Gebrauchsanweisung

Maquet Equipment

IFU 01821 DE 15 2025-01-21 GETINGE 3¢



Urheberrechte

Alle Rechte vorbehalten. Jede Vervielfaltigung, Anpassung oder Ubersetzung ohne vorherige schriftliche Ge-
nehmigung ist untersagt, auBer im Rahmen der Urheberrechtsgesetze.
© Copyright 2024

Maquet SAS
Technische Anderungen vorbehalten

Durch die stéandige Weiterentwicklung des Produkts kann es vorkommen, dass die Angaben und Abbildungen
in der Bedienungsanleitung geringfiigig vom aktuellen Produkt abweichen.

V15 21.01.2025

Maquet Equipment
IFU 01821 DE 15



. . N
Inhaltsverzeichnis » —

Inhaltsverzeichnis
1 EINfURIUNG s e s s s e e e e e e e e e nnnnn s anas 7
R Y 1o o S SPS 7
L2 o - 1 (8T T RSP PRT 7
1.3  Weitere Dokumente in Verbindung mit dem Produkt ..............cooiiiiiiiiiii e 8
1.4 Informationen zu diesem DOKUMENT ... ..o it e e e e e e 8
1.41 KUIZDEZEICNNUNGEN ...ttt e e e et e e e e e e e e e e e e bn e eeeeas 8
14.2 In der Anleitung verwendete SYymbDOIe ............ooiiiiiiiiiii e 8
1.4.21 QUUEBIVEIWEISE ...ttt ettt et e e sttt et e e e annneeee s 8
1422 Kennzeichnung durch Ziffern ... 8
1.4.2.3 Handlungen und ErgebniSSe .........coovviiiiiiiiiiiiciie i 8
1424 Y T TS 0T To I =T (= o ST 8
1.4.2.5 Gefahrenstufen. ... ..o o 9
1426 ANGADEN . e e e e e e e e 9
1.4.3 DEfiNITIONEN ... 9
1.4.3.1 (=T e To g Tt o o U] o] oT=Y o RS 9
1.5 Auf dem Produkt und der Verpackung verwendete Symbole...........ccccoooviiiiiiiiiiiiciee e 10
1.6 GeSAMIANSICIL. ...ttt 11
1.6.1 1o ETod ol [ a1 (=T [T O PP 11
1.6.1.1 KOMPONENTEN ...t e e e e e 12
1.6.1.2 Optionen fir FHSO/MHSO/MHD2 ..........ooiiiiiiiiiie e 13
1.6.1.3 OptionNen fUIr XHSO ...t eeeee s 14
1.6.1.4 (O] o] 1T0] 0 I 0T b 1 5 USSR 15
1.6.1.5 Zubehor flr BildSChirmtrager........coui i 16
1.6.2 KamerahalterUNGEN .......cooo ittt a e e e e e e e e eaaeans 16
1.6.2.1 KOMPONENTEN ...ttt e et e e e aneeeeeeeenee 17
1.6.2.2 Optionen flir Kamerahalterungen ..o 18
1.6.2.3 Zubehor flir Kamerahalterungen ...........ooveiiiiiiiie et 19
1.6.3 Halterungen fir kompatible Medizinprodukte ............coooiiiiiiiiiiii e 20
1.6.3.1 BleisChUtzsSChilde ... 20
1.6.4 L€ o111 o U o RS 21
1.7 TypPenSChIld dES GEIALS .......ccciiiiiiieeeee et et e e e e e e e e e s e e re et eeeaaeeeseesnasnsraneeees 21
R T € 1Y ) 1= g o [N N (o 4 g 1T o TSP 21
1.9  Angaben Zum VEerwendUNGSZWECK .........ceeiiiiiiiiiiieiieeee ettt e e e e e e e e s et e et e e e e e e e e e e aanneneeeeeeeas 24
1.9.1 VErWENAUNGSZWECK ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e e e e s e st b e e e eeeeaaaeeeas 24
1.9.2 HINWEBISE ...ttt et e e ettt e e e e e e e e eaaaaeans 24
1.9.3 BestimmungsgemaNne BENULZET............uuiiii i 24
1.94 ZWECKENTITEMAUNG ...t e et e e e e e e e e e e eeeaaeeeeeeaaannes 24
1.9.5 LCTCTo [T b= gV =Y o = PRSP PERPRPRRRR 24
L LI N[V 748 o PR PRTN 24
T A1 KINISCRE VOMEIIE ...ttt e e e e et e e e e et e e e e et s 24
L A €T = g T oY £ (U T T SRR 24
1.13 Lebensdauer des ProdUKLS....... ... e ettt e e e e e e e e e e e 25
1.14 Anweisungen zur Reduzierung der UmweltauswirkUNgen ... 25

Maquet Equipment
IFU 01821 DE 15 3/54



2.1
2.2

4.2

4.3

4.4
45

6.1

6.2

8.2

Inhaltsverzeichnis

SiCherheit.......ooo oo ————————— 26
UmQgebungSbediNGUNGEN .......oooiiiiiie ettt e e 26
SICNEINEITSNINWEISE ...ttt bt e e 27
221 Sichere ProduktbediENUNG.........coiiiiiiiiii e 27
222 111110 o SO 27
Steuerungsschnittstelle ... ———— 28
GeEDrauCh ........ 29
Anbringung und Entnahme eines sterilisierbaren Griffs ............cccovveiiiiieiiiiiiicee e, 29
411 Anbringung und Entnahme des sterilisierbaren Griffs STG PSX.......cccociiiiiiiiiiie, 29
4.1.2 Anbringung und Entnahme des sterilisierbaren Griffs STG HLX .......cccvviiiiiiiiiiiiiie, 30
41.3 Anbringen und Entnahme eines Griffs DEVON/DEROYAL® ™ ........ccccoiveeiiiiieee e 31
Einsatz von BildSChirMErAgEIN .........ooi ittt e e e e e nneeeens 33
421 Téagliche Sicht- und Funktionskontrollen der Bildschirmtrager............ccccovviiiiiiiiiiiciiiienen, 33
4.2.2 Handhabung und Positionierung des Bildschirmtragers ..., 35
423 Benutzerschnittstelle der BildSChirme ...........ccoviiiiiiii e 37
424 Beispiele fur die Vorab-Positionierung der Bildschirmtrager............cocooviiiiiii i, 38
Einsatz der KamerahalterUNGEn ........ ... e it e e e e e e e e e e e e e ennes 39
4.3.1 Sicht- und Funktionskontrollen der Kamerahalterungen...........cccccccoooiiiiiiiiiiiiieccece e, 39
4.3.2 Anbringung einer Kamera an der Kamerahalterung SC ...........cccccoiiiiiiiieiiieeeee e 41
4.3.3 Verstellen der Kamerahalterung ............ooooiiiiiiiiiiii e 41
4.3.4 Einsatz der Kamera SCA30-PTR .....coo ittt e 43
Verwendung kompatibler MedizinprodUKLE .............oeiiiiiiiiiiii e 43
Einsatz der KabelfUNIUNG .....ooooi oottt e e e e e e e e e e e e e e e e e e ennns 44
FehleranalySe ... 45
Reinigung / Desinfektion / Sterilisation ..........cccooiiiiim 46
Reinigung und DesinfeKtion deS GEIALS .........ciiiiiiiiiieeee e e e e e e e e e e 46
6.1.1 ReINIGUNG AES GEIALS ...t e e e 47
6.1.2 Desinfektion deS GEIAtS........ooii it e e e e e e e e 47

6.1.2.1 Zu verwendende Desinfektionsmittel ...........ccccceiiiiiiiiiiiii e, 47

6.1.2.2 ZUlESSIge WIrkStOffe .....coieiiiie e 47
Reinigung und Sterilisation der sterilisierbaren Griffe Maquet Sterigrip ..o 48
6.2.1 Vorbereitung VOr der REINIGUNG .......uueiiiiiiieeeie e e e e e e e 48
6.2.2 Bei einer manuellen ReINIQUNG .........uuuiiiiiiiiiiee e e e e e e e e e e 48
6.2.3 Bei einer Reinigung in einem Reinigungs-/Desinfektionsgerat............ccccccoviiviiiiiiiccnnnen, 48
6.2.4 Sterilisation der Griffe Maquet Sterigrip ... .. ... 49
LA 1103 T 50
Technische Daten ... 51
MeChaniSChe Daten ..........oooo e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ee e senennnnnn s 51
8.1.1 1o EsTod a1 g 1=V [T PSPPSR 51
8.1.2 Tragarm UNd FEAIarmM ... ... et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e annes 51
8.1.3 Mechanische Kompatibilitat .............ooveimimi e 52
Weitere TeChNISChE DAten ..........uuiiiiiiiiiie et e e e e e e e e e e ae e e e e e e e nnneeneeees 52

Maquet Equipment

4 /54 IFU 01821 DE 15



9.1
9.2
9.3

. . N
Inhaltsverzeichnis » —

0] £ o 1] 3T P 53
ENtSorgung der VErPaCKUNG ..........eeiio ittt et e e 53
L oo {1« S PO PPPPRPPPR 53
Elektrische und elektronische Bauteile ..............oooiiiiiiiiiii e 53

Maquet Equipment
IFU 01821 DE 15 57154



[ ]
| ] . .
» — Inhaltsverzeichnis

Maquet Equipment
6/54 IFU 01821 DE 15



Einfiihrung 1
Vorwort

1 Einfuhrung
1.1 Vorwort

Ihr Krankenhaus bzw. Ihre Klinik hat sich fir die moderne Medizintechnik von Getinge entschie-
den. Wir danken Ihnen fir Ihr Vertrauen.

Getinge zahlt zu den fihrenden Herstellern von medizinischen Geraten fiir OPs, Hybrid-OPs, An-
asthesieraume, Intensivstationen und den Patiententransport. Bei Getinge stehen bei der Pro-
duktentwicklung die Bedurfnisse des Gesundheitspersonals und der Patienten stets im Vorder-
grund. Dies gilt fur Sicherheit, Effizienz und Wirtschaftlichkeit - Getinge findet die passende L&-
sung flr die strengen Auflagen im Gesundheitswesen.

Aufgrund seines umfassenden Knowhows in OP-Leuchten, Deckentragsystemen, Tragarmen
und Multimedialésungen ist Getinge in der Lage, Qualitat und Innovation in den Fokus zu riicken,
um bestmdgliche Ergebnisse flir Gesundheitspersonal und Patienten zu erzielen. Die OP-Leuch-
ten von Getinge sind weltweit fiir ihre innovativen Funktionen und ihr Design bekannt.

1.2 Haftung

Produktidnderungen

Es darf keine Anderung des Gerats ohne vorherige Zustimmung von Getinge vorgenommen wer-
den

ZweckgemalBe Nutzung der Gerate

Getinge haftet nicht fir direkte oder indirekte Schaden, die auf Vorgehensweisen zurlickzufiihren
sind, die von den Angaben in dieser Bedienungsanleitung abweichen.

Montage und Wartung

Montage, Demontage und Wartung mussen von Personen durchgefuhrt werden, die von Getinge
entsprechend geschult und zugelassen wurden.

Schulung am Gerat
Die Schulung hat direkt am Gerat durch eine von Getinge zugelassene Person zu erfolgen.

Vereinbarkeit mit anderen Medizinprodukten

In Verbindung mit den Geraten dirfen nur Medizinprodukte mit einer Zulassung gemaf
IEC 60601-1 eingesetzt werden.

Die mechanischen Daten und die Kompatibilitat sind in den Technische Daten [» Seite 51] auf-
geflhrt.

Die kompatiblen Zubehdrteile sind im betreffenden Kapitel angegeben.

Bei einem Vorfall

Jeder ernste Vorfall in Verbindung mit dem Gerat muss dem Hersteller sowie den zustandigen
Behorden des Mitgliedsstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient wohnhatft ist, gemeldet
werden.
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Einfiihrung
Weitere Dokumente in Verbindung mit dem Produkt

Weitere Dokumente in Verbindung mit dem Produkt
* Montageanleitung fir Maquet Equipment (Nr. 01824)

*  Wartungsanleitung fur Maquet Equipment (Nr. 01820)

+ Demontageanleitung fir Maquet Equipment (Nr. 01825)

* Montageempfehlungen fir Maquet Equipment (Nr. 01826)

Informationen zu diesem Dokument

Diese Bedienungsanleitung ist fur die Benutzer der Gerate im Klinikalltag, Manager und Vorge-
setzte sowie die Krankenhausverwaltung bestimmt. Die Benutzer sollen sich mithilfe dieser Anlei-
tung mit dem Aufbau, der Sicherheit und der Funktionsweise des Gerats vertraut machen. Die
Anleitung ist strukturiert aufgebaut und in verschiedene Kapitel untergliedert.

Achtung:

* Vor der ersten Benutzung des Gerats sollte die Anleitung aufmerksam und vollstandig gele-
sen werden.

* Die Informationen und Vorgaben in der Anleitung sind unbedingt zu beachten und einzuhal-
ten.

» Die Bedienungsanleitung ist stets in der Nahe des Gerates aufzubewahren.

Kurzbezeichnungen
Die Begriffe System und Geréat beziehen sich auf den Bildschirmtrager und alle Zubehorteile.

In der Anleitung verwendete Symbole

Querverweise
Querverweise auf andere Seiten der Anleitung sind durch das Symbol » gekennzeichnet.

Kennzeichnung durch Ziffern
Die Zahlen in Abbildungen und Texten sind in einem Quadrat dargestellt: [ 1].

Handlungen und Ergebnisse

Vom Benutzer vorzunehmende Handlungen sind durch Nummerierung dargestellt, wahrend das
Symbol » das Ergebnis einer Aktion anzeigt.

Beispiel:
Voraussetzungen:
» Der sterilisierbare Griff ist mit dem Gerat kompatibel.
1. Den Giriff in die Halterung einschieben.
» Es ist ein Klicken zu horen.

2. Den Griff bis zum zweiten Klicken drehen, um ihn zu verriegeln.

Meniis und Tasten

Die MenU- und Tastenbezeichnungen sind in Fettschrift dargestellt.
Beispiel:

1. Die Taste Speichern driicken.

> Die Anderungen wurden gespeichert und es werden die Favoriten (Menii) angezeigt.

Maquet Equipment
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1.4.2.6

1.4.3

1.4.3.1

Einfiihrung 1
Informationen zu diesem Dokument

Gefahrenstufen

Die Angaben in den Sicherheitshinweisen beschreiben die Gefahren und zu ergreifenden Si-
cherheitsvorkehrungen. Die Sicherheitshinweise sind in die folgenden drei Gefahrenstufen unter-
gliedert:

Symbol Gefahrenstufe Bedeutung
GEFAHR! Direkte, sofortige Gefahr, die todlich sein oder zu
schweren Verletzungen bis hin zum Tod flhren
kann.
WARNUNG! Potenzielle Gefahr, die zu Verletzungen, Gefahr-

dung der Gesundheit oder schweren Materialscha-
den fuhren kann, die Verletzungen bewirken.

VORSICHT! Potenzielle Gefahr, die zu schweren Materialscha-

den flhren kann.

Tab. 1: Gefahrenstufen
Angaben
Symbol Art der Angabe Bedeutung
HINWEIS Zusatzliche Hilfe oder niitzliche Informationen, die
o sich nicht auf Verletzungsgefahren oder Material-
l schaden beziehen.
UMWELT Informationen Uber das Recycling und die korrekte
gg Entsorgung der Abfalle.
Tab. 2: In der Anleitung verwendete Angaben

Definitionen

Personengruppen

Benutzer

» Benutzer sind Personen, die aufgrund ihrer Qualifikation oder speziellen Schulung durch eine
zugelassene Person, befugt sind, die Gerate zu bedienen.

»  Benutzer sind verantwortlich fiir die Sicherheit bei der Bedienung der Gerate und die Beach-
tung, dass sie zweckentsprechend genutzt werden.

Fachpersonal:

» Fachpersonal sind Personen, die ihre speziellen Kenntnisse durch eine adaquate Ausbildung
in der Medizintechnik oder durch langjahrige berufliche Erfahrung erworben haben und alle
Sicherheitsvorschriften fur diese Aufgaben kennen.

* Inden Landern, in denen die Medizintechnik eine Zertifizierung erfordert, missen die Fach-
krafte eine entsprechende Zulassung vorweisen kdnnen.

Maquet Equipment
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Einfiihrung
Auf dem Produkt und der Verpackung verwendete Symbole

Auf dem Produkt und der Verpackung verwendete Symbole

Beachten Sie die Gebrauchsanwei-
sungen (IEC 60601-1:2012)

Achtung, Quetschgefahr fir Hand

Beachten Sie die Gebrauchsanwei-
sungen (IEC 60601-1:2005)

Kennzeichnung fir Medical Device
(MD)

Beachten Sie die Gebrauchsanwei-
sungen (IEC 60601-1:1996)

Unique Device Identification

Hersteller + Herstellungsdatum

Oben

Artikelnummer

= g &P

Zerbrechlich, bitte mit Vorsicht be-
handeln

Seriennummer des Produkts

N
N
N
N
N

Vor Nasse schitzen

Darf nicht im Hausmiill entsorgt wer-
den

Zulassiger Temperaturbereich

CE-Kennzeichnung (Europa)

Zulassiger Feuchtigkeitsbereich

N g FIED - O

C us

Kennzeichnung UR (Kanada und
USA)

Q| &, =)

Zulassiger Luftdruckbereich

Nicht-steriles Produkt

Maquet Equipment
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Einfiihrung 1
Gesamtansicht

1.6 Gesamtansicht

1.6.1 Bildschirmtrager

]

) D( GETmGE*I
%)  ——

.

6]

[5]

Fig. 1: Konfiguration mit einem einfachen Bildschirmtrager an einem Tragsystem SAX (z. B.: EQTMHS019

SAX 12)
Distanzrohr Bildschirmtrager, ein Gerat
Tragarm Bildschirm
Federarm @ Griffhalterung (Option)
Maquet Equipment
11 /54
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1 Einfiihrung
Gesamtansicht

1.6.1.1 Komponenten

Fig. 2: Bildschirmtrager des Sortiments Maquet Equipment

FHS0 / MHSO XHD1
MHD2 SPC 12
XHSO0

Maquet Equipment
12 /54 IFU 01821 DE 15



Einfiihrung 1
Gesamtansicht

1.6.1.2 Optionen fiir FHS0/MHS0/MHD2

Fig. 3: Optionen fur MHSO0/MHD2

Rear Box Screen Holder Plate MH
Griffoption (3 Moglichkeiten, links oder rechts vom Bildschirm montierbar)
Handle Holder PSX /MH Handle Holder HLX /MH

Handle Holder DAX /MH

Maquet Equipment
IFU 01821 DE 15 13 /54



1 Einfiihrung
Gesamtansicht

1.6.1.3 Optionen fiir XHSO0

Fig. 4: Optionen fur XHSO

Rear Box Screen Holder Plate XH
Griffoption (3 Mdglichkeiten)
Handle Holder PSX XH Handle Holder HLX XH

Handle Holder DAX XH

Maquet Equipment
14 / 54 IFU 01821 DE 15



1.6.1.4 Option fiir XHD1

Einfiihrung 1
Gesamtansicht

Fig. 5: Option fir XHD1

Screen Holder Plate PSX XHD1
Screen Holder Plate HLX XHD1

Maquet Equipment
IFU 01821 DE 15

Screen Holder Plate DAX XHD1
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1 Einfiihrung
Gesamtansicht

1.6.1.5 Zubehor fir Bildschirmtrager

Sterilisierbare Griffe

Abbildung Beschreibung Art.-Nr.
Satz Griffe STG PSX (5 Stck) STG PSX 01
d Satz Griffe STG HLX (5 Stck) STG HLX 01

1.6.2 Kamerahalterungen

=]

= | ﬂ

2]
Fig. 6: Konfiguration mit einer Kamerahalterung SC05 an einem Tragsystem SATX
Distanzrohr Kamerahalterung SC05
Tragarm Sterilisierbarer Griff

Federarm

Maquet Equipment
16/ 54 IFU 01821 DE 15



1.6.2.1 Komponenten

Kamerahalterung SC05

Fig. 7: Kamerahalterung SC05

FHSO0 mit Kamerahalterung

=

Fig. 8: CAMERA HOLDER PLATE

Maquet Equipment
IFU 01821 DE 15

Einfiihrung 1
Gesamtansicht

Diese Kamerahalterung ist fir medizinische
Videokameras mit hoher Auflosung bestimmt
und ermdglicht durch den grof3en Durch-
gangsdurchmesser die Ubertragung komple-
xer Signale. Die Kamera wird mit einer Kodak-
Schraube angebracht und lasst sich in alle
Richtungen drehen, um das OP-Bild aus allen
Winkeln aufnehmen zu kénnen.

Am Bildschirmtrager FHSO I3sst sich eine Ka-
merahalterung CAMERA HOLDER PLATE
PSX/HLX/DAX FH anbringen. Diese Kamera-
halterung ist fir medizinische Videokameras
mit hoher Auflésung bestimmt und kann an ei-
ner VESA-Schnittstelle 100x100 angeschlos-
sen werden. Die Kamera lasst sich mit dieser
Halterung so verstellen, dass das OP-Bild aus
allen Winkeln aufgenommen werden kann.

17 1 54



Gesamtansicht

1 Einfiihrung

1.6.2.2

18 /54

Optionen fiir Kamerahalterungen

Fig. 9: Fir die Kamerahalterungen erhaltliche Optionen

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

Griffhalterung PSX fiir SC05
Griffhalterung HLX fir SC05
[6 ] Griffhalterung DEVON/DEROYAL® fiir SC05

Maquet Equipment
IFU 01821 DE 15



Einfiihrung 1
Gesamtansicht

1.6.2.3 Zubehor fir Kamerahalterungen

Kamera SC430-PTR

Diese Kamera lasst ich an der Kamerahalte-
S rung mit Befestigung VESA 100x100 anbrin-
gen. Das ermdglicht eine bessere Verfolgung
der Handgriffe des Chirurgen und somit ein
vorausschauendes Zuarbeiten durch das
Team. Durch den Platzgewinn kdnnen zudem
die Vorbereitungen ungehindert erfolgen.

Fig. 10:  Kamera EIZO

Sterilisierbare Griffe

Abbildung Beschreibung Art.-Nr.
Satz Griffe STG PSX (5 Stck) STG PSX 01
G Satz Griffe STG HLX (5 Stck) STG HLX 01

Tab. 3: Sterilisierbare Griffe fir die Kamerahalterungen

Maquet Equipment
IFU 01821 DE 15 19/ 54



1 Einfiihrung
Gesamtansicht

1.6.3 Halterungen fir kompatible Medizinprodukte
|
3]
1] .
u ( | - Iy
2]
; ) i
|
Fig. 11:  Konfiguration einer Halterung fir Bleischutzschild
Distanzrohr Federarm (als Option)
Tragarm Bleischutzschild (Option)
1.6.3.1 Bleischutzschilde
1]
Fig. 12:  Bleischutzschilde
Bleischutzschild ohne Strahlenschutzlamel- Bleischutzschild mit Strahlenschutzlamellen
len
Maquet Equipment
20/ 54
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1.6.4

1.7

1.8

Kabelfiihrung

Einfiihrung 1
Typenschild des Gerats

11

@

’ [ GETINGE R |

o

)T 1 (o

2]

Fig. 13:  Kabelflhrung fir das Tragsystem SAX

Distanzrohr
Tragarm

Typenschild des Gerats

Federarm

Kabelflihrung

©

? 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

T

Fig. 14:  Typenschild

Produktbezeichnung
Herstellungsdatum
Artikelnummer

Geltende Normen

Seriennr.

Einheitliche Produktkennzeichnung (UDI)

Das Gerat erfiillt die folgenden Sicherheitsnormen und Verordnungen:

Maquet Equipment
IFU 01821 DE 15
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1 Einfiihrung
Geltende Normen

Art.-Nr. Bezeichnung

IEC Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemei-
60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 | ne Festlegungen fir die Sicherheit einschlielich
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021 der wesentlichen Leistungsmerkmale
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 + A2:22
EN 60601-1:2006/A1:2013/A2:2021

IEC Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-6: Allge-
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 | meine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlief3-
EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021 lich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergan-
zungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

IEC 60601-1-9:2007+AMD1: Medizinische elektrische Geréate — Teil 1-9: Aligemeine
2013+AMD2:2020 Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich der we-

EN 60601-1-9:2008/A1:2014/A2:2020 sentlichen Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm: An-
forderungen zur Reduzierung von Umweltauswirkungen

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Medizinprodukte — Teil 1: Leitfaden zur Anwen-
EN 62366-1:2015/A1:2020 dung des Usability Engineering auf Medizinproduk-
te
ISO 20417:2021 Medizinprodukte — Anforderungen an vom Herstel-
EN ISO 20417-2021 ler bereitzustellende Informationen
ISO 15223-1:2021 Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung im
EN ISO 15223-1 :2021 Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden In-

formationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Tab. 4: Konformitat des Produkts mit Normen

Qualitdtsmanagement:

Art.-Nr. Jahr |Bezeichnung
ISO 13485 2016 |I1SO 13485:2016
EN ISO 13485 2016 |EN ISO 13485:2016

Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme - Anforde-
rungen fur regulatorische Zwecke

ISO 14971 2019 |ISO 14971:2019
EN ISO 14971 2019 |EN ISO 14971:2019
Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte
21 CFR 11 2023 |21--Food And Drugs

Kapitel I: Food And Drug Administration, Department Of He-
alth And Human Services

Teil A: Allgemeine Bestimmungen

11 - Elektronische Dokumente, elektronische Unterschriften

21 CFR 820 2020 |21--Food And Drugs

Kapitel I: Food And Drug Administration, Department Of He-
alth And Human Services

Teil H -- Medizinprodukte

820 - Regelwerk zum Qualitatssystem

Tab. 5: Konformitat mit Qualitdtsmanagementnormen

Maquet Equipment
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Umweltnormen und -verordnungen:

Einfiihrung
Geltende Normen

1

Art.-Nr. Jahr |Bezeichnung
Verordnung 1907/2006 | 2006 |Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe
US California Propositi- | 1986 | The Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986
on 65 Act (Kalifornisches Gesetz zur Férderung der Sauberkeit des
Trinkwassers)
Richtlinie 2018/851 2018 |Richtlinie zur Anderung der Richtlinie 2008/98/EG (iber Ab-
falle
Richtlinie 94/62/EG 1994 | Verpackung und Verpackungsabfalle

Tab. 6: Umweltnormen und -verordnungen
Land Art.-Nr. Jahr Bezeichnung
Argentinien Verordnung 2002 | Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica - Registro de pro-
ductos Medicas - Reglamento
Australien TGA 236-2002 2021 Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulati-
ons 2002 Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989 (Regel-
werk flr therapeutische Guter (Medizinprodukte)
2002. Gesetzliche Regelungen Nr. 236, 2002 ge-
maf des Therapeutic Goods Act 1989)
Kanada SOR/98-282 2023 |Medical Devices Regulations (Medizinprodukte-
verordnung)
EU Verordnung 2017 Medical Devices Regulations (Medizinprodukte-
2017/745/EU verordnung)
Schweiz RS (Odim) 2020 |Medizinprodukteverordnung (MepV) vom 1. Juli
812.213 2020
Taiwan TPAA 2018 | Taiwanesisches Arzneimittel- und Medizinproduk-
2018-01-31 tegesetz
GroRbritan- Act 2021 Medizinprodukteverordnung 2002 Nr. 618
nien
USA 21CFR 7 2023 |21--Food And Drugs
Kapitel I: Food And Drug Administration, Depart-
ment Of Health And Human Services
Teil A: Allgemeine Bestimmungen
7: Enforcement policy (Durchsetzungsgrundsatze)
USA 21CFR Teil H 2023 |21--Food And Drugs
Kapitel I: Food And Drug Administration, Depart-
ment Of Health And Human Services
Teil H: Medizinprodukte
Tab. 7: Konformitat mit Branchennormen
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Einfiihrung
Angaben zum Verwendungszweck

Angaben zum Verwendungszweck

Verwendungszweck

Die Halterungen des Sortiments Maquet Equipment sind zum Tragen von Medizinprodukten oder
dem Zubehdr der Medizinprodukte ausgelegt, damit diese bei Untersuchungen oder Behandlun-
gen sicher und ergonomisch genutzt werden kénnen.

Hinweise

Das Sortiment Maquet Equipment ist fiir den Einsatz bei chirurgischen Eingriffen ausgelegt, bei
denen ein Flachbildschirm zur Darstellung der Operation oder eine Kamera zum Filmen des OP-
Felds erforderlich ist.

BestimmungsgemaRe Benutzer

» Die Bedienung des Gerats darf nur von eingewiesenem medizinischem Personal erfolgen,
das diese Anleitung gelesen und verstanden hat.

» Die Reinigung des Gerates darf nur von Fachpersonal durchgefihrt werden.

Zweckentfremdung
» Verwendung eines beschadigten Gerats (z. B. Wartungsmangel).

» Einsatz in einer anderen Umgebung als in professionellen Behandlungs- und medizinischen
Versorgungseinrichtungen (z. B. Versorgung zuhause).

» Die Halterungen diirfen ausschlieRlich fiir kompatible Medizinprodukte verwendet werden.
» Es darf kein zu schweres oder zu grofles Medizinprodukt angebracht werden.

Gegenanzeige
Fir das Produkt liegt keine Gegenanzeige vor.

Nutzung

Das Sortiment Maquet Equipment dient vorrangig zum Tragen von Medizinprodukten oder dem
Zubehor von Medizinprodukten.

Klinische Vorteile

Flachbildschirme, Kameras, Bleischutzschilde und anderer Zubehdr kommen bei chirurgischen
Eingriffen haufig zum Einsatz. Das Sortiment Maquet Equipment ist speziell zur Anbringung von
Medizinprodukten und Zubehoér ausgelegt. Bei adaquater Nutzung ermdéglichen diese Gerate:

»  Optimale Positionierung und Ausrichtung eines Medizinprodukts oder Geratezubehors
»  Optimierung des Arbeitsbereichs im OP bei begrenzter Kontaminierungsgefahr

Gewabhrleistung
Die Gewahrleistungskonditionen erfahren Sie von Ihrem lokalen Getinge-Vertriebshandler.

Maquet Equipment
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Einfiihrung
Lebensdauer des Produkts

1

1.13 Lebensdauer des Produkts

Das Gerét ist fur eine Lebensdauer von 10 Jahren ausgelegt.

Die Lebensdauer gilt nicht fir Gebrauchsguter wie die sterilisierbaren Griffe.

Fir diese 10-jahrige Lebensdauer sind bestimmte Voraussetzungen zu erflllen, wie eine jahrli-
che Uberprifung durch von Getinge geschultem und zugelassenem Personal. Sollte das Gerat
nach Ablauf dieses Zeitraums noch in Betrieb sein, ist eine umfassende Inspektion durch von

Getinge geschultem und zugelassenem Personal erforderlich, um zu sicherzustellen, dass die Si-
cherheit auch weiterhin gewahrleistet ist.

1.14 Anweisungen zur Reduzierung der Umweltauswirkungen

Zur optimalen Nutzung des Gerats bei gleichzeitiger Begrenzung der Auswirkungen auf die Um-

welt sollten die folgenden Regeln beachtet werden:

» Zur Senkung des Energieverbrauchs das Gerat bei Nichtnutzung ausschalten

» Die vorgegebenen Wartungsintervalle einhalten, um die Umweltauswirkungen moglichst ge-
ring zu halten

* Fdr Fragen zur Abfallentsorgung und zum Recycling des Geréts siehe das Kapitel Entsor-
gung [» Seite 53].

Maquet Equipment
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2 Sicherheit
Umgebungsbedingungen

2.1

26/ 54

Sicherheit

Umgebungsbedingungen

Umgebungsbedingungen fiir Transport und Lagerung

Umgebungstemperatur

-10 °C bis +60 °C

Relative Feuchtigkeit

20 % bis 75 %

Atmospharendruck

500 hPa bis 1060 hPa

Tab. 8: Transport-/Lagerungsbedingungen

Umgebungsbedingungen fiir den Einsatz

Umgebungstemperatur

+10 °C bis +40 °C

Relative Feuchtigkeit

20 % bis 75 %

Atmospharendruck

500 hPa bis 1060 hPa

Tab. 9: Einsatzbedingungen

Maquet Equipment
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Sicherheit 2
Sicherheitshinweise

2.2 Sicherheitshinweise

2.21 Sichere Produktbedienung

A\

WARNUNG!

Gefahr eines Elektroschocks

Fiihrt eine nicht geschulte Person Montage-, Wartungs- oder Demontagear-
beiten durch, riskiert sie Verletzungen oder setzt sich der Gefahr eines Elek-
troschocks aus.

Montage, Wartung und Demontage der Gerate oder Komponenten diirfen nur
von einem Techniker von Getinge oder einem Servicetechniker, der von
Getinge entsprechend geschult wurde, vorgenommen werden.

A\

WARNUNG!

Verletzungs-/Infektionsgefahr
Der Einsatz eines beschadigten Gerats kann zu Verletzungen des Benutzers
fithren und eine Infektionsgefahr fiir den Patienten darstellen.

Niemals ein beschadigtes Gerat verwenden.

2.2.2 Infektion

A

WARNUNG!

Infektionsgefahr
Arbeiten an der Technik oder Reinigungsarbeiten kénnen zu einer Kontami-
nierung des OP-Bereichs fiihren.

Es diirfen niemals Arbeiten an der Technik oder Reinigungsarbeiten in Anwe-
senheit eines Patienten durchgefiihrt werden.

Maquet Equipment
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3 Steuerungsschnittstelle

3 Steuerungsschnittstelle

Das Produkt enthalt keine Steuerungsschnittstelle.

Maquet Equipment
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Gebrauch

4

Anbringung und Entnahme eines sterilisierbaren Griffs

4 Gebrauch

4.1 Anbringung und Entnahme eines sterilisierbaren Griffs

WARNUNG!

Infektionsgefahr

Wenn der Zustand des sterilisierbaren Griffs nicht einwandfrei ist, konnen
Partikel auf die sterile Umgebung fallen.

Nach jeder Sterilisation und vor jeder erneuten Benutzung des sterilisierba-
ren Griffs ist sicherzustellen, dass keine Risse vorhanden sind.

WARNUNG!

A Infektionsgefahr
Die sterilisierbaren Griffe sind die einzigen Komponenten des Gerits, die ste-
rilisiert werden kénnen. Jede Beriihrung eines anderen Gerateteils durch das
desinfizierte OP-Team birgt eine Infektionsgefahr. Jede Beriihrung eines ste-
rilisierbaren Griffs durch nicht-desinfizierte Personen birgt eine Infektionsge-

fahr.

Wahrend der Operation darf das desinfizierte OP-Team das Gerat nur liber
die sterilisierbaren Griffe handhaben. Der Verriegelungsknopf des HLX-Griffs
ist nicht steril. Das nicht-desinfizierte Team darf die sterilisierbaren Griffe
nicht beriihren.

411 Anbringung und Entnahme des sterilisierbaren Griffs STG PSX

Fig. 15:  Anbringen des sterilisierbaren Griffs STG PSX

Anbringen des sterilisierbaren Griffs STG PSX
1. Den Griff genau kontrollieren; er darf keine Risse oder Verunreinigungen aufweisen.
2. Den Griff in die Halterung einschieben.
» Es ist ein Klicken zu horen.
Den Giriff bis zum zweiten Klicken drehen.
4. Uberpriifen, ob der Griff fest halt.

» Der Griff ist jetzt eingerastet und einsatzbereit.

Maquet Equipment
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4

41.2

Gebrauch
Anbringung und Entnahme eines sterilisierbaren Griffs

Fig. 16:  Entnahme des sterilisierbaren Griffs STG PSX

Entnahme des sterilisierbaren Griffs STG PSX
1. Den Verriegelungsknopf driicken.

2. Den Griff entnehmen.

Anbringung und Entnahme des sterilisierbaren Griffs STG HLX

Fig. 17:  Anbringen des sterilisierbaren Griffs STG HLX

Anbringen des sterilisierbaren Griffs STG HLX

1.

Den Griff genau kontrollieren; er darf keine Risse oder Verunreinigungen aufweisen.

2. Den Griff in die Halterung einschieben.
3. Den Griff bis zum Rotationsstopp drehen.

» Der Verriegelungsknopf springt aus der Aussparung heraus.
4. Uberprifen, ob der Griff fest halt.

30/54

> Der Giriff ist jetzt eingerastet und einsatzbereit.
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41.3

Gebrauch 4
Anbringung und Entnahme eines sterilisierbaren Griffs

Fig. 18:  Entnahme des sterilisierbaren Griffs STG HLX

Entnahme des sterilisierbaren Griffs STG HLX
1. Den Verriegelungsknopf driicken.

2. Den Griff entnehmen.

Anbringen und Entnahme eines Griffs DEVON/DEROYAL®**

[ HINWEIS
l Siehe die Herstelleranleitung fur das Medizinprodukt.

Schraubbares Modell

Fig. 19:  Anbringen des schraubbaren Griffs DEVON/DEROYAL®

Anbringen eines schraubbaren Griffs am Adapter
1. Den Giriff eindrehen.

» Der Griff ist jetzt einsatzbereit.

Maquet Equipment
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4 Gebrauch
Anbringung und Entnahme eines sterilisierbaren Griffs

Fig. 20:  Entnahme des schraubbaren Griffs DEVON/DEROYAL®

Entnahme des schraubbaren Griffs nach dem Gebrauch
1. Den Griff losdrehen.

Einrastbares Modell

Fig. 21:  Anbringen des einrastbaren Griffs DEVON/DEROYAL®

Anbringen eines einrastbaren Griffs DEVON/DEROYAL®
1. Den Giriff in die Halterung einschieben.

2. Den Griff bis zum Rotationsstopp drehen.

» Der Verriegelungsknopf springt aus der Aussparung heraus.

3. Uberpriifen, ob der Griff fest halt.

» Der Giriff ist jetzt einsatzbereit.

32 /54

Maquet Equipment
IFU 01821 DE 15



Gebrauch 4
Einsatz von Bildschirmtragern

Fig. 22:  Entnahme des Griffs

Entnahme des einrastbaren Griffs DEVON/DEROYAL®
1. Den Verriegelungsknopf driicken.

2. Den Griff entnehmen.

4.2 Einsatz von Bildschirmtragern

4.2.1 Tagliche Sicht- und Funktionskontrollen der Bildschirmtrager

Vollstiandigkeit und Intaktheit des Geréts

1. Kontrollieren, ob das Gerat intakt ist und
keine Beschadigung aufweist.

2. Kontrollieren, ob keine Lackschaden vor-
handen sind.

% 3. Bei Anomalien wenden Sie sich bitte an
den technischen Support.

Fig. 23:  Vollstandigkeit und Intaktheit des Gerats

Silikonkappen oder Kunststoffdeckel am

T Bildschirmtrager

1. Ordnungsgemafie Anbringung und Zu-
stand der Silikonkappen am Bildschirmtra-
ger prifen

2. Ordnungsgemafe Anbringung und Zu-
stand der Silikon-Kabeldurchfiihrungen am
Bildschirmtrager prifen

3. Bei Anomalien wenden Sie sich bitte an
Fig. 24:  Kappen am Bildschirmtrager den technischen Support.
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4 Gebrauch
Einsatz von Bildschirmtragern
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( GETINGE %

Fig. 25:  Stabilitat/Abdriften

Fig. 26:

Kontrolle der Metallfedern

i5a
D

Fig. 27: Kontrolle der Kappen

GETInGE #

Fig. 28:

Stellung des Federarms

Stabilitat/Abdriften des Gerits

1.

Das Gerét in verschiedene Richtungen
drehen, so dass Ausleger, Federarm und
Bildschirmtrager bewegt werden.

» Das Gerat muss sich stol3frei drehen
lassen.

Das Geréat in verschiedene Stellungen po-
sitionieren.

» Das Gerat muss in jeder Stellung ver-
bleiben ohne abzudriften.

Bei Anomalien wenden Sie sich bitte an
den technischen Support.

Metallfedern der Federarme

1.

Kontrollieren, ob die Federn der Federar-
me korrekt in ihrer Aufnahme sitzen.

Bei Anomalien wenden Sie sich bitte an
den technischen Support.

Kappen

1.

Ordnungsgemafe Anbringung und Zu-
stand der Kappen der Federarme prifen.

Ordnungsgemale Anbringung und Zu-
stand der Kappen des Tragsystems - auch
an der Mittelachse - prifen.

Bei Anomalien wenden Sie sich bitte an
den technischen Support.

Stellung des Federarms

1.

Den Federarm erst an den unteren An-
schlag, dann in die Horizontale und zuletzt
an den oberen Anschlag bringen.

Kontrollieren, ob der Federarm jeweils in
der eingestellten Position verbleibt.

Bei Anomalien wenden Sie sich bitte an
den technischen Support.

Maquet Equipment
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Gebrauch 4
Einsatz von Bildschirmtragern

Wichtiger Hinweis fiir das Sterilisationspersonal

Intaktheit der sterilisierbaren Griffe

~N
‘ 1. Nach der Sterilisation darf der Griff keine
Risse oder Verunreinigungen aufweisen.

‘ 2. Bei den Griffen PSX ist nach der Sterilisa-
w ) tion zu prifen, ob der Mechanismus ein-

wandfrei funktioniert.

Fig. 29:

Sterilisierbare Griffe

4.2.2 Handhabung und Positionierung des Bildschirmtragers

A

WARNUNG!

Infektionsgefahr

De sterilisierbare Griff ist die einzige Komponente des Gerats, die sterilisiert
werden kann. Bildschirm, Bildschirmtrager und Zubehor sind nicht sterilisier-
bar, so dass jede Beriihrung durch das desinfizierte OP-Team eine Infekti-
onsgefahr fiir den Patienten bedeutet.

Wahrend der OP diirfen folglich weder Bildschirm, noch Bildschirmtrager
oder Zubehorteile vom desinfizierten OP-Team beriihrt werden. Im gleichen
Sinne gilt, dass der sterilisierte Griff nicht von nicht-desinfizierten Personen
beriihrt werden darf.

A\

WARNUNG!

Infektionsgefahr / Gewebereaktion
Eine Kollision zwischen dem Gerit und anderen Systemen kann zum Herab-
fallen von kleinen Partikeln in das OP-Feld fiihren.

Das Gerat vor dem Eintreffen des Patienten voreinstellen. Das Gerét ist daher
sehr vorsichtig zu bewegen, um jede mogliche Kollision zu vermeiden.

A\

WARNUNG!

Verletzungsgefahr
Eine falsche Handhabung des Bildschirmtragers XHD1 kann zu Verletzungen
an der Hand fiihren.

Unbedingt die Sicherheitsvorgaben des Produktetiketts beachten.

Bewegung des Bildschirmtréagers durch das desinfizierte OP-Team

H H 1. Das Gerat darf nur am sterilisierbaren Griff

oder dem sterilen Griff DEVON/DE-

ROYAL bewegt werden.

[

Fig. 30:

Maquet Equipment
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4 Gebrauch
Einsatz von Bildschirmtragern

Bewegung des Bildschirmtragers durch das nicht-desinfizierte Team

2] 1 4] 1. Das Gerét stets am Flachbildschirm [2],
dem Geh&use des Bildschirmtragers

dem Griffbiigel [4 Joder der Rear Box
T \ verstellen.

AN

5]
Fig. 31:  Bewegung des Gerats durch das nicht-
desinfizierte Team

Positionierung des Bildschirmtragers

V7
+
Q[D» -k
e —
<2 S
b -
e
Sl
- c
Fig. 32:  Rotationsmdglichkeiten bei einem Tragsystem SATX
Bildschirmtrager 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° -
XO 270° 360° 360° +45°/-50° -

Tab. 10:  Rotationswinkel bei einem Tragsystem SATX

Maquet Equipment
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Gebrauch 4
Einsatz von Bildschirmtragern

[ GETINGE

2 S
- C
Fig. 33:  Rotationsmdglichkeiten bei einem Tragsystem SAX

Bildschirmtrager a b c d e

FHSO / MHSO / MHD2 330° 330° 315° +45°/-70° —
XHSO 330° 330° 315° +45°/-70° -45°/+90°
XHD1 330° 330° 330° +45°/-70° -60°/+10°

SPC 12 330° 330° 270° +45°/-70° -

XO 360° 360° 360° +45°/-50° —

Tab. 11:  Rotationswinkel bei einem Tragsystem SAX

4.2.3 Benutzerschnittstelle der Bildschirme

@® HINwEIs

Eine Beschreibung aller verfligbaren Funktionen des Geréats finden Sie in der An-

leitung des Bildschirmherstellers.

Maquet Equipment
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4 Gebrauch
Einsatz von Bildschirmtragern

424
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Beispiele fur die Vorab-Positionierung der Bildschirmtrager

Konfiguration des SATELITE-Systems in paralleler Ausrichtung zum OP-Tisch

Fig. 34:  Konfiguration des SATELITE-Systems in paralleler Ausrichtung zum OP-Tisch

» Das Gelenk Tragarm/Federarm vor dem Eingriff an der Fu3seite des Patienten positionieren.
» Die Bildschirme lassen sich um den Tisch bewegen, ohne Gber das OP-Feld zu gelangen.

Konfiguration des SATELITE-Systems in vertikaler Ausrichtung zum OP-Tisch

Fig. 35:  Konfiguration des SATELITE-Systems in vertikaler Ausrichtung zum OP-Tisch

» Das Gelenk Tragarm/Federarm vor dem Eingriff an der Kopfseite des Patienten positionieren.
+ Die Bildschirme lassen sich um den Tisch bewegen, ohne Gber das OP-Feld zu gelangen.
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Gebrauch 4
Einsatz der Kamerahalterungen

4.3 Einsatz der Kamerahalterungen

4.3.1 Sicht- und Funktionskontrollen der Kamerahalterungen

Volistandigkeit und Intaktheit des Gerats

1. Kontrollieren, ob das Gerat intakt ist und
keine Beschadigung aufweist.

2. Kontrollieren, ob keine Lackschaden vor-
handen sind.

3. Bei Anomalien wenden Sie sich bitte an
den technischen Support.

Fig. 36:  Vollstandigkeit und Intaktheit des Gerats

Kappen
? 1. Ordnungsgemalfie Anbringung und Zu-
== - Q “““““““ - ﬁ% stand der Kappen der Federarme prifen.
@ 2. Ordnungsgemafe Anbringung und Zu-

stand der Kappen des Tragsystems - auch
an der Mittelachse - prifen.

< | | o
E 3. Bei Anomalien wenden Sie sich bitte an
den technischen Support.

Fig. 37:  Kontrolle der Kappen

Metallfedern der Federarme

1. Kontrollieren, ob die Federn der Federar-
me korrekt in ihrer Aufnahme sitzen.

2. Bei Anomalien wenden Sie sich bitte an
den technischen Support.

Fig. 38:  Kontrolle der Metallfedern

Maquet Equipment
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4 Gebrauch
Einsatz der Kamerahalterungen

Stabilitat/Abdriften des Gerits

1. Das Geréat in verschiedene Richtungen
drehen, so dass Ausleger, Federarme und
Kamerahalterung bewegt werden.

» Das Gerat muss sich stol3frei drehen
lassen.

2. Das Gerat in verschiedene Stellungen po-
sitionieren.

» Das Gerat muss in jeder Stellung ver-

Fig. 39: Stabilitat/Abdriften ) i
bleiben ohne abzudriften.

3. Bei Anomalien wenden Sie sich bitte an
den technischen Support.

Stellung des Federarms

1. Den Federarm erst an den unteren An-
schlag, dann in die Horizontale und zuletzt
an den oberen Anschlag bringen.

GETINGE #

2. Kontrollieren, ob der Federarm jeweils in
der eingestellten Position verbleibt.

3. Bei Anomalien wenden Sie sich bitte an
den technischen Support.

Fig. 40:  Stellung des Federarms

Wichtiger Hinweis fiir das Sterilisationspersonal

Intaktheit der sterilisierbaren Griffe

-~
~ 1. Nach der Sterilisation darf der Griff keine
Risse oder Verunreinigungen aufweisen.

‘ 2. Bei den Griffen PSX ist nach der Sterilisa-
w tion zu priifen, ob der Mechanismus ein-

wandfrei funktioniert.

Fig. 41:  Sterilisierbare Griffe

Maquet Equipment
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Gebrauch 4
Einsatz der Kamerahalterungen

4.3.2 Anbringung einer Kamera an der Kamerahalterung SC

HINWEIS

Es durfen ausschlieRlich medizinische Videokameras, die die Norm IEC 60601-1
erfillen und Uber ein abnehmbares einteiliges Verbindungssttick mit 1/4"-Gewinde
verfigen, an der Halterung angebracht werden. Fur die Wahl von Kamera und Ka-
bel sowie fir die Verkabelung in der Halterung haftet allein der Kunde.

1. Die Schraube durch das Loch in der Halte-
rungsschiene flhren.

2. Die Kamera auf die Halterungsschiene
setzen und bis zum Anschlag festschrau-
ben.

3. Das Kameragehause prazise mittig auf der
Halterungsschiene positionieren.

4. Die Sicherungsmutter im Uhrzeigersinn
drehen, um die Kamera festzustellen.

5. Die zuvor durch den Tragarm zum Kame-

Fig. 42: Anbringung der Kamera an der Halterung SC

ramodul geflihrten Kabel anschlieen.

4.3.3 Verstellen der Kamerahalterung

A

WARNUNG!

Infektionsgefahr / Gewebereaktion
Eine Kollision zwischen dem Gerat und anderen Systemen kann zum Herab-
fallen von kleinen Partikeln in das OP-Feld fiihren.

Das Gerat vor dem Eintreffen des Patienten voreinstellen. Das Gerit ist daher
sehr vorsichtig zu bewegen, um jede mogliche Kollision zu vermeiden.

A

WARNUNG!

Infektionsgefahr

Die sterilisierbaren Griffe sind die einzigen Komponenten des Gerits, die ste-
rilisiert werden kénnen. Jede Beriihrung eines anderen Gerateteils durch das
desinfizierte OP-Team birgt eine Infektionsgefahr. Jede Beriihrung eines ste-
rilisierbaren Griffs durch nicht-desinfizierte Personen birgt eine Infektionsge-
fahr.

Wahrend der Operation darf das desinfizierte OP-Team das Gerét nur liber
die sterilisierbaren Griffe handhaben. Der Verriegelungsknopf des HLX-Griffs
ist nicht steril. Das nicht-desinfizierte Team darf die sterilisierbaren Griffe
nicht beriihren.
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4 Gebrauch
Einsatz der Kamerahalterungen
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Fig. 43:  Verstellen der Kamerahalterung

Die Kamerahalterung lasst sich auf verschiedene Arten verstellen:

+  von desinfizierten Personen: am sterilen Griff [ 1].

+  von nicht-desinfizierten Personen: an den festen Stangen [2] oder an der Halterung [3].

Rotationswinkel

GETINGE

e
Fig. 44:  Rotationswinkel fiir Kamerahalterungen
a b c d e
SC05 SAX: 360°
SATX Achse 1: 360° 360° 360° +45°/-70° 120°

CAMERA HOLDER FH

SATX Achse 2/3: 270°
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Gebrauch

4

Verwendung kompatibler Medizinprodukte

4.3.4 Einsatz der Kamera SC430-PTR

HINWEIS

[ ]

l Bitte die der Kamera beiliegende Anleitung einsehen, um sich mit allen Funktionen
des Gerats vertraut zu machen. Im Anschluss sind lediglich die Basisfunktionen als
eine Art Kurzanleitung aufgefuhrt.

(4]

§=zo 4K  fwoe zoom e |

Camera

O I AF .NEAH FOCUS FAR
CAMERA

o

wowa | | [awe] [=] e 4] O

Lo A
J

Fig. 45:  Grundfunktionen der Kamera SC430-PTR

Ein-/Ausschalter Reset auf Werkseinstellungen
Kamera bewegen Zoom

4.4 Verwendung kompatibler Medizinprodukte

HINWEIS

[ ]

l Fir weitere Informationen Uber den Einsatz kompatibler Medizinprodukte mit den
Halterungen XO schlagen Sie bitte in der dem Medizinprodukt beiliegenden Anlei-
tung nach.
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4 Gebrauch
Einsatz der Kabelfihrung

4.5 Einsatz der Kabelfuhrung

Fig. 46:  Einsatz der Kabelfiihrung

Mit der Kabelflihrung lassen sich die Gerate mit den Kabeln frei im OP-Saal bewegen — ganz
nach dem Bedarf des OP-Teams oder medizinischen Personals.

Bei Verwendung einer Kabelftihrung sollte der Federarm in vertikaler Stellung eingerastet wer-
den. Dies erleichtert das Verstellen des vertikalen Distanzrohrs iber dem Steuergerat und verrin-
gert das Risiko, die Kabel zu beschadigen.

Maquet Equipment
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Fehleranalyse

5

5 Fehleranalyse
Entfallt fir das Produkt

Maquet Equipment
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6

6.1
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Reinigung / Desinfektion / Sterilisation
Reinigung und Desinfektion des Gerats

Reinigung / Desinfektion / Sterilisation

A

WARNUNG!

Infektionsgefahr

Die an den verschiedenen Einsatzorten angewendeten Reinigungs- und Des-
infektionsverfahren konnen je nach Gesundheitseinrichtung und den o6rtlich
geltenden Vorschriften sehr unterschiedlich sein.

Hinsichtlich der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation sollte sich der Be-
nutzer an die zustandigen Fachkréafte seiner Einrichtung wenden. Die emp-
fohlenen Produkte und anzuwendenden Arbeitsverfahren miissen eingehal-
ten werden.

Reinigung und Desinfektion des Gerats

A\

WARNUNG!

Gefahr von Materialschaden
Es darf bei der Reinigung keine Fliissigkeit in das Gerét gelangen, da dies
die Funktionsweise behindern kénnte.

Das Gerat niemals mit viel Wasser reinigen und niemals eine Desinfektions-
I6sung direkt auf die Oberflachen des Gerits spriihen.

A\

WARNUNG!

Infektionsgefahr
Zu starke Reinigungsmittel konnen das Gehause beschadigen, dessen Parti-
kel dann bei einem Eingriff in das OP-Feld herabfallen.

Desinfektionsmittel mit Glutaraldehyd, Phenol oder Jod diirfen nicht verwen-
det werden. Eine Desinfektion durch Begasung ist ungeeignet und folglich
untersagt.

A\

WARNUNG!

Verbrennungsgefahr
Bestimmte Teile des Gerdts sind nach der Nutzung trotz Ausschalten noch
heiB.

Vor jeder Reinigung sicherstellen, dass das Gerat ausgeschaltet und abge-
kiihlt ist.

Allgemeine Vorschriften zur Reinigung, Desinfektion und Sicherheit

Bei normalem Gebrauch ist zur Reinigung und Desinfektion des Gerats eine schwache Desinfek-
tionswirkung ausreichend. Das Gerat ist nicht als kritisch eingestuft, und das Infektionsrisiko ist
niedrig. In Abhangigkeit vom Infektionsrisiko ist jedoch eine Desinfektion mit mittlerem bis hohem
Desinfektionsgrad in Betracht zu ziehen.

Die zustandigen Abteilungen haben die nationalen Anforderungen (Normen und Verordnungen)
fur Hygiene und Desinfektion zu beachten.
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Reinigung / Desinfektion / Sterilisation
Reinigung und Desinfektion des Gerats

6

6.1.1 Reinigung des Gerats

1.
2.

Den sterilisierbaren Griff abnehmen.

Das Gerat mit einem mit Oberflachenreiniger befeuchteten Tuch unter Beachtung der vom
Hersteller empfohlenen Verdiinnungs-, Anwendungs- und Temperaturangaben reinigen. Zur
Reinigung des Geréts ist ein handelstbliches, leicht alkalisches Reinigungsmittel (Seifenld-
sung) mit Wirkstoffen wie Phosphaten zu verwenden. Keine Scheuermittel verwenden, da
diese die Oberflachen beschadigen kénnen.

AnschlieRend den Reiniger mit einem mit klarem Wasser befeuchteten Tuch abwischen und
mit einem trockenen Tuch trocknen.

6.1.2 Desinfektion des Geréts

Die Oberflachen mit einem mit Desinfektionslosung getrankten Tuch gleichmaRig und sorgfaltig
abwischen, wobei die Herstelleranweisungen einzuhalten sind.

6.1.2.1 Zu verwendende Desinfektionsmittel

Desinfektionsmittel sind keine Sterilisationsmittel. Sie ermdglichen lediglich eine qualitative
und quantitative Verminderung der vorhandenen Mikroorganismen.

Es sind ausschliellich Oberflachendesinfektionsmittel mit folgenden Wirkstoffkombinationen
zu verwenden:

— Quartare Ammoniumverbindungen (bakteriostatisch auf die gramnegativen und bakterizid
auf die grampositiven Bakterien wirkend, variable Wirkung gegen umhillte Viren, keine
Wirkung gegen nicht-umbhdillte Viren, fungistatisch, keine sporizide Wirkung)

— Guanidin-Derivate

— Alkohole

6.1.2.2 Zulassige Wirkstoffe

Kategorie Wirkstoffe

Schwache Desinfektionswirkung

Quartare Ammoniumverbindungen = Didecyldimethylammoniumchlorid

= Alkylbenzyldimethylammoniumchlorid
= Dioctyldimethylammoniumchlorid

Biguanide = Polyhexamethylen Biguanid Chlorhydrat

Mittlere Desinfektionswirkung

Alkohole = PROPAN-2-OL

Hohe Desinfektionswirkung

Sauren = Amidosulfosaure (5 %)

= Apfelsaure (10 %)
= Ethylendiamintetraacetat (2,5 %)

Tab. 12: Liste der Wirkstoffe, die zur Desinfektion verwendet werden kénnen

Beispiele getesteter handelsiiblicher Mittel

Maquet Equipment
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6 Reinigung / Desinfektion / Sterilisation
Reinigung und Sterilisation der sterilisierbaren Griffe Maquet Sterigrip

6.2 Reinigung und Sterilisation der sterilisierbaren Griffe Maquet

Sterigrip

6.2.1 Vorbereitung vor der Reinigung

Die Griffe sind sofort nach ihrem Gebrauch in ein aldehydfreies Reinigungs- und Desinfektions-

bad zu legen, um zu vermeiden, dass die Verunreinigungen antrocknen.

6.2.2 Bei einer manuellen Reinigung
1. Die Griffe 15 Minuten lang in eine Reinigungslésung’ legen.

2. Mit einer weichen Birste und einem fusselfreien Tuch reinigen.

3. Die Sauberkeit der Griffe priifen, um sicherzustellen, dass keine Verunreinigungen mehr vor-

handen sind. Andernfalls ein Ultraschall-Reinigungsverfahren anwenden.

4. Die Reinigungsldsung durch griindliches Spilen mit reichlich klarem Wasser vollstandig ent-

fernen.

5. Den Griff an der Luft trocknen lassen oder mit einem sauberen fusselfreien Tuch trocknen.

6.2.3 Bei einer Reinigung in einem Reinigungs-/Desinfektionsgerat

Die Griffe kdnnen in einem Reinigungs-/Desinfektionsgerat bei einer maximalen Temperatur von
93 °C gereinigt und abgespult werden. Beispiel flr einen empfohlenen Reinigungszyklus:

Reinigungsphase Temperatur Dauer
Vorwasche 18-35°C 60 s
Reinigung 46 - 50° C 5 min
Neutralisierung 41-43°C 30s
Reinigung 2 24 -28°C 30s
Spilen 92-93°C 10 min
Trocknen an der Luft 20 min

Tab. 13:  Beispiele fir Reinigungszyklen im Reinigungs-/Desinfektionsgerat

' Es sollten keine enzymatischen Reinigungsmittel verwendet werden. Enzymatische Reini-
gungsmittel kbnnen den verwendeten Werkstoff beschadigen. Sie dirfen nicht zum langeren
Einweichen verwendet werden und sind in jedem Fall nach dem Reinigungsvorgang griind-

lich abzuspllen.
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6.2.4

Reinigung / Desinfektion / Sterilisation

6

Reinigung und Sterilisation der sterilisierbaren Griffe Maquet Sterigrip

Sterilisation der Griffe Maquet Sterigrip

WARNUNG!

Infektionsgefahr
Ein sterilisierbarer Griff, der mehr Sterilisationszyklen durchlaufen hat, als
empfohlen, kann aus der Halterung fallen.

A

Bei einer Sterilisation gemaR den Vorgaben gilt die Gewahrleistung fiir die
sterilisierbaren Griffe STG PSX fur 50 Einséatze und fiir die Griffe STG HLX fiir
350 Einsétze. Beachten Sie bitte die vorgegebene Anzahl der Sterilisationszy-
klen.

HINWEIS
Die sterilisierbaren Griffe Maquet Sterigrip sind im Autoklav sterilisierbar.

1. Der Griff darf dabei keine Risse oder Verunreinigungen aufweisen.
» Sollte der Griff noch verschmutzt sein, ist zunachst ein weiterer Reinigungszyklus vorzu-
nehmen.
» Weist der Griff einen oder mehrere Risse auf, ist er nicht mehr zu gebrauchen und muss
gemal den geltenden Vorgaben entsorgt werden.
2. Die Griffe gemal einer der drei hier aufgefiihrten Methoden auf das Tablett des Sterilisators
legen:
» in einer Sterilisationshille (Doppelhiille oder ahnliches) oder
> in einem Sterilisationsbeutel aus Papier oder Kunststoff oder
» ohne Beutel oder Hulle mit dem Verriegelungsknopf nach unten gerichtet
3. Gemal den jeweiligen Landesvorschriften sind die biologischen und/oder chemischen Indika-
toren zur Uberwachung des Sterilisationsvorgangs hinzufiigen.
4. Den Sterilisationszyklus gemaf den Vorgaben des Sterilisatorherstellers starten.
Sterilisationszyklus Temperatur Dauer Trocknen
(°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 -
Vorvakuum
Tab. 14:  Beispiel fur einen Dampfsterilisationszyklus
Maquet Equipment
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7 Wartung
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Wartung

Zur Bewahrung der urspriinglichen Leistungsfahigkeit und Zuverlassigkeit des Gerats sollten
Wartung und Inspektion einmal jahrlich wie folgt durchgefuhrt werden. Wahrend der Gewahrleis-
tungszeit sind Wartung und Inspektion von einem Getinge-Techniker oder einem von Getinge be-
fugten Vertragshandler durchzufiihren. Nach Ablauf der Gewahrleistung kdnnen Wartung und In-
spektion von einem Getinge-Techniker, einem von Getinge befugten Vertragshandler oder einem
Techniker der Klinik, der von Getinge entsprechend geschult wurde, durchgefiihrt werden. Wen-
den Sie sich bei Bedarf an einer technischen Schulung bitte an lhren Vertragshandler.

Praventivwartung Jahrlich auszufiihren

Bestimmte Komponenten sind im Laufe der Betriebszeit des Gerats auszuwechseln; Angaben
zur Lebensdauer der einzelnen Komponenten finden Sie in der Wartungsanleitung. In der War-
tungsanleitung sind alle fur Elektrik, Mechanik und Optik des Gerats durchzufihrenden Kontrol-
len sowie die in regelmafRigen Abstédnden auszuwechselnden Komponenten aufgefiihrt; nur auf
diese Weise sind Zuverlassigkeit und Leistung der Operationsleuchten sowie ihre Einsatzsicher-
heit gewahrleistet.

HINWEIS

([ ]

l Sie erhalten die Wartungsanleitung ebenfalls bei Ihrem lokalen Getinge-Vertriebs-
handler. Die Kontaktdaten lhres lokalen Getinge-Vertriebshandlers finden Sie auf
der Website
https://www.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.
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Technische Daten
Mechanische Daten

8 Technische Daten
8.1 Mechanische Daten
8.1.1 Bildschirmtrager
Bildschirmtrager Max. Traglast des Bild- Max. BildschirmmaRe
schirmtragers
FHS019
19 kg 809 x 518 mm (32")
MHS019
MHS035 35 kg 1037 x 640 (42")
MHD237 37 kg
XHS016 16 kg
809 x 518 mm (32")
XHS021 21 kg
XHD127 27 kg
12 kg: "
SPC 12 (Platte: max. 3 kg) 531 x 299 mm (24")
Tab. 15:  Mechanische Daten des Bildschirmtragers
8.1.2 Tragarm und Federarm

B

GETINGE R

GETINGE

B

BETINGE gk

A S

Fig. 47:

Abmessungen der Tragarme und Federarme

Tragarm SAX (A)

Tragarm SATX (B)

Federarm (C)

850 mm (= 33.5 Zoll)
1050 mm (= 41,5 Zoll)
1250 mm (= 49 Zoll)
1450 mm (= 57 Zoll)
1650 mm (= 65 Zoll)

1350 mm (= 53 Zoll)
1550 mm (= 61 Zoll)

920 mm (= 36 Zoll)

Tab. 16:
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IFU 01821 DE 15

Mdgliche Abmessungen fiir Tragarme und Federarme

51/54




8 Technische Daten
Weitere Technische Daten

8.1.3 Mechanische Kompatibilitat

Gerat Kompatibilitat
Kamera fur SC05 Kamera mit 1/4"-Schraubgewinde, leichter als 5 kg
Bildschirm fur Bildschirmtrager VESA-Schnittstelle (16 kg max)

Tab. 17:  Liste kompatibler Gerate

8.2 Weitere Technische Daten
Schutzgrad gegen Elektroschock Klasse |
Klassifizierung des Medizinprodukts in Europa, USA, Kanada, Australien Klasse |
und Taiwan
Schutzart des gesamten Geréats IP 20
GMDN-Code 32288 / 32245
EMDN-Code 212010799
Jahr der CE-Kennzeichnung 2018

Tab. 18:  Normen und Verordnungen des Sortiments Maquet Equipment

Maquet Equipment
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Entsorgung 9
Entsorgung der Verpackung

9 Entsorgung

9.1 Entsorgung der Verpackung

Alle Verpackungen in Verbindung mit dem Gebrauch des Geréts sind umweltbewusst zu entsor-
gen, um ein Recycling zu ermoglichen.

9.2 Produkt

Das Gerat darf nicht in den Hausmlill gegeben werden, es ist (iber eine spezielle Sammelstelle
oder einen Fachbetrieb fir Wiederverwertung oder Recycling zu entsorgen.

Fur Informationen tber die Entsorgung eines Gerats, das nicht mehr verwendet wird, wenden Sie
sich bitte an Ihren lokalen Getinge-Vertriebshandler.

9.3 Elektrische und elektronische Bauteile

Alle elektrischen und elektronischen Bauteile, die in Verbindung mit dem Gerat verwendet wer-
den, sind umweltbewusst und in Einklang mit den lokalen Verordnungen zu entsorgen.
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*SATELITE, MAQUET, GETINGE und GETINGE GROUP sind eingetragene Warenzeichen
von Getinge AB, seinen Geschaftsbereichen oder Tochterunternehmen.

**DEVON ist ein eingetragenes Warenzeichen von Covidien LP, seinen Geschaftsbereichen
oder Tochterunternehmen.

**DEROYAL ist ein eingetragenes Warenzeichen von Covidien LP, seinen Geschéftsberei-
chen oder Tochterunternehmen.

GETINGE 3¢

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