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Sissejuhatus
Eessodna

1

1 Sissejuhatus

1.1 Eessona

Teie meditsiiniasutus on langetanud valiku Getinge uuendusliku meditsiinitehnika kasuks. Téna-
me teid meie suhtes Ules ndidatud usalduse eest.

Getinge on maailma ks esimesi meditsiiniseadmete tarnijaid operatsioonisaalide, hibriidsaalide,
induktsioonisaalide, intensiivravi Uksuste ja patsientide transportimise jaoks. Oma toodete juuru-

tamisel on Getinge seadnud alati esikohale tervishoiutdotajate ja patsientide vajadused. Olgu te-

gemist Ukskdik kas ohutusvaldkonna, tdhususe voi saastlikkusega, Getingel on alati pakkuda val-
ja haiglate vajadustele vastavad lahendused.

Operatsioonivalgustite, Glavalgustite suunamishoobade ja multimeedia lahenduste valdkonnas
suure oskusteabe pagasiga Getinge rohub oma eesmarkides parima teenuse pakkumiseks nii
patsientide kui ka tervishoiutdotajate jaoks kvaliteedile ja uuenduslikkusele. Getinge operatsiooni-
valgustid on tuntud Ule kogu maailma just oma disaini ja uuenduslikkuse poolest.

1.2 Vastutus

Tootele tehtavad muudatused
Tootele on keelatud teha mis tahes muudatusi ilma Getinge eelneva ndusolekuta

Seadme kavandatud kasutus

Getinge ei vastuta otseste ega kaudsete kahjude eest, mis tulenevad tegevusest, mis ei ole
kooskdlas kaesoleva kasutusjuhendiga.

Paigaldamine ja hooldus

Paigaldus-, hooldus- ja demonteerimistoiminguid peavad teostama Getinge poolt valja dpetatud
ja volitatud isikud.

Seadme kasutamise valjadpe
Valjadppe peavad labi vima Getinge volitatud té6tajad otse seadmel.

Uhilduvus teiste meditsiiniseadmetega

Susteemi tohib paigaldada ainult vastavalt standardile IEC 60601-1 heakskiidetud meditsiinisead-
meid.

Andmed Uhilduvuse kohta on esitatud peattkis Tehnilised omadused [» Lk 50].
Uhilduvaid tarvikuid kirjeldatakse tdpsemalt asjaomases peatiikis.

Vahejuhtumi korral

Kdigist seadmega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ning kasutaja ja/voi pat-
siendi asukohajargse liikmesriigi pAdevale asutusele.

1.3 Muud selle tootega seonduvad dokumendid
* Maquet Equipmenti paigaldusjuhend (viitenumber 01824)
*  Maquet Equipmenti hooldusjuhend (viitenumber 01820)
* Maquet Equipmenti desinstallijuhend (viitenumber 01825)
* Maquet Equipmenti paigaldussoovitused (viitenumber 01826)
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1 Sissejuhatus
Teave dokumendi kohta

14 Teave dokumendi kohta

Kaesolev kasutusjuhend on mdeldud kasutamiseks toote igapaevaste kasutajate, personali jare-
levalvetootajate ja haigla administratsiooni poolt. Selle eesmargiks on viia kasutajad kurssi toote
kontseptsiooni, ohutustehnika ja kasutamise pdhimotetega. Kasutusjuhend on struktureeritud ja
jaotatud mitmeks eraldi peatukiks.

Tahtis teada:

* Enne toote esmakordset kasutamist lugege kogu kasutusjuhend tahelepanelikult 1abi.
+ Toimige alati vastavuses kasutusjuhendis kajastatud teabega.

+ Hoidke seda dokumenti seadme laheduses.

1.4.1 Lihendid
Terminid siisteem ja seade viitavad ekraanitoele ning kdikidele tarvikutele.

1.4.2 Kasiraamatus kasutatud siimbolid

1.4.21 Viited
Viited kasutusjuhendis teistele lehtedele on tahistatud simboliga M.

1.4.2.2 Numbrilised markeeringud
Numbrilised markeeringud joonistel ja tekstiosades on téhistatud ruudu sees [1].

1.4.23 Toimingud ja tulemused

Kasutaja poolt teostamisele tulevad toimingud on esitatud jarjekorras ja tahistatud jarjekorra-
numbritega, toimingu tulemus on aga tahistatud stimboliga ,>*.

Naide:
Eeldused:
»  Steriliseeritav pide Uhildub tootega.
1. Pideme paigaldamine kandurile.
» Kuuldavale tuleb asendisse lukustumisele iseloomuliku heli ,kldps”.

2. Poorake kaepidet kuni teise, lukustumisele iseloomuliku heli kdlamiseni.

1.4.24 Meniiiid ja nupud

Menulde ja nuppude nimed on esitatud rasvases kirjas.
Naide:

1. Vajutage nupule Salvesta.

» Muudatused salvestatakse ja kuvamisele tuleb menll EelistusedEelistused.

1.4.2.5 Ohu tasemed

Ohutuseeskirjades on kirjeldatud ohu tllp ja kuidas seda ara hoida. Ohutusjuhised tahistavad
ohtusid kolmes kategoorias jargmiselt:

Maquet Equipment
8/54 IFU 01821 ET 16



Sissejuhatus
Teave dokumendi kohta

1

Siimbol Ohuaste Tahendus
OHT! Margib otsest ja kohest ohtu, mis vdib olla traagilis-
te tagajargedega voi pdhjustada vaga tdsiste, traa-
giliste tagajargedega I6ppeda voivate traumade tek-
ke.
HOIATUS! Margib véimalikku ohtu, mis voib tuua kaasa isiku-

kohaste traumade tekke, ohu tervisele voi suure va-
ralise, isikukohaste traumadega |6ppeda vdiva kah-

ju.
ETTEVAATUST! Margib vdimalike varaliste kahjude ohtu.
Tab. 1: Ohutuseeskirjades kajastatud ohu tasemed
1.4.2.6 Téhistused
Sumbol Tahistuse liik Tahendus
MARKUS Taiendav abi voi kasulik teave, millega ei kaasne
() isikukohaste traumade ega varalise kahju ohtu.
@ KESKKOND Teave jaadtmete taaskasutamise vai utiliseerimise
& kohta.

Tab. 2: Dokumendis kasutatud tahistuste tiubid

1.4.3 Maaratlused

1.4.3.1 Isikuteriihmad

Kasutajad

» Kasutajad on isikud, kellele on seadme kasutamine lubatud nende kvalifikatsiooni téttu voi
kes on labinud otstarbekohase koolitusloaga isiku poolt labiviidava koolituse.

» Kasutajad vastutavad seadme kasutusohutuse eest ning selle kasutamise eest Uksnes ots-
tarbekohastel eesmarkidel.

Kvalifitseeritud personal:

» Kvalifitseeritud personal hdlmab isikuid, kes on omandanud oma teadmised meditsiinitehnika
valdkonna erikursusel voi tanu oma ametialasele kogemusele ning teadmistepagasile soorita-
tavate ulesannete ohutustehnika valdkonnas.

* Riikides, kus meditsiinilis-tehnilise valdkonna ameti praktiseerimine on litsentseeritud, on kva-
lifitseeritud personali hulka kuulumiseks vajalik vastava loa olemasolu.

Maquet Equipment
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1

1.5

Sissejuhatus
Tootel ja pakendil kasutatud simbolid

Tootel ja pakendil kasutatud sumbolid

60601-1:2012)

Jargige kasutusjuhiseid (IEC

Kéate muljumise oht

60601-1:2005)

Jargige kasutusjuhiseid (IEC

Meditsiiniseadme margistus (MD)

60601-1:1996)

Jargige kasutusjuhiseid (IEC

Seadme kordumatu identifitseerimis-
tunnus

Tootja + tootmiskuupaev

Seaduslik esindaja vastavas riigis

Tooteviide

Pakendi asetuse suund

Toote seerianumber

= E EP

Kergesti purunev, kaidelda ettevaatu-
sega

Mitte visata ara koos olmeprigiga

N

Kaitsta vihma eest

CE-margis (Euroopa)

Ladustamise temperatuurivahemik

N g FIED - O

c Us | Uhendriigid)

UR-margis (Kanada ja Ameerika

Ladustamise niiskusvahemik

.g Steriliseerimata toode

@, W, =)

Ladustamise 6hurdhuvahemik

10/ 54
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Sissejuhatus 1
Toote Ulevaade

1.6 Toote ulevaade

1.6.1 Ekraanitoed

]

) D( GETmGE*I
)5 T L | &0

.

6]
5]

Joon. 1:  SAX ripp-tugisiisteemiga lihtsa ekraanitoe konfiguratsioon (nt: EQTMHS019 SAX 12)

Riputustoru Lihtne ekraanitugi
Tugisisteemi hoob Ekraan
Vedrutdukuriga vars [6] Pideme tugi (valikuline)

Maquet Equipment
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1 Sissejuhatus
Toote lUlevaade

1.6.1.1 Koostedetailid

Joon. 2:  Tootevalikus Maquet Equipment saadaolevad ekraanitoed

FHSO0/MHS0 XHD1
MHD2 SPC 12
XHSO0

Maquet Equipment
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Sissejuhatus 1
Toote Ulevaade

1.6.1.2 Valikud FHS0/MHS0/MHD2 mudelitele

Joon. 3:  Valikud MHSO/MHD2 mudelitele

Tagumine kast Ekraanihoidja plaat MH
Pidemete valik (3 vbéimalikku valikut, paigaldatakse ekraani vasakule voi paremale kiljele)
Pideme hoidja PSX MH Pideme hoidja HLX MH

Pideme hoidja DAX MH

Maquet Equipment
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1 Sissejuhatus
Toote lUlevaade

1.6.1.3 Valikud XHSO0 jaoks

_|
Joon. 4:  Valikud XHSO korral
Tagumine kast Ekraanihoidja plaat XH
Pidemete valik (3 voimalikku valikut)
Pideme hoidja PSX XH Pideme hoidja HLX XH

Pideme hoidja DAX XH

Maquet Equipment
14 / 54 IFU 01821 ET 16



1.6.1.4 Valik XHD1 mudelile

Sissejuhatus 1
Toote Ulevaade

Joon. 5:  Valik XHD1 mudelile

Kaamerahoidja plaat PSX XHD1
Kaamerahoidja plaat HLX XHD1

Maquet Equipment
IFU 01821 ET 16

Kaamerahoidja plaat DAX XHD1
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1 Sissejuhatus
Toote lUlevaade

1.6.1.5 Ekraanitugede tarvikud

Steriliseeritavad pidemed

Kujutis Kirjeldus Viitenumber
STG PSX pidemete komplekt (5 tk) STG PSX 01
e STG HLX pidemete komplekt (5 tk) STG HLX 01

1.6.2 Kaameratoed

=]

= | ﬂ

N

Joon. 6:  SAX ripp-tugisiisteemiga SC05 kaamera konfiguratsioon

Riputustoru SCO05 kaameratugi
Tugiststeemi hoob Steriliseeritav k&epide
Vedrutbukuriga vars

Maquet Equipment
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1.6.2.1 Koostedetailid

SC05 kaameratugi

Joon. 7:  SCO05 kaameratugi

Sissejuhatus
Toote Ulevaade

1

See kaameratugi on mdeldud kdérge eraldus-
vbimega meditsiiniliste videokaamerate hoid-
miseks ja vbimaldab tanu suurele diameetrile
paigaldada keerulisi signaalkaableid. Kodaki
kruvi abil toele paigaldatud kaamerat saab
pdodrata kodigis suundades, et saada operat-
sioonikohast pilte erinevate nurkade alt.

FHSO ekraanitugi on varustatud ka kaameratoega.

=

Joon. 8:  KAAMERAHOIDJA PLAAT

Maquet Equipment
IFU 01821 ET 16

FHSO ekraanitoe struktuurile on véimalik pai-
galdada PSX/HLX/DAX FH KAAMERAHOID-
JA PLAAT. See kaameratugi on mdeldud sel-
liste kdrge eraldusvdimega meditsiiniliste vi-
deokaamerate hoidmiseks, mida saab kinnita-
da 100 x 100 VESA liidesele. Sellele toele pai-
galdatud kaamerat saab optimaalselt positsio-
neerida ja see vbimaldab saada operatsiooni-
kohast pilte erinevate nurkade alt.

17 1 54



Toote lUlevaade

1 Sissejuhatus

1.6.2.2

18 /54

Kaameratugede valikud

Joon. 9:  Saadaval olevad valikud kaameratugedega

KAAMERAHOIDJA PLAAT PSX FH
KAAMERAHOIDJA PLAAT HLX FH
KAAMERAHOIDJA PLAAT DAX FH

Pideme tugi PSX mudelile SC05
Pideme tugi HLX mudelile SC05

@ DEVON/DEROYAL®-tulpi pideme tugi mudelile
SC05

Maquet Equipment
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Sissejuhatus

1

Toote Ulevaade

1.6.2.3 Kaameratugede tarvikud

Kaamera SC430-PTR

Seda kaamerat saab paigaldada kaameratoe-
le VESA 100x100 abil. See vdimaldab paremi-
ni jalgida kirurgi zeste ja tema vajadusi enne-
tada. See teeb operatsioonide teostamise koo-
litusperioodide ajal sujuvamaks, vabastades
kirurgilise ala.

)

Joon. 10: Kaamera EIZO

Steriliseeritavad pidemed

Kujutis Kirjeldus Viide
STG PSX pidemete komplekt (5 tk) STG PSX 01
G STG HLX pidemete komplekt (5 tk) STG HLX 01
Tab. 3: Kaameratugedele saadaolevad steriliseeritud pidemed
Maquet Equipment
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1

Sissejuhatus
Toote lUlevaade

1.6.3 Toed uhilduvatele seadmetele
7
3]
1] L
u ( | T
2]
; ) i
|
Joon. 11: Plii ekraanitoe konfigureerimine
Riputustoru Vedruga hoob (valikuline)
Tugislisteemi hoob Pliivarjestus (valikuline)
1.6.3.1 Pliivarjestused
Joon. 12: Pliivarjestused
Pliivarjestus ilma kiirguskaitseribadeta Pliivarjestus kiirguskaitseribadega
Maquet Equipment
20/ 54
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1.6.4

1.7

Kaablijuhiku lahendus

Sissejuhatus 1
Toote identifitseerimismargis

11

@

’ [ GETINGE R |
W

2]

Joon. 13: Kaablijuhiku konfiguratsioon SAX hoovale

Riputustoru

Tugisusteemi hoob

Toote identifitseerimismargis

Vedrutbukuriga vars

Kaablijuhik

©

? 4]

MAQUET SAS l‘ Made in France

Parc de Limére-Avenue de la Pomme de Pin
CS1008 Ardon - 45074 Orléans cedex 2 - France

ED molC €

_
_

fE

Maquet Equipment

(:“ us

Joon. 14: Tehasesilt

Toote nimi
Tootmiskuupaev

Tooteviide

Maquet Equipment
IFU 01821 ET 16
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1 Sissejuhatus
Rakenduvad standardid

1.8 Rakenduvad standardid

Seade vastab jargmiste standardite ja direktiividega kehtestatud ohutusnduetele:

Viide Pealkiri

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 | Elektrilised meditsiiniseadmed — Osa 1: Uldised
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021 nduded esmasele ohutusele ja olulistele toimi-
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 + A2:22 | misnaitajatele
EN 60601-1:2006/A1:2013/A2:2021

IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+A- Elektrilised meditsiiniseadmed — Osa 1-6: Uld-
MD2:2020 nduded esmasele ohutusele ja seadmeomasele
EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021 toimivusele — Kollateraalstandard: Kasutussobi-
vus
IEC 60601-1-9:2007+AMD1: 2013+A- Elektrilised meditsiiniseadmed — Osa 1-9: Uld-
MD2:2020 nduded esmasele ohutusele ja olulistele toimi-

EN 60601-1-9:2008/A1:2014/A2:2020 misnaitajatele — Kollateraalstandard: Keskkonda
arvestava projekteerimise néuded

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Meditsiiniseadmed — Osa 1: Kasutatavusprojek-
EN 62366-1:2015/A1:2020 teerimise rakendamine meditsiiniseadmetele
ISO 20417:2021 Meditsiiniseadmed — Tootja esitatav teave
EN ISO 20417:2021
ISO 15223-1:2021 Meditsiiniseadmed — Tootjainfos kasutatavad
EN ISO 15223-1:2021 tingmargid — Osa 1: Uldnduded
Tab. 4: Vastavus tootestandarditele

Kvaliteedijuhtimine:

Viide Aasta |Pealkiri
ISO 13485 2016 |[I1SO 13485:2016
EN ISO 13485 2016 |ENISO 13485:2016

Meditsiiniseadmed — Kvaliteedijuhtimissisteemid — Norma-
tilvsed néuded

ISO 14971 2019 |ISO 14971:2019
EN ISO 14971 2019 |EN ISO 14971:2019
Meditsiiniseadmed — Riskijuhtimise rakendamine meditsiini-
seadmetele
21 CFR Part 11 2023 |Title 21 — Food And Drugs

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

Subchapter A — General

PART 11 — Electronic records, electronic signatures

21 CFR 820. osa 2020 |Title 21 — Food And Drugs

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

Subchapter H — Medical Devices

PART 820 — Quality System Regulation

Tab. 5: Vastavus kvaliteedistandarditele

Maquet Equipment
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1.9

1.9.1

Keskkonnaalased normid ja nduded

Sissejuhatus
Teave ettenahtud kasutuse kohta

1

Viide Aasta | Pealkiri

Méaérus 1907/2006 2006

Kasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseeri-
mist ja piiramist (REACH)

US California proposi- 1986
tion 65 Act

Joogivee ohutust ja toksilisi jddkained puudutava seaduse
joustamisakt (1986).

Direktiiv 2018/851 2018
kohta

Direktiiv, millega muudetakse direktiivi 2008/98/EU jaatmete

Direktiiv 94/62/EU 1994

pakendite ja pakendijaatmete kohta

Tab. 6: Keskonnaalased normid ja néuded
Riik Viide Aasta |Pealkiri
Argentina Dispocision 2002 |Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica — Registro de pro-
ductos Medicas — Reglamento
Australia TGA 236-2002 2021 Terapeutiliste kaupade (meditsiiniseadmete) ees-
kirjad 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989
Kanada SOR/98-282 2023 Medical Devices Regulations
EU Maarus 2017 Medical Devices Regulations
2017/745/EL
Switzerland RS (Odim) 2020 |Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Taiwan TPAA 2018 |Taiwani farmaatsiaasjade seadus
2018-01-31
Uhendku- Seadus 2021 Meditsiiniseadmete 2002. aasta maarus nr 618
ningriik
USA 21CFR Part 7 2023 |Title 21 — Food And Drugs
Chapter | — Food And Drug Administration De-
partment Of Health And Human Services
Subchapter A — General
PART 7 — Enforcement policy
USA 21CFR Subchap- 2023 |Title 21 — Food And Drugs
terH Chapter | — Food And Drug Administration De-
partment Of Health And Human Services
Subchapter H — Medical Devices

Tab. 7: Vastavus turustandarditele

Teave ettenahtud kasutuse kohta

Ettenahtud kasutus

Tootevaliku Maquet Equipment tugiseadmed toetavad meditsiiniseadmeid voi meditsiiniseadmete
tarvikuid ning vdimaldavad nende ohutut ja ergonoomilist kasutamist diagnostika- vdi ravioperat-

sioonide ajal.

Maquet Equipment
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1 Sissejuhatus
Peamine funktsioon

1.9.2

1.9.3

1.9.4

1.9.5

1.10

1.11

1.12

1.13

1.14
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Ettenahtud kasutus

Maquet Equipmenti sari on méeldud kasutamiseks igat tltpi operatsioonide puhul, mis nduavad
operatsiooni visualiseerimiseks lameekraani vdi operatsiooni filmimiseks kaamerat.

Ettendahtud kasutaja

+ Seadme kasutamine on lubatud Uksnes meditsiinitdotajatele, kes on tutvunud kéesoleva ju-
hendiga.

+ Seadme puhastamine on lubatud Uksnes vastavat kvalifikatsiooni omava personali poolt.

Sobimatu kasutus

» Kahjustatud (naiteks hooldamata) toote kasutamine.

« Kasutamine mujal kui tervishoiuasutuses (naiteks koduravi).

+ Arge kasutage toodet muul otstarbel kui tihilduva meditsiiniseadme kinnitamiseks.
+ Arge paigaldage tootele seadet, mis on liiga raske véi liiga lai.

Vastunaidustus
Tootel ei ole vastunaidustusi.

Peamine funktsioon

Tootevaliku Maquet Equipment seadmete peamine eesmark on toimida meditsiiniseadmete voi
meditsiiniseadmete tarvikute tugedena.

Kliiniline kasu

Kirurgiliste operatsioonide ajal kasutatakse sageli lameekraane, kaameraid, pliivarjestusi ja muid
seadmeid. Tootevaliku Maquet Equipment seadmed on m&eldud meditsiiniseadmete ja -tarvikute
kinnitamiseks. Oige kasutamise korral vdimaldavad need:

+ meditsiiniseadme v6i meditsiiniseadme tarviku paigaldamist optimaalsesse asendisse;
+ tddala haldamist operatsioonisaalis, piirates samal ajal saastumisohtu.

Garantii

Toote garantiitingimuste kohta vdtke hendust oma kohaliku Getinge esindajaga.

Toote eluiga
Toote eeldatav eluiga on 10 aastat.
See kasutusiga ei kehti tarbekaupade, naiteks steriliseeritavate kdepidemete kohta.

See 10-aastane kasutusiga soltub sellest, kas Getinge poolt koolitatud ja heakskiidetud td6tajad
teostavad iga-aastaseid perioodilisi kontrolle. Parast seda ajavahemikku, kui seade on veel kasu-
tuses, peab Getinge poolt koolitatud ja heakskiidetud personal teostama kontrolli, et tagada
seadme ohutus igal ajal.

Juhised keskkonnamdju vahendamiseks

Seadme optimaalseks kasutamiseks, vahendades seejuures selle mdju keskkonnale, jargige
jargmisi juhiseid:

« Energiatarbimise vdhendamiseks lllitage seade valja, kui seda ei kasutata.

» Jargige maaratud hooldusvalpasid, mis aitavad hoida keskkonnaméju vdimalikult madalal ta-
semel.

+ Jaatmekaitlust ja seadme utiliseerimist puudutavaid kiisimusi on kasitletud peatikis Jaatme-
kaitlus [» Lk 52].

Maquet Equipment
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Ohutusteave

2

Keskkonnatingimustele esitatavad ndudmised

2 Ohutusteave

2.1 Keskkonnatingimustele esitatavad noudmised

Transpordi- ja hoiutingimustele esitatavad néuded

Umbritsev temperatuur -10 °C kuni +60 °C
Suhteline niiskus 20% kuni 75%
Ohurdhk 500 hPa kuni 1060 hPa

Tab. 8: Transpordi- ja hoiutingimustele esitatavad nduded

Kasutuskeskkonnale esitatavad nouded

Umbritsev temperatuur +10 °C kuni +40 °C
Suhteline niiskus 20% kuni 75%
Ohurdhk 500 hPa kuni 1060 hPa

Tab. 9: Kasutuskeskkonnale esitatavad nduded

Maquet Equipment
IFU 01821 ET 16 25/ 54



2 Ohutusteave

Ohutuseeskirjad

2.2 Ohutuseeskirjad

2.21 Toote ohutu kasutamine

A\

HolATUS!

Elektriloogi oht
lima vastava valjadppeta isik voib paigaldus-, hooldus-, remondi- voi demon-
teerimistoode kdigus saada vigastusi voi elektriloogi.

Seetottu tohib seadme voi selle komponentide paigaldust, hooldust, remonti
ja demonteerimist teostada ainult Getinge hooldustehnik v6i Getinge poolt
koolitatud hooldustehnik.

A

HolATUS!

Traumade tekke oht / Nakkusoht
Kahjustatud seadme kasutamine kujutab endast traumade tekke ohtu kasuta-
jale ning nakkusohtu patsiendile.

Kahjustatud seadme kasutamine ei ole lubatud.

2.2.2 Nakkused

A\

HoIATUS!

Nakkusoht
Hooldus- voi puhastustoimingute teostamisega kaasneb operatsiooniala
saastumise oht.

Hooldus- v6i puhastustoimingute teostamine patsiendi vastuvétu ajal ei ole
lubatud.

26/ 54
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Juhtliidesed 3

3 Juhtliidesed

Sellel tootel puudub juhtliides.

Maquet Equipment
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4 Kasutus
Steriliseeritava pideme paigaldamine ja eemaldamine

4

4.1

411

28 /54

Kasutus

Steriliseeritava pideme paigaldamine ja eemaldamine

A\
A\

HolATUS!

Nakkusoht
Juhul kui steriliseeritav pide ei ole laitmatus kasutuskorras kaasneb sellega
osakeste langemise oht steriilsesse keskkonda.

Enne kdepideme kasutamist ja parast selle steriliseerimist tuleb alati.

HoIlATUS!

Nakkusoht

Steriliseeritavad pidemed on seadme ainsad steriliseeritavad elemendid. Ste-
riilse inventari mis tahes kokkupuutega muude pindadega kaasneb nakkus-
oht. Mittesteriilse personali mis tahes kokkupuutega steriliseeritavate pide-
metega kaasneb nakkusoht.

Seadmega manipuleerimine steriliseeritud meeskonna poolt operatsiooni ajal
peab toimuma liksnes steriliseeritavate pidemete kasutamisel. HLX pideme
korral ei ole lukustusnupp steriilne. Mittesteriilse personali kokkupuude steri-
liseeritavate pidemetega ei ole lubatud.

STG PSX steriliseeritava pideme paigaldamine ja eemaldamine

Joon. 15: STG PSX steriliseeritava pideme paigaldamine

STG PSX steriliseeritava pideme paigaldamine

1. Vaadake pide Ule ning veenduge, et see ei oleks saastunud ega mérane.
2. Sisestage pide paigalduskohta toel.
» Kostub kldpsatus.

Keerake pidet, kuni kostub teine kldpsatus.

4. Veenduge, et pide oleks korralikult kinni.

» Pide on nlld asendisse lukustunud ja kasutamiseks valmis.

Maquet Equipment
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Steriliseeritava pideme paigaldamine ja eemaldamine

Kasutus

Joon. 16: STG PSX steriliseeritava pideme eemaldamine

STG PSX steriliseeritava pideme eemaldamine
1. Vajutage lukustusnuppu.

2. Eemaldage pide.

4.1.2 STG HLX steriliseeritava pideme paigaldamine ja eemaldamine

|

Joon. 17:  STG HLX steriliseeritava pideme paigaldamine

STG HLX steriliseeritava pideme paigaldamine

1. Vaadake pide Ule ning veenduge, et see ei oleks saastunud ega mérane.

2. Sisestage pide paigalduskohta toel.
3. Keerake pidet kuni p6drde 16puni.
» Lukustusnupp tuleb pesast valja.
4. Veenduge, et pide oleks korralikult kinni.

» Pide on nild asendisse lukustunud ja kasutamiseks valmis.

Maquet Equipment
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4 Kasutus
Steriliseeritava pideme paigaldamine ja eemaldamine

41.3

30/54

Joon. 18: STG HLX steriliseeritava pideme eemaldamine

STG HLX steriliseeritava pideme eemaldamine
1. Vajutage lukustusnuppu.

2. Eemaldage pide.

DEVON®/DEROYAL®**-i tulipi pideme paigaldamine ja eemaldamine

@®  MARKUS
l Vaadake meditsiiniseadme tarnija juhiseid.

Kinnikruvitav versioon

Joon. 19: DEVON/DEROYAL®-i tllpi kinnikeeratava pideme paigaldamine

Kinnikeeratava pideme paigaldamine adapterile
1. Keerake pide kinni.

» Pide on nlild kasutamiseks valmis.

Maquet Equipment
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Kasutus 4
Steriliseeritava pideme paigaldamine ja eemaldamine

Joon. 20: DEVON/DEROYAL®-i tllipi kinnikeeratava pideme eemaldamine

Kinnikeeratava pideme eemaldamine parast kasutamist
1. Keerake pide lahti.

Klamberkinnitusega versioon

Joon. 21: DEVON/DEROYAL®:-i tutipi klamberkinnitusega pideme paigaldamine

DEVON/DEROYAL®-i tiilipi klamberkinnitusega pideme paigaldamine
1. Sisestage pide paigalduskohta toel.
2. Keerake pidet kuni p66rde 16puni.
» Lukustusnupp tuleb pesast valja.
3. Veenduge, et pide oleks korralikult kinni.

» Pide on nlid kasutamiseks valmis.

Maquet Equipment
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4 Kasutus
Ekraanitugede kasutamine

4.2

421
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Joon. 22: Pideme eemaldamine

DEVON/DEROYAL®-i tulipi klamberkinnitusega pideme eemaldamine

1. Vajutage lukustusnuppu.

2. Eemaldage pide.

Ekraanitugede kasutamine

Ekraanitugede igapaevane visuaalne ja funktsionaalne ulevaatus

Joon. 23: Sisteemi terviklikkus

Joon. 24: Ekraani tugikatted

Siisteemi terviklikkus

1.

Kontrollige, et seade ei oleks saanud 166ki
vOi kahjustusi.

Kontrollige, et ei oleks laaste ega puudu-
vat varvi.

Rikke korral votke Ghendust tehnilise toe-
ga.

Silikoonkatted voi plastikust korgid ekraani
toe jaoks

1.

Kontrollige, et silikoonkatted oleksid diges-
ti paigutatud ja heas seisukorras ekraani
toel.

Kontrollige, et ekraani toe silikoonist tihen-
did oleksid digesti paigutatud ja heas sei-
sukorras.

Rikke korral votke Gihendust tehnilise toe-
ga.

Maquet Equipment
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Joon. 25:

Stabiilsus / triivimine

Joon. 26:

Keele ja soonte kontrollimine

/@qﬂ

Joon. 27:

GETINGE

Joon. 28:

Maquet Equipment
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Vedru kae tugi

Kasutus

4

Ekraanitugede kasutamine

Seadme stabiilsus / triivimine

1. Manipuleerige seadet, tehes mitmeid liigu-
tusi, et keerata riputusvahendeid, vedru-
varbi ja ekraani tugi.

» Kogu seade peab liikuma kergesti ja
sujuvalt.

2. Asetage seade mitmesse asendisse.

» Kogu seade peab jdama eelnevalt vali-
tud asendisse ilma triivimata.

3. Rikke korral votke Ghendust tehnilise toe-
ga.

Vedru kae keeled

1. Kontrollige, et vedruvarside keeled oleksid
korralikult paigas.

2. Rikke korral votke Uhendust tehnilise toe-
ga.

Bonnetid

1. Kontrollida, et vedruvarside katted oleksid
Oigesti paigutatud ja heas seisukorras

2. Kontrollige, et vedrustuse katted, sealhul-
gas kesktelje all olev kattekate, oleksid &i-
gesti paigutatud ja heas seisukorras.

3. Rikke korral vétke Uhendust tehnilise toe-
ga.

Vedru kae tugi

1. Asetage vedruvars kdigepealt alumisele,
seejarel horisontaalselt ja I6puks Ulemisele
peatusele.

2. Kontrollige, et vedruvars jadks koikidesse
nendesse asenditesse.

3. Rikke korral votke Uhendust tehnilise toe-
ga.
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4 Kasutus
Ekraanitugede kasutamine

4.2.2
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Steriliseerimispersonali tahelepanu all

Steriliseeritavad kdepidemed

N
' 1. Parast steriliseerimist kontrollige kaepidet
pragude ja mustuse suhtes.

‘ 2. PSX-kéepideme puhul kontrollige, et meh-
w ‘ hanism toimiks parast steriliseerimist.

Joon. 29: Steriliseeritavad kdepidemed

Ekraanitoe kasitsemine ja eri asenditesse paigutamine

A

HoOIATUS!

Nakkusoht

Steriliseeritav pide on seadme ainus osa, mida on voéimalik steriliseerida. Ek-
raan, ekraanitugi ja selle tarvikud ei ole steriliseeritavad ning steriilse mees-
konna nendega mis tahes viisil kokkupuutumisega kaasneb patsiendi nakata-
mise oht.

Operatsiooni ajal ei tohi steriilne meeskond mitte mingil juhul kédsitseda ek-
raani, ekraanituge ega selle tarvikuid ning mittesteriilne personal ei tohi mitte
mingil juhul kédsitseda kaepidet.

A\

HoOIATUS!

Nakkusoht / koe reaktsiooni oht
Seadme kokkupuutumisega muu inventariga v6ib kaasneda kiibemete pude-
nemine operatsioonialale.

Seadke seade enne patsiendi vastuvotmist digesse asendisse. Seadme liigu-
tamisel on seadme igasuguse kokkupuute valtimiseks muu inventariga vaja-
lik korgendatud tédhelepanu.

A\

HolATUS!

Traumade tekke oht
XHD1 ekraanitoe vale kasitsemine voib pohjustada kae vigastuse.

Jargige tootel ndidatud ohutusjuhiseid.

Steriilse meeskonna ekraani toetamise kasitlemine

H H 1. Liigutage seadet, haarates seda sterilisee-

ritava kdepidemega | 1| v6i DEVON/DE-

ROYALI steriilse kdepidemega.

)

Joon. 30: Steriilse meeskonna kaitlemine

Maquet Equipment
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Kasutus

4

Ekraanitugede kasutamine

Ekraanitoe kasitlemine mittesteriilse meeskonna jaoks

1. Liigutage seadet, haarates kinni lameek-
2 4
2] raanist [ 2], ekraani tugiraamist [3], kaepi-
! )]

demest [ 4] v&i tagakastist [5 .
Joon. 31: Mittesteriilne meeskonna kaitlemine

T R
|

Asetage ekraani tugi

)
+
= o
i Dr——=—TC
b -
e
< S
- C
Joon. 32: Pdéramisvbimalused SATX ripp-tugististeemi korral
Ekraanitugi a b c d e
FHSO/MHSO/MHD2 270° 330° 315° +45°/-70° —
XHSO 270° 330° 315° +45°/-70° -45°/+90°
XHD1 270° 330° 330° +45°/-70° -60°/+10°
SPC 12 270° 330° 270° +45°/-70° -
X0 270° 360° 360° +45°/-50° —

Tab. 10: Poo6rdenurkade vaartused SATX ripp-tugisiisteemi korral

Maquet Equipment
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4 Kasutus
Ekraanitugede kasutamine

423
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Joon. 33: Voéimalikud pddrded SAX-i peatamisega
Ekraanitugi a b c d e
FHSO/MHSO0/MHD2 330° 330° 315° +45°/-70° —
XHSO0 330° 330° 315° +45°/-70° -45°/+90°
XHD1 330° 330° 330° +45°/-70° -60°/+10°
SPC 12 330° 330° 270° +45°/-70° -
X0 360° 360° 360° +45°/-50° —

Tab. 11:  Pddérdenurkade vaartused SAX ripp-tugisiisteemi korral

Ekraani juhtimisliides

) MARKUS

Seadme kdigi funktsioonide kohta lisateabe saamiseks vaadake ekraaniga kaasas-

olevat juhendit.
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Kasutus 4
Ekraanitugede kasutamine

4.2.4 Ekraanitugede eelseadistatud asendite naited

SATELITE konfiguratsioon operatsioonilauaga paralleelsel darikul

Joon. 34: SATELITE konfiguratsioon operatsioonilauaga paralleelsel &arikul

» Asetage vedruvars/vedruvars Uhenduskoht patsiendi jalgade kiilge operatsiooni alguses.
» Ekraanid liiguvad Umber laua, mitte Ule téévalja.

SATELITE konfiguratsioon serval, mis on risti operatsioonilauaga

Joon. 35: SATELITE konfiguratsioon serval, mis on risti operatsioonilauaga

» Asetage vedruvars/vedruvars Uhenduskoht patsiendi pea kuljele operatsiooni alguses.
» Ekraanid liiguvad Umber laua, mitte Ule téévalja.

Maquet Equipment
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4 Kasutus
Kaameratugede kasutamine

4.3 Kaameratugede kasutamine

4.31 Kaameratugede visuaalne ja funktsionaalne ulevaatus

Siisteemi terviklikkus

1. Kontrollige, et seade ei oleks saanud |60Ki
voi kahjustusi.

2. Kontrollige, et ei oleks laaste ega puudu-
vat varvi.

3. Rikke korral votke Gihendust tehnilise toe-
ga.

Joon. 36: Sulsteemi terviklikkus

Bonnetid

1. Kontrollida, et vedruvarside katted oleksid
,,,,,,, . E, = ﬁ% Gigesti paigutatud ja heas seisukorras
2. Kontrollige, et vedrustuse katted, sealhul-
gas kesktelje all olev kattekate, oleksid di-
gesti paigutatud ja heas seisukorras.

@ 3. Rikke korral votke ihendust tehnilise toe-
ga.

G
D

Joon. 37: Kapoti kontrollimine

Vedru kae keeled

1. Kontrollige, et vedruvarside keeled oleksid
korralikult paigas.

2. Rikke korral votke Ghendust tehnilise toe-
ga.

Joon. 38: Keele ja soonte kontrollimine

Maquet Equipment

38 /54 IFU 01821 ET 16



Joon. 39: Stabiilsus / triivimine

GETINGE %

Joon. 40: Vedru kae tugi

Steriliseerimispersonali tadhelepanu all

Joon. 41:

Maquet Equipment
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Steriliseeritavad kaepidemed

Kasutus

4

Kaameratugede kasutamine

Seadme stabiilsus / triivimine

1.

Manipuleerige seadet, tehes mitmeid liigu-
tusi, et pdorata riputusvahendeid, vedruva-
hendeid ja kaameratuge.

» Kogu seade peab liikuma kergesti ja
sujuvalt.

Asetage seade mitmesse asendisse.

» Kogu seade peab jdama eelnevalt vali-
tud asendisse ilma triivimata.

Rikke korral votke Ghendust tehnilise toe-
ga.

Vedru kae tugi

1.

Asetage vedruvars kdigepealt alumisele,
seejarel horisontaalselt ja I6puks Ulemisele
peatusele.

Kontrollige, et vedruvars jaaks kdikidesse
nendesse asenditesse.

Rikke korral votke Uhendust tehnilise toe-
ga.

Steriliseeritavad kdepidemed

1.

Parast steriliseerimist kontrollige kaepidet
pragude ja mustuse suhtes.

PSX-kaepideme puhul kontrollige, et meh-
hanism toimiks parast steriliseerimist.

39/54



4 Kasutus
Kaameratugede kasutamine

4.3.2

43.3
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Kaamera kinnitamine SC kaameratoele

MARKUS

Sellele toele vdib kinnitada ainult meditsiinilisi videokaameraid, mis vastavad stan-
dardi IEC 60601-1 nduetele ning on varustatud eemaldatavate valatud liitmikega,
millel on 1/4-tolline keermestik. Kaamera ja kaablite valiku ning nende tugisead-
messe paigaldamise eest vastutab klient.

1. Asetage kruvi kinnitusplaadi auku.

2. Asetage kaamera kinnitusplaadile ja kee-
rake see taielikult kinni.

3. Paigutage kaamera korpus kinnitusplaadi
suhtes digesse asendisse.

4. Kaamera asendi blokeerimiseks keerake
kontramutrit paripaeva.

5. Uhendage eelnevalt 1abi ripp-tugisiisteemi
viidud kaablid kaameramooduliga.

Joon. 42: Kaamera kinnitamine SC toele

Kaameratoe kasitsemine

A\

HolATUS!

Nakkusoht / koe reaktsiooni oht
Seadme kokkupuutumisega muu inventariga v6ib kaasneda kiibemete pude-
nemine operatsioonialale.

Seadke seade enne patsiendi vastuvotmist digesse asendisse. Seadme liigu-
tamisel on seadme igasuguse kokkupuute valtimiseks muu inventariga vaja-
lik kérgendatud téahelepanu.

A\

HolATUS!

Nakkusoht

Steriliseeritavad pidemed on seadme ainsad steriliseeritavad elemendid. Ste-
riilse inventari mis tahes kokkupuutega muude pindadega kaasneb nakkus-
oht. Mittesteriilse personali mis tahes kokkupuutega steriliseeritavate pide-
metega kaasneb nakkusoht.

Seadmega manipuleerimine steriliseeritud meeskonna poolt operatsiooni ajal
peab toimuma liksnes steriliseeritavate pidemete kasutamisel. HLX pideme
korral ei ole lukustusnupp steriilne. Mittesteriilse personali kokkupuude steri-
liseeritavate pidemetega ei ole lubatud.

Maquet Equipment
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Kasutus 4
Kaameratugede kasutamine

| 5

Joon. 43: Kaameratoe kasitsemine

Kaameratuge saab kasitseda erinevatel viisidel, et anda see edasi:
- steriilsele personalile: steriilse pidemega [1].
- mittesteriilsele personalile: fikseeritud plsttugede [2] v&i tugede [ 3 kaudu.

P66rdenurgad

GETINGE §

+
e
Joon. 44: Kaameratoe pdérdenurgad
a b c d e
SCO05 SAX: 360°
SATX Telg 1: 360° 360° 360° +45°/-70° 120°
KAAMERAHOIDJA FH SATX Telg 2/3: 270°

Maquet Equipment
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4 Kasutus
Uhilduvate seadmete kasutamine

4.3.4 Kasutage SC430-PTR kaamerat

[ ) MARKUS

Palun vaadake infot kaamera funktsioonide kohta kaasasolevast kasutusjuhendist.
Allpool on toodud ainult peamised kasud seadme kiireks kasitsemiseks.

[4]

§ezo [ a [woe  zoom e |

Camera

Q [ AF .NEAH FOCUS FAR
CAMERA

A2

_
wowa | | [awB] (=] ac 4] @ / ;

wmmwmwm//
il J

Joon. 45: SC430-PTR kaamera peamised juhtnupud

Sisse-/véljalllitamine Kaamera lahtestamine
Kaamera liigutamine Suumiklahvid
4.4 Uhilduvate seadmete kasutamine

@® MARKUS

Teavet XO-klambritega thilduvate seadmete kasutamise kohta leiate asjaomase
seadmega kaasas olevatest juhistest.

Maquet Equipment
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Kasutus

4

Kaablijuhiku lahenduse kasutamine

4.5 Kaablijuhiku lahenduse kasutamine

Joon. 46: Kaablijuhiku lahenduse kasutamine

Kaablijuhik véimaldab kaableid operatsiooniruumis vabalt liigutada vastavalt kirurgilise meeskon-
na voi meditsiinipersonali vajadustele.

Kaablijuhiku kasutamisel on soovitav lukustada varre vedru pUstiasendisse. See hélbustab verti-
kaalse toru positsioneerimist juhtseadme kohal ja vahendab kaabli kahjustamise ohtu.

Maquet Equipment
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5 Torked ja rikked

5 Torked ja rikked

Ei kohaldata selle toote suhtes

Maquet Equipment
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Puhastamine / Desinfitseerimine / Steriliseerimine
Susteemi puhastamine ja desinfitseerimine

6

6 Puhastamine / Desinfitseerimine / Steriliseerimine

A

HolIATUS!

Nakkusoht

Puhastamise ja steriliseerimise protseduurid voivad erinevates tervis-
hoiuasutustes ja vastavalt kohalikul tasandil jdustunud eeskirjadele oluliselt
erineda.

Kasutajal tuleb vétta lihendust asutuse sanitaarhiigieenispetsialistiga. Kasu-
tada tuleb soovitatud tooteid ja protseduure.

6.1 Susteemi puhastamine ja desinfitseerimine

A

HoOIATUS!

Materiaalse kahju tekke oht
Vedeliku sattumine seadme sisemusse seadme puhastamise kdigus voib
kahjustada seadme toimimist.

Arge puhastage seadet rohke veega ega pihustage puhastuslahust vahetult
seadmele.

A

HOIATUS!

Nakkusoht

Teatud puhastusained voi -protseduurid voivad kahjustada seadme varvka-
tet, millega kaasneb eralduvate kiibemete pudenemise oht operatsioonialas-
se.

Viltida tuleb koiki desinfitseerimisvahendeid, mis sisaldavad glutaaraldehiiii-
di, fenooli voi joodi. Desinfitseerimine fumigeerimise meetodil ei sobi ja on
keelatud.

A

HoOIATUS!

Poletusoht
Moni seadme osa jaab parast kasutamist kuumaks.

Enne puhastamist kontrollige, kas seade on vilja liilitatud ja jahtunud.

Uldteave puhastamise, desinfitseerimise ja ohutuse kohta

Tavaparase kasutuse korral on seadme juures ndutavaks puhastamise ja desinfitseerimise hool-
dustasemeks madalama taseme desinfitseerimine. Seade on klassifitseeritud mittekriitiliseks ja
selle nakkusoht on madal. Sellele vaatamata tuleb olenevalt nakkusohust kaaluda ka desinfitsee-
rimist keskmisel voi kdrgemal tasemel.

Vastutaval asutusel tuleb hlgieeni ja desinfitseerimist puudutavates kiusimustes jargida riiklikke
ndudeid (standardid ja juhised).

Maquet Equipment
IFU 01821 ET 16

45/ 54



6 Puhastamine / Desinfitseerimine / Steriliseerimine
Slsteemi puhastamine ja desinfitseerimine

6.1.1 Seadme puhastamine
1. Eemaldage steriliseeritav pide.

2. Puhastage seadmete pinda pesuvahendiga kergelt niisutatud lapiga ning juhinduge lahuse
tootja soovitustest lahuse valmistamise, toimeaja ja kasutustemperatuuri kohta. Kasutage
universaalset ja kergelt leeliselist, toimeainetena naiteks lahustavat ainet ja fosfaati sisalda-
vat puhastusvahendit (seebilahust). Arge kasutage abrasiivseid puhastusvahendeid, kuna
need vdivad pindu kahjustada.

3. Eemaldage puhastusaine veega kergelt niisutatud lapi abil, seejarel kuivatage kuiva lapiga.

6.1.2 Seadme desinfitseerimine

Kandke desinfitseerimislahus Uhtlaselt pindadele, kasutades selleks desinfitseerimislahusega im-
mutatud lappi ja jargides tootjapoolseid juhiseid.

6.1.2.1 Kasutatavad desinfitseerimisained

» Desinfitseerimisained ei ole steriliseerimisained. Need vdimaldavad mikroorganismide kvali-
tatiivse ja kvantitatiivse vahendamise.

» Kasutage Uksnes pinna desinfitseerimisaineid, mis sisaldavad jargmiste toimeainete kombi-
natsioone:

— Kvaternaarsed ammooniumid (Gram - bakteriostaatiline toime ja Gram + bakteritsiidne toi-
me, varieeruv toime membraaniga viiruste suhtes, toime membraanita viirustele puudub,
fungistaatiline, sporitsiidne toime puudub)

— Guanidiini derivaadid
— Alkoholid

6.1.2.2 Lubatud toimeained

Klass Toimeained

Madalatasemeline desinfitseerimine

Kvaternaarsed ammooniumid = Didetsuuldimetitlammooniumkloriid
= Alkduldimetuulbensuidlammooniumkloriid
= Dioktluldimetitlammooniumkloriid

Biguaniidid = Poluheksametileen-biguaniid vesinikkloriid

Keskmisetasemeline desinfitseerimine
Alkoholid = PROPAAN-2-O0OL

Korgetasemeline desinfitseerimine

Happed = Sulfamiinhape (5%)
« Ounhape (10%)
= Etuleendiamiintetradadikhape (2,5%)

Tab. 12: Kasutamiseks lubatud toimeainete loendid

Naiteid testitud, turustatavatest toodetest
* ANIOS®** toodang: Surfa'Safe®**
¢ Muud tooted: 20% vdi 45% isopropuulalkohol

Maquet Equipment
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Puhastamine / Desinfitseerimine / Steriliseerimine

6

Maquet Sterigripi steriliseeritavate pidemete puhastamine ja steriliseerimine

6.2 Maquet Sterigripi steriliseeritavate pidemete puhastamine ja
steriliseerimine
6.2.1 Ettevalmistused puhastamiseks

Kastke kdepidemed kohe parast kasutamist aldehitide mittesisaldavasse pesu- ja desinfitseeri-
misvahendisse, et valtida mustuse kuivamist.

6.2.2 Puhastamise korral kasitsi
1. Uputage kdepidemed 15 minutiks puhastuslahusesse.
2. Peske pehme harja ja ebemevaba lapiga.

3. Kontrollige pidemete puhtust, et veenduda, et sinna ei ole jaanud mustust. Vastasel juhul ka-
sutage ultraheliga puhastusmeetodit.

4. Loputage kogu puhastuslahus rohke puhta veega taielikult maha.

5. Laske pidemel kuivada vabas 6hus vdi kuivatage pide kuiva lapiga.

MARKUS

[

l Soovitatav on kasutada pesuvahendit, mis ei sisalda ensiime. Enstuime sisalda-
vad pesuvahendid véivad kasutatavat materjali kahjustada. Neid ei vdi kasutada pi-
kemaajaliseks leotamiseks ja need tuleb loputamisega eemaldada.

6.2.3 Puhastamise korral pesemis- ja desinfitseerimismasinas

Kaepidemed vdib desinfitseerida masinas (naiteks GETINGE tllpi masinas) ja loputada tempe-
ratuuril kuni 93 °C. Soovitatud puhastustsuklid:

Etapp Temperatuur Aeg
Eelpesu 18 kuni 35 °C 60 s
Pesu 46 kuni 50 °C 5 min
Neutraliseerimine 41 kuni 43 °C 30s
2. pesu 24 kuni 28 °C 30s
Loputamine 92 kuni 93 °C 10 min
Kuivatamine vabas 6hus 20 min

Tab. 13:  Naiteid puhastustsiiklitest pesemis- ja desinfitseerimismasina kasutamisel

Maquet Equipment
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6 Puhastamine / Desinfitseerimine / Steriliseerimine

Maquet Sterigripi steriliseeritavate pidemete puhastamine ja steriliseerimine

6.2.4

48 /54

Maquet Sterigripi pidemete steriliseerimine

HOIATUS!
Nakkusoht

Soovitatud steriliseerimistsiiklite arvu lletatud steriliseeritav pide ei tarvitse
enam korrektselt oma toel piisida.

Ulaltoodud steriliseerimisparameetrite juures kehtib STG PSX-tiiiipi sterili-

seeritavate kdepidemete garantii kuni viiekiimne (50) kasutuskorrani ja STG
HLX-tulipi kdepidemetel kuni 350 kasutuskorrani. Pidage kinni soovituslike
tsiiklite arvust.

) MARKUS

l Maquet Sterigripi steriliseeritavate pidemete kontseptsioon véimaldab steriliseeri-
mist autoklaavis.

Veenduge, et pide ei oleks saastunud ega mérane.
» Juhul kui pide on saastunud, suunake see tagasi puhastusringile.

» Kui pidemel on Uks v6i mitu mora, ei ole see enam kasutatav ja kuulub seetdttu utiliseeri-
misele kehtivate eeskirjade kohaselt.

2. Asetage pidemed steriliseerimisseadme kandikule jargides selleks Gihte kolmest jargnevalt
kirjeldatud meetodist.
» Mahituna steriliseerimispakendisse (topeltpakend voéi sellega vérdvaarne).
» Mahituna paberist vdi plastikust steriliseerimiskotikesse.
» llma pakendi voi kotikeseta, lukustusnupp allapoole suunatud.
3. Lisage kohaldatavaid eeskirju jargides steriliseerimisprotsessi jalgida vdimaldavad bioloogili-
sed ja/vdi keemilised indikaatorid.
4. Kaivitage steriliseerimistsiikkel, lahtudes sterilisaatori tootja juhistest.
Steriliseerimise tsiik- Temperatuur Aeg Kuivatamine
kel (°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 —
Eelvaakum

Tab. 14:  Naide auruga steriliseerimise tsuklist

Maquet Equipment
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Hooldus

7

7 Hooldus

Seadme alguparase joudluse ja tdokindluse tagamiseks tuleb kord aastas teostada hooldustoi-
mingud ja viia I&bi Ulevaatus. Garantiiperioodi ajal tuleb lasta hooldustoimingud ja Ulevaatused
teostada Getinge spetsialistide voi Getinge ametlikus esinduses. Parast garantiiperioodi I6ppe-
mist vdib hooldustoimingud ja Ulevaatused lasta teostada Getinge spetsialistidel, Getinge ametli-
kus esinduses voi haigla enda, Getinge koolituse Iabinud spetsialistil. Noutava valjadppe saami-
seks votke uhendust midgiesindusega.

Ennetav hooldus Viiakse labi igal aastal

Méned komponendid tuleb seadme kasutusea jooksul valja vahetada, nende tadhtaegade valja-
selgitamiseks vaadake hooldusjuhendit. Hooldusjuhendis mainitakse koiki elektrilisi, mehaanilisi
ja optilisi juhtimisseadmeid ning kuluvaid osi, mida tuleb perioodiliselt vahetada, et sailitada t66-
valgustuse téokindlus ja jéudlus ning tagada nende kasutusohutus.

@® MARKUS

Hooldusjuhendi saate kohaliku Getinge'i esindaja kdest. Kohaliku Getinge'i esinda-
ja kontaktandmete leidmiseks minge lehele
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

Maquet Equipment
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Tehnilised omadused
Mehaanilised omadused

8

8 Tehnilised omadused
8.1 Mehaanilised omadused
8.1.1 Ekraanitugi/ekraanitoed
Ekraanitugi Toe maksimaalne kandevoi- Ekraani maksimaalsed
me mootmed
FHS019
19 kg 809 x 518 mm (32")
MHS019
MHS035 35 kg 1037 x 640 mm (42")
MHD237 37 kg
XHS016 16 kg
809 x 518 mm (32")
XHS021 21 kg
XHD127 27 kg
12 kg "
SPC12 (Tahvelarvuti: max 3 kg) 531 x 299 mm (247)
Tab. 15:  Ekraanitoe mehaanilised omadused
8.1.2 Tugisusteemi hoob ja vedrutéukuriga vars
I B \;
i GETINGE $k ; GETINGE K ‘ ) 3
=’\ E GETINGE e : Q
- A ” >
A
C .
| —— IS o
Joon. 47: Tugiststeemi hoova ja vedrutdukuriga varre mé6tmed
Tugislisteemi hoob SAX (A) | Tugisiisteemi hoob SAX (B) Vedrutoukuriga vars (C)
850 mm (= 33.5 tolli)
1050 mm (= 41,5 tolli) 5 .
1250 mm (= 49 toll) 1220 mm E; > tg”:; 920 mm (= 36 tolli)
1450 mm (= 57 tolli)
1650 mm (= 65 tolli)
Tab. 16:  Tugististeemi hoova ja vedrutdukuriga varre vdimalikud méodtmed
Maquet Equipment
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Tehnilised omadused 8
Muud omadused

8.1.3 Mehaaniline tihilduvus
Seade Uhilduvus
SCO05 kaamera Kaamera 1/4"-keermega, mis kaalub vahem kui 5 kg
Ekraan ekraani toetuseks VESA-liides (16 kg max)

Tab. 17:  Uhilduvate seadmete loetelu

8.2 Muud omadused

Kaitse elektrilddgi eest | klass
Meditsiiniseadmete klassifikatsioon Euroopas, USA-s, Kanadas, Austraalias | klass

ja Taiwanis

Kogu seadme kaitseklass IP 20
GMDN-kood 32288/32245
EMDN-kood 212010799
EU-margise aasta 2018

Tab. 18: Maquet Equipment sarja normatiivsed ja regulatiivsed omadused

Maquet Equipment
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9 Jaatmekaitlus
Pakendi utiliseerimine

9.1

9.2

9.3
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Jaatmekaitlus

Pakendi utiliseerimine

Kdik seadme kasutamisega seonduvad pakendid kuuluvad té6tlemisele keskkonnasaastlikul viisil
nende taaskasutamise eesmargil.

Toode

Seadet ei ole lubatud visata ara koos muu olmeprtigiga, sest seadme utiliseerimisel lahtutakse
taaskasutamise pohimottest, mille eesmargiks on selle taasvaartustamine, korduskasutamine voi
ringlussevott.

Kui soovite teavet selle kohta, kuidas seadet toodelda, kui seda enam ei kasutata, votke tihen-
dust oma kohaliku Getinge esindajaga.

Elektrilised ja elektroonilised koosteosad

Kdik toote ekspluatatsiooni jooksul kasutatavad elektrilised ja elektroonilised koosteosad kuulu-
vad utiliseerimisele keskkonda saastval viisil vastavalt kohalikul tasandil jdustunud standarditele.

Maquet Equipment
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*SATELITE, MAQUET, GETINGE ja GETINGE GROUP on ettevétte Getinge AB, selle tuta-
rettevotete voi filiaalide poolt registreeritud voi patenteeritud kaubamargid.

** DEVON on ettevotte Covidien LP, selle tltarettevotete vai filiaalide poolt registreeritud voi
patenteeritud kaubamark.

** DEROYAL on ettevotte Covidien LP, selle tutarettevotete vai filiaalide poolt registreeritud
vOi patenteeritud kaubamark.

GETINGE 3¢

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