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Uvod
Predmluva

1

Uvod

1.1 Pfedmluva
VaSe zdravotnické zafizeni si vybralo novatorskou zdravotnickou techniku od spole¢nosti Ge-
tinge. Dékujeme vam za davéru, kterou jste do nas vlozili.
Getinge je jednim z pfednich svétovych dodavatell zdravotnickych zafizeni pro operacni saly,
hybridni saly, jednotky intenzivni péCe a prepravu pacientl. Spole€¢nost Getinge pfi vyvoji svych
produktu vzdy klade na prvni misto potfeby zdravotnického personalu a pacientd. Bez ohledu,
zda jde o otazky bezpecnosti, u¢innosti nebo hospodarnosti, spoleénost Getinge pfinasi feSeni
pro kazdy problém nemocnice.
Spolecnost Getinge je prebornikem v know-how operacniho osvétleni, distribu¢nich stropnich ra-
men a multimedialnich feSeni. Kvalitu a inovaci stavi do centra svych zajma, aby tak Iépe mohla
slouzit pacientdm i zdravotnickym zaméstnancim. Operacni osvétleni od spole¢nosti Getinge
jsou celosvétové uznavana diky svému designu a inovacim.

1.2 Odpovédnost
Zmény na produktu
Bez pfedchoziho souhlasu spole¢nosti Getinge nelze na produktu provést Zadnou zménu.
Pouziti v souladu se zafizenim
Spole¢nost Getinge neodpovida za pfimou &i nepfimou $kodu, ktera je vysledkem &innosti prova-
dénych mimo navod k pouziti.
Instalace a udrzba
Instalaci, udrzbu a demontaz mohou provadét pouze osoby vySkolené a povéfené spolecnosti
Getinge.
Skoleni tykajici se zafizeni
Skoleni musi pfimo na zafizeni provést zaméstnanec povéieny spole¢nosti Getinge.
Kompatibilita s ostatnimi zdravotnickymi zafizenimi
Systém instalujte pouze na pouze zdravotnické pristroje schvalené podle normy IEC 60601-1.
Udaje o kompatibilit& jsou podrobné uvedeny v kapitole Technické tdaje [» Strana 48].
Kompatibilni pfisluSenstvi je podrobné uvedeno v pfislusné kapitole.
V pfipadé nehody
Jakoukoliv nehodu souvisejici se zafizenim je tfeba oznamit vyrobci a kompetentnimu dfadu
Clenské zemé, ve které uzivatel a/nebo pacient sidli.

1.3 Jiné dokumenty tykajici se vyrobku
* Instalac¢ni navod (ref. ¢. ARD04664)
* Navod k odinstalaci (ref. €. ARD04665)
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Uvod
Informace o dokumentu

Informace o dokumentu

Tento navod je uréen kazdodennim uzivatelim produktu, supervizorim zaméstnancll a spravé
nemocnice. Jeho cilem je seznamit uzivatele s koncepci, bezpe€nosti a provozem vyrobku. Na-
vod je strukturovany a rozdéleny do vice samostatnych kapitol.

Zapamatujte si:

« Pfed prvnim pouzitim vyrobku si pozorné piectéte cely navod.

» Vzdy postupujte v souladu s informacemi obsazenymi v navodu k pouziti.
+ Tento navod uchovavejte v blizkosti zafizeni.

Zkratky

CEM Elektromagneticka kompatibilita

HD Vysokeé rozliSeni (High Definition)
IFU Navod k pouziti (Instruction For Use)
N/A Nepouziva se (Not Applicable)
QL(+) Quick Lock(+)

Symboly pouzivané v tomto dokumentu

Odkazovani
Reference na jiné stranky v navodu jsou oznaceny symbolem »*.

Ciselné oznaéeni
Ciselné oznaceni ilustraci a textt se nachazeji uvniti Stverce [1].

Cinnosti a vysledky
Cinnosti, které ma uzivatel provést, jsou oznadeny &isly, zatimco symbol ,>* oznaduje vysledek
ginnosti.
Priklad:
Predpoklady:
» S timto produktem je kompatibilni sterilizovatelna rukojet.
1. Rukojet nainstalujte na podstavec.
» Uslysite zacvaknuti.

2. Chcete-li rukojet uzamknout, otacejte ji, dokud neuslySite druhé zacvaknuti.

Nabidka a tlacitka

Nazvy nabidek a tladitek jsou uvedeny tuéné.
Priklad:

1. Stisknéte tlacitko Ulozit.

» Zmeény se ulozi a zobrazi se nabidka Oblibené.

Uroven nebezpeénosti

Text v bezpe€nostnich pokynech popisuje typ rizika a to, jak mu zabranit. Bezpe&nostni pokyny
jsou hierarchizovany do tfi urovni, a to:

Magquet Orchide
IFU 04661 CS 08



Uvod 1
Informace o dokumentu

Symbol Stupen nebezpecnosti |Vyznam
NEBEZPECI! Oznaduje pFimé a okamzité riziko, které maze byt
smrtelné nebo muze zpUsobit velmi vazna zranéni,
ktera zplGsobi smrt.
VAROVANI! Oznaduje potencionalni riziko, které muze zpusobit

zranéni, nebezpeci pro zdravi nebo majetek, &i vaz-
né materialni Skody vedouci k poranéni.

UPOZORNENI! Index potencionalniho rizika, ktery mize zpUsobit
materialni Skody.
Tab. 1: Uroveh nebezpe&nosti bezpe&nostnich pokynil
1.4.2.6 Indikace
Symbol Povaha indikace Vyznam
UPOZORNENI Dal$i pomoc nebo uziteéné informace, které neza-

hrnuji riziko poranéni ani riziko materialni Skody.

PROSTREDI Informace tykajici se recyklace nebo vhodné likvi-

[
| |
@ dace odpadu.
=l

Tab. 2: Typ indikace uvedeny v dokumentu

1.4.3 Definice

1.4.31 Skupina osob

Uzivatelé

» Uzivatelé jsou osoby opravnéné pouzivat zafizeni na zakladé své kvalifikace nebo osoby,
které vyskolila schvalena osoba.

» Uzivatelé odpovidaji za bezpe&né pouzivani zafizeni, jakoz i dodrzovani prfedpokladaného
pouziti.

Kvalifikovana osoba:

+ Kuvalifikovanymi zaméstnanci jsou osoby, které ziskaly své znalosti diky vzdélani v oblasti
medicinské techniky, nebo takové, které je ziskaly odbornymi zkuSenostmi nebo maji znalosti
bezpecnostnich pravidlech pfi plnéni ukol{.

* V zemich, kde je medicinsko-technické vzdélani certifikované, se vyzaduje povoleni, aby
osoba mohla byt oznaCovana za kvalifikovaného zaméstnance.

Maquet Orchide
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Uvod

Symboly na vyrobku a obalu

Symboly na vyrobku a obalu

Ridte se navodem k pouzivani (IEC
60601-1:2012)

Pravni zastupce dotéené zemé

Ridte se navodem k pouziti (IEC
60601-1:2005)

| H
x

Vstup stejnosmérného proudu

Ridte se navodem k pouzivani (IEC Neklopit
60601-1:1996)
Vyrobce + datum vyroby Kfehké

E

Referenéni Cislo produktu

=

Chranit pfed vihkem

Sériové Cislo produktu

Rozsah teplot pro skladovani

Oznaceni Medical Device (Zdravot-
nicky prostredek)

Rozsah vlhkosti pro skladovani

§EYRAED - O

uDlI

O SIEEE

Rozsah atmosférického tlaku pro
skladovani

Tab. 3:

Symboly na vyrobku a obalu

N
m

Oznaceni CE (Evropa)

Oznaceni Giteki (Japonsko)

®

Oznaceni FCC (USA)

> @

Oznaceni ACMA (Australie)

Tab. 4:

Osvédceni

Maquet Orchide
IFU 04661 CS 08



Uvod 1
Celkovy pohled na vyrobek

1.6 Celkovy pohled na vyrobek

Obr. 1: Kamery Maquet Orchide

@ UPOZORNENI

l Kamera byla navrZzena tak, aby zachytila obraz b&€hem operace, sdilela ho, zazna-
menala nebo vysilala. Neni uréena jako pomucka béhem operace ani k ureni dia-

gnozy.

Kameru Ize upevnit do stfedu kupole Maquet PowerLED II* prostfednictvim systému QL+
anebo do stfedu kupole Volista* | 2 | prostfednictvim systému QL.

Maquet Orchide
IFU 04661 CS 08 9/60



1 Uvod
Celkovy pohled na vyrobek

1.6.1 Kamery

1.6.1.1 Kamery s kabelovym videosystémem

Obr. 2: Kamery s kabelovym videosystémem

OHDII FHD QL+ VP01 (pro kupoli Maquet OHDII FHD QL VP01 (pro kupoli Volista)
PowerLED II)

OHDII 4K QL+ VP11 (pro kupoli Maquet
PowerLED II)

Tyto kamery jsou pfemistitelné z jednoho operacéniho bloku na jiny diky systému Quick Lock

a pro tym chirurgll jsou velkou pomoci. Zlepsuji plynulost pfi operaci tak, ze chirurgickou oblast
pfi odborné pripravé rozsifuje, a chirurga je tak mozné lépe nejen sledovat, ale i pfedvidat, co bu-
de potfebovat.

Kamery OHDII FHD QL+VP01 a OHDII 4K QL+ VP11 se instaluji pouze na kupoli Maquet
PowerLED II s pfedpfipravenym kabelem FHD (u referenéniho €&isla kupole je uvedeno ,H6%) ne-
bo 4K (u referencniho ¢isla kupole je uvedeno ,HC3").

Kamera OHDII FHD QL VP01 se instaluje pouze na kupoli Volista s pfedpfipravenym videokabe-
lem (u referenéniho Cisla kupole je uvedeno ,H6%).

@®  UPOZORNENI
V pfipadé montaze dvou kabelovych kamer FHD je tfeba zajistit dva prevodniky.

UPOZORNENI

[ ]

l PFed instalovanim kabelové kamery zkontrolujte, zda ma kupole pfedpfipraveny vi-
deokabel, viz $titek na kupoli. Stitek musi obsahovat udaj ,VP* (FHD) nebo
,VP4K* (4K). Pokud je kamera nainstalovana na kupoli, kde neni pfedpfipraven vi-
deokabel, kamera bude detekovana a ovladatelna, ale nebude mozné zadné zob-
razeni videa.

Maquet Orchide
10/ 60 IFU 04661 CS 08



Uvod 1

Celkovy pohled na vyrobek

Prehled moznosti Picture in Picture (PiP) a E-Pan Tilt 4K kamery

© 0000 , GETINGE ¥¢
4

*
[
*

Obr. 3: Funkce Picture in Picture
Funkce PiP umoznuje uzivateli pfiblizit urCitou zénu obrazku na celé obrazovce a pfitom zacho-

vat plvodni obrazek (SirSi pole) v rohu obrazovky.

© oo L GETINGE ¥
4

L]
o
\

Obr. 4: Funkce E-Pan Tilt
Funkce E-Pan Tilt umozriuje uzivateli zacilit ur€itou zénu, kterou Ize pfesunout, aniz by bylo nut-

né premistovat osvétleni anebo kameru.

11 /60
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1 Uvod
Celkovy pohled na vyrobek

1.6.1.2 Kamera s bezdratovym videosystémem (pouze u Volista)
OHDII FHD QL AIRO05 + prijimac
EETHH@E [
| OReripg
Obr. 5: Kamera OHDII FHD QL AIRO5 a jeji pfijimac
Tato kamera je premistitelna z jednoho opera¢niho salu na jiny diky systému QL a pro tym chi-
rurgul je velkou pomoci. ZlepSuje plynulost pfi operaci tak, Ze chirurgickou oblast pfi $koleni rozsi-
fuje, a chirurga je tak mozné lépe nejen sledovat, ale i pfedvidat, co bude potifebovat.
1.6.2 Prislusenstvi
Vzhled Popis Referencni
Cislo
L Sterilizovatelna rukojet’ STG PSX VZ STG PSX
Tato rukojet’ je kompatibilni se vS§emi kamerami. VZ 01
Tab. 5: Tabulka pfislusenstvi Maquet Orchide
Maquet Orchide
12 /60 IFU 04661 CS 08



Uvod
Identifikaéni Stitek zarizeni

1

1.7 Identifika€ni Stitek zarizeni
=
———
MAQUET SAS Made in France
“ Parc de Limére c € E
Avenue de la Pomme de Pin —
@—— 45074 Orléans Cedex 2 - France A Ui]
@ L2 Maquet Orchide
X e 30 o000 4]
=) 20-28V 15W max\ @‘%
Obr. 6: Identifikaéni Stitek vyrobku
Nazev vyrobku Sériové Cislo
Datum vyroby Jedineéna identifikace vyrobku (UDI)
Referencni Cislo vyrobku
1.8 Pouzité normy
Pristroj je v souladu s nasledujicimi bezpe¢nostnimi normami a smérnicemi:
Ref. cislo Nazev
IEC Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 1: Veo-
60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 | becné pozadavky na zakladni bezpeénost a ne-
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021 zbytnou funkénost
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 + A2:22
IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-2: Véeo-
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014/A1:2021 |becné pozadavky na bezpecnost — Skupinova nor-
CSA C22.2 No. 60601-1-2:16 (R2021) ma: Elektromagnetické ruseni — pozadavky a
EN 60601-1-2:2015/A1:2021 zkousky
IEC Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 1-6: VSeo-
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 |becné poZadavky na zakladni bezpecnost a ne-
zbytnou funké&nost — Skupinova norma: Pouzitel-
nost
IEC Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 1-9: Véeo-
60601-1-9:2007+AMD1:2013+AMD2:2020 |becné pozadavky na zakladni bezpecnost a ne-
zbytnou funk&nost — Souvisejici norma: PoZadav-
ky pro ekologicky odpovédny design
IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Zdravotnické prostfedky — Cast 1: Aplikace stano-
veni pouzitelnosti na zdravotnické prostredky
IEC 62304:2006+AMD1:2015 Software zdravotnickych prostfedkl — Procesy
v Zivotnim cyklu softwaru
Tab. 6: Soulad s normami tykajicimi se produktu
Maquet Orchide

IFU 04661 CS 08
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1 Uvod
PouZzité normy

Ref. cCislo Nazev

IEC 62311:2019 Hodnoceni elektronického a elektrického zafizeni
v souvislosti s omezenimi vystaveni Clovéka elek-
tromagnetickym polim (0 Hz — 300 GHz)

ISO 20417:2020 Zdravotnické prostfedky — Informace poskytované
vyrobcem
ISO 15223-1:2021 Zdravotnické prostfedky — Symboly pouzivané s

informacemi poskytovanymi vyrobcem — Cast 1:
Obecné naroky

Tab. 6: Soulad s normami tykajicimi se produktu
Ref. €islo Nazev
47 CFR Part 15 Title 47--Telecommunications

Chapter I--Federal Communications Commission
Subchapter A -- General
PART 15 - Radio frequency devices

Directive 2014/53/EU Directive RED
Radio Act 2014 Japan Radio Act (Act No 131 of 1950)

Safety Code 6 2015 Limits of Human Exposure to Radiofrequency Electromagnetic
Energy in the Frequency Range from 3 kHz to 300 GHz

Tab. 7: Radiové normy a predpisy

Rizeni kvality:

Reference Rok |Nazev

ISO 13485 2016 |ISO 13485:2016
Medical devices — Quality management systems — Require-
ments for regulatory purposes

ISO 14971 2019 |ISO 14971:2019
Medical devices — Application of risk management to medi-
cal devices

ISO 14001 2024 |ISO 14001:2015/A1:2024

Environmental management systems - Requirements with
guidance for use

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

Subchapter H — Medical Devices

PART 820 — Quality System Regulation

Tab. 8: Dodrzovani norem Fizeni kvality

Maquet Orchide
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Normy a ekologicka nafizeni:

Uvod 1
PouZité normy

Zemeé

Reference

Verze

Nazev

EU

ROHS Directives

2011

DIRECTIVE 2011/65/EU OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 8 June
20110n the restriction of the use of certain ha-
zardous substances in electrical and electronic
equipment

2015

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)
2015/863 of 31 March 2015, amending Annex I
to Directive 2011/65/EU of the European Par-
liament and of the Council as regards the list of
restricted substances

2016

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)
2016/585 of 12 February 2016 amending, for the
purposes of adapting to technical progress,
Annex IV to Directive 2011/65/EU of the Europe-
an Parliament and of the Council as regards an
exemption for lead, cadmium, hexavalent chromi-
um, and polybrominated diphenyl ethers (PBDE)
in spare parts recovered from and used for the re-
pair or refurbishment of medical devices or
electron microscopes

2017

DIRECTIVE (EU) 2017/2102 OF THE EUROPE-
AN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 15
November 2017 amending Directive 2011/65/EU
on the restriction of the use of certain hazardous
substances in electrical and electronic equipment

Po celém
svété

IEC 63000

2022

Technical documentation for the assessment of
electrical and electronic products with respect to
the restriction of hazardous substances

EU

REACH Regulati-
on

2006

REGULATION (EC) No 1907/2006 OF THE EU-
ROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 18 December 2006 concerning the Registrati-
on, Evaluation, Authorisation and REACH -
Restriction of Chemicals (REACH), amending Di-
rective 1999/45/EC and repealing Council Regu-
lation (EEC) No 793/93 and Commission Regula-
tion (EC) No 1488/94 as well as Council Directive
76/769/EEC and Commission Directives 91/155/
EEC, 93/67/EEC, 93/105/EC and 2000/21/EC

Spojené sta-
ty americkeé,
Kalifornie

US California pro-
position 65 Act

1986

HEALTH AND SAFETY CODE - HSC DIVISION
20. MISCELLANEOUS HEALTH AND SAFETY
PROVISIONS CHAPTER 6.6. Safe Drinking Wa-
ter and Toxic Enforcement Act of 1986

Cina

SJ/T 11365-2006

2006

ACPEIP - Administrative Measure on the Control
of Pollution caused by Electronic Information Pro-
ducts Chines RoHS (Restriction of Hazardous
Substances)

Tab. 9: Normy a ekologicka nafizeni

Maquet Orchide
IFU 04661 CS 08
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Uvod
Informace o planovaném pouziti

Normy a predpisy tykajici se trhu:

Zemé Ref. islo Rok Nazev
Australia TGA 236-2002 2021 Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulati-
ons 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989
EU Regulation 2017 Medical Devices Regulations
2017/745/EU
Malaysia Act 737 2012 |Medical Device Act 2012 (Act 737)
Morocco Law 84-12 2012 Law n°84-12 relative to medical devices
New Zea- Regulation 2003 Medicines (Database of Medical Devices) Regula-
land 2003/325 tions 2003 (SR 2003/325)
Saudi Arabia Regulation 2017 Medical Device Interim Regulation, decree No.
(4-16-1439) dated 27/12/2017
Serbia Law 105/2017 2017 Law on Medicinal Products and Medical Devices
No. 105/2017
South Korea Act 14330 2016 Medica Device Act
South Korea | Decree 27209 2016 Enforcement Decree of Medicl Act
South Korea Rule 1354 2017 Enforcement Rule of the Medical Act
Switzerland RS (Odim) 2020 Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Thailand Act 2562 2019 |Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562(2019)
UK Act 2021 Medical Devices Regulations 2002 n°618
USA 21CFR Part 7 2023 |Title 21--Food And Drugs
Chapter I--Food And Drug Administration De-
partment Of Health And Human Services
Subchapter A -- General
PART 7 - Enforcement policy
USA 21CFR Subchap- 2024 | Title 21--Food And Drugs
ter H Chapter |--Food And Drug Administration De-
partment Of Health And Human Services
Subchapter H -- Medical Devices
Tab. 10:  Soulad s normami tykajicimi se trhu

Informace o planovaném pouziti

Predpokladané pouziti
Rada Maquet Orchide byla navrzena tak, aby zachytila obraz operaéniho pole.

Indikace

Rada Maquet Orchide je uréena pro jakykoli typ chirurgického zakroku nebo o$etteni vyzadujici
snimani operac¢niho pole.

Maquet Orchide
IFU 04661 CS 08



1.9.3

194

1.9.5

1.10

1.11

1.12

1.13

1.14

Uvod 1
Nezbytné provozni vliastnosti

Profil uzivatele
» Toto zafizeni mUze pouzivat pouze personal, ktery se obeznamil s timto navodem.
«  Cisténi zafizeni musi provést kvalifikovany personal.

Pouziti v rozporu s uréenim

» Pouziti poSkozeného vyrobku (napf. chybégjici udrzba).

* Vjiném prostfedi nez v profesionalnim zdravotnickém zafizeni (napf. v domacim prostfedi).
» Pouzivani kamery jako pomlcky pfi operaci nebo pro uréeni diagnézy.

Kontraindikace
Tento vyrobek nevykazuje zadné kontraindikace.

Nezbytné provozni viastnosti

Nezbytna funkénost zdravotnickych prostfedkl fady Maquet Orchide spociva v zachyceni obrazu
operacniho pole, pficemz je kompatibilni s intenzitou osvétleni od operacnich svitidel.

Vyhody pro klinickou praxi

Kamery Maquet Orchide jsou zdravotnické prostfedky, které umoznuji streamovani videa, které
Ize pouzit pro:

»  PFimy pfenos chirurgickych vykonu na operaénim sale.

* Archivovat nebo zaznamenavat zdravotni dokumentaci pacienta.

Zaruka

Pro vice informaci o podminkach zaruky na produkt kontaktujte svého mistniho zastupce spolec-
nosti Getinge.

Zivotnost produktu

Predpokladana zivotnost produktu je 10 let.

Tato Zivotnost se nevztahuje na spotifebni zbozZi, jakym jsou sterilizovatelné rukojeti.

10leta zivotnost plati v pfipadé, Ze vyskoleny personal schvaleny spolecnosti Getinge provadi ka-
zdoro¢ni pravidelné kontroly. Pokud zafizeni i po tomto ¢asovém obdobi pouzivate, musi vySko-

leny personal schvaleny spolecnosti Getinge provést kontrolu s cilem potvrdit bezpecnost zafize-
ni.

Pokyny pro omezeni dopadu na zivotni prostredi

Aby bylo mozné zafizeni pouzivat optimalné a zaroveri omezit jeho dopad na Zivotni prostfedi, je

nutné dodrzovat nékolik nasledujicich pravidel:

» Pokud zafizeni nepouzivate, tak ho za uc¢elem snizeni spotfeby energie vypnéte.

» Dodrzujte stanovené Ihlity udrzby tak, aby Uroven dopadu na Zivotni prostfedi byla co nejniz-
Si.

+  Ohledné dotazu tykajicich se zpracovani odpadtl a recyklace zafizeni viz kapitolu Rizeni od-
padu.

Maquet Orchide
IFU 04661 CS 08 17 /60



2 Informace tykajici se bezpecnosti
Podminky pro Zivotni prostfedi

2.1

2.2

2.21
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Informace tykajici se bezpecnosti

Podminky pro zivotni prostredi

Okolni podminky pfi prepravé a uskladnéni

Teplota prostfedi -10 °C az +60 °C
Relativni vihkost 20% az 75 %
Atmosféricky tlak 500 hPa az 1060 hPa
Tab. 11:  Okolni podminky pfepravy/uskladnéni

Provozni podminky okolniho prostiedi

Teplota prostredi +10°C az +40 °C
Relativni vihkost 20% az75 %
Atmosféricky tlak 500 hPa az 1060 hPa
Tab. 12:  Provozni podminky okolniho prostfedi

Bezpecénostni pokyny

Bezpeéné pouzivani vyrobku

VAROVANI!

Riziko infekce / tkariové reakce

Kolize mezi zafizenim a jinym prisluSenstvim muaze zpUsobit proniknuti ¢astic
do operaéniho pole.

Pred prichodem pacienta zafizeni predem umistéte. Zarizeni premistéte tak,
Ze jim budete opatrné manipulovat, abyste zabranili kolizi.

VAROVANI!

Riziko urazu elektrickym proudem
Osoba, ktera neni vyskolena pro montaz, udrzbu nebo demontaz, se vystavu-
je riziku poranéni nebo elektrizace.

Montaz, udrzba a demontaz zafizeni nebo jeho komponent musi provést tech-
nik spole€nosti Getinge nebo servisni technik vySkoleny spoleénosti Ge-
tinge.

VAROVANI!

Riziko popaleni

Urcité ¢asti zarizeni zistavaji po pouziti horké.

Pred cisténim ovérte, zda je zafizeni vypnuté a vychladlé.

> B> B P

VAROVANI!

Riziko infekce
Provadéni udrzby nebo ¢isténi miize zplsobit kontaminaci operaéniho pole.

Udrzbu ani ¢isténi neprovadéjte v pritomnosti pacienta.

Maquet Orchide
IFU 04661 CS 08




Informace tykajici se bezpeénosti 2
Bezpecnostni pokyny

VAROVANI!

Riziko poranéni/infekce
Pouzivani poskozeného zafizeni miize uzivateli zplsobit riziko poranéni nebo
pacientovi riziko infekce.

>

Poskozené zafizeni nepouzivejte.

VAROVAN:I!
Riziko poranéni

Intenzivni magneticka pole mohou zptsobit poruchu svétla a nezadouci pre-
sun svétla.

>

Nepouzivejte na sale MRI (magneticka rezonance).

Maquet Orchide
IFU 04661 CS 08 19/60



3 Ridici rozhrani

3 Ridici rozhrani

Obr. 7: Ridici rozhrani Maquet PowerLED II

Ovladaci klavesnice kupole Nasténna ovladaci klavesnice (volitelna)
Dotykova obrazovka (volitelna)

Maquet Orchide
20/60 IFU 04661 CS 08



Ridici rozhrani 3
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Obr. 8; Ridici rozhrani Volista

Ovladaci klavesnice kupole Nésténna ovladaci klavesnice (volitelna)
Dotykova obrazovka (volitelna)

Maquet Orchide
IFU 04661 CS 08 21/60



4 Pouziti
Kazdodenni kontrola pfed pouzitim

4 Pouziti
4.1 Kazdodenni kontrola pred pouzitim
[ ) UPOZORNENI
l Aby vyrobek byl pouzivan v souladu se stanovenym ucelem, je tfeba, aby vyskole-

na osoba vykonavala vizualni a funk&ni kontroly. Doporucujeme vysledky téchto
kontrol zaznamenavat, v€etné data a podpisu osoby, ktera je provedla.

Neporusenost zarizeni

1. Zkontrolujte, zda zafizeni nebylo narazené
a zda nema znamky opotfebeni.

2. V pfipadé anomalie kontaktujte technickou
podporu.

Obr. 9: Neporusenost zafizeni

Neporusenost sterilizovatelnych rukojeti
1. Po sterilizaci zkontrolujte, zda na rukojeti
nejsou praskliny ¢i necistoty.

2. Po sterilizaci zkontrolujte, zda je pojistny
mechanismus funkéni.

Obr. 10:  Sterilizovatelné rukojeti

Magquet Orchide
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Pouziti 4
Instalace/Demontaz kamery QL na kupoli Volista

4.2 Instalace/Demontaz kamery QL na kupoli Volista

A\

VAROVAN:I!

Riziko poranéni

Chybéjici podstavec rukojeti nebo kamery umoziuje pristup ke komponen-
tam pod napétim.

Pred provedenim montaze/demontaze prislusenstvi Quick Lock na kupoli
prostrednictvim technika konfiguraci vypnéte.

A

VAROVANI!

Riziko infekce
Montaz nebo odejmuti podstavce rukojeti nebo kamery béhem operace muze
vést k proniknuti ¢astic do opera€niho pole.

Montaz nebo odnéti zafizeni Quick Lock je tfeba provést mimo misto vykonu
operace.

4.2.1 Predbézné umisténi pred instalaci

Na kameru

Obr. 11:

Predbézné umisténi kamery

1. Otocte zakladnou [ 1], dokud se nedostanete ke $pici [2] a nevytvofi se zelena ipka [3].

» Kamera je pfipravena a muzete ji umistit.

Maquet Orchide
IFU 04661 CS 08
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Pouziti

4

Instalace/Demontaz kamery QL na kupoli Volista

Na kupoli

Obr. 12:  Pfedbé&zné umisténi kupole

1. Uprostfed kupole nasmérujte konektor | 4 | tak, abyste zarovnali dvé | 5| zelené @ Sipky.

» Do kupole muazete vlozit kameru.

4.2.2 Montaz zafizeni na kupoli
1. Kupoli umistéte tak, aby byla jeji spodni
Cast nasmérovana nahoru.
» Montaz kamery na kupoli je nyni jedno-
dussi.
Obr. 13:  Umisténi kupole
s &x_}/\
Obr. 14:  Pokyny pro montaz Quick Lock
1. Kameru s drzadlem [7 ] ulozte pfed pouzdro [4].
2. Dve Sipky [3]a[6 ] umistéte naproti sobé.
Maquet Orchide
24 /60 IFU 04661 CS 08
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Maquet Orchide

Instalace/Demontaz kamery QL na kupoli Volista

Pouziti

4

Obr. 15:  Polozeni kamery na kupoli

1. Vlozte kameru do kupole tak, aby zakladna kamery soumérné pfilehla na doraz proti spodni

Casti kupole.

hlasité ,klik".

s

Obr. 16:  Uzamceni kamery na kupoli

Demontaz zarizeni

Obr. 17:  Demontéz kupole

IFU 04661 CS 08

Otocte obéma rukama zakladnou kamery ve sméru hodinovych ruci¢ek, dokud neuslysite

Zkontrolujte, zda je kamera spravné umis-
téna a zda je tlacitko pro zablokovani ve
spravné poloze.

Pfemistéte kupoli a pouzijte kameru pro
zjisténi, zda je zafizeni spravné umisténo.
Zkontrolujte, zda se cela kamera spravné
otaci o 330°.

» Zafrizeni je namontovano.

Zmacknéte zajistovaci kolik.
Tlagitko méjte stisknuté [ 1], dvéma ruka-

ma otoCte podstavec zarfizeni do protismé-
ru hodinovych rucicek.

Zvednéte kameru Quick Lock a vytahnéte
ji smérem nahoru [2].

» Zafizeni je odmontovano.

25/60



4 Pouziti
Instalace/Demontaz kamery QL+ na kupoli Maquet PowerLED II

4.3

431

43.2
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Instalace/Demontaz kamery QL+ na kupoli Maquet PowerLED II

VAROVANI!
Riziko infekce

Montaz nebo odejmuti podstavce rukojeti nebo kamery béhem operace muze
vést k proniknuti ¢astic do opera€niho pole.

Montaz nebo odnéti zafizeni Quick Lock je tfeba provést mimo misto vykonu
operace.

Montaz kamery na kupoli

Obr. 18: Instalace zafizeni Quick Lock +

Preklopte kopuli pro instalaci zafizeni Quick Lock +.

Nasmérujte kameru tak, aby byla zarovnana s lokatorem zakladny .
Zasunujte, dokud neuslySite kliknuti.

Ovéfte spravné upevnéni pifemisténim kupole.

Zafizeni Quick Lock + je nainstalovano.

Sejmuti kamery z kupole

1. Obratte kupoli, aby spodni strana sméfo-
vala ke stropu [1].
2. Po obraceni kupole oto&te mechanismus

x\ @D zamku | 2 | proti sméru hodinovych rucicek,
poté vyjméte kameru za stalého drzeni
mechanismu zamku [2].

» Kamera je odinstalovana.

Obr. 19:  Odinstalovani zafizeni Quick Lock

Magquet Orchide
IFU 04661 CS 08



Pouziti 4
Instalace a sejmuti sterilizovatelné rukojeti

4.4 Instalace a sejmuti sterilizovatelné rukojeti

VAROVAN:I!

Riziko infekce

Pokud neni sterilizovatelna rukojet’ v dobrém stavu, mohly by se ¢astice do-
stat do sterilniho prostiedi.

Po kazdé sterilizaci a pred kazdym novym pouzitim sterilizovatelné rukojeti
zkontrolujte praskliny.

VAROVANI!
Riziko infekce
Sterilizovatelné rukojeti jsou jedinou komponentou zafizeni, kterou je mozné
sterilizovat. Jakykoliv kontakt sterilniho tymu s jinou plochou muze zpusobit

infekci. Jakykoliv kontakt nesterilnich zaméstnancu se sterilizovatelnymi ru-
kojetmi zpUsobuje riziko infekce.

Béhem operace musi sterilni tym manipulovat se zarizenim sterilizovatelnymi
rukojet'mi. V pripadé rukojeti HLX neni tlacitko uzamceni sterilni. Nesterilni
personal nesmi vstupovat do kontaktu se sterilizovatelnymi rukojet'mi.

Sterilizovatelnou rukojet’ kamery nainsta-
lujte na kupoli

1. Zkontrolujte rukojet a ujistéte se, zda ne-
ma praskliny nebo znecisténi.

2. Rukojet polozte na kameru.
» Uslysite ,cvaknuti.
3. Otacejte rukojeti az nadoraz.

» Rukojet’ je nyni zajiSténa a pfipravena
k pouziti.

Sejmuti sterilizovatelné rukojeti kamery
z kupole

1. Stisknéte zajistovaci tlacitko.

2. Rukojet sejméte.

Obr. 21 Sejmuti sterilizovatelné rukojeti kamery

Maquet Orchide
IFU 04661 CS 08 27 /160



4 Pouziti
Kabelovy videosystém FHD

4.5 Kabelovy videosystém FHD

Tato skfifika umisténa v podhledu umozhuje pfevod vystupniho signalu z kamery vedeného za-
vésem na vystup 3G-SDI.

2] [1]

Obr. 22:  Kabelovy videosystém

Video vstup &. 1 Video vystup 3G-SD1 &. 1
Video vstup &. 2 [4] Video vystup 3G-SD1 &. 2

o UPOZORNENI

V pfipadé montaze dvou kabelovych kamer pro pfenos dvou rliznych obrazl je tre-
ba zajistit dva pfevodniky. V pfipadé potifeby kontaktujte technické sluzby Getinge.

Magquet Orchide
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Pouziti 4
Bezdratovy videosystém (pouze u kupole Volista)

4.6 Bezdratovy videosystém (pouze u kupole Volista)

UPOZORNENI

Pro optimalni uzivani systému nepouzivejte dvé kamery na stejné konfiguraci a neu-
mistujte kameru déle nez 3 m od jejiho pfijimace.

][2]  [g]

GETINGE 3¢

MAQUET | ORCHIDE

O B ) O
6]

Obr. 23:  Pfijimac bezdratového videosystému

Tlagitko ,Zapnuti/Vypnuti Indikator signalu
Kontrolka zapnuti @ HDMI port
Tlagitko ,Sparovani* Konektor USB-C

E Kontrolka sparovani

Zapnuti/Vypnuti pfijimace
* PFijimac zapnete stisknutim Zapnuti/Vypnuti , kontrolka zapnuti | 2 | se rozsviti zelené.
«  PFijimaé vypnete stisknutim Zapnuti/Vypnutit [ 1], dokud kontrolka [2] zapnuti nezhasne.

Po 5 minutach necinnosti piejde pfijimac do pohotovostniho reZimu a blika kontrolka zapnuti .
Jakmile je detekovana kamera, automaticky se znovu spusti.

Automatické parovani kamery (automaticky rezim je ve vychozim nastaveni aktivovan)
» Zapnéte kameru a pfijimac.

+  Bé&hem vyhledavani kamery kontrolka sparovani[4] rychle blika.

* Béhem parovani kontrolka sparovani | 4 | pomalu blika.

» Jakmile kontrolka sparovani | 4 | sviti zelené nepferuSované, je kamera sparovana.

» Pokud kontrolka sparovani |4 | sviti Cerveng, sparovani se nezdafilo. V takovém pfipadé
zkontrolujte, zda je kamera zapnutd, a znovu spustte parovani pomoci tlaitka parovani.

Maquet Orchide
IFU 04661 CS 08 29 /60



4 Pouziti
Bezdratovy videosystém (pouze u kupole Volista)

Nebezpedi ztraty obrazu U H Slaby signal

alill

l D Stredni signal I I Dobry signal

Tab. 13:  Sila signalu

Aspekty operacniho prostredi (personal, pfitomnost jiného zafizeni nebo uspofadani operac¢niho
salu) mohou ovlivnit silu signalu. Pro zlepSeni sily signalu zkuste pfemistit kameru a/nebo pfijimac.

) UPOZORNENI
Systém disponuje dvéma reZimy parovani:
* Automatické: PFijimacC se automaticky sparuje s jakoukoliv zapnutou a dostup-
nou kamerou.

* Manualni: Sparovani s jakoukoliv novou zapnutou a dostupnou kamerou pro-
bé&hne az po spusténi procesu pomoci tlacitka parovani.

Parovani kamery

+ V manuadlni rezimu pfijimacde drzte stisknuté Parovani[ 3], dokud kontrolka sparovani[4] ne-
zacne rychle blikat zelené.

+ Jakmile je kamera nalezena, kontrolka sparovani E zacne béhem parovani blikat pomaleji
a po dokonc&eni parovani se trvale rozsviti zelené.

Zména rezimu parovani: Manualni nebo Automaticky

*  P¥ijimac jiz musi byt sparovan s kamerou.

+  Drzte stisknuté Parovani [3], dokud svisly pruh indikatoru signalul [5] nezaéne modfe blikat.
Pokud blika nejmensi pruh vlevo, pfijimac je v manualnim rezimu parovani; pokud blika nej-
vétsi pruh vpravo, pfijimac je v automatickém rezimu parovani.

MAN AUTO

Obr. 24:  Automaticky/Manualni rezim

o UPOZORNENI

l V pfipadé dvou kamer se pfepnuti neprovede automaticky pfi vypnuti jedné z ka-
mer v manualnim rezimu. Stisknéte Parovani | 3 | pro pfepnuti na aktivni kameru.

Obnoveni tovarniho nastaveni

Stisknéte tlacitko ,,Zapnuti/Vypnuti“ | 1| po dobu 5 sekund, aby se obnovily tovarni parametry
pfijimace.

Maquet Orchide
30/60 IFU 04661 CS 08



Pouziti

4

Bezdratovy videosystém (pouze u kupole Volista)

Doporucené polohy zarizeni

Obr. 25:  Poloha pfi sledovani obrazovky chirurgem

Obr. 26:  Poloha, kdyz obrazovka neni ur€ena chirurgovi

Maquet Orchide
IFU 04661 CS 08 31/60



4 Pouziti
Ovladani kamery

Znacka na kamefe | 1 | ukazuje umisténi ante-
ny. Pro optimalni pfenos videa umistéte tuto
znacku smérem k pfedni strané pfijimace.

Obr. 27:  Umisténi antény

4.7 Ovladani kamery

4.71 Na klavesnici kupole (pouze zoom)

Obr. 28:  Ovladani kamery z klavesnic kupole

Nastaveni zoomu kamery

1. Stisknéte Zoom Kamera[1].

2. Pro pfiblizeni nebo oddaleni stisknéte Plus [2] nebo Minus [3].

> Ukazatel rovné [4 ] se méni podle urovné zoomu kamery.

Maquet Orchide
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4.7.2

4.7.3

Pouziti 4
Ovladani kamery

Na nasténné klavesnici (pouze zoom)

g

Obr. 29:  Ovladani kamery z nasténnych klavesnic.

Nejprve vyberte kupoli, na které budete provédét zasah 1.

Nastaveni zoomu kamery
1. Stisknéte Zoom Kamera[2].
2. Zoom pfizpUsobite tlagitky Plus [3]a Minus [4].

> Ukazatel irovné [5] se méni podle irovné zoomu kamery.

Ovladani FHD kamery z dotykové obrazovky

o UPOZORNENI

l V pfipadé dotykové obrazovky mlzZete kameru zapnout nebo vypnout nezavisle na
osvétleni.

0000 4 GETINGE ¥¢ © w0 4, GETINGE ¥¢
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Obr. 30:  Zapnuti kamery
Zapnuti kamery na domovské strance
1. Stisknéte tlacitko Aktivni zéna kamery [1].
» Zapnuté tlacitko je zelené a na obrazovce se zobrazi obraz.

2. Pro pristup ke strance kamery opé&tovné stisknéte tlacitko Aktivni zéna kamery [1].

Maquet Orchide
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4 Pouziti
Ovladani kamery

Zapnuti kamery na strance kupole
1. Po vstupu na stranku kupole stisknéte tlagitko Rychlé okno kamery [2].

» Stranka kamery se zobrazi, ale kamera je vypnuta.

©® o000 L, GETINGE 3¢

Obr. 31:  Stranka kamery

Vypnuti kamery

1. Kdyz jste na strance kamery, stisknéte ON/OFF Kamera | 3 | a kameru vypnéte.
» Tlacgitko i kamera se vypnou.

Pozastaveni kamery

1. Pokud chcete obraz kamery pozastavit, stisknéte Pauza kamery .
» Tlacitko je aktivované, kdyZz je modré, a pfenaseny obraz je zmrazen.

2. Chcete-li pokracovat ve videu, opét stisknéte Pauza kamery [4].

@ 0w 4 GETINGE ¥
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Obr. 32:  Nastaveni zoomu
Priblizeni/Oddaleni
1. Stisknéte Zoom |5 | a dostanete se do nabidky nastaveni zoomu.

2. Stisknutim tlacitka Zvétsit Zoom [6 | nebo Zmensit Zoom [7 | nastavite velikost zabéru na
obrazovce v redlném Case.

Maquet Orchide
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Ovladani kamery
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Obr. 33:  Vyvazeni bilé
Nastaveni automatického vyvazeni bilé
1. Stisknéte tlagitko Vyvazeni bilé [8].

2. Pokud se ma vyvazeni bilé provést automaticky, stisknéte tlacitko Automatické vyvazeni
[9] Stisknéte tlacitko Umélé osvétleni[10], jestlize se ma vyvazeni bilé provést na stupnici
3200 K nebo tlagitko Denni svétlo [11], jestlize se méa vyvazeni bilé provést na stupnici
5800 K.

» Zvolené tlacitko sviti modfe a provadi se vyvazovani bilé.
Manualni nastaveni vyvazeni bilé
1. Stisknéte tlagitko Vyvazeni bilé [8].
2. Pod kameru umistéte jednobarevnou bilou podlozku.

3. Stisknéte dvakrat tlacitko Manualni vyvazeni 12| a vyvazeni bilé se provede v zavislosti na
referen¢éni podlozce pod kamerou.

» Zvolené tlacitko sviti modfe a provadi se vyvazovani bilé.

0000 4 GETINGE 3¢

Obr. 34: Nastaveni zaostreni

Automatické nastaveni zaostieni
1. Stisknéte tlacitko Zaostfeni [13| a dostanete se do nabidky nastaveni zaostfeni.
2. Stisknéte tlagitko Automatické zaostieni [14].

» Tlacditko je zapnuté, kdyz je modré, a Uprava se provadi automaticky.

Maquet Orchide
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4 Pouziti
Ovladani kamery

Manualni nastaveni zaostreni
1. Stisknéte tlaCitko Zaostieni 13| a dostanete se do nabidky nastaveni zaostfeni.
2. Stisknéte tlagitko Automatické zaostieni [14].
> Tlacitko je zapnuté, kdyZ je modré, a Uprava se provadi automaticky.
Umistéte kameru na poZadovanou vzdalenost.
Stisknéte tlagitko Manualni zaostfeni [15.

» Tlacditko je zapnuté, kdyz je modré, a zaostfeni kamery se zafixuje.

©® o000 4 GETINGE ¢
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Obr. 35:  Nastaveni kontrastu

Nastaveni kontrastu
1. Stisknéte Kontrast 16| a dostanete se do nabidky nastaveni kontrastu.

2. Jednu ze tfi urovni kontrastl si zvolite stisknutim tlacitka Zvysit kontrast [17] nebo Snizit
kontrast [18].

4.7.4 Ovladani 4K kamery z dotykové obrazovky

) UPOZORNENI

1 V pfipadé dotykové obrazovky mizete kameru zapnout nebo vypnout nezavisle na
osvétleni.

© 00 4, GETINGE © o000 4 GETINGE ¢

Obr. 36:  Zapnuti kamery

Maquet Orchide
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Pouziti
Ovladani kamery

Zapnuti kamery na domovské strance
1. Stisknéte tlagitko Aktivni zéna kamery[1].
» Zapnuté tlacitko je zelené a na obrazovce se zobrazi zabér.
2. Pro pfistup ke strance kamery opétovné stisknéte tlacitko Aktivni zéna kamery [1].
Zapnuti kamery na strance kupole
1. Po vstupu na stranku kupole stisknéte tlagitko Rychlé okno kamery [2].

» Stranka kamery se zobrazi, ale kamera je vypnuta.

4
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Obr. 37:  Stranka kamery

Vypnuti kamery

1. Kdyz jste na strance kamery, stisknéte ON/OFF Kamera | 3 | a kameru vypnéte.
» Tlacitko i kamera se vypnou.

Pozastaveni kamery

1. Pokud chcete kameru pozastavit, stisknéte Pauza kamery|4 .
» Tlacitko je zapnuté, kdyz sviti modfe, a zabér je pozastaven.

2. Chcete-li pokraovat ve videu, opét stisknéte Pauza kamery .

©® oo 4 GETINGE 3¢

Obr. 38:  Polohovaci pom(cka
Aktivujte polohovaci pomucku kamery

1. Stisknutim tla¢itka Polohovaci pomticka 34| aktivujte pomUcku pro polohovani kamery.

» Na pfenaseném obrazu se na 20 sekund objevi zeleny krizek, ktery usnadruje vystfedéni

obrazu.
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Ovladani kamery
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Obr. 39:  Nastaveni zoomu
Pfiblizeni/Oddaleni
1. Stisknéte Zoom |5 | a dostanete se do nabidky nastaveni zoomu.

2. Stisknutim tlagitka Zvétsit Zoom [6 ] nebo Zmensit Zoom [ 7] nastavite velikost zabéru na
obrazovce v realném Case.

@ 00 . GETINGE ¥¢

Obr. 40:  Nastaveni zaostreni

Automatické nastaveni zaostieni
1. Stisknéte tlacitko Zaostfeni |8 | a dostanete se do nabidky nastaveni zaostfeni.
2. Stisknéte tla¢itko Automatické zaostieni [9].

» Tladitko je zapnuté, kdyz je modré, a Uprava se provadi automaticky.

Manualni nastaveni zaostreni
1. Stisknéte tlacitko Zaostfeni |8 | a dostanete se do nabidky nastaveni zaostfeni.
2. Stisknéte tlagitko Automatické zaostieni [9].
» Tladitko je zapnuté, kdyz je modré, a Uprava se provadi automaticky.
Umistéte kameru na pozadovanou vzdalenost.
4. Stisknéte tlacitko Manualni zaostieni [10].

» Tlacitko je zapnuté, kdyz je modré, a zaostfeni kamery se zafixuje.

Maquet Orchide
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Obr. 41:  Pouziti funkce Picture in Picture

Aktivujte/deaktivujte funkci Picture in Picture
1. Stisknéte tlagitko PiP [11], &imZ aktivujete funkci Picture in Picture.
» Zobrazi se stranka s nastavenim funkce.
2. Stisknéte tlacitko PiP OFF , ¢imz aktivujete funkci Picture in Picture.

» Funkce je deaktivovana.

Pouziti na funkce Picture in Picture
1. Stisknéte tlagitko Pip [11], ¢&imz se dostanete ke strance nastaveni funkce.

2. Pomoci zelené klavesnice |16| definujte zonu, ktera se ma zobrazit, a v pfipadé potfeby ji
upfesnéte pomoci smérovych tlagitek [15]. Kdykoli je mozné se vratit do stfedu obrazu stisk-
nutim symbolu ve stfedu smérovych tlagitek [15].

Definujte jednu z hodnot pfibliZeni, ktera se pouZije na vybranou zénu [13].

Definujte roh obrazovky, ve kterém bude irokouhly obraz [14).

© 000 . GETINGE ¢
4

Obr. 42:  Pouziti funkce E-Pan Tilt

Aktivace/deaktivace funkce E-Pan Tilt
1. Stisknéte E-Pan [16], ¢imz aktivujete funkci E-Pan Tilt.
» Zobrazi se stranka s nastavenim funkce.
2. Stisknéte tlagitko E-Pan OFF [17], ¢imZ deaktivujete E-Pan Tilt.

» Funkce je deaktivovana.

Maquet Orchide
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4 Pouziti
Ovladani kamery

Pouzijte funkci E-Pan Tilt
1. Stisknéte tlacitko E-Pan [16], ¢imZ se dostanete ke strance nastaveni funkce.

2. Pomoci Sedé klavesnice |19| definujte zonu, ktera se ma zobrazit, v pfipadé potfeby pouzijte
smérova tlacitka [18]. Kdykoli je moZné se vratit do stfedu obrazu stisknutim symbolu ve stfe-
du smérovych tlagitek [18).

©® o000 4, GETINGE 3¢

Obr. 43: Nastaveni kontrastu

Nastaveni kontrastu
1. Prejdéte na druhou stranku nastaveni.
2. Stisknéte tlagitko Kontrast 20|, ¢imZ se dostanete do nabidky nastaveni kontrastu.

3. Jednu ze tfi Grovni kontrastl si zvolite stisknutim tlacitka Zvysit kontrast [21jnebo Snizit

kontrast [22].

00:00 4 GETINGE 3¢

Obr. 44:  Vyvazeni bilé

Nastaveni automatického vyvazeni bilé
1. Stisknéte tlacitko Vyvazeni bilé 23]

2. Stisknéte tlacitko Automaticka vyvazeni [24], aby se vyvazeni bilé provedlo automaticky na
Umélé svétlo 25 aby se vyvazeni bilé provedlo na referen¢ni podlozce 3200 K nebo na
Denni svétlo [26], aby se vyvaZeni bilé provedlo na referenéni podloZce 5800 K.

» Zvolené tlacitko sviti modfe a provadi se vyvazovani bilé.
Manualni nastaveni vyvazeni bilé
1. Stisknéte tlacitko Vyvazeni bilé [23.

Maquet Orchide
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Ovladani kamery

2. Pod kameru umistéte jednobarevnou bilou podlozku.

3. Stisknéte tlacitko Manualni vyvazeni [27| a vyvaZeni bilé se provede v zavislosti na referenc-

ni podlozce pod kamerou.

» Zvolené tlacitko sviti modfe a provadi se vyvazovani bilé.

© o000 4, GETINGE 3¢
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Obr. 45:  Nastaveni expozice

Automatické nastaveni expozice
1. Stisknéte tlacitko Expozice [28| a dostanete se do nabidky nastaveni expozice.
2. Stisknéte tlagitko Automaticka expozice [29.

» Tlacitko je zapnuté, kdyz je modré, a uprava se provadi automaticky.

Manualni nastaveni expozice
1. Stisknéte tlacitko Expozice [28| a dostanete se do nabidky nastaveni expozice.
2. Stisknéte tlagitko Manualni expozice [30].

3. Pro zvysSeni expozice stisknéte tlaCitko Expozice Plus [31| a pro sniZzeni expozice na
Expozice Minus [32]

© oo 4 GETINGE 3¢
A

Maquet Orchide

Obr. 46:  Otoceni obrazu

Invertujte pfrenaseny obraz
1. Stisknéte tlacitko Oto€it o 180° 33| pro otoceni vysilaného obrazu o 180°.

IFU 04661 CS 08

41/60



5 Funkéni problémy a poruchy

5 Funkéni problémy a poruchy

OHDII FHD QL VP01 / OHDII FHD QL+ VP01

Zavada Pravdépodobna pri¢ina Napravné opatieni
Sterilizovatelné drzadlo se ne- | Mechanismus zamku je posko- | Vymérite drzadlo
zaklapne spravné zeny
Chybéjici obraz po zapnuti ka- | Kamera je vadna Vymeénte kameru
mery Obrazovka je vadna Vyménte obrazovku
Jina pficina Kontaktujte technicky servis

spolecnosti Getinge

Kamera neni na kupoli s pfed- | Instalujte kameru na kupoli
pfipravenym videokabelem s predpfipravenym videokabe-
lem (oznaceni ,H6“ na Stitku).

Tab. 14:  Zavady a mechanické poruchy OHDII FHD QL VP01 nebo OHDII FHD QL+ VP01

OHDII FHD QL AIR05

Zavada Napravné opatieni
Pfijimacg nelze zapnout 1. Zkontrolujte, zda je napajeci kabel pfijimace spravné
pfipojen.
2. Pokud je kabel pfipojen, zkontrolujte pfitomnost na-
péti.

3. Pokud je napéti pfitomné a problém pretrvava, kon-
taktujte technicky servis spole¢nosti Getinge.

Po zapnuti se neobjevi obraz alogo |1. Zkontrolujte, zda je obrazovka pod napétim a zapnu-
Getinge se nezobrazi ani po 1 mi- ta.

nute. 2. Zkontrolujte, zda je HDMI kabel spravné pfipojen
k obrazovce.

3. Pokud jsou kabely pfipojeny, zkontrolujte pfitomnost
napéti.

4. Pokud je napéti pfitomné a problém pfetrvava, kon-
taktujte technicky servis spole€nosti Getinge.

Neni zadny obraz a kontrolka sparo- |1. Chyba parovani, znovu sparujte systém v manual-

vani sviti ¢ervené nim rezimu (viz kapitolu Bezdratovy videosystém
(pouze u kupole Volista) [» Strana 29]

2. Pokud problém pretrvava, kontaktujte technicky
servis spole¢nosti Getinge.

Neni Zadny obraz a kontrolka sparo- |1. Vysilani kamery je mimo dosah, upravte jeji orientaci
vani sviti zelené (indikator signalu ma tak, aby signal dosahoval 1 nebo 2 svislych pruha.
nulovou Urover) 2. Pokud problém pretrvava, kontaktujte technicky
servis spole€nosti Getinge.

Tab. 15:  Zavady a mechanické poruchy OHDII FHD QL AIR05

Maquet Orchide
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Cisténildezinfekce/sterilizace
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Cisténi a dezinfekce systému

Cisténildezinfekce/sterilizace

VAROVANI!

Riziko infekce

Postup sterilizace a €isténi se vyrazné méni podle zdravotnického zarizeni a
jinych mistnich nafizeni.

Uzivatel se musi obranit na sanitarni sluzbu ve svém zdravotnickém zafrizeni.
Je tfeba pouzivat doporucené pripravky a dodrzovat doporucéené postupy.

v

Cisténi a dezinfekce systému

VAROVAN:I!

Riziko degradace materialu
Proniknuti tekutiny dovnitf pfistroje pfi ¢iSténi mize narusit jeho provoz.

>

Zarizeni ne€istéte proudem vody ani na néj primo nestrikejte roztok.

VAROVANI!

Riziko infekce

Nékteré produkty nebo postupy ¢isténi mohou poskodit natér zarizeni, ktery
se muze odlupovat, a béhem zakroku se jeho ¢astice mohou dostat do ope-
raéniho pole.

>

Dezinfekéni prostfedky s obsahem glutaraldehydu, fenolu nebo jodu jsou za-
kazany. Dezinfikovani pomoci vykurovani je nevhodné a zakazané.

VAROVAN:I!
Riziko popaleni

Urcité ¢asti zafizeni zUstavaji po pouziti horké.

Pred ciSténim ovéite, zda je zafizeni vypnuté a vychladlé.

VSeobecné pokyny pro ¢isténi, dezinfekci a bezpe€nost

PFi standardnim pouzivani je k Cisténi a dezinfekci zafizeni potfebna nizka urover dezinfekce.
Zafizeni je klasifikovano jako nekritické a uroven rizika vzniku infekce je nizka. Nicméné v zavis-
losti na riziku infekce Ize uvazit stfedni aZ vysokou uroveri dezinfekce.

Odpovédny subjekt musi dodrzovat vnitrostatni pfedpisy (normy a smérnice) v zalezitostech hygi-
eny a dezinfekce.

Cisténi zafizeni
1. Sejméte sterilizovatelnou rukojet.
2. Zafizeni oCistéte hadfikem namoéenym v povrchové aktivnim Cinidle a dodrzte doporuceni

vyrobce tykajici se poméru fedéni, doby aplikovani a teploty. PouZijte univerzalni Cistici pro-
stfedek, mirné alkalicky (mydlovy roztok), ktery obsahuje ucinné latky, jako jsou detergenty
a fosfat. NepouZzivejte abrazivni Cistici prostfedky, protoZe mohou poskodit povrch.

3. Cistici prostfedek odstrarite pomoci mirné navihéeného hadfiku a nasledné otiete suchym
hadrem.

Dezinfekce zarizeni

Aplikujte pomoci hadfiku namoceného v dezinfekénim roztoku, stejnomérné a pfi dodrzeni dopo-
ruceni vyrobce.

IFU 04661 CS 08 43 /60



6 Cisténi/dezinfekce/sterilizace
Cisténi a dezinfekce systému

6.1.2.1 Dezinfekcni prostredky, které maji byt pouzity

» Dezinfekéni prostfedky nejsou sterilizacni prostfedky. Umozniuji dosahnout kvalitativni

a kvantitativni snizeni pfitomnych mikroorganisma.

+ Pouzivejte pouze prostfedky na dezinfekci ploch, které obsahuji kombinace nasledujicich
ucinnych latek:

— Kvartérni amoniové slouceniny (bakteriostatické na Gram- a baktericidni na Gram+, varia-
bilni G¢inek proti obalenym virdm, Zadny ucinek proti holym virGm, fungistatické, zadny
sporicidni ucinek)

— Derivaty guanidinu

— Alkoholy

6.1.2.2 Povolené aktivni slozky

Trida Uginné latky

Nizka uroven dezinfekce

Kvartérni amoniové slouceniny = Didecyldimethylamoniumchlorid
= Chlorid alkyl-dimethyl-benzyl-amoniak
= Chlorid dioktylmethylamoniak

Biguanidy = Polyhexamethylenbiguanidhydrochlorid

Stredni Uroven dezinfekce
Alkoholy = |[SOPROPYLALKOHOL

Vysoka uroven dezinfekce

Kyseliny = Kyselina amidosulfonova (5%)
= Kyselina jable¢na (10%)
= Kyselina ethylendiamintetraoctova (2,5%)

Tab. 16:  Seznam aktivnich sloZek, které muzete pouzit

Priklady komerénich testovanych produktt
¢ Produkt ANIOS®**: Surfa'Safe®**
»  Ostatni produkty: Isopropylalkohol 20 % nebo 45 %

Maquet Orchide
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Cisténi a sterilizace sterilizovatelnych rukojeti Maquet Sterigrip

6.2 Cisténi a sterilizace sterilizovatelnych rukojeti Maquet Sterigrip

6.2.1 Priprava cisténi
Ihned po pouziti ponofte drzadla do detergentniho a dezinfekéniho roztoku neobsahujiciho alde-
hyd, aby nedoslo k zaschnuti znecisténi.

6.2.2 V ramci manualniho ¢isténi
1. Rukojeti ponofte do roztoku Cisticiho prostfedku na 15 minut.
2. Vycistéte je pomoci jemného kartacku a hadfikem, ze kterého nevypadavaji viakna.

3. Zkontrolujte Cistotu rukojeti, aby na nich nezustalo Zadné znecisténi. Pokud to tak je, pouzijte
ultrazvukovy Cistic.

4. Poradné proplachnéte v Cisté vodé, abyste zcela odstranili Cistici prostfedek.

Nechte volné vyschnout nebo rukojeti otfete suchym hadrem.

UPOZORNENI

[

l Doporuéujeme pouzivat neenzymatické &istici prostfedky. Pfi pouziti enzymatic-
kych Cisticich prostfedkd hrozi nebezpeci poskozeni materialu, z néhoz jsou dr-
zadla vyrobena. Enzymatickeé Cistici prostfedky nesmi byt pouzivané pro dlouhodo-
béjsi namaceni a je tfeba je dokonale odstranit oplachnutim.

6.2.3 V ramci ¢isténi v dezinfekénim roztoku

Rukojeti Ize Cistit v dezinfek&nim roztoku a oplachovat pfi maximalni teploté 93 °C. PFiklady do-
porucenych cyklu:

Stadium Teplota Cas
Pfedbézné umyti 18-35 °C 60 sekund
Myti 46-50 °C 5 min
Neutralizace 41-43 °C 30 sekund
Myti 2 24-28 °C 30 sekund
Oplachovani 92-93 °C 10 min
Suseni na volném vzduchu 20 min

Tab. 17:  Priklady Cisticich cyklu v dezinfekénim roztoku

Maquet Orchide
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6 Cisténi/dezinfekce/sterilizace

Cisténi a sterilizace sterilizovatelnych rukojeti Maquet Sterigrip

6.2.4

46 /60

Sterilizace rukojeti Maquet Sterigrip

VAROVANI!

Riziko infekce

Rukojet’, jejiz doporuéeny pocet sterilizaénich cykla byl prekroéen, miize vy-
padnout z podstavce.

Pri aplikaci uvedenych parametru sterilizace se zaruka na pouziti sterilizova-

telnych rukojeti STG PSX vztahuje na max. 50 cykl pouziti a u rukojeti STG
HLX na max. 350 cykll pouziti. Dodrzujte doporuceny pocet cyklt.

@ UPOZORNENI

l Sterilizovatelné rukojeti Maquet Sterigrip byly vytvofeny tak, aby je bylo mozné ste-
rilizovat v autoklavu.

Zkontrolujte, zda rukojet nema znecisténi €i prasknuti.
» Pokud je rukojet’ znecisténa, opét na ni provedte cyklus Cisténi.

» Pokud ma rukojet jednu nebo vice prasklin, je nepouzitelna a je tfeba ji zlikvidovat v soula-
du s platnym postupem.

2. Rukoijeti ulozte na sterilizaCni podloZku pomoci jedné ze tfi popsanych metod:
» Zabalte ji do sterilizacniho obalu (dvojity obal apod.).
» Zabalte ji do papirového nebo plastového sterilizacniho sacku.
» Pokud neni v kapse nebo v obalu, uzamykaci tlaitko musi byt stisknuto dolu.
3. Pridejte biologické a/nebo chemické indikatory, které umoznuji kontrolu sterilizaéniho cyklu
podle platnych predpisu.
4. Spustte steriliza¢ni cyklus podle pokynu vyrobce sterilizaéniho pfistroje.
Sterilizacni cyklus Teplota Cas Suseni
(°C) (min.) (min.)
ATNC (Prion) 134 18 —
Prevacuum

Tab. 18:  P¥iklad parniho sterilizacniho cyklu

Maquet Orchide
IFU 04661 CS 08
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Mésicni kontroly
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7 Udrzba

Aby se zachovala vykonnost a po¢atecni spolehlivost zafizeni, je tfeba, aby se udrzbové a kont-
rolni ukony provadeély jednou ro¢né. V zaru€ni dobé provadi ukony udrzby a kontroly technik spo-
le¢nosti Getinge nebo schvaleny distributor spole¢nosti Getinge. Po tomto obdobi mlze ukony
udrzby a kontroly provést technik spole€nosti Getinge, schvaleny distributor spole€nosti Getinge
nebo technik nemocnice vyskoleny spole¢nosti Getinge. Kontaktujte svého prodejce, aby vas in-
formoval o pozadovaném technickém $koleni.

71 Mésiéni kontroly

Vzhled Akce

Bez ¢astic
1. Zajistéte, aby se zde nevyskytovaly Castice, které by
mohly zpUsobit tfeni na urovni rozhrani Quick Lock,

tak, Ze provedete odprasnéni dotCenych oblasti na
kamere/rukojeti na kupoli.

2. V pfipadé anomalie kontaktujte technickou podporu.

Tab. 19:  Mé&sicni vizualni a funkéni kontroly

7.2 Kontakt

Chcete-li ziskat kontakt na mistniho zastupce spole¢nosti Getinge, pfejdéte na stranku https://
www.getinge.com/int/contact.

Maquet Orchide
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Technické vlastnosti kamer a pfijimacu

8 Technické udaje
8.1

Technické vlastnosti kamer

Technické viastnosti kamer a prijimacu

@®  UPOZORNENI

l Tuéné vyznacené polozky jsou vychozi vlastnosti kamery.

Vlastnosti OHDII FHD QL+ | OHDII FHD QL | OHDII FHD QL
VP01 VP01 AIRO05

Snimac 1/3" Cmos

Pocet pixell ~ 2,48 megapixell

Standardni video 1080i / 1080p 1080i / 1080p 1080p

Obnovovaci frekvence obrazu 50 /60 fps

Format 16:9

Expoziéni ¢as 1/30 az 1/30 000 s

Siroky zorny uhel (diagonalni) 68°

Zorny uhel teleobjektivu (diagonalni) 6,7°

Signal/Hluk >50 dB

Opticky zoom (pomér ohniskovych x10

vzdalenosti)

Digitalni zoom X6

Celkovy zoom x60

Ohniskova vzdalenost (velky uhel
s teleobjektivem)

f=5,1do 51 mm

Zorné pole (d x V) ve vzdalenosti
1 m od spodni plochy (velky uhel
s teleobjektivem)

865 x 530 mm u 20 x 12 mm

Anti-Flicker

Ano

Ostreni (fokus)'

Auto / Focus Freeze

Vyvazeni bilé’

Automatické / Vnitfni / Venkovni / Ruéni

Zlepseni kontrastu’

Ano (3 urovné)

Freeze (zmrazeni obrazu)' Ano
Preset’ 6
Typ pfenosu Kabelem Kabelem Bezdratovy
Rozhrani RS32 Ano
Hmotnost bez sterilni rukojeti 460 g 820 ¢g 850 ¢
Rozmeér bez sterilni rukojeti (@ x V) 93 x 150 mm 129 x 167 mm 132 x 198 mm
Tab. 20: Technické vlastnosti kamer
' Pouze pres dotykovou obrazovku.

Maquet Orchide
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Technické vlastnosti kamer a pfijimaci

Technické vlastnosti kamery OHDII 4K QL+ VP11

Technické udaje

8

® UPOZORNENI

Tucné vyznacené polozky jsou vychozi vlastnosti kamery.

Vlastnosti OHDII 4K QL+ VP11
Snimac 1/2,5" Cmos
Pocet pixelu 8,29 megapixelll
Standardni video 2160p
Obnovovaci frekvence obrazu 25 fps / 29,97 fps
Format 16:9

Expozi¢ni ¢as

1/1 az 1/10000 s

Siroky zorny uhel (diagonalni/ vodorovny / svisly)

77,8°/70,2°/43,1°

Zorny uhel teleobjektivu (diagonalni/ vodorovny / svisly)

4,7°141°/12,3°

Signal/HIluk 50 dB
Opticky zoom (pomér ohniskovych vzdalenosti) x20
Digitalni zoom x3
Celkovy zoom x60

Ohniskova vzdalenost (velky uhel s teleobjektivem)

f=4,4 mm az 88,4 mm

Zorné pole (d x V) ve vzdalenosti 1 m od spodni plochy (velky
Uhel s teleobjektivem)

875 x 480 mm u 25 x 15 mm

Anti-Flicker

Ano

Ostieni (fokus)'

Auto / Focus Freeze / One
Push Trigger

Vyvazeni bilé'

Automatické / Vnitfni / Venkov-
ni / Ruéni

Zlepseni kontrastu’

Ano (3 urovné)

Expozice'

15 drovni (-7 az +7)

Picture in Picture’

X2 X4 X6 X8 (vybér 4 rohy)

Electronic Pan Tilt’ Ano
Polohovaci pomucka' Ano
Freeze (zmrazeni obrazu)' Ano
Elektronické otaceni obrazu 180°
Preset' 6

Typ pfenosu

S kabelem (koaxialnim)

Rozhrani RS232 Ano
Hmotnost bez sterilni rukojeti 780 g
Rozmér bez sterilni rukojeti (J x V) 124 x 181 mm

Tab. 21:  Technické vlastnosti kamery OHDII 4K QL+ VP11
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8 Technické udaje
Radiové specifikace

Technické vlastnosti VP01 RECEIVER

Vlastnosti VP01 RECEIVER
Video vstup RJ45 (vlastni rozhrani)
Video vystup 3G-SDI
Hmotnost (bez/s drzakem) 230g/260g

Rozméry s drzakem (D x S x V)

143 x 93 x 32 mm

Tab. 22: Technické vlastnosti VP01 RECEIVER

Technické vlastnosti prijimace AIR05

Vlastnosti

AIR05 RECEIVER

Video vystup

HDMI 1.4

Hmotnost (bez/s drzakem)

400g/1200 g

Rozmeéry pfijimace

155 x 105 x 40 mm

Vysilaci frekvence

60 GHz

Vstupni napéti

5V2A

Tab. 23: Technické vlastnosti AIRO5 RECEIVER

8.2 Radiové specifikace

Bezdratovy standard

Frekvence 60 GHz (WiHD)

Frekvenéni rozsah

59,40 GHz az 63,72 GHz

Index kanall Kanal 2 (60,48 GHz)
Kanal 3 (62,64 GHz)
Sitka pasma kanalu 1,76 GHz
Dosah signalu 10m
Maximalni pocet zafizeni na sal 2

Sifrovani parovani

AES 128 bitl

Identifikaéni kod FCC kamery

UK2-SI1I-SK63102

Identifikacni kéd IC kamery

6705A-S1ISK63102

Identifikacni kéd Giteki kamery

007-AA0107

Identifikaéni kod FCC prijimace

UK2-SI1I-SK63101

Identifikacni kod IC pfijimace

6705A-S1ISK63101

Identifikacni kéd Giteki pfijimace

007-AA0106

Tab. 24: Radiové specifikace
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8.3 Dalsi charakteristiky

Klasifikace zdravotnického prostfedku v USA, Evropé, Koreji, Spojeném kra- T¥ida |
lovstvi, Svycarsku, Australii, Maroku, Novém Zélandu, Srbsku, Thajsku

a Turecku

Klasifikace zdravotnického prostfedku v Saudské Arabii a Malajsii Trida A
Koéd EMDN 712020405
Kéd GMDN 32265
Datum znaceni CE 2021

Tab. 25:  Normativni a regulaéni charakteristiky

Maquet Orchide
IFU 04661 CS 08 51760



8 Technické udaje
Deklarace CEM

8.4 Deklarace CEM
UPOZORNENI!
Riziko nefunkénosti zafizeni
Pouzivani zafizeni spole¢né s jinymi pristroji miize pozménit fungovani a vy-
kon pfistroje.
Nepouzivejte zafizeni v blizkosti jinych pfFistrojii nebo nastohovany s jinymi
pristroji bez predchoziho ovéreni normalniho fungovani tohoto zafizeni a
ostatnich pristroju.
UPOZORNENI!
Riziko nefunkénosti zafizeni
Pouzivani prislusenstvi, prevodniki nebo kabeli, které nedodava ani nespe-
cifikuje vyrobce tohoto zafizeni, mGze zpusobit zvySeni elektromagnetického
vyzarovani nebo snizeni odolnosti tohoto zafizeni a narusit fungovani.
Pouzivejte vyluéné prisluSenstvi a kabely dodavané nebo specifikované vy-
robcem.
UPOZORNEN:I!
Riziko nefunkénosti zarizeni
Pouzivani vysokofrekvenc¢nich zarizeni pro mobilni komunikaci (véetné an-
ténnich kabell a externich antén) v blizkosti zafizeni nebo specifikovanych
kabel(it mize narusit funkci a vykon zafizeni.
Nepouzivejte vysokofrekvenéni mobilni komunikaéni zafizeni ve vzdalenosti
do 30 cm od zafizeni.
@®  UPOZORNENI
l Elektromagnetické ruSeni mize zpUsobit do¢asnou ztratu obrazu.
Typ testu Metoda testu Frekvencni roz- Limity
sah
Méfeni emisi vodi¢l na hlav- | EN 55011 GR1 CL | 0,15-0,5 MHz 79 dBupV QP
nich portech A? 66 dBuV A
0,5-5 MHz 73 dBuV QP
60 dBuVv A
5-30 MHz 73 dBuV QP
60 dBuV A
Mé&reni vyzafovaného elektro- | EN 55011 GR1 CL 30-230 MHz 40 dBuyV/m QP 10 m
. 7 2

magnetického pole A 230-1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10 m

Tab. 26: ProhlaSeni o elektromagnetické kompatibilité (EMC)

2 Charakteristiky emisi z této jednotky umozniuji pouziti v pramyslovych oblastech a v nemoc-
nicich (tfida A je definovana v CISPR 11). V pfipadé pouzivani v domacim prostfedi (pro
které je normalné pozadovana tfida B definovana v CISPR 11) tento pfistroj nem(ize zarudit
vhodnou ochranu viéi komunikaénim sluzbam a rozhlasovym frekvencim. UzZivatel mize byt
nucen pfijmout opravna opatfeni, napfiklad zmé&nu zapojeni nebo zménu orientace pfistroje.

Maquet Orchide
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Schvaleni radiového zarizeni

Typ testu

Metoda testu

Uroven testu: prostiedi zdravotnic-
tvi

elektromagnetickymi poli

Odolnost vici elektrostatickym EN 61000-4-2 Kontakt: £8 kV
vybojim Vzduch: £ 2; 4; 8; 15 kV
Odolnost vlci vyzafovanym EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
vysokofrekvenénim elektro- 3 V/m Mod AM 80%/1 kHz
magnetickym polim Vysokofrekvenéni bezdratové frekven-
ce

9 pfi 28 V/m Mod AM 80%/1 kHz
Odolnost viéi prudkym/docas- EN 61000-4-4 AC: £ 2 kV-100 kHz
nym elektrickym zableskim IO >3 m:+1kV-100kHz
Odolnost vlc¢i prepéti na pFivo- EN 61000-4-5 10,5; 1 kV Diff
du 10,5 kV, £1 kV, 2 kV Bézny rezim
Odolnost vici ruSeni vodici EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Veff Méd AM 80%/1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80%/1 kHz

Odolnost vléi poklesu napéti
a kratkodobému vypadku

EN 61000-4-11

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

a flikru v rozvodnych sitich niz-
kého napéti

0% Ut,5s
Emise harmonického proudu EN 61000-3-2 Trida A
Zmeény napéti, kolisani napéti EN 61000-3-3 Ve shodé

Tab. 27:

ProhlaSeni o elektromagnetické kompatibilité (EMC)

Schvaleni radiového zarizeni

VAROVAN:I!

A\

kalniho zahrati.

Riziko zvySeni teploty tkani
Dlouhodobé vystaveni v blizkosti bezdratové kamery miize zplsobit pocit lo-

Pro bezpeéné pouzivani dodrzujte minimalni vzdalenost od kamery 9,2 cm.

Toto zafizeni splfiuje pozadavky smérnice o radiovych zafizenich (RED) 2014/53/EU.

Vysila¢/pfijimac¢ bez licence obsazeny v tomto zafizeni je v souladu s nafizenim FCC Part 15.
Provoz je povolen za téchto dvou podminek:

e Zafizeni nesmi zplsobovat ruseni.
» Zarizeni musi tolerovat jakékoliv ruSeni radiovymi signaly, i kdyz by toto ruSeni mohlo ovlivnit

jeho funkénost.

IFU 04661 CS 08
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FRO3 Maquet SAS Formulaire
EU Declaration of Conformity (RED)

Form ID : FR03-SOP-45054-E rev1

Doc ID: EU DoC_AIRO5Receiver Revision: A

EU DECLARATION OF CONFORMITY FOR RADIO EQUIPMENT
acc. to Article 18 of Directive 2014/53/EU on Radio Equipment

Name and Address of the Manufacturer: Maquet SAS
Parc de Limére
Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon
45074 QOrléans cedex 2- France

On our sole responsibility, we hereby declare that the product(s)
Product-/ Trade Name: AIRO5 Receiver

Reference-No.: ARD568803989

comply with the relevant provisions of the following Regulation(s) and Directive(s):

= Directive 2014/53/EU on Radio Equipment

Conformity Assessment acc. to Module A of Directive 2014/53/EU
Procedure:
e |EC 62368-1:2014 - Audio/video, information and communication technology
Standards applied: equipment Part 1: Safety — Requirements
e ETSI EN 301 489-1v2.2.3 - ElectroMagnetic Compatibility (EMC) standard for radio
equipment and services; Part 1: Common technical requirements; Harmonised
Standard for ElectroMagnetic Compatibility
e ETSIEN 301 489-3 v2.3.2 - ElectroMagnetic Compatibility (EMC) standard for radio
equipment and services; Part 3: Specific conditions for Short Range Devices (SRD)
operating on frequencies between 9 kHz and 246 GHz; Harmonised Standard for
ElectroMagnetic Compatibility
o EN55035: 2017 /A11:2020 - Electromagnetic compatibility of multimedia equipment —
Immunity requirements
e EN55032:2015/ AC:2016/ A11:2020/ A1:2020 - Electromagnetic compatibility of
multimedia equipment - Emission requirements
e EN 302 567 v2.1.1 - Multiple-Gigabit/s radio equipment operating in the 60 GHz band;
Harmonised Standard covering the essential requirements of article 3.2 of Directive
2014/53/EU

* Directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain substances in electrical and
electronic equipment

This declaration of conformity is valid from date of issue until 5 years.

Pascal JAY, Quality and Regulatory Compliance Director
Signed on behalf of Maquet SAS

Ardon, March 17, 2025

Maquet SAS

Parc de Limere

Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon

45074 Orléans cedex 2, France

Print-outs and copies of this document have to be checked for validity and correctness before use

Template ID: Page 1 of 1
FRO3-WIN-45000-D



Template: SOP-0402-B rev4
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Doc ID: EU DoC_OHD
Revision: K

EU DECLARATION OF CONFORMITY
FOR MEDICAL DEVICES

acc. to Article 19 of Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices

Name and Address of the Manufacturer: Maquet SAS
Parc de Limere
Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon
45074 Orléans cedex 2- France

Single Registration Number: FR-MF-000002926
On our sole responsibility, we hereby declare that the product(s)

Product-/ Trade Name: Maquet Orchide

Intended Purpose: Designed to capture a view of the surgical site (see
TFS_OHD_G).

Reference-No.: See Annex |

Basic UDI-DI (acc. to 3700712421236R5

Part C of Annex VI):

Classification (acc. to Class |

Annex VIiI):

comply with the relevant provisions of the following Regulation(s) and Directive(s):

* Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices

Conformity Assessment acc. to Annex Il and Il of Regulation (EU)
Procedure: 20171745
Common Specifications used: NA

= Directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain substances in
electrical and electronic equipment

Maquet SAS Page 1 of 3
Parc de Limére

Avenue de la Pomme de Pin #
CS 10008 Ardon ) i
45074 Orléans Cedex 2

France
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GETINGE 3¢

Doc ID: EU DoC_OHD
Revision: K

» Directive 2014/53/EU on Radio Equipment (only for references in Annex Il)

Conformity Assessment acc. to Module A of Directive 2014/53/EU

Procedure:

Standards applied: ¢ |EC 62368-1:2014 - Audio/video, information and
communication technology equipment Part 1:
Safety — Requirements

¢ EN62311:2020 - Assessment of electronic and
electrical equipment related to human exposure
restrictions for electromagnetic fields (0 Hz- 300
GHz)

e ETSIEN 301 489-1 v2.2.3 - ElectroMagnetic
Compatibility (EMC) standard for radio equipment
and services; Part 1: Common technical
requirements; Harmonised Standard for
ElectroMagnetic Compatibility

o ETSI EN 301 489-3 v2.3.2 - ElectroMagnetic
Compatibility (EMC) standard for radio equipment
and services; Part 3: Specific conditions for Short
Range Devices (SRD) operating on frequencies
between 9 kHz and 246 GHz; Harmonised
Standard for ElectroMagnetic Compatibility

e EN 302 567 v2.1.1 - Multiple-Gigabit/s radio
equipment operating in the 60 GHz band;
Harmonised Standard covering the essential
requirements of article 3.2 of Directive
2014/53/EU

This declaration of conformity is valid for a maximum of 5 years from the date of issue.

Ardon, May 21, 2025

/’!-
Pascal JAY, Quality and Regulatory Compliance Director
Signed on behalf of Maquet SAS

Maquet SAS Page 2 of 3
Parc de Limére

Avenue de la Pomme de Pin

CS 10008 Ardon

45074 Orléans Cedex 2

France
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Revision: K

ANNEX |

The products can be delivered in the following variants (Maquet Orchide references)
associated with the Basic UDI-DI 3700712421236R5:

Reference-No. Product- / Trade Name UDI-DI (GTIN)
ARD568803935 OHDII FHD QL VP01 03700712415761
ARD569204944 OHDII FHD QL+ VP01 03700712412340
ARD567704998 OHDIl 4K QL+ VP11 03700712421632
ARD568803969 OHDII FHD QL AIR05 03700712434298

ANNEX Il

The following product contains a Radio part.

Reference-No. Product- / Trade Name UDI-DI (GTIN)
ARD568803969 OHDII FHD QL AIR05 03700712434298

Maquet SAS Page 3 of 3 —

Parc de Limére —= L

Avenue de la Pomme de Pin —

CS 10008 Ardon
45074 Orléans Cedex 2
France
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Rizeni odpadt

Likvidace obalt

VSechny obaly souvisejici s pouZivanim vyrobku je tfeba zpracovavat v souladu s Zivotnim pro-
stfedim tak, aby mohly byt opét recyklovany.

Vyrobek

Toto zafizeni se nesmi likvidovat spolu s komunalnim odpadem, protoze se musi likvidovat sepa-
rovanym sbérem za ucelem jeho zhodnoceni, opétovného vyuziti nebo recyklace.

Veskeré informace tykajici se zafizeni po ukon&eni jeho Zivotnosti naleznete v navodu k odinsta-
laci Maquet Orchide (ARD04665). Chcete-li ziskat tento dokument, kontaktujte mistniho zastupce
spole¢nosti Getinge.

Elektrické a elektronické komponenty

VSechny elektrické a elektronické komponenty pouzivané béhem zivotnosti vyrobku musi byt lik-
vidovany v souladu s Zivotnim prostfedim a podle mistnich norem.

Magquet Orchide
IFU 04661 CS 08
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* MAQUET POWERLED II, VOLISTA, MAQUET ORCHIDE, MAQUET, GETINGE a GE-
TINGE GROUP jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spoleénosti

Getinge AB, jejich pobocek a dcefinych spole¢nosti.
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