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Johdanto
Esipuhe

1

1 Johdanto

1.1 Esipuhe

Sairaalanne on valinnut Getingen innovatiivisen laédketieteellisen teknologian. Kiitamme saamas-
tamme luottamuksesta.

Getinge on yksi maailman ensimmaisista valmistajista, joka toimittaa l1aakinnallisia laitteita leikka-
ussaleihin, hybridisaleihin, esilaakityshuoneisiin, teho-osastoille ja potilaskuljetustiloihin. Getinge
asettaa tuotekehityksessaan aina etusijalle terveydenhuollon henkildstodn ja potilaiden tarpeet.
Getingen tuoteratkaisut tayttavat aina kaikki sairaaloiden tuvallisuus-, tehokkuus- ja taloudelli-
suusvaatimukset.

Leikkaussalivalaisinten, laitevarsien ja multimediaratkaisujen asiantuntijana laatu ja innovointi
ovat Getingelle keskeisen tarkeita terveydenhuollon henkildston ja potilaiden tarpeiden palvelemi-
sessa. Getingen leikkaussalivalaisimet ovat maailmankuuluja muotoilustaan ja innovatiivisuudes-
taan.

1.2 Vastuu

Tuotteeseen tehdyt muutokset
Tuotteeseen ei saa tehdd mitdédn muutoksia ilman Getingen etukateissuostumusta.

Laitteen asianmukainen kaytto

Getinge ei voi vastata suorista tai valillista vahingoista, jotka aiheutuvat taman kayttdohjeen nou-
dattamatta jattamisesta.

Asennus ja huolto
Asennus-, huolto- ja purkutoimia saa tehda vain Getingen kouluttama ja valtuuttama henkildsto.

Kayttokoulutus
Getingen valtuuttama henkilostd antaa koulutusta kyseisen laitteen kayttoon.

Yhteensopivuus muiden ladkinnallisten laitteiden kanssa

Jarjestelmaan saa asentaa vain IEC 60601-1-normin mukaisia laakinnallisia laitteita.
Yhteensopivuustiedot luetellaan luvussa Tekniset tiedot [» Sivu 50].

Yhteensopivat lisdvarusteet luetellaan asianomaisessa luvussa.

Vaaratilanteista ilmoittaminen

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulisi ilmoittaa valmistajalle ja sen jasen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja tai potilas on.

1.3 Muut tahan tuotteeseen liittyvat asiakirjat
* Maquet Equipment -tuotesarjan laitteiden asennusohje (viite 01824)
+ Maquet Equipment -tuotesarjan laitteiden huolto-ohje (viite 01820)
* Maquet Equipment -tuotesarjan laitteiden asennuksenohje (viite 01825)
* Maquet Equipment -tuotesarjan laitteiden asennussuositukset (viite 01826)
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Johdanto
Tata asiakirjaa koskevat tiedot

Tata asiakirjaa koskevat tiedot

Tama kayttoohje on tarkoitettu tuotetta paivittain kayttaville, esimiehille ja sairaalan hallinnolle.
Sen tarkoituksena on perehdyttaa kayttajat tuotteeseen, sen turvalliseen kayttdéon ja toimintaan.
Ohje koostuu useasta erillisesta luvusta.

Huomaa:

* Lue koko ohje huolellisesti ennen kuin alat kayttaa tuotetta ensimmaisen kerran.
+ Toimi aina kayttdohjeen mukaisesti.

«  Sailytd tdma ohje laitteiston laheisyydessa.

Lyhenteet

Termit jarjestelma ja laite viittaavat nayton pitimeen ja lisdvarustekokonaisuuteen.

Asiakirjassa kaytetyt symbolit

Viittaukset
Viittaukset muille ohjeen sivuille on merkitty symbolilla "»".

Numeroinnit
Kuvien ja tekstien numerot ovat nelién sisalla [1].

Toimenpiteet ja niiden seuraukset

Kayttajan suorittamat toimenpiteet on numeroitu, kun taas toimenpiteiden seuraukset on merkitty
symbolilla ">".

Esimerkki:
Edellytyksia:
« Steriloitava kahva on yhteensopiva tuotteen kanssa.
1. Aseta kahva tukeen.
» Kuuluu naksahdus (klik).

2. Kaanna kahvaa, kunnes kuulet toisen naksahduksen. Kahva on nyt kiinni.

Valikot ja painikkeet

Valikkojen ja painikkeiden nimet on lihavoitu.
Esimerkki:

1. Paina painiketta Tallenna.

» Muutokset on tallennettu ja valikko Suosikit tulee nakyviin.

Vaarallisuusaste

Turvallisuusohjeissa kuvataan vaarat ja niiltd suojautuminen. Turvallisuusohjeita on kolmentasoi-
sia:

Maquet Equipment
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1.4.2.6

1.4.3

1.4.31

Johdanto
Tata asiakirjaa koskevat tiedot

1

Symboli Vaarallisuusaste Merkitys
VAARA! lImaisee valitdntd hengenvaaraa tai vakavien henki-
Idvahinkojen vaaraa.
VAROITUS! limaisee vaarallisen tilanteen, joka voi aiheuttaa lie-
vid vammoja, vaaraa terveydelle tai vakavia esine-
vahinkoja.
HUOMIO! limaisee mahdollisten esinevahinkojen vaaraa.

Taul. 1:  Turvallisuusohjeet vaarallisuustason mukaan

Merkinnat
Symboli Merkinnan luonne Merkitys
HUOMAUTUS Lisdohjeita tai hyodyllista tietoa, jonka noudattamat-
o ta jattdminen ei aiheuta henkildvahinkojen vaaraa
l tai esinevahinkoja.

YMPARISTO Kierratykseen tai jatteiden asianmukaiseen havitta-
(DY miseen liittyva tieto.

=t

Taul. 2 Asiakirjassa kaytettavat merkinnat

Maaritelmat

Henkil6ryhmat

Kayttajat
+  Kayttajalla tarkoitetaan henkil6a, jolla on valtuudet kayttaa laitetta patevyytensa tai valtuute-
tun henkildn antaman koulutuksen nojalla.

« Kayttajat vastaavat laitteen kayton turvallisuudesta seka siita, etta laitetta kaytetaan siihen,
mihin se on tarkoitettu.

Pateva henkil6sto:

+ Péatevalla henkilostolla tarkoitetaan henkildja, joilla on 1&8ketieteellisen tekniikan erikoiskoulu-
tus tai tydkokemuksen ja siihen liittyvien turvallisuussaantéjen tuntemuksen mydéta saadut tie-
dot ja taidot.

* Maissa, joissa ladketieteellis-teknisen ammatin harjoittaminen edellyttaa sertifiointia, vaadi-
taan patevyystodistus.

Maquet Equipment
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Johdanto
Tuotteen ja sen pakkauksen symbolit

Tuotteen ja sen pakkauksen symbolit

Noudata kayttdohjeita (IEC
60601-1:2012)

Kéaden puristuksiin jadmisen vaara.

Noudata kayttdohjeita (IEC
60601-1:2005)

Laakintalaitemerkinta (MD)

Noudata kayttéohjeita (IEC
60601-1:1996)

Yksilollinen laitetunniste

Valmistaja + valmistuspaiva

Asianomaisen maan laillinen edusta-
ja

Tuotenumero

Tama puoli yléspain

Tuotteen sarjanumero

= E EP

Sarkyvaa. Kasiteltava varoen

Ei saa havittaa talousjatteen mukana

N

Ei saa altistaa sateelle

CE-merkinta (Eurooppa)

Varastointilampétila

N g FIED - O

C us

UR-merkinta (Kanada ja USA)

Varastointitilan ilmankosteus

Steriloimaton tuote

@, W, =)

Varastointitilan ilmanpaine

Maquet Equipment
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Johdanto 1
Tuotteen kuvaus

1.6 Tuotteen kuvaus

1.6.1 Nayttojen pitimet

]

0
) ( GETINGE ¢ |

.

6]
5]

Kuva 1:  Ripustettavan yksinkertaisen naytdn pitimen kokoonpano SAX (esim. EQTMHS019 12)

Ripustusputki Yksinkertainen naytén pidin
Ripustusvarsi Naytto
Jousitettu varsi @ Kahvan pidin (lisdvaruste)

Maquet Equipment
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1 Johdanto
Tuotteen kuvaus

1.6.1.1 Osat

Kuva 2:  Maquet Equipment -valikoiman ndyton pitimet

FHS0 / MHSO XHD1
MHD2 SPC 12
XHSO0

Maquet Equipment
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Johdanto 1
Tuotteen kuvaus

1.6.1.2 Lisavarusteet FHS0-/MHS0-/MHD2-malleihin

Kuva 3: Lisavarusteet MHS0-/MHD2-malleihin

Rear Box Screen Holder Plate MH
Kahva (kolme erilaista, asennetaan naytén vasemmalle tai oikealle puolelle)
Handle Holder PSX /MH Handle Holder HLX /MH

Handle Holder DAX /MH

Maquet Equipment
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1 Johdanto
Tuotteen kuvaus

1.6.1.3 Options pour XHS0

Kuva 4: Lisavarusteet XHS0-malliin

Rear Box Screen Holder Plate XH
Kahva (kolme erilaista)
Handle Holder PSX XH Handle Holder HLX XH

Handle Holder DAX XH

Maquet Equipment
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1.6.1.4 Lisavaruste XHD1-malliin

Johdanto 1
Tuotteen kuvaus

Kuva 5: Lisavaruste XHD1-malliin

Screen Holder Plate PSX XHD1
Screen Holder Plate HLX XHD1

Maquet Equipment
IFU 01821 FI 16
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1 Johdanto
Tuotteen kuvaus

1.6.1.5 Nayttojen pidinten lisdvarusteet

Steriloitavat kahvat

Kuva Kuvaus Viite
Viiden STG PSX-kahvan sarja STG PSX 01
e Viiden STG HLX-kahvan sarja STG HLX 01

1.6.2 Kameran pitimet

=]

N

Kuva 6:  SATX-ripustettavan kameran pitimen SC05 kokoonpano

Ripustusputki Kameran pidin SC05
Ripustusvarsi Steriloitava kahva
Jousitettu varsi

Maquet Equipment
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1.6.2.1 Osat

Kameran pidin SC05

Kuva 7:  Kameran pidin SC05

FHSO, jossa kameran pidin

—

Kuva 8: CAMERA HOLDER PLATE

Maquet Equipment
IFU 01821 FI 16

Johdanto
Tuotteen kuvaus

1

Kameran pitimeen voidaan kiinnittaa laakinnal-
linen teravapiirtovideokamera ja liikuttaa sita
pitimen laajan toimintasateen ansiosta. Piti-
meen Kodak-ruuvilla kiinnitetty kamera kaan-
tyy joka suuntaan, jolloin saadaan leikkausalu-
eesta kuvia eri kulmista.

FHSO0-naytdn pitimen runkoon voidaan asen-
taa CAMERA HOLDER PLATE PSX/HLX/DAX
FH. Kameran pitimeen voidaan kiinnittaa laa-
kinnallinen teravapiirtovideokamera, joka voi-
daan liittda 100x100 VESA-liitantaan. Pitimeen
kiinnitetty kamera voidaan kohdistaa ihanteelli-
sesti ja silla voidaan saada leikkausalueesta
kuvia eri kulmista.

17 1 54



Tuotteen kuvaus

1 Johdanto

1.6.2.2

18 /54

Kameran pidinten varusteet

Kuva 9:  Saatavina olevat kameran pidinten varusteet

CAMERA HOLDER PLATE PSX FH
CAMERA HOLDER PLATE HLX FH
CAMERA HOLDER PLATE DAX FH

PSX-kahvan pidin malliin SC05
HLX-kahvan pidin mallin SC05
[6] DEVON/DEROYAL® kahvan pidin mallin SC05

Maquet Equipment
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1.6.2.3 Kameran pidinten lisdvarusteet

SC430-PTR-kamera

)

Kuva 10:

ElZO-kamera

Steriloitavat kahvat

Johdanto
Tuotteen kuvaus

1

Kamera voidaan asentaa tukeen, jossa on VE-
SA 100x100 kiinnityslevy. Sen ansiosta muu
henkilosto pystyy paremmin tarkkailemaan ki-
rurgin eleita ja ennakoimaan hanen tarpeitaan.
Lisaksi leikkausta sujuvoittaa, kun opiskelijat
voivat seurata sité leikkaussalin ulkopuolella..

Kuva Kuvaus Viite
Viiden STG PSX-kahvan sarja STG PSX 01
G Viiden STG HLX-kahvan sarja STG HLX 01
Taul. 3: Kameran pitimiin saatavat steriloitavat kahvat
19/ 54
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1 Johdanto

Tuotteen kuvaus

1.6.3

1.6.3.1

20/ 54

Yhteensopivien laitteiden pitimet

[1]

Zui[ ,

Kuva 11: Lyijysuojalevyn pitimen kokoonpano

Ripustusputki
Ripustusvarsi

Lyijysuojalevyt

Jousitettu varsi (lisdvaruste)
Lyijysuojalevy (lisdvaruste)

Kuva 12: Lyijysuojalevyt

Lyijysuojalevy ilman sateilysuojalevyja.

Lyijysuojalevy, jossa sateilysuojalevyt.

Maquet Equipment
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Johdanto 1
Tuotteen arvokilpi

1.6.4 Kaapelinohjainratkaisu

S —l 3]

@

’ [ GETINGE R |
W

2]

Kuva 13: Kaapeliohjainkokoonpano SAX-varressa

Ripustusputki Jousitettu varsi
Ripustusvarsi Kaapeliohjain
1.7 Tuotteen arvokilpi

©

? 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 €

2]
_ Maquet Equipment
@—HE%EE B

i IP20
c“‘us —_——

fE

Kuva 14:  Arvokilpi

Tuotteen nimi Sarjanumero
Valmistuspaiva UDlI-tunniste
Tuotenumero

Maquet Equipment
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Johdanto
Sovellettavat normit

Sovellettavat normit

Laite on seuraavien turvallisuusnormien ja -direktiivien vaatimusten mukainen:

Viite

Nimi

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

Sahkokayttoiset 1adkinnalliset laitteet — Osa 1: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suori-
tuskyvylle

EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021

A2:22
EN 60601-1:2006/A1:2013/A2:2021
IEC Sahkokayttoiset 1aakinnalliset laitteet — Osa 1-6: Ylei-
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:20 | set vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suori-
20 tuskyvylle — Taydentava standardi: Kaytettavyys

IEC 60601-1-9:2007+AMD1:
2013+AMD2:2020
EN 60601-1-9:2008/A1:2014/A2:2020

Sahkokayttoiset laakinnalliset laitteet — Osa 1-9:
Yleiset vaatimukset perusturvallisuudelle ja olennai-
selle suorituskyvylle — Taydentava standardi: Vaati-
mukset ymparistotietoiselle suunnittelulle

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020
EN 62366-1:2015/A1:2020

Laakinnalliset laitteet — Osa 1: Kaytettavyystekniikan
sovellus laakinnallisiin laitteisiin

SO 20417-2021
EN ISO 20417-2021

Laakinnalliset laitteet — Tiedot, jotka valmistajan on
toimitettava

ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1 :2021

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien tie-
tojen yhteydessa kaytettavat symbolit — Osa 1: Ylei-
set vaatimukset

Taul. 4: Tuotteen normienmukaisuus

Laadunhallinta:

Viite Vuosi |Nimi

ISO 13485
EN ISO 13485

2016
2016

ISO 13485:2016

EN ISO 13485:2016

Laakinnalliset laitteet — Laadunhallintajarjestelmat — Saanto-
jen vaatimukset

ISO 14971
EN ISO 14971

2019
2019

ISO 14971:2019

EN ISO 14971:2019

Laakinnalliset laitteet — Riskienhallinnan soveltaminen laa-
kinnallisiin laitteisiin

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

Taul. 5:

Laadunhallinnan vaatimusten mukaisuus

Maquet Equipment
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Ymparistonormit ja -maaraykset:

Tarkoituksenmukaista kayttoa koskevat tiedot

Johdanto

1

Vuosi

Nimi

Asetus 1907/2006 (EY) | 2006

Kemikaalien rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelysta
ja rajoituksista

US California proposi- 1986
tion 65 Act

The Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986

Direktiivi 2018/851 2018

Direktiivi jatedirektiivin 2008/98/EY muuttamisesta

Direktiivi 94/62/EY 1994

Pakkauksista ja pakkausjatteista

Taul. 6:  Ympéristonormit ja -maaraykset
Maa Viite Vuosi |Nimi
Argentiina Dispocision 2002 | Administracion Nacional de Medicamentos, Alim-
2318/2002 entos y Tecnologia Médica - Registro de produc-
tos Medicas — Reglamento
Australia TGA 236-2002 2021 Therapeutic Goods (Medical Devices) Regula-
tions 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989
Kanada SOR/98-282 2023 | Medical Devices Regulations
EU Asetus 2017/745/ 2017 |Medical Devices Regulations
EU
Sveitsi RS (Odim) 2020 |Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Taiwan TPAA 2018 Taiwanese Pharmaceutical Affairs Act
2018-01-31
Yhdistynyt Act 2021 Medical Devices Regulations 2002 n°618
kuningas-
kunta
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- 2023 |Title 21--Food And Drugs
ter H Chapter I--Food And Drug Administration Depart-
ment Of Health And Human Services
Subchapter H -- Medical Devices
Taul. 7: Markkinakohtaisten normien mukaisuus
1.9 Tarkoituksenmukaista kayttoa koskevat tiedot

1.9.1

Tarkoituksenmukainen kaytto

Maquet Equipment -valikoiman pitimet on suunniteltu kannattamaan laakinnallisia laitteita tai nii-
den varusteita siten, etta niiden kaytté on turvallista ja ergonomista diagnostisten toimenpiteiden
tai hoitotoimenpiteiden aikana.

Maquet Equipment
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1 Johdanto
Oleellinen suorituskyky

1.9.2

1.9.3

1.9.4

1.9.5

1.10

1.11

1.12

1.13

1.14

24 /1 54

Merkinnat

Maquet Equipment -mallisto on tarkoitettu kaytettédvaksi kaikentyyppisten leikkausten aikana, kun
tarvitaan litteda nayttda, josta voidaan seurata leikkausta, tai kamera, jolla voidaan kuvata leikat-
tavaa kohtaa.

Kayttijille asetettavat vaatimukset
« Tata laitetta saa kayttaa vain tahan ohjeeseen perehtynyt ladkintahenkildkunta.
» Laitteiston puhdistus on jatettdva patevan henkildston tehtavaksi.

Asiaton kaytto

* Vioittuneen tuotteen kaytto (esim. huollon laiminlyonti).

*  Muussa kuin ammattimaisessa terveydenhuollon ymparistdssa (esim. kotihoito).

+ Eisaa kayttda muuhun tarkoitukseen kuin yhteensopivan laakinnallisen laitteen kannattimena.
+ Pitimeen ei saa asentaa liian painavaa tai liian suurta laitetta.

Vasta-aiheet
Tuotteen kaytdlle ei ole vasta-aiheita.

Oleellinen suorituskyky

Maquet Equipment -valikoiman varusteet on ensisijaisesti suunniteltu kannattamaan laakinnallisia
laitteita tai niiden lisdvarusteita.

Kliininen hyoty

Litteitéd nayttdja, kameroita, lyijysuojalevyja ja muita laitteita kdytetaan usein kirurgisissa toimenpi-
teissd. Maquet Equipment -tuotesarjan laitteet on suunniteltu siten, etta niihin voidaan kiinnittada
I1aakinnallisia laitteita ja lisdvarusteita. Jarjestelma mahdollistaa:

+ Tarvittavien ladkinnallisten laitteiden tai lisavarusteiden optimaalisen kohdentamisen.
» Leikkaussalin tyétilan hallinnan ja kontaminaatioriskien rajoittamisen.

Takuu

Tarkempia tietoja tuotteen takuuehdoista saat paikalliselta Getingen edustajalta.

Tuotteen kayttoika
Tuotteen arvioitu kayttdikd on kymmenen vuotta.
Tama kayttdika ei koske kuluvia osia, kuten steriloitavia kahvoja.

Kymmenen vuoden kayttoika perustuu siihen, ettd Getingen kouluttama ja valtuuttama henkilésto
tarkastaa laitteiston sdannollisesti vuosittain. Getingen kouluttaman ja valtuuttaman henkil6ston
on tarkastettava laitteisto myds kymmenen vuoden kayttdian tultua tayteen, jos sita kaytetdan
edelleen, jotta taataan laitteen turvallinen kaytto.

Ohjeita, joilla vahennetaan ymparistovaikutuksia

Jotta voit kayttaa laitetta ihanteellisella tavalla, mutta vahentda sen ymparistdvaikutuksia, nouda-
ta seuraavia maarayksia:

* Vahenna energian kulutusta sammuttamalla laite, kun sita ei kayteta.

* Noudata huoltoaikataulua, jotta ymparistévaikutukset pysyvat mahdollisimman vahaisina.

* Lue jatteiden kasittelysta ja kierratyksesta luvusta Jatteiden hallinta [» Sivu 52].

Maquet Equipment
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2.1

Turvallisuuteen liittyvat tiedot

Ymparistoolot

Kuljetuksen ja varastoinnin aikaiset olot

Turvallisuuteen liittyvat tiedot 2
Ymparistoolot

Ympariston lampdtila

-10 °C...+60 °C

Suhteellinen ilmankosteus

20-75%

Ilmanpaine

500 hPa—1060 hPa

Taul. 8:  Kuljetuksen/varastoinnin aikaiset olot

Kayton aikana

Ympariston lampdtila

+10 °C...+40 °C

Suhteellinen ilmankosteus

20-75 %

llmanpaine

500 hPa—1060 hPa

Taul. 9: Kayton aikaiset olot

Maquet Equipment
IFU 01821 FI 16

25/54




2 Turvallisuuteen liittyvat tiedot
Turvallisuusohjeet

2.2 Turvallisuusohjeet

221 Tuotteen turvallinen kaytto

VAROITUS!
Sahkoiskuvaara
Laitteen asennus-, huolto- ja purkutéiden yhteydessa on olemassa vammau-

tumisen tai sahkoiskujen vaara, mikali tyon tekijalla ei ole tehtavaan riittavaa
ammattitaitoa.

Laitteen tai sen osien asennus-, huolto- tai purkutoéita saa tehda vain Getin-
gen teknikko tai Getingen kouluttama huoltoteknikko.

VAROITUS!
Vammautumisen/infektion vaara

Viallisen laitteen kaytto voi aiheuttaa kayttdjan vammautumisen vaaran tai
potilaan infektiovaaran.

Al kéyta viallista laitetta.

2.2.2 Infektio

VAROITUS!
Infektiovaara

Huolto- tai puhdistustoimet voivat kontaminoida leikkausalueen.

Al3 tee huolto- tai puhdistustoimia potilaan lasniollessa.

Maquet Equipment
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Ohjauslaitteet 3

3 Ohjauslaitteet

Tuotteessa ei ole ohjausliitantaa.

Maquet Equipment
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Steriloitavan kahvan asennus ja irrotus

4

4.1

411

28 /54

Kaytto

Steriloitavan kahvan asennus ja irrotus

VAROITUS!

Infektiovaara
Ellei steriloitava kahva ole hyvassa kunnossa, siita voi irrota hiukkasia sterii-
liin ympaéristéon.

A\

Varmista aina steriloinnin jalkeen ja ennen steriloitavan kahvan seuraavaa
kayttokertaa, ettei kahvassa ole saroja.

VAROITUS!

Infektiovaara

Steriloitavat kahvat ovat ainoita laitteen osia, jotka voidaan steriloida. Jos
steriili leikkaustiimi koskettaa valaisimen muita pintoja, aiheutuu infektiovaa-
ra. Jos ei-steriili henkilosto koskettaa steriloitavia kahvoja, aiheutuu infektio-
vaara.

A

Leikkauksen aikana steriili henkil6sto saa kdantaa kupua vain ottamalla kiin-
ni sen steriloitavasta kahvasta. HLX-kahvan lukituspainike ei ole steriili. Ei-
steriili henkilosto ei saa koskettaa steriloitavia kahvoja.

Steriloitavan STG PSX -kahvan asennus ja irrotus

Kuva 15: Steriloitavan STG PSX -kahvan asennus

Steriloitavan STG PSX -kahvan asennus
1. Tarkasta kahva sardjen ja epapuhtauksien varalta.
2. Tyoénna kahva pitimeen.
» Kuuluu naksahdus (Klik).
Kierra kahvaa, kunnes kuuluu toinen naksahdus (klik).
4. Varmista, ettd kahvan kiinnitys pitaa.

» Kahva on nyt lukittu ja kayttévalmis.

Maquet Equipment
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41.2

Maquet Equipment

Steriloitavan kahvan asennus ja irrotus

Kuva 16: Steriloitavan STG PSX -kahvan irrotus

Steriloitavan STG PSX -kahvan irrotus
1. Paina lukituspainiketta.
2. Veda kahva irti.

Steriloitavan STG HLX -kahvan asennus ja irrotus

Kuva 17: Steriloitavan STG HLX-kahvan asennus

Steriloitavan STG HLX -kahvan asennus

1.

Tarkasta kahva sardjen ja epapuhtauksien varalta.

2. Tyodnna kahva pitimeen.
3. Kierra kahvaa, kunnes se lukittuu.
» Lukituspainike tulee esiin.
4. Varmista, ettd kahvan kiinnitys pitaa.

IFU 01821 FI 16
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4

41.3

Kaytto
Steriloitavan kahvan asennus ja irrotus

Kuva 18: Steriloitavan STG HLX -kahvan irrotus

Steriloitavan STG HLX -kahvan irrotus
1. Paina lukituspainiketta.
2. Veda kahva irti.

DEVON®/DEROYAL®**-tyyppisen kahvan asennus ja irrotus

@® HuomAuTus
l Tutustu [8akinnallisen laitteen toimittajan ohjeeseen.

Kierrettava malli

Kuva 19: DEVON/DEROYAL®-tyyppisen kahvan asennus

Kierrettavan kahvan asennus sovittimeen
1. Kierra kahva paikalleen.

» Kahva on nyt kayttdvalmis.

30/54
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Steriloitavan kahvan asennus ja irrotus

Kuva 20: DEVON/DEROYAL®-tyyppisen kahvan irrotus

Kierrettavan kahvan irrotus nayton pitimesta kayton jalkeen
1. Kierra kahva irti.

Paikalleen napsautettava malli

Kuva 21: DEVON/DEROYAL®-tyyppisen paikalleen napsautettavan kahvan asennus

DEVON/DEROYAL®-tyyppisen paikalleen napsautettavan kahvan asennus
1. Tydnna kahva pitimeen.

2. Kierra kahvaa, kunnes se lukittuu.
» Lukituspainike tulee esiin.
3. Varmista, ettad kahvan kiinnitys pitaa.

» Kahva on nyt kayttdvalmis.

Maquet Equipment
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Nayton pidinten kaytto

4.2

421
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Kuva 22: Kahvan irrotus

DEVON/DEROYAL®-tyyppisen paikalleen napsautettavan kahvan irrotus

1. Paina lukituspainiketta.
2. Veda kahva irti.

Nayton pidinten kaytto

Nayton pidinten paivittdiset silmamaaraiset ja toiminnan tarkastukset

Kuva 23: Laitteen eheys

Kuva 24: Nayton pitimen suojukset

Laitteen eheys

1.

Tarkasta laite kolhujen ja pintojen kulu-
mien varalta.

Varmista, ettei siind ole sargja ja ettei
maali ole lohkeillut.

Jos havaitset vikoja, ota yhteytta tekniseen
tukeen.

Nayton pitimen silikonisuojusten ja muovi-
suojusten ohjaimet

1.

Varmista, etta nayton pitimen silikonisuo-
jukset ovat paikoillaan ja kunnossa.

Varmista, ettd nayton pitimen silikoniset
kaapelien ohjaimet ovat paikoillaan ja kun-
nossa.

Jos havaitset vikoja, ota yhteytta tekniseen
tukeen.

Maquet Equipment
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Kuva 25:

Vakaus/liikkuvuus

Kuva 26:

Metallikielekkeiden tarkastukset

/@qﬂ

Kuva 27:

GETINGE

Kuva 28:

Maquet Equipment
IFU 01821 FI 16

Jousitetun varren pysyminen asennossa

Nayton pidinten kaytto

Laitteen vakaus/liikkuvuus

1. Liikuta laitetta eri suuntiin niin, etta ripus-
tusvarret, jousivarret ja nayton pidin kaan-
tyvat.

» Laitteiston tulee liikkkua helposti ja nyki-
matta.

2. Aseta laite moniin eri asentoihin.

» Koko laitteen on pysyttava valitussa
asennossa liikkumatta.

3. Jos havaitset vikoja, ota yhteytta tekniseen
tukeen.

Jousivarsien metallikielekkeet

1. Varmista, ettd jousivarsien metallikielek-
keet ovat paikoillaan.

2. Jos havaitset vikoja, ota yhteytta tekniseen
tukeen.

Kotelot

1. Varmista, etta jousivarsien suojukset ovat
paikoillaan ja kunnossa.

2. Varmista, etta ripustuksen suojus seka
keskiakselin suojus ovat paikoillaan ja
kunnossa.

3. Jos havaitset vikoja, ota yhteytta tekniseen
tukeen.

Jousitetun varren pysyminen asennossa

1. Aseta jousitettu varsi ala-asentoon, sitten
vaakasuoraan ja lopulta ylaasentoon.

2. Varmista, etta se pysyy liikkumatta paikal-
laan kaikissa asennoissa.

3. Jos havaitset vikoja, ota yhteytta tekniseen
tukeen.
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Nayton pidinten kaytto

Sterilointihenkilostolle tiedoksi

Steriloitavien kahvojen eheys

~N
I 1. Tarkasta kahva steriloinnin jalkeen sérjen
ja epapuhtauksien varalta.

‘ 2. PSX-kahvoissa tarkasta steriloinnin jal-
w ) keen, ettd mekanismi toimii.

Kuva 29: Steriloitavat kahvat

4.2.2 Nayton pitimen liikuttelu ja kohdentaminen

VAROITUS!
Infektiovaara
Steriloitava kahva on ainoa laitteen osa, joka voidaan steriloida. Naytto, nay-

ton pidin ja sen lisdvarusteet eivit ole steriileja ja jos steriili henkilosto kos-
kettaa niita, aiheutuu potilaan infektiovaara.

Leikkauksen aikana steriili henkilosto ei saa missaan tapauksessa koskea
nayttda, nayton pidinta tai sen lisdvarusteita eika ei-steriili henkilosto saa
missaan tapauksessa koskea kahvaa.

VAROITUS!
Infektio-/kudosreaktion vaara

Laitteen tormdaminen johonkin muuhun laitteistoon voi aiheuttaa hiukkas-
syoksyn leikkausalueelle.

Kohdenna laite etukateen ennen potilaan tuloa. Siirra laitetta varovasti, ettei
se tormaa mihinkaan.

VAROITUS!

Vammojen vaara

XHD1-nayton pitimen varomaton kayttoé voi aiheuttaa kasivammoja.
Noudata tuotteen varoituskilpia.

Nayton pitimen kasittely, ohjeet steriilille henkilostolle

H H 1. Siirra laitetta tarttumalla steriloitavaan kah-
vaan [ 1] tai DEVON/DEROYAL-tyyppiseen
steriiliin kahvaan.

S —— ]

Kuva 30: Laitteen kasittely, ohjeet steriilille henki-
I0stolle

Maquet Equipment
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Kaytto
Nayton pidinten kaytto

4

Nayton pitimen kasittely, ohjeet ei-steriilille henkilostolle

@ | 1. Siirra laite tarttumalla littedan nayttéén [2],
naytén telineeseen [ 3], ripustuskaaren
! )]

kahvaan [4 ] tai takakoteloon [5].
Kuva 31: Laitteen kasittely, ohjeet ei-steriilille

henkildstolle

T R
|

Nayton pitimen kohdentaminen

)
+
= o
5 F—F—1C
Sl
b -
e
< S
- c
Kuva 32: SATX-ripustuksen mahdolliset kierrot
Nayton pidin a b c d e
FHSO / MHSO / MHD2 270° 330° 315° +45°/-70° —
XHSO0 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° -

Taul. 10:  SATX-ripustuksen kiertokulmat

Maquet Equipment
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Nayton pidinten kayttod

423
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Kuva 33: SAX-ripustuksen mahdolliset kierrot
Nayton pidin a b c d e
FHSO / MHSO / 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° —

Taul. 11:  SAX-ripustuksen kiertokulmat

Nayttojen ohjauksen liitanta.

@ HuomauTus

Tutustu laitteen toimintoihin perehtymalla ndytén mukana toimitettuun valmistajan

ohjeeseen.
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Nayton pidinten kaytto

4.2.4 Esimerkkeja nayttdjen pitimien kohdentamisesta etukateen

SATELITE-kokoonpano, jossa valaisimen kiinnityskohta on toimenpidepdydan suuntainen

Kuva 34: SATELITE-kokoonpano, jossa valaisimen kiinnityskohta on toimenpidepdydan suuntainen

» Aseta ripustusvarren /jousivarren liitos potilaan jalkopaahan toimenpiteen alussa.
»  Naytot liikkuvat pdydan ymparilla, eivat leikkausalueen yli.

SATELITE-kokoonpano, jossa valaisimen kiinnityskohta on kohtisuorassa
toimenpidepoytaan niahden

Kuva 35: SATELITE-kokoonpano, jossa valaisimen kiinnityskohta on kohtisuorassa toimenpidepdytaan
nahden

» Aseta ripustusvarren /jousivarren liitos potilaan paapuolelle toimenpiteen alussa.
» Naytot liikkuvat podydan ymparilla, eivat leikkausalueen yli.

Maquet Equipment
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Kameran pitimien kayttd

4.3 Kameran pitimien kaytto
431 Kameran pitimien silmamaaraiset ja toiminnan tarkastukset

Laitteen eheys

1. Tarkasta laite kolhujen ja pintojen kulu-
mien varalta.

2. Varmista, ettei siina ole sardja ja ettei
maali ole lohkeillut.

3. Jos havaitset vikoja, ota yhteytta tekniseen
tukeen.

Kuva 36: Laitteen eheys

Kotelot

? 1. Varmista, ettd jousivarsien suojukset ovat
nnnnnnn T ﬁ% paikoillaan ja kunnossa.

2. Varmista, etta ripustuksen suojus seka
keskiakselin suojus ovat paikoillaan ja
kunnossa.

G
D

gj 3. Jos havaitset vikoja, ota yhteytta tekniseen
tukeen.

Kuva 37: Koteloiden tarkastukset

Jousivarsien metallikielekkeet

1. Varmista, etta jousivarsien metallikielek-
keet ovat paikoillaan.

2. Jos havaitset vikoja, ota yhteytta tekniseen
tukeen.

Kuva 38: Metallikielekkeiden tarkastukset

Maquet Equipment
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Kuva 39: Vakaus/liikkuvuus

GETINGE %

Kuva 40:

Jousitetun varren pysyminen asennossa

Sterilointihenkilostolle tiedoksi

Kuva 41:

Maquet Equipment
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Steriloitavat kahvat

Kameran pitimien kayttd

Laitteen vakaus/liikkuvuus

1.

Liikuta laitetta eri suuntiin niin, etta ripus-
tusvarret, jousivarret ja kameran pidin
kaantyvat.

» Laitteiston tulee liikkkua helposti ja nyki-
matta.

Aseta laite moniin eri asentoihin.

» Koko laitteen on pysyttava valitussa
asennossa liikkumatta.

Jos havaitset vikoja, ota yhteytta tekniseen
tukeen.

Jousitetun varren pysyminen asennossa

1.

Aseta jousitettu varsi ala-asentoon, sitten
vaakasuoraan ja lopulta yldasentoon.

Varmista, etta se pysyy likkumatta paikal-
laan kaikissa asennoissa.

Jos havaitset vikoja, ota yhteytta tekniseen
tukeen.

Steriloitavien kahvojen eheys

1.

Tarkasta kahva steriloinnin jalkeen saréjen
ja epapuhtauksien varalta.

2. PSX-kahvoissa tarkasta steriloinnin jal-

keen, etta mekanismi toimii.
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Kameran pitimien kayttd

4.3.2 Kameran asentaminen SC-pitimeen

HUOMAUTUS

Tahan pitimeen voidaan asentaa vain IEC 60601-1 -normien mukaisia laakinnalli-
sia videokameroita, joissa on irrotettavat valetut liittimet ja V4"-kierteet. Asiakas vas-
taa kameran valinnasta seka kaapeleista ja niiden vetamisesta pitimeen.

1. Tyonna ruuvi kiinnityslevyn reikaan.

2. Aseta kamera kiinnityslevyyn ja kierra ruu-
vi pohjaan asti.

3. Aseta kameran kotelo oikeaan asentoon
kiinnityslevyyn nahden.

4. Lukitse kamera paikalleen kiertamalla vas-
tamutteria myotapaivaan.

5. Liita pitimeen etukateen vedetyt kaapelit
kameramoduuliin.

Kuva 42:

Kameran asentaminen SC-pitimeen

4.3.3 Kameran pitimen kasittely

A\

VAROITUS!

Infektio-/kudosreaktion vaara
Laitteen tormaaminen johonkin muuhun laitteistoon voi aiheuttaa hiukkas-
syoksyn leikkausalueelle.

Kohdenna laite etukateen ennen potilaan tuloa. Siirra laitetta varovasti, ettei
se tormaa mihinkaan.

A\

VAROITUS!

Infektiovaara

Steriloitavat kahvat ovat ainoita laitteen osia, jotka voidaan steriloida. Jos
steriili leikkaustiimi koskettaa valaisimen muita pintoja, aiheutuu infektiovaa-
ra. Jos ei-steriili henkil6std koskettaa steriloitavia kahvoja, aiheutuu infektio-
vaara.

Leikkauksen aikana steriili henkilosto saa kaantaa kupua vain ottamalla kiin-
ni sen steriloitavasta kahvasta. HLX-kahvan lukituspainike ei ole steriili. Ei-
steriili henkilosto ei saa koskettaa steriloitavia kahvoja.
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Kameran pitimien kayttd

| 5

Kuva 43: Kameran pitimen kasittely

Kameran pidinta voidaan liikuttaa eri tavoin kameran suuntaamiseksi:
- steriili henkildsté: tahan tarkoitetulla steriililla kahvalla [1].
« ei-steriili henkilsté: tarttumalla kiintedan varteen [ 2] tai itse pitimeen[3].

Kiertokulmat

GETINGE §

a
+
e
Kuva 44: Kameran pitimien kiertokulmat
a b c d e
SCO05 SAX : 360°
SATX,akseli 1 : 360° 360° 360° +45° [/ -70° 120°
CAMERA HOLDER FH [ gty “akseli 2/3: 270°
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Yhteensopivien laitteiden kaytto

4.3.4 SC430-PTR-kameran kaytto

o HUOMAUTUS

Kameran toiminnot I6ytyvat sen omasta kayttéohjeesta. Seuraavassa kuvataan
vain kameran kayttéonoton perustoiminnot.

[4]

§ezo [ a [woe  zoom e |

Camera

Q [ AF .NEAH FOCUS FAR
CAMERA

A2

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

wmmwmwm//
il J

Kuva 45: SC430-PTRF-kameran keskeiset toiminnot

Virtakytkin Kameran palautus alkuasentoon
Kameran siirtdminen Zoom-painikkeet

4.4 Yhteensopivien laitteiden kaytto

@® HuomauTus
Noudata XO-kannattimien kanssa yhteensopivien laitteiden kayttdohjeita.

Maquet Equipment
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Kaytto
Kaapeliohjainratkaisun kaytto

4

4.5 Kaapeliohjainratkaisun kaytto

Kuva 46: Kaapeliohjainratkaisun kayttd

Kaapeliohjaimen avulla kaapeleita voidaan siirtda vapaasti leikkaussalissa leikkaustiimin ja 1aa-
kintahenkildston tarpeiden mukaan.

Kaapeliohjainta kaytettdessa on hyva lukita jousitettu varsi vaaka-asentoon. Lukitus helpottaa
vaakaputken asemointia valvontalaitteen ylapuolelle ja kaapelien vahingoittumisen riski piene-
nee.

Maquet Equipment
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5 Toimintahairiot

5 Toimintahairiot

Ei kaytdssa tassa tuotteessa

Maquet Equipment
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Puhdistus/Desinfiointi/Sterilointi 6
Jarjestelman puhdistus ja desinfiointi

6 Puhdistus/Desinfiointi/Sterilointi

A

VAROITUS!

Infektiovaara
Puhdistus- ja sterilointimenettelyt vaihtelevat huomattavasti terveydenhoito-
laitosten ja paikallisen lainsdadannon mukaan.

Ota yhteytta laitoksesi puhtaudesta vastaaviin asiantuntijoihin. Noudata tuot-
teista ja menettelytavoista annettuja suosituksia.

6.1 Jarjestelman puhdistus ja desinfiointi

A\

VAROITUS!

Vaurioiden vaara

Puhdistuksen yhteydessa laitteen sisddn paaseva neste voi aiheuttaa toimin-
tahairioita.

Al3 puhdista laitetta runsaalla vedelli léka suihkuta pesuliuosta suoraan
laitteelle.

A

VAROITUS!

Infektiovaara
Jotkin pesuaineet tai -menetelmat voivat vahingoittaa laitteen maalipintaa,
josta voi irrota hiukkasia leikkausalueelle toimenpiteen aikana.

Al kayta desinfioivia valmisteita, jotka sisaltavat glutaarialdehydia, fenolia
tai jodia. Ala kayta savudesinfiointimenetelmia.

A

VAROITUS!

Palovamman vaara
Jotkin laitteen osat ovat kuumia kdyton jalkeen.

Varmista ennen puhdistusta, etta laite on pois paalta ja jaahtynyt.

Yleiset puhdistus-, desinfiointi- ja turvallisuusohjeet

Tavanomaisessa kaytossa laitteen puhdistukseen ja desinfiointiin riittda kevyt desinfiointi. Itse
asiassa tata laitetta ei ole luokiteltu kriittiseksi ja sen infektioriskitaso on matala. Desinfiointitasoa
voidaan kuitenkin nostaa infektioriskitason mukaan keskitasolta korkeaksi.

Vastuullisen tahon on kuitenkin noudatettava kansallisia vaatimuksia (standardeja ja ohjeita) hy-
gienia- ja desinfiointikysymyksissa.

6.1.1 Laitteen puhdistus

1.
2.

Maquet Equipment
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Irrota steriloitava kahva.

Puhdista laitteisto pintojen puhdistusaineeseen kostutetulla liinalla ja noudata ainevalmistajan
laimennus-, vaikutusaika- ja Iampdtilasuosituksia. Kayta heikosti alkalista puhdistusainetta
(saippualiuosta), joka siséltaa vaikuttavia aineita, kuten pesuaineita ja fosfaatteja. Ala kayta
hankaavia aineita, koska ne vahingoittavat pintoja.

Huuhtele puhdistusaine laitteesta vedella ja kostealla liinalla, kuivaa kuivalla liinalla.
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6 Puhdistus/Desinfiointi/Sterilointi
Jarjestelman puhdistus ja desinfiointi

6.1.2 Laitteen desinfiointi
Levita desinfiointiainetta liinalla kaikille pinnoille valmistajan ohjeiden mukaisesti.

6.1.2.1 Kaytettavat desinfiointiaineet
» Desinfiointiaineet eivat ole sterilointiaineita. Ne vahentavat mikro-organismeja laadullisesti ja
maarallisesti.

+ Kayta vain pintojen desinfiointiaineita, jotka sisaltdvat seuraavia vaikuttavia aineita:

— Kvartaariset ammoniumyhdisteet (bakteriostaatit Gram - ja bakteriostaatit Gram +, vaihte-
leva vaikutus vaipallisiin viruksiin, ei vaikutusta paljaisiin viruksiin, fungistaattinen, ei itioi-
denvastaista toimintaa).

— Guanidiinin sivutuotteet tai

— Alkoholit

6.1.2.2 Sallitut vaikuttavat aineet

Luokka Vaikuttavat aineet

Heikko desinfiointitaso

Kvaternaariset ammoniumit = Didekyylidimetyyliammoniumkloridi
= Alkyylidimetyylibentsyyliammoniumkloridi
= Dioktyylidimetyyliammoniumkloridi

Biguanidit = Polyheksametyleenibiguanidihydrokloridi

Keskitasoinen desinfiointi

Alkoholit = Propaani-2-ol

Korkea desinfiointitaso

Hapot = Sulfamiinihappo (5 %)
= Omenahappo (10 %)
= Etyleenidiamiinitetraetikkahappo (2,5 %)

Taul. 12:  Luettelo vaikuttavista aineista, joita voidaan kayttaa

Esimerkkeja testatuista kaupallisista tuotteista
* Valmistaja ANIOS®**: Surfa'Safe®**
*  Muu tuote: Isopropyylialkoholi 20 % tai 45 %

Maquet Equipment
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Puhdistus/Desinfiointi/Sterilointi 6
Steriloitavien Maquet Sterigrip -kahvojen puhdistus ja sterilointi

6.2 Steriloitavien Maquet Sterigrip -kahvojen puhdistus ja sterilointi

6.2.1 Ennen puhdistusta

Liota kahvoja valittémasti kayton jalkeen puhdistusaine-desinfiointiainekylvyssa, joka ei sisalla al-
dehydia. Nain ehkaiset lian kuivumisen kahvoihin.

6.2.2 Puhdistus manuaalisesti
1. Upota kahvat 15 minuutiksi pesuaineliuokseen.
2. Pese pehmeadlla harjalla tai nukkaamattomalla liinalla.

3. Varmista, ettei kahvoihin jaa mitaan tahroja, vaan etta ne ovat tdysin puhtaat. Jos likaa jaa,
kayta ultradanipuhdistusta.

4. Huuhtele huolellisesti puhtaalla vedella, ettei kahvoihin jaa pesuainejaamia.

Anna kahvan kuivua itsestaan tai kuivaa se kuivalla liinalla.

HuOMAUTUS

[ ]

l Kayta pesuainetta, joka ei sisalla entsyymeja. Entsyymeja sisaltavat pesuaineet
voivat vahingoittaa materiaalia. Ald upota kahvoja tallaisiin aineisiin pitkaksi aikaa
ja huuhtele aine huolellisesti pois.

6.2.3 Puhdistus pesu- ja desinfiointikoneessa

Kahvat voidaan puhdistaa pesu- ja desinfiointikoneessa ja huuhdella enintdan 93 °C:ssa. Esi-
merkki suositusohjelmista:

Ohjelmavaihe Lampéotila Aika
Esipesu 18-35 °C 60 sekuntia
Pesu 46-50 °C 5 min
Neutralointi 41-43 °C 30 sekuntia
Pesu 2 24-28 °C 30 sekuntia
Huuhtelu 92-93 °C 10 min
Kuivaus iimassa 20 min

Taul. 13: Esimerkkeja pesu- ja desinfiointikoneen ohjelmista.
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6 Puhdistus/Desinfiointi/Sterilointi

Steriloitavien Maquet Sterigrip -kahvojen puhdistus ja sterilointi

6.2.4

48 /54

Maquet Sterigrip -kahvojen sterilointi

VAROITUS!

Infektiovaara

Jos steriloitavan kahvan suositeltu sterilointikertojen maara on ylitetty, kah-
va voi irrota pitimestaan.

Tassa ilmoitettujen sterilointiparametrien mukaan PSX-tyyppisilla steriloita-
villa kahvoilla ei ole takuuta 50 kdyttokerran jalkeen ja HLX- tyyppisilla 350
kayttokerran jalkeen. Noudata kayttokertasuosituksia.

@ HuomauTus

l Steriloitavat Maquet Sterigrip -kahvat on tarkoitettu steriloitaviksi hdyryautoklaavis-
sa.

Varmista, ettei kahvassa ole epapuhtauksia tai saroja.
» Jos kahvassa on epapuhtauksia, puhdista se uudelleen.

» Jos kahvassa on yksi tai useampi saro, sita ei voi kayttda, vaan se on poistettava kaytdssa
voimassa olevien menettelyiden mukaisesti.

2. Aseta kahvat hdyryautoklaaviin
> sterilointipakkaukseen (kaksinkertainen kaare tai vastaava) pakattuina,
» paperiseen tai muoviseen sterilointipussiin pakattuna,
» ilman pakkausta tai pussia lukituspainike alaspain.
3. Laita mukaan biologiset ja/tai kemialliset indikaattorit, joiden avulla voit valvoa steriloinnin on-
nistumista, voimassa olevien sdantéjen mukaisesti.
4. Kaynnista sterilointiohjelma hoyryautoklaavin valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Sterilointiohjelma Lampdotila Aika Kuivaus
(°C) (vahintaan) (vahintaan)
ATNC (Prionit) 134 18 —
Esityhjio

Taul. 14:  Esimerkki hoyrysterilointiohjelmasta
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Huoltotoimet 7

7 Huoltotoimet

Laitteen suorituskyvyn ja alkuperaisen luotettavuuden varmistamiseksi se on huollettava ja tar-
kastettava kerran vuodessa. Takuuaikana huolto- ja tarkastustoimet suorittaa Getingen teknikko
tai Getingen valtuuttama jalleenmyyja. Takuuajan paatyttya huolto- ja tarkastustoimet voi suorit-
taa Getingen teknikko, Getingen valtuuttama jalleenmyyja tai Getingen kouluttama sairaalan tek-
nikko. Ota yhteys jalleenmyyjaan teknista koulutusta varten.

Ehkaisevat huoltotoimet Vuosittain suoritettavat

Tietyt osat on vaihdettava laitteen kayttdian aikana, katso maaraajat Huolto-ohjeesta. Huolto-oh-
jeessa luetellaan sahkoisten, mekaanisten ja optisten osien tarkastukset seka saannollisesti vaih-
dettavat kuluvat osat, jotta leikkaussalivalaistuksen luotettavuus ja suorituskyky sailyvat ja taa-
taan sen turvallinen kaytto.

HUOMAUTUS

[
l Huolto-ohjeen saa paikalliselta Getinge-edustajalta. Getinge-edustajan yhteystie-

dot |16ytyvat sivulta
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.
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Tekniset tiedot
Laitteiston mitat ja paino

8

8 Tekniset tiedot
8.1 Laitteiston mitat ja paino
8.1.1 Nayton/Nayttojen pidin
Nayton pidin Pitimen enimmaiskuormitus Naytén enimmaismitat
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: "
SPC 12 (Tabletti: enint. 3 kg) 531 x 299 mm (24%)

Taul. 15:  Naytdn pitimen mekaaniset ominaisuudet
8.1.2 Ripustusvarsi ja jousitettu varsi
I B \;
i GETINGE 5% ; GETINGE % ) 3
’\ E GETINGE 3 : Q
< A > >
A
C N
| —— IS o
Kuva 47: Ripustusvarren ja jousitetun varren mitat
SAX-ripustusvarsi (A) SAX-ripustusvarsi (B) Jousitettu varsi (C)
850 mm
1050 mm
1250 mm Toaomm 920 mm
1450 mm
1650 mm
Taul. 16: Ripustusvarren ja jousitetun varren mahdolliset mitat
Maquet Equipment
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Tekniset tiedot 8
Muut ominaisuudet

8.1.3 Mekaaninen yhteensopivuus
Laite Yhteensopivuus
Kamera pitimeen SC05 Alle 5 kg:n kamera, jossa on 4" kierreruuvi.
Naytonpitimeen kiinnitettdva nayttd VESA-liitanta (16 kg max)

Taul. 17:  Yhteensopivien laitteiden luettelo

8.2 Muut ominaisuudet
Sahkoiskusuojaus I luokka
Laakinnallisten laitteiden luokitus Euroopassa, USA:ssa, Kanadassa, Aust- | luokka
raliassa ja Taiwanissa
Koko laitteen suojausluokka IP 20
GMDN-koodi 32288 / 32245
EMDN-nimikkeisto 212010799
CE-merkinnan vuosi 2018

Taul. 18: Maquet Equipment -malliston vaatimusten mukaiset ominaisuudet
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9 Jatteiden hallinta
Pakkauksen havittaminen

9 Jatteiden hallinta
9.1 Pakkauksen havittaminen

Kaikki laitteen kayttdon liittyvat pakkaukset tulee kasitelld vastuullisesti ja kierrattaa.

9.2 Tuote

Laitteistoa ei saa havittaa talousjatteiden mukana, silla se keratdan hyddynnettavaksi, uudelleen-
kaytettavaksi tai kierratettavaksi.

Kaytdsta poistetun laitteen kasittelya koskevan tiedon saat paikalliselta Getinge-edustajalta.

9.3 Sahkoiset ja elektroniset osat

Kaikki tuotteen kayttoian aikana kaytetyt sahkoiset ja elektroniset osat on havitettava vastuulli-
sesti paikallisten sdanttjen mukaisesti.

Maquet Equipment
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Muistiinpanot



*SATELITE, MAQUET, GETINGE ja GETINGE GROUP ovat Getinge AB:n, sen liiketoimin-
tayksikdiden tai sen tytaryhtididen rekisteroityja tavaramerkkeja.

**DEVON on Covidien LP:n, sen liiketoimintayksikoiden tai sen tytaryhtididen rekisteroity ta-
varamerkki.

**DEROYAL on Covidien LP:n, sen liiketoimintayksikdiden tai sen tytaryhtididen rekisteroity
tavaramerkki.

GETINGE 3¢

“ Magquet SAS - Parc de Limeére - Avenue de la Pomme de Pin - CS 10008 ARDON -
FR-45074 ORLEANS CEDEX 2, Ranska
Puh.: +33 2 38 25 88 88 Faksi: +33 2 38 25 83 00
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