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1.1

1.2

1.3

Introducere
Prefata

1

Introducere

Prefata

Spitalul dvs. a ales tehnologia medicala inovatoare de la Getinge. Va multumim pentru increde-
rea pe care ne-o acordati.

Getinge este unul dintre primii furnizori din lume de echipamente medicale pentru sali de operatii,
sali hibride, sali preoperatorii, unitati de terapie intensiva si pentru transportul pacientilor. Atunci
cand concepe produsele, Getinge plaseaza intotdeauna pe primul plan nevoile personalului me-
dical si ale pacientilor. Indiferent daca vorbim despre securitate, eficienta sau economie, Getinge
ofera intotdeauna solutii pentru provocarile spitalelor.

Bazandu-se pe expertiza sa in domeniul iluminarii operatorii, bratelor de distributie ale plafoniere-
lor si solutiilor multimedia, Getinge pune in centrul preocuparilor sale calitatea si inovatia, pentru
a raspunde cel mai bine nevoilor pacientilor si personalului medical. Sursele de iluminare opera-
torii Getinge sunt recunoscute la nivel mondial pentru designul si inovatiile lor.

Responsabilitati

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

Utilizarea conforma a dispozitivului

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

Instalarea si intretinerea

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

Instruirea privind dispozitivul

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

Compatibilitatea cu alte dispozitive medicale

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

Datele de compatibilitate sunt detaliate in capitolul Caracteristici tehnice [» Pagina 110].
Accesoriile compatibile sunt detaliate in capitolul relevant.

in caz de incident

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

Alte documente legate de acest produs
* Recomandari de instalare (cod ARD01816)

* Manual de instalare (cod ARD01814)

* Manual de intretinere (cod ARD01810)

* Manual de reparatji (cod ARD01812)

* Manual de dezinstalare (cod ARD01815)

Maquet PowerLED Il
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Informatii privind documentul

Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate utilizatorilor zilnici ai produsului, supervizorilor de
personal si administratiei spitalului. Scopul lor este de a familiariza utilizatorii cu modul de conce-
pere, securitatea si functionarea produsului. Instructiunile sunt structurate si impartite in mai mul-
te capitole separate.

Retineti:
»  Cititi cu atentie si in totalitate instructiunile de utilizare Thainte de a folosi produsul pentru pri-
ma data.

*  Procedati intotdeauna in conformitate cu informatiile cuprinse in instructiunile de utilizare.
« Pastrati aceste instructiuni n apropierea echipamentului.

Abrevieri

AIM AUTOMATIC ILLUMINATION MANAGEMENT

CEM Compatibilitate electromagnetica

DF Arcada dubla (Double Fork)

FSP* Sistem de stabilitate a fluxului (Flux Stability Program)
HD Tnalta definitie (High Definition)

IFU Instructiuni de utilizare (Instruction For Use)

P Indice de protectie (Indice Protection)

K Kelvin

LED Dioda electroluminiscenta (Light Emitting Diode)

LMD Luminance Management Device (Dispozitiv de gestionare a luminantei)
Ix lux

N/A Nu se aplica

SF Arcada simpla (Single Fork)

WB Balans de alb (White Balance)

Simboluri utilizate in document

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

Repere numerice
Reperele numerice din ilustratii si texte se gdsesc in interiorul unui patrat [ 1].

Actiuni si rezultate

Actiunile care trebuie efectuate de catre utilizator sunt secventiate cu numere, in timp ce simbolul
,»” reprezinta rezultatul unei actiuni.

Exemplu:
Cerinte preliminare:
*  Manerul sterilizabil este compatibil cu produsul.
1. Montati manerul pe suport.
> Se aude un ,clic”.

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

Maquet PowerLED Il
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1.4.2.5

1.4.2.6

1.4.3
1.4.31

Introducere 1
Informatii privind documentul

Meniuri si butoane

Denumirile meniurilor si butoanelor sunt prezentate in caractere aldine.
Exemplu:

1. Apasati pe butonul Salvare.

» Modificarile sunt inregistrate si se afiseaza meniul Favorite.

Niveluri de pericol

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

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

corporale, un pericol pentru sanatate sau pagube
materiale grave care duc la vatamari corporale.

PRECAUTIE! Indica un risc potential care poate provoca pagube
materiale.
Tab. 1: Niveluri de pericol in instructiunile de securitate
Indicatii
Simbol Natura indicatiei Semnificatie
NOTA Asistenta suplimentara sau informatii utile care nu
® implica riscuri de vatamari corporale sau de pagube

l materiale.

MEDIU Informatii legate de reciclare sau de eliminarea

@ adecvata a deseurilor.

Tab. 2: Tipuri de indicatii prezente in document
Definitii
Grupuri de persoane

Utilizatori

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

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

Personal calificat:

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

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

Maquet PowerLED Il
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1 Introducere
Simbolurile de pe produs si ambalaj

1.4.3.2

1.5

10/120

Tipuri de corpuri de iluminat

lluminare chirurgicala

lluminare care emite un fascicul luminos pe care il puteti dirija independent de alte fascicule lumi-
noase, pentru a asigura iluminarea operatiilor chirurgicale. Un corp de iluminat chirurgical nu
poate fi protejat prin el insusi in conditii de prim defect. Ins&, atunci cand se utilizeaz& cu un alt
corp de iluminat chirurgical, sistemul de iluminat chirurgical trebuie protejat in conditii de prim de-

fect.

Sistem de iluminare chirurgical

Combinatia dintre mai multe corpuri de iluminat chirurgicale, concepute pentru a facilita operatiile
de tratament si diagnosticare, precum si pentru a fi utilizate in salile de operatii. Un sistem de ilu-
minare chirurgical trebuie sa fie integrat in siguranta si sa furnizeze o iluminare centrala adecvata
pentru a ilumina local corpul pacientului, chiar si in conditiile unei defectiuni singulare.

Exemplu: Doua corpuri de iluminat mobile sau un corp de iluminat mobil utilizat Tmpreuna cu un
alt corp de iluminat chirurgical (corp de iluminat chirurgical de tavan sau de perete unic) constitu-

ie un sistem de iluminare chirurgical.

Simbolurile de pe produs si ambalaj

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

q

Marcaj CE (Europa)

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

Q}}S SIF/%

C us

Marcaj UL (Canada si Statele Unite)

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

c“ us

Marcaj UR (Canada si Statele Unite)

Producator + data de fabricatie

Marcajul de dispozitiv medical (MD)

Codul produsului

Unique Device Identification (Identifi-
carea unica a dispozitivului)

Numar de serie al produsului

Reprezentantul legal al tarii in cauza

A EIED -

= MEIE

Intrare c.a. Pozitia ambalajului
= Intrare c.c. Fragil, manipulati cu atentie
= | lesire c.c. - . | Feriti de ploaie
Stand-by Intervalul de temperatura pentru de-

pozitare

Radiatie laser

B G

®, =~ P

Intervalul de umiditate pentru depozi-
tare

Maquet PowerLED Il
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Introducere

1

Vedere de ansamblu a produsului

E A nu se arunca impreuna cu deseuri- Intervalul de presiune atmosferica

A le menajere. pentru depozitare
ﬁ Risc de ciupire a mainii
1.6 Vedere de ansamblu a produsului

BETINGE R

GETINGE 6

GETINGE

Fig. 1: Exemplu de configurare
Capac plafoniera Cupola Maquet PowerLED Il 500
Brat de prelungire @ Camera
Brat cu arc SF Maner sterilizabil
E Brat cu arc DF Suport monitor
Arcada simpla Optiunea méaner pentru suportul de monitor
[6] Arcada dubla Monitor
Cupola Maquet PowerLED Il 700

Maquet PowerLED Il
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1 Introducere
Vedere de ansamblu a produsului

1.6.1 Componente

1.6.1.1 Cupole

Fig. 2: Cupole Maquet PowerLED Il 700 si Maquet PowerLED Il 500

Fiecare cupola cuprinde elementele urmatoare:

* un suport de méaner si manerul sterilizabil

* o tastatura de comanda prevazuta cu o pelicula antibacteriana
* un maner exterior acoperit cu vopsea antibacteriana

* o protectie impotriva patrunderii prafului si lichidelor IP44
Fiecare cupola include functiile urmatoare:

* un mod Boost

* 0 variatie a diametrului spotului

+  GESTIONAREA AUTOMATA A ILUMINARII AIM*

* un corp de iluminat ambiant cu 6 optiuni privind culorile

* un ajutor la pozitionarea laserului

() NoTA

l Atunci cand o configuratie cuprinde mai multe cupole, acestea pot fi sincronizate
intre ele, adica pot fi puse in aceeasi stare, astfel incéat sa fie dirijate simultan, cf.
Sincronizarea cupolelor [» Pagina 61]

O pelicula din PVC si o vopsea ce contine ioni de argint sau zinc sunt integrate in zonele cele
mai utilizate ale cupolelor (tastaturi, maner extern), pentru a garanta eficienta antibacteriana ' in-
tre doua curatari. lonii de argint sau zinc sunt eliberati in timpul operatiilor de curatare, dar si in
prezenta umezelii. lonii intrd in contact cu bacteriile, blocdndu-le metabolismul si/sau intrerupan-
du-le mecanismul de inmultire si ducand, astfel, la distrugerea lor.

' 1SS0 22196:2011 Staphylococcus aureus si Escherichia coli - reducere superioara curbei
LOG 2.

Maquet PowerLED Il
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Introducere 1
Vedere de ansamblu a produsului

Modul Boost

TS g

Fig. 3: Modul Boost

Modul Boost (rezerva de iluminare suplimentara) permite amplificarea iluminarii pana la maxim,
atunci cand conditiile chirurgicale o impun. Redundant in conditii standard, consolideaza puterea
luminoasa si este activat numai in caz de necesitate.

Variatia diametrului spotului

(le——— ———)
il T

S > =

Fig. 4: Variatia diametrului spotului

Variatia diametrului spotului permite reglarea dimensiunii cdmpului operator, astfel incat sa coin-
cida cu dimensiunile inciziei. Sistemul de iluminare Maquet PowerLED Il permite reglarea acestui
diametru la trei niveluri pentru Maquet PowerLED 1l 700 (mic, mediu si mare) si la doua niveluri
pentru Maquet PowerLED [l 500 (mic si mediu).

Maquet PowerLED Il
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GESTIONAREA AUTOMATA A ILUMINARII AIM

Fig. 5: Prezenta unui chirurg sau a doi chirurgi

Aceasta functie permite compensarea automata a pierderii de lumina cauzate de prezenta obsta-
colelor (capete, umerii chirurgului) intre cupola si campul operator. Curentul LED-urilor mascate
este diminuat in timp ce, cel al LED-urilor nemascate este crescut pentru:

* cailuminarea sa fie stabila in zona campului operator,
» ca libertatea de miscare a echipei chirurgicale sa nu fie afectata,
* ca sa se imbunatateasca conditiile de munca ale chirurgului

Corp de iluminat ambiant

Galben
Violet
Albastru

Turcoaz
Verde

- \ Q Alb

Fig. 6: Functia de iluminare ambianta

lluminarea ambianta multicolora accentueaza contrastul, pentru o mai buna vizualizare a ecrane-
lor in timpul procedurilor minim invazive. Furnizeaza echipei chirurgicale si anestezistului o ilumi-
nare minima, in timpul procedurilor minim invazive. De asemenea, permite crearea unei atmosfe-
re calme la primirea pacientului, pentru a-i limita stresul.

Maquet PowerLED Il
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Functia laser de asistenta la pozitionare

L

Fig. 7: Asistenta la pozitionare prin intermediul laserului

Aceasta functie asigura o pozitionare ideala a corpului de iluminat operator in raport cu incizia.
Astfel, chirurgul poate sa lucreze in conditii optime, asigurandu-si o iluminare maxima in zonele
de interes.

AVERTISMENT!
Risc de raniri
Expunerea prelungita a ochilor la laser poate provoca vatamari oculare.

Nu indreptati fasciculul laser spre ochii pacientului, daca nu sunt protejati.
Utilizatorul nu trebuie sa priveasca direct in laser.

Maquet PowerLED Il
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1.6.1.2 Suportul ecranului integrat in dispozitiv

Fig. 8: Suporturi de monitoare disponibile pentru Maquet PowerLED Il

FHSO / MHS0 XHD1
XHS0

Maquet PowerLED Il
16 /120 IFU 01811 RO 15



1.6.1.3 Suportul camerei integrat in dispozitiv

Suport camera SC05

Fig. 9: Suport camera SC05

Introducere

1

Vedere de ansamblu a produsului

Acest suport pentru camera este conceput
pentru plasarea camerelor video medicale de
inalta rezolutie si, datorita diametrului sau de
trecere mare, poate vehicula semnale comple-
xe. Camera montata pe acest suport, cu ajuto-
rul unui surub Kodak, se orienteaza in toate
directiile, pentru a obtine imagini ale cAmpului
operator din diverse unghiuri.

Placa de suport pentru camera CAMERA HOLDER PLATE

—

Fig. 10: Placa de suport pentru camera CAME-

RA HOLDER PLATE

Maquet PowerLED Il
IFU 01811 RO 15

Este posibil sa instalati o placa de suport pen-
tru camera CAMERA HOLDER PLATE PSX/
HLX/DAX FH pe structura unui suport de mo-
nitor FHSO0 sau MHSO0. Acest suport pentru ca-
mera este destinat sa sustina camere video
medicale de nalta rezolutie care pot fi fixate
pe o interfatd VESA de 100x100. Camera
montata pe acest suport poate fi pozitionata
optim si permite obtinerea de imagini ale cam-
pului operator din diverse unghiuri.
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1.6.2 Optiuni

1.6.2.1 Tipuri de comanda murala

2]

GETINGE 3¢

Fig. 11:  Tastaturi de comanda murala

Versiune incastrata E Versiune cu alimentare
Versiune proeminenta Tastatura de comanda murala
Versiune incastrata cu fatada

Maquet PowerLED Il
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© 000 4, GETINGE ¥¢
4

Fig. 12:  Ecrane tactile

Versiune incastrata Versiune cu alimentare
Versiune proeminenté Ecran tactil de comanda

1.6.2.2 Comfort Light*

He——— He———

Y- é

Fig. 13:  Comfort Light

Aceasta functie permite formarea unei pete luminoase de intensitate slaba, in jurul campului ope-
rator principal. Reducerea contrastului luminos, creata cu ajutorul acestei iluminari periferice, per-
mite imbunatatirea confortului si performantelor vizuale ale echipei chirurgicale, in special prin di-
minuarea senzatiei de orbire.

Maquet PowerLED Il
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1.6.2.3 Video

GETINGE $

Fig. 14:  Configuratia precablata FHD

Tn cazul precablérii video Full HD, nu conteaz& unde este amplasata cupola, iar semnalul video
provenit de la camera poate fi transmis la doua ecrane.

Pentru precablarea video 4K, camera este instalata pe cea mai joasa cupola din configuratia de
iluminare.

1.6.24 Temperatura de culoare

2000 3000 [4000 | 5000 6000 7000  8000K

3800 K

)

J

Fig. 15:  Temperatura de culoare de 3.800 K si 4.300 K

Corpul de iluminat operator Maquet PowerLED Il este disponibil in doua versiuni ale temperaturii
de culoare: 3.800 K si 4.300 K.

Maquet PowerLED Il
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1.6.2.5 Suporturi de manere

Fig. 16:  Suporturi de manere pentru cupolele Maquet PowerLED Il

Suport pentru manerul STG PSX 01 Suport pentru manerul STG HLX 01

Adaptor pentru méaner de unica folosinta tip Devon® sau Deroyal®. Este disponibil in doua
versiuni: cu (DAX QL+ 001) sau fara (DAX QL+ 002) TILT (variafia diametrului spotului prin
intermediul manerului)

Maquet PowerLED Il
IFU 01811 RO 15 2117120
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1.6.2.6 Optiuni pentru FHS0/MHSO0

Fig. 17:  Optiuni pentru FHSO/MHSO0

Rear Box Screen Holder Plate MH
Optiune maner (3 optiuni posibile, pot fi montate in stdnga sau dreapta monitorului)
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 Optiuni pentru XHS0

Introducere 1
Vedere de ansamblu a produsului

Fig. 18:  Optiuni pentru XHSO

Rear Box

Optiune maner (3 optiuni posibile)
Handle Holder PSX XH

Handle Holder DAX XH

Maquet PowerLED Il

IFU 01811 RO 15

Screen Holder Plate XH

Handle Holder HLX XH
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1.6.2.8 Optional pentru XHD1

%

Fig. 19:  Optional pentru XHD1

Placéa de sustinere a ecranului PSX XHD1 Placa de sustinere a ecranului DAX XHD1
Placa de sustinere a ecranului HLX XHD1

Maquet PowerLED Il
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1.6.2.9 Optiuni pentru suporturile de camera

Fig. 20:  Optiuni disponibile cu suporturile de camera

CAMERA HOLDER PLATE PSX FH E Suport méaner PSX pentru SC05
CAMERA HOLDER PLATE HLX FH Suport maner HLX pentru SC05
CAMERA HOLDER PLATE DAX FH @ Suport maner DEVON/DEROYAL® pentru SC05

Maquet PowerLED Il
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1.6.3 Accesorii

1.6.3.1 Camere

o NoTA

l Camera este conceputa pentru a capta imaginea preoperatorie, in vederea partaja-
rii, Tnregistrarii sau difuzarii. Nu este destinata pentru a ajuta in timpul operatiei,
nici la stabilirea unui diagnostic.

Camera poate fi montata in centrul cupolei,
prin sistemul Quick Lock.

Fig. 21: Maquet PowerLED Il 700 cu camera

Camere cu fir

Fig. 22:  Camerele OHDII FHD QL+ VP01 si OHDII 4K QL+ VP11

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

Aceste camere pot fi transportate de la un bloc operator la altul, datorita sistemului Quick Lock, fi-
ind extrem de utila echipei chirurgicale. Ele imbunatatesc fluiditatea operatiei, eliberand zona chi-
rurgicala in timpul fazelor de formare, asigurand o mai buna urmarire a gesturilor chirurgului si
anticipare a nevoilor sale.

Maquet PowerLED Il
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NoTA

Tn cazul in care s-ar instala doua camere Full HD, trebuie s va dotati cu doud con-
vertizoare.

NoTA

Tnainte de a instala camera cu fir, asigurati-va de precablarea video a cupolei, con-
sultand eticheta configuratiei. Aceasta trebuie sa fie etichetata ,VP” (FHD) sau
,VP4K” (4K). Tn cazul in care camera este montata pe o cupol& care nu este preca-
blata video, va fi detectata si poate fi comandata, insa nu va fi posibila nicio vizuali-
zare a semnalului video.

Prezentarea optiunilor Picture in Picture (PiP) si E-Pan Tilt ale camerei 4K

© 0000 , GETINGE ¥¢

Fig. 23:  Functionalitatea Picture in Picture

Functia PiP permite utilizatorului s& mareasca o zona precisa a imaginii, in modul ecran complet,
pastrand in acelasi timp imaginea originald (campul mai larg) incorporata intr-un colt al ecranului.

© oo 4 GETINGE ¥
4

Fig. 24:  Functionalitatea E-Pan Tilt

Functia E-Pan Tilt permite utilizatorului sa se concentreze pe o zona de interes si sa o mute, fara
a fi nevoie sa deplaseze corpul de iluminat sau camera.

Maquet PowerLED Il
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Camera SC430-PTR

Aceasta camera poate fi montata pe suportul
pentru camera cu VESA 100x100. Aceasta re-

alizeaza cea mai buna urmarire a gesturilor

chirurgului si o mai buna anticipare a nevoilor
/ sale. Aceasta permite imbunatatirea fluxului
S

% operator in timpul fazelor de formare, elibe-
rand zona chirurgicala.

o

Fig. 25:  Camera EIZO

1.6.3.2 Ecrane cu plumb

Fig. 26: Ecrane cu plumb

Ecran cu plumb fara lamele de protectie radiologica Ecran cu plumb cu lamele de protectie radiologica

1.6.3.3 LMD (numai cu ecran tactil)

Sistemul LMD (Luminance Management Devi-
ce) regleaza iluminarea perceputa de ochiul
chirurgului. Aceasta inovatie a fost conceputa
pentru a mentine o acuitate vizuala optima si
evita problemele de adaptare a vederii in caz
de variatie a luminozitatii. Astfel chirurgul este
asigurat ca are acelasi nivel de iluminare, pu-
tand privi cavitatile intunecate la fel ca pe te-
suturile clare.

Fig. 27:  Modulul LMD

@ NOTA

l Sistemul LMD este singurul compatibil cu cupolele al caror numar de serie depases-
te 520000. In caz contrar, modulul LMD incepe sa clipeasca si nu este functional.

Maquet PowerLED Il
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1.6.3.4 Manere sterilizabile
Imagine Descriere Referinta
Lot de 5 manere STG PSX STG PSX 01
Lot de 5 manere STG HLX STG HLX 01
g Maner sterilizabil STG PSX VZ STG PSX VZ 01
Pentru camera si LMD

Tab. 3: Tabel de consumabile

Maquet PowerLED Il
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1.7 Eticheta de identificare a produsului

[ GETINGE %

GETINGE ]

[4]

MAQUET|SAS Made in France
Parc de Limpre-Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon - 45074 Orléarfs cedex 2 - France

2 = w C€

A

Maquet PowerLED Il

i =¢) AC 100-240 V 50/60 Hz 400 VA

o
% ~¢) AC 24 V 50/60 Hz 400 VA
% =¢) DC 24V 400 VA

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021 Q\\SS'F/% 1IP20

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14/A2:2022
IEC 60601-2-41:2021 Cc US E346609

Fig. 28:  Eticheta de identificare a produsului

Nume produs [4] Nr.de serie
Data fabricatiei Identificarea unica a produsului (UDI)

Codul produsului

1.8 Standarde aplicabile

Aparatul respecta cerintele de securitate ale standardelor si directivelor urmatoare:

Referinta Denumire

IEC Aparate electromedicale — Partea 1: Cerinte generale
60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 | de securitate de baza si performantele esentiale
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14/A2:22

IEC 60601-2-41:2021 Aparate electromedicale — Partea 2-41: Cerinte parti-
culare de securitate de baza pentru corpuri de ilumi-
nat chirurgicale si corpuri de iluminat pentru diagnos-
tic

Tab. 4: Conformitatea cu standardele privind produsul

Maquet PowerLED Il
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Standarde aplicabile

Referinta

Denumire

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014/
A1:2021
CSA C22.2 Nr. 60601-1-2:16 (R2021)
EN IEC 60601-1-2:2015/A1:2021

Aparate electromedicale — Partea 1-2: Cerinte gene-
rale privind securitatea — Standard colateral: Pertur-
batii electromagnetice - Cerinte si teste

IEC
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:20
20

Aparate electromedicale — Partea 1-6: Prescriptii ge-
nerale pentru securitatea de baza si performantele
esentiale — Standard colateral: Aptitudini de utiizare

IEC 60601-1-9:2007+AMD1:
2013+AMD2:2020

Aparate electromedicale — Partea 1-9: Prescriptii generale
pentru securitatea de baza si performantele esentiale —
Standard colateral: Prescriptii pentru o proiectare ecologica

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020

Dispozitive medicale — Partea 1: Aplicarea ingineriei
utilizabilitatii pentru dispozitivele medicale

IEC 62304:2006+AMD1:2015

Software-urile dispozitivelor medicale - Procesul ci-
clului de viata al software-ului

IEC 62311:2019

Evaluarea echipamentelor electronice si electrice fata
de restrictiile de expunere a oamenilor la campuri
electromagnetice (0 Hz — 300 GHz)

ISO 20417:2020

Dispozitive medicale — Informatii de furnizat de catre
producator

ISO 15223-1:2021

Dispozitive medicale — Simboluri de utilizat impreuna
cu informatiile de furnizat de catre producator — Par-
tea 1: Cerinte generale

EN 62471:2008

Securitatea fotobiologica a lampilor si aparatelor care
utilizeaza lampi

IEC 60825-1:2014
EN 60825-1:2014+A11:2021

Siguranta aparatelor cu laser — Partea 1: Clasificarea mate-
rialelor si cerinte

21 CFR Part 1040

Title 21--Food And Drugs

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

Subchapter J -- Radiological Health

Part 1040 — Performance standards for light-emitting
products

Tab. 4:

Managementul calitatii:

Conformitatea cu standardele privind produsul

Referinta An

Denumire

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

Tab. 5:

Maquet PowerLED Il
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Conformitatea cu standardele privind managementul calitatji
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Referinta An |Denumire

21 CFR Partea 11 2023 |Title 21 — Food And Drugs

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

Subchapter A -- General

PARTEA 11 — anegistréri electronice, semnaturi electronice

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

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

Subchapter H -- Medical Devices

PARTEA 820 — Regulamentul privind sistemul de calitate

Tab. 5: Conformitatea cu standardele privind managementul calitatii

Standarde si reglementari de mediu:

Tara Referinta Versiune | Denumire

UE 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 hazar-
dous substances in electrical and electronic
equipment

2015 | COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)

2015/863 of 31 March 2015, amending Annex
to Directive 2011/65/EU of the European Parlia-
ment and of the Council as regards the list of re-
stricted substances

2016 |COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)
2016/585 of 12 February 2016 amending, for the
purposes of adapting to technical progress, Anne-
x IV to Directive 2011/65/EU of the European Par-
liament and of the Council as regards an exempti-
on for lead, cadmium, hexavalent chromium, and
polybrominated diphenyl ethers (PBDE) in spare
parts recovered from and used for the repair or
refurbishment of medical devices or electron mi-
croscopes

2017 DIRECTIVE (EU) 2017/2102 OF THE EURO-
PEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of
15 November 2017 amending Directive 2011/65/
EU on the restriction of the use of certain hazar-
dous substances in electrical and electronic

equipment
La nivel IEC 63000 2022 | Technical documentation for the assessment of
mondial electrical and electronic products with respect to

the restriction of hazardous substances

Tab. 6: Standarde si reglementari de mediu

Maquet PowerLED Il
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Tara

Referinta

Versiune

Denumire

UE

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 - Re-
striction of Chemicals (REACH), amending Direc-
tive 1999/45/EC and repealing Council Regulation
(EEC) No 793/93 and Commission Regulation
(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

SUA _ Cali-
fornia

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

China

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. 6: Stan

darde si reglementari

de mediu

Tara

Referinta

An

Denumire

Argentina

Dispocision
2318/2002

2002

Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
mentos y Tecnologia Médica - Registro de pro-
ductos Medicas - Reglamento

Australia

TGA 236-2002

2021

Reglementarile din 2002 privind produsele terape-
utice (dispozitive medicale). Reguli statutare nr.
236, din 2002, elaborate in temeiul Legii privind
produsele terapeutice din 1989

Bosnia si
Hertegovina

Act

2008

Medicinal products and medical devices act of
Bosnia and Herzegovina ("Official Gazette of BiH,
No. 58/08)

Brazilia

RDC 665/2022

2022

Resolution RDC n°665, 30 March 2022, Provides
for the Good Manufacturing Practices for Medical
Devices and Medical devices for In Vitro Diagnos-
tis

Brazilia

RDC 751/2022

2022

RDC No. 751, of September 15, 2022, which pro-
vides for risk classification, notification and regis-
tration regimes, and labeling requirements and in-
structions for use of medical devices.

Brazilia

Ordinance
384/2020

2020

INMETRO Certification - Compliance Assessment
Requirements for Equipment under Health Survei-
llance Regimen - Consolidated.

Canada

SOR/98-282

2024

Medical Devices Regulations

China

Regulation n°739

2021

Regulation for the Supervision and Administration
of Medical Devices

Tab. 7:

Maquet PowerLED Il
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Tara Referinta An Denumire
Columbia Decree 4725 2005 DECRETO NUMERO 4725 DE 2005 (Diciembre
26) por el cual se reglamenta el régimen de regis-
tros sanitarios, permiso de comercializacion y vi-
gilancia sanitaria de los dispositivos médicos para
uso humano.
EU Regulamentul 2017 REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EURO-
2017/745/UE PEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of
5 April 2017 on medical devices, amending Direc-
tive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002
and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing
Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC
India Rule 2017 Medical Device Rules, 2017
Indonezia Regulation 62 2017 Regulation of the minister of health of the republic
of Indonesia number 62 of 2017 on product licen-
se of medical devices, in vitro diagnostic medical
devices and household health products
Israel Law 5772-2012 2012 The Medical Equipment Law, 5772-2012
Japonia MHLW Ordinan- 2021 Ministerial Ordinance on Standards for Manufac-
ce: MO n°169 turing Control and Quality Control for Medical De-
vices and In-Vitro Diagnostics
Kenya Act 2002 | The Pharmacy and Poisons Act, Cap 244 of the
Laws of Kenya
Malaezia Legea 737 2012 |Medical Device Act 2012 (Act 737)
Muntenegru Law 53/09 2009 |Law of Montenegro on Medical Devices (2009)
Maroc Law 84-12 2012 Law n°84-12 relative to medical devices
Noua Zee- Regulamentul 2003 Medicines (Database of Medical Devices) Regula-
landa 2003/325 tions 2003 (SR 2003/325)
Arabia Sau- Regulation 2017 | “Medical Device Interim Regulation” issued by the
dita Board of Directors of the Food and Drug Authority
(1-8-1429) dated 29/12/1429 H and amended by
Saudi Food and Drug Authority Board of Directors
decree No. (4-16-1439) dated 27/12/2017
Serbia Law 105/2017 2017 Law on Medicinal Products and Medical Devices,
“Official Gazette of the Republic of Serbia,” No.
105/2017
South Korea Legea 14330 2016 |Legea dispozitivelor medicale
South Korea | Decree 27209 2016 Decretul de punere in aplicare a actului medical
South Korea Regula 1354 2017 Regula de punere in aplicare a actului medical
Switzerland RS (Odim) 2020 Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Taiwan Act 2020 Taiwanese Medical Device Act
Thailanda Legea 2562 2019 Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562(2019)
Marea Brita- UK 2021 Reglementarile nr. 618 din 2002 privind dispoziti-
nie vele medicale
Tab. 7: Conformitatea cu standardele privind piata
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Informatii privind utilizarea prevazuta

Tara Referinta An Denumire

SUA 21CFR Partea 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

SUA 21CFR Subchap- - Title 21--Food And Drugs

terH Chapter I--Food And Drug Administration Depart-
ment Of Health And Human Services
Subchapter H -- Medical Devices

Vietnam Decree 98/2021 2021 Decree No. 98/2021/ND-CP November 8, 2021 of
the Government on the management of medical
equipment

Tab. 7: Conformitatea cu standardele privind piata

Informatii privind utilizarea prevazuta

Destinatia

Gama Maquet PowerLED Il este conceputa pentru a ilumina corpul pacientului in timpul operatii-
lor chirurgicale, procedurilor de diagnosticare sau tratament.

Indicatii
Gama Maquet PowerLED Il este conceputa pentru orice tip de interventie chirurgicala, tratament
sau examinare care necesita o lumina specifica.

Utilizator avut in vedere

» Acest echipament nu poate fi folosit decat de catre personalul medical care a citit prezentele
instructiuni.
» Curatarea echipamentului trebuie efectuata de catre persoane specializate.

Utilizare inadecvata

+ Se utilizeaza ca sistem de iluminare minor (o cupold) in cazul in care intreruperea operatiei
ar pune in pericol viata pacientului.

» Utilizarea unui produs deteriorat (de ex., absenta intretinerii).
« In alt mediu decat cel de ingrijire profesionald a sanétatii (de ex., la domiciliu).
» Utilizarea camerei ca asistenta in timpul unei operatii sau chiar pentru a stabili un diagnostic.

» Utilizarea suportului de monitor sau a celui pentru camera pentru a sustine altceva decéat un
monitor ori 0 camera.

* Instalarea unui monitor prea greu sau prea lat in raport cu recomandarile.

Contraindicatie
Acest produs nu prezinta nicio contraindicatie.

Performanta de baza

Performanta de baza a corpului de iluminat operator Maquet PowerLED Il consta in furnizarea
iluminarii in directia cAmpului operator, limitand n acelasi timp energia termica asociata acesteia.

Maquet PowerLED Il
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Introducere
Beneficiile clinice

Beneficiile clinice

lluminatul operatoriu si cel de examinare sunt considerate ca fiind complementare tratamentelor
sau diagnosticelor invazive si non-invazive si sunt indispensabile pentru a permite o vedere opti-
ma chirurgilor si restului personalului medical.

Ajutorul acordat in timpul operatiunilor chirurgicale si examinarilor demonstreaza beneficiul lor cli-
nic indirect. lluminatul chirurgical pe baza de LED-uri oferd mai multe atuuri Tn raport cu alte teh-
nologii (de ex. incandescenta).

Cand utilizarea lor este adecvata, acestea:

* Amelioreaza confortul spatiului de lucru precum si performanta vizuala, difuzand lumina in lo-
curile in care chirurgii si restul personalului medical au nevoie, diminuand totodata caldura
degajata.

» Ofera o gestiune a umbrelor, permitdnd personalului medical sa se concentreze asupra ope-
ratiei chirurgicale sau diagnosticarii.

* Prezinta o durata de viata imbunatatita, reducand riscurile de stingere partiala in timpul ope-
ratiilor.

« Asigura un iluminat constant pe toata durata utilizarii.

» Furnizeaza o redare precisa a culorilor diferitelor tesuturi iluminate.

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

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

Aceasta durata de viata de 10 ani este efectiva cu conditia realizarii verificarilor periodice anuale
de catre personalul instruit si autorizat de, Intretinere [w Pagina 109]. Dup& aceasta durat&, daca
dispozitivul este inca folosit, trebuie sa se realizeze o inspectie de catre personalul instruit si au-
torizat de Getinge, pentru a garanta in continuare securitatea dispozitivului.

Instructiuni pentru reducerea impactului asupra mediului

Pentru utilizarea optima a dispozitivului, limitdndu-i impactul asupra mediului, va prezentam mai
jos cateva reguli de urmat:

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

* Pozitionati corect dispozitivul pentru a nu compensa pozitionarea eronata cu o crestere a pu-
terii luminoase.

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

» Pentru intrebari referitoare la tratamentul deseurilor si la reciclarea dispozitivului, consultati
capitolul Gestionarea deseurilor.

« Utilizati inteligent diferitele optiuni, pentru a nu consuma inutil energie:

Maquet PowerLED Il
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Introducere 1
Instructiuni pentru reducerea impactului asupra mediului
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Fig. 29:  Consumul de energie al dispozitivului Tn timpul utilizarii

NoTA

[

l Consumul energetic al dispozitivului este indicat la capitolul 9.2 Caracteristici elec-
trice.
Dispozitivul nu contine substante periculoase, conform directivei RoHS (cf. Tab. 5)
si regulamentului REACH.

Maquet PowerLED Il
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2 Informatii legate de securitate
Conditii de mediu
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2.2
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Informatii legate de securitate

Conditii de mediu

Conditii ambientale de transport si depozitare

Temperatura ambianta

De la-10 °Cla +60 °C

Umiditate relativa

Dela20 % la 75 %

Presiune atmosferica

De la 500 hPa la 1.060 hPa

Tab. 8: Conditii ambientale de transport/depozitare

Conditii ambientale de utilizare

Temperatura ambianta

De la +10 °C la +40 °C

Umiditate relativa

Dela20 % la75 %

Presiune atmosferica

De la 500 hPa la 1.060 hPa

Tab. 9: Conditii ambientale de utilizare

[ ) NOTA

Pentru informatii privind functionarea Tn medii electromagnetice, consultati Decla-
ratia privind compatibilitatea electromagnetica [» Pagina 117]

Instructiuni de securitate

Utilizarea sigura a produsului

AVERTISMENT!
Risc de reactie la nivelul tesutului

Lumina este o energie care, din cauza emiterii anumitor lungimi de unda,

poate fi incompatibila cu anumite patologii.

Utilizatorul trebuie sa cunoasca riscurile de utilizare a corpului de iluminat asu-
pra persoanelor cu intoleranta la raze UV si/sau infrarosii, cat si asupra persoa-

nelor fotosensibile.

inainte de interventie, asigurati-va ci iluminarea este compatibila cu acest tip

de patologie.

AVERTISMENT!
Risc de uscare a tesuturilor sau de arsura

Lumina este o energie care ar duce la vatamarea pacientului (exemplu: deshi-
dratarea tesuturilor, arsuri pe retind) mai ales in cazul suprapunerii fascicule-
lor de lumina de la mai multe cupole sau in cazul unei interventii chirurgicale

prelungite.

Utilizatorul trebuie sa cunoasca riscurile legate de expunerea plagilor deschi-
se la o sursa de lumina foarte intensa. Utilizatorul trebuie sa aiba grija sa
adapteze nivelul iluminarii in functie de interventie si pacient, mai ales in ca-

zul interventiilor prelungite.

Maquet PowerLED Il
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Informatii legate de securitate 2
Instructiuni de securitate

AVERTISMENT!

Risc de raniri

O baterie care se descarca prea repede poate duce la stingerea unei cupole
in timpul operatiei.

Efectuati testul de autonomie lunar pentru a estima autonomia bateriei. Con-
tactati serviciul tehnic Getinge in caz de functionare defectuoasa.

AVERTISMENT!
Risc de arsura
Acest dispozitiv nu este antideflagrant. Scanteile, care in mod normal nu ar

reprezenta niciun pericol, pot genera incendii in atmosferele bogate in oxi-
gen.

Nu utilizati dispozitivul in medii bogate in gaze inflamabile sau oxigen.

AVERTISMENT!

Risc de ranire/infectie

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

Nu utilizati un dispozitiv deteriorat.

2.2.2 Electrice

AVERTISMENT!

Risc de electrocutare

Persoanele care nu sunt instruite in operatiunile de instalare, intretinere, re-
parare sau demontare pot fi expuse riscului de ranire sau electrocutare.

Instalarea, intretinerea, repararea si dezinstalarea aparatului sau a compo-
nentelor aparatului trebuie sa fie efectuate de catre un tehnician Getinge sau
un tehnician de service instruit de Getinge.

AVERTISMENT!

Risc de raniri

In cazul intreruperii alimentarii in mijlocul unei operatii, cupolele de iluminare
se vor stinge daca nu dispun de un sistem de rezerva.

Spitalul trebuie sa respecte standardele in vigoare privind utilizarea locatiilor
medicale si sa dispuna de un sistem de alimentare electrica de rezerva.

223 Optice

AVERTISMENT!

Risc de raniri

Acest produs emite radiatii optice potential periculoase. Se pot produce lezi-
uni oculare.

Utilizatorul nu trebuie sa priveasca fix lumina emisa de corpurile de iluminat
chirurgicale. Trebuie sa se protejeze ochii pacientului in timpul unei operatii
la nivelul fetei.

Maquet PowerLED Il
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2 Informatii legate de securitate
Etichete de siguranta pe produs

224 Infectie

AVERTISMENT!
Riscul de infectie
O operatie de intretinere sau curatare poate genera o contaminare a campu-

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

2.3 Etichete de siguranta pe produs

Fig. 30:  Amplasarea etichetei privind laserul

Eticheta Semnificatie
Radiatie laser
LASER Nu priviti in fascicul
2 Aparat cu laser categoria a 2-a

Max. 1 mW /A 650 nm / IEC 60825-1:2014-05
EN 60825-1:2014 + A11:2021

Radiatie laser
LASER RADIATION . .

DO NOT STARE INTO BEAM Nu priviti in fascicul
Sl e LeD L Aparat cu laser categoria a 2-a

Max. TmW, 650nm, IEC40825-1:2014 /
EN60825-1:2014 + A11:2021. Complies with 21 CFR
1040.10 and 1040.11, except for deviati

r deviation
pursuant fo Laser Notice No.56, dated May 8, 2019

Tab. 10:  Eticheta de siguranta pe produs

Maquet PowerLED Il
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Interfetele de control 3

3 Interfetele de control

—

[ BETINSE $

GETIAGE $ ]

Fig. 31: Interfetele de control ale PWDII

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

NOTA

[ ]

l De asemenea, este posibil sa se comande corpul de iluminat prin intermediul unui
echipament extern de comanda de tip integrator, precum si sa se coreleze functio-
narea lui cu alte echipamente externe (fluxul de iluminare etc.). Pentru mai multe
informatii, contactati reprezentantul Getinge.

Maquet PowerLED Il
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3 Interfetele de control
Tastatura de comanda a cupolei

3.1 Tastatura de comanda a cupolei

006

® J4IE10
o ©QQ

Fig. 32:  Tastatura de comanda situata pe furca cupolei

Pornire/Oprire Indicator de nivel

Indicator luminos de avertizare Minus (diminuarea nivelului)
AIM

Modul lluminare ambianta

Indicator luminos baterie
Reglarea iluminarii

Variatia diametrului spotului
Camera cu zoom

Modul Laser Positioning*
Simbol de siguranta pentru laser

N[e][e][][]N][-]
SIRIEIE]][]

Plus (marirea nivelului)

Maquet PowerLED Il
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3.2 Tastatura de comanda murala

Interfetele de control 3
Tastatura de comanda murala

Fig. 33:  Tastatura de comanda murala

Pornire/Oprire

Alegerea cupolei (1, 2 sau 3)
Indicator sincronizare
Reglarea iluminarii

Variatia diametrului spotului
Camera cu zoom

Plus (marirea nivelului)
Indicator de nivel

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

Minus (diminuarea nivelului)

Maquet PowerLED Il
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AIM

Modul lluminare ambianta
Modul Laser Positioning
Comutare baterie

Autonomie baterie

Indicator nivel baterie

Indicator luminos de avertizare
Indicator luminos baterie

Simbol de siguranta pentru laser
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3 Interfetele de control
Ecran tactil

3.3 Ecran tactil

© w0 L, GETINGE ¥

4

Fig. 34:  Ecran tactil de comanda

1| Bara de stare 3| Zona activa
Bara de meniu

Nr. | Denumire

1 | Zona ecranului pe care sunt afisate indicatorul de defectiune, indicatorul bateriilor, ora, si-
gla Getinge si sigla clientului.

2 | Zona ecranului care permite accesul la diferite meniuri, respectiv: pagina de intdmpinare,
favoritele, functiile si parametrii.

3 | Zona ecranului care permite comandarea dispozitivului.

Tab. 11:  Informatii pe ecranul tactil

Maquet PowerLED Il
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Bara de stare

Interfetele de control 3
Ecran tactil

1]

Fig. 35:

Sigla clientului (optional)
Indicator de defectiune

Bara de stare a ecranului tactil

Indicator baterie

Ceasul
Sigla Getinge

Nr. | Denumire Actiuni posibile

1 | Sigla clientului Clientul are posibilitatea de a face sa-i a-
para sigla firmei in acest loc. Pentru a-
ceasta, contactati serviciul tehnic.

2 |= Indica un defect de sistem. Apasati pe Indicatorul de defect pentru a

« Nu apare decét in cazul unui defect de sis- | Vizualiza defectele.
tem.

3 |= Indica starea bateriei; pentru mai multe in- | Apasati pe Indicatorul bateriilor pentru a

formatii consultati capitolul dedicat Indica- |vizualiza starea diferitelor baterii.
toare luminoase pe ecranul tactil

= Nu apare decat in prezenta unui sistem de
rezerva.

4 |Indica ora Apasati pe Ceas pentru a avea acces la

reglajele datei si orei.

5 |Sigla Getinge = Apasati pe Sigla Getinge pentru a
avea acces la informatjile legate de in-
tretinerea produsului.

= Apasati a doua oara pe Sigla Getinge
pentru a avea acces la un meniu rezer-
vat tehnicienilor Getinge sau personalu-
lui calificat, cf. Grupuri de persoane.

Tab. 12:  Informatii pe bara de stare a ecranului tactil

Maquet PowerLED Il
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Interfetele de control
Ecran tactil

Bara de meniu

(][] [w]][=]

Pagina de pornire
Favorite
Parametri
Testarea bateriilor
Tnapoi

Fig. 36:  Bara de meniu a ecranului tactil
Nr. |Denumire Actiuni posibile

1 Pagina care ofera accesul la ansamblul co- | O apasare pe Pagina de pornire permite

menzilor si informatiilor. revenirea la aceasta pagina.

2 | Favorite definite de utilizator. O apasare pe Favorite permite accesarea
paginii cu lista tuturor reglajelor predefini-
te.

3 | Reglaje de parametri si informatii privind O apasare pe Parametri permite accesul

configurarea la pagina de reglaje si informatii privind
configurarea.

4 | Testarea bateriilor O apasare peTestare baterii permite ac-
cesul la pagina de testare a alimentarii de
rezerva.

5 |inapoi O apésare pe Inapoi permite revenirea la
ecranul precedent.

Tab. 13:  Informatji pe bara de stare a ecranului tactil

Maquet PowerLED Il
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Utilizare 4
Inspectii zilnice inainte de utilizare

4 Utilizare
4.1 Inspectii zilnice inainte de utilizare
[ ) NOTA
l Pentru a asigura o utilizare conforma a produsului, trebuie sa fie realizate inspeciii

vizuale si functionale zilnice de catre o persoana calificata. Se recomanda docu-
mentarea rezultatelor acestor inspeciii, care sa includa data si semnatura persoa-
nei care le-a efectuat.

Integritatea dispozitivului

1. Verificati daca dispozitivul a suferit socuri
si prezinta deteriorari.

2. Verificati absenta cojirii vopselei sau a zo-
nelor cu vopsea lipsa.

3. Tn caz de anomalie, contactati asistenta
tehnica.

Fig. 37: Integritatea dispozitivului

Carcasele suspensiei
% 1. Verificati pozitionarea corecta si starea co-
([ mernee & ) o
N — — ﬁ% respunzatoare a capacelor bratelor cu arc
—

@ 2. Verificati pozitionarea corecta si starea co-
respunzatoare a carcaselor suspensiei, in-
. clusiv a carcasei care se gaseste sub axul

5 = central.

3. In caz de anomalie, contactati asistenta
tehnica.

Sigurantele bratelor cu arc

DF
SF 1. Asigurati-va ca sigurantele metalice ale
bratelor cu arc sunt introduse in locasul
lor.
\ 2. 1n caz de anomalie, contactati asistenta

tehnica.

Fig. 39:  Sigurantele metalice

Maquet PowerLED Il
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4 Utilizare
Inspecitii zilnice Tnainte de utilizare

48/120

Fig. 40:  Stabilitatea si deriva

GeTInGE

Fig. 41:  Mentinerea bratului cu arc

Fig. 42:

Capacele din silicon si capacul cupolei

Stabilitatea/deriva dispozitivului

1.

Manipulati dispozitivul efectudnd mai mul-
te miscari pentru a determina pivotarea
bratelor de prelungire, a celor cu arc si

a cupolelor.

> Intregul dispozitiv trebuie sa se depla-
seze usor si lin.

Asezati dispozitivul in mai multe pozitii.

> Intregul dispozitiv trebuie s& se mentina
pe pozitia aleasa in prealabil, fara nicio
deriva.

In caz de anomalie, contactati asistenta

tehnica.

Mentinerea bratului cu arc

1.

Asezati bratul cu arc in pozitia minima sta-
bilita, apoi In pozitie orizontala si apoi in
pozitia maxima stabilita.

Verificati daca braful cu arc este mentinut
in toate aceste pozitji.

in caz de anomalie, contactatj asistenta
tehnica.

Capacele din silicon si capacul cupolei

1.

Verificali pozitionarea corecta si starea co-
respunzatoare a capacelor cupolei

Verificati pozitionarea corecta si starea co-
respunzatoare a capacelor cupolei

In caz de anomalie, contactati asistenta
tehnica.

Maquet PowerLED Il
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Fig. 43:  Garniturile cupolei

Fig. 44:  Intradosul cupolei

Fig. 45:  Starea tastaturii cupolei

Maquet PowerLED Il

IFU 01811 RO 15

Utilizare
Inspectii zilnice inainte de utilizare

4

Garniturile cupolei

1. Verificati pozitionarea corecta si starea co-
respunzatoare a capacelor cupolei

2. In caz de anomalie, contactati asistenta
tehnica.

Intradosul cupolei
1. Verificati ca intradosul sa nu fie deteriorat.

2. In caz de anomalie, contactati asistenta
tehnica.

Tastatura de comanda a cupolei

1. Verificatli starea, precum si pozitionarea
corecta a tastaturii de comanda a cupolei.

2. Apasati pe butonul ON/OFF (Pornit/Oprit)
timp de 5 secunde.

» Toate tastele, precum si indicatoarele
de alarma sunt retroiluminate.

3. Tn caz de anomalie, contactati asistenta
tehnica.

49/120



4 Utilizare
Inspecitii zilnice Tnainte de utilizare

Functionarea LED-urilor

1. Apasati pe tasta Pornit/Oprit de pe tastatu-
ra de comanda a cupolei, pentru a aprinde
iluminarea.

2. Verificati cupola daca raspunde la comen-
zile tastaturii, regland intensitatea ilumina-
rii cupolei de la minim la maxim.

> Intensitatea luminoasé variaza semnifi-
cativ Tn functie de nivelul selectat.

3. Aprindeti corpul de iluminat selectand cel
mai mare diametru al spotului (pentru ca
toate LED-urile sa fie aprinse) Reglarea
iluminarii [» Pagina 54].

4. Verificati daca functioneaza toate LED-uri-
le.

Fig. 46:  Functionarea LED-urilor

Capacele din silicon si trecerile cablurilor

suportului pentru monitor

1. Verificati pozitionarea corecta si starea co-
respunzatoare a capacelor din silicon de
pe suportul pentru monitor.

2. Verificaii pozitionarea corecta si starea co-
respunzatoare a trecerilor de cablu din sili-
con de pe suportul monitorului.

Fig. 47: Capacele suportului monitorului

Mentinerea suportului manerului

1. Aplicati o tractiune pe axa interfetei cu ma-
ner, pentru a verifica mentinerea corecta.

Fig. 48: Mentinerea suportului manerului

Maquet PowerLED Il
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Utilizare 4
Inspectii zilnice inainte de utilizare

in atentia personalului care se ocupi de sterilizare

Integritatea manerelor sterilizabile

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

2. Pentru manerele de tip PSX, dupa sterili-
zare verificati daca functioneaza mecanis-

|‘ mul.
Fig. 49:  Manere sterilizabile
() NOTA
l Daca dispozitivul dispune de un sistem de rezerva, efectuati testul de comutare pe

alimentarea de rezerva. In cazul unei tastaturi de comanda mural3, cupolele trebu-
ie sa fie stinse si butonul de lansare a testului trebuie sa aiba iluminare de fundal
pentru a putea lansa testul. Tn cazul unui ecran tactil, pictograma bateriei trebuie sa
apara in bara de stare.

Test de comutare pe alimentarea de rezer-
va (doar in prezenta unui sistem de rezer-
va)

GETINGE 3¢

1. Efectuati un test de comutare pe alimenta-
rea de rezerva de la tastatura de comanda
murala (De la tastatura de comanda mura-
Ia [»w Pagina 100]) sau din ecranul tactil

. de comanda (De la ecranul tactil).

© 0000 4, GETINGE ¢

2. Daca testul esueaza, contactati asistenta
tehnica.

Fig. 50:  Test de comutare pe alimentarea de re-
zerva

Maquet PowerLED Il
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4 Utilizare
Comandarea iluminarii

4.2 Comandarea iluminarii
421 Aprinderealstingerea corpului de iluminat
4211 De la tastatura de comanda a cupolei sau murala

GETINGE 3¢

@O0 6
0a|oc
DO

A

Fig. 51:  Aprinderea/stingerea corpului de iluminat de la tastaturi

Aprindeti corpul de iluminat, cupola cu cupola
1. n cazul unei tastaturi de comand& mural&, apasati pe tasta cupolei[2] de aprins, pan& cand
aceasta este retroiluminata.

2. Apasati pe Pornit/Oprit | 1 | pentru a aprinde cupola.
» Sectoarele de LED-uri se aprind pe rand si nivelul de iluminare este stabilit Tn functie de
ultima valoare utilizata in momentul stingerii.

Aprinderea intregului sistem de iluminare (numai prin intermediul tastaturii de comanda
murala)

1. Apasati pe Pornit/Oprit[1].
» Sectoarele de LED-uri de la toate cupolele se aprind pe rand si nivelul de iluminare este
stabilit in functie de ultima valoare utilizata in momentul stingerii.
Stingerea iluminarii prin intermediul tastaturii cupolei
1. Apasati o data pe Pornit/Oprit [ 1], pana cand tastatura se stinge.

» Sectoarele de LED-uri ale cupolei se sting pe rand dupa oprirea apasarii.

Stingerea iluminarii prin intermediul tastaturii murale
1. Apasati pe tasta cupolei[ 2] de stins, pana cand tasta este retroiluminata.
2. Apasati pe Pornit/Oprit [ 1], pana cand tasta cupolei se stinge.

» Sectoarele de LED-uri ale cupolei se sting pe rand dupa oprirea apasarii.

Maquet PowerLED Il
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Utilizare 1
Comandarea iluminarii

4.21.2 De la ecranul tactil

@ o000 , GETINGE ¢

Fig. 52:  Aprinderea/stingerea corpului de iluminat prin intermediul ecranului tactil

Aprinderea corpului de iluminat
1. Apasati pe Zona activa a cupolei 1 .
» Indicatorul luminos de functionare | 2 | este activat si cupola 1 se aprinde.
2. Apasati pe Zona activa a cupolei 2 |3 | apoi pe Zona activa a cupolei 3, daca este disponi-
bila.
> Intregul corp de iluminat este aprins.
Stingerea corpului de iluminat
1. Apasati pe Zona activa a cupolei 1 .
» Se afiseaza pagina de control a cupolei.
2. Apésati pe ON/OFF Cupola
» Cupola 1 se atinge Tn acelasi timp cu indicatorul luminos de functionare al cupolei 1.
3. Procedati la fel pentru toate cupolele aprinse.

> Intregul corp de iluminat este stins.

Maquet PowerLED Il
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4 Utilizare
Comandarea iluminarii

4.2.2

4221

54 /120

Reglarea iluminarii

De la tastatura de comanda a cupolei sau murala

o

0RI|@HOG|E
2l0®©

3 s

Pentru tastatura de comanda murala, selectati in prealabil cupola |2 | la care interveniti.

Fig. 53:  Reglarea iluminarii de la tastaturile de comanda

Reglarea intensitatii luminoase
1. Apasati pe Reglare intensitate [4 .
» Tasta este retroiluminata pe tastatura.
2. Apasati pe Plus | 7 | pentru a mari intensitatea luminoasa a cupolei(lor).

3. Apasati pe Minus \El pentru a micsora intensitatea luminoasa a cupolei(lor).

Activarea/dezactivarea modului Boost

1. Odata ce intensitatea luminoasa ajunge la 100%, apasati pe Plus | 7 | pana cand ultimul LED
al indicatorului luminos de nivel clipeste.

» Modul Boost este acum activat.

2. Pentru a dezactiva modul Boost, ap&sati pe Minus [9] sau activati AIM sau iluminarea ambi-
anta.

» Modul Boost este acum dezactivat.

Reglarea diametrului spotului
1. Apasati pe Variatia diametrului spotului [5].
» Tasta este retroiluminata pe tastatura.
2. Apasati pe Plus pentru a mari diametrul spotului cupolei(lor).

3. Apasati pe Minus @ pentru a micsora diametrul spotului cupolei(lor).

o NoTA

Cupola Maquet PowerLEDII 700 are trei niveluri de variatie a diametrul spotului, iar
cupola Maquet PowerLEDII 500 doar doua.
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4.2.2.2 De la ecranul tactil

Fig. 54:  Reglarea iluminarii de la ecranul tactil

Reglarea intensitatii luminoase
1. Odata ce sunteti pe pagina cupolei, apasati pe Reglarea iluminarii .
» Tasta se activeaza in albastru.
2. Apasati pe Crestere intensitate | 3 | pentru a mari intensitatea luminoasa a cupolei(lor) .
3. Apasati pe Reducere intensitate | 2 | pentru a micsora intensitatea luminoasa a cupolei(lor)
[4].
Activarea modului Boost
1. Odata ce sunteii pe pagina cupolei, apasati pe Reglarea iluminarii .
» Tasta se activeaza in albastru.
2. Apasati pe Modul Boost[5].
» Tasta se activeaza in albastru si ultima bara a indicatorului de nivel de iluminare |4 | se
aprinde intermitent. Modul Boost este acum activat pe cupola(ele) vizata(e).
Reglarea diametrului spotului
1. Odata ce sunteti pe pagina cupolei, apasati pe Reglarea iluminarii .
» Tasta se activeaza in albastru.
2. Apasati pe Crestere diametru pentru a mari diametrul spotului cupolei(lor) .

Apasati pe Reducere diametru [6 | pentru a micgora diametrul spotului cupolei(lor) [8].
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4.2.3 Corp de iluminat ambiant

4.2.31 De la tastatura de comanda a cupolei sau murala

Fig. 55:  Reglarea iluminarii ambiante de la tastaturi

Pentru tastatura de comanda murald, selectati in prealabil cupola la care intervenii.

Alegerea culorii iluminarii ambiante

1. Apasati pe Mod lluminare ambianta , pana cand tasta este retroiluminata pe tastatura.
» lluminarea ambianta este activata cu ultima culoare selectata.

2. Apasati din nou pe Mod lluminare ambianta |11| pentru a selecta culoarea dorita. Ciclul culo-
rilor este urmatorul: alb, galben, verde, turcoaz, albastru, apoi violet.

Reglarea intensitatii luminoase pentru iluminarea ambianta
1. Apasati pe Mod lluminare ambianta .
» Tasta capata iluminare de fundal pe tastatura.
2. Apasati pe Plus pentru a mari intensitatea luminoasa a cupolei(lor) .

3. Apasati pe Minus @ pentru a micsora intensitatea luminoasa a cupolei(lor) .

Maquet PowerLED Il
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4.2.3.2 De la ecranul tactil

Fig. 56:  Reglarea iluminarii ambiante prin intermediul ecranului tactil

Alegerea culorii iluminarii ambiante

1. Odata ce sunteti pe pagina cupolei, apasati pe Mod lluminare ambianta [ 1].
» Tasta se activeaza in albastru.

2. Apasati pe Precedent |5 | sau pe Urmator @ pentru a selecta culoarea dorita . Ciclul culo-
rilor este urmatorul: alb, galben, verde, turcoaz, albastru, apoi violet.

Reglarea intensitatii luminoase pentru iluminarea ambianta

1. Odata ce sunteti pe pagina cupolei, apasati pe Mod lluminare ambianta [ 1].
» Tasta se activeaza in albastru.

2. Apasati pe Plus [3] pentru a mari intensitatea luminoasé a cupolei(lor) [4].

Apésati pe Minus [2] pentru a micgora intensitatea luminoasé a cupolei(lor) [4].

Maquet PowerLED Il
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424 AIM AUTOMATIC ILLUMINATION MANAGEMENT*

4241 De la tastatura de comanda a cupolei sau murala

Fig. 57:  AIM prin intermediul tastaturilor de comanda

Pentru tastatura de comanda murala, selectati in prealabil cupola |2 | la care interveniti.

Activareal/dezactivarea AIM
1. Activati AIM apasand pe AIM .

> Tastele AIM , precum si Reglarea iluminarii sunt retroiluminate pe tastatura, iar
AIM este activat.

2. Dezactivati AIM apasand pe AIM .

» Tasta AIM nu mai este retroiluminata pe tastatura, iar AIM este dezactivat.

Reglarea intensitatii luminoase cu AIM
1. Odata AIM activat, apasati pe Plus | 7 | pentru a mari intensitatea luminoasa a cupolei(lor).

2. Odata AIM activat, apasati pe Minus @ pentru a micsora intensitatea luminoasa a cupo-
lei(lor).

[ ) NOTA

Modul Boost nu este disponibil cand AIM este activat; in acest caz corpul de ilumi-
nat dispune de 10 niveluri de iluminare.

Maquet PowerLED Il
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Comandarea iluminarii

4.2.4.2 De la ecranul tactil

Fig. 58:  AIM prin intermediul ecranului tactil

Activareal/dezactivarea AIM

1. Activati AIM apasand pe AIM .
» Tasta se activeaza in albastru si AIM este activat pe cupola(ele) vizata(e).

2. Dezactivati AIM apasand pe Reglarea iluminarii [6 ] sau pe Modul iluminare ambianta [7].
» Tasta se stinge, iar tasta modului selectat este retroiluminata. AIM este acum dezactivat

pe cupola(ele) vizata(e)
Reglarea intensitatii luminoase cu AIM
1. Apasatii pe Crestere intensitate | 3 | pentru a mari intensitatea luminoasa a cupolei(lor).

2. Apasati pe Reducere intensitate | 2 | pentru a micsora intensitatea luminoasa a cupolei(lor).

() NOTA

l Modul Boost nu este disponibil cand AIM este activat; in acest caz corpul de ilumi-
nat dispune de 10 niveluri de iluminare.

Reglarea diametrului spotului cu AIM
1. Apasatii pe Crestere diametru |5 | pentru a mari diametrul spotului cupolei(lor).

2. Apasati pe Reducere diametru pentru a micsora diametrul spotului cupolei(lor).

Maquet PowerLED Il
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4.2.5 Comfort Light (disponibil numai prin intermediul ecranului tactil)

© 0000 4, GETINGE ¢

Fig. 59:  Comfort Light
Cerinte preliminare:
+  Modul Reglarea iluminérii este activat[1].
1. Apésati pe Modul Comfort Light [2].
> Tasta se activeaza in albastru si modul Comfort Light este activat acum pe cupola(ele) vi-
zata(e).
2. Odata modul Comfort Light activat, apasati pe Modul Comfort Light | 2 | pentru a-l dezactiva.

> Tasta se stinge si modul Comfort Light este acum dezactivat pe cupola(ele) vizata(e).

Maquet PowerLED Il
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4.2.6 Sincronizarea cupolelor

4.2.6.1 De la tastatura de comanda murala

GETINGE 3¢

Fig. 60: Sincronizarea cupolelor de la tastatura murala

Sincronizarea cupolelor
1. Reglati una dintre cupole conform parametrilor doriti.

2. Apasati pe tasta cupolei 1] pe care doriti s& o sincronizati, pana cand tasta este retroilumina-
ta. Reluati operatia, pentru a sincroniza a treia cupola.

» Cupolele sunt sincronizate si toate modificarile efectuate asupra uneia vor determina ace-
leasi modificari pe celelalte cupole.
Desincronizarea cupolelor

1. Apasati pe tasta cupolei | 1| pe care doriti sa o desincronizati, paAna cand aceasta tasta nu
mai este retroiluminata sau modificati starea unei cupole prin intermediul tastaturii sale de co-
manda locale, pentru a desincroniza cupola sau cupolele dorite.

» Cupolele nu mai sunt sincronizate.

o NoTA

Caz particular: Pentru a sincroniza cupolele cu modul lluminare ambianta, modul
trebuie sa fie activat in prealabil pe aceste cupole, nainte de sincronizare.

Maquet PowerLED Il
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4.2.6.2 De la ecranul tactil

0000 4, GETINGE 3¢

(2]

Fig. 61:  Sincronizarea cupolelor
1. Configurati una dintre cupole | 1 | conform parametrilor dorifji.
2. Apasati pe Sincronizare .

» Cupolele sunt sincronizate si toate modificarile efectuate asupra uneia vor determina ace-
leasi modificari pe celelalte cupole.

3. Apasati din nou pe Sincronizare |2 | pentru a desincroniza cupolele.

» Cupolele sunt desincronizate.

[ ) NOTA

Caz particular: Pentru a sincroniza cupolele cu modul lluminare ambianta, modul
trebuie sa fie activat in prealabil pe aceste cupole, inainte de sincronizare.

Maquet PowerLED Il
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4.2.7 LMD* (numai cu ecran tactil)
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Fig. 62:  Pagina_LMD
Activareal/dezactivarea modului LMD
1. Reglati intensitatea luminoasa dorita, confortabila pentru chirurg.
2. Apasatj apoi pe LMD [1].
» Indicatorul LMD este aprins in albastru | 2 | si LMD este activat pe cupola.
3. Odata LMD activat, apasati pe LMD | 1| pentru a-l dezactiva.
» Indicatorul LMD | 2 | se stinge si LMD este acum dezactivat pe cupola.

Reglarea valorii de referinta a luminantei

1. Apasati pe Crestere luminanta | 5 | pentru a mari valoarea de referintd a luminantei corpului
de iluminat.

2. Apasati pe Reducere luminanta | 3 | pentru a micsora valoarea de referinta a luminantei cor-
pului de iluminat.

» Nivelul iluminantei cupolei respective variaza in functie de indicatorul .

NOTA

[

l Tn cazul in care cupola este la maxim, luminanta nu poate fi mérita si, in acest caz,
tasta Plus | 4 | este marcata cu gri si inactiva.
Tn cazul in care cupola este la minim, luminanta nu poate fi redusé si, in acest caz,
tasta Minus | 3 | este marcata cu gri si inactiva.

Indicatorul nivelului de luminanta | 5 | permite un control vizual al mentinerii luminantei salvate:

Maquet PowerLED Il
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4.2.8.1
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l Valoarea de referinta este atinsa.
N - B Cupola este pe minim si luminanta transmisa ramane mai mare decét valoa-
rea de referinta (indicator portocaliu peste valoarea de referin{a).

de referinta (indicator portocaliu sub valoarea de referinta)

BE; Cupola este pe maxim si lumina transmisa ramane mai mica decéat valoarea

Tab. 14:  Niveluri de luminanta

Favorite (doar cu ecranul tactil)

Selectareal/salvarea unui favorit

0000 4 GETINGE 3¢

LA ¢ W LA ¢

#
Endoscopy Preset #2 Preset #3 *
o

LA ¢ LA 4

Preset #4 Preset #5

Fig. 63:  Pagina favorite

Aplicarea unui favorit

1.

Apasati pe Favorite | 1 | pentru a avea acces la pagina Favorite.

» Pagina favoritelor apare pe ecran.

Dintre cele sase favorite salvate, apasati pe Aplicare favorit | 2 | in functie de numele favori-

tului [4] dorit.

» Este aplicat favoritul selectat.

Maquet PowerLED Il
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Fig. 64:

Salvare favorit

Salvarea unui favorit

1. Setarea iluminarii in functie de configurarea dorita pentru favorit.

2. Apasati pe Salvare favorit [3].

» Se deschide fereastra de introducere a unui favorit (vezi mai sus) indicand favoritul selectat .

Introduceti numele cu ajutorul tastaturii [8 .

4. Apasati pe Salvare favorit|7 | pentru a salva favoritul. Puteti anula oricand modificarile apa-
sand pe Anulare modificare [6 .

» Se deschide o fereastra pop-up care confirma salvarea prereglajelor, Tnainte de revenirea
la pagina de favorite.

IFU 01811 RO 15

4.2.8.2 Reglaje prealabile din fabrica
Aplicatii Urologie/Ginecologie Laparotomie Ortopedie
PWDII 500 | PWDII 700 | PWDII 500 | PWDII 700 | PWDII 500 | PWDII 700
lluminare 80% 80% 100% 100% 60% 60%
Diametrul Mic Mic Mediu Mare Mediu Mediu
spotului
AIM — — Activat Activat — —
Laser auto - - — — - —
Comfort Li- Activat Activat Activat Activat Activat Activat
ght
Endo — — — — — —
Tab. 15:  Favorite cupolele prereglate la iesirea din fabrica
Maquet PowerLED Il
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Aplicatii ORL Chirurgie plastica Chirurgie cardiaca
PWDII 500 | PWDII 700 | PWDII 500 | PWDII 700 | PWDII 500 | PWDII 700
lluminare 60% 60% 100% 100% 100% 100%
Diametrul Mic Mic Mediu Mare Mare Mare
spotului
AIM Activat Activat Activat Activat Activat Activat
Laser auto — — — — — _
Comfort Li- Activat Activat Activat Activat Activat Activat
ght
Endo — — — — — —
Tab. 16:  Favorite cupolele prereglate la iesirea din fabrica (continuare)
Aplicatii Urologie/ | Laparoto- | Ortopedie ORL Chirurgie | Chirurgie
Ginecolo- mie plastica cardiaca
gie
Pornire/ — ON ON — ON ON
Oprire
Zoom - 50% 50% - 20% 50%
WB — Auto Auto — Auto Auto
Contrast - Mare Mediu - Standard Mare
Tab. 17:  Favorite camera preinregistrate in fabrica

Maquet PowerLED Il
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4.3 Instalarea si scoaterea unui maner sterilizabil

A\

AVERTISMENT!

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

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

A

AVERTISMENT!

Riscul de infectie

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

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

4.3.1 Instalarea si scoaterea manerului sterilizabil STG PSX

Fig. 65:

Instalarea unui maner sterilizabil STG PSX

Instalarea unui maner sterilizabil STG PSX

1. Examinati méanerul si verificati daca nu prezinta fisuri sau pete.

2. Introduceti méanerul pe suport.

» Se aude un ,clic”.

Rotiti manerul, pana cand se aude un al doilea ,clic”.

Verificati mentinerea corecta a méanerului.

» Manerul este acum blocat si gata de utilizare.

Maquet PowerLED Il
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Fig. 66:  Scoaterea unui maner sterilizabil STG PSX

Scoaterea unui maner sterilizabil STG PSX
1. Apasati pe butonul de blocare.

2. Scoateti manerul.

Instalarea si scoaterea manerului sterilizabil STG HLX

Fig. 67:  Instalarea unui méaner sterilizabil STG HLX

Instalarea unui méaner sterilizabil STG HLX
1. Examinati méanerul si verificati daca nu prezinta fisuri sau pete.
2. Introduceti méanerul pe suport.
3. Rotiti manerul pana cand nu se mai poate roti.
> Butonul de blocare iese din locasul sau.
4. Verificati mentinerea corecta a manerului.

> Manerul este acum blocat si gata de utilizare.

Maquet PowerLED Il
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Fig. 68:  Scoaterea unui méaner sterilizabil STG HLX

Scoaterea unui maner sterilizabil STG HLX
1. Apasati pe butonul de blocare.

2. Scoateti manerul.

4.3.3 Instalarea si scoaterea manerului de tip DEVON®/DEROYAL®**

@® NotA
Consultati instructiunile livrate impreuna cu méanerul de tip DEVON/DEROYAL.

Fig. 69:  Instalarea unui maner de tip DEVON/DEROYAL

Instalarea unui maner de tip DEVON/DEROYAL
1. Tnsurubati manerul pe suportul de maner pan4 la opritor.

» Manerul este acum gata de utilizare.

Maquet PowerLED Il
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Fig. 70:  Scoaterea unui maner de tip DEVON/DEROYAL

Scoaterea unui maner de tip DEVON/DEROYAL
1. Desurubati manerul de pe suportul de méaner.

Instalarea si scoaterea unui maner sterilizabil STG PSX VZ

Instalarea unui maner sterilizabil STG PSX

(T = vz
g %Z/;;;\¥
S— ; 1. Examinati méanerul si verificati daca nu

prezinta fisuri sau pete.

2. Introduceti manerul in camera sau LMD,
pana cand se aude un ,clic”.

3. Verificati mentinerea corecta a manerului.

> Manerul este acum blocat si gata de
utilizare.

Fig. 71:  Instalarea unui maner sterilizabil STG
PSX VZ

Scoaterea unui maner sterilizabil STG PSX
vZ

1. Apasati pe butonul de blocare.

2. Scoateti méanerul.

Fig. 72:  Scoaterea unui maner sterilizabil STG
PSXVZ
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IFU 01811 RO 15



Utilizare 4
Pozitionarea corpului de iluminat

4.4 Pozitionarea corpului de iluminat

441 Manipularea cupolei

A\

AVERTISMENT!

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

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

A

AVERTISMENT!

Riscul de infectie

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

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

Manipularea cupolei

Fig. 73:

Manipularea cupolei

*  Cupola poate fi manipulata in diferite moduri pentru a fi deplasata:
— pentru personalul steril: cu manerul steril in centrul cupolei, prevazut in acest scop [1].
— pentru personalul nesteril: apucand direct cupola sau manerul sau exterior .

Maquet PowerLED Il
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Unghiuri de rotatie ale corpului de iluminat

Fig. 74:

Unghiurile de rotatie in cazul unei suspensii SAX si al unui braf SF

Fig. 75:

Unghiurile de rotatie in cazul unei suspensii SAX si al unui brat DF

Fig. 76:

Unghiurile de rotatie in cazul unei suspensii SATX si al unui brat SF

Fig. 77:

Unghiurile de rotatie in cazul unei suspensii SATX si al unui brat DF

Maquet PowerLED Il
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4.4.2 Laserul de asistenta la pozitionare

AVERTISMENT!

Risc de raniri

Expunerea prelungita a ochilor la laser poate provoca vatamari oculare.
Nu indreptati fasciculul laser spre ochii pacientului, daca nu sunt protejati.
Utilizatorul nu trebuie sa priveasca direct in laser.

AVERTISMENT!

Risc de raniri
Utilizarea controalelor sau a reglajelor sau efectuarea altor proceduri decat
cele specificate poate duce la expunerea la radiatii periculoase.

>

Urmati instructiunile din documentatie.

Pentru a defini pozitia optima a cupolei, se
poate declansa asistenta la pozitionare (vezi
mai jos). Astfel apar doua lasere la nivelul
spotului de iluminare. Apoi trebuie coborata
sau ridicata cupola, pentru a apropia cele do-
ua puncte luminoase.

Fig. 78:  Laser de pozitionare

4421 De la tastatura de comanda a cupolei sau murala

Fig. 79:  Activarea laserului de asistenta la pozitionare cu ajutorul tastaturilor
1. Apasati pe Laser , pana cand tasta clipeste.

» Intensitatea luminoasa se diminueaza, iar cele doua puncte laser apar timp de douazeci
de secunde.

Maquet PowerLED Il
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2. Pozitionati cupola astfel incat cele doua puncte luminoase sa se apropie.
» Cupola este pozitionata la distan{a optima de zona de iluminat.

3. Apasati din nou pe Laser |1 | pentru a stinge manual laserul, inainte de scurgerea celor doua-
zeci de secunde.

4.4.2.2 Cu ajutorul ecranului tactil

© w0 ., GETINGE ¥¢ © o000 4 GETINGE ¢
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Fig. 80:  Activarea laserului de asistenta la pozitionare cu ajutorul ecranului tactil
1. Pe pagina cupolei, apasati pe Laser .
» Apare o fereastra pop-up.

2. Apasati pe Activare laser | 3| pentru a porni functia de asistenta la pozitionare sau pe
Anulare laser | 2 | pentru a reveni la pagina cupolei.

> Intensitatea luminoasa se diminueaza, iar cele doua puncte laser apar timp de douazeci
de secunde.

3. Pozitionati cupola astfel incat cele doua puncte luminoase sa se apropie.

» Cupola este pozitionata la distanta optima de zona de iluminat.

Maquet PowerLED Il
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44.3 Exemple de prepozitionare

Chirurgie generala, abdominala si toracica

Fig. 81:  Prepozitionare pentru chirurgie generala, abdominala sau toracica

Bratele de prelungire si bratele resort trebuie sa fie pozitionate opus fata de persoana care
manipuleaza corpurile de iluminat, astfel incat sa formeze un M.

La nevoie, verificati, Tn prealabil, accesibilitatea comenzilor cupolei pentru personalul circu-
lant nesteril.

Corpurile de iluminat trebuie sa fie pozitionate deasupra mesei de operatje:

— Cupola principala chiar deasupra cavitatji.

— Cupola secundara, mai manevrabila, pentru a viza diverse puncte de interes.

Urologie, ginecologie

(i

L \ £

Fig. 82: Prepozitionare pentru urologie sau ginecologie

Bratele de prelungire si cele cu arc trebuie sa fie pozitionate Tn exteriorul mesei, astfel incat
sa nu deranjeze spatiul situat deasupra pacientului si capul chirurgului.

Cele doua corpuri de iluminat trebuie pozitionate de o parte si de alta a umerilor chirurgului.

Magquet PowerLED II 757120
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Pozitionarea corpului de iluminat

ORL, neurologie, stomatologie, oftalmologie

ye 1

>

Fig. 83:  Prepozitionare pentru ORL, neurologie, stomatologie sau oftalmologie

*  Corpurile de iluminat trebuie sa fie pozitionate deasupra mesei de operatie:
— Cupola principala chiar deasupra cavitatii.
— Cupola secundara, mai manevrabila, pentru a viza diverse puncte de interes.

Chirurgie plastica

Fig. 84:  Prepozitionare pentru chirurgie plastica

Pentru chirurgia plastica, se recomanda doua cupole de aceleasi dimensiuni, pentru a avea exact
aceeasi iluminare simetrica.

Maquet PowerLED Il
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Utilizare
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Instalarea/Dezinstalarea unui dispozitiv Quick Lock +

talarea/Dezinstalarea unui dispozitiv Quick Lock +

AVERTISMENT!
Riscul de infectie

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

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

451 Montarea dispozitivului pe cupola

Pentru suportul de maner

. Tntoarcetj cupola pentru a introduce supor-
tul de méner

* Introduceti suportul de méner | 1|in baza
pana cand se aude un clic.

» Verificati daca este bine fixat, deplasand
cupola.

*  Suportul de maner este instalat.

Fig. 85:  Instalarea unui suport de maner

Pen

tru camera si LMD

Fig.

86: Instalarea unui dispozitiv Quick Lock +

Maquet PowerLED Il
IFU 01811 RO 15

Intoarceti cupola pentru a instala dispozitivul Quick Lock +.
Orientati camera astfel incat s fie aliniatd cu reperul bazei [ 1],
Introduceti pana cand se aude un clic.

Verificati daca este bine fixat, deplasand cupola.

Dispozitivul Quick Lock + este instalat.

771120
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Utilizarea camerei video

4.5.2

4.6

461
4.6.1.1

781120

Demontarea suportului de maner sau a camerei Quick Lock +

Fig. 87:  Dezinstalarea unui dispozitiv Quick Lock +

+ Intoarceti cupola pentru a dezinstala dispozitivul Quick Lock +
+  Rotiti, In sens antiorar, interfata de blocare a bazei[2].

+  Scoateti dispozitivul [ 1].

» Dispozitivul Quick Lock + este dezinstalat.

Utilizarea camerei video

() NoTA
l nainte de a instala o camera pe o cupol3, verificati ca aceasta sa fie precablaté vi-
deo.

Comandarea camerei video

De la tastatura de comanda a cupolei sau murala (doar zoom)

() NoTA
l in cazul tastaturilor de comanda, camera se aprinde si se stinge odat& cu ilumina-
rea.

(6] [o]

Fig. 88:  Comenzile camerei video de la tastaturi

Pentru tastatura de comandé murald, selectati in prealabil cupola la care interveniti.
Reglarea zoom-ului camerei

1. Apasati pe Zoom camera[6].

2. Apasati pe Plus [7]si Minus [9] pentru a modifica nivelul de zoom [8].

Maquet PowerLED Il
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Utilizarea camerei video

4.6.1.2 Comandarea camerei FHD de la ecranul tactil
o NoTA
l Tn cazul unui ecran tactil, camera poate fi aprinsa sau stinsa independent de corpul
de iluminat.

© 0000 4 GETINGE ¥¢
4

@ 0w , GETINGE ¥¢

4

Fig. 89:  Aprinderea camerei
Aprinderea unei camere de pe pagina de pornire
1. Apasati pe Zona activa camera [1].
» Tasta este activata in culoarea verde si imaginea apare pe ecran.
2. Apasati din nou pe Zona activa camera | 1 | pentru a avea acces la pagina camerei.
Aprinderea unei camere pe pagina cupolei
1. Odata ce sunteti pe pagina cupolei, apasati pe Scurtatura camera [2].

> In acest moment se afiseaz& pagina camerei si camera se aprinde.

©® o0 L GETINGE ¥¢

Fig. 90:  Pagina camerei
Stingerea camerei

1. Odata ce sunteii pe pagina camerei, apasati pe ON/OFF camera | 3 | pentru a stinge camera.

> Atét tasta, cat si camera se sting.

intreruperea camerei
1. Apasatii pe Pauza camera | 4 | pentru a intrerupe camera.
» Tasta este activata in albastru, iar imaginea retransmisa este inghetata.

2. Apasati din nou pe Pauza camera |4 | pentru a relua transmisia video.

Maquet PowerLED Il

IFU 01811 RO 15 7917120



4 Utilizare
Utilizarea camerei video
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Fig. 91:  Reglarea zoomului

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

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

00:00 4 GETINGE 3¢
A

Fig. 92:  Balansul de alb

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

2. Apasati pe Balans automat [9] pentru ca balansul de alb sa se faca automat, pe Lumina
artificiala |10| pentru ca balansul de alb sa se faca pe un reper de 3200 K sau pe Lumina de
zi [11] pentru ca balansul de alb sa se faca pe un reper de 5800 K.

» Tasta selectata este activata n albastru si balansul de alb este implementat.
Reglarea manuala a balansului de alb
1. Apasati pe Balans de alb [8].
2. Asezati o suprafata alba uniforma sub camera.

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

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

Maquet PowerLED Il
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Fig. 93:  Reglarea focalizarii

Reglarea automata a focalizarii
1. Apasati pe Focalizare [13| pentru a accesa meniul de reglare al focalizarii.
2. Apasati pe Focalizare automata [14).

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

Reglarea manuala a focalizarii
1. Apasati pe Focalizare [13| pentru a accesa meniul de reglare al focalizarii.
2. Apasati pe Focalizare automata .
» Tasta este activata in albastru, iar reglajul se face automat.
Pozitionati camera la distanta dorita.
4. Apasati pe Focalizare manuala [15].

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

© o000 4 GETINGE 3¢

Fig. 94:  Reglarea contrastului

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

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

Maquet PowerLED Il
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Utilizarea camerei video

4.6.1.3 Comandarea camerei 4K de la ecranul tactil
o NoTA
1 Tn cazul unui ecran tactil, camera poate fi aprinsa sau stinsa independent de corpul
de iluminat.

0000 4 GETINGE ¥¢ 0000 4 GETINGE ¢
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Fig. 95:  Aprinderea camerei
Aprinderea unei camere de pe pagina de pornire
1. Apasati pe Zona activa camera [ 1].
» Tasta este activata in verde si imaginea apare pe ecran.

2. Apasati din nou pe Zona activa camera | 1| pentru a avea acces la pagina camerei.

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

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

© o000 L, GETINGE 3¢

Fig. 96:  Pagina camerei

Stingerea camerei

1. Odata ce ati accesat pagina camerei, apasati pe Pornire/oprire camera | 3 | pentru a opri ca-
mera.

> Atat tasta, cat si camera se sting.

intreruperea camerei
1. Apasati pe Pauza camera pentru a trece camera Tn regim de pauza.

» Tasta este activata in albastru si imaginea retransmiséa este inghetata.

Maquet PowerLED Il
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2. Apasati din nou pe Pauza camera |4 | pentru a relua transmisia video.

@ o000 , GETINGE ¥¢

Fig. 97:  Asistarea pozitionarii

Activati asistarea pozitionarii camerei
1. Apasati pe Asistare pozitionare [34| pentru a activa asistarea pozitionarii camerei.

» Pe imaginea retransmisa apare o cruce verde, timp de 20 secunde, pentru a ajuta la cen-
trarea imaginii.

© ww . GETINGE ¥t
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Fig. 98:  Reglarea zoomului

Marire/Micsorare
1. Apasati pe Zoom pentru a accesa meniul de reglare pentru functia de zoom.

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

Maquet PowerLED Il
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Fig. 99:  Reglarea focalizarii

Reglarea automata a focalizarii
1. Apasati pe Focalizare | 8 | pentru a accesa meniul de reglare a focalizarii.
2. Apasati pe Focalizare automata [9].

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

Reglarea manuala a focalizarii
1. Apasati pe Focalizare | 8 | pentru a accesa meniul de reglare a focalizarii.
2. Apasati pe Focalizare automata @
» Tasta este activata in albastru, iar reglajul se face automat.
Pozitionati camera la distanta dorita.
4. Apasati pe Focalizare manuala [10].

> Tasta este activata in albastru, iar focalizarea camerei este inghetata.

© 000 4 GETINGE ¥¢ 4 GETINGE ¥¢

Fig. 100: Utilizarea Picture in Picture

Activarea/Dezactivarea functiei Picture in Picture
1. Apasati pe PiP [11] pentru a activa functia Picture in Picture.
» Apare pagina de configurare a functiei.
2. Apasati pe PiP OFF [12| pentru a dezactiva functia Picture in Picture.

» Functia este dezactivata.

Maquet PowerLED Il
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Utilizarea camerei video

Utilizarea functiei Picture in Picture
1. Apasati pe PiP [11] pentru a avea acces la pagina de configurare a functiei.

2. Definiti zona de afisat cu ajutorul tastaturii verzi , apoi rafinati, daca este nevoie, cu ajutorul
tastelor directionale [15]. Puteti reveni in orice moment in centrul imaginii, apasand simbolul
din centrul tastelor directionale [15].

Definiti una dintre valorile de zoom care urmeaza sa fie aplicatd zonei selectate [13].

Definiti coltul ecranului in care va fi retransmisa imaginea in camp larg [14].

© 0000 4, GETINGE ¥¢ © 000 . GETINGE 3¢
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Fig. 101:  Utilizarea E-Pan Tilt

Activarea/Dezactivarea functiei E-Pan Tilt
1. Apasati pe E-Pan |16]| pentru a activa functia E-Pan Tilt.
» Apare pagina de configurare a functiei.
2. Apasati pe E-Pan OFF |17| pentru a dezactiva functia E-Pan Tilt.

» Functia este dezactivata.

Utilizarea functiei E-Pan Tilt
1. Apasati pe E-Pan pentru a avea acces la pagina de configurare a functiei.

2. Definiti zona de afisat cu ajutorul tastelor directionale [18] sau al tastaturii gri [19]. Puteti reveni
in orice moment in centrul imaginii, apasand simbolul din centrul tastelor directionale .

@ w0 ., GETINGE ¥

Fig. 102: Reglarea contrastului
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86/120

Reglarea contrastului

1. Glisati la a doua pagina de reglaje.

2. Apasati pe Contrast 20| pentru a accesa meniul de reglare a contrastului.

3. Apasati pe Marire contrast |21] sau pe Reducere contrast [22| pentru a alege unul dintre cele

trei niveluri de contrast.

© o000
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Fig. 103: Balansul de alb

Reglarea automata a balansului de alb
1. Apasati pe Balans de alb 23]

2. Apasati pe Balans automat 24| pentru ca balansul de alb sa se efectueze automat, pe
Lumina artificiala |25 pentru ca balansul de alb sa se efectueze pe un reper de 3200K sau
pe Lumina de zi [26] pentru ca balansul de alb sa se efectueze pe un reper de 5800K.

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

Reglarea manuala a balansului de alb
1. Apasati pe Balans de alb [23.

2. Asezati o suprafata alba uniforméa sub camera.

3. Apasati pe Balans manual [27] pentru ca balansul de alb sa se efectueze in functie de reperul

amplasat sub camera.

»> Tasta selectata este activata in albastru si balansul de alb este implementat.
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Fig. 104: Reglarea expunerii
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Reglarea automata a expunerii
1. Apasati pe Expunere [28| pentru a accesa meniul de reglare al expunerii.
2. Apasati pe Expunere automata .

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

Reglarea manuala a expunerii
1. Apdsati pe Expunere 28| pentru a accesa meniul de reglare al expunerii.
2. Apasati pe Expunere manuala .

3. Apasati pe Expunere Plus |31] pentru a mari expunerea sau pe Expunere Minus [32] pentru
a o reduce.

@ o000 , GETINGE ¥¢

Fig. 105: Rotirea imaginii

Inversarea imaginii retransmise
1. Apasati pe Rotire 180° [33| pentru a roti cu 180° imaginea transmisa.

4.6.2 Orientarea camerei

Optimizati orientarea imaginii pe ecran in
functie de pozitia privitorului

1. Introduceti un maner sterilizabil pe camera
@ (Instalarea si scoaterea unui méner sterili-

zabil STG PSX VZ [» Pagina 70]).

2. Cu ajutorul manerului, efectuati o rotatie a
camerei.

> Pe ecran are loc rotirea imaginii.

Fig. 106: Orientarea camerei
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4.7 Pozitionarea suportului pentru monitor

4.71 Manipularea si pozitionarea suportului ecranului

AVERTISMENT!
Riscul de infectie
Manerul sterilizabil este singurul element al dispozitivului care poate fi sterili-

zat. Ecranul, suportul ecranului si accesoriile acestuia nu sunt sterile si orice
contact cu echipa sterila creeaza un risc de infectie pentru pacient.

in timpul operatiei, ecranul, suportul ecranului si accesoriile acestuia nu tre-
buie, in niciun caz, sa fie manipulate de echipa sterila, iar manerul nu trebuie,
in niciun caz, sa fie manipulat de personalul nesteril.

AVERTISMENT!
Risc de infectie/reactie la nivelul tesutului

Un impact intre dispozitiv si un alt echipament poate determina o cadere de
particule in campul operator.

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

AVERTISMENT!

Risc de raniri

Manipularea necorespunzatoare a suportului pentru monitor XHD1 poate du-
ce la ranirea mainilor.

Respectati instructiunile de siguranta mentionate pe produs.

Manipularea suportului de monitor pentru echipa sterila

H H 1. Deplasati dispozitivul, tinandu-l de mane-
rul sterilizabil [ 1] sau de manerul steril de
tip DEVON/DEROYAL.

Fig. 107: Manipularea de catre echipa sterila

Manipularea suportului de monitor pentru echipa nesterila

1. Deplasati dispozitivul {indndu-I de ecranul
2] — 4
D plat , de cadrul suportului monitorului
[3], de arcada manerului[4] sau de cutia

| ﬂ s Rear Box [5].
LT

Fig. 108: Manipularea de catre echipa nesterila
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88/120 IFU 01811 RO 15



Pozitionarea suportului pentru monitor

Pozitionarea suportului pentru monitor
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Fig. 109: Rotatii posibile in cazul unei suspensii SAX
Suport pentru monitor 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:  Valorile gradelor de rotatie in cazul unei suspensii SAX
| |
,"+
L % d
%b (ko
b -
- e
S
- C
Fig. 110: Rotatii posibile in cazul unei suspensii SATX
Suport pentru monitor 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:  Valorile gradelor de rotatie in cazul unei suspensii SATX
Maquet PowerLED Il
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4.7.2 Exemple de prepozifionare a suporturilor ecranelor

Fig. 111:  Exemplu de prepozitionare in cazul unei configuratii triple, cu suport ecran

Pozitionarea ecranului depinde de chirurgia respectiva si de medicul practicant.

Trebuie plasat astfel incat medicul sa poata vizualiza toate informatiile.
Trebuie sa se gaseasca la o distanta suficienta pentru a evita orice contact cu personalul ste-

ril.

Fig. 112: Exemplu de prepozitionare in cazul a doua configuratii duble, cu doua suporturi ecran

Pozitionarea ecranelor depinde de chirurgia respectiva si de medicul practicant.
Trebuie plasate astfel incat medicul sa poata vizualiza toate informatiile.
Trebuie sa se gaseasca la o distanta suficienta pentru a evita orice contact cu personalul ste-

ril.

Maquet PowerLED Il
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Pozitionarea suportului pentru camera

4.7.3 Interfata de control al ecranelor

() NOTA

Consultati instructiunile producatorului furnizate cu ecranul, pentru a lua la cunos-
tinta toate functionalitatile dispozitivului.

4.8 Pozitionarea suportului pentru camera
4.8.1 Fixarea unei camere pe suportul de camera SC
NOTA

Pe acest suport pot fi montate numai camerele video medicale conforme cu stan-
dardul IEC 60601-1 si prevazute cu conectori turnati detasabili si cu filet 1/4". Ale-
gerea camerei, cablurilor si trecerii acestora prin suport constituie responsabilitatea
clientului.

1. Puneti surubul in orificiul placii de fixare.

2. Puneti camera pe placa de fixare si insu-
rubati pana la capat.

3. Pozitionati corect cutia camerei fata de
placa de fixare.

4. Rotiti contrapiulita in sens orar, pentru blo-
carea camerei.

5. Cuplati cablurile, trecute in prealabil prin
suspensie, la modulul camerei

Fig. 113: Fixarea camerei pe suportul SC

Maquet PowerLED Il
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4.8.2

92/120

Manevrarea suportului pentru camera

A\

AVERTISMENT!

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

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

A\

AVERTISMENT!

Riscul de infectie

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

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

Fig. 114:

Manipularea suportului pentru camera

Suportul pentru camera poate fi manipulat in diferite moduri, pentru a o deplasa:
*  pentru personalul steril: cu manerul sterilizat prevazut in acest sens [1].
+  pentru personalul nesteril: cu coloanele fixe [2] sau prin intermediul suportului [3].
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Unghiuri de rotatie

GETINGE
P +
e
Fig. 115:  Unghiuri de rotatie a suporturilor pentru camera
a b c d e
SC05 SAX: 330° +15°/-105°
Suport pentru camera | SATX: 270° 330° 315° +45° [ -70° _
CAMERA HOLDER FH
4.8.3 Utilizarea camerei video SC430-PTR
o NOTA
l Va rugam sa consultati instructiunile furnizate impreuna cu camera pentru a cu-

noaste ansamblul functionalitatilor sale. Mai jos sunt descrise doar comenzile de
baza pentru o prindere rapida cu mana.

(4]

&=zo 4K fwoe zoom e |

O I AF .NEAH FOCUS FAR
CAMERA

o

worowe | | |awB] [= ] mc 4] O

Lo A
J

Fig. 116: Comenzile principale ale camerei video SC430-PTR

Pornire/Oprire Readucerea camerei in pozitia initiala
Deplasarea camerei Taste Zoom
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4.9
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Parametrii si functiile

© o000 . GETINGE ¢

Fig. 117: Pagina de reglaje ecran tactil

Accesarea Reglarii luminozitatii ecranului

1. Apésati pe Parametri [ 1] din bara de meniu.
» Apare pagina Parametri (vezi mai sus).

2. Apasati pe Luminozitate ecran .

» Apare pagina Reglare luminozitate.

Accesarea Reglarii datei si orei si a functiilor Cronometru/Temporizator
1. Apésati pe Parametri[ 1] din bara de meniu.
> Apare pagina Parametri (vezi mai sus).
2. Apasati pe Data/Ora [3].
» Apare pagina Reglare data, ora si functii Cronometru/Temporizator.
Accesarea Reglarii manerului Tilt
1. Apasati pe Parametri| 1 |din bara de meniu.
» Apare pagina Parametri (vezi mai sus).
2. Apasati pe Manerul Tilt[4].
» Apare pagina Reglarea manerului Tilt.
Accesarea informatiilor de configurare
1. Apasati pe Parametri| 1| din bara de meniu.
» Apare pagina Parametri (vezi mai sus).
2. Apasati pe Informatii[5].

» Apare pagina Informatii configurare.
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4.9.1 Luminozitatea ecranului

1]

. ==
- - B

Fig. 118: Reglarea luminozitatii ecranului

1. Apasati pe Plus | 2 | pentru a creste luminozitatea ecranului tactil sau pe Minus | 1 | pentru a o
reduce.
» Luminozitatea ecranului variaza in functie de indicatorul de nivel al luminozitatii .

2. Apasati pe OK , pentru a valida modificarile luminozitatii, sau pe Anulare |4 | pentru a anu-
la modificarile in curs.

» Luminozitatea stabilita este salvata si aplicata.
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4.9.2

96/120

Data, ora si functiile cronometru/temporizator
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Fig. 119: Reglajele datei si orei

Definirea formatului datei si orei

1.

Apasati pe Format data | 1 | pentru a alege formatul dorit de afisare a datei. Data poate fi con-
figurata in format european, britanic sau american.

» Formatul selectat este Tnsotit de un fond albastru.
Apasati pe Format ora | 2 | pentru a alege formatul dorit de afisare a orei.

> Cand tasta este activata, formatul ales este cel de 24h, in celalalt caz, formatul ales este
de 12h.

Schimbarea datei

1.

Apasati pe Editare data [3].

» Se deschide fereastra de introducere.

Apésati pe campul pe care doriti sa-1 modificatj, ziua, luna sau anul [6].

» Campul selectat este inconjurat de albastru.

Introduceti valoarea dorita cu ajutorul tastaturii | 5 | apoi apasati pe OK |7 | pentru a valida mo-
dificarile.

» Fereastra de introducere dispare si modificarile sunt implementate.

Schimbarea orei

1.

Apasati pe Editare ora[4].

» Se deschide fereastra de introducere.

Apésati pe campul pe care doriti sa-1 modificatj, orele sau minutele [6].

» Campul selectat este inconjurat de albastru.

Introduceti valoarea dorita cu ajutorul tastaturii | 5 | apoi apasati pe OK |7 | pentru a valida mo-
dificarile.

» Fereastra de introducere dispare si modificarile sunt implementate.
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4.9.3 Maner Tilt
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Fig. 120: Configurarea manerului Tilt

Configurati manerul Tilt
1. Apasati pe lluminare | 1 | pentru ca manerul Tilt sa regleze intensitatea luminoasa a cupolei.

2. Apasati pe Diametrul spotului pentru ca méanerul Tilt sa regleze diametrul spotului lumi-
nos al cupolei.

3. Apasati pe Inactiv | 3| pentru ca manerul Tilt sa devina inactiv si sa nu regleze niciun para-
metru al iluminarii.

([ P———— =

.

Fig. 121: Toate manerele TILT

Reglarea iluminarii cu ajutorul méanerului TILT

1. Rotiti ménerul pentru a regla intensitatea luminii, diametrul spotului sau temperatura de cu-
loare in functie de setarea selectata.

@® NoTi
l Manerul TILT nu are niciun opritor.
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49.4 Informatii

Fig. 122: Pagina Informatji

Ecran tactil Comutare pe alimentarea de rezerva
Cupole [6] Autonomie baterii
Intretinerea Defecte

Alimentare

Nr. |Actiune posibila

1 Apasati pe Ecran tactil pentru a accesa versiunea software si data sa de actualizare,
cat si codul ecranului tactil, numarul sau de serie si data sa de instalare.

2 Apasati pe Cupole pentru a accesa informatiile privind cupola(ele) instalata(e), re-
spectiv: codul produsului, numarul de serie, optiunile disponibile si orele de utilizare.

3 Apasati pe Intretinere pentru a accesa datele intretinerilor efectuate, cat si datele de
contact Getinge.

Apasati pe Alimentare pentru a accesa istoricul penelor de alimentare.

Apasati pe Comutare pe alimentarea de rezerva pentru a accesa istoricul testelor
de comutare pe alimentarea de rezerva.

6 Apasati pe Autonomie baterii pentru a accesa istoricul testelor de autonomie a bate-
riilor.

7 Apasati pe Defecte pentru a accesa istoricul defectelor.

Tab. 20: Toate meniurile de informatji

Maquet PowerLED Il
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4.10.1

Bateria alimentarii de rezerva

Utilizare

4

Bateria alimentarii de rezerva

() NOTA

l La trecerea pe alimentarea de rezerva, modurile Boost, AIM si Comfort Light sunt
dezactivate automat. Pot fi reactivate dupa aceea.

([ NOTA

Bateriile nu se reincarca decat dupa stingerea corpului de iluminat.

Indicatoare luminoase

Indicatoare lu- Denumire Semnificatie

minoase

Indicator luminos portocaliu | Trecere pe alimentarea de rezerva
pentru baterie
_\(E’)/ Indicator luminos rosu clipi- | Intrerupere iminent& (doar pe Alimentarea de rezer-
—K tor va Getinge)
Tab. 21: Indicatoare de functionare alimentare de rezerva a tastaturii cupolei

Indicatoare lu- Denumire Semnificatie

minoase

1 LED rosu Nivel foarte slab al alimentarii de rezerva externe

(doar pe Alimentarea de rezerva Getinge)

2 LED-uri rogii aprinse

Nivel slab al alimentarii de rezerva externe (doar pe
Alimentarea de rezerva Getinge)

3 LED-uri portocalii aprinse

Nivel destul de slab al alimentarii de rezerva exter-
ne (doar pe Alimentarea de rezerva Getinge)

4 LED-uri verzi aprinse

Nivel bun al alimentarii de rezerva externe (doar pe
Alimentarea de rezerva Getinge)

5 LED-uri verzi aprinse

Nivel foarte bun al alimentarii de rezerva externe (cu Ali-
mentarea de rezerva Getinge) sau dispozitiv pe alimenta-
rea de rezerva (cu alimentarea de rezerva a clientului)

LED-urile verzi se aprind
progresiv

Modul senila: incarcare baterii in curs (doar pe Ali-
mentarea de rezerva Getinge)

Tab. 22: Indicatoare de functionare alimentare de rezerva a tastaturii murale
Indicatoare lu- Denumire Semnificatie
minoase
Baterie portocalie plina | Trecere pe alimentarea de rezerva
Baterie portocalie plina par- | Autonomie ramasa (doar cu Alimentarea de rezerva
tial Getinge)
S Indicator luminos rosu clipi- | Intrerupere iminent& (doar pe Alimentarea de rezer-
/TN tor va Getinge)
Tab. 23: Indicatoare luminoase de functionare pe alimentarea de rezerva a ecranului tactil
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4.10.2 Realizarea testelor bateriilor

AVERTISMENT!
Risc de raniri
Un test de autonomie a bateriilor le descarca total.

Nu efectuati o operatie imediat dupa un test de autonomie a bateriilor. Permi-
teti bateriilor sa se reincarce.

4.10.21 De la tastatura de comanda murala

GETINGE 3¢

Fig. 123: Testarea bateriei de la tastatura murala

Lansarea unui test de comutare pe alimentarea de rezerva
1. Stingeti corpul de iluminat.

2. Apasati pe Test de comutare [1].

» Daca testul este reusit, indicatorul luminos de nivel al bateriilor | 2 | clipeste in verde. Daca
testul esueaza, indicatorul luminos de nivel al bateriilor clipeste in rosu.

Daca testul esueaza, contactati serviciul tehnic Getinge.
4. Apasati din nou pe Test de comutare [1].

» Indicatorul de nivel al bateriei nu mai clipeste. lluminarea este aprinsa si este gata de utili-
zare.

Lansarea unui test de autonomie a bateriei (doar cu alimentarea de rezerva Getinge)
1. Stingeti corpul de iluminat.
2. Apasati pe Test de autonomie .

» Daca testul este reusit, indicatorul luminos de nivel al bateriilor | 2 | clipeste in verde. Daca
testul esueaza, indicatorul luminos de nivel al bateriilor [ 2] clipeste in rosu.

3. Daca testul esueaza, contactati serviciul tehnic Getinge.
> lluminarea se stinge la sfarsitul testului.
4. Apasati din nou pe Test de autonomie .

> Indicatorul de nivel al bateriei | 2 | nu mai clipeste.

® NOTA

Puteti opri in orice moment testul de autonomie, apasand pe Test de autonomie , pa-
na cand cupolele se sting.
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4.10.2.2 De la ecranul tactil

4 GETINGE 3¢
A

A
 *
L

Fig. 124: Testare baterii

Lansarea unui test de comutare pe alimentarea de rezerva
1. Stingeti corpul de iluminat.
2. Apasati pe Testare baterii | 1| din bara de meniu.
» Apare pagina de teste pentru baterii.
3. Apasati pe Test de comutare | 2 | pentru a lansa testul.

> Data ultimului test de comutare pe alimentarea de rezerva [6] se actualizeaza si apare o
bifa verde dacé testul este reusit. In schimb, dacé testul esueaza, apare o cruce rosie cat
si tasta Informatii de intretinere [4].

4. Daca testul esueaza, apasati pe Informatii de intretinere | 4 | pentru a accesa pagina Infor-
matii de intretinere Tnainte de a contacta serviciul tehnic Getinge.

Lansarea unui test de autonomie a bateriilor (doar cu Alimentarea de rezerva Getinge)

1. Stingeti corpul de iluminat.

2. Apasati pe Testare baterii | 1 | din bara de meniu.
» Apare pagina de teste pentru baterii.

3. Apasati pe Test de autonomie | 3 | pentru a lansa testul.

> Se actualizeaza data ultimului test de autonomie a bateriilor [7], cat si durata autonomiei
bateriilor [ 8] si apare o bifi verde daca testul este reusit. In schimb, daca testul esueaza,
apare o cruce rosie cat si tasta Informatii de intretinere [4].

4. Daca testul esueaza, apasati pe Informatii de intretinere | 4 | pentru a accesa pagina Infor-
matii de Tntretinere Thainte de a contacta serviciul tehnic Getinge.

[ NOTA

l Puteti opri in orice moment testul de autonomie, apasand pe crucea [5].
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Anomalii si defecte de functionare
Indicatoare luminoase de alarma

Anomalii si defecte de functionare

Indicatoare luminoase de alarma

Indicatoare luminoase de pe tastatura de comanda a cupolei si cea murala

Indicator lu- Denumire Semnificatie
minos
Indicator luminos stins Niciun defect
Indicator luminos portocaliu | Configuratie care prezinta un defect (exemple: pla-
ca defecta, defect de comunicatie, alte defecte); ni-
velul alimentarii de rezerva este prea scazut.
Tab. 24: Indicatoare luminoase de avertizare
Indicator lu- Denumire Semnificatie
minos
Indicator luminos stins Configuratie pe alimentarea de la reteaua electrica
Indicator luminos portocaliu | Configuratie pe alimentarea de rezerva
N\ 7 Indicator luminos rosu clipi- | Configuratie pe alimentarea de rezerva
- @_ tor Bateriile sunt la limita de descarcare, configuratia
/7 N (disponibila doar cu Ali- | poate sa se stinga in cateva minute
mentarea de rezerva Getin-
ge)
Tab. 25: Indicatoare luminoase baterie

Indicatoare luminoase pe ecranul tactil

(disponibil doar cu Alimen-
tarea de rezerva Getinge)

Indicator lu- Denumire Semnificatie
minos
Baterie plina Configuratie pe alimentarea de la reteaua electrica,
vizibil doar pe retea
Indicator luminos portocaliu | Configuratie pe alimentarea de rezerva

Numarul de bare indica nivelul bateriei.

\ 17 Indicator luminos rosu clipi- | Configuratie pe alimentarea de rezerva

/|:|F\ tor Bateriile sunt la limita de descarcare, configuratia

poate sa se stinga in cateva minute

=]

Indicator de incarcare a ba-
teriilor

(disponibila doar cu Ali-
mentarea de rezerva Getin-
ge)

Configuratie in curs de incarcare

Tab. 26:

Indicatoare luminoase baterie
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Anomalii si defecte de functionare 5

Anomalii si defecte posibile

Indicator lu- Denumire Semnificatie
minos
— Indicator luminos stins Niciun defect
Indicator luminos de averti- | Configuratie care prezinta un defect
. zare
Tab. 27:  Indicatoare luminoase de avertizare
Indicator lu- Denumire Semnificatie
minos
— Indicator luminos stins | Intretinere la zi
Indicator luminos intretine- | intretinere anuald de prevazut
re
Tab. 28: Indicatoare luminoase de intretinere

Anomalii si defecte posibile

Mecanica

Anomalie

Cauza probabila

Actiune corectiva

Manerul sterilizabil nu se incli-
cheteaza corect

Mecanismul de blocare este
deteriorat

Tnlocuiti manerul

Deriva dispozitivului

Uzura franei/lor

Dispuneti inlocuirea franei de
catre o persoana instruita

Reglarea gresita a franei/lor

Dispuneti efectuarea reglajului
franelor de catre o persoana
instruita

Dispozitivul este prea greu de
manipulat

Blocaj mecanic

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Tab. 29:

Electronica/Optica

Anomalii si defecte de functionare mecanice

Anomalie

Cauza probabila

Actiune corectiva

Cupola nu se aprinde

Intreruperea alimentérii de la
reteaua electrica

Contactati serviciul tehnic al
institutiei dvs.

Alta cauza

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Cupola nu se stinge

Problema de comunicare

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Un sector de LED-uri sau un
LED nu se aprinde

Placa LED-urilor este defecta

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Tab. 30:
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Anomalii si defecte de functionare
Anomalii si defecte posibile

Anomalie

Cauza probabila

Actiune corectiva

Palpairea iluminarii

Placa LED-urilor este defecta

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

O tasta de comanda nu ras-
punde

Tastatura de comanda este
defecta

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Problema de comunicare

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Aceasta functie nu este dispo-
nibila pe dispozitivul dvs.

Nu se aplica

Absenta imaginii dupa monta-
rea camerei

Camera este defecta

Tnlocuiti camera

Ecranul este defect

Inlocuiti ecranul

Alta cauza

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Tab. 30:

Anomalii si defecte de functionare optica

Mesaje de eroare pe ecranul tactil

Mesaijele de eroare de pe ecranul tactil sunt compuse in modul urmator:

PWD2 AB C D sau

Cupola defecta (700 sau 500)

Adresa cupolei defecte (1, 2, sau 3)

Tipul defectiunii

O|0|m|>»

Componenta defecta

NOTA

in toate cazurile intalnite, contactati serviciul tehnic Getinge.
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Curatarea si dezinfectarea sistemului

6 Curatare/Dezinfectare/Sterilizare

AVERTISMENT!

Riscul de infectie

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

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

6.1 Curatarea si dezinfectarea sistemului

AVERTISMENT!
Risc de degradare a echipamentului

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

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

AVERTISMENT!
Riscul de infectie
Anumite produse sau proceduri de curatare pot deteriora invelisul dispoziti-

vului, care poate cadea sub forma de particule pe campul operator in timpul
unei interventii.

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

AVERTISMENT!
Risc de arsura

Anumite parti ale dispozitivului ramén calde dupa utilizare.

inaintea oricdrei curatari, verificati daca aparatul este stins si daca s-a ricit.

Instructiuni generale de curatare, dezinfectare si siguranta

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

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

6.1.1 Curatarea dispozitivului
1. Scoateti manerul sterilizabil.

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

3. Indepartati agentul de curatare cu ajutorul unei lavete imbibate usor in ap&, apoi stergeti cu
una uscata.

6.1.2 Dezinfectarea dispozitivului

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

6.1.2.1 Dezinfectantii de utilizat

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

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

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

— Derivati ai guanidinei
— Alcooli

6.1.2.2 Principii active autorizate

Clasa Principii active

Nivel de dezinfectare redus

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

Biguanide = Clorhidrat de polihexametilen biguanida

Nivel de dezinfectare intermediar

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

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

Tab. 31:  Listele principiilor active care pot fi utilizate

Exemple de produse comerciale testate
*  Produs ANIOS®**: Surfa'Safe®**
+ Alt produs: Alcool izopropilic la 20 % sau 45 %
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Curatarea si sterilizarea manerelor sterilizabile Maquet Sterigrip

6.2 Curatarea si sterilizarea manerelor sterilizabile Maquet Sterigrip

6.2.1 Pregatirea curatarii

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

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

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

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

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

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

Tab. 32: Exemple de cicluri de curatare in aparatul de spalat-dezinfectat
6.2.4 Sterilizarea manerelor Maquet Sterigrip
AVERTISMENT!
Riscul de infectie

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

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

o NOoTA

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

Tab. 33: Exemplu de ciclu de sterilizare tratare cu vapori

Maquet PowerLED Il
IFU 01811 RO 15




intretinere 7

7 intretinere

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

Intretinerea preventiva Se va efectua anual

Anumite componente trebuie inlocuite pe parcursul duratei de viata a dispozitivului. Pentru deta-
lii, consultati Manualul de intretinere. Manualul de intretinere enumera toate verificarile electrice,
mecanice si optice care trebuie efectuate si piesele de uzura care se inlocuiesc periodic pentru a
mentine fiabilitatea si performanta corpurilor de iluminat pentru blocul operator si garanta utiliza-
rea lor in siguranta.

NOTA

[

l Manualul de intretinere este disponibil de la reprezentantul Getinge local. Pentru a
gasi datele de contact ale reprezentantului Getinge local, accesati adresa
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.
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8

Caracteristici tehnice

8.1 Caracteristici optice ale cupolelor Maquet PowerLED Il
@® NoTA
l Valori masurate la o distanta de referinta (Dggr) de 1 metru (39,4 inchi).
Caracteristici Maquet PowerLED | Maquet PowerLED | Toleranta
11700 11500
lluminare centrala (E; ) intre 15.000 si 160.000 Ix -
lluminare centrald maxima (E, ) 160.000 Ix 0/-10%
lluminare centrald maxima (E. g.)° 150.000 Ix 10 %
Diametru al campului luminos d;, 13/20/27 cm 13/20 cm +2cm
Distribuirea luminii dsy/d,, 0,56 + 0,06
Adancime de iluminare de peste 60 % 24 /43 /44 cm 38 /53 cm +10 %
Temperatura de culoare Fix: 3800 K/4300 K +400 K
Indice de redare a culorii (Ra) 96 4
Indice de redare particular (R9) 90 +10
Indice de redare particular (R13) 96 4
Indice de redare particular (R15) 95 5
lluminare energetica maxima (E)? 550 W/m? +10 %
I!uminare energetica la nivelul 8 si infe- < 350 W/m? -
rior
Energie radianta? 3,4 mW/m2/Ix +0,4
lluminare UV? <0,7 W/m? -
Sistem FSP Da —
lluminare in modul de iluminare ambi- < 500 Ix —
anta
Tab. 34: Datele optice ale cupolelor Maquet PowerLED II, conform standardului IEC 60601-2-41
2 Masurat la distanta maxima de iluminare (D,,) de 95 cm / 37,4 inchi (£ 10%)
®  Limitat la 160.000 Ix
110/ 120 e 01811 RO 15



Caracteristici tehnice

8

Caracteristici optice ale cupolelor Maquet PowerLED Il

lluminare reziduala* Maquet PowerLED | Maquet PowerLED | Toleranta
11700 11 500

In prezenta unei masti 7% 56 % +10

Tn prezenta a doud masti 56 % 46 % +10

Cu cavitate simulata 87 % 100 % +10

In prezenta unei masti, cu cavitate si- 64 % 56 % +10

mulata

In prezenta a doud masti, cu cavitate 45 % 46 % +10

simulata

Tab. 35:  lluminare reziduala a cupolelor Maquet PowerLED Il 700 si Maquet PowerLED Il 500

Caracteristici AIM* Maquet PowerLED | Maquet PowerLED | Toleranta
11700 11 500

lluminare nominala (AIM activat) 130.000 Ix 10 %

Diminuarea umbrelor in prezenta unei 100 % 100 % +10

masti decalate

Diminuarea umbrelor in prezenta a do- 100 % 75 % +10
ua masti decalate

Tab. 36: Caracteristicile modului AIM

Caracteristici laser Valori
Lungime de unda 650 nm
Divergenta fasciculului 0,58 mrad
Putere de emisie maxima 1T mwW

Tab. 37: Caracteristici laser

Factori de risc fotobiologic
AVERTISMENT!
Risc de raniri

Acest produs emite radiatii optice potential periculoase. Se pot produce lezi-
uni oculare.

Utilizatorul nu trebuie sa priveasca fix lumina emisa de corpurile de iluminat
chirurgicale. Trebuie sa se protejeze ochii pacientului in timpul unei operatii
la nivelul fetei.

AVERTISMENT!

Risc de raniri

Acest produs emite radiatii optice care pot dauna utilizatorului sau pacientu-
lui.

Radiatia optica emisa de acest produs respecta limitele de expunere pentru
reducerea riscului de pericole fotobiologice, asa cum sunt definite in IEC
60601-2-41.

*  Valori optice masurate cu diametrul cel mai mare al spotului

Maquet PowerLED Il
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Caracteristici mecanice

8.2 Caracteristici mecanice
8.21 Corp de iluminat
Caracteristici mecanice Maquet PowerLED | Maquet PowerLED | Toleranta
11700 11 500
Masa cupolei cu furca simpla 16,8 kg 12,3 kg 1+ 2%
Masa cupolei cu furca dubla 18,4 kg 13,9 kg 2%
Diametrul cupolei (inclusiv manerul) 797 mm 637 mm +0,5%
Protectia cupolelor impotriva patrunde- IP44 —
rii prafului si lichidelor
Tab. 38: Tabelul caracteristicilor mecanice
8.2.2 Brate de suspensie si brate de arc
I B L;
i GETINGE R ; GETINGE & : ) 3
E GETINGE E g
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Fig. 125: Dimensiunile bratelor de suspensie si ale bratelor cu arc
Brat de extensie SAX | Brat de extensie Brat de extensie SB Brat cu arc (D)
(A) SATX (B) (C)
850 mm (= 33,5 in) 1350 mm (= 53 in) 850 mm (= 33,5 in) SF: 735 mm (= 29 in)
1050 mm (= 41,5 in) 1550 mm (= 61 in) 1000 mm (= 39,5in) | DF: 920 mm (= 36 in)
1250 mm (= 49 in) 1150 mm (= 45 in)
1450 mm (= 57 in)
1650 mm (= 65 in)
Tab. 39:  Dimensiunile posibile ale bratelor de suspensie si ale bratelor cu arc
8.2.3 Alimentare
Caracteristici Maquet PowerLED Il Toleranta
Dimensiune unitate de alimentare murala 311 x 400 x 145 mm 1+ 2%
Tab. 40: Caracteristici mecanice alimentare WPS
112 /120 Maquet PowerLED Il
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Caracteristici electrice

8.2.4 Suport ecran/e

Suport monitor Sarcina maxima a suportului | Dimensiuni maxime monitor
FHS019 19 kg
MHS019 19 kg
XHS016 16 kg 809 x 518 mm (32”)
XHS021 21 kg
XHD127 27 kg

Tab. 41:  Caracteristicile mecanice ale suporturilor de monitor

[ ] NOTA

Pentru mai multe informatii, consultati Instructiunile de instalare Maquet PowerLED I

8.2.5 Compatibilitate mecanica

Dispozitiv Compatibilitate

Camera pentru SC05 Camera cu filet pentru surub de 1/4" si avand mai putin 5 kg

Monitor pentru suportul de monitor | Interfatd VESA (max. 16 kg)

Tab. 42: Lista dispozitivelor compatibile

8.3 Caracteristici electrice

Caracteristici electrice Maquet PowerLED Il 700 | Maquet PowerLED Il 500

Tensiune de intrare WPS 100-240 Vc.a., 50/60 Hz

Tensiune de intrare WPSXXX24 24 \/c.a., 50/60 Hz sau 24 Vc.c.

Putere Configuratie simpla: 200 VA

Configuratie cu doua cupole: 400 VA
Configuratie cu trei cupole: 600 VA

Consum cupola 110 VA 80 VA

Intrare cupola 20-28 Vc.c.

Numar de LED-uri 100 56

Durata de viata medie a LED-urilor 60.000 ore

Compatibil video Full HD Da

Compatibil video 4K Da

Timp de incarcare a bateriilor 14 ore (bloc 3H)/7 ore (bloc 1H)

Autonomie >3 ore pentru o configuratie dubla (bloc 3H)
>1 ora pentru o configuratie dubla (bloc 1H)

Tab. 43: Tabelul caracteristicilor electrice (echipament clasa I)

Compatibilitatea electrica cu alte dispozitive

Dispozitive electrice compatibile Compatibilitate

Dispozitiv de control extern RS232 / MagBus / Contact uscat

Tab. 44: Tabel cu compatibilitatile electrice

Maquet PowerLED Il
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Caracteristicile tehnice ale camerelor si receptorului

Caracteristicile tehnice ale camerelor si receptorului

Caracteristicile tehnice ale camerei OHDII FHD QL+ VP01

Caracteristici

OHDII FHD QL+ VP01

Senzor 1/3" CMOS
Numar de pixeli ~2,48 megapixeli
Standard video 1080i/1080p
Frecventa reimprospatare imagine 50 /60 fps

Format

1920 x 1080p

Viteza de obturare

1/30 péana la 1/30.000 sec

Unghi de vizibilitate mare (diagonala) 68°

Unghi de vizibilitate teleobiectiv (diagonala) 6,7°
Semnal/zgomot > 50 dB

Zoom optic (raportul distantelor focale) x10

Zoom digital X6

Zoom total x60

Distanta focala (superangular la teleobiectiv) f=5,1-51mm
Camp vizibil (lung. x inalt.) la 1 m de intrados (superangular la te- 865 x 530 mm la 20 x
leobiectiv) 12 mm
Antipalpaire Da

Reglarea fina (focalizarea)

Auto / Focus Freeze

Balansul de alb

Auto/Interior/Exterior/Ma-
nual

Imbunététirea contrastului

Da (3 niveluri)

Freeze (inghetarea imaginii) Da
Presetare 6

Tip de transmisie Cu fir
Interfata RS232 Da
Greutate fara manerul steril 460 g
Dimensiune fara manerul steril (d x Tnalt.) 93 X 150 mm

Tab. 45: Caracteristicile tehnice ale camerei OHDII FHD QL+ VP01

Caracteristici tehnice ale VP01 RECEIVER

Caracteristici

RECEPTORUL VP01 RECEIVER

Intrare video

RJ45 (proprietar)

lesire video

3G-SDI

Greutate (fara/cu suport)

230g/260g

Dimensiuni cu suport (lung. x lat. x inalt.)

143 x 93 x 32 mm

Tab. 46:  Caracteristici tehnice ale receptorului VP01 RECEIVER

Maquet PowerLED Il
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Caracteristicile tehnice ale camerei OHDII 4K QL+ VP11
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Caracteristici

OHDII 4K QL+ VP11

Senzor 1/2.5" CMOS
Numar de pixeli 8,29 megapixeli
Standard video 3840 x 2160p
Frecventa reimprospatare imagine 25 cadre/s / 29,97 cadre/s
Format 3840 x 2160p

Viteza de obturare

1/1 pana la 1/10000 sec

Unghi de vizibilitate mare (diagonal/orizontal/vertical)

77,8°/70,2°/43,1°

Unghi de vizibilitate teleobiectiv (diagonal/orizontal/vertical)

4,7°14,1°/2,3°

Semnal/zgomot 50 dB

Zoom optic (raportul distantelor focale) x20

Zoom digital x3

Zoom total x60

Distanta focala (superangular la teleobiectiv) f=4,4-88,4 mm
Camp vizibil (lung. x Thalt.) la 1 m de intrados (superangular la te- 875 x 480 mm la 25 x
leobiectiv) 15 mm
Antipalpaire Da

Reglarea fina (focalizarea)

Auto / Focus Freeze / One
Push Trigger

Balansul de alb

Auto/Interior/Exterior/Ma-
nual

imbunatéatirea contrastului

Da (3 niveluri)

Expunere

15 niveluri (-7 la +7)

Picture in Picture

X2 X4 X6 X8 (selectare
pentru oricare din cele 4

Maquet PowerLED Il

colturi)

Pan Tilt electronic Da
Asistarea pozitionarii Da
Freeze (inghetarea imaginii) Da
Rotire electronica a imaginii 180°
Presetare 6

Tip de transmisie Cu fir (coaxial)
Interfatd RS232 Da
Greutate fara manerul steril 780 g
Dimensiune fara méanerul steril (@ x H) 124 x 181 mm
Tab. 47:  Caracteristicile tehnice ale camerei OHDII 4K QL+ VP11
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Alte caracteristici

8.5 Alte caracteristici
Protectia impotriva socurilor electrice Clasa |
Clasificarea dispozitivului medical Europa, Canada, Coreea, Japonia, Brazi- Clasa |
lia si Australia
Clasificarea dispozitivului medical SUA, China si Taiwan Clasalll
Nivel de protectie al dispozitivului complet IP 20
Nivel de protectie al cupolelor IP 44
Cod EMDN Z12010701
Cod GMDN 12.282
An marcaj CE 2018

Tab. 48:  Caracteristici normative si de reglementare

Maquet PowerLED Il
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Declaratia privind compatibilitatea electromagnetica

8.6 Declaratia privind compatibilitatea electromagnetica

PRECAUTIE!

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

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

PRECAUTIE!

Risc de functionare defectuoasa a dispozitivului

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

Utilizati numai accesoriile si cablurile furnizate sau specificate de fabricant.

PRECAUTIE!

Risc de functionare defectuoasa a dispozitivului

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

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

PRECAUTIE!

Risc de functionare defectuoasa a dispozitivului

Utilizarea unui generator de inalta frecventa (de ex., un bisturiu electric) in
apropierea dispozitivului poate modifica functionarea si performantele aces-
tuia.

in cazul constatarii unei functionari defectuoase, schimbati pozitia cupolelor,
pana la disparitia perturbatiilor.

> B B B P

PRECAUTIE!

Risc de functionare defectuoasa a dispozitivului
Utilizarea dispozitivului intr-un mediu neadecvat poate modifica functionarea
si performantele acestuia.

Nu se va utiliza acest dispozitiv decat intr-o institutie medicala profesionala.

NOTA

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

Maquet PowerLED Il
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Declaratia privind compatibilitatea electromagnetica

8.6.1

Tipul testului Metoda de testare | Gama de frecvente Limite
Masurarea emisiei condu-| EN 55011 GR1 CL 0,15-0,5 MHz 79 dBuV QP
se pe porturile principale A® 66 dBpV A
0,5-5 MHz 73 dBuVv QP
60 dBuV A
5-30 MHz 73 dBuV QP
60 dBuVv A
Masurarea campului elec-| EN 55011 GR1 CL 30-230 MHz 40 dBpyV/m QP 10 m
. ' 5
tromagnetic radiat A 230-1000 MHz | 47 dBpV/m QP 10 m

Tab. 49: Declaratia privind compatibilitatea electromagnetica

Tipul testului Metoda de testare Nivel de testare: mediu sanitar
Imunitate la descarcarile EN 61000-4-2 Contact: + 8 kV
electrostatice Aer: t 2; 4; 8; 15kV
Imunitate la cdmpurile elec- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz

3 V/Im Mod AM 80 %/1 kHz

Frecvente de RF fara fir
9-28 V/m Mod AM 80 %/1 kHz

tromagnetice de RF radiate

Imunitate la tranzienti/rafale EN 61000-4-4 C.a.: £ 2 kV-100 kHz
electrice rapide IO >3 m: £ 1kV-100 kHz
Imunitate la supratensiunile EN 61000-4-5 1+ 0,5; 1 kV dif.

de alimentare +0,5kV, £1kV, £2kV Mod comun
Imunitate la perturbatiile con- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

duse datorate campurilor 3 Vef Mod AM 80 %/1 kHz

electromagnetice

ISM
6 Vef Mod AM 80 %/1 kHz

Imunitate la golurile de tensi- EN 61000-4-11 (0% 45% 90° 1%"5A>° U1t§32)9 ?2850 270° 315%)
i laint il rt ; ; ; ; ; ; ;
une si la intreruperile scurte 0 % Ut 20 ms
70 % Ut, 500 ms

0% Ut,5s
Emisii datorate armonicelor de EN 61000-3-2 Clasa A
curent
Variatii de tensiune, fluctuatjii ale ten- EN 61000-3-3 Conform

siunii si palpairi in retelele publice de
alimentare de joasa tensiune

Tab. 50: Declaratia privind compatibilitatea electromagnetica

FCC PARTEA 15 (numai pentru SUA)

Acest echipament a constituit obiectul unor teste, ale caror rezultate arata ca se incadreaza in limitele unui a-
parat digital de categorie A, conform sectiunii 15 a regulilor FCC (Comisia Federala pentru Comunicatii). Aces-
te limite sunt concepute astfel incat sa ofere o protectie rezonabila Tmpotriva interferentelor daunatoare, cand
echipamentul este utilizat intr-un mediu comercial. Acest echipament emite, utilizeaza si poate radia o energie
pe frecvente radio si, daca nu este instalat si utilizat conform manualului de instalare si utilizare, poate provoca
interferente daunatoare comunicatjilor radio. Functionarea acestui echipament intr-o retea rezidentjala poate
produce interferente daunatoare; in acest caz, utilizatorul este obligat sa elimine interferentele respective pe
cheltuiala sa.

118 /120

° Caracteristicile de emisie ale acestui aparat permit folosirea Iui in zone industriale si in me-
diul spitalicesc (clasa A definita in CISPR 11). Atunci cand este utilizat intr-un mediu rezi-
dential (pentru care, in mod normal, este necesara clasa B, definita in CISPR 11), acest a-
parat poate sa nu asigure o proteciie adecvata pentru serviciile de comunicatji pe frecvente
radio. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoit sa ia masuri de corectie, cum ar fi reimplanta-
rea sau reorientarea aparatului.
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Eliminarea ambalajului

Gestionarea deseurilor

Eliminarea ambalajului

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

Produsul

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

Pentru orice informatii privind procesarea dispozitivului odatd ce acesta nu va mai fi utilizat, con-
sultati instructiunile de dezinstalare pentru Maquet PowerLED Il (ARD01815). Contactatj repre-
zentantul Getinge local pentru a va procura acest document.

Manerele sterilizabile murdare nu trebuie aruncate impreuna cu deseurile menajere.

Componente electrice si electronice

Toate componentele electrice si electronice utilizate pe parcursul duratei de viata a produsului
trebuie sa fie tratate in mod responsabil fatd de mediu, in conformitate cu standardele locale.
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*MAQUET POWERLED II, AIM AUTOMATIC ILLUMINATION MANAGEMENT, LMD, COM-
FORT LIGHT, LASER POSITIONING, FSP, POWERLED, SATELITE, MAQUET, GETINGE
si GETINGE GROUP sunt marci depuse sau inregistrate de Getinge AB, diviziile sau filiale-
le sale.

**DEVON este o marca depusa sau inregistrata de Covidien LP, diviziile sau filialele sale.

**DEROYAL este o marca depusa sau inregistrata de Covidien LP, diviziile sau filialele sale.

**SURFA’SAFE este o marca depusa sau inregistrata de Laboratoires ANIOS, diviziile sau
filialele sale.

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