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

5 1= = Ce
@_ olista

:.r"" =6 AC 100-240 V 50/60 Hz 400 VA
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IEC 63000 2022 | Q3 2E MBI BT 7| HMAKE LIS I3t 712 EA
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=2F TGA 236-2002 2021 Therapeutic Goods (Medical Devices)
Regulations 2002. Statutory Rules No. 236, 2002
made under the Therapeutic Goods Act 1989
=erA RDC 665/2022 2022 |Good Manufacturing Practices for Medical
Devices and Medical devices for In Vitro
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TE 48 3t ECHO 7[HM §Y
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Sk sy
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HIC|2 4 8
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FtHIEtt =41719] 7| &
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Zd ~2.48 M7} = A
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LRF A|OFZf(CHZE M) 6.7°
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CIXIE & x6
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SHHOIAM 1m HE|2| 7FA] B (LxH)(& ZHodl M 865 x 530mm ~ 20 x 12mm
LRFRkwl)
otE| E2|7 of
= Z™(Focus)® s/ 24 1d™
310|E HRHAS AHS/AL/ARTE
CHH| 7H4d® ol (3EtHI)
Z2|x(0|O|X| HK]|)P of
INESRSESL 6
& R FM 24
RS32 QIE{H0|A of
H HE Ol=g FA 8209 7909
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TE 50: FtHEtel 7Iax EY
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ox Jm
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VP01 £A17|2] 7| &4

143 x 93 x 32mm

g4 VP01 =417]
HIC|2 33 RJ45 (Maquet SAS)
HIC|2 &34 3G-SDI
SAEeNZ o)z g/Z g 230g / 260g

4

5 AIR03 SYSTEM E/U
HIC|2 &3 HDMI 1.4

SA =S O|ZE/ZE) 220g / 340g
=HelZ! Zg 37|(LxixH) 156 x 117 x 61mm

ofcH &=

T E 52: AIR0O3 SYSTEM E/UZS| 7|&%
AIR03 SYSTEM E/US| & Ful<:

EU X|24: ETSIEN 301 893 Z&0f| 2t AFSE AM'2ol S F1t4: 5,190GHz & 5.230GHz

0|= X|d: FCC § 15.407 &0 2 AFSEl A2 5 F1t=~: 5,190GHz, 5,230GHz, 5,755GHz &
5,795GHz

Zxlo M 2

&zl HE S

S HDMI HIC| HE A|AH EXT-WHD-1080P-SR | GEFEN**

@ X

ol dB=]o] U&Lch

AIR03 M A|AE|Q| 7|&X EA2 GEFEN M ZAF €IAIO|EAM MBElE MEM

8.6 7|E} EN
4™ Oist ES IEHA |
S, FHLICH CHEHRIZ, B, EELE, 35, AQA W HEZol o277 BR == BN
0=, = Y et o2 77| B R =L BN
MA 77|10 ES & IP 20
EIOIESIE B35 =& IP 44
EMDN Z & 212010701
GMDN ZE 12282
CEO}3 BE i 2013
CE 53 1M YAMEN
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HR}mt

I EM
Mt &(EMC) M0

8

8.7 TRt g AH(EMC) A0
T2l
A 71710 2&E Y
Ol &x|& CIE &xIe &7 AHS5tH & k(e 28 & Hdso &= 0/& = JU&L
Ct.
Fxlet ChE Fx|ol HAHQ HES AMHo| & stx| ot & x|E CtE x| doll
M A3 7{Lt CtE FxIet &7 4ol FX| Ol&Al2.
_7|So|l
A 71719 2% 5 #
XIHE &% £ #AHolg FollMH FCH8 RF S417|7|(SHEL} #H ol 2! 2|F otE|Lt
ZEHE ASsH Bkl s L Hsol e 0/ £ A&Lich
& x|2 30cm O|LHO|AHE FCHE RF S417|7|8 A2 61X OFAAIL.
9|l
A 7171e] 2=5 ¥
x| 220M oo A™7|o: M7 HA)E AF85HH Ex|o &8 X 850 A
&= 0/38 = Uau
ES0| W dlsH wEto| AtetE mW7tX| 2Ho|EFEQ /XIE HASHAMAIL.
9l
A 71719 2%5
Ex-E gt FolM o] B XIE AFSSHH x|l &8 U Mo FES2 0I1E = UE
Lict,
HME 927|2 0[2]9| RolME= O] Bx|E AFESHX| OFAAI2.
Foll
o| &xl9] KI"?;IxM MEat7L RA[&HE Zdo| ol B &5E&, HEH 7| W A o|lg= A
Bste 4 ™X7| EE0| 7I5t7Lt Fx|2e| LHA 0| X{5t=[0] H’H’;EP S0l |
oE °'§LIE}
NZEYA7I 32 == XIHE FL5ED 7 0|E0F AF8 A2,
® X
I ExoEsz ols ZEo| QAo R AMELL 27t YAMOE Burl 4 g
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EHAE 238 E|AE & Fos HY A8t
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50 dBpV A
TE 54 FRHO XEAEMC) M
T O Rl UE ELA MY XA L HH EEoM A E = UE&LICHCISPR 1104 Class A
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HAE £8 HAE 2 ot HeY Mgt
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HH7| @™ e EN 61000-4-2 Q42 xq: + 8kV
7|5 g™+ 2; 4; 8; 15kV
SARF MAZ|Zof CHEF LHA | EN 61000-4-3 80 MHz, 2.7 GHz
3 V/m Mod AM 80%/1kHz
FMRF Fot
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M7 #E I E=3HM/HAE | EN 61000-4-4 AC: + 2kV - 100kHz
off CHEt L4 10 >3m: * 1kV - 100kHz
MeAZZEx|o mhEetol CHet | EN 61000-4-5 + 0.5; 1kV Diff
LH-d +0.5kV,+1kV, +2kV Yt 2 E
A7 |Hoz Qs M &3 | EN 61000-4-6 150kHz, 80MHz
off CHEt LK 3 Veff Mod AM 80%/1kHz
ISM
6 Veff Mod AM 80%/1kHz
HMob Zhsh & &= Al &0 cHEt | EN 61000-4-11 0% Ut, 10ms
LHA (0°; 45°; 90°; 135°; 180°; 225°; 270°; 315°)
0% Ut, 20ms
70% Ut, 500ms
0% Ut, 5s

8.71

116 /118

X 55. H™Atm MESE(EMC) MA

FCC PART 15(0/|= 0|2t 3l
FCC 774 ®M1550ll ket A&t a2 77| A HF CIXIY 2hx|of CHt ME 7|F ol M8fst
Zo 2 Srs{faLICt O[3t 7IFE2 2 7(718 AYx|olM AFSE m] 2rAE & ol QaE 7t
7| Q| DHAE|A & LICH £ 7|75 MR oL XIS M4, A}
o
=S

Moz Lsig x5 $702 ¢
|

=
oM, & 7|7|1§ #& X|AAE ol et AR A ASSHK| QteH FHS Alof

o0

d QSLICH & 71718 FAXIH0IM ASHE Ze Rals e Yo £
SLICHOIEIEE Z 71712] AFBAII} AH7| REH o2 sHZaHoF BLICH

VOLISTA
IFU 01781 KO 20



9.1

9.2

9.3

VOLISTA

HZ|IE el
=5 9

H7|g &

z& MAH
71710 AlET ZHHE D E IH2 MEE0| 7IssSIES &4 tlgtHel Ao 2 2|5l oF &L
CF.

M=
ol 7|7l 7} NI, AEE =
M= o Euict.

o o4 AFESHX| ot E 71719| %{2lo CiEt 2E HE & Volista M7 MHAM(ARD01785)2 & =35t
AIMO O| EHE o-lgE;||:|=| 04x|o| Getlnge |:|.|E|7c-|().|| | |.AIA|O_

M 7(2t 37 H 7|

rir
pal
0z
ffo
do
ok
I8
o
4>
X
jul
0%
I
Ji
o
|0
HH
ml.fl

H7| Y MR &

MES =8B 7|zt St A8E ZE I X TR #

= x| 7|&0f et 8F FlgtAel galo
2 x1EIoH0|= groict.

I
ro

IFU 01781 KO 20 117 /118



*VOLISTA, Volista VisioNIR, STANDOP, AIM, LMD, FSP, SATELITE, MAQUET, GETINGE
2! GETINGE GROUP2 Getinge AB, SIS S = XFE|AF S=8F HaHs olL |C}

*DEVONS Covidien LP, siE £ M E= XA SSAEQILICEH
“*DEROYALZ Covidien LP, s £AM L= KIE|AIS] SEME

it
*SURFA'SAFE= ANIOS 374, sHE B M = XHE|Ate] SE A EILICEH
**ANIOS= ANIOS 74, sHE A EE= XtEIALS| SSAEILICH
**GEFEN2 NORTEK SECURITY & CONTROL LLC, i £ M E= RI3AtS] SEA E Q!

L|C}.

GETINGE 3¢

u Maquet SAS - Parc de Limere - Avenue de la Pomme de Pin - CS 10008 ARDON -

45074 ORLEANS CEDEX 2 - France
73} +33(0) 238 25 88 88 T A: +33 (0) 2 38 25 88 00

IFU 01781 KO 20 2024-04-16

ce



	목차
	1 서론
	1.1 서문
	1.2 책임의 한계
	1.3 본 제품과 관련된 기타 문서
	1.4 문서에 대한 정보
	1.4.1 약어
	1.4.2 문서에 사용된 기호
	1.4.2.1 참조
	1.4.2.2 숫자
	1.4.2.3 조치 및 결과
	1.4.2.4 메뉴 및 버튼
	1.4.2.5 위험 수준
	1.4.2.6 표시

	1.4.3 정의
	1.4.3.1 사람 그룹
	1.4.3.2 조명의 종류


	1.5 제품과 포장에 사용된 기호
	1.6 제품 개요
	1.6.1 부품
	1.6.1.1 라이트헤드
	1.6.1.2 장치 내장형 화면 브래킷
	1.6.1.3 장치 내장형 카메라 브래킷

	1.6.2 옵션
	1.6.2.1 벽면 제어 보고서
	1.6.2.2 가변 색온도
	1.6.2.3 Volista VisioNIR(VSTII에만 해당)
	1.6.2.4 FHS0/MHS0의 옵션
	1.6.2.5 XHS0 옵션
	1.6.2.6 XHD1 옵션
	1.6.2.7 카메라 홀더용 액세서리

	1.6.3 부속품
	1.6.3.1 카메라
	1.6.3.2 핸들 브래킷
	1.6.3.3 LMD* (Volista VSTII에만 해당)
	1.6.3.4 리드 스크린


	1.7 장치 식별 라벨
	1.8 관련 규격
	1.9 사용 목적에 관한 정보
	1.9.1 사용 목적
	1.9.2 표시
	1.9.3 대상 사용자
	1.9.4 부적절한 사용
	1.9.5 금기사항

	1.10 필수 성능
	1.11 임상적 이점
	1.12 보증
	1.13 제품 수명
	1.14 환경에 미치는 영향을 줄이기 위한 지침

	2 안전 관련 정보
	2.1 환경 조건
	2.2 안전 지침
	2.2.1 제품의 안전한 사용
	2.2.2 전기적
	2.2.3 광학
	2.2.4 감염


	3 제어 인터페이스
	3.1 라이트헤드 키패드
	3.2 벽면 키패드(VCSII에만 해당)
	3.3 터치 스크린

	4 사용
	4.1 일일 점검
	4.2 조명 제어
	4.2.1 조명 켜기/끄기
	4.2.1.1 라이트헤드 또는 벽면 키패드에서
	4.2.1.2 터치 스크린에서

	4.2.2 조명 조정
	4.2.2.1 라이트헤드 또는 벽면 키패드에서
	4.2.2.2 터치 스크린에서

	4.2.3 주변 조명
	4.2.3.1 라이트헤드 또는 벽면 키패드에서
	4.2.3.2 터치 스크린에서

	4.2.4 AIM(Volista VSTII에만 해당)
	4.2.5 Volista VisioNIR* (Volista VSTII에만 해당)
	4.2.6 라이트헤드 동기화
	4.2.6.1 벽면 키패드에서
	4.2.6.2 터치 스크린에서

	4.2.7 LMD (터치 스크린이 있는 Volista VSTII에만 해당)
	4.2.8 즐겨찾기(터치 스크린에서만 사용 가능)
	4.2.8.1 즐겨찾기 선택/저장
	4.2.8.2 공장 사전 설정값


	4.3 조명장치의 위치 설정
	4.3.1 멸균 재사용 핸들 장착
	4.3.1.1 STG PSX 01 멸균 재사용 핸들 설치 및 제거
	4.3.1.2 STG HLX 01 멸균 재사용 핸들 설치 및 제거
	4.3.1.3 DEVON®/DEROYAL®** 핸들 설치 및 제거
	4.3.1.4 STG PSX VZ 01 멸균 재사용 핸들 설치 및 제거

	4.3.2 라이트헤드 조작
	4.3.3 사전 위치 설정의 예

	4.4 Quick Lock 장치(카메라, LMD 또는 핸들 브래킷) 설치/제거
	4.4.1 장치의 위치 사전 설정
	4.4.1.1 Quick Lock 카메라에서
	4.4.1.2 라이트헤드에서

	4.4.2 라이트헤드에 장치 장착
	4.4.3 장치 분해
	4.4.4 Quick Lock 핸들 브래킷

	4.5 카메라 사용
	4.5.1 무선 비디오 시스템
	4.5.1.1 카메라 페어링
	4.5.1.2 페어링된 시스템 작동

	4.5.2 카메라 제어
	4.5.2.1 라이트헤드 또는 벽걸이형(확대/축소만 가능) 키패드에서
	4.5.2.2 터치 스크린에서

	4.5.3 카메라의 방향 조정

	4.6 화면 홀더 위치 지정
	4.6.1 화면 브래킷 조작 및 위치 지정
	4.6.2 화면 브래킷 사전 위치 설정의 예

	4.7 카메라 홀더 위치 지정
	4.7.1 SC 카메라 홀더에 카메라 고정
	4.7.2 카메라 홀더 조작

	4.8 설정 및 기능
	4.8.1 화면 밝기
	4.8.2 날짜, 시간 및 스톱워치/타이머 기능
	4.8.3 크로노미터/타이머 기능(터치 스크린에서만 사용 가능)
	4.8.3.1 크로노미터
	4.8.3.2 타이머

	4.8.4 TILT 핸들
	4.8.5 정보

	4.9 비상 배터리
	4.9.1 표시등
	4.9.2 배터리 시험 실시
	4.9.2.1 벽면 키패드에서(VCSII에만 해당)
	4.9.2.2 터치 스크린에서



	5 문제 해결
	5.1 알람 표시등
	5.1.1 라이트헤드 및 벽면 키패드의 표시등
	5.1.2 터치 스크린의 표시등

	5.2 가능한 이상 및 고장

	6 7 - 세척/소독/멸균
	6.1 장치의 세척 및 살균
	6.1.1 기기 세척
	6.1.2 기기 소독
	6.1.2.1 사용 가능한 소독제
	6.1.2.2 허용된 활성성분


	6.2 Maquet Sterigrip 멸균 재사용 핸들의 세척 및 살균
	6.2.1 세척 준비
	6.2.2 수동 세척 시
	6.2.3 세척소독기를 이용한 세척 시
	6.2.4 Maquet Sterigrip 핸들의 살균


	7 유지보수
	8 기술적 특성
	8.1 VSTII 라이트헤드의 광학 특성
	8.2 VCSII 라이트헤드의 광학 특성
	8.3 전기적 특성
	8.3.1 VSTII의 전기적 특성
	8.3.2 VCSII의 전기적 특성

	8.4 기계적 특성
	8.4.1 조명
	8.4.2 전원
	8.4.3 화면 브래킷
	8.4.4 기계적 호환성

	8.5 비디오 특성
	8.5.1 카메라와 수신기의 기술적 특성

	8.6 기타 특성
	8.7 전자파 적합성(EMC) 선언
	8.7.1 FCC PART 15(미국에만 해당)


	9 폐기물 관리
	9.1 포장 제거
	9.2 제품
	9.3 전기 및 전자 부품


