadliga stérningar: |
sadant fall aligger det anvandaren att eliminera dessa stérningar for egen réakning.

Tillverkad av

Maquet SAS

Parc de Limeére

Avenue de la Pomme-de-Pin
CS 10008 ARDON

45074 ORLEANS CEDEX 2
FRANKRIKE

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

6.1 Exempel: Konfiguration PWD 75 DF

Huvudarm

Fjaderarm

Bage dubbel gaffel
Omgivningsbelysning
Steriliserbart handtag
Sidohandtag for positionering
Undersida

Mandverpanel

© 00 N O g A~ WODN =

Vaxlingsknapp operationslampa till omgivningsbelysning och standardlage till AIM-lage
(Automatic lllumination Management)

10 START-/STOPP-knapp
11 Tangent for att minska belysningsnivan
12 Tangent for att 6ka belysningsnivan
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6.2 Exempel: Konfiguration PWD 53 SF S

6.3 Exempel: Konfiguration PWD 30 SF vaggmonterad
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6.4 Kupoltyper

. for genomférande av kirurgiska ingrepp i de

basta majliga forhallanden.

PowerLed 700

. for en dampad belysning av operationsfaltet
och dess periferi.

PowerLed 500

PowerLed 300

6.5 Tillgangliga versioner

Operationsbelysning med:

omgivningsbelysning
steriliserbart handtag
Boost-lage

Ledningsdragning for video
(som tillval)

AlIM-lage (som tillval)

Operationsbelysning med:

omgivningsbelysning
steriliserbart handtag
Boost-lage

Ledningsdragning for video
(som tillval)

Operationsbelysning med:
. omgivningsbelysning
. Boost-lage

. Ledningsdragning for video
(som tillval)
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Tillval

Ledningsdragning foér video (PowerLED 700 - 500)
Gor det mojligt att integrera:

. En kupol utrustad med en videokamera med fast fokus
PRV-CFF (version 4)

. En kupol utrustad med en videokamera och zoom fran
Maquet.

MAQUET SAS Madle inFrance
Parc delimére-Ardon 45074 - Orléans cedex 2 P . i
K ysas AR 12008 . |dentifieringsetikett:
T )T C€ — "V" f6r forkablad SD-kupol (standarduppldsning)
RAD) X — "HD" for forkablad HD-kupol (hég uppldsning).
N Affaire: ID 00 00 00

AlM-lage (Automatic lllumination Management) (PowerLED 700)

. Denna funktion medger automatisk kompensering av
den belysningsforlust som sker p.g.a. narvaron av
huvuden mellan kupolen och operationsfaltet.

. Belysningen av de maskerade lysdioderna minskas
medan belysningen av de andra 6kas for:

— att belysningen forblir stabil i héjd med
operationsfaltet,

— att kirurgens rorelser blir heltfria,
— att kirurgens arbetsvillkorforbattras.

MAQUET SAS Made inFrance
Parc delimére-Ardon 45074 - Orléans cedex 2
REF: 568320901 SN AR 12025
1Fi 1 1 . "
i C€ . ldentifieringsetikett: "AIM".
PWD700DF HD )
N Affaire: 1D 00 00 00 X
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7 Anvandning

71 Manodverpanel

START-/STOPP-knapp .

Mandverpanelen ar tillganglig:

pa gaffeln,
pa WPS-boxen (som tillval),
pa ett vaggmonterat tangentbord (som tillval).

En tryckning for att tdnda, en tryckning for att
slacka

Progressiv start tills stabilisering enligt det
sista lagrade vardet

Forsta anvandning: 100 % belysning

Slackt lysdiod: Utan natanslutning
v Gron lysdiod: Med natanslutning

_

anvandning

Kontrollampa for Orange lysdiod: Funktion pa nodkraft
Rod blinkande lysdiod: Funktion pa nodkraft,

gransen for batteriets livslangd
Rdd lysdiod: Fel detekterat

Instéllning av .
belysningsnivan .

Laddning av batteri .

Boost-lage

Successiva eller kontinuerliga tryckningar
Tio belysningsnivaer (2 for varje lysdiod)
Lysdioderna téands i sekvens

Aktivera Boost-laget genom att trycka pa

s
knappen tills den 6vre lysdioden blinkar.

Inaktivera Boost-laget genom att trycka pa
den andra knappen.

VARNING

Av sakerhetsskal ar Boost-laget inaktiverat nar kupolen ar slackt. Nar kupolen
tands okar ljusintensiteten successivt tills det maximala nominella vardet ar natt.
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PowerLED 700 - 500 - 300, omgivningsbelysning

Knappen START . En knapptryckning for att tdnda kupolen.

. En kort knapptryckning for omkoppling
. Fem belysningsnivaer (tryckning pa knapparna
o och ﬂ
Omkoppling till . Slackt lysdiod
omgivningsbelysning

. Omgivningsbelysning
till huvudbelysning:

. Huvudbelysning till
omgivningsbelysning

Progressiv 6kning : qmed_elbar
minskning
PowerLED 700, "AlM"-lage
Knappen START . En knapptryckning for att tdnda kupolen.

. Enlang tryckning tills den bla lysdioden
visas, for att tanda

. den bla lysdioden: AlM-lage aktiverat

. Det gar inte att aktivera AIM-laget i
omgivningsbelysning.

Omkoppling till AIM-
lage

. Justering genom successiva eller
kontinuerliga tryckningar

. Fem belysningsnivaer. Oavsett niva minskas
Installning av belysningen av de maskerade lysdioderna
belysningsnivan medan belysningen av de andra 6kas.
Differensen ar emellertid knappt synlig for
blotta 6gat, utom vid minimal niva da de dolda
lysdioderna ar slackta.

UPPLYSNING

Skillnader i ljuseffekter kan uppsta i laget "omgivningssbelysning" med lag intensitet
(LEDinside™).
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7.2 Videokamera

Den forkablade HD-video-kupolen medger integrering:

. av ORCHIS-kameran eller
. av Prismavision-kameran PRV-ZOOM eller
. av Prismavision-kameran PRV-CFF (fran version 4) eller

. av HD-kameran ORCHIDE.

Den forkablade videostandard-kupolen tillater inte integrering av kamerorna ORCHIS, Prismavision
PRV-ZOOM eller Prismavision PRV-CFF (fran version 4).

Se bruksanvisningen for respektive kamera for kamerafunktioner.

Exempel pa videokonfiguration

SF-konfiguration

=

DF-konfiguration
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Driftsattning

. lgangsattning av kupolen utldser kamerans
stromfdrsorjning.

Handtag fér kameran PRV-CFF

. for kamerans anvandning kravs det ett sarskilt

%? steriliserbart handtag (med skyddsglas).

Handtag fér kameran ORCHIS, Prismavision
PRV-ZOOM och ORCHIDE

. Nar handtaget vrids roteras dven bilden pa skarmen.
Harvid kan operatéren/askadaren stalla in bilden
optimalt i férhallande till sin faktiska position.
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7.3 Montering av en Quick Lock-anordning

Stang av stromférsojningen till konfigurationen innan en kvalificerad tekniker
fortsatter med installationen/avinstallationen av QuickLock-tillbehéren pa en kupol.

Anordningen bor inte anslutas/frankopplas under drift eller i narvaro av patienten.

7.3.1 Forpositionering av anordningen

Forpositioneringssteget maste foljas fore varje installation for att sakerstalla korrekt
montering av Quick Lock-anordningen pa en utrustad kupol.

Pa Quick Lock-kameran

. Vrid fastet (A) sa att pekarna (1 och 2) bildar en grén pil.

Pa kupolen

. Rikta kontaktdonet (B) i mitten av kupolen sa att de gréna pilarna ar inriktade, som visas i den
andra bilden.
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7.3.2 Installation av kameran pa kupolen

. Forenkla installationen genom att placera
kupolen sé att undersidan pekar mot taket.

ety

@j /'/;‘:;\.\\\ # 4 4 ” g il 1 ; ~ . |“ | ﬂ'\‘

. Satt kameran med stiftet(1) mittemot huset (2) och de bada gréna pilarna(A et B) mittemot
varandra.

. Satt kameran i kupolen tills stiftet till . Vrid stiftet till kameran medurs med bada
kameran likformigt ligger an mot handerna tills du hor ett "klick".
undersidan.

POWERLED | Bruksanvisning | 01581SV08 |



|22

. Kontrollera att kameran sitter ordentligt pa
plats och att lasksnappen ar i ratt hus.

. Forflytta kupolen med hjalp av handtaget for
att kontrollera att anordningen sitter pa plats.

. Kontrollera att hela kameran roterar i 330°.

7.3.3 Avinstallera Quick Lock-kameran

. Tryck pa lasknappen. . Vrid kamerans underdel moturs.

. Taloss kameran.
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7.3.4 Quick Lock handtagsstod

. Positioneringsstegen ar desamma som for . Satti handtaget genom att rikta in de
kameran. gréna pilarna (handtaget har inget stift).

. De grona pilarna maste vara inriktade och . Som for kameran ska handtagets underdel
kontakten maste placeras korrekt. vridas medurs och kontrollera sedan att

Iaset har aktiverats ordentligt.

7.4 Nodkraftstillval

VARNING

Vid stromavbrott pa natet kommer endast kupoler vars stromforsérjning ar kopplad
till ett hjalpaggregat att forbli funktionsdugliga.

. Beroende pa dina 6nskemal kan stromforsérjningarna utrustas for att hantera 24 V fran
operationsenhetens nodkraftsystem.

. Livslangden beror pa antalet batterier som ar installerade.
. Belysningens funktionsatt paverkas inte av évergangen till nddkraft.

. Vid slutet av natstrémsavbrottet, vid atergang till normallage, uppratthaller belysningen det
tidigare anvanda driftsattet.

. Nar belysningen ar slackt och den ar utrustad med batterier anger sekvenstandning av
lysdioderna att batterierna laddas.
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Ljusindikatorer for funktion pa nodkraft

Vid strémavbrott anger kontrollampan évergang
till nédkraft.

Orange lysdiod

o

Batterierna ar pa gransen till totalurladdning

R&d blinkande lysdiod ; . . .
Belysningen kan slockna inom nagra minuter.

Ré&d lysdiod Fel detekterat.

Test for omkoppling till reservdrift (dagligt test)

Sla pa kupolen

Gron lysdiod « Tryck pa START-/STOPP-knappen i fem
sekunder.

C!

Omkoppling till reservbatterier
Lysdioden andras fran gron till orange.

Efter tio sekunder atergar kupolen
automatiskt till natspanningsdrift.

\_/
—

Orange lysdiod

Q

. Tryck pa START-/

STOPP-knappen pa - Inglkator!amp__an . Kupolen ar ansluten
X slar om till grént
varje kupol

Lysdioden slar om « Kupolen forblir ansluten
till orange . Batteridrift

. Koppla fran
natanslutningen,
tand belysning L , o Batterierna ar pa gransen till
- Kontrollampan slar totalurladdning

om till blinkande . .
rott . Belysningen kan slockna inom

nagra minuter.
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8 Positionering

| || REKOMMENDATION

Det ar rekommenderat att kupolerna placeras utanfér operationsfaltet.

8.1 Forpositionering

. Det ar viktigt att i forvag positionera belysningen fére ingreppet for att minimera vidare
hantering. Med en god forpositionering, anpassad efter varje operation, ar det mgjligt att
minimera potentiella interaktioner med eventuella hinder (serumhallare, distributionsarm ...).

v

. Flytta kupolen med det centrala, flyttbara . Rekommenderat avstand mellan kupolen och
handtaget eller med sidohandtaget. operationsfaltet: 1 m.

VARNING

Under operationen far endast personal med sterila handskar hantera det
steriliserbara handtaget, annars aventyras aseptiken.

| || REKOMMENDATION

Anvand inte belysningens upphangning for att bara eller lyfta foremal.
Hang inte i belysningen.
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8.2 Positioneringsexempel
Positioneringsexempel Specialistkirurgi

PWD 70

Allmankirurgi

Urologi
Transplantation
Gynekologi
Forlossning

Allmankirurgi,
Abdominal kirurgi,
gastrointestinal kirurgi,
thoraxkirurgi,

Proktologi

Neurokirurgi
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Positioneringsexempel Specialistkirurgi
@ PWD 30

Plastik- och rekonstruktiv kirurgi
Maxillofacial transplantation
" Kirurgisk stomatologi

@ PWD 30

Oron-nasa-hals
Oftalmologi
Dermatologi

UPPLYSNING

Dessa positioneringar &r bara forslag. Varje operator véljer sin egen positionering av belysningen
enligt sina arbetsvanor.
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8.3 Rotationsvinklar - Upphdangning SA DF (dubbel gaffel)

Fig. 1: PowerlLed 70

Fig. 2: PowerlLed 50

Fig. 3: PowerlLed 30
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8.4 Rotationsvinklar - Upphdngning SA SF (enkel gaffel)

Fig. 4: PowerLED 70 SF

Fig. 5: PowerLED 50 SF

Fig. 6: PowerLED 50 SF video

Fig. 7: PowerLED 30 SF
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8.5 Rotationsvinklar - Upphdangning S DF (dubbel gaffel)

Fig. 8: PowerLED 50 DF S

Fig. 9: PowerLED 30 DF S
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8.6 Rotationsvinklar - Upphdngning S SF (enkel gaffel)

260°

= .
— 360° 360°

360°

Fig. 10: PowerLED 50 SF S

360°

Fig. 11: PowerLED 30 SF S
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8.7 Rotationsvinklar - Upphangning S Duo

Fig. 12:  PowerLED DUO S DF eller SF

8.8 Rotationsvinklar - Upphangning S vaggmonterad

Fig. 13: PowerLED 30 SF vaggmonterad
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8.9 Montering av det steriliserbara handtaget

VARNING

Kontrollera kompatibiliteten for det steriliserbara handtaget/engangshandtaget som

anvands med den har produkten.

Efter varje sterilisering och fore varje ny anvandning av det steriliserbara

handtaget:

- Kontrollera att det inte finns nagra sprickor.
- Kontrollera att handtaget klickar fast ordentligt pa belysningen.

clic 1

S

clic 2

Montering av det steriliserbara handtaget

. Satti handtaget i fastet tills det forsta
klickljudet hors.

. Vrid handtaget tills det andra klickljudet
hors for fastlasning.

Tillval med sterilt handtag for engangsbruk

Borttagning av det steriliserbara
handtaget

. Hall knappen intryckt medan du tar ut
handtaget.

For att mojliggéra montering av sterila
handtag for engangsbruk av typ DEVON®
och DEROYAL® maste handtagsstodet
demonteras och ersattas med en sarskild
adapter.

Mer information finns i instruktionsbladet som
medféljer handtaget vid leverans.

| || REKOMMENDATION

Anvand om sa ar mojligt en pase for engangsbruk (kan képas direkt av anvandaren
via dess aterforsaljare av engangsprodukter for sterilt bruk).
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9.1

Rengoring/desinfektion/sterilisering

Eftersom rengoringsforfarandena varierar avsevart mellan olika
halsovardsinrattningar och lokala foreskrifter ar det omajligt for Maquet att
bestdmma formerna for ett forfarande som tillmétesgar alla behov.

Anvandaren maste ta kontakt med institutionens halsoexperter. Rekommenderade
produkter och rutiner ska iakttas. Vid osakerhet om kompatibiliteten hos de aktiva
medel som ska anvandas, kontakta Maquets lokala kundservice.

Rengoring och desinfektion av systemet

| || REKOMMENDATION

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

Allméanna instruktioner rérande rengoring, desinfektion och sakerhet

Vid standardanvandning ar den behandlingsniva som kravs fér rengoring och desinfektion av
PowerLED® en desinfektion av Iag niva. Anordningen ar namligen klassad som icke kritisk och
infektionsrisken ar lag. Beroende pa den for tillfallet radande infektionsrisken kan
desinfektionsforfaranden av medelhdg till hdg niva emellertid 6vervagas.

Rengoring av anordningen

. Demontera de steriliserbara handtagen.

. Anvand ett svagt alkaliskt allrengéringsmedel (sapldsning) innehallande tvattmedel och fosfat
som aktiva ingredienser. Produkter innehallande slipmedel far inte anvandas, eftersom dessa
kan ge ytskador.

. Rengor utrustningen med en trasa indrankt i ytrengéringsmedel och f6lj tillverkarens
rekommendationer om spadning, tid for bruk och temperatur.

. Skolj apparaten med vatten, med hjalp av en fuktad trasa, och torka sedan av med en torr trasa.

Desinficering av anordningen

. Applicera uniformt med hjalp av en trasa fuktad med desinfektionsldsning, och iakkta samtidigt
tillverkarens rekommendationer.

En I6sning far aldrig sprejas direkt mot anordningen.
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Desinfektionsmedel som bor anvandas

. Desinfektionsmedel ar inte steriliseringsmedel. De gor det mdjligt att kvalitativt och kvantitativt
reducera mangden forekommande mikroorganismer.

. Anvand endast sadana ytdesinfektionsmedel som innehaller kombinationer av foljande aktiva
ingredienser:

— kvartdrammonium (bakteriostatika aktiva pa gramnegativa bakterier och baktericider aktiva
pa grampositiva bakterier, variabel aktivitet mot holjevirus, ingen mot nakna virus,
fungistatisk, ingen sporhammande verkan)

— guanidinderivat eller
— alkoholer

Lista 6ver aktiva ingredienser som far anvandas vid desinficering av anordningen

Lag desinfektionsniva

Didecyldimetylammoniumklorid,
Kvartdrammonium alkyldimetylbenzylammoniumklorid,
dioktyldimetylammoniumklorid

Biguanider Polyhexametylenbiguanidklorhydrat
Medelh6g desinfektionsniva

Alkoholer PROPAN-2-OL

Hog desinfektionsniva

Sulfamsyra (5 %), appelsyra (10 %),

Syror etylenediamintetraacetatsyra (2,5 %)

Exempel pa testade produkter ur handeln

. ANIOS-produkt: Surfa'Safe
. Pharmacal Research-produkter: Virkon, utspadd till 1 %
. ECOLAB-produkter: Incidin Plus, utspadd till 2 %

« Annan produkt: Isopropylalkohol a 20 % eller 45 %
Exempel pa forbjudna produkter

Losningar innehallande glutaraldehyd, fenol eller jod skall uteslutas.
Desinficeringsmetoder som bygger pa fumigation ar olampliga och tillates ej.
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9.2 Rengoring och sterilisering av handtagen

Forberedelse fore rengoring

Omedelbart efter handtagens anvandade, for att undvika att féroreningarna torkar in, doppa ned
handtagen i ett aldehydfritt bad innehallande tvatt- och desinfektionsmedel. OBSERVERA! Viktigt:
folj instruktionerna som anges av produktens tillverkare.

Manuell rengoring

Doppa ned handtagen i en tvattmedelslosning."

Lat produkten verka i 15 min, tvatta dem sedan fér hand, med hjalp av en mjuk borste och
luddfri duk.

Under rengdringen, kontrollera handtagens renhet med jdmna mellanrum, fér att férsakra sig om
att ingen inre eller yttre smuts kvarstar.

Om sa inte ar fallet, upprepa rengéringsprocessen eller anvand en ultraljudsbaserad process.
Skoljning: avlagsna fullkomligt tvatmedelsldsningen genom att skdlja rikligt med rent vatten.

Torkning: torka av handtaget med hjalp av en luddfri ren trasa.

Rengoring i en tvatt- och desinfektionsenhet

Handtagen kan rengdras i maskin (exempelvis maskiner av typ GETINGE) och skdljas vid en
maximal temperatur av 93 °C. Exempel pa rekommenderad cykel:

1

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 Ej tilldmpligt 20 min

Det &r rekommenderat att anvédnda ett icke-enzymatiskt tvattmedel. Enzymatiska tvéttmedel kan

skada det material som anvénds. De far inte anvéndas fér neddoppning under léngre tid och ska
avldgsnas genom skoéljning.
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Sterilisering

Handtag som forst rengjorts ska angsteriliseras enligt nedanstadende anvisningar och cykel:

USA och Forvakuum? 132-135 10 16

Kanada

Frankrike ATNC (Prion) (Forvakuum) 134 18 Ej tillampligt
Ovriga lander Férvakuum laktta de nationella foreskrifterna

Kontrollera att varje handtag ar rent innan processen fullfoljs.

Stoppa in handtagen i en steriliseringsférpackning (dubbelférpackning eller liknande).
Handtagen kan aven forpackas i steriliseringsfickor av papper/plast ® for att underlatta deras
identifiering och ateranvandning.

Placera handtagen, med 6ppningen nedat, pa steriliseringsbrickorna *.

Bifoga de biologiska och/eller kemiska indikatorerna som gor det mgjligt att dvervaka
steriliseringsprocessen, enligt gallande foreskrifter.

Starta steriliseringscykeln, enligt sterilisatortillverkarens instruktioner.

For att sakerstalla god sterilisering, se till att féroreningar inte kan komma in i
handtaget.

Med namnda steriliseringsparametrar garanteras inte de steriliserbara
handtagen av typ PSX utéver femtio (50) anvandningar.

Deras bortskaffande ska ske enligt samma regler som for 6vrigt farligt
sjukhusfavfall.

2Detta handtag bestar av ett porést material.

3 Méjliga leverantérer av steriliseringsfickor:
Medical Action Industries

SBW Medical

Baxter International

*Fér att avldgsna luften och paskynda torkningen.
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10 Underhall

10.1 Forebyggande underhall

For att behalla operationsbelysningens ursprungliga prestanda och tillférlitlighet ska underhalls-och
kontrollatgarder utféras varje ar enligt nedan:
. under garantiperioden, av en Maquet-tekniker eller en av Maquet godkand distributor,

. utanfér garantiperioden, av en Maquet-tekniker eller en av Maquet godkand distributor, eller av
en av sjukhusets tekniker som utbildats pa de aktuella Maquet-produkterna. (Vanligen kontakta
din aterforsaljare for att erbjudas den erforderliga tekniska utbildningen).

. For videodelar (kamera, kontrollbox osv.), se bruksanvisningarna till kameran PRISMAVISION
eller ORCHIDE.

10.2 Underhall niva 1

T . Kontrollera att kupolerna ar intakta (farg, stotar, férsamring...)

. Kontrollera stabilitet/avdrift hos huvudarmar och fjadringsarmar.

. Kontrollera att fiaderarmen halls pa plats.
. Tre kontrollpunkter: lag, mellan, hog.

. Kontrollera att det steriliserbara handtaget klickar och lases fast
ordentligt. Byt ut det om sa inte ar fallet.

. Kontrollera att lysdioden lyser gront nar kupolen tands.

. Kontrollera att LED fungerar som de ska.
FARA! Se inte rakt in i ljuskallan, eftersom den ar mycket stark.

In
® =o . Kontrollera att omkopplingen "operationslampa/
. omgivningsbelysning" och "standardlage/AlM-lage" fungerar
(..: ordentligt, om alternativet ar tillgangligt.
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Manatlig kontroll
(endast stromforsorjningsdosorna PowerLED med batteriuppbackning)

ﬁ . Kontrollera att kupolerna ar intakta (farg, stotar, férsamring...)

. Se till att inga partiklar férekommer som kan uppsta genom
friktionen i nivd med Quick Lock-granssnittet genom att damma
av berérda omraden pa kameran/handtaget och kupolen.

. Kontrollera att lampan verkligen fungerar fran reservdrift vid
natavbrott.

. Orange lysdiod (se sidan 18).

Arlig kontroll
(maste utforas av en godkand tekniker)

. Kontrollera upphangningsrorets vertikalitet.

. | forebyggande syfte, byt ut upphangningsrorets fastskruvar pa
férankringen var sjatte ar, atdragning enligt erforderligt moment
och med forinlimmade skruvar (se bilagan till Teknisk Anvisning).

. Kontrollera att packningarna befinner sig i korrekt lage.

. Kontrollera férekomsten av stopp pa fijaderarmarna som ger stod
at plattskarmarna.

. Kontrollera samtliga kupolers stoppsegment.

. Demontera kupolerna och smoérj muffarna.

. Kontrollera fjaderarmens balansinstallining
VARNING Fjadringsarmen ska bytas ut var sjatte ar
(forslitningsdelar).
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Arlig kontroll
(maste utforas av en godkind tekniker)

. Kontrollera fastsattningen av alla huvar och proppar.

. Kontrollera det steriliserbara handtagets lasmekanism.

. Kontrollera vardet pa belysningen fran 1 m med hjalp av en
" ljusmatare och se den tekniska manualen.

VARNING

Demontering av vissa underenheter kan paverka funktion och sékerhet. Till
exempel:

- vid ingrepp pa nataggregatet,
- vid ingrepp pa fjadringsarmarna och balanseringssystemet,
For denna typ av ingrepp, kontakta av Maquet godkénd kundservice.

POWERLED | Bruksanvisning | 01581SV08 |



11

[41]

Batteridrifttid

Med 1 Med 2 Med 3
batteriforpackning | batteriforpackningar | batteriférpackningar
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12 Tillbehor

Sats om fem steriliserbara handtag PSX PSX 003 5672 03 900

Steriliserbart handtag for kupol utrustad

med en kamerazoom (med fonster) FEX O 9 B2 LB

Adapter for engangshandtag DEVON®
respektive DEROYAL® PWD 700-500
utrustat med Quick Lock (férkablade video-
kupoler)

DAX QL 001 568301910

Adapter for engangshandtag DEVON®
respektive DEROYAL® PWD 300 och inte- DAX 001 5675 01 253
video-kupoler
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Huvudfunktioner

(enligt norm IEC 60601-2-41 och IEC 60601-1)

Fabriksspecifikationer - standard

Huvudbelysning

Nominell belysning (Ec @ 1m)
Belysning med Boost-lage*

Diameter d 10

Diameter d 50

Diameter d 50/d 10
Belysningsdjup vid 20 % Ec
Belysningsdjup vid 60 % Ec

Standard fargtemperatur**

Fargatergivningsindex (Ra)
Sarskilt fargatergivningsindex (R9)
Utstralad energi

Utstralning (Ee)***

Elklassning

Upplattning av skuggor

| ndrvaro av en mask

| narvaro av tva masker

| botten av ett ror

| narvaro av en mask, i botten av
ett ror

| narvaro av tva masker, i botten av

ett ror
Omgivningsbelysning

Belysning

Ix

cm
cm

Ej tillampligt
cm

cm
K
Ej tillampligt
Ej tillampligt
mW/m?/Ix

W/m?

Ej tillampligt

%
%
%

%

Ix

> 110 000
160 000

26 (10.2)
14 (5.5)
>0,5
120 (47,2)
50 (19.7)

K3: 3800
K4: 4200

95

75

3,6
<500

77
56
84

61

45

<500

> 110 000
160 000

24 (9,5)
13 (5.1)
>0,5
120 (47,2)
70 (27.6)

K3: 3800
K4: 4200

95
75
3,6
<500
Skyddsklass |

56
44
100

56

44

<500

|43 |

> 110 000
160 000

17 (6,7)
10 (3,9)
>0,5
100 (39.4)
60 (23.6)

K3: 3800
K4: 4200

95

75

3,6
<500

28
44
100

28

44

<500

* Vardet pa belysningen Ec i Boost-lage anges med en tolerans upp till -10 %; 6vriga optiska
varden anges med en tolerans pa £10 %.

*+15%

*** | standard-lage
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14 Karakteristika for AlM-laget
Huvudbelysning Mask
Nominell belysning Ix > 110 000
Upplattning av skuggor
| narvaro av en mask % 77
I narvaro av en forskjuten mask % 106
| narvaro av tva masker % 91
| botten av ett ror % 85
| narvaro av en mask, i botten av ett ror % 62
| narvaro av en forskjuten mask, i botten o
. % 93
av ett ror
| narvaro av tva masker, i botten av ett ror % 77
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15 EMC-deklaration

Risk for materiell férsamring
Vid samtidig anvandning av anordningen med andra apparater kan anordningens
funktion och prestanda forsamras.

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 normalt.

Risk for materiell férsamring

Vid anvandning av en barbar apparat for RF-kommunikation (inklusive
antennkablar och externa antennkablar) bredvid anordningen eller de specificerade
kablarna kan anordningens funktion eller dess prestanda forsamras.

Ingen apparat for RF-kommunikation far anvandas narmre an 30 cm fran
anordningen.

Risk for materiell férsamring

Vid anvandning av ett instrument som genererar hoga frekvenser (t.ex.: Elektrisk
kirurgkniv) i narheten av anordningen kan anordningens funktion och prestanda
forsamras.

Vid iakttagelse av ett funktionsfel, andra kupolernas placering tills stérningarna har
forsvunnit.

Risk for materiell forsamring
Vid anvandning av denna anordning i en olamplig miljé, kan anordningens funktion
och prestanda férsamras.

Anvand inte denna anordning pa annat satt &n i en yrkesmassig
sjukvardsinrattning.

UPPLYSNING

Vid férekomst av en elektromagnetisk stérning kan anordningen drabbas av ett tillfalligt bortfall av
belysningen eller av en tillfallig fimmerstdrning, men de initiala parametrarna aterstalls efter
stérningens slut.

66 dBuV - 56 dBuV QP

0.15-05MHz  “55" 4R\ - 46 dBuV A
Emissionsmatning dver EN 55011 GR1 CL 05-5MHz 56 dBuV QP
huvudingangarna A* ' 46 dBuV A
60 dBuV QP
5 - 30 MHz 50 dBLV A
Métning av det utstralade EN 55011 GR1CL  30-230 MHz 40 dBpV/m QP 10m
elektromagnetiska faltet A* 230-1000 MHz = 47 dBuV/m QP 10m
Tab.1: EMC-deklaration
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Immunitet mot elektrostatiska
urladdningar

Immunitet mot utstralade
radiofrekventa
elektromagnetiska falt

Immunitet mot transienter/
snabba elektriska skurar

Immunitet mot dverspanningar
hos nataggregatet

Immunitet mot ledda stérningar
fororsakade av
elektromagnetiska falt

Immunitet mot
spanningssankningar och
kortvariga spanningsbortfall

Tab.2: EMC-deklaration

EN 61000-4-2

EN 61000-4-3

EN 61000-4-4

EN 61000-4-5

EN 61000-4-6

EN 61000-4-11

Kontakt: + 8kV
Luft: + 2; 4; 8; 15kV

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

Tradlosa RF-frekvenser
9 - 28V/m Mod AM 80%/1kHz

AC: = 2kV - 100kHz
10 >3m: £ 1kV - 100kHz

+0,5; 1 kV Diff
+0,5kV, £ 1kV, £2kV
Gemensamt lage

150 kHz, 80 MHz
3 Veff Mod AM 80%/1kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80%/1kHz

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

* Apparatens emissionskarakteristika medger att den anvands i industrimiljé och i sjukhusmiljé
(klass A enligt definitionen i CISPR 11). Nar den anvands i bostadsmiljd, (for vilken klass B enligt
definitionen i CISPR 11 normalt fordras) kan det visa sig att denna apparat inte erbjuder ett |ampligt
skydd for radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva utféra korrigerande
atgarder, sasom en aterinstallation eller omorientering av apparaten.
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Drift- och funktionsfel

| 47|

m Trolig orsak Korrigerande atgard

Optik

Natavbrott

Kupolen tands inte L
Ingen omkoppling till

nodkraft

Annan orsak.

Kommunikationsproblem

Kontrollera om nagon annan
apparat anvands pa samma
stromforsorjningsnat

Ring Maquet tekniska avdelning

Ring Maquet tekniska avdelning

Kupolen slacks inte mellan nataggregatet och Ring Maquet tekniska avdelning
kupolen
Kontrollera ljusindikatorns
Samtliga kupoler tands inte Varje kupol har eget reglage tillstand pa respektive kupols

Lysdiodens kort eller

. lysdioden ar bristfallig
Ett lysdiodsegment eller en

lysdiod ténds inte Elektronikkortet
kommunicerar inte med
lysdiodkortet
Belysningen avger flimmer Felaktig installation
Fel pa knappen
Ingen aktivering av Kommunikationsproblem
omgivningsbelysningsdriftsattet  mellan nataggregatet och
kupolen

lexan
Ring Maquet tekniska avdelning
Ring Maquet tekniska avdelning

Ring Maquet tekniska avdelning
Ring Maquet tekniska avdelning

Ring Maquet tekniska avdelning

Den har funktionen finns inte Kontrollera att etiketten ar markt

Ingen aktivering av AlM-driftsattet Pa din kupol.
Fel pa knappen

AIM
Ring Maquet tekniska avdelning

Trolig orsak Korrigerande atgard

Mekanik

Steriliseringsparametrarna

. (temperatur, tid) har
Det steriliserbara handtaget Bverskridits).

klickar inte fast ordentligt

Maximal livstid har uppnatts/

handtaget ar deformerat

Bristfallig vertikalitet hos
upphangningsroret

Avdrift av kupolen Instabil takstruktur

Bromsen felinstalld

Kupolen &r for mjuk eller fér hard Bromsen felinstalld
att hantera Otillracklig smorjning

Kontrollera att lasmekanismen
(hoérbart klickljud) och hela
handtaget fungerar ordentligt.

Byt handtaget
Kontrollera vertikaliteten och
takunderlagets struktur

Ring Maquet tekniska avdelning

Lat en utbildad person kontrollera
bromsens instalining

Utfér bromsskruvens installning
Ring Maquet tekniska avdelning
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Trolig orsak Korrigerande atgard

Mandverpanel

Belysningen fungerar pa

Kontrollampan till knappsatsen nddkraft. Livsldngden beror Underratta sjukhusets

lyser orange pa vilka batterier som ar underhallsteam om natavbrottet
installerade

Batterierna ar pa gransen till
Kontrollampan till knappsatsen totalurladdning Belysningen Underréatta sjukhusets

blinkar rott kan slockna inom nagra underhallsteam om natavbrottet
minuter
Kontrql_lampan till knappsatsen Elektroniskt fel Ring Maquet tekniska avdelning
lyser rott
Koppla fran strommen i 5
Ingen kontrollampa tands pa Elektroniskt fel sekunder, ateranslut for att starta
knappsatsen. om kupolen

Fel pa knappsatsen Ring Maquet tekniska avdelning
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MAQUET

GETINGE GROUP

GETINGE GROUP

Maquet SAS

Parc de Limeére

Avenue de la Pomme de Pin - CS 10008 ARDON

45074 ORLEANS CEDEX 2, Frankrike

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

www.maquet.com

GETINGE-koncernen ar varldsledande pa marknaden for utrustningar och system
som bidrar till att forbattra kvaliteten och lénsamheten inom vard, omsorg och
forskning. Utrustningar, tjanster och tekniska lésningar erbjuds under markena
ArjoHuntleigh for allt som avser hantering av patienter och hygien, férebyggande av
djupa ventromboser, sjukvardssangar, antidecubitusséngar och diagnosutrustning,
GETINGE for allt som avser férebyggande av infektioner inom sjukvards- och
biovetenskapsinrattningar, och Maquet nar det galler Surgical Workplaces,
Cardiovascular och Critical Care.

MAQUET® é&r ett varumérke som tillhér féretaget Maquet GmbH « Specifikationen ges som information och Maquet forbehaller sig ratten att utan meddelande i

férvdg dndra specifikationen « Referens: 01581SV08 «
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