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Giris
Onsodz

1

1 Girig

1.1 Onso6z

Hastane kurulusunuz Getinge yenilik¢i medikal teknolojisini tercih etmistir. Bize gosterdiginiz gu-
ven igin tesekkur ederiz.

Getinge ameliyathaneler, hybrid odalar, indiksiyon odalari, yogun bakim birimleri ve hasta nakli i-
¢in tibbi donanimlar konusunda diinyanin énde gelen tedarikgilerinden biridir. Getinge urtnlerini
gelistirirken saglik personelinin ve hastalarin ihtiyaglarini daima én planda tutar. ister glivenlik ko-
nusunda ister etkililik veya tasarruf konusunda olsun, Getinge hastanelerin zorunluluklarina ¢6-
zUmler getirir.

Ameliyathane aydinlatmalari , tavan dagitim kollari ve multimedya ¢éztumleri konusundaki guglu
deneyimi ile Getinge hastalara ve saglik personeline en iyi hizmeti vermek igin kalite ve yeniligi
kaygilarinin merkezine koymaktadir. Getinge ameliyathane aydinlatmalari tasarim ve yenilicilikle-
ri bakimindan dinyaca taninmaktadir.

1.2 Sorumluluk

Uriin iizerinde yapilan degisiklikler
Getinge'nin 6nceden onayl olmadan, Urtin Uzerinde herhangi bir degdisiklik yapiimamalidir

Cihazin dogru kullanimi

Getinge, bu kullanim kilavuzuna uygun olmayan islemler sonucunda meydana gelen dogrudan
veya dolayl zararlardan sorumlu tutulamaz.

Kurulum ve bakim

Kurulum, bakim ve demontaj islemleri, editimli ve Getinge tarafindan onaylanmis personel tara-
findan yapilmaldir.

Cihaz hakkinda egitim

Egitim, Getinge tarafindan onaylanmis bir personel tarafindan dogrudan kurulum tzerinde veril-
melidir.

Diger tibbi cihazlarla uyumluluk

Sistem Uzerine, yalnizca IEC 60601-1 normuna gdre onaylanmis tibbi cihazlari takin.
Uyumluluk verileri Teknik 6zellikleri [» Sayfa 47] bolimunde detaylandiriimistir.
Uyumlu aksesuarlar ilgili bélimde detaylandiriimistir.

Ariza durumunda

Cihazla baglantili olarak meydana gelen her turlu ariza, imalatgiya ve kullanicinin ve/veya hasta-
nin bulundugu Uye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

1.3 Bu urunle iligkili diger dokimanlar
*  Kurulum talimatlari (ref. ARD04664)
+ Demontaj talimatlari (ref. ARD04665)

Maquet Orchide
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Giris

Dokuman hakkinda bilgiler

Dokuman hakkinda bilgiler

Bu kullanma kilavuzu trtnin gunlik kullanicilarina, personel gbézetmenlerine ve hastane yoneti-
mine yoneliktir. Amaci kullanicilari Griinin tasarimi, givenligi ve ¢alismasi ile asina kilmaktir. Ki-
lavuz birgok ayri bolim olarak yapilandiriimis ve ayrilmistir.

Litfen not ediniz:

+  Uriind ilk defa kullanmadan énce kullanma kilavuzunu dikkatle ve sonuna kadar okuyunuz.
* Her zaman kullanma talimatinda bulunan bilgilere uygun olarak hareket ediniz.

*  Bu kilavuzu donanimin yakininda bulundurunuz.

Kisaltmalar

CEM Elektromanyetik uyumluluk

HD Yiksek ¢ozunurlik (High Definition)
IFU Kullanma kilavuzu (Instruction For Use)
N/A Uygulanmaz (Not Applicable)

QL(+) Quick Lock(+)

Dokiimanda kullanilan semboller

Gondermeler
Kilavuzdaki diger sayfalara yapilan atiflar "™" semboli ile belirtilmistir.

Sayisal igaretler
Resimlerin ve metinlerin i¢indeki sayisal isaretler bir kare | 1 | icindedir.

Eylemler ve sonuglari

Kullanici tarafindan gergeklestirilecek eylemler numaralarla siralanmig olup ">»" semboli ise bir
eylemin neticesini temsil eder.

Ornek:
On sartlar:
»  Sterilize edilebilir elgek Uriin ile tam olarak uyumludur.
1. Elgegdi tasiyicinin Gzerine yerlegtirin.
» Bir "klik" sesi duyulur.

2. Kilittemek igin elgeki ikinci "klik" sesine kadar déndirdn.

Mendiiler ve butonlar

Ménulerin ve butonlarin adlari koyu yazilmistir.
Ornek:

1. Kaydet butonuna basin.

» Degisiklikler kaydedilir ve Favoriler ménusu ekrana gelir.

Tehlike seviyesi

Guvenlik talimatlarindaki metin riskin tirind ve buna karsi nasil korunacagini tarif eder. Guvenlik
talimatlari asagidaki gibi ¢ seviyede siralanmistir:

Magquet Orchide
IFU 04661 TR 07



Giris
Dokuman hakkinda bilgiler

1

Sembol Tehlike derecesi Anlamlan
TEHLIKE! Oliimciil olabilecek veya éliimle sonuglanabilecek
¢ok ciddi yaralanmalara yol agabilecek dogrudan ve
anlik bir riski belirtir.
UYARI! Yaralanmalara, saglik icin bir tehlike veya yaralan-

malara sebep olabilecek maddi hasarlara yol agabi-
lecek potansiyel bir riski belirtir.

DIKKAT! Maddi hasarlara yol agabilecek potansiyel bir riski
belirtir.
Tab. 1: Guvenlik talimatlarinin tehlike diizeyleri
1.4.2.6 Yonlendirmeler

Sembol Yoénlendirmenin cinsi | Anlamlan

BILGI Ne yaralanma riski ne de maddi hasar riski tagima-
[ ) yan ilave yardimlar veya faydali bilgiler.

CEVRE Atiklarin geri ddnlisimlne veya uygun sekilde orta-

% dan kaldiriimasina iligkin bilgiler.

Tab. 2: Dokumanin iginde bulunan yénlendirmeler

1.4.3 Tanimlar

1.4.31 Sahis guruplari

Kullanicilar

« Kullanicilar nitelikleri veya yetkili bir kisiden egitim almis olmalari nedeniyle diizenegi kullan-
ma yetkisine sahip kisilerdir.

* Kullanicilar dizenegin kullanma guvenliginden ve éngdrulen kullanimina uyulmasindan so-
rumludurlar.

Nitelikli personel:

» Nitelikli personel bilgi ve becerilerini medikal teknik sektdrinde 6zel bir egitimle kazanmig ve-
ya yapllan is ile ilgili mesleki deneyimleri ve guvenlik kurallari hakkindaki bilgileri nedeniyle bir
araya gelen kigilerden olusur.

+ Tekno-medikal meslegin bir sertifikasyona tabi oldugu Ulkelerde, nitelikli personel sifatina sa-
hip olundugu iddiasinda bulunmak i¢in bir izin gereklidir.

Maquet Orchide
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1

Uriintin ve ambalajin izerindeki semboller

1.5 Uriiniin ve ambalajin lizerindeki semboller
Kullanim talimatlarini takip ediniz (1E- Giteki isareti (Japonya)
C 60601-1:2012) ——
-
Kullanma talimatlarini takip ediniz ACMA isareti (Avustralya)
(IEC 60601-1:2005)
Kullanma talimatlarini takip edin (IEC CE Isareti (Avrupa)
60601-1:1996)
I Uretici ve Uretim tarihi = Dogru akim girisi
Uriin referansi TT Ambalaj yoni
@ UriinGin seri numarasi ! Dikkat Kirihr
Medikal Cihaz (MD) igareti T Neme duyarl
Benzersiz Cihaz Tanimlamasi /ﬂ/ Depolama igin sicaklik yelpazesi
ilgili Gilkenin yasal temsilcisi Depolama igin rutubet orani yelpaze-
:
FCC isareti (ABD) Depolama igin atmosferik basing ara-
C @ ITe]
Tab. 3 Uriiniin ve ambalajin tizerindeki semboller
1.6 Uriiniin genel goriiniisii
Sek. 1: Magquet Orchide Kameralar
Maquet Orchide
8 /58 IFU 04661 TR 07



Giris 1
Uriintin genel goriintsi

() BiLGi

l Kamera, paylasmak, kaydetmek veya yayinlamak amaciyla ameliyat 6ncesi goriin-
tlyu yakalamak icin tasarlanmistir. Ameliyat sirasinda yardimci olmaya ya da tes-
his koymaya ydnelik degildir.

Kamera QL+ sistemiyle Maquet PowerLED II* | 1| lamba bashgdinin merkezine veya QL sistemi ile
Volista* | 2| lamba baslhginin merkezine monte edilebilir.

1.6.1 Bilesenler

1.6.1.1 Kablolu video sistemli kameralar

Sek. 2: Kablolu video sistemli kameralar
OHDII FHD QL+ VP01 (Maquet PowerLED I OHDII FHD QL VP01 (Volista lamba bashgi i-
lamba bagligi icin) ¢in)

OHDII 4K QL+ VP11 (Maquet PowerLED II
lamba bagligi icin)

Quick Lock sistemi sayesinde bir ameliyathaneden digerine taginabilen bu kamera, ameliyat ekibi
icin gercek bir yardimcidir. Egitim agamalari sirasinda ameliyat bdlgesinde serbestlik saglayarak
cerrahin el hareketlerin daha iyi takip etme ve ihtiyaglarini dnceden daha iyi tahmin etme imkani
verirler ve cerrahi iglemlerin akiciligini iyilestirirler.

OHDII FHD QL+ VP01 ve OHDII 4K QL+ VP11 kameralar, yalnizca énceden kabloyla donatiimis
bir Maquet PowerLED Il FHD (lamba basligi referansinda "H6" olarak isaretlenmistir) veya 4K
(lamba bashgi referansinda "HC3" olarak isaretlenmistir) lamba bagsligi Gzerine kurulabilir.

OHDII FHD QL+ VP01 kamera yalnizca Volista 6n kablolu video lamba bashgdina monte edilir
(lamba bashgi referansinda "H6" olarak isaretlenmistir).

Maquet Orchide
IFU 04661 TR 07 9/58



1 Giris
Uriinlin genel gériniisi

BiLGI
iki kablolu FHD kameranin takilmasi halinde, iki dénustiriiciiye sahip olunmasi ge-
rekir.

BiLGi

Kablolu bir kamera yerlestirmeden dnce, lamba basliginin etiketine bakarak lamba
bashginin 6nceden video kablosu ile donatiimis oldugundan emin olun. Uzerinde
"VP" (FHD) veya "VP4K" (4K) ibaresi bulunmalidir. Eger kamera énceden video
kablosuyla donatiimamis bir lamba basliginin tzerine yerlestirilirse, kamera algila-
nir ve yonlendirilebilir ancak videonun goérintilenmesi mimkin olmayacaktir.

4K kamera igin, Picture in Picture (PiP) ve E-Pan Tilt segeneklerinin tanitimi

. GETINGE ¥

L]
o
=0
*

Sek. 3: Picture in Picture islevi

PIP islevi tam ekranda orijinal goriinti (daha genis alan) ekranin bir kdsesinde gorintilenirken
belli bir bdlgeye zum yapma imkani sunar.

© oo 4 GETINGE
:

#
@
\

Sek. 4: E-Pan Tilt iglevi

E-Pan Tilt iglevi kullaniciya 151§1 veya kamerayi hareket ettirmek zorunda kalmaksizin belirli bir
bdlgeye yogunlasarak bu bolge lizerinde hareket etme imkani sunar.

Maquet Orchide
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Giris
Uriintin genel goriintsi

1

1.6.1.2 Kablosuz video sistemli kamera (sadece Volista’da)

OHDII FHD QL AIR05 + alici

Sek. 5: OHDII FHD QL AIRO05 kamerasi ve alici

QL sistemi sayesinde bir ameliyathaneden digerine tasinabilen bu kamera, ameliyat ekibi icin
gergek bir yardimcidir. Egitim asamalari sirasinda ameliyat bolgesinde serbestlik saglayarak cer-
rahin el hareketlerin daha iyi takip etme ve ihtiyaglarini énceden daha iyi tahmin etme imkani ve-
rirler ve cerrahi iglemlerin akiciligini iyilestirirler.

1.6.2 Aksesuarlar
Gorsel Tarifi Referans
L Sterilize edilebilir STG PSX VZ elgek STG PSX
Bu elgek tim kameralarla uyumludur. VZ 01
Tab. 4: Maquet Orchide aksesuar tablosu
Maquet Orchide
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Giris

1

1.7

1.8

12 /58

Dulzenek tanimlama etiketi

Duzenek tanimlama etiketi

MAQUET SAS Made in France
Parc de Limére c € E
Avenue de la Pomme de Pin —

45074 Orléans Cedex 2 - France A I:Iﬂ

L Maquet Orchide
oAz [ReF S8 0000011 4]
=¢) 20-28V 15W max\ @%

Sek. 6: Uriin tanimlama etiketi

Urtintin adi
imal tarihi
Uriin referansi

Uygulanan normlar

Seri numarasi
Uriinlin tek tanimlamasi (UDI)

Cihaz, asagidaki standartlarin ve direktiflerin glivenlik gereksinimlerine uygundur:

Referans

Aciklama

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

Tibbi elektrikli ekipman - Bélum 1 : Temel glvenlik
ve Onemli performanslar igin genel gereklilikler

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014/A1:2021
CSA C22.2 No. 60601-1-2:16 (R2021)
EN 60601-1-2:2015/A1:2021

Elektro-medikal cihazlar — Bélum 1-2: Genel gi-
venlik gereklilikleri - Teminat standardi: Elektro-
manyetik girisimler — Gereksinimler ve testler

IEC
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020

Tibbi elektrikli ekipman - Bolim 1-6: Temel guven-
lik ve 6nemli performansilar icin genel gereklilikler
— Yardimci standart: Kullanima uygunluk

IEC 60601-1-9:2007+AMD1:
2013+AMD2:2020

Tibbi elektrikli ekipman - Bélim 1-9 : Temel gu-
venlik ve énemli performanslar i¢in genel gerekli-
likler — Yardimci standart: Cevre dostu bir tasarim
icin gereklilikler

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020

Tibbi cihazlar - Bolum 1: Kullanima uygunluk mu-
hendisliginin tibbi cihazlara uygulanmasi

IEC 62304:2006+AMD1:2015

Tibbi cihaz yazihmi - Yazilim kullanim émra pro-
sesleri

Tab. 5: Uriin su standartlara uygundur

Maquet Orchide
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Giris
Uygulanan normlar

1

Referans

Aciklama

IEC 62311:2019

insanlarin elektromanyetik alanlara (0 Hz ila 300
GHz) maruz kalmasina iligkin kisitlamalarla ilgili o-
larak elektronik ve elektrikli ekipmanlarin deger-
lendirilmesi

ISO 20417-2020

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgi-
ler

ISO 15223-1:2021

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgi-
lerle birlikte kullanilacak semboller - Bolim 1: Ge-
nel gereklilikler

Tab. 5: Uriin su standartlara uygundur

Referans

Aciklama

47 CFR Kisim 15

Title 47--Telecommunications

Chapter I--Federal Communications Commission
Subchapter A -- General

PART 15 - Radio frequency devices

Directive 2014/53/EU Directive RED
Radio Act 2014 Japan Radio Act (Act No 131 of 1950)
Safety Code 6 2014 Limits of Human Exposure to Radiofrequency Electromagnetic E-

nergy in the Frequency Range from 3 kHz to 300 GHz

Tab. 6: Radyo Standartlari ve Yonetmelikleri

Kalite yonetimi:

Referans

Yil

Aciklama

ISO 13485

2016

ISO 13485-2016

EN ISO 13485:2016

Tibbi cihazlar - Kalite ydnetim sistemleri - Yonetmelik amag-
larina uygun gereklilikler

ISO 14971

2019

ISO 14971-2019
EN ISO 14971:2019
Tibbi cihazlar - Risk yonetiminin tibbi cihazlara uygulanmasi

ISO 14001

2024

ISO 14001:2015/A1:2024
Cevre ydnetim sistemleri - Kullanima ydnelik gereksinimler
ve kilavuzlar

21 CFR Part 11

2023

Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of He-
alth And Human Services

Subchapter A -- General

KISIM 11 - Elektronik kayitlar, elektronik imzalar

21 CFR Kisim 820

2020

Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of He-
alth And Human Services

Subchapter H -- Medical Devices

PART 820 - Quality System Regulation

Tab. 7: Kalite yonetimi kurallarina uygunluk

Maquet Orchide
IFU 04661 TR 07
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1 Giris
Uygulanan normlar

14/ 58

Cevresel normlar ve yonetmelikler:

Ulke

Referans

Versiyon

Aciklama

AB

ROHS Directives

2011

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

2015

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)
2015/863 of 31 March 2015, amending Annex I
to Directive 2011/65/EU of the European Parlia-
ment and of the Council as regards the list of rest-
ricted substances

2016

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

2017

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

pinda

Dinya ¢a- IEC 63000

2022

IEC 63000:2016/A1:2022

Technical documentation for the assessment of e-
lectrical and electronic products with respect to
the restriction of hazardous substances

AB

REACH Regulati-
on

2006

REGULATION (EC) No 1907/2006 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUN-
CIL of 18 December 2006 concerning the Regist-
ration, Evaluation, Authorisation and REACH -
Restriction of Chemicals (REACH), amending Di-
rective 1999/45/EC and repealing Council Regu-
lation (EEC) No 793/93 and Commission Regula-
tion (EC) No 1488/94 as well as Council Directive
76/769/EEC and Commission Directives 91/155/
EEC, 93/67/EEC, 93/105/EC and 2000/21/EC

ABD _ Kali- | US California pro-
forniya position 65 Act

1986

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

Cin

SJ/T 11365-2006

2006

ACPEIP - Administrative Measure on the Control
of Pollution caused by Electronic Information Pro-
ducts Chines RoHS (Restriction of Hazardous
Substances)

Tab. 8:

Cevresel normlar ve yonetmelikler

Maquet Orchide
IFU 04661 TR 07



Piyasaya iligkin Standartlar ve Diizenlemeler:

Giris
Ongériilen kullanim hakkinda bilgiler

1

Ulke Referans Yil Aciklama
Avustralya TGA 236-2002 2021 Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulati-
ons 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989
AB Regulation 2017 Medical Devices Regulations
2017/745/EU
Malezya Act 737 2012 Medical Device Act 2012 (Act 737)
Fas Law 84-12 2012 Law n°84-12 relative to medical devices
Yeni Zelan- Regulation 2003 | Medicines (Database of Medical Devices) Regula-
da 2003/325 tions 2003 (SR 2003/325)
Suudi Ara- Regulation 2017 | Medical Device Interim Regulation, decree No.
bistan (4-16-1439) dated 27/12/2017
Sirbistan Law 105/2017 2017 Law on Medicinal Products and Medical Devices
No. 105/2017
Guney Kore Act 14330 2016 Medica Device Act
Gilney Kore | Decree 27209 2016 | Enforcement Decree of Medicl Act
Gulney Kore Rule 1354 2017 Enforcement Rule of the Medical Act
isvigre RS (Odim) 2020 Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Tayland Act 2562 2019 | Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562(2019)
ingiltere Yasa 2021 Medical Devices Regulations 2002 n°618
ABD 21CFR Kisim 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
ABD 21CFR Subchap- 2024 Title 21--Food And Drugs
ter H Chapter I--Food And Drug Administration Depart-
ment Of Health And Human Services
Subchapter H -- Medical Devices
Tab. 9: Uriine iliskin standartlara uygunluk
1.9 Ongoriilen kullanim hakkinda bilgiler
1.9.1 Ongériilen kullanim
Magquet Orchide Uriin gami ameliyat bélgesinin goérintisinin yakalanmasi icin tasarlanmistir.
1.9.2 Yonlendirmeler
Maquet PowerLED Il Griin gami, ameliyat alaninin gértintl kaydini gerektiren her tarli ameliyat
veya tedavi icin kullaniimak Uzere tasarlanmistir.
Maquet Orchide

IFU 04661 TR 07
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1 Giris
Temel performans

1.9.3

194

1.9.5

1.10

1.11

1.12

1.13

1.14

16 /58

Ongériilen kullanici

* Budonanim sadece igbu talimat hakkinda bilgi sahibi olan bir medikal personel tarafindan
kullaniimahdir.

*  Donanimin temizligi yetkin bir personel tarafindan yapilmaldir.

Uygun olmayan kullanim

* Hasar almig bir tGrGnin kullaniimasi (6rn: bakim yapiimamasi).

*  Profesyonel saglik bakim ortami disinda bir yerde kullanim (6rn: evde bakim).

« Kameranin bir ameliyat sirasinda bir yardimci olarak veya bir teghis koymak icin kullaniimasi.

Kontrendikasyonu
Bu drtnin herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

Temel performans

Maquet Orchide uriin gamindaki cihazlarin temel islevi ameliyat isiklarinin aydinlatma yogunlugu
ile uyumlu bir sekilde ameliyat bolgesinin gorlntlisunin yakalanmasindan ibarettir.

Klinik yarar

Maquet Orchide kameralar, asagidakiler igin kullanilabilecek bir video akisi saglayan tibbi cihaz-
lardir:

* Ameliyathanedeki cerrahi operasyonlarin canli yayinlanmasi.

* Hasta kayitlarinin argivienmesi veya belgelenmesi.

Garanti

Uriinlin garanti sartlari icin yerel Getinge temsilcisiyle iletisime gegin.

Uriiniin émrii
Uriiniin éngorilen émri 10 senedir.
Bu 6mdir sterilize edilebilir elgekler gibi sarf malzemelerine uygulanmaz.

Bu 10 senelik 6mir egitimli ve Getinge tarafindan onaylanmis personel tarafindan yillik periyodik
kontrollerin yapilmasi sartiyla gegerlidir. Bu sureden sonra, eder cihaz hala kullanimda ise ciha-
zin her zaman guvenirligi garanti etmek amaciyla egitimli ve Getinge tarafindan onaylanmis bir
personel tarafindan bir inceleme gerceklestiriimelidir.

Cevresel etkiyi azaltmak icin talimatlar

Cevre Uzerindeki etkisini sinirlandirirken dizenegdi optimal bir sekilde kullanmak igin, uyulacak bir
kag kural sunlardir:

»  Enerji tiketimini azaltmak icin, kullaniimadigi zaman dizenegdi sondirin.

« Tanimli bakim vadelerini cevre Uzerindeki etki seviyesini en digik tutacak sekilde takip edin.

« Atiklarin islenmesine ve dizenegin geri donistimdane iligkin sorular igin, Atik ydnetimi bolG-
miine bakin.

Magquet Orchide
IFU 04661 TR 07



2.1

2.2

2.2.1

Guvenlige bagh bilgiler

Cevresel sartlar

Tasima ve depolamadaki ortam sartlar

Givenlige bagh bilgiler
Cevresel sartlar

2

Ortam sicakligi

-10 °Cila +60 °C

Bagil nem

%20 ila %75

Atmosfer basinci

500 hPa ila 1060 hPa

Tab. 10: Tasima/depolama ortam sartlari

Kullanma ortami sartlari

Ortam sicakligi

+10 °Cila +40 °C

Bagil nem

%20 ila %75

Atmosfer basinci

500 hPa ila 1060 hPa

Tab. 11:  Kullanma ortami sartlari

Gilivenlik talimatlar

Uriiniin giivenli kullanimi

UYARI!
Enfeksiyon / doku reaksiyonu riski

Diizenek ile bir bagka ekipman arasindaki bir carpigsma igslem alanina pargala-

rin digmesine yol acgabilir.

Hasta gelmeden 6nce diizenegin 6n konumlanmasini yapin. Her tiirlii ¢carpis-
mayi 6nlemek icin dikkatle ellegleyerek diizenegi hareket ettirin.

UYARI!
Elektrik carpmasi riski

Kurulum, bakim, onarim veya s6kme islemleri konusunda egitim almamis ki-
siler, yaralanma veya elektrik garpmasi riskine maruz kalabilir.

Cihazin veya cihazin bilesenlerinin kurulumu, bakimi, onarimi ve sékilmesi
bir Getinge teknisyeni veya Getinge tarafindan egitilmis bir servis teknisyeni

tarafindan gergeklestirilmelidir.

UYARI!
Yanik riski

Diizenegin bazi kisimlari kullandiktan sonra sicak kalir.

Her tiirlii temizlikten 6nce, cihazin soniik ve sogumus oldugunu kontrol edi-

niz.

Maquet Orchide
IFU 04661 TR 07
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2 Guvenlige bagh bilgiler
Guvenlik talimatlari

18 /58

A\

UYARI!

Enfeksiyon riski
Bir teknik calisma veya temizlik iglemi, ameliyat alaninin enfeksiyonuna yol a-
cabilir.

Hastanin yaninda herhangi bir teknik ¢caligma veya temizlik igslemi yapmayin.

A\

UYARI!

Yaralanmal/enfeksiyon riski
Hasarlanmig bir diizenegin kullaniimasi kullanici i¢in bir yaralanma riski veya
hastada bir enfeksiyon riski yaratabilir.

Hasarlanmig bir diizenegi kullanmayin.

>

UYARI!

Yaralanma riski
Yogun manyetik alanlar aydinlatmanin iyi gaismamasina ve aydinlatmanin
zamansiz yer degistirmesine yol agabilir.

Bir MRI odasinda kullanmayiniz.

Magquet Orchide
IFU 04661 TR 07



Kontrol ara yiizii

3

3 Kontrol ara yuzu

Sek. 7: Maquet PowerLED Il kontrol ara yuzleri

Lamba bashgdi kumanda klavyesi Duvar tipi kumanda klavyesi (opsiyonel)
Dokunmatik ekran (opsiyon)

Maquet Orchide
IFU 04661 TR 07 19/58



3 Kontrol ara yiizii

GETINGE 3¢

e

@
©

Sek. 8: Volista kontrol ara yuzleri

Lamba bashgi kumanda klavyesi Duvar tipi kumanda klavyesi (opsiyonel)
Dokunmatik ekran (opsiyon)

Maquet Orchide
20 /58 IFU 04661 TR 07



Kullanim

4

Kullanmadan énceki gunlik muayeneler

4 Kullanim
4.1 Kullanmadan énceki gunliik muayeneler
BiLGi

[ ]

l Urtiniin uygun bir sekilde kullanildigindan emin olmak igin, egitimli bir kisi tarafin-
dan gunlik olarak gorsel ve islevsel muayenelerin yapilmasi gereklidir. Bu muaye-
nelerin sonugclarinin tarih ve yapan kisinin imzasini tasiyan bir rapor haline getiril-
mesi tavsiye edilir.

Cihazin butinliagu

1. Cihazin darbeye maruz kalmadigini ve bo-
zulma olmadigini kontrol edin.

2. Anormallik halinde teknik destek ile temas
kurun.

Sterilize edilebilir elgeklerin butiinliigi

1. Sterilizasyondan sonra, elgegin gatlaklar
ve lekeler icermedigini kontrol edin.

2. Sterilizasyondan sonra kilitteme mekaniz-
masinin ¢alistigini kontrol edin.

Sek. 10:  Sterilize edilebilir elgekler

Maquet Orchide
IFU 04661 TR 07 21/58



4 Kullanim
Bir Volista lamba bashgina bir QL kamera monte/demonte edin

4.2 Bir Volista lamba basligina bir QL kamera monte/demonte edin

A\

UYARI!

Yaralanma riski
Elcek tasiyicinin veya kameranin bulunmamasi gerilim altindaki kisimlari eri-
silebilir kilar.

Quick Lock aksesuarlari yetkin bir teknisyen tarafindan lamba bashginin lize-
rine yerlestirme / ¢ikartma islemi yapilmadan 6nce yapilandirmayi gerilim di-
sina gikartin.

A\

UYARI!

Enfeksiyon riski
Islem sirasinda bir elgek veya kamera tasiyicinin takilmasi veya gikartiimasi
islem alanina partikillerin diismesine yol agabilir.

Quick Lock duizeneginin takilmasi veya ¢ikartiimasi igslem bdlgesinin digsinda
yapilmahdir.

421 Kurulum oncesinde 6n konumlandirma

Kamera lizerinde

Sek. 11

Kameranin dnceden konumlandiriimasi

1. ucunu birlestirmek ve yesil bir ok [ 3] olusturmak igin kaideyi [ 1] déndiriin.

» Kamera konumlandirmaya hazirdir.

22 /58
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Kullanim

4

Bir Volista lamba baslgina bir QL kamera monte/demonte edin

Lamba bashg: lizerinde

Sek. 12:  Lamba basliginin 6nceden konumlandiriimasi

1. Lamba bagliginin ortasinda, konektérii [4 ] iki yesil ok [5] ve [6 ] ayni hizaya gelecek sekilde
yonlendirin.

» Lamba basligi kamera takmaya hazirdir.

422 Duzenegin lamba basghginin lizerine monte edilmesi

1. Lamba bagligini alt yizi tavana bakacak
sekilde konumlandirin.

» O zaman kameranin takilmasi basitle-
Sir.

Sek. 13:  Lamba bashgdinin konumlandiriimasi

Sek. 14:  Quick Lock montaji icin talimatlar
1. Kameray! tirnagi [ 7] yuvasinin [4] kargisina gelecek sekilde tutun.
2. ikioku[3]ve[6]karsi kargiya getirin.

Maquet Orchide
IFU 04661 TR 07 23 /58



4 Kullanim
Bir Volista lamba bashgina bir QL kamera monte/demonte edin

Sek. 15:  Kameranin lamba baslginin Gizerine getiriimesi

1. Kameranin kaidesi alt yuze tam olarak oturuncaya kadar kamerayi lamba bashgdina takin.

2. Kamera kaidesini iki elle bir “klik” sesi duyuncaya kadar saat ibreleri yéniinde déndurin

1. Kameranin tam yerinde oldugunu ve Kkilitle-
me butonunun yuvasindan tam olarak di-
sari ¢iktigini kontrol edin.

2. Dulzenegin tam olarak yerinde oldugunu
kontrol etmek i¢in kamerayi kullanarak
lamba basligini hareket ettirin.

3. Kamera bitlininin tam olarak 330° don-
dugund kontrol edin.

» Duzenek takilmistir.

Sek. 16:  Kameranin lamba bashginin tzerinde
kilittenmesi

423 Duzeneginin sokiilmesi

1. Kilitteme butonuna basin.

2. Butonu | 1]basil tutarak, diizenegin kaide-
sini iki elle saat ibrelerinin aksi ydnunde
doéndardn.

3. Yukari dogru ¢cekerek Quick Lock kamera-
y1 [(2] ¢ikartin.
» Duzenek cikartilmigtir.

Sek. 17:  Lamba bashiginin ¢ikartiimasi

Maquet Orchide
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Kullanim
Bir Maquet PowerLED Il lamba basligina bir QL kamera monte/demonte edin

4

4.3 Bir Maquet PowerLED Il lamba basligina bir QL kamera monte/demonte edin

UYARI!
Enfeksiyon riski

islem sirasinda bir elgek veya kamera tasiyicinin takilmasi veya gikartilmasi is-
lem alanina partikiillerin diigmesine yol acgabilir.

Quick Lock diizeneginin takilmasi veya ¢ikartiimasi islem bdlgesinin digsinda
yapilmalhdir.

431 Kameranin lamba basliginin lizerinde monte edilmesi

Sek. 18:  Bir Quick Lock diizeneginin takilmasi +

* Quick Lock + cihazini takmak i¢in lamba bashgdini gevirin.

» Kamerayi tabandaki polarizator | 1| ile hizalayacak seklide yonlendirin.
» Klik sesi duyulana kadar bastirin.

* Lamba bagligini hareket ettirerek tam sabitlendiginden emin olun.

*  Quick Lock dizenegi takilmigtir.

4.3.2 Kameranin lamba basliginin lizerinden gikarilmasi

1. Alt yuzunln tavana dogru gelmesi igin
lamba basligini déndardn.

2. Lamba basligini déndurdikten sonra, kilit-
leme ara yuzlnu | 2 | saat yonUndn ters yo-
ninde déndirin sonra kilitleme ara yizu-
nii [2] tutarak kamerayi gekip cikartin.

» Kamera c¢ikarildi

Sek. 19:  Bir Quick Lock diizeneginin gikartiimasi

Maquet Orchide
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4 Kullanim
Sterilize edilebilir elgegin takilip ¢ikariimasi

4.4 Sterilize edilebilir elgegin takilip ¢ikarilmasi

UYARI!
Enfeksiyon riski

Eger sterilize edilebilir elgek iyi durumda degilse, steril ortama partikiiller dii-
slirme riski vardir.

Sterilize edilebilir elgekin her sterilizasyonundan sonra ve her yeni kullani-
mindan once catlaklar bulunmadigini kontrol edin.

UYARI!
Enfeksiyon riski

Sterilize edilebilir elgekler cihazin sterilize edilebilir tek kismidir. Steril taki-
min bir baska ylizey ile herhangi bir temasi enfeksiyon riskine yol acgar. Steril
olmayan personelin bu sterilize edilebilir elgeklerle her tiirlii temasi bir enfek-
siyon riskine yol agar.

islem sirasinda, steril ekip diizenegi sterilize edilebilir elgekler araciligi ile
kullanmalidir. HLX elgeki lizerinde, kilitieme butonu steril degildir. Steril ol-
mayan personel sterilize edilebilir elgeklere temas etmemelidir.

Lamba bashginin lizerine sterilize edilebilir
bir elgegin takilmasi

1. Elgegi inceleyin ve gatlak, kir igermedigini
kontrol edin.

2. Elgegi kameraya takin.
» Bir "klik" sesi duyulur.

3. Elgegdi donmesi kilitleninceye kadar dondu-
rdn.

» Elcek simdi kilitlenmis ve kullanima ha-
zirdir.

Lamba bashgi kamerasi igin sterilize edile-
bilir elgegin gikarilmasi

1. Kilitteme butonuna basin.

2. Elgegi ¢ikarin.

Sek. 21 Kamera icin sterilize edilebilir elcegin ¢ikariimasi

Magquet Orchide
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Kullanim

4

Kablolu FHD video sistemi

4.5 Kablolu FHD video sistemi

Asma tavana yerlestirilen bu kutu, stispansiyon araciligiyla iletilen kamera sinyalini bir 3G-SDI ¢i-
kisina donusturar.

Sek. 22:  Kablolu video sistemi

1 numarali video girisi Video ¢ikisi 3G-SD1 no 1
2 numarali video girisi Video cikisi 3G-SD1 no 2
o BiLGi

iki ayri gériintiy( iletmek igin iki kablolu kamera kurulacaksa, iki donistiriciye sa-
hip olunmasi gerekir. Gerekirse Getinge teknik destek servisi ile temas kurun.

Maquet Orchide
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4 Kullanim
Kablosuz video sistemi (sadece Volista lamba bashgi ile)

4.6

28 /58

Kablosuz video sistemi (sadece Volista lamba bashg: ile)

@ BiLaGi
Sistemin en uygun sekilde kullaniimasi igin, ayni kurulumda ikiden fazla kamera kul-
lanmayin ve bir kamerayi alicisindan 3 m’den fazla uzagda yerlestirmeyin.

][2]  [s]

GETINGE 3¢

MAQUET | ORCHIDE

O

4 O
6]

Sek. 23:  Kablosuz video alicisi

Agma/Kapama digmesi Sinyal gostergesi
Gii¢ gostergesi [6] HDMI prizi
Eslestirme dugmesi USB-C soketi

Eslestirme gostergesi

Alicinin agilmasi/kapatiimasi
* Aliciyi agmak icin Agma/Kapama | 1 | digmesine basin, agik gostergesi | 2 | yesil yanacaktir.

«  Aliciyl kapatmak igin acik gdsterge 15131 [2] sénene kadar Agma/Kapama [ 1] diigmesine ba-
sin.

5 dakika islem yapilmadiginda alici bekleme moduna gecer ve | 2 | gOsterge 1131 yanip séner. Ka-
mera algilandiginda otomatik olarak yeniden baglar.

Kamerayi otomatik olarak eslestirme (otomatik mod varsayilan olarak etkindir)

« Kamerayi ve aliciyi agin.

» Eslestirme gostergesi| 4 | kamera aranirken hizla yanip séner.

« Eslestirme gostergesi | 4 | eslestirme sirasinda yavasca yanip soner.

» Eslestirme gostergesi | 4 | surekli yesil yandiginda, kamera eglestiriimis anlamina gelir.

» Eslestirme gostergesi kirmizi yanarsa, eslestirme basarisiz olmus demektir. Bu durumda,
kameranin acik oldugunu kontrol edin ve eslestirme digmesini kullanarak eslestirmeyi yeni-
den baslatin.

Maquet Orchide
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Kullanim 4
Kablosuz video sistemi (sadece Volista lamba bashgi ile)

Gériintl kaybi riski B H Sinyal zayif

ol
H Sinyal orta I Sinyal iyi
1 1

Tab. 12:  Sinyal guicu

Calisma ortami faktorleri (personel, diger cihazlar, ameliyathanenin kurulumu) sinyal giici tGzerin-
de etkili olabilir. Kamera ve/veya alici hareket ettirilerek sinyal gtict artirilabilir.

[ ) BiLGi
l Sistemin iki eslestirme modu vardir:
»  Otomatik : Alici, acik ve kullanilabilir durumda olan tim kameralarla otomatik o-
larak eslesir.

» Manuel: Agik ve kullanilabilir durumda olan herhangi bir yeni kamerayla esles-
tirme islemi yalnizca eslestirme diigmesi kullanilarak prosedur baslatildiktan
sonra gerceklesir.

Kamerayi eslestirme

» Alici manuel moddayken, eslestirme gostergesi | 4| hizla yesil renkte yanip s6nene kadar
Eslestirme [3] diigmesine basin.

» Kamera bulundugunda, eslestirme gdstergesi|4 | eslestirme sirasinda daha yavas yanip s6-
necek, ardindan eglestirme tamamlandiginda surekli olarak yesil renkte yanacaktir.

Eslestirme modunun degistirilmesi : Maniiel veya Otomatik
» Alici zaten bir kamera ile eslestiriimig olmalidir.

» Eslestirme | 3| digmesine sinyal gOostergesindeki bir cubuk mavi renkte yanip sénmeye
baslayana kadar basin. Soldaki en kiglk ise alici manuel eslestirme modundadir, sagdaki en
blylk ise alici otomatik eslestirme modundadir.

MAN AUTO

Sek. 24:  Otomatik/Mantel mod

o BiLGi
l Sistemde iki kamera takiliysa, kameralardan biri manuel modda kapatildiginda ge-

¢is otomatik olarak gerceklesmeyecektir. Etkin kameraya gegmek icin
Eslestirme | 3| digmesine basin.

Fabrika ayarlarini geri yiikleme
Alicinin fabrika ayarlarini geri yiklemek icin Agma/Kapama digmesine | 1| 5 saniye basih tutun.

Maquet Orchide
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4 Kullanim
Kablosuz video sistemi (sadece Volista lamba bashgi ile)

Cihazin onerilen konumu

Sek. 25:  Cerrahin ekrana yonelik oldugu durumdaki yerlesimi

Sek. 26:  Ekranin cerraha yonelik olmadigi durumdaki yerlegimi

Magquet Orchide
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Kullanim
Kameraya kumanda edilmesi

4

4.7 Kameraya kumanda edilmesi

4.7.1 Lamba bashgi klavyesinden (sadece zoom)

Sek. 27:  Kamerayi lamba basligi klavyelerinden kumanda edin

Kamera zoom’unun ayarlanmasi
1. Kamera Zoom [1]tusuna basin.

2. Zoom seviyesini degistirmek icin Arti[2] ve Eksi [3]tusuna basin.

» Seviye gostergesi |4 | kamera zoom seviyesine gore degisiklik gosterir.

4.7.2 Duvar tipi klavyeden (sadece zoom)

GETINGE 3¢

N

Sek. 28:  Kamerayi duvar klavyeleriyle kumanda edin
Oncelikle iizerinde galigilacak lamba basligini segin.
Kamera yakinlagtirmasinin ayarlanmasi

1. Kamera Zoom | 2 | tugsuna basin.
2. Zoom seviyesini degistirmek igin Arti |3 | ve Eksi |4 |tusuna basin.

» Seviye gostergesi | 5| kamera zoom seviyesine gore degisiklik gdsterir.

Maquet Orchide
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Kullanim
Kameraya kumanda edilmesi

FHD kamerayi dokunmatik ekrandan yonlendirin

) BiLGi
1 Dokunmatik bir ekran olmasi halinde, kamera aydinlatmadan bagimsiz olarak aci-
lip kapatilabilir.

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

Sek. 29:  Kameranin agiimasi
Kargilama sayfasindan bir kameranin agilmasi
1. Kamera etkin bolge tusuna basin.
> Tus yesil olarak etkinlesir ve goriintu ekranda belirir.
2. Kamera sayfasina erismek icin Kamera etkin bolge tusuna yeniden basin.
Lamba bashgi sayfasindan bir kameranin agilmasi
1. Lamba basligi sayfasina gelindiginde, Kamera kisa yolu tusuna basin.

» Kamera sayfasi ekrana gelir ve kamera agllir.

@ 0000 4, GETINGE ¥¢

Sek. 30:  Kamera sayfasi

Kameranin kapatiimasi

1. Kamera sayfasina gelindiginde, kamerayi kapatmak icin Kamera ON/OFF tusuna basin.
» Tus sOner ve kamera kapanir.

Kameranin beklemeye alinmasi

1. Kamerayi beklemeye almak igin Kamera Bekleme [4]tuguna basin.
» Tus mavi olarak etkinlesir ve aktarilan goruintl donar.

2. Videoya devam etmek icin Kamera Bekleme tusuna yeniden basin.

Maquet Orchide
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Kameraya kumanda edilmesi
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Sek. 31:  Yakinlastirmanin ayarlanmasi

Yakinlastirma / Uzaklastirma
1. Zoom ayarlama moénlstne erismek icin Zoom | 5 | lizerine basin.

2. Ekrandaki gorintiniin boyutunu gercek zamanli olarak ayarlamak icin Yakinlagtirmayi Artir
@ veya Yakinlastirmayi Azalt | 7 | tusuna basin.

0000 4 GETINGE 3¢

Sek. 32:  Beyaz dengelemesi

Beyaz dengelemesinin otomatik olarak ayarlanmasi
1. Beyaz Dengeleme [8]tusuna basin.

2. Beyaz dengelemesinin otomatik sekilde yapilmasi igin Otomatik Dengeleme [9 | tusuna veya
3200K'lik bir réper lizerinden yapilmasi icin Yapay Isik [10| tusuna ya da 5800K'lik bir roper U-
zerinden yapilmasi i¢in Giin Isigi tU§una basin.

» Secilen tus mavi olarak etkinlesir ve beyaz dengelemesi etkinlesir.

Beyaz dengelemesinin maniiel olarak ayarlanmasi
1. Beyaz Dengeleme | 8| tusuna basin.
2. Kameranin altina diz beyaz bir ylzey yerlestirin.

3. Beyazlarin dengelenmesi kameranin altina yerlestirilen ropere gore yapilmasi igin Manuel
Dengeleme [12]tusuna basin.

» Segcilen tus mavi olarak etkinlesir ve beyaz dengelemesi etkinlesir.

Maquet Orchide
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4 Kullanim
Kameraya kumanda edilmesi
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Sek. 33:  Odaklamanin ayarlanmasi

Odaklamayi otomatik olarak ayarlayin
1. Odaklama ayari menustine erigsmek icin Odaklama |13| tusuna basin.
2. Otomatik Odaklama 14| tusuna basin.

» Tus mavi olarak etkinlegir ve netlestirme otomatik olarak yapilir.

Odaklamanin maniiel olarak yapilmasi
1. Odaklama ayari menustine erismek i¢cin Odaklama [13| tusuna basin.
2. Otomatik Odaklama 14| tusuna basin.
» Tus mavi olarak etkinlegir ve netlestirme otomatik olarak yapilir.
Kamerayi istenilen mesafeye konumlandirin.
4. Maniel Odaklama [15] tusuna basin.

» Tus mavi olarak etkinlesir ve kameranin odaklamasi donar.

© o000 4 GETINGE ¥¢

Sek. 34:  Kontrastin ayarlanmasi

Kontrasti ayarlayin
1. Kontrast ayar menusine erismek igcin Kontrast |16/ tusuna basin.

2. Ug kontrast seviyesinden birini segmek icin Kontrast Artirma [17| veya Kontrast Azaltma
tusuna basin.

Maquet Orchide
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Kullanim 4
Kameraya kumanda edilmesi

4.7.4 4K kamerayi dokunmatik ekrandan yonlendirin
[ ) BiLGi
l Dokunmatik bir ekran olmasi halinde, kamera aydinlatmadan bagimsiz olarak aci-
lip kapatilabilir.

© 0000 4, GETINGE ¢ © w0 4, GETINGE ¥¢
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Sek. 35:  Kameranin agiimasi

Karsilama sayfasindan bir kameranin agilmasi

1. Kamera etkin bdlge tusuna basin.
» Tus yesil olarak etkinlesir ve gériintl ekranda belirir.
2. Kamera sayfasina erismek icin Kamera etkin bolge tusuna yeniden basin.
Lamba bashgi sayfasindan bir kameranin agilmasi
1. Lamba basligi sayfasina gelindiginde, Kamera kisa yolu tuguna basin.

» Kamera sayfasi ekrana gelir ve kamera agilir.

© o000 4, GETINGE ¢

Sek. 36:  Kamera sayfasi
Kameranin kapatilmasi
1. Kamera sayfasina gelindiginde, kamerayi kapatmak igin Kamera ON/OFF [3]tuguna basin.

» Tus sOner ve kamera kapanir.

Kameranin beklemeye alinmasi

1. Kamerayi beklemeye almak icin Kamera Bekleme EI tusuna basin.
» Tus mavi olarak etkinlesir ve aktarilan gortntl donar.

2. Videoya devam etmek icin Kamera Bekleme tusuna yeniden basin.

Maquet Orchide
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Kameraya kumanda edilmesi
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Sek. 37:  Konumlandirma destegi

Kamera konumlandirma destegini etkinlestirme

1. Kamera konumlandirma destegini etkinlestirmek icinKonumlandirma Destegi [34] secenegi-
ne basin.

» Gorlntunun ortalanmasina yardimci olmak amaciyla 20 saniye slreyle aktarilan gérinta-
de yesil bir carpi isareti belirir.

© o000 4, GETINGE 3¢
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Sek. 38:  Yakinlastirmanin ayarlanmasi

Yakinlastirma / Uzaklagtirma
1. Zoom ayarlama moénUsune erismek i¢cin Zoom | 5 | lizerine basin.

2. Ekrandaki gorintiiniin boyutunu gercek zamanl olarak ayarlamak icin Yakinlastirmayi Artir
[6] veya Yakinlagtirmayi Azalt[7 | tusuna basin.

Maquet Orchide
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Sek. 39:  Odaklamanin ayarlanmasi

Odaklamayi otomatik olarak ayarlayin
1. Odaklama ayari ménustine erigsmek icin Odaklama | 8 | Gizerine basin.
2. Otomatik Odaklama [9]tusuna basin.

» Tus mavi olarak etkinlegir ve netlestirme otomatik olarak yapilir.

Odaklamanin maniiel olarak yapilmasi
1. Odaklama ayari moénustine erismek icin Odaklama | 8 | Gizerine basin.
2. Otomatik Odaklama [9]tusuna basin.
» Tus mavi olarak etkinlegir ve netlestirme otomatik olarak yapilir.
Kamerayi istenilen mesafeye konumlandirin.
4. Maniiel Odaklama [10] (izerine basin.

» Tus mavi olarak etkinlesir ve kameranin odaklamasi donar.

4

Sek. 40:  Picture in Picture kullanimi

Picture in Picture islevinin etkinlestiriimesi/devre disi birakilmasi

1. Picture in Picture iglevini etkinlestirmek icin PiP 11| secenegine basin.
> lslev yapilandirma sayfasi belirir.

2. Picture in Picture iglevini devre digI birakmak igin PiP [12| secenegine basin.
> Islev devre disi kalir.

Maquet Orchide
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4 Kullanim
Kameraya kumanda edilmesi
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Picture in Picture islevinin kullanimi
1. lIslev yapilandirma sayfasina erigmek igin PiP [11] segenegine basin.

2. Yesil tus takimini kullanarak goérintilenecek alani tanimlayin [16| ardindan gerekirse ok tusla-
rinin yardimiyla ince ayar yapin [15]. Yén tuslarinin ortasinda yer alan simgeye basilarak her
zaman gériintiiniin ortasina déniilebilir [15).

Segilen alana uygulanacak yakinlastirma degerlerinden birini belirleyin [13].

Genis ekran gérintisiiniin yansitilacagi ekran késesini belirleyin [14].

4

Sek. 41:  E-Pan Tilt iglevinin kullanimi

E-Pan Tilt igslevinin etkinlestirilmesi/devre digi birakiimasi

1. E-Pan Tilt iglevini etkinlestirmek i¢in E-Pan [16| secenegine basin.
> Islev yapilandirma sayfasi belirir.

2. E-Pan Tilt islevini devre disi birakmak icin E-Pan OFF [17| segenegine basin.
> Islev devre digi kalir.

E-Pan Tilt iglevinin kullaniimasi

1. Islev yapilandirma sayfasina erismek igin E-Pan [16] secenegine basin.

2. Yon tuslarini [18] veya gri tus takimini [19kullanarak gériintiilenecek bélgeyi belirleyin. Yén tug-
larinin ortasinda yer alan simgeye basilarak her zaman goérintiiniin ortasina dénulebilir .

© o000 4, GETINGE ¥¢

Sek. 42:  Kontrastin ayarlanmasi
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Kullanim 4
Kameraya kumanda edilmesi

Kontrasti ayarlayin
1. Ikinci ayar sayfasina kaydirin.
2. Kontrast ayar monisune erismek igin Kontrast [20| Gizerine basin.

3. Ug kontrast seviyesinden birini segmek icin Kontrast Artirma 21] veya Kontrast Azaltma
tusuna basin.

0000 4 GETINGE 3¢
A

Sek. 43:  Beyaz dengelemesi

Beyaz dengelemesinin otomatik olarak ayarlanmasi
1. Beyaz Dengeleme 23] tusuna basin.

2. Beyaz dengelemesinin otomatik sekilde yapilmasi icin Otomatik Dengeleme 24| tusuna veya
3200K'lik bir réper lizerinden yapilmasi icin Yapay Isik [25| tusuna ya da 5800K'lik bir roper U-
zerinden yapilmasi i¢in Giin Isigi tu$una basin.

» Secilen tus mavi olarak etkinlesir ve beyaz dengelemesi etkinlesir.
Beyaz dengelemesinin maniiel olarak ayarlanmasi
1. Beyaz Dengeleme [23] tusuna basin.
2. Kameranin altina diiz beyaz bir ylizey yerlestirin.

3. Beyazlarin dengelenmesi kameranin altina yerlestirilen répere gore yapilmasi igin Manuel
Dengeleme [27] (izerine basin.

» Secilen tus mavi olarak etkinlesir ve beyaz dengelemesi etkinlesir.

0000 4 GETINGE 3¢
4

Sek. 44:  Pozlama ayari

Maquet Orchide
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4 Kullanim
Kameraya kumanda edilmesi

Otomatik pozlama ayari
1. Pozlama ayar menustine erismek icin Odaklama |28 segenegdine basin.
2. Otomatik Odaklama |29 tusuna basin.

» Tus mavi olarak etkinlesir ve netlestirme otomatik olarak yapilir.

Odaklamayi maniiel olarak ayarlama
1. Pozlama ayar menustine erismek icin Odaklama |28 segenegdine basin.
2. Maniiel Odaklama (30| tusuna basin.

3. Odaklamayi artirmak icin Odaklama Artir 31| veya azaltmak icin Odaklama Azalt [32] sece-
negine basin.

© o0 4 GETINGE ¥¢

Sek. 45:  Goruntinun gevrilmesi

Aktarilan goriintiiniin ters gevrilmesi
1. Aktarilan gorintiyd 180° gevirmek igin 180° Gevir 33| secenegine basin.

Maquet Orchide
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Calisma sorunlari ve arizalari 5

5 Calisma sorunlari ve arizalari

OHDII FHD QL VP01 / OHDII FHD QL+ VP01

Anormallik

Muhtemel nedeni Diizeltici eylem

Sterilize edilebilir elgek dogru
kenetlenmiyor

Kilitteme mekanizmasi hasarli | El¢egi degistirin

Kamera takildiktan sonra go-
rintl olmamasi

Kamera arizali Kamerayi degistirin

Ekran arizali Ekrani degistirin

Baska sebep Getinge teknik servisiyle iletisi-
me gegin.

Kamera 6nceden video kablolu | Kamerayi dnceden video kab-
bir lamba basligi Uzerinde de- |lolu bir lamba bagligi Gzerine

gil

kurun (etikette "H6” olarak be-
lirtilmis).

Tab. 13:  Galisma hatalari ve arizalari OHDII FHD QL VP01 veya OHDII FHD QL+ VP01

OHDII FHD QL AIR05

Anormallik

Diizeltici eylem

Aliciya gu¢ saglanamiyor

1.

2.
3.

Alici gli¢ kablosunun dogru baglanip baglanmadigini
kontrol edin

Kablo bagliysa, voltaj olup olmadigini kontrol edin

Voltaj varken sorun devam ederse, Getinge teknik
servisi ile iletisime gegin

gOrinmuyor

Acildiktan sonra gorunti yok ve Ge- | 1.
tinge logosu 1 dakika sonra ekranda

Ekranin agik olup olmadigini ve agilip agiimadigini
kontrol edin

HDMI kablosunun ekrana dogru sekilde baglanip
baglanmadigini kontrol edin

Kablolar bagliysa, voltaj olup olmadigini kontrol edin

Voltaj varken sorun devam ederse, Getinge teknik
servisi ile iletisime gegin

kirmizi yaniyor

Gorintd yok ve eslestirme gostergesi | 1.

Eslestirme sorunu var, sistemi manuel modda yeni-
den eslestirin (bkz. bolim Kablosuz video sistemi
(sadece Volista lamba bashdi ile) [» Sayfa 28]

Sorun devam ederse, Getinge teknik servisi ile ileti-
sime gegin

Gorintd yok ve eslestirme gostergesi | 1.
yesil yaniyor (sifir sinyal gostergesi)

Kamera kapsama alaninin digina ¢ikmis, 1 veya 2
cubuklu bir sinyal almak igin kamerayi yeniden yon-
lendirin.

Sorun devam ederse, Getinge teknik servisi ile ileti-
sime gegin

Tab. 14: Hatalar ve arizalar OHDII FHD QL AIR05

Maquet Orchide
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6 Temizlik / Dezenfeksiyon / Sterilizasyon
Sistemin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi

6

6.1

6.1.1

42158

Temizlik / Dezenfeksiyon / Sterilizasyon

A\

UYARI!

Enfeksiyon riski

Temizlik ve sterilizasyon islemleri saglik kuruluslarina ve yerel yonetmeliklere
gore degisir.

Kullanici kendi kurulugsunun saghk uzmanlari ile temas kurmalidir. Tavsiye e-
dilen uriinlere ve igslemlere riayet edilmelidir.

Sistemin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi

A\

UYARI!

Ekipman hasari riski
Temizlenmesi sirasinda diizenegin igerisine sivi girmesi ¢alismasina zarar
verebilir.

Diizenegi bol su ile temizlemeyin veya diizenegin lizerine dogrudan bir soliis-
yon puskiirtmeyin.

A\

UYARI!

Enfeksiyon riski
Bazi temizlik uiriinleri veya iglemleri bir diizenegin miidahale sirasinda iglem
alanina partikuller seklinde diigebilecek kilifina zarar verebilir.

fenol glutaraldéhyde veya iyot iceren biitiin dezenfektan uriinlerinden kaginil-
malidir. Titsileme ile dezenfekte etme metotlari uygun degildir ve yasaktir.

A\

UYARI!

Yanik riski
Diizenegin bazi kisimlari kullandiktan sonra sicak kalir.

Her turlii temizlikten 6nce, cihazin s6niik ve sogumus oldugunu kontrol edi-
niz.

Genel temizlik, dezenfeksiyon ve giivenlik talimatlari

Standart kullanimda, diizenegin temizlenmesi ve dezenfeksiyonu igin gerekli olan islem seviyesi
dusuk seviyeli bir dezenfeksiyondur. Aslinda, diizenek kritik degdil ve enfeksiyon risk seviyesi du-
stk olarak siniflandiriimistir. Bununla birlikte, enfeksiyon riskine bagli olarak, ortadan yiksege
kadar dezenfeksiyon seviyeleri 6ngorilebilir.

Sorumlu kurulus hijyen ve dezenfeksiyon konularinda ulusal gerekliliklere (standartlar ve yoner-
geler) uymalidir.

Diizenegin temizlenmesi

1.
2.

Sterilize edilebilir elgeki ¢ikartin.

Ylzey temizleme deterjanina batiriimig bir bezle donanimi temizleyiniz ve imalatginin belirtti-
gi seyreltme, uygulama siresi ve sicaklik talimatlarina uyunuz. Deterjan ve fosfat gibi aktif
prensipler iceren hafif alkali bir temizlik GriinU (sabunlu su) kullanin. Asindirici Grdnler kullan-
mayin ¢unku bunlar ylzeyleri bozar.

Hafifce su emdirilmis bir bezle temizleme Urunind ytuzeyden alin sonra da kuru bir bezle silin.

Magquet Orchide
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Temizlik / Dezenfeksiyon / Sterilizasyon 6
Sistemin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi

6.1.2 Diizenegin dezenfeksiyonu

Dezenfekte edici bir siviya batiriimis bir bezle, muntazam bir sekilde ve imalat¢inin tavsiyelerine
uyarak uygulama yapin.

6.1.2.1 Kullanilacak dezenfektanlar

» Dezenfektanlar sterilize edici maddeler degillerdir. Bunlar mevcut mikro organizmalarin mik-
tarsal ve niteliksel olarak azaltilmalarina imkan verirler.

» Sadece asagidaki aktif prensip bilesenlerini igeren ylzey dezenfektanlari kullanin:

— kuaterner ammonyum (gram - bakteriostatikler ve gram + bakterisitler, zarfli virisler tzerin-
de degisken aktivite, ¢iplak virlslerde sifir, fungistatiklerle sifir, hi¢ bir sporisit etkisi yok)

— Guanidin tarevleri
— Alkoller

6.1.2.2 izin verilen aktif prensipler

Sinif Aktif prensipler

Diisiik dezenfeksiyon seviyesi

Kuaterner amonyum = didecyldimethylammonium klorur
= alkyl dimethyl benzyl ammonium klorGr
= Dioctyldimethylammonium klortr

Biguanitler = polyhexamethylen biguanit klorhidrat

Orta seviyede dezenfeksiyon

Alkoller » PROPANE-2-OL
Yiksek seviyede dezenfeksiyon
Asitler = Silfamik asit (%5)

= Malik asit (%10)
= Etilendiamintetraasetik asit (%2,5)

Tab. 15:  Kullanilabilecek olan aktif prensiplerin listesi

Test edilmis ticari uriin ornekleri
* ANIOS Urinu®**: Surfa'Safe®**
» Diger Urunler: %20 veya %45’lik izopropil alkol

Maquet Orchide
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6 Temizlik / Dezenfeksiyon / Sterilizasyon
Sterilize edilebilir Maquet Sterigrip elgeklerin temizlenmesi ve sterilize edilmesi

6.2 Sterilize edilebilir Maquet Sterigrip elceklerin temizlenmesi ve
sterilize edilmesi

6.2.1 Temizligin hazirlanmasi

Elgeklerin kullanimindan hemen sonra, kirlerin kurumasini engellemek icin, bunlari aldehit iger-
meyen bir deterjan- dezenfeksiyon banyosuna daldirmak gerekir.

6.2.2 Bir maniuel temizlik kapsaminda
1. Elcekleri 15 dakika boyunca deterjanli bir solisyon icine daldirin.
2. Yumusak bir firga ve lif birakmayan bir bezle yikayin.

3. Higbir kir kalmadigindan emin olmak icin elgeklerin temizlik durumunu kontrol edin. Aksi hal-
de, ultrasonik bir temizleme iglemi yapiniz.

4. Deterjan solisyonunu tamamen yok etmek icin bolca suyla ¢alkalayin.

5. Elgeki agik havada kurumaya birakin veya kuru bir bez yardimiyla silin.

[ ) BiLGi
l Enzimatik olmayan bir deterjan kullaniimasi tavsiye edilir. Enzimatik deterjanlar kul-

lanilan malzemeyi bozabilirler. Uzun sureli daldirma igin kullanilmamal ve durula-
ma ile giderilmelidir.

6.2.3 Bir yikayici - dezenfekte edicide temizleme kapsaminda

Elgekler yikayici - dezenfekte edicide temizlenebilir ve en ¢ok 93°C sicaklikta durulanabilir. Tavsi-
ye edilen dongl érnekleri:

Asama Sicaklik Sire

On yikama 18 - 35°C 60 san
Yikama 46 - 50°C 5 dak

Notralizasyon 41 -43°C 30 san
Yikama 2 24 -28°C 30 san
Durulama 92 -93°C 10 dak
Kurutma Acik havada 20 dak

Tab. 16:  Yikayici - dezenfekte edicide temizleme dongi 6rnekleri

Maquet Orchide
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Temizlik / Dezenfeksiyon / Sterilizasyon 6
Sterilize edilebilir Maquet Sterigrip elgeklerin temizlenmesi ve sterilize edilmesi

6.2.4 Maquet Sterigrip elgeklerin sterilize edilmesi

UYARI!
Enfeksiyon riski

Tavsiye edilen sterilizasyon dongii sayisini asan bir sterilize edilebilir elgek
tasiyicisindan diigme riski tasir.

So6zii edilen sterilizasyon parametreleriyle, sterilize edilebilir PSX tipi elcek-
ler, 50 kullanimi astiginda ve HLX elgekler 350 kullanimi agtiginda garanti e-

dilmezler. Litfen tavsiye edilen bu dongii sayisina uyunuz.

[ ) BiLGi
l Maquet Sterigrip sterilize edilebilir elgekler otoklavda sterilize edilmek lizere tasar-
lanmistir.

1.

3.

Elcedin ne kir ne de gatlak igermedigini kontrol edin.

» Eger elcekte kirler varsa, elcedi temizlik devresine geri génderin.

» Eger elgekte bir ya da daha fazla ¢atlak varsa, bu kullanilamaz ve dolayisiyla yururlikteki

protokollere gore elimine edilmelidir.

Elgekleri asagida tarif edilen li¢ yontemden birisine gore sterilizatoriin tepsisine koyun:

» Bir sterilizasyon ambalajinin (gifte veya esdegerli ambalaj) igine sarilmis olarak.

» Kagit veya plastik bir sterilizasyon posetine sariimis olarak.

» Ambalajsiz veya posetsiz olarak, kilitteme butonu asagi dogru.

Yurirlukteki yonetmeliklere gore, sterilize etme islemini gézlemeyi saglayan biyolojik ve/veya

kimyasal gostergeleri ekleyiniz.

4. Sterilizator imalatgisinin talimatlarina uygun olarak sterilizasyon déngusunu baslatiniz.

Sterilizasyon dongii- Sicaklik Siire Kurutma
sii (°C) (dak) (dak)
ATNC (Prion) 134 18 -
On vakumlama
Tab. 17:  Buharla sterilizasyon déngusu 6rnegi
Maquet Orchide
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7 Bakim
Aylik muayeneler

7 Bakim

Duzenegin ilk bastaki performanslarini ve guavenilirligini korumak igin, bakim ve kontrol islemleri
yilda bir defa yapilmalidir. Garanti siresi i¢erisinde, bakim ve kontrol islemleri bir Getinge teknis-
yeni veya Getinge tarafindan onaylanmis distribitér tarafindan yapiimalidir. Bu surenin dtesinde
bakim ve kontrol islemleri bir Getinge teknisyeni, Getinge tarafindan onaylanmis bir distribttor
veya Getinge tarafindan egitilmis bir hastane teknisyeni tarafindan yapilabilir. Gerekli teknik egiti-
mi almak i¢in bayinizi arayiniz.

71 Aylik muayeneler

Gorsel Eylem

Partikiiller oilmamasi

1. Kameralelgek ve lamba bashgi Gizerinde s6z konusu
bdlgelerin tozunu alarak Quick Lock ara yizu seviye-
sinde surtinmelerden meydana gelebilecek partikul-
ler bulunmadigindan emin olun.

2. Anormallik halinde teknik destek ile temas kurun.

Tab. 18:  Aylik gorsel ve islevsel muayeneler

7.2 Temas
Yerel Getinge temsilcinizin iletisim bilgilerini bulmak icin agagidaki adrese gittiginiz icin tesekkdr-
ler https://lwww.getinge.com/int/contact.

Maquet Orchide
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Teknik ozellikleri

8

Kameralarin ve alicilarin teknik ozellikleri

8 Teknik ozellikleri
8.1 Kameralarin ve alicilarin teknik ozellikleri

Kameralarin teknik ozellikleri

® BiLGi
l Tablodaki kalin harflerle gdsterilen bilesenler varsayilan kamera dzellikleridir.
Ozellikler OHDII FHD QL+ | OHDIIFHD QL | OHDII FHD QL
VP01 VP01 AIR05
Algilayici 1/3" Cmos
Piksel sayisi ~2,48 Megapiksel
Standart video 1080i / 1080p 1080i / 1080p 1080p
Gorintd yenileme sikhgi 50 /60 fps
Format 16:9
Kapanma hizi 1/30 ila 1/30000 san
Genis bakis agisi (Diyagonal) 68°
Uzak bakis agisi (Diyagonal) 6,7°
Sinyal/gurulta > 50 dB
Optik yakinlastirma (odaklarin orani) X10
Sayisal yakinlastirma X6
Toplam yakinlastirma X60

Odak (uzaktan buyuk agcr)

f=5,1ila51 mm

Alt yizden 1 m'de (uzaktan blyuk a-
¢1) goriinen alan (UxY)

865 x 530 mm ila 20 x 12 mm

Titresim dnleme

Evet

Netlestirme (Odak)’

Otomatik / Odak Dondurma

Beyaz dengesi’

Oto / i¢ / Dis / Maniiel

Kontrast iyilestirme '

Evet (3 seviye)

Maquet Orchide

Dondurma (resim dondurma) ' Evet
On ayarlama' 6
iletim tipi Kablolu Kablolu Kablosuz
Ara yuz RS32 Evet
Steril elgeksiz agirlik 460 g 820 g 850 g
Steril elgceksiz boyutlar(dxY) 93 x 150 mm 129 x 167 mm 132 x 198 mm
Tab. 19:  Kameralarin teknik 6zellikleri

' Sadece dokunmatik ekrandan

47 /58
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8 Teknik ozellikleri
Kameralarin ve alicilarin teknik ozellikleri

OHDII 4K QL+ VP11 kameranin teknik ozellikleri

® BiLGi

Tablodaki kalin harflerle gosterilen bilesenler varsayilan kamera 6zellikleridir.

Ozellikler OHDII 4K QL+ VP11
Algilayici 1/2,5" Cmos
Piksel sayisi 8,29 Megapiksel
Standart video 2160p
Goruntu yenileme sikhigi 25 fps /29,97 fps
Format 16:9

Kapanma hizi

1/1 ila 1/10000 san

Genis gorls agisi (Capraz / Yatay / Dikey)

77,8°/70,2°/43,1°

TV gorus acisi (Capraz / Yatay / Dikey)

4,7°/141°12,3°

Sinyal/gUrultd 50 dB
Optik yakinlastirma (odaklarin orani) x20
Sayisal yakinlastirma x3
Toplam yakinlagtirma X60

Odak (uzaktan buyuk act)

f=4,4 mmila 88,4 mm

Alt yiizden 1 m'de (uzaktan buyuk agi) goriinen alan (UxY)

875 x 480 mm ila 25 x 15 mm

Titresim dnleme Evet
Netlestirme (Odak)’ Otomatik / Odak Dondurma /
Tek Tusla Tetikleme

Beyaz dengesi’

Oto / ig / Dis / Maniiel

Kontrast iyilestirme

Evet (3 seviye)

Odaklama’

15 seviye (-7 ila +7)

Picture in Picture’

X2 X4 X6 X8 (4 kdse secimi)

Elektronik Pan Tilt' Evet
Konumlandirma destegi’ Evet
Dondurma (resim dondurma) '’ Evet
Goruntindn elektronik dondirilmesi' 180°

On ayarlama' 6

iletim tipi Kablolu (Koaksiyel)
Ara ylz RS232 Evet

Steril elgceksiz agirlik 780 g

Steril elgeksiz boyutlar(dxY) 124 x 181 mm
Tab. 20: OHDII 4K QL+ VP11 kameranin teknik ozellikleri

Maquet Orchide
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VP01 RECEIVER teknik 6zellikleri

Teknik ozellikleri
Radyo 6zellikleri

8

Ozellikler VP01 ALICI
Video girisi RJ45 (6zellik)
Video ¢ikigl 3G-SDI

Agirlik (tasiyici yok/var) 230g/260g

Taslyici ile boyutlar (UxGxY)

143 x 93 x 32 mm

Tab. 21: VP01 RECEIVER teknik 6zellikleri

AIRO05 alici teknik ozellikleri

Ozellikler

AIRO05 ALICI

Video cikisi

HDMI 1,4

Agirlik (tasiyici yok/var)

400g/1200 g

Alici boyutlar 155 x 105 x 40 mm
iletim frekansi 60 GHz
Giris gerilimi 5V 2A

Tab. 22:  AIR05 ALICI teknik 6zellikleri

Radyo ozellikleri

Kablosuz standart

Frekans 60GHz (WiHD)

Frekans aralig

59,40 GHz ila 63,72 GHz

Kanal indeksi Kanal 2 (60,48GHz)
Kanal 3 (62,64GHz)

Kanal bagina bant genisligi 1,76 GHz

Sinyal araligi 10m

Oda basina maksimum cihaz sayisi 2

Eslestirme sifrelemesi 128 bit AES

FCC kamera kimligi

UK2-SI11-SK63102

IC kamera kimligi

6705A-SIISK63102

Giteki kamera kimligi

007-AAQ0107

FCC Alici kimligi

UK2-SI11-SK63101

IC Alici kimligi

6705A-S1ISK63101

Giteki Alici kimligi

007-AA0106

Tab. 23:  Radyo ozellikleri

Maquet Orchide
IFU 04661 TR 07
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8 Teknik ozellikleri
Diger ozellikleri

8.3 Diger ozellikleri

lebi cihaz siniflandirmasi ABD, Avrupa, Kanada, Kore, Tayvan, ingiltere, Sinif |
Isvigre, Avustralya, Fas, Yeni Zelanda, Sirbistan, Tayland ve Trkiye

Tibbi cihaz siniflandirmasi Suudi Arabistan ve Malezya A sinifi
EMDN Kodu 212020405
GMDN Kodu 32265
CE isaretinin yil 2021

Tab. 24: Standart ve yonetmelik 6zellikleri

Maquet Orchide
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8.4

Teknik ozellikleri
CEM beyani

8

CEM beyani

A\

DiKKAT!

Diizenegin ¢aligmama risk
Duizenegin bagka cihazlarla miigtereken kullanilmasi diizenegin ¢aligmasini
ve performanslarini bozabilir.

Diizenegin ve baska cihazlarin normal ¢aligsmasini 6nceden goézlemeden dii-
zenegi baska cihazlarin yaninda veya baska cihazlarla iist liste konmus halde
kullanmayin.

A

DIiKKAT!

Diizenegin gcalismama risk

Bu cihazin imalatgisi tarafindan verilen veya belirtilenlerden baska aksesuar-
larin veya kablolarin kullanilmasi elektromanyetik emisyonlarinda bir artisa
veya bu cihazin korunmusglugunda bir azalmaya yol agabilir ve uygun olma-
yan bir calismaya sebep olabilir.

Sadece imalatci tarafindan verilen veya belirtilen aksesuarlari ve kablolari
kullanin.

A

DiKKAT!

Diizenegin ¢alismama risk

Tasinabilir bir RF iletisim cihazinin (anten kablolari ve harici antenler dahil)
diizenegin veya belirtilen kablolarinin yakininda kullaniimasi diizenegin ¢alis-
masini ve performanslarini bozabilir.

Tasinabilir RF iletisim cihazini diizenegin 30 cm'den daha yakininda kullan-
mayin.

BiLGi
Elektromanyetik bozulma gegici bir gérintu kaybina neden olabilir.

Test tipi Test yontemi Frekans gami Limitler
Ana portlar tizerine yapilan EN 55011 GR1CL | 0,15-0,5MHz 79 dBuV QP
yayin élgiimu A? 66 dBuV A
0,5-5MHz 73 dBuVv QP
60 dBpV A
5-30 MHz 73 dBuV QP
60 dBuV A
Yayilan elektromanyetik alan | EN 55011 GR1 CL 30 - 230 MHz 40 dBpV/m QP 10m
o )
olgtma A 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10m
Tab. 25: CEM beyani

2 Bu cihazin emisyon 6zellikleri sanayi bolgelerinde ve hastane ortaminda kullanimina imkan
verir (CISPR 11'de tanimlanan A sinifi). Bir konut ortaminda kullanildi§inda, (normal olarak
CISPR 11'de tanimlanan B sinifi gereklidir), bu cihaz radyo frekansl iletisim servislerine kar-
s1 uygun bir koruma saglayamaz. Kullanici cihazin yeniden yerlestiriimesi veya yeniden yon-
lendirilmesi gibi dizeltme tedbirleri almak geregdini duyabilir.

Maquet Orchide
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8 Teknik ozellikleri
Kablosuz Baglanti Onayi

8.5

52 /58

Test tipi

Test yontemi

Test seviyesi: Saglik ortami

Elektrostatik bosalmalara karsi EN 61000-4-2 Temas: + 8 kV

bagisiklik Hava: £ 2; 4; 8; 15 kV

Yayilan RF elektromanyetik a- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz

lanlara bagisiklik 3 V/m Mod AM %80/1 kHz

Kablosuz RF frekanslari

9ila 28 V/m Mod AM %80/1 kHz

Hizli elektrik gegislerine/saga- EN 61000-4-4 AC: +2kV -100 kHz

naklarina bagisiklik [O>3m:+1kV-100kHz

Besleme (zerindeki asiri geri- EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Diff

limlere bagisiklik +0,5kV, £ 1kV, 2 kV Ortak mod

Elektromanyetik alanlarin se- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

bep oldugu karisikliklara bagi-
siklik

3 Veff Mod AM %80/1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM %80/1kHz

Gerilim bosluklarina ve kisa
kesintilere bagisiklik

EN 61000-4-11

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

%0 Ut, 5s
Harmonik akim yayinlari EN 61000-3-2 A sinifi
Algak gerilim kamu sebekele- EN 61000-3-3 Uygun

rindeki gerilim degismeleri,

dalgalanmalar ve titresimler

Tab.26: CEM beyani

Kablosuz Baglanti Onayi

UYARI!

A\

den olabilir.

Doku sicakliginda artis riski
Kablosuz kameraya uzun siire yakindan maruz kalmak, lokal i1si hissine ne-

Giivenli kullanim saglamak i¢in kamera ile en az 9,2 cm mesafe birakilmalidir.

Bu cihaz, 2014/53/EU Radyo Ekipmanlari Direktifi (RED) gerekliliklerine uygundur.
Bu cihazda bulunan lisanssiz verici/alici, FCC Kisim 15 dizenlemelerine uygundur. Calistirma i-

¢Gin iki kosul gecerlidir.

» Cihaz parazit olusturmamalhdir.

» Cihaz, istenmeyen calismaya neden olabilecek parazitler de dahil olmak Uzere, alinan her

turll paraziti algilamalidir.

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

Form ID : FR03-SOP-45054-E rev1

Doc ID: EU DoC_AIRO5Receiver Revision: A

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

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

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

Reference-No.: ARD568803989

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

= Directive 2014/53/EU on Radio Equipment

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

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

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

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

Ardon, March 17, 2025

Maquet SAS

Parc de Limere

Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon

45074 Orléans cedex 2, France

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

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



Template: SOP-0402-B rev4

GETINGE 3¢

Doc ID: EU DoC_OHD
Revision: K

EU DECLARATION OF CONFORMITY
FOR MEDICAL DEVICES

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

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

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

Product-/ Trade Name: Maquet Orchide

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

Reference-No.: See Annex |

Basic UDI-DI (acc. to 3700712421236R5

Part C of Annex VI):

Classification (acc. to Class |

Annex VIiI):

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

* Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices

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

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

Maquet SAS Page 1 of 3
Parc de Limére

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

France
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Doc ID: EU DoC_OHD
Revision: K

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

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

Procedure:

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

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

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

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

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

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

Ardon, May 21, 2025

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

Maquet SAS Page 2 of 3
Parc de Limére

Avenue de la Pomme de Pin
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45074 Orléans Cedex 2

France
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ANNEX |

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

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

ANNEX Il

The following product contains a Radio part.

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

Maquet SAS Page 3 of 3 —
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Atik yonetimi
Ambalajin ortadan kaldiriimasi

9

9 Atik yonetimi
9.1 Ambalajin ortadan kaldiriimasi

Dizenegin kullaniimasina iligkin batiin ambalajlar geri dondstirme objektifi icerisinde gevre so-
rumlulugu bilinci ile ele alinmahdir.

9.2 Uriin

Bu donanim evsel atiklarla birlikte ¢dpe atilmamalidir, ¢inki degerlendiriimesi, yeniden kullanil-
masi veya yeniden kazanilmasi amaciyla se¢meli toplamaya konu olmaktadir.

Cihaz artik kullanilmayacaksa, neler yapilmasi gerektigi hakkinda bilgi igin [itfen Maquet Orchide
demontaj talimatlarina (ARD04665) bakin. Bu dokiimani temin etmek icin yerel Getinge temsilci-
niz ile temas kurunuz.

9.3 Elektrik ve elektronik bilegenler

Uriniin 6mrii siiresince kullanilan elektrik ve elektronik bilesenlerin tamami yerel normlara uygun
olarak gevre sorumlulugu bilinciyle ele alinmalidir.

Maquet Orchide
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*MAQUET POWERLED II, VOLISTA, MAQUET ORCHIDE, MAQUET, GETINGE ve GE-
TINGE GROUP” Getinge AB bdélimleri veya yan kuruluslarinin tescilli veya kayitli markalari-

dir.
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