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1.2

1.3

Inledning 1
Forord

Inledning

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 sakerhet, effektivitet eller ekonomi erbjuder Getinge de lI6sningar 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.

Ansvar

Andringar av produkten
Inga andringar av produkten far géras 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 genomforas 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 108].
Forenliga tillbehor redogors i detalj i respektive berort kapitel.

Vid olyckshandelse

Vid férekomst av en allvarlig olyckshandelse i samband med anordningen skall tillbudet rapporte-
ras till tillverkaren och till behdrig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patien-
ten ar bosatt.

Ovriga dokument som ar knutna till denna produkt
* Rekommendationer vid Installation (ref. ARD01816)

» Installationsanvisning (ref. ARD01814)

* Underhallsanvisning (ref. ARD01810)

* Reparationsanvisning (ref. ARD01812)

* Avinstallationsanvisning (ref. ARD01815)

Maquet PowerLED Il
IFU 01811 SV 12 7171120
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Information angaende bruksanvisningen

Denna bruksanvisning ar avsedd for dagliga anvandare av produkten, personalévervakare 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:

* Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten for férsta gangen.
« (& alltid tillvaga enligt den information som bruksanvisningen innehaller.

* Bevara denna anvisning i narheten av utrustningen.

Forkortningar

CEM Elektromagnetisk kompatibilitet

DF Dubbel bage (Double Fork)

FSP* Stabilitetssystem for flédet (Flux Stability Program)
HD Hog upplésning (High Definition)
IFU Bruksanvisning (Instruction For Use)
IP Skyddsindex (Indice Protection)

K Kelvin

LED Lysdiod (Light Emitting Diode)

LMD Luminance Management Device

Ix lux

Ej tillampligt  Ej tillampligt (Not Applicable)

SF Enkel bage (Single Fork)

WB Vitbalansering (White Balance)

Symboler som anvands i bruksanvisningen

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

Lokaliseringsmarken med siffror
Siffror fér lokalisering i illustrationer och text visas inuti en fyrkantig ruta [1].

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.
1. Installera handtaget pa stodet.
» Det hors ett "klick".
2. Vrid handtaget tills det andra klickljudet hors for fastlasning.

Maquet PowerLED Il
IFU 01811 SV 12



14.24 Menyer och knappar

Inledning 1
Information angaende bruksanvisningen

Menyernas och knapparnas namn visas i fet stil.

Exempel:
1. Tryck pa knappen Spara.

> Andringarna registreras och menyn Favoriter visas.

1.4.2.5 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
majlig 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 férorsaka mate-
riella skador.
Tab. 1: Grad av fara hos sakerhetsinstruktioner

1.4.2.6 Anvisningar

Symbol Anvisningens beskaffen- |Inneboérd
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 I1amplig eli-
@ minering av avfall.
Tab. 2: Typ av anvisningar som férekommer i dokumentet

1.4.3 Definitioner
1.4.31 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.

Kvalificerad personal:

» Kuvalificerad 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 géller vid de utférda momenten.

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

Maquet PowerLED Il
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1 Inledning
Symboler pa produkten och férpackningen

1.4.3.2

1.5
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Belysningstyper

Mindre kirurgisk belysning

Enkel belysning belagen i patientens omgivning i operationssalen och avsedd att underlatta be-
handlings- och diagnosmomenten som kan avbrytas utan fara for patienten i tillfélle av funktions-
avbrott av belysningen.

Kirurgiskt belysningssystem

Kombination av flera kirurgiska belysningar avsedda att underlatta behandlings- och diagnosmo-
ment och att anvandas i operationssalar. Ett kirurgiskt belysningssystem maste ha ett inbyggt sa-
kerhetssystem och erbjuda en [dmplig central belysning for att kunna lokalt belysa patientens
kropp, aven vid ett primart funktionsavbrott.

Exempel: En kombination av minst tva mindre kirurgiska belysningar utgor ett kirurgiskt belys-
ningssystem.

Symboler pa produkten och forpackningen

Folj anvandningsinstruktionerna (IEC CE-markning (Europa)
60601-1:2012)

Folj anvandningsinstruktionerna (IEC | ¢3=%, |UL-markning (Kanada och USA)
60601-1:2005) c us

F&lj anvandningsinstruktionerna (IEC o | UR-markning (Kanada och USA)
60601-1:1996) c“us

Tillverkare + tillverkningsdatum Méarkning Medical Device (MD)

Produktens referens Unique Device Identification

Produktens serienummer Forpackningens riktning

a2 8 [

A BED -

Ingang AC Omtaligt, hanteras varsamt
= Ingang DC -/, |Skydda fran regn
— | Utgang DC Temperaturomfang vid férvaring
Stand-by Fukthaltsomfang vid férvaring

Atmosfariskt tryckomrade vid forva-
ring

Laserstralning

Far inte slangas med de vanliga so- Risk for fastklamning av hander

porna

1< B> G
D> @, 8~ )

Maquet PowerLED Il
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Inledning 1
Helhetsvy av produkten

1.6 Helhetsvy av produkten

GETINGE R

GETINGE $8

GETINGE §

12 7]
Fig. 1: Exempel pa konfiguration
Takbelysningskapa Kupol Maquet PowerLED Il 500
Upphangningsarm @ Kamera
Fjaderarm SF Faste for steriliserbart handtag
Fjaderarm DF Skarmhallare
Enkel bage Tillval handtag pa skarmhallare
[6] Dubbel bage Skarm
Kupol Maquet PowerLED 11 700

Maquet PowerLED Il
IFU 01811 SV 12
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1.6.1

1.6.1.1

Inledning
Helhetsvy av produkten

Komponenter

Kupoler

Fig. 2: Kupoler Maquet PowerLED Il 700 och Maquet PowerLED Il 500

Varje kupol omfattar féljande komponenter:

« ett handtagsstdd och dess steriliserbara handtag

* en manoverpanel forsedd med en antibakteriell film
+ ettt yttre handtag med 6verdrag av antibakteriell malarfarg
+ ett skydd mot intrang av damm och vatska 1P44
Varje kupol omfattar féljande funktioner:

+ Boost-lage

» installning av ljusfaltets diameter

*+  AIM AUTOMATIC ILLUMINATION MANAGEMENT
» omgivningsbelysning med val bland 6 farger

» laserpositioneringshjalp

o UPPLYSNING

l Nar en konfiguration omfattar flera kupoler ar det mojligt att synkronisera dem sin-
semellan, dvs. att satta dem i ett likartat tillstand, samt att styra dem samtidigt, se
Synkronisera kupoler [» Sida 60]

En PVC-film och en malarférg innehallande silverjoner finns inbyggda i de omraden av kupolerna
som anvands mest (mandverpaneler, yttre handtag) for att uppratthalla en fullgod antibakteriell
effekt ' mellan tva rengodringar. | samband med rengdring, men ocksa i narvaro av fukt, frigors sil-
verjoner. Jonerna kommer i kontakt med bakterierna och blockerar deras metabolism och/eller
avbryter deras fortplantningsmekanism vilket leder till deras ddelaggelse.

12 /120

' 1S0 22196: 2011 Staphylococcus aureus och Escherichia coli reducering hogre an LOG 2.
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Helhetsvy av produkten

Boost-lage

TS g

Fig. 3: Boost-lage

Boost-laget (extra belysningsreserv) gor det magjligt att 6ka belysningen till maxeffekt nar de kirur-
giska villkoren kraver det. Under normala férhallanden ar Boost-laget 6verflodigt, det forstarker
belysningseffekten och aktiveras endast vid behov.

Variation av ljusfiltets diameter

(le——— ———)
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Fig. 4: Variation av ljusféltets diameter

Genom att variera ljusfaltets diameter kan storleken pa operationsfaltet regleras och man kan fa
det att sammanfalla med incisionens matt. Belysningssystemet Maquet PowerLED Il medger att
denna diameter regleras enligt tre storlekar fér modellen Maquet PowerLED Il 700 (liten, medel
och stor) och enligt tva storlekar fér modellen Maquet PowerLED Il 500 (liten och medel).

Maquet PowerLED Il
IFU 01811 SV 12 137120
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Helhetsvy av produkten

147120

AIM AUTOMATIC ILLUMINATION MANAGEMENT

Fig. 5: Narvaro av en eller tva kirurger

Denna funktion gor det mojligt att automatiskt kompensera den belysningsforlust som resulterar
av narvaron av hinder (huvuden, kirurgens axlar) mellan kupolen och operationsfaltet. Strémmen
inuti de maskerade lysdioderna minskas medan strémmen 6kas i icke-maskerade lysdioder for
att:

+ stabilisera belysningen i hdjd med operationsfaltet
» ge rorelsefrihet at det kirurgiska teamet
» forbattra kirurgens arbetsvillkor

Omgivningsbelysning
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Fig. 6: Omgivningsbelysningsfunktion

Den flerfargade omgivningsbelysningen framhaver kontrasten for en battre visualisering av bild-
skarmarna under miniinvasiva ingrepp. Den férser operationsteamet och narkoslakaren med mi-
nimal belysning under miniinvasiva ingrepp. Den gor det ocksa mojligt att skapa en rofylld atmos-
far sa att patienten kan tas emot pa ett tamligen avslappnat satt.

Maquet PowerLED Il
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Laserfunktion for positioneringshjalp

L

Fig. 7: Positioneringshjalp via laser

Denna funktion sakerstaller basta mojliga positionering av operationsbelysningen i forhallande till
incisionen. Pa sa satt kan kirurgen arbeta under optimala férhallanden, med maximal belysning
Over operationsomradet.

VARNING!

Risk for skador

Om 6gonen utsatts for langvarig exponering for laserljus forekommer det
risk for 6gonskada.

Rikta inte laserstralen mot patientens 6gon om dessa inte dr skyddade. An-
vandaren skall inte titta direkt in i lasern.

Maquet PowerLED Il
IFU 01811 SV 12 157120
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1.6.1.2 Skarmstod inbyggt i anordningen

Fig. 8: Bildskarmshallare tillgangliga med Maquet PowerLED I

FHSO / MHS0 XHD1
XHS0

Maquet PowerLED Il
16 /120 IFU 01811 SV 12



1.6.1.3

Kamerahallare SC05

Kamerastod inbyggt i anordningen

Fig. 9: Kamerahallare SC05

FHSO utrustad med en kamerahallare

—

Fig. 10: =~ CAMERA HOLDER PLATE

Maquet PowerLED Il
IFU 01811 SV 12

Inledning 1
Helhetsvy av produkten

Denna kamerahallare ar avsedd att ta emot
medicinska videokameror med hég upplésning
och overfora komplexa signaler tack vare sin
stora genomféringsdiameter. Kameran monte-
rad pa detta stdd med hjalp av en Kodak-skruv
kan vridas i alla riktningar for att erhalla bilder
av operationsstallet fran olika vinklar.

Det ar mgjligt att installera en CAMERA HOL-
DER PLATE PSX/HLX/DAX FH pa en FHSO-
skarmhallares struktur. Denna kamerahallare
ar avsedd att ta emot medicinska videokame-
ror med hog upplésning som kan fastas pa ett
VESA-granssnitt pa 100x100. En kamera
monterad pa denna hallare kan placeras opti-
malt for att ta bilder av operationsomradet ur
olika vinklar.

177120
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Helhetsvy av produkten

1.6.2 Tillval

1.6.2.1 Vaggmonterade kontrolldosor

2]

GETINGE 3¢

Fig. 11:  Vaggmonterade mandverpaneler

Inbyggd version E Version med strémforsoérjning
Utskjutande version Vaggmonterad mandéverpanel
Inbyggd version med inramning

Maquet PowerLED Il
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°
© o 4, GETINGE ¥ )
Fig. 12:  Pekskarmar
Inbyggd version Version med strémforsorjning
Utskjutande version Pekkénslig kontrollskdrm

1.6.2.2 Comfort Light*

He——— He———

Fig. 13:  Comfort Light

Med denna funktion kan du bilda ett ljusfalt med Iag intensitet runt omkring det huvudsakliga ope-
rationsfaltet. Den minskade ljuskontrasten som resulterar av den extra kringbelysningen forbatt-
rar den visuella komforten och kanslan av skarpa for det kirurgiska teamet, i synnerhet genom att
den upplevda blandningen reduceras.

Maquet PowerLED Il

IFU 01811 SV 12 19/120



1 Inledning
Helhetsvy av produkten

1.6.2.3 Video

Fig. 14:  Forkablad konfiguration FHD

For forkablad Full HD-video har det ingen betydelse var kupolen ar placerad, och videosignalen
fran kameran kan skickas till tva olika skarmar.
For forkablad 4K-video ska kameran monteras pa belysningskonfigurationens lagsta kupol.

2000 3000 [4000 | 5000 6000 7000  8000K

3800 K

)

J

1.6.24 Fargtemperatur

Fig. 15:  Fargtemperatur 3800K och 4300K

Operationsbelysningen Maquet PowerLED Il ar tillganglig i tva versioner vad géller fargtempera-
tur: 3800K och 4300K.

Maquet PowerLED Il
20/120 IFU 01811 SV 12



1.6.2.5 Handtagsstod

Inledning 1
Helhetsvy av produkten

Fig. 16:

Handtagsstod for kupoler Maquet PowerLED I

Hallare fér handtag STG PSX 01

Hallare for handtag STG HLX 01

Adapter for engangshandtag av typ Devon® eller Deroyal®. Finns i tva versioner: med
(DAX QL+ 001) eller utan (DAX QL+ 002) TILT (ljusfaltets diameter kan andras med hand-

taget)

Maquet PowerLED Il
IFU 01811 SV 12
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1.6.2.6 Tillval for FHSO/MHS0

Fig. 17:  Tillval for FHSO/MHSO

Bakre lada Screen Holder Plate MH
Handtagsalternativ (3 valmdjligheter, kan monteras till vanster eller héger om bildskarmen)
Handle Holder PSX FH/MH Handle Holder HLX FH/MH

Handle Holder DAX FH/MH

Maquet PowerLED Il
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1.6.2.7 Tillval for XHSO

Fig. 18:  Tillval fér XHSO

Rear Box Screen Holder Plate XH
Handtagsalternativ (3 valmajligheter)
Handle Holder PSX XH Handle Holder HLX XH

Handle Holder DAX XH

Maquet PowerLED Il
IFU 01811 SV 12 23/120



1 Inledning
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1.6.2.8 Tillval for XHD1

%

Fig. 19:  Tillval for XHD1

Skarmhallarplatta PSX XHD1 Skarmhallarplatta DAX XHD1
Skarmhallarplatta HLX XHD1

Maquet PowerLED Il
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1.6.2.9 Tillval for kamerastod

Fig. 20:  Tillgangliga tillval med kamerahallarna

CAMERA HOLDER PLATE PSX FH E Handtagsfaste PSX for SC05
CAMERA HOLDER PLATE HLX FH Handtagsfaste HLX fér SC05
CAMERA HOLDER PLATE DAX FH @ Handtagsfaste DEVON/DEROYAL® for SC05

Maquet PowerLED Il
IFU 01811 SV 12 2517120
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1.6.3 Tillbehor

1.6.3.1 Kameror

o UPPLYSNING

l Kameran har utformats for bildtagning under operation i syfte att dela, spela in och
sprida bilderna. Den &r inte avsedd som nagon hjalp under operation eller for att
stélla diagnos.

Kameran kan monteras i mitten av kupolen
med Quick Lock-systemet.

Fig. 21: Maquet PowerLED Il 700 med kamera

Kabelanslutna kameror

Fig. 22:  Kameror OHDII FHD QL+ VP01 och OHDII 4K QL+ VP11

[1] OHDII FHD QL+ VP01 [2] OHDII 4K QL+ VP11

Dessa kameror, som tack vare Quick Lock-systemet kan flyttas éver mellan operationssalar, ar
ett vardefullt hjalpmedel for kirurgiteamet. De gor operationerna smidigare genom att frigbra ope-
rationsomradet under utbildningar och medger effektivare évervakning av kirurgens handteknik
och battre féregripande av kirurgens behov.

Maquet PowerLED Il
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UPPLYSNING
Om tva Full HD-kameror ska installeras maste systemet forses med tvd omvandla-

re.

UPPLYSNING

Innan en kabelansluten kamera installeras, se till att kupolen ar férkablad for video.
Om kameran monteras pa en kupol som inte ar forkablad for video, detekterar den-

na kameran men ingen videovisning blir mgjlig.

Presentation av 4K-kamerans funktioner Picture in Picture (PiP) och E-Pan Tilt.
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Fig. 23:  Funktionen Picture in Picture

Funktionen PiP ger anvandaren mojlighet att zooma in pa ett specifikt omrade av bilden samtidigt
som den ursprungliga bilden (vidare vy) fortsatter att visas i ett horn av skarmen.
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Fig. 24:  Funktionen E-Pan Tilt

Funktionen E-Pan Tilt ger anvandaren majlighet att koncentrera sig pa ett operationsomrade och
att flytta detta utan att behdva flytta belysningen eller kameran.

Maquet PowerLED Il
IFU 01811 SV 12 271120



1 Inledning
Helhetsvy av produkten

1.6.3.2 Blyskarmar

[1]

Fig. 25:  Blyskarmar
OT50001 / OT500011 0OT54001 / OT540011

1.6.3.3 LMD (endast med pekskéarm)

LMD-systemet (Luminance Management Devi-
ce) reglerar den belysning som uppfattas av
kirurgens 6ga. Denna innovation har skapats i
syfte att medge en optimal synskarpa och
undvika ackomodationsproblem i samband
med variationer i ljusstyrkan. Kirurgen ar da
saker att fa en jamn belysningsniva oavsett
om han/hon har synen riktad pa mérka halrum
eller ljusare vavnader.

Fig. 26:  LMD-modul

o UPPLYSNING

l LMD-systemet ar endast férenligt med kupoler vars serienummer dverstiger
520000. | motsatt fall bérjar LMD-modulen blinka och den &r inte funktionsduglig.

Maquet PowerLED Il
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1.6.3.4 Steriliserbara handtag

Inledning

1

Helhetsvy av produkten

()

Utseende Beskrivning Referens
Sats om 5 STG PSX-handtag STG PSX 01
Sats om 5 STG HLX-handtag STG HLX 01

&

Steriliserbart handtag STG PSX VZ
For kamera och LMD

STG PSX VZ 01

Tab. 3: Tabell med forbrukningsmaterial

Maquet PowerLED Il
IFU 01811 SV 12
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Produktens dataskylt

1

1.7 Produktens dataskyit
[ EEEEEEE &
GETINGE ]
[4]
“ MAQUET’FAS Made in France
Parc de Limpre-Avenue de la Pomme de Pin
@ - CS 10008 Ardon - 45074 Orléarfs cedex 2 - France
- El Ce
1 [
@ Maquet PowerLED Il
"“;._"’ =¢) AC 100-240 V 50/60 Hz 400 VA
= =) AC 24 V 50/60 Hz 400 VA
% =) DC 24V 400 VA
ANSI/AAMI ES60601-1 :2005 + AMD (2012) Q\\SS'F/% 1P20
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 :2014
IEC 60601-2-41 :2009 Cc US E346609
Fig. 27:  Produktens dataskylt
Produktnamn E Serienummer
Tillverkningsdatum Unik produktidentifiering (UDI)
Produktens artikelnummer
1.8 Tillampade standarder
Apparaten 6verensstammer med sakerhetskraven i féljande standarder och direktiv:
Referens Beteckning
IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: All-
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 | manna fordringar betraffande sakerhet och vasentliga
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 prestanda
EN 60601-1:2006/A1:2013/A12:2014
IEC 60601-2-41:2009+AMD1:2013 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 2-41:
EN 60601-2-41:2009/A11:2011/A1:2015 | Sarskilda fordringar pa ljusarmaturer for kirurgi och
diagnostik
Tab. 4: Overensstammelse med produktstandarder
Maquet PowerLED Il
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Inledning
Tillampade standarder

1

Referens

Beteckning

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

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Delar 1-2:
Allmanna fordringar betraffande sakerhet och vasent-
liga prestanda - Tillaggsstandard for elektromagnetis-
ka stérningar — Krav och prov

IEC
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:20
20
EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-6: All-
manna fordringar betraffande grundsakerhet och va-
sentliga prestanda — Tillaggsstandard: Anvandarvan-
lighet

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

Elektrisk utrustning foér medicinskt bruk — Del 1-9: All-
manna fordringar betraffande sakerhet och vasentliga
prestanda — Tillaggsstandard: Miljdhansyn vid kon-
struktion och utveckling

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

Medicintekniska produkter — Del 1: Tillampning av
metoder for att sakerstalla medicintekniska produk-
ters anvandarvanlighet

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

Programvara foér medicintekniska produkter — Livscy-
kelprocesser for programvara

ISO 20417:2020
EN ISO 20417:2021

Medicintekniska produkter — Information som ska till-
handahallas av tillverkaren

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

Medicintekniska produkter — Symboler att anvanda
vid markning av produkt och information till anvanda-
re — Del 1: Allmanna krav

EN 62471:2008

Fotobiologisk sakerhet hos lampor och lampsystem

IEC 62311:2019
EN 62311:2020

Utvardering av elektroniska och elektriska apparater
med avseende pa restriktioner for exponering av
manniskor for elektromagnetiska falt (0 Hz — 300
GHz)

IEC 60825-1:2014
EN 60825-1:2014

Sakerhet for laserapparater — Del 1: Klassificering av
utrustning och krav

Ordinance 384/2020

INMETRO-certifiering — Krav pa bedémning av éver-
ensstammelse for medicintekniska produkter

Tab. 4:

Ledningssystem for kvalitet:

Overensstammelse med produktstandarder

Produktens katalog- Ar | Beteckning
nummer
ISO 13485 2016 |1SO 13485:2016
EN ISO 13485 2016 |ENISO 13485:2016
Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet —
Krav for regulatoriska andamal
ISO 14971 2019 |ISO 14971:2019
EN ISO 14971 2019 |EN ISO 14971:2019
Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet —
Krav for regulatoriska andamal

Tab. 5:

Maquet PowerLED Il
IFU 01811 SV 12

Overensstammelse med standarderna fér kvalitetledningssystem

31/120




1

32/120

Inledning
Tillampade standarder

Produktens katalog- Ar Beteckning
nummer

21 CFR Part 11 2023 |Title 21--Food And Drugs
Chapter |--Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services
Subchapter A -- General
PART 11 - Electronic records, electronic signatures

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

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services

Subchapter H -- Medical Devices

PART 820 - Quality System Regulation

Tab. 5:

Miljénormer och féreskrifter:

Overensstammelse med standarderna fér kvalitetledningssystem

Referens Ar Beteckning
Direktiv 2011/65/EU 2011 |Begransning av anvandningen av vissa farliga @mnen i elek-
trisk och elektronisk utrustning
Direktiv 2015/863/EU 2015 |Direktiv om andring av bilaga Il till Europaparlamentets och
radets direktiv 2011/65/EU vad galler forteckningen av am-
nen som omfattas av begransningar
Direktiv 2016/585/EU 2016 |Undantag for bly, kadmium, sexvart krom och polybromera-
de difenyletrar (PBDE) i medicintekniska produkter
Direktiv 2017/2102 2017 |Begransning av anvandning av vissa farliga @mnen i elek-
trisk och elektronisk utrustning
IEC 63000 2022 | Teknisk dokumentation for beddmning av elektriska och
elektroniska produkter med avseende pa begransning av
farliga amnen
Direktiv 1907/2006 2006 |Registrering, utvardering och godkannande av kemikalier,
samt begransningar som galler for dessa amnen
US Callifornia proposi- 1986 | The Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986
tion 65 Act
Direktiv 2018/851 2018 |Direktiv om andring av direktiv 2008/98/EG om avfall
Direktiv 94/62/EG 1994 |Forpackningar och férpackningsavfall
SJ/T 11365-2006 2006 |Administrative Measure on the Control of Pollution caused

by Electronic Information Products Chines RoHS (Restriction
of Hazardeous Substances)

Tab. 6:

Miljonormer och miljdbestdammelser

Maquet PowerLED Il
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Tillampade standarder

1

Land Referens Ar Beteckning
Argentina Dispocision 2002  |Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica - Registro de pro-
ductos Medicas - Reglamento
Australien TGA 236-2002 2021 Therapeutic Goods (Medical Devices) Regula-
tions 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989
Brasilien RDC 665/2022 2022 RDC n°665, 30 March 2022, Provides for the
Good Manufacturing Practices for Medical Devi-
ces and Medical devices for In Vitro Diagnostis
Brasilien RDC 751/2022 2022 RDC n°751, of September 15, 2022, which provi-
des for risk classification, notification and registra-
tion regimes, and labeling requirements and in-
structions for use of medical devices.
Kanada SOR/98-282 2023 Medical Devices Regulations
Kina Regulation n® 739 | 2021 Regulation for the Supervision and Administration
of Medical Devices
EU Forordning 2017 | Medical Devices Regulations
2017/745/EU
Japan MHLW Ordinan- 2021 Ministerial Ordinance on Standards for Manu-
ce: MO n°169 facturing Control and Quality Control for Medical
Devices and In-Vitro Diagnostics
Sydkorea Act 14330 2016 Medica Device Act
Sydkorea Decree 27209 2016 Enforcement Decree of Medicl Act
Sydkorea Rule 1354 2017 Enforcement Rule of the Medical Act
Schweiz RS (Odim) 2020 Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Taiwan TPAA 2018 | Taiwanese Pharmaceutical Affairs Act
2018-01-31
Storbritan- Act 2021 Medical Devices Regulations 2002 n°618
nien
USA 21CFR Part 7 2023 |Title 21--Food And Drugs
Chapter I--Food And Drug Administration Depart-
ment Of Health And Human Services
Subchapter A -- General
PART 7 - Enforcement policy
USA 21CFR Subchap- 2023 |Title 21--Food And Drugs
terH Chapter I--Food And Drug Administration Depart-
ment Of Health And Human Services
Subchapter H -- Medical Devices
Tab. 7: Overensstammelse med marknadsstandarder

Maquet PowerLED Il
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Inledning
Information angaende avsedd anvandning

Information angaende avsedd anvandning

Avsedd anvandning

Serien Maquet PowerLED ar avsedd for att belysa patientens kropp under kirurgiska ingrepp, di-
agnoser eller behandling.

Angivelser

Produkterna Maquet PowerLED Il &r avsedda att anvandas for alla typer av operationer, behand-
lingar eller undersodkningar som kraver en sarskild belysning.

Avsedd anvandare

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

» Utrustningens rengdring maste utféras av specialutbildad personal.

Olamplig anvandning

* Anvandning som sekundarbelysning (en kupol) om avbrott under operation innebar en livsfa-
ra for patienten.

* Anvandning av en skadad produkt (t.ex. uteblivet underhall).

* |l annan miljo an en yrkesmassig sjukvardsomgivning (t.ex.: hemsjukvard).

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

« Anvandning av skarmhallaren eller kamerahallaren for att bara nagot annat an en skarm eller
en kamera.

* Montering av en skdrm som ar tyngre eller stérre &n rekommendationerna.

Kontraindikationer
Det finns inga kontraindikationer fér denna produkt.

Vasentliga prestanda

Den vasentliga prestandan hos operationsbelysningen Maquet PowerLED Il gar ut pa att leverera
en belysning i riktning av operationsfaltet samtidigt som den dartill knutna varmeenergin begran-
sas.

Klinisk nytta

Operations- och undersokningsbelysningar betraktas som komplement till invasiva och icke-inva-
siva behandlingar eller diagnoser och ar absolut nddvandiga for att kirurgers och vardspersona-
lens synupplevelse ska bli optimal.

Den hjalp som de bidrar med vid kirurgiska ingrepp och undersékningar vitthar om belysningar-
nas indirekta kliniska nytta. Lysdiodbaserade kirurgiska belysningar erbjuder en rad fordelar i for-
hallande till andra tekniker (t.ex. glédlampor).

Maquet PowerLED Il
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Inledning 1
Garanti

Nar de anvands pa lampligt satt medger de:

» Forbattras arbetsutrymmets komfort samt synprestandan i och med att ljuset sprids till de om-
raden som motsvarar kirurgernas och vardpersonalens behov, samtidigt som den avgivna
varmen reduceras.

*  Ger de en skugghantering som gor att sjukvardspersonalen kan fokusera pa det kirurgiska el-
ler det diagnostiska ingreppet.

» Uppvisar de en forlangd driftid, vilket minskar risken for delvis slackning under ingreppens
gang.

» Levereras belysningseffekten konstant éver hela anvandningstiden.

* Ger de upphov till en noggrann fargatergivning av de olika belysta vavnaderna.

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

Produktens livslangd
Produktens avsedda livslangd ar 10 ar.
Denna livslangd omfattar inte férbrukningsmaterial som de steriliserbara handtagen.

Denna livslangd péa 10 ar galler under forutsattning att regelbundna kontroller utférs arligen av
personal som utbildats och auktoriserats av Getinge, se Underhall [» Sida 107]. Om anordning-
en fortfarande ar i bruk nar denna tid har gatt ut maste en besiktning utféras av personal som ut-
bildats och auktoriserats av Getinge for att sakerstalla att produkten fortfarande ar saker.

Instruktioner for att reducera miljopaverkan

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

» For att minska energiférbrukningen, stdng av anordningen nar den inte anvands.

» Placera anordningen pa ratt satt sa att en felaktig placering inte behéver kompenseras av en
Okad belysningseffekt.

» laktta de forskrivna tidsintervallerna for underhall s& att miljopaverkan blir sa lag som mgjligt.

» Betraffande fragor rorande avfallshantering och atervinning av anordningen, se kapitlet Av-
fallshantering.

* Anvand de olika alternativen pa ett fornuftigt satt sa att ingen energi férbrukas i onoédan:
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1 Inledning
Instruktioner for att reducera miljopaverkan
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Fig. 28:  Anordningens elférbrukning under anvéndning

UPPLYSNING

[
l Anordningens energiférbrukningar finns angivna i kapitel 9.2 Elektriska data.
Anordningen innehaller inga farliga @mnen i enlighet med RoHS-direktivet (se Tab.

5) och REACH-lagstiftningen.
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2.1

2.2
2.2.1

Information i samband med sdkerheten 2
Miljoforhallanden

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. 8: Omgivningsférhallanden transport/férvaring

Omgivande anvandningsforhallanden

Omgivningstemperatur Mellan +10 °C och +40 °C

Relativ fuktighet Mellan 20 % och 75 %

Lufttryck Mellan 500 hPa och 1060
hPa

Tab. 9: Omgivande anvandningsforhallanden

o UPPLYSNING

l Nar det géller information rérande funktion i elektromagnetiska miljoer, se EMC-de-
klaration [» Sida 117]

Sakerhetsforeskrifter

Saker anvandning av produkten

VARNING!
Risk for vavnadsreaktion

Ljus dr en form av energi som pa grund av vissa vagliangder som genereras
kan vara oférenlig med vissa sjukdomar.

Anvdndaren maste vara medveten om riskerna som rader i samband med an-
viandningen av belysningen hos personer som ar éverkénsliga for ultraviolett
och/eller infraroétt ljus, samt hos personer med ljuskanslighet.

Kontrollera innan ingreppet att belysningen ar férenlig med denna typ av akom-
ma.

VARNING!

Risk for uttorkning av vavnader eller risk for brannskada

Ljus ar en energikalla som kan torka ut vavnad, sarskilt da ljusstralar fran fle-
ra kupoler traffar samma punkt.

Anvandaren maste kdnna till de risker som rader nar 6ppna sar exponeras
for en ljuskélla som ar for stark. Anvandaren ska vara uppmarksam och an-
passa ljusméangden efter aktuellt ingrepp och patient, i synnerhet vid langre

ingrepp.
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Sakerhetsforeskrifter

2.2.2
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A\

VARNING!

Risk for skador
Ett batteri som urladdas for snabb kan resultera i att en kupol slacks under
en operation.

Utfor drifttidstest en gang i manaden for att uppskatta batteriets kapacitet.
Kontakta Getinges tekniska avdelning vid funktionsfel.

A\

VARNING!

Risk fér brannskada
Denna anordning ar inte explosionssaker. Gnistor som i normala fall ar ofarli-
ga kan fororsaka eldsvador i syreberikade atmosfarer.

Anvand inte anordningen i miljder som innehaller héga nivaer av antandliga
gaser eller syre.

A\

VARNING!

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

Anvand inte en anordning som uppvisar en skada.

Elektriska

A\

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.

A\

VARNING!

Risk for skador
Vid stromavbrott under en pagaende operation sldcks belysningens kupoler
om denna inte ar forsedd med ett nédkraftssystem.

Sjukhuset ska overensstamma med géllande normer i fraga om anvandning
av lokaler for medicinskt bruk och vara forsett med ett elforsérjningssystem
for nédkraft.

Optik

VARNING!

Risk for skada .

Denna produkt avger optisk stralning som kan vara farlig. Ogonskada kan
uppsta.

Anvéandaren ska undvika att titta rakt in i ljuset fran den kirurgiska belysning-
en Patientens 6gon maste skyddas vid operation i ansiktshéjd.
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Information i samband med sdkerheten
Sakerhetsetiketter pa produkten

2

2.24 Infektion

VARNING!
Infektionsrisk
Tekniska atgarder pa utrustningen eller rengéring av denna kan medfora

kontaminering av operationsomradet.
Utfor inga tekniska atgarder eller rengoring i patientens narvaro.

2.3 Sakerhetsetiketter pa produkten

Fig. 29:  Laseretikettens placering

Etikett Innebord

Laserstralning

LASER Titta inte in i stralen

2 Laserutrustning tillhérande klass 2

Max. 1 mW / A 650 nm / IEC 60825-1:2014-05

Laserstralning

LASER RADIATION Titta inte in i stralen
DO NOT STARE INTO BEAM

CLASS 2 LASER PRODUCT Laserutrustning tillhérande klass 2

Max. 1mW, 650nm, IEC60825-1:2014. Complies with
21 CFR 1040.10 and 1040.11, exept for deviation

pursuant o Laser Nofice No.50, dated June 24, 2007

Tab. 10:  Sakerhetsetikett pa produkten
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3 Kontrollgranssnitt

3 Kontrollgranssnitt

BETINGE

GETIAGE $

Fig. 30:  Kontrollgranssnitt for PWDII

Manoverpanel pa kupolen Vaggmonterad mandverpanel (som tillval)
Pekskarm (som tillval)

UPPLYSNING

[

l Det ar likasa majligt att mandvrera belysningen via en extern kontrollutrustning av
typ integrator, samt att sammankoppla belysningens drift med andra externa ut-
rustningar (laminarfléde, ...). For vidare information, kontakta ditt Getinge-ombud.

Maquet PowerLED Il
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3.1 Manoverpanel pa kupolen

Kontroligranssnitt 3
Mandverpanel pa kupolen

Fig. 31:  Mandverpanel placerad pa kupolens gaffel

Maquet PowerLED Il
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Start/Stopp

Varningsindikator
Batteriindikator

Justering av belysningen
Variation av ljusfaltets diameter
Kamerazoom

Plus (6ka belysningsnivan)

HNNERIE

Nivaindikator

Minus (sa@nker nivan)

AIM
Omgivningsbelysningslage
Laserpositioneringslage*
Lasersakerhetssymbol
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3 Kontrollgranssnitt
VVaggmonterad mandverpanel

3.2

421/120

Vaggmonterad manoverpanel

A COHRE)
0D |@FEG

D Oe

Fig. 32:

][] [N [o][o][~][=]MN][=]

Vaggmonterad mandverpanel

AIM
Omgivningsbelysningslage
Laserpositioneringslage
Omkoppling till batteri
Batterikapacitet
Batterinivaindikator
Varningsindikator
Batteriindikator
Lasersakerhetssymbol

Start/Stopp

Val av kupol (1, 2 eller 3)
Synkroniseringsindikator
Justering av belysningen
Variation av ljusfaltets diameter
Kamerazoom

Plus (6ka belysningsnivan)
Nivaindikator

Minus (minska belysningsnivan)

IRIEERERIEE]
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Kontrollgranssnitt 3
Pekskarm

3.3 Pekskarm

© o000 L, GETINGE 3¢

Fig. 33:  Pekskarm

Statusfalt Aktiv zon
Menyfalt

Nr | Beteckning

1 |Falt pa skdrmen i vilket visas indikeringen for fel, batterier, tidur, Getinges logotyp och
kundens logotyp.

2 | Falt pa skarmen for tillgang till olika menyer: hemsida, favoriter, funktioner och parame-
trar.

3 | Falt pa bildskarmen for att mandvrera anordningen.

Tab. 11:  Information pekskarm
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Kontrollgranssnitt
Pekskarm

Statusfalt

Fig. 34:

Kundens logotyp (tillval)
Felindikator

Statusfalt for pekskarm

Batteriindikator

E Urverk

Getinges logotyp

Nr | Beteckning Mojliga atgarder

1 | Kundens logotyp Kunden har mdjlighet att visa upp sin lo-
gotyp i detta falt. Kontakta den tekniska
avdelningen for att fa detta genomfort.

2 |= Indikerar ett fel i systemet. Tryck pa Felindikatorn for att visualisera

» Denna ikon visas vid systemfel. felen.
3 |= Visar batteriernas tillstand, for narmare in- | Tryck pa Batteriindikator for att visuali-
formation se det sarskilt tillagnade kapitlet |sera de olika batteriernas tillstand.
Pa pekskarmen forekommande indikatorer
= Visas endast vid narvaro nédkraftssystem.

4 |Visar tid En tryckning pa Urverk ger tillgang fill in-

stallningen av datum och tid.

5 | Getinges logotyp = Tryck pa Getinge-logotypen for att fa
tillgang till information i samband med
underhall av produkten.

= Tryck ytterligare en gang pa Getinge-
logotypen for att fa tillgang till en meny
som ar forbehallen Getinge-tekniker el-
ler kvalificerad personal, ahaAse Grup-
per av personer.

Tab. 12:

Information statusfalt pekskarm
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Menyfalt

Fig. 35:  Menyfalt for pekskarm

(][] [w]][=]

Kontroligranssnitt 3
Pekskarm

Hemsida
Favoriter
Parametrar
Batteritester
Tillbaka

Nr |Beteckning Mojliga atgarder

1 | Sida som ger tilltréade till samtliga komman- | Tryck pa Hemsida. for att aterga till hem-

don och information. sidan.

2 | Favoriter som definierats av anvandaren. En tryckning pa Favoriter gor det mojligt
att fa tillgang till sidan som tar upp samtli-
ga forregistrerade installningar.

3 | Parameterinstallningar och information om | Tryck pa Parametrar for att fa tillgang till

konfigurationen sidan med instéllningar och information
om konfigurationen.

4 | Batteritester Tryck pa Batteritester for att fa tillgang till
sidan med nddtester.

5 |Tillbaka En tryckning pa Tillbaka for att ga tillbaka

till fdregaende skarm.

Tab. 13:  Information statusfalt pekskarm
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4 Anvandning
Dagliga inspektioner fére anvandning

4 Anvandning
4.1 Dagliga inspektioner fore anvandning

UPPLYSNING

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.

Produktens integritet

1. Kontrollera att produkten inte utsatts for
nagon stot eller uppvisar nagon férsam-
ring.

2. Kontrollera att fargen inte flagnat eller
lossnat.

3. Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.

Fig. 36:  Produktens integritet

Upphéangningslock

? 1. Kontrollera att fjaderarmarnas lock ar i gott
,,,,,,, =t ﬁ% skick och val positionerade.

2. Kontrollera att upphangningens lock ar i
\ gott skick och val placerade, inklusive det

som ska sitta under mittaxeln.

i5a
D

g’ 3. Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.

Fig. 37:  Upphéangningslock

DE Fjaderarmarnas flikar
SF 1. Kontrollera att fjiddringsarmarnas flikar sit-
ter stadigt i sina fack.
2. Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.

Fig. 38:  Flikar

Maquet PowerLED Il
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Fig. 39:  Stabilitet och avdrift

GETINGE %

Fig. 40: Fjaderarmens faste

Fig. 41:  Silikonskydd och kupollock

Maquet PowerLED Il
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Anvindning 4

Dagliga inspektioner fére anvandning

Produktens stabilitet/avdrift

1.

Mandvrera produkten genom att utfora fle-
ra svangrorelser med férlangningsarmar-
na, fjaderarmarna och kupolerna.

» Det ska ga latt och steglost att flytta he-
la produkten.

Placera produkten i flera lagen.

» Hela anordningen ska forbli i det valda
laget, utan avdrift.

Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.

Fjaderarmens faste

1.

Placera fjadringsarmen forst mot det lagre
anslaget, sedan horisontellt och slutligen
mot det hogre anslaget.

Kontrollera att fjadringsarmen sitter stadigt
i samtliga lagen.

Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.

Silikonskydd och kupollock

1.

Kontrollera att kupolens skydd ar i gott
skick och sitter stadigt.

Kontrollera att kupolens lock ar i gott skick
och sitter stadigt.

Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.

477120



4 Anvandning
Dagliga inspektioner fére anvandning

Kupolens packningar

1. Kontrollera att kupolens packningar ar i
gott skick och sitter stadigt.

2. Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.

Fig. 42:  Kupolens packningar

Kupolens undersida
1. Kontrollera att undersidan inte ar skadad.

2. Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.

Fig. 43:  Kupolens undersida

Manoverpanel pa kupol
1. Kontrollera att kupolens mandverpanel ar i
gott skick och sitter stadigt.
2. Tryck pa START/STOPP-knappen i 5 sek-
under.
» Samtliga tangenter samt varningsindi-
katorer ar bakgrundsbelysta.

3. Vid avvikelser, kontakta den tekniska sup-
porten.

Fig. 44: Kupolmandverpanelens tillstand

Maquet PowerLED Il
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Anvandning 4
Dagliga inspektioner fére anvandning

Lysdiodernas funktion

1. Tryck pa tangenten Start/Stopp pa kupo-
lens mandverpanel for att tanda belysning-
en.

2. Kontrollera att kupolens respons pa manoé-
verpanelens kommandon ar korrekt ge-
nom att justera kupolens belysningseffekt
fran minimum till maximum.

» Belysningsstyrkan ska variera enligt
vald niva.

3. Tand belysningen genom att valja den bre-
daste diametern pa ljusfaltet (sa att alla
lysdioder ar tanda). Justera belysningen
[» Sida 53].

4. Kontrollera att samtliga lysdioder fungerar.

Fig. 45:  Lysdiodernas funktion

Silikonskydd och kabelmuffar for bild-

skarmshallare

1. Kontrollera att silikonforslutningarna sitter
stadigt och &r i gott skick pa bildskarms-
hallaren.

2. Kontrollera att kabelmuffarna av silikon sit-
ter stadigt och ar i gott skick pa bild-
skarmshallaren.

Fig. 46:  Forslutningar for bildskarmshallare

T S o Handtagsstodets faste

%L‘%i’; = — 1. Dra i handtagsgranssnittets axel for att
kontrollera att den sitter fast.

Fig. 47:  Handtagsstddets faste
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4 Anvandning
Dagliga inspektioner fére anvandning

50/120

Till steriliseringspersonalen

Fig. 48:  Steriliserbara handtag

Det steriliserbara handtagets integritet

1.

Efter steriliseringen, kontrollera att handta-
get inte uppvisar sprickbildning eller ned-
smutsning.

Nar det galler handtag av typ PSX, kont-
rollera efter steriliseringen att mekanismen
fungerar.

UPPLYSNING

([ ]

l Om produkten har ett nodkraftsystem, testa omkopplingen till nédsystemet. | fallet
med en vaggmonterad mandverpanel ska kupolerna vara slackta och teststart-
knappen ska vara bakgrundsbelyst innan testet startas. | fallet med en pekskarm

ska batteriikonen visas i statusfaltet.

GETINGE 3¢

© 0000 4 GETINGE ¢

4

Fig. 49:  Test for omkoppling till nédkraft

Test for omkoppling till nédkraft (endast
om det finns ett nodkraftsystem)

1.

Utfor ett test for omkoppling till nédkraft via
den vaggmonterade mandverpanelen
(Fran den vaggmonterade mand&verpane-
len [» Sida 98]) eller via pekskarmen
(Fran pekskarmen).

Om testet misslyckas, kontakta teknisk
support.
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Anvandning 4
Mandvrera belysningen

4.2 Manovrera belysningen

4.2.1 Tanda/slacka belysningen

4211 Fran kupolen eller den vaggmonterade mandverpanelen

GETINGE 3¢

Fig. 50:  Tanda/slacka belysningen med hjalp av tangentborden

Tanda kupolbelysningen via kupolen

1. | fallet med en vaggmonterad mandverpanel, tryck pa tangenten for kupolen | 2 | som ska tén-
das tills tangenten blir bakgrundsbelyst.

2. Tryck pa Start/Stopp | 1 | for att tdnda kupolen.
» Lysdiodssegmenten tands i sekvenser och belysningsnivan hamnar pa det varde som an-
vandes innan de slacktes senast.
Tanda hela belysningssystemet (endast via den vaggmonterade manéverpanelen)
1. Tryck pa Start/Stopp [1].
» Lysdiodssegmenten tands i sekvenser och belysningsnivan hamnar pa det varde som an-
vandes innan de slacktes senast.
Slacka belysningen via kupolens manéverpanel
1. Tryck pa Start/Stopp | 1] tills mandverpanelen slacks.
» Lysdiodssegmenten pa kupolen slacks i sekvenser nar tryckningen slapps.
Slacka belysningen via den viaggmonterade mandverpanelen
1. Tryck pa tangenten for kupolen | 2 | som ska slackas tills tangenten blir bakgrundsbelyst.
2. Tryck pa Start/Stopp | 1 |tills kupoltangenten slacks.

» Lysdiodssegmenten pa kupolen slacks i sekvenser nar tryckningen slapps.
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4 Anvandning
Mandvrera belysningen

4.21.2 Fran pekskarmen

@ o000 , GETINGE ¢
4

Fig. 51:  Tanda/slacka belysningen via pekskarmen

Tanda belysningen
1. Tryck pa Aktiv zon kupol 1[1].

> Driftlampan | 2 | aktiveras och kupol 1 ténds.
2. Tryck pa Aktiv zon kupol 2 | 3 | och darefter pa Aktiv zon kupol 3 om sadan finns.
» Belysningen i sin helhet ar tand.
Slacka belysningen
1. Tryck pa Aktiv zon kupol 1[1].
» Kupolens kontrollsida visas.
2. Tryck pa ON/OFF Kupol [4].
» Kupolen 1 slacks och likasa driftlampan for kupol 1.
3. Gatill vdga pa samma satt med samtliga 6vriga tdnda kupoler.

» Hela belysningen ar slackt.

Maquet PowerLED Il
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Anvandning 4
Mandvrera belysningen

Justera belysningen

Fran kupolen eller den vaggmonterade mandverpanelen

©

263
s

Fig. 52:  Justera belysningen via mandverpanelerna
Fér den vdggmonterade manéverpanelen, vélj férst den kupol | 2 | som ska justeras.
Justera belysningseffekten
1. Tryck pa Justera belysningseffekt[4 ]
» Tangenten ar bakgrundsbelyst pa mandverpanelen.
2. Tryck pa Plus | 7| for att 0ka belysningseffekten pa kupolen eller kupolerna.

3. Tryck pa Minus @ for att minska belysningseffekten pa kupolen eller kupolerna.

Aktivera/deaktivera Boost-laget

1. Nar belysningseffekten val har natt 100%, gor en lang tryckning pa Plus | 7 | tills nivalampans
sista lysdiod [ 8] blinkar.

» Boost-laget ar nu aktiverat.

2. For att deaktivera Boost-laget, tryck pa Minus @ eller aktivera AIM eller omgivningsbelys-
ningen.

» Boost-laget ar nu avaktiverat.

Stélla in ljusféltets diameter
1. Tryck péa Variera ljusfiltets diameter [5].
» Tangenten ar bakgrundsbelyst pa mandverpanelen.
2. Tryck pa Plus for att 6ka kupolens eller kupolernas ljusfaltsdiameter.

3. Tryck pa Minus @ for att minska kupolens eller kupolernas ljusfaltsdiameter.

® UPPLYSNING

Kupolen Maquet PowerLEDII 700 har tre variationsnivaer for ljusfaltet medan kupo-
len Maquet PowerLEDII 500 har tva nivaer.
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4 Anvandning
Mandvrera belysningen

4.2.2.2 Fran pekskarmen

Fig. 53:  Justera belysningen via pekskarmen

Justera belysningseffekten
1. Nér kupolsidan vél visas, tryck pa Justera belysning [1].
» Tangenten aktiveras i blatt.
2. Tryck pa Oka effekten [ 3] for att 6ka belysningseffekten pa kupolen eller kupolerna .
3. Tryck pa Minska effekten | 2 | for att minska belysningseffekten pa kupolen eller kupolerna
[4].
Aktivera Boost-laget
1. Nér kupolsidan vél visas, tryck pa Justera belysning [1].
» Tangenten aktiveras i blatt.
2. Tryck pa Boost-lige [5].
» Tangenten aktiveras i blatt och den sista stapeln pa belysningsnivaindikatorn | 4 | blinkar.
Boost-laget ar da aktiverat pa den eller de aktuella kupolerna.
Justera ljusfaltets diameter
1. Nar kupolsidan val visas, tryck pa Justera belysning .
» Tangenten aktiveras i blatt.

2. Tryck pa Forstora diameter |7 | for att 6ka diametern hos kupolens eller kupolernas ljusfalts-
diameter [ 8].

3. Tryck pa Forminska diameter @ for att minska diametern hos kupolens eller kupolernas
ljusfaltsdiameter [8].
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Anvandning 4
Mandvrera belysningen

4.2.3 Omgivningsbelysning

4.2.31 Fran kupolen eller den vaggmonterade mandverpanelen

Fig. 54:  Justera omgivningsbelysningen via mandverpanelerna
Fér den vdaggmonterade manéverpanelen, vélj férst den kupol | 2 | som ska justeras.
Valj farg for omgivningsbelysningen

1. Tryck pad Omgivningsbelysningslage |11|tills tangenten blir bakgrundsbelyst pa mandverpa-
nelen.

» Omgivningsbelysningen aktiveras med den senast valda fargen.

2. Tryck aterigen pa Omgivningsbelysningslage [11] for att valja 6nskad farg. Fargcykeln ar
foljande: vit, gul, gron, turkos, bla och lila.

Justera belysningseffekten pa Omgivningsbelysningen

1. Tryck p4 Omgivningsbelysninglége [11].
» Tangenten ar bakgrundsbelyst pa mandverpanelen.

2. Tryck pa Plus [7]fér att 6ka belysningseffekten pa kupolen eller kupolerna [ 8].

3. Tryck pa Minus @ for att minska belysningseffekten pa kupolen eller kupolerna .
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4 Anvandning
Mandvrera belysningen

4.2.3.2 Fran pekskarmen

Fig. 55:  Justera omgivningsbelysningen via pekskarmen

Vilj farg for omgivningsbelysningen
1. Nér kupolsidan vél visas, tryck p& Omgivningsbelysninglige [1].
» Tangenten aktiveras i blatt.
2. Tryck pa Féregaende [5] eller Féljande [6] for att vélja dnskad farg [7]. Fargeykeln &r féljan-
de: vit, gul, gron, turkos, bla och lila.
Justera belysningseffekten pa omgivningsbelysningen
1. Nér kupolsidan vél visas, tryck p4 Omgivningsbelysninglige [1].
» Tangenten aktiveras i blatt.
2. Tryck pa Plus | 3 | for att 0ka belysningseffekten pa kupolen eller kupolerna .
Tryck pa Minus [ 2] fér att minska belysningseffekten pa kupolen eller kupolerna [4].
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Anvandning 4
Mandvrera belysningen

AIM AUTOMATIC ILLUMINATION MANAGEMENT*

Fran kupolen eller den vaggmonterade mandverpanelen

Fig. 56:  AIM via mandverpanelerna

Foér den vdggmonterade manéverpanelen, vélj férst den kupol | 2 | som ska justeras.
Aktivera/deaktivera AIM

1. Aktivera AIM genom att trycka pa AIM [10].

» Tangenterna AIM |10, samt Justera Belysningseffekt | 4 | ar bakgrundsbelysta pa mano-
verpanelen och AIM ar aktiverat.

2. Deaktivera AIM genom att trycka pa AIM .
» Tangenten AIM [10| ar inte langre bakgrundsbelyst pa mandverpanelen och AIM ar deakti-
verat.
Justera belysningseffekten med AIM

1. Nar AIM-laget val ar aktiverat, tryck pa Plus for att 6ka belysningseffekten pa kupolen el-
ler kupolerna.

2. Nar AlM-laget val 8r aktiverat, tryck pa Minus [9 ] for att minska belysningseffekten pa kupo-
len eller kupolerna.

o UPPLYSNING

Boost-laget ar inte tillgangligt nar AIM ar aktiverat; belysningen omfattar da 10 be-
lysningsnivaer.
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Anvandning
Mandvrera belysningen

Fran pekskarmen

Fig. 57:  AIM via pekskarmen

Aktivera/deaktivera AIM
1. Aktivera AIM genom att trycka pa AIM[1].
» Tangenten aktiveras i blatt och AIM aktiveras pa aktuell kupol eller kupoler.

2. Deaktivera AIM genom att trycka p& Justera belysningseffekt [6] eller pa
Omgivningsbelysningslige [7].

» Tangenten slacks och tangenten for valt lage blir bakgrundsbelyst. AIM deaktiveras da pa
den eller de aktuella kupolerna.

Justera belysningseffekten med AIM
1. Tryck pa Oka effekten [3]for att 6ka kupolens eller kupolernas ljusstyrka.
2. Tryck pa Minska effekten | 2 | for att minska kupolens eller kupolernas ljusstyrka.

o UPPLYSNING

Boost-laget ar inte tillgangligt nar AIM ar aktiverat; belysningen omfattar da 10 be-
lysningsnivaer.

Justera ljusfaltets diameter med AIM
1. Tryck pa Oka diametern for att 6ka kupolens eller kupolernas ljusfaltsdiameter.

2. Tryck pa Minska diameter |4 | for att minska kupolens eller kupolernas ljusfaltsdiameter.
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4

Mandvrera belysningen

4.2.5 Comfort Light (endast tillgangligt med pekskarmen)

© 0000 4, GETINGE ¥¢

Fig. 58:  Comfort Light

Forutsattningar:

- Léaget Justera belysningseffekt &r aktiverat [1].
1. Tryck p& Comfort Light-ldget[2].

» Tangenten aktiveras i blatt och Comfort Light-laget aktiveras da pa aktuell kupol eller ku-
poler.

2. Nar Comfort Light-laget val ar aktiverat, tryck pa Comfort Light-lage |2 | for att deaktivera la-
get.

» Tangenten slacks och Comfort Light-laget deaktiveras da pa aktuell kupol eller kupoler.
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4.2.6

4.2.6.1

60/120

Synkronisera kupoler

Fran den vidggmonterade mandverpanelen

GETINGE 3¢

Fig. 59:  Synkronisering av kupolerna via den vdggmonterade mandverpanelen

Synkronisera kupoler
1. Instalining av en av kupolerna enligt dnskade parametrar.

2. Tryck pa tangenten for den kupol | 1| som ska synkroniseras tills tangenten blir bakgrundsbe-
lyst. Upprepa momentet for att synkronisera en tredje kupol.

» Kupolerna ar synkroniserade och alla &ndringar som gors pa den ena medfér att den eller
de andra andras pa samma satt.
Avsynkronisera kupolerna

1. Tryck pa tangenten for den kupol | 1| som ska avsynkroniseras tills tangenten inte langre ar
bakgrundsbelyst eller &ndra en kupols tillstand via dess lokala mandverpanel for att avsyn-
kronisera énskad kupol eller kupoler.

» Kupolerna ar inte langre synkroniserade.

o UPPLYSNING

Specialfall: For att synkronisera kupoler med Omgivningsbelysningslaget, maste
detta lage dessforinnan ha aktiverats pa dessa kupoler innan synkroniseringen.
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4.2.6.2 Fran pekskarmen
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Fig. 60:  Synkronisera kupoler
1. Konfigurera en av kupolerna | 1| enligt dnskade parametrar.
2. Tryck pa Synkronisera[2].

» Kupolerna ar synkroniserade och alla andringar som gors pa den ena medfér att den eller
de andra andras pa samma satt.

3. Tryck aterigen pa Synkronisera | 2 | for att avsynkronisera kupolerna.

» Kupolerna ar avsynkroniserade.

o UPPLYSNING

Specialfall: For att synkronisera kupoler med Omgivningsbelysningslaget, maste
detta lage dessforinnan ha aktiverats pa dessa kupoler innan synkroniseringen.
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4.2.7 LMD* (endast med pekskarm)
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4

Fig. 61:  LMD-sida
Aktiveral/lnaktivera LMD-laget
1. Justera belysningseffekten till dnskad niva, som passar kirurgen.
2. Tryck sedan pa LMD [1].
» LMD-indikatorn &r belyst i blatt | 2| och LMD ar aktiverad pa kupolen.
3. Nar LMD ar aktiverat, kan man trycka pa LMD | 1 | for att inaktivera laget.
» LMD-indikatorn | 2 | slacks och LMD ar da inaktiverad pa kupolen.

Justera borvardet for luminans
1. Tryck pa Oka luminans 5] fér att 6ka borvardet for belysningens luminans.
2. Tryck pa Minska luminans | 3 | for att minska borvardet for belysningens luminans.

> Luminansnivan for berérd kupol varierar enligt indikatorn [4].

UPPLYSNING

[

1 Om kupolen ar installd pa sin maximala niva kan luminansen inte 6kas ytterligare
och tangenten Plus | 4 | &r da dimrad/gra och inaktiverad.
Om kupolen ar instélld pa sin minimala niva, kan luminansen inte minskas ytterliga-
re och tangenten Minus |3 | ar da dimrad/gra och inaktiverad.

Luminansindikatorn | 5 | ger en visuell kontroll av uppratthallandet av lagrad luminans:

I Borvardet ar verkligen uppnatt.
N Kupolen star pa minimum och den aterkastade luminansen overstiger allt-
jamt borvardet (orange matare med niva dver referensvardet).

N B Kupolen star pa maximum och den aterkastade luminansen understiger allt-
jamt boérvardet (orange matare med niva under referensvardet).

Tab. 14:  Luminansnivaer
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4.2.8 Favoriter (endast med pekskarm)

4.2.81 Viljalregistrera en favorit

i GETINGE 3¢

* * L G ¢

#
Endoscopy Preset #2 Preset #3 *
o

L O ¢ *

Preset #4 Preset #5

Fig. 62:  Favorit-sida

Tillampa en favorit
1. Tryck pa Favoriter | 1| for att fa tillgang till Favorit-sidan.
» Favorit-sidan visas pa skarmen.

2. Bland de sex registrerade favoriterna, tryck pa Tillampa favorit | 2 | beroende pa dnskat favo-

ritnamn [4].
» Vald favorit tillampas.

4

Fig. 63:  Registrera favorit

Registrera en favorit
1. Stall in belysningen enligt dnskad konfiguration for favoriten.
2. Tryck pa Registrera Favorit[3].

> Fonstret fér inmatning av en favorit 6ppnas (se ovan) och vald favorit visas [5 .
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4.2.8.2
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Anvandning

Mandvrera belysningen

Mata in favoritens namn med hjalp av mandverpanelen .

4. Tryck pa Spara Favorit | 7 | for att registrera favoriten. Det ar alltjamt mgjligt att angra and-
ringarna genom att trycka pa Angra Andring [6].

» Ett pop-up-fonster 6ppnas for att bekrafta forinstaliningarnas registrering, innan atergang
till sidan med favoriter.

Fabriksinstallningar

Tillamp- Uro/Gyn Laparotomi Ortopedi
ningar " p\wpii 500 | PWDII 700 | PWDII 500 | PWDII 700 | PWDII 500 | PWDII 700
Belysning 80 % 80 % 100 % 100 % 60 % 60 %
Ljusfaltets Liten Liten Medel Stor Medel Medel
diameter
AIM - - Aktiverad Aktiverad - -
Laser auto — - — — — —
Comfort Aktiverad Aktiverad Aktiverad Aktiverad Aktiverad Aktiverad
Light
Endo - — - — - —
Tab. 15:  Fabriksinstallda kupolfavoriter
Tillamp- ONH Plastikkirurgi Hjartkirurgi
ningar " p\pii 500 | PWDII 700 | PWDII 500 | PWDII 700 | PWDII 500 | PWDII 700
Belysning 60 % 60 % 100 % 100 % 100 % 100 %
Ljusfaltets Liten Liten Medel Stor Stor Stor
diameter
AIM Aktiverad Aktiverad Aktiverad Aktiverad Aktiverad Aktiverad
Laser auto - - - — - -
Comfort Aktiverad Aktiverad Aktiverad Aktiverad Aktiverad Aktiverad
Light
Endo — - — — — —
Tab. 16:  Fabriksinstallda kupolfavoriter (forts.)
TiI.Iéimp- Uro/Gyn |Laparotomi| Ortopedi ONH Plastik.ki- Hjartkirurgi
ningar rurgi
Start/Stopp - ON ON - ON ON
Zoom — 50 % 50 % - 20 % 50 %
WB - Auto Auto — Auto Auto
Kontrast - Hog Medel - Standard Hog
Tab. 17:  Fabriksinstéllda kamerafavoriter
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Anvandning 4
Installera och demontera ett steriliserbart handtag

4.3 Installera och demontera ett steriliserbart handtag

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
handtaget, kontrollera franvaron av sprickbildning.

VARNING!

Risk for infektion

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

serbara handtag medfoér 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.

4.3.1 Installera och demontera ett steriliserbart STG PSX 01-handtag

Fig. 64: Installera ett steriliserbart STG PSX 01-handtag

Installera ett steriliserbart STG PSX 01-handtag
1. Inspektera handtaget och kontrollera att det inte uppvisar nagra sprickor eller féroreningar.
2. Sattihandtaget pa stodet.

» Det hors ett "klick".

Vrid handtaget tills det hors ett andra "klick".

Kontrollera att handtaget sitter i ordentligt.

» Handtaget ar nu last och redo att anvéndas.
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Anvandning
Installera och demontera ett steriliserbart handtag

Fig. 65:  Demontera det steriliserbara STG PSX 01-handtaget.

Demontera det steriliserbara STG PSX 01-handtaget.
1. Tryck pa lasknappen.
2. Ta bort handtaget.

Installera och demontera ett steriliserbart STG HLX 01-handtag

Fig. 66: Installera ett steriliserbart STG HLX 01-handtag

Installera ett steriliserbart STG HLX 01-handtag

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

2. Satti handtaget pa stodet.
3. Vrid handtaget tills rotationen gar i Ias.
> Lasknappen trycks ut ur sin lagring.
4. Kontrollera att handtaget sitter i ordentligt.

» Handtaget ar nu last och redo att anvandas.

66 /120

féroreningar.
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Fig. 67:  Demontera ett steriliserbart STG HLX 01-handtag

Demontera ett steriliserbart STG HLX 01-handtag
1. Tryck pa lasknappen.
2. Ta bort handtaget.

4.3.3 Installation och demontering av handtag av typ DEVON®/DEROYAL®**

@  UPPLYSNING
Konsultera bruksanvisningen som medfdljer handtaget av typ DEVON/DEROYAL.

Fig. 68: Installera ett handtag av typ DEVON/DEROYAL

Installera ett handtag av typ DEVON/DEROYAL
1. Skruva fast handtaget pa handtagets stdd enda tills stoppanslaget nas.

» Handtaget ar nu redo att anvandas.
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Installera och demontera ett steriliserbart handtag

Fig. 69:  Demontera ett handtag av typ DEVON/DEROYAL

Demontera ett handtag av typ DEVON/DEROYAL
1. Skruva loss handtaget fran handtagets stod.

4.3.4 Installera och demontera ett steriliserbart STG PSX VZ 01-handtag.

Installera ett steriliserbart STG PSX VZ 01-
handtag

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

2. Satt fast handtaget pa kameran eller LMD
tills det hors ett "klick".

3. Kontrollera att handtaget sitter i ordentligt.

» Handtaget ar nu last och redo att an-
vandas.

Fig. 70:  Installera ett steriliserbart STG PSX VZ
01-handtag

Demontera ett steriliserbart STG PSX VZ
01-handtag

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

Fig. 71:  Demontera ett steriliserbart STG PSX
VZ 01-handtag
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4.4 Placera belysningen
441 Hantera kupolen

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 infektion

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

serbara handtag medfor en risk.

Under operationsingreppet skall det sterila teamet manévrera 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.

Manévrera kupolen

/\}r’r’f '\’;;_—:—:,
==
Pt

=

Fig. 72:  Mandvrering av kupolen

»  For att flytta runt kupolen kan denna mandvreras pa flera satt:
— for steril personal: med hjélp av avsett sterilt handtag i mitten av kupolen [1].
— for icke-steril personal: genom att direkt fatta tag i sjalva kupolen eller dess yttre handtag

2]
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Belysningens rotationsvinklar

Fig. 73: Rotationsvinklar med SAX-upphangning och SF-arm

Fig. 74:  Rotationsvinklar med SAX-upphangning och DF-arm

Fig. 75:  Rotationsvinklar med SATX-upphangning och SF-arm

Fig. 76:  Rotationsvinklar med SATX-upphangning och DF-arm
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4.4.2 Laser for hjalp till positionering

VARNING!

Risk for skador

Om 6gonen utsatts for langvarig exponering for laserljus forekommer det
risk for 6gonskada.

Rikta inte laserstralen mot patientens 6gon om dessa inte ar skyddade. An-
vandaren skall inte titta direkt in i lasern.

For att bestamma kupolens optimala position
ar det majligt att starta positioneringshjalpen
(se nedan). Tva lasrar visas da upp i hojd med
belysningsfaltet. Darefter skall kupolen hojas
eller sankas sa att de tva ljuspunkterna kom-
mer narmre varandra.

Fig. 77:  Laserpositionering

44.21 Fran kupolen eller den viggmonterade mandverpanelen

GETINGE 3¢

Fig. 78:  Aktivering av positioneringshjalp med hjalp av laser via manéverpanelerna
1. Tryck pa Synkronisera | 1 |tills tangenten blir blinkar.

» Belysningseffekten minskar da och de tva laserprickarna visas i tjugo sekunder.
2. Positionera kupolen sa att de tva ljuspunkterna kommer narmre varandra.

» Kupolen ar positionerad pa optimalt avstand fran omradet som skall belysas.

3. Tryck aterigen pa Laser | 1| for att slacka lasern manuellt innan de tjugo sekunderna har 16pt
ut.
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4.4.2.2 Med hjalp av pekskdarmen
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Fig. 79:  Aktivering av lasern for positioneringshjalp via pekskarmen
1. P& kupolsidan, tryck pa Laser[1].
> Ett fonster visas.

2. Tryck pa Aktivera Laser 3] for att starta hjalpfunktionen for positionering eller pa Angra
Laser |2 | for att aterga till kupolsidan.

» Belysningseffekten minskar da och de tva laserprickarna visas i tjugo sekunder.
3. Positionera kupolen sa att de tva ljuspunkterna kommer narmre varandra.

» Kupolen ar positionerad pa optimalt avstand fran omradet som skall belysas.
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44.3 Exempel pa forplaceringar

Allman, buk- och thoraxkirurgi

Fig. 80: Forplacering for allman, buk- eller thoraxkirurgi

* Upphéangningsarmarna och fjadringsarmarna skall placeras pa motsatt sida i férhallande till
den person som hanterar belysningarna, sa att det bildas ett M.

» Vid behov, se dessforinnan till att den cirkulerande icke-sterila personalen kan komma at ku-
polkontrollerna.

* Lamphuvudena ska vara placerade ovanfor operationsbordet:
— Huvudkupolen ska vara placerad direkt ovanfor incisionshalan.
— Den sekundara kupolen ar lattare att mandvrera for att kunna riktas in pa olika intresseom-

raden.

Urologi, gynekologi

;

7
1
7

Fig. 81: Forplacering for urologi eller gynekologi

* Upphéangningsarmarna och fjadringsarmen ska vara placerade utanfor bordet, sa att de inte
skrymmer utrymmet ovanfor patienten och kirurgens huvud.

» De tva lamphuvudena ska vara placerade pa vardera sida om kirurgens axlar.
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Oron, nisa, hals, neurologi, stomatologi, oftalmologi

. s
P A

Fig. 82:  Fdrplacering for 6ron, nasa, hals, neurologi, stomatologi eller oftalmologi

¢ Lamphuvudena ska vara placerade ovanfor operationsbordet:
— Huvudkupolen ska vara placerad direkt ovanfor halan.

— Den sekundara kupolen ar lattare att mandvrera for att kunna riktas in pa olika intresseom-

raden.

Plastikkirurgi

Fig. 83:  Fdrplacering for plastikkirurgi

Vid plastikkirurgi ar det rekommenderat att ha tva kupoler av exakt samma storlek sa att belys-

ningen blir identisk pa vardera sida.
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4.5 Montera/bortmontera en Quick Lock +-anordning

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.

4.5.1 Montering av anordningen pa kupolen
For handtagsfastet
* Vand pa kupolen for att montera handta-
get
- Férin handtagsfastet [ 1]i fattningen [2 ltills
det klickar till.

+ Kontrollera att fastet sitter ordentligt ge-
nom att flytta runt kupolen.

* Handtagsfastet ar monterat

Fig. 84:  Montera ett handtagsfaste

For kameran och LMD

Fig. 85:  Montera en Quick Lock +-anordning

» Vand pa kupolen for att montera Quick Lock +-anordningen.

+  Vand kameran sé att den hamnar framfér fastets inpassningsklack [ 1].
«  Skjutin tills det klickar till.

» Kontrollera att fastet sitter ordentligt genom att flytta runt kupolen.

»  Quick Lock +-anordningen ar monterad.
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4.5.2 Bortmontera handtagsfastet eller Quick Lock +-kameran

Fig. 86:  Plocka loss en Quick Lock +-anordning

+  Vand pa kupolen fér att plocka loss Quick Lock +-anordningen [1].
*  Vrid lasfastet [2] moturs.

+  Plocka bort anordningen [1].

*  Quick Lock +-anordningen ar bortmonterad.

4.6 Anvanda kameran

@  UPPLYSNING
Innan en kamera installeras pa en kupol, se till att denna ar férkablad for video.

4.6.1 Styra kameran

4.6.1.1 Fran kupolen eller viggmonterad mandverpanel (endast zoom)

@  UPPLYSNING
l | fallet med mandverpaneler tands och slacks kameran samtidigt som belysningen.

Fig. 87:  Kamera-mandverpanelkommandon

Fér den vdggmonterade manéverpanelen, valj férst den kupol | 2 | som ska justeras.
Justera kamerans zoom

1. Tryck p4 Kamerazoom [6].

2. Tryck pa Plus [7]och Minus [9] fér att &ndra zoomnivan[8 .
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4.6.1.2 Styra FHD-kameran fran pekskarmen

@® UPPLYSNING

-I- Anvands en pekskarm kan kameran sattas pa och stédngas av oberoende av belysning-
en.

© o000 4 GETINGE ¥¢ © 000 4 GETINGE ¢

Fig. 88:  Satta pa kameran
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. P& kupolsidan, tryck p4 Kameragenvig [2].

» Kamerasidan visas da och kameran slas pa.

©® o0 L GETINGE ¥¢

Fig. 89:  Kamerasida
Stanga av kameran
1. Pa kamerasidan, tryck pa ON/OFF Kamera | 3 | for att stdnga av kameran.

» Tangenten slacks och kameran sténgs av.

Sitta kameran pa paus
1. Tryck pa Pausa Kamera |4 | for att satta kameran pa paus.
» Tangenten aktiveras i blatt och bilden som visas fryser.

2. Tryck aterigen pa Pausa Kamera |4 | for att ateruppta videoupptagningen.
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Fig. 90:  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.

© o000 . GETINGE ¢
A

Fig. 91:  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 enhetlig 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.
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Fig. 92:  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.

© o000 4 GETINGE 3¢

Fig. 93:  Kontrastinstallning

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

2. Tryck pa Oka kontrast [17] eller pa Minska kontrast [18 for att valja nagon av de tre kontrast-
nivaerna.
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46.1.3 Styra 4K-kameran fran pekskdarmen

@® UPPLYSNING

l Anvands en pekskarm kan kameran sattas pa och stédngas av oberoende av belysning-
en.

© w0 4 GETINGE ¥¢ © 0000 , GETINGE 3¢

Fig. 94:  Satta pa kameran
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 Kameragenvig [2].

» Kamerasidan visas da och kameran slas pa.

© o000 L, GETINGE 3¢

Fig. 95:  Kamerasida

Stanga av kameran

1. Pa kamerasidan, tryck pA ON/OFF Kamera | 3 | for att stanga av kameran.
» Tangenten slacks och kameran sténgs av.

Satta kameran pa paus

1. Tryck pa Pausa Kamera | 4 | for att satta kameran pa paus.
» Tangenten aktiveras i blatt och bilden som visas fryser.

2. Tryck aterigen pa Pausa Kamera | 4 | for att ateruppta videoupptagningen.

Maquet PowerLED Il
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Fig. 96:  Positioneringshjalp

Aktivera positioneringshjalpen for kameran
1. Tryck pa Positioneringshjalp 34| for att aktivera positioneringshjalpen for kameran.

» Ett gront kors kommer upp i 20 sekunder pa bilden som visas for att underlatta centrering-
en av bilden.

@ oo 4 GETINGE 3¢
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Fig. 97:  Stélla 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.
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Fig. 98:  Stalla in fokus

Automatisk fokusering
1. Tryck pa Fokus |8 | for att ga till fokusinstallningsmenyn.
2. Tryck pa Autofokus [9].

» Tangenten aktiveras i blatt och fokuseringen sker automatiskt.

Manuell fokusering

1. Tryck pa Fokus |8 | for att ga till fokusinstallningsmenyn.

2. Tryck pa Autofokus [9].
» Tangenten aktiveras i blatt och fokuseringen sker automatiskt.
Placera kameran pa onskat avstand.

4. Tryck pa Manuell fokus [10].

» Tangenten aktiveras i blatt och kamerans fokus fryser.

© 00 4, GETINGE ¥ © 0000 4, GETINGE ¢
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Fig. 99:  Anvandning av Picture in Picture

Aktivera/avaktivera funktionen Picture in Picture
1. Tryck pa PiP 11| for att aktivera funktionen Picture in Picture.
» Funktionens installningssida visas.
2. Tryck pa PiP OFF [12| for att avaktivera funktionen Picture in Picture.

» Funktionen ar avaktiverad.
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Anvanda funktionen Picture in Picture
1. Tryck pa PiP [11] for att ga till funktionens installningssida.

2. Valj omradet som ska visas med hjalp av den gréna rutan |16| och férfina om nédvandigt med
hjalp av pilknapparna . Det ar mgjligt att ndrsomhelst komma tillbaka till mitten av bilden
genom att trycka pa symbolen i mitten av pilknapparna .

Valj ett férstoringsvéarde for att zooma in pa det valda omréadet [13].

Vélj ett horn av skarmen dér den ursprungliga bilden ska visas [14.

© w0 4 GETINGE ¢
4

Fig. 100: Anvanda E-Pan Tilt

Aktivera/avaktivera funktionen E-Pan Tilt
1. Tryck pa E-Pan |16 for att aktivera funktionen E-Pan Tilt.
» Funktionens installningssida visas.
2. Tryck p4 E-Pan OFF (17| for att avaktivera funktionen E-Pan Tilt.

» Funktionen ar avaktiverad.

Anvanda funktionen E-Pan Tilt
1. Tryck pa E-Pan [16| for att ga till funktionens installningssida.
2. Valj omradet som ska visas med hjalp av pilknapparna eller med den gra rutan . Det ar

mojligt att ndrsomhelst komma tillbaka till mitten av bilden genom att trycka pa symbolen i
mitten av pilknapparna .

@ 0w . GETINGE ¥t

Fig. 101:  Kontrastinstallning
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Stalla in kontrasten
1. Glid 6ver till installningarnas andra sida.
2. Tryck pa Kontrast 20| for att ga till kontrastinstallningsmenyn.

3. Tryck pa Oka kontrast [21] eller pa Minska kontrast [22] for att vélja ndgon av de tre kontrast-
nivaerna.

© o000 . GETINGE ¢
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Fig. 102: Vitbalansering

Stalla in vitbalanseringen automatiskt
1. Tryck pa Vitbalansering [23]

2. Tryck pa Automatisk balansering [24| for automatisk vitbalansering, pa Artificiellt ljus |25 for
en vitbalansering pa ljustemperatur 3 200 K eller pa Dagsljus |26| for en vitbalansering pa
ljustemperatur 5 800 K.

» Den valda tangenten aktiveras i blatt och vitbalanseringen utfors.

Stalla in vitbalanseringen manuelit
1. Tryck pa Vitbalansering [23]
2. Placera en enhetlig vit yta under kameran.

3. Tryck pa Manuell Balansering [27| for att vitbalanseringen ska utféras i férhallande till rikt-
market som placerats under kameran.

» Den valda tangenten aktiveras i blatt och vitbalanseringen utfors.

0000 4 GETINGE ¢
A

Fig. 103: Instéllning av exponeringen
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Stélla in exponeringen automatiskt
1. Tryck pa Exponering 28| for att ga till exponeringens installningsmeny.
2. Tryck pa Autoexponering [29].

» Tangenten aktiveras i blatt och fokuseringen sker automatiskt.

Stélla in exponeringen manuellt
1. Tryck pa Exponering 28| for att ga till exponeringens installningsmeny.
2. Tryck pa Manuell Exponering .

3. Tryck pa Exponering Plus [31| for att 6ka exponeringen eller pd Exponering Minus (32| for att
minska exponeringen.

00:00 4 GETINGE 3¢

Fig. 104: Rotera bilden

Vianda pa bilden som visas
1. Tryck pa Rotation 180° 33| for att rotera bilden som visas 180°.

4.6.2 Orientera kameran

Optimera orienteringen av bilden pa skar-
———— , ,; men med utgangspunkt fran iakttagarens
<> ' f position

@ 1. Sattin ett steriliserbart handtag i kameran
(Installera och demontera ett steriliserbart

STG PSX VZ 01-handtag. [» Sida 68]).

2. Med hjalp av handtaget, utfér en rotation
av kameran.

» Bildens rotation utférs pa skarmen.

Fig. 105:  Orientering av kameran
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4.7 Placera bildskarmshallaren

4.71 Mandvrera och positionera skarmstodet

A\

VARNING!

Risk for infektion

Det steriliserbara handtaget @r den enda delen av anordningen som kan steri-
liseras. Bildskarmen, skarmstodet och des tillbehor &r inte sterila och all kon-
takt med det sterila teamet medfor en infektionsrisk for patienten.

Under operationen far vare sig skdrmen, skarmstodet eller dess tillbehor un-
der nagra omstandigheter vidroras av det sterila teamet och det sterila hand-
taget, i sin tur, far inte beroras av icke-steril personal.

A\

VARNING!

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

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

A\

VARNING!

Risk for skador
En felaktig hantering av skarmstodet XHD1 kan orsaka handskada.

Folj sakerhetsanvisningarna som anges pa produkten.

Hantering av skdarmhallaren for det sterila teamet

H H 1. Forflytta anordningen genom att fatta tag i

det steriliserbara handtaget | 1] eller i det

sterila handtaget av typ DEVON/DEROQY-
AL.

Fig. 106:

Hantering sterila teamet

Hantering av skdarmhallaren for det icke-sterila teamet

2]

+—13] 4] 1. Forflytta anordningen genom att fatta tag i
plattskdrmen [2], skarmhallarens stomme

[3], handtagets bygel [4 ] eller i den bakre

, ﬂ boxen/Rear Box [5].
l

(L))

H

Fig. 107:
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Hantering icke-sterila teamet
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Placera skarmhallaren

[ GETINGE
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Fig. 108: Mgjliga rotationer for en SAX-upphéngning
Skarmhallare a b c d e
FHSO / MHSO 330° 330° 315° +45°/-70° —
XHSO0 330° 330° 315° +45°/-70° -45°/+90°
XHD1 330° 330° 330° +45°/-70° -60°/+10°
X0 360° 360° 360° +45°/-50° -
Tab. 18:  Rotationsgrader for en SAX-upphéngning
| |
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Fig. 109: Mégjliga rotationer med SATX-upphéangning
Skarmhallare a b c d e
FHSO / MHSO 270° 330° 315° +45°/-70° -
XHSO0 270° 330° 315° +45°/-70° -45°/+90°
XHD1 270° 330° 330° +45°/-70° -60°/+10°
Tab. 19: Rotationsgrader med SATX-upphangning
871120
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4.7.2

Exempel pa skdarmstodens forplaceringar

Fig. 110:

Exempel pa forplaceringar vid tredubbel konfiguration med skarmstod

Skarmens placering beror pa den aktuella kirurgin och pa den praktiserande lakaren.
Den ska placeras pa sa satt att den praktiserande Iakaren kan visualisera informationen i sin

helhet.
Den ska vara placerad pa ett tillrackligt avstand sa att all kontakt med steril personal kan und-

vikas.

88 /120

Fig. 111:

Exempel pa forplacering i fallet med tva dubbla konfigurationer med tva skarmstod

Skarmarnas placering beror pa den aktuella kirurgin och den praktiserande lakaren.

De skall placeras pa sa satt att den praktiserande lakaren kan visualisera informationen i sin
helhet.

De skall befinna sig pa ett tillrackligt avstand for att undvika all kontakt med steril personal.
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4.8 Positionera kamerastodet

4.8.1 Fasta en kamera pa kamerastodet SC

UPPLYSNING

Endast medicinska videokameror som 6verensstammer med IEC 60601-1-normer
och som ar férsedda med avtagbara formgjutna anslutningsdon och 1/4"-ganga
kan monteras pa detta stod. Valet av kamera, kablar och deras genomforing i sto-
det forblir inom kundens ansvarsomrade.

1. Placera skruven i fastplattans hal.

2. Placera kameran pa fastplattan och skruva
at tills anslaget nas.

3. Placera kameradosan korrekt i forhallande
till fastplattan.

4. Vrid lasmuttern medsols for att blockera
kameran.

5. Anslut kablarna som pa férhand letts ge-
nom upphangningen pa kameramodulen

Fig. 112:

Fast kameran pa stodet SC

4.8.2 Hantera kamerastodet

A

VARNING!

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

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

A

VARNING!

Risk for infektion

De steriliserbara handtagen ar de enda delarna av anordningen som kan ste-
riliseras. All kontakt mellan det sterila teamet och en annan yta medfér en
risk for infektion. All kontakt mellan det icke-sterila teamet och dessa sterili-
serbara handtag medfor en risk.

Under operationsingreppet skall det sterila teamet manoévrera anordning via
de steriliserbara handtagen. | fallet med HLX-handtaget &r lasknappen inte
steril. Icke-steril personal far inte komma i kontakt med de steriliserbara
handtagen.
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Fig. 113:

Mandvrera kamerahallaren

For att flytta runt kameran kan kamerahallaren mandévreras pa olika satt:
- for steril personal: med det avsedda sterila handtaget [1].
«  for icke-steril personal: med de fasta lodrata réren [2] eller via héllaren [3].

Rotationsvinklar

GETINGE

Fig. 114: Kamerahallarnas rotationsvinklar
A B C D E
SCO05 . ° 120 °
SAX:360° | 4400 360° | +45°/-70°
CAMERA HOLDER FH | SATX: 270 -

90/120
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4.8.3 Anvand kameran SC430-PTR

UPPLYSNING

Se anvisningen som medféljer kameran for att ta del av kamerans samtliga funktio-
ner. Nedan anges endast de mest grundlaggande kommandona for ett snabbt

handhavande.

(4]

§=zo 4K  fwoe zoom e |

Camera

I AF .NEAH FOCUS FAR
CAMERA

A2

_
wawa | | (awB] [=] mc 4+ @ / :

mmmmwwm//
L J

Fig. 115:  Huvudkommandon fér kamera SC430-PTR

Start/Stopp Aterstéllning av kameran till ursprungsinstéll-

Forflytta kameran ningen
Zoom-tangenter
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4.9 Parametrar och funktioner

© o000 . GETINGE ¢

Fig. 116: Sida med installningar for pekskarmen

Ga till Installning av bildskdrmens ljusstyrka
1. Tryck pa Parametrar [1]i menyfaltet.

» Sidan med Instéllningar/parametrar visas (se ovan).
2. Tryck pa Bildskdarmens ljusstyrka .

» Sidan for att stalla in ljusstyrkan visas.

Ga till Installning av datum och tid och funktionerna Stoppur/Tidur
1. Tryck pa Parametrar [1]i menyfaltet.

» Sidan med Installningar/parametrar visas (se ovan).
2. Tryck pa Datum/Tid [3].

» Sidan for Installning av datum och tid och av funktionerna Stoppur/Tidur visas.

Ga till Instéllning av Tilt-handtaget
1. Tryck pa Parametrar i menyfaltet.

» Sidan med Installningar/parametrar visas (se ovan).
2. Tryck pa Tilt-handtag [4 ]

» Sidan for att stalla in Tilt-handtaget visas.
Ga till installningsinformationen
1. Tryck pa Parametrar [ 1]i menyfaltet.

» Sidan med Installningar/parametrar visas (se ovan).
2. Tryck pa Information [5].

» Sidan med information om konfigurationen visas.

Maquet PowerLED Il
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Parametrar och funktioner

4.9.1 Skarmens ljusstyrka

1]

. ==
- - B

Fig. 117: Instéllning av skarmens ljusstyrka

1. Tryck pa Plus | 2| for att 6ka pekskarmens ljusstyrka eller pa Minus | 1| for att minska skar-
mens ljusstyrka.
> Skarmens ljusstyrka varierar i forhallande till nivaindikatorn for ljusstyrka [ 3].

2. Tryck pa OK [5]fér att validera &ndringarna av ljusstyrkan, eller p&4 Angra[4] for att &ngra de
pagaende andringarna.

» Den parameterinstallda ljusstyrkan registreras och tillampas.
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4.9.2

94 /120

Datum, tid och stoppur/tidur-funktioner

0000 4, GETINGE ¢

Fig. 118: Installningar for datum och tid

Bestamma formatet for datum och tid

1.

Tryck pa Format Datum | 1 | for att véalja 6nskat datumindikeringsformat. Det ar mojligt att
konfigurera datumet enligt europeiskt, engelskt eller amerikanskt format.

» Valt format far en bla bakgrund.
Tryck pa Format Tid | 2 | for att valja 6nskat tidindikeringsformat.

> Nar tangenten ar aktiverad ar det valda formatet 24h, i motsatt fall ar det 12h.

Andra datumet

1.

Tryck pa Redigera Datum [3].

» Inmatningsfonstret 6ppnas.

2. Tryck pa faltet som ska andras, dag, manad eller ar[6].
» Det valda faltet ramas in i blatt.
3. Mata in énskat varde med hjalp av tangentbordet [5 ] och tryck sedan pa OK [7] for att valide-
ra andringarna.
» Inmatningsfonstret forsvinner och andringarna blir effektiva.
Andra tiden
1. Tryck p& Redigera Tid [4].
» Inmatningsfonstret 6ppnas.
2. Tryck pa faltet som ska andras: timmar eller minuter [6].
» Det valda faltet ramas in i blatt.
3. Mata in 6nskat varde med hjélp av tangentbordet | 5| och tryck sedan pa OK |7 | for att valide-

ra andringarna.

» Inmatningsfénstret férsvinner och &ndringarna blir effektiva.
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4

4.9.3 Tilt-handtag

© o000 4, GETINGE Xt
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Fig. 119: Instélining av Tilt-handtaget

Stalla in Tilt-handtaget
1. Tryck pa Ljusstyrka | 1 | for att Tilt-handtaget ska stélla in kupolens ljusstyrka.
2. Tryck pa Ljusfaltdiameter | 2 | for att Tilt-handtaget ska reglera kupolens ljusfaltsdiameter.

3. Tryck pa Inaktiv | 3| for att inaktivera Tilt-handtaget sa att detta inte styr nagon av belysnings-
parametrarna.

l=e—x

——

Fig. 120: De olika TILT-handtagen

Justera belysningen med TILT-handtaget

1. Vrid pa handtaget for att reglera ljusstyrkan, ljusfaltets diameter eller fargtemperaturen bero-
ende pa vilken parameter som valts.

@  UPPLYSNING
l TILT-handtaget saknar stoppanslag.
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Information

Fig. 121: Informationssida
Pekskarm Omkoppling Nédkraft
Kupoler @ Batterikapacitet
Underhall Fel
Stromférsorjning

Nr Mojlig atgard

1 Tryck pa Pekskarm for att fa tillgang till programvarans version och dess uppdate-
ringsdatum, samt till pekskarmens referens, dess serienummer och installationsda-
tum.

2 Tryck pa Kupoler for att fa tillgang till uppgifterna om det eller de installerade kupoler-
na, namligen: produkternas artikelnummer, serienummer, tillgangliga tillval, anvand-
ningstider, m.m.

3 Tryck pa Underhall for att fa tillgang till datumen da underhallsmomenten har utférts
samt till Getinges kontaktinformation.

Tryck pa Stromforsorjning for att fa tillgang stromavbrottshistoriken.

Tryck pa Omkoppling Nodkraft for att fa tillgang till nédkraftsomkopplingshistoriken.
Tryck pa Batterikapacitet for att fa tillgang till historiken om batteriernas kapacitets-
tester.

7 Tryck pa Felindikatorn for att fa tillgang till felhistoriken.

Tab. 20: Samtliga informationsmenyer
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4.10.1

Anvandning
Nodbatteri

4

Nodbatteri
o UPPLYSNING
l Vid 6vergang till nodkraft deaktiveras lagena Boost, AIM och Comfort Light auto-

matiskt. Det ar emellertid mojligt att ateraktivera dem efterat.

UPPLYSNING

Batteriernas uppladdning sker endast medan belysningen ar slackt.

Indikatorlampor

Indikatorer Beteckning Innebord
Orange batteriindikator | Overgang till nédkraft
_\(E’)/ R&d blinkande indikator | Nara forestaende avbrott (endast pa Getinge-n6d-
—X kraft)
Tab. 21:  Nodkraftsdriftens indikatorer pa kupolens mandverpanel
Indikatorer Beteckning Innebo6rd
1 réd lysdiod Mycket férsvagad extern nodkraft (endast pa Ge-

tinge-nodkraft)

2 tanda roda lysdioder

Lag niva pa extern nddkraft (endast pa Getinge-
nodkraft)

3 lysdioder lyser orange

Relativt lag niva pa extern nédkraft (endast pa Ge-
tinge-nddkraft)

4 tanda gréna lysdioder

God niva pa extern nddkraft (endast pa Getinge-
nodkraft)

5 tdnda grona lysdioder

Mycket god niva pa extern nédkraft (med Getinge-
nodkraft) eller anordning pa nédkraft (med kundens
nodkraft)

De gréna lysdioderna tands
successivt

Rullningslage: pagaende batteriuppladdning (en-
dast pa Getinge-nodkraft)

Tab. 22:  Nodkraftsdriftens indikatorer pa den vaggmonterade mandverpanelen
Indikatorer Beteckning Innebord
Orange batteri fullt Overgang till nodkraft
Orange batteri ej fullt Kvarstaende kapacitet (endast pa Getinge-noédkraft)
Nl R&d blinkande indikator | Nara férestdende avbrott (endast pa Getinge-n6d-
/T N\ kraft)
Tab. 23:  Nodkraftsdriftens indikatorer pa pekskarmen

Maquet PowerLED Il
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4 Anvandning
Nodbatteri

4.10.2

4.10.21
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Utfora batteritesterna

VARNING!
Risk for skador
Nar batteriernas kapacitet testas urladdas batterierna helt.

En operation far inte paborjas omedelbart efter att batteriernas kapacitet har
testats. Lat forst batterierna laddas upp igen.

Fran den vidggmonterade mandverpanelen

GETINGE 3¢

Fig. 122: Batteritester via vdggmonterad mandverpanel

Starta ett test for omkoppling till nodkraft

1.
2.

Slack belysningen.
Tryck p4 Omkopplingstest [1].

» Om testet ar framgangsrikt blinkar indikatorn for batteriniva | 2 | gront. Om testet misslyckas
blinkar indikatorn fér batteriniva | 2 | rott.

Om testet misslyckas, kontakta din tekniska supportavdelning hos Getinge.
Tryck pa Omkopplingstest [ 1].

> Indikatorn for batteriniva | 2 | blinkar inte langre. Belysningen forblir tdnd och ar redo att an-
vandas.

Starta ett test for batteriernas kapacitet (endast med Getinge-nodkraft)

1.
2.

Slack belysningen.
Tryck pa Kapacitetstest [3].

» Om testet ar framgangsrikt blinkar indikatorn for batteriniva | 2 | gront. Om testet misslyckas
blinkar indikatorn for batterinivé | 2 | rétt.

Om testet misslyckas, kontakta din tekniska supportavdelning hos Getinge.
» Belysningen slacks nar testet ar avslutat.

Tryck pa Kapacitetstest [3].

> Indikatorn for batteriniva | 2 | blinkar inte langre.

® UPPLYSNING

Du kan nar som helst stoppa kapacitetstestet genom att trycka pa Kapacitetstest
tills kupolerna slacks.

Maquet PowerLED Il
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4.10.2.2

Maquet PowerLED Il

Anvandning 4
Nodbatteri

Fran pekskarmen

© o000 4 GETINGE 3¢
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A
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Fig. 123: Batteritest

Starta ett test for omkoppling till nédkraft

1.
2.

Slack belysningen.

Tryck pa Batteritester | 1|i menyfaltet.

» Sidan med batteritest visas.

Tryck pa Omkopplingstest | 2 | for att starta testet.

> Datumet for det senaste utférda testet for omkoppling till nédkraft [ 6 ] uppdateras och en
groén bock visas om testet lyckas. Om testet daremot misslyckas visas en rott kryss samt
tangenteninformation Underhall [4] visas.

Om testet misslyckas, tryck pa Information Underhall |4 | for att fa tillgang till sidan Info Un-
derhall innan du kontaktar din tekniska supportavdelning hos Getinge.

Starta ett test for batteriernas kapacitet (endast med Getinge-nodkraft)

1.
2.

Slack belysningen.

Tryck pa Batteritester | 1|i menyfaltet.

» Sidan med batteritest visas.

Tryck pa Kapacitetstest | 3 | for att starta testet.

» Datumet for det senaste testet av batteriernas kapacitet | 7 | uppdateras, liksom tiden mot-
svarande batteriernas kapacitet | 8 | och en gron bock visas om testet lyckas. Om testet da-
remot misslyckas visas en rott kryss samt tangenteninformation Underhall |4 | visas.

Om testet misslyckas, tryck pa Information Underhall |4 | for att fa tillgang till sidan Info Un-
derhall innan du kontaktar din tekniska supportavdelning hos Getinge.

@  UPPLYSNING
l Kapacitetstestet kan stoppas nar som helst genom att trycka péa krysset[5 .
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5.1

511

5.1.2
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Varningslampor

Drift- och funktionsfel

Drift- och funktionsfel

Varningslampor

Lampor forekommande pa kupol- och viggmonterade tangentbord

Indikator Beteckning Innebord
Slackt indikator Inget funktionsfel
Orange indikator Konfiguration med ett funktionsfel (exempel: bristfal-
ligt kort, kommunikationsfel, andra fel); for lag néd-
kraftsniva.
Tab. 24: Varningsindikatorer
Indikator Beteckning Innebord
Slackt indikator Konfiguration for natdrift
Orange indikator Konfiguration pa nédkraft
N R&d blinkande indikator | Konfiguration pa nédkraft
- @_ (Endast tillgangligt med | Batterierna har natt laddningsgransen, konfiguratio-
/ N Getinge-nodkraft) nen kan slackas inom nagra minuter.
Tab. 25:  Batteriindikatorer

Pa pekskdarmen forekommande indikatorer

Indikator Beteckning Innebord
Fullt batteri Natdriftskonfiguration, endast synlig med nddkraft
Orange indikator Konfiguration pa nédkraft
Antalet staplar indikerar batteriets niva.
\ 1/ R&d blinkande indikator | Konfiguration pa nédkraft
/|:|F\ (Endast tillgangligt med | Batterierna har natt laddningsgransen, konfiguratio-
Getinge-nodkraft) nen kan slackas inom nagra minuter.
@ Batteriladdningsniva Konfiguration pa uppladdning
(Endast tillgangligt med
Getinge-nddkraft)

Tab. 26:

Batteriindikatorer

Maquet PowerLED Il
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5.2

Drift- och funktionsfel 5

Mojliga drift- och funktionsfel

Indikator

Beteckning

Innebord

- Slackt indikator

Inget funktionsfel

Varningsindikator

Konfiguration som uppvisar ett fel

Tab. 27:  Varningsindikatorer

Indikator Beteckning Innebord
- Slackt indikator Underhall uppdaterat
Underhallsindikator Arligt underhall bér planeras
Tab. 28:  Underhallsindikatorer

Mojliga drift- och funktionsfel

Mekanik

Avvikelse

Trolig orsak

Korrigerande atgard

Det steriliserbara handtaget
klickar inte fast ordentligt

Lasmekanismen ar skadad

Byt ut handtaget

Drift hos anordningen

Slitage hos broms eller brom-
sar

Lat en utbildad person byta ut
bromsarna

Felaktig installning hos brom-
sen eller bromsarna

Lat en utbildad person kontroll-
era bromsarnas installning

Anordning for trég att hantera

Mekanisk blockering

Kontakta Getinges tekniska
support

Tab. 29:

Elektronik/Optik

Mekaniska drift- och funktionsfel

Avvikelse

Trolig orsak

Korrigerande atgard

Kupolen tands inte

Natavbrott

Kontakta den tekniska avdel-
ningen vid din anlaggning

Annan orsak

Kontakta Getinges tekniska
support

Kupolen slacks inte

Kommunikationsproblem

Kontakta Getinges tekniska
support

Ett lysdiodsegment eller en Lysdiodkortet ar defekt Kontakta Getinges tekniska
lysdiod tands inte support
Belysningen avger flimmer Lysdiodkortet ar defekt Kontakta Getinges tekniska

support

Tab. 30:

Maquet PowerLED Il
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5 Drift- och funktionsfel
Majliga drift- och funktionsfel

Avvikelse Trolig orsak Korrigerande atgard
Inget gensvar fran en kontroll- | Mandverpanelen ar tillganglig | Kontakta Getinges tekniska
tangent support
Kommunikationsproblem Kontakta Getinges tekniska
support

Denna funktion ar inte tillgang- |-
lig pa din anordning

Ingen bild efter montering av | Kameran ar defekt Byt ut kameran
kameran Bildskarmen ar defekt Byt ut bildskarmen
Annan orsak Kontakta Getinges tekniska
support

Tab. 30:  Optiska drift- och funktionsfel

Felmeddelanden pa pekskdrmen
Pekskarmens felmeddelanden ar kodade enligt féljande:
PWD2 A B C D dar

Bristfallig kupol (700 eller 500)
Adress for bristfallig kupol (1, 2 eller 3)

Typ av fel

O O0|lw|>

Bristfallig komponent

@  UPPLYSNING
l | samtliga forekommande fall, kontakta Getinges tekniska support.
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Rengoring/Desinfektion/Sterilisering 6
Rengdring och desinfektion av systemet

6 Rengoring/Desinfektion/Sterilisering

A

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.

6.1 Rengoring och desinfektion av systemet

A\

VARNING!

Risk for materiell forsamring
Om vatska trdnger in i anordningen under rengoéringen kan dess funktion pa-
verkas negativt.

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

A\

VARNING!

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.

Losningar innehallande glutaraldehyd, fenol eller jod skall uteslutas. Desinfi-
ceringsmetoder som bygger pa fumigation ar olampliga och tillates e;j.

A

VARNING!

Risk for brannskada
Vissa delar av anordningen forblir varma efter anvandningen.

Innan all rengoéring, kontrollera att apparaten ar avstangd och har hunnit
svalna.

Allmanna rengorings-, desinfektions- och sdkerhetsforeskrifter

Vid standardanvandning ar den behandlingsniva som kravs fér anordningens rengoéring och des-
infektion av den lagre desinficeringsgraden. Anordningen ar namligen klassad som icke kritisk
och infektionsrisken &r lag. Beroende pa den for tillfallet radande infektionsrisken kan desinfek-
tionsférfaranden av medelhdg till hdg niva emellertid 6vervagas.

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

desinfektion.

6.1.1 Rengodring av anordningen

1. Ta bort det steriliserbara handtaget.

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

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

Maquet PowerLED Il
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6 Rengoéring/Desinfektion/Sterilisering
Rengdring och desinfektion av systemet

6.1.2 Desinficering av anordningen

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

6.1.2.1 Desinfektionsmedel som kan anvdndas

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

+ Anvand endast sddana ytdesinfektionsmedel som innehaller kombinationer av f6ljande aktiva
ingredienser:

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

— Guanidinderivat
— Alkoholer

6.1.2.2 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. 31:  Listor med aktiva ingredienser som far anvandas

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

Maquet PowerLED Il
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Rengoring/Desinfektion/Sterilisering

6

Rengdoring och sterilisering av de steriliserbara Maquet Sterigrip-handtagen

6.2 Rengoring och sterilisering av de steriliserbara Maquet
Sterigrip-handtagen

6.2.1 Rengoringsforberedelser

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

6.2.2 Vid manuell rengoring
1. Doppa ned handtagen i en tvéattlosning? 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. Lat torka i fria luften eller torka av med en torr trasa.

6.2.3 Vid rengoring i tvatt-desinfektionsanordning

Handtagen kan rengodras i en tvatt-desinfektionsanordning och skéljas 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
Skéljning 92-93 °C 10 min
Torkning i fria luften 20 min

Tab. 32:  Exempel pa rengoringscykler i tvatt-desinfektionsanordning

2 Det ar rekommenderat att anvanda ett icke-enzymatiskt tvattmedel. Enzymatiska tvattmedel
kan skada det material som anvands. De far inte anvandas fér neddoppning under langre tid
och ska avlagsnas genom skdljning.
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6 Rengoéring/Desinfektion/Sterilisering
Rengdring och sterilisering av de steriliserbara Maquet Sterigrip-handtagen

6.2.4

106 /120

Sterilisering av Maquet Sterigrip-handtagen

VARNING!

Infektionsrisk

Ett steriliserbart handtag som overskridit avsett antal steriliseringar riskerar
att trilla av sitt faste.

Med namnda steriliseringsparametrar tacker garantin hogst 50 anvandningar
for de steriliserbara handtagen STG PSX och hogst 350 anvandningar for
handtagen STG HLX. Overskrid inte detta rekommenderade antal anvand-

ningar.

o UPPLYSNING

l De steriliserbara Maquet Sterigrip-handtagen ar utformade for att steriliseras i au-
toklav.

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 &r 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 forpackning eller liknande).
> Instoppad i en steriliseringsficka av papper eller plast.
» Utan férpackning eller ficka, med lasknappen vand nedat.
3. Bifoga de biologiska och/eller kemiska indikatorerna som goér det mgjligt att évervaka sterili-
seringsprocessen, enligt gallande foreskrifter.
4. Starta steriliseringscykeln, enligt sterilisatortillverkarens instruktioner.
Steriliseringscykel Temperatur Tid Torkning
(°C) (min) (min)
NCTA (Prion) 134 18 -
Forvakuum

Tab. 33:  Exempel pa angsteriliseringscykel
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7 Underhall

Underhall 7

For att bevara produktens ursprungliga prestanda och tillférlitighet ska underhalls- och kontrollat-
garder utféras varje ar. Under garantiperioden skall underhalls- och kontrollatgarderna utféras av
en Getinge-tekniker eller av en distributér som godkénts av Getinge. Utéver 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 aterforsal-
jare for att erbjudas den erforderliga tekniska utbildningen.

Forebyggande underhall

Arligt underhall

Vissa delar maste bytas ut under produktens livslangd; se underhallsanvisningarna for bytesinter-
vallen. Underhallsanvisningarna beskriver alla elektriska, mekaniska och optiska kontroller som
ska utforas samt de forbrukningsartiklar som regelbundet maste bytas ut fér att uppratthalla ope-
rationsbelysningens tillforlitighet och prestanda och sékerstélla dess trygga anvandning.

UPPLYSNING

[ ]
l Underhallsanvisningarna finns tillgangliga hos din lokala Getinge-representant. For

kontaktuppgifter till din lokala Getinge-representant, vanligen ga till sidan
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

Maquet PowerLED Il
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8 Tekniska data
Optiska data

8 Tekniska data

8.1 Optiska data
Egenskaper Maquet PowerLED | Maquet PowerLED | Tolerans

11700 11 500

Belysning mellan 15 000 Ix och 160 000 Ix -
Nominell belysning (niva 10) 130 000 Ix +10 %
Belysning med boostlage (niva 11) 160 000 Ix 0/-10 %
Central belysning (AIM aktiverad)® 130 000 Ix +10 %
Diameter d10* 13/20/27 cm 13/20 cm £2cm
Diameter d 50/d 10 0,56 + 0,06
Belysningsdjup vid 60% 24 /43 /44 cm 38 /53 cm +10 %
Fast fargtemperatur® 3800 K (4 300 K) +400 K
Fargatergivningsindex (Ra) 96 4
Sarskilt fargatergivningsindex (R9) 90 +10
Specifikt fargatergivningsindex (R15) 95 5
Forhallande mellan utstralad energi 3,5 mW/m?/Ix +04
och belysningsstyrka
Bestralningsstyrka (Ee)* < 500 W/m? -
UV-bestralning < 0,5 W/m? —
FSP-system Ja -
Belysning i omgivningsbelysningslage <500 Ix -
Tab. 34: Tabell med optiska data for kupolerna Maquet PowerLED Il 700 och Maquet PowerLED Il 500
3 For samtliga ljusfaltsdiametrar
4 | standardlage
® Fargtemperaturen valjs vid bestallningen
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Optiska data

8

roré

Restbelysning Maquet PowerLED | Maquet PowerLED | Tolerans
11700 11 500

| nérvaro av en mask® 77 % 56 % +10

| ndrvaro av tva masker® 56 % 46 % +10

| botten av ett ror® 87 % 100 % +10

| narvaro av en mask, i botten av ett 64 % 56 % +10
roré

| narvaro av tvd masker, i botten av ett 45 % 46 % +10

Tab. 35: Restbelysning hos kupolerna Maquet PowerLED Il 700 och Maquet PowerLED Il 500
AlM-karakteristika Maquet PowerLED | Maquet PowerLED | Tolerans
11700 11 500
Nominell belysning (AIM aktiverad) 130 000 Ix 10 %
Eliminering av skuggor i narvaro av for- 100 % 100 % +10
skjuten mask®
Eliminering av skuggor i narvaro av tva 100 % 80 % 10
masker®
Tab. 36: AIM AUTOMATIC ILLUMINATION MANAGEMENT egenskaper
Laserns egenskaper Védrden
Vaglangd 650 nm
Stralens divergens 0,58 mrad
Maximal effektemission 1T mwW
Tab. 37: Laserns egenskaper
& Optiska varden uppmétta med den storsta ljusfaltsdiametern
Maquet PowerLED Il
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LED Life Time
Certificate

Maquet PowerLED Il 500

Maquet PowerLED |1 700

IES LM-80 Test report for LED

According to IES LM-80 standard, lumen maintenance is the remaining luminous flux output (% of the
initial output) at a selected operating time.

According to IES TM-21 standard, L70(D) is the lumen maintenance life expressed in hours where 70% of
initial lumen output is maintained, with D the total duration time for the effective tests, in hours. The life
projection is limited to 6 times the total duration of the effective tests.

105

Chosen conditions for IES LM-80 Test: 100 "‘“‘“‘""*\\
Case Temperature: 70°C interpolated from 50 to 85°C

[Ta]
u

. N\
Drive Current: 700 mA 8 w0
Total Duration Time (D): 10,000 hours % \\
2
Lumen Maintenance at L70 = 82.6 % g > \
75
= \
Average L70 Extrapolation following IES TM-21 method: 7 \
65
L70(10,000) = 60,000 hours &0 \
1h 10h 100h 1000 h 10000 h 100000 h

Extrapolation for LED in Cupola

According to the driving and thermal conditions in the cupola(s), the average L70 Life Projection fol-
lowing IES TM-21 method gives:

LED Projected Life Time: L70(10,000) = 60,000 hours




EN 62471
Certificate

PowerLED 11 500

PowerLED Il 700

Measurements conditions

The irradiance measurements are performed at 1 meter, which is considered the working distance of the light.
The radiance measurements are performed with a field of view of 11 mrad, which is considered representative
of the usual eye's exposure (several short time exposures).

The measurements are performed for an illuminance of 155,000 lux.

The measurements and calculation are performed according to EN 62471. Only the worst values of each set-
tings and cupolas are summarized below. Please note that the official Group limits may not be relevant for the
specific use of surgical lights.

Measurements results for Artificial Optical Radiations

Irradiance results
Radiance results

Ey 550 W.m™2

Es 9.97E-6 W.m-2 Lg11 mrad | 4,200 W.m™2.sr™
Euva 0.019 Lr11 mrad | 67,500 W.m2.sr™"
Er 0.00

For Blue light risk, the EN 62471 classification is Risk Group 1**.
For all other risks, the EN 62471 classification is Exempt Group*.

Case of Eye Surgery: Maximum time allowed for a patient's eye under the cupola (positioned at the center of
the light patch), depending upon llluminance:

llluminance Settings Time without any risk
. LED I Maximum (160,000 Lux) 4 minutes
ower Minimum (20,000 Lux) 31 minutes

*Exempt Group (RG 0): where no optical hazard is considered reasonably foreseeable, even for continuous, unrestricted use.
**Risk Group 1(RG 1): products are safe for most use applications, except for very prolonged exposures where direct ocular exposures may be expected




8 Tekniska data
Tekniska data

8.2 Tekniska data

8.2.1 Belysning

Tekniska data Maquet PowerLED | Maquet PowerLED | Tolerans
11700 11 500

Vikt for kupolen med enkel gaffel 16,8 kg 12,3 kg 2%
Vikt for kupolen med dubbel gaffel 18,4 kg 13,9 kg 2%
Kupoldiameter (inklusive handtag) 797 mm 637 mm +0,5%
Skydd foér kupolerna mot intrang av P44 -
damm och vatska
Tab. 38: Tabell dver tekniska data

8.2.2 Stromforsorjning
Egenskaper Maquet PowerLED Il Tolerans
Matt vaggmonterad stromforsorjningsdosa 311 x 400 x 145 mm 2%

Tab. 39: Mekaniska egenskaper WPS-stromforsorjning

8.2.3 Skarmstod

Bildskdarmshallare Hogsta tillatna vikt pa halla- | Skarmens maximala matt
ren
FHS019 19 kg
MHS019 19 kg
XHS016 16 kg 809 x 518 mm (32")
XHS021 21 kg
XHD127 27 kg

Tab. 40: Bildskarmhallarnas mekaniska egenskaper

[ ] UPPLYSNING

For vidare information, se Installationsanvisningen for Maquet PowerLED I

8.24 Mekanisk kompatibilitet

Anordning

Kompatibilitet

Kamera for SC05

kg

Kamera med gangsteg pa 1/4" och vikt under 5

Skarm for skarmhallare

VESA-granssnitt (16 kg max)

Tab. 41: Lista pa forenliga anordningar
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Elektriska egenskaper

Tekniska data
Elektriska egenskaper

8

Elektriska data

Maquet PowerLED Il 700

Maquet PowerLED Il 500

Inspanning WPS

100-240 Vac, 50/60 Hz

Inspanning WPSXXX24

24 Vac, 50/60 Hz eller 24 Vdc

Effekt

Konfiguration med en kupol: 200 VA
Konfiguration med tva kupoler: 400 VA
Konfiguration med tre kupoler: 600 VA

Forbrukning kupol 110 VA 80 VA
Ingang kupol 20-28 Vdc
Antal lysdioder 100 56

Lysdiodernas medellivslangd

60 000 timmar

Videokompatibilitet Full HD

Ja

Videokompatibilitet 4K

Ja

Batteriernas uppladdningstid

14 timmar (paket 3H) / 7 timmar (paket 1H)

Batterikapacitet >3 timmar fér en dubbel konfiguration (pack 3H)
>1 timme for en dubbel konfiguration (pack 1H)
Tab. 42: Tabell 6ver elektriska data (utrustning i klass I)

Elektrisk kompatibilitet med andra anordningar

Kompatibla elektriska anordningar

Kompatibilitet

Anordning for extern styrning

RS232 / MaqBus / Torrkontakt

Tab. 43: Tabell dver elektrisk kompatibilitet

Maquet PowerLED Il
IFU 01811 SV 12
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Kamerornas och mottagarnas tekniska data

8.4 Kamerornas och mottagarnas tekniska data

Tekniska data for kameran OHDII VP01 QL+ FHD

Egenskaper OHDII FHD QL+ VP01
Sensor 1/3" Cmos
Pixelantal ~2,48 Megapixel
Videostandard 1080i / 1080p
Bildens uppdateringsfrekvens 50 /60 Hz
Format 16:9
Slutarhastighet 1/30 till 1/30 000 sek
Bred betraktningsvinkel (diagonalt) 68°
Telebetraktningsvinkel (diagonalt) 6,7°
Signal/brus > 50 dB
Optisk zoom (fokalférhallande) x10

Digital zoom X6

Zoom totalt x60

Brannvidd (vidvinkel till tele-)

f=15,11till 51 mm

Synligt falt (LxH) 1 m fran undersidan (vidvinkel till tele-)

865 x 530 mm till 20 x 12

mm
Antiflimmer Ja
Fokus Auto / Focus Freeze

Vitbalansering

Auto / Artificiellt ljus / Dags-
ljus / Manuell

Kontrastforbattring

Ja (3 nivaer)

Freeze (bildfrysning) Ja
Preset 6

Typ av 6verforing Via kabel
Granssnitt RS232 Ja

Vikt utan sterilt handtag 460 g
Matt utan sterilt handtag (JxH) 93 x 150 mm

Tab. 44: Tekniska data for kameran OHDII VP01 QL+ FHD

VP01 RECEIVER tekniska egenskaper

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

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

Matt med stéd (LxBxH)

143 x 93 x 32 mm

Tab. 45: VP01 RECEIVER tekniska egenskaper
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Tekniska data for kameran OHDII 4K QL+ VP11

Tekniska data

8

Egenskaper OHDII 4K QL+ VP11
Sensor 1/2,5" Cmos
Pixelantal 8,29 Megapixel
Videostandard 3840 x 2160p
Bildens uppdateringsfrekvens 25 fps /29,97 fps
Format 3840 x 2160p
Slutarhastighet 1/1 till 1/10000 sek

Bred betraktningsvinkel (diagonalt/horisontalt/vertikalt)

77,8°/70,2°/43,1°

Telebetraktningsvinkel (diagonalt/horisontalt/vertikalt)

4,7°14,1°12,3°

Signal/brus 50 dB
Optisk zoom (fokalférhallande) x20
Digital zoom x3
Zoom totalt x60

Brannvidd (vidvinkel till tele-)

f=4,4 mm a 88,4 mm

Synligt falt (LxH) 1 m fran undersidan (vidvinkel till tele-)

875 x 480 mm till 25 x 15

mm
Antiflimmer Ja
Fokus Auto / Focus Freeze / One

Push Trigger

Vitbalansering

Auto / Artificiellt ljus / Dags-

ljus / Manuell
Kontrastférbattring Ja (3 nivaer)
Exposure 15 nivaer (-7 till +7)

Picture in Picture

X2 X4 X6 X8 (val 4 hérn)

Maquet PowerLED Il

Electronic Pan Tilt Ja
Positioneringshjalp Ja

Freeze (bildfrysning) Ja
Elektronisk bildrotation 180°
Preset 6

Typ av 6verforing Per kabel (koaxial)
Granssnitt RS232 Ja

Vikt utan sterilt handtag 780 g

Matt utan sterilt handtag (9xH) 124 x 181 mm
Tab. 46: Tekniska data for kameran OHDII 4K QL+ VP11
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8 Tekniska data
Ovriga egenskaper

8.5 Ovriga egenskaper

Skydd mot elchocker Klass |
Klassificering av medicinteknisk produkt Europa, Kanada, Korea, Japan, Klass |
Brasilien & Australien

Klassificering av den medicintekniska produkten i USA, Kina och Taiwan Klass Il
Skyddsniva for anordningen i sin helhet IP 20
Skyddsniva for kupolerna IP 44
EMDN-kod Z12010701
GMDN-kod 12 282
Ar f6r CE-mérkning 2018

Tab. 47: Normativa och regulatoriska egenskaper

Maquet PowerLED Il
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Tekniska data 8
EMC-deklaration

8.6 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.

>

OBSERVERA!

Risk for funktionsstorning hos anordningen

Vid anvédndning 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 medféljer eller som specificerats
av tillverkaren.

OBSERVERA!

Risk for funktionsstorning hos anordningen

Vid anvandning 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 forsamras.

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

OBSERVERA!

Risk for funktionsstérning hos anordningen

Vid anvdndning av ett instrument som genererar héga frekvenser (t.ex.: Elek-
trisk kirurgkniv) i ndrheten av anordningen kan anordningens funktion och
prestanda forsamras.

Vid iakttagelse av ett funktionsfel, andra kupolernas placering tills stérning-
arna har férsvunnit.

> B P

OBSERVERA!

Risk for funktionsstorning hos anordningen
Vid anvdndning av denna anordning i en olamplig miljo, kan anordningens
funktion och prestanda forsamras.

Anvand inte denna anordning pa annat sétt an i en yrkesmassig sjukvardsin-
rattning.

UPPLYSNING

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

Maquet PowerLED Il
IFU 01811 SV 12
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8.6.1

Tekniska data
EMC-deklaration

ar fororsakade av elektromag-
netiska falt

Typ av test Testmetod Frekvensomrade Gréanser
Emissionsmatning dver EN 55011 GR1 CL 0,15-0,5 MHz 79 dBuVv QP
huvudingangarna A7 66 dBuV A

0,5-5MHz 73 dBuV QP
60 dBuV A
5-30 MHz 73 dBuV QP
60 dBuV A
Matning av det utstralade | EN 55011 GR1 CL 30 - 230 MHz 40 dBuV/m QP 10m
. - ;
elektromagnetiska faltet A 230 - 1000 MHz 47 dBuV/m QP 10m
Tab. 48: EMC-deklaration
Typ av test Testmetod Testniva: hdlsomiljo
Immunitet mot elektrostatiska EN 61000-4-2 Kontakt: £ 8 kV
urladdningar Luft: £ 2; 4; 8; 15 kV
Immunitet mot utstralade radi- | EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 C%HZ
ofrekventa elektromagnetiska 3 V/m Mod AM 80%/1kHz
falt Tradloésa 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 dverspanning- EN 61000-4-5 + 0,5; 1 kV Diff
ar hos nataggregatet +0,5kV, £ 1kV, +2kV Gemensamt lage
Immunitet mot ledda stoérning- 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 spannings-
sankningar och kortvariga
spanningsbortfall

EN 61000-4-11

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

tuationer och flimmer i offentliga lag-

spanningsnatverk

0% Ut, 5s
Emission av stromdvertoner EN 61000-3-2 Klass A
Spanningsvariationer, spanningsfluk- EN 61000-3-3 Overensstammer

Tab. 49: EMC-deklaration

FCC PART 15 (endast USA)

Denna utrustning har varit foremal for provningar som visar att den uppfyller grandsvardena for digital appa-
ratur av kategori A, enligt del 15 i FCC-bestdmmelserna. Dessa gransvarden ar utformade for att ge rimligt
skydd mot skadlig stérning da utrustningen anvands i kommersiell miljo. Denna utrustning genererar, anvan-
der och kan utstréla radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras och anvands i enlighet med in-
struktionsboken, orsaka skadlig interferens pa radiokommunikation. Drift av denna utrustning i bostadsmiljo
kan fororsaka skadliga storningar: | sadant fall aligger det anvandaren att eliminera dessa stérningar for

egen rakning.
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7 Apparatens emissionskarakteristika medger att den anvands i industrimiljé och i sjukhusmiljé
(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 for radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva ut-
fora korrigerande atgarder, sdsom en aterinstallation eller omorientering av apparaten.
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9 Avfallshantering

9.1 Bortforande av emballage

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

9.2 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, se avinstallationsanvis-
ningen for Maquet PowerLED Il (ARD01815). Kontakta er lokala Getinge-representant for att fa
ett exemplar av detta dokument.

9.3 Elektriska och elektroniska komponenter

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

Maquet PowerLED Il
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*MAQUET POWERLED II, AIM AUTOMATIC ILLUMINATION MANAGEMENT, LMD, COM-
FORT LIGHT, LASER POSITIONING, FSP, POWERLED, SATELITE, MAQUET, GETINGE
och GETINGE GROUP ar anmalda eller registrerade varumarken tillhérande Getinge AB,
dess avdelningar eller dotterbolag.

**DEVON ar ett anmalt eller registrerat varumarke tillhérande Covidien LP, dess avdelningar
eller dotterbolag.

**DEROYAL éar ett anmalt eller registrerat varumarke tillhérande Covidien LP, dess avdel-
ningar eller dotterbolag.

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

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

GETINGE 3¢

“ Magquet SAS - Parc de Limeére - Avenue de la Pomme de Pin - CS 10008 ARDON -

45074 ORLEANS CEDEX 2, Frankrike
Tel.: +33 (0) 2 38 25 88 88 Fax: +33 (0) 2 38 25 88 00

IFU 01811 SV 12 2024-06-26
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