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Einfiihrung 1
Vorwort

1 Einfuhrung
1.1 Vorwort

Ihr Krankenhaus bzw. Ihre Klinik hat sich fir die moderne Medizintechnik von Getinge entschie-
den. Wir danken Ihnen fir Ihr Vertrauen.

Getinge zahlt zu den fihrenden Herstellern von medizinischen Geraten fiir OPs, Hybrid-OPs, An-
asthesieraume, Intensivstationen und den Patiententransport. Bei Getinge stehen bei der Pro-
duktentwicklung die Bedurfnisse des Gesundheitspersonals und der Patienten stets im Vorder-
grund. Dies gilt fur Sicherheit, Effizienz und Wirtschaftlichkeit - Getinge findet die passende L&-
sung flr die strengen Auflagen im Gesundheitswesen.

Aufgrund seines umfassenden Knowhows in OP-Leuchten, Deckentragsystemen, Tragarmen
und Multimedialésungen ist Getinge in der Lage, Qualitat und Innovation in den Fokus zu riicken,
um bestmdgliche Ergebnisse flir Gesundheitspersonal und Patienten zu erzielen. Die OP-Leuch-
ten von Getinge sind weltweit fiir ihre innovativen Funktionen und ihr Design bekannt.

1.2 Informationen zu diesem Dokument

Diese Bedienungsanleitung ist fur die Benutzer der Gerate im Klinikalltag, Manager und Vorge-
setzte sowie die Krankenhausverwaltung bestimmt. Die Benutzer sollen sich mithilfe dieser Anlei-
tung mit dem Aufbau, der Sicherheit und der Funktionsweise des Gerats vertraut machen. Die
Anleitung ist strukturiert aufgebaut und in verschiedene Kapitel untergliedert.

Achtung:

* Vor der ersten Benutzung des Geréats sollte die Anleitung aufmerksam und vollsténdig gele-
sen werden.

* Die Informationen und Vorgaben in der Anleitung sind unbedingt zu beachten und einzuhal-
ten.

» Die Bedienungsanleitung ist stets in der Nahe des Gerates aufzubewahren.

1.21 Kurzbezeichnungen

CEM (EMV) Elektromagnetische Vertraglichkeit

HD Hochauflésend (High Definition)
IFU Bedienungsanleitung (Instruction For Use)
n.a. Nicht anwendbar (Not Applicable)
QL(+) Quick Lock(+)
1.2.2 In der Anleitung verwendete Symbole
1.2.21 Querverweise

Querverweise auf andere Seiten der Anleitung sind durch das Symbol »» gekennzeichnet.

1.2.2.2 Kennzeichnung durch Ziffern
Die Zahlen in Abbildungen und Texten sind in einem Quadrat dargestellt: [1].

1.2.2.3 Handlungen und Ergebnisse

Vom Benutzer vorzunehmende Handlungen sind durch Nummerierung dargestellt, wahrend das
Symbol > das Ergebnis einer Aktion anzeigt.

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 02 517144



1 Einfiihrung
Informationen zu diesem Dokument

Beispiel:
Voraussetzungen:
» Der sterilisierbare Griff ist mit dem Gerat kompatibel.
1. Den Giriff in die Halterung einschieben.
» Es ist ein Klicken zu héren.
2. Den Griff bis zum zweiten Klicken drehen, um ihn zu verriegeln.

1.2.24 Meniis und Tasten

Die MenU- und Tastenbezeichnungen sind in Fettschrift dargestellt.
Beispiel:

1. Die Taste Speichern driicken.

> Die Anderungen wurden gespeichert und es werden die Favoriten (Menii) angezeigt.

1.2.3 Definitionen

1.2.31 Gefahrenstufen

Die Angaben in den Sicherheitshinweisen beschreiben die Gefahren und zu ergreifenden Si-
cherheitsvorkehrungen. Die Sicherheitshinweise sind in die folgenden drei Gefahrenstufen unter-

gliedert:
Symbol Gefahrenstufe Bedeutung
GEFAHR! Direkte, sofortige Gefahr, die tddlich sein oder zu
schweren Verletzungen bis hin zum Tod flihren
kann.
WARNUNG! Potenzielle Gefahr, die zu Verletzungen, Gefahr-

dung der Gesundheit oder schweren Materialscha-
den fuhren kann, die Verletzungen bewirken.

VORSICHT! Potenzielle Gefahr, die zu schweren Materialscha-
den fuhren kann.

Tab. 1: Gefahrenstufen

1.2.3.2 Angaben

Symbol Art der Angabe Bedeutung
HINWEIS Zusatzliche Hilfe oder nitzliche Informationen, die
[ ] sich nicht auf Verletzungsgefahren oder Material-

schaden beziehen.

5y UMWELT Informationen Uber das Recycling und die korrekte
%& Entsorgung der Abfalle.
Tab. 2: In der Anleitung verwendete Angaben
Maquet Orchide
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Einfiihrung 1
Weitere Dokumente in Verbindung mit dem Gerat

1.2.3.3 Personengruppen

Benutzer

» Benutzer sind Personen, die aufgrund ihrer Qualifikation oder speziellen Schulung durch eine
zugelassene Person, befugt sind, die Gerate zu bedienen.

» Benutzer sind verantwortlich fur die Sicherheit bei der Bedienung der Gerate und die Beach-
tung, dass sie zweckentsprechend genutzt werden.

Fachpersonal:

» Fachpersonal sind Personen, die ihre speziellen Kenntnisse durch eine adaquate Ausbildung
in der Medizintechnik oder durch langjahrige berufliche Erfahrung erworben haben und alle
Sicherheitsvorschriften fir diese Aufgaben kennen.

* Inden Landern, in denen die Medizintechnik eine Zertifizierung erfordert, missen die Fach-
kréfte eine entsprechende Zulassung vorweisen kénnen.

1.3 Weitere Dokumente in Verbindung mit dem Gerat

* Montageanleitung (Nr. ARD04664)

1.4 Haftung

Produktinderungen

Es darf keine Anderung des Gerats ohne vorherige Zustimmung von Getinge vorgenommen wer-

den

ZweckgemaRe Nutzung der Gerate

Getinge haftet nicht fir direkte oder indirekte Schaden, die auf Vorgehensweisen zurtickzufiihren

sind, die von den Angaben in dieser Bedienungsanleitung abweichen.

Installation und Wartung

Montage, Wartung und Demontage missen von Personen durchgefiihrt werden, die von Getinge

entsprechend geschult und zugelassen wurden.

Schulung am Gerit

Die Schulung hat direkt am Gerat durch eine von Getinge zugelassene Person zu erfolgen.

Vereinbarkeit mit anderen Medizinprodukten

In Verbindung mit den Geraten dirfen nur Medizinprodukte mit einer Zulassung gemaf IEC

60601-1 oder UL 60601-1 eingesetzt werden.

Die mechanischen Daten und die Kompatibilitat sind in den Technische Daten [» Seite 39] auf-

gefihrt.

Die kompatiblen Zubehdrteile sind im betreffenden Kapitel angegeben.

Bei einem Vorfall

Jeder ernste Vorfall in Verbindung mit dem Gerat muss dem Hersteller sowie den zustandigen

Behorden des Mitgliedsstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient wohnhaft ist, gemeldet

werden.

Maquet Orchide
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Einfiihrung
Lebensdauer des Produkts

Lebensdauer des Produkts
Das Gerét ist fur eine Lebensdauer von 10 Jahren ausgelegt.
Die Lebensdauer gilt nicht fir Gebrauchsguter wie die sterilisierbaren Griffe.

Fir diese 10-jahrige Lebensdauer sind bestimmte Voraussetzungen zu erfillen, wie eine jahrli-
che Uberpriifung durch von Getinge geschultem und zugelassenem Personal. Sollte das Gerat
nach Ablauf dieses Zeitraums noch in Betrieb sein, ist eine umfassende Inspektion durch von
Getinge geschultem und zugelassenem Personal erforderlich, um zu sicherzustellen, dass die Si-
cherheit auch weiterhin gewahrleistet ist.

Gewabhrleistung
Die Gewahrleistungskonditionen erfahren Sie von Ihrem lokalen Getinge-Vertriebshandler.

Auf dem Produkt und der Verpackung verwendete Symbole

Beachten Sie die Gebrauchsanwei- Seriennummer des Produkts
sungen (IEC 60601-1:2012) @

Beachten Sie die Gebrauchsanwei- Kennzeichnung fir Medical Device
sungen (IEC 60601-1:2005) (MD)

Beachten Sie die Gebrauchsanwei- Unique Device Identification
sungen (IEC 60601-1:1996)

Hersteller + Herstellungsdatum € CE-Kennzeichnung (Europa)

LN

Artikelnummer Gleichstromeingang

AED = O

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 02



Einfiihrung 1
Anbringung und Erklarung des Typenschildes am Gerat

1.8 Anbringung und Erklarung des Typenschildes am Gerat

Parc de Limére c € E

Avenue de la Pomme de Pin
[ryvumo0] 45074 Orléans Cedex 2 - France [E

 [XKOOCOKXKXXIXKX (KX X XXX (XXX KXXXX (X KX)ARDX KXXXXKXX(XK)KXXXXXXX | IIE

o Maquet Orchide
_%gﬂuw (000K — N 4 |
Mt = |OHDII XXXXX XX FHD X %
=) 20-28V 15W max @&

1]

I MAQUET SAS Made in France

Fig. 1: Typenschild des Gerats

Produktbezeichnung Seriennr.
Herstellungsdatum Einheitliche Produktkennzeichnung (UDI)

Artikelnummer

1.9 Gesamtansicht

Fig. 2: Kameras fur Maquet Orchide

HINWEIS

[ ]

l Die Kamera dient zum Filmen chirurgischer Eingriffe, um diese Aufnahmen zu tei-
len, zu archivieren oder zu verdéffentlichen. Sie ist nicht fir eine Diagnose oder als
Operationshilfe geeignet.

Die Kamera I&sst sich mit der QL+-Vorrichtung in der Mitte der Leuchte Maquet PowerLED II*
oder Volista | 2 | anbringen.

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 02 9/44



1 Einfiihrung
Gesamtansicht

1.9.1

1.9.1.1

10/ 44

Komponenten

@® HINwEIs

l Die Kamera dient zum Filmen chirurgischer Eingriffe, um diese Aufnahmen zu tei-
len, zu archivieren oder zu veréffentlichen. Sie ist nicht fir eine Diagnose oder als
Operationshilfe geeignet.

Videokameras mit Kabelverbindung

Fig. 3: Videokameras mit Kabelverbindung

OHDII FHD QL+ VP01 (fur Leuchte Maquet OHDII FHD QL VP01 (fur Leuchte Volista)
PowerLED II)

Diese Full-HD-Kameras lassen sich mithilfe der Vorrichtung QL und QL+ problemlos in verschie-
denen OP-Salen einsetzen und stellen eine echte Hilfe flir das OP-Team dar. Durch den Platzge-
winn kdnnen die Vorbereitungen ungehindert erfolgen, es sind eine bessere Verfolgung der
Handgriffe des Chirurgen und somit ein vorausschauendes Zuarbeiten durch das Team maglich.
Die Kamera OHDII FHD QL+ VP01 lasst sich nur an einer Leuchte Maquet PowerLED Il mit Vi-
deo-Vorverkabelung anbringen.

Die Kamera OHDII FHD QL VPO01 I&sst sich nur an einer Leuchte Volista mit Video-Vorverkabe-
lung anbringen.

HINWEIS
Beim Einsatz von zwei Kameras mit Kabelverbindung sind zwei Wandler erforderlich.

HINWEIS

Vor der Installation einer Kamera mit Kabelverbindung ist sicherzustellen, dass es
sich um ein System mit Video-Vorverkabelung handelt. Dies ist dem Typenschild zu
entnehmen. Es muss dort ,VP* angegeben sein. Bei Anbringung der Kamera an einer
Leuchte ohne Video-Vorverkabelung wird die Kamera vom System zwar erkannt, es
ist jedoch keine Videoanzeige mdglich.

Magquet Orchide
IFU 04661 DE 02



Einfiihrung 1
Gesamtansicht

1.9.1.2 Videokamera mit WHDI-System (nur fiir Volista)

OHDII FHD QL AIR03/04 E/U

Fig. 4: Kamera OHDII FHD QL AIR03/04 E/U

Diese Kamera lasst sich mithilfe der QL-Vorrichtung problemlos in verschiedenen OP-Salen ein-
setzen und stellt eine echte Hilfe flir das OP-Team dar. Durch den Platzgewinn kénnen die Vor-

bereitungen ungehindert erfolgen, es sind eine bessere Verfolgung der Handgriffe des Chirurgen
und somit ein vorausschauendes Zuarbeiten durch das Team mdglich.

HINWEIS

[ ]

l Fir eine optimale Nutzung des Systems sollten nicht mehr als 2 Kameras in einem
Umkreis von 10 m eingesetzt werden; zudem sollten sich die Kameras nicht mehr
als 10 m vom Empfanger entfernt befinden.

HINWEIS

Fir die technischen Daten des Funkverbindungssystems WHDI bitte die dem Ge-
rat beiliegende Kurzanleitung oder die Komplettanleitung auf der Website des Her-
stellers einsehen.

1.9.2 Zubehor

Abbildung Beschreibung Art.-Nr.
8 Sterilisierbarer Griff STG PSX VZ STG PSX
Der Griff lasst sich mit allen Kameras einsetzen. VZ 01

Tab. 3: Zubehortabelle fir Maquet Orchide

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 02 11/ 44



1

1.10

12 /44

Einfiihrung
Geltende Normen

Geltende Normen

Das Gerat erfiillt die folgenden Sicherheitsnormen und Verordnungen:

Normen Jahr |Bezeichnung
EG-Richtlinie 93/42/ 1993 |Richtlinie des Rates tUber Medizinprodukte (Anhang VII)
EWG
Richtlinie 2014/53/EU 2014 | Funkgeréaterichtlinie
IEC 60601-1+A1 2012 |Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festle-
EN 60601-1+A1 2013 |gungen fur die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale
ANSI/AAMI 2005 + |Klassifizierung UL/cUL fir Elektroschock, Brand sowie me-
ES60601-1+A1 2012 |chanische Gefahren.
CSA CAN/CSA-C22.2 2014 | Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festle-
NR. 60601-1 gungen fur die Sicherheit einschlief3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale (Norm IEC 60601-1+A1:2012, mit spezi-
fischen Auflagen fur Kanada)
IEC 60601-1-2 2014 |Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Fest-
EN 60601-1-2 2015 |legungen fir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Elektromagnetische
Storgrofien - Anforderungen und Prifungen
IEC 60601-1-6 2010 |Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-6: Allgemeine Fest-
EN 60601-1-6+A1 2010 + |legungen fir die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen
2013 |Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Gebrauchstauglich-
keit
IEC 62304 2006 |Medizingerate-Software - Software-Lebenszyklus-Prozesse
EN 62304/AC 2008
IEC 62311 2007 |Bewertung von elektrischen und elektronischen Einrichtun-
EN 62311 2008 |gen in Bezug auf Begrenzungen der Exposition von Perso-
nen in elektromagnetischen Feldern (0 Hz bis 300 GHz)
IEC 62366-1 2015 |Medizinprodukte — Leitfaden zur Anwendung des Usability
EN 62366-1 2015 |Engineering auf Medizinprodukte
FCC part 15 2008 |Radio Frequency Device (Funkfrequenzgerat)

Tab. 4:

Qualitdtsmanagement:

Konformitat des Produkts mit Normen

Normen Jahr |Bezeichnung
EN ISO 13485 2016 |Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme - Anforde-
ISO 13485 2016 |rungen fur regulatorische Zwecke
EN ISO 14971 2012 | Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf
ISO 14971 2007 |Medizinprodukte

Tab. 5:

Konformitat mit Qualitdtsmanagementnormen

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 02



1.11

1.11.1

1.11.2

1.11.3

1.11.4

1.12

Maquet Orchide

Umweltnormen und -verordnungen:

Einfiihrung 1
Angaben zum Verwendungszweck

Normen Jahr |Bezeichnung
RoHS-Richtlinie 2011 |Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher
2011/65/EU Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten
RoHS-Richtlinie 2015 |Delegierte Richtlinie zur Anderung von Anhang Il der Richtli-
2015/863 nie 2011/65/EU des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes hinsichtlich der Liste der Stoffe, die Beschrankungen un-
terliegen
REACH-Verordnung 2006 |Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung
Nr. 1907 chemischer Stoffe
Proposition 65 1986 | The Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986
China RoHS Chinesische Richtlinie Nr. 39, Administration of the Control
and Electronic Information Products
Tab. 6: Umweltnormen und -verordnungen

Angaben zum Verwendungszweck

Verwendungszweck

Die Produktreihe Maquet Orchide dient zum Filmen des Operationsfeldes.

BestimmungsgemaRe Benutzer

* Die Bedienung des Gerats darf nur von eingewiesenem medizinischem Personal erfolgen,
das diese Anleitung gelesen und verstanden hat.

» Die Reinigung des Gerates darf nur von Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Zweckentfremdung

» Verwendung eines beschadigten Gerats (z.B. Wartungsmangel).

» Einsatz in einer anderen Umgebung als in professionellen Behandlungs- und medizinischen
Versorgungseinrichtungen (z.B. Versorgung zuhause).

» Einsatz der Kamera als Eingriffsassistent oder zur Erstellung einer Diagnose.

Gegenanzeige

Fir das Produkt liegt keine Gegenanzeige vor.

Nutzung

Das wesentliche Leistungsmerkmal der Produktreihe Maquet Orchide besteht darin, dass mit den
Kameras ein Filmen des Operationsfeldes selbst bei unterschiedlicher Beleuchtungsstarke der
Operationsleuchten mdglich ist.

IFU 04661 DE 02
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1 Einfiihrung
Klinische Vorteile

1.13 Klinische Vorteile
Die Gerate Maquet Orchide sind medizinische Kameras. Bei adaquater Nutzung ermaoglichen
diese Gerate:
+ eine direkte Ubertragung der chirurgischen Eingriffe an das OP-Team im OP
« die Erganzung der Patientenakte (durch Video)

1.14 Anweisungen zur Reduzierung der Umweltauswirkungen

Zur optimalen Nutzung des Gerats bei gleichzeitiger Begrenzung der Auswirkungen auf die Um-

welt sollten die folgenden Regeln beachtet werden:

«  Zur Senkung des Energieverbrauchs das Gerat bei Nichtnutzung ausschalten

« Die vorgegebenen Wartungsintervalle einhalten, um die Umweltauswirkungen mdglichst ge-
ring zu halten

» Fur Fragen zur Abfallentsorgung und zum Recycling des Gerats siehe das Kapitel Entsor-
gung [» Seite 43].

Magquet Orchide
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Sicherheit 2
Umgebungsbedingungen

2 Sicherheit

2.1 Umgebungsbedingungen

Umgebungsbedingungen fiir Transport und Lagerung

Umgebungstemperatur -10 °C bis +60 °C
Relative Feuchtigkeit 20 % bis 75 %
Atmospharendruck 500 hPa bis 1060 hPa

Tab. 7: Transport-/Lagerungsbedingungen

Umgebungsbedingungen fiir den Einsatz

Umgebungstemperatur +10 °C bis +40 °C
Relative Feuchtigkeit 20 % bis 75 %
Atmospharendruck 700 hPa bis 1060 hPa

Tab. 8: Einsatzbedingungen

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 02 15/44



2

2.2

2.21

Sicherheit

Sicherheitshinweise

Sicherheitshinweise

Sichere Produktbedienung

A\

WARNUNG!

Infektionsgefahr / Gewebereaktion
Eine Kollision zwischen dem Gerét und anderen Systemen kann zum Herab-
fallen von kleinen Partikeln in das OP-Feld fiihren.

Das Gerat vor dem Eintreffen des Patienten voreinstellen. Das Gerit ist daher
sehr vorsichtig zu bewegen, um jede moégliche Kollision zu vermeiden.

A\

WARNUNG!

Gefahr eines Elektroschocks

Fiihrt eine nicht geschulte Person Montage-, Wartungs- oder Demontagear-
beiten durch, riskiert sie Verletzungen oder setzt sich der Gefahr eines Elek-
troschocks aus.

Montage, Wartung und Demontage der Gerate oder Komponenten diirfen nur
von einem Techniker von Getinge oder einem Servicetechniker, der von Ge-
tinge entsprechend geschult wurde, vorgenommen werden.

WARNUNG!

Infektionsgefahr

Wartungs- oder Reinigungsarbeiten kénnen zu einer Kontaminierung des
OP-Bereichs fiihren.

Es diirfen niemals Wartungs- oder Reinigungsarbeiten in Anwesenheit eines
Patienten durchgefiihrt werden.

>

WARNUNG!

Verletzungsgefahr
Starke Magnetfelder konnen zu Betriebsstorungen und einer unvermittelten
Bewegung der Leuchten fiihren.

Nicht in einem MRT-Raum verwenden.

>

WARNUNG!

Verletzungs-/Infektionsgefahr
Der Einsatz eines beschadigten Gerats kann zu Verletzungen des Benutzers
fiihren und eine Infektionsgefahr fiir den Patienten darstellen.

Niemals ein beschadigtes Gerat verwenden.

16 /44

Magquet Orchide
IFU 04661 DE 02



Benutzerschnittstelle

3

3 Benutzerschnittstelle

Fig. 5: Benutzerschnittstellen Maquet PowerLED Il

Bedienfeld an der Leuchte Wandbedienfeld (Option)
Touchscreen (Option)

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 02 17 1 44



3 Benutzerschnittstelle

n

GETINGE 3¢

Fig. 6: Benutzerschnittstellen Volista

Bedienfeld an der Leuchte Wandbedienfeld (Option)
Touchscreen (Option)

Maquet Orchide
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Gebrauch 4
Tagliche Kontrollen vor dem Gebrauch

4 Gebrauch
4.1 Tagliche Kontrollen vor dem Gebrauch
HINWEIS

[ ]

l Fir einen sicheren Einsatz des Gerats sind taglich vor dem Gebrauch Sicht- und
Funktionskontrollen durch eine entsprechend geschulte Person vorzunehmen. Die
Ergebnisse dieser Kontrollen sollten mit Datum und Unterschrift der Kontrollperson
aufgezeichnet und archiviert werden.

Vollstiandigkeit und Intaktheit des Geréts

1. Kontrollieren, ob das Gerat intakt ist und
keine Beschadigung aufweist.

2. Bei Anomalien wenden Sie sich bitte an
den technischen Support.

Fig. 7: Vollstandigkeit und Intaktheit des Gerats

Intaktheit der sterilisierbaren Griffe
1. Nach der Sterilisation darf der Griff keine
Risse oder Verunreinigungen aufweisen.

2. Nach der Sterilisation ist zu priifen, ob der
Einrastmechanismus einwandfrei funktio-
niert.

Fig. 8: Sterilisierbare Griffe

Maquet Orchide
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4 Gebrauch
Anbringen/Entnehmen einer Kamera mit QL-Vorrichtung an/von einer Leuchte Volista

4.2 Anbringen/Entnehmen einer Kamera mit QL-Vorrichtung an/von
einer Leuchte Volista

A

WARNUNG!

Verletzungsgefahr
Wurden die Griffhalterung oder Kamera abgenommen, liegen die spannungs-
fuhrenden Komponenten frei.

Das Anbringen oder Entnehmen eines Quick-Lock-Geréts darf daher nur
durch einen Techniker bei ausgeschalteter Stromversorgung der Leuchte er-
folgen.

A\

WARNUNG!

Infektionsgefahr
Die Anbringung und Entnahme einer Griffhalterung oder Kamera wahrend ei-
ner OP kann zum Herabfallen von kleinen Partikeln in das OP-Feld fiihren.

Die Anbringung und Entnahme einer Quick-Lock-Vorrichtung darf nur auer-
halb des OP-Bereichs erfolgen.

4.21 Voreinstellung vor der Anbringung

An der Kamera

Fig. 9: Voreinstellung der Kamera

1. Den KamerafuR [ 1] so drehen, dass die Markierungen [2] und [3] einen griinen Pfeil bilden.
» Jetzt ist die Kamera montagebereit.

20/ 44
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42.2

Maquet Orchide

Gebrauch

4

Anbringen/Entnehmen einer Kamera mit QL-Vorrichtung an/von einer Leuchte Volista

An der Leuchte

Fig. 10:  Voreinstellung der Leuchte

1. Den Anschlussstecker [4]in der Leuchtenmitte so drehen, dass die griinen Pfeile [5] und [6]
in einer Linie angeordnet sind.

» Jetzt kann die Kamera an der Leuchte angebracht werden.

Anbringen der Kamera an der Leuchte

1. Die Leuchte so drehen, dass das Leuch-
tenglas (LED-Seite) zur Decke zeigt.

> Auf diese Weise lasst sich die Kamera
leichter an der Leuchte anbringen.

Fig. 11:  Ausrichtung der Leuchte

Fig. 12:  Darstellung zur Anbringung der Quick-Lock-Kamera
1. Die Kamera so drehen, dass der Anschlusspin |7 | in die Aufnahme | 4 | der Leuchte greift.
2. Die beiden Pfeile [3] und [6] miissen lbereinander liegen.

IFU 04661 DE 02 21/44



4 Gebrauch
Anbringen/Entnehmen einer Kamera mit QL-Vorrichtung an/von einer Leuchte Volista

Fig. 13:  Montage der Kamera an der Leuchte

1. Die Kamera in die Leuchtenaufnahme einschieben, bis der Kamerafuld biindig in der Aufnah-
me sitzt.

2. Den Kamerafuly mit beiden Handen im Uhrzeigersinn drehen, bis ein Klicken zu horen ist.

1. Uberpriifen, ob die Kamera korrekt in der
Aufnahme sitzt und der Verriegelungs-
knopf aus der hierfir vorgesehenen Aus-
sparung herausragt.

2. Die Leuchte am Griff verschieben, um zu
kontrollieren, ob alles richtig funktioniert.

3. Uberpriifen, ob die Kamera sich um 330°
drehen lasst.

» Die Kamera ist jetzt einsatzbereit.

Fig. 14: Verriegelung der Kamera an der Leuchte

4.2.3 Entnahme der Quick-Lock-Kamera

1. Den Verriegelungsknopf driicken.

2. Den Knopf[1] gedriickt halten und mit bei-
den Handen den Kamerafuld entgegen
dem Uhrzeigersinn drehen.

3. Zur Entnahme die Quick-Lock-Kamera
nach oben ziehen [(2).

> Die Quick-Lock-Kamera wurde entnom-
men.

Fig. 15:  Entnahme der Kamera von der Leuchte

Maquet Orchide
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Gebrauch 4
Anbringen/Entnehmen einer Kamera mit QL+-Vorrichtung an/von einer Leuchte Maquet PowerLED Il

4.3 Anbringen/Entnehmen einer Kamera mit QL+-Vorrichtung an/von
einer Leuchte Maquet PowerLED II

WARNUNG!

Infektionsgefahr

Die Anbringung und Entnahme einer Griffhalterung oder Kamera wahrend ei-
ner OP kann zum Herabfallen von kleinen Partikeln in das OP-Feld fiihren.

Die Anbringung und Entnahme einer Quick-Lock-Vorrichtung darf nur auer-
halb des OP-Bereichs erfolgen.

4.31 Anbringen der Kamera an der Leuchte
1. Die Kamera in die Aufnahme in der Leuch-
tenmitte [ 1] einschieben.
2. Die Kamera drehen, bis ein Klicken z Zu
horen ist.

3. Durch Bewegen der Leuchte priifen, ob
die Kamera fest halt.

» Die Kamera ist installiert.

Fig. 16:  Anbringen einer Kamera mit QL+

4.3.2 Entnahme der Quick-Lock-Vorrichtung

@ HINWEIS

l Fir die Entnahme der Kamera die Leuchte so drehen, dass das Leuchtenglas
(LED-Seite) zur Decke zeigt.

1] 1. Die Leuchte so drehen, dass das Leuch-
ﬂ tenglas (LED-Seite) zur Decke zeigt [1].

2. Jetzt die Einrastaufnahme | 2| entgegen
m dem Uhrzeigersinn drehen, dann die Ka-
mera entnehmen - dabei die Einrastauf-

nahme [ 2| festhalten.

» Die Kamera wurde abgenommen.

Fig. 17:  Entnahme einer Quick-Lock-Vorrichtung

Maquet Orchide
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4 Gebrauch
Anbringen und Entnahme des sterilisierbaren Griffs

4.4 Anbringen und Entnahme des sterilisierbaren Griffs

WARNUNG!

Infektionsgefahr

Wenn der Zustand des sterilisierbaren Griffs nicht einwandfrei ist, konnen Parti-
kel auf die sterile Umgebung fallen.

Nach jeder Sterilisation und vor jeder erneuten Benutzung des sterilisierbaren
Griffs ist sicherzustellen, dass keine Risse vorhanden sind.

WARNUNG!

Infektionsgefahr

Die sterilisierbaren Griffe sind die einzigen Komponenten des Gerats, die sterili-
siert werden konnen. Jede Beriihrung eines anderen Gerateteils durch das des-
infizierte OP-Team birgt eine Infektionsgefahr. Jede Beriihrung eines sterilisier-

baren Griffs durch nicht-desinfizierte Personen birgt eine Infektionsgefahr.

Wahrend der Operation darf das desinfizierte OP-Team das Geréat nur liber die ste-
rilisierbaren Griffe handhaben. Der Verriegelungsknopf des HLX-Griffs ist nicht
steril. Das nicht-desinfizierte Team darf die sterilisierbaren Griffe nicht beriihren.

Anbringen eines sterilisierbaren Griffs fiir
eine Kamera an der Leuchte

1. Den Giriff genau kontrollieren; er darf keine
Risse oder Verunreinigungen aufweisen.

2. Den Griff Gber die Kamera schieben.
» Es ist ein Klicken zu horen.
3. Den Griff bis zum Anschlag drehen.

» Der Giriff ist jetzt eingerastet und ein-
satzbereit.

Entnahme des sterilisierbaren Griffs fiir ei-
ne Kamera von der Leuchte

1. Den Verriegelungsknopf driicken.

2. Den Griff entnehmen.

Fig. 19: Entnahme des sterilisierbaren Giriffs flr ei-
ne Kamera

Magquet Orchide
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Gebrauch 4
Videosystem mit Kabelverbindung

4.5 Videosystem mit Kabelverbindung

Das in der Zwischendecke installierte Gerat dient zur Umwandlung des Kamerasignals, das Uber
das Tragsystem der Leuchte an den Videoausgang 3G-SDI Gbertragen wird.

Fig. 20:  Videosystem mit Kabelverbindung

Videoeingang 1 Videoausgang 3G-SD1 1
Videoeingang 2 Videoausgang 3G-SD1 2
o HINWEIS
l Beim Einsatz von zwei Kameras mit Kabelverbindung sind zwei Wandler erforder-
lich. Bei Problemen kontaktieren Sie bitte den Technischen Kundendienst von Ge-
tinge.
Maquet Orchide
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4 Gebrauch
Videosystem WHDI (nur fur Leuchte Volista)

4.6

4.6.1

4.6.2

26/ 44

Videosystem WHDI (nur fur Leuchte Volista)

VORSICHT!

Funktionsstorungen des Systems
Befinden sich andere Gerate mit Funkverbindung in der Nahe, kann dies die

Bilduibertragungsqualitat beeintrachtigen.

Um die Einsatzbedingungen des Systems zu erfahren, bitte unbedingt die
Anleitung des Funkverbindungssystems lesen.

VORSICHT!

Funktionsstorungen des Systems

Der Einsatz von Funkverbindungssystemen, die nicht vom Hersteller stam-
men oder empfohlen wurden, kénnen Betrieb und Leistungen des Gerats sto6-
ren.

AusschlieBlich mit den von Getinge empfohlenen Funkverbindungssystemen
verwenden.
HINWEIS

[

l Fir eine optimale Nutzung des Systems sollten nicht mehr als 2 Kameras in einem
Umkreis von 10 m eingesetzt werden; zudem sollten sich die Kameras nicht mehr
als 10 m vom Empfanger entfernt befinden.

Koppeln der Kamera

Fig. 21:  Kamera mit Funkverbindung

Zur Kopplung einer Kamera mit Funkibertragung bitte die Herstelleranleitung lesen, die dem
Funkverbindungssystem beiliegt. Zum Koppelungsvorgang den Ubertragungsknopf der Kamera
driicken, um die Erkennung der Kamera bei der Signalsuche zu starten.

Inbetriebnahme des gekoppelten Systems

Sobald die Kamera eingeschaltet wird, stellt der Empfanger automatisch eine Verbindung zur ge-
koppelten Kamera her. Die Meldung wird wahrend der Verbindungsherstellung eingeblendet und
zeigt den Kanal und die Auflésung an.

Magquet Orchide
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4.7
4.7.1

4.7.2

Gebrauch

4

Bedienung der Kamera

Bedienung der Kamera

Uber das Bedienfeld der Leuchte (nur Zoom)

(P

/A

Fig. 22:  Bedienung der Kamera Uber das Bedienfeld der Leuchte

Zoom-Funktion der Kamera

1. Auf Kamerazoom dricken.

2. Die Plus-Taste | 2l und Minus-Taste zum Einregeln des Zooms driicken.
» Das eingestellte Zoom ist anhand der Leuchtbalken | 4 | erkennbar.

Uber das Wandbedienfeld (nur Zoom)

Fig. 23:  Bedienung der Kamera Uber das Wandbedienfeld

Zoom-Funktion der Kamera

1. Auf Kamerazoom [1]driicken.

2. Die Plus-Taste | 2l und Minus-Taste zum Einregeln des Zooms driicken.
» Das eingestellte Zoom ist anhand der Leuchtbalken | 4 | erkennbar.

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 02 27 1 44



4 Gebrauch
Bedienung der Kamera

4.7.3 Uber den Touchscreen

@ HINWEIS

Bei Verwendung eines Touchscreens lasst sich die Kamera unabhangig von der
Leuchte ein- und ausschalten.

3 4 GETINGE 3¢ il 4 GETINGE 3¢

Fig. 24:  Einschalten der Kamera iber den Touchscreen
Einschalten der Kamera am Startbildschirm
1. Auf das Kamera-Funktionsfeld [1]driicken.
» Die Taste leuchtet griin und das Ubertragene Bild wird am Bildschirm angezeigt.
2. Erneut auf das Kamera-Funktionsfeld driicken, um auf die Kameraseite zu wechseln.
Einschalten einer Kamera auf der Leuchtenseite
1. Auf der Leuchtenseite des Bildschirms das Kamerasymbol dricken.

» Die Kameraseite wird angezeigt und die Kamera eingeschaltet.

4

3]
5]

(4]

Fig. 25:  Kameraseite

Ausschalten der Kamera

1. Auf der Kameraseite des Bildschirms den Ein-/Ausschalter der Kamera driicken, um
diese auszuschalten.

» Die Taste erlischt und die Kamera wird ausgeschaltet.

Maquet Orchide
28 /44 IFU 04661 DE 02



Gebrauch

4

Bedienung der Kamera

Schalten auf Pause

1. Die Kamera-Pausentaste driicken, um die Kamera-Aufzeichnung zu unterbrechen.
» Jetzt leuchtet die Taste blau und das Ubertragene Bild ist eingefroren.

2. Erneut die Kamera-Pausentaste dricken, um die Aufzeichnung wieder aufzunehmen.

Zum direkten Zugriff auf die Leuchtenseite das Leuchtensymbol dricken.

Fig. 26:  Kontrasteinstellung

Kontrasteinstellung
1. Auf Kontrast [6] driicken, um auf die Kontrasteinstellungen zuzugreifen.

2. Auf Kontrast erhéhen oder Kontrast reduzieren dricken, um die gewtinschte Kon-
traststufe @ (3 Moglichkeiten) auszuwahlen.

Fig. 27:  Weillabgleich

Maquet Orchide
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4 Gebrauch
Bedienung der Kamera

Automatischer Weiabgleich
1. Die Taste WeiBabgleich [10] driicken.

2. Auf Automatischer Abgleich driicken, wenn der Weifabgleich automatisch erfolgen
soll. Weitere Moglichkeiten sind die Funktion Kunstlicht fir einen Weillabgleich anhand
der Farbtemperatur von 3200K oder Tageslicht fur einen Weiflabgleich anhand der
Farbtemperatur von 5800K.

» Die gewahlte Taste leuchtet blau und der Weil3abgleich ist eingeschaltet.

Manueller WeiRabgleich
1. Die Taste WeiRabgleich driicken.
2. Ein gleichmaRig weilles Objekt unter die Kamera legen.

3. Zweimal auf Manueller Abgleich driicken, damit der Weilkabgleich anhand des Objekts
unter der Kamera erfolgt.

» Die gewahlte Taste leuchtet blau und der WeilRabgleich ist eingeschaltet.

Fig. 28:  Zoom-Funktion

Vergrofern / Verkleinern
1. Auf die Zoom-Taste driicken, um die Zoom-Funktion aufzurufen.

2. Auf VergréBern [17] oder Verkleinern [16] driicken, um die BildgréRe am Bildschirm [18]in
Echtzeit zu verandern.

Maquet Orchide
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Maquet Orchide

IFU 04661 DE 02

Gebrauch
Bedienung der Kamera

4

4 | GETINGE 3¢
A

fi

Fig. 29:  Fokuseinstellung

Automatische Scharfstellung
1. Auf Fokus drucken, um auf die Fokuseinstellungen zuzugreifen.
2. Auf Autofokus [20] driicken.

» Die Taste leuchtet blau und die Scharfstellung der Kamera erfolgt automatisch.

Manuelle Scharfstellung

1. Auf Fokus driicken, um auf die Fokuseinstellungen zuzugreifen.

2. Auf Autofokus [20] driicken.
» Die Taste leuchtet blau und die Scharfstellung der Kamera erfolgt automatisch.
Die Kamera auf die gewlinschte Entfernung einstellen.

4. Auf Manueller Fokus [21] driicken.

» Die Taste leuchtet blau und die Scharfstellung der Kamera bleibt unverandert auf dieser

Einstellung.
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5 Fehlermeldungen und Alarme

5 Fehlermeldungen und Alarme
Entfallen flr das Produkt.

Magquet Orchide
32 /44 IFU 04661 DE 02



6

Fehleranalyse

Fehleranalyse

6

Problem

Wahrscheinliche Ursache

Abhilfe

Der sterilisierbare Griff rastet
nicht richtig ein

Der Einrastmechanismus ist
defekt

Den Giriff ersetzen

Kein Bild nach dem Einsetzen
der Kamera

Die Kamera ist defekt

Kamera auswechseln

Der Bildschirm ist defekt

Bildschirm auswechseln

Andere Ursache

Kontaktieren Sie den Techni-
schen Kundendienst von Ge-
tinge

Kein Bild nach Installation der
Kamera OHDII VP01 QL FHD
oder OHDII VP01 QL+ FHD

Die Kamera wurde nicht an ei-
ner Leuchte mit Video-Vorver-
kabelung angebracht.

Die Kamera an einer Leuchte
mit Video-Vorverkabelung an-
bringen.

Kein Bild nach Einschalten der
Kamera OHDII AIR03 QL FHD

Kommunikationsproblem

1. Uberpriifen, ob die Kame-
ra am Touchscreen-Bild-
schirm eingeschaltet ist

2. Das Netzkabel des Emp-
fangers von der Stromver-
sorgung abtrennen und
wieder anschlieRen

3. Erneute Kamera-Kopplung
(Pairing) vornehmen

4. Kontaktieren Sie den
Technischen Kunden-
dienst von Getinge

Bildverlust von mehr als 20
Sekunden bei der Kamera OH-
DIl AIRO3 QL FHD

Interferenz mit einem anderen
System

1. Das System sollte sich
nach etwa 20 Sekunden
automatisch neu initialisie-
ren

2. Zoom neu einstellen

Kontaktieren Sie den
Technischen Kunden-
dienst von Getinge

Tab. 9:

Maquet Orchide
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7 Reinigung / Desinfektion / Sterilisation
Reinigung und Desinfektion des Gerats

71

711

34/ 44

Reinigung / Desinfektion / Sterilisation

A\

WARNUNG!

Infektionsgefahr

Die an den verschiedenen Einsatzorten angewendeten Reinigungs- und Des-
infektionsverfahren kénnen je nach Gesundheitseinrichtung und den 6rtlich
geltenden Vorschriften sehr unterschiedlich sein.

Hinsichtlich der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation sollte sich der Be-
nutzer an die zustandigen Fachkréfte seiner Einrichtung wenden. Die emp-
fohlenen Produkte und anzuwendenden Arbeitsverfahren miissen eingehal-
ten werden.

Reinigung und Desinfektion des Gerats

A\

WARNUNG!

Gefahr von Materialschaden
Es darf bei der Reinigung keine Fliissigkeit in das Gerat gelangen, da dies
die Funktionsweise behindern kénnte.

Das Gerat niemals mit viel Wasser reinigen und niemals eine Desinfektions-
I6sung direkt auf die Oberflichen des Gerats spriihen.

A\

WARNUNG!

Infektionsgefahr
Zu starke Reinigungsmittel konnen das Gehause beschadigen, dessen Parti-
kel dann bei einem Eingriff in das OP-Feld herabfallen.

Desinfektionsmittel mit Glutaraldehyd, Phenol oder Jod diirfen nicht verwen-
det werden. Eine Desinfektion durch Begasung ist ungeeignet und folglich
untersagt.

Allgemeine Vorschriften zur Reinigung, Desinfektion und Sicherheit

Bei normalem Gebrauch ist zur Reinigung und Desinfektion des Gerats eine schwache Desinfek-
tionswirkung ausreichend. Das Gerat ist nicht als kritisch eingestuft, und das Infektionsrisiko ist
niedrig. In Abhangigkeit vom Infektionsrisiko ist jedoch eine Desinfektion mit mittlerem bis hohem
Desinfektionsgrad in Betracht zu ziehen.

Die zustandigen Abteilungen haben die nationalen Anforderungen (Normen und Verordnungen)
fur Hygiene und Desinfektion zu beachten.

Reinigung des Gerats

1.

Den sterilisierbaren Griff abnehmen.

2. Das Gerat mit einem mit Oberflachenreiniger befeuchteten Tuch unter Beachtung der vom
Hersteller empfohlenen Verdiinnungs-, Anwendungs- und Temperaturangaben reinigen. Zur
Reinigung des Geréts ist ein handelstbliches, leicht alkalisches Reinigungsmittel (Seifenld-
sung) mit Wirkstoffen wie Phosphaten zu verwenden. Keine Scheuermittel verwenden, da
diese die Oberflachen beschadigen kénnen.

3.

AnschlieRend den Reiniger mit einem mit klarem Wasser befeuchteten Tuch abwischen und
mit einem trockenen Tuch trocknen.

Magquet Orchide
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Reinigung / Desinfektion / Sterilisation
Reinigung und Desinfektion des Gerats

7

7.1.2 Desinfektion des Gerats

Die Oberflachen mit einem mit Desinfektionslésung getrankten Tuch gleichmaRig und sorgfaltig
abwischen, wobei die Herstelleranweisungen einzuhalten sind.

71.21 Zu verwendende Desinfektionsmittel

» Desinfektionsmittel sind keine Sterilisationsmittel. Sie ermdglichen lediglich eine qualitative
und quantitative Verminderung der vorhandenen Mikroorganismen.

» Es sind ausschliellich Oberflachendesinfektionsmittel mit folgenden Wirkstoffkombinationen
zu verwenden:

— Quartdre Ammoniumverbindungen (bakteriostatisch auf die gramnegativen und bakterizid
auf die grampositiven Bakterien wirkend, variable Wirkung gegen umhdtillte Viren, keine
Wirkung gegen nicht-umbhitillte Viren, fungistatisch, keine sporizide Wirkung)

— Guanidin-Derivate
— Alkohole

71.2.2 Zulassige Wirkstoffe

Kategorie Wirkstoffe

Schwache Desinfektionswirkung

Quartdre Ammoniumverbindungen = Didecyldimethylammoniumchlorid
= Alkylbenzyldimethylammoniumchlorid
= Dioctyldimethylammoniumchlorid

Biguanide = Polyhexamethylen Biguanid Chlorhydrat

Mittlere Desinfektionswirkung
Alkohole = PROPAN-2-OL

Hohe Desinfektionswirkung

Sauren » Amidosulfosaure (5 %)
= Apfelsaure (10 %)
= Ethylendiamintetraacetat (2,5 %)

Tab. 10: Liste der Wirkstoffe, die zur Desinfektion verwendet werden kbnnen

Beispiele getesteter handelsiiblicher Mittel
»  Produkt von ANIOS®**: Surfa'Safe®**
* Andere Mittel: Isopropylalkohol, 20%ige oder 45%ige Lésung

Maquet Orchide
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7 Reinigung / Desinfektion / Sterilisation
Reinigung und Sterilisation der sterilisierbaren Griffe Maquet Sterigrip

7.2 Reinigung und Sterilisation der sterilisierbaren Griffe Maquet

Sterigrip

7.21 Vorbereitung vor der Reinigung

Die Griffe sind sofort nach ihrem Gebrauch in ein aldehydfreies Reinigungs- und Desinfektions-

bad zu legen, um zu vermeiden, dass die Verunreinigungen antrocknen.

7.2.2 Bei einer manuellen Reinigung
1. Die Griffe 15 Minuten lang in eine Reinigungslésung’ legen.

2. Mit einer weichen Birste und einem fusselfreien Tuch reinigen.

3. Die Sauberkeit der Griffe priifen, um sicherzustellen, dass keine Verunreinigungen mehr vor-

handen sind. Andernfalls ein Ultraschall-Reinigungsverfahren anwenden.

4. Die Reinigungsldsung durch griindliches Spilen mit reichlich klarem Wasser vollstandig ent-

fernen.

5. Den Griff an der Luft trocknen lassen oder mit einem sauberen fusselfreien Tuch trocknen.

7.2.3 Bei einer Reinigung in einem Reinigungs-/Desinfektionsgerat

Die Griffe kdnnen in einem Reinigungs-/Desinfektionsgerat bei einer maximalen Temperatur von
93 °C gereinigt und abgespult werden. Beispiel flr einen empfohlenen Reinigungszyklus:

Reinigungsphase Temperatur Dauer
Vorwasche 18-35°C 60 s
Reinigung 46 - 50° C 5 min
Neutralisierung 41-43°C 30s
Reinigung 2 24 -28°C 30s
Spilen 92-93°C 10 min
Trocknen an der Luft 20 min

Tab. 11:  Beispiele fir Reinigungszyklen im Reinigungs-/Desinfektionsgerat

' Es sollten keine enzymatischen Reinigungsmittel verwendet werden. Enzymatische Reini-
gungsmittel kdnnen den verwendeten Werkstoff beschadigen. Sie dirfen nicht zum langeren
Einweichen verwendet werden und sind in jedem Fall nach dem Reinigungsvorgang grind-

lich abzuspulen.
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7

Sterilisation der Griffe Maquet Sterigrip

WARNUNG!

Infektionsgefahr
Ein sterilisierbarer Griff, der mehr Sterilisationszyklen durchlaufen hat, als
empfohlen, kann aus der Halterung fallen.

A

Bei einer Sterilisation gemaR den Vorgaben gilt die Gewahrleistung fiir die
sterilisierbaren Griffe STG PSX fiir flinfzig (50) Einsatze und fir die Griffe
STG HLX fiir 350 Einsdtze. Beachten Sie bitte diese Vorgaben.

HINWEIS
Die sterilisierbaren Griffe Maquet Sterigrip sind im Autoklav sterilisierbar.

1.

Der Griff darf dabei keine Risse oder Verunreinigungen aufweisen.

» Sollte der Griff noch verschmutzt sein, ist zunachst ein weiterer Reinigungszyklus vorzu-
nehmen.

» Weist der Griff einen oder mehrere Risse auf, ist er nicht mehr zu gebrauchen und muss
gemal den geltenden Vorgaben entsorgt werden.

Die Griffe gemaR einer der drei hier aufgefihrten Methoden auf das Tablett des Sterilisators
legen:

» in einer Sterilisationshille (Doppelhiille oder ahnliches) oder
> in einem Sterilisationsbeutel aus Papier oder Kunststoff oder
» ohne Beutel oder Hille mit dem Verriegelungsknopf nach unten gerichtet

Gemal den jeweiligen Landesvorschriften sind die biologischen und/oder chemischen Indika-
toren zur Uberwachung des Sterilisationsvorgangs hinzufiigen.

4. Den Sterilisationszyklus gemaf den Vorgaben des Sterilisatorherstellers starten.

Sterilisationszyklus

Trocknen
(min)

Dauer
(min)

Temperatur
(°C)

ATNC (Prion)
Vorvakuum

134 18 -

Tab. 12:

Maquet Orchide
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Beispiel fur einen Dampfsterilisationszyklus
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8 Wartung
Monatliche Inspektionen

8.1

8.2

38 /44

Wartung

Zur Bewahrung der urspriinglichen Leistungsfahigkeit und Zuverlassigkeit des Gerats sollten
Wartung und Inspektion einmal jahrlich wie folgt durchgefuhrt werden. Wahrend der Gewahrleis-
tungszeit sind Wartung und Inspektion von einem Getinge-Techniker oder einem von Getinge be-
fugten Vertragshandler durchzufiihren. Nach Ablauf der Gewahrleistung kdnnen Wartung und In-
spektion von einem Getinge-Techniker, einem von Getinge befugten Vertragshandler oder einem
Techniker der Klinik, der von Getinge entsprechend geschult wurde, durchgefiihrt werden. Wen-
den Sie sich bei Bedarf an einer technischen Schulung bitte an lhren Vertragshandler.

Monatliche Inspektionen

Abbildung Vorgehen

Voéllige Sauberkeit

1. Durch Reinigung der betroffenen Bereiche an Kame-
ra, Griff und Leuchte sicherstellen, dass keine Parti-
kel, die durch Reibung an der Quick-Lock-Schnitt-
stelle entstanden sein kénnen, vorhanden sind.

2. Bei Anomalien wenden Sie sich bitte an den Techni-
schen Support.

Tab. 13:  Monatliche Sicht- und Funktionskontrollen

Kontakt

Sie finden die Kontaktdaten lhres lokalen Getinge-Vertriebshandlers auf der Website https://
www.getinge.com/int/contact.

Maquet Orchide
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Technische Daten

9

9 Technische Daten
9.1 Technische Daten der Kameras und Empfanger
Technische Daten der Kameras
Leistungsmerkmale OHDII VP01 QL+ | OHDII VP01 QL | OHDII AIR03 QL
FHD FHD FHD E/U
Bildsensor 1/3" CMOS
Anzahl der Pixel ~2,48 Megapixel
Videoauflésung 1080i / 1080p 1080i 1080p
Bildwechselfrequenz 50 /60 Hz 50 /60 Hz 50 /60 Hz
Format 16:9
Verschlusszeit 1/30 - 1/30000 s
Weitwinkel (diagonal) 68°
Tele (diagonal) 6,7°
Stoérabstand >50dB
Optischer Zoom (Brennweitenverhalt- x10
nis)
Digitaler Zoom x6
Gesamtzoom x60
Brennweite (Weitwinkel bis Tele) f=5,1-51 mm
Sichtfeld (LxH) in 1m Entfernung 865 x 530 mm bis 20 x 12 mm
vom Leuchtenglas (Weitwinkel bis
Tele)
Antiflicker Ja
Scharfstellung (Fokus)? Auto / Fokus Freeze
Weilabgleich? Auto / Innen / AulRen / Manuell
Kontrasteinstellung? Ja (3 Stufen)
Freeze (Bild einfrieren)? Ja
Preset (Voreinstellung)? 6
Ubertragungsart Kabel Kabel WHDI
Schnittstelle RS32 Ja
Gewicht ohne sterilen Griff 460 g 820 g 790 g
MalRe ohne sterilen Griff (JxH) 93 x 150 mm 129 x 167 mm 132 x 198 mm
Tab. 14:  Technische Daten der Kameras
2 nur Uber den Touchscreen
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Technische Daten des Empfangers VP01 RECEIVER

Leistungsmerkmale

VP01 RECEIVER

Videoeingang RJ45 (Maquet SAS)
Videoausgang 3G-SDI
Gewicht (ohne/mit Halterung) 230g/260g

Mafe mit Halterung (LxBxH)

143 x 93 x 32 mm

Tab. 15:

Technische Daten des Empfangers VP01 RECEIVER

Technische Daten des Videosystems AIR03/04 SYSTEM E/U

Leistungsmerkmale

AIR03/04 SYSTEM E/U

Videoausgang HDMI 1.4
Gewicht (ohne/mit Halterung) 220g/340g
Mafe mit Halterung (LxBxH) 156 x 117 x 61 mm
Ubertragungsfrequenzen siehe unten

Tab. 16:

Technische Daten des Videosystems AIR03/04 SYSTEM E/U

Ubertragungsfrequenzen des AIR03 SYSTEM E/U:
EU: Mittenfrequenz der verwendeten Kanale gemaf ETSI EN 301 893: 5,190 GHz und 5,230

GHz

USA: Mittenfrequenz der verwendeten Kanale gemall FCC § 15.407: 5,190 GHz, 5,230 GHz,

5,755 GHz und 5,795 GHz

Ubertragungsfrequenzen des AIR04 SYSTEM E/U:
EU/USA: Mittenfrequenz der verwendeten Kanale gemal ETSI EN 301 893 und FCC § 15.407:
5,190GHz, 5,230GHz, 5,270GHz, 5,310GHz, 5,510GHz, 5,550GHz und 5,670GHz

Funkvertraglichkeit des Gerats

Gerat Bezeichnung Hersteller
HDMI-Videotubertragungssystem mit Funkver- |EXT-WHD-1080P-SR | GEFEN**
bindung VE819 ATEN**

HINWEIS

[

l Die technischen Daten des Funkiibertragungssystems fiir die Kameras AIR03
und AIR04 sind in der Dokumentation der Hersteller GEFEN und ATEN ange-
geben und auf deren Website einsehbar.

Maquet Orchide
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9.2 EMV-Erklarung

A\

VORSICHT!

Funktionsstorungen des Systems
Der Einsatz in Verbindung mit anderen Geraten kann Betrieb und Leistungen
des Gerats storen.

Folglich darf das Gerat nicht direkt neben, iiber oder unter anderen Geraten
betrieben werden, ohne dass zuvor liberpriift wurde, ob das Gerat in der vor-
liegenden Konfiguration mit den anderen Geraten einwandfrei funktioniert.

A

VORSICHT!

Funktionsstorungen des Systems

Der Einsatz eines tragbaren HF-Funkgerits (einschl. Antennenkabel oder ex-
terne Antennen) in der Nahe des Gerats oder der Kabel kénnen Betrieb und
Leistungen des Gerats storen.

Es diirfen keine tragbaren HF-Funkgeréte in einem Abstand von weniger als
30 cm vom Gerit verwendet werden.

VORSICHT!

Funktionsstorungen des Systems

Zubehorteile, Wandler oder Kabel, die nicht vom Geratehersteller stammen
oder empfohlen wurden, konnen eine erhohte elektromagnetische Strahlung
oder Storanfilligkeit des Gerats bewirken und Betrieb und Leistungen des
Gerits beeintrachtigen.

Es sind daher ausschlieBlich vom Hersteller gelieferte oder empfohlene Zu-
behorteile und Kabel zu verwenden.

HINWEIS

Eine vorUbergehende elektromagnetische Stérung kann zu voriibergehendem
Lichtverlust oder Flackern der Leuchte fihren; die Leuchte funktioniert wieder nor-
mal, sobald die Stérung beseitigt wurde.

Test Testverfahren Frequenzbe- Grenzwerte
reich
Messung der Leistungsemis- | EN 55011 GR1 CL | 0,15-0,5 MHz 66 dBuV - 56 dBpV
sionen an den Hauptanschlis- A3 QP
sen 56 dBuV - 46 dBpV A
0,5-5 MHz 56 dBuV QP
46 dBuV A
5-30 MHz 60 dBuVv QP
50 dBuV A

Tab. 17:

EMV-Erklarung

3

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 02

Die Emissionsdaten dieses Gerats lassen den Einsatz in Industriebereichen und Kranken-
hausumgebungen zu (Klasse A gemafl CISPR 11). Fur den Einsatz dieses Gerats in einem
Wohngebiet (hierfiir ist normalerweise Klasse B gemaf CISPR 11 erforderlich) bietet das Ge-
rat keinen ausreichenden Schutz gegen stérende Funkfrequenzen. Im Falle einer solchen
Verwendung muss der Benutzer folglich entsprechende KorrekturmaRnahmen ergreifen, wie
ein Verstellen oder Neuausrichten des Gerats.
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Test

Testverfahren

Frequenzbe- Grenzwerte

Messung des elektromagneti-

EN 55011 GR1 CL

30 - 230 MHz 40 dBuV/m QP 10m

rungen durch elektromagneti-
sche Felder

3
schen Strahlungsfeldes A 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10m
Tab. 17:  EMV-Erklarung
Test Testverfahren Testbereich: Gesundheits-
umfeld
Festigkeit gegen elektrostati- EN 61000-4-2 Kontakt: + 8kV
sche Entladung Luft: + 2; 4; 8; 15 kV
Storfestigkeit gegen elektro- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
magnetische HF-Strahlungs- 3 V/m Mod AM 80%/1kHz
felder HF-Frequenzen (drahtlos)
9 - 28V/m Mod AM 80%/1kHz
Festigkeit gegen transiente EN 61000-4-4 AC: +2kV -100 kHz
StorgréRen/Bursts 10 >3m: £ 1 kV - 100 kHz
Festigkeit gegen Uberspan- EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV diff
nung der Stromversorgung +0,5kV, £ 1kV, £2kV
Gleichtaktspannung
Festigkeit gegen Leitungssto- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Veff Mod AM 80%/1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80%/1 kHz

Festigkeit gegen Spannungs-
einbriiche und kurze Strom-
ausfalle

EN 61000-4-11

0% Ut, 10 ms
(0°; 45°; 90°; 135°; 180°; 225°;
270°; 315°)
0% Ut, 20 ms
70% Ut, 500 ms
0% Ut,5s

Tab. 18: EMV-Erklarung

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 02



Entsorgung 1 0
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10 Entsorgung

10.1 Entsorgung der Verpackung

Alle Verpackungen in Verbindung mit dem Gebrauch des Geréts sind umweltbewusst zu entsor-
gen, um ein Recycling zu ermoglichen.

10.2 Produkt

Das Gerat darf nicht in den Hausmlill gegeben werden, es ist (iber eine spezielle Sammelstelle
oder einen Fachbetrieb fir Wiederverwertung oder Recycling zu entsorgen.

Fur Informationen tber die Entsorgung eines Gerats, das nicht mehr verwendet wird, wenden Sie
sich bitte an Ihren lokalen Getinge-Vertriebshandler.

10.3 Elektrische und elektronische Bauteile

Alle elektrischen und elektronischen Bauteile, die in Verbindung mit dem Gerat verwendet wer-
den, sind umweltbewusst und in Einklang mit den lokalen Verordnungen zu entsorgen.

Maquet Orchide
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*MAQUET POWERLED I, VOLISTA, MAQUET ORCHIDE, MAQUET, GETINGE und GE-
TINGE GROUP sind eingetragene Warenzeichen von Getinge AB, seinen Geschaftsberei-
chen oder Tochterunternehmen.

**SURFA'SAFE ist ein eingetragenes Warenzeichen von Laboratoires ANIOS, seinen Ge-
schaftsbereichen oder Tochterunternehmen

**ANIOS ist ein eingetragenes Warenzeichen von Laboratoires ANIOS, seinen Geschafts-
bereichen oder Tochterunternehmen

** GEFEN ist ein eingetragenes Warenzeichen von NORTEK SECURITY & CONTROL
LLC, seinen Geschéftsbereichen oder Tochterunternehmen.

** ATEN ist ein eingetragenes Warenzeichen von ATEN US Holding Inc., seinen Geschafts-
bereichen oder Tochterunternehmen.

GETINGE 3¢

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

IFU 04661 DE 02 2021-08-09
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