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1.1

1.2

1.3

Uvod
Predgovor

1

Uvod

Predgovor

Va8a zdravstvena ustanova odlucila se za inovativhu medicinsku tehnologiju drustva Getinge.
Zahvaljujemo vam na povjerenju koje ste nam ukazali.

Getinge je jedan od vodecih svjetskih proizvoda¢a medicinske opreme za operacijske dvorane,
hibridne sale, sobe za indukciju, jedinice za intenzivnu njegu i prijevoz pacijenata. Getinge uvijek
stavlja potrebe zdravstvenog osoblja i pacijenata u prvi plan pri izradi svojih proizvoda. Bilo da je
rije€ o sigurnosti, u€inkovitosti ili ekonomic¢nosti, drustvo Getinge pruza rjeSenja za ograni€enja
bolnica.

Svojim znanjem o kirur§kim rasvjetnim tijelima, stropnim razvodima i multimedijskim rjeSenjima,
Getinge stavlja kvalitetu i inovacije u srediste svojih interesa kako bi na najbolji nacin sluzio paci-
jentima i zdravstvenom osoblju. KirurSka rasvjeta drustva Getinge poznata je u cijelom svijetu po
svojem dizajnu i inovacijama.

Odgovornost

Izmjene proizvoda
Nije dopusteno vrsiti izmjene proizvoda bez prethodnog odobrenja drustva Getinge

Prikladna uporaba uredaja

Getinge se ne moze smatrati odgovornim za izravnu ili neizravnu stetu, koja je posljedica radniji
koje nisu u skladu s ovim uputama za uporabu.

Ugradnja i odrzavanje

Radnje ugradnje, odrzavanja i demontaZze mora obaviti obu€eno i ovladteno osoblje drustva Ge-
tinge.

Osposobljavanje na uredaju

Osposobljavanje se mora osigurati izravno na uredaju od strane osoblja koje je ovlastilo drustvo
Getinge.

Kompatibilnost s drugim medicinskim uredajima

Na sustav se smiju ugraditi samo homologizirani medicinski uredaji u skladu s normama IEC
60601-1 ili UL 60601-1.

Detaljni podaci o kompatibilnosti navedeni su u poglavlju Tehni¢ke karakteristike [» Stranica
50].

Kompatibilan pribor naveden je u pripadaju¢em poglavlju.

U slu€aju nezgode

O svakoj tezoj nezgodi povezanoj s ovim uredajem potrebno je obavijestiti proizvodaca i nadlez-
no tijelo drzave ¢lanice EU-a u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalaze.

Drugi dokumenti povezani s proizvodom
» Upute za instalaciju Maquet opreme (ref. 01824)

»  Priruénik za odrzavanje Maquet opreme (ref. 01820)

»  Upute za uklanjanje Maquet opreme (ref. 01825)

*  Preporuke za instalaciju Maquet opreme (ref. 01826)

Maquet Equipment
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Uvod
Informacije o dokumentu

Informacije o dokumentu

Ove upute za uporabu namijenjene su svakodnevnim korisnicima proizvoda, nadzornicima oso-
blja i upravi bolnice. Svrha im je upoznati korisnike s dizajnom, sigurno$¢u i radom proizvoda.
Upute su strukturirane i podijeljene u nekoliko zasebnih poglavlja.

Napomena:

«  Prije prve uporabe proizvoda pazljivo i u cijelosti procitajte upute za uporabu.
*  Uvijek slijedite upute za uporabu.

«  Cuvajte ove upute u blizini opreme.

Kratice
Za pojmove sustav i uredaj pogledajte podrsku za zaslon i svu dodatnu opremu.

Simboli koriSteni u dokumentu

Upucivanja
Reference na druge stranice u uputama oznacene su simbolom "p»".

Numeric¢ke oznake
Numeri¢ke oznake u slikama i tekstu nalaze se unutar kvadrata [1].

Radnje i rezultati

Radnje koje treba izvrsiti korisnik sekvencirane su brojevima dok simbol ">" predstavlja rezultat
radnje.

Primjer:
Preduvijeti:
* Rucica koja se moze sterilizirati kompatibilna je s proizvodom.
1. Ugradite rucicu na drzac.
> Cuje se ,klik".

2. Okrenite rucicu do drugog ,klika“ za zaklju€avanje.

Izbornici i tipke

Nazivi izbornika i tipki otisnuti su masnim slovima.
Primjer:

1. Pritisnite tipku Spremanje.

» lzmjene su spremljene i prikazuje se izbornik Favoriti.

Razina opasnosti

Tekst u sigurnosnim uputama opisuje vrstu opasnosti i nacin zastite. Sigurnosne upute hijerarhij-
ski su rasporedene u tri razine:

Maquet Equipment
IFU 01821 HR 14



Uvod 1
Informacije o dokumentu

Simbol Stupanj opasnosti Znacenje
OPASNOST! Oznacuje izravnu i neposrednu opasnost koja moze
biti kobna ili uzrokovati jako teSke ozljede koje mo-
gu dovesti do smrti.

UPOZORENJE! Oznacuje mogucu opasnost koja moze dovesti do
ozljeda, opasnosti za zdravlje ili ozbiljnih o$tecenja
imovine.

OPREZ! Oznacuje potencijalnu opasnost koja moze dovesti
do oStec¢enja imovine.

Tab. 1: Razine opasnosti iz sigurnosnih uputa

1.4.2.6 Oznake

Simbol Priroda oznake Znacenje

NAPUTAK Dodatna pomo¢ ili korisne informacije koje ne uklju-
¢uju opasnost od ozljeda ili oStecenja imovine.

OKOLINA Informacije o recikliranju ili pravilnom odlaganju ot-

[ ]
1
@ pada.

Tab. 2: Vrste oznaka prisutne u ovom dokumentu

143 Definicije

1.4.31 Skupine osoba

Korisnici

» Korisnici su osobe koje su ovlastene upotrebljavati uredaj zbog svojih kvalifikacija ili zato Sto
su primile obuku od ovlastene osobe.

» Korisnici su odgovorni za sigurnu uporabu uredaja, kao i za poStovanje njegove namjene.

Kvalificirano osoblje:

» Kvalificirano osoblje uklju€uje osobe koje su svoje znanje stekle kroz specijaliziranu obuku u
sektoru medicinske tehnologije ili zbog svojeg profesionalnog iskustva i znanja o sigurnosnim
pravilima povezanima s izvrSenim zadatcima.

» U drzavama u kojima je obavljanje stru¢ne medicinsko-tehnicke djelatnosti predmet certifika-
cije, potrebno je odobrenje za kvalificirano osoblje.

Maquet Equipment
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Uvod

1

1.5

Simboli na proizvodu i pakiranju

Simboli na proizvodu i pakiranju

Slijedite upute za uporabu (IEC
60601-1:2012)

Rizik od prignje¢enja ruke

Slijedite upute za uporabu (IEC
60601-1:2005)

Oznaka Medical Device (MD)

Slijedite upute za uporabu (IEC
60601-1:1996)

Jedinstveni identifikator uredaja

Proizvoda¢ + datum proizvodnje

Smijer pakiranja

Referenca proizvoda

= g &P

Lomljivo, rukovati oprezno

Serijski broj proizvoda

N
N
N
N
N

Zastititi od kiSe

Ne bacati u komunalni otpad.

Raspon temperature prilikom skladi-
Stenja

Oznaka CE (Europa)

Raspon stope vlaznosti prilikom skla-
distenja

N g FED - O

C us

Oznaka UR (Kanada i Sjedinjene Dr-
zave)

Q| &, =)

Raspon atmosferskog tlaka prilikom
skladistenja

Nesterilizirani proizvod

10 /52
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Uvod 1
Pregled proizvoda

1.6 Pregled proizvoda

1.6.1 Nosac zaslona

]

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

.

6]

[5]

Sl 1: Konfiguracija jednostavne potpore zaslona na SAX ovjesu (npr. EQTMHS019 SAX 12)
Viseca cijev Jednostruki nosac zaslona
Viseci nosac Zaslon
Nosac s oprugom @ Potpora ru¢ke (opcionalna)

Maquet Equipment
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1 Uvod
Pregled proizvoda

1.6.1.1 Komponente

Sl. 2: Nosaci zaslona dostupni u asortimanu opreme Maquet Equipment
FHSO0/MHS0 XHD1
MHD2 SPC 12
XHS0

Maquet Equipment
12 /52 IFU 01821 HR 14



Uvod 1
Pregled proizvoda

1.6.1.2 Opcije za FHS0/MHS0/MHD2

SI. 3: Opcije za MHS0/MHD2
Straznja kutija Plo¢a drzaca zaslona MH
Moguc¢nosti ru€ice (3 moguéa odabira, postavlja se s lijeve ili desne strane zaslona)
Drzaé rucke PSX MH Drzaé rugke HLX MH

Drza¢ rutke DAX MH

Maquet Equipment
IFU 01821 HR 14 13/52



1 Uvod
Pregled proizvoda

1.6.1.3 Opcije za XHSO

_|
Sl. 4: Opcije za XHSO
Straznja kutija Plo¢a drzaga zaslona XH
Mogucnosti rucice (3 mogucéa odabira)
Drzaé rugke PSX XH Drzaé rugke HLX XH
Drzaé ru¢ke DAX XH

Maquet Equipment
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1.6.1.4 Opcija za xhd1

Uvod 1
Pregled proizvoda

SlI. 5: Opcija za XHD1

Screen Holder Plate PSX XHD1
Screen Holder Plate HLX XHD1

Maquet Equipment
IFU 01821 HR 14

Screen Holder Plate DAX XHD1
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1 Uvod
Pregled proizvoda

1.6.1.5 Pribor za nosace zaslona

Rucice koje se mogu sterilizirati

Izgled Opis Oznaka
Serija od 5 rucéica STG PSX STG PSX 01
e Serija od 5 ruéica STG HLX STG HLX 01

1.6.2 Podrzava kamere

=

GETINGE § |

Sl. 6: Konfiguracija nosaca kamere SC05 na ovjesu SAX (npr.: EQTSC05 SAX 10)
Viseca cijev Nosa¢ kamere SC05
Viseci nosac Rucica koja se moze sterilizirati

Gipki nosac

Maquet Equipment
16 /52 IFU 01821 HR 14



1.6.2.1 Komponente

Nosac¢ kamere SC05

S 7: Nosa¢ kamere SC05

FHSO0 opremljen nosaéem kamere

—

Sl. 8: Nosa¢ kamere SC05

Maquet Equipment
IFU 01821 HR 14

Uvod
Pregled proizvoda

1

Ovaj nosac kamere namijenjen je prihvatu me-
dicinskih video kamera visoke rezolucije i po-

kretljivosti zahvaljujuci velikom promjeru prola-
ska kompleksnih signala. Kamera postavljena
na nosac s pomocu jednog vijka Kodak, moze
se okretati u svim smjerovima kako bi se dobi-
le slike kirurSke rane pod razli¢itim kutovima.

PloCu za pri¢vrsc¢ivanje kamere (CAMERA
HOLDER PLATE) PSX/HLX/DAX FH moguce
je ugraditi na nosac¢ zaslona FHS0. Ovaj no-
saC kamere sluZi za postavljanje medicinskih
video kamera visoke rezolucije koje se mogu
spoijiti na sucelje VESA 100 x 100. Kamera
postavljena na nosa¢ moze se namjestati na
optimalan nacin, kako bi se dobile slike kirur-
Ske rane pod razli¢itim kutovima.

17152



1 Uvod
Pregled proizvoda

1.6.2.2

Opcije za nosace kamere

18 /52

SI. 9:

Raspolozive opcije s nosaCima kamera

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

Nosag rugice PSX za SC05
Nosag rugice HLX za SC05
[6] Nosag rugice DEVON/DEROYAL® za SC05

Maquet Equipment
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Uvod
Pregled proizvoda

1

1.6.2.3 Pribor za nosace kamera

Kamera SC430-PTR

Ova kamera moze se montirati na nosac ka-

S mere s dijelom VESA 100 x 100. Omogucuje
jasnije praéenje kretniji kirurga i bolje predvida-
nje njegovih potreba. PoboljSava te¢nost rada
tijekom faza obuke oslobadanjem kirurskog
podrucja.

SI. 10: Kamera EIZO

Rucice koje se mogu sterilizirati

Izgled Opis Oznaka
Serija od 5 ruéica STG PSX STG PSX 01
é Serija od 5 rucica STG HLX STG HLX 01

Tab. 3: Rucke koje se mogu sterilizirati dostupne su za nosace kamere

Maquet Equipment
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1 Uvod
Pregled proizvoda

1.6.3 Nosaci za kompatibilne uredaje
7
3]
1] .
u ( | T
"
; ) i
|
SI. 11: Postavljanje nosaca za glavni ekran
Viseca cijev Gipki nosac¢ (opcionalno)
Viseci nosat Glavni zaslon (opcionalno)
1.6.3.1 Olovni zasloni

1]
SI. 12: Olovni zasloni
OT50001 / OT50001I OT54001 / OT54001I
Maquet Equipment
20/ 52
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1.6.4

1.7

Rjesenje vodilice kabela

Uvod 1
Identifikacijska oznaka proizvoda

1]

@

’ [ GETINGE R |

2]

SI. 13: Konfiguracija vodilica kabela na kraku SAX

Viseca cijev
Viseci nosac

Identifikacijska oznaka proizvoda

Nosac s oprugom
Vodilica kabela

©

? 4]

MAQUET SAS l‘ Made in France

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

ED molC €

_
_

fE

Maquet Equipment

(:“ us

Sl. 14: Identifikacijska oznaka

Naziv proizvoda
Datum proizvodnje

Referenca proizvoda

Maquet Equipment
IFU 01821 HR 14

Serijski broj
Identifikacija UDI
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Uvod
Primij

1

enjene norme

1.8 Primijenjene norme
Uredaj udovoljava sigurnosnim zahtjevima sljede¢ih normi i direktiva:
Oznaka Naziv
IEC Medicinska elektricna oprema — Dio 1: Op¢i za-
60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 | htjevi za osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke
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
IEC Medicinska elektricna oprema — Dio 1-6: Op¢i za-
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 | htievi za osnovnu sigurnost i bitne radne perfor-
EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021 manse — Popratna norma: Upotrebljivost
IEC 60601-1-9:2007+AMD1: Medicinska elektricha oprema — Dio 1-9: Op¢i za-
2013+AMD2:2020 htjevi za oPsnovTu sigurnostZ i tl)qi;[_ne_radnek plervfﬁ_r- g
. ) . manse — Popratna norma: Zahtjevi za ekolo$ki od-
EN 60601-1-9:2008/A1:2014/A2:2020 govoran dizajn
IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Medicinski uredaji — Dio 1: Primjena prikladnog
EN 62366-1:2015/A1:2020 oblikovanja i konstrukcije medicinskih uredaja
ISO 20417:2021 Medicinski proizvodi — Informacije koje daje proi-
EN ISO 20417:2021 zvodac
ISO 15223-1:2021 Medicinski proizvodi — Simboli koji se upotrebljava-
EN ISO 15223-1:2021 ju s podacima koje osigurava proizvodac — 1. dio:
Opc¢i zahtjevi
Tab. 4: Sukladnost s normama za proizvod
Upravljanje kvalitetom:
Oznaka Godina | Naziv
ISO 13485 2016. [1SO 13485:2016
EN ISO 13485 2016. |ENISO 13485:2016
Medicinski uredaji — Sustavi upravljanja kvalitetom — Zahtjevi
za zakonsku namjenu
ISO 14971 2019 |ISO 14971:2019
EN ISO 14971 2019 |EN ISO 14971:2019
Medicinski proizvodi — Primjena upravljanja rizikom za medi-
cinske proizvode
21 CFR, dio 11 2023 |Naslov 21 — Hrana i lijekovi
Poglavlje | — Ameri¢ko Ministarstvo zdravstva i socijalne skr-
bi Uprave za hranu i lijekove
Potpoglavlje A — Opcenito
DIO 11 — ElektroniCki zapisi, elektronicki potpisi
21 CFR, dio 820 2020 |Naslov 21 — Hrana i lijekovi
Poglavlje | — Ameri¢ko Ministarstvo zdravstva i socijalne skr-
bi Uprave za hranu i lijekove
Potpoglavlje H — Medicinski proizvodi
DIO 820 — Uredba o sustavu kvalitete
Tab. 5: Sukladnost s normama upravljanja kvalitetom
Maquet Equipment
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OkoliSne norme i propisi:

Uvod
Informacije o predvidenoj upotrebi

1

Oznaka Godina | Naziv
Uredba 1907/2006 2006 |Registracija, evaluacija i autorizacija kemikalija te ogranice-
nja koja se primjenjuju na te tvari
Zakon SAD-a, kalifornij-| 1986 |Zakon o sigurnoj vodi za pice i zastiti od toksi¢nosti iz 1986.
ski podnesak 65
Direktiva 2018/851 2018 |Direktiva koja mijenja Direktivu 2008/98/EZ o otpadu
Direktiva 94/62/EZ 1994 | Ambalaza i ambalazni otpad
Tab. 6: OkoliSne norme i propisi
Drzava Oznaka Godina |Naziv
Argentina Uredba 2002 |Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica — Registro de produ-
ctos Medicas — Reglamento
Australija TGA 236-2002 2021 Uredbe o terapeutskim proizvodima (medicinskim
proizvodima) 2002. Zakonski propisi br. 236, 2002
made under the Therapeutic Goods Act 1989
Kanada SOR/98-282 2023 | Uredbe o medicinskim uredajima
EU Uredba 2017 Uredbe o medicinskim uredajima
2017/745/EU
Svicarska RS (Odim) 2020 |Uredba o medicinskim uredajima (MedDO) od 1.
812.213 srpnja 2020.
Tajvan TPAA 2018 | Tajvanski zakon o farmaceutskim proizvodima
2018-01-31
Ujedinjena Zakon 2021 Uredbe o medicinskim uredajima 2002. br. 618
Kraljevina
SAD 21CFR Dio 7 2023 Naslov 21 — Hrana i lijekovi
Poglavlje | — Ameri¢ko Ministarstvo zdravstva
i socijalne skrbi Uprave za hranu i lijekove
Potpoglavlje A — Opcenito
DIO 7 - Politika provedbe
SAD 21CFR Potpo- 2023 Naslov 21 — Hrana i lijekovi
glaviie H Poglavlje | — Ameri¢ko Ministarstvo zdravstva
i socijalne skrbi Uprave za hranu i lijekove
Potpoglavlje H — Medicinski proizvodi
Tab. 7: Uskladenost s trziSnim normama
1.9 Informacije o predvidenoj upotrebi
1.9.1 Predvidena uporaba

Asortiman postolja Maquet Equipment dizajniran je za podr§ku medicinskim uredajima ili dodaci-
ma za medicinske uredaje na nacin koji omogucuje sigurnu i ergonomsku uporabu tijekom dija-
gnostika i tretmana.

Maquet Equipment
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1 Uvod
Bitna radna znacajka

1.9.2

1.9.3

1.9.4

1.9.5

1.10

1.11

1.12

1.13

1.14
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Oznake

Asortiman Maquet Equipment namijenjen je uporabi za bilo koju vrstu kirurSkog zahvata koji za-
htijeva ravni zaslon za vizualizaciju operacije ili kameru za snimanje operacijskog polja.

Predvideni korisnik
+  Ovu opremu smije upotrebljavati samo medicinsko osoblje upoznato sa sadrzajem ovih uputa.
+  Ci&¢enje opreme mora obavljati kvalificirano osoblje.

Neprikladna uporaba

« Uporaba ostecenog proizvoda (npr. izostanak odrzavanja).

* U okruzju koje nije okruzje zdravstvene ustanove (npr. kuéna njega).

* Ne upotrebljavajte za druge svrhe nego isklju€ivo za ugradivanje medicinskog uredaja.
* Nemojte instalirati uredaj koji je pretezak ili preSirok.

Kontraindikacije
Za ovaj proizvod ne postoje nikakve kontraindikacije.

Bitna radna znacajka

Osnovna izvedba uredaja u asortimanu Maquet Equipment je podrSka medicinskim uredajima ili
priboru medicinskih uredaja.

Klinicke prednosti

Ravni zasloni, kamere, olovni zasloni i drugi uredaji Cesto se upotrebljavaju tijekom kirurskih za-
hvata. Uredaji serije Maquet Equipment namijenjeni su za priévriéivanje medicinskih uredaja
i pribora. Kad se ispravno Koriste:

» Omogucuje optimalno pozicioniranje medicinskog uredaja ili dodatnog medicinskog uredaja.

*  Omogucuje vam upravljanje radnim prostorom unutar operacijske dvorane uz ograni¢avanje
rizika od kontaminacije.

Jamstvo

Za uvjete jamstva proizvoda obratite se svojem lokalnom zastupniku drustva Getinge.

Vijek trajanja proizvoda

Predvideni vijek trajanja proizvoda iznosi 10 godina.

Taj vijek trajanja ne vrijedi za potrodni materijal kao $to su rucice koje se mogu sterilizirati.

Taj 10-godisnji vijek trajanja vrijedi uz uvjet redovitih godiSnjih provjera koje provodi obu¢eno
osoblje poduzeca Getinge. Nakon tog razdoblja, ako je uredaj jo$ uvijek u uporabi, pregled mora

obaviti obuceno i ovlasteno osoblje drustva Getinge kako bi se u svakom trenutku zajamcila si-
gurnost uredaja.

Upute za smanjenje utjecaja na okolis

Kako bi se uredaj koristio na optimalan nacin uz ograniCavanje njegova utjecaja na okoli§, evo

nekoliko pravila kojih se potrebno pridrzavati:

+ Kako biste smanijili potroSnju energije, ugasite uredaj kad se ne koristi.

« Slijedite utvrdene rokove odrzavanja kako biste odrZali najnizu razinu utjecaja na okolis.

«  Sto se tide pitanja o zbrinjavanju otpada i recikliranju uredaja, prougite poglavlje Gospodare-
nje otpadom [» Stranica 51].

Maquet Equipment
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Informacije povezane sa sigurnoscu 2
Okolisni uvjeti

2 Informacije povezane sa sigurnosc¢u

2.1 Okolisni uvjeti

Uvjeti okoline prijevoza i skladiStenja

Temperatura okoline od-10°Cdo +60°C
Relativna vlaznost od 20 % do 75 %
Atmosferski tlak od 500 hPa do 1060 hPa

Tab. 8: Uvjeti okoline prijevoza/skladiStenja

Okolni uvjeti uporabe

Temperatura okoline od+10°Cdo+40°C
Relativna vlaznost 0od 20 % do 75 %
Atmosferski tlak od 500 hPa do 1060 hPa

Tab. 9: Okolni uvjeti uporabe

Maquet Equipment
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2 Informacije povezane sa sigurnoscu

Sigurnosna uputa

2.2

2.21

2.2.2
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Sigurnosna uputa

Sigurna uporaba proizvoda

A\

UPOZORENJE!

Opasnost povezana s elektricnom strujom
Osoba koja nije obuéena za postavljanje, odrzavanje ili deinstalaciju, izlozena
je opasnosti od ozljede ili elektricnog udara.

Postavljanje, odrzavanje i deinstalaciju uredaja ili njegovih sastavnih dijelova
mora obaviti tehnic¢ar drustva Getinge ili servisni tehnicar kojeg je osposobi-
lo drustvo Getinge.

A

UPOZORENJE!

Opasnost od ozljede/infekcije
Uporaba oste¢enog uredaja moze dovesti do opasnosti od ozljede korisnika
ili do opasnosti od infekcije kod pacijenta.

Ne upotrebljavajte osteceni ureda;j.

Infekcije

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od infekcija

Tehnic€ka intervencija ili intervencija ¢iSéenja moze dovesti do kontaminacije
operativhog polja.

Nemojte provoditi nikakve tehnicke zahvate ili CiS¢enje u prisutnosti pacijen-
ta.

Maquet Equipment
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Upravljacka sucelja

3

3 Upravljacka sucelja

Ovaj proizvod nije opremljen upravljackim suceljem.

Maquet Equipment
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4 Uporaba
Ugradnja i skidanje rucice koja se moze sterilizirati

4.1

411
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Uporaba

Ugradnja i skidanje rucice koja se moze sterilizirati

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od infekcija
Ako rucica koja se moze sterilizirati nije u dobrom stanju, moze ispustiti Ce-
stice u sterilnu okolinu.

Nakon svake sterilizacije i prije svake nove uporabe rucice koja se moze ste-
rilizirati provjerite da nema pukotina.

A

UPOZORENJE!

Opasnost od infekcija

Rucice koje se mogu sterilizirati jedini su elementi uredaja koji se mogu steri-
lizirati. Svaki kontakt sterilnog osoblja s drugom povrsinom predstavlja opa-
snost od infekcije. Svaki kontakt nesterilnog osoblja s ovim ru€icama pred-
stavlja opasnost od infekcije.

Tijekom operacije, sterilno osoblje mora upravljati uredajem putem ruéica ko-
je se mogu sterilizirati. U slu¢aju ru€¢ice HLX, gumb za blokiranje nije sterilan.
Osoblje koje nije sterilno ne smije do¢i u dodir s ruéicama koje se mogu ste-
rilizirati.

Ugradnja i skidanje rucice STG PSX koja se moze sterilizirati

Sl. 15:

Ugradnja rucice STG PSX koja se moze sterilizirati

Ugradnja rucice STG PSX koja se moze sterilizirati

1.
2.

Pregledajte rucicu i provjerite da nema pukotina ni prljavstine.

Umetnite rucicu na nosac.
> Cuje se ,klik".

Rucicu okrecite sve dok se ne zacuje i drugi ,klik”.

Provijerite je li ruica dobro odrzavana.

» Rucica je sada zaklju€ana i spremna za uporabu.

Maquet Equipment
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Uporaba 4
Ugradnja i skidanje rucice koja se moze sterilizirati

Sl. 16: Uklanjanje rucice koja se moze sterilizirati STG PSX

Uklanjanje rucice STG PSX koja se moze sterilizirati
1. Pritisnite gumb za blokiranje.

2. Skinite rucicu.

4.1.2 Ugradnja i skidanje rucice STG HLX koja se moze sterilizirati
SI. 17: Ugradnja rucice koja se moze sterilizirati STG HLX
Ugradnja rucdice STG HLX koja se moze sterilizirati
1. Pregledajte rucicu i provjerite da nema pukotina ni prljavstine.
2. Umetnite rucicu na nosac.
3. Okrenite rucicu do blokade okretanja.
» Gumb za blokiranje izlazi iz svojeg lezista.
4. Provijerite je li ru€ica dobro odrzavana.
» Rucica je sada zaklju€ana i spremna za uporabu.
Maquet Equipment
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41.3

Uporaba
Ugradnja i skidanje rucice koja se moze sterilizirati

SI. 18: Uklanjanje rucice koja se moze sterilizirati STG HLX

Uklanjanje ru¢ice STG HLX koja se moze sterilizirati
1. Pritisnite gumb za blokiranje.

2. Skinite rucicu.

Ugradnja i uklanjanje ruc¢ke tipa DEVON®/DEROYAL®**

o NAPUTAK

l Provjerite upute proizvodaca medicinskog uredaja.

Vidljiva varijanta

SI. 19: Ugradnja rucice tipa DEVON/DEROYAL®

Ugradnja ruc€ice na navijanje na adapter
1. Zavrtanje rucice.

» Rucica je sada spremna za uporabu.

30/52

Maquet Equipment
IFU 01821 HR 14



Uporaba 4
Ugradnja i skidanje rucice koja se moze sterilizirati

SlI. 20:

Uklanjanje navojne rucice tipa DEVON/DEROYAL®

Uklonite navojnu ru€icu nakon uporabe

1. Odvrtanje rucice.

Pri€vrsna verzija

Sl. 21: Ugradnja uglavne rucice tipa DEVON/DEROYAL®

Ugradnja uglavne rucice tipa DEVON/DEROYAL®
1. Umetnite rucicu na nosac.
2. Okrenite rucicu do blokade okretanja.
» Gumb za blokiranje izlazi iz svojeg lezista.
3. Provjerite odrzava li se ru€ica pravilno.

» Rudica je sada spremna za uporabu.

Maquet Equipment
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4 Uporaba
Uporaba nosaca zaslona

Sl. 22: Skidanje rucice

Uklanjanje uglavne rudéice tipa DEVON/DEROYAL®
1. Pritisnite gumb za blokiranje.

2. Skinite rucicu.

4.2 Uporaba nosac€a zaslona

4.21 Dnevni vizualni i funkcionalni pregledi nosaca zaslona

Cjelovitost uredaja

1. Provjerite da uredaj nije pretrpio udarac
odnosno da nema ostecenja.

2. Provjerite nedostatak sjaja ili manjak boje.

3. U slu€aju nepravilnosti kontaktirajte tehnic-
% ku podrsku.

Sl. 23: Cjelovitost uredaja

Silikonske navlake ili plasti¢éne kapice za
T nosac zaslona

1. Provjerite polozaj i ispravnost silikonskih
Cepova na drzacu zaslona

A 2. Provjerite polozZaj i ispravnost kabelskih
uvodnica na drzacu zaslona
7
3. U sluc€aju nepravilnosti kontaktirajte tehnic-
v ku podrsku.
Sl. 24: Cepovi na drzadu zaslona

Maquet Equipment
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Sl.

25:

Stabilnost i pomicanje

Sl.

26:

Pregledi plo¢a

/@qﬂ

uuuuuuu
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Sl.

27:

GETINGE

Sl.

Maquet Equipment
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Odrzavanje gipkog nosaca

Uporaba
Uporaba nosaca zaslona

4

Provjerite stabilnost/pomicanje uredaja

1. Upravljajte uredajem s nekoliko pokreta
kako biste okrenuli ovjesni krak, gipke no-
sace i nosac zaslona.

» Cijeli se uredaj mora kretati lako i bez
naglih pokreta.

2. Postavite uredaj u nekoliko poloZaja.

» Cijeli uredaj mora ostati bez pomaka
u prethodno odabranom polozaju.

3. U slu€aju nepravilnosti kontaktirajte tehnic-
ku podrsku.

Jezicci gipkog nosaca

1. Provijerite jesu li jeziCci gipkog nosaca
u svojim leZistima.

2. U slu€aju nepravilnosti kontaktirajte tehnic-
ku podrsku.

Poklopci
1. Provijerite ispravan poloza;j i ispravno sta-
nje poklopaca gipkih nosaca

2. Provijerite ispravan polozaj i ispravno sta-
nje poklopaca ovjesa, uklju€ujuci poklopac
smjesten ispod srediSnje osovine.

3. U slu€aju nepravilnosti kontaktirajte tehnic-
ku podrsku.

Odrzavanje gipkog nosaca
1. Postavite gipki nosa¢ na donji odbojnik,
zatim vodoravno i na gornji odbojnik.

2. Provijerite drzi li se gipki nosa¢ u svim tim
polozZajima.

3. U slu€aju nepravilnosti kontaktirajte tehnic-
ku podrsku.
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4 Uporaba
Uporaba nosaca zaslona

Upozorenje za osoblje koje obavlja sterilizaciju

Cjelovitost rucica koje se mogu sterilizirati

~N
' 1. Nakon sterilizacije provjerite nema li na ru-
Cici pukotina ili prljavstine.

‘ 2. Kod rugica tipa PSX, nakon sterilizacije
w ‘ provjerite funkcioniranje mehanizma.

SI. 29:

Rucice koje se mogu sterilizirati

4.2.2 Rukovanje i postavljanje nosaca zaslona

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od infekcija

Rucica koja se moze sterilizirati jedini je element koji se moze sterilizirati. Za-
slon, nosac€ zaslona i njihov dodatni pribor nisu sterilni i svaki njihov doticaj
sa sterilnom ekipom za sobom povlagci rizik od infekcije za pacijenta.

Tijekom operacije, zaslonom, nosa€em zaslona i njihovim dodatnim priborom
ne smiju ni u kojem slu€aju rukovati ¢lanovi sterilne ekipe, a ruéicom ne smi-
je ni u kojem sluéaju rukovati osoblje koje nije obavilo sterilizaciju

A\

UPOZORENJE!

Opasnosti od infekcije/reakcije tkiva
Sudar izmedu uredaja i drugog komada opreme moze uzrokovati pad €estica
u operacijsko polje.

Unaprijed postavite uredaj prije dolaska pacijenta. Pomaknite uredaj pazljivo
rukujuci njime kako biste izbjegli bilo kakav sudar.

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od ozljede
Nepravilnim rukovanjem drzaéem zaslona XHD1 mozete ozlijediti ruku.

Pridrzavajte se sigurnosnih uputa navedenih na proizvodu.

Rukovanje nosacem zaslona za sterilnu ekipu

H H 1. Uredaj pomaknite hvatajuéi ga za rucicu

koja se moze sterilizirati [ 1] ili za sterilnu

rucicu tipa DEVON/DEROYAL.

S —— ]

Sl. 30:
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Rukovanije sterilnom opremom
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Uporaba
Uporaba nosaca zaslona

4

Rukovanje nosacem zaslona za nesterilnu ekipu

1. Uredaj pomaknite hvatajuci ga za ravni za-
2] — 1
4] slon [2], cijev nosaca zaslona [ 3], krak za
! )]

ruicu [4]ili straznju kutiju [5].

T R
|

SI. 31: Rukovanje za nesterilnu ekipu

Postavljanje nosaca zaslona

)
+
ot
- ko
b -
e
< S
- Cc
Sl. 32: Rotacije koje su moguce kod SATX suspenzije
Nosac zaslona 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:  Vrijednosti rotacije u stupnjevima u slu¢aju SATX suspenzije

Maquet Equipment
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4 Uporaba
Uporaba nosaca zaslona
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Sl. 33: Rotacije koje su moguce kod SAX suspenzije
Nosac zaslona a b c d e
FHSO0 / MHSO / MHD2 330° 330° 315° +45°/ -70° —
XHSO0 330° 330° 315° +45°/ -70° | -45°/ +90°
XHD1 330° 330° 330° +45°/ -70° | -60°/+10°
SPC 12 330° 330° 270° +45°/-70° -
X0 360° 360° 360° +45°/ -50° —

Tab. 11:  Vrijednosti rotacije u stupnjevima u slu¢aju SAX suspenzije

Maquet Equipment
IFU 01821 HR 14



Uporaba 4
Uporaba nosaca zaslona

4.2.3 Primjeri prethodnog postavljanja nosaca zaslona

Konfiguracija SATELITE na prirubnici paralelnoj s operacijskim stolom

Sl. 34: Konfiguracija SATELITE na prirubnici paralelnoj s operacijskim stolom

» Postavite spoj ovjesne ruke/opruzne ruke na stranu pacijentovih stopala na pocetku operaci-
je.

» Zasloni kruZe oko stola, a ne iznad operacijskog polja.

Konfiguracija SATELITE na prirubnici popre€¢no s operacijskim stolom

Sl. 35: Konfiguracija SATELITE na prirubnici popreé¢no s operacijskim stolom

» Postavite spoj ovjesne ruke/opruzne ruke na stranu pacijentove glave na pocetku operacije.
» Zasloni kruZe oko stola, a ne iznad operacijskog polja.

Maquet Equipment
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4 Uporaba
Uporaba nosaca kamere

4.3 Uporaba nosac¢a kamere

4.31 Vizualni i funkcionalni pregledi nosac¢a kamere

Cjelovitost uredaja

1. Provjerite da uredaj nije pretrpio udarac
odnosno da nema oStecenja.

2. Provjerite nedostatak sjaja ili manjak boje.

3. U sluc€aju nepravilnosti kontaktirajte tehnic-
ku podrsku.

Sl. 36: Cjelovitost uredaja

Poklopci

? 1. Provjerite ispravan polozaj i ispravno sta-
nnnnnnn T ﬁ% nje poklopaca gipkih nosaéa

2. Provijerite ispravan poloZaj i ispravno sta-
nje poklopaca ovjesa, ukljuCujuci poklopac
smjesten ispod srediSnje osovine.

G
D

g’ 3. U slu€aju nepravilnosti kontaktirajte tehnic-
ku podrsku.

SI. 37: Pregledi poklopaca

Jezicci gipkog nosaca

1. Provijerite jesu li jeziCci gipkog nosaca
u svojim leZistima.

2. U slu€aju nepravilnosti kontaktirajte tehnic-
ku podrsku.

Sl. 38: Pregledi plo¢a

Maquet Equipment
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Uporaba
Uporaba nosaca kamere

4

Provjerite stabilnost/pomicanje uredaja

1. Upravljajte uredajem s nekoliko pokreta
kako biste okrenuli ovjesni krak, gipke no-
sace i nosac kamere.

» Cijeli se uredaj mora kretati lako i bez
naglih pokreta.

2. Postavite uredaj u nekoliko poloZaja.

» Cijeli uredaj mora ostati bez pomaka
u prethodno odabranom polozaju.

Sl. 39: Stabilnost i pomicanje
3. U slu€aju nepravilnosti kontaktirajte tehnic-

ku podrsku.

Odrzavanje gipkog nosac¢a

1. Postavite gipki nosa¢ na donji odbojnik,
zatim vodoravno i na gornji odbojnik.

GETINGE %

2. Provjerite drZi li se gipki nosac u svim tim
polozajima.

3. U slu€aju nepravilnosti kontaktirajte tehnic-
ku podrsku.

Sl. 40: Odrzavanje gipkog nosaca

Upozorenje za osoblje koje obavlja sterilizaciju

Cjelovitost ru€ica koje se mogu sterilizirati

1. Nakon sterilizacije provjerite nema li na ru-
¢ici pukotina ili prljavstine.

2. Kod rutica tipa PSX, nakon sterilizacije
provjerite funkcioniranje mehanizma.

Sl. 41: Rucice koje se mogu sterilizirati

Maquet Equipment
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4 Uporaba
Uporaba nosaca kamere

4.3.2 Priévrscivanje kamere SC na nosaé¢

NAPUTAK

Na ovaj se nosa¢ mogu ucvrstiti samo medicinske video kamere koje udovoljavaju
normi IEC 60601-1 i koje su opremljene zalivenim priklju€cima s navojem 1/4". Za
odabir kamere, kabela i njihovo provilacenje kroz nosa¢ zaduzen je kupac.

1. Vijak umetnite u otvor na ploci za pri€vrsci-
vanje.

2. Kameru postavite na plo€u za pri¢vrsciva-
nje i zategnite vijak do oznake.

3. Kuciste kamere ispravno namjestite u od-
nosu na ploc¢u za pri¢vrséivanje.

4. Protumaticu okrecite u smjeru kazaljki na
satu, kako biste blokirali kameru.

5. Spojite prethodno provedene kabele na
suspenziji s modulom za kameru

Sl. 42:

Uc¢vrsc¢ivanje kamere na nosa¢ SC

4.3.3 Rukovanje nosacem kamere

A\

UPOZORENJE!

Opasnosti od infekcije/reakcije tkiva
Sudar izmedu uredaja i drugog komada opreme moze uzrokovati pad cestica
u operacijsko polje.

Unaprijed postavite uredaj prije dolaska pacijenta. Pomaknite uredaj pazljivo
rukujuéi njime kako biste izbjegli bilo kakav sudar.

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od infekcija

Rucice koje se mogu sterilizirati jedini su elementi uredaja koji se mogu steri-
lizirati. Svaki kontakt sterilnog osoblja s drugom povrsinom predstavlja opa-
snost od infekcije. Svaki kontakt nesterilnog osoblja s ovim ruéicama pred-
stavlja opasnost od infekcije.

Tijekom operacije, sterilno osoblje mora upravljati uredajem putem rucica ko-
je se mogu sterilizirati. U slu¢aju ru¢ice HLX, gumb za blokiranje nije sterilan.
Osoblje koje nije sterilno ne smije do¢i u dodir s ruéicama koje se mogu ste-
rilizirati.

40 /52
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Uporaba 4
Uporaba nosaca kamere

L
| 5

Sl. 43: Rukovanje nosatem kamere

Za pomicanje kamere, nosaem se moze upravljati na razli¢ite nacine:

- sterilno osoblje: sterilnom rugicom predvidenom za tu svrhu [1].
- za osoblje koje nije sterilno: fiksnim nastavcima [2]ili s pomo¢u nosaca [3].

Kutovi rotacija

§ e
a
Sl. 44: Kutovi rotacije nosaca kamere
a b c d e
SC05 SAX: 360°
NOSAC KAMERE (CA- SATX Axe 1: 360° 360° 360° +45°/-70° 120°

SATX Axe 2/3: 270°

MERA HOLDER) FH

Maquet Equipment
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Uporaba

4

Uporaba kompatibilnih uredaja

Uporaba kamere SC430-PTR

NAPUTAK

Pogledajte priruénik isporu¢en s fotoaparatom kako biste saznali sve njegove funk-
cije. U nastavku su opisane samo osnovne naredbe za brzi pocetak.

[4]

4K

Camera

I WIDE

Z00M

TeLe |

[ AF .NEAH

FOCUS

FAR

(aws| (-

ALC

+]

OPTION MUTE MENU ENTER
AN

O

PAN/TILT

A2

_

/

/

Ukljugivanje/isklju¢ivanje

Glavne naredbe kamere SC430-PTR

Pomijeriti kameru

Vratiti kameru u prvobitni poloZaj
Gumbi za zumiranje

Uporaba kompatibilnih uredaja

NAPUTAK

Za sve informacije koje se odnose na uporabu uredaja kompatibilnih s nosacima
XO, pogledajte priru€nik isporu¢en s vasim uredajem.

4.3.4
[ ]
1]
Sl. 45:
4.4
[ ]
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Uporaba 4
Uporaba rjeSenja za vodilice kabela

4.5 Uporaba rjeSenja za vodilice kabela

Sl. 46: Uporaba rjeSenja za vodilice kabela

Vodilica kabela omogucuje slobodno pomicanje kabela u operacijskoj sali prema potrebama ki-
rurSkog tima ili medicinskog osoblja.

Kada upotrebljavate vodilicu kabela, preporucljivo je blokirati gipki nosa¢ u okomitom poloZaju.
To olakSava postavljanje okomite cijevi iznad upravljacke jedinice i smanjuje rizik od oStecenja
kabela.

Maquet Equipment
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5 Nepravilnosti i greske u radu

5 Nepravilnosti i gresSke u radu

Nije primjenjivo za ovaj proizvod

Maquet Equipment
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Ciséenje/dezinfekcija/sterilizacija

6

Ciséenje i dezinfekcija sustava

6 Ciséenje/dezinfekcija/sterilizacija

A

UPOZORENJE!
Opasnost od infekcija

Postupci ¢iS¢enja i sterilizacije znac¢ajno variraju prema zdravstvenim usta-
novama i lokalnim propisa.

Korisnik se mora obratiti zdravstvenom struénom osoblju ustanove. Preporu-
€eni proizvodi i postupci moraju se postovati.

6.1 Ciséenje i dezinfekcija sustava

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od propadanja materijala
Prodor tekuéine unutar uredaja tijekom ¢iS¢enja moze utjecati na njegov rad.

Nemojte cCistiti uredaj ispiranjem vode ili prskati tekuc¢inu izravno na uredaj.

A

UPOZORENJE!

Opasnost od infekcija

Neki proizvodi ili postupci ¢iSéenja mogu ostetiti oblogu uredaja, koja tije-
kom operacije moze u obliku éestica padati u operacijsko polje.

Proizvode za dezinfekciju koji sadrzavaju glutaraldehid, fenol ili jod treba
izbjegavati. Metode dezinfekcije fumigacijom neprikladne su i zabranjene.

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od opeklina
Neki dijelovi uredaja nakon uporabe ostaju vruéi.

Prije ¢iS¢enja provjerite jesu li rasvjetna tijela iskljuéena i jesu li se ohladila.

Opc¢e informacije o €is¢enju, dezinfekcija i sigurnost

Pri standardnoj uporabi, razina obrade potrebna za &iS¢enje i dezinfekciju uredaja je dezinfekcija
niske razine. Ovaj je uredaj zapravo razvrstan kao nekriti€an i s niskim rizikom od infekcije. Me-
dutim, ovisno o opasnosti od zaraze, mogu se razmotriti srednja i visoka razina dezinfekcije.

Nadlezno tijelo obvezno je slijediti nacionalne zahtjeve (norme i direktive) koji se odnose na higi-
jenu i dezinfekciju.

6.1.1 Ci
1.
2

Maquet Equipment
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Séenje uredaja

Ukloniti ru€icu koja se moze sterilizirati.

Ocistite povrSinu opreme vlaznom krpom i deterdzentom, a pritom slijedite preporuke proi-
zvodaca o razrjedivanju, trajanju primjene i temperaturi. Koristite univerzalno slabo alkalirano
sredstvo za CiSéenje (otopina sapuna) koje sadrzava aktivne sastojke kao sto su deterdzenti i
fosfati. Nemojte koristiti abrazivna sredstva za &iS¢enje jer biste mogli oStetiti povrSinu.

Sredstvo za €iS¢enje uklonite krpom natopljenom vodom i obriSite suhom krpom.
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6 Ciséenje/dezinfekcija/sterilizacija
Cis¢enje i dezinfekcija sustava

6.1.2 Dezinfekcija uredaja

Sredstvo za dezinfekciju nanesite krpom natopljenom u otopinu dezinficijensa, jednoliko te poStu-
juci preporuke proizvodaca.

6.1.2.1 Dezinfekcijska sredstva koja se smiju upotrebljavati

» Sredstva za dezinfekciju nisu sredstva za sterilizaciju. Ona mogu osigurati kvalitativno i kvan-
titativno smanjenje prisutnih mikroorganizama.

« Upotrebljavajte samo sredstva za dezinfekciju povrsina koja sadrzavaju sljede¢e kombinacije
aktivnih sastojaka:

— Kvaterni amonijevi spojevi (bakteriostaticne tvari Gram - i bakteriostati¢ne tvari Gram +,
varijabilna aktivnost na viruse s ovojnicom, nula na golim virusima, fungistati¢ne tvari, bez
sporicidnog djelovanja)

— Derivati gvanidina

— Alkoholi

6.1.2.2 Odobreni aktivni sastojci

Razred Aktivni sastojci

Niska razina dezinfekcije

Kvaterni amonijevi spojevi = Didecildimetilamonijev klorid
= Alkil dimetil benzil amonijev klorid
= Dioktildimetilamonijev klorid

Bigvanidi = Poliheksametilen bigvanid hidroklorid

Srednji stupanj dezinfekcije
Alkoholi = PROPAN-2-OL

Visoka razina dezinfekcije

Kiseline = Sulfaminska kiselina (5 %)
= Jabucna kiselina (10 %)
= Etilendiaminotetraoctena kiselina (2,5 %)

Tab. 12:  Popis aktivnih sastojaka koji se smiju upotrebljavati

Primjeri komercijalno testiranih proizvoda
*  Proizvod ANIOS®** : Surfa'Safe®**
»  Ostali proizvodi: I1zopropilni alkohol 20 % ili 45 %

Maquet Equipment
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Ciséenje/dezinfekcija/sterilizacija

6

Ciscenje i sterilizacija rugica koje se mogu sterilizirati Maquet Sterigrip

6.2 Ciséenje i sterilizacija ruéica koje se mogu sterilizirati Maquet
Sterigrip
6.2.1 Priprema za ¢iSc¢enje

Neposredno nakon uporabe rudica, kako bi se izbjeglo sudenje necistoca, treba ih umociti u oto-
pinu deterdZenta i sredstva za dezinfekciju koja ne sadrzi aldehid.

6.2.2 U okviru ruénog ¢iséenja
1. Rudice uronite u otopinu deterdzenta' na 15 minuta.
2. Operite mekom Cetkom i tkaninom koja ne gubi vlakna.

3. Provjerite Cistocu rucica kako biste osigurali da nisu ostale prljavstine. U suprotnom, upotrije-
bite postupak ultrazvuénog ¢iséenja.

4. Temeljito isperite istom vodom kako biste potpuno uklonili otopinu deterdZenta.

5. Ostavite da se osuSi na zraku ili obriSite suhom krpom.

6.2.3 U okviru ¢iséenja u uredajima za pranje i dezinfekciju

Rucice se mogu ocistiti u uredaju za pranje i dezinfekciju i isprati pri maksimalnoj temperaturi od
93°C. Primjer preporucenih ciklusa:

Etapa Temperatura Vrijeme
Pretpranje 18-35°C 60 s
Pranje 46 - 50°C 5 min
Neutralizacija 41-43°C 30s
Pranje 2 24 - 28°C 30s
Ispiranje 92 - 93°C 10 min
Susenje na svjezem zraku 20 min

Tab. 13:  Primjer ciklusa CiS¢enja u uredaju za pranje i dezinfekciju

1

Preporucuje se upotrebljavati deterdzent bez enzima. Enzimski deterdzenti mogu ostetiti kori-

Stene materijale. Oni se ne smiju koristiti za dugotrajno namakanje i moraju se ispirati.

Maquet Equipment
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6 Ciséenje/dezinfekcija/sterilizacija
Ciséenje i sterilizacija rugica koje se mogu sterilizirati Maquet Sterigrip

6.24 Sterilizacija ruc€ica koje se mogu sterilizirati Maquet Sterigrip

UPOZORENJE!

Opasnost od infekcija

Rucica koja se moze sterilizirati i koja je premasila broj preporucenih ciklusa
moze ispasti iz svojeg nosaca.

Sa spomenutim postavkama sterilizacije, STG PSX ru¢ke koje se mogu steri-

lizirati nemaju jamstvo za viSe od 50 upotreba, a ru€ice STG HLX za viSe od
350 uporaba. Postujte ovaj preporuceni broj ciklusa.

® NAPUTAK

l Rucice koje se mogu sterilizirati Maquet Sterigrip dizajnirane su za sterilizaciju u
autoklavu.

1. Provjerite nema li na rucici prljavstine ili pukotina.
» Ako rucica ima pukotine, vratite ju u postupak Ciscenja.

» Ako rucica ima jednu ili viSe pukotina, ona je neupotrebljiva i mora se ukloniti u skladu s
vazecim protokolima.

2. Postavite rucice na pliticu za sterilizaciju primjenom jedne od triju metoda opisanih u nastav-
ku:

» Zamotane u ambalazu za sterilizaciju (dvostruko ili sli¢no pakiranje).
» Zamotane u papirnu ili plasti¢nu vrecicu za sterilizaciju.
» Bez pakiranja ili vrecice, s gumbom za blokiranje prema dolje.

3. Spajanjem bioloskih i/ili kemijskih indikatora omogucuje se praéenje procesa sterilizacije u
skladu s vazeéim propisima.

4. Zapocnite postupak sterilizacije, u skladu s uputama proizvodaca pribora za sterilizaciju.

Ciklus sterilizacije Temperatura Vrijeme Susenje

(°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 —
Pred-vakuum

Tab. 14:  Primjer ciklusa sterilizacije parom

Maquet Equipment
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Odrzavanje

7

7 Odrzavanje

Radi o¢uvanja udinkovitosti rada i poCetne pouzdanosti uredaja, postupci odrzavanja i kontrole
moraju se obavljati jedanput godiSnje. Tijekom jamstvenog razdoblja operacije odrzavanja i kon-
trole mora obavljati tehni¢ar drustva Getinge ili ovlasteni distributer drustva Getinge. Nakon tog
razdoblja, radove odrzavanja i kontrole moZe obaviti tehni¢ar drustva Getinge, ovlasteni distri-
buter drustva Getinge ili tehni€ar bolnice kojeg je osposobilo drustvo Getinge. Obratite se svojem
dobavlja¢u za potrebnu tehni¢ku obuku.

Preventivno odrzavanje Svake godine

Odredene se komponente moraju zamijeniti tijekom vijeka trajanja uredaja, a kako biste se upo-
znali s rokovima za zamjenu proucite upute za odrzavanje. U obavijesti 0 odrzavanju navedene
su sve elektricne, mehanicke i opticke kontrole te svi potrosni dijelovi koji se moraju redovno mi-
jenjati kako bi se saCuvala pouzdanost i u€inkovitost kirur§ke rasvjete te jamcila njena sigurna
uporaba.

NAPUTAK

[ ]

l Upute za odrZavanje dostupne su kod vaseg lokalnog zastupnika za Getinge. Po-
datke o svojem zastupniku za Getinge potraZite na stranici
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.
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8 Tehnicke karakteristike
Mehanicke karakteristike

8 Tehnicke karakteristike
8.1 Mehanicke karakteristike
8.1.1 Nosac(i) zaslona
Nosa¢ zaslona Maksimalna masa kojom se | Maksimalne dimenzije zaslo-
smije opteretiti nosaé na
FHS019
19 kg 809 x 518 mm (32")
MHS019
MHS035 35kg 1037 x 640 mm (42")
MHD237 37 kg
XHS016 16 kg
809 x 518 mm (32")
XHS021 21kg
XHD127 27 kg
SPC 12 15 kg: "
(Tablet: maks. 3 kg) 531 x 299 mm (247)

Tab. 15: Mehanicke karakteristike nosaca zaslona

8.1.2 Mehanicka kompatibilnost

Uredaj Kompatibilnost
Kamera za SC05 Kamera s navojem 1/4” za manje od 5 kg
Zaslon za nosac zaslona Sucelje VESA (16 kg max)

Tab. 16:  Popis kompatibilnih uredaja

8.2 Ostale karakteristike

Zastita protiv elektri¢nih udara Klasa |
Razvrstavanje medicinskog uredaja za Europu, SAD, Kanadu, Australiju Klasa |

i Tajvan

Razina zastite cjelokupnog uredaja IP 20
Kéd GMDN 32288/32245.
Kéd EMDN 712010799
Godina oznake CE 2018

Tab. 17:  Normativne i regulatorne karakteristike asortimana Maquet Equipment

Maquet Equipment
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Gospodarenje otpadom
Odlaganje ambalaze

9

9 Gospodarenje otpadom

9.1 Odlaganje ambalaze

Sva ambalaZa koja se odnosi na uporabu uredaja moraju se tretirati na ekolo$ki odgovoran na-
¢in, u cilju recikliranja.

9.2 Proizvod

Ovaj se uredaj ne smije odlagati zajedno s ku¢nim otpadom, ve¢ je predviden za odvojeno saku-
pljanje te oporabu, ponovno koristenje ili recikliranje

Informacije o postupanju s uredajem nakon $to se viSe ne upotrebljava potraZite u uputama za
deinstalaciju uredaja Getinge.

9.3 Elektri€ni i elektronic¢ki sastavni dijelovi

Svi elektri¢ni i elektroniCki sastavni dijelovi koji se upotrebljavaju tijekom trajanja proizvoda mora-
ju se tretirati na ekoloski odgovoran nacin, u skladu s lokalnim standardima.

Maquet Equipment
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*SATELITE, MAQUET, GETINGE i GETINGE GROUP su prijavljeni ili registrirani zastitni
znakovi drustva Getinge AB, njegovih odjela ili podruznica.

**DEVON je prijavijeni ili registrirani zastitni znak drustva Covidien LP, njegovih odjela ili po-
druznica.

**DEROQOYAL je prijavljeni ili registrirani zastitni znak drustva Covidien LP, njegovih odjela ili
podruznica.

GETINGE 3¢

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

IFU 01821 HR 14 2024-06-04

ce



	Sažetak
	1 Uvod
	1.1 Predgovor
	1.2 Odgovornost
	1.3 Drugi dokumenti povezani s proizvodom
	1.4 Informacije o dokumentu
	1.4.1 Kratice
	1.4.2 Simboli korišteni u dokumentu
	1.4.2.1 Upućivanja
	1.4.2.2 Numeričke oznake
	1.4.2.3 Radnje i rezultati
	1.4.2.4 Izbornici i tipke
	1.4.2.5 Razina opasnosti
	1.4.2.6 Oznake

	1.4.3 Definicije
	1.4.3.1 Skupine osoba


	1.5 Simboli na proizvodu i pakiranju
	1.6 Pregled proizvoda
	1.6.1 Nosač zaslona
	1.6.1.1 Komponente
	1.6.1.2 Opcije za FHS0/MHS0/MHD2
	1.6.1.3 Opcije za XHS0
	1.6.1.4 Opcija za xhd1
	1.6.1.5 Pribor za nosače zaslona

	1.6.2 Podržava kamere
	1.6.2.1 Komponente
	1.6.2.2 Opcije za nosače kamere
	1.6.2.3 Pribor za nosače kamera

	1.6.3 Nosači za kompatibilne uređaje
	1.6.3.1 Olovni zasloni

	1.6.4 Rješenje vodilice kabela

	1.7 Identifikacijska oznaka proizvoda
	1.8 Primijenjene norme
	1.9 Informacije o predviđenoj upotrebi
	1.9.1 Predviđena uporaba
	1.9.2 Oznake
	1.9.3 Predviđeni korisnik
	1.9.4 Neprikladna uporaba
	1.9.5 Kontraindikacije

	1.10 Bitna radna značajka
	1.11 Kliničke prednosti
	1.12 Jamstvo
	1.13 Vijek trajanja proizvoda
	1.14 Upute za smanjenje utjecaja na okoliš

	2 Informacije povezane sa sigurnošću
	2.1 Okolišni uvjeti
	2.2 Sigurnosna uputa
	2.2.1 Sigurna uporaba proizvoda
	2.2.2 Infekcije


	3 Upravljačka sučelja
	4 Uporaba
	4.1 Ugradnja i skidanje ručice koja se može sterilizirati
	4.1.1 Ugradnja i skidanje ručice STG PSX koja se može sterilizirati
	4.1.2 Ugradnja i skidanje ručice STG HLX koja se može sterilizirati
	4.1.3 Ugradnja i uklanjanje ručke tipa DEVON®/DEROYAL®**

	4.2 Uporaba nosača zaslona
	4.2.1 Dnevni vizualni i funkcionalni pregledi nosača zaslona
	4.2.2 Rukovanje i postavljanje nosača zaslona
	4.2.3 Primjeri prethodnog postavljanja nosača zaslona

	4.3 Uporaba nosača kamere
	4.3.1 Vizualni i funkcionalni pregledi nosača kamere
	4.3.2 Pričvršćivanje kamere SC na nosač
	4.3.3 Rukovanje nosačem kamere
	4.3.4 Uporaba kamere SC430-PTR

	4.4 Uporaba kompatibilnih uređaja
	4.5 Uporaba rješenja za vodilice kabela

	5 Nepravilnosti i greške u radu
	6 Čišćenje/dezinfekcija/sterilizacija
	6.1 Čišćenje i dezinfekcija sustava
	6.1.1 Čišćenje uređaja
	6.1.2 Dezinfekcija uređaja
	6.1.2.1 Dezinfekcijska sredstva koja se smiju upotrebljavati
	6.1.2.2 Odobreni aktivni sastojci


	6.2 Čišćenje i sterilizacija ručica koje se mogu sterilizirati Maquet Sterigrip
	6.2.1 Priprema za čišćenje
	6.2.2 U okviru ručnog čišćenja
	6.2.3 U okviru čišćenja u uređajima za pranje i dezinfekciju
	6.2.4 Sterilizacija ručica koje se mogu sterilizirati Maquet Sterigrip


	7 Održavanje
	8 Tehničke karakteristike
	8.1 Mehaničke karakteristike
	8.1.1 Nosač(i) zaslona
	8.1.2 Mehanička kompatibilnost

	8.2 Ostale karakteristike

	9 Gospodarenje otpadom
	9.1 Odlaganje ambalaže
	9.2 Proizvod
	9.3 Električni i elektronički sastavni dijelovi


