Hasznalati Utmutatd

Maquet Equipment

IFU 01821 HU 14 2024-06-04 GETINGE 3¢



Szerzoi jogok

Minden jog fenntartva. El6zetes irasbeli engedély nélkil mindennem(i masolas, adaptalas vagy forditas tilos,
kivéve a szerzdi jogra vonatkozoé térvények keretében.
© Copyright 2023

Maquet SAS
Miiszaki médositasok lehetéségének fenntartasaval

A termék késdbbi fejlesztésének kdvetkeztében a jelen hasznalati utasitdsban szerepld / alkalmazott illusztra-
ciok és technikai jellemz&k kissé eltérhetnek az aktudlis allapottdl.

V14 04.06.2024

Maquet Equipment
IFU 01821 HU 14



Tartalom 5 —

Tartalom
T BeVEZELES...... e nnnnnns 7
LS R =1 o £ o TSRS 7
I = 1= [0 11T = o PP UPPUPT PP 7
1.3 Atermékhez kapcsolodd egyéb doKUMENTUMOK ...........uiiiiiiiiiiieiiie e 7
1.4 Informaciok a dOKUMENTUMIOL ...... .. ettt e et e e e e e e e e e e e e eeeas 8
141 [0 V1o 1§ (=TT =Y SRS 8
142 A dokumentumban hasznalt SZIMbOIUMOK .............eeiiiiiiiiiiiiiiee e 8
1.4.21 = 1= =Y o =S 8
1422 NUMENKUS JEIOIESEK .. ... 8
1.4.2.3 Miveletek s eredmMENYEK ..........uuuuueiiiiiiiei e 8
1424 MenUK €S GOMDOK .......ueiiiiiieiiii e 8
1.4.2.5 VeSZElYESSEi SZINTEK ... 8
1426 JEIZESEK .. e e 9
14.3 MEGNALAIOZASOK ...ttt e e e e e e e e e e e et e e e e e e e e e e 9
1.4.3.1 SZeMElYEK CSOPOEaT .. ..ueieiiiiiiiee e 9
1.5 Szimbolumok a terméken €s @ CSOMAGOIASON ......ccciuiiiiieiiiiiiie et eee e e e 10
1.6 ATErMEK AtEKINIESE ...t e e e e e e et e e e e e nnbee e e e e nnees 11
1.6.1 KEépernyG-tartOelemeEK . .........coi i 11
1.6.1.1 OSSZEIBVOK. ...ttt 12
1.6.1.2 Opcidk az FHSO/MHSO/MHD2 €SEEN ........eevieiiiiiiie e 13
1.6.1.3 OPCIOK aZ XHSO ©SEEEN ....cooiiiiiiieieee e 14
1.6.1.4 (O] oo lo] Q= VA0, | B I o = SR 15
1.6.1.5 Tartozékok a képernyd-tartéelemekhez.............ccoiiiiiiiiiiiie 16
1.6.2 Kamera-tartOelemMEK ...........uiiii e 16
1.6.2.1 OSSZEIEVOK. ...ttt 17
1.6.2.2 Opcidk a kamera-tartéelemekhez ... 18
1.6.2.3 Tartozékok a kamera-tartéelemekhez............oooooiiiiiiiie e 19
1.6.3 Tartéelemek a kompatibilis berendezések szamara............cveeeeveiieeiiiiiicciieee e 20
1.6.3.1 OlOM IBMEZEK ... n e e 20
1.6.4 VezetBKabeles MegOIdAS.... ... e e e e e e e 21
1.7 TermeékazonoSitO CIMKE .....o..ueiiiiiieiiii ettt e e e e e e et e e e e e st e e e e e nnneeeeeeennees 21
1.8 AIKAIMAzZOtt SZADVANYOK ...ttt e e e e e e e 22
1.9 Informacio a tervezett felnNasZNAIASIOL ...........ooiiiiiiiii e 23
1.91 Tervezett NASZNAIAT..........ooi e 23
1.9.2 JEIZESEK ...t e e e e e e —— e e e e a e e e e aaa e e e e aaaaeas 23
1.9.3 Tervezett felnasznald..... ... e 24
1.94 Nem megfeleld hasznalat ..o 24
1.9.5 EHeNaVallat.......ooo e a e 24
1.10 AlapVetd tElJESIIMENY ...ttt e e e e 24
R I T 1= T =1 o SRS PRPR 24
R 2 € 7T - g o - USSR 24
113 Atermeék @lettartama ... ..o a e e e e 24
1.14 A kornyezeti hatas csokkentése érdekében betartandd utasitasok .............ccccvvveeieiieeeeiiiiicciiieee. 24

Maquet Equipment
IFU 01821 HU 14 3/52



2.1
2.2

4.2

43

4.4
4.5

6.1

6.2

8.2

Tartalom

A biztonsaggal kapcsolatos informaciok ... 25
KOINYEZEti FEITELEIEK ....coiiieieiie ettt e e 25
T (o] g ES7= To =1 (o ] = =T G PO PO P 26
221 A termeék biztonsagos hasznalata ...........oveiiiiiiiiiii 26
222 oY 4 (0 = SRRSO 26
VezZerl0 iNterf@SzZeK........oo e r e e 27
HasSZnAlat ... 28
Egy sterilizalhaté markolat telepitése €s eltavolitasa .............ouvvviiiiiiiiiiiii e 28
411 STG PSX sterilizalhatd markolat telepitése és eltavolitdsa.........ccouvveiiiiiiiiiiiiie 28
4.1.2 STG HLX sterilizalhaté markolat telepitése és eltavolitadsa ..........ccooiiiiiiiis 29
41.3 A DEVON®/DEROYAL® tipust markolat telepitése és eltavolitasa™ .............ccccceeeeeeeeennn. 30
A képerny6-tartoelemek hasznalata ............coeeiiiiiiiiii e 32
4.2.1 A képerny6-tartéelemek napi szemrevételezéses és funkcionalis ellenérzései .................... 32
4.2.2 A képerny6 tartoelemének kezelése és poziCionalasa ............cccvvveeeiiiiiiiiiiiiiiieeeeee e 34
4.2.3 Példak a képernyd-tartoelemek elézetes elhelyezEéseére.............ooovvviviieiiiiiiiieiececcciee, 37
A kamera-tartéelemek hasznAlata...........oooii i 38
4.3.1 A kamera-tartéelemek napi szemrevételezéses és funkcionalis ellenérzései....................... 38
4.3.2 Kamera rogzitése az SC kameratartdra ...............coooeiiiiiiiiiiiei et 40
4.3.3 A Kameratartd MOZGatASA.........uuuiiiiiiiiiiie e 40
43.4 Hasznalja az SCA30-PTR KamMErat..........cooiiiiiiiiiiiiiee e 42
A kompatibilis berendezések hasznalata ..........ccccooiiiiiiiiiii i 42
Vezetbkabeles megoldas alkalMazasa ...........ooiiiiiiiiiiiiiiie e 43
Miikodési rendellenességek és meghibasodasok.........ccccccceeeiiiiiiiiiiiirinnnnneeeeennns 44
Tisztitas/fertotlenités/sterilizalas.........ovviieeeecicciiiii 45
A rendszer tisztitasa €s fertBUENItESE ........ocuviiii e 45
6.1.1 A DErendezes tiSZETASA. ... .uiiiiiiiiii e 46
6.1.2 A berendezes fertBENItESE ...........eeieeeeeeee e 46

6.1.2.1 Alkalmazandd fertStenitESZErek ........ ..o 46

6.1.2.2 Engedélyezett hatoanyagok ...........cccuuuiiiiiiiiiiaie e 46
A Maquet Sterigrip sterilizalhatd markolatok tisztitasa és sterilizalasa ...........ccccocevevieeeiiiiiiccciee, 47
6.2.1 A LISZEITAS EIOKESZITESE ..ot 47
6.2.2 KEZi tiSZEItAS KEret@DON ..o 47
6.2.3 Moso-fertétlenitd berendezésben végzett tisztitas keretében ............covvveeeeiiiiiiiiiiiiiiiene. 47
6.2.4 A Maquet Sterigrip markolatok Sterilizalasa...........c..eeveiiiiiiiiii 48
Karbantartas ... e e e e n e e e nnn s 49
Miiszaki JellemzZOK ........ccooveeeeeiiieee e ———— 50
Y =Yl o P= a1 = T =11 1=T 0. o PSPPSR 50
8.1.1 KeépernyS-tartOelEemM(EK) ........oooi i e 50
8.1.2 Mechanikai KompatiDilitAs .........coorii i 50
EQYED JEIEMZBK ...ttt e ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ann 50

Maquet Equipment

4 /52 IFU 01821 HU 14



Tartalom 5 —

9 A hulladékok Kezel@se.........ccoooummmmmmmirririiriiri s 51
9.1 A csomagolas Artalmatlanitasa ...........ccueeiiiiiii 51
LS =Y 4 1 0 = RSP 51
9.3 Elektromos és elektronikus alkatréSzek .............uviiiiiiiiiiii e 51

Maquet Equipment
IFU 01821 HU 14 57152



[ ]
| ]
smmm | Tartalom

Maquet Equipment
6/52 IFU 01821 HU 14



1.1

1.2

1.3

Bevezetés

1

El6szo

Bevezetés

Eloszo

tanusitott bizalmat!

A Getinge a vilag egyik vezetd orvosi berendezés beszallitéja a mitétermek, hibrid termek, in-
dukcios termek, intenziv osztalyok és betegszallitas teriletén. A Getinge az egészségugyi sze-
mélyzet és a paciensek igényeit a termékei fejlesztése soran midig el6térbe helyezi. Legyen sz6
a biztonsag, a hatékonysag vagy akar a gazdasagossag tertiletérdl, a Getinge megoldasokat ki-
nal a kérhazak minden kényszerit6 tényezéjére.

A Getinge a mitélampak, a mennyezeti elosztokarok és a multimédias megoldasok terén szer-
zett tapasztalatara témaszkodva, a mindséget és az innovaciot helyezi tevékenységei kbzéppont-
jaba, annak érdekében, hogy jobban kiszolgalja a pacienseket és az egészségugyi személyzetet.
A Getinge miit6lampai a tervezésiik és az innovacioik révén vilagszerte elismertek.

Felelésség

A terméken végrehajtott valtoztatasok
A Getinge el6zetes beleegyezése nélkil nem végezhet§ semmilyen modositas a terméken.

A berendezés megfelel6 hasznalata

A Getinge nem tehet6 feleléssé az olyan miiveletekbdl szarmazoé koézvetlen vagy kdzvetett karo-
kért, amelyek nem felelnek meg a jelen hasznalati utasitasnak.

Telepités és karbantartas

A telepitési, karbantartasi és szétszerelési mlveleteket a Getinge altal képzett és engedélyezett
személyzetnek kell elvégeznie.

Képzés a berendezésre vonatkozéan

A képzést a Getinge altal felhatalmazott személyzetnek kdzvetlenll a késziiléken kell biztosita-
nia.

Kompatibilitds mas orvosi berendezésekkel

A rendszerre csak az IEC 60601-1 vagy UL 60601-1 szabvany szerint jévahagyott orvostechnikai
eszkdzoket telepitsen.

A részletes kompatibilitasi adatokat a Mszaki jellemz&k [» Oldal 50] fejezet tartalmazza.
A kompatibilis kiegésziték részletes bemutatasa vonatkozo fejezetben szerepel.

Probléma esetén

Az eszkdzzel kapcsolatosan felmerllé sulyos eseményeket jelenteni kell a gyarténak, valamint
az eszk6z hasznaldja és/vagy a paciens lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésagainak.

A termékhez kapcsolodé egyéb dokumentumok
* Maquet Equipment telepitési utmutaté (ref. 01824)

* Maquet Equipment karbantartasi itmutaté (ref. 01820)

* Maquet Equipment eltavolitasa utmutaté (ref. 01825)

* Maquet Equipment telepitési ajanlasok (ref. 01826)

Maquet Equipment
IFU 01821 HU 14 7152



1 Bevezetés
Informaciok a dokumentumrol

14 Informacidok a dokumentumrol

Ez a hasznalati adatlap a termék napi szintl felhasznaloi, a személyzet feliigyeldi és a kérhaz
vezetésége szamara készlilt. A célja, hogy megismertesse a felhasznaldkat a termék koncepcio-
javal, biztonsagaval és mikodésével. Az utmutatd strukturalt felépitési és tébb kiilonallo fejezet-
re oszlik.

Kérjiik, vegye figyelembe a kovetkezoket:

» Olvassa el figyelmesen az elejétdl a végéig a hasznalati adatlapot, miel6tt el6szér hasznalja
a terméket.

* Mindig a hasznalati adatlapon szerepl6 informacioknak megfelelen jarjon el.
» Ezt a dokumentumot tartsa a berendezés kbzelében.

1.41 Roviditések

A rendszer és a berendezés kifejezések a képernyb-tartéelemre és a tartozékok dsszességére
vonatkoznak.

1.4.2 A dokumentumban hasznalt szimbélumok

1.4.21 Referenciak
Az utmutatdé mas oldalaira val6 utalasokat a M’ szimbolum jelzi.

1.4.2.2 Numerikus jelolések
Az illusztraciokban és szdvegekben talalhaté numerikus jeldlések egy négyzeten | 1 | belll talalha-
tok.

1.4.2.3 Miveletek és eredmények

A felhasznalé6 éltal elvégzendd miiveletek sorszamozva vannak, a ,»” szimbdlum pedig a mive-
let eredményét jeldli.

Példa:
El6feltételek:
* A sterilizalhaté markolat kompatibilis a termékkel.
1. Szerelje fel a markolatot a tartéelemre.
» Kattano hang hallhaté.

2. Forditsa el a markolatot a masodik kattanasig a lezaras érdekében.

1.4.2.4 Meniik és gombok

A menlik és a gombok nevei vastagon vannak szedve.
Példa:

1. Nyomja meg a Mentés gombot.

» A modositdsok mentésre kertlnek, és megjelenik a Kedvencek menu.

1.4.2.5 Veszélyességi szintek

A biztonsagi utasitdsokban szerepl6 szdveg leirja a kockazat tipusat és hogy hogyan védekezhet
ellene. A biztonsagi utasitasok hierarchikusan harom szintre vannak besorolva, a kdvetkez6k
szerint:

Maquet Equipment
8/52 IFU 01821 HU 14



Bevezetés

1

Informacidok a dokumentumrol

Szimbdélum | Veszélyességi fokozat |Jelentés

VESZELY! Kdzvetlen és azonnali veszélyt jelez, amely halalos

lehet, vagy olyan sulyos sérulést okozhat, amely
halalhoz vezethet.

FIGYELMEZTETES! Olyan lehetséges veszélyt jelez, amely sériléseket,
egészségkarosodast vagy sérllésekhez vezetd su-
lyos anyagi karokat okozhat.

VIGYAZAT! Olyan potencialis veszélyt jelez, amely anyagi karo-
kat idézhet el6.

1. tabl. A biztonséagi utasitasok veszélyességi szintjei

1.4.2.6 Jelzések

Szimbolum A jelzés jellege Jelentés
TAJEKOZTATO Tovabbi segitség vagy hasznos informécidk, ame-
[ ) lyek nem kapcsolédnak sérilés vagy anyagi kar
l kockazataihoz.
KORNYEZET Az Ujrahasznositassal vagy a hulladékok megfelel6
% artalmatlanitasaval kapcsolatos informaciok.

2. tabl. A dokumentumban jelen 1év§ jelzéstipusok

14.3 Meghatarozasok

1.4.3.1 Személyek csoportjai

Felhasznalok

A felhasznaldk azok a személyek, akik megfelel6 szakképzettségiikbdl vagy jévahagyassal
rendelkez6 személy altal tartott képzésen valo részvétellikbdl adédéan a berendezés hasz-
nalatara jogosultak.

A felhasznalok felelések a berendezés biztonsagos hasznalatéért, valamint a rendeltetéssze-
ri hasznalat betartasaért.

Képzett személyzet:

Maquet Equipment
IFU 01821 HU 14

A szakképzett személyzet azokat a személyeket foglalja magaban, akik az orvosi technologi-
ai szektorban végzett szakképzés révén vagy szakmai tapasztalataikbdl és az elvégzett fel-
adatokra vonatkozo biztonsagi szabalyok ismeretébdl adoddan megfeleld ismereteteket sze-
reztek.

Azokban az orszagokban, ahol az orvosi-miszaki szakma gyakorlata tanusitast igényel, en-
gedély sziikséges a szakképzett személyzet cim megpalyazasahoz.
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1

1.5

10 /52

Bevezetés
Szimbdlumok a terméken és a csomagolason

Szimbdélumok a terméken és a csomagolason

Kovesse a hasznalati utasitasokat
(IEC 60601-1:2012)

A kéz becsip6désének veszélye

Kovesse a hasznalati utasitasokat
(IEC 60601-1:2005)

Medical Device (MD — orvostechnikai
eszkoz) jeldlés

Kovesse a hasznalati utasitasokat
(IEC 60601-1:1996)

A berendezés egyedi azonositdja

Gyarto + gyartas idépontja

A csomagolas iranya

Termék cikkszama

= g &P

Torékeny, évatosan kezelje

Termék sorozatszama

N
N
N
N
N

Védje az es6tdl

Ne dobja hagyomanyos hulladék ko-
zé

Tarolasi hdmérséklet-tartomany

CE jel6lés (Eurdpa)

Térolasi paratartalom-tartomany

N g FIED - O

C us

UR jeldlés (Kanada és Egyesiilt Alla-

mok)

Q| &, =)

Tarolasi légkérinyomas-tartomany

Nem steril termék

Maquet Equipment
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Bevezetés 1
A termék attekintése

1.6 A termék attekintése

1.6.1 Képernyo-tartéelemek

",

0
) ( GETINGE ¢ |

.

6]
5]

1. dbra Egy egyszeri képernyétartd elem konfiguralasa SAX felfliggesztésen (pl.: EQTMHS019 SAX 12)

Tartocsé Egyszeri képernyétartd elem
Tartokar Képerny6
Rugés kar @ Markolattartd elem (opcid)

Maquet Equipment
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1 Bevezetés
A termék attekintése

1.6.1.1 Osszetevok

2. abra Maquet Equipment termékcsaladban rendelkezésre allé képernyétartd elemek

FHSO0/MHS0 XHD1
MHD2 SPC 12
XHSO0

Maquet Equipment
12 /52 IFU 01821 HU 14



Bevezetés 1
A termék attekintése

1.6.1.2 Opcidk az FHSO0/MHS0/MHD2 esetén

3. abra Opcidk az MHSO/MHD2 esetén

Hats6 doboz Képernyétarto lemez MH
Opcionalis markolat (3 féle lehetséges, a képerny6 jobb vagy bal oldalara szerelhet6)
Markolattarté PSX MH Markolattarté HLX MH

Markolattarto DAX MH

Maquet Equipment
IFU 01821 HU 14 13/52



1 Bevezetés
A termék attekintése

1.6.1.3 Opcidk az XHSO0 esetén

4. abra Opcidk az XHSO esetén

Hats6 doboz Képernyétarto lemez XH
Markolattal (3 féle lehetséges)
Markolattarté PSX XH Markolattarté HLX XH

Markolattarté DAX XH

Maquet Equipment
14 /52 IFU 01821 HU 14



1.6.1.4 Opcidk az XHD1-hez

Bevezetés 1
A termék attekintése

5. abra Opciok az XHD1-hez

PSX XHD1 képernyétarto lemez
HLX XHD1 képernyétarté lemez

Maquet Equipment
IFU 01821 HU 14

DAX XHD1 képernyétarto lemez
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1 Bevezetés
A termék attekintése

1.6.1.5 Tartozékok a képernyé-tartéelemekhez

Sterilizalhaté markolatok

Megjelenités |Leiras Cikkszam
5 STG PSX markolatbél all6 készlet STG PSX 01
d 5 STG HLX markolatbdl all6 készlet STG HLX 01

1.6.2 Kamera-tartéoelemek

=

GETINGE § |

6. abra SCO05 kameratartd elem konfiguralasa SAX felfliggesztésen (pl.: EQTSCO05 SAX 10)

Tartécs6 SCO05 kameratart6 elem
Tartokar Sterilizalhaté markolat
Rugos kar

Maquet Equipment
16 /52 IFU 01821 HU 14



1.6.2.1 Osszetevok

SCO05 kameratarté elem

7. dbra SCO05 kameratart6 elem

FHSO0 kameratartoval felszerelve

=

8. abra SCO05 kameratart6 elem

Maquet Equipment
IFU 01821 HU 14

Bevezetés

1

A termék attekintése

Ez a kameratartd elem nagy felbontasu orvosi
videokamerak fogadasara késziilt, nagy atve-
zetési atmérdjének kdszdnhetben lehetbvé te-
szi a komplex jelek tovabbitasat. A kamera,
amely egy Kodak csavar segitségével rogzil a
tartéelemre, minden irdnyban allithaté, a mi-
téti terllet képeinek kilonbdz6 szdgbél torténd
elérése érdekében.

Az FHSO képernyd tartéelemre felszerelhetd
egy CAMERA HOLDER PLATE PSX/HLX/
DAX FH. Ez a kameratarto elem nagy felbon-
tasu orvosi videokamerak fogadasara lett ter-
vezve, amelyeket egy 100 x 100-as VESA in-
terfészre lehet rogziteni. Az erre a tarté elemre
kamera optimalisan beallithatd, és lehetévé te-
szi, hogy a matéti tertletrdl kilonb6zd szogek-
bél lehessen képeket kapni.

17152



1 Bevezetés
A termék attekintése

1.6.2.2

18 /52

Opciok a kamera-tartéelemekhez

9. dbra A kameratart6 elemekhez elérhet6 opcidk

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

PSX markolattarté elem az SC05 kamerahoz
HLX markolattarté elem az SC05 kamerahoz

@ DEVON/DEROYAL® markolattarté elem az
SCO05 kamerahoz

Maquet Equipment
IFU 01821 HU 14



1.6.2.3 Tartozékok a kamera-tartéelemekhez

SC430-PTR kamera

)

10. abra EIZO kamera

Sterilizalhaté markolatok

Bevezetés
A termék attekintése

1

Ez a kamera felszerelheté VESA 100x100 rog-
zitéssel rendelkezd kamera-tartoelemre. Bizto-
sitja a sebész mozdulatainak jobb kovetését
és az igényei jobb elbrevetitését. Javitja a mi-
kodés gordulékenységét, felszabaditva a se-
bészeti terlletet a képzési fazisok alatt.

Megjelenités |Leiras Cikkszam
5 STG PSX markolatbol allé készlet STG PSX 01
G 5 STG HLX markolatbél allé készlet STG HLX 01
3. tabl. Sterilizalhaté markolatok érheték el a kamera-tartoelemekhez
Maquet Equipment
Y01821 HL 19/ 52

IFU 01821 HU 14



1 Bevezetés
A termék attekintése

1.6.3 Tartéelemek a kompatibilis berendezések szamara

[1]

Zui[ ,

11. abra  Olomlemez-tarté konfiguracioja

Tartécsé
Tartokar

1.6.3.1 Olom lemezek

Rugds kar (opcio)
Olomlemez (opcio)

12. abra  Olom lemezek

OT50001 / OT500011

20/52

0OT54001 / OT54001I

Maquet Equipment
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1.6.4

1.7

Vezetékabeles megoldas

Bevezetés 1
Termékazonosité cimke

11

@

’ [ GETINGE R |

S | G
(2]
4]
13. dbra  Vezetdkabelek konfiguracidja a SAX karon
Tartées6 Rugos kar
Tartokar Vezetékabelek

Termékazonosité cimke

©

? 4]

MAQUET SAS l‘ Made in France

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

ED molC €

_
_

fE

Maquet Equipment

(:“ us

14. abra  Azonosité cimke

A termék neve

Gyartas idépontja
Termék cikkszama

Maquet Equipment
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1 Bevezetés
Alkalmazott szabvanyok

1.8 Alkalmazott szabvanyok
A készulék megfelel az alabbi szabvanyok és iranyelvek biztonsagi kovetelményeinek:

Cikkszam Megnevezés

IEC Orvosi elektromos berendezések — 1. rész: Altala-
60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 | nos kdvetelmények az alapvetd biztonsaggal és
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021 a lényeges teljesitményekkel kapcsolatban
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 + A2:22
EN 60601-1:2006/A1:2013/A2:2021

IEC Orvosi elektromos berendezések — 1-6 rész: Alta-

60801-1.6:2010+AMD1 2013+-AMD2.2020 | S KEvelolmeryel o slapuetd hzionsao
EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021 egészito szabvény: Hasznélhatoség

IEC 60601-1-9:2007+AMD1: Orvosi elektromos berendezések — 1-9 rész: Altalanos
2013+AMD2:2020 kdvetelmények az alapvetd biztonsaggal és a Iényeges

EN 60601-1-9:2008/A1:2014/A2:2020 | teljesitményekkel kapcsolatban — Kiegészitd szabvany:
A kdrnyezettudatos tervezés kdvetelményei

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Orvostechnikai berendezések — 1. rész: Orvostechni-
EN 62366-1:2015/A1:2020 kai berendezések hasznalhatésagi tervezése
ISO 20417:2021 Orvostechnikai berendezések — A gyarto altal nyuj-
EN ISO 20417:2021 tando tajékoztatas
ISO 15223-1:2021 Orvostechnikai berendezések — A gyarto altal nyuj-
EN ISO 15223-1 :2021 tando tajékoztatassal egyutt hasznalandé szimbdlu-

mok — 1. rész: Altalanos kdévetelmények

4. tabl. A termékre vonatkoz6 szabvanyoknak valé megfelelés

Mindségbiztositas:

Cikkszam Ev |Megnevezés
ISO 13485 2016 |[I1SO 13485:2016
EN ISO 13485 2016 |ENISO 13485:2016

Orvostechnikai berendezések — Min&ségbiztositasi rendsze-
rek — Szabalyozasi célokra vonatkozo kdvetelmények

1ISO 14971 2019 |[1SO 14971:2019
EN ISO 14971 2019 |ENISO 14971:2019
Orvosi eszk6zok — Kockazatkezelés alkalmazasa az orvosi
eszkozokre
21 CFR Part 11 2023 |Title 21 — Food And Drugs

Chapter | — Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services

Subchapter A — General

11. RESZ — Elektronikus nyilvantartasok, elektronikus alaira-
sok

21 CFR Part 820 2020 |Title 21 — Food And Drugs

Chapter | — Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services

Subchapter H — Medical Devices

PART 820 — Quality System Regulation

5. tabl. A minGségbiztositasi szabvanyoknak vald megfelel6ség

Maquet Equipment
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1.9
1.9.1

1.9.2

Bevezetés

1

Informacidé a tervezett felhasznalasrol

Kdrnyezetvédelmi szabvanyok és szabalyozas:

Cikkszam Ev |Megnevezés
1907/2006 rendelet 2006 |A vegyi anyagok regisztralasa, értékelése, engedélyezése
és korlatozasa
US California propositi- | 1986 | The Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986
on 65 Act
2018/851 iranyelv 2018 | A hulladékokrol szol6 2008/98/EK iranyelv médositasarol
94/62/EC iranyelv 1994 | A hulladékok csomagolasa és kezelése

6. tabl. Kdérnyezetvédelmi szabvanyok és szabalyozas
Orszag Cikkszam Ev |Megnevezés
Argentina Dispocision 2002 |Administracién Nacional de Medicamentos, Alimen-
2318/2002 tos y Tecnologia Médica — Registro de productos
Medicas — Reglamento
Ausztralia TGA 236-2002 2021 | Therapeutic Goods (Orvostechnikai berendezések)
rendeletek 2002. 236. jogszabaly, 2002. a Therape-
utic Goods Act 1989 alapjan
Kanada SOR/98-282 2023 | Orvostechnikai berendezésekrél szol6 rendeletek
EU Regulation 2017 | Orvostechnikai berendezésekrél szol6 rendeletek
2017/745/EU
Svajc RS (Odim) 2020 |Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July 2020
812.213
Tajvan TPAA 2018 | Taiwanese Pharmaceutical Affairs Act
2018-01-31
Egyestilt Ki- Act 2021 |Medical Devices Regulations 2002 n°618
ralysag
Amerikai 21CFR Part 7 2023 |Title 21 — Food And Drugs
Egyesiilt Al- Chapter | — Food And Drug Administration Depart-
lamok ment Of Health And Human Services
Subchapter A — General
7. RESZ - Végrehaijtasi szabalyzat
Amerikai 21CFR H alfeje- | 2023 |Title 21 — Food And Drugs
Egyesiilt Al- zet Chapter | — Food And Drug Administration Depart-
lamok ment Of Health And Human Services
H. alfejezet — Orvostechnikai berendezések
7. tabl. A piacra vonatkoz6 szabvanyoknak valé megfelel6ség

Informacio a tervezett felhasznalasrol

Tervezett hasznalat

A Maquet Equipment termékcsalad tartéelemeit ugy tervezték, hogy megtartsak az orvostechni-
kai eszk6zodket vagy azok kiegeészitéit, lehetbveé téve ezen eszkdzdk biztonsagos és ergonomikus
hasznalatat a diagnosztikai vagy kezelési miiveletek soran.

Jelzések

A Maquet Equipment termékcsaladot ugy tervezték, hogy barmilyen tipust mitéthez hasznalhaté
legyen, amelyhez sik képerny6re van szikség a mtét vizualis megjelenitéséhez, vagy kamera
szlikséges a m{téti terilet filmezéséhez.

Maquet Equipment
IFU 01821 HU 14
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1 Bevezetés
Alapvetd teljesitmény

1.9.3

194

1.9.5

1.10

1.11

1.12

1.13

1.14

24 /52

Tervezett felhasznalo

+ Ezt a berendezést kizardlag képzett orvosi személyzet mikddtetheti, a jelen Utmutatd ismere-
tében.

* A berendezés tisztitdsat csak szakképzett személyzet végezheti el.

Nem megfelel6 hasznalat

»  Sérllt termék hasznalata (pl. karbantartas elhanyagolasa).

* Professzionalis egészségligyi kornyezeten kivili kdrnyezetben (pl. otthoni gondozasban).
+ Kizarélag kompatibilis orvostechnikai eszkdz rogzitésére hasznalhato.

* Ne telepitsen tul nehéz vagy tul nagy berendezést.

Ellenjavallat
A termék hasznalatédnak nincsenek ellenjavallatai.

Alapveto teljesitmény

A Maquet Equipment berendezések alapvetd feladata, hogy megtartsak az orvostechnikai beren-
dezéseket és azok kiegészit6it.

Klinikai elény

A sebészeti mitétek soran gyakran hasznalnak sik képerny8&ket, kamerakat, 6lomlemezeket és
egyéb eszkdzoket. A Maquet Equipment termékcsalad berendezéseit az orvostechnikai eszko-
zOk és tartozékok rogzitésére tervezték. Megfeleld hasznalat esetén:

+ Lehetdvé teszik az orvostechnikai eszkdz vagy az orvostechnikai eszkoz tartozéka optimalis
elhelyezését.

* Lehetdve teszik a mitdn belll a munkaterulet kezelését, korlatozva a szennyezddés kockazatat.

Garancia
A termék garancialis feltételeivel kapcsolatban forduljon a Getinge helyi képvisel&jéhez.

A termék élettartama
A termék varhato élettartama 10 év.
Ez az élettartam nem vonatkozik a fogyéeszkdzokre, példaul sterilizalhaté markolatokra.

Ez a 10 éves élettartam a Getinge altal képzett és jovahagyott személyzet altal végzett éves
rendszeres ellen6rzések fliggvénye. Ezen id6tartam utan, ha a készlilék tovabbra is hasznalat-
ban van, a Getinge altal képzett és jovahagyott személyzetnek kell ellenérzést végeznie, hogy to-
vabbra is garantalja az eszk6z biztonsagat.

A kornyezeti hatas csokkentése érdekében betartandé utasitasok
Ahhoz, hogy a berendezést optimalisan hasznalja, mikdzben a kérnyezeti hatast is csdkkenti,
tartsa be a kdvetkez8 szabalyokat:

* Az energiafogyasztas csOkkentése érdekében, kapcsolja ki a berendezést, ha nem hasznalja.

« Tartsa be a meghatarozott karbantartasi hataridéket, hogy a kdérnyezeti hatas szintje a leheté
legkisebb legyen.

* A hulladékok kezelésével és a berendezés ujrahasznositasaval kapcsolatos kérdések esetén
olvassa el A hulladékok kezelése [» Oldal 51] szakaszt.
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2.1

A biztonsaggal kapcsolatos informaciok 2
Kdrnyezeti feltételek

A biztonsaggal kapcsolatos informaciok

Kornyezeti feltételek

A szdllitas és a tarolas kornyezeti feltételei

Kdrnyezeti h6meérséklet

10 °C +60 °C

Relativ paratartalom

20%-t6l 75%-ig

Légkori nyomas

500 hPa-tél 1060 hPa-ig

8. tabl. Szallitas és tarolas kornyezeti feltételei

A hasznalat kornyezeti feltételei

Kdrnyezeti h6mérséklet

10°C +40 °C

Relativ paratartalom

20%-t6l 75%-ig

Légkori nyomas

500 hPa-tdl 1060 hPa-ig

9. tabl. Hasznalat kérnyezeti feltételei

Maquet Equipment
IFU 01821 HU 14
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2 A biztonsaggal kapcsolatos informaciok

Biztonsagi el6irasok

2.2

2.21

2.2.2

26 /52

Biztonsagi elbdirasok

A termék biztonsagos hasznalata

A\

FIGYELMEZTETES!

Aramiités veszélye

A telepitési, karbantartasi vagy leszerelési miiveletekkel kapcsolatban nem
képzett személy sériilések vagy aramiités kockazatanak teszi ki magat.

A berendezés vagy a berendezés alkatrészei telepitését, karbantartasat és le-
szerelését a Getinge technikusanak vagy a Getinge altal képzett szerviztech-
nikusnak kell elvégeznie.

A

FIGYELMEZTETES!

Sériilés/fert6zés veszélye
A sériilt berendezés hasznalata a felhasznal6 sériilésének vagy a beteg fert6-
zésének kockazatat idézheti eld.

Ne hasznaljon sériilt berendezést.

Fertozés

A\

FIGYELMEZTETES!

Fert6zésveszély
A karbantartasi vagy tisztitasi miivelet a miitéti teriilet szennyezédéséhez ve-
zethet.

Ne végezzen karbantartasi vagy tisztitasi miiveleteket beteg jelenlétében.

Maquet Equipment
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Vezérl6 interfészek 3

3 Vezérlo interfészek

A termék nem rendelkezik vezérl6 interfésszel.

Maquet Equipment
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4 Hasznalat
Egy sterilizalhatdé markolat telepitése és eltavolitasa

4

4.1

411

28 /52

Hasznalat

Egy sterilizalhaté markolat telepitése és eltavolitasa

A\

FIGYELMEZTETES!

Fert6zésveszély
Ha a sterilizalhaté6 markolat nincs megfeleld allapotban, fennall a veszélye an-
nak, hogy részecskék jussanak be a steril kornyezetbe.

A steril markolat minden sterilizalasa utan és minden ujbéli hasznalatbavéte-
le el6tt ellenérizze, hogy nincs-e rajta repedés.

A

FIGYELMEZTETES!

Fert6zésveszély

A sterilizalhaté markolatok a berendezés egyetlen sterilizalhaté elemei. A ste-
ril csapat barmely érintkezése egy masik feliilettel fert6zésveszéllyel jar. A
nem steril személyzet barmely érintkezése a sterilizalhaté markolatokkal fer-
tozésveszéllyel jar.

A miitét soran a steril csapatnak a sterilizalhaté markolatok hasznalataval
kell kezelnie a berendezést. A HLX markolat esetén a reteszel6gomb nem ste-
ril. A nem steril személyzet nem keriilhet érintkezésbe a sterilizalhaté marko-
latokkal.

STG PSX sterilizalhaté markolat telepitése és eltavolitasa

15. abra

STG PSX sterilizalhatdé markolat telepitése

STG PSX sterilizadlhaté markolat telepitése

1.

Vizsgalja meg a markolatot és ellendrizze, hogy nincsenek-e rajta repedések vagy szennye-
z6dések.

lllessze be a markolatot a tartéelembe.

» Kattané hang hallhato.

Forgassa el a markolatot, amig nem hall egy masodik ,kattanast”.

Ellendrizze a markolat megfelel§ rogzitését.

» A markolat most reteszelve van és hasznalatra kész.

Maquet Equipment
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Hasznalat 4
Egy sterilizalhatdé markolat telepitése és eltavolitasa

16. abra  Tavolitsa el az STG PSX sterilizalhaté markolatot

STG PSX sterilizalhaté markolat eltavolitasa
1. Nyomja meg a reteszel6gombot.

2. Tavolitsa el a markolatot.

4.1.2 STG HLX sterilizalhaté markolat telepitése és eltavolitasa
17. édbra  Szerelje fel az STG HLX sterilizélhaté markolatot
STG HLX sterilizalhaté markolat telepitése
1. Vizsgalja meg a markolatot és ellendrizze, hogy nincsenek-e rajta repedések vagy szennye-
zBdések.
2. lllessze be a markolatot a tartéelembe.
3. Forditsa el a markolatot a forgas blokkolédasaig.
» A reteszel6gomb kiemelkedik a helyérél.
4. Ellen6rizze a markolat megfeleld rogzitését.
» A markolat most reteszelve van és hasznalatra kész.
Maquet Equipment
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41.3

30/

Hasznalat
Egy sterilizalhatdé markolat telepitése és eltavolitasa

18. dbra  Tavolitsa el az STG HLX sterilizalhatd markolatot

STG HLX sterilizalhaté markolat eltavolitasa
1. Nyomja meg a reteszelégombot.

2. Tavolitsa el a markolatot.

A DEVON®/DEROYAL® tipusu markolat telepitése és eltavolitasa**

TAJEKOZTATO
Olvassa el az orvostechnikai eszk6z beszallitéjanak utmutatojat.

Csavarozhaté valtozat

19. abra  Szerelje fel a DEVON/DEROYAL® tipusu csavarozhaté markolatot

Csavarozhaté markolat felszerelése az adapterre
1. Csavarja fel a markolatot.

> A markolat most hasznalatra kész.

Maquet Equipment
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Hasznalat 4
Egy sterilizalhatdé markolat telepitése és eltavolitasa

20. abra  Tavolitsa el a DEVON/DEROYAL® tipusu csavarozhatd markolatot

A csavarozhat6é markolat eltavolitasa a hasznalat utan

1. Csavarja le a markolatot.

Bepattinthaté valtozat

21. abra  Szerelje fel a DEVON/DEROYAL® tipusu bepattinthaté markolatot

DEVON/DEROYAL® tipusu bepattinthaté markolat telepitése
1. lllessze be a markolatot a tartéelembe.
2. Forditsa el a markolatot a forgas blokkolédasaig.
» A reteszel6bgomb kiemelkedik a helyérél.
3. Ellenérizze a markolat megfeleld rogzitését.

» A markolat most hasznalatra kész.

Maquet Equipment
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4 Hasznalat
A képerny6-tartéelemek hasznalata

22.abra Tavolitsa el a markolatot

DEVON/DEROYAL® tipusu bepattinthatdo markolat eltavolitasa

1. Nyomja meg a reteszelégombot.

2. Tavolitsa el a markolatot.

4.2 A képernyoé-tartéelemek hasznalata
421 A képernyo-tartéelemek napi szemrevételezéses és funkcionalis

ellenérzései

23. dbra Az eszkdz épsége

24.abra A képernyd tartéelemének burkolatai

32/52

Az eszkoz épsége

1. Ellenérizze, hogy az eszkdzt nem érte-e
Utés és nem sérllt-e meg.

2. Ellendrizze, hogy nincs-e rajta repedés
vagy nem pattogott-e le a festék.

3. Rendellenesség esetén forduljon a miisza-
ki tamogato részleghez.

A képernyé tartéelemének szilikon burkola-
tai vagy mianyag kupakjai
1. Ellenérizze a szilikon burkolatok megfeleld
elhelyezkedését és megfelel allapotat
a képernyd tartoelemén.

2. Ellendrizze a szilikon kabelatvezetések
megfelel§ elhelyezkedését és megfeleld
allapotéat a képerny6 tartéelemén.

3. Rendellenesség esetén forduljon a misza-
ki tamogato részleghez.

Maquet Equipment
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25. abra

Stabilitas/kitérés

26. abra

A nyelvek ellendrzése

/@qﬂ

27. abra

GETINGE §

28. abra

Maquet Equipment
IFU 01821 HU 14

A rugos kar tartasa

Hasznalat

4

A képerny6-tartéelemek hasznalata

A berendezés stabilitasa/kitérése

1.

Mozgassa a berendezést, tdbb mozdulatot
végezve, hogy elforgassa a felfliggeszt6
karokat, a rugds karokat és a képernyd
tartéelemét.

» A teljes berendezésnek kénnyen és
akadalytalanul kell mozognia.

Allitsa a berendezést tébb pozicidba.

> A teljes berendezésnek eltolddas nélkil
tartania kell a korabban kivalasztott po-

Rendellenesség esetén forduljon a miisza-
ki tamogato részleghez.

A rugés karok nyelvei

1.

Ellendrizze, hogy a rugds karok nyelvei
megfeleléen a helyiikén vannak-e.

Rendellenesség esetén forduljon a miisza-
ki tamogato részleghez.

Burkolatok

1.

Ellendrizze a rugds karok burkolatainak
megfelel6 elhelyezését és megfeleld alla-
potat

Ellendrizze a felfliggesztés burkolatainak
megfelelS elhelyezését és megfelel alla-
potat, beleértve a kdzponti tengely alatt el-
helyezkedd burkolatot is.

Rendellenesség esetén forduljon a misza-
ki tamogato részleghez.

A rugos kar tartasa

1.

Allitsa a rugos kart az alsé végallasba,
majd vizszintes helyzetbe és végul a felsé
végallasba.

Ellendrizze, hogy a rugds kar minden ilyen
helyzetben tart-e.

Rendellenesség esetén forduljon a misza-
ki tamogato részleghez.

33/52



4 Hasznalat
A képerny6-tartéelemek hasznalata

A sterilizalo személyzet figyelmébe

Sterilizalhaté markolatok épsége

~N
' 1. A sterilizalast kdvetéen ellenbrizze, hogy
a markolaton nincsenek-e szennyezédé-

‘ sek vagy repedések.
g_z 2. A PSXtipusu markolatok sterilizalasa utan

ellendrizze, hogy a mechanizmus miko-
dik-e.

29. dbra  Sterilizalhaté markolatok

4.2.2 A képerny6 tartoelemének kezelése és pozicionalasa

FIGYELMEZTETES!
Fert6zésveszély

A sterilizalhaté markolat a berendezés egyetlen olyan része, amely sterilizalha-
to. A képernyd, a képerny6 tartéeleme és annak tartozékai nem sterilek, és a
steril csapattal valé barmilyen érintkezés a beteg fert6zésének kockazataval
jar.

A miitét soran a képernyét, a képernyo tartéelemét és annak tartozékait nem
kezelheti a steril csapat, és a markolatot nem kezelheti a nem steril személyzet.

FIGYELMEZTETES!
Fert6zés/szoveti reakcié kockazata
A berendezés és egy masik eszkoz kdzotti litkozés részecskék lehullasat idéz-

heti el6 a mditéti teriiletre.

El6zetesen helyezze el a berendezést a paciens érkezése elétt. EI6vigyazato-
san mozgassa a berendezést, hogy elkeriiljon minden ltkozést.

FIGYELMEZTETES!

Sérilésveszély

Az XHD1 képernyétarto helytelen kezelése kézsériilést okozhat.
Tartsa be a terméken taldlhaté biztonsagi el6irasokat.

A képernyoé-tartéelem kezelése a steril csapat esetén

H H 1. Mozgassa a berendezést, megfogva a ste-
rilizalhaté markolatot [1 vagy a DEVON/
DEROYAL tipusu steril markolatot.

S —— ]

30. abra  Steril csapat kezelés

Maquet Equipment
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Hasznalat

4

A képerny6-tartéelemek hasznalata

A képernyoé-tartoelem kezelése a nem steril csapat esetén

@ | 1. Mozgassa a berendezést, megfogva a sik
képernyét [2], a képernyé tartoelemének
vazat|[3], a markolat ivét [4]| vagy a Rear

/ ﬂ Box dobozt [5].
\ = [T
et "
5]
31. abra  Nem steril csapat kezelés
A képernyé tartéelemének pozicionalasa
——
+
L
- ko
b -
e
XS
- o]
32. dbra  Lehetséges forgatasok SATX felfliggesztés esetén
Képernyo tartéeleme a b c d e
FHSO / MHSO / MHD2 270° 330° 315° +45°/ -70° -
XHS0 270° 330° 315° +45°/ -70° | -45°/ +90°
XHD1 270° 330° 330° +45°/ -70° | -60°/+10°
SPC 12 270° 330° 270° +45°/-70° -
XO 270° 360° 360° +45°/-50° -

10. tabl.  Forgatasi szogértékek SATX felfliggesztés esetén
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4 Hasznalat
A képernyé6-tartdelemek hasznalata
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- C

33. abra  Lehetséges forgatdsok SAX felfliggesztés esetén
Képernyo tartéeleme a b c d e
FHSO / MHSO / MHD2 330° 330° 315° +45°/ -70° —
XHSO0 330° 330° 315° +45°/ -70° | -45°/ +90°
XHD1 330° 330° 330° +45°/ -70° | -60°/+10°
SPC 12 330° 330° 270° +45°/-70° -
X0 360° 360° 360° +45°/ -50° —

11.tabl.  Forgatasi szogértékek SAX felfliggesztés esetén
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Hasznalat 4
A képerny6-tartéelemek hasznalata

4.2.3 Példak a képernyoé-tartoelemek elézetes elhelyezésére

SATELITE konfiguracié a miitéasztallal parhuzamos kariman

34. abra  SATELITE konfiguracio a mitdasztallal parhuzamos kariman

* A mitét kezdetekor helyezze a tartokar/rugokar talalkozasat a paciens labanak oldalara.
* A képernybk az asztal koril mozognak, nem a mtéti terllet folott.

SATELITE konfiguracié a miitéasztalra meréleges kariman

35.dbra  SATELITE konfiguracio a mitdasztalra meréleges kariman

* A mditét kezdetekor helyezze a tartokar/rugokar talalkozasat a paciens fejének oldalara.
* Aképernybk az asztal koril mozognak, nem a mtéti terllet folott.
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4 Hasznalat
A kamera-tartéelemek hasznalata

4.3 A kamera-tartoelemek hasznalata

431 A kamera-tartéelemek napi szemrevételezéses és funkcionalis ellenérzései

Az eszkoz épsége
1. Ellenérizze, hogy az eszkdzt nem érte-e
Utés és nem sérllt-e meg.

2. Ellendrizze, hogy nincs-e rajta repedés
vagy nem pattogott-e le a festék.

3. Rendellenesség esetén forduljon a misza-
ki tamogato részleghez.

36. abra Az eszkdz épsége

Burkolatok

? 1. Ellenérizze a rugos karok burkolatainak
EEEEEEE — ﬁ% megfelel elhelyezését és megfelels alla-

potat

2. Ellendrizze a felfliggesztés burkolatainak

megfelel6 elhelyezését és megfeleld alla-
gi” potat, beleértve a kdzponti tengely alatt el-
helyezkedd burkolatot is.

37.4bra  Burkolatok ellendrzései 3. Rendellenesség esetén forduljon a miisza-

ki tamogato részleghez.

A rugés karok nyelvei

1. Ellenérizze, hogy a rugos karok nyelvei
megfeleléen a helylikodn vannak-e.

2. Rendellenesség esetén forduljon a mlsza-
ki tdmogato részleghez.

38. abra A nyelvek ellen6rzése

Maquet Equipment
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39. dbra  Stabilitas/kitérés

GETINGE %

40. abra A rugos kar tartasa

A sterilizal6 személyzet figyelmébe

41. abra  Sterilizalhaté markolatok

Maquet Equipment
IFU 01821 HU 14

Hasznalat

4

A kamera-tartoelemek hasznalata

A berendezés stabilitasa/kitérése

1.

Mozgassa a berendezést, tdbb mozdulatot
végezve, hogy elforgassa a felfliggeszt6
karokat, a rugos karokat és a kamera tar-
téelemét.

» A teljes berendezésnek kénnyen és
akadalytalanul kell mozognia.

Allitsa a berendezést tébb pozicidba.

> A teljes berendezésnek eltolddas nélkil
tartania kell a korabban kivalasztott po-

Rendellenesség esetén forduljon a miisza-
ki tamogato részleghez.

A rugés kar tartasa

1.

Allitsa a rugos kart az alsé végallasba,
majd vizszintes helyzetbe és végiil a felsé
végallasba.

Ellenérizze, hogy a rugés kar minden ilyen
helyzetben tart-e.

Rendellenesség esetén forduljon a miisza-
ki tdmogato részleghez.

Sterilizalhaté markolatok épsége

1.

2.

A sterilizalast kdvetéen ellenérizze, hogy
a markolaton nincsenek-e szennyezddé-
sek vagy repedések.

A PSX tipusu markolatok sterilizalasa utan
ellendrizze, hogy a mechanizmus miko-
dik-e.
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4 Hasznalat
A kamera-tartéelemek hasznalata

4.3.2 Kamera rogzitése az SC kameratartéra

TAJEKOZTATO

Erre a tartéelemre kizarolag az IEC 60601-1 szabvanyoknak megfeleld, levehet6,
ontott csatlakozokkal és 1/4"-os menettel rendelkezd orvosi videokamerak szerel-
het6k fel. A kamera, a kdbelek megvalasztasa és azok atvezetése a tartéelemben
a Ugyfél feleléssége.

1. Helyezze a csavart a rogzitélemez furata-
ba.

2. Helyezze a kamerat a rogzitélemezre és
csavarja fel Gtkozésig.

3. Helyezze el megfeleléen a kamera hazat a
rogzitélemezhez képest.

4. A kamera rogzitéséhez forgassa el az el-
lenanyat az éramutaté jarasaval megegye-
z8 iranyban.

5. Csatlakoztassa az el6z6leg a felfliggeszte-

42. abra

sen atvezetett kabeleket a kameramodul-
hoz

A kamera rogzitése az SC tartéra

4.3.3 A kameratarté mozgatasa

A\

FIGYELMEZTETES!

Fert6zés/szoveti reakcié kockazata
A berendezés és egy masik eszkoz kozotti litkozés részecskék lehullasat
idézheti el6 a mtéti teriiletre.

Elézetesen helyezze el a berendezést a paciens érkezése elétt. EI6vigyazato-
san mozgassa a berendezést, hogy elkeriiljon minden litk6zést.

A\

FIGYELMEZTETES!

Fert6zésveszély

A sterilizalhaté markolatok a berendezés egyetlen sterilizalhaté elemei. A ste-
ril csapat barmely érintkezése egy masik feliilettel fert6zésveszéllyel jar. A
nem steril személyzet barmely érintkezése a sterilizalhaté markolatokkal fer-
tézésveszéllyel jar.

A miitét soran a steril csapatnak a sterilizalhaté markolatok hasznalataval
kell kezelnie a berendezést. A HLX markolat esetén a reteszelégomb nem ste-
ril. A nem steril személyzet nem keriilhet érintkezésbe a sterilizalhaté marko-
latokkal.
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Hasznalat
A kamera-tartoelemek hasznalata

i
| 5

4

43. dbra A kameratarté mozgatasa

A kameratartot kildnb6z6 modon lehet kezelni az elmozditasa érdekében:
« a steril személyzet esetén: az erre a célra kialakitott steril markolattal [1].
* anem steril személyzet esetén: a rogzitett szarakkal | 2 | vagy a tartéelem | 3 | segitségével.

Forgatasi szégek

GETINGE §

44 abra A kameratart6 elemek forgatasi szogei

a b c d e
SCO05 SAX: 360°
SATX 1. tengely: 360° o ° o1 700 0
CAMERA HOLDER FH SATX 2/3. tengely: 360 360 +45°/-70 120
270°
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4 Hasznalat
A kompatibilis berendezések hasznalata

4.3.4 Hasznalja az SC430-PTR kamerat

TAJEKOZTATO

[

l A funkcidk teljes kérének megismeréséhez, kérjiik, olvassa el a kamerahoz mellé-
kelt utasitasokat. Az alabbiakban csak az alapvetd kezel&szerveket irjuk le, hogy
gyorsan megkezdhesse a kezelését.

[4]

§ezo 4K  fwoe zoom e |

Camera

O I AF .NEAH FOCUS FAR
CAMERA

A2

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

wmmwMTm//
il J

45. abra Az SC430-PTR kamera 6 vezérl6i

Bekapcsolas/Kikapcsolas A kamera eredeti helyzetbe torténd visszaallitasa
A kamera mozgatasa Zoom (nagyitas) gombok
4.4 A kompatibilis berendezések hasznalata

o TAJEKOZTATO

Az XO tartéelemekkel kompatibilis berendezések hasznalataval kapcsolatos dsz-
szes informaciét megtalalja az adott berendezéshez mellékelt utmutatéban.
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Hasznalat

4

Vezet6kabeles megoldas alkalmazasa

4.5 Vezetokabeles megoldas alkalmazasa

46. abra  Vezetbkabeles megoldas alkalmazéasa

A vezetbkabel lehetévé teszi a kabelek szabad elhelyezését a miitében, a sebészcsapat és az
orvosi személyzet igényeitdl fuggden.

A vezetbkabelek alkalmazéasakor javasolt a rugds kart figg6leges helyzetben kirdgziteni. Ez
megkonnyiti a fliggdleges cso elhelyezését a vezérlbegység felett, és csokkenti a kabel karoso-
dasanak kockazatat.

Maquet Equipment
IFU 01821 HU 14 43 /52



5 Miikodési rendellenességek és meghibasodasok

5 Miikodési rendellenességek és meghibasodasok

Erre a termékre nem alkalmazhato

Maquet Equipment
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Tisztitas/fertotlenités/sterilizalas

6

A rendszer tisztitasa és fertétlenitése

6 Tisztitas/fertotlenités/sterilizalas

FIGYELMEZTETES!
Fert6zésveszély

A tisztitasi és sterilizalasi eljarasok az egészségiigyi intézménytdl és a helyi
eléirasoktol fliggben jelentésen eltérhetnek.

A felhasznalé lIépjen kapcsolatba az intézmény egészségligyi szakemberei-
vel. Be kell tartani a termékekre és az eljarasokra vonatkozé ajanlasokat.

6.1 A rendszer tisztitasa és fertotlenitése

FIGYELMEZTETES!
A berendezés karosodasanak veszélye

A tisztitas kozben a késziilék belsejébe juté folyadék karosan befolyasolhatja
annak miikodését.

Ne tisztitsa a berendezést b6 vizzel és ne permetezzen oldatot kézvetleniil a
berendezésre.

FIGYELMEZTETES!
Fert6zésveszély

Egyes tisztitoszerek vagy tisztitasi eljarasok karosithatjak a berendezés bur-
kolatat, amely a beavatkozas soran részecskék formajaban a miitéti teriiletre
hullhat.

A glutaraldehidet, fenolt vagy jodot tartalmazé fertétlenitészereket el kell ke-
rilni. Fertétlenitésére a fiistfejlesztéses eljaras nem alkalmas és tilos.

FIGYELMEZTETES!
Egési sériilés veszélye
A berendezés bizonyos részei a hasznalat utan melegek maradnak.

Minden tisztitas el6tt ellendrizze, hogy az eszko6z ki van-e kapcsolva, és ki-
hiilt-e mar.

Altalanos tisztitasi, fertétlenitési és biztonsagi utasitasok

A normal hasznalat esetén, a berendezés tisztitasanak és fert6tlenitésének szikséges kezelési
szintje alacsony szint( fert6tlenitésnek felel meg. Lényegében a berendezés nem kritikus osz-
talyba tartozik és a fert6zési kockazat szintje alacsony. Mégis a fertézésveszélytdl fliggéen el-
képzelhetd a kbzepestdl az emelt osztalyba tartozo fertétlenités alkalmazasa.

A felel6s szervnek be kell tartania a higiéniai és fert6tlenitési kérdésekre vonatkozé nemzeti ko-
vetelményeket (szabvanyokat és iranyelveket).
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6 Tisztitas/fertStlenités/sterilizalas

A rendszer tisztitasa és fertétlenitése

6.1.1

6.1.2

6.1.2.1

6.1.2.2

46 /52

A berendezés tisztitasa

1.
2.

Tavolitsa el a sterilizalhaté markolatot.

Enyhén tisztitsa meg a készuléket fellleti tisztitdszerbe aztatott torlékendé segitségével, és
tartsa be a gyarté higitassal, alkalmazasi idével és hémérséklettel kapcsolatos elbirasait.
Univerzalis, enyhén alkali tisztitészert (szappanos oldatot) hasznaljon, mely olyan hatéanya-
gokat tartalmaz, mint a detergensek és foszfat. Ne hasznaljon surolészereket, mert ezek ka-
rosithatjak a fellleteket.

Egy enyhén vizbe aztatott torléruha segitségével tavolitsa el a tisztitdszert, majd torodlje le
egy szaraz torléruhaval.

A berendezés fertotlenitése

Egy atitatott ruhadarabbal vigye fel egyenletesen a fert6tlenité oldatot, betartva a gyarto erre vo-
natkozé elGirasait.

Alkalmazandoé fertotlenitoszerek

A fertétlenitdszerek nem sterilizalé szerek. Lehetdvé teszik a jelen 1évé mikroorganizmusok

mindségi és mennyiségi csokkentésének elérését.

Csak olyan fellletaktiv fertétlenitészereket hasznaljon, melyek a kdvetkez6 hatdéanyagok

kombinaciojat tartalmazzak:

— Kvaterner ammoniumvegyuletek (bakteriosztatikusak a Gram negativ és baktericidek a
Gram pozitiv mikrobakkal szemben, valtozé antiviralis hatassal a membrannal boritott vi-
rusokra, semmilyennel a membran nélklliekre, fungisztatikusak, nincs semmilyen sporicid
hatasuk)

— Guanidin szarmazékok

— Alkoholok

Engedélyezett hatéanyagok

Osztaly Hatéanyagok

Enyhe fertétlenité szint

Kvaterner ammoniumvegyuletek = Didecil-dimetil-ammaonium-klorid

= Alkil-dimetil-benzil-ammonium-klorid
= Dioktil-dimetil-ammaodnium-klorid

Biguanidok = Poli-hexa-metilén-biguanid klérhidrat

Kozepes szintli fertétlenités

Alkoholok » PROPAN-2-OL

Magas szintii fertétlenités

Savak = Szulfamsav (5%)

= Almasav (10 %)
= Etilén-diamin-tetraecetsav (2,5 %)

12.tabl. A hasznalhato hatéanyagok listaja

Példak a kereskedelemben kaphaté termékekre

ANIOS®** termékek: Surfa'Safe®**
Egyéb termék: Izopropil-alkohol 20%-0s vagy 45%-0s
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Tisztitas/fertotlenités/sterilizalas

6

A Maquet Sterigrip sterilizalhatd markolatok tisztitasa és sterilizalasa

6.2 A Maquet Sterigrip sterilizalhaté markolatok tisztitasa és
sterilizalasa
6.2.1 A tisztitas elokészitése

Kdzvetlendl a markolatok hasznalata utan, a szennyezések raszaradasanak elkertlésére, aztas-
sa be ezeket egy mosoészeres-fertétlenitészeres furdébe, amely aldehidet nem tartalmaz.

6.2.2 Kézi tisztitas keretében
1. Meritse be a markolatokat mosdszeres oldatba' 15 percen keresztil.
2. Mossa le puha kefével és egy térl6kenddvel, amelynek nem hullanak a szalai.

3. Ellendrizze a markolatok tisztasagi allapotat, hogy semmilyen szennyez&dés ne maradjon
rajtuk. Ellenkezé esetben hasznaljon ultrahangos tisztitasi eljarast.

4. Alaposan &blitse le tiszta vizzel, hogy teljesen eltavolitsa a mosészeres oldatot.

5. Hagyja szabad levegén megszaradni vagy tordlje le a markolatot egy szaraz térléruhaval.

6.2.3 Moso-fertétlenitdé berendezésben végzett tisztitas keretében

A markolatok tisztithatok moso-fertétlenité berendezésben és maximum 93°C hémérsékleten 6b-
lithet6k. Példa az ajanlott ciklusokra:

Lépés Homérséklet Idé

El6bmosas 18-35 °C 60 mp.
Mosas 46 -50° C 5 perc
K6zombdsités 41-43°C 30 mp.
Mosas 2 24 -28°C 30 mp.
Oblités 92-93°C 10 perc
Szaritas szabad levegdn 20 perc

13.tabl. Példa a tisztitasi ciklusokra mosoé-fertétlenité berendezésben

' Ajanlott egy nem enzimatikus mososzer alkalmazasa. Az enzimes tisztitoszerek karosithatjak
a felhasznalt anyagokat. Ezeket tartds aztatasra nem szabad hasznalni, és oblitéssel el kell
tavolitani.
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6 Tisztitas/fertStlenités/sterilizalas

A Maquet Sterigrip sterilizalhatd markolatok tisztitasa és sterilizalasa

6.2.4

48 /52

A Maquet Sterigrip markolatok sterilizalasa

FIGYELMEZTETES!
Fert6zésveszély

Az a sterilizalhaté markolat, amely meghaladja az ajanlott sterilizalasi ciklus-
szamot, leeshet a tartéjarol.

Az emlitett sterilizalasi paraméterek mellett az STG PSX sterilizalhaté marko-
latok garanciaja 50, mig az STG HLX markolatoké 350 hasznalatig érvényes.
Kérijiik, tartsa be az ajanlott ciklusszamot.

o TAJEKOZTATO

l A Maquet Sterigrip sterilizalhaté markolatok autoklavban torténd sterilizalasra van-
nak tervezve.

Ellenérizze, hogy a markolaton nincsenek-e szennyez8dések vagy repedések.
» Ha a markolaton szennyezddések talalhatdk, helyezze vissza a markolatot a tisztitd korbe.

» Ha a markolat egy vagy tdébb repedést tartalmaz, hasznalhatatlanna valt, és az érvényben
Iévd protokollok szerint artalmatlanitani kell.

2. Helyezze el a markolatokat a sterilizalé berendezés talcajara az alabbiakban leirt harom
modszer egyike szerint:
» Sterilizal6 csomagolasba csomagolva (dupla vagy ezzel egyenértékii csomagolas).
» Papir vagy mianyag sterilizalé tasakba csomagolva.
» Csomagolas vagy tasak nélkil, reteszelégombbal lefelé.
3. A hatalyos rendelkezések szerint mellékelje a sterilizalasi eljaras fellgyeletére szolgalo biold-
giai és/vagy kémiai indikatorokat.
4. Inditsa el a sterilizacios ciklust a sterilizalé készllék gyartdjanak utasitasai szerint.
Sterilizalasi ciklus Hémérséklet 1d6 Szaritas
(°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 —
Prevacuum

14.tabl.  Példa a g6z sterilizalasi ciklusra
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7 Karbantartas

Karbantartas

7

A berendezés kezdeti teljesitményének és megbizhatésaganak fenntartdsa érdekében évente
egy alkalommal el kell végezni a karbantartasi és ellenérzési mlveleteket. A jotallasi id6szak
alatt a karbantartasi és ellen6rzési miiveleteket egy Getinge technikusnak vagy egy hivatalos Ge-
tinge forgalmazoénak kell elvégeznie. Ezen id6szakon tul a karbantartasi és ellen6rzési mivelete-
ket egy Getinge technikus, egy hivatalos Getinge forgalmazé vagy a korhaz Getinge altal képzett
technikusa végezheti el. Vegye fel a kapcsolatot a viszonteladoéval a kivant mlszaki képzés el-

végzése érdekében.

Megel6z6 karbantartas

Minden évben el kell végezni

Egyes alkatrészeket a készulék élettartama alatt ki kell cserélni. A részleteket lasd a Karbantarta-
si kézikdnyvben. A karbantartasi kézikonyv felsorolja az 6sszes elvégzend§ elektromos, mecha-
nikai és optikai ellenérzést, valamint az idészakosan cserélendd kopo alkatrészeket a sebészeti
vilagitoberendezések megbizhatésaganak és teljesitményének fenntartdsa, valamint biztonsagos

hasznalatuk garantalasa érdekében.

TAJEKOZTATO

[ ]

l A Karbantartasi kézikonyv beszerezhet6 a Getinge helyi képviseleténél. A Getinge
helyi képvisel6jének elérhetéségét a kdvetkezd oldalon talalja meg:
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.
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8 Miiszaki jellemzdék
Mechanikai jellemzdk

8 Miiszaki jellemzék
8.1 Mechanikai jellemzok

8.1.1 Képernyo-tartéelem(ek)

Képerny6 tartéeleme Max. terhel6 tomeg a tart6- A képernyé max. méretei
elemen
FHS019
19 kg 809 x 518 mm (32")
MHS019
MHS035 35 kg 1037 x 640 mm (42")
MHD237 37 kg
XHS016 16 kg
809 x 518 mm (32")
XHS021 21 kg
XHD127 27 kg
SPC 12 15 kg: "
(Tabla: max. 3 kg) 531 x 299 mm (247)

15.tabl. A képerny6-tartdelem mechanikai jellemzéi

8.1.2 Mechanikai kompatibilitas

Berendezés

Kompatibilitas

Kamera SC05-h6z

1/4"-0s menettel rendelkezé 5 kg-nal kisebb tdmegl

kamera

Képerny6 a képernyd-tartoelem esetén

VESA interfész (16 kg max)

16. tabl. A kompatibilis berendezések listaja

8.2 Egyéb jellemzék

Elektromos aramutések elleni védelem |. osztaly
Az orvosi berendezés besorolasa Eurépaban, az USA-ban, Kanadaban, |. osztaly
Ausztraliaban és Tajvanon.

A teljes berendezés védettségi szintje IP 20
GMDN kod 32288/32245
EMDN koéd 212010799
A CE jeldlés éve 2018

17.tabl. A Maquet Equipment termékcsalad szabvanyos és szabalyozasi jellemzéi
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A hulladékok kezelése

9

A csomagolas artalmatlanitasa

9 A hulladékok kezelése

9.1 A csomagolas artalmatlanitasa

A készulék hasznalatahoz kapcsolédé dsszes csomagolast kdrnyezetbarat moédon kell kezelni az
Ujrahasznositas biztositasa érdekében.

9.2 Termék

A berendezés nem dobhaté haztartasi hulladék k6zé, mert a hasznositasa, Ujrafelhasznalasa
vagy Ujrafeldolgozasa érdekében szelektiven kell azt kezelni.

A hasznalatbdl kivont berendezés kezelésére vonatkozé minden tovabbi informacidval kapcsolat-
ban forduljon a helyi Getinge képvisel6jéhez.

9.3 Elektromos és elektronikus alkatrészek

A termék élettartama alatt hasznalt valamennyi elektromos és elektronikus alkatrészt kornyezet-
barat modon kell kezelni, a helyi szabvanyoknak megfelel6en.
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*A SATELITE, MAQUET, GETINGE és GETINGE GROUP a Getinge AB, annak divizi6i
vagy leanyvallalatai bejegyzett vagy regisztralt markanevei.

**A DEVON a Covidien LP, a diviziéi vagy a leanyvallalatai bejegyzett vagy regisztralt mar-
kaneve.

**A DEROYAL a Covidien LP, a divizi6i vagy a leadnyvallalatai bejegyzett vagy regisztralt
markaneve.
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“ Magquet SAS - Parc de Limeére - Avenue de la Pomme de Pin - CS 10008 ARDON -
45074 ORLEANS CEDEX 2 - Franciaorszag
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