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Uvod
Predslov

1

1 Uvod

1.1 Predslov

Vase zdravotnicke zariadenie si vybralo novatorsku zdravotnicku techniku od spolocnosti Getin-
ge. Dakujeme vam za doveru, ktord nam prejavujete.

Spolo¢nost Getinge je jednym z poprednych svetovych dodavatelov zdravotnickych zariadeni
pre operacné saly, hybridné saly, saly na podavanie anestézie, jednotky intenzivnej starostlivosti
a na prepravu pacientov. Spolo¢nost Getinge pri vyvoji svojich produktov vzdy kladie na prvé
miesto potreby zdravotnickeho personalu a pacientov. Bez ohladu na to, €i ide o otazky bezpec-
nosti, u¢innosti alebo hospodarnosti, spolo¢nost Getinge prinasa rieSenia pre kazdy problém ne-
mochnice.

Spolocnost Getinge je priebojnikom v know-how operaéného osvetlenia, distribu¢nych stropnych
ramien a multimedialnych rieSeni. Kvalitu a inovaciu stavia do centra svojich zaujmov, aby tak
lepSie mohla sluzit pacientom i zdravotnickym pracovnikom. Operacné osvetlenie od spolo¢nosti
Getinge su celosvetovo uznavané vdaka svojmu dizajnu a inovaciam.

1.2 Zodpovednost’

Zmeny produktu

Bez predchadzajuceho suhlasu spolo¢nosti Getinge nie je mozné produkt Ziadnym spésobom
upravovat.

Pouzitie v sulade so zariadenim

Spolo¢nost Getinge nezodpoveda za priamu €i nepriamu Skodu, ktora je vysledkom &innosti vy-
konanych v rozpore s navodom na pouzivanie.

Instalacia a udrzba

Ukony tykajuce sa instalacie, tdrzby a demontaze mézu vykonavat iba osoby vyskolené a
schvalené spolo¢nostou Getinge.

Skolenia tykajlce sa zariadenia
Skolenie musi priamo na zariadeni vykonat personal schvaleny spoloénostou Getinge.

Kompatibilita s ostatnymi zdravotnickymi zariadeniami

Na systém instalujte iba schvalené zdravotnicke zariadenia v sulade s normami IEC 60601-1
alebo UL 60601-1.

Udaje o kompatibilite st podrobne uvedené v kapitole Technické tdaje [» Strana 50].
Kompatibilné prislusenstvo je podrobne popisané v prislusnej kapitole.

V pripade nehody

Akukolvek vaznu nehodu, ku ktorej by doslo pri pouzivani danej pomécky, je potrebné oznamit
vyrobcovi a kompetentnému drady ¢lenského Statu, kde sa nachadza pouzivatel a/alebo pacient.

1.3 Iné dokumenty tykajuce sa vyrobku
» Navod na instalaciu Maquet Equipment (ref. €. 01824)
* Navod na udrzbu Maquet Equipment (ref. €. 01820)
* Navod na odinstalaciu Maquet Equipment (ref. €. 01825)
» Odporucania na instalaciu Maquet Equipment (ref. €. 01826)

Maquet Equipment
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1 Uvod
Informacie o dokumente

14 Informacie o dokumente

Tento navod je ureny kazdodennym pouzivatelom produktu, supervizorom zamestnancov a
sprave nemocnice. Jeho ciefom je oboznamit pouzivatelov s koncepciou, bezpecnostou a pre-
vadzkou vyrobku. Navod je Struktirovany a rozdeleny do viacerych samostatnych kapitol.

Zapamatajte si:

*  Pred prvym pouZitim vyrobku si pozorne precitajte cely navod.

» Vzdy postupujte v sulade s informaciami obsiahnutymi v navode na pouzivanie.
+ Tento navod drzte v blizkosti zariadenia.

1.4.1 Skratky
Pojmy systém a zariadenie sa tykaju podstavca obrazovky a vSetkého prisluSenstva.

1.4.2 Symboly pouzivané v tomto dokumente

1.4.21 Odkazovanie
Referencie na iné stranky v navode su oznagené symbolom M.

1.4.2.2 Ciselné oznaéenie
Ciselné oznacenie ilustracii a textov sa nachadzajd vo vnutri $tvorca [1].

1.4.2.3 Cinnosti a vysledky

Cinnosti, ktoré méa pouzivatel vykonat, st oznagené &islami, zatial ¢o symbol ,>* oznaduje vy-
sledok Cinnosti.

Priklad:
Predpoklady:
« S tymto produktom je kompatibilna sterilizovatelna rukovat.
1. Rukovat nainstalujte na podstavec.
» Budete pocut zakliknutie.

2. Ak chcete rukovat uzamknut, otocte fiou az kym nebudete pocCut druhé zakliknutie.

1.4.2.4 Ponuka a tlacidla

Nazvy ponuk a tlaCidiel su uvedené tuénym pismom.
Priklad:

1. Stlacte tlacidlo Ulozit'.

» Zmeny sa uloZia a zobrazi sa ponuka Oblubené .

1.4.25 Urovei nebezpeénosti

Text v bezpe€nostnych pokynoch popisuje typ rizika a to, ako mu zabranit. Bezpecnostné pokyny
su hierarchizované do troch urovni, a to:

Maquet Equipment
8/52 IFU 01821 SK 14



Uvod
Informacie o dokumente

1

Symbol Stupen nebezpecnosti

Vyznam

Oznacuje priame a okamzite riziko, ktoré méze byt
smrtefné alebo mdze spbsobit’ velmi vazne zrane-
nia, ktoré spdsobia smrt.

NEBEZPECENSTVO!

VAROVANIE!

Oznacuje potencionalne riziko, ktoré méze sposobit
zranenia, nebezpecenstvo pre zdravie alebo
majetok, ¢i vazne materialne skody veduce k pora-
neniu.

UPOZORNENIE!

Index potencionalneho rizika, ktory méze spbsobit
materialne Skody.

Tab. 1: Uroveh nebezpeénosti bezpe&nostnych pokynov
1.4.2.6 Indikacie
Symbol Povaha indikacie Vyznam

UPOZORNENIE

Dal$ia pomoc alebo uzitoéné informécie, ktoré
nezahfiaju riziko poranenia, ani riziko materialne;j
Skody.

ZIVOTNE PROSTREDIE

i
s

Informacie tykajuce sa recyklacie alebo vhodnej lik-
vidacie odpadu.

Tab. 2: Typ indikacie uvedeny v dokumente

1.4.3 Definicie

1.4.31 Skupina os6b

Pouzivatelia
Pouzivatelia su osoby opravnené pouzivat zariadenie na zaklade svojej kvalifikacie alebo

osoby, ktoré vyskolila schvalena osoba.

Pouzivatelia zodpovedaju za bezpené pouzivanie zariadenia, ako aj dodrziavanie predpo-

kladaného pouzitia.

Kvalifikovany personal:

Kvalifikovanymi zamestnancami su osoby, ktoré ziskali svoje vedomosti vdaka vzdelaniu v
oblasti medicinskej techniky alebo také, ktoré ich ziskali odbornymi skisenostami alebo maju
vedomosti bezpecnostnych pravidlach pri pineni tloh.

V krajinach, kde je medicinsko-technické vzdelanie certifikované, sa vyzaduje povolenie, aby
osoba mohla byt oznaCovana za kvalifikovaného zamestnanca.

Maquet Equipment
IFU 01821 SK 14
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Uvod
Symboly na vyrobku a obale

Symbo

ly na vyrobku a obale

Riadte sa navodom na pouzivanie
(IEC 60601-1:2012)

Riziko zachytenia ruky

Riadte sa navodom na pouzivanie
(IEC 60601-1:2005)

Oznacenie Medical Device (MD)

Riadte sa navodom na pouzivanie
(IEC 60601-1:1996)

Unique Device Identification (Unikat-
na identifikacia pomocok)

Vyrobca + datum vyroby

Smer balenia

Referenéné c&islo vyrobku

== g &P

Jemné, s vyrobkom manipulujte
opatrne

Sériové &islo produktu

N
N
N
N
N

Chrante pred dazdom

Nevyhadzujte s odpadom z domac-
nosti

Teplotny rozsah pri skladovani

Oznacenie CE (Eurdpa)

Rozsah vihkosti pri skladovani

N g FIED - O

C us

Oznacenie UR (Kanada a Spojené
Staty)

Q| &, =)

Rozsah atmosférického tlaku pre
uskladnenie

Nesterilny vyrobok

Maquet Equipment
IFU 01821 SK 14




Uvod 1
Zobrazenie produktu

1.6 Zobrazenie produktu

1.6.1 Podstavce obrazoviek

]

0
) ( GETINGE ¢ |

.

6]
5]

Obr. 1: Konfiguracia podstavca jedinej obrazovky na zavesnom mechanizme SAX (napr.
EQTMHS019 SAX 12)

Rurka zavesného mechanizmu Podstavec jedinej obrazovky
Zavesné rameno Obrazovka
Pruzinové rameno @ Podstavec rukovate (volitelny)

Maquet Equipment
IFU 01821 SK 14 11/52



1 Uvod
Zobrazenie produktu

1.6.1.1 Komponenty

Obr. 2: Dostupné drziaky obrazoviek série Maquet Equipment
FHSO0/MHS0 XHD1
MHD2 SPC 12
XHS0

Maquet Equipment
12 /52 IFU 01821 SK 14



Uvod 1
Zobrazenie produktu

1.6.1.2 Prislusenstvo pre FHS0/MHS0/MHD2

Obr. 3: Prislusenstvo pre MHSO/MHD2

Skrinka Rear Box Screen Holder Plate MH
Volitelna rukovat (3 dostupné moznosti umiestnené na lavej alebo pravej strane obrazovky)
Handle Holder PSX MH Handle Holder HLX MH

Handle Holder DAX MH

Maquet Equipment
IFU 01821 SK 14 13/52



1 Uvod
Zobrazenie produktu

1.6.1.3 Doplinky pre XHS0

Obr. 4: Doplnky pre XHSO

Skrinka Rear Box Screen Holder Plate XH
Volitelna rukovat (3 dostupné moznosti)
Handle Holder PSX XH Handle Holder HLX XH

Handle Holder DAX XH

Maquet Equipment
14 / 52 IFU 01821 SK 14



1.6.14 Volitelné vybavenie pre XHD1

Uvod 1
Zobrazenie produktu

Obr. 5: Volitelné vybavenie pre XHD1

Platiia drziaka obrazovky PSX XHD1
Platiia drziaka obrazovky HLX XHD1

Maquet Equipment
IFU 01821 SK 14

Platria drziaka obrazovky DAX XHD1
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1 Uvod
Zobrazenie produktu

1.6.1.5 Prislusenstvo pre drziaky obrazoviek

Sterilizovatelné rukovate

Vizualne Popis Referencia
Suprava 5 rukovati STG PSX STG PSX 01
6 Suprava 5 rukovati STG HLX STG HLX 01

1.6.2 Drziaky kamier

=

GETINGE § |

Obr. 6: Konfiguracia drziaka kamery SC05 na zavesnom mechanizme SAX (napr.: EQTSC05 SAX 10)

Rurka zavesného mechanizmu DrZiak kamery SC05
Zavesneé rameno Sterilizovatelna rukovat
PruZinové rameno

Maquet Equipment
16 /52 IFU 01821 SK 14



1.6.2.1 Komponenty

Drziak kamery SC05

Obr. 7: Drziak kamery SC05

FHSO0 vybaveny drziakom kamery

—

Obr. 8: Drziak kamery SC05

Maquet Equipment
IFU 01821 SK 14

Uvod 1
Zobrazenie produktu

Tento drziak kamery sluZi na pridrzanie lekar-
skych videokamier s vysokym rozliSenim

a riadenie prechodu komplexnych signalov
vdaka jeho velkému priemeru. Kamera na-
montovana na tomto drziaku vdaka skrutke
Kodak sa otaca vo vSetkych smeroch s ciefom
ziskania obrazov z opera¢ného miesta pod
réznymi uhlami.

Na drziak obrazovky FHSO je mozné nain-
Stalovat CAMERA HOLDER PLATE PSX/
HLX/DAX FH. Tento drziak kamery je ureny
na umiestnenie lekarskych videokamier s vy-
sokym rozliSenim, ktoré je mozné pripojit k ro-
zhraniu VESA so 100 x 100. Kameru namon-
tovanu na tomto drziaku je mozné umiestnit
optimalne a umoznuje ziskat snimky operac-
ného miesta z r6znych uhlov.

17152



1 Uvod
Zobrazenie produktu

1.6.2.2

Moznosti pre drziaky kamery

18 /52

Obr. 9: Moznosti dostupné s drziakmi kamery

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

Drziak rukovati PSX pre SC05
Drziak rukovéti HLX pre SC05
[6] Drziak rukovati DEVON/DEROYAL® pre SC05

Maquet Equipment
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1.6.2.3 Prislusenstvo pre drziaky kamery

Kamera SC430-PTR

)

Obr. 10:

Kamera EIZO

Sterilizovatel'né rukovati

Uvod
Zobrazenie produktu

1

Tato kamera sa moze pripevnit na drziak
kamery pomocou VESA 100x100. ZlepSuje vy-
hlad na chirurga a umoznuje aj predvidat jeho
potreby. ZlepSuje plynulost pri operacii tak, ze
uvolfuje chirurgicku oblast poc¢as Skoleni.

Obrazok

&

Opis Referencia
Suprava 5 rukovati STG PSX STG PSX 01
G Suprava 5 rukovati STG HLX STG HLX 01

Tab. 3: Sterilizovatelné rukovati dostupné pre drziaky kamier

Maquet Equipment
IFU 01821 SK 14
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1 Uvod
Zobrazenie produktu

1.6.3

1.6.3.1

20/52

Drziaky pre kompatibilné zariadenia

7
3]
1] L
u ( | - Iy

2] ..
j ) i

i

Obr. 11:  Konfiguracia drziaka oloveného Stitu

Rdrka zavesného systému
Zavesneé rameno

Oloveny stit

Pruzinové rameno (volitelné)
Oloveny $tit (voliterné)

1]
Obr.12:  Oloveny §tit
OT50001/OT50001I 0OT54001/0T54001I

Maquet Equipment
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1.6.4

1.7

1.8

Kablové vedenie

Uvod 1
IdentifikaCny Stitok vyrobku

11

@

’ [ GETINGE R |
W

2]

Obr. 13:  Konfiguracia kablového vedenia na ramene SAX

Rurka zavesného mechanizmu
Zavesné rameno

Identifikacny Stitok vyrobku

Pruzinové rameno
Kablové vedenie

©

? 4]

MAQUET SAS l‘ Made in France

Parc de Limére-Avenue de la Pomme de Pin
CS1008 Ardon - 45074 Orléans cedex 2 - France

ED molC €

_
_

fE

Maquet Equipment

(:“ us

Obr. 14:  Identifikacny Stitok
Nazov vyrobku

Datum vyroby
Oznacenie produktu

Pouzité normy

Sériové &islo
Identifikacia UDI

Pristroj je v sulade s nasledujucimi bezpe&nostnymi normami a smernicami:

Maquet Equipment
IFU 01821 SK 14
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1 Uvod
Pouzi

té normy

Oznacenie

Nazov

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 | Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: V&e-
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021 obecné poziadavky na zakladnu bezpe&nost
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 + A2:22 | a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti
EN 60601-1:2006/A1:2013/A2:2021

IEC

60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 | obecné poZiadavky na zakladnu bezpecnost
EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021 ralna norma: Pouzitelnost

Elektro-medicinske pristroje — Cast 1 — 6: V3e-

a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti — Kolate-

IEC 60601-1-9:2007+AMD1: Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1 — 9:

2013+AMD2:2020

EN 60601-1-9:2008/A1:2014/A2:2020 ekologicky zodpovedny dizajn

VSeobecné poziadavky na zakladnu bezpecnost
a vykon — Kolateralna norma: Poziadavky na

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Zdravotnicke pristroje — Cast 1: Aplikacia tech-

EN 62366-1:2015/A1:202

0 niky pouzitefnosti na zdravotnicke pristroje

ISO 20417:2021
EN ISO 20417:2021

Zdravotnicke pristroje — Informacie, ktoré ma
poskytnut’ vyrobca

ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1

Zdravotnicke pristroje — Symboly, ktoré je po-
trebné pouzit spolu s informaciami poskytnutymi
vyrobcom — Cast' 1: VSeobecné poziadavky

Tab. 4: Sulad s normami tykajucimi sa vyrobku

Riadenie kvality:

Oznacenie Rok |Nazov
ISO 13485 2016 |ISO 13485:2016
EN ISO 13485 2016 |EN ISO 13485:2016
Zdravotnicke pomécky — Systémy riadenia kvality —
Poziadavky na regulacné ucely
ISO 14971 2019 |ISO 14971:2019
EN ISO 14971 2019 |ENISO 14971:2019
Zdravotnicke pomocky — Aplikacia riadenia rizika na zdravot-
nicke pomdcky
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

22 /52

Title 21 — Food And Drugs

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

Subchapter H — Medical Devices

PART 820 — Quality System Regulation

Tab. 5: Sulad s normami o riadeni kvality

Environmentalne normy a predpisy:
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Uvod 1
Informacie o planovanom pouziti

Oznacenie Rok |Nazov
Nariadenie 1907/2006 | 2006 |Registracia, hodnotenie a povolovanie chemickych latok,
ako aj obmedzenia platné pre tieto latky.
US California propositi- | 1986 | The Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986
on 65 Act
Smernica 2018/851 2018 | Smernica, ktorou sa meni a doplifia smernica 2008/98/ES
0 odpade
Smernica 94/62/EC 1994 | Obaly a sprava odpadu
Tab. 6: Environmentalne normy a predpisy
Stat Oznaéenie Rok |Nazov
Argentina Disposicién 2002 | Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica — Registro de
productos 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 1 July
812.213 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
Department Of Health And Human Services
Subchapter A — General
PART 7 — Enforcement policy
USA 21CFR Subchap- 2023 |Title 21 — Food And Drugs
ter H Chapter | — Food And Drug Administration
Department Of Health And Human Services
Subchapter H — Medical Devices
Tab. 7: Sulad s normami tykajucimi sa produktu
1.9 Informacie o planovanom pouziti

1.9.1 Ugel pouzitia

Drziaky série Maquet Equipment su urené na pridrziavanie zdravotnickych zariadeni alebo ich
prislusenstva, aby sa zarucilo bezpe¢né a ergonomické pouzivanie tychto zariadeni pocas diag-
nostickych alebo lieCebnych ukonov.

1.9.2 Indikacie

Séria Maquet Equipment je urena na pouzivanie s akymkolvek chirurgickym zakrokom, ktory
vyZaduje plochu obrazovku na vizualizaciu operacie alebo kameru na filmovanie operacného

pola.

Maquet Equipment
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1 Uvod
Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti

1.9.3

194

1.9.5

1.10

1.11

1.12

1.13

1.14
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Vhodny pouzivatel
« Toto zariadenie mdze pouzivat len zdravotny pracovnik, ktory pozna tuto informaciu.
« Cistenie zariadenia musi vykonat kvalifikovany personal.

Nevhodné pouzitie
« Pouzivanie poSkodeného vyrobku (napr. nevykonana udrzba).

* Vinom prostredi ako v prostredi poskytovania zdravotnej starostlivosti (napr. starostlivost
v domacom prostredi).

* Nepouzivajte ich na iny u¢el nez na pridrziavanie zdravotnickych zariadeni.
*  Nemontujte velmi tazké alebo velmi Siroké zariadenie.

Kontraindikacia
Tento vyrobok nema Ziadne kontraindikacie.

Nevyhnutné prevadzkové viastnosti

Zakladnou ulohou zariadeni série Maquet Equipment je pridrziavanie zdravotnickych zariadeni
alebo ich prislusenstva.

Klinicka vyhoda

Ploché obrazovky, kamery, olovené Stity a iné pomdcky sa ¢asto pouzivaju pri chirurgickych za-
krokoch. Pomocky série Maquet Equipment slUzZia na upevnenie zdravotnickych pomécok a pri-
sluSenstva. Ked je ich pouzivanie adekvatne:

*  Umoznuju optimalnym spdsobom polohovat zdravotnicku pomocku alebo prislusenstvo
zdravotnickej pomdcky.

« Umoznuju spravovat pracovny priestor v operaCnej sale a zaroveri obmedzovat' rizika konta-
minacie.

Zaruka
Zaru€né podmienky vyrobku vam poskytne zastupcu miestny spolo¢nosti Getinge.

Zivotnost’ produktu
Predpokladana Zivotnost' produktu je 10 rokov.
Tato zivotnost’ sa nevztahuje na spotrebny tovar, akym su sterilizovatelné rukovate.

10-ro¢na zivotnost plati v pripade, ak kazdorocné pravidelné kontroly vykonava vyskoleny perso-
nal schvaleny spolo¢nostou Getinge. Ak zariadenie aj po tomto asovom obdobi pouzivate, musi
vyskoleny personal schvaleny spolocnostou Getinge vykonat kontrolu s ciefom potvrdit bezpec-
nost’ zariadenia.

Pokyny na znizenie environmentalneho vplyvu

Ak chcete zariadenie pouzivat optimalnym spdsobom a obmedzit vplyv na zivotné prostredie,
dodrzujte niektoré nasledujuce pravidla:

« Ak chcete znizit spotrebu energie, zariadenie vypnite, ked sa nepouziva.

« DodrZiavajte udrzbové lehoty tak, aby sa zachoval najnizsi vplyv na Zivotné prostredie.

+ Odpovede na otazky tykajuce sa spracovania odpadu a recyklacie zariadenia najdete v Casti
Riadenie odpadov [» Strana 51].
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Informacie tykajuce sa bezpecnosti 2
Podmienky na Zivotné prostredie

2 Informacie tykajuce sa bezpecnosti

2.1 Podmienky na zivotné prostredie

Okolité podmienky pri preprave a uskladneni

Teplota prostredia -10 °C az +60 °C
Relativnha vihkost 20% az75 %
Atmosféricky tlak 500 hPa az 1060 hPa

Tab. 8: Okolité podmienky preprava/uskladnenie

Prevadzkové podmienky okolitého prostredia

Teplota prostredia +10°C az +40 °C
Relativna vihkost 20% az 75 %
Atmosféricky tlak 500 hPa az 1060 hPa

Tab. 9: Prevadzkové podmienky okolitého prostredia

Maquet Equipment
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2 Informacie tykajuce sa bezpecnosti
Bezpec€nostné pokyny

2.2

2.21

2.2.2
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Bezpecénostné pokyny

Bezpeéné pouzivanie produktu

A\

VAROVANIE!

Riziko elektrizacie
Osoba, ktora nie je vySkolena na montaz, udrzbu alebo demontaz, sa vy-
stavuje riziku poranenia alebo elektrizacie.

Montaz, udrzba alebo demontaz zariadenia alebo jeho komponentov musi vy-
konat’ technik spolo€nosti Getinge alebo servisny technik vyskoleny spolo¢-
nost'ou Getinge.

A

VAROVANIE!

Riziko poranenialinfekcie
Pouzivanie poSskodeného zariadenia m6ze pouzivatelovi spdsobit’ riziko
poranenia alebo pacientovi riziko infekcie.

Poskodené zariadenie nepouzivajte.

Infekcia

A\

VAROVANIE!

Riziko infekcie
Vykonavanie technického zasahu méze spésobit’ kontaminaciu operaéného
pola.

Technicky zasah nevykonavajte v pritomnosti pacienta.

Maquet Equipment
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Kontrolné rozhranie

3

3 Kontrolné rozhranie

Tento produkt nema ovladacie rozhranie.
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1 Pouzivanie
InStalécia a zloZenie sterilizovatelnej rukovati

4

4.1

411
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Pouzivanie

InStalacia a zlozenie sterilizovatelnej rukovati

A\

VAROVANIE!

Riziko infekcie
Ak sterilizovatelna rukovat’ nie je v dobrom stave, mohli by sa ¢astice dostat’
do sterilného prostredia.

Po kazdej sterilizacii a pred kazdym novym pouzitim sterilizovatelnej rukova-
te skontrolujte praskliny.

A

VAROVANIE!

Riziko infekcie

Sterilizovatelné rukovate su jedinym komponentom zariadenia, ktoré je moz-
né sterilizovat. Akykolvek kontakt sterilného timu s inou plochou méze sp6-
sobit’ infekciu. Akykol'vek kontakt nesterilnych zamestnancov so sterilizova-
tel'nymi rukovatami sposobuje riziko infekcie.

Pocas operacie musi sterilny tim manipulovat’ so zariadenim sterilizovatel'ny-
mi rukovéat'ami. V pripade rukovéti HLX nie je tlaidlo uzamknutia sterilné.
Nesterilny personal nesmie vstupovat’ do kontaktu so sterilizovate’nymi ru-
kovat'ami.

InStalacia a zlozenie sterilizovatel'nej rukovate STG PSX

Obr. 15:

InStalacia sterilizovatelnej rukovate STG PSX

InStalacia sterilizovatelnej rukovate STG PSX

1.
2.

Skontrolujte rukovat a uistite sa, ¢i nema praskliny alebo znecistenia.

Rukovat vlozte do drziaka.

» Musite poc¢ut kliknutie.

Rukovat otacajte dovtedy, kym nebudete pocut druhé kliknutie.

Skontrolujte spravne pridrzanie rukovate.

» Rukovat je teraz zaistend a pripravena na pouzivanie.

Maquet Equipment
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41.2

Pouzivanie 1
InStalacia a zloZenie sterilizovatelnej rukovati

Obr. 16:  Odstranenie sterilizovatelnej rukovate STG PSX

Vyberte sterilizovatelnu rukovat’' STG PSX
1. Stlacte tlaCidlo zaistenia.

2. Odstrante rukovat.

InStalacia a zlozenie sterilizovatel'nej rukovate STG HLX

Obr. 17:  InStalacia sterilizovatelnej rukovate STG HLX

InStalacia sterilizovatelnej rukovate STG HLX
1. Skontrolujte rukovat a uistite sa, ¢i nema praskliny alebo znecistenia.
2. Rukovat vloZte do drziaka.
3. Rukovatou otadajte az do zablokovania rotacie.
» Zaistovacie tlacidlo vychadza zo svojho miesta.
4. Skontrolujte spravne pridrzanie rukovati.

» Rukovat je teraz zaistena a pripravena na pouZzivanie.
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4

41.3

Pouzivanie
InStalécia a zloZenie sterilizovatelnej rukovati

Obr. 18:  Odstranenie sterilizovatelnej rukovate STG HLX

Vyberte sterilizovatelnu rukovat’ STG HLX
1. Stlacte tlacidlo zaistenia.

2. Odstrante rukovat.

InStalacia a demontaz rukovati typu DEVON®/DEROYAL®**

@®  UPOZORNENIE
l Pozrite si pokyny dodavatefla zdravotnickeho zariadenia.

Skrutkovatelna verzia

Obr. 19:  Instalacia skrutkovatelnej rukovati typu DEVON/DEROYAL®

InStalacia skrutkovatelnej rukovati na adaptér
1. Zaskrutkujte rukovat.

» Rukovat je teraz pripravena na pouzivanie.

30/52
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Pouzivanie 1
InStalacia a zloZenie sterilizovatelnej rukovati

Obr. 20:

Demontaz skrutkovatelnej rukovati typu DEVON/DEROYAL®

Demontaz skrutkovatelnej rukovati po pouziti
1. Odskrutkujte rukovat.

Zapadkova verzia

Obr. 21:  Instalacia zasuvacej rukovati typu DEVON/DEROYAL®

InStalacia zasuvacej rukoviti typu DEVON/DEROYAL®

1.
2.

Maquet Equipment
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Rukovat vlozte do drziaka.

Rukovatou otacajte az do zablokovania rotacie.

» Zaistovacie tlacidlo vychadza zo svojho miesta.
Skontrolujte spravne pridrzanie rukovati.

» Rukovat je teraz pripravena na pouzivanie.
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1 Pouzivanie
Pouzivanie drziakov obrazoviek

4.2

421
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Obr. 22:

Odmontujte rukovat

Demontaz zasuvacej rukoviti typu DEVON/DEROYAL®
1. Stlacte tlacidlo zaistenia.

2. Odstrante rukovat.

Pouzivanie drziakov obrazoviek

Kazdodenné vizualne a funkéné kontroly drziakov obrazoviek

Obr. 23:  Celistvost zariadenia
A
@
v
Obr. 24:  Ochranny kryt podstavca obrazovky

Celistvost’ zariadenia

1.

Skontrolujte, &i zariadenie nebolo vystave-
né narazu a €i nema znamky poskodenia.

Skontrolujte odlesky a chyby na natere.

V pripade anomalie kontaktujte technicku
podporu.

Silikébnové puzdra alebo plastové kryty
podstavca obrazovky

1.

3.

Skontrolujte spravne umiestnenie a dobry
stav ochrannych silikbnovych krytov pod-
stavca obrazovky.

Skontrolujte spravne umiestnenie a dobry
stav silikénovych priechodiek podstavca
obrazovky.

V pripade anomalie kontaktujte technicku
podporu.
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IFU 01821 SK 14



Obr. 25:

Stabilita/odklon

Obr. 26:

Kontroly kovovych jazy¢kov

Obr. 27:

Kontroly krytov

GETINGE §

Obr. 28:

Maquet Equipment
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Pridrzanie pruzinového ramena

Pouzivanie

4

Pouzivanie drziakov obrazoviek

Stabilita/odklon zariadenia

1. So zariadenim narabajte tak, Ze viacerymi
pohybmi pootocite zavesné ramena, pruz-
né ramena a podstavec obrazovky.

» Zostava zariadenia sa musi premiest-
fovat jednoducho a plynulo.

2. Zariadenie umiestnite do viacerych poldh.

» Celé zariadenie musi drzat' vo vopred
zvolenej polohe bez odklonu.

3. V pripade anomalie kontaktujte technicku
podporu.

Kovové jazycky pruzinovych ramien

1. Skontrolujte, ¢i sa kovové jazyCky pruzi-
novych ramien nachadzaju na svojom
mieste.

2. V pripade anomalie kontaktujte technicku
podporu.

Kryty
1. Skontrolujte spravne uloZenie a dobry stav
krytov pruznych ramien

2. Skontrolujte spravne umiestnenie a dobry
stav krytov zavesného systému vratane
krytu pod centralnou osou.

3. V pripade anomalie kontaktujte technicku
podporu.

Pridrzanie pruzinového ramena

1. PruZinové rameno umiestnite na spodny
doraz, potom horizontalne a nakoniec
k hornému dorazu.

2. Skontrolujte, €i sa pruzinové rameno pridr-
Ziava vo vsetkych tychto polohach.

3. V pripade anomalie kontaktujte technicku
podporu.
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1 Pouzivanie
Pouzivanie drziakov obrazoviek

4.2.2
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Urcené pre sterilizaény personal

Integrita sterilizovatenych rukovati

~N
' 1. Po sterilizacii skontrolujte, &i rukovat nema
praskliny alebo ¢i nie je znecistena.

‘ 2. Pri rukovatiach typu PSX po sterilizacii
w ) skontrolujte, & ich mechanizmus funguije.

Obr. 29:

Sterilizovatelné rukovati

Manipulujte s podstavcom obrazovky a umiestnite ho

A\

VAROVANIE!

Riziko infekcie

Sterilizovatelna rukovat’ je jedinym prvkom zariadenia, ktoré je mozné sterili-
zovat'. Obrazovka, podstavec obrazovky a ich jeho prislusenstvo nie su ste-
rilné a akykol'vek kontakt so sterilnym personalom moéze u pacienta pred-
stavovat' riziko infekcie.

Pocas operacie nesmie sterilny personal v ziadnom pripade manipulovat’ s
obrazovkou, podstavcom obrazovky a jeho prisluSsenstvom a nesterilny per-
sonal nesmie v ziadnom pripade manipulovat’ s rukovat'ou.

A\

VAROVANIE!

Riziko infekcie/tkanivovej reakcie
Kolizia medzi zariadenim a inym prisluSsenstvom moéze spoésobit’ preniknutie
Castic do operac¢ného pola.

Pred prichodom pacienta zariadenie vopred umiestnite. Zariadenie premiesti-
te tak, ze s nim budete opatrne manipulovat’, aby ste zabranili kolizii.

A\

VAROVANIE!

Riziko poranenia
Nespravne zaobchadzanie s drziakom monitora XHD1 moéze viest’ k porane-
niu ruky.

Dodrziavajte bezpeénostné pokyny na vyrobku.

Manipulacia s drziakom obrazovky sterilnym personalom

H H 1. Zariadenie premiestriujte uchopenim za

sterilizovatelnd rukovét [ 1] alebo sterilnd

rukovat typu DEVON/DEROYAL.

S —— ]

Obr. 30:

Manipulacia sterilnym personalom
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Pouzivanie

4

Pouzivanie drziakov obrazoviek

Manipulacia s drziakom obrazovky nesterilnym personalom

2]

1. Zariadenie premiestnite tak, ze ho uchopi-
te za plochu obrazovku [2], konstrukciu
podstavca obrazovky , obluk rukovate
[4] alebo skrinku Rear Box [5].

Obr. 31:  Manipulacia nesterilnym personalom

Umiestnite drziak obrazovky

)
+
e
e L
b -
e
< S
- C
Obr. 32: Mozné otacanie v pripade zavesu SATX
Drziak obrazovky a b c d e
FHSO / MHSO / MHD2 270° 330° 315° +45° [ -70° —
XHSO 270° 330° 315° +45°/-70° | -45° [ +90°
XHD1 270° 330° 330° +45°/-70° | -60°/ +10°
SPC 12 270° 330° 270° +45°/-70° —
X0 270° 360° 360° +45°/-50° —

Tab. 10:  Hodnoty otacania v pripade zavesu SATX v stuprioch

Maquet Equipment
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4 Pouzivanie
Pouzivanie drziakov obrazoviek
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- C

Obr. 33:  Mozné otacanie v pripade zavesu SAX
Drziak obrazovky a b c d e
FHSO / MHSO / MHD2 330° 330° 315° +45°/-70° —
XHSO0 330° 330° 315° +45°/-70° | -45°/+90°
XHD1 330° 330° 330° +45°/-70° | -60°/ +10°
SPC 12 330° 330° 270° +45°/-70° -
X0 360° 360° 360° +45° | -50° —

Tab. 11:  Hodnoty otacania v pripade zavesu SAX v stuprioch

Maquet Equipment
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Pouzivanie 1
Pouzivanie drziakov obrazoviek

4.2.3 Priklady predbezného umiestnenia drziakov obrazoviek

Konfiguracia SATELITE na prirube rovnobeznej s operaénym stolom

Obr. 34:  Konfiguracia SATELITE na prirube rovnobeznej s operanym stolom

* Na zaciatok zakroku umiestnite spojovaciu ¢ast zavesného ramena/pruzinového ramena
vedla néh pacienta.

» Obrazovky sa pohybuju okolo stola, nie nad operaénym pofom.

Konfiguracia SATELITE na prirube kolmej na operaény stol

Obr. 35:  Konfiguracia SATELITE na prirube kolmej na operaény stol

* Na zaciatok zakroku umiestnite spojovaciu Cast zavesného ramena/pruzinového ramena
vedla hlavy pacienta.

» Obrazovky sa pohybuju okolo stola, nie nad operaénym pofom.

Maquet Equipment
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4.3
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Pouzivanie
Pouzivanie drziakov kamier

Pouzivanie drziakov kamier

Kazdodenné vizualne a funkéné kontroly drziakov kamier

Obr. 36: Celistvost zariadenia

Obr. 37:  Kontroly krytov

Obr. 38:  Kontroly kovovych jazyckov

Celistvost’ zariadenia

Skontrolujte, &i zariadenie nebolo vystave-
né narazu a ¢i nema znamky poskodenia.

2. Skontrolujte odlesky a chyby na natere.

3. V pripade anomalie kontaktujte technicku
podporu.

Kryty

1. Skontrolujte spravne uloZenie a dobry stav
krytov pruznych ramien

2. Skontrolujte spravne umiestnenie a dobry
stav krytov zavesného systému vratane
krytu pod centralnou osou.

3. V pripade anomalie kontaktujte technicku

podporu.

Kovové jazycky pruzinovych ramien

1.

2.

Skontrolujte, ¢i sa kovové jazycky pruzi-
novych ramien nachadzaju na svojom
mieste.

V pripade anomalie kontaktujte technicku
podporu.
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Obr. 39:

Stabilita/odklon

GETINGE %

Obr. 40:

Pridrzanie pruzinového ramena

Uréené pre sterilizaény personal

Obr. 41:

Maquet Equipment

IFU 01821 SK 14

Sterilizovatelné rukovati

Pouzivanie

4

Pouzivanie drziakov kamier

Stabilita/odklon zariadenia

1.

So zariadenim vykonajte niekolko pohy-
bov, aby ste pootodili zavesné ramena,
pruzinové ramend a drZiaky kamier.

» Zostava zariadenia sa musi premiest-
fovat jednoducho a plynulo.

Zariadenie umiestnite do viacerych poldh.

» Celé zariadenie musi drzat' vo vopred
zvolenej polohe bez odklonu.

V pripade anomalie kontaktujte technicku
podporu.

Pridrzanie pruzinového ramena

1.

Pruzinové rameno umiestnite na spodny
doraz, potom horizontalne a nakoniec
k hornému dorazu.

Skontrolujte, ¢i sa pruzinové rameno pridr-
Ziava vo vSetkych tychto polohach.

V pripade anomadlie kontaktujte technicku
podporu.

Integrita sterilizovatel'nych rukovati

1.

Po sterilizacii skontrolujte, ¢i rukovat nema
praskliny alebo &i nie je znedistena.

Pri rukovatiach typu PSX po sterilizacii
skontrolujte, ¢i ich mechanizmus funguje.
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1 Pouzivanie
Pouzivanie drziakov kamier

4.3.2

43.3

40 /52

Upevnenie kamery na drziak kamery SC

UPOZORNENIE

Na tento drziak sa m6ézu montovat iba lekarske video kamery vyrobené v sulade s
normami IEC 60601-1 a vybavené odnimatefnymi lisovanymi konektormi a zavitom
1/4". Zakaznik je zodpovedny za vyber kamery, kablov a ich prechod cez drziak.

1. Skrutku vliozte do otvoru upevnovacej plat-
ne.

2. Kameru umiestnite na upevrovaciu platriu
a zaskrutkujte na doraz.

3. Skrinku kamery umiestnite spravne v
zavislosti od upevhovacej platne.

4. Poistnu maticu otocCte v smere otacania
hodinovych ruci€iek za u¢elom zablokova-
nia kamery.

5. Kable, ktoré ste vopred prepchali cez

Obr. 42:

Kameru upevnite na drziak SC

zaves, pripojte k modulu kamery.

Manipulacia s drziakom kamery

A\

VAROVANIE!

Riziko infekcie/tkanivovej reakcie
Kolizia medzi zariadenim a inym prisluSenstvom méze sposobit’ preniknutie
Castic do operac¢ného pola.

Pred prichodom pacienta zariadenie vopred umiestnite. Zariadenie premiesti-
te tak, ze s nim budete opatrne manipulovat’, aby ste zabranili kolizii.

A\

VAROVANIE!

Riziko infekcie

Sterilizovatelné rukovate su jedinym komponentom zariadenia, ktoré je moz-
né sterilizovat’. Akykol'vek kontakt sterilného timu s inou plochou méze sp6-
sobit’ infekciu. Akykol'vek kontakt nesterilnych zamestnancov so sterilizova-
te'nymi rukovat’ami spdsobuje riziko infekcie.

Pocas operacie musi sterilny tim manipulovat’ so zariadenim sterilizovatel'ny-
mi rukovat'ami. V pripade rukovati HLX nie je tla¢idlo uzamknutia sterilné.
Nesterilny personal nesmie vstupovat’ do kontaktu so sterilizovatelnymi ru-
kovat'ami.

Maquet Equipment
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Pouzivanie drziakov kamier

Pouzivanie

4

N
| 5

Obr. 43:  Manipulécia s drziakom kamery

S drziakom kamery je mozné manipulovat réznymi spésobmi za u¢elom jeho presunu:

«  pre sterilny personal: pomocou sterilnej rukovate uréenej na tento acel [1].

*  pre nesterilny personal: s pevnymi stojkami[2] alebo s drziakom [3].

Uhly otac€ania

GETINGE §

Obr. 44:  Uhly otacania drziakov kamier

a

SCO05

CAMERA HOLDER FH

SAX: 360°
1 0s SATX: 360°
2/3 os SATX: 270°

360°

360°

+45°/-70°

120°
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4 Pouzivanie
Pouzivanie kompatibilnych zariadeni

4.3.4 Pouzivanie kamery SC430-PTR

o UPOZORNENIE

Precitajte si pokyny dodané s kamerou, aby ste sa zoznami so vSetkymi jej vlast-
nostami. NizSie su popisané iba zakladné ovladacie prvky na rychle spustenie.

[4]

&ezo r 4K  fwoe zoom Tec |

Camera

O I AF .NEAH FOCUS FAR
CAMERA

A2

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

wmmwMTm//
il J

Obr. 45:  Hlavné ovladacie prvky kamery SC430-PTR

Start/zastavenie Navrat kamery do vychodiskového nastave-

Presun kamery nia
Tlacidla zvacsenia

4.4 Pouzivanie kompatibilnych zariadeni

o UPOZORNENIE

Vsetky informacie tykajuce sa pouzivania zariadeni kompatibilnych s drziakmi XO
najdete v navode dodanom s danym zariadenim.

Maquet Equipment
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Pouzivanie

4

Pouzivanie kablového vedenia

4.5 Pouzivanie kablového vedenia

Obr. 46:  Pouzivanie kablového vedenia
Kablové vedenie umoziiuje volny pohyb kablov na operacnej sale podfa potrieb chirurgického ti-
mu alebo zdravotnickeho personalu.

Pri pouziti kablového vedenia sa odporuca zaistit’ pruzné rameno vo zvislej polohe. To ufahluje
nastavenie polohy zvislej trubice nad riadiacou jednotkou a zniZuje riziko poSkodenia kabla.

Maquet Equipment
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5 Anomalie a prevadzkové poruchy

5 Anomalie a prevadzkové poruchy

Neplati pre tento vyrobok

Maquet Equipment
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Cistenie/dezinfekcialsterilizacia 6
Cistenie a dezinfekcia systému

6 Cistenie/dezinfekcia/sterilizacia

A

VAROVANIE!

Riziko infekcie
Postup sterilizacie a Cistenia sa vyrazne meni podl'a zdravotnickeho za-
riadenia a inych miestnych nariadeni.

Pouzivatel sa musi skontaktovat’ so sanitarnymi Specialistami svojho za-
riadenia. Musia sa pouzit’ odporu¢ané vyrobky a musia sa dodrzat’ odporuca-
né postupy.

6.1 Cistenie

a dezinfekcia systému

>

VAROVANIE!

Riziko degradacie materialu
Preniknutie tekutiny dovnutra zariadenia pri ¢isteni moéze narusit’ jeho pre-
vadzku.

Zariadenie necistite priudom vody ani na neho priamo nestriekajte roztok.

>

VAROVANIE!

Riziko infekcie

Niektoré produkty alebo postupy Cistenia moézu poskodit’ kryt zariadenia,
ktory sa moze odlupovat’ a po€as zakroku sa jeho ¢astice mézu dostat’ do
operac¢ného pola.

Dezinfekéné prostriedky s obsahom glutaraldehydu, fenolu alebo jodu su za-
kazané. Dezinfekéné metdédy pomocou fumigacie s nevhodné a zakazané.

A

VAROVANIE!
Riziko popalenia
Niektoré €asti zariadenia su po pouziti horuce.

Pred akymkolvek ¢istenim skontrolujte, Ci je zariadenie vypnuté a vychladnu-
té.

VSeobecné pokyny tykajuce sa €istenia, dezinfekcie a bezpeénosti

Uroveh o$etrenia potrebna na &istenie a dezinfekciu zariadenia je pri $tandardnom pouzivani
nizka uroven dezinfekcie. V skutoCnosti je toto zariadenie zaradené medzi nekritické zariadenia s
nizkou rizikovou urovnou infekcie. No v zavislosti od rizika infekcie je mozné zvazit’ strednu az
vysoku urover dezinfekcie.

Zodpovedna organizacia musi dodrziavat narodné poziadavky (normy a smernice) tykajuce sa
hygieny a dezinfekcie.

Maquet Equipment
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6

6.1.1

6.1.2

6.1.2.1

6.1.2.2

Cistenie/dezinfekcialsterilizacia

Cistenie a dezinfekcia systému

Ci
1.
2.

stenie zariadenia

Odnimnte sterilizovatelnu rukovéat.

Zariadenie odistite handrickou namoc€enou v povrchovo aktivnom €inidle a dodrzte odporuca-
nia vyrobcu tykajluce sa pomeru riedenia, doby aplikovania a teploty. Pouzite univerzalny Cis-
tiaci prostriedok, mierne alkalicky (mydlovy roztok), ktory obsahuje u€inné latky, ako su deter-
genty a fosfore€nan. Nepouzivajte abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze mdzu poskodit po-
vrchy.

Cistiaci prostriedok odstrarite pomocou mierne navihéenej handriéky a nasledne utrite
suchou handrou.

Dezinfekcia zariadenia

Pomocou handri¢ky namocenej v dezinfekénom roztoku naneste roztok rovnomerne a dodr-
Ziavajte odporucania vyrobcu.

Dezinfekéné prostriedky, ktoré sa maju pouzit’

Dezinfekéné prostriedky nie su sterilizaéné prostriedky. UmoZauju dosiahnut kvalitativne a
kvantitativne znizenie pritomnych mikroorganizmov.

Pouzivajte iba povrchové dezinfekéné prostriedky, ktoré obsahuju kombinacie nasledujucich

ucinnych latok:

— Kvartérne améniové zlu€eniny (bakteriostatické na Gram- a baktericidne na Gram+, va-
riabilny U€inok proti obalenym virusom, Ziadny u€inok proti holym virusom, fungistatické,
Ziadny sporicidny u¢inok)

— Guanidinové derivaty

— Alkoholy

Povolené aktivne zlozky

Trieda Uginné latky

Nizka uroven dezinfekcie

Kvartérne aménne zlu&eniny = Didecyldimetylaméniumchlorid

= Chlorid alkyl-dimetyl-benzyl-amoniak
= Chlorid dioktylmetylamoniak

Biguanidy = Polyhexametylénbiguanidhydrochlorid

Stredna uroven dezinfekcie

Alkoholy = Propan-2-ol

Vysoka uroven dezinfekcie

Kyseliny = Kyselina amidosulfénova (5 %)

= Kyselina jabl¢na (10 %)
= Kyselina etyléndiamintetraoctova (2,5 %)

Tab. 12:  Zoznam aktivnych zloZiek, ktoré mézete pouzit

Priklady komerénych testovanych produktov

46 /52

Produkt ANIOS®**: Surfa'Safe®**
Iny vyrobok: Izopropylalkohol 20 % alebo 45 %

Maquet Equipment
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6.2

6.2.1

6.2.2

6.2.3

Cistenie/dezinfekcialsterilizacia

6

Cistenie a sterilizacia sterilizovatelnych rukovéti Maquet Sterigrip

Cistenie a sterilizacia sterilizovatelnych rukoviti Maquet
Sterigrip

Priprava cCistenia

Bezprostredne po pouziti rukovati ich ponorte do kupela s Cistiacim — dezinfekénym prostriedkom
neobsahujucim aldehyd, aby sa prediSlo zasychaniu nedistot.

V ramci manualneho Eistenia

1. Rukovéte ponorte do Cistiaceho prostriedku’ na 15 minut.

2. Vycistite ho pomocou jemnej kefky a handri¢kou, z ktorej nevypadavaju vlakna.

3. Skontrolujte Cistotu rukovati, aby na nich nezostalo Ziadne znecistenie. Ak to tak je, pouZite
ultrasonicky Cistic.

4. Poriadne preplachnite v Cistej vode, aby ste Cistiaci prostriedok uplne odstranili.

5. Nechajte volne vyschnu alebo rukovéate utrite suchou handrou.

V ramci Cistenia v dezinfekénom roztoku

Rukovati je mozné Cistit umyvacim a dezinfekénom zariadenim a oplachovat pri maximalnej tep-
lote 93 °C. Priklad odporu¢anych cyklov:

Etapa Teplota Doba
Predumyvanie 18-35°C 60 s
Umyvanie 46 - 50 °C 5 min
Neutralizacia 41-43°C 30s
Umyvanie 2 24 -28 °C 30s
Oplachovanie 92-93°C 10 min
Susenie na vzduchu 20 min

Tab. 13:  Priklady distiacich cyklov v umyvacom a dezinfekénom zariadeni

' Odporu¢ame pouzivat neenzymatické Cistiace prostriedky. Enzymatické Cistiace prostriedky
mézu poskodit pouzity material. Nesmu sa pouzivat na dlhodobé namacanie a musia sa
oplachovanim zmyt.

Maquet Equipment
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6 Cistenie/dezinfekcialsterilizacia
Cistenie a sterilizacia sterilizovatelnych rukovati Maquet Sterigrip

6.2.4

48 /52

Sterilizacia rukovati Maquet Sterigrip

VAROVANIE!
Riziko infekcie

Rukovit’, ktorej odporuc¢any pocet sterilizaénych cyklov bol presiahnuty, mé6-
ze vypadnut’ z podstavca.

Pomocou uvedenych parametrov je pouzitie sterilizovatel'nych rukovati STG
PSX garantované do 50 pouziti a rukovati STG HLX do 350 pouziti. Dodr-
Ziavajte odporucany pocet cyklov.

[ ) UPOZORNENIE

l Sterilizovatelné rukovati Maquet Sterigrip boli vytvorené tak, aby ich bolo mozné
sterilizovat v autoklave.

Skontrolujte, ¢i rukovat nie je znedistena alebo prasknuta.
» Ak je rukovat znecistend, opat na nej vykonajte cyklus Cistenia.

» Ak ma rukovat jednu alebo viacero prasklin, je nepouZitelna a je potrebné ju zlikvidovat v
sulade s platnym postupom.

2. Rukovati ulozte na sterilizaCnu podloZku pomocou jednej z troch popisanych metéd:
» Zabalte ju do sterilizacného obalu (dvojity obal a pod.).
» Zabalte ju do papierového alebo plastového sterilizatného vrecuska.
» AK nie je vo vrecku alebo v obale, zaistovacie tla€idlo musi byt stlatené nadol.
3. Podrla platnych predpisov pridajte biologické a/alebo chemické ukazovatele, aby bolo mozné
kontrolovat' proces sterilizacie.
4. Cyklus sterilizacie spustite v sulade s pokynmi vyrobcu sterilizatného zariadenia.
Sterilizacny cyklus Teplota Doba Susenie
(°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 —
Vopred vakuované

Tab. 14:  Priklad sterilizacného cyklu parou

Maquet Equipment
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Udrzba

7

7 Udrzba
Aby sa zachovala vykonnost a pociatocna spolahlivost pomdcky je potrebné, aby sa udrzbové a
kontrolné ukony urobili raz ro¢ne nasledujucim spdsobom. V zaruénej dobe vykonava ukony
udrzby a kontroly technik spolo€nosti Getinge alebo schvaleny distributor spolo¢nosti Getinge. Po
tomto obdobi mézZe ukony udrzby a kontroly vykonat’ technik spolo¢nosti Getinge, distributor
schvaleny spolo¢nostou Getinge alebo technik nemocnice vyskoleny spolo¢nostou Getinge.
Kontaktujte svojho predajcu, aby vas informoval o pozadovanom technickom Skoleni.

Preventivna udrzba Vykonava sa kazdy rok

Pocas zivotnosti zariadenia je potrebné vymenit’ niektoré komponenty. Podrobnosti najdete v po-
kynoch na udrzbu. V pokynoch na udrzbu su uvedené vSetky elektrické, mechanické a optické
kontroly, ktoré je potrebné vykonat, a opotrebovavané diely, ktoré je potrebné pravidelne vyme-
nit, aby sa zachovala spolahlivost a vykonnost’ operaénych svietidiel a zaruc€ilo ich bezpené po-
uzivanie.

UPOZORNENIE

[ ]

l Pokyny na udrzbu su k dispozicii u miestneho z&stupcu spolo¢nosti Getinge. Kon-
taktné udaje na miestneho zastupcu spolo¢nosti Getinge najdete na adrese
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

Maquet Equipment
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8 Technické udaje
Mechanické vlastnosti

8

8.1

8.1.1

8.1.2

8.2

50/52

Technické udaje
Mechanické vlastnosti

Podstavec obrazovky/obrazoviek

Drziak obrazovky Maximalna nosnost’ drziaka | Maximalne rozmery obrazov-
ky
FHS019
19 kg 809 x 518 mm (32")
MHSO019
MHS035 35 kg 1037 x 640 mm (42")
MHD237 37 kg
XHS016 16 kg
809 x 518 mm (32")
XHS021 21 kg
XHD127 27 kg
SPC 12 15 kg: "
(Polica: max. 3 kg) 531 x 299 mm (247)

Tab. 15:  Mechanické vlastnosti drZziaka obrazovky

Mechanicka kompatibilita

Zariadenie

Kompatibilita

Kamera pre SC05

Kamera so zavitom skrutky 1/4" minimalne 5 kg

Obrazovka pre drziak obrazovky

Rozhranie VESA (max. 16 kg)

Tab. 16:  Zoznam kompatibilnych zariadeni

DalSie charakteristiky

Ochrana pred urazom elektrickym prudom Trieda |
Klasifikacia zdravotnickej pomdcky — Eurépa, USA, Kanada, Australia a Tai- Trieda |
wan

Uroveri ochrany celého zariadenia IP 20

Kéd GMDN 32288 / 32245
Kéd EMDN 212010799
Datum znacenia CE 2018

Tab. 17:  Normativne a regula¢né vlastnosti série Maquet Equipment
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Riadenie odpadov
Likvidacia obalov

9

9 Riadenie odpadov

9.1 Likvidacia obalov

VSetky obaly suvisiace s pouzivanim vyrobku je potrebné spracuvat v sulade so Zivotnym pro-
stredim tak, aby mohli byt opat' recyklované.

9.2 Produkt

Toto zariadenie sa nesmie likvidovat’ spolu s komunalnym odpadom, pretoze sa musi likvidovat
separovanym zberom za ucelom jeho zhodnotenia, opatovného vyuzitia alebo recyklacie.

Pre akékolvek informacie tykajuce sa spracovania zariadenia potom, ako sa uz nepouziva, kon-
taktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Getinge.

9.3 Elektrické a elektronické komponenty

VSetky elektrické a elektronické komponenty pouzivane pocas zivotnosti vyrobku, musia byt lik-
vidované v sulade so zivotnym prostredim a podla miestnych noriem.

Maquet Equipment
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*SATELITE, MAQUET, GETINGE a GETINGE GROUP su ochranné alebo registrované
znamky spolo¢nosti Getinge AB, jej pobociek alebo dcérskych spolo€nosti.

**DEVON je ochranna znamka alebo registrovana znamka spolo¢nosti Covidien LP, jej po-
bociek a dcérskych spolocnosti.

**DEROYAL je ochrannd znamka alebo registrovana znamka spolo¢nosti Covidien LP, jej
pobociek a dcérskych spolognosti.

GETINGE 3¢

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