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Introducere

1

Prefata

1 Introducere

1.1 Prefata
Spitalul dvs. a ales tehnologia medicala inovatoare de la Getinge. Va multumim pentru increde-
rea pe care ne-o acordatj.
Getinge este unul dintre primii furnizori din lume de echipamente medicale pentru sali de operatii,
sali hibride, sali preoperatorii, unitati de terapie intensiva si pentru transportul pacientilor. Atunci
cand concepe produsele, Getinge plaseaza intotdeauna pe primul plan nevoile personalului me-
dical si ale pacientilor. Indiferent daca vorbim despre securitate, eficien{a sau economie, Getinge
ofera intotdeauna solutii pentru provocarile spitalelor.
Bazandu-se pe expertiza sa in domeniul iluminarii operatorii, bratelor de distributie ale plafoniere-
lor si solutiilor multimedia, Getinge pune in centrul preocuparilor sale calitatea si inovatia, pentru
a raspunde cel mai bine nevoilor pacientilor si personalului medical. Sursele de iluminare opera-
torii Getinge sunt recunoscute la nivel mondial pentru designul si inovatiile lor.

1.2 Informatii privind documentul
Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate utilizatorilor zilnici ai produsului, supervizorilor de
personal si administratiei spitalului. Scopul lor este de a familiariza utilizatorii cu modul de conce-
pere, securitatea si functionarea produsului. Instructiunile sunt structurate si impartite in mai mul-
te capitole separate.
Retineti:
»  Cititi cu atentie si in totalitate instructiunile de utilizare Thainte de a folosi produsul pentru pri-

ma data.

* Procedati intotdeauna in conformitate cu informatiile cuprinse in instructiunile de utilizare.
» Pastraii aceste instructiuni in apropierea echipamentului.

1.21 Abrevieri
CEM Compatibilitate electromagnetica
HD Tnalta definitie (High Definition)
IFU Instructiuni de utilizare (Instruction For Use)
N/A Nu se aplica
QL(+) Quick Lock(+)

1.2.2 Simboluri utilizate in document

1.2.21 Trimiteri
Referintele la alte pagini din instructiunile de utilizare sunt marcate cu simbolul ,»”.

1.2.2.2 Repere numerice
Reperele numerice din ilustratii si texte se g&sesc in interiorul unui patrat [1].

1.2.2.3 Actiuni si rezultate
Actiunile care trebuie efectuate de catre utilizator sunt secventiate cu numere, in timp ce simbolul
,»” reprezinta rezultatul unei actiuni.
Exemplu:

Maquet Orchide
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Informatii privind documentul

1 Introducere

Cerinte preliminare:

*  Manerul sterilizabil este compatibil cu produsul.

1. Montati ménerul pe suport.

» Se aude un ,clic”.

2. Rotiti ménerul pana auziti al doilea ,clic”, pentru blocare.

1.2.24 Meniuri si butoane

Denumirile meniurilor si butoanelor sunt prezentate in caractere aldine.

Exemplu:

1. Apasati pe butonul Salvare.

» Modificarile sunt inregistrate si se afiseaza meniul Favorite.

1.23 Definitii

1.2.31 Niveluri de pericol

Textul din instructiunile de securitate descrie tipul de risc si cum il putem preveni. Instructiunile
de securitate sunt ierarhizate pe trei niveluri, respectiv:

Simbol Grad de pericol Semnificatie
PERICOL! Indica un risc direct si imediat care poate fi fatal sau
poate genera vatamari corporale foarte grave care
pot duce la deces.

AVERTISMENT! Indica un risc potential care poate provoca vatamari
corporale, un pericol pentru sanatate sau pagube
materiale grave care duc la vatamari corporale.

PRECAUTIE! Indica un risc potential care poate provoca pagube
materiale.
Tab. 1: Niveluri de pericol in instructiunile de securitate

1.2.3.2 Indicatii

Simbol Natura indicatiei Semnificatie

NOTA Asistenta suplimentara sau informatii utile care nu
[ ] implica riscuri de vatamari corporale sau de pagube
materiale.

MEDIU Informatjii legate de reciclare sau de eliminarea

% adecvata a deseurilor.

Tab. 2: Tipuri de indicatii prezente in document

6/44
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1.2.3.3

1.3

1.4

1.5

Introducere

1

Alte documente legate de acest produs

Grupuri de persoane

Utilizatori

»  Utilizatorii sunt persoane autorizate sa foloseasca dispozitivul datorita calificarilor lor sau pen-
tru ca au primit instruire din partea unei persoane autorizate.

»  Utilizatorii sunt responsabili pentru folosirea in siguranta a dispozitivului, dar si pentru respec-
tarea destinatiei acestuia.

Personal calificat:

» Personalul calificat cuprinde persoanele care si-au dobandit cunostintele printr-o formare
specializata n sectorul tehnicii medicale sau datorita experientei profesionale si cunostintelor
privind regulile de securitate legate de sarcinile efectuate.

+ In tarile in care exercitarea unei profesii medico-tehnice este supusa certificarii, este necesa-
ra o autorizatie pentru a fi considerat personal calificat.

Alte documente legate de acest produs
* Instructiuni de instalare (cod ARD04664)

Responsabilitati

Modificari aduse produsului
Nu se poate efectua nicio modificare asupra produsului fara acordul prealabil al Getinge

Utilizarea conforma a dispozitivului

Getinge nu va putea fi considerata responsabila pentru pagubele, directe sau indirecte, care re-
zulta din actiuni neconforme cu aceste instructiuni de utilizare.

Instalarea si intretinerea

Operatiile de instalare, intretinere si demontare trebuie efectuate de personal instruit si autorizat
de Getinge.

Instruirea privind dispozitivul

Instruirea trebuie sa fie realizata direct pe dispozitiv de catre un membru al personalului autorizat
de Getinge.

Compatibilitatea cu alte dispozitive medicale

Nu instalati pe sistem decat dispozitive medicale omologate conform standardelor IEC 60601-1
sau UL 60601-1.

Datele de compatibilitate sunt detaliate in capitolul Caracteristici tehnice [» Pagina 38].
Accesoriile compatibile sunt detaliate in capitolul relevant.

in caz de incident

Orice incident grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie notificat producatorului si auto-
ritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Durata de viata a produsului
Durata de viata prevazuta a produsului este de 10 ani.
Aceasta nu se aplica in cazul consumabilelor, precum manerele sterilizabile.

Maquet Orchide
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1.6

1.7

8 /44

Introducere
Garantie

Aceasta durata de viata de 10 ani este efectiva cu conditia realizarii verificarilor periodice anuale
de catre personalul instruit si autorizat de Getinge. Dupa aceasta durata, daca dispozitivul este

inca folosit, trebuie sa se realizeze o inspectie de catre personalul instruit si autorizat de Getinge,
pentru a garanta in continuare securitatea dispozitivului.

Garantie

Pentru conditiile de garantie a produsului, contactati reprezentantul dvs. Getinge local.

Simbolurile de pe produs si de pe ambalaj

Respectati instructiunile de utilizare
(IEC 60601- 1:2012)

Marcaj CE (Europa)

Respectati instructiunile de utilizare
(IEC 60601- 1:2005)

q

Intrare curent continuu

Respectati instructiunile de utilizare
(IEC 60601- 1:1996)

1

Pozitia ambalajului

Producator + data de fabricatie

Fragil

Referinta produsului

!',

Sensibil la umiditate

Numar de serie al produsului

y'e

Intervalul de temperatura pentru de-
pozitare

Marcajul de dispozitiv medical (MD)

D

Intervalul de umiditate pentru depozi-
tare

Identificarea unica a dispozitivului

B ARED . O

€

&

Intervalul de presiune atmosferica
pentru depozitare

Maquet Orchide
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Introducere
Amplasarea si explicatia etichetei de identificare a dispozitivului

1

1.8 Amplasarea si explicatia etichetei de identificare a dispozitivului
MAQU ET SAS Made in France
“ Parc de Limére c € ﬁ
Avenue de la Pomme de Pin —
[ryvumo0] 45074 Orléans Cedex 2 - France A [E
- (XX)XOOO00CKKKXXOX (XXX (KX)XXXXXX(XXX)ARDXXKXXOXX (XK)XOOXOXKXX |
o Maquet Orchide m
.rd ARDXXXXXXXXX @lwl——
O 2 |OHDII FHD XXXXXXXX %
=) 20-28V 15W max @&
[1]
Fig. 1: Eticheta de identificare a dispozitivului
Nume produs Numar de serie
Data fabricatiei Identificarea unica a produsului (UDI)
Referinta produsului
1.9 Vedere de ansamblu a produsului
Fig. 2: Camere Maquet Orchide
o NoTA
l Camera este conceputa pentru a capta imaginea preoperatorie, in vederea partaja-
rii, Tnregistrarii sau difuzarii. Nu este destinata pentru a ajuta in timpul operatiei,
nici la stabilirea unui diagnostic.
Camera poate fi montata in centrul cupolei Maquet PowerLED II* | 1 | prin intermediul sistemului
QL+ sau in centrul cupolei Volista* | 2| prin intermediul sistemului QL.
Maquet Orchide
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Vedere de ansamblu a produsului

1 Introducere

1.9.1

1.9.1.1

10/ 44

Componente
[ ) NOTA
l Camera este conceputa pentru a capta imaginea preoperatorie, in vederea partaja-

rii, Tnregistrarii sau difuzarii. Nu este destinata pentru a ajuta in timpul operatjei,
nici la stabilirea unui diagnostic.

Camere cu sistem video cu fir

Fig. 3: Camere cu sistem video cu fir

OHDII FHD QL+ VP01 (pentru cupold Maqu- OHDII FHD QL VP01 (pentru cupold Volista)
et PowerLED Il)

Aceste camere Full HD pot fi transportate de la un bloc operator la altul, datorita sistemului QL

QL+, fiind extrem de utile echipei chirurgicale. Acestea imbunatatesc fluiditatea operatiei, elibe-
rand zona chirurgicala in timpul fazelor de formare, asigurand o mai buna urmarire a gesturilor

chirurgului si o anticipare mai buna a nevoilor sale.

Camera OHDII FHD QL+ VP01 poate fi instalata numai pe o cupola Maquet PowerLED Il care
este pre-cablata pentru video.

Camera OHDII FHD QL VP01 poate fi instalata numai pe o cupola Volista care este pre-cablata
pentru video.

NOoTA

In cazul in care s-ar instala dou& camere cu fir, este necesara dotarea cu doua
convertizoare.

NOoTA

Tnainte de a instala camera cu fir, asigurati-va de pre-cablarea video a cupolei,
consultand eticheta cupolei. Aceasta trebuie sa aib& mentiunea ,VP”. In cazul in
care camera este montata pe o cupola care nu este precablata video, va fi detecta-
ta camera, insa nu va fi posibila nicio vizualizare a semnalului video.

Magquet Orchide
IFU 04661 RO 02



Introducere 1
Vedere de ansamblu a produsului

1.9.1.2 Camera cu sistem video fara fir (numai pentru Volista)

OHDII FHD QL AIR03/04 E/U

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

Aceasta camera poate fi transportata de la un bloc operator la altul, datorita sistemului QL, fiind
extrem de utila echipei chirurgicale. Imbunatateste fluiditatea operatiei, eliberand zona chirurgica-
Ia Tn timpul fazelor de formare, asigurand o mai buna urmarire a gesturilor chirurgului si o antici-
pare mai buna a nevoilor sale.

NOTA

Pentru o utilizare optima a sistemului, nu utilizati mai mult de 2 camere pe o raza
de 10 m si nu pozitionati o camera la mai mult de 10 m de receptorul sau.
NoTA

Pentru a cunoaste specificatiile tehnice ale sistemului fara fir, consultati instructiu-
nile volante furnizate impreuna cu produsul sau instructiunile complete de pe site-
ul web al furnizorului.

1.9.2 Accesorii
Imagine Descriere Referinta
£ Maner sterilizabil STG PSX VZ STG PSX

Acest maner este compatibil cu toate camerele. VZ 01

Tab. 3: Tabel accesorii Maquet Orchide

Maquet Orchide
IFU 04661 RO 02 11/44
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1.10
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Introducere
Standarde aplicabile

Standarde aplicabile
Aparatul respecta cerintele de securitate ale urmatoarelor standarde si directive:

Standarde An Denumire
Directiva 93/42/CEE 1993 |Directiva privind dispozitivele medicale (Anexa VII)
Directiva 2014/53/UE 2014 |Directiva privind echipamentele radioelectrice
IEC 60601-1+A1 2012 |Aparate electromedicale — Partea 1: Cerinte generale de se-
EN 60601-1+A1 2013 |curitate de baza si performantele esentiale
ANSI/AAMI 2005 + |Clasificarea UL/cUL privind socurile electrice, pericolele me-
ES60601-1+A1 2012 |canice si riscurile de incendiu.
CSA CAN/CSA- 2014 | Aparate electromedicale — Partea 1: Cerinte generale pentru
C22.2 NO. 60601-1 securitatea de baza si performantele esentiale (standardul
IEC 60601-1+A1:2012, cu cerintele specifice Canadei)
IEC 60601-1-2 2014 | Aparate electromedicale — Partea 1- 2: Prescriptii generale
EN 60601-1-2 2015 |pentru securitatea de baza si performantele esentiale —
Standard colateral: Perturbatii electromagnetice — Cerinte si
incercari
IEC 60601-1-6 2010 |Aparate electromedicale — Partea 1- 6: Prescriptii generale
EN 60601-1-6+A1 2010 + | pentru securitatea de baza si performantele esentiale —
2013 | Standard colateral: Aptitudini de utilizare
IEC 62304 2006 | Software pentru dispozitive medicale — Procesele ciclului de
EN 62304/AC 2008 |viata al software-ului
IEC 62311 2007 |Evaluarea echipamentelor electrice si electronice fata de re-
EN 62311 2008 |strictiile de expunere a oamenilor la cdmpuri electromagneti-
ce (0 Hz — 300 GHz)
IEC 62366-1 2015 |Dispozitive medicale — Aplicarea ingineriei utilizabilitatii pen-
EN 62366-1 2015 |tru dispozitivele medicale
FCC partea 15 2008 |Dispozitiv de radiofrecventa

Tab. 4:

Managementul calitatii:

Conformitatea cu standardele privind produsul

Standarde An |Denumire
EN ISO 13485 2016 | Dispozitive medicale — Sisteme de management al calitatii —
ISO 13485 2016 |Cerinte de reglementare
EN ISO 14971 2012 |Dispozitive medicale — Aplicarea managementului riscurilor
ISO 14971 2007 |la dispozitivele medicale
Tab. 5: Conformitatea cu normele de management al calitatii

Maquet Orchide
IFU 04661 RO 02



Introducere

1

Informatii privind utilizarea prevazuta

Standarde si reglementari de mediu:

Standarde An Denumire
Directiva 2011/65/UE 2011 | Limitarea utilizarii anumitor substante periculoase in echipa-
RoHS2 mentele electrice si electronice
Directiva 2015/863/UE | 2015 |Directiva de modificare a anexei Il la Directiva 2001/65/UE
RoHS3 a Parlamentului European si Consiliului Tn ceea ce priveste

lista substantelor supuse restrictiilor

Regulamentul REACH | 2006 |inregistrarea, evaluarea si autorizarea substantelor chimice,
nr. 1907 precum si restrictiile aplicabile acestor substante

Prop. 65 1986 |Legea din 1986 privind apa potabila sigura si impunerea
unor limite pentru substantele toxice

RoHS chinezeasca Ordinul nr. 39 din RPC privind administrarea produselor de

control si informatii electronice

Tab. 6: Standarde si reglementari de mediu

1.11 Informatii privind utilizarea prevazuta
1111 Destinatia
Gama Maquet Orchide este conceputa pentru a capta imaginea campului chirurgical.
1.11.2 Utilizator avut in vedere
» Acest echipament nu poate fi folosit decat de catre personalul medical care a citit prezentele
instructiuni.
» Curatarea echipamentului trebuie efectuata de catre persoane specializate.
1113 Utilizare inadecvata
» Utilizarea unui produs deteriorat (de ex., lipsa intretinerii).
+ In alt mediu decat cel de ingrijire profesionala a sanatétii (de ex., la domiciliu).
» Utilizarea camerei ca asistenta Tn timpul unei operatii sau chiar pentru a stabili un diagnostic.
1114 Contraindicatie
Acest produs nu prezinta nicio contraindicatie.
1.12 Performanta de baza
Performanta pricipala a gamei de dispozitive Maquet Orchide este aceea de a capta imaginea
campului chirurgical intr-un mod compatibil cu intensitatea de iluminare a luminilor chirurgicale.
1.13 Beneficiile clinice
Dispozitivele Maquet Orchide sunt camere medicale. Cand utilizarea lor este adecvata, acestea:
» Transmit operatia in direct catre echipa medicala din sala de operatie.
* Permit documentarea dosarului pacientului (video).
Maquet Orchide
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1 Introducere
Instructiuni pentru reducerea impactului asupra mediului

1.14 Instructiuni pentru reducerea impactului asupra mediului

Pentru utilizarea optima a dispozitivului, limitdndu-i impactul asupra mediului, va prezentam mai

jos cateva reguli de urmat:

* Pentru diminuarea consumului de energie, opriti dispozitivul in timpul Tn care nu este utilizat.

» Respectati intervalele de intretinere definite pentru a mentine cat mai scéazut nivelul de im-
pact asupra mediului.

» Pentru intrebari referitoare la tratamentul deseurilor si la reciclarea dispozitivului, consultati
capitolul Gestionarea deseurilor [ Pagina 42].

Magquet Orchide
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2.1

Informatii legate de securitate

Conditii de mediu

Conditii ambientale de transport si depozitare

Informatii legate de securitate

2

Conditii de mediu

Temperatura ambianta

Dela-10 °Cla +60 °C

Umiditate relativa

Dela20 % la75 %

Presiune atmosferica

De la 500 hPa la 1.060 hPa

Tab. 7: Conditii ambientale de transport/depozitare

Conditii ambientale de utilizare

Temperatura ambianta

Dela+10 °Cla +40 °C

Umiditate relativa

Dela20 % la75 %

Presiune atmosferica

De la 700 hPa la 1.060 hPa

Tab. 8: Conditii ambientale de utilizare

Maquet Orchide
IFU 04661 RO 02
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2 Informatii legate de securitate
Instructiuni de securitate

2.2 Instructiuni de securitate

221 Utilizarea sigura a produsului

AVERTISMENT!

Risc de infectie/reactie la nivelul tesutului
Un impact intre dispozitiv si un alt echipament poate determina o cadere de
particule in campul operator.

Pozitionati in prealabil dispozitivul inainte de sosirea pacientului. Deplasati
dispozitivul manipulandu-l cu precautie pentru a evita orice impact.

AVERTISMENT!

Risc de electrocutare
O persoana care nu a fost instruita privind operatiile de instalare, intretinere
sau dezinstalare se expune la riscuri de ranire sau de electrocutare.

Instalarea, intretinerea si dezinstalarea aparatului sau a componentelor apa-
ratului trebuie sa fie efectuate de catre un tehnician Getinge sau un tehnician
de service format de Getinge.

AVERTISMENT!

Riscul de infectie
O operatie de intretinere sau de curatare poate genera o contaminare a cam-
pului operator.

Nu efectuati operatia de intretinere sau de curatare in prezenta pacientului.

AVERTISMENT!

Risc de raniri
Campurile magnetice intense pot genera o functionare defectuoasa a corpu-
lui de iluminat, cat si o deplasare brusca a acestuia.

Nu utilizati intr-o sala de imagistica prin rezonanta magnetica.

AVERTISMENT!

Risc de ranire/infectie
Utilizarea unui dispozitiv deteriorat poate genera un risc de ranire pentru uti-
lizator sau de infectie pentru pacient.

> B> B B P

Nu utilizati un dispozitiv deteriorat.

Magquet Orchide
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Interfete de control 3

3 Interfete de control

Fig. 5: Interfete de control Maquet PowerLED ||

Tastatura de comanda a cupolei Tastatura de comanda murala (optionala)
Ecran tactil (optional)

Maquet Orchide
IFU 04661 RO 02 17 /44



3 Interfete de control

n

GETINGE 3¢

Fig. 6: Interfetele de control ale Volista

Tastatura de comanda a cupolei Tastatura de comanda murala (optionala)
Ecran tactil (optional)

Maquet Orchide
18 /44 IFU 04661 RO 02



Utilizare

4

Inspectii zilnice inainte de utilizare

4 Utilizare
4.1 Inspectii zilnice inainte de utilizare
[ ) NOTA

Pentru a asigura o utilizare conforma a produsului, trebuie sa fie realizate inspeciii
vizuale si functionale zilnice de catre o persoana calificata. Se recomanda docu-
mentarea rezultatelor acestor inspeciii, care sa includa data si semnatura persoa-
nei care le-a efectuat.

Integritatea dispozitivului

1. Verificati dacé dispozitivul nu a suferit vre-
un soc si daca nu este deteriorat.

2. 1n caz de anomalie, contactati personalul
de asistenta tehnica.

Fig. 7:

Integritatea manerelor sterilizabile

1. Dupa sterilizare, verificati ca manerul sa
nu aiba fisuri si resturi de murdarie.

2. Dupa sterilizare, verificati daca mecanis-
mul de blocare functioneaza.

Fig. 8:

Maquet Orchide
IFU 04661 RO 02

Manere sterilizabile
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1 Utilizare
Instalarea/scoaterea unei camere QL pe o cupola Volista

4.2 Instalarea/scoaterea unei camere QL pe o cupola Volista

A\

AVERTISMENT!

Risc de raniri

Absenta suportului de maner sau a camerei face posibil accesul la piesele
sub tensiune.

Scoateti sistemul de sub tensiune, inainte de a incepe instalarea/dezinstala-
rea accesoriilor Quick Lock pe o cupola, de catre un tehnician calificat.

A\

AVERTISMENT!

Riscul de infectie
Instalarea sau scoaterea unui suport de maner sau a unei camere in timpul
operatiei poate genera o cadere de particule in campul operator.

Instalarea sau scoaterea unui dispozitiv Quick Lock trebuie sa se efectueze
in afara zonei operatorii.

421 Pre-pozitionarea inainte de instalare

Pe camera

Fig. 9: Pre-pozifionarea camerei

1. Rotiti baza | 1] pentru a ajunge in dreptul varfului de sageata |2 | si a forma o sageata verde

3]

» Camera este gata de pozitionare.

20/ 44
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Utilizare

4

Instalarea/scoaterea unei camere QL pe o cupola Volista

Pe cupola

Fig. 10:  Prepozitionarea cupolei

1. In centrul cupolei, orientati conectorul [4] astfel incat cele doua sageti verzi[5] si[6] s4 fie
aliniate.

» Cupola este pregatita pentru instalarea camerei.

4.2.2 Montarea dispozitivului pe cupola

1. Pozitionati cupola astfel incat intradosul sa
fie indreptat spre plafon.

» Astfel instalarea camerei pe cupola es-
te simplificata.

Fig. 11:  Pozitionarea cupolei

Fig. 12:  Instructiuni pentru montarea Quick Lock

1. Asezati camera cu proeminenta [ 7] in fata locagului sau [4].
2. Asezati cele doud sageti[3]si[6]in fata.

Maquet Orchide
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1 Utilizare
Instalarea/scoaterea unei camere QL pe o cupola Volista

Fig. 13:  Asezarea camerei pe cupola

1. Introduceti camera in cupola, pana cand baza acesteia ajunge sa se opreasca uniform pe in-
trados.

2. Rotiti cu doua maini baza camerei, in sens orar, pana cand se aude un ,clic”.

1. Verificati camera daca este bine plasata si
daca butonul de blocare iese corect din lo-
casul sau.

2. Deplasati cupola, folosind camera pentru a
verifica daca dispozitivul este bine pozitio-
nat.

3. Verificati daca ansamblul camerei se ro-
teste usor la 330°.

» Dispozitivul este instalat.

Fig. 14: Blocarea camerei pe cupola

4.2.3 Demontarea dispozitivului

1. Exercitati o presiune pe butonul de bloca-
re.

2. Tinand butonul ap&sat [ 1], rotiti cu doua
maini baza dispozitivului, in sens antiorar.

3. Scoateti camera Quick Lock tragand in
sus|[2]

» Dispozitivul este dezinstalat.

Fig. 15:  Dezinstalarea cupolei

Maquet Orchide
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Utilizare

4

Instalarea/scoaterea unei camere QL+ pe o cupola Marquet PowerLED II

4.3 Instalarea/scoaterea unei camere QL+ pe o cupola Marquet PowerLED Il

AVERTISMENT!
Riscul de infectie
Instalarea sau scoaterea unui suport de maner sau a unei camere in timpul

operatiei poate genera o cadere de particule in campul operator.

Instalarea sau scoaterea unui dispozitiv Quick Lock trebuie sa se efectueze
in afara zonei operatorii.

431 Asezarea camerei pe cupola

1. Introduceti camera in carcasa sa din cen-
trul cupolei [1].

2. Rotiti accesoriul, pana cand se aude un
wclic’[2].

3. Verificati este fixata corect camera, prin
deplasarea cupolei.

» Camera este instalata.

Fig. 16: Instalarea unei camere QL+
4.3.2 Demontarea dispozitivului
o NoTA
l Intoarceti cupola, astfel incat intradosul s fie orientat spre plafon, pentru a scoate
camera.

1. Tntoarceti cupola, astfel incat intradosul sa
fie orientat spre plafon [1].

2. Odata cupola intoarsa, rotiti interfata de
blocare | 2 | in sens antiorar, apoi scoatef;
camera, mentinand interfata de blocare

2]

» Camera este demontata.

Fig. 17:  Dezinstalarea unui dispozitiv Quick Lock

Maquet Orchide
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1 Utilizare
Montarea si scoaterea manerului sterilizabil

4.4

24 | 44

Montarea si scoaterea manerului sterilizabil

A\

AVERTISMENT!

Riscul de infectie
Daca manerul sterilizabil nu este in stare buna, acesta risca sa lase sa cada
particule in mediul steril.

Dupa fiecare sterilizare si inainte de fiecare utilizare noua a manerului sterili-
zabil, verificati daca exista fisuri.

A\

AVERTISMENT!

Riscul de infectie

Maénerele sterilizabile sunt singurele elemente ale dispozitivului care pot fi
sterilizate. Orice contact al echipei sterile cu o alta suprafata determina un
risc de infectie. Orice contact al personalului nesteril cu aceste manere steri-
lizabile determina un risc de infectie.

in timpul operatiei, echipa sterild trebuie sa manipuleze dispozitivul prin in-
termediul manerelor sterilizabile. in cazul manerului HLX, butonul de blocare
nu este steril. Personalul nesteril nu trebuie sa intre in contact cu manerele
sterilizabile.

Instalarea unui maner sterilizabil pentru ca-
mera de pe cupola

1. Examinati méanerul gi verificati daca nu
prezinta fisuri sau pete.
cLic 2. Introduceti manerul pe camera.

» Se aude un ,clic”.

3. Rotiti manerul pana cand nu se mai poate
roti.

» Manerul este acum blocat si gata de
utilizare.

Fig. 18: Instalarea méanerului sterilizabil pentru ca-

mera

Scoaterea manerului sterilizabil pentru ca-

mera unei cupole
1. Apasati pe butonul de blocare.

2. Scoateti manerul.

Fig. 19: Scoaterea manerului sterilizabil pentru ca-

mera

Magquet Orchide
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4.5

Utilizare

4

Sistem video cu fir

Sistem video cu fir

Aceasta cutie, plasata in tavanul fals, converteste semnalul camerei, transportat prin suspensie,
intr-o iesire 3G-SDI.

Fig. 20:  Sistem video cu fir

Intrare video nr. 1 lesire video 3G-SD1 nr. 1
Intrare video nr. 2 lesire video 3G-SD1 nr. 2
o NoTA
l In cazul in care s-ar instala dou& camere cu fir, este necesara dotarea cu doud

convertizoare. Contactati serviciul tehnic Getinge daca este cazul.

Maquet Orchide
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4 Utilizare
Sistem video fara fir (numai pentru cupola Volista)

4.6 Sistem video fara fir (numai pentru cupola Volista)

PRECAUTIE!

Risc de functionare defectuoasa a dispozitivului
Prezenta altor aparate fara fir in apropierea dispozitivului poate altera calita-
tea imaginii transmise.

Utilizatorul trebuie sa consulte instructiunile sistemului fara fir, pentru a cu-
noaste conditiile sale de utilizare.

A\
A\

PRECAUTIE!

Risc de functionare defectuoasa a dispozitivului
Utilizarea altor sisteme fara fir decat cele furnizate sau specificate de fabri-
cant poate afecta functionarea si performantele dispozitivului.

Utilizati exclusiv sistemele fara fir specificate de Getinge.

NOTA

Pentru o utilizare optima a sistemului, nu utilizati mai mult de 2 camere pe o raza
de 10 m si nu pozitionati o camera la mai mult de 10 m de receptorul sau.

4.6.1 Interconectarea camerei video

Pentru interconectarea camerei cu sistemul
sau fara fir, consultati instructiunile producato-
rului furnizate impreuna cu dispozitivul fara fir.
In timpul operatiunii de interconectare, apasati
butonul de pe transmitatorul camerei | 1| pen-
tru a Incepe detectarea camerei in timpul fazei
de cautare a semnalului.

Fig. 21:

Camera video fara fir

4.6.2 Punerea in functiune a sistemului interconectat

Dupa ce camera video a fost aprinsa, receptorul se conecteaza automat la camera cu care aces-
ta a fost interconectat. Mesajul afisat in timpul conectarii arata canalul si rezolutia.

26/ 44
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4.7
4.7.1

4.7.2

Utilizare

4

Comandarea camerei video

Comandarea camerei video

De la tastatura cupolei (zoom unic)

(P

/A

Fig. 22:  Controlul camerei prin intermediul tastaturilor de cupola

Reglarea zoom-ului camerei
1. Apasati pe Zoom camera .
2. Apasati pe Plus | 2 |si Minus | 3 | pentru a modifica nivelul de zoom.

> Indicatorul de nivel [4 ] variaza in functie de nivelul de zoom al camerei.

De la tastatura de perete (zoom unic)

i T

GETINGE 3¢ GETINGE ¥¢

Fig. 23:  Controlul camerei prin intermediul tastaturilor de perete

Reglarea zoom-ului camerei
1. Apasati pe Zoom camera[1].
2. Apasati pe Plus [2]si Minus [3] pentru a modifica nivelul de zoom.

> Indicatorul de nivel [4] variaza in functie de nivelul de zoom al camerei.

Maquet Orchide
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4 Utilizare
Comandarea camerei video

4.7.3

28 /44

De la ecranul tactil

[ ) NOTA
l Tn cazul unui ecran tactil, camera poate fi aprinsa sau stinsa independent de corpul
de iluminat.

© 0w 4, GETINGE ¢ © 0000 4, GETINGE ¢

Fig. 24:  Aprinderea camerei prin intermediul ecranului tactil

Aprinderea unei camere de pe pagina de pornire
1. Apasati pe Zona activa camera[1].
> Tasta este activata in culoarea verde si imaginea apare pe ecran.

2. Apasati din nou pe Zona activa camera | 1 | pentru a accesa pagina camerei.

Aprinderea unei camere pe pagina cupolei
1. Odata ce sunteti pe pagina cupolei, apasati pe Scurtatura camera [2].

> In acest moment se afiseaza pagina camerei si camera se aprinde.

©® o000 L GETINGE 3¢
A

Fig. 25:  Pagina camerei

Stingerea camerei
1. Odata ce sunteti pe pagina camerei, apasa{i pe PORNIRE/OPRIRE camera | 3 | pentru a stin-
ge camera.

> Atat tasta, cat si camera se sting.

intreruperea camerei
1. Apasati pe Pauza camera | 5 | pentru a intrerupe camera.

» Tasta este activata in albastru, iar imaginea retransmisa este inghetata.

Maquet Orchide
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Utilizare 4
Comandarea camerei video

2. Apasati din nou pe Pauza camera | 5| pentru a relua transmisia video.

@ o000 , GETINGE ¥¢

A

RIEY

Fig. 26:  Reglarea zoomului

Marire/Micsorare
1. Apasati pe Zoom |5 | pentru a accesa meniul de reglare al zoom-ului.

2. Apasati pe Marire zoom [6] sau pe Reducere zoom 7] pentru a regla in timp real dimensiu-
nea imaginii pe ecran.

0000 4 GETINGE 3¢
A

Fig. 27:  Reglarea balansului de alb

Reglarea automata a balansului de alb
1. Apasati pe Balans de alb [8].

2. Apasati pe Balans automat [9] pentru ca balansul de alb sa se faca automat, pe Lumina
artificiala |10| pentru ca balansul de alb sa se faca pe un reper de 3.200 K sau pe Lumina de
zi ﬂ pentru ca balansul de alb sa se faca pe un reper de 5.800 K.

» Tasta selectata este activata in albastru si balansul de alb este implementat.
Reglarea manuala a balansului de alb
1. Apasati pe Balans de alb [8].
2. Plasati un reper {inta, de culoare alba uniforma, sub camera.

3. Apasati de doua ori pe Balans manual [12] pentru ca balansul de alb sa se efectueze in func-
tie de reperul amplasat sub camera.

» Tasta selectata este activata in albastru si balansul de alb este implementat.

Maquet Orchide
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4 Utilizare
Comandarea camerei video

Accesatj direct pagina cupolei, apdsand pe Scurtitura cupola [4].

© o000 , GETINGE ¢

Fig. 28:  Reglarea focalizarii

Reglarea automata a focalizarii
1. Apasatii pe Focalizare |13| pentru a accesa meniul de reglare al focalizarii.
2. Apasati pe Focalizare automata .

» Tasta este activata in albastru, iar reglajul se face automat.

Reglarea manuala a focalizarii
1. Apasatii pe Focalizare |13| pentru a accesa meniul de reglare al focalizarii.
2. Apasati pe Focalizare automata .
» Tasta este activata in albastru, iar reglajul se face automat.
Pozitionati camera la distanta dorita.
4. Apasati pe Focalizare manuala .

» Tasta este activata in albastru, iar focalizarea camerei este inghetata la aceasta valoare.

100 GETI GE .'
e 00:0 A A
4

Fig. 29:  Reglarea contrastului

Reglarea contrastului
1. Apasati pe Contrast [16| pentru a accesa meniul de reglare al contrastului.

2. Apasati pe Marire contrast |18/ sau pe Reducere contrast |17| pentru a alege unul dintre cele
trei niveluri de contrast.

Maquet Orchide
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Mesaje de eroare si indicatoare luminoase de alarma

5

5 Mesaje de eroare si indicatoare luminoase de alarma

Nu se aplica pentru acest produs

Maquet Orchide
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6 Anomalii si defecte de functionare

32 /44

Anomalii si defecte de functionare

Anomalie

Cauza probabila

Actiune corectiva

Manerul sterilizabil nu se Tncli-
cheteaza corect

Mecanismul de blocare este
deteriorat

Inlocuiti manerul

Absenta imaginii dupa monta-
rea camerei

Camera este defecta

Tnlocuiti camera

Ecranul este defect

Inlocuiti ecranul

Alta cauza

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Lipsa imagine dupa punerea in
functiune a camerei OHDII
FHD QL VP01 sau OHDII FHD
QL+ VP01

Camera nu se afla pe o cupola
video pre-cablata.

Instalati camera pe o cupola
video pre-cablata.

Lipsa imagine dupa punerea in
functiune a camerei OHDII
FHD QL AIR03/04

Problema de comunicare

1. Verificati daca pe ecranul
tactil este aprinsa camera
video

2. Debransati si reconectati
cordonul de alimentare
a receptorului

Reinterconectati camera

Contactati serviciul tehnic
Getinge

Pierdere de imagine de peste
20 de secunde cu camera OH-
DIl FHD QL AIR03/04

Interferente cu un alt sistem

1. Sistemul trebuie sa repor-
neasca singur in mai putin
de doudzeci secunde

Schimbati nivelul de zoom

3. Contactati serviciul tehnic
Getinge

Tab. 9:

Anomalii si defecte de functionare mecanice

Maquet Orchide
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Curatare/Dezinfectare/Sterilizare

7

Curatarea si dezinfectarea sistemului

7 Curatare/Dezinfectare/Sterilizare

A

AVERTISMENT!

Riscul de infectie
Procedurile de curatare si sterilizare variaza considerabil in functie de unitati-
le medicale si reglementarile locale.

Utilizatorul trebuie sa ia legatura cu specialistii sanitari din unitatea sa. Pro-
dusele si procedurile recomandate trebuie respectate.

71 Curatarea si dezinfectarea sistemului

A

AVERTISMENT!

Risc de degradare a echipamentului

Patrunderea lichidului in interiorul dispozitivului in timpul curatarii ii poate
afecta functionarea.

Nu curatati dispozitivul sub jet de apa si nici nu pulverizati solutii direct pe
dispozitiv.

A

AVERTISMENT!

Riscul de infectie

Anumite produse sau proceduri de curatare pot deteriora invelisul dispoziti-
vului, care poate cadea sub forma de particule pe campul operator in timpul
unei interventii.

Produsele dezinfectante care contin glutaraldehida, fenol sau iod sunt inter-
zise. Metodele de dezinfectare prin fumigatie sunt necorespunzatoare si in-
terzise.

Instructiuni generale de curatare, dezinfectare si siguranta

Tn utilizarea standard, nivelul de tratare necesar pentru curdtarea si dezinfectarea dispozitivului
reprezinta o dezinfectare de nivel redus. De fapt, dispozitivul este clasificat ca necritic, iar nivelul
riscului de infectie este scazut. Totusi, in functie de riscul de infectie, pot fi avute in vedere dezin-
fectari de nivel intermediar sau ridicat.

Organismul responsabil trebuie sa respecte cerintele nationale (norme si directive) pentru aspec-
tele igienei si dezinfectarii.

711 Curatarea dispozitivului

1.
2.

3.

Maquet Orchide
IFU 04661 RO 02

Scoateti manerul sterilizabil.

Curatati echipamentul cu ajutorul unei lavete Tmbibate cu detergent pentru suprafete si res-
pectati recomandarile producatorului in ceea ce priveste dilutia, durata aplicarii si temperatu-
ra. Utilizati un produs de curatare universal usor alcalin (solutie de sapun), care contine prin-
cipii active cum ar fi detergentii si fosfatul. Nu utilizati produse abrazive, deoarece acestea
deterioreaza suprafetele.

Indepartati agentul de curatare cu ajutorul unei lavete imbibate usor in ap&, apoi stergeti cu
una uscata.
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7 Curatare/Dezinfectare/Sterilizare
Curatarea si dezinfectarea sistemului

71.2 Dezinfectarea dispozitivului

Aplicati cu ajutorul unei lavete impregnate cu solutie dezinfectanta, in mod uniform si respectand
recomandarile producatorului.

7.1.21 Dezinfectantii de utilizat

» Dezinfectantii nu sunt agenti de sterilizare. Acestia permit obtinerea unei reduceri calitative si
cantitative a microorganismelor prezente.

« Utilizati numai dezinfectanti pentru suprafete care contin combinatii ale urmatoarelor principii
active:

— baze cuaternare de amoniu (bacteriostatice faia de gram-negative si bactericide fata de
gram-pozitive, activitate variabila asupra virusurilor anvelopate, nula asupra virusurilor
neanvelopate, fungistatica, nicio actiune sporicida)

— Derivati ai guanidinei
— Alcooli

71.2.2 Principii active autorizate

Clasa Principii active

Nivel de dezinfectare redus

Baze cuaternare de amoniu = Clorura de didecildimetilamoniu
= Clorura de alchil-dimetil-benzil-amoniu
= Clorura de dioctildimetilamoniu

Biguanide = Clorhidrat de polihexametilen biguanida

Nivel de dezinfectare intermediar

Alcooli = PROPANE-2-OL
Nivel de dezinfectare inalt
Acizi = Acid sulfamic (5 %)

= Acid metalic (10 %)
= Acid etilendiaminotetraacetic (2,5 %)

Tab. 10:  Listele principiilor active care pot fi utilizate

Exemple de produse comerciale testate
*  Produs ANIOS®**: Surfa'Safe®**
* Alt produs: Alcool izopropilic la 20 % sau 45 %

Maquet Orchide
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Curatare/Dezinfectare/Sterilizare

7

Curatarea si sterilizarea manerelor sterilizabile Maquet Sterigrip

7.2 Curatarea si sterilizarea manerelor sterilizabile Maquet Sterigrip

7.21 Pregatirea curatarii

Imediat dupa utilizarea manerelor, pentru a evita uscarea murdariei, scufundati-le intr-o baie de
detergent-dezinfectant, care sa nu contina aldehida.

7.2.2 in cadrul curatarii manuale
1. Introduceti manerele intr-o solutie de detergent’ timp de 15 minute.
2. Spalati folosind o perie moale si o laveta care nu se scamoseaza.

3. Verificali starea de curatenie a manerelor, pentru a va asigura ca nu ramane nicio murdarie.
In caz contrar, folositi un proces de curatare ultrasonica.

4. Clatiti din abundenta cu apa curata pentru a indeparta complet solufia de detergent.
Lasati sa se usuce in aer liber sau stergeti manerul cu o laveta uscata.
7.2.3 in cadrul curatarii intr-un aparat de spalat-dezinfectat

Manerele pot fi curatate in aparatul de spalat-dezinfectat si clatite la o temperatura maxima de
93 °C. Exemple de cicluri preconizate:

Etapa Temperatura Timp
Prespalare 18-35°C 60 secunde
Spalare 46 - 50 °C 5 min
Neutralizare 41-43°C 30 secunde
Spalare 2 24 -28 °C 30 secunde
Clatire 92-93°C 10 minute
Uscare in aer liber 20 minute

Tab. 11:  Exemple de cicluri de curatare in aparatul de spalat-dezinfectat
7.2.4 Sterilizarea manerelor Maquet Sterigrip
AVERTISMENT!
Riscul de infectie

Un maner sterilizabil care si-a depasit numarul de cicluri de sterilizare preco-
nizat risca sa cada din suportul sau.

Cu parametrii de sterilizare mentionati, ménerele sterilizabile de tip STG PSX
nu sunt garantate mai mult de 50 utilizari, iar manerele STG HLX mai mult de
350 utilizari. Respectati numarul de cicluri preconizat

o NOoTA
l Manerele sterilizabile Maquet Sterigrip sunt concepute pentru a fi sterilizate in au-
toclava.

' Se recomanda utilizarea unui detergent neenzimatic. Detergentii enzimatici pot deteriora ma-
terialul folosit. Acestia nu trebuie folositi pentru Tnmuieri prelungite si trebuie indepartati prin
clatire.

Maquet Orchide
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7 Curatare/Dezinfectare/Sterilizare

Curatarea si sterilizarea méanerelor sterilizabile Maquet Sterigrip

36 /44

1. Asigurati-va ca manerul nu are urme de murdarie sau fisuri.
» Daca manerul are urme de murdarie, trimiteti-l inapoi in circuitul de curatare.
» Daca manerul are una sau mai multe fisuri, acesta este inutilizabil si, prin urmare, trebuie
eliminat conform protocoalelor in vigoare.
2. Asezati manerele pe platoul sterilizatorului conform uneia dintre cele trei metode descrise
mai jos:
> Invelit intr-un ambalaj de sterilizare (ambalaj dublu sau echivalent).
> Invelit intr-un buzunar de sterilizare din hartie sau plastic.
» Fara ambalaj sau buzunar, cu butonul de blocare in jos.
3. Adaugati indicatorii biologici si/sau chimici care permit monitorizarea procesului de sterilizare,
respectand legislatia in vigoare.
4. Porniti ciclul de sterilizare, conform instructiunilor producatorului sterilizatorului.
Ciclu de sterilizare Temperatura Timp Uscare
(°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 —
Prevacuum

Tab. 12:  Exemplu de ciclu de sterilizare tratare cu vapori

Maquet Orchide
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intretinere
Inspectii lunare

8

8 intretinere

Pentru a mentine performantele si fiabilitatea initiala a dispozitivului, operatiunile de intretinere si
control trebuie executate o data pe an. in perioada de garantie, operatiile de intretinere si control
trebuie efectuate de un tehnician Getinge sau de un distribuitor agreat de Getinge. Dupa aceasta
perioada, operatiile de intretinere si control trebuie efectuate de un tehnician Getinge, un distribu-
itor agreat de Getinge sau un tehnician din spital instruit de Getinge. Contactati furnizorul pentru
a urma formarea tehnica necesara.

8.1 Inspectii lunare

Imagine Actiune

Absenta particulelor

1. Verificati ca la nivelul interfetei Quick Lock sa nu
existe particule care ar putea proveni din frecare,
efectuand desprafuirea zonelor respective de pe ca-
mera/maner si de pe cupola.

2. 1n caz de anomalie, contactati personalul de asisten-
ta tehnica.

Tab. 13:  Inspectii vizuale si functionale lunare

8.2 Contact

Pentru a gasi datele de contact ale reprezentantului Getinge local, accesati adresa https://
www.getinge.com/int/contact.

Maquet Orchide
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9

9

Caracteristici tehnice

Caracteristici tehnice ale camerelor si ale receptorilor

Caracteristici tehnice

9.1 Caracteristici tehnice ale camerelor si ale receptorilor

Caracteristici tehnice ale camerelor

Caracteristici OHDII FHD QL+ | OHDII FHD QL | OHDII FHD QL
VP01 VP01 AIR03/04 E/U

Senzor 1/3" CMOS

Numar de pixeli ~2,48 megapixeli

Standard video 10801 / 1080p 1.080i 1.080p

Frecventa reimprospatare imagine 50 /60 Hz 50 /60 Hz 50 /60 Hz

Format 16:9

Viteza de obturare 1/30 pana la 1/30.000 sec

Unghi de vizibilitate mare (diagonalad) 68°

Unghi de vizibilitate teleobiectiv (dia- 6,7°

gonala)

Semnal/zgomot >50dB

Zoom optic (raportul distantelor foca- x10

le)

Zoom digital X6

Zoom total x60

Distanta focala (superangular la tele- f=15,1panala 51mm

obiectiv)

Camp vizibil (lung. x Tnalt.) la 1 m de

i[R/t)rados (superangular la teleobiec- 865 x 530 mm la 20 x 12 mm

Antiflicker Da

Reglare fina (focalizare)? Auto / Focus Freeze

Balans de alb? Auto / Interior / Exterior / Manual

Imbunétéatirea contrastului? Da (3 niveluri)

Freeze (inghetarea imaginii)? Da

Presetare? 6

Tip de transmisie Cu fir Cu fir Fara fir

Interfata RS32 Da

Greutate fara manerul steril 460 g 820 g 790 g

Dimensiune fara manerul steril 93 x 150 mm 129 x 167 mm 132 x 198 mm

(9 x Inalt.)

Tab. 14:  Caracteristici tehnice ale camerelor

2 exclusiv prin intermediul ecranului tactil
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Caracteristici tehnice ale camerelor si ale receptorilor

Caracteristici tehnice ale VP01 RECEIVER

Caracteristici tehnice

9

Caracteristici

VP01 RECEIVER

Intrare video

RJ45 (proprietar)

lesire video

3G-SDI

Greutate (fara/cu suport)

230g/260g

Dimensiuni cu suport (lung. x 1at. x Tnalt.)

143 x 93 x 32 mm

Tab. 15: Caracteristici tehnice ale VP01 RECEIVER

Caracteristici tehnice ale AIR03/04 SYSTEM E/U

Caracteristici

AIR03/04 SYSTEM E/U

lesire video

HDMI 1.4

Greutate (fara/cu suport)

2209 /340 g

Dimensiuni cu suport (lung. x 1at. x inalt.)

156 x 117 x 61 mm

Frecvente de transmisie

consultati mai jos

Tab. 16:

Caracteristici tehnice ale AIR03/04 SYSTEM E/U

Frecventele de transmisie ale AIR0O3 SYSTEM E/U:

Zona UE: Frecventa centrala a canalelor utilizate
5,190 GHz si 5,230 GHz

conform standardului ETSI EN 301 893:

Zona SUA: Frecventa centrala a canalelor utilizate conform standardului FCC § 15.407:

5,190 GHz, 5,230 GHz, 5,755 GHz si 5,795 GHz

Frecventele de transmisie ale AIR04 SYSTEM E/U:
Zona UE/SUA: Frecventa centrala a canalelor utilizate conform standardului ETSI EN 301 893 si
FCC § 15.407: 5,190 GHz, 5,230 GHz, 5,270 GHz, 5,310 GHz, 5,510 GHz, 5,550 GHz si

5,670 GHz

Compatibilitate radio a dispozitivului

Dispozitiv Denumire Furnizor
Sistem de transmisie video HDMI fara fir EXT-WHD-1080P-SR | GEFEN**
VE819 ATEN**

Maquet Orchide

o NOoTA
|

ATEN.

Caracteristicile tehnice ale sistemelor fara fir AIR03 si AIR04 sunt descrise in
documentatia disponibila pe site-

urile web ale producatorilor GEFEN si

IFU 04661 RO 02
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9 Caracteristici tehnice
Declaratia privind compatibilitatea electromagnetica

9.2

Declaratia privind compatibilitatea electromagnetica

PRECAUTIE!

Risc de functionare defectuoasa a dispozitivului
Utilizarea dispozitivului impreuna cu alte aparate poate modifica functionarea
si performantele acestuia.

Nu se va utiliza dispozitivul alaturi de alte aparate sau suprapus cu ele, fara a
fi verificat in prealabil funcfionarea normala a acestuia si a celorlalte aparate.

PRECAUTIE!

Risc de functionare defectuoasa a dispozitivului

Utilizarea unui aparat de comunicatii de RF portativ (inclusiv a cablurilor de
antena si a antenelor externe) alaturi de dispozitiv sau de cablurile specifica-
te poate modifica functionarea si performantele acestuia.

Nu se va utiliza un aparat de comunicatii de RF portativ la o distanta mai mi-
ca de 30 cm fata de dispozitiv.

> B P

PRECAUTIE!

Risc de functionare defectuoasa a dispozitivului

Utilizarea altor accesorii, traductori sau cabluri decat cele furnizate sau spe-
cificate de fabricant ale acestui aparat poate provoca o crestere a emisiilor
electromagnetice sau o diminuare a imunitatii acestui aparat si cauza astfel o
functionare necorespunzatoare.

Utilizati numai accesoriile si cablurile furnizate sau specificate de fabricant.

NOTA

Perturbatia electromagnetica poate determina o pierdere temporara a iluminarii
sau o scintilatie temporara a dispozitivului, care va reveni la parametrii initiali, oda-
ta cu incetarea ei.

Tipul testului Metoda de testare | Gama de frec- Limite
vente
Masurarea emisiei conduse EN 55011 GR1CL | 0,15-0,5MHz 66 dBuV - 56 dBpV
pe porturile principale A3 QP
56 dBuV - 46 dBuV A
0,5 -5 MHz 56 dBuV QP
46 dBuV A
5-30 MHz 60 dBuV QP
50 dBuV A

Tab. 17:

Declaratia privind compatibilitatea electromagnetica
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3 Caracteristicile de emisie ale acestui aparat permit folosirea lui in zone industriale si in me-
diul spitalicesc (clasa A definita in CISPR 11). Atunci cand este utilizat intr-un mediu reziden-
tial (pentru care, in mod normal, este necesara clasa B, definita in CISPR 11), acest aparat
poate sa nu asigure o protectie adecvata pentru serviciile de comunicatii pe frecvente radio.
Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoit sa ia masuri de corectie, cum ar fi reimplantarea sau
reorientarea aparatului.

Magquet Orchide
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Declaratia privind compatibilitatea electromagnetica

Caracteristici tehnice

9

magnetic radiat

Tipul testului Metoda de testare | Gama de frec- Limite
vente
Masurarea campului electro- | EN 55011 GR1 CL 30 - 230 MHz 40 dBpV/m QP 10 m

A3

230 - 1000 MHz

47 dBpuV/m QP 10 m

Tab. 17:

Declaratia privind compatibilitatea electromagnetica

Tip de testare

Metoda de testare

Nivel de testare: mediu sani-
tar

duse datorate campurilor elec-
tromagnetice

Imunitate la descarcarile elec- EN 61000-4-2 Contact: + 8 kV
trostatice Aer: £ 2;4;8; 15 kV
Imunitate la campurile electro- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
magnetice de RF radiate 3 V/m Mod AM 80 %/1 kHz
Frecvente de RF fara fir
9 -28 V/m Mod AM 80 %/1
kHz
Imunitate la tranzienti/rafale EN 61000-4-4 C.a.; x2kV-100 kHz
electrice rapide I0>3m:+1kV-100 kHz
Imunitate la supratensiunile de EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV dif.
alimentare +0,5kV, £1kV, +2kV Mod
comun
Imunitate la perturbatjile con- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Vef Mod AM 80 %/1 kHz

ISM
6 Vef Mod AM 80 %/1 kHz

Imunitate la golurile de tensiu-
ne si la intreruperile scurte

EN 61000-4-11

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

Maquet Orchide

Tab. 18:
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Declaratia privind compatibilitatea electromagnetica
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1 0 Gestionarea deseurilor
Eliminarea ambalajului

10 Gestionarea deseurilor

10.1 Eliminarea ambalajului

Toate ambalajele legate de utilizarea dispozitivului trebuie sa fie tratate in mod responsabil fata
de mediu, cu obiectivul de a fi reciclate.

10.2 Produsul

Acest echipament nu trebuie eliminat impreuna cu deseurile menajere, deoarece face obiectul
colectarii selective, in vederea valorificarii, reutilizarii sau reciclarii.

Pentru orice informatii privind procesarea dispozitivului odata ce acesta nu va mai fi utilizat, adre-
sati-va reprezentantului dvs. Getinge local.

10.3 Componente electrice si electronice

Toate componentele electrice si electronice utilizate pe parcursul duratei de viata a produsului
trebuie sa fie tratate in mod responsabil fata de mediu, in conformitate cu standardele locale.

Magquet Orchide
42 /44 IFU 04661 RO 02



Note



*MAQUET, II, AIM, MAQUET, FSP, MAQUET, GETINGE si GETINGE GROUP sunt marci
depuse sau inregistrate de Getinge AB, diviziile sau filialele sale.

**SURFA’SAFE este o marca depusa sau inregistrata de Laboratoires ANIOS, diviziile ori fi-
lialele sale.

**ANIOS este o marca depusa sau inregistrata de Laboratoires ANIOS, diviziile ori filialele
sale.

**GEFEN este o marca depusa sau inregistrata de NORTEK SECURITY & CONTROL LLC,
diviziile ori filialele sale.

**ATEN este o marca depusa sau inregistratd de ATEN US HOLDING Inc., diviziile ori filia-
lele sale.

GETINGE 3¢

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