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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 Haftung

Produktidnderungen
Es darf keine Anderung des Gerats ohne vorherige Zustimmung von Getinge vorgenommen werden

ZweckgemalRe Nutzung der Gerate

Getinge haftet nicht fir direkte oder indirekte Schaden, die auf Vorgehensweisen zurtickzufiihren
sind, die von den Angaben in dieser Bedienungsanleitung abweichen.

Montage und Wartung

Montage, Demontage und Wartung 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 107] 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 Be-
hoérden des Mitgliedsstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient wohnhaft ist, gemeldet werden.

1.3 Weitere Dokumente in Verbindung mit dem Gerat
* Montageempfehlungen Volista (Nr. ARDO1786)
* Montageanleitung Volista (Nr. ARD01784)
»  Wartungsanleitung Volista (Nr. ARD01780)
* Reparaturanleitung Volista (Nr. ARD01782)
+ Demontageanleitung Volista (Nr. ARD01785)

VOLISTA
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Informationen zu diesem Dokument
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Informationen zu diesem Dokument

Diese Bedienungsanleitung ist fir 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 Gerats sollte die Anleitung aufmerksam und vollstandig 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.

Kurzbezeichnungen

AIM Automatische Beleuchtungsregelung (Automatic lllumination Management)
CEM (EMV) Elektromagnetische Vertraglichkeit

DF Komfortblgel (Double Fork)

FSP* Flux Stability Program

HD Hochauflésend (High Definition)

IFU Bedienungsanleitung (Instruction For Use)
IP Schutzklasse (Indice Protection)

LED Leuchtdiode (Light Emitting Diode)

LMD Luminance Management Device

NIR Nahinfrarot (Near InfraRed)

SF Einfacher Biigel (Single Fork)

VCSII Volista Access |l

VSTII Volista StandOP Il

WB WeilRabgleich (White Balance)

In der Anleitung verwendete Symbole

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

Kennzeichnung durch Ziffern
Die Zahlen in Abbildungen und Texten sind in einem Quadrat dargestellt: .

Handlungen und Ergebnisse

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

Beispiel:
Voraussetzungen:
» Der sterilisierbare Griff ist mit dem Gerat kompatibel.
1. Den Giriff in die Halterung einschieben.
> Es ist ein Klicken zu hoéren.

2. Den Griff bis zum zweiten Klicken drehen, um ihn zu verriegeln.

VOLISTA
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Einfiihrung 1
Informationen zu diesem Dokument

1.4.2.4 Menis 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.

1.4.2.5 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

1.4.2.6 Angaben

Symbol Art der Angabe Bedeutung
HINWEIS Zusatzliche Hilfe oder nutzliche Informationen, die
o sich nicht auf Verletzungsgefahren oder Material-
l schaden beziehen.
UMWELT Informationen Uber das Recycling und die korrekte
% Entsorgung der Abflle.
Tab. 2: In der Anleitung verwendete Angaben

1.4.3 Definitionen

1.4.31 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 fir die Sicherheit bei der Bedienung der Gerate und die Beach-
tung, dass sie zweckentsprechend genutzt werden.

VOLISTA
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Einfiihrung
Auf dem Gerat und der Verpackung verwendete Symbole

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 kdnnen.

Beleuchtungsarten

Untersuchungsleuchte

Einfache Leuchte fur Untersuchungen und Behandlungen im OP-Saal, die jederzeit ohne Gefahr
fur den Patienten abgebrochen werden kénnen, falls die Beleuchtung ausfallen sollte.

OP-Leuchtensystem

Kombination mehrerer OP-Leuchten fir Behandlungen und Untersuchungen zum Einsatz im OP-
Saal. Das OP-Leuchtensystem fir chirurgische Eingriffe muss ein integriertes Sicherungssystem
enthalten, so dass bei Auftreten eines Fehlers der Korper des Patienten weiterhin ausreichend
beleuchtet wird.

Beispiel: Ein Leuchtensystem, das aus mehreren Untersuchungsleuchten fiir kleine Eingriffe be-
steht, kann als OP-Leuchtensystem verwendet werden.

Produktreihe VOLISTA*

Mit der Produktreihe VOLISTA bietet Getinge ein ausbaufahiges Komplettsortiment fiir minimalin-
vasive Eingriffe und Untersuchungen. Die Produktreihe umfasst zwei Modelle:

» Volista Baureihe VCSII (Volista Access, 2. Generation)
* Volista Baureihe VSTII (Volista StandOP, 2. Generation)

Auf dem Gerat und der Verpackung verwendete Symbole

Beachten Sie die Gebrauchsanwei- Kennzeichnung fur Medical Device
sungen (IEC 60601-1:2012) (MD)

Beachten Sie die Gebrauchsanwei- Unique Device Identification
sungen (IEC 60601-1:2005)

Beachten Sie die Gebrauchsanwei- CE-Kennzeichnung (Europa)
sungen (IEC 60601-1:1996)

A IED -

Hersteller + Herstellungsdatum &%, | Kennzeichnung UL (Kanada und
c.us USA)
Artikelnummer . | Kennzeichnung UR (Kanada und
c'Nus | Usa)
Seriennummer des Produkts T T Oben
Wechselstromeingang Zerbrechlich, bitte mit Vorsicht be-
handeln

VOLISTA
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Einfiihrung 1
Gesamtansicht

_@ Gleichstromeingang ‘. |Vor Nasse schiitzen

@_} Gleichstromausgang /ﬂ/
I Standby Zulassiger Feuchtigkeitsbereich

Zulassiger Temperaturbereich

Darf nicht im Hausmll entsorgt wer-
den

Zulassiger Luftdruckbereich

Achtung, Quetschgefahr fur Hand

&
"
A

1.6 Gesamtansicht

GETINGE &

BETINGE

GETIRNGE 3k

A3

Fig. 1: Konfigurationsbeispiel: VSTII64SFDF

Distanzrohr Leuchte VSTII 400

Tragarm @ Kamera

Federarm SF Sterilisierbarer Griff

Federarm DF Bildschirmtrager

Einfacher Bugel Griff fir Bildschirmtrager (Option)
[6 ] Komfortbiigel Bildschirm

Leuchte VSTII 600

o)
:{:UL(I)?;; DE 20 11/120
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Einfiihrung
Gesamtansicht

Fig. 2: Konfigurationsbeispiel: VCSII64DF

Distanzrohr
Tragarm
Federarm
Leuchtenbugel

Leuchte VCSII 600
[6] Leuchte VCSII 400

Kamera
Sterilisierbarer Griff

VOLISTA
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1.6.1 Komponenten

1.6.1.1 Leuchten

Einfiihrung 1
Gesamtansicht

Fig. 3: Leuchte VOLISTA 600 oder VOLISTA 400

Jede Leuchte besteht aus folgenden Komponenten:

Eine Griffhalterung mit sterilisierbarem Griff
Ein Bedienfeld an der Leuchte
Ein AuRengriff

Jede Leuchte verfugt Uber folgende Funktionen:

VOLISTA
IFU 01781 DE 20

Boost-Funktion

Einstellbarer Leuchtfelddurchmesser

Grune Umfeldbeleuchtung

AIM-Modus (nur bei VSTII)

LMD-Modus (als Option, nur bei VSTII)

Farbeinstellung fiir den Leuchtfelddurchmesser (als Option)
Funktion Volista VisioNIR (als Option, nur bei VSTII)
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Boost-Funktion
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Fig. 4: Boost-Funktion

Die Produktreihe VOLISTA verfuigt Gber eine Boost-Funktion (Aktivierung zusatzlicher Beleuch-
tung), mit der sich eine maximale Beleuchtung erzielen lasst, wenn die Umsténde dies erfordern.
Da die Funktion bewusst zugeschaltet werden muss und beim Ausschalten der Leuchte nicht ge-
speichert wird, besteht keine Gefahr einer unbeabsichtigt hohen Bestrahlungsstarke. Beim Akti-
vieren der Funktion blinkt der oberste Balken der Beleuchtungsstarkenanzeige der Leuchte und
macht auf diese Weise den Benutzer darauf aufmerksam, dass bei Uberlagerung der Leuchtfel-
der mdglicherweise eine zu hohe Bestrahlungsstarke vorliegt.

Einstellbarer Leuchtfelddurchmesser

Mit der Leuchtfelddurchmesser-Funktion lasst
sich das Leuchtfeld einstellen, um es an den
tatsachlichen Eingriffsbereich anzupassen.
Die Leuchten VOLISTA bieten funf mdgliche
Leuchtfelddurchmesser.

Fig. 5: Einstellbarer Leuchtfelddurchmesser
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AIM*-Modus (nur bei VSTII)

Fig. 6: Ein oder zwei Chirurgen

Mit dieser Funktion lasst sich der Lichtverlust durch ein Hindernis (Képfe oder Schultern der Chir-
urgen) zwischen Leuchte und Operationsfeld automatisch ausgleichen. Die Beleuchtungsstarke
der verdeckten LEDs wird vermindert und die Beleuchtungsstarke der restlichen LEDs erhoht,
um:

» eine stabile Beleuchtung Uber der Eingriffsstelle zu erhalten
* es dem Chirurgen zu ermdglichen, sich ungehindert zu bewegen
» die Arbeitsbedingungen des Chirurgen zu verbessern

Umfeldbeleuchtung

Durch die Umfeldbeleuchtung Iasst sich der
Lichtkontrast erhdhen, um die Bildschirmdar-
@ Grin stellungen bei minimalinvasiven Eingriffen

deutlicher erkennen zu kdnnen. Das OP-Team
und der Anasthesist verfligen auf diese Weise
Uber eine Mindestbeleuchtung wahrend den
Eingriffen. Hiermit wird ebenfalls eine beruhi-
gende Atmosphare fir den Patienten herge-
stellt, die den Stressfaktor senkt.

Fig. 7: Umfeldbeleuchtung
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1.6.1.2 Integrierter Bildschirmtrager

Fig. 8: Erhaltliche Bildschirmtrager fur Volista VSTII

FHSO / MHS0 XHD1
XHS0
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1.6.1.3 Integrierte Kamerahalterung

Kamerahalterung SC05

Fig. 9: Kamerahalterung SC05

FHSO0 mit Kamerahalterung

=

Fig. 10:  Kamerahalterung SC05

VOLISTA
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Diese Kamerahalterung ist fir medizinische
Videokameras mit hoher Auflosung bestimmt
und ermdglicht durch den grof3en Durch-
gangsdurchmesser die Ubertragung komple-
xer Signale. Die Kamera wird mit einer Kodak-
Schraube angebracht und lasst sich in alle
Richtungen drehen, um das OP-Bild aus allen
Winkeln aufnehmen zu kénnen.

Am Bildschirmtrager FHSO I3sst sich eine Ka-
merahalterung CAMERA HOLDER PLATE
PSX/HLX/DAX FH anbringen. Diese Kamera-
halterung ist fir medizinische Videokameras
mit hoher Auflésung bestimmt und kann an ei-
ner VESA-Schnittstelle 100x100 angeschlos-
sen werden. Die Kamera lasst sich mit dieser
Halterung so verstellen, dass das OP-Bild aus
verschiedenen Winkeln aufgenommen werden
kann.
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1.6.2 Optionen

1.6.2.1 Wandbedienfelder

Wandbedienfeld (nur bei VCSII)

Fig. 11:  Erhaltliche Wandbedienfelder (nur bei VCSII)

Modell fiir Unterputzmontage Versorgungsmodulgehause
Modell fir Aufputzmontage Bedienfeld
Modell fir Unterputzmontage mit Frontplatte
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Touchscreen

4 GETINGE 3¢
4

Fig. 12:  Erhaltliche Touchscreens

Modell fiir Unterputzmontage Versorgungsmodulgehause
Modell fiir Aufputzmontage Touchscreen-Bedienfeld

1.6.2.2 Einstellbare Farbtemperatur

Bei der Operationsleuchte VSTII lassen sich drei Farbtemperaturen einstellen: 3 900 K, 4 500 K
und 5 100 K. Bei der Operationsleuchte VCSII lassen sich drei Farbtemperaturen einstellen: 3
900 K, 4 200 K und 4 500 K.

2000 3000 4000 5000 6000 7000 8000

3900 K 4200/4500 K 4500/5100 K

Fig. 13:  Farbtemperatur
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1.6.2.3 Volista VisioNIR (nur bei VSTII)

Fig. 14:  Funktion Volista VisioNIR

Die Funktion Volista VisioNIR dient zur Filterung der Rest-Nahinfrarotstrahlen aus dem LED-
Spektrum, um diese moglichst niedrig zu halten. Volista VisioNIR eignet sich zum Einsatz mit ei-
ner Nahinfrarotkamera, ohne hierbei das an den Bildschirm Ubertragene Signal zu stéren. Volista
VisioNIR Iasst sich sowohl bei einer OP mit ICG (Indocyaningriin) wie auch zur Nutzung der na-
turlichen Eigenschaft bestimmter Gewebe, bei Stimulation fluoreszierendes Licht abzugeben (Au-
tofluoreszenz), verwenden. Hierzu ist die Fluoreszenzerkennung der Kamera auf eine Wellenlan-
ge uber 740 nm einzustellen (siehe Tabelle 35).

@® HINwEIs

l Das NIR-Bildgebungssystem und das Fluoreszenzmittel sollten vorab in Verbin-
dung mit der Funktion Volista VisioNIR getestet werden, um eine optimale Einstel-
lung zu erhalten.
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1.6.2.4 Optionen fiir FHS0 / MHSO0

Fig. 15:  Optionen fur FHSO0 / MHSO

Rear Box Screen Holder Plate MH
Griffoption (3 Moglichkeiten, links oder rechts vom Bildschirm montierbar)
Handle Holder PSX FH/MH Handle Holder HLX FH/MH

Handle Holder DAX FH/MH

IFU 01781 DE 20 21/120
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1.6.2.5 Optionen fiir XHSO0

Fig. 16:  Optionen fur XHSO

Rear Box Screen Holder Plate XH
Griffoption (3 Mdglichkeiten)
Handle Holder PSX XH Handle Holder HLX XH

Handle Holder DAX XH

22 /120 IFU 017X?EI§T23
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Fig. 17:  Option fur XHD1

Screen Holder Plate PSX XHD1
Screen Holder Plate HLX XHD1

VOLISTA
IFU 01781 DE 20

Screen Holder Plate DAX XHD1
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1.6.2.7 Optionen fiir Kamerahalterungen

Fig. 18: Fir die Kamerahalterungen erhaltliche Optionen

CAMERA HOLDER PLATE PSX FH Griffhalterung PSX fiir SC05
CAMERA HOLDER PLATE HLX FH Griffhalterung HLX flir SC05
CAMERA HOLDER PLATE DAX FH @ Griffhalterung DEVON/DEROYAL® fiir SC05

24 /120 FU 01789 DE 20
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1.6.3 Zubehor

1.6.3.1 Kamera

Die Kamera lasst sich mit der Quick-Lock-Vor-
richtung in der Leuchtenmitte anbringen.

Fig. 19:  VOLISTA mit Kamera

[ HINWEIS
l Pro Konfiguration nur eine Kamera verwenden.

Kamera mit Kabelverbindung: OHDII FHD QL VP01 (nur fir VSTII)

Diese Kamera lasst sich mithilfe der Quick-
Lock-Vorrichtung problemlos in verschiedenen
OP-Sélen einsetzen und stellt eine echte Hilfe
fur das OP-Team dar. Durch den Platzgewinn
kénnen die Vorbereitungen ungehindert erfol-
gen, es sind eine bessere Verfolgung der
Handgriffe des Chirurgen und somit ein vor-
ausschauendes Zuarbeiten durch das Team
moglich. Die Kamera lasst sich nur an einer
Leuchte mit Video-Vorverkabelung anbringen.

Fig. 20:  Kamera OHDII FHD QL VP01

o)
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HINWEIS

Vor der Installation einer Kamera mit Kabelverbindung ist sicherzustellen, dass es
sich um eine Leuchte mit Video-Vorverkabelung handelt. Dies ist dem Typenschild
der Leuchte 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 moglich.

Kamera mit Funkverbindung: OHDII FHD QL AIR03 E/U

Diese Kamera lasst sich mithilfe der Quick-
Lock-Vorrichtung problemlos in verschiedenen
OP-Sélen einsetzen und stellt eine echte Hilfe
fir das OP-Team dar. Durch den Platzgewinn
koénnen die Vorbereitungen ungehindert erfol-
gen, es sind eine bessere Verfolgung der
Handgriffe des Chirurgen und somit ein vor-
ausschauendes Zuarbeiten durch das Team
moglich.

Fig. 21: ~ Kamera OHDII FHD QL AIRO3 E/U

HINWEIS

[ ]

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

1.6.3.2 Griffhalterung

Die Griffhalterung Iasst sich mit der Quick-
Lock-Vorrichtung in der Leuchtenmitte anbrin-
gen. Sie ist fur den sterilisierbaren Griff STG
PSX ausgelegt.

Fig. 22: Halterung fur den sterilisierbaren Griff STG
PSX
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Die Griffhalterung lasst sich mit der Quick-
Lock-Vorrichtung in der Leuchtenmitte anbrin-
gen. Sie ist fur den sterilisierbaren Griff STG
HLX ausgelegt.

Fig. 23: Halterung fir den sterilisierbaren Griff STG
HLX

Der Adapter flr einen Einweggriff 1asst sich
mit der Quick-Lock-Vorrichtung in der Leuch-
tenmitte anbringen. Er ist fir den Einweggriff
Devon® oder Deroyal® ausgelegt.

Fig. 24:  Adapter flr einen Einweggriff

1.6.3.3 LMD* (nur bei Volista VSTII)

Das LMD-Modul (Luminance Management
Device) passt die Lichtintensitat automatisch
an die vom Auge des Chirurgen erfasste Hel-
ligkeit an. Diese Innovation ermoglicht eine
optimale Sehscharfe und verhindert Anpas-
sungsprobleme des Auges bei einer Hellig-
keitsveranderung. Der Chirurg verfugt auf die-
se Weise Uber eine gleichbleibende Beleuch-
tung des Eingriffsfeldes, da die Lichtintensitat
bei der Beleuchtung von helleren Geweben
vermindert und von dunklen Hohlrdumen er-
héht wird.

Fig. 25:  LMD-Modul

VOLISTA
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1.6.3.4 Bleischutzschilde

Fig. 26:  Bleischutzschilde

OT50001 / OT50001I 0OT54001 / OT54001I
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1.7 Typenschild am Gerat

MAQUET SAS Made in France
Parc de [Limére-Avenue de la Pomhme de Pin
@ CS 10008 Ardon - 45074 Orléans cedex 2 - France

El mo C €

SYRE ~C) AC 100-240 V 50/60 Hz 400 VA
~£) AC 24 V 50/60 Hz 400 VA
=6)DC 24V 400 VA

ANSIAAMI ES60601-1 :2005 + AMD (2012) (85517 1P20
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:2014
E]:i] IEC 60601-2-41 :2009 c US E346609
Fig. 27:  Typenschild
Produktbezeichnung Seriennr.
Herstellungsdatum Einheitliche Produktkennzeichnung (UDI)

Artikelnummer

o)
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Geltende Normen

Das Gerat erfiillt die folgenden Sicherheitsnormen und Verordnungen:

Art.-Nr.

Bezeichnung

IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14
EN 60601-1:2006/A1:2013/A12:2014

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allge-
meine Festlegungen flr die Sicherheit einschlief3-
lich der wesentlichen Leistungsmerkmale

IEC 60601-2-41:2009+AMD1:2013
EN 60601-2-41:2009/A11:2011/A1:2015

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-41: Be-
sondere Festlegungen flr die Sicherheit von
Operationsleuchten und Untersuchungsleuchten

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
EN 60601-1-2:2015/A1:2021

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allge-
meine Festlegungen fur die Sicherheit — Ergan-
zungsnorm: Elektromagnetische Storgréen - An-
forderungen und Prifungen

IEC
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020
EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-6: Allge-
meine Festlegungen flr die Sicherheit einschlief3-
lich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Er-
ganzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

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

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-9: Alige-
meine Festlegungen fir die Sicherheit einschliel’-
lich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Er-
ganzungsnorm: Anforderungen zur Reduzierung
von Umweltauswirkungen

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

Medizinprodukte — Teil 1: Leitfaden zur Anwen-
dung des Usability Engineering auf Medizinpro-
dukte

IEC 62304:2006+AMD1:2015
EN 62304:2006/A1:2015

Medizingerate-Software - Software-Lebenszy-
klus-Prozesse

ISO 20417:2020
EN ISO 20417-2021

Medizinprodukte — Anforderungen an vom Her-
steller bereitzustellende Informationen

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

Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderun-
gen

EN 62471:2008

Photobiologische Sicherheit von Leuchten und
Leuchtensystemen

IEC 62311:2019
EN 62311:2020

Bewertung von elektrischen und elektronischen
Einrichtungen in Bezug auf Begrenzungen der
Exposition von Personen in elektromagnetischen
Feldern (0 Hz bis 300 GHz)

Verordnung 384/2020

INMETRO-Zertifizierung — Anforderungen an die
Konformitatsbewertung fir Gerate, die den Ge-
sundheitsbehdrden unterstehen

Tab. 3: Konformitat des Produkts mit Normen

VOLISTA
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Qualitdtsmanagement:

Art.-Nr. Jahr |Bezeichnung
ISO 13485 2016 |1SO 13485:2016
EN ISO 13485 2016 |ENISO 13485:2016

Medizinprodukte - Qualitditsmanagementsysteme - Anforde-
rungen flr regulatorische Zwecke

ISO 14971 2019 |ISO 14971:2019
EN ISO 14971 2019 |EN ISO 14971:2019
Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte
21 CFR 11 2023 |21--Food And Drugs

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

Teil A -- Allgemeine Bestimmungen

11 - Elektronische Dokumente, elektronische Unterschriften

21 CFR 820 2020 |21--Food And Drugs

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

Teil H -- Medizinprodukte

820 - Regelwerk zum Qualitatssystem

Tab. 4: Konformitat mit Qualitdtsmanagementnormen

Umweltnormen und -verordnungen:

Art.-Nr. Jahr |Bezeichnung

Richtlinie 2011/65/EU | 2011 |Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stof-
fe in Elektro- und Elektronikgeraten

Richtlinie 2015/863/EU | 2015 |Richtlinie zur Anderung von Anhang Il der Richtlinie 2001/65/
EU des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich
der Liste der Stoffe, die Beschrankungen unterliegen

Richtlinie 2016/585/EU | 2016 | Ausnahmeregelung fiir Blei, Kadmium, sechswertiges Chrom
und PBDE bei Medizinprodukten

Richtlinie 2017/2102 | 2017 |Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stof-
fe in Elektro- und Elektronikgeraten

IEC 63000 2022 | Technische Dokumentation zur Beurteilung von Elektro- und
Elektronikgeraten hinsichtlich der Beschrankung gefahrlicher
Stoffe

Verordnung 1907/2006 | 2006 |Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung che-
mischer Stoffe

US California Propositi- | 1986 | The Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986
on 65 Act (Kalifornisches Gesetz zur Férderung der Sauberkeit des
Trinkwassers)

Richtlinie 2018/851 2018 |Richtlinie zur Anderung der Richtlinie 2008/98/EG (iber Abfélle
Richtlinie 94/62/EG 1994 | Verpackung und Verpackungsabfalle

SJ/T 11365-2006 2006 |MafRnahmen zur Kontrolle von Umweltverschmutzungen
durch elektronische Produkte, China-RoHS (Beschrankung
gefahrlicher Stoffe)

Tab. 5: Umweltnormen und -verordnungen
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Land Art.-Nr. Jahr |Bezeichnung
Argentinien Verordnung 2002 |Administracion Nacional de Medicamentos, Alimen-
2318/2002 tos y Tecnologia Médica - Registro de productos
Medicas - Reglamento
i - Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations 2002 Statuto
Australien TGA 236-2002 2021 Rules No. 236, 2002( made under the)The?apeutic Goods Act i
1989 (Regelwerk fiir therapeutische Guter (Medizinprodukte).

Brasilien RDC 665/2022 2022 | Good Manufacturing Practices for Medical Devices and
Medical devices for In Vitro Diagnostis (Gute Herstellungs-
praktiken flur Medizinprodukte und Medizinprodukte fir In-
Vitro-Diagnostik)

Brasilien RDC 751/2022 2022 |Risk classification, notification and registration regimes,
and labeling requirements and instructions for use of medi-
cal devices (Risikoklassifizierung, Melde- und Registrie-
rungssysteme sowie Beschriftungsauflagen und Ge-
brauchsanweisungen fiir Medizinprodukte)

Kanada SOR/98-282 2023 | Medical Devices Regulations (Medizinprodukteverordnung)

China Verordnung Nr. 739 | 2021 |Gesetz zur Uberwachung und Verwaltung von Medi-
zinprodukten
EU Verordnung 2017 | Medical Devices Regulations (Medizinproduktever-
2017/745/EU ordnung)
Japan MHLW Ordinance: | 2021 |Verordnung des japanischen Ministeriums fiir Gesundheit,
MO Nr. 169 Arbeit und Soziales (MHLW) fiir Standards bei Fertigungs-
und Qualitatskontrolle bei Medizinprodukten und IVD

Sldkorea Act 14330 2016 |Medizinproduktegesetze

Sidkorea Decree 27209 2016 |Durchfihrungserlass fur Medizinproduktegesetze

Sidkorea Rule 1354 2017 | Durchflihrungsregel fir Medizinproduktegesetze

Schweiz | RS (Odim) 812.213 | 2020 |Medizinprodukteverordnung (MepV) vom 1. Juli 2020

Taiwan TPAA 2018-01-31 | 2018 | Taiwanesische Arzneimittel- und Medizinproduktegesetze

Vereinigtes Act 2021 |Medizinprodukteverordnung 2002 Nr. 618
Kodnigreich
USA 21CFR 7 2023 |21--Food And Drugs
Kapitel I--Food And Drug Administration, Department
Of Health And Human Services
Teil A -- Allgemeine Bestimmungen
7 - Enforcement policy (Durchsetzungsgrundsatze)
USA 21CFR Teil H - 21--Food And Drugs
Kapitel I--Food And Drug Administration, Department
Of Health And Human Services
Teil H -- Medizinprodukte
Tab. 6: Konformitat mit Branchennormen

Weitere Informationen (nur fiir die Volksrepublik China)

FREN  FATRL
AMIEAS . STANDOP VOLISTA 600, STANDOP VOLISTA 400
SN F5I& : MEXARE &7 A« NREIRE

ERAHR : 10 F

SEMHIES : EMSER 20142015956
FmBARERES | EWIEEH 20142015956
SEMA/ER= AL BT - Maquet SAS T TMERR B IRA T
SEMA/EF= R AEFRT : Parc de Limére Avenue de la Pomme de Pin CS 10008 Ardon 45074 Orléans Cedex 2- FRANCE
A= #iitk : Parc de Limére Avenue de la Pomme de Pin CS 10008 Ardon 45074 Orléans Cedex 2- FRANCE
EMA/EFERAEBRRA - +33 (0) 2 38 25 88 88
REA : B (L8 ) BT RZERAR
REAEFT : PE (LB ) BEHRSHRKERK 6 5 2R 227 F
REAHBIE : 800 820 0207
Hib AR ERHBEH
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Angaben zum Verwendungszweck

Verwendungszweck

Die Leuchten Volista sind fiir die Beleuchtung des Patientenkérpers bei chirurgischen Eingriffen,
Untersuchungen oder Behandlungen vorgesehen.

Hinweise

Die Produktreihe VOLISTA ist fir den Einsatz bei chirurgischen Eingriffen, Behandlungen oder
Untersuchungen bestimmt, bei denen eine spezielle Beleuchtung erforderlich ist.

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 durchgeflihrt werden.

Zweckentfremdung

» Einsatz als Zusatz-Beleuchtung (eine Leuchte), wenn durch eine Unterbrechung des Eingriffs
das Leben des Patienten gefahrdet ware.

* 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.

* Verwendung des Bildschirmtragers oder der Kamerahalterung fir andere Gegenstande als
einen Bildschirm bzw. eine Kamera.

» Einsatz eines zu schweren oder zu grof3en Bildschirms, siehe Empfehlungen.

Gegenanzeige
Fir das Produkt liegt keine Gegenanzeige vor.

Nutzung

Die Operationsleuchten Volista dienen vorrangig zur direkten Beleuchtung eines Eingriffsfeldes
bei geringer Abgabe von Warmeenergie.

Klinische Vorteile

Die OP- und Untersuchungsleuchten sind wesentliche Hilfsmittel zur invasiven wie nicht-invasi-
ven Diagnose und Behandlung und unerlasslich fur den Chirurgen und das medizinische Perso-
nal, um die zu behandelnde Kdrperpartie prazise einsehen zu kénnen.

Der indirekte klinische Nutzen zeigt sich an der unterstitzenden Wirkung der Leuchten bei Unter-
suchungen und chirurgischen Eingriffen. Die LED-Leuchten fir OPs weisen deutliche Vorteile ge-
genuber anderen Lichttechniken auf (z.B. Inkandeszenz).

Bei adaquater Nutzung ermdglichen diese Leuchten:

» Verbesserung von Komfort und Sicht durch prazises Beleuchten des Eingriffsbereichs, der
fur den Chirurgen und sein Team relevant ist — bei reduzierter Warmeentwicklung

» Optimale Schattenvermeidung, so dass das medizinische Personal sich ganz auf den Eingriff
oder die Diagnose konzentrieren kann

» Langere Lebensdauer, was die Gefahr eines partiellen Lichtausfalls wahrend eines Eingriffs
verringert

* Gleichbleibende Beleuchtungsstarke wahrend der gesamten Nutzungsdauer
» Prazise Farbwiedergabe der verschiedenen beleuchteten Gewebe

IFU 01781 DE 20 33/120
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Gewabhrleistung
Die Gewahrleistungskonditionen erfahren Sie von Ihrem lokalen Getinge-Vertriebshandler.

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

Fur diese 10-jahrige Lebensdauer sind bestimmte Voraussetzungen zu erflllen, wie eine jahrli-
che Uberpriifung durch von Getinge geschultem und zugelassenem Personal, siehe Wartungs-
plan. Sollte das Gerat nach Ablauf dieses Zeitraums noch in Betrieb sein, ist eine umfassende In-
spektion durch von Getinge geschultem und zugelassenem Personal erforderlich, um zu sicher-
zustellen, dass die Sicherheit auch weiterhin gewahrleistet ist.

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

» Das Gerét stets korrekt ausrichten, um den Bedarf einer héheren Leuchtkraft zum Ausglei-
chen der falschen Positionierung zu vermeiden

» Die vorgegebenen Wartungsintervalle einhalten, um die Umweltauswirkungen maoglichst ge-
ring zu halten

« Fur Fragen zur Abfallentsorgung und zum Recycling des Gerats siehe das Kapitel Entsor-
gung [» Seite 118].

» Die verschiedenen Optionen bewusst einsetzen, um keine unnétige Energie zu verbrauchen:

+ 3¢

|
e

6 D

Fig. 28:  Stromverbrauch des Geréats bei Betrieb

HINWEIS

[ ]

l Der Energieverbrauch des Gerats ist im Kapitel 9.2 Elektrikdaten angefuhrt.
Das Gerat enthalt keine gefahrlichen Stoffe gemal der RoHS-Richtlinie (siehe Ta-
belle 5) und der Reach-Verordnung.
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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 500 hPa bis 1060 hPa
Tab. 8: Einsatzbedingungen
o HINWEIS

Far Informationen zum Betrieb in elektromagnetischer Umgebung siehe die EMV-
Erklarung

2.2 Sicherheitshinweise

2.21 Sichere Produktbedienung

A\

WARNUNG!

Verletzungsgefahr
Ein sich zu schnell entladender Akku kann zum Abschalten der Leuchte wah-
rend des Eingriffs fiihren.

Daher ist jeden Monat ein Autonomietest des Akkus vorzunehmen. Im Falle
einer Funktionsstérung kontaktieren Sie bitte den Technischen Kunden-
dienst von Getinge.

A

WARNUNG!

Gefahr einer Gewebereaktion
Licht ist eine Energie, die aufgrund der Ausstrahlung bestimmter Wellenlan-
gen mit einigen Pathologien unvereinbar sein kann.

Der Benutzer muss die Einsatzrisiken der Beleuchtung fiir die Personen ken-
nen, die UV- oder infrarotintolerant oder lichtempfindlich sind.

Vor einem Eingriff ist sicherzustellen, dass die Pathologie des Patienten mit
der Beleuchtung vereinbar ist.

VOLISTA
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2 Sicherheit
Sicherheitshinweise

2.2.2
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A\

WARNUNG!

Gefahr von Austrocknen oder Verbrennung des Gewebes )
Licht ist eine Energie, die das Gewebe austrocknen kann, vor allem bei Uber-
lagerung der Strahlen von mehreren Leuchten.

Der Benutzer muss die Risiken beim Einsatz der Leuchte, die Auswirkungen
einer starken Lichtquelle, in Verbindung mit offenen Wunden kennen. Der Be-
nutzer muss diesbeziiglich folglich sehr aufmerksam sein und sollte — vor al-
lem bei langeren Eingriffen — die Beleuchtung dem Eingriff und dem Patien-
ten anpassen.

A

WARNUNG!

Verbrennungsgefahr

Das Gerat ist nicht explosionssicher. Ziindfunken, die unter normalen Umge-
bungsbedingungen ungefihrlich sind, konnen in einer mit Sauerstoff ange-
reicherten Atmosphare einen Brand verursachen.

Das Gerat nicht in einem Raum mit entziindlichen Gasen oder hoher Sauer-
stoffkonzentration verwenden.

A\

WARNUNG!

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

Niemals ein beschadigtes Gerat verwenden.

Strom

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
Getinge entsprechend geschult wurde, vorgenommen werden.

A\

WARNUNG!

Verletzungsgefahr
Bei einem Netzstromausfall wahrend einer Operation erléschen die Leuchten,
wenn kein Notstromsystem vorhanden ist.

Das Krankenhaus hat die fiir den Einsatz der Raumlichkeiten zu medizinisch-
en Zwecken geltenden Vorschriften zu beachten und muss liber ein Not-
stromsystem verfiigen.
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223  Optik

Sicherheit 2
Sicherheitshinweise

A

WARNUNG!

Verletzungsgefahr
Das Gerat gibt eine optische Strahlung ab, die unter Umstanden gefahrlich
sein kann. Es ist eine Verletzung der Netzhaut méglich.

Daher darf der Benutzer niemals direkt in die Operationsleuchte blicken. Bei
einem Eingriff an Kopf oder Gesicht des Patienten miissen dessen Augen da-
her vor dem Licht geschiitzt werden.

224 Infektion

A

WARNUNG!

Infektionsgefahr
Arbeiten an der Technik oder Reinigungsarbeiten konnen zu einer Kontami-
nierung des OP-Bereichs fiihren.

Es diirfen niemals Arbeiten an der Technik oder Reinigungsarbeiten in Anwe-
senheit eines Patienten durchgefiihrt werden.
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3 Benutzerschnittstelle

3 Benutzerschnittstelle

© 0000 4 GETINGE ¢

GETINGE 3¢

k)

@
(D)

Fig. 29:  Benutzerschnittstelle des VOLISTA

Bedienfeld an der Leuchte
Touchscreen (Option)

Wandbedienfeld (nur fir VCSII, als Option)

@® HINwEIs

l Es ist ebenfalls moglich, die Leuchte Uiber eine externe Steuerung, wie beispiels-
weise einen Integrator, zu bedienen und den Leuchtenbetrieb mit anderen exter-
nen Geraten (Laminar Flow usw.) zu koppeln. Fir weitere Informationen hierzu
kontaktieren Sie bitte Ihren Ansprechpartner bei Getinge.

38/120
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Benutzerschnittstelle 3
Leuchtenbedienfelder

3.1 Leuchtenbedienfelder

Fig. 30:  Bedienfeld VCSII

Ein-/Ausschalter Umfeldbeleuchtung
Einstellung der Beleuchtung Einstellbare Farbtemperatur
Einstellung Leuchtfelddurchmesser [9] Ladestandanzeige
Kamerazoom Warnleuchte

Plus (Erhohen der gewahlten Funktion) Akkuanzeige

@ Minus (Reduzieren der gewahlten Funktion)

Fig. 31:  Bedienfeld VSTII

Ein-/Ausschalter @ Minus (Reduzieren der gewahlten Funktion)
Beleuchtungseinstellung / Umgebungsbeleuchtung @ Ladestandanzeige

Einstellung Leuchtfelddurchmesser Warnleuchte

Kamerazoom Akkuanzeige

Plus (Erhéhen der gewahlten Funktion)

oLIS
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3 Benutzerschnittstelle
Wandbedienpaneel (nur bei VCSII)

3.2 Wandbedienpaneel (nur bei VCSII)

Fig. 32:  Wandbedienfeld

Ein-/Ausschalter @ Minus (Reduzieren der gewahlten Funktion)
Leuchtenwahl (1 oder 2) Umfeldbeleuchtung
Synchronisations-LED Einstellbare Farbtemperatur
Einstellung der Beleuchtung Umschalten auf Akku
Einstellung Leuchtfelddurchmesser Anzeige des Akkuladestands
@ Kamerazoom Autonomie des Akkus
Plus (Erhéhen der gewahlten Funktion) Warnanzeige
Ladestandanzeige Akkuanzeige
VOLISTA
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Benutzerschnittstelle

3

Touchscreen

3.3 Touchscreen

© 00 L, GETINGE 3¢

4

Fig. 33:  Touchscreen-Bedienfeld

Statusleiste Funktionsfeld
Meniileiste
Nr. | Bezeichnung
1 |Bildschirmbereich zur Anzeige von: Fehlern, Akkuladestand, Uhrzeit, Getinge-Logo und
Kundenlogo.
2 |Bildschirmbereich fur den Zugriff auf die Menus: Startseite, Favoriten, Funktionen und Ein-
stellungen.
3 | Bildschirmbereich zur Bedienung des Gerats.
Tab. 9: Informationen Gber den Touchscreen
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Benutzerschnittstelle
Touchscreen

Statusleiste

Fig. 34:

Kundenlogo (Option)
Fehleranzeige
Uhr

Statusleiste am Touchscreen

Wartungsanzeige
E Akkuladestand

@ Getinge-Logo

Nr.

Bezeichnung

Mogliche Eingaben

1

Kundenlogo (Option)

/

2 |Zeigt an, dass eine Wartung notwendig ist FuUr den Zugriff auf Fenster zur Wartungs-
Dieses Piktogramm wird nur angezeigt, wenn qu_l_ttlerung auf Wartungsanzeige
eine Wartung ansteht driicken.

3 | Anzeige eines Systemfehlers Zur Anzeige der Fehler auf
Dieses Piktogramm wird nur angezeigt, wenn | Fehleranzeige driicken.
ein Systemfehler vorliegt

4 | Anzeige des Akkuladestands; fur mehr Infor- | Zur Anzeige des Ladestands der ver-
mationen siehe das Kapitel Kontrollleuchten schiedenen Akkus auf Akkuladestand
am Touchscreen [» Seite 99] dricken.
Anzeige nur bei vorhandenem Notstromsystem

5 |Anzeige der Uhrzeit Zur Einstellung von Datum und Uhrzeit
auf Uhr dricken.

6 | Getinge-Logo Zur Anzeige der Wartungsinformationen
fur das Gerat auf das Getinge-Logo
dricken.

Erneut auf das Getinge-Logo driicken,

um das Mend fir die Wartungstechniker

von Getinge oder einen anderen zugelas-

senen Wartungstechniker aufzurufen.
Tab. 10:  Statusleiste am Touchscreen
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Benutzerschnittstelle 3
Touchscreen

Meniileiste

Startbildschirm
Favoriten
Einstellungen
Akku-Tests
Zurlck
Fig. 35:  Menlleiste am Touchscreen
Nr. | Bezeichnung Mogliche Eingaben
1 | Startbildschirm fur den Zugriff auf die verschie- | Auf tartbildschirmS driicken, um zum
denen Befehle und Informationen Startbildschirm zurlckzukehren
2 |Vom Benutzer definierte Favoriten Auf Favoriten driicken, um die Seite mit
den gespeicherten Einstellungen aufzuru-
fen
3 |Einstellungen und Konfigurationsangaben Auf Einstellungen dricken, um auf die

Seite mit den Einstellungen und Konfigu-
rationsangaben zuzugreifen

4 | Akku-Tests Auf Autonomietest driicken, um auf die
Notstromtestseite zu gelangen

5 |Zurlck Auf Zuriick drlicken, um zum vorherigen
Bildschirm zurlickzukehren

Tab. 11:  Statusleiste am Touchscreen

0
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4 Gebrauch
Tagliche Inspektionen

A Gebrauch
4.1 Tagliche Inspektionen
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.

Vollstandigkeit und Intaktheit des Gerits

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

2. Kontrollieren, ob keine Lackschaden vor-
handen sind.

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

Kappen des Tragsystems

1. Ordnungsgemafie Anbringung und Zu-
stand der Kappen der Federarme prifen.

2. Ordnungsgemalfe Anbringung und Zu-
stand der Kappen des Tragsystems - auch
an der Mittelachse - prifen.

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

Federn der Federarme

1. Kontrollieren, ob die Federn der Federar-
me korrekt in ihrer Aufnahme sitzen.

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

Fig. 38: Federn der Federarme
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Gebrauch 4
Tagliche Inspektionen

Stabilitat/Abdriften des Gerits

1. Das Gerat in verschiedene Richtungen
drehen, so dass Ausleger, Federarm und
Leuchten bewegt werden.

» Das Gerat muss sich stoffrei in alle
Richtungen drehen lassen.

2. Das Gerat in verschiedene Stellungen po-
sitionieren.

» Das Gerat muss in jeder Stellung ver-
bleiben ohne abzudriften.

3. Bei Anomalien wenden Sie sich bitte an
Fig. 39:  Stabilitat/Abdriften des Gerats den technischen Support.

Stellung des Federarms

GETINGE §

1. Den Federarm erst an den unteren An-
schlag, dann in die Horizontale und zuletzt
an den oberen Anschlag bringen.

2. Kontrollieren, ob der Federarm jeweils in
der eingestellten Position verbleibt.

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

Fig. 40:  Stellung des Federarms

Halterung fiir sterilisierbaren Griff
1. Die Griffhalterung abnehmen.

» Kontrollieren, ob sich die Halterung pro-
blemlos abnehmen I&sst.

2. Die Griffhalterung wieder an der Leuchte
anbringen.

» Kontrollieren, ob sich die Vorrichtung
problemlos anbringen lasst und die
Griffhalterung festhalt.

Fig. 41:  Halterung fur sterilisierbaren Griff

0
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4 Gebrauch
Tagliche Inspektionen

Funktionstiichtigkeit der LEDs

1. Den Ein-/Ausschalter am Bedienfeld der
Leuchte driicken, um die Beleuchtung ein-
zuschalten.

2. Kontrollieren, ob das Bedienfeld der
Leuchte auf die Befehle anspricht; hierzu
die Leuchte vom Mindestwert auf den
Hochstwert der Beleuchtungsstarke ver-
stellen.

» Die Beleuchtungsstarke entspricht der
jeweils gewahlten Leuchtstufe.

3. Die Leuchte einschalten und den gréf3ten
Leuchtfelddurchmesser wahlen (so dass
alle LEDs leuchten) Einstellen der Be-
leuchtung [» Seite 52].

Fig. 42:  Funktionstichtigkeit der LEDs

4. Kontrollieren, ob alle LEDs funktionieren.

Unversehrtheit des Bedienfelds

1. Die richtige Positionierung des Bedien-
felds an der Leuchte Uberprifen.

2. Den Zustand des Bedienfelds per Sicht-
kontrolle prifen.

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

Fig. 43:  Unversehrtheit des Bedienfelds

Leuchtenglas

1. Kontrollieren, ob das Leuchtenglas nicht
beschadigt ist (Kratzer, Verschmutzungen,
usw.).

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

Fig. 44:  Leuchtenglas
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Gebrauch

4

Tagliche Inspektionen

Unversehrtheit des Dichtrings

1. Die richtige Positionierung und den Zu-
stand des Leuchtendichtrings Uberprifen.

2. Den Zustand des Dichtrings per Sichtkon-
trolle prifen.

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

Fig. 45:  Unversehrtheit des Dichtrings

Unversehrtheit der Achsenmuffe der

Leuchte und der Biigelkappe

1. Die richtige Positionierung der Achsenmuf-
fe der Leuchte und der Bligelkappe uber-
prufen.

2. Den Zustand der Achsenmuffe der Leuch-
te und der Bligelkappe per Sichtkontrolle
prufen.

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

Fig. 46:  Unversehrtheit der Achsenmuffe der
Leuchte und der Bligelkappe

Unversehrtheit des Zwischenbiigels

1. Kontrollieren, ob sich der Zwischenblgel
stol¥frei drehen lasst.

2. Prifen, ob der Zwischenbuigel nicht abdrif-
tet.

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

Fig. 47:  Unversehrtheit des Zwischenbligels
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4 Gebrauch
Tagliche Inspektionen

Unversehrtheit der Leuchte

1. Die Leuchten auf auliere Schaden kontrol-
lieren (Lack, Kratzer, Beschadigungen).

2. Kontrollieren, ob sich die Leuchte stof3¥frei
drehen lasst.

Prifen, ob die Leuchte nicht abdriftet.

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

Fig. 48:  Unversehrtheit der Leuchte

Silikonkappen und Kabeldurchfiihrungen

=S am Bildschirmtriger

1. Ordnungsgemafie Anbringung und Zu-
stand der Silikonkappen am Bildschirmtra-
ger prifen

2. Ordnungsgemale Anbringung und Zu-
stand der Silikon-Kabeldurchflihrungen am
Bildschirmtrager prifen

Fig. 49:  Kappen am Bildschirmtréager

Wichtiger Hinweis fiir das Sterilisationspersonal

Intaktheit der sterilisierbaren Griffe

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

2. Bei den Griffen PSX ist nach der Sterilisa-
tion zu prifen, ob der Mechanismus ein-
wandfrei funktioniert.

Fig. 50:  Sterilisierbare Griffe

HINWEIS

o

l Eine Testumschaltung auf Notstrom vornehmen, wenn fiir das Gerat ein Notstrom-
system vorhanden ist. Bei Verwendung eines Wandbedienfeldes miissen die
Leuchten ausgeschaltet sein und die Starttaste fur den Test leuchten, um den Test
starten zu kénnen. Bei Verwendung eines Touchscreens muss das Akkusymbol in
der Statusleiste angezeigt werden.
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Gebrauch 4
Leuchtenbedienung

Testumschaltung auf Notstrom (nur bei
vorhandenem Notstromsystem)

GETINGE %¢

1. Eine Testumschaltung auf Notstrom tber
das Wandbedienfeld (Uber das Wandbedi-
enfeld (nur bei VCSII) [» Seite 97]) oder
den Touchscreen (Uber den Touchscreen
[» Seite 98]) vornehmen.

2. Sollte der Test fehlgeschlagen, wenden
Sie sich bitte an den technischen Support.

Fig. 51:  Testumschaltung auf Notstrom

4.2 Leuchtenbedienung

4.2.1 Ein-/Ausschalten der Leuchte

4211 Uber das Leuchtenbedienfeld oder Wandbedienfeld

GETINGE 3¢

D SO

D@ |@HO
(PR

Fig. 52:  Ein-/Ausschalten der Leuchte Uber die Bedienfelder

Separates Einschalten der Leuchten

1. Bei Verwendung eines Wandbedienfeldes die Taste | 2 | der einzuschaltenden Leuchte
driicken, bis die Taste leuchtet.

2. Die einzuschaltende Leuchte Uber den Ein-/Ausschalter | 1 | einschalten.

» Die LED-Segmente werden progressiv eingeschaltet, wobei die Beleuchtungsstarke der
beim letzten Ausschalten eingestellten Stufe ibernommen wird.
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4 Gebrauch
Leuchtenbedienung

50/120

Einschalten des gesamten Beleuchtungssystems (nur iiber das Wandbedienfeld)
1. Den Ein-/Ausschalter [ 1] driicken.
» Die LED-Segmente aller Leuchten werden progressiv eingeschaltet, wobei die Beleuch-
tungsstarke der beim letzten Ausschalten eingestellten Stufe GUbernommen wird.
Ausschalten der Leuchte iliber das Bedienfeld der Leuchte
1. Den Ein-/Ausschalter | 1 | driicken, bis das Bedienfeld erlischt.
» Nach Loslassen der Taste werden die LED-Segmente der Leuchte progressiv ausgeschal-
tet.
Ausschalten der Leuchte iliber das Wandbedienfeld
1. Die Taste | 2 | der auszuschaltenden Leuchte dricken, bis die Taste leuchtet.
2. Den Ein-/Ausschalter drlicken, bis die Leuchtentaste erlischt.

» Nach Loslassen der Taste werden die LED-Segmente der Leuchte progressiv ausgeschal-
tet.

VOLISTA
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Gebrauch 4
Leuchtenbedienung

4.21.2 Uber den Touchscreen

GETINGE ¢

Fig. 53:  Startbildschirm

Einschalten der Leuchte
1. Auf das Funktionsfeld fiir Leuchte 1 driicken.
> Die Betriebs-LED leuchtet und die Leuchte 1 wird eingeschaltet.
2. Auf das Funktionsfeld fiir Leuchte 2 driicken, wenn vorhanden.
» Das gesamte Beleuchtungssystem ist eingeschaltet.
Ausschalten der Leuchte
1. Auf das Funktionsfeld fiir Leuchte 1 [ 1] driicken.
» Die Leuchtenseite wird angezeigt
2. Den Ein-/Ausschalter der Leuchte dricken.
» Leuchte 1 wird ausgeschaltet und die Betriebs-LED fur Leuchte 1 erlischt.
3. Auf dieselbe Weise fiir die tbrigen Leuchten verfahren.

» Das gesamte Beleuchtungssystem ist jetzt ausgeschaltet.
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4 Gebrauch
Leuchtenbedienung

4.2.2 Einstellen der Beleuchtung

4.2.21 Uber das Leuchtenbedienfeld oder Wandbedienfeld

@

Fig. 54:  Einstellen der Beleuchtung lber die Bedienfelder
Bei Verwendung des Wandbedienfeldes zuné&chst die einzustellende Leuchte | 2 | auswéhlen.
Einstellung der Beleuchtungsstarke
1. Auf Standardbeleuchtung/Umfeldbeleuchtung dricken.
» Die Taste leuchtet jetzt am Bedienfeld.
2. Zum Erhdhen der Beleuchtungsstérke die Plus-Taste dricken.

3. Zum Drosseln der Beleuchtungsstérke die Minus-Taste [9]driicken.

Ein-/Ausschalten der Boost-Funktion

1. Sobald die 100%ige Beleuchtungsstarke erreicht ist, die Plus-Taste drticken, bis der
oberste Balken der Beleuchtungsstarkenanzeige | 8 | blinkt.

> Jetzt ist die Boost-Funktion eingeschaltet.
2. Zum Ausschalten der Boost-Funktion die Minus-Taste [9] driicken.

» Jetzt ist die Boost-Funktion ausgeschaltet.

Einstellen des Leuchtfelddurchmessers
1. Die Taste Leuchtfelddurchmesser dricken.

» Die Taste leuchtet jetzt am Bedienfeld.
2. Zum VergréBern des Leuchtfelddurchmessers die Plus-Taste dricken.

3. Zum Verkleinern des Leuchtfelddurchmessers die Minus-Taste [9]driicken.

Einstellen der Farbtemperatur
1. Die Taste Farbtemperatur [11] driicken.
» Die Taste leuchtet jetzt am Bedienfeld.
2. Fdr eine kaltere Farbtemperatur auf die Plus-Taste driicken.

3. Fir eine warmere Farbtemperatur auf die Minus-Taste [9] driicken.
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Gebrauch 4
Leuchtenbedienung

4.2.2.2 Uber den Touchscreen

2] [4] [3]

00:00 | 4 (GETINGE 3¢
4

1] ‘ x|

i

Fig. 55:  Einstellen der Beleuchtung Uber den Touchscreen

Einregeln der Beleuchtungsstarke der Leuchte(n)

1. Auf der Leuchtenseite des Bildschirms die Taste Standardbeleuchtung dricken.
» Die Taste leuchtet jetzt blau.

2. Zum Erhéhen der Beleuchtungsstarke [4] die Plus-Taste [3 ] driicken.

3. Zum Drosseln der Beleuchtungsstarke |4 | die Minus-Taste drticken.

Einschalten der Boost-Funktion

1. Auf der Leuchtenseite des Bildschirms die Taste Standardbeleuchtung dricken.
» Die Taste leuchtet jetzt blau.

2. Die Boost-Taste [5]driicken.

» Die aktivierte Taste leuchtet blau und der oberste Balken der Beleuchtungsstarkenanzeige
blinkt. Jetzt ist die Boost-Funktion fiir die gewahlte(n) Leuchte(n) eingeschaltet.

Einstellen des Leuchtfelddurchmessers der Leuchte(n)
1. Auf der Leuchtenseite des Bildschirms die Taste Standardbeleuchtung dricken.
» Die Taste leuchtet jetzt blau.

2. Zum VergroBern des Leuchtfelddurchmessers 8 | die Plus-Taste |7 [driicken |

3. Zum Verkleinern des Leuchtfelddurchmessers 8 |die Minus-Taste |6| driicken |

Einstellen der Farbtemperatur

1. Auf der Leuchtenseite des Bildschirms auf[9], [10] oder [11] driicken, um die gewiinschte Farb-
temperatur auszuwahlen.

» Jetzt leuchtet die Taste blau und die gewahlte Farbtemperatur wird von der Leuchte Gber-
nommen.
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4.2.3 Umfeldbeleuchtung

4.2.31 Uber das Leuchtenbedienfeld oder Wandbedienfeld

D&
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- L
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Fig. 56:  Einstellen der Umfeldbeleuchtung Uber die Bedienfelder

Bei Verwendung des Wandbedienfeldes zuné&chst die einzustellende Leuchte | 2 | auswéhlen.
Einschalten und Einstellung der Beleuchtungsstiarke der Umgebungsbeleuchtung

1. Die gewiinschte Leuchte auswahlen [2].

2. Auf Umfeldbeleuchtung [10] driicken.
» Die Umfeldbeleuchtung ist eingeschaltet und die Taste am Bedienfeld leuchtet.

Zum Erhdhen der Beleuchtungsstarke der Leuchte(n) 8 | die Plus-Taste| 7| driicken |

4. Zum Drosseln der Beleuchtungsstérke der Leuchte(n) 8 | die Minus-Taste| 9 |[driicken.|

547120 IFU 017\8/?I|SIST2/3
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4.2.3.2 Uber den Touchscreen

Fig. 57:  Umfeldbeleuchtung tber den Touchscreen

Einschalten der Umfeldbeleuchtung

1. Aufder Leuchtenseite des Bildschirms die Taste Standardbeleuchtung/
Umfeldbeleuchtung [ 1] driicken.

» Die Taste leuchtet jetzt blau.

Einregeln der Beleuchtungsstarke der Umfeldbeleuchtung

1. Auf der Leuchtenseite des Bildschirms die Taste Standardbeleuchtung/
Umfeldbeleuchtung [1]driicken.

» Die Taste leuchtet jetzt blau.
Zum Erhéhen der Beleuchtungsstarke der Leuchte(n) | 3 | die Plus-Taste | 4 | driicken.
3. Zum Drosseln der Beleuchtungsstarke der Leuchte(n) | 3| die Minus-Taste | 2 | driicken.
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56 /120

AIM (nur bei Volista VSTII)

Nur liber den Touchscreen

Fig. 58:  Bildschirmseite AIM

Ein-/Ausschalten der AIM-Funktion
1. Auf der Leuchtenseite des Bildschirms die Taste AIM | 1 | driicken.
> Jetzt leuchtet die Taste blau und die AIM-Funktion fir die Leuchte(n) ist eingeschaltet.

2. Zum Ausschalten der AIM-Funktion die Taste Standardbeleuchtung [9]oder
Umfeldbeleuchtung [10] driicken.

> Die Taste erlischt und die AIM-Funktion fir die Leuchte(n) ist ausgeschaltet.
Einstellung der Beleuchtungsstarke mit AIM
1. Zum Erhéhen der Beleuchtungsstarke der Leuchte(n) die Plus-Taste dricken.

2. Zum Drosseln der Beleuchtungsstarke der Leuchte(n) die Minus-Taste dricken.

@® HINwEIs

1 Bei eingeschalteter AIM-Funktion ist die BOOST-Funktion nicht zuganglich; es ste-
hen 5 Helligkeitsstufen zur Verfigung.

Einstellen des Leuchtfelddurchmessers mit AIM
1. Zum VergroRern des Leuchtfelddurchmessers der Leuchte(n) die Plus-Taste dricken.

2. Zum Verkleinern des Leuchtfelddurchmessers der Leuchte(n) die Minus-Taste dricken.

Einstellen der Farbtemperatur mit AIM (fiir VSTII mit entsprechender Option)
1. Auf 3900K [6], 4500K [7 | oder 5100K [8 ] driicken, um die gewiinschte Farbtemperatur aus-
zuwahlen.

» Jetzt leuchtet die Taste blau und die gewahlte Farbtemperatur wird von der Leuchte/den
Leuchten tbernommen.

VOLISTA
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4.2.5 Volista VisioNIR* (nur bei Volista VSTII)

© o000 , GETINGE ¢

Fig. 59:  VisioNIR

Einschalten/Ausschalten der Funktion VisioNIR

1. Auf Beleuchtungsmodus dricken.

2. Auf VisioNIR drticken, um die Funktion VisioNIR einzuschalten.
» Die Taste leuchtet jetzt blau.

3. Auf VisioNIR driicken, um die Funktion VisioNIR auszuschalten.

HINWEIS

[ ]

l Volista VisioNIR wird automatisch auf alle Leuchten der gewahlten Konfiguration
angewendet. Die Leuchten werden damit automatisch auf eine Farbtemperatur von
5100 K eingestellt und die LEDs des inneren Segments der Leuchte Volista 600
werden ausgeschaltet.

oLIS
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4.2.6 Leuchtensynchronisation

4.2.6.1 Uber das Wandbedienfeld

Fig. 60:  Leuchtensynchronisation Uiber das Wandbedienfeld

Einrichten/Aufheben der Leuchtensynchronisation
1. An einer der Leuchten die gewunschten Einstellungen vornehmen.
2. Die Taste der zu synchronisierenden Leuchte | 2 | driicken, bis die Taste leuchtet.

> Die Leuchten sind jetzt synchronisiert und jede Anderung einer Einstellung an einer
Leuchte wird automatisch von den tbrigen Leuchten Gbergenommen.

3. Die Taste der Leuchte | 2 | driicken, fur die die Synchronisation aufgehoben werden soll, bis
die Taste erlischt; die Synchronisation der Leuchte kann ebenfalls Gber das lokale Bedienfeld
der Leuchte aufgehoben werden.

» Die Leuchten sind nicht mehr synchronisiert.

@® HINwEIs

Sonderfall: Zur Synchronisation von Leuchten mit Umfeldbeleuchtung muss die
Umfeldbeleuchtung vor der Synchronisation eingeschaltet werden.
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4.2.6.2 Uber den Touchscreen

GETINGE ¢

4

Fig. 61:  Synchronisation der Leuchten
1. An einer der Leuchten | 1| die gewlinschten Einstellungen vornehmen.
2. Die Taste Synchronisation drticken.

> Die Leuchten sind jetzt synchronisiert und jede Anderung einer Einstellung an einer
Leuchte wird automatisch von den Ubrigen Leuchten Gibergenommen.

3. Zum Aufheben der Leuchtensynchronisation erneut die Taste Synchronisation dricken.

» Die Leuchten sind nicht mehr synchronisiert.

@® HINwEIs

Sonderfall: Zur Synchronisation von Leuchten mit Umfeldbeleuchtung muss die
Umfeldbeleuchtung vor der Synchronisation eingeschaltet werden.
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4.2.7 LMD (nur bei Volista VSTII mit Touchscreen)
2]
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Fig. 62:  Bildschirmseite LMD

Ein-/Ausschalten des LMD-Modus
1. Die vom Chirurgen gewinschte Beleuchtungsstarke einregeln.
2. AnschlieRend die Taste LMD | 1 | driicken.

> Jetzt leuchtet die Taste blau und der LMD-Modus ist fur die gewahlte Leuchte eingeschal-
tet; die Leuchten sind automatisch synchronisiert.

3. Zum Ausschalten des LMD-Modus erneut die Taste LMD dricken.

> Die Taste erlischt und der LMD-Modus ist fiir die gewahlte(n) Leuchte(n) ausgeschaltet.

Einstellen des Leuchtdichtewerts
1. Zum Verstarken der Leuchtdichte | 3 | der Leuchte(n) die Plus-Taste dricken.
2. Zum Reduzieren der Leuchtdichte | 3 | der Leuchten(n) die Minus-Taste dricken.

Einstellen des Leuchtfelddurchmessers mit LMD
1. Zum VergroéRern des Leuchtfelddurchmessers [6 ] der Leuchte(n) die Plus-Taste
dricken.

2. Zum Verkleinern des Leuchtfelddurchmessers [6] der Leuchte(n) die Minus-Taste
drlcken.

Einstellen der Farbtemperatur mit eingeschaltetem LMD-Modus

1. Nach dem Einschalten des LMD-Modus auf 3900K [8], 4500K [9] oder 5100K [10] driicken,
um die gewlnschte Farbtemperatur auszuwahlen.

» Jetzt leuchtet die Taste blau und die gewahlte Farbtemperatur wird von der Leuchte Gber-
nommen.
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HINWEIS

[ ]

l Wenn die Leuchte auf ihre Hochstleistung eingestellt ist, kann die Leuchtdichte
nicht weiter erhéht werden und die Plus-Taste ist grau unterlegt dargestellt.
Wenn die Leuchte auf ihre Mindestleistung eingestellt ist, kann die Leuchtdichte
nicht weiter reduziert werden und die Minus-Taste ist grau unterlegt darge-
stellt.

Die Leuchtdichteanzeige [ 5] dient zur Uberwachung, ob der gespeicherte Leuchtdichtewert ein-
gehalten wird:

l Der eingestellte Wert wird eingehalten.

N - R Die Leuchte ist auf Mindestleistung eingestellt und das reflektierte Licht
bleibt dennoch Uber dem Sollwert (orangefarbene Anzeige Gber der Soll-
wertmarkierung).

N B Die Leuchte ist auf Hochstleistung eingestellt und das reflektierte Licht bleibt
dennoch unter dem Sollwert (orangefarbene Anzeige Gber der Sollwertmar-
kierung).

Tab. 12:  Leuchtdichten

428 Favoriten (nur liber den Touchscreen)

4.2.8.1 Auswahlen / Speichern von Favoriten

i GETINGE 3¢

* * L G ¢

#
Endoscopy Preset #2 Preset #3 *
£

* *

Preset #4 Preset #5

Fig. 63:  Bildschirmseite Favoriten

Verwenden eines Favoriten
1. Die Taste Favoriten driicken, um auf die Bildschirmseite der Favoriten zu wechseln.
» Die Bildschirmseite Favoriten wird angezeigt.

2. Zur Auswahl einer der sechs gespeicherten Favoriten die Taste Favoriten driicken, so-
bald der Name des gewiinschten Favoriten [4 | angezeigt wird.

» Der gewahlte Favorit ist ausgewahilt.
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Fig. 64:  Speichern eines Favoriten

Speichern eines Favoriten

1. Zunachst die gewlinschte Beleuchtungskonfiguration einstellen, die als Favorit gespeichert
werden soll.

2. Die Taste Favoriten speichern driicken.

» Es wird ein Eingabefenster angezeigt (siehe oben), in dem der gewahlte Favoritenname

steht.

Den neuen Favoritennamen iiber die Tastatur [8] eingeben.

4. Die Taste Favoriten speichern dricken, um den Favoriten zu speichern. Die Anderun-
gen koénnen durch Driicken von Abbrechen [6] zuriickgenommen werden.

» Ein Popup-Fenster mit der Bestatigung der Favoritenspeicherung wird eingeblendet, dann
wechselt die Anzeige zurick zur Bildschirmseite Favoriten.
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4.3

4.3.1

VOLISTA

Werkseinstellungen

Gebrauch

4

Verstellen der Leuchte

Werksseitig wurden die folgenden Profile gespeichert:

Anwendungen Beleuchtungsstirke | Leuchtfelddurch- Farbtemperatur
messer
Urologie/Gynakologie 80 % Klein 4 500
Laparotomie 100 % Grofl} 3 900
Orthopadie 60 % Mittel 5100
HNO 60 % Klein 4 500
Plastische Chirurgie 100 % Klein 5100
Herzchirurgie 100 % Klein 3900
Tab. 13:  Werkseitig voreingestellte Favoriten fiir die Leuchten

Anwendungen Zoom WB Kontrast
Laparotomie 50 % Auto Hoch
Orthopédie 50 % Auto Mittel

Plastische Chirurgie 20 % Auto Standard
Herzchirurgie 50 % Auto Hoch

Tab. 14:

Verstellen der Leuchte

Anbringen eines sterilisierbaren Griffs

Werkseitig voreingestellte Favoriten fir die Kamera

A\

WARNUNG!

Infektionsgefahr
Wenn der Zustand des sterilisierbaren Griffs nicht einwandfrei ist, konnen

Partikel auf die sterile Umgebung fallen.

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

A\

WARNUNG!

Infektionsgefahr
Die sterilisierbaren Griffe sind die einzigen Komponenten des Gerits, die ste-

rilisiert werden konnen. Jede Beriihrung eines anderen Gerateteils durch das
desinfizierte OP-Team birgt eine Infektionsgefahr. Jede Beriihrung eines ste-
rilisierbaren Griffs durch nicht-desinfizierte Personen birgt eine Infektionsge-

fahr.

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

IFU 01781 DE 20
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4311 Anbringung und Entnahme des sterilisierbaren Griffs STG PSX 01

Fig. 65:  Anbringen des sterilisierbaren Griffs STG PSX 01

Anbringen des sterilisierbaren Griffs STG PSX 01
1. Den Giriff genau kontrollieren; er darf keine Risse oder Verunreinigungen aufweisen.
2. Den Griff in die Halterung einschieben.
> Es ist ein Klicken zu horen.
Den Giriff bis zum zweiten Klicken drehen.
4. Uberpriifen, ob der Griff fest halt.

» Der Griff ist jetzt eingerastet und einsatzbereit.

Fig. 66:  Entnahme des sterilisierbaren Griffs STG PSX 01

Entnahme des sterilisierbaren Griffs STG PSX 01
1. Den Verriegelungsknopf dricken.

2. Den Griff entnehmen.

64 /120 IFU 017\23/?|6|§ng
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Anbringung und Entnahme des sterilisierbaren Griffs STG HLX 01

4

Fig. 67:  Anbringen des sterilisierbaren Griffs STG HLX 01

Anbringen des sterilisierbaren Griffs STG HLX 01
1. Den Griff genau kontrollieren; er darf keine Risse oder Verunreinigungen aufweisen.

2. Den Griff in die Halterung einschieben.
3. Den Griff bis zum Rotationsstopp drehen.

» Der Verriegelungsknopf springt aus der Aussparung heraus.
4. Uberpriifen, ob der Griff fest halt.

» Der Giriff ist jetzt eingerastet und einsatzbereit.

Fig. 68:  Entnahme des sterilisierbaren Griffs STG HLX 01

Entnahme des sterilisierbaren Griffs STG HLX 01
1. Den Verriegelungsknopf driicken.

2. Den Griff entnehmen.

IFU 01781 DE 20 65
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4313 Anbringung und Entnahme eines Griffs DEVON®/DEROYAL®**

([ ] HINWEIS
l Bitte die dem Griff DEVON/DEROYAL beiliegende Anleitung lesen.

B

Fig. 69:  Anbringen eines Griffs DEVON/DEROYAL

Anbringen eines Griffs DEVON/DEROYAL
1. Den Giriff bis zum Anschlag in die Halterung eindrehen.

> Der Giriff ist jetzt einsatzbereit.

Fig. 70: ~ Abnehmen des Griffs DEVON/DEROYAL

Abnehmen des Griffs DEVON/DEROYAL
1. Den Giriff aus der Halterung herausdrehen

66 / 120 FU 01789 DE 20
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Anbringen und Abnehmen des sterilisierbaren Griffs STG PSX VZ 01

CLIC

Fig. 71:  Anbringen des sterilisierbaren Giriffs

STG PSX VZ 01

Fig. 72: Abnehmen des sterilisierbaren Griffs STG
PSX VZ 01

IFU 01781 DE 20

Anbringen eines sterilisierbaren Griffs fiir
eine Leuchte mit Kamera

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

2. Den Griff Gber die Kamera schieben.
> Es ist ein Klicken zu horen.

» Der Giriff ist jetzt eingerastet und ein-
satzbereit.

Entnahme des sterilisierbaren Griffs bei ei-
ner Leuchte mit Kamera

1. Den Verriegelungsknopf dricken.

2. Den Griff entnehmen.
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4.3.2

68 /120

Handhabung der Leuchte

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 Gerat ist daher
sehr vorsichtig zu bewegen, um jede mogliche Kollision zu vermeiden.

A\

WARNUNG!

Infektionsgefahr

Die sterilisierbaren Griffe sind die einzigen Komponenten des Geréts, die ste-
rilisiert werden konnen. Jede Beriihrung eines anderen Gerateteils durch das
desinfizierte OP-Team birgt eine Infektionsgefahr. Jede Beriihrung eines ste-
rilisierbaren Griffs durch nicht-desinfizierte Personen birgt eine Infektionsge-
fahr.

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

Handhabung der Leuchte

Fig. 73:

Handhabung der Leuchte

Die Leuchte I&sst sich auf verschiedene Arten verstellen:
— von desinfizierten Personen: Gber den sterilen Griff in der Leuchtenmitte

— von nicht-desinfizierten Personen: durch Ergreifen der Leuchte selbst|2 | oder des exter-
nen Bigelgriffs.

VOLISTA
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Verstellen der Leuchte

Rotationswinkel der Leuchte

2 S

360°

Fig. 74:  Mdgliche Rotationen bei einer Konfiguration mit zwei Leuchten VSTII64DF am Tragsystem SAX

Fig. 75:  Mdgliche Rotationen bei einer Konfiguration mit zwei Leuchten VSTII64SF am Tragsystem SAX

270°

Fig. 76:  Modgliche Rotationen bei einer Konfiguration mit einer Leuchte VSTIIGODF am Tragsystem
SATX

Fig. 77:  Modgliche Rotationen bei einer Konfiguration mit einer Leuchte VSTII40SF am Tragsystem
SATX
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Fig. 78:  Mdgliche Rotationen bei einer Konfiguration mit zwei Leuchten VCSII64DF am Tragsystem SB

360°

Fig. 79:  Mdgliche Rotationen bei einer Konfiguration mit zwei Leuchten VCSII64SF am Tragsystem SB
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4.3.3 Beispiele fur die Vorab-Positionierung

Allgemeine Chirurgie, Abdominalchirurgie, Thoraxchirurgie

Fig. 80:  Voreinstellung der Leuchte fiir die Aligemeine Chirurgie, Abdominalchirurgie oder Thoraxchirur-
gie

» Die Tragarme und Federarme sind so zu positionieren, dass sie auf der gegentiberliegenden
Seite der Person, die die Beleuchtung bedient, ein M bilden.

» Bei Bedarf ist darauf zu achten, ob die Bedienfelder der Leuchte fir nicht-desinfizierte Perso-
nen zuganglich sind.

» Die Leuchten sind wie folgt iber dem OP-Tisch anzuordnen:
— Hauptleuchte direkt Uber dem Eingriffsbereich
— Nebenleuchte verstellbar, so dass verschiedene Punkte beleuchtet werden kénnen

Urologie, Gynakologie

Fig. 81:  Voreinstellung der Leuchte fur Urologie oder Gynakologie

» Die Tragarme und Federarme sind hinter dem OP-Tisch so zu positionieren, dass sie sich
nicht Uber dem Patienten oder dem Kopf des Chirurgen befinden.

» Die beiden Leuchten sind seitlich oberhalb der Schultern des Chirurgen zu positionieren.

VOLISTA
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HNO, Neurochirurgie, Stomatologie, Ophtalmologie

Fig. 82:  Voreinstellung der Leuchte fir HNO, Neurochirurgie, Stomatologie oder Ophtalmologie

* Die Leuchten sind wie folgt iber dem OP-Tisch anzuordnen:

— Hauptleuchte direkt Gber dem Eingriffsbereich
— Nebenleuchte verstellbar, so dass verschiedene Punkte beleuchtet werden konnen

Plastische Chirurgie

Fig. 83:  Voreinstellung der Leuchte fur plastische Chirurgie

Fir die plastische Chirurgie sollten zwei identische Leuchten verwendet werden, um eine gleich-
mafige, symmetrische Beleuchtung zu erzielen.
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4.4 Anbringung/Entnahme einer Quick-Lock-Vorrichtung (vor
Kamera, LMD oder Griffhalterung)

WARNUNG!

Verletzungsgefahr

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

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

HINWEIS

[ ]

l Die Kamera mit Kabelverbindung darf nur an der Leuchte des unteren Auslegers
angebracht werden. Wurde diese Leuchte am oberen Ausleger angebracht, ist kei-
ne Videoverkabelung moglich.

441 Voreinstellung der Vorrichtung

4411 An der Quick-Lock-Kamera

Fig. 84:  Voreinstellung der Quick-Lock-Kamera
1. Den KamerafuB [ 1] so drehen, dass die Markierungen [2] und [3] einen griinen Pfeil bilden.

» Jetzt ist die Kamera montagebereit.

VOLISTA
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44.1.2

442

74 /120

An der Leuchte

Fig. 85:  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. 86:  Ausrichtung der Leuchte

VAR
e~y

Fig. 87:  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 libereinander liegen.

VOLISTA
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Fig. 88:  Montage der Kamera an der Leuchte

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

2. Den Kamerafufld mit beiden Handen im Uhrzeigersinn drehen, bis ein Klicken zu héren 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. 89:  Verriegelung der Kamera an der Leuch-
te

443 Entnahme der Quick-Lock-Kamera

1. Den Verriegelungsknopf driicken.

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

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

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

Fig. 90:  Entnahme der Kamera von der Leuchte

VOLISTA
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444 Quick-Lock-Griffhalterung

1. Die Vorgehensweise ist identisch mit der
der Kameramontage.

2. Die griinen Pfeile missen auf einer Linie
angeordnet und der Anschlussstecker kor-
rekt ausgerichtet sein.

Fig. 91:  Quick-Lock-Griffhalterung

1. Beim Einsetzen des Giriffs die griinen Pfei-
le aufeinander ausrichten (der Griff hat
keinen Anschlusspin).

2. Wie bei der Kamera den Griffsockel im
Uhrzeigersinn drehen und auf das korrekte
Einrasten der Verriegelung achten.

» Die Griffhalterung ist einsatzbereit.

Fig. 92:  Darstellung des Griffs mit Halterung
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Einsatz einer Kamera

4.5 Einsatz einer Kamera

HINWEIS

Fir den Einsatz der Kamera OHDII VP01 QL FHD sind nach Anbringung der Ka-
mera an der Behandlungsleuchte (siehe Anbringung/Entnahme einer Quick-Lock-
Vorrichtung (vor Kamera, LMD oder Griffhalterung) [» Seite 73]) keine weiteren
Handgriffe mehr erforderlich. Fir diese Kamera ist eine Videovorverkabelung so-
wie die Installation eines VP01 Empfangers erforderlich.

HINWEIS

Die Kamera OHDII AIR03 QL FHD mit Funkverbindung muss vor dem ersten Ein-
satz gekoppelt werden. Bei den folgenden Nutzungen ist unter bestimmten Um-
stéanden eine erneute Kopplung erforderlich. Getinge bietet eine Kamera mit einem
Funkschlissel GEFEN®, hierzu die dem Funkverbindungssystem beiliegende An-
leitung oder WHDI (Funklbertragung) [» Seite 77] einsehen.

4.5.1 WHDI (Funkiibertragung)

A\

VORSICHT!

Funktionsstérungen des Systems
Befinden sich andere Gerate mit Funkverbindung in der Nahe, kann dies die
Bildiibertragungsqualitét beeintrachtigen.

Um die Einsatzbedingungen des Systems zu erfahren, bitte unbedingt die An-
leitung des Funkverbindungssystems lesen.

A\

VORSICHT!

Funktionsstérungen des Systems
Der Einsatz von Funkverbindungssystemen, die nicht vom Hersteller stammen
oder empfohlen wurden, konnen Betrieb und Leistungen des Gerats storen.

AusschlieBlich mit den von Getinge empfohlenen Funkverbindungssystemen
verwenden.

4511 Koppeln der Kamera

Zur Kopplung einer Kamera mit FunkUbertra-
gung bitte die Herstelleranleitung lesen, die
dem Funkverbindungssystem beiliegt. Zum
Koppelungsvorgang den Ubertragungsknopf
der Kamera | 1 | driicken, um die Erkennung
der Kamera bei der Signalsuche zu starten.

Fig. 93:

VOLISTA
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Kamera mit Funkverbindung
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4.51.2 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.

4.5.2 Bedienung der Kamera

4.5.21 Uber Leuchtenbedienfeld oder Wandbedienfeld (nur Zoom)

Fig. 94:  Bedienung der Kamera Uber die Bedienfelder

Zoom-Funktion der Kamera

1. Auf Kamerazoom [6]driicken.

2. Die Plus-Taste [7] und Minus-Taste [9]zum Einregeln des Zooms driicken.
> Das eingestellte Zoom ist anhand der Leuchtbalken | 8 | erkennbar.
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4.5.2.2 Uber den Touchscreen

@ HINwEIs

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

© o000 4 GETINGE ¥¢ © 000 4 GETINGE ¢

Fig. 95:  Einschalten der Kamera
Einschalten der Kamera am Startbildschirm
1. Auf das Kamera-Funktionsfeld 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.

© o000 4, GETINGE ¢

Fig. 96:  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.

Schalten auf Pause

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

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

?I/:%L(I)?;; DE 20 7917120
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Fig. 97:  Zoom-Funktion

VergroBern / Verkleinern
1. Auf die Zoom-Taste dricken, um die Zoom-Funktion aufzurufen.

2. AufVergréBern [6]oder Verkleinern driicken, um die Bildgréfie am Bildschirm in Echt-
zeit zu verandern.

00:00 4 GETINGE 3¢
A

Fig. 98:  WeiRabgleich

Automatischer WeiRabgleich
1. Die Taste WeiBabgleich [8]driicken.

2. Auf Automatischer Abgleich [9]driicken, wenn der WeiRabgleich automatisch erfolgen
soll. Weitere Mdglichkeiten sind die Funktion Kiinstliches Licht fur einen Weillabgleich
anhand der Farbtemperatur von 3200 K oder Tageslicht fur einen Weillabgleich anhand
der Farbtemperatur von 5800 K.

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

Manueller WeiBabgleich
1. Die Taste WeiBabgleich dricken.
2. Ein weilRes Blatt oder anderes Objekt unter die Kamera legen.

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

» Die gewahlte Taste leuchtet blau und der WeilRabgleich ist eingeschaltet.
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Fig. 99:  Fokuseinstellung

Automatische Scharfstellung
1. Auf Fokus driicken, um auf die Fokuseinstellungen zuzugreifen.
2. Auf Autofokus [14] 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 [14] driicken.
» Die Taste leuchtet blau und die Scharfstellung der Kamera erfolgt automatisch.
Die Kamera auf die gewlnschte Entfernung einstellen.

4. Auf Manueller Fokus [15] driicken.

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

© 000 4, GETINGE ¥¢
A

Fig. 100: Kontrasteinstellung

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

2. Auf Kontrast erhéhen oder Kontrast reduzieren dricken, um eine der drei Kon-
traststufen auszuwéhlen.
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4.6

4.6.1

82/120

Ausrichtung der Kamera

Optimale Ausrichtung des Bildes am Bild-
schirm nach dem Blickwinkel des Benut-

<lls zers

@ 1. Einen Griff Gber die Kamera schieben. An-

bringen und Entnahme des sterilisierbaren
Griffs flr eine Leuchte mit Kamera

ae 2. Mit dem Griff eine Kamerarotation vorneh-
) men.

» Das Bild am Bildschirm wird entspre-

Fig. 101:

chend gedreht.

Ausrichtung der Kamera

Positionierung des Bildschirmtragers

Handhabung und Positionierung des Bildschirmtragers

A

WARNUNG!

Infektionsgefahr

De sterilisierbare Griff ist die einzige Komponente des Gerits, die sterilisiert
werden kann. Bildschirm, Bildschirmtrager und Zubehoér sind nicht sterilisier-
bar, so dass jede Beriihrung durch das desinfizierte OP-Team eine Infekti-
onsgefahr fiir den Patienten bedeutet.

Waéhrend der OP diirfen folglich weder Bildschirm, noch Bildschirmtréager
oder Zubehorteile vom desinfizierten OP-Team beriihrt werden. Im gleichen
Sinne gilt, dass der sterilisierte Griff nicht von nicht-desinfizierten Personen
beruhrt werden darf.

A\

WARNUNG!

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

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

WARNUNG!

Verletzungsgefahr
Eine falsche Handhabung des Bildschirmtragers XHD1 kann zu Verletzungen
an der Hand fiihren.

Unbedingt die Sicherheitsvorgaben des Produktetiketts beachten.

VOLISTA
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Bewegung des Bildschirmtragers durch das desinfizierte OP-Team

H H 1. Das Geréat darf nur am sterilisierbaren Griff
oder dem sterilen Griff DEVON/DE-
ROYAL bewegt werden.

S .

Fig. 102: Bewegung des Gerats durch das desin-
fizierte OP-Team

Bewegung des Bildschirmtragers durch das nicht-desinfizierte Team

1. Das Gerat stets am Flachbildschirm
E —_— H
] 3] dem Gehdause des Bildschirmtragers

dem Griffbiigel [4 Joder der Rear Box

/ ﬂ verstellen.
J

(L))

Fig. 103: Bewegung des Gerats durch das nicht-
desinfizierte Team

o)
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Positionierung des Bildschirmtragers

Fig. 104: Rotationsmoglichkeiten bei einem Tragsystem SAX
Bildschirmtrager a b c d e
FHSO / MHSO 330° 330° 315° +45°/-70° -
XHSO0 330° 330° 315° +45°/-70° -45°/+90°
XHD1 330° 330° 330° +45°/-70° -60°/+10°
XO 360° 360° 360° +45°/-50° -
Tab. 15:  Rotationswinkel bei einem Tragsystem SAX
7
,f'+
= et
== . ¢
b -
2 S
- C
Fig. 105: Rotationsmdglichkeiten bei einem Tragsystem SATX
Bildschirmtrager a b c d e
FHSO / MHSO 270° 330° 315° +45°/-70° -
XHSO0 270° 330° 315° +45°/-70° -45°/+90°
XHD1 270° 330° 330° +45°/-70° -60°/+10°
Tab. 16: Rotationswinkel bei einem Tragsystem SATX
VOLISTA
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4.6.2 Beispiele fur die Vorab-Positionierung der Bildschirmtrager

Fig. 106: Beispiel fur die Vorab-Positionierung bei Einsatz von zwei Leuchten und einem Bildschirmtrager

Die Positionierung des Bildschirmtragers hangt vom Eingriff und dem Chirurgen ab

Er ist so zu positionieren, dass der Chirurg den Bildschirm vollstandig einsehen kann

Er ist in ausreichendem Abstand zu positionieren, um jegliche Bertihrung durch desinfizierte
Personen zu verhindern

Fig. 107: Beispiel fur die Vorab-Positionierung bei Einsatz von zwei Konfigurationen mit je zwei Leuchten

VOLISTA
IFU 01781 DE 20

und einem Bildschirmtrager
Die Positionierung der Bildschirmtrager hangt vom Eingriff und dem Chirurgen ab
Sie sind so zu positionieren, dass der Chirurg die Bildschirme vollstandig einsehen kann

Sie sind in ausreichendem Abstand zu positionieren, um jegliche Berihrung durch desinfi-
Zierte Personen zu verhindern
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4.7

471

4.7.2

86 /120

Positionierung der Kamerahalterung

Anbringung einer Kamera an der Kamerahalterung SC

HINWEIS

[ ]

l Es dirfen ausschlieRlich medizinische Videokameras, die die Norm IEC 60601-1
erfillen und Gber ein abnehmbares einteiliges Verbindungsstiick mit 1/4"-Gewinde
verfligen, an der Halterung angebracht werden. Fir die Wahl von Kamera und Ka-
bel sowie fur die Verkabelung in der Halterung haftet allein der Kunde.

Fig. 108: Anbringung der Kamera an der Halte-
rung SC

Verstellen der Kamerahalterung

Die Schraube durch das Loch in der Halte-
rungsschiene fihren.

Die Kamera auf die Halterungsschiene
setzen und bis zum Anschlag festschrau-
ben.

Das Kameragehause prazise mittig auf der
Halterungsschiene positionieren.

Die Sicherungsmutter im Uhrzeigersinn
drehen, um die Kamera festzustellen.

Die zuvor durch den Tragarm zum Kame-
ramodul geflihrten Kabel anschlieen.

WARNUNG!

A

Infektionsgefahr / Gewebereaktion
Eine Kollision zwischen dem Gerat und anderen Systemen kann zum Herab-

fallen von kleinen Partikeln in das OP-Feld fiihren.

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

WARNUNG!
Infektionsgefahr

A\

Die sterilisierbaren Griffe sind die einzigen Komponenten des Geréts, die ste-

rilisiert werden kénnen. Jede Beriihrung eines anderen Gerateteils durch das
desinfizierte OP-Team birgt eine Infektionsgefahr. Jede Beriihrung eines ste-
rilisierbaren Griffs durch nicht-desinfizierte Personen birgt eine Infektionsge-

fahr.

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

nicht beriihren.

VOLISTA
IFU 01781 DE 20



Gebrauch 4
Positionierung der Kamerahalterung

N
| 5

Verstellen der Kamerahalterung

Fig. 109:

Die Kamerahalterung lasst sich auf verschiedene Arten verstellen:
- von desinfizierten Personen: am sterilen Griff [ 1].
«  von nicht-desinfizierten Personen: an den festen Stangen [2] oder an der Halterung [3].

Rotationswinkel

GETINGE §

Fig. 110: Rotationswinkel fiir Kamerahalterungen
a b c d e
SCO05 . ° 120°
SAX: 360° | 3500 360° +45° | -70°
CAMERA HOLDER FH | SATX: 270 _
VOLISTA
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Einstellungen und Funktionen

© o000 . GETINGE ¢

Fig. 111:  Seite mit den Touchscreen-Einstellungen

Einstellen der Bildschirmhelligkeit
1. Auf Einstellungen in der Menlleiste driicken.
» Die Einstellungsseite wird angezeigt (siehe oben).
2. Auf Helligkeit [2] driicken.
» Ein Fenster zur Helligkeitsregelung wird eingeblendet.
Einstellen von Datum und Uhrzeit sowie der Stoppuhr/Zeitschaltuhr
1. Auf Einstellungen in der Menlleiste driicken.
» Die Einstellungsseite wird angezeigt (siehe oben).
2. Auf Datum/Uhrzeit [3]driicken.

» Die Einstellungsseite fiir Datum und Uhrzeit und die Funktionen Stoppuhr/Zeitschaltuhr
wird angezeigt.

Einstellung des TILT-Griffs
1. Auf Einstellungen in der Menlleiste driicken.
» Die Einstellungsseite wird angezeigt (siehe oben).
2. Auf TILT-Griff [4]driicken.
> Die Einstellungsseite fur den TILT-Griff wird eingeblendet.
Zugriff auf die Konfigurationsinformationen
1. Auf Einstellungen in der Menlleiste driicken.
» Die Einstellungsseite wird angezeigt (siehe oben).
2. Auf Informationen dricken.

» Der Bildschirm mit den aktuellen Konfigurationsinformationen wird angezeigt.

VOLISTA
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4.8.1 Bildschirmhelligkeit

1]

=
O e

3]
[4]

Fig. 112:  Einregeln der Bildschirmhelligkeit

1. Die Plus-Taste dricken, um die Helligkeit des Bildschirms zu erhéhen; die Minus-Taste
driicken, um die Helligkeit zu reduzieren.

» Die eingestellte Bildschirmhelligkeit ist anhand der Leuchtbalken | 3 | erkennbar.

2. Zur Bestatigung der Anderungen auf OK driicken, zum Abbrechen der gerade vorgenom-
menen Einstellungen auf Abbrechen dricken.

» Nach der Bestatigung werden die Einstellungen gespeichert und angewendet.

o)
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4.8.2
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Datum, Uhrzeit und Stoppuhr/Zeitschaltuhr

0000 4, GETINGE ¢

Fig. 113: Einstellung von Datum und Uhrzeit

Auswahl von Datums- und Uhrzeitformat

1. Auf Datumsformat dricken, um das Anzeigeformat fir das Datum auszuwahlen. Es ist
die europaische, britische oder amerikanische Schreibweise moglich.

» Das gewahlte Format leuchtet blau.
2. Auf Uhrzeitformat driicken, um das Anzeigeformat fur die Uhrzeit auszuwahlen.

» Wurde das Format eingeschaltet (Taste mit Hakchen), wird die Uhrzeit im 24-Stunden-
Format angezeigt, sonst im 12-Stunden-Format.

Datumseingabe

1. Die Taste Datum eingeben driicken.
» Es wird ein Eingabefenster gedffnet.

2. Auf das gewliinschte Feld driicken: Tag, Monat oder Jahr [6].
» Das gewabhlte Feld wird blau umrandet dargestellt.

3. Mithilfe des Ziffernblocks | 5 | den gewiinschten Wert eingeben und zur Bestatigung OK
dricken.

> Die Anderungen werden iibernommen und das Eingabefenster geschlossen.

Uhrzeiteingabe

1. Die Taste Uhrzeit eingeben [4]driicken.
» Es wird ein Eingabefenster gedffnet.

2. Auf das gewiinschte Feld driicken: Stunden oder Minuten [6].
» Das gewahlte Feld wird blau umrandet dargestellt.

3. Mithilfe des Ziffernblocks | 5 | den gewUlinschten Wert eingeben und zur Bestatigung OK
drucken.

> Die Anderungen werden iibernommen und das Eingabefenster geschlossen.

VOLISTA
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4.8.3 Funktion Stoppuhr / Zeitschaltuhr (nur tiiber Touchscreen)

4

P |

GETINGE 3¢

A

Fig. 114: Funktionsseite

Zugriff auf die Stoppuhr
1. Auf Stoppuhr 1 in der Mendleiste driicken.
» Der Stoppuhr-Bildschirm wird angezeigt.

Zugriff auf die Zeitschaltuhr
1. Auf Zeitschaltuhr [2]in der Menileiste driicken.

» Der Zeitschaltuhr-Bildschirm wird angezeigt.

VOLISTA
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4.8.3.1
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Stoppuhr
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Fig. 115:  Stoppuhr-Bildschirm

Starten/Riicksetzen der Stoppuhr

1.

Auf Start/Pause driicken, um die Stoppuhr zu starten.
» Die Stoppuhr startet.

2. Auf Reset driicken, um den Zahler auf null zuriickzusetzen.

> Die Stoppuhr wird auf null zuriickgesetzt.

Unterbrechen/Fortsetzen der Stoppuhr

1.

Sobald die Stoppuhr lauft, kann sie voribergehend unterbrochen werden; hierzu auf Start/

Pause [2]driicken.

» Der Zahler beginnt zu blinken.

Erneut auf Start/Pause drlcken, um die Stoppuhr fortzusetzen.
» Der Zahler blinkt nicht mehr und die Uhr lauft weiter.

VOLISTA
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Zeitschaltuhr
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Fig. 116: Zeitschaltuhr-Bildschirm

Starten/Riicksetzen der Zeitschaltuhr

1. Auf Start/Pause drticken, um die Zeitschaltuhr zu starten.
» Die Zeitschaltuhr startet.

2. Auf Reset driicken, um den Zahler auf null zurlickzusetzen.

» Die Zeitschaltuhr zahlt vom eingestellten Wert auf null herunter.

Unterbrechen/Fortsetzen der Zeitschaltuhr

1. Sobald die Zeitschaltuhr lauft, kann sie voribergehend unterbrochen werden; hierzu auf
Start/Pause [2]driicken.

» Der Zahler beginnt zu blinken.
2. Erneut auf Start/Pause drliicken, um die Zeitschaltuhr fortzusetzen.

» Der Zahler blinkt nicht mehr und die Uhr lauft weiter.

@® HINwEIs

l Die Anzeige der Zeitschaltuhr blinkt orange, sobald die eingestellte Zeit Gberschrit-
ten wird.

Einstellen der Zeitschaltuhr

1. Auf den Zéhler |3 |der Zeitschaltuhr driicken.
» Es wird ein Fenster zur Einstellung der Zeitschaltuhr geéffnet (siehe oben).

2. Das einzustellende Feld auswahlen: Stunden [4], Minuten [5]oder Sekunden [6].
» Das ausgewahlte Feld leuchtet blau.
Mithilfe des Ziffernblocks | 7 | den gewtinschten Wert eingeben.

Nach Eingabe aller Felder zur Bestatigung auf OK [9] driicken, um die Eingaben zu spei-
chern. Sollen die Anderungen nicht beriicksichtigt werden, auf Abbrechen driicken.

» Das Einstellungsfenster wird geschlossen und die Zeitschaltuhr angezeigt. Sie kann jetzt
jederzeit fir die eingestellte Zeit gestartet werden.
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TILT-Griff

© o000 4, GETINGE Xt

Fig. 117: Einstellung des TILT-Griffs

Einstellung des TILT-Griffs

1.

Zum Einstellen der Beleuchtungsstarke der Leuchte tber den TILT-Griff auf
Beleuchtungsstérke driicken.

Zum Einstellen des Leuchtfelddurchmessers der Leuchte Uber den TILT-Griff auf
Leuchtfelddurchmesser dricken.

Zum Einstellen der Farbtemperatur der Leuchte(n) Uber den TILT-Griff auf Farbtemperatur
driicken.

Zur Deaktivierung des TILT-Griffs auf Ausschalten dricken, damit die Beleuchtungsein-
stellungen nicht mehr Gber den Griff erfolgen kénnen.

Fig. 118: Verschiedene TILT-Griffe

Einstellung der Beleuchtung iliber den TILT-Griff

1.

Den Griff drehen, um Beleuchtungsstarke, Leuchtfelddurchmesser oder Farbtemperatur — je
nach gewahlter Funktion — einzustellen.

o HINWEIS
Der TILT-Griff hat keinen Anschlag.
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4.8.5 Informationen

0000 4 GETINGE ¢
A

4]
H
6
Fig. 119: Informationsseite

Touchscreen Notstromumschaltung

Leuchten @ Akku-Autonomie

Wartung Fehler

Stromversorgung

Nr. Mogliche Eingaben

1 Durch Drucken auf Touchscreen werden die Software-Version und das Updateda-
tum, die Produktkennung und die Seriennummer sowie das Installationsdatum des
Touchscreens angezeigt.

2 Durch Driicken auf Leuchten werden folgende Angaben Uber die installierte(n)
Leuchte(n) angezeigt: Produktkennung, Seriennummer, verfigbare Optionen und Be-
triebsstunden.

3 Durch Dricken auf Wartung werden die durchgefihrten Wartungen und die Kontakt-
daten von Getinge angezeigt.

4 Durch Driicken auf Stromversorgung wird eine Liste mit den Netzstromausfallen an-
gezeigt.

5 Durch Driicken auf Notstromumschaltung wird eine Liste der vorgenommenen
Netz-/Notstrom-Umschaltungstests angezeigt.

6 Durch Drucken auf Akku-Autonomie wird eine Liste der vorgenommenen Akku-Auto-
nomietests angezeigt.

7 Durch Drucken auf Fehler wird die Fehlerliste angezeigt.

Tab. 17:  Informationsmenis

VOLISTA
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Notstromakkus
4.9 Notstromakkus
[ ) HINWEIS
l Die Akkus laden sich erst wieder auf, wenn die Leuchte ausgeschaltet wird.
491 Leuchtanzeigen
Kontroll- Bezeichnung Bedeutung
leuchten
Akkuanzeige leuchtet oran- | Umschalten auf Notstrom
ge
_\(E’)/ Akkuanzeige blinkt rot Abschaltung steht unmittelbar bevor (nur bei Not-
—X stromsystem von Getinge)
Tab. 18: Leuchtanzeigen fir die Notstromversorgung am Leuchtenbedienfeld
Kontroll- Bezeichnung Bedeutung
leuchten
1 Balken leuchtet rot Akku des externen Notstromsystems sehr schwach
(nur bei Notstromsystem von Getinge)
2 Balken leuchten rot Akku des externen Notstromsystems schwach (nur
bei Notstromsystem von Getinge)
3 Balken leuchten orange |Akku des externen Notstromsystems magig (nur bei
Notstromsystem von Getinge)

4 Balken leuchten griin | Akku des externen Notstromsystems gut (nur bei
Notstromsystem von Getinge)

5 Balken leuchten grin | Akku des externen Notstromsystems stark (bei Not-
stromsystem von Getinge) oder Gerat lauft auf Not-
strom (bei Notstromsystem vom Kunden)

Die grinen Ladebalken | Lauflicht: Akkus werden gerade geladen (nur bei

leuchten nacheinander | Notstromsystem von Getinge)

Tab. 19: Leuchtanzeigen fiir die Notstromversorgung am Wandbedienfeld
Kontroll- Bezeichnung Bedeutung
leuchten
Akkuanzeige ganz orange | Umschalten auf Notstrom
Akkuanzeige teilweise Verbleibende Autonomie (nur bei Notstromsystem
orange von Getinge)
S/ Akkuanzeige blinkt rot Abschaltung steht unmittelbar bevor (nur bei Not-
/TN stromsystem von Getinge)
Tab. 20: Leuchtanzeigen fiir die Notstromversorgung am Touchscreen
VOLISTA
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Gebrauch

4

Notstromakkus

4.9.2 Akku-Tests

WARNUNG!
Verletzungsgefahr

Durch einen Autonomietest der Akkus werden die Akkus vollstéandig entladen.

Folglich sollte direkt nach einem Autonomietest keine Operation anstehen. Die
Akkus miissen erst wieder aufgeladen werden.

49.21 Uber das Wandbedienfeld (nur bei VCSII)
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Fig. 120: Akku-Tests tber das Wandbedienfeld

Testumschaltung auf Notstrom

1.
2.

3.
4.

Leuchte ausschalten.
Die Taste Umschaltungstest dricken.

» Bei erfolgreichem Testabschluss blinkt die Ladestandanzeige der Akkus |13| griin. Bei fehl-
geschlagenem Test blinkt die Ladestandanzeige der Akkus rot.

Bei fehlgeschlagenem Test kontaktieren Sie bitte den Technischen Kundendienst von Getinge.
Erneut die Taste Umschaltungstest dricken, bis die Taste erlischt.

» Die Leuchten bleiben auf Helligkeit 3 eingeschaltet und einsatzbereit.

Akku-Autonomietest (nur bei Notstromsystem von Getinge)

1.
2.

Leuchte ausschalten.
Auf Autonomietest driicken, bis die Taste am Bedienfeld leuchtet.

» Bei erfolgreichem Testabschluss blinkt die Ladestandanzeige der Akkus |13| grin. Bei fehl-
geschlagenem Test blinkt die Ladestandanzeige der Akkus rot.

Bei fehlgeschlagenem Test kontaktieren Sie bitte den Technischen Kundendienst von Getinge.
» Nach Abschluss des Tests erléschen die Leuchten.

Erneut die Taste Autonomietest driicken, bis die Taste erlischt.

@® HINwEIs

l Der Autonomietest kann jederzeit durch Driicken der Taste Autonomietest ab-
gebrochen werden.

VOLISTA
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Uber den Touchscreen
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Fig. 121:  Akku-Test

Testumschaltung auf Notstrom

1.
2.

Leuchte ausschalten.

Auf Autonomietest in der Menlleiste driicken.

» Der Autonomietestseite wird angezeigt.

Zum Starten des Tests die Taste Umschaltungstest driicken.

> Es wird das aktuelle Testdatum [ 6] angezeigt und bei erfolgreichem Testabschluss wird
ein griines Hakchen eingeblendet. Schlagt der Test fehl, wird ein rotes Kreuz

4 [und die Taste Wartungsinformationen 5 angezeigt.
Bei fehlgeschlagenem Test die Taste Wartungsinformationen dricken, um die Seite mit
den Wartungsinformationen aufzurufen und anschlieRend den Technischen Kundendienst
von Getinge kontaktieren.

Akku-Autonomietest (nur bei Notstromsystem von Getinge)

1.
2.

Leuchte ausschalten.

Auf Autonomietest in der Menlleiste driicken.

» Der Autonomietestseite wird angezeigt.

Zum Starten des Tests die Taste Autonomietest dricken.

> Es werden das Datum des letzten Akku-Autonomietests | 7 | und die Autonomiedauer der
Akkus | 8 | angezeigt; bei erfolgreichem Testabschluss wird ein griines Hakchen eingeblen-

det. Schlagt der Test fehl, wird ein rotes Kreuz 4 [und die Taste [Wartungsinformationen 5
angezeigt.

Bei fehlgeschlagenem Test die Taste Wartungsinformationen dricken, um die Seite mit
den Wartungsinformationen aufzurufen und anschlieRend den Technischen Kundendienst
von Getinge kontaktieren.

@® HINwEIs

Der Autonomietest kann jederzeit durch Driicken des Kreuzes | 5| abgebrochen
werden.
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5 Fehleranalyse
5.1 Alarme
5.1.1 Alarmsymbole am Bedienfeld der Leuchte und am Wandbedienfeld
Kontroll- Bezeichnung Bedeutung
leuchte
Kontrollleuchte leuchtet | Alles OK
nicht
Kontrollleuchte leuchtet | Ein Fehler ist aufgetreten (Beispiele: Karte fehler-
orange haft, Kommunikationsfehler, andere Fehler), Not-
stromakku zu schwach
Tab. 21:  Warnsymbole
Kontroll- Bezeichnung Bedeutung
leuchte
Kontrollleuchte leuchtet | Netzstromversorgung
nicht
Kontrollleuchte leuchtet | Notstromversorgung
orange
N Akkuanzeige blinkt rot | Notstromversorgung
- @_ (nur bei Notstromsystem | Die Akkus sind kurz vor der Tiefentladung, das Ge-
/7 N von Getinge) rat wird in wenigen Minuten abschalten.
Tab. 22:  Akkuanzeige
5.1.2 Kontrollleuchten am Touchscreen
Kontroll- Bezeichnung Bedeutung
leuchte
- Kontrollleuchte leuchtet | Alles OK
nicht
Warnleuchte Ein Fehler ist aufgetreten
Tab. 23:  Warnsymbole
Kontroll- Bezeichnung Bedeutung
leuchte
— Kontrollleuchte leuchtet | Keine Wartungsmaflnahmen auszufihren
nicht
Wartungskontrollleuchte | Jahrliche Wartung ist vorzusehen
Tab. 24:  Wartungskontrollleuchten
VOLISTA
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5

Fehleranalyse

Fehlerbehebung
5.2 Fehlerbehebung
Mechanik
Problem Wahrscheinliche Ursache Abhilfe
Der sterilisierbare Griff rastet | Sterilisationsangaben wurden | Die Funktionstiichtigkeit des
nicht richtig ein nicht eingehalten (Temperatur, | Verriegelungsmechanismus
Zeit) (Klickgerausch) und den Griff
Uberprifen
Die maximale Einsatzdauer Den Giriff ersetzen
des Griffes ist tGberschritten /
Griff ist verformt
Abdriften der Leuchte Distanzrohr ist nicht einwand- | Vertikale Ausrichtung der Auf-
frei vertikal ausgerichtet hangung und Deckenstruktur
Uberprifen
Tragstruktur ist instabil Kontaktieren Sie den Techni-
schen Kundendienst von
Getinge
Bremsen falsch eingestellt Bremse von einer geschulten
Person einstellen lassen
Die Leuchte lasst sich nur Bremsen falsch eingestellt Bremse von einer geschulten
schwer oder zu leicht bewegen Person einstellen lassen
Mangelnde Schmierung Kontaktieren Sie den Techni-
schen Kundendienst von
Getinge
Tab. 25:  Fehlerbehebung mechanischer Probleme
Optik
Problem Wahrscheinliche Ursache | Abhilfe
Die Leuchte lasst sich nicht Netzausfall Prifen, ob ein anderes am selben
einschalten Stromnetz angeschlossenes Ge-
rat funktioniert
Keine Umschaltung auf Kontaktieren Sie den Technischen
Notstrom Kundendienst von Getinge
Andere Ursache Kontaktieren Sie den Technischen
Kundendienst von Getinge
Die Leuchte lasst sich nicht Kommunikationsproblem Kontaktieren Sie den Technischen
ausschalten zwischen Stromversorgung | Kundendienst von Getinge
und Leuchte
Es funktionieren nicht alle Jede Leuchte verflgt Gber | Die Kontrollleuchten an den Bedi-
Leuchten eine separate Steuerung enfeldern der einzelnen Leuchten
Uberprtfen
Tab. 26:  Fehlerbehebung optischer Probleme
VOLISTA
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Problem

Wahrscheinliche Ursache

Abhilfe

Ein LED-Segment oder eine
LED funktioniert nicht

Die LED-Karte bzw. die
LED ist defekt

Kontaktieren Sie den Technischen
Kundendienst von Getinge

Kommunikationsfehler zwi-
schen Elektronikkarte und
LED-Karte

Kontaktieren Sie den Technischen
Kundendienst von Getinge

Die Beleuchtung flackert

Die Installation ist nicht
konform

Kontaktieren Sie den Technischen
Kundendienst von Getinge

Die Umfeldbeleuchtung lasst
sich nicht aktivieren

Die Taste ist defekt

Kontaktieren Sie den Technischen
Kundendienst von Getinge

Kommunikationsproblem
zwischen Stromversorgung
und Leuchte

Kontaktieren Sie den Technischen
Kundendienst von Getinge

Der AIM-Modus lasst sich
nicht aktivieren

Diese Funktion ist bei der
betroffenen Leuchte nicht
vorhanden

Kontrollieren, ob auf dem Gerate-
schild ,AIM* vermerkt ist

Die Taste ist defekt

Kontaktieren Sie den Technischen
Kundendienst von Getinge

Tab. 26:  Fehlerbehebung optischer Probleme
Sonstiges
Problem Wahrscheinliche Ursa- | Abhilfe

che

Die beiden Leuchten werden
falschlicherweise simultan ge-
steuert

Kommunikationspro-
blem zwischen Strom-
versorgung und Leuch-
ten

Kontaktieren Sie den Technischen
Kundendienst von Getinge

Kein Bild nach Einschalten der
Kamera OHDII AIR03 QL FHD

Kommunikationspro- 1.

blem

Uberpriifen, ob die Kamera am
Touchscreen-Bildschirm einge-
schaltet ist

Das Netzkabel des Empfangers
von der Stromversorgung abtren-
nen und wieder anschlieRen

3. Erneute Kamera-Kopplung (Pai-
ring) vornehmen
4. Kontaktieren Sie den Techni-
schen Kundendienst von Getinge
Bildverlust nach mehr als 20 Interferenz mit einem 1. Das System sollte sich nach et-

Sekunden

anderen System

wa 20 Sekunden automatisch
neu initialisieren

Zoom neu einstellen

Kontaktieren Sie den Techni-
schen Kundendienst von Getinge

Tab. 27:

IFU 01781 DE 20
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6 Reinigung / Desinfektion / Sterilisation
Reinigung und Desinfektion des Gerats

6.1
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Reinigung / Desinfektion / Sterilisation

WARNUNG!
Infektionsgefahr
Die an den verschiedenen Einsatzorten angewendeten Reinigungs- und Des-

infektionsverfahren konnen je nach Gesundheitseinrichtung und den ortlich
geltenden Vorschriften sehr unterschiedlich sein.

Hinsichtlich der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation sollte sich der Be-
nutzer an die zustandigen Fachkréfte seiner Einrichtung wenden. Die empfoh-
lenen Produkte und anzuwendenden Arbeitsverfahren miissen eingehalten
werden.

Reinigung und Desinfektion des Gerats

WARNUNG!
Gefahr von Materialschiaden

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 Desinfektionslo-
sung direkt auf die Oberflaichen des Geréts spriihen.

WARNUNG!

Infektionsgefahr

Zu starke Reinigungsmittel konnen das Gehause beschadigen, dessen Partikel
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 un-
tersagt.

WARNUNG!
Verbrennungsgefahr
Bestimmte Teile des Gerats sind nach der Nutzung trotz Ausschalten noch

heil3.

Vor jeder Reinigung sicherstellen, dass das Gerat ausgeschaltet und abge-
kiihlt ist.

Allgemeine Vorschriften zur Reinigung, Desinfektion und Sicherheit

Bei normalem Gebrauch ist zur Reinigung und Desinfektion des Gerats eine schwache Desinfek-
tionswirkung ausreichend. Das Gerét 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.

VOLISTA
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6

6.1.1 Reinigung des Gerats

1.
2.

Den sterilisierbaren Griff abnehmen.

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.

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

6.1.2 Desinfektion des Geréts

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

6.1.2.1 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:

— Quartare Ammoniumverbindungen (bakteriostatisch auf die gramnegativen und bakterizid
auf die grampositiven Bakterien wirkend, variable Wirkung gegen umhillte Viren, keine
Wirkung gegen nicht-umbhdillte Viren, fungistatisch, keine sporizide Wirkung)

— Guanidin-Derivate

— Alkohole

6.1.2.2 Zulassige Wirkstoffe

Kategorie Wirkstoffe

Schwache Desinfektionswirkung

Quartare 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. 28: Liste der Wirkstoffe, die zur Desinfektion verwendet werden kénnen

Beispiele getesteter handelsiiblicher Mittel

VOLISTA
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6 Reinigung / Desinfektion / Sterilisation
Reinigung und Sterilisation der sterilisierbaren Griffe Maquet Sterigrip

6.2 Reinigung und Sterilisation der sterilisierbaren Griffe Maquet

Sterigrip

6.2.1 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.

6.2.2 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.

6.2.3 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. 29: Beispiele fir Reinigungszyklen im Reinigungs-/Desinfektionsgerat

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

lich abzuspulen.
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Reinigung und Sterilisation der sterilisierbaren Griffe Maquet Sterigrip

6.2.4 Sterilisation der Griffe Maquet Sterigrip
WARNUNG!
Infektionsgefahr
Ein sterilisierbarer Griff, der mehr Sterilisationszyklen durchlaufen hat, als
empfohlen, kann aus der Halterung fallen.
Bei einer Sterilisation gemaR den Vorgaben gilt die Gewahrleistung fiir die
sterilisierbaren Griffe STG PSX fiir 50 Einsatze und fiir die Griffe STG HLX fiir
350 Einsétze. Beachten Sie bitte die vorgegebene Anzahl der Sterilisationszy-
klen.
o HINWEIS
l 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.
2. Die Griffe gemal 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 Hulle mit dem Verriegelungsknopf nach unten gerichtet
3. 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 Temperatur Dauer Trocknen
(°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 -
Vorvakuum
Tab. 30: Beispiel fur einen Dampfsterilisationszyklus
VOLISTA
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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.

Praventivwartung Jahrlich auszufiihren

Bestimmte Komponenten sind im Laufe der Betriebszeit des Gerats auszuwechseln; Angaben
zur Lebensdauer der einzelnen Komponenten finden Sie in der Wartungsanleitung. In der War-
tungsanleitung sind alle fur Elektrik, Mechanik und Optik des Gerats durchzufihrenden Kontrol-
len sowie die in regelmafRigen Abstédnden auszuwechselnden Komponenten aufgefiihrt; nur auf
diese Weise sind Zuverlassigkeit und Leistung der Operationsleuchten sowie ihre Einsatzsicher-
heit gewahrleistet.

HINWEIS

([ ]

l Sie erhalten die Wartungsanleitung ebenfalls bei Ihrem lokalen Getinge-Vertriebs-
handler. Die Kontaktdaten lhres lokalen Getinge-Vertriebshandlers finden Sie auf
der Website
https://www.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

VOLISTA
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8

8 Technische Daten
8.1 Optische Eigenschaften der Leuchten VSTII
o HINWEIS
l Normgerechte Messung mit kleinem Leuchtfelddurchmesser bei 4500 K fiir Leuch-
ten mit einstellbarer Farbtemperatur.
Leistungsmerkmale Leuchte VSTII 600 und 400 Toleranz
Beleuchtungsstarke 10 000 Ix bis 160 000 Ix —
Nominale Beleuchtungsstarke (Stufe 5) 130 000 Ix +10 %
Beleuchtungsstarke mit Boost-Funktion 160 000 Ix 0/-10%
(Stufe 6)
Durchmesser d10 20-25cm +15%
Durchmesser d50/d10 0,55 10,05
Ausleuchtungstiefe L1+L2 bei 60 % 50 cm +10%
Farbtemperatur? Unveranderlich: 3900 K +400 K
Einstellbar: 3900 K /4500 K/ 5100 K
Farbwiedergabeindex (Ra) 95 15
Farbwiedergabeindex (R9) 90 +10/-20
Farbwiedergabeindex (R15) 95 15
Strahlungsenergie 3,3 mW/m?/Ix +0,5
Bestrahlungsstarke (Ee)? <500 W/m? -
UV-Bestrahlungsstarke <0,7 W/m? —
FSP-System Ja -
Beleuchtungsstarke der Umfeldbeleuch- <500 Ix -
tung
Tab. 31:  Optikdaten der Leuchten VSTII gemaf der Norm EN 60601-2-41
Beleuchtungsstarke mit Zubehor VSTII 600 VSTII 400 Toleranz
Mit einem Schatter 55 % 40 % 10
Mit zwei Schattern 50 % 45 % +10
Mit Tubus 100 % +10
Mit einem Schatter und Tubus 55 % 40 % +10
Mit zwei Schattern und Tubus 50 % 45 % 10
Tab. 32:  Beleuchtungsstarke der Leuchten VOLISTA mit Zubehér gemal der Norm EN 60601-2-41
25300 K bei eingeschalteter VisioNIR-Funktion.
3 Bei nominaler Beleuchtung
VOLISTA
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Leistungsmerkmale VSTII 600 Toleranz Darstellung
Nominale Beleuchtungsstarke, Ec (AIM 130 000 Ix +10 %

aktiviert)

Schattenaufldsung mit versetztem 86 % +10

Schatter

Schattenauflésung mit zwei Schattern 58 % +10

Tab. 33:  Leistungsmerkmale des AIM-Modus bei VSTII 600

Leistungsmerkmale VSTII 400 Toleranz Darstellung
Nominale Beleuchtungsstarke, Ec (AIM 130 000 Ix +10 %

aktiviert)

Schattenaufldsung mit versetztem 77 % +10

Schatter

Schattenauflésung mit zwei Schattern 50 % +10

Tab. 34: Leistungsmerkmale des AIM-Modus bei VSTII 400

@® HINwEIs

l Der Farbwiedergabeindex R9 bezieht sich nur auf Wellenlangen ab 650 nm, da
hier die Augen weniger empfindlich reagieren. Uber einem Wert von 50 Prozent
hat dies keine Auswirkung auf die Farbunterscheidung durch den Chirurgen. Eine
Erhéhung des Farbwiedergabeindexes R9 bewirkt zwingend auch eine Erhdhung
der Strahlungsenergie.

Bestrahlungsstarke der betreffenden Zonen bei Bildgebungssystem mit Fluoreszenzmittel
im Nahinfrarot-Bereich

VSTII VSTII
Standardmodus Modus VisioNIR
Bestrahlungsstarke bei Wellenlange 710-800 nm < 35 W/m? 1,25 W/m?
Bestrahlungsstarke bei Wellenlange 800-870 nm <2,1 W/im? <0,03 W/im?

Tab. 35:  Bestrahlungsstarke im Nahinfrarot-Bereich
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8.2 Optische Eigenschaften der Leuchten VCSII

Leistungsmerkmale Leuchten VCSII 600 und 400 Toleranz
Beleuchtungsstarke 10 000 Ix bis 160 000 Ix -
Nominale Beleuchtungsstarke (Stufe 5) 130 000 Ix +10 %
Beleuchtungsstarke mit Boost-Funktion 160 000 Ix 0/-10%
(Stufe 6)

Durchmesser d10 20-25¢cm +15%
Durchmesser d50/d10 0,55 10,05
Ausleuchtungstiefe L1+L2 bei 60 %* 52 cm 10 %
Farbtemperatur Unveranderlich: 4200 K +400 K

Einstellbar: 3900 K /4200 K /4500 K

Farbwiedergabeindex (Ra) 95 5
Farbwiedergabeindex (R9) 90 +10/-20
Farbwiedergabeindex (R15) 95 5
Strahlungsenergie 3,3 mW/m?/Ix +0,5
Bestrahlungsstarke (Ee)® <500 W/m? -
UV-Bestrahlungsstarke <0,7 W/m? —
FSP-System Ja -
Beleuchtungsstarke der Umfeldbeleuch- < 500 Ix -
tung

Tab. 36:  Optische Eigenschaften der Leuchten VOLISTA VCSII gemaf der Norm EN 60601-2-41
Beleuchtungsstarke mit Zubeho6r VCSII 600 VCSII 400 Toleranz
Mit einem Schatter* 60 % 55 % +10
Mit zwei Schattern* 50 % 45 % +10
Mit Tubus * 100 % +10
Mit Schatter und Tubus* 60 % 55 % +10
Mit zwei Schattern und Tubus* 50 % 45 % +10

Tab. 37:  Beleuchtungsstarke der Leuchten VOLISTA mit Zubehér gemaf der Norm EN 60601-2-41

* Messung bei 4200 K bei kleinem Leuchtfelddurchmesser

5 Im Standardmodus

VOLISTA
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8.3 Elektrikdaten

8.3.1 Elektrikdaten VSTII
Elektrikdaten VSTII 400 VSTII 600
Eingangsspannung WPS 100-240 VAC / 50-60 Hz
Eingangsspannung WPSXXX24 24 VVAC / 50-60 Hz oder 24 VDC
Leistung Mit einer Leuchte: 200 VA

Mit zwei Leuchten: 400 VA
Leistungsaufnahme der Leuchte 65 W 90 W
Leuchteneingang 20-28 VDC
Durchschnittl. Lebensdauer der 60.000 Stunden, gemal Norm TM-21:2012
LEDs 55.000 Stunden, gemafl Norm TM-21:2016
Ladeanzeige der Akkus 14 Stunden (Akku-Pack 3 Std.) / 7 Stunden (Akku-Pack
1 Std.)

Tab. 38: Tabelle mit den Elektrikdaten des Stromversorgungsmoduls WPS
Elektrische Kompatibilitidt mit anderen Geréten
Elektrische Kompatibilitat Kompatibilitat
Externe Ansteuerung RS232 (nur bei WPS mit Option RS232)
Nutzung externer Informationen Potenzialfreier Kontakt
Tab. 39: Tabelle fir elektrische Kompatibilitat
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Elektrische Eigenschaften der VCSII

Elektrikdaten

VCSII 400 VCSIl 600

Eingangsspannung WPS

100-240 VAC / 50-60 Hz

Eingangsspannung WPSXXX24

24 VAC / 50-60 Hz oder 24 VDC

Leistung

Mit einer Leuchte: 200 VA
Mit zwei Leuchten: 400 VA

Leistungsaufnahme der Leuchte

70W 70W

Leuchteneingang

20-28VDC

Durchschnittl. Lebensdauer der
LEDs

60.000 Stunden, gemafls Norm TM-21:2012
55.000 Stunden, gemaf Norm TM-21:2016

Ladeanzeige der Akkus

14 Stunden (Akku-Pack 3 Std.) / 7 Stunden (Akku-Pack
1 Std.)

Tab. 40: Tabelle mit den Elektrikdaten des Stromversorgungsmoduls WPS

Elektrikdaten

VCSII 400 VCSIl 600

Eingangsspannung EPS

100-240 VAC / 50-60 Hz

Eingangsspannung EPSXXX24

24 VAC / 50-60 Hz oder 24 VDC

Leistung Mit einer Leuchte: 110 VA

Mit zwei Leuchten: 220 VA
Leistungsaufnahme der Leuchte 70W 70 W
Leuchteneingang 20-28 VDC

Durchschnittl. Lebensdauer der
LEDs

60.000 Stunden, gemafls Norm TM-21:2012
55.000 Stunden, gemaf Norm TM-21:2016

Ladeanzeige der Akkus

14 Stunden (Akku-Pack 3 Std.) / 5 Stunden (Akku-Pack
1 Std.)

Tab. 41:  Tabelle mit den Elektrikdaten des Stromversorgungsmoduls EPS

Elektrische Kompatibilitat mit anderen Geraten

Elektrische Kompatibilitat

Kompatibilitat

Externe Ansteuerung

RS232 (nur bei WPS mit Option RS232)

Nutzung externer Informationen

Potenzialfreier Kontakt

Tab. 42:  Tabelle fir elektrische Kompatibilitat
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Mechanische Daten

Leuchten

Volista VSTII

Leistungsmerkmale VOLISTA VSTII 600 | VOLISTA VSTII 400
Gewicht der Leuchte mit Komfort-Blgel 15,5 kg 14,5 kg
Gewicht der Leuchte mit einfachem Bugel 14 kg 13 kg
Leuchtendurchmesser 700 mm 630 mm

Tab. 43: Mechanische Eigenschaften der Leuchte VSTII

VOLISTA VCsSill

Leistungsmerkmale VOLISTA VCSII 600 | VOLISTA VCSIi 400
Gewicht der Leuchte mit Komfort-Blgel 15,5 kg 13,5 kg
Gewicht der Leuchte mit einfachem Bugel 13,5 kg 11,5 kg
Leuchtendurchmesser 700 mm 630 mm

Tab. 44: Mechanikdaten der Baureihe VCSII

Mechanische Kompatibilitat der Leuchte

Gerat Kompatibilitat

Schraubbarer Griff oder Griffhalterung

DEVON® / DEROYAL®

Tab. 45:  Mechanische Kompatibilitat der Leuchte

Stromversorgung

Leistungsmerkmale

Volista 600 und 400

Abmessungen Versorgungsmodulgehause WPS (HxBxT)

311 x 400 x 145 mm

Abmessungen Gehause Akku-Pack-Modul WPS (HxBXxT)

311 x 400 x 145 mm

Gewicht Versorgungsmodulgehduse WPS

6,1 kg

Gewicht Akku-Pack-Gehause WPS

21,1kg

Tab. 46: Mechanische Daten des Stromversorgungsmoduls WPS

Leistungsmerkmale

Volista 600 und 400

MaRe Wandversorgungsmodul EPS (Hx B x T)

310 x 400 x 145 mm

Abmessungen Akku-Pack-Modul (EPS MB) (Hx B x T)

310 x 400 x 145 mm

kus)

Gewicht EPS 10 3,5 kg
Gewicht EPS 20 4 kg
Gewicht Akku-Pack-Modul 3 Std./240 V (EPS MB3) (mit Ak- 20 kg

Tab. 47: Mechanische Daten des Stromversorgungsmoduls EPS

VOLISTA
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8.4.3 Bildschirmtrager

Bildschirmtrager Max. Traglast des Bild- Max. BildschirmmaRe
schirmtragers
FHS019 19 kg
MHS019 19 kg
XHS016 16 kg 809 x 518 mm (32")
XHS021 21 kg
XHD127 27 kg

Tab. 48: Mechanische Daten der Bildschirmtrager

8.4.4 Mechanische Kompatibilitat

Gerat Kompatibilitat

Kamera fir SC05 Kamera mit 1/4"-Schraubgewinde, leichter als
5kg

Bildschirm fur Bildschirmtrager VESA-Schnittstelle

Tab. 49: Liste kompatibler Gerate
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8.5 Videodaten

8.5.1 Technische Daten der Kameras und Empfanger

Technische Daten der Kameras

Leistungsmerkmale OHDII FHD QL OHDII FHD QL
VP01 AIR03 E/U

Bildsensor 1/3" CMOS

Anzahl der Pixel ~2,48 Megapixel

Videoauflésung 1080i 1080 p

Bildwechselfrequenz 50 /60 Hz

Format 16:9

Verschlusszeit 1/30 - 1/30000 s

Weitwinkel (diagonal) 68°

Tele (diagonal) 6,7°

Stdérabstand >50dB

Optischer Zoom (Brennweitenverhaltnis) x10

Digitaler Zoom x6

Gesamtzoom x60

Brennweite (Weitwinkel bis Tele) f=5,1-51 mm

Sichtfeld (LxH) in 1m Entfernung vom Leuchten-
glas (Weitwinkel bis Tele)

865 x 530 mm bis 20 x 12 mm

Antiflicker Ja
Scharfstellung (Fokus)® Auto / Fokus Freeze
WeiRabgleich® Auto / Innen / Aulzen / Manuell

Kontrasteinstellung®

Ja (3 Stufen)

Freeze (Bild einfrieren)® Ja

Preset (Voreinstellung)® 6

Ubertragungsart Kabel WHDI
Schnittstelle RS32 Ja

Gewicht ohne sterilen Griff 820 g 790 g
MaRe ohne sterilen Griff (OxH) 129 x 167 mm 132 x 198 mm

Tab. 50: Technische Daten der Kameras

5 nur Uber den Touchscreen
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Weitere Technische Daten

Technische Daten des Empfiangers VP01 RECEIVER

Leistungsmerkmale

VP01 RECEIVER

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

Malfe mit Halterung (LxBxH)

143 x 93 x 32 mm

Tab. 51:

Technische Daten des Empfangers VP01 RECEIVER

Technische Daten des Videosystems AIR03 SYSTEM E/U

Leistungsmerkmale

AIR03 SYSTEM E/U

Videoausgang

HDMI 1.4

Gewicht (ohne/mit Halterung)

2209 /340 g

MaRe mit Halterung (LxBxH)

156 x 117 x 61 mm

Ubertragungsfrequenzen

siehe unten

Tab. 52:
Ubertragungsfrequenzen des AIR03 SYSTEM E/U:

Technische Daten des Videosystems AIR0O3 SYSTEM E/U

EU: Mittenfrequenz der verwendeten Kanale gemaR ETSI EN 301 893: 5,190 GHz und 5,230 GHz
USA: Mittenfrequenz der verwendeten Kanale gemafl FCC § 15.407: 5,190 GHz, 5,230 GHz, 5,755 GHz und

5,795 GHz

Funkvertraglichkeit des Gerats

Gerat

Bezeichnung Hersteller

HDMI-Videoubertragungssystem mit Funkver-
bindung

EXT-WHD-1080P-SR | GEFEN**

@® HINwEIs

l Die technischen Daten des drahtlosen Systems AIR03 sind in der Dokumen-
tation des Herstellers GEFEN angegeben und auf dessen Website einsehbar.

Weitere Technische Daten

Schutzgrad gegen Elektroschock Klasse |
Klassifizierung des Medizinprodukts in Europa, Kanada, Stdkorea, Japan, Klasse |
Brasilien, Australien, der Schweiz und GroR3britannien

Klassifizierung des Medizinprodukts in USA, China und Taiwan Klasse Il
Schutzart des gesamten Gerats IP 20
Schutzart der Leuchten IP 44
EMDN-Code Z12010701
GMDN-Code 12 282
Jahr der CE-Kennzeichnung 2013

Tab. 53:  Normen und Verordnungen

IFU 01781 DE 20

115/120



8 Technische Daten
EMV-Erklarung

8.7 EMV-Erklarung

VORSICHT!

Funktionsstorungen des Systems
Der Einsatz in Verbindung mit anderen Gerédten kann Betrieb und Leistungen
des Gerats stoéren.

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.

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 Gerits storen.

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

VORSICHT!

Funktionsstorungen des Systems
Der Einsatz eines Hochfrequenzgenerators (wie Elektroskalpell) kann Betrieb
und Leistungen des Gerits storen.

Wurde eine Storung festgestellt, muss die Leuchte so verstellt werden, dass
keine Stérung mehr auftritt.

VORSICHT!

Funktionsstorungen des Systems
Der Einsatz in einer ungeeigneten Umgebung kann Betrieb und Leistungen
des Gerits storen.

Das Gerat darf nur Einsatz in professionellen medizinischen Behandlungs-
und Versorgungseinrichtungen verwendet werden.

VORSICHT!

Funktionsstorungen des Systems

Zubehorteile, Wandler oder Kabel, die nicht vom Geratehersteller stammen
oder empfohlen wurden, konnen eine erhohte elektromagnetische Strahlung
oder Storanfalligkeit 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 flihren; die Leuchte funktioniert wieder nor-
mal, sobald die Stérung beseitigt wurde.

> B> B B P
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Test Testverfahren Frequenzbereich Grenzwerte

Messung der Leistungs- EN 55011 GR1 0,15-0,5 MHz 66 dBuV - 56 dBpV QP

emissionen an den Haupt- CLAY 56 dBuV - 46 dBpV A

anschiissen 0,5-5MHz 56 dBuV QP

46 dBuV A
5-30 MHz 60 dBuVv QP
50 dBuV A

Messung des elektromagne-| EN 55011 GR1 30 - 230 MHz 40 dBpyV/m QP 10m

H 7

tischen Strahlungsfeldes CLA 530 - 1000 MHz 47 dBuV/m QP 10m

Tab. 54: EMV-Erklarung
Test Testverfahren Testbereich: Gesundheitsumfeld

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: £ 2 kV - 100 kHz

StorgroRen/Bursts IO >3m: + 1 kV - 100 kHz

Festigkeit gegen Uberspan- EN 61000-4-5 £ 0,5; 1 kV diff

nung der Stromversorgung +0,5kV, £1KkV, £ 2 kV Gleichtaktspan-

nung

Festigkeit gegen Leitungssto- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

rungen durch elektromagneti- 3 Veff Mod AM 80%/1 kHz

sche Felder ISM

6 Veff Mod AM 80%/1 kHz

Festigkeit gegen Spannungs- EN 61000-4-11 0% Ut, 10 ms

einbriiche und kurze Strom- (0°; 45°; 90°; 135°; 180°; 225°; 270°; 315°)

ausfalle 0% Ut, 20 ms

70% Ut, 500 ms
0% Ut,5s
Tab. 55: EMV-Erklarung
8.71 FCC PART 15 (nur fir die USA)

Das Leuchtensystem erflllt nachweislich die Anforderungen fiir digitale Gerate der Klasse A gemaR den

Spezifikationen in Teil 15 der FCC-Vorschriften. Die dort angegebenen Grenzwerte sollen ausreichenden

Schutz vor schadlichen Stérungen beim Einsatz des Gerats in einem gewerblichen Umfeld gewahrleisten.

Das Leuchtensystem arbeitet mit Funkfrequenzenergie und kann eine solche abstrahlen. Somit kann es bei

Nichtbeachtung der in Installations- und Bedienungsanleitung aufgeflihrten Anweisungen zur Installation

und Benutzung des Systems zu Funkstérungen kommen. Der Einsatz dieses Systems in Wohngebieten

kann zu nachteiligen Interferenzen fiihren, die in diesem Falle vom Benutzer auf eigene Kosten zu beseiti-
gen sind.

" Die Emissionsdaten dieses Gerats lassen den Einsatz in Industriebereichen und Kranken-
hausumgebungen zu (Klasse A gemal CISPR 11). Fir den Einsatz dieses Gerats in einem
Wohngebiet (hierfir ist normalerweise Klasse B gemafl 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.

VOLISTA
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9 Entsorgung

9.1 Entsorgung der Verpackung

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

9.2 Produkt

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

Fur Informationen tber die Entsorgung eines Gerats, das nicht mehr verwendet wird, lesen Sie
bitte die Demontageanleitung fiir Volista (ARD01785). Zum Erhalt dieses Dokuments kontaktie-
ren Sie bitte Ihren lokalen Getinge-Vertriebshandler.

9.3 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.
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*VOLISTA, Volista VisioNIR, STANDOP, AIM, LMD, FSP, SATELITE, MAQUET, GETINGE
und GETINGE GROUP sind eingetragene Warenzeichen von Getinge AB, seinen Ge-
schaftsbereichen oder Tochterunternehmen.

**DEVON ist ein eingetragenes Warenzeichen von Covidien LP, seinen Geschaftsbereichen
oder Tochterunternehmen.

**DEROYAL ist ein eingetragenes Warenzeichen von Covidien LP, seinen Geschaftsberei-
chen oder Tochterunternehmen.

**SURFA‘SAFE ist ein eingetragenes Warenzeichen von den Laboratorien ANIOS, ihren
Geschaftsbereichen oder Tochterunternehmen.

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

** GEFEN ist ein eingetragenes Warenzeichen von NORTEK SECURITY & CONTROL
LLC, seinen Geschéaftsbereichen 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
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