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1.1

1.2

1.3

Inledning 1
Forord

Inledning

Forord
Ert sjukhus har valt Getinges innovativa medicintekniska |I6sningar. Vi tackar er for ert fortroende.

Getinge ar en av varldens framsta leverantérer av medicintekniska I6sningar for operationssalar,
hybridsalar, induktionssalar, intensivvardsenheter och transport av patienter. Getinge prioriterar
alltid sjukvardspersonalens och patienternas behov hogst vid utvecklingen av sina produkter. Va-
re sig det galler sakerhet, effektivitet eller ekonomi erbjuder Getinge de lI6sningar som svarar mot
sjukhusens krav.

Styrkt av sin expertis inom operationsbelysningar , distributionsarmar fér takmonterade belys-
ningar och multimedialdsningar placerar Getinge kvalitet och innovation i centrum av sina framsta
intressen for att pa basta satt sta till tjanst for patienter och halsovardspersonal. Getinges opera-
tionsbelysningar ar erkanda varlden over for sin design och sina innovationer.

Ansvar

Andringar av produkten
Inga andringar av produkten far géras utan Getinges féregaende medgivande

Overensstimmande anvindning av anordningen

Getinge kan inte goras ansvarig for skador, vare sig direkta eller indirekta, som férorsakas av at-
garder som ar oférenliga med féreliggande bruksanvisning.

Installation och underhall

Installations-, underhalls- och demonteringsmoment skall utféras av personal som utbildats och
auktoriserats av Getinge.

Utbildning i samband med anordningen
Utbildningen skall genomforas direkt pa anordningen av personal som auktoriserats av Getinge.

Kompatibilitet med andra medicintekniska anordningar

Montera endast medicintekniska produkter som godkants enligt standard IEC 60601-1 pa syste-
met.

Forenlighetsuppgifterna aterges i detalj i kapitlet Tekniska data [» Sida 50].
Forenliga tillbehor redogors i detalj i respektive berort kapitel.

Vid olyckshandelse

Vid férekomst av en allvarlig olyckshandelse i samband med anordningen skall tillbudet rapporte-
ras till tillverkaren och till behdrig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patien-
ten ar bosatt.

Ovriga dokument som ar knutna till denna produkt
» Installationsanvisning Maquet Equipment (ref. 01824)

* Underhallsanvisning Maquet Equipment (ref. 01820)

» Avinstallationsanvisning Maquet Equipment (ref. 01825)

* Rekommendationer vid installation Maquet Equipment (ref. 01826)

Maquet Equipment
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Inledning
Information angaende bruksanvisningen

Information angaende bruksanvisningen

Denna bruksanvisning ar avsedd for dagliga anvandare av produkten, personalévervakare och
sjukhusets administration. Syftet med anvisningen ar att géra anvandarna fértrogna med produk-
tens konstruktion, sdkerhet och funktion. Anvisning ar uppbyggd och indelad i flera separata kapi-
tel.

Mark val:

* Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten for férsta gangen.
« (& alltid tillvaga enligt den information som bruksanvisningen innehaller.

* Bevara denna anvisning i narheten av utrustningen.

Forkortningar
Uttrycken system och anordning hanvisar till skdrmstddet och till samtliga tillbehor.

Symboler som anvands i bruksanvisningen

Héanvisningar
Hanvisningar till andra sidor i anvisningen identifieras med symbolen "»".

Lokaliseringsmarken med siffror
Siffror fér lokalisering i illustrationer och text visas inuti en fyrkantig ruta [1].

Atgirder och resultat

Atgarder som ska vidtas av anvéndaren visas som en successiv foljd av siffror, medan symbolen
">" star for resultatet av en atgard.

Exempel:
Forutsattningar:
« Det steriliserbara handtaget ar val férenligt med produkten.
1. Installera handtaget pa stodet.
» Det hors ett "klick".
2. Vrid handtaget tills det andra klickljudet hors for fastlasning.

Menyer och knappar

Menyernas och knapparnas namn visas i fet stil.
Exempel:

1. Tryck pa knappen Spara.

> Andringarna registreras och menyn Favoriter visas.

Grader av fara

Texten i sakerhetsinstruktionerna beskriver typen av risk och hur de undgas. Sakerhetsinstruktio-
nerna klassas i tre nivaer, namligen:

Maquet Equipment
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Inledning 1
Information angaende bruksanvisningen

Symbol Grad av fara Innebord
FARA! Indikerar en direkt och omedelbar risk som kan
innebara livsfara eller leda till allvarliga skador med
majlig dodlig utgang.

VARNING! Indikerar en potentiell risk som kan fororsaka
kroppsskador, en fara for halsan eller allvarliga ma-
teriella skador som kan leda till kroppsskador.

OBSERVERA! Indikerar en potentiell risk som kan férorsaka mate-
riella skador.
Tab. 1: Grad av fara hos sakerhetsinstruktioner

1.4.2.6 Anvisningar

Symbol Anvisningens beskaffen- |Innebord
het

UPPLYSNING Ytterligare hjalp eller vardefull information som inte
() innebar nagon risk for varken kroppsliga eller mate-
l riella skador.

MILJO Information angaende atervinning eller Iamplig eli-
% minering av avfall.
Tab. 2: Typ av anvisningar som forekommer i dokumentet

1.4.3 Definitioner

1.4.31 Grupper av personer

Anvandare

» Anvandare ar personer som ar behdriga att anvanda anordningen pa grund av deras kvalifi-
kationer eller som utbildats av en auktoriserad person.

* Anvandarna ansvarar for att anordningen anvands pa ett sakert satt och i enlighet med dess
avsedda anvandning.

Kvalificerad personal:

» Kuvalificerad personal innefattar de personer som erhallit sina kunskaper genom en specialut-
bildning inom den medicintekniska branschen, eller som en f6ljd av sin yrkeserfarenhet och
sina kunskaper i samband med de sakerhetsforeskrifter som galler vid de utférda momenten.

* | de lander dar utdévandet av ett medicintekniskt yrke kraver certifiering fordras ett tillstand for
att kunna betraktas som kvalificerad personal.

Maquet Equipment
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1 Inledning
Symboler pa produkten och férpackningen

1.5 Symboler pa produkten och forpackningen

Folj bruksinstruktionerna (IEC Risk for fastkldamning av hander

60601-1:2012)

Markning av medicintekniska produk-

Fo6lj anvandningsinstruktionerna (IEC
ter (MD)

60601-1:2005)

Folj bruksanvisningen (IEC Unik produktidentifiering

60601-1:1996)

Laglig representant i det berdrda lan-
det

Tillverkare + tillverkningsdatum

Produktens referens Forpackningens riktning

Produktens serienummer Omtaligt, hanteras varsamt

= E EP

N

Far inte slangas med de vanliga so- Skydda fran regn

porna

CE-maérkning (Europa) Temperaturomrade for forvaring

N g FIED - O

UR-markning (Kanada och USA) Fukthaltsomfang vid forvaring

C us

.g Ej steriliserad produkt

Atmosfarstrycksomrade for férvaring

@, W, =)

Maquet Equipment
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Inledning 1
Helhetsvy av produkten

1.6 Helhetsvy av produkten

1.6.1 Skarmstod

]

) D( GETmGE*I
)5 T L | &0

.

6]

[5]

Fig. 1: Konfiguration av en enkel bildskdrmshallare pad SAX-upphangning (t.ex.: EQTMHS019 SAX 12)

Upphangningsror Enkel bildskarmshallare
Upphangningsarm Skarm
Fjaderarm [6 | Handtagsfaste (tillval)

Maquet Equipment
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1 Inledning
Helhetsvy av produkten

1.6.1.1 Komponenter

Fig. 2: Tillgangliga bildskarmshallare i Maquet Equipment-sortimentet

FHS0 / MHSO XHD1
MHD2 SPC 12
XHSO0

Maquet Equipment
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Inledning 1
Helhetsvy av produkten

1.6.1.2 Tillval for FHSO/MHS0/MHD2

Fig. 3: Tillval for MHSO/MHD2

Rear Box Screen Holder Plate MH
Handtagsalternativ (3 valmajligheter, kan monteras till vanster eller hdger om skarmen)
Handle Holder PSX MH Handle Holder HLX MH

Handle Holder DAX MH

Maquet Equipment
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1 Inledning
Helhetsvy av produkten

1.6.1.3 Tillval for XHSO0

Fig. 4: Tillval for XHSO

Rear Box Screen Holder Plate XH
Handtagsalternativ (3 valmajligheter)
Handle Holder PSX XH Handle Holder HLX XH

Handle Holder DAX XH

Maquet Equipment
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1.6.1.4 Tillval for XHD1

Inledning 1
Helhetsvy av produkten

Fig. 5: Tillval for XHD1

Skarmhallarplatta PSX XHD1
Skarmhallarplatta HLX XHD1

Maquet Equipment
IFU 01821 SV 16

Skarmhallarplatta DAX XHD1
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1 Inledning
Helhetsvy av produkten

1.6.1.5 Tillbehor for skarmstod

Steriliserbara handtag

Utseende Beskrivning Referens
Sats om 5 STG PSX-handtag STG PSX 01
e Sats om 5 STG HLX-handtag STG HLX 01

1.6.2 Kamerastod

=]

= | ﬂ

N

Fig. 6: Konfiguration av en enkel kamerahallare SC05 pa SATX-upphangning

Upphéangningsror Kamerahéllare SC05
Upphangningsarm Steriliserbart handtag
Fjaderarm

Maquet Equipment
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1.6.2.1 Komponenter

Kamerahallare SC05

Fig. 7: Kamerahallare SC05

FHSO forsedd med en kamerahallare

=

Fig. 8: CAMERA HOLDER PLATE

Maquet Equipment
IFU 01821 SV 16

Inledning 1
Helhetsvy av produkten

Denna kamerahallare ar avsedd for medicin-
ska hoégupplésningskameror och kan, med sin
stora innerdiameter, éverféra komplexa signa-
ler. Kameran monterad pa detta stéd med
hjalp av en Kodak-skruv kan orienteras at alla
hall for att ta bilder av operationsstallet fran
olika vinklar.

Det ar mgjligt att montera en CAMERA HOL-
DER PLATE PSX/HLX/DAX FH pa en FHSO-
skarmhallares struktur. Denna kamerahallare
ar avsedd for medicinska hogupplésningska-
meror som kan fastas pa ett VESA 100x100-
granssnitt. En kamera monterad pa denna hal-
lare kan placeras optimalt for att ta bilder av
operationsstallet fran olika vinklar.

17 1 54



Helhetsvy av produkten

1 Inledning

1.6.2.2

18 /54

Tillval for kamerastod

Fig. 9: Tillgéngliga tillval med kamerahallarna

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

Handtagsfaste PSX for SC05
Handtagsfaste HLX for SC05
@ Handtagsfaste DEVON/DEROYAL® for SC05

Maquet Equipment
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Inledning

1

Helhetsvy av produkten

1.6.2.3 Tillboehor for kamerastod

Kamera SC430-PTR

Denna kamera kan monteras pa hallaren for
S kamera som ar forsedd med VESA 100x100.
Den gor det lattare att folja kirurgens handro-
relser och enklare att forutse kirurgens behov.
Den gor det majligt att férbattra operationssmi-
digheten under utbildningsfaserna genom att
, frigdra det kirurgiska omradet.

Fig. 10:  Kamera EIZO

Steriliserbara handtag

Utseende Beskrivning Referens
Sats med 5 handtag STG PSX STG PSX 01
G Sats med 5 handtag STG HLX STG HLX 01

Tab. 3: Tillgangliga steriliserbara handtag for kamerahallarna

Maquet Equipment
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1 Inledning
Helhetsvy av produkten

1.6.3

1.6.3.1

20/ 54

Stod for forenliga anordningar

[1]

Zui[ ,

Fig. 11:  Konfiguration av en hallare fér blyskarm

Upphangningsror
Upphangningsarm

Blyskarmar

Fjaderarm (tillval)
Blyskarm (tillval)

Fig. 12:  Blyskarmar

Blyskarm utan stralskyddsskivor.

Blyskdrm med stralskyddsskivor.

Maquet Equipment
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Inledning
Produktens dataskylt

1.6.4 Kabelforingslosning
-
S —l 3]
’ [ GETINGE R | E
- 1 ¢
2]
4]
Fig. 13:  Konfiguration av en kabelledare pa SAX-arm
Upphangningsror Fjaderarm
Upphangningsarm Kabelledare
1.7 Produktens dataskylt

©

)
) [ GETINGE $0

— (1
[ |
g 4]
I MAQUET SAS Made in France
Parc de Limére-Avenue de la Pomme de Pin
| C€S1008 Ardon - 45074 Orléans cedex 2 - France
[sN] o/ C €
@ Maquet Equipment
ﬁ ) P20
c s A —
Fig. 14:  Dataskylt

Produktnamn
Tillverkningsdatum
Produktens artikelnummer

Maquet Equipment
IFU 01821 SV 16

Serienummer
UDI-identifiering
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Inledning
Tillampade standarder

Tillampade standarder

Apparaten 6verensstammer med sakerhetskraven i féljande standarder och direktiv:

Referens

Beteckning

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

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1: All-
manna krav pa grundsakerhet och vasentlig prestan-
da

IEC
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:202
0
EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-6:
Allmanna fordringar betraffande grundsakerhet och
vasentliga prestanda — Tillaggsstandard: Anvandar-
vanlighet

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

Elektrisk utrustning foér medicinskt bruk — Del 1-9:
Allmanna fordringar betraffande sakerhet och va-
sentliga prestanda — Tillaggsstandard: Miljohansyn
vid konstruktion och utveckling

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

Medicintekniska produkter — Del 1: Tillampning av
metoder for att sakerstalla medicintekniska produk-
ters anvandarvanlighet

ISO 20417:2021
EN ISO 20417:2021

Medicintekniska produkter — Information som ska till-
handahallas av tillverkaren

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

Medicintekniska produkter — Symboler att anvanda
vid markning av produkt och information till anvan-
dare — Del 1: Allmanna krav

Tab. 4:

Kvalitetsledning:

Overensstammelse med produktstandarder

Produktens katalog- Ar
nummer

Beteckning

ISO 13485
EN ISO 13485

2016
2016

ISO 13485:2016

EN ISO 13485:2016

Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet —
Krav for regulatoriska andamal

ISO 14971
EN ISO 14971

2019
2019

ISO 14971:2019

EN ISO 14971:2019

Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet —
Krav for regulatoriska andamal

21 CFR Part 11 2023

Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services

Subchapter A -- General

PART 11 - Electronic records, electronic signatures

21 CFR Part 820 2020

Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services

Subchapter H -- Medical Devices

PART 820 - Quality System Regulation

Tab. 5:

Overensstammelse med standarderna for kvalitetledningssystem

Maquet Equipment
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Miljénormer och foreskrifter:

Inledning
Information angaende avsedd anvandning

1

Referens Ar Beteckning
Direktiv 1907/2006 2006 |Registrering, utvardering och godkannande av kemikalier,
samt begransningar som galler for dessa amnen
US California proposi- 1986 | The Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986
tion 65 Act
Direktiv 2018/851 2018 |Direktiv om andring av direktiv 2008/98/EG om avfall
Direktiv 94/62/EG 1994 | Forpackningar och forpackningsavfall
Tab. 6: Miljonormer och miljdbestammelser
Land Referens Ar | Beteckning
Argentina Dispocision 2002 |Administracién Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica - Registro de pro-
ductos Medicas - Reglamento
Australien TGA 236-2002 2021 | Therapeutic Goods (Medical Devices) Regula-
tions 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989
Kanada SOR/98-282 2023 |Medical Devices Regulations
EU Forordning 2017 |Medical Devices Regulations
2017/745/EU
Schweiz RS (Odim) 812.213 | 2020 |Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
2020
Taiwan TPAA 2018-01-31 2018 |Taiwanese Pharmaceutical Affairs Act
Storbritannien Act 2021 |Medical Devices Regulations 2002 n°618
USA 21CFR Part 7 2023 |Title 21--Food And Drugs
Chapter I--Food And Drug Administration Depart-
ment Of Health And Human Services
Subchapter A -- General
PART 7 - Enforcement policy
USA 21CFR Subchapter | 2023 |Title 21--Food And Drugs
H Chapter I--Food And Drug Administration Depart-
ment Of Health And Human Services
Subchapter H -- Medical Devices
Tab. 7: Overensstammelse med marknadsstandarder

Information angaende avsedd anvandning

Hallarna for Maquet Equipment-produktserien ar utformade for att halla medicintekniska anord-
ningar eller tillbehor till medicintekniska anordningar sa att dessa kan anvandas pa ett sakert och
ergonomiskt satt vid diagnos- eller behandlingsmoment.

1.9
1.91 Avsedd anvandning
1.9.2 Angivelser

Maquet Equipment-produktserien ar avsedd att anvandas for alla typer av operationer som kraver
en plattskarm for att kunna visualisera operationen eller en kamera for att filma det kirurgiska faltet.

Maquet Equipment
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1 Inledning
Vasentliga prestanda

1.9.3

194

1.9.5

1.10

1.11

1.12

1.13

1.14
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Avsedd anvandare

» Denna utrustning far endast anvandas av sjukvardspersonal som tagit del av denna bruksan-
visning.

» Utrustningens rengdring maste utféras av specialutbildad personal.

Olamplig anvandning

* Anvandning av en skadad produkt (exempelvis uteblivet underhall).

* lannan miljé an en yrkesmassig sjukvardsomgivning (t.ex.: hemsjukvard).

« Far ej anvandas i annat syfte an att bara upp en kompatibel medicinteknisk anordning.
* Anordningen som installeras far varken vara for tung eller for stor.

Kontraindikationer
Det finns inga kontraindikationer fér denna produkt.

Vasentliga prestanda

Den vasentliga funktionen av anordningar i Maquet Equipment-produktserien ar att halla medicin-
tekniska anordningar eller tillbehor till medicintekniska anordningar.

Klinisk nytta

Plattskarmar, kameror, blyskarmar och andra anordningar kommer ofta till anvandning under ki-
rurgiska ingrepp. Anordningarna i Maquet Equipment-produktserien ar utformade for att monteras
pa med medicintekniska anordningar och tillbehér. Nar de anvands pa lampligt satt medger de:

»  Optimal positionering av en medicinteknisk anordning eller ett tillbehor till en medicinteknisk
anordning.

« Ett utnyttjande av arbetsutrymmet inuti operationssalen samtidigt som kontamineringsrisker-
na begransas.

Garanti
For fragor som ror produktens garantivillkor, kontakta er lokala Getinge-representant.

Produktens livslangd

Produktens avsedda livslangd ar 10 ar.
Denna livslangd omfattar inte férbrukningsmaterial som de steriliserbara handtagen.

Denna livslangd pa 10 ar galler under forutsattning att regelbundna kontroller utférs arligen av
personal som utbildats och auktoriserats av Getinge. Om anordningen fortfarande ar i bruk nar
denna tid har gatt ut maste en besiktning utféras av personal som utbildats och auktoriserats av
Getinge for att sakerstalla att anordningen fortfarande kan anvandas tryggt.

Instruktioner for att reducera miljopaverkan

For att anvanda anordningen pa ett optimalt satt samtidigt som dess miljopaverkan begransas
bor foéljande regler iakttas:

* For att minska energiférbrukningen, stang av anordningen nar den inte anvands.

» laktta de forskrivna tidsintervallerna for underhall s& att miljdpaverkan blir sa lag som majligt.

» Betraffande fragor rérande avfallshantering och atervinning av anordningen, hanvisas till ka-
pitlet Avfallshantering [» Sida 52].
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Information i samband med sdkerheten

2

Miljéférhallanden

2 Information i samband med sakerheten

2.1 Miljoforhallanden

Omgivningsforhallanden i samband med transport och férvaring

Omgivningstemperatur

Mellan -10 °C och +60 °C

Relativ fuktighet

Mellan 20 % och 75 %

Lufttryck

Mellan 500 hPa och 1060
hPa

Tab. 8: Omgivningsférhallanden transport/férvaring

Omgivande anvandningsforhallanden

Omgivningstemperatur Mellan +10 °C och +40 °C

Relativ fuktighet Mellan 20 % och 75 %

Lufttryck Mellan 500 hPa och 1060
hPa

Tab. 9: Omgivande anvandningsforhallanden

Maquet Equipment
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2 Information i samband med sdkerheten
Sakerhetsforeskrifter

2.2 Sakerhetsforeskrifter

221 Saker anvandning av produkten

VARNING!
Risk for elektriska stotar.

Personer som inte fatt utbildning for att utfora installations-, underhalls-, re-
parations- och demonteringsmomenten I6per risk fér kroppsskada eller farli-
ga elektriska stotar.

Installation, underhall, reparation och demontering av apparaten eller delar
av apparaten ska utforas av en Getinge-tekniker eller av en servicetekniker
som utbildats av Getinge.

VARNING!
Risk for kroppsskadalinfektion

Att anvanda en skadad anordning kan medfoéra risk for kroppsskada hos an-
vandaren eller risk for infektion hos patienten.

Anvand inte en anordning som uppvisar en skada.

2.2.2 Infektion

VARNING!

Infektionsrisk

Tekniska atgdrder pa utrustningen eller rengoéring av denna kan medféra
kontaminering av operationsomradet.

Utfor inga tekniska atgéarder eller rengoring i patientens narvaro.

Maquet Equipment
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Kontrollgrianssnitt 3

3 Kontrollgranssnitt

Denna produkt saknar kontrollgranssnitt.

Maquet Equipment
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4 Anvandning
Installera och demontera ett steriliserbart handtag

4

4.1

411

28 /54

Anvandning

Installera och demontera ett steriliserbart handtag

A\

VARNING!

Risk for infektion
Om det steriliserbara handtaget inte ar i gott skick, riskerar det att ge ifran
sig partiklar i den sterila miljon.

Efter varje sterilisering och fore varje ny anvandning av det steriliserbara
handtaget, kontrollera franvaron av sprickbildning.

VARNING!

Risk for infektion

De steriliserbara handtagen ar de enda delarna av anordningen som kan ste-
riliseras. All kontakt mellan det sterila teamet och en annan yta medfér en
risk for infektion. All kontakt mellan det icke-sterila teamet och dessa sterili-
serbara handtag medfor en risk.

A

Under operationsingreppet skall det sterila teamet manévrera anordning via
de steriliserbara handtagen. | fallet med HLX-handtaget &r lasknappen inte
steril. Icke-steril personal far inte komma i kontakt med de steriliserbara
handtagen.

Installera och demontera ett steriliserbart STG PSX-handtag

Fig. 15:  Installera ett steriliserbart STG PSX-handtag

Installera ett steriliserbart STG PSX-handtag
1. Inspektera handtaget och kontrollera att det inte uppvisar nagra sprickor eller féroreningar.
2. Satti handtaget pa stodet.
» Det hors ett "klick".
Vrid handtaget tills det hors ett andra "klick".
4. Kontrollera att handtaget sitter i ordentligt.

» Handtaget ar nu last och redo att anvandas.

Maquet Equipment
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41.2

Anvandning
Installera och demontera ett steriliserbart handtag

Fig. 16:  Demontera det steriliserbara STG PSX-handtaget

Demontera ett steriliserbart STG PSX-handtag.
1. Tryck pa lasknappen.
2. Ta bort handtaget.

Installera och demontera ett steriliserbart STG HLX-handtag

Fig. 17:  Installera det steriliserbara STG HLX-handtaget

Installera ett steriliserbart STG HLX-handtag

1. Inspektera handtaget och kontrollera att det inte uppvisar nagra sprickor eller féroreningar.

2. Sattihandtaget pa stodet.
3. Vrid handtaget tills rotationen gar i Ias.
» Lasknappen trycks ut ur sin lagring.
4. Kontrollera att handtaget sitter i ordentligt.

» Handtaget ar nu last och redo att anvandas.

Maquet Equipment
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4 Anvandning
Installera och demontera ett steriliserbart handtag

Fig. 18:  Demontera det steriliserbara STG HLX-handtaget

Demontera ett steriliserbart STG HLX-handtag
1. Tryck pa lasknappen.
2. Ta bort handtaget.

41.3

Installera och demontera ett handtag av typ DEVON/DEROYAL®**

@  UPPLYSNING
l Las anvisningen fran den medicintekniska produktens leverantor.

Skruvbar version

Fig. 19:  Installera det skruvbara handtaget av typ DEVON/DEROYAL®

Installera ett skruvbart handtag pa adaptern
1. Skruva fast handtaget.

» Handtaget ar nu redo att anvandas.

30/54
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Anvindning 4

Installera och demontera ett steriliserbart handtag

Fig. 20:  Demontera det skruvbara handtaget av typ DEVON/DEROYAL®

Demontera det skruvbara handtaget efter dess anvéandning

1. Skruva loss handtaget.

Sparrhakeversion

Fig. 21: Installera handtaget av sparrhaketyp DEVON/DEROYAL®

Installera handtaget av typ DEVON/DEROYAL®
1. Satti handtaget pa stodet.
2. Vrid handtaget tills rotationen gar i Ias.
» Lasknappen trycks ut ur sin lagring.
3. Kontrollera att handtaget sitter i ordentligt.

» Handtaget ar nu redo att anvandas.
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4 Anvandning
Anvandning av skarmstdden

Fig. 22:  Ta bort handtaget

Demontera handtaget av typ DEVON/DEROYAL®
1. Tryck pa lasknappen.
2. Ta bort handtaget.

4.2 Anvandning av skarmstoden

421 Dagliga visuella och funktionella inspektioner av skarmstoden

Anordningens integritet

1. Kontrollera att anordningen inte har utsatts
for nagon stoét eller uppvisar nagon for-
samring.

2. Kontrollera att fargen inte flagnat eller
lossnat.

3. Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.

Fig. 23:  Anordningens integritet

Forslutningar i silikon eller plastlock for

skdrmhallare

1. Kontrollera att silikonférslutningarna ar ratt
placerade och i gott skick pa skarmhalla-
ren.

2. Kontrollera att kabelgenomféringarna i sili-
kon ar ratt placerade och i gott skick pa
skarmhallaren.

Fig. 24:  Forslutningar for skarmhallare 3. Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.

Maquet Equipment
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Fig

. 25:

Stabilitet/avdrift

Fig

. 26:

Inspektion av flikarna

@U

Fig. 27:

GETINGE

Fig. 28:

Maquet Equipment
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Fjaderarmens hallning

Anvandning 4
Anvandning av skarmstdden

Kontrollera att anordningen ar stabil/ej ur
led

1. Mandvrera anordningen genom att utféra
flera svangrorelser med bade upphang-
ningsarmar, fjaderarmar och sjalva skarm-
hallaren.

» Anordningen i sin helhet skall vara latt-
forflyttad och kdnnas smidig.

2. Placera anordningen i flera lagen.

» Hela anordningen ska forbli i det valda
laget, utan avdrift.

3. Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.

Fjaderarmarnas flikar

1. Kontrollera att fiaderarmarnas flikar ar val
placerade i respektive spar.

2. Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.

Lock

1. Kontrollera att fjidderarmarnas lock ar i gott
skick och val positionerade.

2. Kontrollera att upphéngningens lock ar i
gott skick och val positionerade, inklusive
det som befinner sig under mittaxeln.

3. Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.

Fjaderarmens hallning

1. Placera fjaderarmen forst mot det lagre
anslaget, sedan horisontellt och slutligen
mot det hogre anslaget.

2. Kontrollera att fjaderarmen bevarar sin po-
sition i samtliga lagen.

3. Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.
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4 Anvandning
Anvandning av skarmstdden

Till steriliseringspersonalen

De steriliserbara handtagens integritet

~N
' 1. Efter sterilisering, kontrollera att handta-
gen inte uppvisar nagra sprickor eller spar

‘ av smuts.
g_z 2. Nar det galler handtag av typ PSX, kont-

rollera efter sterilisering att mekanismen
fungerar.

Fig. 29:

Steriliserbara handtag

4.2.2 Manodvrera och positionera skarmstodet

A\

VARNING!

Risk for infektion

Det steriliserbara handtaget @r den enda delen av anordningen som kan steri-
liseras. Bildskarmen, skarmstodet och des tillbehor &r inte sterila och all kon-
takt med det sterila teamet medfor en infektionsrisk for patienten.

Under operationen far vare sig skdrmen, skarmstodet eller dess tillbehor un-
der nagra omstandigheter vidroras av det sterila teamet och det sterila hand-
taget, i sin tur, far inte beroras av icke-steril personal.

A\

VARNING!

Risk for infektion/vavnadsreaktion
En kollision mellan anordningen och en annan utrustning kan medféra att
partiklar faller inom operationsfaltet.

Placera anordningen i forvdag innan patientens ankomst. Forflytta anordning-
en med forsiktighet for att undvika eventuell kollision.

A\

VARNING!

Risk for skador
En felaktig hantering av skarmstodet XHD1 kan orsaka handskada.

Folj sakerhetsanvisningarna som anges pa produkten.

Hantering av skdarmhallaren for det sterila teamet

H H 1. Forflytta anordningen genom att fatta tag i

det steriliserbara handtaget | 1| eller i det

sterila handtaget av typ DEVON/DEROY-
AL.

S —— ]

Fig. 30:
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Hantering sterila teamet
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Anvandning
Anvandning av skarmstdden

4

Hantering av skarmhallaren for det icke-sterila teamet

@ 1. Forflytta anordningen genom att fatta tag i
plattskérmen [2], skarmhallarens stomme
[3], handtagets bygel [4] eller i den bakre
boxen/Rear Box [5].
—8
Fig. 31:  Hantering icke-sterila teamet
Placera skdarmhallaren
7
+
=L %) b
2 S '
F—F—1
a S
b -
e
2! S
- C
Fig. 32:  Mdjliga rotationer med SATX-upphangning
Skarmhallare a b c d e
FHSO/MHSO/MHD2 270° 330° 315° +45°/-70° -
XHSO 270° 330° 315° +45°/-70° -45°/+90°
XHD1 270° 330° 330° +45°/-70° -60°/+10°
SPC 12 270° 330° 270° +45°/-70° -
XO 270° 360° 360° +45°/-50° —
Tab. 10: Rotationsgrader med SATX-upphangning
Maquet Equipment
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4 Anvandning
Anvandning av skarmstdden

423
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Fig. 33:  Mdjliga rotationer fér en SAX-upphangning
Skarmhallare a b c d e
FHSO/MHSO0/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:  Rotationsgrader fér en SAX-upphangning

Skarmarnas kontrollgranssnitt

o UPPLYSNING

Se tillverkarens instruktioner som bifogas med skarmen for att ta del av anordning-

ens alla funktioner.
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Anvandning 4
Anvandning av skarmstdden

4.2.4 Exempel pa skarmstodens forplaceringar

Konfiguration av SATELITE pa faste parallellt med operationsbordet

Fig. 34: Konfiguration av SATELITE pa faste parallellt med operationsbordet

» Placera leden mellan upphangningsarmen och fjaderarmen vid patientens fotter vid bérjan av
operationen.
» Skarmarna ska placeras kring bordet, inte ovanfér operationsfaltet.

Konfiguration av SATELITE pa féaste vinkelratt mot operationsbordet

Fig. 35:  Konfiguration av SATELITE pa faste vinkelratt mot operationsbordet

* Placera leden mellan upphangningsarmen och fjaderarmen vid patientens huvud vid bérjan
av operationen.
» Skarmarna ska placeras kring bordet, inte ovanfér operationsfaltet.
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4 Anvandning
Anvandning av kamerastdden

4.3 Anvandning av kamerastoden

4.3.1 Visuella och funktionella inspektioner av kamerastdoden

Anordningens integritet

1. Kontrollera att anordningen inte har utsatts
for nagon stét eller uppvisar nagon for-
samring.

2. Kontrollera att fargen inte flagnat eller
lossnat.

3. Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.

Fig. 36:  Anordningens integritet

Lock

? 1. Kontrollera att fidderarmarnas lock ar i gott
nnnnnnn — ﬁ% skick och vél positionerade.

2. Kontrollera att upphéngningens lock ar i
gott skick och val positionerade, inklusive
det som befinner sig under mittaxeln.

Jsia
D

g’ 3. Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.

Fig. 37:  Inspektion av locken

Fjaderarmarnas flikar

1. Kontrollera att fjiaderarmarnas flikar ar val
placerade i respektive spar.

2. Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.

Fig. 38:  Inspektion av flikarna

Maquet Equipment
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Anvandning 4
Anvandning av kamerastoden

Kontrollera att anordningen ar stabil/ej ur

led

1. Mandvrera anordningen genom att utféra
flera svangrorelser med bade upphang-
ningsarmar, fjaderarmar och sjalva kame-
rahallaren.

» Anordningen i sin helhet skall vara latt-
forflyttad och kdnnas smidig.

2. Placera anordningen i flera lagen.

Fig. 39:  Stabiliteavdrift » Hela anordningen ska forbli i det valda

laget, utan avdrift.

3. Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.

Fjaderarmens hallning

GETINGE

1. Placera fjaderarmen forst mot det lagre
anslaget, sedan horisontellt och slutligen
mot det hégre anslaget.

2. Kontrollera att fjaderarmen bevarar sin po-
sition i samtliga lagen.

3. Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.

Fig. 40: Fjaderarmens hallning

Till steriliseringspersonalen

De steriliserbara handtagens integritet

-~
~ 1. Efter sterilisering, kontrollera att handta-
gen inte uppvisar nagra sprickor eller spar
‘ av smuts.
w ’ 2. Nar det galler handtag av typ PSX, kont-

rollera efter sterilisering att mekanismen
fungerar.

Fig. 41:  Steriliserbara handtag

Maquet Equipment
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4 Anvindning

Anvandning av kamerastdden

4.3.2 Fasta en kamera pa kamerastodet SC

UPPLYSNING

Endast medicinska videokameror som éverensstammer med IEC 60601-1-normer
och som ar férsedda med avtagbara formgjutna anslutningsdon och 1/4"-ganga
kan monteras pa detta stdd. Valet av kamera, kablar och deras genomféring i sto-
det forblir inom kundens ansvarsomrade.

1. Placera skruven i fastplattans hal.

2. Placera kameran pa fastplattan och skruva
at tills anslaget nas.

3. Placera kameradosan korrekt i forhallande
till fastplattan.

4. Vrid lasmuttern medsols for att blockera
kameran.

5. Anslut kablarna som pa férhand letts ge-
nom upphangningen pa kameramodulen

Fig. 42:

Fast kameran pa stodet SC

4.3.3 Hantera kamerastodet

A\

VARNING!

Risk for infektion/vavnadsreaktion
En kollision mellan anordningen och en annan utrustning kan medfoéra att
partiklar faller inom operationsfiltet.

Placera anordningen i forvdag innan patientens ankomst. Forflytta anordning-
en med forsiktighet for att undvika eventuell kollision.

A\

VARNING!

Risk for infektion

De steriliserbara handtagen ar de enda delarna av anordningen som kan ste-
riliseras. All kontakt mellan det sterila teamet och en annan yta medfér en
risk for infektion. All kontakt mellan det icke-sterila teamet och dessa sterili-
serbara handtag medfor en risk.

Under operationsingreppet skall det sterila teamet manévrera anordning via
de steriliserbara handtagen. | fallet med HLX-handtaget &r lasknappen inte
steril. Icke-steril personal far inte komma i kontakt med de steriliserbara
handtagen.
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Anvandning 4
Anvandning av kamerastoden

| 5

Fig. 43:  Mano6vrera kamerahallaren

For att flytta runt kameran kan kamerahallaren mandvreras pa olika satt:
- for steril personal: med det avsedda sterila handtaget [1].
- for icke-steril personal: med de fasta lodréta réren [2] eller via héllaren [3].

Rotationsvinklar

GETINGE §

e
Fig. 44: Kamerahallarnas rotationsvinklar
a b c d e
SCO05 SAX: 360°
SATX axel 1: 360° 360° 360° +45° [/ -70° 120°

CAMERAHOLDER FH | g a1y axel 2/3: 270°
Maquet Equipment
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4 Anvandning
Anvandning av férenliga anordningar

4.3.4 Anvand kameran SC430-PTR

UPPLYSNING

[
l Se anvisningen som medféljer kameran for att ta del av kamerans samtliga funktio-
ner. Nedan anges endast de mest grundlaggande kommandona for ett snabbt

handhavande.

[4]

§ezo 4K  fwoe zoom e |

Camera

O I AF .NEAH FOCUS FAR
CAMERA

A2

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

wmmwMTm//
il J

Fig. 45:  Huvudkommandon fér kamera SC430-PTR

Start/Stopp Aterstallning av kameran till ursprungsinstallningen
Forflytta kameran Zoom-tangenter
4.4 Anvandning av forenliga anordningar

o UPPLYSNING

For all information som rér anvandningen av de anordningar som ar kompatibla
med XO-hallarna, las anvisningen som medfdljer anordningen ifraga.

Maquet Equipment
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Anvandning

4

Anvandning av kabelféringslésningen

4.5 Anvandning av kabelforingslosningen

Fig. 46:  Anvandning av kabelféringslésningen

Kabelféringen gor det majligt att fritt forflytta kablarna inom operationssalen beroende pa det ki-
rurgiska teamets eller sjukvardspersonalens behov.

Nar kabelféringen anvands ar det rekommenderat att I&sa fjadringsarmen i vertikalt lage. Detta
gor det lattare att placera det vertikala réret ovanfor kontrollenheten och det minskar risken for att
kabeln tar skada.
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5 Drift- och funktionsfel

5 Drift- och funktionsfel

Ej relevant for denna produkt.

Maquet Equipment
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Rengdring och desinfektion av systemet

6 Rengoring/Desinfektion/Sterilisering

A

VARNING!

Risk for infektion
De rengorings- och steriliseringsmetoder som galler varierar kraftigt beroen-
de pa den aktuella sjukvardsinrattningen och det lokala regelverket.

Anvandaren maste ta kontakt med institutionens halsoexperter. Rekommen-
derade produkter och rutiner ska iakttas.

6.1 Rengoring och desinfektion av systemet

A

VARNING!

Risk for materiell férsamring
Om vatska trénger in i anordningen under rengoéringen kan dess funktion pa-
verkas negativt.

Rengor inte anordningen med stora méngder vatten eller genom att spreja en
16sning direkt pa anordningen.

A

VARNING!

Risk for infektion

Vissa rengoringsmedel eller -metoder kan skada anordningens hélje, vilket
sedan kan falla ned i operationsfaltet i form av partiklar, under pagaende in-
grepp.

Losningar innehallande glutaraldehyd, fenol eller jod skall uteslutas. Desinfi-
ceringsmetoder som bygger pa fumigation ar olampliga och tillates e;j.

A

VARNING!

Risk for brdnnskada
Vissa delar av anordningen forblir varma efter anvandningen.

Innan all rengoring, kontrollera att apparaten ar avstangd och har hunnit
svalna.

Allmanna rengorings-, desinfektions- och sdkerhetsforeskrifter

Vid standardanvandning ar den behandlingsniva som kravs fér anordningens rengéring och des-
infektion av den lagre desinficeringsgraden. Anordningen ar namligen klassad som icke kritisk
och infektionsrisken &r lag. Beroende pa den for tillfallet radande infektionsrisken kan desinfek-
tionsférfaranden av medelhdg till hdg niva emellertid dvervagas.

Det ansvariga organet skall félja de nationella kraven (normer och direktiv) i fraga om hygien och

desinfektion.

6.1.1 Rengodring av anordningen

1.
2.

Maquet Equipment
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Ta bort det steriliserbara handtaget.

Rengor utrustningen med en trasa indrankt i ytrengéringsmedel och folj tillverkarens rekom-
mendationer om spadning, tid for bruk och temperatur. Anvand ett svagt alkaliskt allreng6-
ringsmedel (saplésning) innehallande tvattmedel och fosfat som aktiva ingredienser. Produk-
ter innehallande slipmedel far inte anvandas, eftersom dessa kan ge ytskador.

Avlagsna rengdringsmedlet med hjalp av en trasa som fuktats latt med vatten, och torka se-
dan av med en torr trasa.
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Rengdring och desinfektion av systemet

6.1.2 Desinficering av anordningen

Applicera uniformt med hjélp av en trasa fuktad med desinfektionslésning, och iaktta samtidigt till-
verkarens rekommendationer.

6.1.2.1 Desinfektionsmedel som kan anvdndas

» Desinfektionsmedel ar inte steriliseringsmedel. De gor det mdjligt att kvalitativt och kvantita-
tivt reducera mangden férekommande mikroorganismer.

+ Anvand endast sddana ytdesinfektionsmedel som innehaller kombinationer av f6ljande aktiva
ingredienser:

— Kvartdrammonier (Bakteriostatiska pa Gram — och baktericida pa Gram +, varierande akti-
vitet pa hdljevirus, overksam pa nakna virus, fungostatisk, ingen verksamhet mot sporer)

— Guanidinderivat
— Alkoholer

6.1.2.2 Tillatna aktiva ingredienser

Klass Aktiva ingredienser

Lag desinfektionsniva

Kvartdrammonium = Didecyldimetylammoniumklorid
= Ammoniumbenzyldimetylalkylklorid
= Ammoniumdimetyldioktylklorid

Biguanider = Polyhexametylenbiguanidklorhydrat

Medelhog desinfektionsniva
Alkoholer = PROPAN-2-OL

Hog desinfektionsniva

Syror = Sulfaminsyra (5 %)
= Appelsyra (10 %)
= Etylendiamintetraattiksyra (2,5 %)

Tab. 12:  Listor med aktiva ingredienser som far anvandas

Exempel pa testade produkter ur handeln
¢ ANIOS-produkt®**: Surfa'Safe®**
* Annan produkt: Isopropylalkohol a 20 % eller 45 %

Maquet Equipment
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Rengoring/Desinfektion/Sterilisering

6

Rengdoring och sterilisering av de steriliserbara Maquet Sterigrip-handtagen

6.2 Rengoring och sterilisering av de steriliserbara Maquet
Sterigrip-handtagen

6.2.1 Rengoringsforberedelser

Omedelbart efter handtagens anvandade, for att undvika att féroreningarna torkar in, doppa ned
handtagen i ett aldehydfritt bad innehallande tvatt- och desinfektionsmedel.

6.2.2 Vid manuell rengoring

1.
2.
3.

Sank ned handtagen i en rengodringslésning i 15 minuter.
Rengdr med en mjuk borste och en luddfri trasa.

Kontrollera att handtagen ar rena och forsakra er om att ingen smuts kvarstar. Om de inte ar
helt rena, upprepa rengdringsprocessen eller anvand en ultraljudsbaserad metod.

Skalj rikligt med rent vatten for att spola bort all rengéringsldsning.

Lat lufttorka eller torka av handtagen med en torr trasa.

UPPLYSNING

[ ]

l Vi rekommenderar att anvanda en enzymfri rengéringslésning. Enzymatiska rengé-
ringsmedel kan skada det material som anvands. De far inte anvandas for bl6tlagg-
ning under langre tid och ska avladgsnas genom skéljning.

6.2.3 Vid rengoring i tvatt-desinfektionsanordning

Handtagen kan rengdras i en tvatt-desinfektionsanordning och skéljas vid en maximal temperatur
av 93°C. Exempel pa rekommenderade cykler:

Steg Temperatur Tid

Fortvattning 18-35 °C 60 sek
Tvattning 46-50 °C 5 min
Neutralisering 41-43 °C 30 sek
Tvattning 2 24-28 °C 30 sek
Skéljning 92-93 °C 10 min
Torkning i fria luften 20 min

Tab. 13:  Exempel pa rengoringscykler i tvatt-desinfektionsanordning

Maquet Equipment
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6.2.4
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Sterilisering av Maquet Sterigrip-handtagen

VARNING!

Infektionsrisk

Ett steriliserbart handtag som overskridit avsett antal steriliseringar riskerar
att trilla av sitt faste.

Med namnda steriliseringsparametrar tacker garantin hogst 50 anvandningar
for de steriliserbara handtagen STG PSX och hogst 350 anvandningar for
handtagen STG HLX. Overskrid inte detta rekommenderade antal anvand-

ningar.

o UPPLYSNING

l De steriliserbara Maquet Sterigrip-handtagen ar utformade for att steriliseras i au-
toklav.

Kontrollera att handtaget inte uppvisar nagon nedsmutsning eller sprickbildning.
» Om handtaget ar nedsmutsat, skicka tillbaka handtaget i rengéringsomloppet.

» Om handtaget uppvisar en eller flera sprickor &r handtaget oanvandbart och maste foljakt-
ligen kasseras enligt gallande protokoll.

2. Placera handtagen pa sterilisatorns bricka enligt nagon av nedan beskrivna metoder:
> Instoppad i en steriliseringsforpackning (dubbel forpackning eller liknande).
> Instoppad i en steriliseringsficka av papper eller plast.
» Utan férpackning eller ficka, med lasknappen vand nedat.
3. Bifoga de biologiska och/eller kemiska indikatorerna som goér det mgjligt att évervaka sterili-
seringsprocessen, enligt gallande foreskrifter.
4. Starta steriliseringscykeln, enligt sterilisatortillverkarens instruktioner.
Steriliseringscykel Temperatur Tid Torkning
(°C) (min) (min)
NCTA (Prion) 134 18 -
Forvakuum

Tab. 14:  Exempel pa angsteriliseringscykel
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7 Underhall

Underhall 7

For att bevara produktens ursprungliga prestanda och tillférlitighet ska underhalls- och kontrollat-
garder utféras varje ar. Under garantiperioden skall underhalls- och kontrollatgarderna utféras av
en Getinge-tekniker eller av en distributér som godkénts av Getinge. Utéver denna period skall

underhalls- och kontrollmomenten utféras av en Getinge-tekniker, av en distributér som godkants
av Getinge eller av en sjukhustekniker som utbildats av Getinge. Vanligen kontakta din aterforsal-
jare for att erbjudas den erforderliga tekniska utbildningen.

Forebyggande underhall

Arligt underhall

Vissa delar maste bytas ut under produktens livslangd; se underhallsanvisningarna for bytesinter-
vallen. Underhallsanvisningarna beskriver alla elektriska, mekaniska och optiska kontroller som
ska utforas samt de forbrukningsartiklar som regelbundet maste bytas ut fér att uppratthalla ope-

rationsbelysningens tillforlitighet och prestanda och sékerstélla dess trygga anvandning.

UPPLYSNING

[ ]
l Underhallsanvisningarna finns tillgangliga hos din lokala Getinge-representant. For

kontaktuppgifter till din lokala Getinge-representant, vanligen ga till sidan
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

Maquet Equipment
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8.1

8.1.1

8.1.2

50/ 54

Tekniska data
Tekniska data

Tekniska data

Tekniska data

Skarmstod
Bildskdrmshallare Hogsta tillatna vikt pa halla- Skiarmens maximala matt
ren

FHS019

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

809 x 518 mm (32")

XHS021 21 kg
XHD127 27 kg

12 kg: "
SPC 12 (Platta: 3 kg max) 531 x 299 mm (24")

Tab. 15:  Skarmhallarens mekaniska data

Upphangningsarmar och fjaderarm

GETINGE

|
|

GETINGE & E
T

GETINGE e

AR

Fig. 47:  Upphangningsarmarnas och fijaderarmens matt

Upphédngningsarm SAX (A) | Upphangningsarm SATX (B)

Fjaderarm (C)

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

1 350 mm (= 53 tum)
1550 mm (= 61 tum)

920 mm (= 36 tum)

Tab. 16:  De olika upphangningsarmarnas och fjaderarmens matt
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Tekniska data
Ovriga egenskaper

8

8.1.3 Mekanisk kompatibilitet

Anordning Kompatibilitet
Kamera for SC05 Kamera med gangsteg pa 1/4" och vikt under 5 kg
Skarm for skarmhallare VESA-granssnitt (16 kg max)

Tab. 17: Lista pa férenliga anordningar

8.2 Ovriga egenskaper

Skydd mot elchocker Klass |
Klassificering av medicintekniska produkter i Europa, USA, Kanada, Austra- Klass |
lien och Taiwan

Skyddsniva for anordningen i sin helhet IP 20
GMDN-kod 32288/32245
EMDN-kod 212010799
Ar fér CE-markning 2018

Tab. 18: Lagstadgade och regelverksmassiga egenskaper av sortimentet Maquet Equipment.
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9 Avfallshantering
Bortférande av emballage

9.1

9.2

9.3
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Avfallshantering

Bortforande av emballage

Samtliga férpackningar som harrér fran anordningens anvandning ska behandlas pa ett miljévan-
ligt satt, i syfte att atervinnas.

Produkt

Denna utrustning far ej slangas med vanligt hushallsavfall utan ska vara féremal for kallsortering,
ateranvandning eller atervinning.

For information om anordningens hantering nar den val har tagits ur drift, kontakta ditt lokala Ge-
tinge-ombud.

Elektriska och elektroniska komponenter

Samtliga elektriska och elektroniska komponenter som anvands under produktens drifttid skall
hanteras pa ett miljovanligt satt, i dverensstammelse med lokala standarder.

Maquet Equipment
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Notiser



*SATELITE, MAQUET, GETINGE och GETINGE GROUP ar anmalda eller registrerade va-
rumarken som tillhér Getinge AB, dess avdelningar eller dotterbolag.

**DEVON ar ett anmalt eller registrerat varumarke tillhérande Covidien LP, dess avdelningar
eller dotterbolag.

**DEROYAL ar ett anmailt eller registrerat varumarke tillhérande Covidien LP, dess avdel-
ningar eller dotterbolag.

GETINGE 3¢

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

IFU 01821 SV 16 2025-09-23
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