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1.1

1.2

1.3

Maquet Orchide

Einfiihrung 1
Vorwort

Einfuhrung

Vorwort

Ihr Krankenhaus bzw. Ihre Klinik hat sich fir die moderne Medizintechnik von Getinge entschie-
den. Wir danken Ihnen fir Ihr Vertrauen.

Getinge zahlt zu den fihrenden Herstellern von medizinischen Geraten fiir OPs, Hybrid-OPs, An-
asthesieraume, Intensivstationen und den Patiententransport. Bei Getinge stehen bei der Pro-
duktentwicklung die Bedurfnisse des Gesundheitspersonals und der Patienten stets im Vorder-
grund. Dies gilt fur Sicherheit, Effizienz und Wirtschaftlichkeit - Getinge findet die passende L&-
sung flr die strengen Auflagen im Gesundheitswesen.

Aufgrund seines umfassenden Knowhows in OP-Leuchten, Deckentragsystemen, Tragarmen
und Multimedialésungen ist Getinge in der Lage, Qualitat und Innovation in den Fokus zu riicken,
um bestmdgliche Ergebnisse flir Gesundheitspersonal und Patienten zu erzielen. Die OP-Leuch-
ten von Getinge sind weltweit fiir ihre innovativen Funktionen und ihr Design bekannt.

Haftung

Produktidnderungen

Es darf keine Anderung des Gerats ohne vorherige Zustimmung von Getinge vorgenommen wer-
den

ZweckgemalBe Nutzung der Gerate

Getinge haftet nicht fir direkte oder indirekte Schaden, die auf Vorgehensweisen zurlickzufiihren
sind, die von den Angaben in dieser Bedienungsanleitung abweichen.

Montage und Wartung

Montage, Demontage und Wartung mussen von Personen durchgefuhrt werden, die von Getinge
entsprechend geschult und zugelassen wurden.

Schulung am Gerat
Die Schulung hat direkt am Gerat durch eine von Getinge zugelassene Person zu erfolgen.

Vereinbarkeit mit anderen Medizinprodukten

Die Gerate durfen nur in Verbindung mit gemaR IEC 60601-1 zugelassenen Medizinprodukten
eingesetzt werden.

Die mechanischen Daten und die Kompatibilitat sind in den Technische Daten [» Seite 48] auf-
geflhrt.

Die kompatiblen Zubehdrteile sind im betreffenden Kapitel angegeben.

Bei einem Vorfall

Jeder ernste Vorfall in Verbindung mit dem Gerat muss dem Hersteller sowie den zustandigen
Behorden des Mitgliedsstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient wohnhatft ist, gemeldet
werden.

Weitere Dokumente in Verbindung mit dem Gerat
* Montageanleitung (Nr. ARD04664)
» Demontageanleitung (Nr. ARD04665)

IFU 04661 DE 08 5760
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Einfiihrung
Informationen zu diesem Dokument

Informationen zu diesem Dokument

Diese Bedienungsanleitung ist fir die Benutzer der Gerate im Klinikalltag, Manager und Vorge-
setzte sowie die Krankenhausverwaltung bestimmt. Die Benutzer sollen sich mithilfe dieser Anlei-
tung mit dem Aufbau, der Sicherheit und der Funktionsweise des Gerats vertraut machen. Die
Anleitung ist strukturiert aufgebaut und in verschiedene Kapitel untergliedert.

Achtung:

* Vor der ersten Benutzung des Gerats sollte die Anleitung aufmerksam und vollstandig gele-
sen werden.

» Die Informationen und Vorgaben in der Anleitung sind unbedingt zu beachten und einzuhal-
ten.

« Die Bedienungsanleitung ist stets in der Nahe des Gerates aufzubewahren.

Kurzbezeichnungen

CEM (EMV) Elektromagnetische Vertraglichkeit

HD Hochauflésend (High Definition)

IFU Bedienungsanleitung (Instruction For Use)
n.a. Nicht anwendbar (Not Applicable)

QL(+) Quick Lock(+)

In der Anleitung verwendete Symbole

Querverweise
Querverweise auf andere Seiten der Anleitung sind durch das Symbol »» gekennzeichnet.

Kennzeichnung durch Ziffern
Die Zahlen in Abbildungen und Texten sind in einem Quadrat dargestellt: [ 1].

Handlungen und Ergebnisse

Vom Benutzer vorzunehmende Handlungen sind durch Nummerierung dargestellt, wahrend das
Symbol » das Ergebnis einer Aktion anzeigt.

Beispiel:
Voraussetzungen:
» Der sterilisierbare Griff ist mit dem Gerat kompatibel.
1. Den Giriff in die Halterung einschieben.
» Es ist ein Klicken zu horen.

2. Den Griff bis zum zweiten Klicken drehen, um ihn zu verriegeln.

Meniis und Tasten

Die MenU- und Tastenbezeichnungen sind in Fettschrift dargestellt.
Beispiel:

1. Die Taste Speichern driicken.

> Die Anderungen wurden gespeichert und es werden die Favoriten (Menii) angezeigt.

Magquet Orchide
IFU 04661 DE 08



Einfiihrung 1
Informationen zu diesem Dokument

1.4.2.5 Gefahrenstufen
Die Angaben in den Sicherheitshinweisen beschreiben die Gefahren und zu ergreifenden Si-
cherheitsvorkehrungen. Die Sicherheitshinweise sind in die folgenden drei Gefahrenstufen unter-
gliedert:
Symbol Gefahrenstufe Bedeutung
GEFAHR! Direkte, sofortige Gefahr, die todlich sein oder zu
schweren Verletzungen bis hin zum Tod flhren
kann.

WARNUNG! Potenzielle Gefahr, die zu Verletzungen, Gefahr-
dung der Gesundheit oder schweren Materialscha-
den fuhren kann, die Verletzungen bewirken.

VORSICHT! Potenzielle Gefahr, die zu schweren Materialscha-
den fihren kann.

Tab. 1: Gefahrenstufen

1.4.2.6 Angaben
Symbol Art der Angabe Bedeutung
HINWEIS Zusatzliche Hilfe oder nitzliche Informationen, die
o sich nicht auf Verletzungsgefahren oder Material-
l schaden beziehen.
UMWELT Informationen Uber das Recycling und die korrekte
gg Entsorgung der Abfalle.

Tab. 2: In der Anleitung verwendete Angaben

143 Definitionen
1.4.3.1 Personengruppen

Benutzer

» Benutzer sind Personen, die aufgrund ihrer Qualifikation oder speziellen Schulung durch eine
zugelassene Person, befugt sind, die Gerate zu bedienen.

»  Benutzer sind verantwortlich fiir die Sicherheit bei der Bedienung der Gerate und die Beach-
tung, dass sie zweckentsprechend genutzt werden.

Fachpersonal:

» Fachpersonal sind Personen, die ihre speziellen Kenntnisse durch eine adaquate Ausbildung
in der Medizintechnik oder durch langjahrige berufliche Erfahrung erworben haben und alle
Sicherheitsvorschriften fur diese Aufgaben kennen.

* Inden Landern, in denen die Medizintechnik eine Zertifizierung erfordert, missen die Fach-
krafte eine entsprechende Zulassung vorweisen kdnnen.

Maquet Orchide
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Einfiihrung

Auf dem Produkt und der Verpackung verwendete Symbole

Auf dem Produkt und der Verpackung verwendete Symbole

Die Gebrauchsanweisungen (IEC
60601-1:2012) beachten

X
!

Gesetzlicher Vertreter des jeweiligen
Landes

Anwendungshinweise beachten (IEC
60601-1:2005)

Gleichstromeingang

Die Gebrauchsanweisungen (IEC
60601-1:1996) beachten

—
—

Ausrichtung der Verpackung

Hersteller + Herstellungsdatum

e |

Zerbrechlich

Artikelnummer

N

<
N

N

Feuchtigkeitsempfindlich

Seriennummer des Produkts

Zulassiger Temperaturbereich bei
der Lagerung

Kennzeichnung ,Medical Devi-
ce“ (MD)

Zulassiger Luftfeuchtigkeitsbereich
bei der Lagerung

§EYARED - O

Unique Device Identification

Q@ =)

Zulassiger Luftdruckbereich bei der
Lagerung

Tab. 3:

Auf dem Gerat und der Verpackung verwendete Symbole

N
m

CE-Kennzeichnung (Europa)

<

J

Giteki-Kennzeichnung (Japan)

®

FCC-Kennzeichnung (USA)

o

ACMA-Kennzeichnung (Australien)

Tab. 4:

Zertifizierungen

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 08



Einfiihrung 1
Gesamtansicht

1.6 Gesamtansicht

Fig. 1: Kameras fiir Maquet Orchide

@® HINwEIs

l Die Kamera dient zum Filmen chirurgischer Eingriffe, um diese Aufnahmen zu tei-
len, zu archivieren oder zu verdffentlichen. Sie ist nicht fiir eine Diagnose oder als

Operationshilfe geeignet.
Die Kamera Iasst sich mit der QL+-Vorrichtung in der Mitte der Leuchte Maquet PowerLED II*
oder Volista | 2 | anbringen.

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 08 9/60



1 Einfiihrung
Gesamtansicht

1.6.1 Kamera

1.6.1.1 Videokameras mit Kabelverbindung

Fig. 2: Videokameras mit Kabelverbindung

OHDII FHD QL+ VP01 (fir Leuchte Maquet OHDII FHD QL VP01 (fur Leuchte Volista)
PowerLED II)

OHDII 4K QL+ VP11 (fur Leuchte Maquet
PowerLED II)

Diese Kameras lassen sich mithilfe der Quick-Lock-Vorrichtung problemlos in verschiedenen OP-
Salen einsetzen und stellen eine echte Hilfe flir das OP-Team dar. Durch den Platzgewinn kén-
nen die Vorbereitungen ungehindert erfolgen, es sind eine bessere Verfolgung der Handgriffe
des Chirurgen und somit ein vorausschauendes Zuarbeiten durch das Team mdglich.

Die Kameras OHDII FHD QL+ VP01 und OHDII 4K QL+ VP11 lassen sich nur an einer Maquet
PowerLED II Leuchte mit FHD-Vorverkabelung (Angabe ,H6" in der Artikelnr. der Leuchte) oder
4K-Vorverkabelung (Angabe ,HC3" in der Artikelnr. der Leuchte) anbringen.

Die Kamera OHDII FHD QL VPO01 lasst sich nur an einer Volista Leuchte mit Video-Vorverkabe-
lung anbringen (Angabe ,H6“ in der Artikelnr. der Leuchte).

@® HINwEIs

Beim Einsatz von zwei Kameras mit FHD-Kabelverbindung sind zwei Wandler er-
forderlich.

HINWEIS

[ ]

l Vor der Installation einer Kamera mit Kabelverbindung ist sicherzustellen, dass es
sich um ein System mit Video-Vorverkabelung handelt. Dies ist dem Typenschild
zu entnehmen. Diese mussen die Bezeichnung ,VP* (fir FHD) oder ,VP4K* (fir
4K) tragen. Bei Anbringung der Kamera an einer Leuchte ohne Video-Vorverkabe-
lung wird die Kamera vom System zwar erkannt und ist bedienbar, es ist jedoch
keine Videoanzeige maoglich.

Maquet Orchide
10/ 60 IFU 04661 DE 08



Einfiihrung
Gesamtansicht

1

Prasentation der Funktionen Picture in Picture (PiP) und E-Pan Tilt fiir die 4K-Kamera

© 0000 , GETINGE ¥¢
4

*
[
*

Fig. 3:

Funktion Picture in Picture

Mit der PiP-Funktion kann in eine prazise Zone eingezoomt und diese als Vollbild angezeigt wer-
den, wobei das Originalbild (Gesamtbild) weiterhin in einer Bildschirmecke angezeigt wird.

© oo L GETINGE ¥
4

L]
o
\

Fig. 4:

Funktion E-Pan Tilt

Die Funktion E-Pan Tilt ermoglicht die Konzentration auf eine bestimmte Zone sowie das Ver-
schieben dieser Zone, ohne die Beleuchtung oder Kamera bewegen zu missen.

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 08
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1 Einfiihrung
Gesamtansicht

1.6.1.2 Kamera mit drahtlosem Videosystem (nur fiir Volista)

OHDII FHD QL AIR05 + Empfanger

| OReripg

Fig. 5: Kamera OHDII FHD QL AIR05 und Empfanger

Diese Kamera lasst sich mithilfe der QL-Vorrichtung problemlos in verschiedenen OP-Salen ein-
setzen und stellt eine echte Hilfe fir das OP-Team dar. Durch den Platzgewinn kénnen die Vor-

bereitungen ungehindert erfolgen, es sind eine bessere Verfolgung der Handgriffe des Chirurgen
und somit ein vorausschauendes Zuarbeiten durch das Team mdglich.

1.6.2 Zubehor

Abbildung Beschreibung Art.-Nr.
i Sterilisierbarer Griff STG PSX VZ STG PSX
Der Griff lasst sich mit allen Kameras einsetzen. VZ 01

Tab. 5: Zubehortabelle fir Maquet Orchide

Maquet Orchide
12 /60 IFU 04661 DE 08



Einfiihrung 1
Typenschild am Gerat

1.7 Typenschild am Gerat
S
O ———
MAQUET SAS Made in France
“ Parc de Limére c € E
Avenue de la Pomme de Pin —
@—— 45074 Orléans Cedex 2 - France A Ui]
@ L2 Maquet Orchide
X e 30 o000 4]
:@ 20-28V 15W max\ @%
Fig. 6: Typenschild des Gerats
Produktbezeichnung Seriennr.
Herstellungsdatum Produktidentifizierungsnummer (UDI)
Artikelnummer
1.8 Geltende Normen
Das Gerat erfiillt die folgenden Sicherheitsnormen und Verordnungen:
Art.-Nr. Bezeichnung
IEC Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine
60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 | Festlegungen fur die Sicherheit einschlieRlich der
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021 | wesentlichen Leistungsmerkmale
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14 + A2:22
IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Aligemei-
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014/A1:2021 | ne Festlegungen fir die Sicherheit — Begleitnorm:
CSA C22.2 No. 60601-1-2:16 (R2021) | Elektromagnetische StérgréRen - Anforderungen
EN 60601-1-2:2015/A1:2021 und Prifungen
IEC Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-6: Allgemei-
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:202 | ne Festlegungen fir die Sicherheit einschlief3lich
0 der wesentlichen Leistungsmerkmale — Begleitnorm:
Gebrauchstauglichkeit
IEC 60601-1-9:2007+AMD1: Medizinische elektrische Geréate - Teil 1-9: Aligemeine
2013+AMD2:2020 Festlegungen fir die Sicherheit einschliel3lich der we-
sentlichen Leistungsmerkmale - Begleitnorm: Anforde-
rungen an umweltfreundliches Design
IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Medizinprodukte — Teil 1: Leitfaden zur Anwendung
des Usability Engineering auf Medizinprodukte
IEC 62304:2006+AMD1:2015 Medizinprodukte-Software - Software-Lebenszyklus-
Prozesse
Tab. 6: Konformitat des Produkts mit Normen
Maquet Orchide

IFU 04661 DE 08
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1 Einfiihrung
Geltende Normen

Art.-Nr. Bezeichnung

IEC 62311:2019 Bewertung von elektronischen und elektrischen Ge-
raten im Zusammenhang mit Beschrankungen der
Exposition von Menschen gegenuber elektromagne-
tischen Feldern (0 Hz bis 300 GHz)

ISO 20417:2020 Medizinprodukte — Von dem Hersteller bereitzustel-
lende Informationen
1ISO 15223-1:2021 Medizinprodukte — Symbole, die zusammen mit den

von dem Hersteller bereitzustellenden Informationen
zu verwenden sind — Teil 1: Allgemeine Anforderun-

gen
Tab. 6: Konformitat des Produkts mit Normen
Art.-Nr. Bezeichnung

47 CFR Part 15 Title 47--Telecommunications

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

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

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

Tab. 7: Funknormen und -vorschriften

Qualitdtsmanagement:

Art.-Nr. Jahr |Bezeichnung

ISO 13485 2016 |I1SO 13485:2016
Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforde-
rungen fur regulatorische Zwecke

ISO 14971 2019 |ISO 14971:2019
Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte

ISO 14001 2024 |ISO 14001:2015/A1:2024
Umweltmanagementsysteme — Anforderungen mit Anleitung
zur Anwendung

21 CFR Part 11 2023 |21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of He-
alth And Human Services

Subchapter A -- General

PART 11 - Electronic records, electronic signatures

21 CFR 820 2020 |21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of He-
alth And Human Services

Subchapter H -- Medical Devices

PART 820 - Quality System Regulation

Tab. 8: Konformitat mit Qualitdtsmanagementnormen

Maquet Orchide
14 / 60 IFU 04661 DE 08



Umweltnormen und -verordnungen:

Einfiihrung
Geltende Normen

1

Land

Art.-Nr.

Version

Bezeichnung

EU

RoHS-Richtlinien

2011

RICHTLINIE 2011/65/EU DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES vom 8. Ju-

ni 2011 zur Beschrankung der Verwendung be-
stimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektro-
nikgeraten

2015

DELEGIERTE RICHTLINIE (EU) 2015/863 der
Kommission vom 31. Marz 2015, zur Anderung von
Anhang Il der Richtlinie 2011/65/EU des Europai-
schen Parlaments und des Rates hinsichtlich der
Liste der Stoffe, die Beschrankungen unterliegen

2016

DELEGIERTE RICHTLINIE (EU) 2016/585 der
Kommission vom 12. Februar 2016 zur Anderung —
zwecks Anpassung an den technischen Fortschritt
—von Anhang IV der Richtlinie 2011/65/EU des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates bezuglich
einer Ausnahmeregelung fir Blei, Cadmium,
sechswertiges Chrom und polybromierte Dipheny-
lether (PBDE) in Ersatzteilen, die aus medizinisch-
en Geraten oder Elektronenmikroskopen ausge-
baut und fur die Reparatur oder Wiederinstandset-
zung von derartigen Geraten oder Mikroskopen
verwendet werden

2017

RICHTLINIE (EU) 2017/2102 DES EUROPAI-
SCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom
15. November 2017 zur Anderung der Richtlinie
2011/65/EU zur Beschrankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elek-
tronikgeraten

Weltweit

IEC 63000

2022

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

EU

REACH-Verord-
nung

2006

REGULATION (EC) No 1907/2006 OF THE EU-
ROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 18 December 2006 concerning the Registration,
Evaluation, Authorisation and REACH - Restriction
of Chemicals (REACH), amending Directive
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

USA _Kali-
fornien

US California
Proposition 65
Act

1986

HEALTH AND SAFETY CODE - HSC DIVISION
20. MISCELLANEOUS HEALTH AND SAFETY
PROVISIONS CHAPTER 6.6. Safe Drinking Water
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 Sub-
stances)

Tab. 9: Umweltnormen und -verordnungen

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 08
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1 Einfiihrung
Angaben zum Verwendungszweck

1.9

1.9.1

1.9.2

16 /60

Marktbezogene Normen und Vorschriften:

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

Angaben zum Verwendungszweck

Verwendungszweck
Die Produktreihe Maquet Orchide dient zum Filmen des Operationsfeldes.

Angaben

Das Maquet Orchide Sortiment ist fur den Einsatz bei chirurgischen Eingriffen oder Behandlun-
gen ausgelegt, bei denen ein Filmen des OP-Felds erforderlich ist.

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 08



1.9.3

194

1.9.5

1.10

1.11

1.12

1.13

1.14

Einfiihrung 1
Nutzung

BestimmungsgemaRe Benutzer

» Die Bedienung des Gerats darf nur von eingewiesenem medizinischem Personal erfolgen,
das diese Anleitung gelesen und verstanden hat.

* Die Reinigung des Gerates darf nur von Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Zweckentfremdung
* Verwendung eines beschadigten Gerats (z.B. Wartungsmangel).

» Einsatz in einer anderen Umgebung als in professionellen Behandlungs- und medizinischen
Versorgungseinrichtungen (z.B. Versorgung zuhause).

» Einsatz der Kamera als Eingriffsassistent oder zur Erstellung einer Diagnose.

Gegenanzeige
Fir das Produkt liegt keine Gegenanzeige vor.

Nutzung

Das wesentliche Leistungsmerkmal der Produktreihe Maquet Orchide besteht darin, dass mit den
Kameras ein Filmen des Operationsfeldes selbst bei unterschiedlicher Beleuchtungsstarke der
Operationsleuchten maoglich ist.

Klinische Vorteile

Bei den Maquet Orchide Kameras handelt es sich um Medizinprodukte fur die Erstellung von Vi-
deos zur:

+ Live-Ubertragung von chirurgischen Eingriffen an das OP-Team im OP

» Archivierung oder Erganzung der Patientenakte

Gewahrleistung

Die Gewahrleistungskonditionen erfahren Sie von Ihrem lokalen Getinge-Vertriebshandler.

Lebensdauer des Produkts
Das Gerét ist fur eine Lebensdauer von 10 Jahren ausgelegt.
Die Lebensdauer gilt nicht fir Gebrauchsguter wie die sterilisierbaren Griffe.

Fir diese 10-jahrige Lebensdauer sind bestimmte Voraussetzungen zu erflllen, wie eine jahrli-
che Uberpriifung durch von Getinge geschultem und zugelassenem Personal. Sollte das Gerét
nach Ablauf dieses Zeitraums noch in Betrieb sein, ist eine umfassende Inspektion durch von
Getinge geschultem und zugelassenem Personal erforderlich, um zu sicherzustellen, dass die Si-
cherheit auch weiterhin gewahrleistet ist.

Anweisungen zur Reduzierung der Umweltauswirkungen

Zur optimalen Nutzung des Gerats bei gleichzeitiger Begrenzung der Auswirkungen auf die Um-
welt sollten die folgenden Regeln beachtet werden:

» Zur Senkung des Energieverbrauchs das Geréat bei Nichtnutzung ausschalten

» Die vorgegebenen Wartungsintervalle einhalten, um die Umweltauswirkungen moglichst ge-
ring zu halten

» Fir Fragen zur Abfallentsorgung und zum Recycling des Gerats siehe das Kapitel Entsor-
gung.

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 08 17 /60



2 Sicherheit
Umgebungsbedingungen

2.1

2.2

2.21

18 /60

Sicherheit

Umgebungsbedingungen

Umgebungsbedingungen fiir Transport und Lagerung

Umgebungstemperatur -10 °C bis +60 °C
Relative Feuchtigkeit 20 % bis 75 %
Atmospharendruck 500 hPa bis 1060 hPa
Tab. 11:  Transport-/Lagerungsbedingungen

Umgebungsbedingungen fiir den Einsatz

Umgebungstemperatur +10 °C bis +40 °C
Relative Feuchtigkeit 20 % bis 75 %
Atmospharendruck 500 hPa bis 1060 hPa
Tab. 12:  Einsatzbedingungen

Sicherheitshinweise

Sichere Produktbedienung

A\

WARNUNG!

Infektionsgefahr / Gewebereaktion
Eine Kollision zwischen dem Geréat und anderen Systemen kann zum Herab-
fallen von kleinen Partikeln in das OP-Feld fiihren.

Das Gerat vor dem Eintreffen des Patienten voreinstellen. Das Gerat ist daher
sehr vorsichtig zu bewegen, um jede mogliche Kollision zu vermeiden.

A\

WARNUNG!

Gefahr eines Elektroschocks

Fiihrt eine nicht geschulte Person Montage-, Wartungs- oder Demontagear-
beiten durch, riskiert sie Verletzungen oder setzt sich der Gefahr eines Elek-
troschocks aus.

Montage, Wartung und Demontage der Gerate oder Komponenten diirfen nur
von einem Techniker von Getinge oder einem Servicetechniker, der von
Getinge entsprechend geschult wurde, vorgenommen werden.

A\

WARNUNG!

Verbrennungsgefahr
Bestimmte Teile des Gerdts sind nach der Nutzung trotz Ausschalten noch
heiB.

Vor jeder Reinigung sicherstellen, dass das Gerat ausgeschaltet und abge-
kiihlt ist.

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 08




Sicherheit 2
Sicherheitshinweise

WARNUNG!

Infektionsgefahr
Arbeiten an der Technik oder Reinigungsarbeiten konnen zu einer Kontami-
nierung des OP-Bereichs fiihren.

Es diirfen niemals Arbeiten an der Technik oder Reinigungsarbeiten in Anwe-
senheit eines Patienten durchgefiihrt werden.

>

WARNUNG!

Verletzungs-/Infektionsgefahr
Der Einsatz eines beschadigten Gerats kann zu Verletzungen des Benutzers
fiihren und eine Infektionsgefahr fiir den Patienten darstellen.

Niemals ein beschadigtes Gerat verwenden.

>

WARNUNG!

Verletzungsgefahr
Starke Magnetfelder konnen zu Betriebsstorungen und einer unvermittelten
Bewegung der Leuchten fiihren.

Nicht in einem MRT-Raum verwenden.

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 08
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3 Benutzerschnittstelle

3 Benutzerschnittstelle

Fig. 7: Benutzerschnittstellen Maquet PowerLED |l

Bedienfeld an der Leuchte Wandbedienfeld (Option)
Touchscreen (Option)

Maquet Orchide
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Benutzerschnittstelle
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Fig. 8: Benutzerschnittstellen Volista

Bedienfeld an der Leuchte Wandbedienfeld (Option)
Touchscreen (Option)

Maquet Orchide
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4 Gebrauch
Tagliche Kontrollen vor dem Gebrauch

A Gebrauch
4.1 Tagliche Kontrollen vor dem Gebrauch
HINWEIS

[ ]

l Fir einen sicheren Einsatz des Gerats sind taglich vor dem Gebrauch Sicht- und
Funktionskontrollen durch eine entsprechend geschulte Person vorzunehmen. Die
Ergebnisse dieser Kontrollen sollten mit Datum und Unterschrift der Kontrollperson
aufgezeichnet und archiviert werden.

Vollstandigkeit und Intaktheit des Gerits

1. Kontrollieren, ob das Gerat intakt ist und
keine Beschadigung aufweist.

2. Bei Anomalien wenden Sie sich bitte an
den technischen Support.

Fig. 9: Vollstéandigkeit und Intaktheit des Gerats

Intaktheit der sterilisierbaren Griffe

1. Nach der Sterilisation darf der Griff keine
Risse oder Verunreinigungen aufweisen.

2. Nach der Sterilisation ist zu prifen, ob der
Einrastmechanismus einwandfrei funktio-
niert.

Fig. 10:  Sterilisierbare Griffe

Magquet Orchide
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Gebrauch

4

Anbringen/Entnehmen einer Kamera mit QL-Vorrichtung an/von einer Leuchte Volista

4.2 Anbringen/Entnehmen einer Kamera mit QL-Vorrichtung an/von
einer Leuchte Volista

WARNUNG!

Verletzungsgefahr

Wurden die Griffhalterung oder Kamera abgenommen, liegen die spannungs-
fiilhrenden Komponenten frei.

Das Anbringen oder Entnehmen eines Quick-Lock-Geréts darf daher nur
durch einen Techniker bei ausgeschalteter Stromversorgung der Leuchte er-
folgen.

WARNUNG!
Infektionsgefahr
Die Anbringung und Entnahme einer Griffhalterung oder Kamera wahrend ei-

ner OP kann zum Herabfallen von kleinen Partikeln in das OP-Feld fiihren.

Die Anbringung und Entnahme einer Quick-Lock-Vorrichtung darf nur auBer-
halb des OP-Bereichs erfolgen.

421 Voreinstellung vor der Anbringung

An der Kamera

Fig. 11:  Voreinstellung der Kamera

1. Den Kameraful® | 1]|so drehen, dass die Markierungen |2 |und | 3 | einen griinen Pfeil bilden.

> Jetzt ist die Kamera montagebereit.

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 08 23 /60



4 Gebrauch
Anbringen/Entnehmen einer Kamera mit QL-Vorrichtung an/von einer Leuchte Volista

42.2

24 /60

An der Leuchte

Fig. 12:  Voreinstellung der Leuchte

1. Den Anschlussstecker [4]in der Leuchtenmitte so drehen, dass die griinen Pfeile [5] und [6]
in einer Linie angeordnet sind.

» Jetzt kann die Kamera an der Leuchte angebracht werden.

Anbringen der Kamera an der Leuchte

1. Die Leuchte so drehen, dass das Leuch-
tenglas (LED-Seite) zur Decke zeigt.

> Auf diese Weise lasst sich die Kamera
leichter an der Leuchte anbringen.

Fig. 13:  Ausrichtung der Leuchte

VAR
e~y

Fig. 14:  Darstellung zur Anbringung der Quick-Lock-Kamera
1. Die Kamera so drehen, dass der Anschlusspin |7 | in die Aufnahme |4 | der Leuchte greift.
2. Die beiden Pfeile [3] und [6 ] miissen libereinander liegen.

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 08



Gebrauch

4

Anbringen/Entnehmen einer Kamera mit QL-Vorrichtung an/von einer Leuchte Volista

Fig. 15:  Montage der Kamera an der Leuchte

1. Die Kamera in die Leuchtenaufnahme einschieben, bis der Kameraful biindig in der Aufnah-
me sitzt.

2. Den Kamerafufld mit beiden Handen im Uhrzeigersinn drehen, bis ein Klicken zu héren ist.

1. Uberpriifen, ob die Kamera korrekt in der
Aufnahme sitzt und der Verriegelungs-
knopf aus der hierfir vorgesehenen Aus-
sparung herausragt.

2. Die Leuchte am Griff verschieben, um zu
kontrollieren, ob alles richtig funktioniert.

3. Uberpriifen, ob die Kamera sich um 330°
drehen lasst.

» Die Kamera ist jetzt einsatzbereit.

Fig. 16:  Verriegelung der Kamera an der Leuch-
te

4.2.3 Entnahme der Quick-Lock-Kamera

1. Den Verriegelungsknopf driicken.

2. Den Knopf [ 1] gedriickt halten und mit bei-
den Handen den Kamerafull entgegen
dem Uhrzeigersinn drehen.

3. Zur Entnahme die Quick-Lock-Kamera
nach oben ziehen [2).

> Die Quick-Lock-Kamera wurde entnom-
men.

Fig. 17:  Entnahme der Kamera von der Leuchte

Maquet Orchide
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4 Gebrauch
Anbringen/Entnehmen einer Kamera mit QL+-Vorrichtung an/von einer Leuchte Maquet PowerLED Il

4.3 Anbringen/Entnehmen einer Kamera mit QL+-Vorrichtung an/von einer
Leuchte Maquet PowerLED lI

WARNUNG!

Infektionsgefahr

Die Anbringung und Entnahme einer Griffhalterung oder Kamera wahrend ei-
ner OP kann zum Herabfallen von kleinen Partikeln in das OP-Feld fiihren.

Die Anbringung und Entnahme einer Quick-Lock-Vorrichtung darf nur auer-
halb des OP-Bereichs erfolgen.

431 Anbringen der Kamera an der Leuchte

Fig. 18:  Anbringen einer Quick-Lock+-Vorrichtung

* Die Leuchte umdrehen, um die Quick-Lock+-Vorrichtung anzubringen.

» Die Kamera so drehen, dass sie nach dem Unverwechselbarkeitsteil der Aufnahme | 1 | aus-
gerichtet ist.

» Bis zum Einrasten (Klicken) einschieben.
»  Durch Bewegen der Leuchte prifen, ob die Griffhalterung richtig sitzt.
+ Die Quick-Lock+-Vorrichtung ist einsatzbereit.

4.3.2 Abnehmen der Kamera von der Leuchte

1. Die Leuchte so drehen, dass das Leuch-
tenglas (LED-Seite) zur Decke zeigt [ 1].

2. Jetzt die Einrastaufnahme | 2| entgegen
dem Uhrzeigersinn drehen, dann die Ka-
mera entnehmen - dabei die Einrastauf-
nahme [ 2] festhalten.

» Die Kamera wurde abgenommen.

Fig. 19:  Entnahme einer Quick-Lock-Vorrichtung

Magquet Orchide
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Gebrauch

4

Anbringen und Entnahme des sterilisierbaren Griffs

4.4 Anbringen und Entnahme des sterilisierbaren Griffs

WARNUNG!

Infektionsgefahr

Wenn der Zustand des sterilisierbaren Griffs nicht einwandfrei ist, konnen Par-
tikel auf die sterile Umgebung fallen.

Nach jeder Sterilisation und vor jeder erneuten Benutzung des sterilisierbaren
Griffs ist sicherzustellen, dass keine Risse vorhanden sind.

WARNUNG!

Infektionsgefahr

Die sterilisierbaren Griffe sind die einzigen Komponenten des Gerats, die steri-
lisiert werden kénnen. Jede Beriihrung eines anderen Geréateteils durch das
desinfizierte OP-Team birgt eine Infektionsgefahr. Jede Beriihrung eines sterili-

sierbaren Griffs durch nicht-desinfizierte Personen birgt eine Infektionsgefahr.

Wahrend der Operation darf das desinfizierte OP-Team das Gerét nur liber die
sterilisierbaren Griffe handhaben. Der Verriegelungsknopf des HLX-Griffs ist
nicht steril. Das nicht-desinfizierte Team darf die sterilisierbaren Griffe nicht be-

riihren.
Anbringen eines sterilisierbaren Griffs fiir
eine Kamera an der Leuchte
\ J 1. Den Griff genau kontrollieren; er darf keine
Risse oder Verunreinigungen aufweisen.
cLic 2. Den Griff uber die Kamera schieben.

» Es ist ein Klicken zu hoéren.
3. Den Griff bis zum Anschlag drehen.

» Der Giriff ist jetzt eingerastet und ein-
satzbereit.

Fig. 20: Anbringen des sterilisierbaren Griffs fiir eine Ka-
mera

Entnahme des sterilisierbaren Griffs fiir ei-
ne Kamera von der Leuchte

1. Den Verriegelungsknopf driicken.

2. Den Griff entnehmen.

Fig. 21: Entnahme des sterilisierbaren Griffs flur eine Kamera

Maquet Orchide
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4 Gebrauch
Videosystem mit FHD-Kabelverbindung

4.5 Videosystem mit FHD-Kabelverbindung

Das in der Zwischendecke installierte Gerat dient zur Umwandlung des Kamerasignals, das Uber
das Tragsystem der Leuchte an den Videoausgang 3G-SDI Gbertragen wird.

2] [1]

Fig. 22:  Videosystem mit Kabelverbindung

Videoeingang 1 Videoausgang 3G-SD1 1
Videoeingang 2 [4] Videoausgang 3G-SD1 2
o HINWEIS
l Beim Einsatz von zwei Kameras mit Kabelverbindung sind zwei Wandler erforder-

lich, um eine getrennte Ubertragung der Bilder der beiden Kameras zu ermégli-
chen. Bei Problemen kontaktieren Sie bitte den Technischen Kundendienst von
Getinge.

Magquet Orchide
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Gebrauch 4
Videosystem WHDI (nur fur Leuchte Volista)

4.6 Videosystem WHDI (nur fur Leuchte Volista)

@® HINwEIs

1 Far eine optimale Nutzung des Systems sollten nicht zwei Kameras in derselben
Konfiguration verwendet und eine Kamera nicht weiter als 3 m vom Empfanger ent-
fernt platziert werden.

1][2]  [5]

GETINGE 3¢

MAQUET | ORCHIDE

O i s O
6]

Fig. 23:  Schnurloser Videoempfanger

Ein-/Aus-Taste Signalanzeige
Betriebsanzeige [6 ] HDMI-Anschluss
Pairingtaste USB-C-Anschluss

Pairinganzeige

Empfanger ein-/ausschalten

» Auf Ein/Aus | 1|dricken, um den Empfanger einzuschalten, die Betriebsanzeige | 2 | leuchtet
grun.

» Auf Ein/Aus |1 |dricken, bis die Betriebsanzeige | 2 | erloschen ist, um den Empfanger auszu-
schalten.

Nach 5 Minuten Inaktivitat geht der Empfanger in den Standby-Modus und die Betriebsanzeige
blinkt. Er schaltet sich automatisch wieder ein, sobald eine Kamera erkannt wird.

Kamera automatisch koppeln (Automatikmodus standardmafRig aktiviert)

«  Uberpriifen, ob die Kamera und der Empfanger eingeschaltet sind.

* Die Pairinganzeige blinkt schnell wahrend der Kamerasuche.

» Die Pairinganzeige | 4 | blinkt langsam wahrend des Pairings.

» Sobald die Pairinganzeige | 4 | dauerhaft griin leuchtet, ist die Kamera gekoppelt.

* Wenn die Pairinganzeige | 4 | rot leuchtet, ist das Pairing fehlgeschlagen. In diesem Fall tber-
prifen, ob die Kamera eingeschaltet ist, und das Pairing Uber die Pairingtaste erneut starten.

Maquet Orchide
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4 Gebrauch
Videosystem WHDI (nur fur Leuchte Volista)

30/60

Risiko des Bildverlusts U H Schwaches Signal

alill

l H Mittleres Signal I I Starkes Signall

Tab. 13:  Signalstarke

Elemente der OP-Umgebung (Personal, anderes Gerat, OP-Konfiguration) kdnnen die Signal-
starke beeinflussen. Die Signalstarke kann durch Verschieben der Kamera und/oder des Emp-
fangers verbessert werden.

@ HINwEIs

l Das System verfugt Uber zwei Pairingmodi:
« Automatisch: Der Empfanger koppelt sich automatisch mit jeder eingeschalte-
ten und verfiigbaren Kamera.
* Manuell: Die Kopplung mit jeder neuen eingeschalteten und verfligharen Ka-
mera erfolgt erst, nachdem der Kopplungsvorgang Uber die Kopplungstaste ge-
startet wurde.

Pairing einer Kamera

» Sobald der Empfanger im manuellen Modus ist, auf Pairing | 3 | driicken, bis die Pairinganzei-
ge [4]schnell griin blinkt.

+ Sobald die Kamera gefunden ist, wird die Pairinganzeige |4 | wahrend des Pairings langsa-
mer blinken und dann dauerhaft griin leuchten, wenn das Pairing abgeschlossen ist.

Andern des Pairingmodus: Manuell oder automatisch

» Der Empfanger muss bereits mit einer Kamera gekoppelt sein.

« Auf Pairing | 3 | drlicken, bis eine der Signalanzeigen | 5 | blau zu blinken beginnt. Wenn es
sich um den kleinsten links handelt, befindet sich der Empfanger im manuellen Pairingmo-
dus, wenn es sich um den groften rechts handelt, befindet sich der Empfanger im automati-
schen Pairingmodus.

MAN AUTO

Fig. 24:  Modus Auto/Manuell

@® HINwEIs

l Wenn zwei Kameras vorhanden sind, erfolgt der Wechsel nicht automatisch, wenn
eine der Kameras im manuellen Modus ausgeschaltet wird. Auf Pairing
drucken, um zur aktiven Kamera zu wechseln.

Werkseinstellungen zuriicksetzen

Auf die Ein/Aus-Taste | 1 |fir 5 Sekunden driicken, um die Werkseinstellungen des Empfangers
wiederherzustellen.

Maquet Orchide
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Gebrauch 4
Videosystem WHDI (nur fur Leuchte Volista)

Empfohlene Positionierungen des Gerits

Fig. 25:  Positionierung, wahrend der Chirurg auf den Bildschirm schaut

Fig. 26:  Positionierung, wenn der Bildschirm nicht fur den Chirurgen bestimmt ist

Maquet Orchide
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4 Gebrauch
Bedienung der Kamera

Eine Markierung auf der Kamera | 1 | zeigt den
Standort der Antenne an. Fir einen optimalen
Videostream ist diese Markierung an der Vor-
derseite des Empfangers anzubringen.

Fig. 27:  Standort der Antenne

4.7 Bedienung der Kamera

4.71 Uber das Bedienfeld der Leuchte (nur Zoom)

Fig. 28: Bedienung der Kamera Uber das Bedienfeld der Leuchte

Zoom-Funktion der Kamera

1. Auf Kamerazoom [1]driicken.

2. Die Plus-Taste | 2| und Minus-Taste zum Einregeln des Zooms drlicken.
> Das eingestellte Zoom ist anhand der Leuchtbalken |4 | erkennbar.

Maquet Orchide
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Gebrauch 4
Bedienung der Kamera

4.7.2 Uber das Wandbedienfeld (nur Zoom)

g

Fig. 29:  Bedienung der Kamera Uber das Wandbedienfeld

Zunéchst die einzustellende Leuchte auswéhlen1].

Zoom-Funktion der Kamera

1. Auf Kamerazoom [ 2] driicken.

2. Die Plus-Taste | 3 |und Minus-Taste | 4 | zum Regeln des Zooms driicken.
» Der eingestellte Zoom ist an den Leuchtbalken | 5 | erkennbar.

4.7.3 Bedienung der FHD-Kamera uiber den Touchscreen

@ HINWEIS

l Bei Verwendung eines Touchscreens lasst sich die Kamera unabhangig von der
Leuchte ein- und ausschalten.

0000 4 GETINGE X¢
4

@ w0 , GETINGE ¥¢

Fig. 30:  Einschalten der Kamera
Einschalten der Kamera am Startbildschirm
1. Auf das Kamera-Funktionsfeld dricken.
» Die Taste leuchtet griin und das Ubertragene Bild wird am Bildschirm angezeigt.

2. Erneut auf das Kamera-Funktionsfeld driicken, um auf die Kameraseite zu wechseln.

Maquet Orchide
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4 Gebrauch
Bedienung der Kamera

34 /60

Einschalten einer Kamera auf der Leuchtenseite
1. Auf der Leuchtenseite des Bildschirms das Kamerasymbol driicken.

» Die Kameraseite wird angezeigt und die Kamera eingeschaltet.

@ 0000 , GETINGE ¢

Fig. 31:  Kameraseite

Ausschalten der Kamera

1. Auf der Kameraseite des Bildschirms den Ein-/Ausschalter der Kamera driicken, um
diese auszuschalten.

» Die Taste erlischt und die Kamera wird ausgeschaltet.
Schalten auf Pause
1. Die Kamera-Pausentaste driicken, um die Kamera zu unterbrechen.

» Jetzt leuchtet die Taste blau und das Ubertragene Bild ist eingefroren.

2. Erneut auf die Kamera-Pausentaste dricken, um die Aufzeichnung wieder aufzunehmen.

©® o0 4, GETINGE 3¢
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Fig. 32:  Zoom-Funktion

VergroBern / Verkleinern
1. Auf die Zoom-Taste dricken, um die Zoom-Funktion aufzurufen.

2. Auf VergréBern [6]oder Verkleinern driicken, um die Bildgréfie am Bildschirm in Echt-
zeit zu verandern.

Maquet Orchide
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Fig. 33:  Weilabgleich

Automatischer WeiBabgleich
1. Die Taste WeiBabgleich driicken.

2. Auf Automatischer Abgleich [9]driicken, wenn der WeiRabgleich automatisch erfolgen
soll. Weitere Moglichkeiten sind die Funktion Kiinstliches Licht fur einen WeilRabgleich
anhand der Farbtemperatur von 3200 K oder Tageslicht fur einen Weifabgleich anhand
der Farbtemperatur von 5800 K.

» Die gewahlte Taste leuchtet blau und der Weildabgleich ist eingeschaltet.

Manueller WeiRabgleich
1. Die Taste WeiRabgleich [8]driicken.
2. Ein weil3es Blatt oder anderes Objekt unter die Kamera legen.

3. Zweimal auf Manueller Abgleich driicken, damit der Weiltabgleich anhand des Objekts
unter der Kamera erfolgt.

» Die gewahlte Taste leuchtet blau und der Weillabgleich ist eingeschaltet.

0000 4 GETINGE 3¢
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Fig. 34:  Fokuseinstellung

Automatische Scharfstellung
1. Auf Fokus driicken, um auf die Fokuseinstellungen zuzugreifen.
2. Auf Autofokus [14] driicken.

» Die Taste leuchtet blau und die Scharfstellung der Kamera erfolgt automatisch.

Maquet Orchide
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Manuelle Scharfstellung

1. Auf Fokus dricken, um auf die Fokuseinstellungen zuzugreifen.

2. Auf Autofokus [14] driicken.
> Die Taste leuchtet blau und die Scharfstellung der Kamera erfolgt automatisch.
Die Kamera auf die gewuinschte Entfernung einstellen.
Auf Manueller Fokus [15] driicken.

» Die Taste leuchtet blau und die Scharfstellung der Kamera bleibt unverandert auf dieser
Einstellung.

00:00 GETINGE ¥¢
e A 1
4

Fig. 35:  Kontrasteinstellung

Kontrasteinstellung
1. Auf Kontrast driicken, um auf die Kontrasteinstellungen zuzugreifen.

2. Auf Kontrast erhéhen oder Kontrast reduzieren drticken, um die gewtinschte Kon-
traststufe (3 Moglichkeiten) auszuwahlen.

4.7.4 Bedienung der 4K-Kamera liber den Touchscreen

@® HINWEIS

l Bei Verwendung eines Touchscreens lasst sich die Kamera unabhangig von der
Leuchte ein- und ausschalten.

© 0w 4, GETINGE ¢ © 0000 4, GETINGE ¢

Fig. 36:  Einschalten der Kamera

Maquet Orchide
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Bedienung der Kamera

Einschalten der Kamera am Startbildschirm
1. Auf das Kamera-Funktionsfeld | 1 | driicken.

» Die Taste leuchtet griin und das Ubertragene Bild wird am Bildschirm angezeigt.

2. Erneut auf das Kamera-Funktionsfeld driicken, um auf die Kameraseite zu wechseln.

Einschalten einer Kamera auf der Leuchtenseite
1. Auf der Leuchtenseite Schnellzugriff Kamera[2].

» Die Kameraseite wird angezeigt und die Kamera eingeschaltet.

4
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Fig. 37:  Kameraseite

Ausschalten der Kamera

1. Auf der Kameraseite Kamera EIN/AUS | 3 | driicken, um diese auszuschalten.
» Die Taste erlischt und die Kamera wird ausgeschaltet.

Schalten auf Pause

1. Auf Pause Kamera |4 | driicken, um die Kamera zu unterbrechen.
» Die Taste leuchtet blau und das Ubertragene Bild ist eingefroren.

2. Erneut auf Pause Kamera |4 | driicken, um das Video wieder aufzunehmen.

@ oo 4 GETINGE 3¢

Fig. 38:  Positionierungshilfe

Kamerapositionierungshilfe aktivieren

1. Auf Hilfe Positionierung [34| driicken, um die Hilfe zur Kamerapositionierung zu aktivieren.

» Ein grines Kreuz erscheint 20 Sekunden lang auf dem Ubertragenen Bild, um die Bildzen-

trierung zu erleichtern.
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Fig. 39:  Zoom-Funktion

VergroBern / Verkleinern
1. Auf Zoom |5 |driicken, um das Einstellungsmentdi fir den Zoom aufzurufen.

2. Auf Zoom erhdhen [6]oder auf Zoom verringern 7] driicken, um die BildgroRe am Bild-
schirm in Echtzeit zu verandern.

@ 00 . GETINGE ¥¢

Fig. 40:  Fokuseinstellung

Automatische Scharfstellung
1. Auf Fokus driicken, um auf die Fokuseinstellungen zuzugreifen.
2. Auf Autofokus [9]driicken.

» Die Taste leuchtet blau und die Scharfstellung der Kamera erfolgt automatisch.

Manuelle Scharfstellung

1. Auf Fokus driicken, um auf die Fokuseinstellungen zuzugreifen.

2. Auf Autofokus [9]driicken.
» Die Taste leuchtet blau und die Scharfstellung der Kamera erfolgt automatisch.
Die Kamera auf die gewlinschte Entfernung einstellen.

4. Auf Manueller Fokus [10] driicken.

» Die Taste leuchtet blau und die Scharfstellung der Kamera bleibt unverandert auf dieser
Einstellung.

Maquet Orchide
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Fig. 41:  Verwendung von Bild-im-Bild

Bild-im-Bild-Funktion aktivieren / deaktivieren

1. Auf PiP |11] drlicken, um die Funktion Bild-im-Bild zu aktivieren.
» Die Bildschirmseite zur Helligkeitsregelung wird eingeblendet.

2. Auf PiP AUS |12 driicken, um die Funktion Bild-im-Bild zu deaktivieren.
» Die Kommunikation ist deaktiviert.

Bild-im-Bild-Funktion verwenden

1. Auf PiP [11] driicken, um zur Einstellungsseite der Funktion zu gelangen.

2. Definieren Sie den anzuzeigenden Bereich mit dem grinen Tastenfeld [16| und verfeinern Sie
ihn bei Bedarf mit den Pfeiltasten [15]. Es ist jederzeit méglich, zum Zentrum des Bildes zu-
rickzukehren, indem man auf das Symbol in der Mitte der Pfeiltasten |15| driickt.

3. Definieren Sie einen der Zoomwerte, die auf den ausgewahlten Bereich [13| angewendet wer-
den sollen.

4. Definieren Sie die Ecke des Bildschirms, in der das Weitwinkelbild [14| wiedergegeben wird.

@ 000 , GETINGE ¥¢
4

Fig. 42:  Verwendung von E-Pan Tilt

E-Pan Tilt aktivieren / deaktivieren
1. Auf E-Pan driicken, um die E-Pan Tilt-Funktion zu aktivieren.

» Die Bildschirmseite zur Helligkeitsregelung wird eingeblendet.

2. Auf E-Pan AUS [17| driicken, um die E-Pan Tilt-Funktion zu deaktivieren.

» Die Kommunikation ist deaktiviert.
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Verwenden von E-Pan Tilt
1. Auf E-Pan [16| driicken, um zu der Einstellungsseite der Funktion zu gelangen.

2. Definieren Sie den anzuzeigenden Bereich mit den Pfeiltasten [18| oder mit dem grauen Tas-
tenfeld [19]. Es ist jederzeit moglich, zum Zentrum des Bildes zuriickzukehren, indem man auf
das Symbol in der Mitte der Pfeiltasten 18| driickt.

©® o000 4, GETINGE 3¢

Fig. 43:  Kontrasteinstellung

Kontrasteinstellung
1. Zur zweiten Einstellungsseite ziehen.
2. Auf Kontrast driicken, um auf die Kontrasteinstellungen zuzugreifen.

3. Auf Kontrast erhéhen [21] oder Kontrast verringern 22| driicken, um eine der drei Kontrast-
stufes auszuwahlen.

00:00 4 GETINGE 3¢

Fig. 44:  WeiRabgleich

Automatischer WeiRabgleich
1. Auf WeiBabgleich [23]driicken.

2. Auf Automatischer Abgleich [24| driicken, damit der WeiRabgleich automatisch erfolgt, bei
Kiinstlichem Licht , damit der Weilabgleich auf einer Markierung von 3200 K oder auf
Tageslicht [26] erfolgt, damit der WeiRabgleich auf einer Markierung von 5800 K erfolgt.

» Die gewahlte Taste leuchtet blau und der Weif3abgleich ist eingeschaltet.

Maquet Orchide
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Manueller WeiBabgleich
1. Auf WeiBabgleich [23] driicken.
2. Ein weilRes Blatt oder anderes Objekt unter die Kamera legen.

3. Auf Manueller Abgleich
27| driicken, damit der WeiRabgleich anhand des Objekts unter der Kamera erfolgt.|

» Die gewahlte Taste leuchtet blau und der Weildabgleich ist eingeschaltet.

4
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Fig. 45:  Einstellung der Belichtung

Automatische Einstellung der Belichtung
1. Auf Belichtung driicken, um auf die Belichtungseinstellungen zuzugreifen.
2. Auf Automatische Belichtung [29) driicken.

» Die Taste leuchtet blau und die Scharfstellung der Kamera erfolgt automatisch.

Manuelle Einstellung der Belichtung
1. Auf Belichtung driicken, um auf die Belichtungseinstellungen zuzugreifen.
2. Auf Manuelle Belichtung [30] driicken.

3. Auf Belichtung Plus [31| driicken, um die Belichtung zu erhéhen, oder auf Belichtung Minus

drucken, um die Belichtung zu verringern.

0000 4 GETINGE 3¢

Maquet Orchide
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Fig. 46:  Bildrotation

Umkehren des libertragenen Bildes
1. Auf Rotation 180° dricken, um das bertragene Bild um 180° zu drehen.
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Fehleranalyse

Fehleranalyse

OHDII FHD QL VP01 / OHDII FHD QL+ VP01

Problem Wahrscheinliche Ursache Abhilfe
Der sterilisierbare Griff rastet | Der Einrastmechanismus ist Den Giriff ersetzen
nicht richtig ein defekt
Kein Bild nach dem Einsetzen |Die Kamera ist defekt Kamera auswechseln
der Kamera . . . .
Der Bildschirm ist defekt Bildschirm auswechseln
Andere Ursache Kontaktieren Sie den Techni-
schen Kundendienst von
Getinge
Die Kamera wurde nicht an ei- | Die Kamera an einer Leuchte
ner Leuchte mit Video-Vorver- | mit Video-Vorverkabelung an-
kabelung angebracht bringen (Angabe ,H6“ auf Eti-
kett).
Tab. 14:  Fehleranalyse OHDII FHD QL VP01 oder OHDII FHD QL+ VP01

42 /60

OHDII FHD QL AIR05

Problem

Abhilfe

Empfanger lasst sich nicht einschal-
ten

1.

2.

Prifen, ob das Netzkabel des Empfangers ange-
schlossen ist

Prifen, ob Netzspannung anliegt, wenn das Netzka-
bel angeschlossen wurde

Liegt Netzspannung an und das Problem besteht
weiterhin, kontaktieren Sie bitte den technischen
Kundendienst von Getinge

Kein Bild nach dem Einschalten und
das Logo von Getinge wird nach ei-
ner Minute nicht am Bildschirm ange-
zeigt

Prifen, ob der Bildschirm an den Netzstrom ange-
schlossen und eingeschaltet ist

Priifen, ob das HDMI-Kabel richtig am Bildschirm
angeschlossen ist

Prifen, ob Netzspannung anliegt, wenn alle Kabel
angeschlossen wurden

Liegt Netzspannung an und das Problem besteht
weiterhin, kontaktieren Sie bitte den Technischen
Kundendienst von Getinge

Kein Bild und Kopplungs-LED leuch-
tet rot

Kopplungsproblem; die Funkverbindung manuell
herstellen (siehe Kapitel Videosystem WHDI (nur fur
Leuchte Volista) [» Seite 29]

Sollte das Problem weiterhin bestehen, kontaktieren
Sie bitte den technischen Kundendienst von Getinge

Kein Bild und Kopplungs-LED leuch-
tet griin (Signalstarke: kein Signal)

Ubertragungsradius der Kamera Uiberschritten: Ka-
mera neu ausrichten, um eine Signalstarke von 1
oder 2 Balken zu erreichen.

Sollte das Problem weiterhin bestehen, kontaktieren
Sie bitte den technischen Kundendienst von Getinge

Tab. 15:

Fehleranalyse OHDII FHD QL AIR05

Maquet Orchide
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Reinigung und Desinfektion des Gerats

6 Reinigung / Desinfektion / Sterilisation

A\

WARNUNG!

Infektionsgefahr

Die an den verschiedenen Einsatzorten angewendeten Reinigungs- und Desin-
fektionsverfahren konnen je nach Gesundheitseinrichtung und den ortlich gel-
tenden Vorschriften sehr unterschiedlich sein.

Hinsichtlich der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation sollte sich der Benut-
zer an die zustéandigen Fachkréfte seiner Einrichtung wenden. Die empfohlenen
Produkte und anzuwendenden Arbeitsverfahren miissen eingehalten werden.

6.1 Reinigung und Desinfektion des Gerats

A\

WARNUNG!

Gefahr von Materialschaden
Es darf bei der Reinigung keine Fliissigkeit in das Gerat gelangen, da dies die
Funktionsweise behindern konnte.

Das Gerat niemals mit viel Wasser reinigen und niemals eine Desinfektionslo-
sung direkt auf die Oberflachen des Geréts spriihen.

A\

WARNUNG!

Infektionsgefahr
Zu starke Reinigungsmittel konnen das Gehause beschadigen, dessen Partikel
dann bei einem Eingriff in das OP-Feld herabfallen.

Desinfektionsmittel mit Glutaraldehyd, Phenol oder Jod diirfen nicht verwendet
werden. Eine Desinfektion durch Begasung ist ungeeignet und folglich untersagt.

A\

WARNUNG!

Verbrennungsgefahr
Bestimmte Teile des Gerats sind nach der Nutzung trotz Ausschalten noch heiR.

Vor jeder Reinigung sicherstellen, dass das Gerat ausgeschaltet und abgekiihlit
ist.

Allgemeine Vorschriften zur Reinigung, Desinfektion und Sicherheit

Bei normalem Gebrauch ist zur Reinigung und Desinfektion des Gerats eine schwache Desinfek-
tionswirkung ausreichend. Das Gerat ist nicht als kritisch eingestuft, und das Infektionsrisiko ist
niedrig. In Abhangigkeit vom Infektionsrisiko ist jedoch eine Desinfektion mit mittlerem bis hohem
Desinfektionsgrad in Betracht zu ziehen.

Die zustandigen Abteilungen haben die nationalen Anforderungen (Normen und Verordnungen)
fur Hygiene und Desinfektion zu beachten.

6.1.1 Reinigung des Gerats

1.
2.

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 08

Den sterilisierbaren Griff abnehmen.

Das Gerat mit einem mit Oberflachenreiniger befeuchteten Tuch unter Beachtung der vom

Hersteller empfohlenen Verdinnungs-, Anwendungs- und Temperaturangaben reinigen. Zur
Reinigung des Geréats ist ein handelsubliches, leicht alkalisches Reinigungsmittel (Seifenlo-
sung) mit Wirkstoffen wie Phosphaten zu verwenden. Keine Scheuermittel verwenden, da
diese die Oberflachen beschadigen kénnen.

Anschliel3end den Reiniger mit einem mit klarem Wasser befeuchteten Tuch abwischen und

mit einem trockenen Tuch trocknen.
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6.1.2 Desinfektion des Gerats

Die Oberflachen mit einem mit Desinfektionslosung getrankten Tuch gleichmaRig und sorgfaltig
abwischen, wobei die Herstelleranweisungen einzuhalten sind.

6.1.2.1 Zu verwendende Desinfektionsmittel
» Desinfektionsmittel sind keine Sterilisationsmittel. Sie ermoglichen lediglich eine qualitative
und quantitative Verminderung der vorhandenen Mikroorganismen.
» Es sind ausschliel3lich Oberflachendesinfektionsmittel mit folgenden Wirkstoffkombinationen
zu verwenden:

— Quartare Ammoniumverbindungen (bakteriostatisch auf die gramnegativen und bakterizid
auf die grampositiven Bakterien wirkend, variable Wirkung gegen umhdilite Viren, keine
Wirkung gegen nicht-umhdiillte Viren, fungistatisch, keine sporizide Wirkung)

— Guanidin-Derivate
— Alkohole

6.1.2.2 Zulassige Wirkstoffe

Kategorie Wirkstoffe

Schwache Desinfektionswirkung

Quartare Ammoniumverbindungen = Didecyldimethylammoniumchlorid
= Alkylbenzyldimethylammoniumchlorid
= Dioctyldimethylammoniumchlorid

Biguanide = Polyhexamethylen Biguanid Chlorhydrat

Mittlere Desinfektionswirkung
Alkohole = PROPAN-2-OL

Hohe Desinfektionswirkung

Sauren = Amidosulfosaure (5 %)
= Apfelséaure (10 %)
= Ethylendiamintetraacetat (2,5 %)

Tab. 16: Liste der Wirkstoffe, die zur Desinfektion verwendet werden kbnnen

Beispiele getesteter handelsiiblicher Mittel
*  Produkt von ANIOS®**: Surfa'Safe®**
* Andere Mittel: Isopropylalkohol, 20%ige oder 45%ige Lésung

Maquet Orchide
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Reinigung und Sterilisation der sterilisierbaren Griffe Maquet Sterigrip

6

6.2 Reinigung und Sterilisation der sterilisierbaren Griffe Maquet
Sterigrip
6.2.1 Vorbereitung vor der Reinigung

Die Griffe sind sofort nach ihrem Gebrauch in ein aldehydfreies Reinigungs- und Desinfektions-

bad zu legen, um zu vermeiden, dass die Verunreinigungen antrocknen.

6.2.2 Bei einer manuellen Reinigung
1. Die Griffe 15 Minuten lang in eine Reinigungsldsung legen.

2. Mit einer weichen Burste und einem fusselfreien Tuch reinigen.

3. Die Sauberkeit der Griffe prifen, um sicherzustellen, dass keine Verunreinigungen mehr vor-

handen sind. Andernfalls ein Ultraschall-Reinigungsverfahren anwenden.

4. Die Reinigungslosung durch griindliches Spilen mit reichlich klarem Wasser vollstandig ent-

fernen.

5. Den Griff an der Luft trocknen lassen oder mit einem sauberen fusselfreien Tuch trocknen.

HINWEIS

[ ]

l Es sollten keine enzymatischen Reinigungsmittel verwendet werden. Enzymati-
sche Reinigungsmittel kdnnen den verwendeten Werkstoff beschadigen. Sie dur-
fen nicht zum langeren Einweichen verwendet werden und sind in jedem Fall nach

dem Reinigungsvorgang grindlich abzuspdlen.

6.2.3 Bei einer Reinigung in einem Reinigungs-/Desinfektionsgerat
Die Griffe kdbnnen in einem Reinigungs-/Desinfektionsgerat bei einer maximalen Temperatur von

93 °C gereinigt und abgespllt werden. Beispiel flr einen empfohlenen Reinigungszyklus:

Reinigungsphase Temperatur Dauer
Vorwéasche 18-35°C 60 s
Reinigung 46 -50° C 5 min
Neutralisierung 41-43°C 30s
Reinigung 2 24-28°C 30s
Spulen 92-93°C 10 min
Trocknen an der Luft 20 min

Tab. 17:  Beispiele fur Reinigungszyklen im Reinigungs-/Desinfektionsgerat

Maquet Orchide
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Reinigung und Sterilisation der sterilisierbaren Griffe Maquet Sterigrip

6.2.4

46 /60

Sterilisation der Griffe Maquet Sterigrip

WARNUNG!

Infektionsgefahr

Ein sterilisierbarer Griff, der mehr Sterilisationszyklen durchlaufen hat, als
empfohlen, kann aus der Halterung fallen.

Bei einer Sterilisation gemaR den Vorgaben gilt die Gewéhrleistung fiir die
sterilisierbaren Griffe STG PSX fiir 50 Einséatze und fiir die Griffe STG HLX fiir
350 Einsétze. Beachten Sie bitte die vorgegebene Anzahl der Sterilisationszy-
klen.

o HINWEIS
l Die sterilisierbaren Griffe Maquet Sterigrip sind im Autoklav sterilisierbar.

1. Der Griff darf dabei keine Risse oder Verunreinigungen aufweisen.
» Sollte der Griff noch verschmutzt sein, ist zunachst ein weiterer Reinigungszyklus vorzu-
nehmen.
» Weist der Griff einen oder mehrere Risse auf, ist er nicht mehr zu gebrauchen und muss
gemal den geltenden Vorgaben entsorgt werden.
2. Die Griffe gemal einer der drei hier aufgefiihrten Methoden auf das Tablett des Sterilisators
legen:
> in einer Sterilisationshdille (Doppelhille oder ahnliches) oder
» in einem Sterilisationsbeutel aus Papier oder Kunststoff oder
» ohne Beutel oder Hille mit dem Verriegelungsknopf nach unten gerichtet
3. Gemal den jeweiligen Landesvorschriften sind die biologischen und/oder chemischen Indika-
toren zur Uberwachung des Sterilisationsvorgangs hinzufiigen.
4. Den Sterilisationszyklus gemaf den Vorgaben des Sterilisatorherstellers starten.
Sterilisationszyklus Temperatur Dauer Trocknen
(°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 -
Vorvakuum

Tab. 18:  Beispiel fur einen Dampfsterilisationszyklus

Maquet Orchide
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Monatliche Inspektionen

7

Wartung

Zur Bewahrung der urspriinglichen Leistungsfahigkeit und Zuverlassigkeit des Gerats sollten
Wartung und Inspektion einmal jahrlich wie folgt durchgefuhrt werden. Wahrend der Gewahrleis-
tungszeit sind Wartung und Inspektion von einem Getinge-Techniker oder einem von Getinge be-
fugten Vertragshandler durchzufiihren. Nach Ablauf der Gewahrleistung kbnnen Wartung und In-
spektion von einem Getinge-Techniker, einem von Getinge befugten Vertragshandler oder einem
Techniker der Klinik, der von Getinge entsprechend geschult wurde, durchgefihrt werden. Wen-
den Sie sich bei Bedarf an einer technischen Schulung bitte an lhren Vertragshandler.

Monatliche Inspektionen

Abbildung Vorgehen

Voéllige Sauberkeit

1. Durch Reinigung der betroffenen Bereiche an Kame-
ra, Griff und Leuchte sicherstellen, dass keine Parti-
kel, die durch Reibung an der Quick-Lock-Schnitt-
stelle entstanden sein kénnen, vorhanden sind.

2. Bei Anomalien wenden Sie sich bitte an den Techni-
schen Support.

7.2

Maquet Orchide

Tab. 19:  Monatliche Sicht- und Funktionskontrollen

Kontakt

Sie finden die Kontaktdaten lhres lokalen Getinge-Vertriebshandlers auf der Website https://
www.getinge.com/int/contact.
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Technische Daten der Kameras und Empfanger

8 Technische Daten
8.1 Technische Daten der Kameras und Empfanger
Technische Daten der Kameras
@®  HINwEIS
l Die in der Tabelle in Fettschrift dargestellten Daten gelten fur die Standardkamera.
Leistungsmerkmale OHDII FHD QL+ | OHDIIFHD QL | OHDII FHD QL
VP01 VP01 AIRO05
Bildsensor 1/3" CMOS
Anzahl der Pixel ~2,48 Megapixel
Videoaufldsung 1080i / 1080p 1080i / 1080p 1080 p
Bildwechselfrequenz 50 /60 fps
Format 16:9
Verschlusszeit 1/30 - 1/30000 s
Weitwinkel (diagonal) 68°
Tele (diagonal) 6,7°
Storabstand >50dB
Optischer Zoom (Brennweitenverhalt- x10
nis)
Digitaler Zoom X6
Gesamtzoom x60
Brennweite (Weitwinkel bis Tele) f=5,1-51 mm
Sichtfeld (LxH) in 1m Entfernung 865 x 530 mm bis 20 x 12 mm
vom Leuchtenglas (Weitwinkel bis
Tele)
Antiflicker Ja
Scharfstellung (Fokus)' Auto / Fokus Freeze
WeiRabgleich' Auto / Innen / AufRen / Manuell
Kontrasteinstellung® Ja (3 Stufen)
Freeze (Bild einfrieren)’ Ja
Preset (Voreinstellung)' 6
Ubertragungsart Kabel Kabel WHDI
Schnittstelle RS32 Ja
Gewicht ohne sterilen Griff 460 g 820 ¢g 850 ¢
Mafe ohne sterilen Griff (JxH) 93 x 150 mm 129 x 167 mm 132 x 198 mm
Tab. 20: Technische Daten der Kameras
' nur Gber den Touchscreen
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Technische Daten der Kameras und Empfanger

Technische Daten der Kamera OHDII 4K QL+ VP11

Technische Daten

8

® HINWEIS

Die in der Tabelle in Fettschrift dargestellten Daten gelten fir die Standardkamera.

Leistungsmerkmale

OHDII 4K QL+ VP11

Bildsensor

1/2,5" Cmos

Anzahl der Pixel

8,29 Megapixel

Videoauflésung 2160p
Bildwechselfrequenz 25 fps / 29,97 fps
Format 16:9

Verschlusszeit

1/1-1/10000 s

Weitwinkel (diagonal/horizontal/vertikal)

77,8°/70,2°/43,1°

Tele (diagonal/horizontal/vertikal)

4,7°141°/12,3°

Stoérabstand 50 dB
Optischer Zoom (Brennweitenverhaltnis) x20
Digitaler Zoom x3
Gesamtzoom x60

Brennweite (Weitwinkel bis Tele)

f=4,4 mm-88,4 mm

Sichtfeld (LxH) in 1m Entfernung vom Leuchtenglas (Weitwin-
kel bis Tele)

875 x480 mm - 25 x 15 mm

Antiflicker

Ja

Scharfstellung (Fokus)'

Auto / Fokus Freeze / One
Push Trigger

WeiRabgleich'

Auto / Innen / AuRen / Manuell

Kontrasteinstellung’

Ja (3 Stufen)

Exposition’ 15 Stufen (-7 bis +7)

Picture in Picture' X2 X4 X6 X8 (Auswahl der An-
zeigeecke)

Electronic Pan Tilt' Ja

Ausrichtungshilfe’ Ja

Freeze (Bild einfrieren)’ Ja

Elektronische Bildrotation’ 180°

Preset (Voreinstellung)' 6

Ubertragungsart Kabel (koaxial)

Schnittstelle RS232 Ja

Gewicht ohne sterilen Griff 780 g

Mafe ohne sterilen Griff (JxH) 124 x 181 mm

Tab. 21:  Technische Daten der Kamera OHDII 4K QL+ VP11

Maquet Orchide
IFU 04661 DE 08
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8 Technische Daten
Funkdaten

Technische Daten des Empfangers VP01 RECEIVER

Leistungsmerkmale

VP01 RECEIVER

Videoeingang RJ45 (Maquet SAS)
Videoausgang 3G-SDI
Gewicht (ohne/mit Halterung) 230g/260g

Mafe mit Halterung (LxBxH)

143 x 93 x 32 mm

Tab. 22: Technische Daten des Empfangers VP01 RECEIVER

Technische Daten des Empfiangers AIR05

Leistungsmerkmale

AIR05 EMPFANGER

Videoausgang

HDMI 1.4

Gewicht (ohne/mit Halterung)

400g/1200 g

Abmessungen des Empfangers

155 x 105 x 40 mm

Ubertragungsfrequenz

60 GHz

Eingangsspannung

5V 2A

Tab. 23: Technische Daten des Empfangers AIR05

8.2 Funkdaten

Funk-Norm (drahtlose Ubertragung)

Frequenz 60 GHz (WiHD)

Frequenzbereich

59,40 GHz bis 63,72 GHz

Kanale Kanal 2 (60,48 GHz)
Kanal 3 (62,64 GHz)

Frequenzbereich der Kanale 1,76 GHz

Signalreichweite 10m

Max. Geratezahl pro Raum 2

Kopplungsschlissel AES 128 Bit

FCC-Kennzeichnung Kamera

UK2-SI1I-SK63102

IC-Kennzeichnung Kamera

6705A-S1ISK63102

Giteki-Kennzeichnung Kamera

007-AA0107

FCC-Kennzeichnung Empfanger

UK2-SI1I-SK63101

IC-Kennzeichnung Empféanger

6705A-S1ISK63101

Giteki-Kennzeichnung Empfanger

007-AA0106

Tab. 24: Funkdaten
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8

8.3 Weitere Technische Daten
Klassifizierung des Medizinprodukts in den USA, Europa, Sudkorea, UK, Klasse |
Schweiz, Australien, Marokko, Neuseeland, Serbien, Thailand und Turkei
Klassifizierung des Medizinprodukts in Saudi-Arabien und Malaysia Klasse A
EMDN-Code 212020405
GMDN-Code 32265
Jahr der CE-Kennzeichnung 2021

Tab. 25:  Normen und Verordnungen

Maquet Orchide
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8 Technische Daten
EMV-Erklarung

8.4

EMV-Erklarung

A\

VORSICHT!

Funktionsstorungen des Systems
Der Einsatz in Verbindung mit anderen Gerédten kann Betrieb und Leistungen
des Gerats stoéren.

Folglich darf das Gerat nicht direkt neben, iiber oder unter anderen Geraten
betrieben werden, ohne dass zuvor liberpriift wurde, ob das Gerat in der vor-
liegenden Konfiguration mit den anderen Geraten einwandfrei funktioniert.

A\

VORSICHT!

Funktionsstorungen des Systems

Zubehorteile, Wandler oder Kabel, die nicht vom Geratehersteller stammen
oder empfohlen wurden, kénnen eine erhéhte elektromagnetische Strahlung
oder Storanfilligkeit des Gerats bewirken und Betrieb und Leistungen des
Gerats beeintrachtigen.

Es sind daher ausschlieBlich vom Hersteller gelieferte oder empfohlene Zu-
behorteile und Kabel zu verwenden.

A

VORSICHT!

Funktionsstorungen des Systems

Der Einsatz eines tragbaren HF-Funkgeréts (einschl. Antennenkabel oder ex-
terne Antennen) in der Nahe des Gerats oder der Kabel konnen Betrieb und
Leistungen des Gerits storen.

Es diirfen keine tragbaren HF-Funkgerate in einem Abstand von weniger als
30 cm vom Gerat verwendet werden.

HINWEIS
Eine elektromagnetische Stérung kann zu voriibergehendem Bildverlust fihren.

Test Testverfahren Frequenzbe- Grenzwerte
reich
Messung der Leistungsemis- | EN 55011 GR1CL | 0,15-0,5 MHz 79 dBuV QP
sionen an den Hauptanschlus- A? 66 dBuV A
sen 0,5- 5 MHz 73 dBpV QP
60 dBuV A
5-30 MHz 73 dBuV QP
60 dBuV A
Messung des elektromagneti- | EN 55011 GR1 CL 30 - 230 MHz 40 dBuV/m QP 10m
2
schen Strahlungsfeldes A 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10m
Tab.26: EMV-Erklarung

52 /60

2

Die Emissionsdaten dieses Gerats lassen den Einsatz in Industriebereichen und Kranken-
hausumgebungen zu (Klasse A gemal CISPR 11). Fir den Einsatz dieses Gerats in einem
Wohngebiet (hierfir ist normalerweise Klasse B gemafy CISPR 11 erforderlich) bietet das
Gerat keinen ausreichenden Schutz gegen stérende Funkfrequenzen. Im Falle einer solchen
Verwendung muss der Benutzer folglich entsprechende KorrekturmaRnahmen ergreifen, wie
ein Verstellen oder Neuausrichten des Gerats.

Magquet Orchide
IFU 04661 DE 08
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8

Funkzulassung

Test Testverfahren Testbereich: Gesundheitsumfeld
Festigkeit gegen elektrostati- EN 61000-4-2 Kontakt: £ 8kV
sche Entladung Luft: £2; 4; 8; 15 kV
Storfestigkeit gegen elektro- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
magnetische HF-Strahlungs- 3 V/m Mod AM 80%/1kHz
felder HF-Frequenzen (drahtlos)

9 - 28V/m Mod AM 80%/1kHz
Festigkeit gegen transiente EN 61000-4-4 AC: £2 kV - 100 kHz
StorgroRen/Bursts IO >3m: + 1kV - 100kHz
Festigkeit gegen Uberspan- EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV diff
nung der Stromversorgung +0,5KkV, £ 1kV, £ 2 kV Gleichtakt-
spannung

Festigkeit gegen Leitungssto- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

rungen durch elektromagneti-
sche Felder

3 Veff Mod AM 80%/1kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80%/1 kHz

Festigkeit gegen Spannungs-
einbriiche und kurze Strom-
ausfalle

EN 61000-4-11

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

0% Ut,5s
Oberschwingungsstrome EN 61000-3-2 Klasse A
Spannungsanderungen, Span- EN 61000-3-3 Konform

nungsschwankungen und Fli-
cker in offentlichen Nieder-
spannungs-Versorgungsnet-
zen

Tab. 27:

8.5

EMV-Erklarung

Funkzulassung

WARNUNG!

A

Risiko einer erhohten Gewebetemperatur
Langere Exposition in der Nahe der drahtlosen Kamera kann zu einem loka-

len Warmegefiihl fiihren.

Mindestabstand von 9,2 cm zur Kamera einhalten, um eine sichere Bedie-
nung zu gewahrleisten.

Maquet Orchide

Dieses Gerat erflllt die Bestimmungen der Funkgeraterichtlinie (RED) 2014/53/EU.

Der lizenzfreie Sender/Empfanger im vorliegenden Geréat erflllt die Bestimmungen der FCC-Vor-
schriften Part 15. Der Betrieb ist unter den folgenden beiden Voraussetzungen zulassig:

» Das Gerat darf keine Interferenzen erzeugen
+ Das Gerat muss Funkstérungen standhalten, selbst wenn diese Interferenzen den Geratebe-

trieb gefahrden kdnnten

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

Form ID : FR03-SOP-45054-E rev1

Doc ID: EU DoC_AIRO5Receiver Revision: A

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

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

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

Reference-No.: ARD568803989

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

= Directive 2014/53/EU on Radio Equipment

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

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

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

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

Ardon, March 17, 2025

Maquet SAS

Parc de Limere

Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon

45074 Orléans cedex 2, France

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

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



Template: SOP-0402-B rev4

GETINGE 3¢

Doc ID: EU DoC_OHD
Revision: K

EU DECLARATION OF CONFORMITY
FOR MEDICAL DEVICES

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

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

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

Product-/ Trade Name: Maquet Orchide

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

Reference-No.: See Annex |

Basic UDI-DI (acc. to 3700712421236R5

Part C of Annex VI):

Classification (acc. to Class |

Annex VIiI):

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

* Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices

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

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

Maquet SAS Page 1 of 3
Parc de Limére

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

France
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Doc ID: EU DoC_OHD
Revision: K

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

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

Procedure:

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

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

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

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

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

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

Ardon, May 21, 2025

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

Maquet SAS Page 2 of 3
Parc de Limére

Avenue de la Pomme de Pin

CS 10008 Ardon

45074 Orléans Cedex 2

France
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ANNEX |

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

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

ANNEX Il

The following product contains a Radio part.

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

Maquet SAS Page 3 of 3 —

Parc de Limére —= L
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9 Entsorgung
Entsorgung der Verpackung

9 Entsorgung

9.1 Entsorgung der Verpackung

Alle Verpackungen in Verbindung mit dem Gebrauch des Geréts sind umweltbewusst zu entsor-
gen, um ein Recycling zu ermoglichen.

9.2 Produkt

Das Gerat darf nicht in den Hausmiuill gegeben werden, es ist Uiber eine spezielle Sammelstelle
oder einen Fachbetrieb fir Wiederverwertung oder Recycling zu entsorgen.

Informationen Uber die Entsorgung eines Gerats, das nicht mehr verwendet wird, finden Sie in
der Demontageanleitung fir Maquet Orchide (ARD04665). Zum Erhalt dieses Dokuments kon-
taktieren Sie bitte lhren lokalen Getinge-Vertriebshandler.

9.3 Elektrische und elektronische Bauteile

Alle elektrischen und elektronischen Bauteile, die in Verbindung mit dem Gerat verwendet wer-
den, sind umweltbewusst und in Einklang mit den lokalen Verordnungen zu entsorgen.

Magquet Orchide
58 /60 IFU 04661 DE 08
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*MAQUET POWERLED II', VOLISTA, MAQUET ORCHIDE, MAQUET, GETINGE und
GETINGE GROUP sind eingetragene Warenzeichen von Getinge AB, seinen Geschéaftsbe-

reichen oder Tochterunternehmen.

GETINGE 3¢

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

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