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Wprowadzenie

1

Wstep

1 Wprowadzenie

1.1 Wstep

Panstwa szpital wybrat innowacyjng technologie medyczng Getinge. Dziekujemy za zaufanie, ja-
kim nas Panhstwo obdarzyli.

Getinge jest jednym z wiodgcych na swiecie dostawcdw sprzetu medycznego do sal operacyj-
nych, hybrydowych, indukcyjnych, oddziatéw intensywnej terapii i transportu pacjentéw. Opraco-
wujgc swoje produkty, firma Getinge zawsze stawia na pierwszym miejscu potrzeby personelu
medycznego i pacjentéw. Bez wzgledu na to, czy chodzi o bezpieczenstwo, efektywnosc¢ czy
oszczednosé, Getinge dostarcza rozwigzania dostosowane do ograniczenh szpitali.

Dzieki doswiadczeniu w zakresie oswietlenia chirurgicznego, sufitowych jednostek zasilajgcych i
rozwigzan multimedialnych, Getinge stawia jakos$¢ i innowacyjno$¢ na pierwszym miejscu, aby
moc jak najlepiej odpowiedzieé na potrzeby pacjentéw i personelu medycznego. Oswietlenie chi-
rurgiczne Getinge jest znane na catym $wiecie ze swojej konstrukcji i innowacyjnosci.

1.2 Odpowiedzialnos¢

Zmiany w produkcie
Zadne modyfikacje produktu nie mogg byé przeprowadzone bez uprzedniej zgody Getinge

Prawidtowe uzycie

Firma Getinge nie moze zostaé pociggnieta do odpowiedzialnosci za szkody, bezposrednie lub
posrednie, wynikajgce z dziatan niezgodnych z niniejszg instrukcjg obstugi.

Instalacja i konserwacja

Czynnosci zwigzane z instalacjg, konserwacjg i demontazem muszg by¢ przeprowadzone przez
personel przeszkolony i upowazniony przez Getinge.

Szkolenie w zakresie obstugi urzadzenia

Szkolenie powinno by¢ przeprowadzone bezposrednio na urzgdzeniu przez upowazniony przez
Getinge personel.

Kompatybilnos$¢ z innymi urzadzeniami medycznymi

W systemie nalezy uzywac¢ wytgcznie urzgdzen medycznych zatwierdzonych zgodnie z normg
IEC 60601-1.

Dane dotyczgce kompatybilnosci zostaty wyszczegolnione w rozdziale Dane techniczne [» Stro-
na 50].

Kompatybilne akcesoria zostat wyszczegdlnione w odpowiednim rozdziale.

W razie wypadku

Kazdy powazny wypadek majgcy zwigzek z urzadzeniem powinien zosta¢ zgtoszony producento-
wi oraz wilasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik oraz/lub
pacjent.

Maquet Equipment
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Wprowadzenie
Inne dokumenty zwigzane z tym produktem

Inne dokumenty zwigzane z tym produktem

* Instrukcja montazu Maquet Equipment (nr 01824)

* Instrukcja przegladu Maquet Equipment (nr 01820)

* Instrukcja odinstalowywanie Maquet Equipment (nr 01825)

» Zalecenia dotyczgce montazu Maquet Equipment (nr ref. 01826)

Informacje o dokumencie

Niniejsza instrukcja przeznaczona jest dla uzytkownikéw obstugujgcych produkt kazdego dnia,
przetozonych personelu i administracji szpitala. Ma ona za zadanie zapoznac¢ uzytkownikéw z
koncepcja, bezpieczenstwem i dziataniem produktu. Dokument zostat odpowiednio opracowany i
podzielony na kilka oddzielnych rozdziatow.

Wazne:

* Nalezy przeczyta¢ uwaznie catg instrukcje uzytkowania przed pierwszym uzyciem produktu.
* Nalezy zawsze przestrzegaé wskazéwek zawartych w instrukcji.

*  Przechowywac¢ dokument w poblizu urzgdzenia.

Skroty

Pojecia system oraz urzadzenie odnoszg sie do wspornika monitora i wszystkich akcesoriow.
Symbole uzywane w instrukciji

Odsytacze
Odsytacze do innych stron w instrukcji oznaczone sg symbolem M”.

Oznaczenia liczbowe
Cyfry na rysunkach i w tekstach umieszczone sg w kwadratowych ramkach [1].

Czynnosci i rezultaty

Czynnosci do wykonania przez uzytkownika sg oznaczone kolejnymi numerami, natomiast sym-
bol ,»” oznacza rezultat dziatania.

Przyktad:
Warunki wstepne:
«  Sterylizowany uchwyt jest kompatybilny z produktem.
1. Zamontowac¢ uchwyt na wsporniku.
» Stychac ,klikniecie”.

2. Aby zablokowac¢ uchwyt, obraca¢ go az do drugiego klikniecia.

Menu i przyciski

Nazwy menu i przyciskow sg wyttuszczone.
Przyktad:

1. Nacisng¢ przycisk Zapisz.

» Zmiany zostajg zapisane i wySwietla sie menu Ulubione.

Maquet Equipment
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1.4.2.5

1.4.2.6

1.4.3

1.4.31

Wprowadzenie
Informacje o dokumencie

1

Poziomy zagrozenia

W instrukcjach bezpieczehstwa w tekscie opisany zostat rodzaj ryzyka i srodki ostroznosci, jakie
nalezy zachowadé, aby go unikng¢. Instrukcje bezpieczenstwa uporzadkowane sg wedtug trzech
poziomow:

Symbol Stopien zagrozenia Znaczenie
NIEBEZPIECZENSTWO! |Wskazuje bezposrednie i natychmiastowe zagroze-
nie, ktére moze spowodowac smier¢ lub bardzo po-
wazne obrazenia ciata, moggce doprowadzi¢ do
Smierci.
OSTRZEZENIE! Wskazuje potencjalne zagrozenie, ktére moze spo-

wodowac obrazenia ciata, zagrozenie dla zdrowia
lub powazne uszkodzenie mienia prowadzgce do
obrazen ciata.

PRZESTROGA! Wskazuje potencjalne zagrozenie, ktére moze spo-
wodowacé szkody materialne.
Tab. 1: Poziomy zagrozen w instrukcjach bezpieczenstwa
Wskazowki
Symbol Rodzaj wskazowki Znaczenie
WSKAZOWKA Dodatkowa pomoc lub przydatne informacje, ktére
o nie pociagajg za sobg ryzyka obrazen ciata lub

uszkodzenia mienia.

SRODOWISKO Informacje dotyczace recyklingu lub wtasciwego
@ usuwania odpadow.

=t

Tab. 2: Rodzaje wskazéwek uzytych w dokumencie

Definicje
Grupy oséb

Uzytkownicy

»  Uzytkownicy to osoby upowaznione do uzywania urzgdzenia, posiadajgce odpowiednie kwa-
lifikacje lub przeszkolone przez uprawniong osobe.

»  Uzytkownicy ponoszg odpowiedzialno$¢ za bezpieczne uzytkowanie i przestrzeganie zakresu
uzycia urzgdzenia.

Wykwalifikowany personel:

+  Wykwalifikowany personel to osoby, ktére zdobyty wiedze dzieki specjalistycznym szkole-
niom w sektorze technologii medycznej lub dzieki doswiadczeniu zawodowemu i znajomosci
zasad bezpieczenstwa zwigzanych z wykonywanymi zadaniami.

» W krajach, w ktérych wykonywanie zawodu medyczno-technicznego podlega procedurze cer-
tyfikacji, wymagane jest zezwolenie, aby ubiegac sie o tytut wykwalifikowanego personelu.

Maquet Equipment
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Wprowadzenie

1

1.5

Symbole na produkcie i opakowaniu

Symbole na produkcie i opakowaniu

Przestrzegac instrukcji obstugi (IEC
60601-1:2012)

Ryzyko przytrzasniecia dtoni

Przestrzega¢ instrukcji obstugi (IEC
60601-1:2005)

Oznakowanie Medical Device (MD)

Przestrzegac¢ instrukcji obstugi (IEC
60601-1:1996)

Unique Device Identification

Producent + data produkcji

Przedstawiciel prawny zainteresowa-
nego kraju

Numer katalogowy produktu

Kierunek pakowania

Numer seryjny produktu

= E EP

Delikatne, obchodzi¢ sie ostroznie

Nie wyrzucac¢ ze zwykilymi odpadami
domowymi

N

Chroni¢ przed deszczem

Oznakowanie CE (Europa)

Zakres temperatury przechowywania

N g FIED - O

C us

Oznaczenie UR (Kanada i Stany
Zjednoczone)

Zakres stopnia wilgotnosci przy prze-
chowywaniu

Produkt niewysterylizowany

@, W, =)

Zakres cisnienia atmosferycznego
przy przechowywaniu

10/ 54
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Wprowadzenie 1
Widok ogolny produktu

1.6 Widok ogéiny produktu

1.6.1 Wsporniki ekranéw

]

0
) ( GETINGE ¢ |

.

6]
5]

Rys. 1: Konfiguracja pojedynczego wspornika ekranu na zawieszeniu SAX (np. EQTMHS019 SAX 12)

Rura zawieszenia Pojedynczy wspornik ekranu
Ramig zawieszenia Ekran
Ramie sprezynowe @ Wspornik uchwytu (opcjonalnie)

Maquet Equipment
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1 Wprowadzenie
Widok ogdlny produktu

1.6.1.1 Komponenty

Rys. 2: Wsporniki ekranéw dostepne w serii Maquet Equipment
FHSO0/MHS0 XHD1
MHD2 SPC 12
XHS0

Maquet Equipment
12/ 54 IFU 01821 PL 16



Wprowadzenie 1
Widok ogdlny produktu

1.6.1.2 Opcje dla FHSO/MHS0/MHD2

Rys. 3: Opcje dla MHSO/MHD2

Rear Box Screen Holder Plate MH
Opcje uchwytu (3 mozliwosci do wyboru, montazu po lewej lub prawej stronie ekranu)
Handle Holder PSX/MH Handle Holder HLX/MH

Handle Holder DAX/MH

Maquet Equipment
IFU 01821 PL 16 13 /54



1 Wprowadzenie
Widok ogdlny produktu

1.6.1.3 Opcje dla XHS0

_
Rys. 4: Opcje dla XHSO
Rear Box Screen Holder Plate XH
Opcje uchwytu (3 mozliwosci do wyboru)
Handle Holder PSX XH Handle Holder HLX XH

Handle Holder DAX XH

Maquet Equipment
14 / 54 IFU 01821 PL 16



1.6.1.4 Opcja w XHD1

Wprowadzenie 1
Widok ogolny produktu

Rys. 5: Opcja w XHD1

Screen Holder Plate PSX XHD1
Screen Holder Plate HLX XHD1

Maquet Equipment
IFU 01821 PL 16

Screen Holder Plate DAX XHD1
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1 Wprowadzenie
Widok ogdlny produktu

1.6.1.5 Akcesoria do wspornikéw ekranéw

Uchwyty sterylizowane

Zdjecie Opis Nr ref.
Komplet 5 uchwytéw STG PSX STG PSX 01
e Komplet 5 uchwytéw STG HLX STG HLX 01

1.6.2 Wsporniki kamer

]
1] — .
L . 7]
e
2]
Rys. 6: Konfiguracja wspornika kamery SC05 na zawieszeniu SATX
Rura zawieszenia Wspornik kamery SC05
Ramieg zawieszenia Uchwyt sterylizowany

Ramie sprezynowe

Maquet Equipment
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1.6.2.1 Komponenty

Wspornik kamery SC05

Rys. 7: Wspornik kamery SC05

FHSO0 wyposazony we wspornik kamery

=

Rys. 8: CAMERA HOLDER PLATE

Maquet Equipment
IFU 01821 PL 16

Wprowadzenie
Widok ogdlny produktu

1

Ten wspornik kamery jest przeznaczony do
montowania medycznych kamer wideo o wy-
sokiej rozdzielczosci oraz do przenoszenia
ztozonych sygnatéw dzieki swojej duzej sred-
nicy Kamera, zamontowana na tym wsporniku,
za pomocg sruby firmy Kodak, porusza sie we
wszystkich kierunkach, aby uzyskac¢ obrazy
miejsca operacyjnego pod réznymi katami.

Istnieje mozliwos¢ instalacji CAMERA HOL-
DER PLATE PSX/HLX/DAX FH na konstrukgji
uchwytu ekranu FHSO0. Ten wspornik kamery
jest przeznaczony do obstugi medycznych ka-
mer wideo o wysokiej rozdzielczosci, ktére
moga by¢ montowane na interfejsie VESA
100x100. Kamera zamontowana na tym
wsporniku moze by¢ optymalnie ustawiona

i umozliwia uzyskanie obrazéw pola operacyj-
nego pod réznymi katami.

17 1 54



Widok ogdlny produktu

1 Wprowadzenie

1.6.2.2

18 /54

Opcje do wspornikéw kamery

Rys. 9: Opcje dostepne z uchwytami do kamer

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

Wspornik do uchwytu PSX dla SC05
Wspornik do uchwytu HLX dla SC05

@ Wspornik do uchwytu DEVON/DEROYAL® dla
SC05

Maquet Equipment
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Wprowadzenie
Widok ogdlny produktu

1

1.6.2.3 Akcesoria do wspornikow kamery

Kamera SC430-PTR

Kamera ta moze by¢ zamontowana na wspor-
niku do kamery z mocowaniem VESA
100x100. Umozliwia lepsze monitorowanie ru-
chéw chirurga i przewidywanie jego potrzeb.
Poprawia ptynnos¢ operacyjng w fazach szko-
leniowych, poniewaz odstania pole operacyj-

)

ne.
Rys. 10:  Kamera EIZO
Uchwyty sterylizowane
Zdjecie Opis Nr ref.
Komplet 5 uchwytéw STG PSX STG PSX 01
G Komplet 5 uchwytéw STG HLX STG HLX 01
Tab. 3: Uchwyty sterylizowane dostepne dla wspornikéw kamer

Maquet Equipment
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1

Wprowadzenie
Widok ogdlny produktu

1.6.3 Wsporniki do kompatybilnych urzadzen
7
3]
1] L
u ( | - Iy
2]
; ) i
|
Rys. 11:  Konfiguracja wspornika ekranu otowianego
ura zawieszenia amie sprezynowe (opcjonalnie
1R i i 3 | Rami jonalni
Ramie zawieszenia Ekran otowiany (opcjonalnie)
1.6.3.1 Ekrany otowiane
1]
Rys. 12:  Ekrany ofowiane
Ekran ofowiany bez paséw chronigcych Ekran ofowiany z pasami chronigcymi przed
przed promieniowaniem promieniowaniem
Maquet Equipment
20/ 54
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1.6.4

1.7

Prowadnica kablowa

Wprowadzenie 1
Etykieta identyfikacyjna produktu

11

@

’ [ GETINGE R |
W

2]

Rys. 13:  Konfiguracja prowadnicy kablowej na ramieniu

Rura zawieszenia
Ramie zawieszenia

Etykieta identyfikacyjna produktu

SAX

Ramie sprezynowe

Prowadnica kablowa

©

? 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

Rys. 14:  Etykieta identyfikacyjna

Nazwa produktu

Data produkc;ji
Numer katalogowy produktu

Maquet Equipment
IFU 01821 PL 16

Numer seryjny
Identyfikacja UDI
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1 Wprowadzenie
Obowigzujgce normy

1.8

22 /54

Obowiazujgce normy

Urzadzenie spetnia wymogi bezpieczenstwa nastepujgcych norm i dyrektyw:

Nr ref.

Tytut

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 + A2:22
EN 60601-1:2006/A1:2013/A2:2021

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes$¢ 1:
Wymagania ogdlne dotyczgce podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow

IEC
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020
EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1-6:
Wymagania ogdlne dotyczgce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadni-
czego - Norma uzupetniajgca: Uzytecznosc

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

Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czes¢ 1-9:
Wymagania ogoéine dotyczgce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadni-
czego — Norma uzupetniajgca: Wymagania do-
tyczgce projektu przyjaznego dla srodowiska

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

Wyroby medyczne — Czesc¢ 1: Zastosowanie in-
zynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych

SO 20417:2021
EN ISO 20417:2021

Wyroby medyczne — informacje dostarczane
przez wytwérce

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

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania
wraz z informacjami dostarczanymi przez wy-
tworce — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Tab. 4:

Zarzadzanie jakoscia:

Zgodnos$¢ z normami dotyczgcymi produktu

Nr ref. Rok |Tytut

ISO 13485
EN ISO 13485

2016
2016

ISO 13485:2016

EN ISO 13485:2016

Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoscig — Wy-
magania dla celéw przepiséw prawnych

ISO 14971
EN ISO 14971

2019
2019

ISO 14971:2019

EN ISO 14971:2019

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do
wyroboéw medycznych

21 CFR Czes¢ 11 2023

niczne

Tytut 21 — Zywno$é i Leki

Rozdziat | — Food And Drug Administration Department of
Health And Human Services

Podrozdziat A — Postanowienia ogdine

CZESC 11 — Dokumentacja elektroniczna, podpisy elektro-

21 CFR Czes¢ 820 2020

Tytut 21 — Zywno$é i Leki

Rozdziat | — Food And Drug Administration Department of
Health And Human Services

Podrozdziat H — Wyroby medyczne

CZESC 820 — Przepisy dotyczgce systemu jakosci

Tab. 5:

Zgodnos¢ z normami zarzadzania jakoscig

Normy i przepisy dotyczgce ochrony srodowiska:

Maquet Equipment
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1.9

1.9.1

1.9.2

Wprowadzenie

1

Informacje na temat przeznaczenia

Nr ref. Rok |Tytut
Rozporzadzenie 2006 |Rejestracja, ocena oraz udzielanie zezwolen i stosowanych

1907/2006 ograniczen w zakresie chemikaliow

US California proposi- 1986 | The Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986
tion 65 Act

Dyrektywa 2018/851 2018 |Dyrektywa zmieniajgca dyrektywe 2008/98/WE w sprawie

odpadow
Dyrektywa 94/62/WE 1994 | Opakowania i odpady opakowaniowe

Tab. 6: Normy i przepisy dotyczace ochrony srodowiska
Kraj Nr ref. Rok |Tytut
Argentyna Dispocision 2002 | Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
2318/2002 Tecnologia Médica - Registro de productos Medicas -
Reglamento

Australia TGA 236-2002 | 2021 | Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations
2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made under the
Therapeutic Goods Act 1989

Kanada SOR/98-282 2023 |Przepisy dotyczgce wyroboéw medycznych

EU Rozporzgdzenie | 2017 | Przepisy dotyczace wyrobéw medycznych
2017/745/UE
Szwaijcaria RS (Odim) 2020 | Rozporzgdzenie w sprawie wyrobdw medycznych
812.213 (MedDOQ) z dnia 1 lipca 2020 r.

Tajwan | TPAA 2018-01-31| 2018 | Tajwanska Ustawa o Sprawach Farmaceutycznych

UK Akt 2021 |Przepisy dotyczgce wyrobdéw medycznych z 2002 r. nr 618

USA 21 CFR Cze$¢ 7 | 2023 | Tytut 21 — Zywno$é i Leki

Rozdziat | — Food And Drug Administration Department
of Health And Human Services

Podrozdziat A — Postanowienia ogdlne

CZESC 7 - Polityka egzekwowania

USA 21CFR Podroz- | 2023 | Tytut 21 — Zywnos¢ i Leki

dziatH Rozdziat | — Food And Drug Administration Department
of Health And Human Services

Podrozdziat H — Wyroby medyczne

Tab. 7: Zgodnos¢ z normami rynkowymi

Informacje na temat przeznaczenia

Zamierzone uzycie

Wsporniki serii Maquet Equipment sg zaprojektowane do podpierania wyrobéw medycznych lub
akcesoriow do wyrobéw medycznych w taki sposob, aby mogty by¢ uzywane w sposéb bezpiecz-
ny i ergonomiczny podczas diagnostyki lub leczenia.

Wskazowki

Seria wyrobéw Maquet Equipment zostata zaprojektowana tak, aby mozna je byto wykorzystac
do kazdego rodzaju zabiegu chirurgicznego wymagajgcego uzycia ptaskiego ekranu do wizuali-
zacji operacji lub kamery do filmowania pola operacyjnego.

Maquet Equipment
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1 Wprowadzenie
Podstawowy cel

1.9.3

1.9.4

1.9.5

1.10

1.11

1.12

1.13

1.14
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Docelowy uzytkownik

+ To urzadzenie moze zostac uzyte wytgcznie przez personel medyczny po zapoznaniu sie z
niniejszg instrukcja.
» Czyszczenie wyposazenia musi by¢ wykonywane przez wyspecjalizowany personel.

Nieprawidtowe zastosowanie
« Uzycie uszkodzonego produktu (np. brak przegladu).

* W Srodowisku innym niz profesjonalne srodowisko opieki zdrowotnej (np. leczenie w miejscu
zamieszkania).

* Nie nalezy uzywac do celéw innych niz obstuga kompatybilnego wyrobu medycznego.
* Nie instalowa¢ urzgdzenia, ktore jest zbyt ciezkie lub zbyt szerokie.

Przeciwwskazania
Ten produkt nie ma zadnych przeciwwskazan.

Podstawowy cel

Podstawowym zadaniem urzgdzen z serii Maquet Equipment jest podpieranie wyrobéw medycz-
nych lub akcesoriéw do wyrobéw medycznych.

Korzys¢ kliniczna

Ptaskie ekrany, kamery, ekrany otowiane i inne urzadzenia sg czesto uzywane podczas operaciji.
Urzadzenia z serii Maquet Equipment sg przeznaczone do mocowania urzadzen i akcesoriow
medycznych. Przy prawidtowym uzytkowaniu umozliwiaja:

« optymalne ustawienie urzgdzenia medycznego lub dodatkowego wyposazenia urzgdzenia
medycznego.

* Umozliwiajg zarzgdzanie przestrzenig roboczg w sali operacyjnej przy jednoczesnym ograni-
czeniu ryzyka zanieczyszczenia.

Gwarancja

Aby uzyskac informacje o warunkach gwarancji produktu, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Getinge.

Zywotnos$¢ produktu
Przewidywana zywotnos$¢ produktu wynosi 10 lat.
Nie dotyczy ona materiatéw eksploatacyjnych, takich jak sterylizowane uchwyty.

10-letni okres uzytkowania jest mozliwy pod warunkiem corocznych okresowych kontroli przepro-
wadzanych przez przeszkolony i upowazniony przez Getinge personel. Jezeli po uptywie tego
okresu urzadzenie bedzie nadal dziata¢, konieczna bedzie kontrola przez przeszkolony i zatwier-
dzony przez Getinge personel, w celu zapewnienia dalszego bezpieczenstwa.

Instrukcje dotyczace zmniejszania wptywu na srodowisko

W celu optymalnego wykorzystania urzgdzenia przy jednoczesnym ograniczeniu jego wptywu na

srodowisko, ponizej wymienionych jest kilka zasad, ktérych nalezy przestrzegac:

* Aby zmniejszy¢ zuzycie energii, nalezy wytgczy¢ urzadzenie, gdy nie jest uzywane.

* Nalezy przestrzegac¢ okreslonych termindw serwisowania, aby utrzymac poziom wptywu na
Srodowisko na minimalnym poziomie.

» Odpowiedzi na pytania dotyczace przetwarzania odpadéw i recyklingu urzagdzenia mozna
znalez¢ na stronie Gospodarka odpadami [» Strona 52].

Maquet Equipment
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Informacje zwigzane z bezpieczenstwem

2

Warunki srodowiskowe

2 Informacje zwigzane z bezpieczenstwem

2.1 Warunki srodowiskowe

Warunki otoczenia dla transportu i skladowania

Temperatura otoczenia 10 °C +60 °C
Wilgotno$¢ wzgledna Od 20% do 75%
Cisnienie atmosferyczne Od 500 hPa do 1060 hPa

Tab. 8: Warunki otoczenia dla transportu/skladowania

Warunki uzycia

Temperatura otoczenia 10 °C +40 °C
Wilgotnos$¢ wzgledna Od 20% do 75%
Cisnienie atmosferyczne Od 500 hPa do 1060 hPa

Tab. 9: Warunki uzycia

Maquet Equipment
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2 Informacje zwigzane z bezpieczenstwem

Przepisy bezpieczenstwa

2.2

2.21

2.2.2
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Przepisy bezpieczenstwa

Bezpieczne uzywanie produktu

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko porazenia pragdem
Osoba nieprzeszkolona w zakresie instalacji, konserwacji, naprawy lub de-
montazu jest narazona na ryzyko odniesienia obrazen lub porazenia pradem.

Instalacja, konserwacja, naprawa i demontaz urzadzenia lub jego komponen-
téw powinny by¢ wykonane przez technika z firmy Getinge lub technika prze-
szkolonego przez firme Getinge.

A

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zranienia/zakazenia
Uzywanie uszkodzonego urzadzenia moze spowodowac obrazenia u uzyt-
kownika lub ryzyko zakazenia u pacjenta.

Nie uzywa¢ uszkodzonego urzadzenia.

Infekcja

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia
Interwencja techniczna lub czyszczenie moga spowodowaé skazenie pola
operacyjnego.

Nie przeprowadzac¢ interwencji technicznej ani czyszczenia w obecnosci pa-
cjenta.

Maquet Equipment
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Interfejsy kontrolne

3

3 Interfejsy kontrolne

Ten produkt nie posiada interfejsu sterujgcego.

Maquet Equipment
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4 Uzywanie
Zamontowac i wyjg¢ uchwyt sterylizowany

4

4.1

411
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Uzywanie

Zamontowa¢ i wyjag¢ uchwyt sterylizowany

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia
Jesli sterylizowany uchwyt nie jest w dobrym stanie, moze skazi¢ sterylne
srodowisko.

Po kazdej sterylizacji i przed kazdym uzyciem sterylizowanego uchwytu
sprawdzi¢, czy nie jest on popekany.

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia

Uchwyty sg jedynymi elementami urzadzenia, ktére moga by¢ sterylizowane.
Wszelki kontakt sterylnego zespotu z inng powierzchnia niesie ryzyko zaka-
zenia. Wszelki kontakt niesterylnego personelu ze sterylizowanymi uchwyta-
mi niesie ryzyko zakazenia.

A

Podczas operacji sterylny zespét powinien obstugiwaé urzagdzenie, uzywajac
sterylizowanych uchwytéw. W przypadku uchwytu HLX przycisk blokowania
nie jest sterylny. Niesterylny personel nie powinien dotykaé sterylizowanych
uchwytow.

Montaz i demontaz uchwytu sterylizowanego STG PSX

Rys. 15:  Montaz uchwytu sterylizowanego STG PSX

Montaz uchwytu sterylizowanego STG PSX
1. Sprawdzi¢, czy uchwyt nie jest popekany ani zabrudzony.
2. Wsungé uchwyt we wspornik.
» Stychac ,klikniecie”.
Przekreci¢ uchwyt, az ustyszy sie drugie ,klikniecie”.
4. Sprawdzi¢, czy uchwyt jest mocno osadzony.

» Uchwyt jest teraz zablokowany i gotowy do uzycia.

Maquet Equipment
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Uzywanie 4
Zamontowac i wyja¢ uchwyt sterylizowany

Rys. 16: Demontaz uchwytu sterylizowanego STG PSX

Demontaz uchwytu sterylizowanego STG PSX
1. Nacisna¢ przycisk blokowania.

2. Wyjac uchwyt.

4.1.2 Montaz i demontaz uchwytu sterylizowanego STG HLX
Rys. 17:  Zamontowac¢ uchwyt sterylizowany STG HLX
Montaz uchwytu sterylizowanego STG HLX
1. Sprawdzi¢, czy uchwyt nie jest popekany ani zabrudzony.
2. Wsung¢ uchwyt we wspornik.
3. Przekreci¢ uchwyt az do zablokowania obrotu.
» Przycisk blokujgcy wyskakuje z obudowy.
4. Sprawdzi¢, czy uchwyt jest mocno osadzony.
» Uchwyt jest teraz zablokowany i gotowy do uzycia.
Maquet Equipment
quet Equip 29/54
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41.3

Uzywanie
Zamontowac i wyjg¢ uchwyt sterylizowany

Rys. 18:  Demontaz uchwytu sterylizowanego STG HLX

Demontaz uchwytu sterylizowanego STG HLX
1. Nacisnac przycisk blokowania.

2. Wyjgc uchwyt.

Zamontowac i wyjaé uchwyt typu DEVON/DEROYAL®**

@®  WSKAZOWKA
l Zapoznac sie z instrukcjami dostawcy wyrobu medycznego.

Wersja wkrecana

Rys. 19:  Zamontowa¢ uchwyt wkrecany typu DEVON/DEROYAL®

Zamontowac¢ uchwyt wkrecany na adapterze
1. Wkreci¢ uchwyt.

» Uchwyt jest teraz gotowy do uzycia.

30/54
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Uzywanie 4
Zamontowac i wyja¢ uchwyt sterylizowany

Rys. 20:  Wyja¢ uchwyt wkrecany typu DEVON/DEROYAL®

Po uzyciu wyja¢ wkrecany uchwyt
1. Odkreci¢ uchwyt.

Wersja zatrzaskowa

Rys. 21:  Zamontowac¢ uchwyt zatrzaskowy typu DEVON/DEROYAL®

Zamontowa¢ uchwyt zatrzaskowy typu DEVON/DEROYAL®
1. Wsunaé¢ uchwyt we wspornik.
2. Przekreci¢ uchwyt az do zablokowania obrotu.
» Przycisk blokujgcy wyskakuje z obudowy.
3. Sprawdzi¢, czy uchwyt jest mocno osadzony.

» Uchwyt jest teraz gotowy do uzycia.

Maquet Equipment
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4 Uzywanie
Uzywanie wspornikow ekranow

Rys. 22:  Wyja¢ uchwyt

Wyja¢ uchwyt zatrzaskowy typu DEVON/DEROYAL®
1. Nacisng¢ przycisk blokady.
2. Wyjac uchwyt.

4.2 Uzywanie wspornikéw ekranéw

421 Codzienne kontrole wizualne i funkcjonalne wspornikéw ekranéw

Stan urzadzenia

1. Sprawdzi¢, czy urzgdzenie nie ma zad-
nych sladow uderzen ani uszkodzen.

2. Sprawdzi¢ brak odpryskéw lub farby.

3. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-
= $ci skontaktowac sie z pomocg technicz-

na.

Rys. 23:  Stan urzgdzenia

Silikonowe ostonki lub plastikowe naktadki
wspornika ekranu

1. Sprawdzi¢ prawidtowe utozenie i stan sili-
konowych ostonek na wsporniku ekranu.

2. Sprawdzi¢ prawidtowe utozenie i stan sili-
konowych przelotek na wsporniku ekranu.

3. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-
$ci skontaktowac sie z pomocg technicz-
Rys. 24:  Ostonki wspornika ekranu ng.

Maquet Equipment
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Rys. 25:

Stabilnos¢/odchylenie

Rys. 26:

Kontrola potpierscieni
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s. 27:

Kontrola oston
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s. 28:

Utrzymanie pozycji ramienia sprezyno-
wego

Uzywanie

4

Uzywanie wspornikow ekranow

Stabilnosé/odchylenie urzadzenia

1. Wykonac kilka ruchéw urzgdzeniem, aby
przesungc¢ ramiona zawieszenia, ramiona
sprezynowe i wspornik ekranu.

» Cate urzadzenie powinno poruszac sie
tatwo i ptynnie.

2. Ustawi¢ urzgdzenie w kilku pozycjach.
» Cate urzadzenie powinno pozosta¢ w
wybranej pozycji bez odchylen.
3. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-
Sci skontaktowac sie z pomocg technicz-
na.

Potpierscienie ramion sprezynowych

1. Sprawdzi¢, czy pétpierscienie ramion spre-
zynowych znajdujg sie w odpowiednim
miejscu.

2. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-
Sci skontaktowac sie z pomocg technicz-
na.

Ostony

1. Sprawdzi¢ prawidiowe utozenie i stan
oston ramion sprezynowych

2. Sprawdzi¢ prawidtowe utozenie oston za-
wieszenia, w tym réwniez ostony znajduja-
cej sie pod osig centralng.

3. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-
Sci skontaktowac sie z pomocg technicz-
na.

Utrzymanie pozycji ramienia sprezynowego

1. Ustawié ramie sprezynowe poziomo w naj-
nizszym potozeniu, a na koniec w najwyz-
szym potozeniu.

2. Sprawdzi¢, czy w kazdym potozeniu ramie
sprezynowe utrzymuje wybrang pozycje.

3. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-
8ci skontaktowaé sie z pomocg technicz-
na.
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4 Uzywanie
Uzywanie wspornikow ekranow

4.2.2

34 /54

Do wiadomosci personelu dokonujgcego sterylizacji

Integralno$¢ uchwytow sterylizowanych

~N
' 1. Po sterylizacji nalezy sprawdzi¢, czy
uchwyt nie zawiera peknie¢ ani zabru-

&) dzen.
g_z 2. W przypadku uchwytéw typu PSX po ste-

rylizacji nalezy sprawdzi¢, czy mechanizm
dziata.

Rys. 29:

Uchwyty sterylizowane

Obstuga i ustawianie wspornika ekranu

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia

Uchwyt sterylizowany jest jedynym elementem urzadzenia, ktéry mozna ste-
rylizowaé. Ekran, uchwyt ekranu i jego akcesoria nie sg sterylne, a jakikol-
wiek ich kontakt z zespotem sterylnym stwarza ryzyko infekcji dla pacjenta.

Podczas operacji ekran, wspornik ekranu i jego akcesoria nie moga w zad-
nym wypadku byé obstugiwane przez zespoét sterylny, a uchwyt nie moze byé
obstugiwany przez personel niesterylny.

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenial reakcji tkankowych
Kolizja miedzy urzadzeniem a innym urzgdzeniem moze spowodowac opad-
niecie czastek w pole operacyjne.

Ustawi¢ wstepnie urzagdzenie przed przywiezieniem pacjenta. Przesuna¢
ostroznie urzadzenie, aby unikna¢ kolizji.

A\

OSTRZEZENIE!

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen
Nieprawidlowa obstuga wspornika ekranu XHD1 moze spowodowac obraze-
nia dtoni.

Przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa umieszczonych na produkcie.

Obstuga wspornika ekranu przez zespo6t sterylny

H H 1. Przesuna¢ urzadzenie, chwytajgc je za

uchwyt sterylizowany | 1 | lub sterylny

uchwyt typu DEVON/DEROYAL.

S —— ]

Rys. 30:

Obstuga przez zespot sterylny
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Uzywanie

4

Uzywanie wspornikow ekranow

Obstuga wspornika ekranu przez zespét niesterylny

2]

1. Przesung¢ urzgdzenie, chwytajac je za
ptaski ekran , rame wspornika ekranu

[3], uchwyt[4]lub skrzynke Rear Box [5].

Rys. 31:  Obstuga przez zespot niesterylny

Ustawianie wspornika ekranu

|
+
=L %) b
i Dr——=—TC
b -
e
Sl
- Cc
Rys. 32:  Obroty mozliwe w przypadku zawieszenia SATX
Wspornik ekranu a b c d e
FHSO / MHSO / MHD2 270° 330° 315° +45°/-70° -
XHSO 270° 330° 315° +45°/-70° -45°/+90°
XHD1 270° 330° 330° +45°/-70° -60°/+10°
SPC 12 270° 330° 270° +45°/-70° -
XO 270° 360° 360° +45°/-50° -

Tab. 10:  Wartosci stopni obrotéw w przypadku zawieszenia SATX

Maquet Equipment
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Uzywanie wspornikow ekranow
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Rys. 33:  Obroty mozliwe w przypadku zawieszenia SAX
Wspornik ekranu 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° —

Tab. 11:  Wartosci stopni obrotéw w przypadku zawieszenia SAX

Interfejs sterowania ekranami

o WSKAZOWKA

Instrukcja producenta dotgczona do ekranu zawiera wszelkie informacje na temat

wszystkich funkcji urzadzenia.

Maquet Equipment
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Uzywanie 4
Uzywanie wspornikow ekranow

4.2.4 Przyktady wstepnych ustawien wspornikéw ekranéw

Konfiguracja SATELITE na kotnierzu réwnolegtym do stotu operacyjnego

Rys. 34:  Konfiguracja SATELITE na kotnierzu réwnolegtym do stotu operacyjnego

* Na poczatku operacji umiesci¢ potgczenie ramienia zawieszenia/ramienia sprezynowego od
strony stép pacjenta.

» Ekrany przemieszczajg sie wokoét stotu, a nie nad polem operacyjnym.

Konfiguracja SATELITE na kotnierzu prostopadtym do stotu operacyjnego

Rys. 35:  Konfiguracja SATELITE na kotnierzu prostopadtym do stotu operacyjnego

* Na poczatku operacji umiesci¢ potgczenie ramienia zawieszenia/ramienia sprezynowego od
strony gtowy pacjenta.

» Ekrany przemieszczajg sie wokot stotu, a nie nad polem operacyjnym.

Maquet Equipment
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4 Uzywanie
Uzywanie wspornikow ekranow

4.3 Uzywanie wspornikéw ekranéw

4.31 Kontrole wizualne i funkcjonalne wspornikéw kamer

Stan urzadzenia

1. Sprawdzi¢, czy urzgdzenie nie ma zad-
nych sladéw uderzen ani uszkodzen.

2. Sprawdzi¢ brak odpryskéw lub farby.

3. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-
Sci skontaktowac sie z pomocg technicz-

na.

Rys. 36:  Stan urzgdzenia

Ostony

1. Sprawdzi¢ prawidtowe utozenie i stan
nnnnnnn 5 E» e ﬁ% oston ramion sprezynowych
2. Sprawdzi¢ prawidtowe utozenie oston za-

wieszenia, w tym réwniez ostony znajduja-
cej sie pod osig centralng.

G
D

% 3. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-
$ci skontaktowac sie z pomocg technicz-

na.

Rys. 37:  Kontrola oston

Pétpierscienie ramion sprezynowych

1. Sprawdzi¢, czy pétpierscienie ramion spre-
zynowych znajdujg sie w odpowiednim
miejscu.

2. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-
Sci skontaktowac sie z pomocg technicz-
na.

Rys. 38:  Kontrola potpierscieni

Maquet Equipment
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Rys. 39:  Stabilnosé/odchylenie

GETINGE %

Rys. 40:
wego

Utrzymanie pozycji ramienia sprezyno-

Uzywanie

4

Uzywanie wspornikow ekranow

Stabilnosé/odchylenie urzadzenia

1.

Wykonac kilka ruchéw urzgdzeniem, aby

przesungc¢ ramiona zawieszenia, ramiona

sprezynowe i wspornik kamery.

» Cate urzadzenie powinno poruszac sie
tatwo i ptynnie.

Ustawi¢ urzadzenie w kilku pozycjach.

» Cate urzadzenie powinno pozosta¢ w
wybranej pozycji bez odchylen.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-

Sci skontaktowac sie z pomocg technicz-

na.

Utrzymanie pozycji ramienia sprezynowego

1.

Ustawi¢ ramie sprezynowe poziomo w naj-
nizszym potozeniu, a na koniec w najwyz-
szym potozeniu.

Sprawdzi¢, czy w kazdym potozeniu ramie
sprezynowe utrzymuje wybrang pozycje.
W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-
Sci skontaktowac sie z pomocg technicz-
na.

Do wiadomosci personelu dokonujgcego sterylizaciji

&

O

Rys. 41:  Uchwyty sterylizowane

Maquet Equipment
IFU 01821 PL 16

Integralnos¢ uchwytoéw sterylizowanych

1.

Po sterylizacji nalezy sprawdzi¢, czy
uchwyt nie zawiera peknie¢ ani zabru-
dzen.

W przypadku uchwytéw typu PSX po ste-
rylizacji nalezy sprawdzi¢, czy mechanizm
dziata.

39/54



4 Uzywanie
Uzywanie wspornikow ekranow

4.3.2 Zamocowac kamere na wsporniku SC.
[ ) WSKAZOWKA
l Na tym wsporniku mogg by¢ montowane wytgcznie medyczne kamery wideo, ktére

spetniajg wymogi normy IEC 60601-1 i sg wyposazone w odtgczane formowane
ztgcza i gwinty 1/4". Wybdr kamery, kabli i ich poprowadzenia przez wspornik nale-
zy do klienta.

1. Umiesci¢ srube w otworze na ptycie mon-
tazowe;.

2. Umiesci¢ kamere na ptycie montazowe;j i
przykreci¢ do oporu.

3. Umiesci¢ obudowe kamery odpowiednio w
stosunku do ptyty montazowe;.

4. Przekreci¢ przeciwnakretke w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara,
aby zablokowa¢ kamere.

5. Podtgczy¢ weczesniej przepuszczone przez

Rys. 42:  Mocowanie kamery na wsporniku SC. . )
zawieszenie kable do modutu kamery.

43.3 Obstuga wspornika kamery

OSTRZEZENIE!
Ryzyko zakazenial reakcji tkankowych

Kolizja miedzy urzadzeniem a innym urzgdzeniem moze spowodowac opad-
niecie czastek w pole operacyjne.

Ustawi¢ wstepnie urzadzenie przed przywiezieniem pacjenta. Przesuna¢
ostroznie urzadzenie, aby unikna¢ kolizji.

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia

Uchwyty sg jedynymi elementami urzadzenia, ktére moga by¢ sterylizowane.
Wszelki kontakt sterylnego zespotu z inng powierzchnig niesie ryzyko zaka-

zenia. Wszelki kontakt niesterylnego personelu ze sterylizowanymi uchwyta-
mi niesie ryzyko zakazenia.

Podczas operacji sterylny zespét powinien obstugiwaé urzadzenie, uzywajac
sterylizowanych uchwytéw. W przypadku uchwytu HLX przycisk blokowania
nie jest sterylny. Niesterylny personel nie powinien dotyka¢ sterylizowanych
uchwytow.

Maquet Equipment
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4

Uzywanie wspornikow ekranow

Rys. 43:  Obstuga wspornika kamery

Wspornikiem kamery mozna manewrowac na rézne sposoby, aby jg przesung¢:
» w przypadku personelu sterylnego: za pomocg sterylnego uchwytu przewidzianego do tego

celu[1].
» w przypadku personelu niesterylnego: za pomocg statych stupkéw | 2 | lub wspornika .

Katy obrotu

e
Rys. 44:  Katy obrotu wspornikow kamery
a b c d e
SC05 SAX: 360°
SATX Os 1: 360° 360° 360° +45°/-70° 120°
CAMERA HOLDER FH SATX 0% 2/3: 270°
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4 Uzywanie
Uzywanie kompatybilnych urzadzen

4.3.4 Uzywanie kamery SC430-PTR

[ ) WSKAZOWKA

l Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi dotgczong do kamery, aby poznacé
wszystkie jej funkcje. Ponizej opisano tylko podstawowe polecenia, aby umozliwi¢
szybki start.

[4]

§ezo 4K  fwoe zoom e |

Camera

O I AF .NEAH FOCUS FAR
CAMERA

A2

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

wmmwMTm//
il J

Rys. 45:  Gtoéwnie polecenia w kamerze SC430-PTR

Start/Stop Przywrd¢ kamere do pierwotnego stanu
Przesun kamerg Przyciski zoom

4.4 Uzywanie kompatybilnych urzadzen

WSKAZOWKA

[ ]
l Wszelkie informacje dotyczgce uzywania urzgdzen kompatybilnych ze wspornikami
XO znajdujg sie w instrukcji dotgczonej do danego urzgdzenia.

Maquet Equipment
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Uzywanie

4

Uzywanie prowadnicy kablowej

4.5 Uzywanie prowadnicy kablowej

Rys. 46:  Uzywanie prowadnicy kablowej

Prowadnica kablowa pozwala na swobodne przemieszczanie kabli po sali operacyjnej zgodnie z
potrzebami zespotu chirurgicznego lub personelu medycznego.

Podczas korzystania z prowadnicy zaleca sie zablokowanie ramienia sprezyny w pozycji piono-
wej. Utatwia to umieszczenie rury pionowej nad jednostkg sterujgca i zmniejsza ryzyko uszkodze-
nia kabla.

Maquet Equipment
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5 Anomalie i usterki dziatania

5 Anomalie i usterki dziatania
Nie dotyczy tego produktu

Maquet Equipment
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Czyszczenie /| Dezynfekcja / Sterylizacja
Czyszczenie i dezynfekcja systemu

6

6 Czyszczenie /| Dezynfekcja / Sterylizacja

A

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia
Procedury czyszczenia i sterylizacji roznia sie znacznie w zaleznosci od pla-
cowki stuzby zdrowia i lokalnych przepisow.

Uzytkownik musi skontaktowac sie ze specjalistami sanitarnymi w swoim za-
ktadzie pracy. Nalezy przestrzegaé¢ zalecanych produktéw i procedur.

6.1 Czyszczenie i dezynfekcja systemu

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko uszkodzenia sprzetu
Przedostanie sie ptynu do srodka urzadzenia podczas czyszczenia moze za-
kloci¢ jego dziatanie.

Nie my¢ urzadzenia duzg iloscig wody ani nie rozpyla¢ jej bezposrednio na
urzadzenie.

A

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia

Niektore srodki czyszczace lub procedury moga uszkodzi¢ obudowe urza-
dzenia, ktéra moze dostac sie w postaci czgstek do pola operacyjnego pod-
czas zabiegu.

Nalezy unika¢ srodkéw odkazajgcych zawierajgcych aldehyd glutarowy, fenol
lub jod. Nie stosuje sie oraz zabrania metod dezynfekcji przez fumigacje.

A

OSTRZEZENIE!
Ryzyko poparzenia
Niektére czesci urzadzenia pozostajg gorace po uzyciu.

Przed kazdym czyszczeniem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie jest wytaczo-
ne i schtodzone.

Zalecenia ogodlne dotyczace czyszczenia, dezynfekcji i bezpieczenstwa

Przy standardowym uzytkowaniu wyposazenia nalezy stosowac niski poziom czyszczenia i de-
zynfekcji urzadzenia. Urzadzenie to zostato zaklasyfikowane jako niekrytyczne,a ryzyko infekcji
jest niewielkie. Niemniej jednak, w zaleznosci od ryzyka infekcji, mozna stosowa¢ dezynfekcje na
poziomie posrednim lub wysokim.

Odpowiedzialny organ powinien przestrzegaé¢ krajowych wymogow (norm i wytycznych) w zakre-
sie higieny i dezynfekdiji.

Maquet Equipment
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6 Czyszczenie /| Dezynfekcja / Sterylizacja
Czyszczenie i dezynfekcja systemu

6.1.1 Czyszczenie urzadzenia

1. Zdemontowac uchwyt sterylizowany.

2. Wyczysci¢ wyposazenie za pomocg materiatu nasgczonego detergentem i przestrzegac zale-
cen producenta dotyczgcych rozcienczenia, czasu stosowania i temperatury. Nalezy stoso-
wac uniwersalne, nisko alkalizowane srodki czyszczgce (roztwor mydlany) zawierajgce sktad-
niki aktywne, takie jak detergenty i fosforany. Nie uzywac¢ srodkéw $ciernych, poniewaz

uszkadzajg powierzchnie.

3. Usunac $rodek czyszczgcy szmatkg zwilzong wodg i wytrze¢ do suchg szmatka.

6.1.2 Dezynfekcja urzadzenia

Uzy¢ materiatu nasgczonego produktem do dezynfekciji, przecierajgc rownomiernie powierzchnie

zgodnie z zaleceniami producenta.

6.1.2.1 Stosowane srodki odkazajgce

+  Srodki odkazajgce nie sg $rodkami sterylizujgcymi. Mogg one zapewni¢ jako$ciows i iloécio-

w3 redukcje mikroorganizmow.

+ Nalezy stosowa¢ $rodki odkazajgce powierzchnie zawierajgce wytgcznie nastepujgce pota-

czenia sktadnikéw aktywnych:

— Czwartorzedowe zwigzki amoniowe ($rodki bakteriostatyczne Gram-ujemne i Gram-dodat-
nie, dziatanie zmienne wobec wiruséw otoczkowych, brak dziatania wobec nagich wiru-
séw, dziatanie grzybostatyczne, brak dziatania sporobodjczego)

— Pochodne guanidyny
— Alkohole

6.1.2.2 Dopuszczone sktadniki aktywne

Klasa

Sktadniki aktywne

Niski poziom dezynfekcji

Czwartorzedowe zwigzki amoniowe

= Chlorek didecylodimetyloamoniowy
= Chlorek alkilodimetylobenzyloamoniowy
= Chlorek didecylodimetyloamoniowy

Biguanidy

= Chlorowodorek biguanidu poliheksametyle-
nowego

Posredni poziom dezynfekcji

Alkohole

= PROPANE-2-OL

Wysoki poziom dezynfekcji

Kwasy

= Kwas sulfaminowy (5 %)
= Kwas jabtkowy (10 %)
= Kwas etylenodiaminotetraoctowy (2,5 %)

Tab. 12:  Lista dopuszczonych sktadnikow aktywnych

Przyktady testowanych produktéw
*  Produkt ANIOS®**: Surfa'Safe®**

* Inny produkt: Alkohol izopropylowy, roztwér 20 lub 45%
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Czyszczenie i sterylizacja sterylizowanych uchwytéw Maquet Sterigrip

6

6.2 Czyszczenie i sterylizacja sterylizowanych uchwytéw Maquet
Sterigrip
6.2.1 Przygotowanie do czyszczenia

Natychmiast po uzyciu uchwytéw, aby unikng¢ wyschniecia zabrudzenh, zanurzy¢ je w kagpieli de-
tergentowo-dezynfekcyjnej, niezawierajgcej aldehydéw.

6.2.2 W przypadku czyszczenia recznego

1.
2.
3.

Zanurzy¢ uchwyty na 15 minut w roztworze detergentu.
My¢ miekkg szczotkg i gtadkg szmatka, niepozostawiajgcg widkien.

Sprawdzi¢ stan czystosci uchwytéw, aby upewnic sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usu-
niete. W przeciwnym wypadku przeprowadzi¢ procedure czyszczenia ultradzwiekowego.

Doktadnie sptuka¢ czystg wodg, aby catkowicie usungc¢ roztwér detergentu.

Pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu lub wytrze¢ uchwyt suchg szmatka.

WSKAZOWKA

[

l Zaleca sie korzysta¢ z detergentu nieenzymatycznego. Detergenty enzymatyczne
mogag uszkodzi¢ materiat. Nie mogg by¢ one uzywane do dtugotrwatego namacza-
nia i powinny by¢ usuwane poprzez ptukanie.

6.2.3 W przypadku czyszczenia w myjni-dezynfektorze

Uchwyty mozna czysci¢ w myjni-dezynfektorze i ptuka¢ w maksymalnej temperaturze 93°C. Przy-
ktady zalecanych cykli:

Etap Temperatura Czas
Mycie wstepne 18 - 35°C 60 s.
Mycie 46 - 50°C 5 min
Neutralizacja 41 -43°C 30 s.
Mycie 2 24 -28°C 30s.
Ptukanie 92 -93°C 10 min.
Suszenie na wolnym powietrzu 20 min

Tab. 13:  Przyktady cykli czyszczenia w myjni-dezynfektorze

Maquet Equipment
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Czyszczenie i sterylizacja sterylizowanych uchwytéw Maquet Sterigrip

6.2.4

48 /54

Sterylizacja uchwytow Maquet Sterigrip

OSTRZEZENIE!
Ryzyko zakazenia
Sterylizowany uchwyt, ktéry przekroczyt liczbe zalecanych cykli sterylizaciji,
moze spas¢ ze wspornika.
Przy wskazanych parametrach sterylizacji sprawnosé uchwytéw STG PSX nie
jest gwarantowana po 50 uzyciach, a STG HLX po 350 uzyciach. Przestrzegaé

zalecanej liczby cykli.

@®  WSKAZOWKA
l Sterylizacje uchwytéw Maquet Sterigrip nalezy wykona¢ w autoklawie.

1. Sprawdzi¢, czy uchwyt nie jest popekany ani zabrudzony.

» Jesli uchwyt jest zabrudzony, wykona¢ ponownie cykl czyszczenia.

» Jezeli uchwyt jest pekniety w jednym lub kilku miejscach, oznacza to, ze nie nadaje sie do

uzytku i musi zostac zutylizowany zgodnie z obowigzujgcymi protokotami.

2. Umiesci¢ uchwyty na tacy sterylizatora, stosujgc jedng z trzech nastepujgcych metod:

» W opakowaniu do sterylizacji (podwojne opakowanie lub jego odpowiednik).

» W papierowej lub plastikowej torebce do sterylizaciji.

» Bez opakowania lub torebki, z przyciskiem blokujgcym skierowanym w dot.

3. Zastosowaé wskazniki biologiczne i/lub chemiczne umozliwiajgce nadzor procesu sterylizacji
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

4. Uruchomic cykl sterylizacji zgodnie z instrukcjami producenta sterylizatora.

Proznia

Cykl sterylizacji Temperatura Czas Suszenie
(°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 -

Tab. 14:  Przyktad cyklu sterylizacji parowej
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7

7 Konserwacja

Aby zapewni¢ utrzymanie poczgtkowej jakosci i niezawodnos$ci urzgdzenia, czynnosci konserwa-
cyjne i kontrolne muszg by¢ przeprowadzane raz w roku. W okresie objetym gwarancjg czynno-
8ci konserwacyjne i kontrolne muszg by¢ wykonywane przez technika z firmy Getinge lub przez
autoryzowanego dystrybutora Getinge. Po tym okresie czynno$ci konserwacyjne i kontrolne mo-
ga by¢ wykonywane przez technika z firmy Getinge, autoryzowanego dystrybutora Getinge lub
technika szpitalnego przeszkolonego przez Getinge. Prosimy o kontakt ze sprzedawcag w celu
odbycia wymaganego szkolenia technicznego.

Konserwacja zapobiegawcza Przeprowadzac raz w roku

Niektére komponenty wymagajg wymiany w okresie eksploatacji urzgdzenia. Szczegétowe infor-
macje odnosnie termindéw dostepne sg w Instrukcji konserwacji. W instrukcji konserwacji wy-
szczegolniono wszystkie kontrole elektryczne, mechaniczne i optyczne, a takze czesci zuzywaja-
ce sie, ktére nalezy okresowo wymieniac, aby zapewni¢ niezawodnos¢ i wydajnos¢ lamp opera-
cyjnych oraz zagwarantowac ich bezpieczne uzytkowanie.

WSKAZOWKA

[

l Instrukcja konserwacji jest dostepna u lokalnego przedstawiciela firmy Getinge.
Aby znalez¢ dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela Getinge, przejdz do stro-
ny
https://www.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.
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Dane techniczne
Wiasciwosci mechaniczne

Dane techniczne

Wilasciwosci mechaniczne

Wsporniki ekranu(-6w)

Wspornik ekranu Maksymalna masa obcigza- | Maksymalne wymiary ekra-
jaca na wsporniku nu

FHS019

19 kg 809 x 518 mm (32")
MHS019
MHS035 35 kg 1037 x 640 mm (42")
MHD237 37 kg
XHS016 16 kg

809 x 518 mm (32")

XHS021 21 kg
XHD127 27 kg

12 kg: "
SPC12 (Tablet: maksymalnie 3 kg) 531 x 299 mm (247)

Tab. 15:

Wiasciwoséci techniczne wspornika ekranu

Ramie zawieszenia i ramie sprezynowe

B

GETINGE $®

GETINGE

1

GETINGE e

AR

Rys. 47:  Wymiary ramion zawieszenia i ramion sprezynowych
Ramie zawieszenia SAX (A) | Ramie zawieszenia SATX (B) Ramie sprezynowe (C)

850 mm
1050 mm
1250 mm 1220 mm 920 mm
1450 mm
1650 mm

Tab. 16:  Mozliwe wymiary ramion zawieszenia i ramion sprezynowych
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Inne wtasciwosci

8.1.3 Kompatybilnos¢ mechaniczna
Urzadzenie Kompatybilnos¢
Kamera dla SC05 Kamera z gwintem 1/4" o wadze ponizej 5 kg
Ekran do wspornika ekranu Interfejs VESA (maksymalnie 16 kg)

Tab. 17:  Lista kompatybilnych urzadzenh

8.2 Inne wiasciwosci
Ochrona przed porazeniem prgdem elektrycznym Klasa |
Klasyfikacja wyrobu medycznego w Europie, Stanach Zjednoczonych, Ka- Klasa |
nadzie, Australii i na Tajwanie
Poziom ochrony kompletnego wyrobu IP 20
Kod GMDN 32288/32245
Kod EMDN 212010799
Rok uzyskania oznaczenia CE 2018

Tab. 18:  Charakterystyka normatywna i prawna gamy Maquet Equipment

Maquet Equipment
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9 Gospodarka odpadami
Usuwanie opakowania

9 Gospodarka odpadami

9.1 Usuwanie opakowania

Wszystkie opakowania urzgdzenia nalezy usuwaé w sposob przyjazny dla srodowiska i z prze-
znaczeniem do recyklingu.

9.2 Produkt

Zabronione jest wyrzucanie tego urzgdzenia razem z odpadami komunalnymi. Nalezy zanies¢ je
do punktu zbidrki w celu zwiekszenia wartosci, recyklingu lub ponownego uzycia.

Aby uzyskac¢ informacje na temat postepowania z urzgdzeniem po zakohczeniu jego eksploataciji,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem Getinge.

9.3 Czesci elektryczne i elektroniczne

Wszystkie czesci elektryczne i elektroniczne uzywane w okresie eksploatacji produktu muszg by¢
usuniete w sposoéb bezpieczny dla srodowiska i zgodnie z lokalnymi normami.

Maquet Equipment
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Notatki



*SATELITE, MAQUET, GETINGE i GETINGE GROUP sg zgtoszonymi lub zarejestrowany-
mi znakami towarowymi firmy Getinge AB, jej oddziatéw lub podmiotéw zaleznych.

**DEVON jest zgtoszonym lub zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Covidien LP, jej
oddziatow lub podmiotéw zaleznych.

**DEROYAL jest zgtoszonym lub zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Covidien LP,
jej oddziatéw lub podmiotdéw zaleznych.

GETINGE 3¢

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

IFU 01821 PL 16 2025-09-23
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