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Wprowadzenie
Wstep

1

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 47].

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.

1.3 Inne dokumenty zwigzane z tym produktem
» Instrukcja instalacji (nr ref. ARD04664)
* Instrukcja demontazu (nr ref. ARD04665)

Maquet Orchide
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Wprowadzenie
Informacje o dokumencie

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 rozdziatéw.

Wazne:

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

*  Przechowywac¢ dokument w poblizu urzgdzenia.

Skroty

EMC Zgodnos¢ elektromagnetyczna

HD Wysoka rozdzielczos¢ (High Definition)
IFU Instrukcja obstugi (Instruction For Use)
nie dotyczy  Nie Dotyczy (Not Applicable)

(N/A)

QL(+) Quick Lock(+)

Symbole uzywane w instrukcji

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.
Przykiad:

1. Nacisngc¢ przycisk Zapisz.

» Zmiany zostajg zapisane i wyswietla sie menu Ulubione.

Magquet Orchide
IFU 04661 PL 07



Wprowadzenie
Informacje o dokumencie

1

1.4.2.5 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

1.4.2.6 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

gg usuwania odpadow.

Tab. 2: Rodzaje wskazéwek uzytych w dokumencie

14.3 Definicje
1.4.31 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 Orchide

IFU 04661 PL 07 7158



1

Wprowadzenie
Symbole na produkcie i opakowaniu

Symbole na produkcie i opakowaniu

Przestrzegac¢ instrukgji obstugi (IEC
60601-1:2012)

&

Oznakowanie Giteki (Japonia)

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

&

Oznakowanie ACMA (Australia)

Przestrzegac instrukcji obstugi (IEC
60601-1:1996)

Oznakowanie CE (Europa)

Producent + data produkgiji

q
=

Wejscie pradu statego

Numer katalogowy produktu

!

—

Kierunek pakowania

Numer seryjny produktu

Y

Ostroznie

Oznakowanie Medical Device (MD)

‘
‘
PR

Wrazliwy na wilgo¢

Unique Device Identification

Zakres temperatury przechowywania

Przedstawiciel prawny zainteresowa-
nego kraju

Zakres stopnia wilgotnosci przy prze-
chowywaniu

Oznaczenie FCC (USA)

@, B =)

Zakres cisnienia atmosferycznego
przy przechowywaniu

Symbole na produkcie i opakowaniu

Widok ogdélny produktu

1.5
©
i
A\
pad
[SN]
K€

1.6
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Wprowadzenie
Widok ogdlny produktu

1

o WSKAZOWKA

l Kamera zostata zaprojektowana do przechwytywania obrazu srédoperacyjnego,
ktéry moze by¢ nastepnie udostepniony, zapisany lub przestany. Jej celem nie jest
pomoc podczas operacji lub diagnozy.

Kamere mozna zamontowaé w centralnej czesci koputy Maquet PowerLED II* | 1 | za pomocg
systemu QL+ lub w centralnej czesci koputy Volista* | 2| za pomocg systemu QL.

1.6.1 Komponenty

1.6.1.1 Kamery z przewodowym systemem wideo

Rys. 2: Kamery z przewodowym systemem wideo

OHDII FHD QL+ VP01 (do koputy Maquet OHDII FHD QL VP01 (do koputy Volista)
PowerLED II)

OHDII 4K QL+ VP11 (do koputy Maquet Po-
werLED 1)

Kamery, ktére mozna przenosic z jednej sali operacyjnej do kolejnej, dzieki systemowi Quick
Lock, stanowig prawdziwg pomoc dla zespotu chirurgicznego. Zapewniajg ptynny przebieg zabie-
gu, nie ograniczajgc obszaru chirurgicznego w fazach szkoleniowych i zapewniajac lepszg kon-
trole dziatan chirurga oraz lepsze przewidywanie jego potrzeb.

Kamery OHDII FHD QL+ VP01 i OHDII 4K QL+ VP11 moga by¢ montowane wytgcznie na wstep-
nie okablowanej kopule Maquet PowerLED Il FHD (oznaczonej jako H6 w numerze referencyj-
nym koputy) lub 4K (oznaczonej jako HC3 w numerze referencyjnym koputy).

Kamere OHDII FHD QL VP01 mozna zamontowac¢ wytgcznie na kopule Volista wstepnie podta-
czonej do wideo (H6 w numerze referencyjnym koputy).

Maquet Orchide
IFU 04661 PL 07 9/58



1 Wprowadzenie
Widok ogdlny produktu

WSKAZOWKA

W przypadku montazu dwdoch przewodowych kamer FHD konieczne jest uzycie
dwoch konwerterdw.

WSKAZOWKA

Przed instalacjg kamery przewodowej nalezy upewnic sie, ze konfiguracja zawiera
wstepne okablowanie wideo, zgodnie z etykietg konfiguracji. Musi zawiera¢ ozna-
czenie VP (FHD) lub VP4K (4K). Jesli kamera jest zamontowana na kopule, ktéra
nie jest wstepnie okablowana do transmisji wideo, kamera zostanie wykryta oraz
bedzie mozna nig sterowadé, ale obraz wideo nie bedzie dostepny.

Przeglad opcji Picture in Picture (PiP) i E-Pan Tilt kamery 4K

. GETINGE ¥
4

L]
o
*

Rys. 3: Funkcja Picture in Picture

Funkcja PiP pozwala uzytkownikowi powiekszy¢ konkretny obszar obrazu w trybie petnoekrano-
wym, zachowujgc oryginalny obraz (szersze pole) osadzony w rogu ekranu.

© oo 4 GETINGE
:

#
@
\

Rys. 4: Funkcja E-Pan Tilt

Funkcja E-Pan Tilt pozwala uzytkownikowi skupi¢ sie na wybranym obszarze i przemiesci¢ go
bez koniecznosci przesuwania oswietlenia lub kamery.

Maquet Orchide
10/ 58 IFU 04661 PL 07



Wprowadzenie
Widok ogdlny produktu

1

1.6.1.2 Kamera z bezprzewodowym systemem wideo (tylko w modelu Volista)

OHDII FHD QL AIR05 + odbiornik

Rys. 5: Kamera OHDII FHD QL AIRO05 oraz jej odbiornik

Ta kamera wyposazona jest w system QL umozliwiajacy przenoszenie jej z jednej sali operacyj-
nej do drugiej i jest bardzo przydatna dla zespotu chirurgicznego. Zapewnia ptynny przebieg za-
biegu, nie ograniczajgc obszaru chirurgicznego w fazach szkoleniowych i zapewniajgc lepsza
kontrole dziatah chirurga oraz lepsze przewidywanie jego potrzeb.

1.6.2 Akcesoria

Zdjecie Opis Nr ref.
L Uchwyt sterylizowany STG PSX VZ STG PSX
Ten uchwyt jest kompatybilny ze wszystkimi kamerami. VZ 01

Tab. 4: Tabela akcesoriéw Maquet Orchide

Maquet Orchide
IFU 04661 PL 07 11/58



1 Wprowadzenie
Etykieta identyfikacyjna urzadzenia

1.7 Etykieta identyfikacyjna urzadzenia

MAQUET SAS Made in France
Parc de Limére c € E

Avenue de la Pomme de Pin

B 45074 Orléans Cedex 2 - France A Uﬂ

Maquet Orchide
e s8] o0000————H 4]

=¢) 20-28V 15W max\ @%
Rys. 6: Etykieta identyfikacyjna produktu
Nazwa produktu Numer seryjny
Data produkdji Unikalny identyfikator produktu (UDI)
Numer katalogowy produktu
1.8 Obowigzujace normy
Urzadzenie spetnia wymogi bezpieczenstwa nastepujgcych norm i dyrektyw:
Nr ref. Tytut
IEC Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes¢ 1: Wy-

60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 | magania ogdlne dotyczgce podstawowego bezpie-
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021 czenstwa i zasadniczych parametréw
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 + A2:22

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes$¢ 1-2:
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014/A1:2021 | Wymagania ogolne dotyczace bezpieczenstwa -
CSA C22.2 No. 60601-1-2:16 (R2021) Norma uzupetniajgca: Zaburzenia elektromagne-
EN 60601-1-2:2015/A1:2021 tyczne — Wymogi i testy

IEC Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1-6:
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 | Wymagania ogolne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadnicze-
go - Norma uzupetniajgca: Uzytecznosé

IEC 60601-1-9:2007+AMD1: Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesc¢ 1-9:

2013+AMD2:2020 Wymagania ogélne dotyczgce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadnicze-
go — Norma uzupetniajgca: Wymagania dotyczace
projektu przyjaznego dla srodowiska

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Wyroby medyczne — Cze$¢ 1: Zastosowanie inzy-
nierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych

IEC 62304:2006+AMD1:2015 Oprogramowanie urzgdzen medycznych - Procesy
cyklu zycia oprogramowania

Tab. 5: Zgodnos¢ z normami dotyczgcymi produktu

Maquet Orchide
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Wprowadzenie
Obowigzujgce normy

1

Nr ref.

Tytut

IEC 62311:2019

Ocena urzgdzen elektronicznych i elektrycznych w
odniesieniu do ograniczen dotyczgcych narazenia
cztowieka na dziatanie pdl elektromagnetycznych
(0 Hz — 300 GHz)

ISO 20417:2020

Wyroby medyczne — informacje dostarczane przez
wytworce

ISO 15223-1:2021

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez wytworce —
Czes¢ 1: Wymagania ogolne

Tab. 5: Zgodno$¢ z normami dotyczgcymi produktu

Nr ref.

Tytut

47 CFR Cze$¢ 15

Title 47--Telecommunications

Chapter | — Federal Communications Commission
Podrozdziat A — Postanowienia ogolne

PART 15 — Radio frequency devices

Dyrektywa 2014/53/UE | Dyrektywa RED
Radio Act 2014 Japan Radio Act (Act No 131 of 1950)
Safety Code 6 2014 Limits of Human Exposure to Radiofrequency Electromagnetic

Energy in the Frequency Range from 3 kHz to 300 GHz

Tab. 6: Normy i przepisy dotyczgce urzadzen radiowych

Zarzgdzanie jakoscig:

Nr ref.

Rok

Tytut

ISO 13485

2016

ISO 13485:2016

EN ISO 13485:2016

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

ISO 14971

2019

ISO 14971:2019

EN ISO 14971:2019

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do
wyroboéw medycznych

ISO 14001

2024

ISO 14001:2015/A1:2024
Systemy zarzgdzania srodowiskowego — Wymagania i wy-
tyczne stosowania

21 CFR Czesc¢ 11

2023

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-
niczne

21 CFR Czesc¢ 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. 7: Zgodnos¢ z normami zarzadzania jakoscig

Maquet Orchide
IFU 04661 PL 07
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1 Wprowadzenie
Obowigzujgce normy

Normy i przepisy dotyczgce ochrony srodowiska:

Kraj Nr ref.

Wersja

Tytut

UE Dyrektywy ROHS

2011

DIRECTIVE 2011/65/EU OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 8 June
20110on the restriction of the use of certain hazar-
dous substances in electrical and electronic equ-
ipment

2015

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)

2015/863 of 31 March 2015, amending Annex I
to Directive 2011/65/EU of the European Parlia-
ment and of the Council as regards the list of re-
stricted substances

2016

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)
2016/585 of 12 February 2016 amending, for the
purposes of adapting to technical progress, An-
nex IV to Directive 2011/65/EU of the European
Parliament and of the Council as regards an
exemption for lead, cadmium, hexavalent chro-
mium, and polybrominated diphenyl ethers
(PBDE) in spare parts recovered from and used
for the repair or refurbishment of medical devices
or electron microscopes

2017

DIRECTIVE (EU) 2017/2102 OF THE EUROPE-
AN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 15
November 2017 amending Directive 2011/65/EU
on the restriction of the use of certain hazardous
substances in electrical and electronic equipment

Worldwide IEC 63000

2022

IEC 63000:2016/A1:2022

Technical documentation for the assessment of
electrical and electronic products with respect to
the restriction of hazardous substances

UE REACH Regula-
tion

2006

REGULATION (EC) No 1907/2006 OF THE EU-
ROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 18 December 2006 concerning the Registra-
tion, Evaluation, Authorisation and REACH - Re-
striction of Chemicals (REACH), amending Direc-
tive 1999/45/EC and repealing Council Regulation
(EEC) No 793/93 and Commission Regulation
(EC) No 1488/94 as well as Council Directive
76/769/EEC and Commission Directives 91/155/
EEC, 93/67/EEC, 93/105/EC and 2000/21/EC

USA _ Cali- | US California pro-
fornia position 65 Act

1986

HEALTH AND SAFETY CODE - HSC DIVISION
20. MISCELLANEOUS HEALTH AND SAFETY
PROVISIONS CHAPTER 6.6. Safe Drinking Wa-
ter and Toxic Enforcement Act of 1986

Chiny SJ/T 11365-2006

2006

Administrative Measure on the Control of Pollu-
tion caused by Electronic Information Products
Chines RoHS (Restriction of Hazardous Substan-
ces)

Tab. 8: Normy i przepisy dotyczgce ochrony $rodowiska

14/ 58
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1.9

1.9.1

1.9.2

Normy i przepisy rynkowe:

Wprowadzenie

1

Informacje na temat przeznaczenia

Kraj Nr ref. Rok Tytut
Australia TGA 236-2002 2021 Therapeutic Goods (Medical Devices) Regula-
tions 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989
UE Rozporzgdzenie 2017 Przepisy dotyczgce wyrobéw medycznych
2017/745/UE
Malaysia Act 737 2012 Medical Device Act 2012 (Act 737)
Morocco Law 84-12 2012 Law n°84-12 relative to medical devices
New Ze- Regulation 2003 Medicines (Database of Medical Devices) Regula-
aland 2003/325 tions 2003 (SR 2003/325)
Saudi Arabia Regulation 2017 | (4-16-1439) dated 27/12/2017
Serbia Law 105/2017 2017 105/2017
Korea Potu- | Ustawa 14330 2016 | Ustawa o wyrobach medycznych
dniowa
Korea Potu- Dekret 27209 2016 Dekret wykonawczy ustawy medycznej
dniowa
Korea Potu- | Rozporzgdzenie 2017 Przepisy wykonawcze do ustawy medycznej
dniowa 1354
Szwajcaria RS (Odim) 2020 Rozporzgdzenie w sprawie wyrobéw medycznych
812.213 (MedDO) z dnia 1 lipca 2020 r.
Thailand Act 2562 2019 | Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562(2019)
UK Akt 2021 Przepisy dotyczagce wyrobéw medycznych z 2002
r.nr618
USA 21 CFR Czesc 7 2023 | Tytut 21 — Zywnosé i Leki
Rozdziat | — Food And Drug Administration De-
partment of Health And Human Services
Podrozdziat A — Postanowienia ogolne
CZESC 7 — Polityka egzekwowania
USA 21CFR Podroz- 2024 | Tytut 21 — Zywnosé i Leki
dziat H Rozdziat | — Food And Drug Administration De-
partment of Health And Human Services
Podrozdziat H — Wyroby medyczne
Tab. 9: Zgodnos¢ z normami rynkowymi

Informacje na temat przeznaczenia

Docelowe zastosowanie
Gama Maquet Orchide zostata zaprojektowana tak, aby uchwyci¢ obraz pola operacyjnego.

Wskazowki

Serie Maquet Orchide zaprojektowano z myslg o wszelkiego rodzaju operacjach lub zabiegach

wymagajgcych flmowania pola operacyjnego.

Maquet Orchide
IFU 04661 PL 07
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1 Wprowadzenie
Podstawowy cel

1.9.3

194

1.9.5

1.10

1.11

1.12

1.13

1.14

16 /58

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).

* Uzycie kamery w formie pomocy podczas operacji lub w celu postawienia diagnozy.

Przeciwwskazania
Ten produkt nie ma zadnych przeciwwskazan.

Podstawowy cel

Zasadnicze dziatanie urzgdzen serii Maquet Orchide polega na uchwyceniu obrazu pola opera-
cyjnego, zachowujgc jednoczesnie kompatybilnos¢ z intensywnym swiattem lamp operacyjnych.

Korzys¢ kliniczna

Kamery Maquet Orchide to urzgdzenia medyczne przekazujgce strumien wideo, ktéry mozna wy-
korzysta¢ do:

* Transmisji na zywo operacji chirurgicznych na sali operacyjne;.

* Archiwizacji lub prowadzenia dokumentacji pacjentow.

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 przestrzega¢ okreslonych termindéw 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.

Magquet Orchide
IFU 04661 PL 07



Informacje zwigzane z bezpieczenstwem
Warunki srodowiskowe

Informacje zwigzane z bezpieczenstwem

2

2.1 Warunki srodowiskowe
Warunki otoczenia dla transportu i skladowania
Temperatura otoczenia 10 °C +60 °C
Wilgotno$¢ wzgledna Od 20% do 75%
Cisnienie atmosferyczne Od 500 hPa do 1060 hPa
Tab. 10:  Warunki otoczenia dla transportu/sktadowania
Warunki uzycia
Temperatura otoczenia 10 °C +40 °C
Wilgotnos$¢ wzgledna Od 20% do 75%
Cisnienie atmosferyczne Od 500 hPa do 1060 hPa
Tab. 11:  Warunki uzycia

2.2 Przepisy bezpieczenstwa

2.21 Bezpieczne uzywanie produktu

Maquet Orchide

OSTRZEZENIE!
Ryzyko zakazenial reakcji tkankowych

Kolizja miedzy urzadzeniem a innym urzgdzeniem moze spowodowac opad-

niecie czastek w pole operacyjne.

Ustawi¢ wstepnie urzgdzenie przed przywiezieniem pacjenta. Przesuna¢

ostroznie urzgdzenie, aby unikna¢ kolizji.

OSTRZEZENIE!
Ryzyko porazenia pradem

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-
tow powinny byé wykonane przez technika z firmy Getinge lub technika prze-

szkolonego przez firme Getinge.

OSTRZEZENIE!
Ryzyko poparzenia

Niektore czesci urzadzenia pozostajg gorace po uzyciu.

Przed kazdym czyszczeniem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie jest wylaczo-

ne i schiodzone.

IFU 04661 PL 07

17158



2 Informacje zwigzane z bezpieczenstwem
Przepisy bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE!
Ryzyko zakazenia
Interwencja techniczna lub czyszczenie mogg spowodowacé skazenie pola

operacyjnego.

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

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zranienia/zakazenia

Uzywanie uszkodzonego urzadzenia moze spowodowa¢ obrazenia u uzyt-
kownika lub ryzyko zakazenia u pacjenta.

Nie uzywa¢ uszkodzonego urzadzenia.

OSTRZEZENIE!

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen
Silne pola magnetyczne moga spowodowaé¢ nieprawidlowe dziatanie oraz
nhiespodziewane przemieszczenie sie oswietlenia.

>

Nie uzywaé w pomieszczeniach z rezonansem magnetycznym.

Magquet Orchide
18 /58 IFU 04661 PL 07



Interfejsy kontrolne

3

3 Interfejsy kontrolne

Rys. 7: Interfejsy kontrolne Maquet PowerLED Il

Panel sterujgcy koputg Scienny panel sterujgcy (opcjonalnie)
Ekran dotykowy (w opcji)

Maquet Orchide
IFU 04661 PL 07 19/58



3 Interfejsy kontrolne

GETINGE 3¢

e

@
©

Rys. 8: Interfejsy kontrolne Volista

Panel sterujgcy koputg Scienny panel sterujgcy (opcjonalnie)
Ekran dotykowy (w opcji)

Maquet Orchide
20 /58 IFU 04661 PL 07



Uzywanie

4

Codzienne kontrole przed uzyciem

4 Uzywanie

4.1 Codzienne kontrole przed uzyciem

WSKAZOWKA

[ ]

l Aby zapewni¢ prawidtowe uzytkowanie produktu, jego stan i funkcje powinny by¢
sprawdzane codziennie przez przeszkolong osobe. Zaleca sie zapisywac wyniki
kontroli, wraz z datg i podpisem osoby, ktéra je wykonata.

Stan urzadzenia

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

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

Rys. 9: Stan urzadzenia

Integralnos¢ uchwytéw sterylizowanych

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

2. Po sterylizacji nalezy sprawdzi¢, czy me-
chanizm blokujgcy dziata.

Rys. 10:  Uchwyty sterylizowane

Maquet Orchide
IFU 04661 PL 07 21/58



4 Uzywanie
Montaz/demontaz kamery QL w kopule Volista

4.2 Montaz/demontaz kamery QL w kopule Volista

A\

OSTRZEZENIE!

Niebezpieczenstwo obrazen
Brak wspornika uchwytu lub kamery zapewnia dostep do czesci pod napie-
ciem.

Wyltaczy¢ zasilanie przed montazem / demontazem akcesoriow Quick Lock
na kopule przez technika.

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia
Montaz lub demontaz wspornika uchwytu lub kamery w trakcie operacji moze
spowodowa¢ opadniecie czastek w pole operacyjne.

Quick Lock nalezy montowaé lub demontowaé poza obszarem operacyjnym.

4.21 Wstepne ustawienie przed montazem

Na kamerze

Rys. 11:

Wstepne ustawienie kamery

1. Obrdci¢ podstawe [ 1] dla potaczenia z korncéwka [2] i utworzenia zielonej strzatki [ 3].

» Kamera jest gotowa do ustawienia.

22 /58
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Uzywanie

4

Montaz/demontaz kamery QL w kopule Volista

Na kopule

Rys. 12:

Wstepne ustawienie koputy

1. Posrodku koputy ustawi¢ ztgcze [4 | w taki sposéb, aby zréwnag obie zielone strzatki[5]i[6].

» Kopufa jest gotowa do zamontowania kamery.

4.2.2 Montaz urzadzenia na kopule

1. Umiesci¢ kopute spodem do sufitu.

» Utatwia to montaz kamery na kopule.

Rys. 13:

Ustawienie koputy

Ny
[,
g »\*S_:;!

Rys. 14:

Instrukcja montazu Quick Lock

1. Ustawi¢ kamere zaczepem [7 | naprzeciw gniazda [4].
2. Umiesci¢ obie strzatki [3]i[6 ] naprzeciw.

Maquet Orchide
IFU 04661 PL 07
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4 Uzywanie
Montaz/demontaz kamery QL w kopule Volista

Rys. 15:  Montaz kamery na kopule

1. Wiozy¢ kamere na kopute tak, aby podstawa kamery w petni przylegata do spodu.

2. Przekreci¢ obiema rekami podstawe kamery w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek ze-

gara do momentu klikniecia.

Rys. 16:  Zablokowanie kamery na kopule

4.2.3 Demontaz urzadzenia

Rys. 17:  Demontaz koputy

24 /58

Sprawdzi¢, czy kamera jest prawidtowo
zamontowana, a przycisk blokujgcy po-
prawnie wysuwa sie z wgtebienia.

Zmieni¢ potozenie koputy uzywajgc kame-
ry w celu sprawdzenia, czy urzgdzenie jest
prawidtowo zamontowane.

Sprawdzi¢, czy zespoét kamery obraca sie
swobodnie o 330°.

» Urzgdzenie jest zamontowane.

Przycisngc¢ przycisk blokowania.

Trzymajgc wcisniety przycisk , przekre-
ci¢ obiema rekami podstawe kamery w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara.

Zdja¢ kamere Quick Lock, wyciggajac ja
do gory[2].

» Urzadzenie jest zdemontowane.

Maquet Orchide
IFU 04661 PL 07



Uzywanie

4

Montaz/demontaz kamery QL+ na kopule Maquet PowerLED Il

4.3 Montaz/demontaz kamery QL+ na kopule Maquet PowerLED II

OSTRZEZENIE!
Ryzyko zakazenia
Montaz lub demontaz wspornika uchwytu lub kamery w trakcie operacji moze

spowodowac opadnigcie czastek w pole operacyjne.
Quick Lock nalezy montowac¢ lub demontowa¢ poza obszarem operacyjnym.

4.3.1 Montaz kamery na kopule

Rys. 18:  Montaz urzadzenia Quick Lock +

*  Odwrdéci¢ kopute, aby zainstalowa¢ urzgdzenie Quick Lock +.

«  Ustawi¢ kamere tak, aby byta wyréwnana ze ztgczem podstawy [ 1].

*  Wiozy¢ az do zatrzasniecia.

» Sprawdzi¢, czy koputa jest prawidlowo zamocowana poprzez przesuniecie jej.
» Urzadzenie Quick Lock + jest zamontowane.

4.3.2 Demontaz kamery z kopuly

1. Przekreci¢ kopute, aby jej spdd skierowa-
ny byt w strone sufitu [1].

2. Po odwréceniu koputy przekreci¢ mecha-
nizm blokujgcy | 2 | w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara i wyjgé kame-
re, trzymajgc jednoczesnie mechanizm
blokujacy [2].

» Kamera zostata zdemontowana.

Rys. 19:  Demontaz urzadzenia Quick Lock

Maquet Orchide
IFU 04661 PL 07 25/58



4 Uzywanie
Montaz i demontaz uchwytu sterylizowanego

4.4 Montaz i demontaz uchwytu sterylizowanego

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.

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

uchwytow.
Zamontowac¢ uchwyt sterylizowany kamery
na kopule
1 1. Sprawdzi¢, czy uchwyt nie jest popekany
ani zabrudzony.
cLIC 2. Natozy¢ uchwyt na kamere.

» Stychac ,klikniecie”.

3. Przekreci¢ uchwyt az do zablokowania ob-
rotu.

» Uchwyt jest teraz zablokowany i gotowy
do uzycia.

Zdemontowaé uchwyt sterylizowany do ka-
mery z kopuly

1. Nacisng¢ przycisk blokowania.

2. Usung¢ uchwyt.

Rys. 21: Zdemontowac¢ uchwyt sterylizowany do
kamery

Magquet Orchide
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Uzywanie
Przewodowy system wideo FHD

4

4.5 Przewodowy system wideo FHD

Umieszczona w suficie podwieszanym skrzynka konwertuje sygnat z kamery, przenoszony przez
zawieszenie, do wyjscia 3G-SDI.

Rys. 22:  Przewodowy system wideo

Wejscie wideo nr 1 Wyjscie wideo 3G-SD1 nr 1
Wejscie wideo nr 2 Wyjscie wideo 3G-SD1 nr 2
o WSKAZOWKA
l W przypadku montazu dwéch przewodowych kamer w celu przestania dwoch od-

rebnych obrazéw konieczne jest uzycie dwoch konwerteréw. Z razie potrzeby
skontaktowac sie z dziatem technicznym firmy Getinge.

Maquet Orchide
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4 Uzywanie
Bezprzewodowy system wideo (tylko w koputach Volista)

4.6

28 /58

Bezprzewodowy system wideo (tylko w koputach Volista)

[ ) WSKAZOWKA

l Aby zapewni¢ optymalne dziatanie systemu, nie nalezy uzywa¢ dwéch kamer w tej
samej konfiguracji i nie nalezy umieszcza¢ kamery w odlegto$ci wiekszej niz 3 m
od odbiornika.

1]l2]  [s]

GETINGE 3¢

MAQUET | ORCHIDE

O
J
O

Rys. 23:  Odbiornik bezprzewodowego systemu wideo

Przycisk Start/Stop Wskaznik sygnatu
Wskaznik aktywnosci [6] Gniazdo HDMI
Przycisk parowania Gniazdo USB-C
Wskaznik parowania

Wiaczanie/wylaczanie odbiornika

+  Nacisng¢ przycisk Start/Stop [ 1], aby wtgczy¢ odbiornik. Wskaznik aktywnosci [ 2] zaswieci
sie na zielono.

+ Nacisngé przycisk Start/Stop [ 1], az wskaznik aktywnosci[ 2 | zgasnie, aby wytaczy¢ odbiornik.

Po 5 minutach nieaktywno$ci odbiornik przechodzi w tryb gotowos$ci, a wskaznik | 2 | miga. Uru-
chomi sie automatycznie po wykryciu kamery.

Automatyczne parowanie kamery (domysinie wigczony tryb automatyczny)

*  Uruchomi¢ kamere i odbiornik.

+  Wskaznik parowania 4 | szybko miga podczas wyszukiwania kamery.

+ Wskaznik parowania | 4 | powoli miga podczas parowania.

+  Gdy wskaznik parowania [4 ] za$wieci sie na zielono w sposdb ciggty, kamera jest sparowana.

+ Jesli wskaznik parowania |4 | zaswieci na czerwono, parowanie nie powiodto sie. W takim
przypadku nalezy sprawdzi¢, czy kamera jest witgczona i ponownie uruchomi¢ parowanie za
pomocg przycisku parowania.

Maquet Orchide
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Uzywanie
Bezprzewodowy system wideo (tylko w koputach Volista)

4

D H Ryzyko utraty obrazu B H Staby sygnat
l H Sredni sygnat I I Dobry sygnat

Tab. 12:  Moc sygnatu

Elementy warunkéw operacyjnych (personel, inne urzgdzenia, konfiguracja sali operacyjnej) mo-
ga mie¢ wptyw na moc sygnatu. Moc sygnatu mozna poprawi¢ poprzez zmiane pozycji kamery
oraz/lub odbiornika.

WSKAZOWKA

[
l System jest wyposazony w dwa tryby parowania:
» Automatyczny: Odbiornik automatycznie sparuje sie z kazdg wtgczong i do-
stepng kamera.
* Reczny: Parowanie z kazdg nowg wtaczong i dostepng kamerg nastgpi dopiero
po uruchomieniu procedury za pomocg przycisku parowania.

Parowanie kamery

«  Gdy odbiornik pracuje w trybie recznym, nacisngé przycisk Parowanie [3], az wskaznik paro-
wania | 4 | zacznie szybko migac¢ na zielono.

» Po wykryciu kamery wskaznik parowania | 4 | bedzie miga¢ wolniej podczas parowania, a na-
stepnie bedzie swieci¢ w sposob ciggty na zielono po zakonczeniu parowania.

Zmiana trybu parowania: Reczny lub automatyczny
»  Odbiornik musi zosta¢ wczes$niej sparowany z kamera.

* Nacisng¢ Parowanie , az pasek ze wskaznikiem sygnatu | 5 | zacznie migac na niebiesko.
W przypadku mniejszego paska po lewej, odbiornik jest w trybie parowania recznego, w przy-
padku wiekszego paska po prawej, odbiornik jest w trybie parowania automatycznego.

MAN AUTO

Rys. 24:  Tryb automatyczny/reczny

WSKAZOWKA

[ ]

l W przypadku obecnosci dwoch kamer, przetgczenie nie nastgpi automatycznie,
gdy jedna z kamer zostanie wytgczona w trybie recznym. Nacisngé Parowanie [3],
aby przetgczy¢ na aktywng kamere.

Przywracanie ustawien fabrycznych

Nacisng¢ przycisk Start/Stop | 1| przez 5 sekund, aby przywréci¢ ustawienia fabryczne odbiorni-
ka.

Maquet Orchide
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4 Uzywanie
Bezprzewodowy system wideo (tylko w koputach Volista)

Zalecane ustawienie urzadzenia

Rys. 25:  Ustawienie w przypadku gdy chirurg patrzy na ekran

Rys. 26:  Ustawienie w przypadku gdy ekran nie jest przeznaczony dla chirurga

Magquet Orchide
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Uzywanie

4

Sterowanie kamerg

4.7 Sterowanie kamerg

4.7.1 Za pomoca klawiatury koputy (tylko zoom)

Rys. 27:  Sterowanie kamerg za pomoca klawiatury koputy

Regulacja zoomu kamery
1. Nacisngé Zoom kamery [1].
2. Nacisng¢ Plus [2]lub Minus [3], aby zmieni¢ poziom przyblizenia (zoom).

» Wskaznik poziomu |4 | zmienia sie w zaleznosci od poziomu przyblizenia kamery (zoom).

GETINGE 3¢

4.7.2 Za pomoca klawiatury sciennej (tylko zoom)

Rys. 28:  Sterowanie kamerg za pomocg klawiatur $ciennych

Wybrac kopute, na ktérej majg zostac przeprowadzone czynnosci1].
Regulacja zoomu kamery

1. Nacisng¢ Zoom kamery [2].

2. Nacisng¢ Plus [3]i Minus [4], aby zmieni¢ poziom powigkszenia.

» Wskaznik poziomu | 5 | zmienia sie w zalezno$ci od poziomu przyblizenia kamery (zoom).

Maquet Orchide
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4 Uzywanie
Sterowanie kamerg

4.7.3 Sterowanie kamerg FHD za pomoca ekranu dotykowego

() WSKAZOWKA

1 W przypadku ekranu dotykowego kamere mozna witgczac i wytgczac niezaleznie
od oswietlenia.

© w0 4, GETINGE ¢ © w00 4, GETINGE ¥
4

Rys. 29:  Wigczanie kamery
Wiaczanie kamery na stronie gtéwnej
1. Nacisngé Aktywna strefa koputy [1].
> Przycisk swieci sie na zielono, a obraz wyswietla sie na ekranie.
2. Nacisng¢ ponownie Aktywna strefa kamery [ 1], aby przejs¢ do strony kamery.

Wiaczanie kamery na stronie z koputa
1. Na stronie koputy nacisng¢ Skrét do kamery .

» Wyswietla sie strona kamery i kamera uruchamia sie.

@ 0000 4, GETINGE ¥¢

Rys. 30:  Strona kamery
Wytaczanie kamery
1. Na stronie kamery nacisng¢ Kamera ON/OFF [3], aby jg wytaczyé.
» Przycisk gasnie, a kamera wytgcza sie.
Wiaczanie pauzy
1. Nacisng¢ Pauza Kamery [4], aby wstrzymac¢ kamere.
» Przycisk $wieci sie na niebiesko, a przekazywany obraz zostaje zamrozony.

2. Nacisng¢ ponownie Pauza Kamery [4], aby wznowi¢ wideo.

Maquet Orchide
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Sterowanie kamerg

00:00 4 GETINGE 3¢
A

RIEY

Rys. 31:  Regulacja zoomu

Powigkszenie/zmniejszenie
1. Nacisng¢ Zoom , aby przejs¢ do menu regulacji zoomu.

2. Nacisng¢ Zwigksz Zoom [ 6] lub Zmniejsz Zoom [ 7], aby ustawi¢ w czasie rzeczywistym
wielko$¢ obrazu na ekranie.

@ o000 ., GETINGE ¥¢

Rys. 32:  Balans bieli

Automatyczna regulacja balansu bieli
1. Nacisng¢ Balans Bieli[8].

2. Nacisng¢ Balans Automatyczny 9], aby ustawienie balansu odbywato sie w sposéb auto-
matyczny lub nacisngé sztuczne $wiatto [10], aby ustawié¢ balans bieli na 3200 K, badz
Swiatto dzienne [11], aby ustawi¢ balans bieli na 5800 K.

» Wybrany przycisk swieci sie na niebiesko, a balans bieli zostaje ustawiony.

Reczne ustawienie balansu bieli
1. Nacisng¢ Balans Bieli[8].
2. Zapewnic¢ jednolitg biatg powierzchnie pod kamera.

3. Nacisng¢ dwukrotnie Balans Reczny [12], aby balans bieli dostosowat sie do odno$nika pod
kamera.

» Wybrany przycisk swieci sie na niebiesko, a balans bieli zostaje ustawiony.

Maquet Orchide
IFU 04661 PL 07 33/58
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Sterowanie kamerg

® o000 4 GETINGE 3¢

Rys. 33:  Regulacja ogniskowania

Automatyczna regulacja ogniskowania
1. Nacisng¢ Focus , aby przejs¢ do menu ustawiania ogniskowania.
2. Nacisna¢ Focus Auto [14].

» Przycisk $wieci sie na niebiesko, a ustawienie odbywa sie w sposéb automatyczny.

Reczne ustawienie ogniskowania

1. Nacisngé Focus [13], aby przej$¢ do menu ustawiania ogniskowania.

2. Nacisng¢ Focus Auto [14].
» Przycisk $wieci sie na niebiesko, a ustawienie odbywa sie w sposéb automatyczny.
Ustawic¢ kamere w zgdanej odlegtosci.

4. Nacisng¢ Focus Reczny .

» Przycisk Swieci sie na niebiesko, a ogniskowanie kamery zatrzymuje sie.

® o000 4 GETINGE ¢
4

Rys. 34: Regulacja kontrastu

Regulacja kontrastu
1. Nacisngé Kontrast [16], aby przej$¢ do menu regulaciji kontrastu.

2. Nacisng¢ przycisk Zwieksz kontrast |17| lub Zmniejsz kontrast , aby wybrac jeden z
trzech pozioméw kontrastu.

Maquet Orchide
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Maquet Orchide
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Uzywanie

Sterowanie kamerg

Sterowanie kamerg 4K za pomoca ekranu dotykowego

4

o WSKAZOWKA

l W przypadku ekranu dotykowego kamere mozna witgczaé i wytgczac niezaleznie
od oswietlenia.

© 0000 4, GETINGE ¢ © w0 4, GETINGE ¥¢

4 4

Rys. 35:  Wiaczanie kamery
Wiaczanie kamery na stronie gtéwnej
1. Nacisng¢ Aktywna strefa koputy [1].
» Przycisk swieci sie na zielono, a obraz wyswietla sie na ekranie.
2. Nacisng¢ ponownie Aktywna strefa kamery [ 1], aby przejs¢ do strony kamery.
Wiaczanie kamery na stronie z koputa
1. Na stronie koputy nacisng¢ Skrét do kamery [2].

» Wyswietla sie strona kamery i kamera uruchamia sie.

© o000 4, GETINGE ¢

Rys. 36:  Strona kamery
Wylaczanie kamery
1. Na stronie kamery nacisng¢ Kamera ON/OFF [3], aby jg wytaczyé.
» Przycisk gasnie, a kamera wytgcza sie.
Wiaczanie pauzy
1. Nacisng¢ Pauza Kamery [4], aby wstrzymac¢ kamere.
» Przycisk $wieci sie na niebiesko, a przekazywany obraz zostaje zamrozony.

2. Nacisng¢ ponownie Pauza Kamery [ 4], aby wznowi¢ wideo.
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Sterowanie kamerg

© o000 4, GETINGE 3¢

q =

Rys. 37:  Pomoc w ustawianiu

Aktywacja pomocy w ustawianiu kamery
1. Nacisng¢ Pomoc w ustawianiu , aby wigczy¢ pomoc w ustawianiu kamery.

> Na s$rodku retransmitowanego obrazu przez 20 sekund pojawi sie zielony krzyzyk utatwia-
jacy wysrodkowanie obrazu.

© o0 4 GETINGE ¥¢

[~N]]

Rys. 38: Regulacja zoomu

Powigkszenie/zmniejszenie
1. Nacisng¢ Zoom [5], aby przej$¢ do menu regulacji zoomu.

2. Nacisng¢ Zwigksz Zoom [ 6] lub Zmniejsz Zoom [ 7], aby ustawi¢ w czasie rzeczywistym
wielko$¢ obrazu na ekranie.

Maquet Orchide
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Sterowanie kamerg

0000 4 GETINGE ¢

Rys. 39:  Regulacja ogniskowania

Automatyczna regulacja ogniskowania
1. Nacisng¢ Focus , aby przejs¢ do menu ustawiania ogniskowania.
2. Nacisna¢ Focus Auto [9].

» Przycisk $wieci sie na niebiesko, a ustawienie odbywa sie w sposéb automatyczny.

Reczne ustawienie ogniskowania

1. Nacisngé Focus [8], aby przej$¢ do menu ustawiania ogniskowania.

2. Nacisna¢ Focus Auto [9].
» Przycisk $wieci sie na niebiesko, a ustawienie odbywa sie w sposéb automatyczny.
Ustawi¢ kamere w zgdanej odlegtosci.

4. Nacisng¢ Focus reczny .

» Przycisk $wieci sie na niebiesko, a ogniskowanie kamery zatrzymuije sie.

4

Rys. 40:  Korzystanie z funkcji Picture in Picture

Wiaczanie/wylgczanie funkcji Picture in Picture
1. Nacisngé przycisk PiP [11], aby wigczy¢ funkcje Picture in Picture.
» Zostanie wyswietlona strona ustawien funkgciji.
2. Nacisnac¢ przycisk PiP OFF [12], aby wytgczy¢ funkcje Picture in Picture.

» Funkcja jest wytgczona.

Maquet Orchide
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Korzystanie z funkcji Picture in Picture
1. Nacisngé PiP [11], aby przej$¢ do strony ustawien funkcji.

2. Okresli¢ obszar do wyswietlenia za pomocg zielonej ramki , a nastepnie w razie potrzeby
sprecyzowac¢ go za pomocq strzatek [15]. Do $rodka obrazu mozna powrdci¢ w dowolnym mo-
mencie, naciskajgc symbol na srodku strzatek .

Okresli¢ jedng z wartosci zoom, ktdra zostanie zastosowana do wybranego obszaru [13].

Okresli¢ rég ekranu, do ktérego bedzie przekazany obraz szerokokatny [14].

4

Rys. 41:  Korzystanie z E-Pan Tilt

Wiaczanie/wyltaczanie funkcji E-Pan Tilt
1. Nacisng¢ E-Pan [16], aby wigczy¢ funkcje E-Pan Tilt.
» Zostanie wyswietlona strona ustawien funkgiji.
2. Nacisng¢ E-Pan OFF [17], aby wytgczy¢ funkcje E-Pan Tilt.

» Funkcja jest wylgczona.

Korzystanie z funkcji E-Pan Tilt
1. Nacisng¢ E-Pan [16], aby przej$¢ do strony ustawien funkcji.

2. Okresli¢ obszar do wyswietlenia za pomocg strzatek [18] lub szarej ramki [19]. Do $rodka obra-
zu mozna powrdéci¢é w dowolnym momencie, naciskajgc symbol na srodku strzatek .

© o000 4, GETINGE ¥¢

Rys. 42: Regulacja kontrastu

Maquet Orchide
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4

Sterowanie kamerg

Regulacja kontrastu
1. Przejs¢ do drugiej strony ustawien.
2. Nacisng¢ Kontrast , aby przejs¢ do menu regulacji kontrastu.

3. Nacisnac¢ przycisk Zwigksz kontrast 21] lub Zmniejsz kontrast [22], aby wybrac¢ jeden z
trzech pozioméw kontrastu.

@ o000 ., GETINGE ¥¢
A

Rys. 43: Balans bieli

Automatyczna regulacja balansu bieli
1. Nacisng¢ Balans Bieli [23].

2. Nacisng¢ Balans automatyczny [24], aby ustawienie balansu odbywato sie w sposéb auto-
matyczny lub nacisngé Sztuczne $wiatto [25], aby ustawi¢ balans bieli na 3200 K, badz
Swiatto dzienne [26], aby ustawi¢ balans bieli na 5800 K.

» Wybrany przycisk swieci sie na niebiesko, a balans bieli zostaje ustawiony.
Reczne ustawienie balansu bieli
1. Nacisng¢ Balans Bieli [23].
2. Zapewni¢ jednolitg biatg powierzchnie pod kamera.
3. Nacisnag¢ Balans Reczny , aby balans bieli dostosowat sie do odnosnika pod kamera.

» Wybrany przycisk swieci sie na niebiesko, a balans bieli zostaje ustawiony.

0000 4 GETINGE ¢
V)

Rys. 44:  Ustawianie ekspozycji

Maquet Orchide
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Automatyczne ustawianie ekspozycji
1. Nacisngé Ekspozycja [28], aby przejs¢ do menu ustawiania ekspozycji.
2. Nacisng¢ Ekspozycja Auto [29].

> Przycisk swieci sie na niebiesko, a ustawienie odbywa sie w sposéb automatyczny.

Reczne ustawianie ekspozycji
1. Nacisngé Ekspozycja [28], aby przejs¢ do menu ustawiania ekspozycji.
2. Nacisng¢ Ekspozycja reczna .

3. Nacisna¢ Ekspozycja Plus [31], aby zwigkszy¢ ekspozycje lub Ekspozycja Minus [32], aby
zmniejszy¢ ekspozycje.

0000 4 GETINGE 3¢

Rys. 45:  Obrot obrazu

Odwroécenie retransmitowanego obrazu
1. Nacisng¢ Obrét o 180° [33], aby obrdci¢ retransmitowany obraz o 180°.

Maquet Orchide
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Anomalie i usterki dziatania 5

Anomalie i usterki dziatania

OHDII FHD QL VP01 / OHDII FHD QL+ VP01

Anomalia

Mozliwa przyczyna

Dziatania naprawcze

Uchwyt sterylizowany nie za-
trzaskuje sie poprawnie

Mechanizm blokujacy jest
uszkodzony

Wymieni¢ uchwyt

Brak obrazu po ustawieniu ka-
mery

Kamera jest uszkodzona

Wymieni¢ kamere

Ekran jest uszkodzony

Wymieni¢ ekran

Inna przyczyna

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Kamera nie jest umieszczona
we wstepnie podigczonej do
wideo kopule

Zainstalowa¢ kamere we
wstepnie podigczonej do wi-
deo kopule (napis H6 na ety-
kiecie).

Tab. 13:

OHDII FHD QL AIR05

Anomalie i usterki dziatania OHDII FHD QL VP01 lub OHDII FHD QL+ VP01

Anomalia

Dziatania naprawcze

Nie mozna wigczy¢ odbiornika

1.

2.

Sprawdzi¢, czy kabel zasilajgcy odbiornika jest pra-
widtowo podtgczony.

Jesli kabel jest podtgczony, sprawdzic¢ czy jest na-
piecie.

Jedli jest napiecie, a problem nie ustepuje, nalezy
skontaktowac sie z serwisem technicznym Getinge.

Brak obrazu po wtgczeniu, a logo Ge- | 1.
tinge nie pojawia si¢ na ekranie po 2

uptywie 1 minuty.

Sprawdzi¢, czy ekran jest wigczony.

Sprawdzi¢, czy kabel HDMI jest prawidtowo podtg-
czony do ekranu.

Jesli kable sg podigczone, sprawdzi¢ czy jest napie-
cie.

Jesli jest napiecie, a problem nie ustepuje, nalezy
skontaktowac sie z serwisem technicznym Getinge.

Brak obrazu oraz czerwony wskaznik

parowania

—_

Problem z parowaniem: ponownie sparowac system
w trybie recznym (patrz rozdziat Bezprzewodowy
system wideo (tylko w koputach Volista) [» Stro-
na 28]

Jesli problem nie ustgpi, nalezy skontaktowac sie z
serwisem technicznym Getinge.

Brak obrazu i zielony wskaznik paro- | 1.
wania (wskaznik zerowego sygnatu)

Opuszczajac strefe transmisji zasiegu kamery, zmie-
ni¢ jej ustawienie, aby uzyskaé¢ sygnat odpowiadajg-
cy jednemu lub dwém paskom.

Jesli problem nie ustgpi, nalezy skontaktowac sie z
serwisem technicznym Getinge.

Tab. 14:

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

6.1

6.1.1

42158

Czyszczenie /| Dezynfekcja / Sterylizacja

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia
Procedury czyszczenia i sterylizacji r6znia 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.

Czyszczenie i dezynfekcja systemu

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko uszkodzenia sprzetu

Przedostanie sie ptynu do srodka urzadzenia podczas czyszczenia moze za-
kioci¢ jego dziatanie.

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

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia

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

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

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko poparzenia

Niektore czesci urzadzenia pozostajg gorgce po uzyciu.

Przed kazdym czyszczeniem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie jest wylaczo-
ne i schiodzone.

Zalecenia ogdlne dotyczace czyszczenia, dezynfekcji i bezpieczenstwa

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

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

Czyszczenie urzadzenia

1.
2.

Zdemontowac uchwyt sterylizowany.

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

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

Magquet Orchide
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Czyszczenie i dezynfekcja systemu

6

6.1.2 Dezynfekcja urzadzenia
Uzy¢ materiatu nasgczonego produktem do dezynfekcji, przecierajgc rwnomiernie powierzchnie
zgodnie z zaleceniami producenta.
6.1.2.1 Stosowane srodki odkazajgce
+  Srodki odkazajgce nie sg $rodkami sterylizujgcymi. Moga one zapewni¢ jako$ciows i iloscio-
wa redukcje mikroorganizmow.
» Nalezy stosowa¢ srodki 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 wiruséw,
dziatanie grzybostatyczne, brak dziatania sporobdjczego)

— Pochodne guanidyny

— Alkohole

6.1.2.2 Dopuszczone skiadniki 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. 15:  Lista dopuszczonych sktadnikow aktywnych
Przyklady testowanych produktow
*  Produkt ANIOS®**: Surfa'Safe®**
* Inny produkt: Alkohol izopropylowy, roztwér 20 lub 45%
Maquet Orchide
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6 Czyszczenie /| Dezynfekcja / Sterylizacja
Czyszczenie i sterylizacja sterylizowanych uchwytéw Maquet Sterigrip

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

Natychmiast po uzyciu uchwytéw, aby unikng¢ wyschniecia zabrudzen, zanurzy¢ je w kapieli de-
tergentowo-dezynfekcyjnej, niezawierajgcej aldehydow.

6.2.2 W przypadku czyszczenia recznego
1. Zanurzy¢ uchwyty na 15 minut w roztworze detergentu.
2. My¢ miekka szczotka i gtadkg szmatkg, niepozostawiajgcg widkien.

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

4. Doktadnie sptukaé czystg wodg, aby catkowicie usungc¢ roztwér detergentu.

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

WSKAZOWKA

([ ]

l Zaleca sie korzysta¢ z detergentu nieenzymatycznego. Detergenty enzymatyczne
mogg 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 30 s.
Ptukanie 92 -93°C 10 min.
Suszenie na wolnym powietrzu 20 min

Tab. 16:  Przyktady cykli czyszczenia w myjni-dezynfektorze

Maquet Orchide
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6.2.4

Czyszczenie i sterylizacja sterylizowanych uchwytéw Maquet Sterigrip

Czyszczenie /| Dezynfekcja / Sterylizacja

Sterylizacja uchwytéw Maquet Sterigrip

6

A

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. Przestrzega¢
zalecanej liczby cykli.

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

1.

4. Uruchomi¢ cykl sterylizacji zgodnie z instrukcjami producenta sterylizatora.

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

Sprawdzi¢, czy uchwyt nie jest popekany ani zabrudzony.

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

uzytku i musi zosta¢ zutylizowany zgodnie z obowigzujgcymi protokotami.

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 blokujacym skierowanym w dét.

zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Zastosowac wskazniki biologiczne i/lub chemiczne umozliwiajgce nadzoér procesu sterylizacji

Cykl sterylizacji

Temperatura
(°C)

Czas
(min)

Suszenie

(min)

ATNC (Prion)
Préznia

134

18

Tab. 17:

Maquet Orchide
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7 Konserwacja
Comiesieczne kontrole

71

7.2

46 / 58

Konserwacja

Aby zapewni¢ utrzymanie poczgtkowej jako$ci i niezawodnosci urzgdzenia, czynnosci konserwa-
cyjne i kontrolne muszg by¢ przeprowadzane raz w roku. W okresie objetym gwarancjg czynno-
Sci konserwacyjne i kontrolne muszg by¢ wykonywane przez technika z firmy Getinge lub przez
autoryzowanego dystrybutora Getinge. Po tym okresie czynno$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.

Comiesieczne kontrole

Zdjecie Dziatanie

Brak czastek

1. Sprawdzi¢, czy nie ma zadnych czgstek, ktére mo-
glyby spowodowac tarcie w interfejsie Quick Lock.
Usung¢ kurz z danego obszaru kamery/uchwytu i ko-
puty.

2. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci skon-
taktowac sie z pomocg techniczna.

Tab. 18:  Comiesieczne kontrole wzrokowe stanu i dziatania

Kontakt

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela firmy Getinge znajdujg sie na stronie https://
www.getinge.com/int/contact.

Maquet Orchide
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8 Dane techniczne

Wrtasciwosci techniczne kamer i odbiornikow

Dane techniczne

8

8.1 Wiasciwosci techniczne kamer i odbiornikéw

Wiasciwosci techniczne kamer

@®  WSKAZOWKA

l Elementy pogrubione w tabeli to domysine wtasciwosci kamery.
Dane techniczne OHDII FHD QL+ | OHDII FHD QL | OHDII FHD QL

VP01 VP01 AIR05
Czujnik 1/3" Cmos
Liczba pikseli ~2,48 Megapikseli
Standard wideo 1080i / 1080p 1080i / 1080p 1080p
Czestotliwos¢ odswiezania obrazu 50/ 60 fps
Format 16:9
Szybkos$¢é migawki 1/30 do 1/30000 s
Szeroki kat widzenia (po przekatnej) 68°
Kat widzenia telewizora (po przekatnej) 6,7°
Sygnat/Dzwiek > 50 dB
Zoom optyczny (wspotczynnik ogni- x10
skowej)
Zoom cyfrowy X6
Peiny zoom x60
Ogniskowa (szeroki kat do telewizora) f=15,1do51mm
Pole widoczne (LxH) w odlegtosci 1 m 865 x 530 mm do 20 x 12 mm
od spodu (szeroki kat telewizora)
Antiflicker Tak
Ogniskowanie' Auto / Focus Freeze
Balans bieli’ Automatyczny/Wewnetrzny/Zewnetrzny/Reczny
Wzmocnienie kontrastu’ Tak (3 poziomy)
Freeze (Zamrazanie)' Tak
Wstepne ustawienie' 6
Rodzaj transmisji Przewodowa Przewodowa Bezprzewodowa
Interfejs RS32 Tak
Waga bez sterylnego uchwytu 460 g 820 ¢g 850 g
Wymiary bez sterylnego uchwytu (dxH) 93 x 150 mm 129 x 167 mm 132 x 198 mm
Tab. 19:  Witasciwosci techniczne kamer
' tylko za pomocg ekranu dotykowego
IFU 04661 PL 07 47 /58
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Dane techniczne
Witasciwosci techniczne kamer i odbiornikow

Dane techniczne kamery OHDII 4K QL+ VP11

o WSKAZOWKA

Elementy pogrubione w tabeli to domys$ine wtasciwosci kamery.

Dane techniczne

OHDII 4K QL+ VP11

Czujnik 1/2,5" Cmos
Liczba pikseli 8,29 megapikseli
Standard wideo 2160p
Czestotliwosé odswiezania obrazu 25 Kkl./s 129,97 kl./s
Format 16:9

Szybkos¢ migawki

1/1 do 1/10000 s

Szeroki kat widzenia (po przekgtnej/poziomo/pionowo)

77,8°/170,2°/43,1°

Szeroki kat telewizora (po przekagtnej/poziomo/pionowo)

4,7°14,1°/12,3°

Sygnat/Dzwiek 50 dB
Zoom optyczny (wspotczynnik ogniskowej) x20
Zoom cyfrowy x3
Petny zoom x60

Ogniskowa (szeroki kat do telewizora)

f=4,4 mm do 88,4 mm

Pole widoczne (LxH) w odlegtosci 1 m od spodu (szeroki kat te-
lewizora)

875 x 480 mm do 25 x 15 mm

Antiflicker

Tak

Ogniskowanie'

Auto/Focus Freeze/One Push
Trigger

Balans bieli’

Automatyczny/Wewnetrzny/
Zewnetrzny/Reczny

Wzmocnienie kontrastu'

Tak (3 poziomy)

Ekspozycja' 15 pozioméw (od -7 do +7)
Picture in Picture’ X2 X4 X6 X8 (wybor 4 narozni-
kow)
Electronic Pan Tilt' Tak
Pomoc w ustawianiu’ Tak
Freeze (Zamrazanie)' Tak
Elektroniczny obroét obrazu’ 180°
Wstepne ustawienie' 6
Rodzaj transmisji Przewodowy (koncentryczny)
Interfejs RS232 Tak
Waga bez sterylnego uchwytu 780 g
Wymiary bez sterylnego uchwytu (dxH) 124 x 181 mm
Tab. 20: Dane techniczne kamery OHDII 4K QL+ VP11
Maquet Orchide
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8.2

Maquet Orchide

Dane techniczne VP01 RECEIVER

Dane techniczne

8

Specyfikacje urzgdzenia radiowego

Dane techniczne

VP01 RECEIVER

Wejscie wideo

RJ45 (whasciciel)

Wyjscie wideo

3G-SDI

Waga (ze wspornikiem lub bez)

230g/260g

Wymiary ze wspornikiem (LxIxH)

143 x 93 x 32 mm

Tab. 21: Dane techniczne VP01 RECEIVER

Wiasciwosci techniczne odbiornika AIR05

Dane techniczne

AIR05 RECEIVER

Wyjscie wideo

HDMI 1.4

Waga (ze wspornikiem lub bez)

400g/1200 g

Wymiary odbiornika 155 x 105 x 40 mm
Czestotliwosc¢ transmisji 60 GHz
Napiecie wejsciowe 5V 2A

Tab. 22: Wrtasciwosci techniczne AIRO5 RECEIVER

Specyfikacje urzadzenia radiowego

Standard urzadzen bezprzewodowych

Czestotliwos¢ 60 GHz (WiHD)

Zakres czestotliwosci

59,40 GHz do 63,72 GHz

Indeks kanatow

Kanat 2 (60,48 GHz)
Kanat 3 (62.64 GHz)

Szerokos¢ pasma na kanat 1,76 GHz
Zakres sygnatu 10m
Maksymalna liczba urzgdzen w sali 2
Szyfrowanie parowania AES 128 bit

Identyfikator FCC kamery

UK2-SI11-SK63102

Identyfikator IC kamery

6705A-SIISK63102

Identyfikator Giteki kamery

007-AAQ0107

Identyfikator FCC odbiornika

UK2-SI11-SK63101

Identyfikator IC odbiornika

6705A-S1ISK63101

Identyfikator Giteki odbiornika

007-AA0106

Tab. 23:  Specyfikacje urzgdzenia radiowego

IFU 04661 PL 07
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8 Dane techniczne
Inne wiasciwosci

8.3 Inne wiasciwosci
Klasyfikacja urzadzen medycznych USA, Europa, Korea, Wielka Brytania, Klasa |
Szwajcaria, Australia, Maroko, Nowa Zelandia, Serbia, Tajlandia i Turcja
Klasyfikacja wyrobéw medycznych Arabia Saudyjska i Malezja Klasa A
Kod EMDN 712020405
Kod GMDN 32265
Rok uzyskania oznaczenia CE 2021

Tab. 24: Obowigzujgce normy i przepisy

Maquet Orchide
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Dane techniczne
Oswiadczenie EMC

8

8.4 Oswiadczenie EMC

A\

PRZESTROGA!

Ryzyko nieprawidlowego dziatania urzadzenia

Uzywanie urzadzenia wraz z innymi przyrzagdami moze pogorszy¢ dziatanie
oraz zmienié parametry urzadzenia.

Nie uzywac¢ urzadzenia obok innych przyrzadow lub postawionego na innych

przyrzadach bez wczesniejszego sprawdzenia prawidlowej pracy urzadzenia i
innych przyrzadéw znajdujgcych sie w poblizu.

A

PRZESTROGA!

Ryzyko nieprawidlowego dziatania urzagdzenia

Uzycie akcesoridow, przetwornikéw lub kabli innych niz te, ktére zostaly do-
starczone lub okreslone przez producenta tego urzagdzenia moze spowodo-
wac zwiekszenie emisji elektromagnetycznej lub obnizenie odpornosci tego
urzadzenia i spowodowac jego nieprawidtowa prace.

Nalezy uzywac wytacznie akcesoriow i kabli dostarczonych lub okreslonych
przez producenta.

A

PRZESTROGA!

Ryzyko nieprawidiowego dziatania urzadzenia

Uzywanie przyrzadéw do zdalnej komunikacji radiowej (w tym przewodoéw an-
tenowych oraz anten zewnetrznych) w poblizu urzagdzenia lub wyszczegéinio-
nych przewodéw moze pogorszy¢ dzialanie oraz zmieni¢ parametry urzadze-
nia.

Nie uzywaé przyrzadéw do zdalnej komunikacji radiowej w odlegtosci mniej-
szej niz 30 cm od urzadzenia.

WSKAZOWKA
Zaktécenia elektromagnetyczne mogg spowodowac tymczasowg utrate obrazu.

Typ testu Metoda testowa | Zakres czestotli-| Wartosci graniczne
wosci
Pomiar emisji przewodzonej EN 55011 GR1CL | 0,15-0,5MHz 79 dBuV QP
na gtéwnych portach A? 66 dBuV A
0,5-5MHz 73 dBuVv QP
60 dBuV A
5-30 MHz 73 dBuVv QP
60 dBuVv A
Pomiar pola elektromagne- EN 55011 GR1 CL 30 - 230 MHz 40 dBpV/m QP 10 m
C )
tycznego promieniujgcego A 230 -1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10 m

Tab. 25:

Deklaracja zgodnosci elektromagnetycznej EMC

2

Maquet Orchide
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Parametry emisji tego urzadzenia umozliwiajg zastosowanie go w strefach przemystowych
oraz w srodowisku szpitalnym (klasa A okreslona w CISPR 11). W przypadku uzywania go w
srodowisku rezydencyjnym (dla ktérego wymagana jest klasa B, zdefiniowana w CISPR 11),
urzgdzenie moze nie gwarantowac¢ odpowiedniego bezpieczenstwa dla ustug zdalnej komu-
nikacji radiowej. Uzytkownik moze potrzebowaé podjecia srodkéw korekcyjnych, takich jak
ponowne ustawienie lub zmiana kierunku przyrzadu.
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Homologacja sprzetu radiowego
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Typ testu

Metoda testowa

Poziom testowy: placowka
stuzby zdrowia

Odpornos¢ na wytadowania EN 61000-4-2 Kontaktowe: + 8 kV
elektrostatyczne W powietrzu: £ 2; 4; 8; 15 kV
Odpornos¢ na pole elektroma- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
gnetyczne fal radiowych 3 V/m Mod AM 80%/1 kHz

Czestotliwosci radiowe sieci

bezprzewodowe;j
od 9 do 28 V/m Mod AM
80%/1 kHz
Odpornos¢ na przejsciowe/na- EN 61000-4-4 AC: £ 2 kV — 100 kHz
gte zakidcenia elektryczne I0>3m:+1kV-100kHz
Odpornos¢ na skoki napiecia EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Tryb rozn.
w uktadzie zasilania +0,5kV, £ 1kV,£2kV Tryb
zwykty

Odpornos¢ na zaktocenia EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

przewodzenia spowodowane
polami elektromagnetycznymi

3 Veff Mod AM 80%/1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80%/1 kHz

Odpornos¢ na spadki napiecia
i krotkie przerwy zasilania

EN 61000-4-11

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

0% Ut,5s
Emisje harmoniczne pradu EN 61000-3-2 Klasa A
Zmiany napiecia, wahania na- EN 61000-3-3 Zgodnosc¢

piecia i migotanie w publicz-
nych sieciach niskonapiecio-

wych

Tab. 26: Deklaracja zgodnosci elektromagnetycznej EMC

Homologacja sprzetu radiowego

OSTRZEZENIE!
Ryzyko podwyzszonej temperatury tkanek

Diugotrwate przebywanie w poblizu kamery bezprzewodowej moze powodo-
waé miejscowe uczucie ciepla.

Zachowa¢ minimalng odlegtos¢ 9,2cm od kamery, aby zapewni¢ bezpieczne

uzytkowanie.

To urzgdzenie spetnia wymagania dyrektywy w sprawie urzgdzen radiowych (RED) 2014/53/UE.

Zwolniony z licencji nadajnik/odbiornik zawarty w tym urzgdzeniu jest zgodny z przepisami FCC
Part 15. Na uzytkowanie zezwala sie pod nastepujgcymi dwoma warunkami:

* Urzadzenie nie moze powodowac zaktocen
» Urzadzenie musi przyjmowac wszelkie odbierane zaktdcenia, w tym te, ktére mogg powodo-

wac niepozadane dziatanie.

Maquet Orchide
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FRO3 Maquet SAS Formulaire
EU Declaration of Conformity (RED)

Form ID : FR03-SOP-45054-E rev1

Doc ID: EU DoC_AIRO5Receiver Revision: A

EU DECLARATION OF CONFORMITY FOR RADIO EQUIPMENT
acc. to Article 18 of Directive 2014/53/EU on Radio Equipment

Name and Address of the Manufacturer: Maquet SAS
Parc de Limére
Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon
45074 QOrléans cedex 2- France

On our sole responsibility, we hereby declare that the product(s)
Product-/ Trade Name: AIRO5 Receiver

Reference-No.: ARD568803989

comply with the relevant provisions of the following Regulation(s) and Directive(s):

= Directive 2014/53/EU on Radio Equipment

Conformity Assessment acc. to Module A of Directive 2014/53/EU
Procedure:
e |EC 62368-1:2014 - Audio/video, information and communication technology
Standards applied: equipment Part 1: Safety — Requirements
e ETSI EN 301 489-1v2.2.3 - ElectroMagnetic Compatibility (EMC) standard for radio
equipment and services; Part 1: Common technical requirements; Harmonised
Standard for ElectroMagnetic Compatibility
e ETSIEN 301 489-3 v2.3.2 - ElectroMagnetic Compatibility (EMC) standard for radio
equipment and services; Part 3: Specific conditions for Short Range Devices (SRD)
operating on frequencies between 9 kHz and 246 GHz; Harmonised Standard for
ElectroMagnetic Compatibility
o EN55035: 2017 /A11:2020 - Electromagnetic compatibility of multimedia equipment —
Immunity requirements
e EN55032:2015/ AC:2016/ A11:2020/ A1:2020 - Electromagnetic compatibility of
multimedia equipment - Emission requirements
e EN 302 567 v2.1.1 - Multiple-Gigabit/s radio equipment operating in the 60 GHz band;
Harmonised Standard covering the essential requirements of article 3.2 of Directive
2014/53/EU

* Directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain substances in electrical and
electronic equipment

This declaration of conformity is valid from date of issue until 5 years.

Pascal JAY, Quality and Regulatory Compliance Director
Signed on behalf of Maquet SAS

Ardon, March 17, 2025

Maquet SAS

Parc de Limere

Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon

45074 Orléans cedex 2, France

Print-outs and copies of this document have to be checked for validity and correctness before use

Template ID: Page 1 of 1
FRO3-WIN-45000-D



Template: SOP-0402-B rev4

GETINGE 3¢

Doc ID: EU DoC_OHD
Revision: K

EU DECLARATION OF CONFORMITY
FOR MEDICAL DEVICES

acc. to Article 19 of Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices

Name and Address of the Manufacturer: Maquet SAS
Parc de Limere
Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon
45074 Orléans cedex 2- France

Single Registration Number: FR-MF-000002926
On our sole responsibility, we hereby declare that the product(s)

Product-/ Trade Name: Maquet Orchide

Intended Purpose: Designed to capture a view of the surgical site (see
TFS_OHD_G).

Reference-No.: See Annex |

Basic UDI-DI (acc. to 3700712421236R5

Part C of Annex VI):

Classification (acc. to Class |

Annex VIiI):

comply with the relevant provisions of the following Regulation(s) and Directive(s):

* Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices

Conformity Assessment acc. to Annex Il and Il of Regulation (EU)
Procedure: 20171745
Common Specifications used: NA

= Directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain substances in
electrical and electronic equipment

Maquet SAS Page 1 of 3
Parc de Limére

Avenue de la Pomme de Pin #
CS 10008 Ardon ) i
45074 Orléans Cedex 2

France
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GETINGE 3¢

Doc ID: EU DoC_OHD
Revision: K

» Directive 2014/53/EU on Radio Equipment (only for references in Annex Il)

Conformity Assessment acc. to Module A of Directive 2014/53/EU

Procedure:

Standards applied: ¢ |EC 62368-1:2014 - Audio/video, information and
communication technology equipment Part 1:
Safety — Requirements

¢ EN62311:2020 - Assessment of electronic and
electrical equipment related to human exposure
restrictions for electromagnetic fields (0 Hz- 300
GHz)

e ETSIEN 301 489-1 v2.2.3 - ElectroMagnetic
Compatibility (EMC) standard for radio equipment
and services; Part 1: Common technical
requirements; Harmonised Standard for
ElectroMagnetic Compatibility

o ETSI EN 301 489-3 v2.3.2 - ElectroMagnetic
Compatibility (EMC) standard for radio equipment
and services; Part 3: Specific conditions for Short
Range Devices (SRD) operating on frequencies
between 9 kHz and 246 GHz; Harmonised
Standard for ElectroMagnetic Compatibility

e EN 302 567 v2.1.1 - Multiple-Gigabit/s radio
equipment operating in the 60 GHz band;
Harmonised Standard covering the essential
requirements of article 3.2 of Directive
2014/53/EU

This declaration of conformity is valid for a maximum of 5 years from the date of issue.

Ardon, May 21, 2025

/’!-
Pascal JAY, Quality and Regulatory Compliance Director
Signed on behalf of Maquet SAS
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ANNEX |

The products can be delivered in the following variants (Maquet Orchide references)
associated with the Basic UDI-DI 3700712421236R5:

Reference-No. Product- / Trade Name UDI-DI (GTIN)
ARD568803935 OHDII FHD QL VP01 03700712415761
ARD569204944 OHDII FHD QL+ VP01 03700712412340
ARD567704998 OHDIl 4K QL+ VP11 03700712421632
ARD568803969 OHDII FHD QL AIR05 03700712434298

ANNEX Il

The following product contains a Radio part.

Reference-No. Product- / Trade Name UDI-DI (GTIN)
ARD568803969 OHDII FHD QL AIR05 03700712434298
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Usuwanie opakowania

Gospodarka odpadami

9.1 Usuwanie opakowania
Wszystkie opakowania urzgdzenia nalezy usuwaé¢ w sposéb przyjazny dla srodowiska i z prze-
znaczeniem do recyklingu.

9.2 Produkt
Zabronione jest wyrzucanie tego urzadzenia razem z odpadami komunalnymi. Nalezy zanies¢ je
do punktu zbidrki w celu zwiekszenia wartosci, recyklingu lub ponownego uzycia.
Informacje na temat postepowania z urzgdzeniem po zakornczeniu jego eksploatacji znajdujg sie
w instrukcji demontazu Maquet Orchide (ARD04665). Aby otrzymac ten dokument nalezny skon-
taktowac 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 sposob bezpieczny dla srodowiska i zgodnie z lokalnymi normami.

Maquet Orchide

IFU 04661 PL 07 57 158



* MAQUET POWERLED II, VOLISTA, MAQUET ORCHIDE, MAQUET, GETINGE i GETIN-
GE GROUP sg zgtoszonymi lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Getinge AB,

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 25 88 00

IFU 04661 PL 07 2025-06-17

ce
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