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1.1

1.2

1.3

Introducere

1

Prefata

Introducere

Prefata

Spitalul dvs. a ales tehnologia medicala inovatoare de la Getinge. Va multumim pentru increde-
rea pe care ne-o acordatj.

Getinge este unul dintre primii furnizori din lume de echipamente medicale pentru sali de operatii,
sali hibride, sali preoperatorii, unitati de terapie intensiva si pentru transportul pacientilor. Atunci
cand concepe produsele, Getinge plaseaza intotdeauna pe primul plan nevoile personalului me-
dical si ale pacientilor. Indiferent daca vorbim despre securitate, eficien{a sau economie, Getinge
ofera intotdeauna solutii pentru provocarile spitalelor.

Bazandu-se pe expertiza sa in domeniul iluminarii operatorii, bratelor de distributie ale plafoniere-
lor si solutiilor multimedia, Getinge pune in centrul preocuparilor sale calitatea si inovatia, pentru
a raspunde cel mai bine nevoilor pacientilor si personalului medical. Sursele de iluminare opera-
torii Getinge sunt recunoscute la nivel mondial pentru designul si inovatiile lor.

Responsabilitati

Modificari aduse produsului
Nu se poate efectua nicio modificare asupra produsului fara acordul prealabil al Getinge

Utilizarea conforma a dispozitivului

Getinge nu va putea fi considerata responsabila pentru pagubele, directe sau indirecte, care re-
zulta din actiuni neconforme cu aceste instructiuni de utilizare.

Instalarea si intretinerea

Operatiile de instalare, intretinere si demontare trebuie efectuate de personal instruit si autorizat
de Getinge.

Instruirea privind dispozitivul

Instruirea trebuie sa fie realizata direct pe dispozitiv de catre un membru al personalului autorizat
de Getinge.

Compatibilitatea cu alte dispozitive medicale

Nu instalati pe sistem decat dispozitive medicale omologate conform standardelor IEC 60601-1
sau UL 60601-1.

Datele de compatibilitate sunt detaliate in capitolul Caracteristici tehnice [» Pagina 50].
Accesoriile compatibile sunt detaliate in capitolul relevant.

in caz de incident

Orice incident grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie notificat producatorului si auto-
ritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Alte documente referitoare la acest produs
* Instructiuni de instalare Maquet Equipment (cod 01824)

* Instructiuni de intretinere Maquet Equipment (cod 01820)

* Instructiuni de dezinstalare Maquet Equipment (cod 01825)
* Recomandari de instalare Maquet Equipment (cod 01826)

Maquet Equipment
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Introducere
Informatii privind documentul

Informatii privind documentul

Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate utilizatorilor zilnici ai produsului, supervizorilor de
personal si administratiei spitalului. Scopul lor este de a familiariza utilizatorii cu modul de conce-
pere, securitatea si functionarea produsului. Instructiunile sunt structurate si impartite in mai mul-
te capitole separate.

Retineti:
»  Cititi cu atentie si in totalitate instructiunile de utilizare Thainte de a folosi produsul pentru pri-
ma data.

*  Procedati intotdeauna in conformitate cu informatiile cuprinse in instructiunile de utilizare.
« Pastrati aceste instructiuni n apropierea echipamentului.

Abrevieri

Termenii sistem si dispozitiv se refera la suportul monitorului si la toate accesoriile.
Simboluri utilizate in document

Trimiteri
Referintele la alte pagini din instructiunile de utilizare sunt marcate cu simbolul ,»»”.

Repere numerice
Reperele numerice din ilustratii i texte se gdsesc in interiorul unui patrat [1].

Actiuni si rezultate

Actiunile care trebuie efectuate de catre utilizator sunt secventiate cu numere, in timp ce simbolul
,»” reprezinta rezultatul unei actiuni.

Exemplu:
Cerinte preliminare:
*  Manerul sterilizabil este compatibil cu produsul.
1. Montati ménerul pe suport.
> Se aude un ,clic”.

2. Rotiti ménerul pana auziti al doilea ,clic”, pentru blocare.

Meniuri si butoane

Denumirile meniurilor si butoanelor sunt prezentate in caractere aldine.
Exemplu:

1. Apasati pe butonul Salvare.

» Modificarile sunt inregistrate si se afiseaza meniul Favorite.

Niveluri de pericol

Textul din instructiunile de securitate descrie tipul de risc si cum il putem preveni. Instructiunile
de securitate sunt ierarhizate pe trei niveluri, respectiv:

Maquet Equipment
IFU 01821 RO 14



Introducere 1
Informatii privind documentul

Simbol Grad de pericol Semnificatie
PERICOL! Indica un risc direct si imediat care poate fi fatal sau
poate genera vatamari corporale foarte grave care
pot duce la deces.
AVERTISMENT! Indica un risc potential care poate provoca vatamari

corporale, un pericol pentru sanatate sau pagube
materiale grave care duc la vatamari corporale.

PRECAUTIE! Indica un risc potential care poate provoca pagube
materiale.
Tab. 1: Niveluri de pericol in instructiunile de securitate
1.4.2.6 Indicatii
Simbol Natura indicatiei Semnificatie
NOTA Asistenta suplimentara sau informatii utile care nu
[ ) implica riscuri de vatamari corporale sau de pagube
l materiale.
MEDIU Informatii legate de reciclare sau de eliminarea
% adecvata a deseurilor.
Tab. 2: Tipuri de indicatii prezente in document
1.4.3 Definitii
1.4.31 Grupuri de persoane

Utilizatori

»  Utilizatorii sunt persoane autorizate sa foloseasca dispozitivul datorita calificarilor lor sau pen-
tru ca au primit instruire din partea unei persoane autorizate.

»  Utilizatorii sunt responsabili pentru folosirea in siguranta a dispozitivului, dar si pentru respec-
tarea destinatiei acestuia.

Personal calificat:

» Personalul calificat cuprinde persoanele care si-au dobandit cunostintele printr-o formare
specializata n sectorul tehnicii medicale sau datorita experientei profesionale si cunostintelor
privind regulile de securitate legate de sarcinile efectuate.

« In tarile in care exercitarea unei profesii medico-tehnice este supusa certificarii, este necesa-
ra o autorizatie pentru a fi considerat personal calificat.

Maquet Equipment
IFU 01821 RO 14 9/52
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Introducere
Simbolurile de pe produs si de pe ambalaj

Simbolurile de pe produs si de pe ambalaj

Respectati instructiunile de utilizare
(IEC 60601-1:2012)

Risc de ciupire a mainii

Respectati instructiunile de utilizare
(IEC 60601-1:2005)

Marcajul de dispozitiv medical (MD)

Respectati instructiunile de utilizare
(IEC 60601-1:1996)

Identificarea unica a dispozitivului

Producator + data de fabricatie

Pozitia ambalajului

Codul produsului

= g &P

Fragil, manipulati cu atentie

Numar de serie al produsului

N
N
N
N
N

Feriti de ploaie

Nu se va elimina impreuna cu deseu-
rile clasice

Intervalul de temperatura pentru de-
pozitare

Marcaj CE (Europa)

Intervalul de umiditate pentru depozi-
tare

N g FIED - O

C us

Marcaj UR (Canada si Statele Unite)

Q| &, =)

Intervalul de presiune atmosferica
pentru depozitare

Produs nesterilizat

Maquet Equipment
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Introducere 1
Vedere de ansamblu a produsului

1.6 Vedere de ansamblu a produsului
1.6.1 Suporturi pentru monitoare
NEE.
) ( GETINGE ¢ |
%) e
—a
6]
5]

Fig. 1: Configuratia unui suport de monitor simplu pe suspensie SAX (de exemplu, EQTMHS019 SAX
12)

Tub de suspensie Suport pentru monitor simplu
Brat de suspensie Monitor
Brat cu arc @ Suport maner (optional)
Maquet Equipment
01821 RC 11/ 52
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1 Introducere
Vedere de ansamblu a produsului

1.6.1.1 Componente

Fig. 2: Suporturi pentru monitoare disponibile din gama Maquet Equipment
FHS0 / MHSO XHD1
MHD2 CPS 12
XHS0

Maquet Equipment
12 /52 IFU 01821 RO 14



Introducere 1
Vedere de ansamblu a produsului

1.6.1.2 Optiuni pentru FHS0/MHS0/MHD2

Fig. 3: Optiuni pentru MHSO/MHD2

Rear Box Screen Holder Plate MH
Optiune maner (3 optiuni posibile, pot fi montate in stdnga sau dreapta monitorului)
Handle Holder PSX MH Handle Holder HLX MH

Handle Holder DAX MH

Maquet Equipment
IFU 01821 RO 14 13/52



1 Introducere
Vedere de ansamblu a produsului

1.6.1.3 Optiuni pentru XHS0

Fig. 4: Optiuni pentru XHSO

Rear Box Screen Holder Plate XH
Optiune maner (3 optiuni posibile)
Handle Holder PSX XH Handle Holder HLX XH

Handle Holder DAX XH

Maquet Equipment
14 /52 IFU 01821 RO 14



Introducere 1
Vedere de ansamblu a produsului

1.6.1.4 Optional pentru XHD1

Fig. 5: Optional pentru XHD1

Placéa de sustinere a ecranului PSX XHD1 Placé de sustinere a ecranului DAX XHD1
Placa de sustinere a ecranului HLX XHD1

Maquet Equipment
IFU 01821 RO 14 15/52



1 Introducere
Vedere de ansamblu a produsului

1.6.1.5 Accesorii pentru suporturile de monitoare

Manere sterilizabile

Imagine Descriere Referinta
Lot de 5 manere STG PSX STG PSX 01
e Lot de 5 manere STG HLX STG HLX 01

1.6.2 Suporturi pentru camere

=

GETINGE § |

Fig. 6: Configuratia unui suport de camera SCO05 pe suspensie SAX (de exemplu, EQTSC05 SAX 10)

Tub de suspensie Suport camera SC05
Brat de suspensie Maner sterilizabil
Brat cu arc

Maquet Equipment
16 /52 IFU 01821 RO 14



Componente

Suport camera SC05

Fig. 7: Suport camera SC05

FHSO echipat cu un suport pentru camera

—

Fig. 8: Suport camera SC05

Maquet Equipment
IFU 01821 RO 14

Introducere

1

Vedere de ansamblu a produsului

Acest suport pentru camera este conceput
pentru plasarea camerelor video medicale de
inalta rezolutie si, datorita diametrului sau de
trecere mare, poate vehicula semnale comple-
xe. Camera montata pe acest suport, cu ajuto-
rul unui surub Kodak, se orienteaza in toate
directiile, pentru a obtine imagini ale cAmpului
operator din diverse unghiuri.

Este posibil sa instalati o CAMERA HOLDER
PLATE PSX/HLX/DAX FH pe structura unui
suport de monitor FHS0. Acest suport pentru
camera este destinat sa sustina camere video
medicale de nalta rezolutie care pot fi fixate
pe o interfatda VESA de 100x100. Camera
montata pe acest suport poate fi pozitionata
optim si permite obtinerea de imagini ale cam-
pului operator din diverse unghiuri.

17152



Vedere de ansamblu a produsului

1 Introducere

1.6.2.2

18 /52

Optiuni pentru suporturile de camera

Fig. 9: Optiuni disponibile cu suporturile de camera

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

Suport maner PSX pentru SC05
Suport maner HLX pentru SC05
@ Suport maner DEVON/DEROYAL® pentru SC05

Maquet Equipment
IFU 01821 RO 14



1.6.2.3 Accesorii pentru suporturile de camere

Camera SC430-PTR

)

Fig. 10:  Camera EIZO

Manere sterilizabile

Introducere

1

Vedere de ansamblu a produsului

Aceasta camera poate fi montata pe suportul
pentru camera cu VESA 100x100. Aceasta re-
alizeaza cea mai buna urmarire a gesturilor
chirurgului si 0 mai buna anticipare a nevoilor
sale. Aceasta permite Tmbunatatirea fluxului
operator in timpul fazelor de formare, elibe-
rand zona chirurgicala.

G Lot de 5 manere STG HLX

&

Imagine Descriere Referinta
Lot de 5 ménere STG PSX STG PSX 01
STG HLX 01

Tab. 3: Manere sterilizabile disponibile pentru suporturile de camere

Maquet Equipment
IFU 01821 RO 14
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1

Introducere
Vedere de ansamblu a produsului

1.6.3 Suporturi pentru dispozitive compatibile
7
3]
1] L
u ( | - Iy
2]
; ) i
|
Fig. 11: Configurarea unui suport pentru ecran de plumb
Tub de suspensie Brat cu arc (optional)
Brat de suspensie Ecran de plumb (optional)
1.6.3.1 Ecrane cu plumb
1]
Fig. 12:  Ecrane cu plumb
OT50001/0OT50001I 0OT54001/0T54001I
Maquet Equipment
20/52
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1.6.4 Solutie de ghidare a cabl

urilor

Introducere 1
Eticheta de identificare a produsului

@

11

@E%@I

]
[ GETIN

2]

Fig. 13:  Configurarea unei ghidari a cablurilor pr bratul SAX

Tub de suspensie
Brat de suspensie

Brat cu arc

Ghidarea cablurilor

1.7 Eticheta de identificare a produsului

©

) [ |:| GETINGE

? 4]

1

e
|
-

|
a

MAQUET SAS

Parc de Limére-Avenue de la Po

_
_

fE

[sN]

Maquet Equipment

b

(:“ us

mme de Pin

CS1008 Ardon - 45074 Orléans cedex 2 - France

lw Made in France

molC €

1P20

Fig. 14:  Eticheta de identificare

Nume produs
Data fabricatiei
Codul produsului

1.8 Standarde aplicabile

Aparatul respecta cerintele de securitate ale urméatoarelor standarde si directive:

Maquet Equipment
IFU 01821 RO 14

Numar de serie
Identificator UDI
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1

Introducere
Standarde aplicabile

Cod

Denumire

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

Aparate electromedicale — Partea 1: Cerinte ge-
nerale de securitate de baza si performantele
esentiale

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

Aparate electromedicale — Partea 1-6: Cerinte
generale privind securitatea de baza si perfor-
mantele esentiale — Standard colateral: Adecvare
pentru utilizarea preconizata

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

Aparate electromedicale — Partea 1-9: Cerinte
generale privind securitatea de baza si perfor-
mantele esentiale — Standard colateral: Prescriptii
pentru o proiectare ecologica

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

Dispozitive medicale — Partea 1: Aplicarea ingine-
riei utilizabilitatii la dispozitivele medicale

ISO 20417:2021
EN ISO 20417:2021

Dispozitive medicale — Informatii de furnizat de
catre producator

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

Dispozitive medicale — Simboluri de utilizat impre-
una cu informatiile de furnizat de catre producétor
— Partea 1: Cerinte generale

Tab. 4:

Managementul calitatji:

Conformitatea cu standardele privind produsul

Cod An Denumire

ISO 13485
EN ISO 13485

2016
2016

Cerinte de

ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016
Dispozitive medicale — Sisteme de management al calitatii —

reglementare

ISO 14971
EN ISO 14971

2019
2019

ISO 14971

:2019

EN ISO 14971:2019
Dispozitive medicale — Aplicarea gestionarii riscurilor la dis-
pozitivele medicale

21 CFR Part 11 2023

Title 21 — Food And Drugs

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

Subchapter A — General

PART 11 — Electronic records, electronic signatures

21 CFR Part 820 2020

PART 820

Title 21 — Food And Drugs

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

Subchapter H — Medical Devices

— Quality System Regulation

Tab. 5:

Standarde si reglementari de mediu:

22 /52

Conformitatea cu normele de management al calitaii
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1.9

1.9.1

1.9.2

Introducere

1

Informatii privind utilizarea prevazuta

Cod An Denumire
Regulamentul 2006 |inregistrarea, evaluarea si autorizarea substantelor chimice,
1907/2006 precum si restrictiile aplicabile acestor substante
US California propositi- | 1986 | The Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986
on 65 Act
Directiva 2018/851 2018 |Directiva de modificare a Directivei 2008/98/CE privind dese-
urile
Directiva 94/62/CE 1994 | Ambalarea si gestionarea deseurilor
Tab. 6: Standarde si reglementari de mediu
Tara Cod An Denumire
Argentina Disposicién 2002 Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica — Registro de pro-

ductos Medicas — Reglamento

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

Canada SOR/98-282 2023 Medical Devices Regulations

EU Regulation 2017 Medical Devices Regulations
2017/745/EU
Switzerland RS (Odim) 2020 |Medical Devices Ordinance (MedDO) of
812.213 1 July 2020

Taiwan TPAA 2018-01-31 2018 | Taiwanese Pharmaceutical Affairs Act
UK Act 2021 Medical Devices Regulations 2002 n°618
USA 21CFR Part 7 2023 | Title 21 — Food And Drugs

Chapter | — Food And Drug Administration De-
partment Of Health And Human Services
Subchapter A — General

PART 7 — Enforcement policy

USA 21CFR Subchap- 2023 |Title 21 — Food And Drugs

terH Chapter | — Food And Drug Administration De-
partment Of Health And Human Services
Subchapter H — Medical Devices

Tab. 7: Conformitatea cu standardele privind piata

Informatii privind utilizarea prevazuta

Utilizare preconizata

Suporturile din gama Maquet Equipment sunt concepute pentru a sustine dispozitivele medicale
sau accesoriile, astfel incat sa permita o utilizare sigura si ergonomica a acestora Tn timpul ope-
ratiunilor de diagnosticare si tratament.

Indicatii

Gama Maquet Equipment este destinata utilizarii in orice tip de interventie chirurgicala in care es-
te necesar un ecran plat pentru a vizualiza operatia sau o camera pentru a filma campul chirurgi-
cal.

Maquet Equipment
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1 Introducere
Performanta esentiala

1.9.3

194

1.9.5

1.10

1.11

1.12

1.13

1.14
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Utilizator avut in vedere

» Acest echipament nu poate fi folosit decat de catre personalul medical care a citit prezentele
instructiuni.
» Curatarea echipamentului trebuie efectuata de catre persoane specializate.

Utilizare necorespunzatoare

+ Utilizarea unui produs deteriorat (de ex., lipsa intretinerii).

+ In alt mediu decat cel de ingrijire profesionala a sanatatii (de ex., la domiciliu).
* Nu utilizati Tn alt scop decét sustinerea unui dispozitiv medical compatibil.

* Nu instalati un dispozitiv prea greu sau prea mare.

Contraindicatie
Acest produs nu prezinta nicio contraindicatie.

Performanta esentiala

Performanta esentiala a dispozitivelor din gama Maquet Equipment este de a sustine dispozitive-
le medicale sau accesoriile dispozitivelor medicale.

Beneficiile clinice

Monitoarele plate, camerele, ecranele cu plumb si alte dispozitive sunt frecvent utilizate Tn timpul
operatiilor de chirurgie. Dispozitivele din gama Maquet Equipment sunt concepute pentru a fixa
dispozitive si accesorii medicale. Cand utilizarea lor este adecvata, acestea:

* Permit pozitionarea optima a unui dispozitiv medical sau a unui accesoriu pentru el.

» Permit gestionarea spatiul de lucru din sala de operatii, limitand in acelasi timp riscurile de
contaminare.

Garantie
Pentru conditiile de garantie a produsului, contactati reprezentantul dvs. Getinge local.

Durata de viata a produsului

Durata de viata prevazuta a produsului este de 10 ani.

Aceasta nu se aplica in cazul consumabilelor, precum manerele sterilizabile.

Aceasta durata de viata de 10 ani este efectiva cu conditia realizarii verificarilor periodice anuale
de catre personalul instruit si autorizat de Getinge. Dupa aceasta durata, daca dispozitivul este

inca folosit, trebuie sa se realizeze o inspectie de catre personalul instruit si autorizat de Getinge,
pentru a garanta in continuare securitatea dispozitivului.

Instructiuni pentru reducerea impactului asupra mediului

Pentru utilizarea optima a dispozitivului, limitandu-i impactul asupra mediului, va prezentam mai

jos cateva reguli de urmat:

* Pentru diminuarea consumului de energie, opriti dispozitivul in timpul Tn care nu este utilizat.

+ Respectati intervalele de intretinere definite pentru a mentine cat mai scazut nivelul de im-
pact asupra mediului.

» Pentru intrebari referitoare la tratamentul deseurilor si la reciclarea dispozitivului, consultati
capitolul Gestionarea deseurilor [» Pagina 51].

Maquet Equipment
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2.1

Informatii legate de securitate

Conditii de mediu

Conditii ambientale de transport si depozitare

Informatii legate de securitate

2

Conditii de mediu

Temperatura ambianta

Dela-10 °Cla +60 °C

Umiditate relativa

Dela20 % la75 %

Presiune atmosferica

De la 500 hPa la 1.060 hPa

Tab. 8: Conditii ambientale de transport/depozitare

Conditii ambientale de utilizare

Temperatura ambianta

Dela+10 °Cla +40 °C

Umiditate relativa

Dela20 % la75 %

Presiune atmosferica

De la 500 hPa la 1.060 hPa

Tab. 9: Conditii ambientale de utilizare

Maquet Equipment
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2 Informatii legate de securitate
Instructiuni de securitate

2.2

2.21

2.2.2

26 /52

Instructiuni de securitate

Utilizarea in siguranta a produsului

A\

AVERTISMENT!

Risc de electrocutare
O persoana care nu a fost instruita privind operatiile de instalare, intretinere
sau dezinstalare se expune la riscuri de ranire sau de electrocutare.

Instalarea, intretinerea si dezinstalarea aparatului sau a componentelor apa-
ratului trebuie sa fie efectuate de catre un tehnician Getinge sau un tehnician
de service format de Getinge.

A

AVERTISMENT!

Risc de ranire/infectie
Utilizarea unui dispozitiv deteriorat poate genera un risc de ranire pentru uti-
lizator sau de infectie pentru pacient.

Nu utilizati un dispozitiv deteriorat.

Infectare

A\

AVERTISMENT!

Riscul de infectie
O operatie de intretinere sau curatare poate genera o contaminare a campu-
lui operator.

Nu efectuati operatia de intretinere sau curatare in prezenta pacientului.

Maquet Equipment
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Interfete de control 3

3 Interfete de control

Acest produs nu presupune o interfata de control.

Maquet Equipment
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1 Utilizare
Instalarea si scoaterea unui maner sterilizabil

4

4.1

411
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Utilizare

Instalarea si scoaterea unui maner sterilizabil

A\

AVERTISMENT!

Riscul de infectie
Daca manerul sterilizabil nu este in stare buna, acesta risca sa lase sa cada
particule in mediul steril.

Dupa fiecare sterilizare si inainte de fiecare utilizare noua a manerului sterili-
zabil, verificati daca exista fisuri.

A

AVERTISMENT!

Riscul de infectie

Manerele sterilizabile sunt singurele elemente ale dispozitivului care pot fi
sterilizate. Orice contact al echipei sterile cu o alta suprafata determina un
risc de infectie. Orice contact al personalului nesteril cu aceste manere steri-
lizabile determina un risc de infectie.

in timpul operatiei, echipa sterila trebuie sa manipuleze dispozitivul prin in-
termediul manerelor sterilizabile. in cazul manerului HLX, butonul de blocare
nu este steril. Personalul nesteril nu trebuie sa intre in contact cu manerele
sterilizabile.

Instalarea si scoaterea manerului sterilizabil STG PSX

Fig. 15:

Instalarea unui maner sterilizabil STG PSX

Instalarea unui maner sterilizabil STG PSX

1.
2.

Inspectati méanerul si asigurati-va ca nu prezinta fisuri sau murdarie.

Introduceti ménerul pe suport.

» Se aude un ,clic”.

Rotiti manerul, pana cand se aude un al doilea ,clic”.

Verificati mentinerea corecta a manerului.

> Manerul este acum blocat si gata de utilizare.

Maquet Equipment
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Maquet Equipment
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Utilizare 1
Instalarea si scoaterea unui maner sterilizabil

Fig. 16:  Scoaterea manerului sterilizabil STG PSX

Scoaterea unui maner sterilizabil STG PSX
1. Apasati pe butonul de blocare.

2. Scoateti méanerul.

Instalarea si scoaterea manerului sterilizabil STG HLX

Fig. 17: Instalarea manerului sterilizabil STG HLX

Instalarea unui méaner sterilizabil STG HLX
1. Inspectati manerul si asigurati-va ca nu prezinta fisuri sau murdarie.
2. Introduceti ménerul pe suport.
3. Rotiti manerul pana cand nu se mai poate roti.
» Butonul de blocare iese din locasul sau.
4. Verificati mentinerea corecta a manerului.

» Manerul este acum blocat si gata de utilizare.
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4

41.3

Utilizare
Instalarea si scoaterea unui maner sterilizabil

Fig. 18:  Scoaterea manerului sterilizabil STG HLX

Scoaterea unui maner sterilizabil STG HLX
1. Apasati pe butonul de blocare.

2. Scoateti méanerul.

Instalarea si scoaterea manerului de tip DEVON/DEROYAL®**

o NOTA

l Consultati instructiunile furnizorului dispozitivului medical.

Versiune ingurubabila

Fig. 19:  Instalarea manerului ingurubabil de tip DEVON/DEROYAL®

Instalarea unui maner ingurubabil pe adaptor
1. Tnsurubati manerul.

» Manerul este acum gata de utilizare.

30/52
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Maquet Equipment

Utilizare 1
Instalarea si scoaterea unui maner sterilizabil

Fig. 20:  Scoaterea manerului ingurubabil de tip DEVON/DEROYAL®

Scoaterea méanerului ingurubabil dupa utilizare

1. Desurubati manerul.

Versiunea cu prindere

Fig. 21: Instalarea manerului cu prindere, de tip DEVON/DEROYAL®

Instalarea unui maner cu prindere, de tip DEVON/DEROYAL®
1. Introduceti manerul pe suport.
2. Rotiti manerul pana cand nu se mai poate roti.
» Butonul de blocare iese din locasul sau.
3. Verificati mentinerea corectd a manerului.

» Manerul este acum gata de utilizare.

31/52
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4 Utilizare
Utilizarea suporturilor pentru monitoare

4.2

421
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Fig. 22:

Scoaterea manerului

Scoaterea unui maner cu prindere, de tip DEVON/DEROYAL®

1. Apasati pe butonul de blocare.

2. Scoateti manerul.

Utilizarea suporturilor pentru monitoare

Inspectii vizuale si functionale zilnice ale suporturilor pentru monitoare

Fig. 23:  Integritatea dispozitivului
R
®
v
Fig. 24: Capace ale suportului pentru monitor

Integritatea dispozitivului

1.

3.

Verificati daca dispozitivul nu a suferit vre-
un soc si dacéa nu este deteriorat.

Verificati sa nu existe zone ciobite sau cu
vopsea lipsa.

in caz de anomalie, contactatj asistenta
tehnica.

Capace din silicon sau protectii din plastic
ale suportului pentru monitor

1.

3.

Verificati pozitionarea corecta si starea co-
respunzatoare a capacelor din silicon de
pe suportul pentru monitor.

Verificati pozitionarea corecta si starea co-
respunzatoare a organizatoarelor de ca-
bluri din silicon de pe suportul pentru mo-
nitor.

In caz de anomalie, contactati asistenta
tehnica.

Maquet Equipment
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Fig. 25:

Stabilitate / deriva

Fig. 26:

Inspectarea sigurantelor metalice

/@qﬂ
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Fig. 27:

GETINGE #

Fig. 28:

Maquet Equipment
IFU 01821 RO 14

Mentinerea bratului cu arc

Utilizare 4
Utilizarea suporturilor pentru monitoare

Stabilitatea/abaterea dispozitivului

1. Manevrati dispozitivul efectuand mai multe
miscari pentru a face sa pivoteze bratele
de suspensie, bratele cu arc si suportul
pentru monitor.

> Intregul dispozitiv trebuie s& se depla-
seze usor si lin.
2. Puneti dispozitivul Th mai multe pozitii.
> Intregul dispozitiv trebuie s& se mentina
in pozitia aleasa in prealabil, fara nicio
abatere.

3. In caz de anomalie, contactati asistenta
tehnica.

Sigurantele bratelor cu arc

1. Asigurati-va ca limbile bratelor cu arc sunt
introduse in locasul lor.

2. In caz de anomalie, contactati asistenta
tehnica.

Capace

1. Verificati pozitionarea corecta si starea co-
respunzatoare a capacelor bratelor cu arc

2. Verificati pozitionarea corecta si starea co-
respunzatoare a capacelor suspensiei, in-
clusiv a capacului care se afla sub axul
central.

3. In caz de anomalie, contactati asistenta
tehnica.

Mentinerea bratului cu arc

1. Asezati bratul cu arc in pozitia minima sta-
bilita, apoi in pozitie orizontala si apoi in
pozitia maxima stabilita.

2. Verificati daca bratul cu arc este mentinut
in toate aceste pozitii.

3. In caz de anomalie, contactati asistenta
tehnica.
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4 Utilizare
Utilizarea suporturilor pentru monitoare

42.2
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in atentia personalului care se ocupi de sterilizare

Integritatea manerelor sterilizabile

N
' 1. Dupa sterilizare, verificati ca manerul sa
nu aiba fisuri si resturi de murdarie.

K‘) 2. Pentru manerele de tip PSX, dupa sterili-
w ) zare verificati daca functioneaza mecanis-

mul.

Fig. 29:

Manere sterilizabile

Manipularea si pozitionarea suportului ecranului

A\

AVERTISMENT!

Riscul de infectie

Manerul sterilizabil este singurul element al dispozitivului care poate fi sterili-
zat. Ecranul, suportul ecranului si accesoriile acestuia nu sunt sterile si orice
contact cu echipa sterila creeaza un risc de infectie pentru pacient.

in timpul operatiei, ecranul, suportul ecranului si accesoriile acestuia nu tre-
buie, in niciun caz, sa fie manipulate de echipa sterild, iar manerul nu trebuie,
in niciun caz, sa fie manipulat de personalul nesteril.

A

AVERTISMENT!

Risc de infectie/reactie la nivelul tesutului
Un impact intre dispozitiv si un alt echipament poate determina o cadere de
particule in campul operator.

Pozitionati in prealabil dispozitivul inainte de sosirea pacientului. Deplasati
dispozitivul manipulandu-l cu precautie pentru a evita orice impact.

A

AVERTISMENT!

Risc de raniri
Manipularea necorespunzatoare a suportului pentru monitor XHD1 poate du-
ce la ranirea mainilor.

Respectati instructiunile de siguranta mentionate pe produs.

Manipularea suportului de monitor pentru echipa sterila

H H 1. Deplasati dispozitivul, tinandu-l de mane-

rul sterilizabil [ 1] sau de manerul steril de

tip DEVON/DEROYAL.

- ][]

Fig. 30:

Manipularea de catre echipa sterila

Maquet Equipment
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Utilizare

4

Utilizarea suporturilor pentru monitoare

Manipularea suportului de monitor pentru echipa nesterila

@ 1. Deplasati dispozitivul {indndu-I de ecranul
plat[2], de cadrul suportului monitorului
[3], de arcada manerului [4] sau de cutia
Rear Box [5].
—8
Fig. 31: Manipularea de catre echipa nesterila
Pozitionarea suportului pentru monitor
7
+
L
- ko
b -
e
< &S
- o]
Fig. 32:  Rotatii posibile in cazul unei suspensii SATX
Suport pentru monitor 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°
CPS 12 270° 330° 270° +45°/-70° -
XO 270° 360° 360° +45°/-50° —

Tab. 10:  Valorile gradelor de rotatie in cazul unei suspensii SATX

Maquet Equipment
IFU 01821 RO 14 35/52



4 Utilizare
Utilizarea suporturilor pentru monitoare
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Fig. 33:  Rotatii posibile in cazul unei suspensii SAX
Suport pentru monitor a b c d e
FHS0/ MHSO/MHD2 330° 330° 315° +45°/ -70° —
XHSO0 330° 330° 315° +45°/ -70° | -45°/ +90°
XHD1 330° 330° 330° +45°/ -70° | -60°/+10°
CPS 12 330° 330° 270° +45°/-70° -
X0 360° 360° 360° +45°/-50° —

Tab. 11:  Valorile gradelor de rotatie in cazul unei suspensii SAX

Maquet Equipment
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Utilizare 4
Utilizarea suporturilor pentru monitoare

4.2.3 Exemple de prepozitionare a suporturilor pentru monitoare

Configuratie SATELITE pe flanséa paralela cu masa de operatie

Fig. 34: Configuratie SATELITE pe flansa paralela cu masa de operatie

« La inceputul interventiei, pozitionati imbinarea dintre bratele suspensiilor si cele cu arc la par-
tea cu picioarele pacientului.

* Monitoarele se deplaseaza n jurul mesei si nu deasupra cdmpului operator.

Configuratie SATELITE pe flansa perpendiculara pe masa de operatie

Fig. 35:  Configuratie SATELITE pe flansa perpendiculard pe masa de operatie

» Lainceputul interventiei, pozitionati imbinarea dintre bratele suspensiilor si cele cu arc la par-
tea cu capul pacientului.

* Monitoarele se deplaseaza n jurul mesei si nu deasupra campului operator.

Maquet Equipment
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4 Utilizare
Utilizarea suporturilor pentru camere

4.3 Utilizarea suporturilor pentru camere

4.31 Inspectii vizuale si functionale ale suporturilor pentru camere

Integritatea dispozitivului

1. Verificati daca dispozitivul nu a suferit vre-
un soc si daca nu este deteriorat.

2. Verificati s nu existe zone ciobite sau cu
vopsea lipsa.

3. In caz de anomalie, contactatj asistenta

tehnica.
Fig. 36:  Integritatea dispozitivului
Capace
1. Verificati pozitionarea corecta si starea co-
e . E, = ﬁ% respunzatoare a capacelor bratelor cu arc
Y —
@ 2. Verificati pozitionarea corecta si starea co-

respunzatoare a capacelor suspensiei, in-
clusiv a capacului care se afla sub axul

gi” central.

3. In caz de anomalie, contactatj asistenta
tehnica.

Fig. 37:  Inspecitii capace

Sigurantele bratelor cu arc

1. Asigurati-va ca limbile bratelor cu arc sunt
introduse in locasul lor.

2. In caz de anomalie, contactati asistenta
tehnica.

Fig. 38:  Inspectarea sigurantelor metalice

Maquet Equipment
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Fig. 39:  Stabilitate / deriva

GETINGE %

Fig. 40:  Mentinerea bratului cu arc

Utilizare 4
Utilizarea suporturilor pentru camere

Stabilitatea/abaterea dispozitivului

1.

3.

Manipulati dispozitivul efectudnd mai mul-
te miscari pentru a determina pivotarea
bratelor de suspensie, a celor cu arc si su-
portului pentru camera.

> Intregul dispozitiv trebuie s& se depla-
seze usor si lin.

Puneti dispozitivul in mai multe pozitii.

> Intregul dispozitiv trebuie s& se mentina
in pozitia aleasa in prealabil, fara nicio
abatere.

In caz de anomalie, contactati asistenta
tehnica.

Mentinerea bratului cu arc

1.

3.

Asezati bratul cu arc in pozitia minima sta-
bilité, apoi in pozitie orizontala si apoi in
pozitia maxima stabilita.

Verificati daca bratul cu arc este mentinut
in toate aceste pozitii.

In caz de anomalie, contactati asistenta
tehnica.

in atentia personalului care se ocupi de sterilizare

Fig. 41:  Manere sterilizabile

Maquet Equipment
IFU 01821 RO 14

Integritatea manerelor sterilizabile

1.

Dupa sterilizare, verificati ca manerul sa
nu aiba fisuri si resturi de murdarie.

Pentru manerele de tip PSX, dupa sterili-
zare verificati daca functioneaza mecanis-
mul.
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4 Utilizare
Utilizarea suporturilor pentru camere

4.3.2 Fixarea unei camere pe suportul de camera SC

NOTA

Pe acest suport pot fi montate numai camerele video medicale conforme cu stan-
dardul IEC 60601-1 si prevazute cu conectori turnati detasabili si cu filet 1/4". Ale-
gerea camerei, cablurilor si trecerii acestora prin suport constituie responsabilitatea
clientului.

1. Puneti surubul in orificiul placii de fixare.

2. Puneti camera pe placa de fixare si insu-
rubati pana la capat.

3. Pozitionati corect cutia camerei fata de
placa de fixare.

4. Rotiti contrapiulita Tn sens orar, pentru blo-
carea camerei.

5. Cuplati cablurile, trecute in prealabil prin
suspensie, la modulul camerei

Fig. 42:

Fixarea camerei pe suportul SC

4.3.3 Manipularea suportului pentru camera

A\

AVERTISMENT!

Risc de infectie/reactie la nivelul tesutului
Un impact intre dispozitiv si un alt echipament poate determina o cadere de
particule in campul operator.

Pozitionati in prealabil dispozitivul inainte de sosirea pacientului. Deplasati
dispozitivul manipulandu-l cu precautie pentru a evita orice impact.

A\

AVERTISMENT!

Riscul de infectie

Manerele sterilizabile sunt singurele elemente ale dispozitivului care pot fi
sterilizate. Orice contact al echipei sterile cu o alta suprafata determina un
risc de infectie. Orice contact al personalului nesteril cu aceste manere steri-
lizabile determina un risc de infectie.

in timpul operatiei, echipa sterila trebuie sa manipuleze dispozitivul prin in-
termediul manerelor sterilizabile. in cazul manerului HLX, butonul de blocare
nu este steril. Personalul nesteril nu trebuie sa intre in contact cu manerele
sterilizabile.

40 /52
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Utilizare

4

Utilizarea suporturilor pentru camere

i
| 5

Fig. 43:  Manipularea suportului pentru camera

Suportul camerei poate fi manipulat in diferite moduri, pentru a o deplasa:
«  pentru personalul steril: cu manerul sterilizabil prevazut pentru aceasta [1].
«  pentru personalul nesteril: cu coloanele fixe [2] sau prin intermediul suportului [3].

Unghiuri de rotatie

GETINGE §

Fig. 44: Unghiuri de rotatie ale suporturilor pentru camera

a b c d e
SC05 SAX: 360°
SUPORTUL CAMEREI SATX Axa 1: 360° 360° 360° +45° [ -70° 120°
FH SATX Axele 2/3: 270°
Maquet Equipment
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4 Utilizare
Utilizarea dispozitivelor compatibile

4.3.4 Utilizarea camerei video SC430-PTR

NOTA

l Va rugam sa consultati instructiunile furnizate impreuna cu camera pentru a cu-
noaste ansamblul functionalitatilor sale. Mai jos sunt descrise doar comenzile de
baza pentru o prindere rapida cu mana.

[4]
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Fig. 45:  Comenzile principale ale camerei video SC430-PTR

Pornire/Oprire Readucerea camerei in pozitia initiala
Deplasarea camerei Taste Zoom
4.4 Utilizarea dispozitivelor compatibile
o NoTA

Pentru toate informatiile referitoare la utilizarea dispozitivelor compatibile cu supor-
turile XO, consultati instructiunile livrate Tmpreuna cu dispozitivul in cauza.
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Utilizare

4

Utilizarea solutiei de ghidare a cablurilor

4.5 Utilizarea solutiei de ghidare a cablurilor

Fig. 46:  Utilizarea solutiei de ghidare a cablurilor

Ghidarea cablurilor permite deplasarea libera a cablurilor in blocul operator, in functie de nevoile
echipei chirurgicale sau ale personalului medical.

La utilziarea ghidarii cablurilor, se recomanda blocarea bratului cu arc in pozitie verticala. Aceas-
ta faciliteaza pozitionarea tubului vertical de sub unitatea de control si reduce riscul de deteriora-
re a cablului.
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5 Anomalii si defecte de functionare

5 Anomalii si defecte de functionare

Nu se aplica pentru acest produs
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Curatare/Dezinfectare/Sterilizare

6

Curatarea si dezinfectarea sistemului

6 Curatare/Dezinfectare/Sterilizare

AVERTISMENT!

Riscul de infectie

Procedurile de curatare si sterilizare variaza considerabil in functie de unitati-
le medicale si reglementarile locale.

Utilizatorul trebuie sa ia legatura cu specialistii sanitari din unitatea sa. Pro-
dusele si procedurile recomandate trebuie respectate.

6.1 Curatarea si dezinfectarea sistemului

AVERTISMENT!
Risc de degradare a echipamentului

Patrunderea lichidului in interiorul dispozitivului in timpul curatarii ii poate
afecta functionarea.

Nu curatati dispozitivul sub jet de apa si nici nu pulverizati solutii direct pe
dispozitiv.

AVERTISMENT!
Riscul de infectie
Anumite produse sau proceduri de curatare pot deteriora invelisul dispoziti-

vului, care poate cadea sub forma de particule pe campul operator in timpul
unei interventii.

Produsele dezinfectante care contin glutaraldehida, fenol sau iod sunt inter-
zise. Metodele de dezinfectare prin fumigatie sunt necorespunzatoare si in-
terzise.

AVERTISMENT!
Risc de arsura

Anumite parti ale dispozitivului raman calde dupa utilizare.

inaintea oricirei curatari, verificati daca aparatul este stins si daca s-a ricit.

Instructiuni generale de curatare, dezinfectare si siguranta

In utilizarea standard, nivelul de tratare necesar pentru curdtarea si dezinfectarea dispozitivului
reprezinta o dezinfectare de nivel redus. De fapt, dispozitivul este clasificat ca necritic, iar nivelul
riscului de infectie este scazut. Totusi, in functie de riscul de infectie, pot fi avute in vedere dezin-
fectari de nivel intermediar sau ridicat.

Organismul responsabil trebuie sa respecte cerintele nationale (norme si directive) pentru aspec-
tele igienei si dezinfectarii.
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6 Curatare/Dezinfectare/Sterilizare
Curatarea si dezinfectarea sistemului

6.1.1 Curatarea dispozitivului
1. Scoateti manerul sterilizabil.

2. Curatati echipamentul cu ajutorul unei lavete imbibate cu detergent pentru suprafete si res-
pectati recomandarile producatorului in ceea ce priveste dilutia, durata aplicarii si temperatu-
ra. Utilizati un produs de curatare universal usor alcalin (solutie de sapun), care contine prin-
cipii active cum ar fi detergentii si fosfatul. Nu utilizati produse abrazive, deoarece acestea
deterioreaza suprafetele.

3. Indepartati agentul de curatare cu ajutorul unei lavete imbibate usor in ap&, apoi stergeti cu
una uscata.

6.1.2 Dezinfectarea dispozitivului

Aplicati cu ajutorul unei lavete impregnate cu solutie dezinfectanta, in mod uniform si respectand
recomandarile producatorului.

6.1.2.1 Dezinfectantii de utilizat

« Dezinfectantii nu sunt agenti de sterilizare. Acestia permit obtinerea unei reduceri calitative si
cantitative a microorganismelor prezente.

« Utilizati numai dezinfectanti pentru suprafete care contin combinatji ale urmatoarelor principii
active:

— baze cuaternare de amoniu (bacteriostatice fata de gram-negative si bactericide fata de
gram-pozitive, activitate variabila asupra virusurilor anvelopate, nula asupra virusurilor
neanvelopate, fungistatica, nicio actiune sporicida)

— Derivati ai guanidinei
— Alcooli

6.1.2.2 Principii active autorizate

Clasa Principii active

Nivel de dezinfectare redus

Baze cuaternare de amoniu = Clorura de didecildimetilamoniu
= Clorura de alchil-dimetil-benzil-amoniu
= Clorura de dioctildimetilamoniu

Biguanide = Clorhidrat de polihexametilen biguanida

Nivel de dezinfectare intermediar

Alcooli = PROPANE-2-OL
Nivel de dezinfectare inalt
Acizi = Acid sulfamic (5 %)

= Acid metalic (10 %)
= Acid etilendiaminotetraacetic (2,5 %)

Tab. 12:  Listele principiilor active care pot fi utilizate

Exemple de produse comerciale testate
*  Produs ANIOS®**: Surfa'Safe®**
+ Alt produs: Alcool izopropilic la 20 % sau 45 %
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6

Curatarea si sterilizarea manerelor sterilizabile Maquet Sterigrip

6.2 Curatarea si sterilizarea manerelor sterilizabile Maquet Sterigrip

6.2.1 Pregatirea curatarii

Imediat dupa utilizarea manerelor, pentru a evita uscarea murdariei, scufundati-le intr-o baie de
detergent-dezinfectant, care sa nu contina aldehida.

6.2.2 in cadrul curatarii manuale
1. Introduceti manerele intr-o solutie de detergent’ timp de 15 minute.
2. Spalati folosind o perie moale si o laveta care nu se scamoseaza.

3. Verificali starea de curatenie a manerelor, pentru a va asigura ca nu ramane nicio murdarie.
In caz contrar, folositi un proces de curatare ultrasonica.

4. Clatiti din abundenta cu apa curata pentru a indeparta complet solufia de detergent.
Lasati sa se usuce 1n aer liber sau stergeti manerul cu o laveta uscata.
6.2.3 in cadrul curatarii intr-un aparat de spalat-dezinfectat

Manerele pot fi curatate in aparatul de spalat-dezinfectat si clatite la o temperatura maxima de
93 °C. Exemple de cicluri preconizate:

Etapa Temperatura Timp
Prespalare 18-35°C 60 secunde
Spalare 46 - 50 °C 5 min
Neutralizare 41-43°C 30 secunde
Spalare 2 24 -28 °C 30 secunde
Clatire 92-93°C 10 minute
Uscare in aer liber 20 minute

Tab. 13:  Exemple de cicluri de curatare in aparatul de spalat-dezinfectat

' Se recomanda utilizarea unui detergent neenzimatic. Detergentii enzimatici pot deteriora ma-
terialul folosit. Acestia nu trebuie folositi pentru Tnmuieri prelungite si trebuie indepartati prin
clatire.
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6 Curatare/Dezinfectare/Sterilizare

Curatarea si sterilizarea méanerelor sterilizabile Maquet Sterigrip

6.2.4

48 /52

Sterilizarea manerelor Maquet Sterigrip

AVERTISMENT!

Riscul de infectie

Un maner sterilizabil care si-a depasit numarul de cicluri de sterilizare preco-
nizat risca sa cada din suportul sau.

Cu parametrii de sterilizare mentionati, manerele sterilizabile de tip STG PSX
nu sunt garantate mai mult de 50 utilizari, iar cele STG HLX mai mult de
350 utilizari. Respectati numarul de cicluri preconizat.

() NoTA
l Manerele sterilizabile Maquet Sterigrip sunt concepute pentru a fi sterilizate in au-
toclava.

Asigurati-va ca manerul nu are urme de murdarie sau fisuri.
» Daca manerul are urme de murdarie, trimiteti-l inapoi in circuitul de curatare.

» Daca manerul are una sau mai multe fisuri, acesta este inutilizabil si, prin urmare, trebuie
eliminat conform protocoalelor in vigoare.

Asezati manerele pe platoul sterilizatorului conform uneia dintre cele trei metode descrise
mai jos:

> Invelit intr-un ambalaj de sterilizare (ambalaj dublu sau echivalent).

> Invelit intr-un buzunar de sterilizare din hartie sau plastic.

» Fara ambalaj sau buzunar, cu butonul de blocare in jos.

Adaugati indicatorii biologici si/sau chimici care permit monitorizarea procesului de sterilizare,
respectand legislatia in vigoare.

4. Porniti ciclul de sterilizare, conform instructiunilor producatorului sterilizatorului.

Ciclu de sterilizare Temperatura Timp Uscare
(°C) (min) (min)

ATNC (Prion) 134 18 —

Prevacuum

Tab. 14:  Exemplu de ciclu de sterilizare tratare cu vapori
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intretinere 7

7 intretinere

Pentru a mentine performantele si fiabilitatea initiala a dispozitivului, operatiunile de intretinere si
control trebuie executate o data pe an. Pe perioada de garantie, operatiile de intretinere si control
trebuie efectuate de un tehnician Getinge sau de un distribuitor agreat de Getinge. Dupa aceasta
perioada, operatiile de intretinere si control trebuie efectuate de un tehnician Getinge, un distribu-
itor agreat de Getinge sau un tehnician din spital instruit de Getinge. Contactati furnizorul pentru
a urma formarea tehnica necesara.

Intretinerea preventiva Se va efectua anual

Anumite componente trebuie inlocuite pe parcursul duratei de viata a dispozitivului. Pentru deta-
lii, consultati Manualul de intretinere. Manualul de intretinere enumera toate verificarile electrice,
mecanice si optice care trebuie efectuate si piesele de uzura care se inlocuiesc periodic pentru a
mentine fiabilitatea si performanta corpurilor de iluminat pentru blocul operator si garanta utiliza-
rea lor in siguranta.

NOTA

[

l Manualul de intretinere este disponibil de la reprezentantul Getinge local. Pentru a
gasi datele de contact ale reprezentantului Getinge local, accesati adresa
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

Maquet Equipment
IFU 01821 RO 14 49 /52



8 Caracteristici tehnice

Caracteristici mecanice

8.1

8.1.1

8.1.2

8.2
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Caracteristici tehnice

Caracteristici mecanice

Suport ecran/e

Suport monitor Sarcina maxima a suportului | Dimensiuni maxime monitor
FHS019
19 kg 809 x 518 mm (32”)
MHS019
MHS035 35kg 1037 x 640 mm (42")
MHD237 37 kg
XHS016 16 kg
809 x 518 mm (32”)
XHS021 21kg
XHD127 27 kg
CPS 12 15 kg: "
(Masuta: max. 3 kg) 531 x 299 mm (247)

Tab. 15:  Caracteristici mecanice ale suportului monitorului

Compatibilitate mecanica

Dispozitiv

Compatibilitate

Camera pentru SC05

mai putin 5 kg

Camera cu filet pentru surub de 1/4" si avand

Monitor pentru suportul de monitor

Interfata VESA (max. 16 kg)

Tab. 16: Lista dispozitivelor compatibile

Alte caracteristici

Protectia impotriva socurilor electrice Clasa |
Clasificarea dispozitivului medical in Europa, SUA, Canada, Australia si Clasa |
Taiwan

Nivel de protectie al dispozitivului complet IP 20
Cod GMDN 32288/32245
Code EMDN 212010799
An marcaj CE 2018

Tab. 17:  Caracteristicile normative si de reglementare ale gamei de Maquet Equipment
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Gestionarea deseurilor
Eliminarea ambalajului

9

Gestionarea deseurilor

9.1 Eliminarea ambalajului
Toate ambalajele legate de utilizarea dispozitivului trebuie sa fie tratate in mod responsabil fata
de mediu, cu obiectivul de a fi reciclate.

9.2 Produsul
Acest echipament nu trebuie eliminat impreuna cu deseurile menajere, deoarece face obiectul
colectarii selective, in vederea valorificarii, reutilizarii sau reciclarii.
Pentru orice informatii privind procesarea dispozitivului odatéd ce acesta nu va mai fi utilizat, adre-
sati-va reprezentantului dvs. Getinge local.

9.3 Componente electrice si electronice
Toate componentele electrice si electronice utilizate pe parcursul duratei de viata a produsului
trebuie sa fie tratate in mod responsabil fata de mediu, in conformitate cu standardele locale.
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*SATELITE, MAQUET, GETINGE si GETINGE GROUP sunt marci depuse sau Tnregistrate
de Getinge AB, diviziile sau filialele sale.

**DEVON este 0 marca depusa sau inregistrata de Covidien LP, de diviziile sau de filialele
sale.

**DEROYAL este 0 marca depusa sau inregistrata de Covidien LP, de diviziile sau de filiale-
le sale.

GETINGE 3¢

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

IFU 01821 RO 14 2024-06-04

ce



	Sumar
	1 Introducere
	1.1 Prefaţă
	1.2 Responsabilităţi
	1.3 Alte documente referitoare la acest produs
	1.4 Informaţii privind documentul
	1.4.1 Abrevieri
	1.4.2 Simboluri utilizate în document
	1.4.2.1 Trimiteri
	1.4.2.2 Repere numerice
	1.4.2.3 Acţiuni şi rezultate
	1.4.2.4 Meniuri şi butoane
	1.4.2.5 Niveluri de pericol
	1.4.2.6 Indicaţii

	1.4.3 Definiţii
	1.4.3.1 Grupuri de persoane


	1.5 Simbolurile de pe produs şi de pe ambalaj
	1.6 Vedere de ansamblu a produsului
	1.6.1 Suporturi pentru monitoare
	1.6.1.1 Componente
	1.6.1.2 Opţiuni pentru FHS0/MHS0/MHD2
	1.6.1.3 Opţiuni pentru XHS0
	1.6.1.4  Opţional pentru XHD1
	1.6.1.5 Accesorii pentru suporturile de monitoare

	1.6.2 Suporturi pentru camere
	1.6.2.1 Componente
	1.6.2.2 Opţiuni pentru suporturile de cameră
	1.6.2.3 Accesorii pentru suporturile de camere

	1.6.3 Suporturi pentru dispozitive compatibile
	1.6.3.1 Ecrane cu plumb

	1.6.4 Soluție de ghidare a cablurilor

	1.7 Eticheta de identificare a produsului
	1.8 Standarde aplicabile
	1.9 Informaţii privind utilizarea prevăzută
	1.9.1 Utilizare preconizată
	1.9.2 Indicații
	1.9.3 Utilizator avut în vedere
	1.9.4 Utilizare necorespunzătoare
	1.9.5 Contraindicaţie

	1.10 Performanţa esențială
	1.11 Beneficiile clinice
	1.12 Garanție
	1.13 Durata de viaţă a produsului
	1.14 Instrucțiuni pentru reducerea impactului asupra mediului

	2 Informaţii legate de securitate
	2.1 Condiţii de mediu
	2.2 Instrucţiuni de securitate
	2.2.1 Utilizarea în siguranță a produsului
	2.2.2 Infectare


	3 Interfeţe de control
	4 Utilizare
	4.1 Instalarea şi scoaterea unui mâner sterilizabil
	4.1.1 Instalarea și scoaterea mânerului sterilizabil STG PSX
	4.1.2 Instalarea și scoaterea mânerului sterilizabil STG HLX
	4.1.3 Instalarea şi scoaterea mânerului de tip DEVON/DEROYAL®**

	4.2 Utilizarea suporturilor pentru monitoare
	4.2.1 Inspecţii vizuale şi funcţionale zilnice ale suporturilor pentru monitoare
	4.2.2 Manipularea şi poziţionarea suportului ecranului
	4.2.3 Exemple de prepoziţionare a suporturilor pentru monitoare

	4.3 Utilizarea suporturilor pentru camere
	4.3.1 Inspecţii vizuale şi funcţionale ale suporturilor pentru camere
	4.3.2 Fixarea unei camere pe suportul de cameră SC
	4.3.3 Manipularea suportului pentru cameră
	4.3.4 Utilizarea camerei video SC430-PTR

	4.4 Utilizarea dispozitivelor compatibile
	4.5 Utilizarea soluției de ghidare a cablurilor

	5 Anomalii şi defecte de funcţionare
	6 Curăţare/Dezinfectare/Sterilizare
	6.1 Curăţarea şi dezinfectarea sistemului
	6.1.1 Curăţarea dispozitivului
	6.1.2 Dezinfectarea dispozitivului
	6.1.2.1 Dezinfectanţii de utilizat
	6.1.2.2 Principii active autorizate


	6.2 Curăţarea şi sterilizarea mânerelor sterilizabile Maquet Sterigrip
	6.2.1 Pregătirea curăţării
	6.2.2 În cadrul curăţării manuale
	6.2.3 În cadrul curăţării într-un aparat de spălat-dezinfectat
	6.2.4 Sterilizarea mânerelor Maquet Sterigrip


	7 Întreţinere
	8 Caracteristici tehnice
	8.1 Caracteristici mecanice
	8.1.1 Suport ecran/e
	8.1.2 Compatibilitate mecanică

	8.2 Alte caracteristici

	9 Gestionarea deşeurilor
	9.1 Eliminarea ambalajului
	9.2 Produsul
	9.3 Componente electrice şi electronice


