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Inledning 1
Forord

1 Inledning

1.1 Forord
Ert sjukhus har valt Getinges innovativa medicintekniska |I6sningar. Vi tackar er for ert fortroende.
Getinge ar en av varldens framsta leverantérer av medicintekniska I6sningar for operationssalar,
hybridsalar, induktionssalar, intensivvardsenheter och transport av patienter. Getinge prioriterar
alltid sjukvardspersonalens och patienternas behov hogst vid utvecklingen av sina produkter. Va-
re sig det galler sdkerhet, effektivitet eller ekonomi erbjuder Getinge de 16sningar som svarar mot
sjukhusens krav.
Styrkt av sin expertis inom operationsbelysningar , distributionsarmar fér takmonterade belys-
ningar och multimedialdsningar placerar Getinge kvalitet och innovation i centrum av sina framsta
intressen for att pa basta satt sta till tjanst for patienter och halsovardspersonal. Getinges opera-
tionsbelysningar ar erkanda varlden over for sin design och sina innovationer.

1.2 Information angaende bruksanvisningen
Denna bruksanvisning ar avsedd fér dagliga anvandare av produkten, personaldvervakare och
sjukhusets administration. Syftet med anvisningen ar att géra anvandarna fértrogna med produk-
tens konstruktion, sdkerhet och funktion. Anvisning ar uppbyggd och indelad i flera separata kapi-
tel.
Mark val:
» La&s noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten for férsta gangen.
» Ga alltid tillvaga enligt den information som bruksanvisningen innehaller.
* Bevara denna anvisning i narheten av utrustningen.

1.21 Forkortningar
CEM Elektromagnetisk kompatibilitet
HD Hog upplésning (High Definition)
IFU Bruksanvisning (Instruction For Use)
Ej tillampligt  Ej tillampligt (Not Applicable)
QL(+) Quick Lock(+)

1.2.2 Symboler som anvands i bruksanvisningen

1.2.21 Héanvisningar
Hanvisningar till andra sidor i anvisningen identifieras med symbolen "»".

1.2.2.2 Lokaliseringsmarken med siffror
Siffror for lokalisering i illustrationer och text visas inuti en fyrkantig ruta .

1.2.2.3 Atgirder och resultat
Atgarder som ska vidtas av anvandaren visas som en successiv foljd av siffror, medan symbolen
"»" star for resultatet av en atgard.
Exempel:
Forutsattningar:
» Det steriliserbara handtaget ar val férenligt med produkten.

Maquet Orchide
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Inledning

Information angaende bruksanvisningen

1. Installera handtaget pa stodet.

» Det hors

ett "klick".

2. Vrid handtaget tills det andra klickljudet hors for fastlasning.

Menyer och knappar

Menyernas och knapparnas namn visas i fet stil.

Exempel:

1. Tryck pa knappen Spara.

> Andringarna registreras och menyn Favoriter visas.

Definitioner

Grader av fara

Texten i sakerhetsinstruktionerna beskriver typen av risk och hur de undgas. Sakerhetsinstruktio-
nerna klassas i tre nivaer, namligen:

Symbol Grad av fara Innebord
FARA! Indikerar en direkt och omedelbar risk som kan
innebara livsfara eller leda till allvarliga skador med
mojlig dodlig utgang.

VARNING! Indikerar en potentiell risk som kan fororsaka
kroppsskador, en fara for halsan eller allvarliga ma-
teriella skador som kan leda till kroppsskador.

OBSERVERA! Indikerar en potentiell risk som kan fororsaka mate-
riella skador.
Tab. 1: Grad av fara hos sakerhetsinstruktioner

Anvisningar

(A

=t

Symbol Anvisningens beskaffen- | Innebord
het
UPPLYSNING Ytterligare hjalp eller vardefull information som inte
[ ) innebar nagon risk for varken kroppsliga eller mate-
l riella skador.
MILJO Information angaende atervinning eller lamplig eli-

minering av avfall.

Tab. 2: Typ av anvisningar som férekommer i dokumentet

Grupper av personer

Anvandare

* Anvandare ar personer som ar behdriga att anvanda anordningen pa grund av deras kvalifi-
kationer eller som utbildats av en auktoriserad person.

+ Anvandarna ansvarar for att anordningen anvands pa ett sakert satt och i enlighet med dess
avsedda anvandning.

Maquet Orchide
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Inledning 1
Ovriga dokument som &r knutna till denna produkt

Kvalificerad personal:

» Kvalificerad personal innefattar de personer som erhallit sina kunskaper genom en specialut-
bildning inom den medicintekniska branschen, eller som en f6ljd av sin yrkeserfarenhet och
sina kunskaper i samband med de sakerhetsforeskrifter som galler vid de utférda momenten.

* | de lander dar utévandet av ett medicintekniskt yrke kraver certifiering fordras ett tillstand for
att kunna betraktas som kvalificerad personal.

1.3 Ovriga dokument som ar knutna till denna produkt
» Installationsanvisningar (ref. ARD04664)

1.4 Ansvar
Andringar av produkten
Inga &ndringar av produkten far goras utan Getinges féregaende medgivande
Overensstimmande anvindning av anordningen
Getinge kan inte goras ansvarig for skador, vare sig direkta eller indirekta, som férorsakas av at-
garder som ar oférenliga med féreliggande bruksanvisning.
Installation och underhall
Installations-, underhalls- och demonteringsmoment skall utféras av personal som utbildats och
auktoriserats av Getinge.
Utbildning i samband med anordningen
Utbildningen skall genomféras direkt pa anordningen av personal som auktoriserats av Getinge.
Kompatibilitet med andra medicintekniska anordningar
Endast medicintekniska anordningar som typgodkants enligt standarderna IEC 60601-1 eller UL
60601-1 far installeras pa systemet.
Forenlighetsuppgifterna aterges i detalj i kapitlet Tekniska data [» Sida 37].
Forenliga tillbehdr redogors i detalj i respektive berort kapitel.
Vid olyckshédndelse
Vid férekomst av en allvarlig olyckshandelse i samband med anordningen skall tillbudet rapporte-
ras till tillverkaren och till behérig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patien-
ten ar bosatt.

1.5 Produktens livslangd
Produktens avsedda livslangd ar 10 ar.
Denna livslangd omfattar inte férbrukningsmaterial som de steriliserbara handtagen.
Denna livslangd pa 10 ar galler under férutsattning att regelbundna kontroller utfors arligen av
personal som utbildats och auktoriserats av Getinge. Om anordningen fortfarande ar i bruk nar
denna tid har gatt ut maste en besiktning utféras av personal som utbildats och auktoriserats av
Getinge for att sakerstalla att anordningen fortfarande kan anvandas tryggt.

1.6 Garanti
Vad betraffar produktens garantivillkor, kontakta ditt lokala Getinge-ombud.

Maquet Orchide
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Inledning
Symboler pa produkten och férpackningen

Symboler pa produkten och forpackningen

F&lj bruksanvisningen (IEC
60601-1:2012)

Folj bruksanvisningen (IEC
60601-1:2005)

Likstromsintag

c € CE-maérkning (Europa)

F&lj bruksanvisningen (IEC
60601-1:1996)

Denna sida upp

1

Tillverkare + tillverkningsdatum

Omtaligt

Produktens artikelnummer

Skyddas mot vata

Produktens serienummer

Temperaturomrade for forvaring

Medicinteknisk produkt

D

@

Fuktighetsomrade for forvaring

§EYARED - O

Unik produktidentifiering

!
v

Atmosfarstrycksomrade for férvaring

Plats och forklaring for anordningens identifieringsetikett

“ MAQUET SAS

Parc de Limére

Avenue de la Pomme de Pin
[vwvvmm0b] 45074 Orléans Cedex 2 - France

Made in France

€z
AN[]

Maquet Orchide

] OXX)OOCORXRHXKX KX XK (KX XXXXKX (XXK)ARD XXX KXX (XK XXX XXX

o o,
r REFJ ARDXXXXXXXXX

SN | XXXXXX

=) 20-28V 15W max

5 2 |OHDII FHD XXXXXXXX

[1]

Fig. 1:

Produktens identifieringsetikett

Produktnamn
Tillverkningsdatum
Produktens artikelnummer

Serienummer

Unik produktidentifiering (UDI)

Maquet Orchide
IFU 04661 SV 02



Inledning 1
Produktoversikt

1.9 Produktoversikt

Fig. 2: Kameror Maquet Orchide

o UPPLYSNING

l Kameran har utformats for bildtagning under operation i syfte att dela, spela in och
sprida bilderna. Den ar inte avsedd som nagot hjdlpmedel i samband med opera-
tionen eller for att faststalla en diagnos.

Kameran kan monteras i mitten av kupolen Maquet PowerLED I1* | 1 | via systemet QL+ eller i mit-
ten av kupolen Volista* | 2 | via systemet QL.

1.9.1 Komponenter

@ UPPLYSNING

l Kameran har utformats for bildtagning under operation i syfte att dela, spela in och
sprida bilderna. Den ar inte avsedd som nagot hjalpmedel i samband med opera-
tionen eller for att faststalla en diagnos.

Maquet Orchide
IFU 04661 SV 02 9/42



1 Inledning
Produktoversikt

1.9.1.1 Kameror med kabelanslutet videosystem

Fig. 3: Kameror med kabelanslutet videosystem

OHDII FHD QL+ VP01 (for kupolen Maquet OHDII FHD QL VP01 (for kupolen Volista)
PowerLED II)

Dessa Full HD-kameror kan, tack vare QL-systemet, flyttas dver mellan operationssalar och ar till
vardefull hjalp fér det kirurgiska teamet. De gor operationerna smidigare genom att frigéra opera-
tionsomradet under utbildningar och medger effektivare évervakning av kirurgens handteknik och
battre foregripande av kirurgens behov.

Kameran OHDII FHD QL+ VP01 kan endast monteras pa en kupol Maquet PowerLED Il som ar
forkablad for video.

Kameran OHDII FHD QL VP01 monteras endast pa Volista-kupoler som ar forkablade for video.

o UPPLYSNING

Om tva kabelanslutna kameror ska installeras maste systemet férses med tva om-
vandlare.

UPPLYSNING

o

l Innan en kabelansluten kamera monteras, se kupolens etikett for att férsakra er om
att den ar forkablad for video. Etiketten ska vara markt "VP”. Om kameran monte-
ras pa en kupol som inte ar forkablad for video, detekteras kameran och denna kan
styras, men ingen videovisning blir mgjlig.

Magquet Orchide
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Inledning 1
Produktoversikt

1.9.1.2 Kamera med tradlost videosystem (endast pa Volista)

OHDII FHD QL AIR03/04 E/U

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

Denna kamera, som tack vare QL-systemet kan flyttas 6ver mellan operationssalar, ar till varde-
full hjalp for det kirurgiska teamet. Den gor operationerna smidigare genom att frigéra operations-
omradet under utbildningar och medger effektivare évervakning av kirurgens handteknik och batt-

re foregripande av kirurgens behov.

o UPPLYSNING

l For optimal anvandning av systemet, anvand inte mer an 2 kameror inom en radie
av 10 m och placera inte nagon kamera langre bort an 10 m fran dess mottagare.

o UPPLYSNING

l For det tradldsa systemets tekniska data, se bruksanvisningen som medfdljer pro-
dukten eller fullstdndiga anvisningar pa tillverkarens webbplats.

1.9.2 Tillbehor

Utseende Beskrivning Artikelnr
L Steriliserbart handtag STG PSX VZ STG PSX
Detta handtag ar kompatibelt med samtliga kameror. VZ 01

Tab. 3: Tillbehor for Maquet Orchide

Maquet Orchide
IFU 04661 SV 02 11/42



1 Inledning
Tillampade standarder

1.10 Tillampade standarder

Apparaten 6verensstammer med sakerhetskraven i féljande standarder och direktiv:

Standarder Ar Beteckning
Direktiv 93/42/EEG 1993 |Direktiv om medicintekniska produkter (Bilaga VII)
Direktiv 2014/53/EU 2014 | Direktiv om elektriska radioutrustningar

IEC 60601-1+A1 2012 | Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna
EN 60601-1+A1 2013 |krav pa grundsékerhet och vasentlig prestanda
ANSI/AAMI 2005 + |UL/cUL-klassificering betraffande elstotar, mekaniska faror
ES60601-1+A1 2012 | och brandrisk.
CSA CAN/CSA-C22.2 | 2014 |Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna ford-
NO. 60601-1 ringar betraffande sakerhet och vasentliga prestanda (standard
IEC 60601-1+A1:2012, med specifika fordringar for Kanada)
IEC 60601-1-2 2014 | Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2: Allmanna ford-
EN 60601-1-2 2015 |ringar betraffande grundsakerhet och vasentliga prestanda — Till-
laggsstandard: Elektromagnetiska storningar — Krav och prov
IEC 60601-1-6 2010 |Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-6: Allmanna

EN 60601-1-6+A1 2010 + |fordringar betraffande grundsakerhet och vasentliga prestan-
2013 |da —Tillaggsstandard: Anvandarvanlighet

IEC 62304 2006 |Programvaror for medicintekniska produkter — Livscykelpro-

EN 62304/AC 2008 |cesser for programvara
IEC 62311 2007 |Bestamning av elektroniska och elektriska apparaters dver-
EN 62311 2008 |ensstammelse med begransningar avseende exponering for

elektromagnetiska falt (0 Hz — 300 GHz)

IEC 62366-1 2015 |Medicintekniska produkter — Tillampning av metoder for att
EN 62366-1 2015 |sakerstalla medicintekniska produkters anvandarvanlighet
FCC del 15 2008 |Radio Frequency Device

Tab. 4: Overensstammelse med produktstandarder

Kvalitetsstyrning:

Standarder Ar | Beteckning

EN ISO 13485 2016 |Medicintekniska produkter — System for kvalitetsstyrning—
ISO 13485 2016 |Krav for regleringsandamal

EN ISO 14971 2012 | Medicintekniska produkter — Tillampning av ett system for
ISO 14971 2007 |riskhantering for medicintekniska produkter

Tab. 5: Overensstammelse med kvalitetsstandarder

Miljdnormer och bestammelser:

Standarder Ar Beteckning

Direktiv 2011/65/EU 2011 |Begransning av anvandningen av vissa farliga amnen i elek-
RoHS2 trisk och elektronisk utrustning

Direktiv 2015/863 2015 |Direktiv om andring av bilaga Il till Europaparlamentets och
RoHS3 radets direktiv 2001/65/EU vad galler férteckningen av am-
nen som omfattas av begransningar

Tab. 6: Miljdnormer och bestammelser

Maquet Orchide
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1.11

1.11.1

1.11.2

1.11.3

1.11.4

1.12

1.13

1.14

Inledning 1
Information angaende avsedd anvandning

Standarder Ar Beteckning
REACH-férordning nr 2006 |Registrering, utvardering och godkannande av kemikalier,
1907 samt begransningar som galler for dessa amnen
Prop. 65 1986 | The Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986
Chinese RoHS China order No 39, Administration of the Control and

Electronic Information Products

Tab. 6: Miljdnormer och bestdmmelser

Information angaende avsedd anvandning

Avsedd anvandning
Produkterna Maquet Orchide har utformats for bildtagning av operationsfaltet.

Avsedd anvandare

Denna utrustning far endast anvandas av sjukvardspersonal som tagit del av denna bruksan-

visning.

Utrustningens rengoéring maste utféras av specialutbildad personal.

Olamplig anvandning

Anvandning av en skadad produkt (exempelvis uteblivet underhaill).

| annan milj6 &n en yrkesmassig sjukvardsomgivning (t.ex.: hemsjukvard).

Anvandning av kameran som hjalp under pagaende operation eller for att stalla diagnos.

Kontraindikationer
Det finns inga kontraindikationer fér denna produkt.

Vasentliga prestanda

Den vasentliga prestandan hos anordningar i sortimentet Maquet Orchide bestar i att ta bilder
Over operationsfaltet och vara kompatibla med ljusstyrkan som anvands vid ingreppen.

Klinisk nytta

Produkterna Maquet Orchide ar medicinsk kamerautrustning. Nar de anvands pa lampligt satt
kan de anvandas for att:

Direktsanda de kirurgiska ingreppen for lakarteamet i operationssalen.
Dokumentera patientfilen (video)

Instruktioner for att reducera miljopaverkan

For att anvanda anordningen pa ett optimalt satt samtidigt som dess miljopaverkan begransas
bor foljande regler iakttas:

Maquet Orchide
IFU 04661 SV 02

For att minska energiférbrukningen, stang av anordningen nar den inte anvands.
laktta de forskrivna tidsintervallerna for underhall sa att miljopaverkan blir sa 1dag som majligt.

Betraffande fragor rorande avfallshantering och atervinning av anordningen, hanvisas till ka-
pitlet Avfallshantering [» Sida 41].
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2 Information i samband med sdkerheten

Miljéférhallanden

2.1

14142

Information i samband med sakerheten

Miljoforhallanden

Omgivningsforhallanden i samband med transport och férvaring

Omgivningstemperatur

Mellan -10 °C och +60 °C

Relativ fuktighet

Mellan 20 % och 75 %

Lufttryck

Mellan 500 hPa och 1060
hPa

Tab. 7: Omgivningsfoérhallanden transport/férvaring

Omgivande anvandningsforhallanden

Omgivningstemperatur

Mellan +10 °C och +40 °C

Relativ fuktighet Mellan 20 % och 75 %

Lufttryck Mellan 700 hPa och 1060
hPa

Tab. 8: Omgivande anvandningsforhallanden

Maquet Orchide
IFU 04661 SV 02



Information i samband med sdkerheten 2
Sakerhetsforeskrifter

2.2 Sakerhetsforeskrifter

2.21 Saker anvandning av produkten

VARNING!

Risk for infektion/vavnadsreaktion
En kollision mellan anordningen och en annan utrustning kan medféra att
partiklar faller inom operationsfiltet.

Placera anordningen i forvag innan patientens ankomst. Forflytta anordning-
en med forsiktighet for att undvika eventuell kollision.

VARNING!

Risk for elchock
En person som inte utbildats till att utfora installations-, underhalls- och de-
monteringsmomenten loper risk for kroppsskada eller elchock.

Installation, underhall och demontering av apparaten eller delar av apparaten
ska utforas av en Getinge-tekniker eller av en servicetekniker som utbildats
av Getinge.

VARNING!

Risk for infektion
Ett underhalls- eller rengéringsmoment kan leda till att operationsfaltet kon-
tamineras.

Underhalls- eller rengoéringsmoment far inte utféras i patientens narvaro.

VARNING!

Risk for skador
Intensiva magnetfélt kan ge upphov till funktionsrubbningar hos belysningen
och aven orsaka olagliga forflyttningar av belysningen.

Skall ej anvdndas i MRT-sal.

> B> B B P

VARNING!

Risk for kroppsskadalinfektion
Att anvanda en skadad anordning kan medféra risk for kroppsskada hos an-
vandaren eller risk for infektion hos patienten.

Anvand inte en anordning som uppvisar en skada.

Maquet Orchide
IFU 04661 SV 02
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3 Kontrollgranssnitt

3 Kontrollgranssnitt

Fig. 5: Kontrollgranssnitt Maquet PowerLED |I

Mandverpanel pa kupol Vaggmonterad mandéverpanel (tillval)
Pekskarm (tillval)

Maquet Orchide
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Kontrollgrianssnitt 3

GETINGE 3¢

Fig. 6: Kontroller for Volista

Mandverpanel pa kupol Vaggmonterad mandéverpanel (tillval)
Pekskarm (tillval)

Maquet Orchide
IFU 04661 SV 02 17 142



4 Anvandning
Dagliga inspektioner fére anvandning

4 Anvandning
4.1 Dagliga inspektioner fore anvandning
o UPPLYSNING
l For att sakerstalla att produkten anvands pa ratt satt maste dagliga visuella och

funktionella inspektioner utféras av utbildad person. Vi rekommenderar att resulta-
tet av inspektionerna registreras med datum och namnteckning av den som utfort
inspektionen.

Anordningens integritet

1. Kontrollera att anordningen inte har utsatts
for nagon stot eller uppvisar nagon for-
samring.

2. Om nagot onormalt intraffat, kontakta den
tekniska supporten.

Fig. 7: Anordningens integritet

Det steriliserbara handtagets integritet

1. Efter steriliseringen, kontrollera att handta-
get inte uppvisar nagra sprickor eller spar
av smuts.

2. Efter sterilisering, kontrollera att lasmeka-
nismen fungerar.

Fig. 8: Steriliserbara handtag

Magquet Orchide
18742 IFU 04661 SV 02



Anvandning 4
Montera/demontera en QL-kamera pa en Volista-kupol

4.2 Montera/demontera en QL-kamera pa en Volista-kupol

A\

VARNING!

Risk fér skador
Franvaro av handtagsstod eller av kamera gor att de stromforande delarna
blir atkomliga.

Bryt systemets stromforsorjning innan installation/demontering av Quick
Lock-tillbehor via en tekniker gors pal/fran en kupol.

A

VARNING!

Risk for infektion
Om installation eller demontering av ett handtag eller en kamera sker under
pagaende operation rader det risk for att partiklar faller inom operationsfiltet.

Installation eller demontering av en Quick Lock-anordning maste ske utanfor
operationsomradet.

4.2.1 Placering infor montering

Pa kameran

Fig. 9:

Kamerans placering infér montering

1. Vrid fastet[ 1] s& att det sammanfaller med den andra pilhalvan [2] och bildar en grén pil [3].

» Kameran ar klar att placeras.

Maquet Orchide
IFU 04661 SV 02
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4 Anvandning
Montera/demontera en QL-kamera pa en Volista-kupol

42.2

20/42

Pa kupolen

Fig. 10:  Forpositionering av kupolen

1. | mitten av kupolen, vrid kopplingen [4] s& att de tva gréna pilarna [5] och [6] pekar &t samma
hall.

» Kupolen ar redo att ta emot kameran.

Montering av anordningen pa kupolen

1. Placera kupolen pa sa satt att dess under-
sida ar riktad mot taket.

> Pa sa satt underlattas kamerans instal-
lation pa kupolen.

Fig. 11:  Positionering av kupolen

VAR
e~y

Fig. 12:  Instruktioner fér montering av Quick Lock

1. Anbringa kameran med klacken [7 ] mitt emot dess lagring [4 ].
2. Placera de tva pilarna 3] och [6] mitt emot.

Maquet Orchide
IFU 04661 SV 02



Anvandning 4
Montera/demontera en QL-kamera pa en Volista-kupol

Fig. 13:  Anbringande av kameran pa kupolen

1. Séatt kameran i kupolen tills kamerans sockel likformigt ligger an mot undersidan.

2. Vrid kamerans sockel medurs med bada hander tills det hors ett “klick”.

1. Kontrollera att kameran sitter val pa plats
och att lasknappen kommer ut ur sin lag-
ring ordentligt.

2. Forflytta kupolen med hjalp av kameran for
att kontrollera att anordningen sitter pa
plats.

3. Kontrollera att hela kameran roterar i 330°.

» Anordningen ar installerad.

Fig. 14:  Lasning av kameran pa kupolen

423 Demontering av anordningen

1. Tryck pa lasknappen.

2. Samtidigt som du haller knappen nedtryckt
[1], vrid anordningens bas moturs med ba-
da hander.

3. Demontera Quick Lock-kameran genom
att dra den uppat[2].

» Anordningen ar avinstallerad.

Fig. 15:  Avinstallation av kupolen

Maquet Orchide
IFU 04661 SV 02 21142



4 Anvandning
Montera/demontera en QL+-kamera pa en kupol Maquet PowerLED Il

4.3 Montera/demontera en QL+-kamera pa en kupol Maquet PowerLED II

VARNING!
Risk for infektion
Om installation eller demontering av ett handtag eller en kamera sker under

pagaende operation rader det risk for att partiklar faller inom operationsfaltet.

Installation eller demontering av en Quick Lock-anordning maste ske utanfor
operationsomradet.

4.31 Montera kameran pa kupolen

1. Foérin kameran i hallaren mitt i kupolen [1].
2. Vrid kameran tills det Klickar till [2].

3. Kontrollera att kameran sitter ordentligt ge-
nom att flytta runt kupolen.

» Kamera ar monterad.

Fig. 16:  Montering av en kamera QL+

4.3.2 Demontering av anordningen

@  UPPLYSNING
l Vand péa kupolen och rikta den uppat for att plocka bort kameran.

1. Vand pé kupolen och rikta den uppéat [1].

2. Nar kupolen val har vants, vrid lasmeka-
nismen [2] moturs och hall i denna medan
kameran lossas [2].

» Kamera har monterats bort.

Fig. 17:  Plocka loss en Quick Lock-anordning

Magquet Orchide
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Anvandning 4
Montera och plocka loss det steriliserbara handtaget

4.4 Montera och plocka loss det steriliserbara handtaget

VARNING!

Risk for infektion

Om det steriliserbara handtaget inte ar i gott skick, riskerar det att ge ifran sig
partiklar i den sterila miljon.

Efter varje sterilisering och fore varje ny anvandning av det steriliserbara hand-
taget, kontrollera franvaron av sprickbildning.

VARNING!

Risk for infektion

De steriliserbara handtagen ar de enda delarna av anordningen som kan sterili-
seras. All kontakt mellan det sterila teamet och en annan yta medfor en risk fér
infektion. All kontakt mellan det icke-sterila teamet och dessa steriliserbara

handtag medfor en risk.

Under operationsingreppet skall det sterila teamet mandvrera anordning via de
steriliserbara handtagen. | fallet med HLX-handtaget ar lasknappen inte steril.
Icke-steril personal far inte komma i kontakt med de steriliserbara handtagen.

Montera ett steriliserbart handtag for kame-
ra pa kupolen

1. Inspektera handtaget och kontrollera att
det inte uppvisar nagra sprickor eller foro-
reningar.

2. Sattihandtaget pa kameran.
» Det hors ett "klick".

3. Vrid handtaget tills rotationen gar i Ias.

» Handtaget &r nu last och redo att an-
vandas.

Fig. 18:  Montera det steriliserbara kamerahand-
taget

Plocka loss det steriliserbara handtaget for
kamera fran en kupol

1. Tryck pa lasknappen.
2. Plocka bort handtaget.

Fig. 19:  Plocka loss det steriliserbara kamera-
handtaget

Maquet Orchide
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4 Anvandning
Kabelanslutet videosystem

4.5 Kabelanslutet videosystem

Denna enhet, som monteras i undertaket, anvands for att omvandla kamerasignalen till en 3G-
SDI-signal ut.

2] [1]

Fig. 20:  Kabelanslutet videosystem

Videoingang nr 1 Videoutgang 3G-SD1 nr 1
Videoingang nr 2 E Videoutgang 3G-SD1 nr 2

o UPPLYSNING

Om tva kabelanslutna kameror ska installeras maste systemet forses med tva om-
vandlare. Kontakta Getinges tekniska support vid behov.

Magquet Orchide
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Anvandning 4
Tradlost videosystem (endast pa kupol Volista)

4.6 Tradlost videosystem (endast pa kupol Volista)

OBSERVERA!

Risk for funktionsstérning hos anordningen
Narvaro av andra tradlosa apparater i narheten av anordningen kan férsamra
den vidaresanda bildens kvalitet.

Anvandaren hanvisas till bruksanvisningen for det tradlésa systemet for att
ta reda pa vilka anvandningsvillkor som galler for detta system.

A\
A

OBSERVERA!

Risk for funktionsstorning hos anordningen

Vid anvdndning av andra tradlésa system an de som medféljer eller som spe-
cificeras av tillverkaren kan anordningens funktion och prestanda komma att
forsamras.

Anvand endast de tradlosa system som specificerats av Getinge.

UPPLYSNING

For optimal anvandning av systemet, anvand inte mer &n 2 kameror inom en radie
av 10 m och placera inte nagon kamera langre bort an 10 m fran dess mottagare.

4.6.1 Hopparning av kameran

For att para ihop kameran med dess tradlosa
system, se tillverkarens anvisning som medfol-
jer den tradlésa anordningen. Under hoppar-
ningsmomentet, tryck pa kamerans sand-
ningsknapp | 1] fér att starta kamerans detek-
tering i samband med signalsandningsfasen.

Fig. 21:

Tradlos kamera

4.6.2 Igangsattning av systemet i hopparat tillstand

Nar kameran val ar tand ansluts mottagaren automatiskt till den kamera mottagaren har hop-
parats med. Meddelandet som visas i samband med anslutningen ger uppgift om kanalen samt
om uppldsningen.

Maquet Orchide
IFU 04661 SV 02
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4 Anvandning
Kamerans kontroller

4.7
4.71

4.7.2

26/42

Kamerans kontroller

Fran panelen pa kupolen (endast zoom)

Fig. 22:  Kontrollera kameran via panelen pa kupolen

Justera kamerans zoom
1. Tryck p4 Kamerazoom [1].
2. Tryck pa Plus [2] och Minus [3]fér att zooma in eller ut.

> Nivaindikatorn |4 | varierar med kamerans inzommningsniva.

Fran vaggpanelen (endast zoom)

;

GETINGE 3¢ GETINGE 3¢

DS O6|E
O HOIE

Fig. 23: Kontrollera kameran via vaggpanelerna

Justera kamerans zoom
1. Tryck p4 Kamerazoom [1].
2. Tryck pa Plus [2] och Minus [3] fér att zooma in eller ut.

> Nivaindikatorn [4] varierar med kamerans inzommningsniva.

Maquet Orchide
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Anvandning

4

Kamerans kontroller

4.7.3 Fran pekskdarmen
o UPPLYSNING
l For fallet med pekskarm kan kameran sattas pa eller stdngas av oberoende av be-
lysningen.

© 0000 L GETINGE ¥¢

© 000 . GETINGE ¢

4

Fig. 24:  Satta pa kameran via pekskarmen
Satta pa en kamera fran startsidan
1. Tryck pa& Aktiv zon kamera [1].
» Tangenten aktiveras i gront och bilden visas pa skarmen.
2. Tryck aterigen pa Aktiv zon kamera | 1| for att ga till kamerasidan.
Satta pa en kamera fran kupolsidan
1. Pa kupolsidan, tryck p4 Kameragenvigen [2].

» Kamerasidan visas da och kameran slas pa.

© 0000 . GETINGE 3¢

Fig. 25:  Kamerasida

Stanga av kameran

1. P& kamerasidan, tryck pa ON/OFF Kamera | 3 | for att stdnga av kameran.
» Tangenten slacks och kameran sténgs av.

Satta kameran pa paus

1. Tryck pa Pausa Kamera | 5 | for att satta kameran pa paus.
» Tangenten aktiveras i blatt och den atergivna bilden ar fryst.

2. Tryck aterigen pa Pausa Kamera |5 | for att ateruppta videoupptagningen.

Maquet Orchide
IFU 04661 SV 02 27142



4 Anvandning
Kamerans kontroller

00:00 GETINGE "“
4 A
A

[~]

Fig. 26:  Stalla in zoomen

Zooma in/zooma ut
1. Tryck pa Zoom |5 | for att ga till zoomens installningsmeny.

2. Tryck pa Zooma in[6]eller pA Zooma ut |7 | for att justera bildens storlek pa skarmen i real-
tid.

00:00 4 GETINGE 3¢
A

Fig. 27:  Vitbalansering

Stalla in vitbalanseringen automatiskt
1. Tryck pa Vitbalansering [8].

2. Tryck pa Automatisk balansering 9] fér automatisk vitbalansering, pa Artificiellt ljus [10] fér
en vitbalansering pa ljustemperatur 3 200 K eller pa Dagsljus [11] fér en vitbalansering pa
ljustemperatur 5 800 K.

» Den valda tangenten aktiveras i blatt och vitbalanseringen utfors.

Stalla in vitbalanseringen manuelit
1. Tryck pa Vitbalansering [8].
2. Placera en enhetligt vit yta under kameran.

3. Tryck tva ganger pa Manuell balansering |12 for att vitbalanseringen ska utféras i férhallan-
de till motivet som placerats under kameran.

» Den valda tangenten aktiveras i blatt och vitbalanseringen utfors.
Ga direkt till kupolsidan genom att trycka p& Genvig kupol [4].

Maquet Orchide
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Anvandning
Kamerans kontroller

4

© o000 4, GETINGE 3¢

Fig. 28:  Stalla in fokus

Automatisk fokusering
1. Tryck pa Fokus [13| for att ga till fokusinstallningsmenyn.
2. Tryck pa Autofokus [14].

» Tangenten aktiveras i blatt och fokuseringen sker automatiskt.

Manuell fokusering

1. Tryck pa Fokus [13| for att ga till fokusinstallningsmenyn.

2. Tryck pa Autofokus [14].
» Tangenten aktiveras i blatt och fokuseringen sker automatiskt.
Placera kameran pa onskat avstand.

4. Tryck pa Manuell fokus [15].

» Tangenten aktiveras i blatt och kamerans fokus fryser.

© 0000 4, GETINGE 3¢
A

Fig. 29:  Kontrastinstallning

Stilla in kontrasten

1. Tryck pa Kontrast 16| for att ga till kontrastinstallningsmenyn.

2. Tryck pa Oka kontrast [18] eller pa Minska kontrast [17] for att valja nagon av de tre kontrast-

nivaerna.
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5 Felmeddelanden och varningslampor

5 Felmeddelanden och varningslampor

Galler ej for denna produkt.

Magquet Orchide
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Drift- och funktionsfel

Drift- och funktionsfel

Avvikelse

Trolig orsak

Korrigerande atgard

Det steriliserbara handtaget
klickar inte fast ordentligt

Lasmekanismen ar skadad

Byt ut handtaget

Ingen bild efter montering av
kameran

Kameran ar defekt

Byt ut kameran

Bildskarmen ar defekt

Byt ut bildskarmen

Annan orsak

Kontakta Getinges tekniska
support

Ingen bild efter montering av
kameran OHDII FHD QL VP01
eller OHDII FHD QL+ VP01

Kameran ar inte monterad pa
en kupol som ar forkablad for
video med kabelansluten ka-
mera.

Montera kameran pa en kupol
som ar forkablad for video.

Ingen bild efter det att kame-
ran OHDII FHD QL AIR03/04
satts igang

Kommunikationsproblem

1. Kontrollera att kameran ar
aktiverad pa pekskarmen

2. Koppla ur och koppla in
mottagarens strémsladd
igen

3. Paraihop kameran igen

Kontakta Getinges teknis-
ka support

Bildforlust i mer an 20 sekun-
der med kameran OHDII FHD
QL AIR03/04

Interferens med ett annat sys-
tem

1. Systemet ska aterinitieras
automatiskt inom ca tjugo
sekunder

Andra inzoomningen

3. Kontakta Getinges teknis-
ka support

Maquet Orchide
IFU 04661 SV 0
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2

Mekaniska drift- och funktionsfel

31/42



7

7

71

711

71.2

32/42

Rengoéring/Desinfektion/Sterilisering
Rengdring och desinfektion av systemet

Rengoring/Desinfektion/Sterilisering

VARNING!
Risk for infektion
De rengorings- och steriliseringsmetoder som galler varierar kraftigt beroen-

de pa den aktuella sjukvardsinrattningen och det lokala regelverket.

Anvandaren maste ta kontakt med institutionens halsoexperter. Rekommen-
derade produkter och rutiner ska iakttas.

Rengoring och desinfektion av systemet

VARNING!
Risk for materiell forsamring

Om vatska tranger in i anordningen under rengoringen kan dess funktion pa-
verkas negativt.

Rengor inte anordningen med stora méngder vatten eller genom att spreja en
I6sning direkt pa anordningen.

VARNING!

A Risk for infektion
Vissa rengoringsmedel eller -metoder kan skada anordningens holje, vilket
sedan kan falla ned i operationsfaltet i form av partiklar, under pagaende in-
grepp.
Loésningar innehallande glutaraldehyd, fenol eller jod skall uteslutas. Desinfi-

ceringsmetoder som bygger pa fumigation ar oldampliga och tillates ej.

Allméanna rengorings-, desinfektions- och sakerhetsforeskrifter

Vid standardanvandning ar den behandlingsniva som kravs for anordningens rengoéring och des-
infektion av den lagre desinficeringsgraden. Anordningen ar namligen klassad som icke kritisk
och infektionsrisken ar lag. Beroende pa den for tillfallet radande infektionsrisken kan desinfek-
tionsforfaranden av medelhdg till hdg niva emellertid dvervagas.

Det ansvariga organet skall folja de nationella kraven (normer och direktiv) i fraga om hygien och
desinfektion.

Rengoring av anordningen
1. Ta bort det steriliserbara handtaget.

2. Rengor utrustningen med en trasa indrankt i ytrengéringsmedel och foélj tillverkarens rekom-
mendationer om spadning, tid for bruk och temperatur. Anvand ett svagt alkaliskt allreng6-
ringsmedel (sapldsning) innehallande tvattmedel och fosfat som aktiva ingredienser. Produk-
ter innehallande slipmedel far inte anvandas, eftersom dessa kan ge ytskador.

3. Avlagsna rengdringsmedlet med hjalp av en trasa som fuktats Iatt med vatten, och torka se-
dan av med en torr trasa.

Desinficering av anordningen

Applicera uniformt med hjélp av en trasa fuktad med desinfektionslésning, och iaktta samtidigt till-
verkarens rekommendationer.

Magquet Orchide
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Rengoring/Desinfektion/Sterilisering 7
Rengdring och desinfektion av systemet

7.1.21 Desinfektionsmedel som kan anvandas

» Desinfektionsmedel ar inte steriliseringsmedel. De gor det mgjligt att kvalitativt och kvantita-
tivt reducera mangden férekommande mikroorganismer.

* Anvand endast sddana ytdesinfektionsmedel som innehaller kombinationer av foljande aktiva
ingredienser:

— Kvartdrammonier (Bakteriostatiska pa Gram — och baktericida pa Gram +, varierande akti-
vitet pa holjevirus, overksam péa nakna virus, fungostatisk, ingen verksamhet mot sporer)

— Guanidinderivat
— Alkoholer

7.1.2.2 Tillatna aktiva ingredienser

Klass Aktiva ingredienser

Lag desinfektionsniva

Kvartdrammonium = Didecyldimetylammoniumklorid
= Ammoniumbenzyldimetylalkylklorid
=  Ammoniumdimetyldioktylklorid

Biguanider = Polyhexametylenbiguanidklorhydrat

Medelhog desinfektionsniva
Alkoholer » PROPAN-2-OL

Hog desinfektionsniva

Syror = Sulfaminsyra (5 %)
= Appelsyra (10 %)
= Etylendiamintetraattiksyra (2,5 %)

Tab. 10:  Listor med aktiva ingredienser som far anvandas

Exempel pa testade produkter ur handein
*  ANIOS-produkt®**; Surfa'Safe®**
* Annan produkt: Isopropylalkohol a 20 % eller 45 %

Maquet Orchide
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7 Rengoéring/Desinfektion/Sterilisering
Rengdring och sterilisering av de steriliserbara Maquet Sterigrip-handtagen

7.2 Rengoring och sterilisering av de steriliserbara Maquet
Sterigrip-handtagen

7.21 Rengoringsforberedelser

Omedelbart efter handtagens anvandade, for att undvika att féroreningarna torkar in, doppa ned
handtagen i ett aldehydfritt bad innehallande tvatt- och desinfektionsmedel.

7.2.2 Vid manuell rengoring
1. Doppa ned handtagen i en tvattlésning® i 15 minuter.
2. Tvatta genom att anvanda en mjuk borste och en duk som inte tappar sina fibrer.

3. Kontrollera handtagens renhet, sa att ingen smuts kvarstar. | annat fall, anvand en ultraljuds-
baserad rengdringsprocess.

4. Skolj rikligt med rent vatten for att helt eliminera tvattiésningen.

5. Léat torka i fria luften eller torka av med en torr trasa.

7.2.3 Vid rengoring i tvatt-desinfektionsanordning

Handtagen kan rengoéras i en tvatt-desinfektionsanordning och skdljas vid en maximal temperatur
av 93°C. Exempel pa rekommenderade cykler:

Steg Temperatur Tid

Fortvattning 18-35 °C 60 sek
Tvattning 46-50 °C 5 min
Neutralisering 41-43 °C 30 sek
Tvattning 2 24-28 °C 30 sek
Skdljning 92-93 °C 10 min
Torkning i fria luften 20 min

Tab. 11:  Exempel pa rengoringscykler i tvatt-desinfektionsanordning

' Det ar rekommenderat att anvanda ett icke-enzymatiskt tvattmedel. Enzymatiska tvattmedel
kan skada det material som anvands. De far inte anvandas for neddoppning under langre tid
och ska avlagsnas genom skdljning.

Maquet Orchide
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Rengoring/Desinfektion/Sterilisering 7
Rengdoring och sterilisering av de steriliserbara Maquet Sterigrip-handtagen

724 Sterilisering av Maquet Sterigrip-handtagen
VARNING!
Risk for infektion
Ett steriliserbart handtag som 6verskridit antalet rekommenderade sterilise-
ringscykler riskerar att falla ned fran sitt stod.
Med de ndmnda steriliseringsparametrarna garanteras inte de steriliserbara
handtagen STG PSX utéver 50 anvandningstillfallen och handtagen STG HLX
inte utover 350 anvandningstillfidllen. Var god tag hansyn till det rekommen-
derade antalet cykler
o UPPLYSNING
l De steriliserbara Maquet Sterigrip-handtagen ar utformade for att steriliseras i au-
toklav.
1. Kontrollera att handtaget inte uppvisar nagon nedsmutsning eller sprickbildning.
» Om handtaget ar nedsmutsat, skicka tillbaka handtaget i rengéringsomloppet.
» Om handtaget uppvisar en eller flera sprickor ar handtaget oanvandbart och maste foljakt-
ligen kasseras enligt gallande protokoll.
2. Placera handtagen pa sterilisatorns bricka enligt nagon av nedan beskrivna metoder:
» Instoppad i en steriliseringsforpackning (dubbel férpackning eller liknande).
» Instoppad i en steriliseringsficka av papper eller plast.
» Utan forpackning eller ficka, med lasknappen vand nedat.
3. Bifoga de biologiska och/eller kemiska indikatorerna som gor det mdjligt att dvervaka sterili-
seringsprocessen, enligt gallande féreskrifter.
4. Starta steriliseringscykeln, enligt sterilisatortillverkarens instruktioner.
Steriliseringscykel Temperatur Tid Torkning
(°C) (min) (min)
NCTA (Prion) 134 18 -
Férvakuum
Tab. 12:  Exempel pa angsteriliseringscykel
Maquet Orchide
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8 Underhall
Manatliga inspektioner

8 Underhall

For att behalla anordningens ursprungliga prestanda och tillforlitighet ska underhalls-och kon-
trollatgarder utforas varje ar. Under garantiperioden skall underhalls- och kontrollmomenten utfo-
ras av en Getinge-tekniker eller av en distributdr som godkants av Getinge. Utdver denna period
skall underhalls- och kontrollmomenten utféras av en Getinge-tekniker, av en distributér som
godkants av Getinge eller av en sjukhustekniker som utbildats av Getinge. Vanligen kontakta din
aterforsaljare for att erbjudas den erforderliga tekniska utbildningen.

8.1 Manatliga inspektioner

Utseende Atgard

Franvaro av partiklar

1. Forsakra er om av franvaron av partiklar som kan
uppsta till foljd av friktion vid Quick Lock-granssnittet
genom att damma av berérda omraden pa kameran/
handtaget och kupolen.

2. Om nagot onormalt intraffat, kontakta den tekniska
supporten.

Tab. 13:  Manatliga visuella och funktionella inspektioner

8.2 Kontakt

For att hitta kontaktuppgifterna till ditt lokala Getinge-ombud, vanligen besék websidan https://
www.getinge.com/int/contact.

Maquet Orchide
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Kamerornas och mottagarnas tekniska egenskaper

Tekniska data

9

9 Tekniska data

9.1 Kamerornas och mottagarnas tekniska egenskaper
Tekniska egenskaper hos kameror
Fysiska data OHDII FHD QL+ | OHDIIFHD QL | OHDII FHD QL

VP01 VP01 AIR03/04 E/U

Sensor 1/3" Cmos
Pixelantal ~2,48 Megapixel
Videostandard 1080i / 1080p 1080i 1080p
Bildens uppdateringsfrekvens 50 /60 Hz 50 /60 Hz 50 /60 Hz
Format 16:9
Slutarhastighet 1/30 till 1/30 000 sek
Bred betraktningsvinkel (diagonalt) 68°
Telebetraktningsvinkel (diagonalt) 6,7°
Signal/brus >50dB
Optisk zoom (fokalférhallande) x10
Digital zoom X6
Zoom totalt x60
Brannvidd (vidvinkel till tele-) f=5,1till 51 mm
%Qxlllfcrjmtkzltuﬁx;g; m frén undersidan 865 x 530 mm till 20 x 12 mm
Antiflimmer Ja
Fokusering (Fokus)? Auto / Focus Freeze
Vitbalansering?® Auto / Artificiellt ljus / Dagsljus / Manuellt
Kontrastforstarkning? Ja (3 nivaer)
Freeze (bildfrysning)? Ja
Forinstalining? 6
Typ av Overforing Via kabel Via kabel Tradlos
Granssnitt RS32 Ja
Vikt utan sterilt handtag 460 g 820 g 790 g
Matt utan sterilt handtag (9xH) 93 x 150 mm 129 x 167 mm 132 x 198 mm
Tab. 14:  Tekniska egenskaper hos kameror
2 endast via pekskarmen
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9 Tekniska data
Kamerornas och mottagarnas tekniska egenskaper

VP01 RECEIVER tekniska egenskaper

Fysiska data VP01 RECEIVER
Videoingang RJ45 (tillverkarspecifik)
Videoutgang 3G-SDI

Vikt (utan/med stod) 230g/260g

Matt med stéd (LxBxH) 143 x93 x 32 mm

Tab. 15: VP01 RECEIVER tekniska egenskaper

Tekniska egenskaper hos AIR03/04 SYSTEM E/U

Fysiska data AIR03/04 SYSTEM E/U
Videoutgang HDMI 1.4

Vikt (utan/med st6d) 220g/340g

Matt med stdd (LxBxH) 156 x 117 x 61 mm
Overforingsfrekvenser se nedan

Tab. 16:  Tekniska egenskaper hos AIR03/04 SYSTEM E/U

Overforingsfrekvenser for AIRO3 SYSTEM E/U:

EU-omradet: Centerfrekvens for de kanaler som anvands enligt standard ETSI EN 301 893:
5,190 GHz och 5,230 GHz

USA-omradet: Centerfrekvens for de kanaler som anvands enligt standard FCC § 15.407: 5,190
GHz, 5,230 GHz, 5,755 GHz och 5,795 GHz

Overféringsfrekvenser for AIR0O4 SYSTEM E/U:

EU/USA-omrade: Centerfrekvens for de kanaler som anvands enligt standard ETSI EN 301 893
& FCC § 15.407: 5,190GHz, 5,230GHz, 5,270GHz, 5,310GHz, 5,510GHz, 5,550GHz och
5,670GHz

Anordningens radiokompatibilitet

Anordning Beteckning Leverantor
Tradlost 6verforingssystem for HDMI-video EXT-WHD-1080P-SR | GEFEN**
VE819 ATEN**

UPPLYSNING

([ ]

l De tekniska egenskaperna hos de tradlosa systemen AIR03 och AIR04 be-
skrivs i dokumentationen som finns tillgdnglig pa webbplatserna for tillver-
karna GEFEN och ATEN.

Maquet Orchide
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EMC-deklaration

9

9.2 EMC-deklaration

A\

OBSERVERA!

Risk for funktionsstérning hos anordningen
Vid samtidig anvdndning av anordningen med andra apparater kan anord-
ningens funktion och prestanda férsamras.

Anordningen far inte anvandas bredvid andra apparater eller staplad ovanpa
andra apparater utan att det dessférinnan kontrollerats att bade anordningen
och de andra apparaterna da fungerar normait.

A

OBSERVERA!

Risk for funktionsstorning hos anordningen

Vid anvédndning av en barbar apparat for RF-kommunikation (inklusive an-
tennkablar och externa antennkablar) bredvid anordningen eller de specifice-
rade kablarna kan anordningens funktion eller dess prestanda férsamras.

Ingen apparat for RF-kommunikation far anvdandas narmre @n 30 cm fran an-
ordningen.

A

OBSERVERA!

Risk for funktionsstorning hos anordningen

Vid anvandning av andra tillbehor, transduktorer eller kablar @n de som med-
foljer eller som specificeras av apparatens tillverkare kan det leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller till en reducering av apparatens immuni-
tet och ge upphov till en felaktig funktion.

Anvand endast de tillbehor och kablar som medfdljer eller som specificerats
av tillverkaren.

UPPLYSNING

Vid férekomst av en elektromagnetisk stérning kan anordningen drabbas av ett till-
falligt bortfall av belysningen eller av en tillfallig fimmerstérning, men de initiala pa-
rametrarna aterstalls efter storningens slut.

dingangarna

Typ av test Testmetod Frekvensomra- Gransvarden
de
Emissionsmatning éver huvu- | EN 55011 GR1CL | 0,15-0,5 MHz 66 dBuV - 56 dBpV
A’ QP
56 dBuV - 46 dBuV A
0,5-5MHz 56 dBuV QP
46 dBuV A
5-30 MHz 60 dBuV QP
50 dBpVv A

Tab. 17:

EMC-deklaration

3 Apparatens emissionskarakteristika medger att den anvands i industrimiljé och i sjukhusmiljo
(klass A enligt definitionen i CISPR 11). Nar den anvands i bostadsmiljo, (for vilken klass B
enligt definitionen i CISPR 11 normalt fordras) kan det visa sig att denna apparat inte erbjud-
er ett lampligt skydd foér radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva ut-
fora korrigerande atgarder, sdsom en aterinstallation eller omorientering av apparaten.

Maquet Orchide
IFU 04661 SV 02

39/42




9 Tekniska data
EMC-deklaration

40/42

Typ av test

Testmetod

Frekvensomra-

Gransvarden

Matning av det utstralade

EN 55011 GR1 CL

30 - 230 MHz

40 dBpV/m QP 10m

ar fororsakade av elektromag-
netiska falt

) - 3
elektromagnetiska faltet A 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10m
Tab. 17: EMC-deklaration
Typ av test Testmetod Testniva: halsomiljo
Immunitet mot elektrostatiska EN 61000-4-2 Kontakt: £ 8kV
urladdningar Luft: + 2; 4; 8; 15kV
Immunitet mot utstralade radi- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
ofrekventa elektromagnetiska 3 V/m Mod AM 80%/1kHz
failt Tradlosa RF-frekvenser
9 - 28V/m Mod AM 80%/1kHz
Immunitet mot transienter/ EN 61000-4-4 AC: = 2kV - 100 kHz
snabba elektriska skurar 10 >3m: + 1kV - 100 kHz
Immunitet mot dverspanningar EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Diff
hos nataggregatet +0,5kV, £ 1kV, £2kV Ge-
mensamt lage
Immunitet mot ledda stérning- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Veff Mod AM 80%/1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80%/1 kHz

Immunitet mot spanningssank-
ningar och kortvariga span-
ningsbortfall

EN 61000-4-11

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

Tab. 18: EMC-deklaration

Maquet Orchide
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10 Avfallshantering

10.1 Bortforande av emballage

Samtliga férpackningar som harrér fran anordningens anvandning ska behandlas pa ett miljovan-
ligt satt, i syfte att atervinnas.

10.2 Produkt

Denna utrustning far ej slangas med vanligt hushallsavfall utan ska vara féremal for kallsortering,
ateranvandning eller atervinning.

For information om anordningens hantering nar den val har tagits ur drift, kontakta ditt lokala Ge-
tinge-ombud.

10.3 Elektriska och elektroniska komponenter

Samtliga elektriska och elektroniska komponenter som anvands under produktens drifttid skall
hanteras pa ett miljovanligt satt, i 6verensstammelse med lokala standarder.

Maquet Orchide
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*MAQUET POWERLED II, VOLISTA, MAQUET ORCHIDE, MAQUET, GETINGE och GE-
TINGE GROUP ar anmalda eller registrerade varumarken som tillhér Getinge AB, dess av-
delningar eller dotterbolag.

**SURFA'SAFE ar ett anmalt eller registrerat varumarke som tillhér Laboratoires ANIOS,
dess avdelningar eller dotterbolag.

**ANIOS &r ett anmalt eller registrerat varumarke som tillhér Laboratoires ANIOS, dess av-
delningar eller dotterbolag.

** GEFEN ar ett anmalt eller registrerat varumarke som tillhor NORTEK SECURITY & CON-
TROL LLC dess avdelningar eller dotterbolag.

** ATEN ar ett anmalt eller registrerat varumarke som tillhér ATEN US Holding Inc., dess
avdelningar eller dotterbolag.

GETINGE 3¢

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