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Inledning 1
Forord

1 Inledning

1.1 Forord

Ert sjukhus har valt Getinges innovativa medicintekniska |I6sningar. Vi tackar er for ert fortroende.

Getinge ar en av varldens framsta leverantérer av medicintekniska I6sningar for operationssalar,
hybridsalar, induktionssalar, intensivvardsenheter och transport av patienter. Getinge prioriterar
alltid sjukvardspersonalens och patienternas behov hogst vid utvecklingen av sina produkter. Va-
re sig det galler sakerhet, effektivitet eller ekonomi erbjuder Getinge de lI6sningar som svarar mot
sjukhusens krav.

Styrkt av sin expertis inom operationsbelysningar , distributionsarmar fér takmonterade belys-
ningar och multimedialdsningar placerar Getinge kvalitet och innovation i centrum av sina framsta
intressen for att pa basta satt sta till tjanst for patienter och halsovardspersonal. Getinges opera-
tionsbelysningar ar erkanda varlden over for sin design och sina innovationer.

1.2 Ansvar

Andringar av produkten
Inga andringar av produkten far géras utan Getinges féregaende medgivande

Overensstimmande anvindning av anordningen

Getinge kan inte goras ansvarig for skador, vare sig direkta eller indirekta, som férorsakas av at-
garder som ar oférenliga med féreliggande bruksanvisning.

Installation och underhall

Installations-, underhalls- och demonteringsmoment skall utféras av personal som utbildats och
auktoriserats av Getinge.

Utbildning i samband med anordningen
Utbildningen skall genomforas direkt pa anordningen av personal som auktoriserats av Getinge.

Kompatibilitet med andra medicintekniska anordningar

Montera endast medicintekniska produkter som godkants enligt standard IEC 60601-1 pa syste-
met.

Forenlighetsuppgifterna aterges i detalj i kapitlet Tekniska data [» Sida 111].
Forenliga tillbehor redogors i detalj i respektive berort kapitel.

Vid olyckshandelse

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

1.3 Ovriga dokument relaterade till denna produkt
* Rekommendationer vid Installation for Volista (ref. ARD01786)
» Installationsanvisning for Volista (ref. ARD01784)
* Underhallsanvisning for Volista (ref. ARD01780)
* Reparationsanvisning for Volista (ref. ARD01782)
» Avinstallationsanvisning for Volista (ref. ARD01785)
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1 Inledning
Information angaende bruksanvisningen

1.4

1.4.1

1.4.2

1.4.21

1.4.2.2

1.4.2.3

8/124

Information angaende bruksanvisningen

Denna bruksanvisning ar avsedd for dagliga anvandare av produkten, personalévervakare och
sjukhusets administration. Syftet med anvisningen ar att géra anvandarna fértrogna med produk-
tens konstruktion, sdkerhet och funktion. Anvisning ar uppbyggd och indelad i flera separata kapi-
tel.

Mark val:

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

* Bevara denna anvisning i narheten av utrustningen.

Forkortningar

AIM AUTOMATIC ILLUMINATION MANAGEMENT
CEM Elektromagnetisk kompatibilitet

DF Dubbel bage (Double Fork)

FSP* Stabilitetssystem for flédet (Flux Stability Program)
HD Hog upplosning (High Definition)

IFU Bruksanvisning (Instruction For Use)

IP Skyddsindex (Indice Protection)

LED Lysdiod (Light Emitting Diode)

LMD Luminance Management Device

NIR Nara Infrardd (Near InfraRed)

SF Enkel bage (Single Fork)

VCSII Volista Access Il

VSTII Volista StandOP I

WB Vitbalansering (White Balance)

Symboler som anvands i bruksanvisningen

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

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

Atgérder och resultat

Atgarder som ska vidtas av anvéndaren visas som en successiv foljd av siffror, medan symbolen
">" star for resultatet av en atgard.

Exempel:
Forutsattningar:
» Det steriliserbara handtaget ar val forenligt med produkten.
1. Installera handtaget pa stodet.
> Det hors ett "klick".
2. Vrid handtaget tills det andra klickljudet hors for fastlasning.

VOLISTA
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Inledning 1
Information angaende bruksanvisningen

14.24 Menyer och knappar

Menyernas och knapparnas namn visas i fet stil.
Exempel:

1. Tryck pa knappen Spara.

> Andringarna registreras och menyn Favoriter visas.

1.4.2.5 Grader av fara

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

Symbol Grad av fara Innebo6rd
FARA! Indikerar en direkt och omedelbar risk som kan
innebara livsfara eller leda till allvarliga skador med
mojlig dodlig utgang.
VARNING! Indikerar en potentiell risk som kan fororsaka

kroppsskador, en fara for halsan eller allvarliga ma-
teriella skador som kan leda till kroppsskador.

OBSERVERA! Indikerar en potentiell risk som kan férorsaka mate-
riella skador.

Tab. 1: Grad av fara hos sakerhetsinstruktioner

1.4.2.6 Anvisningar

Symbol Anvisningens beskaffen- | Innebord
het

UPPLYSNING Ytterligare hjalp eller vardefull information som inte
innebar nagon risk fér varken kroppsliga eller mate-
riella skador.

MILJO Information angaende atervinning eller lamplig eli-

i
@ minering av avfall.

Tab. 2: Typ av anvisningar som forekommer i dokumentet

14.3 Definitioner

1.4.3.1 Grupper av personer

Anvandare

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

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

VOLISTA
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1 Inledning
Symboler pa produkten och férpackningen

Kvalificerad personal:

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

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

1.4.3.2 Belysningstyper

En kirurgisk belysning ar en belysning som avger en ljusstrale som kan riktas oberoende av an-
dra ljusstralar for att sékerstalla belysning vid kirurgiska ingrepp. En kirurgisk belysning kan inte
sjalv sakras vid forsta fel. Emellertid, nar den anvands med en annan kirurgisk belysning, ska re-
sulterande kirurgiska belysning sékras vid forsta fel.

Operationsbelysningssystem

Kombination av flera kirurgisk belysningar som ar sékrad vid forsta fel och avsedd att anvandas un-
der kirurgi for att underlatta kundens behandling och diagnos.

Sortimentet Volista*

Med Volista-familjen erbjuder Getinge ett komplett och utvecklingsbart sortiment fér miniinvasiv
kirurgi och allménna ingrepp. Sortimentet kretsar kring tva modeller:

» Volista serie VCSII (2:a generation Volista Access)

» Volista serie VSTII (2:a generation Volista StandOP)

1.5 Symboler pa produkten och forpackningen
Folj bruksanvisningen (IEC Medicinteknisk produkt
@ 60601-1:2012)
Se bruksanvisningen (IEC Unik produktidentifiering
UE 60601-1:2005)
Folj bruksanvisningen (IEC CE-markning (Europa)
60601-1:1996)
Tillverkare + tillverkningsdatum &%, | UL-maérkning (Kanada och USA)
c us
Katalognummer o | UR-méarkning (Kanada och USA)
3\
Produktens serienummer Laglig representant i det berorda lan-
[SN] IEE3 | e
:@ Vaxelstrémsingang TT Denna sida upp
= Likstrdmsingang I Omtaligt, hanteras varsamt
= | Likstrémsutgang T Skydda fran regn

10/ 124 FU 01765 8V o4



Inledning
Helhetsvy av produkten

1

d) Stand-by /ﬂ/ Temperaturgranser
E Avfallshantera inte som allmént avfall Luftfuktighetsgréns
— et
ii Klamrisk Atmosfarstrycksgrans

1.6 Helhetsvy av produkten

GETINGE 3k

GETINGE &

GETINGE &

A3

Fig. 1: Exempel pa konfiguration: VSTII64SFDF
Upphangningsror Kupol VSTII 400
Upphangningsarm @ Kamera
Fjaderarm SF Steriliserbart handtag
Fjaderarm DF Skarmhallare
Enkel bage Tillval handtag pa skarmhallare
[6] Dubbel bage Skarm

Kupol VSTII 600

FU 01781 SV 24 11/ 124



Inledning
Helhetsvy av produkten

1

Fig. 2: Exempel pa konfiguration: VCSII64DF

Upphangningsror Kupol VCSII 600
Upphangningsarm @ Kupol VCSII 400
Fjaderarm Kamera

Bage Steriliserbart handtag

12/ 124 FU 01765 8V o4



Helhetsvy av produkten

1.6.1 Komponenter

1.6.1.1 Kupoler

Inledning

1

Fig. 3: Kupolerna Volista 600 och Volista 400

Varje kupol omfattar féljande komponenter:

Ett handtagsfaste och dess steriliserbara handtag
Kupolmandverpanel
Ett yttre handtag

Varje kupol har féljande funktioner:

VOLISTA
IFU 01781 SV 24

Boost-lage

Installning av ljusfaltets diameter

Groén omgivningsbelysning

AIM AUTOMATIC ILLUMINATION MANAGEMENT (endast pa VSTII)
Ett LMD-lage (som tillval och endast pa VSTII)

Varierbar fargtemperatur (tillval)

Funktionen Volista VisioNIR (som tillval och endast pa VSTII)
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1 Inledning
Helhetsvy av produkten

Boost-lage

%j =

e e

Fig. 4: Boost-lage

Boost-laget (starkare belysning) ar tillgangligt pa Volista-serien och gor det majligt att 6ka belys-
ningen till maximal styrka nar operationsférhallandena kraver det. Det ger anvandaren kontroll
Over irradiansen (instralningstatheten) eftersom laget endast kan aktiveras avsiktligen och detta
slas ifran automatiskt nar belysningen slacks. Dess aktivering far den sista stapeln i kupolens be-
lysningsnivaindikator att blinka, vilket uppmarksammar anvandaren for risken att dverskrida irra-
diansgranserna da ljusfalten 6verlappar varandra.

Flackdiameterinstéllning

Genom att variera ljusflackens diameter staller
man in storleken pa det upplysta omradet for
att fa det att sammanfalla med insnittets matt.
Volista-belysningssystemet medger installning
av denna diameter enligt fem nivaer.

Fig. 5: Flackdiameterinstalining
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VOLISTA

Inledning 1
Helhetsvy av produkten

AIM AUTOMATIC ILLUMINATION MANAGEMENT (endast pa VSTII)

Fig. 6: Kompensering av belysningsforlusten pga. kirurgens narvaro

Denna funktion har for syfte att automatiskt kompensera den belysningsforlust som sker nar ett
hinder (huvuden, kirurgens axlar) kommer mellan kupolen och operationsfaltet. Belysningen fran
de maskerade lysdioderna minskas medan belysningen fran de andra 6kas for att:

» Fa en stadig belysning éver operationsfaltet
*  Ge kirurgens full rérelsefrihet
» Forbattra kirurgens arbetsvillkor

Omgivningsbelysning

Omgivningsbelysningen ar utformad for att
framhava kontrasten for en battre visualisering
@ con av bildskarmarna under miniinvasiva ingrepp.
Den erbjuder det kirurgiska teamet och narko-
sldkaren en minimal belysning och skapar en
lugnande atmosfar for att ta emot patienten
och begransa dennes stress.

Fig. 7: Funktionen omgivningsbelysning

IFU 01781 SV 24 15/124



1 Inledning
Helhetsvy av produkten

1.6.1.2 Skarmstod inbyggt i anordningen

Fig. 8: Tillgangliga skarmhallare for Volista

FHSO / MHS0 XHD1
XHS0

VOLISTA
16 /124 IFU 01781 SV 24
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Helhetsvy av produkten

1.6.1.3 Kamerastod inbyggt i anordningen

Kamerahallare SC05

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

Fig. 9: Kamerahallare SC05

CAMERA HOLDER PLATE

Det ar mgjligt att montera en CAMERA HOL-
8 DER PLATE PSX/HLX/DAX FH pa strukturen
av en skarmhallare FHSO eller MH20. Denna
kamerahdllare ar avsedd att ta emot medicin-
ska hogupplésningskameror som kan fastas
pa ett VESA 100x100-granssnitt. En kamera
monterad pa denna hallare kan placeras opti-
malt for att erhalla bilder av operationsstallet
fran olika vinklar.

Fig. 10: =~ CAMERA HOLDER PLATE

VOLISTA
IFU 01781 SV 24 171124
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1.6.2 Tillval

1.6.2.1 Vaggmonterade kontrolldosor

Vaggmonterad manoverpanel (endast pa VCSII)

Fig. 11:  Tillgangliga vaggmonterade mandverpaneler (endast pa VCSII)

Inbyggd version Version med strémforsorjning
Utskjutande version Manéverpanel
Inbyggd version med inramning
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Helhetsvy av produkten

Pekskarm
:
Fig. 12:  Tillgangliga pekskarmar
Inbyggd version Version med stromforsorjning

Utskjutande version Pekskarm

1.6.2.2 Variabel fargtemperatur

Operationsbelysningen VSTII erbjuder tre fargtemperaturer: 3 900 K, 4 500 K och 5 100 K. Ope-
rationsbelysningen VCSII erbjuder tre fargtemperaturer: 3 900 K, 4 200 K och 4 500 K.

2000 3000 4000 5000 6000 7000 8000

Fig. 13:  Fargtemperatur

FU 0181 SV 24 19/ 124
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1.6.2.3 Volista VisioNIR (endast pa VSTII)

Fig. 14:  Funktionen Volista VisioNIR

Funktionen Volista VisioNIR har for syfte att filtrera kvarvarande stralning fran lysdioderna i det
nara infraréda omradet sa att denna halls pa en mycket lag niva. Volista VisioNIR ar anpassad
for anvandning av en nara infrardd-kamera utan att stéra signalen pa skarmen. Volista VisioNIR
kan anvandas bade vid operationer med ICG (indocyaningrént) och da man utnyttjar den naturli-
ga férmagan hos vissa vavnader att avge fluorescerande ljus vid stimulering (sjalvlysande). For
detta ska kamerans detekteringsomrade ligga 6ver vaglangden 740 nm (se tabell 35).

o UPPLYSNING

Vi rekommenderar att pa férhand testa NIR-bildatergivningen och det fluoresceran-
de fargamnet med funktionen Volista VisioNIR for att optimera installningarna.
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1.6.2.4 Tillval for FHSO/MHSO0

Fig. 15:  Tillval for FHSO/MHSO

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

Handle Holder DAX FH/MH

FU 01781 SV 24 21/124



1 Inledning
Helhetsvy av produkten

1.6.2.5 Tillval for XHSO0

Fig. 16:  Tillval féor XHSO

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

Handle Holder DAX XH

22 /124 IFU 017\é?lél\?T22
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1.6.2.6 Tillval for XHD1

Fig. 17:  Tillval féor XHD1

Skarmhallarplatta PSX XHD1 Skarmhallarplatta DAX XHD1
Skarmhallarplatta HLX XHD1

?/F%Léﬂg SV 24 23 /124



Helhetsvy av produkten

1 Inledning

1.6.2.7

24 /124

Tillval for kamerastod

Fig. 18:  Tillgangliga tillval med kamerahallarna

CAMERA HOLDER PLATE PSX FH
CAMERA HOLDER PLATE HLX FH
CAMERA HOLDER PLATE DAX FH

Handtagsfaste PSX for SC05
Handtagsfaste HLX for SC05

@ Handtagsfaste DEVON/DEROYAL® for
SC05

VOLISTA
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Inledning

1

Helhetsvy av produkten

1.6.3 Tillbehor

1.6.3.1 Kameror

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

Fig. 19:  Volista med kamera

@  UPPLYSNING
l Anvand endast en kamera per konfiguration.

Kabelansluten kamera: OHDII FHD QL VP01 (endast pa VSTII)

Denna kamera, som tack vare Quick Lock-
systemet kan flyttas éver mellan operationssa-
lar, ar ett vardefullt hjalpmedel for kirurgitea-
met. Den gor operationerna smidigare genom
att frigora operationsomradet under utbildning-
ar och medger effektivare dvervakning av ki-
rurgens handteknik och battre féregripande av
kirurgens behov. Den kan endast installeras
pa en kupol som ar férkablad for video.

Fig. 20: ~ Kamera OHDII FHD QL VP01

UPPLYSNING

o

l Innan en kabelansluten kamera monteras, se kupolens etikett for att forsakra er om
att den ar forkablad for video. Etiketten ska vara markt "H6”. Om kameran monte-
ras pa en kupol som inte ar forkablad for video, detekterar denna kameran men
ingen videovisning blir majlig.

?é%%%; SV 24 2571124
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Kamera med tradlost system: OHDII FHD QL AIR05

Fig. 21:

Kamera OHDII FHD QL AIR05

Kamera SC430-PTR

o

D

Fig. 22:

Kamera SC430-PTR

Denna kamera, som tack vare Quick Lock-
systemet kan flyttas éver mellan operationssa-
lar, ar ett vardefullt hjalpmedel for kirurgitea-
met. Den gor operationerna smidigare genom
att frigbra operationsomradet under utbildning-
ar och medger effektivare 6vervakning av ki-
rurgens handteknik och battre féregripande av
kirurgens behov.

Denna kamera kan monteras pa CAMERA
HOLDER PLATE. Den gor det lattare att folja
kirurgens handrérelser och enklare att férutse
kirurgens behov. Den gor det mojligt att for-
battra operationssmidigheten under utbild-
ningsfaserna genom att frigéra det kirurgiska
omradet.

VOLISTA
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1

1.6.3.2 Stod for handtag

Detta handtagsstod skall placeras i mitten av
kupolen via Quick Lock-systemet. Det ar av-
sett att ta emot ett steriliserbart handtag av typ
STG PSX.

Detta handtagsstod skall placeras i mitten av
kupolen via Quick Lock-systemet. Det ar av-
sett att ta emot ett steriliserbart handtag av typ
STG HLX.

Denna adapter for engangshandtag skall pla-
ceras i mitten av kupolen via Quick Lock-sys-
temet. Den ar avsedd att ta emot ett engangs-
handtag av typ Devon® eller Deroyal®.

Fig. 25:  Adapter for engangshandtag

VOLISTA
IFU 01781 SV 24 27 1124



1 Inledning
Helhetsvy av produkten

1.6.3.3 LMD* (endast for Volista VSTII)

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

Fig. 26:  LMD-modul

1.6.3.4 Blyskarmar

Fig. 27:  Blyskarmar

Blyskarm utan stralskyddsskivor. Blyskarm med stralskyddsskivor.
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1

1.7 Identifieringsetikett for anordningen

MAQUET SAS Made in France
Parc de [Limére-Avenue de la Pomhme de Pin
@ CS 10008 Ardon - 45074 Orléans cedex 2 - France

El mo C €

SYRE ~C) AC 100-240 V 50/60 Hz 400 VA
~£) AC 24 V 50/60 Hz 400 VA
=6)DC 24V 400 VA

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021 Q".sw,% 1P20
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14/A2:2022
IEC 60601-2-41:2021 4 US E346609

Fig. 28: Dataskyilt

Produktnamn Serienummer
Tillverkningsdatum UDI-identifiering
Produktens artikelnummer
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Inledning
Tillampade standarder

Tillampade standarder

Apparaten 6verensstammer med sakerhetskraven i féljande standarder och direktiv:

Standard

Beteckning

IEC
60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14/A2:2022

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1:
Allmanna fordringar betraffande sakerhet och va-
sentliga prestanda

IEC 60601-2-41:2021

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del
2-41: Sarskilda krav pa sakerhet for ljusarmaturer
for kirurgi och diagnostik

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
EN 60601-1-2:2015/A1:2021
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014/A1:2021
CSA C22.2 No. 60601-1-2:16 (R2021)

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1-2:
Allmanna fordringar betraffande sakerhet och va-
sentliga prestanda — Tilldggsstandard: Elektro-
magnetiska storningar — Krav och prov

IEC
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-6:
Allmanna fordringar betraffande sakerhet och va-
sentliga prestanda — Tillaggsstandard: Anvand-
barhet

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

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1-9:
Allimanna fordringar betraffande sékerhet och va-
sentliga prestanda — Tillaggsstandard: Miljohan-
syn vid konstruktion och utveckling

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020

Medicintekniska produkter — Del 1: Tillampning
av metoder for att sakerstalla medicintekniska
produkters anvandarvanlighet

IEC 62304:2006+AMD1:2015

Programvara for medicintekniska produkter —
Livscykelprocesser for programvara

ISO 20417:2020

Medicintekniska produkter — Information som ska
tillhandahallas av tillverkaren

ISO 15223-1:2021

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som ska tillhandahal-
las av tillverkaren — Del 1: Allméanna krav

EN 62471:2008

Fotobiologisk sakerhet hos lampor och lampsys-
tem

IEC 62311:2019

Bestamning av elektroniska och elektriska appa-
raters Overensstammelse med begransningar av-
seende exponering for elektromagnetiska falt (O
Hz — 300 GHz)

Tab. 3:

Overensstammelse med produktstandarder

VOLISTA
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Kvalitetsledning:

Inledning
Tillampade standarder

1

Standard Ar |Beteckning

ISO 13485 2016 |ISO 13485:2016
Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet —
Krav for regulatoriska andamal

ISO 14971 2019 |I1SO 14971:2019
Medicintekniska produkter — Tillampning av ett system for
riskhantering fér medicintekniska produkter

ISO 14001 2024 |ISO 14001:2015/A1:2024
Miljéledningssystem — Krav och vagledning

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

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

Subchapter A -- General

PART 11 - Electronic records, electronic signatures

21 CFR Part 820 2020

Title 21--Food And Drugs

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

Subchapter H -- Medical Devices

PART 820 - Quality System Regulation

Tab. 4:

Miljostandarder och bestdmmelser:

Overensstammelse med standarderna fér kvalitetledningssystem

Land

Standard

Version

Beteckning

EU

ROHS Directives

2011

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

2015

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)
2015/863 of 31 March 2015, amending Annex Il
to Directive 2011/65/EU of the European Parlia-
ment and of the Council as regards the list of res-
tricted substances

2016

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

2017

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

Tab. 5:

VOLISTA
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Tillampade standarder

Land

Standard

Version

Beteckning

Internatio-
nellt

IEC 63000

2022

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

EU

REACH Regula-
tion

2006

REGULATION (EC) No 1907/2006 OF THE EU-
ROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 18 December 2006 concerning the Registra-
tion, Evaluation, Authorisation and REACH - Res-
triction of Chemicals (REACH), amending Directi-
ve 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 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

Kina

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. 5:

Miljéstandarder och bestammelser

Land

Standard

Ar

Beteckning

Argentina

Dispocision
2318/2002

2002

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

Australien

TGA 236-2002

2021

Therapeutic Goods (Medical Devices) Regula-
tions 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989

Bosnien och
Hercegovina

Act

2008

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

Brasilien

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

Brasilien

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.

Brasilien

Ordinance
384/2020

2020

INMETRO Certification - Compliance Assessment
Requirements for Equipment under Health Sur-
veillance Regimen - Consolidated.

Kanada

SOR/98-282

2024

Medical Devices Regulations

Kina

Regulation n°739

2021

Regulation for the Supervision and Administration
of Medical Devices

Tab. 6:

Overensstammelse med marknadsstandarder
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1

Land Standard Ar Beteckning
Colombia Decree 4725 2005 |DECRETO NUMERO 4725 DE 2005 (Diciembre
26) por el cual se reglamenta el régimen de re-
gistros sanitarios, permiso de comercializacién y
vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos
para uso humano.
EU Forordning 2017 |EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FOR-
2017/745/EU ORDNING (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om andring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande
av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.
Indien Rule 2017 Medical Device Rules, 2017
Indonesien 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
Japan MHLW Ordinan- 2021 Ministerial Ordinance on Standards for Manu-
ce: MO n°169 facturing Control and Quality Control for Medical
Devices and In-Vitro Diagnostics
Kenya Act 2002 |The Pharmacy and Poisons Act, Cap 244 of the
Laws of Kenya
Malaysia Act 737 2012 | Medical Device Act 2012 (Act 737)
Montenegro Law 53/09 2009 |Law of Montenegro on Medical Devices (2009)
Marocko Law 84-12 2012 Law n°84-12 relative to medical devices
Nya Zeeland Regulation 2003 Medicines (Database of Medical Devices) Regula-
2003/325 tions 2003 (SR 2003/325)
Saudiara- Regulation 2017 |“Medical Device Interim Regulation” issued by the
bien 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
Serbien Law 105/2017 2017 Law on Medicinal Products and Medical Devices,
“Official Gazette of the Republic of Serbia,” No.
105/2017
Sydkorea Act 14330 2016 Medica Device Act
Sydkorea Decree 27209 2016 Enforcement Decree of Medicl Act
Sydkorea Rule 1354 2017 Enforcement Rule of the Medical Act
Schweiz RS (Odim) 2020 Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Taiwan Act 2020 Taiwanese Medical Device Act
Thailand Act 2562 2019 | Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562(2019)
Storbritan- Act 2021 Medical Devices Regulations 2002 n°618
nien
Tab. 6: Overensstammelse med marknadsstandarder
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Land Standard Ar Beteckning

USA 21CFR Part 7 2023 |Title 21--Food And Drugs

Chapter |--Food And Drug Administration Depart-
ment Of Health And Human Services
Subchapter A -- General

PART 7 - Enforcement policy

USA 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. 6: Overensstammelse med marknadsstandarder

Ovrig information (endast for Folkrepubliken Kina)

FmaN  FREEI

M-S . STANDOP VOLISTA 600, STANDOP VOLISTA 400

SN F55F : REXHRE £~ A . REXRZ

EFRHEAR : 10 &

EMHES : EMIER 20142015956

FRERERES . EMIEHE 20142015956

FEM AR ZFR - Maquet SAS T f ERZ 13 B PR 7]

SEMA/EF= L {EFT : Parc de Limére Avenue de la Pomme de Pin CS 10008 Ardon 45074 Orléans
Cedex 2- FRANCE

£ 3t : Parc de Limére Avenue de la Pomme de Pin CS 10008 Ardon 45074 Orléans Cedex 2-
FRANCE

EMA/EFERBRTR - +33 (0) 2 38 25 88 88

REA A ( B8 ) BT EZEERATE

REAFEF: PE (L2 ) BERRZHBRXERE 56 5 2 F 227 E

R IE A BiE : 800 820 0207

HABEREEB

Information angaende avsedd anvandning

Avsedd anvandning

Volista operationslampor ar avsedda for att belysa patientens kropp under kirurgiska ingrepp, di-
agnoser eller behandling.

Angivelser

VOLISTA-produkterna ar avsedda att anvandas for alla typer av operationer, behandlingar eller
undersokningar som kraver en sarskild belysning.

Avsedd anvandare

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

»  Utrustningens rengdring maste utféras av specialutbildad personal.

VOLISTA
IFU 01781 SV 24
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1

194 Olamplig anvandning

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

* Anvandning av en skadad produkt (t.ex.: uteblivet underhall).
* lannan miljé an en professionell sjukvardsomgivning (t.ex.: hemsjukvard).
» Anvandning av kameran som hjalp under pagaende operation eller for att stalla diagnos.

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

* Montering av en skarm som ar tyngre eller stérre an rekommendationerna.

1.9.5 Kontraindikationer
Det finns inga kontraindikationer fér denna produkt.

1.10 Vasentliga prestanda

Den vasentliga prestandan hos operationsbelysningen Volista gar ut pa att leverera en belysning
i riktning av operationsfaltet samtidigt som den dartill knutna varmeenergin begransas.

1.11 Klinisk nytta

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

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

Nar de anvands pa lampligt satt medger de:

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

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

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

» Levereras belysningseffekten konstant éver hela anvandningstiden.

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

1.12 Garanti

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

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

Denna livslangd pa 10 ar galler under férutsattning att regelbundna kontroller utfors arligen av
personal som utbildats och auktoriserats av Getinge, se Underhall [» Sida 110]. Om anordning-
en fortfarande ar i bruk nar denna tid har 16pt ut maste en besiktning utféras av personal som ut-
bildats och auktoriserats av Getinge for att sakerstalla att produkten fortfarande ar saker.

?é%%ﬁ%\ SV 24 35/124



1 Inledning
Instruktioner for att reducera miljdpaverkan

1.14
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Instruktioner for att reducera miljopaverkan

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

For att minska energiférbrukningen, sla av produkten nar den inte anvands.

Placera produkten ratt sa att en felaktig placering inte behdver kompenseras med 6kad be-
lysningsstyrka.

laktta foreskrivna tidsintervall for underhall sa att miljopaverkan blir sa lag som majligt.
Betraffande fragor rorande avfallshantering och atervinning av anordningen, se kapitlet Av-
fallshantering [» Sida 123].

Anvand de olika alternativen pa ett fornuftigt satt sa att ingen energi férbrukas i onédan:

+ 3¢

|
T

6 D

Fig. 29:  Anordningens elférbrukning under anvandning

UPPLYSNING

[ ]

l Anordningens energiférbrukningar finns angivna i kapitel 9.2 Elektriska data.
Anordningen innehaller inga farliga amnen i enlighet med RoHS-direktivet (se Tab.
5) och REACH-Ilagstiftningen.

VOLISTA
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VOLISTA

Information i samband med sdkerheten 2
Miljoforhallanden

Information i samband med sakerheten

Miljoforhallanden

Omgivningsforhallanden i samband med transport och férvaring

Omgivningstemperatur Mellan -10 °C och +60 °C
Relativ fuktighet Mellan 20 % och 75 %
Lufttryck Mellan 500 hPa och 1060 hPa

Tab. 7: Omgivningsfoérhallanden transport/férvaring

Omgivande anvandningsforhallanden

Omgivningstemperatur Mellan +10 °C och +40 °C
Relativ fuktighet Mellan 20 % och 75 %
Lufttryck Mellan 500 hPa och 1060 hPa
Tab. 8: Omgivande anvandningsférhallanden

o UPPLYSNING

l Nar det géller information rérande funktion i elektromagnetiska miljoer, se EMC-de-
klaration

Sakerhetsforeskrifter

Saker anvandning av produkten

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

operation.

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

VARNING!
Risk for vavnadsreaktion

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

Anvandaren maste vara medveten om riskerna som rader i samband med anvénd-
ningen av belysningen hos personer som ar éverkénsliga for ultraviolett och/eller

infrarott ljus, samt hos personer med ljuskanslighet.

Kontrollera innan ingreppet att belysningen ar férenlig med denna typ av akomma.

VARNING!

Risk for uttorkning av vavnader eller risk for brannskada

Ljus ar en energi som kan medfora skador pa patienten (t.ex. uttorkning av vav-
nader, brannskador pa hornhinnan) i synnerhet vid 6verlappning av ljusstralar-
na fran flera kupoler eller vid langa ingrepp.

Anvandaren maste kdnna till de risker som rader nar 6ppna sar exponeras for
en ljuskalla som ar for stark. Anvdandaren ska vara uppmarksam och anpassa
ljusmangden efter aktuellt ingrepp och patient, i synnerhet vid langre ingrepp.
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Sakerhetsforeskrifter

2.2.2

2.2.3

2.2.4
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VARNING!

Risk for brannskada

Denna anordning ar inte explosionssaker. Gnistor som i normala fall ar ofarliga
kan fororsaka eldsvador i syreberikade atmosfarer.

Anvand inte anordningen i miljoer som innehaller hoga nivaer av antéandliga ga-
ser eller syre.

VARNING!
Risk for kroppsskadalinfektion

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

Anvand inte en anordning som uppvisar en skada.

Elektriska

A\

VARNING!

Risk for elektriska stotar.

Personer som inte fatt utbildning for att utfora installations-, underhalls-, re-
parations- och demonteringsmomenten I6per risk fér kroppsskada eller farli-
ga elektriska stotar.

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

A

VARNING!

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

Sjukhuset ska 6verensstamma med géllande normer i fraga om anvandning
av lokaler for medicinskt bruk och vara forsett med ett elforsérjningssystem
for nodkraft.

Optiska enheter

A

VARNING!

Risk for skada B

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

Anvandaren ska undvika att titta rakt in i ljuset fran den kirurgiska belysning-
en Patientens 6gon maste skyddas vid operation i ansiktshojd.

Infektion

A\

VARNING!

Infektionsrisk
Tekniska atgarder pa utrustningen eller rengoring av denna kan medféra
kontaminering av operationsomradet.

Utfor inga tekniska atgéarder eller rengoring i patientens narvaro.

VOLISTA
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Kontrollgrianssnitt 3

3 Kontrollgranssnitt

© owo 4 GEYlnGE*‘ GETINGE :‘
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Fig. 30:  Kontrollgranssnitt for Volista

Manoverpanel pa kupol Vaggmonterad mandverpanel (endast pa
Pekskarm (tillval) VCSiII, som tillval)

o UPPLYSNING

l Det ar ocksa mdjligt att mandvrera belysningen via en extern kontrollutrustning av
typ integrator, samt att sammankoppla belysningens drift med andra externa ut-
rustningar (ljusfléde, m.m.). For vidare information, kontakta er Getinge-represen-

tant.
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3 Kontrollgranssnitt
Mandverpaneler pa kupol

3.1 Manoverpaneler pa kupol

Fig. 31:  Mandverpanel VCSII

Start/Stopp Lage omgivningsbelysning
Justering av belysningen Installning av fargtemperaturen
Installning av ljusfaltsdiametern @ Nivaindikator

Kamerazoom Varningsindikator

Plus (hojer nivan) Batteriindikator

@ Minus (sé@nker nivan)

Fig. 32:  Mandverpanel VSTII

Start/Stopp @ Minus (s@nker nivan)
Justering av belysningen / Lage omgivningsbelysning @ Nivaindikator
Installning av ljusfaltsdiametern Varningsindikator
Kamerazoom Batteriindikator

Plus (héjer nivan)
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Kontroligranssnitt 3
Vaggmonterad mandverpanel (endast for VCSII)

3.2 Vaggmonterad manoverpanel (endast for VCSII)

Fig. 33:  Vaggmonterad mandverpanel

Start/Stopp [9] Minus (sank nivan)

Val av kupol (1 eller 2) Lage omgivningsbelysning
Synkroniseringsindikator Installning av fargtemperaturen
Justering av belysningen Omkoppling till batteri
Instalining av ljusfaltsdiametern Batterinivaindikator

@ Kamerazoom Batteritid

Plus (hgj nivan) Varningsindikator
Nivéindikator Batteriindikator
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3 Kontrollgranssnitt
Pekskarm

3.3 Pekskarm

© 0000 ., GETINGE 3¢

#
@z ¢
o,

Fig. 34:  Pekskarm

Statusfalt Aktiv zon
Menyfalt

Nr | Beteckning

1 | Falt pa skadrmen i vilket visas indikeringen for fel, batterier, tidur, Maquets logotyp och kun-
dens logotyp.

2 | Falt pa skarmen for tillgang till olika menyer: hemsida, favoriter, funktioner och parametrar.
3 | Falt pa bildskarmen for att mandvrera anordningen.

Tab. 9: Information pekskarm
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Statusfalt

Kontroligranssnitt
Pekskarm

3

i11:08

GETINGE ¢

Fig. 35:

Statusfalt for pekskarm

Kundens logotyp (tillval)
Felindikator

Underhalisindikator
Batteriindikator

Urverk @ Getinges logotyp

Nr | Beteckning Mojliga atgarder

1 |Kundens logotyp (tillval) /

2 |Visar behov av 6versyn Tryck pa Underhallsindikatorn for att
Visas endast vid underhall komma at fonstret for kvittering av 6ver-

syn.

3 |Indikerar ett fel i systemet. Tryck pa Felindikatorn for att visualisera
Denna ikon visas vid systemfel. felen.

4 |Visar batteriernas tillstand, for ndrmare infor- Tryck pa Batteriindikator for att visuali-
mation se det sarskilt tillagnade kapitlet Pa sera de olika batteriernas tillstand.
pekskarmen férekommande indikatorer [» Si-
da 103]

Visas endast vid narvaro nddkraftssystem.

5 |Visar tid En tryckning pa Urverk ger tillgang till in-

stélliningen av datum och tid.

6 |Getinges logotyp Tryck pa Getinge-logotypen for att fa
tillgang till information i samband med un-
derhall av produkten.

Tryck ytterligare en gang pa Getinge-
logotypen for att fa tillgang till en meny
som ar forbehallen Getinge-tekniker eller
kvalificerad personal.

Tab. 10:  Information statusfalt pekskarm

VOLISTA
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3 Kontrollgranssnitt
Pekskarm

Menyfalt

(][] [w]][=]

Fig. 36:  Menyfalt for pekskarm

Hemsida
Favoriter
Parametrar
Batteritester
Tillbaka

N

-

Beteckning

Mojliga atgarder

1 | Sida som ger tilltrade till samtliga kommandon
och information.

Tryck pa Hemsida. for att aterga till hem-
sidan.

2 | Favoriter som definierats av anvandaren.

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

3 | Parameterinstalliningar och information om
konfigurationen

Tryck pa Parametrar for att fa tillgang till
sidan med installningar och information
om konfigurationen.

4 | Batteritester

Tryck pa Batteritester for att fa tillgang till
sidan med nodtester.

5 |Tillbaka

En tryckning pa Tillbaka for att ga tillbaka
till foregaende skarm.

Tab. 11:  Information statusfalt pekskarm
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Anvandning
Dagliga inspektioner

4

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

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

fort inspektionerna.

Fig. 39: Flikar pa fiaderarmarna

VOLISTA
IFU 01781 SV 24

Produktens integritet

1.

Kontrollera att produkten inte har utsatts
for nagon stoét eller uppvisar nagon for-
samring.

Kontrollera att fargen inte flagnat eller
lossnat.

Om nagot onormalt intraffat, kontakta tek-
nisk support.

Lock pa upphéngningen

1.

Kontrollera att fjaderarmarnas lock ar i gott
skick och val positionerade.

Kontrollera att upphangningens lock ar i
gott skick och val placerade, inklusive det
som ska sitta under mittaxeln.

Om nagot onormalt intraffat, kontakta tek-
nisk support.

Flikar pa fjaderarmarna

1.

Kontrollera att fjadringsarmarnas flikar sit-
ter stadigt i respektive spar.

Om nagot onormalt intraffat, kontakta tek-
nisk support.
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4 Anvandning
Dagliga inspektioner
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Fig. 40:  Anordningens stabilitet/avdrift

GeTInGE %

Fig. 41:  Fjaderarmens hallning

Fig. 42:  Stod for steriliserbara handtag

Anordningens stabilitet/avdrift

1.

Mandvrera anordningen genom att utféra
flera svangrorelser med upphangningsar-
marna, fjaderarmarna och kupolerna.

» Anordningen i sin helhet skall vara Iatt-
forflyttad och k&nnas smidig.

Placera produkten i flera 1agen.

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

Om nagot onormalt intraffat, kontakta tek-
nisk support.

Fjaderarmens hallning

1.

Placera fjaderarmen forst mot det nedre
anslaget, sedan horisontellt och slutligen
mot det dvre anslaget.

Kontrollera att fjaderarmen bevarar sin po-
sition i samtliga lagen.

Om nagot onormalt intraffat, kontakta tek-
nisk support.

Stod for steriliserbara handtag

1.

Demontera det befintliga handtagsstodet.

» Kontrollera att demonteringen sker utan
problem.

2. Atermontera handtagsfastet pa kupolen.

» Kontrollera att monteringen sker utan
problem och att handtagsstodet ar ratt
monterat.

VOLISTA
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Anvandning
Dagliga inspektioner

4

Lysdiodernas funktion

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

2. Kontrollera att kupolen svarar korrekt pa
mandverpanelens kommandon genom att
justera kupolens belysningsstyrka fran mi-
nimum till maximum.

» Ljusstyrkan ska variera enligt vald niva.

3. Tand belysningen genom att valja den bre-
daste diametern pa ljusfaltet (sa att alla
lysdioder ar tdnda). Justera belysningen
[» Sida 52].

4. Kontrollera att samtliga lysdioder fungerar.

Fig. 43:  Lysdiodernas funktion

Manodverpanelens integritet

1. Kontrollera att mandverpanelen ar korrekt
placerad pa kupolen.

2. Kontrollera mandverpanelens skick visu-
ellt.

3. Om nagot onormalt intraffat, kontakta tek-
nisk support.

Fig. 44:  Mandverpanelens integritet

Kupolens undersida

1. Kontrollera att undersidan inte ar skadad
(repor, flackar, etc.)

2. Om néagot onormalt intraffat, kontakta tek-
nisk support.

Fig. 45:  Kupolens undersida

VOLISTA
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4 Anvandning
Dagliga inspektioner
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Fig. 46:  Konturpackningens integritet

Fig. 47:
av bagens lock

Integritet av kupolens axelpackning och

Fig. 48:  Mellanbagens integritet

Konturpackningens integritet

1.

Kontrollera att konturpackningen &r ratt
placerad.

Kontrollera konturpackningens tillstand via

visuell inspektion.

Om nagot onormalt intraffat, kontakta tek-
nisk support.

Integritet av kupolens axelpackning och av
bagens lock

1.

Kontrollera att kupolens axelpackning och
bagens lock ar ratt placerade.

Kontrollera skicket av kupolens axelpack-
ning och av bagens lock visuellt.

Om nagot onormalt intraffat, kontakta tek-
nisk support.

Mellanbagens integritet

1.

Kontrollera att mellanbagen roterar kor-
rekt.

Kontrollera franvaron av avdrift hos mel-
lanbagen.

Om nagot onormalt intraffat, kontakta tek-
nisk support.

VOLISTA
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Fig. 49:  Kupolens integritet

|
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Fig. 50:  Forslutningar pa skarmhallare

Till steriliseringspersonalen

Fig. 51:  Steriliserbara handtag

Anvandning
Dagliga inspektioner

4

Kupolens integritet

Kontrollera att kupolerna ar intakta (farg,
stotar, férsamring).

Kontrollera att kupolen roterar korrekt.

Kontrollera franvaron av avdrift hos kupo-
len.

Om nagot onormalt intraffat, kontakta tek-
nisk support.

Silikonforslutningar och kabelgenom-
foringar pa skarmhallare

1.

Kontrollera att silikonférslutningarna sitter
stadigt och ar i gott skick pa skarmhalla-
ren.

Kontrollera att kabelgenomféringarna i sili-
kon ar ratt placerade och i gott skick pa
skarmhallaren.

Det steriliserbara handtagets integritet

1.

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

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

UPPLYSNING

[

l Om produkten har ett nddkraftsystem, testa omkopplingen till n6dsystemet. For fal-
let med en vaggmonterad mandverpanel ska kupolerna vara slackta och testknap-
pen ska vara bakgrundsbelyst innan testet inleds. For fallet med en pekskarm ska

batteriikonen visas i statusfaltet.

VOLISTA
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4 Anvandning
Mandvrera belysningen

4.2

421

4211
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Fig. 52:  Test for omkoppling till n6dkraft

Manovrera belysningen

Tand/slack belysningen

Test for omkoppling till nodkraft (endast
vid narvaro av nédkraftsystem)

1.

Utfor ett test for omkoppling till nédkraft via
den vaggmonterade mandéverpanelen (Via
den vaggmonterade mandverpanelen (en-
dast pa VCSII) [» Sida 101]) eller via pek-
skarmen (Fran pekskarmen [» Sida 102]).

Om testet misslyckas, kontakta teknisk
support.

Fran kupolen eller den viggmonterade mandverpanelen

Fig. 53:  Tanda/slacka belysningen med hjalp av tangentborden

Tanda kupolbelysningen via kupolen

1. | fallet med en vaggmonterad mandverpanel, tryck pa tangenten for kupolen | 2 | som ska tan-

das tills tangenten blir bakgrundsbelyst.

2. Tryck pa Start/Stopp | 1| for att tdnda kupolen.

» Lysdiodssegmenten tands i sekvenser och belysningsnivan hamnar pa det varde som an-

vandes innan de slacktes senast.

VOLISTA
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Anvandning
Mandvrera belysningen

4

Tanda hela belysningssystemet (endast via den vaggmonterade manéverpanelen)
1. Tryck pa Start/Stopp [1].

» Lysdiodssegmenten ténds i sekvenser och belysningsnivan hamnar pa det varde som an-
vandes innan de slacktes senast.

Slacka belysningen via kupolens manéverpanel
1. Tryck pa Start/Stopp | 1 | tills mandverpanelen slacks.
» Lysdiodssegmenten pa kupolen slacks i sekvenser nar tryckningen slapps.
Slacka belysningen via den viggmonterade mandverpanelen
1. Tryck pa tangenten for kupolen | 2 | som ska slackas tills tangenten blir bakgrundsbelyst.
2. Tryck pa Start/Stopp | 1| tills kupoltangenten slacks.

» Lysdiodssegmenten pa kupolen slacks i sekvenser nar tryckningen slapps.

421.2 Fran pekskdarmen

© o000 , GETINGE ¢

Fig. 54:  Startsida

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

» Driftlampan | 2 | aktiveras och kupol 1 téands.
2. Tryck pa Aktiv zon kupol 2| 3| om sadan finns.

» Belysningen i sin helhet ar tand.

Slacka belysningen
1. Tryck pa Aktiv zon kupol 1[1].
» Kupolens kontrollsida visas
2. Tryck pa ON/OFF Kupol
» Kupolen 1 slacks och likasa driftlampan for kupol 1.
3. Gatill vaga pa samma satt med samtliga évriga tdnda kupoler.

» Hela belysningen ar slackt.
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4 Anvandning
Mandvrera belysningen

4.2.2

4221
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Justera belysningen

Fran kupolen eller den viggmonterade mandverpanelen

@

Fig. 55:  Justera belysningen via mandverpanelerna
Foér den vdggmonterade mandverpanelen, vélj forst den kupol | 2 | som ska justeras.
Stalla in ljusstyrkan
1. Tryck pa Standardbelysning/omgivningsbelysning [4].
» Tangenten ar bakgrundsbelyst pA mandverpanelen.
2. Tryck pa Plus [7]for att 6ka kupolens ljusstyrka.
3. Tryck pa Minus @ for att sanka kupolens ljusstyrka.

Aktivera/avaktivera Boost-laget

1. Nar ljusstyrkan val har natt 100 %, gor en lang tryckning pa plus | 7 | tills nivaindikatorns sista
indikatorlampa [ 8] blinkar.

> Boost-laget ar nu aktiverat.
2. Fér att avaktivera Boost-laget, tryck pa Minus [9].

» Boost-laget ar nu avaktiverat.

Stalla in ljusfaltets diameter
1. Tryck péa Variera ljusfiltets diameter [5].
» Tangenten ar bakgrundsbelyst paA mandverpanelen.
2. Tryck pa Plus |7 | for att 6ka diametern pa kupolens ljusfalt.

3. Tryck pa Minus [9]fér att minska diametern pa kupolens ljusfélt.

Stalla in fargtemperaturen
1. Tryck pa Fiargtemperatur [11].

» Tangenten ar bakgrundsbelyst p& mandverpanelen.
2. Tryck pa Plus | 7 | for att vélja en svalare fargtemperatur.

3. Tryck pa Minus [9] fér att vélja en varmare fargtemperatur.
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Anvandning 4
Mandvrera belysningen

4222 Fran pekskarmen
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Fig. 56:  Justera belysningen via pekskarmen

Justera kupolens eller kupolernas ljusstyrka

1. Nér kupolsidan vél visas, tryck pa Standardbelysningslage [1].
» Tangenten aktiveras i blatt.

2. Tryck pa Oka styrkan [3]for att dka ljusstyrkan [4].

3. Tryck pa Minska styrkan [2] for att minska ljusstyrkan [4].

Aktivera Boost-laget

1. Nér kupolsidan vél visas, tryck p& Standardbelysningslage [1].
» Tangenten aktiveras i blatt.

2. Tryck pa Boost-ldge [5].

» Tangenten aktiveras i blatt och den sista stapeln pa belysningsnivaindikatorn EI blinkar.

Boost-laget aktiveras da pa aktuell(a) kupol(er).

Stéll in ljusfaltets diameter pa kupolen eller kupolerna
1. Nér kupolsidan vél visas, tryck pa Standardbelysningslige [1].

» Tangenten aktiveras i blatt.
2. Tryck pa Oka diametern [7 ] for att 6ka ljusféltets diameter[8].
3. Tryck pa Minska diametern [ 6| for att minska ljusféltets diameter [8].
Stiélla in fargtemperaturen
1. P& kupolsidan, tryck pa[9], [10] eller [11] for att valja énskad fargtemperatur.

» Tangenten aktiveras i blatt och kupolen avger 6nskad fargtemperatur.

VOLISTA
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4.2.3 Omgivningsbelysning

4.2.31 Fran kupolen eller den viggmonterade mandverpanelen

D&

& y
- L
d) _-///_
-—

Fig. 57:  Omgivningsbelysning via tangentbord

Foér den vdggmonterade mandverpanelen, vélj forst den kupol | 2 | som ska justeras.

Satta pa och stilla in omgivningsbelysningens belysningsniva

1. Valj énskad kupol [2].

2. Tryck p4 Omgivningsbelysning [10].
» Omgivningsbelysningen ar tdnd och tangenten ar bakgrundsbelyst pa tangentbordet.
Tryck pa Plus | 7 | for att 6ka kupolens eller kupolernas ljusstyrka .

4. Tryck pa Minus [9]for att minska kupolens eller kupolernas ljusstyrka [8].
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4.2.3.2 Fran pekskarmen

Fig. 58:  Omgivningsbelysning via pekskarmen

Aktivera omgivningsbelysningslaget

1. Nér kupolsidan vél visas, tryck p& Standard-/omgivningsbelysningslige [1].
» Tangenten aktiveras i blatt.

Justera belysningseffekten pa omgivningsbelysningen

1. Nér kupolsidan vél visas, tryck pa& Standard-/omgivningsbelysningslige [1].
» Tangenten aktiveras i blatt.

2. Tryck pa Plus [4]fér att 6ka belysningsnivan pa kupolen eller kupolerna [3].
Tryck pa Minus [ 2] fér att minska belysningsnivan p& kupolen eller kupolerna[3].
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AIM AUTOMATIC ILLUMINATION MANAGEMENT* (endast pa Volista VSTII
med pekskarm)

Endast med pekskarm

Fig. 59:  AlM-sida

Aktivera/avaktivera AlM-laget
1. Nér kupolsidan vél visas, tryck pa AlM-lage [ 1].
» Tangenten aktiveras i blatt och AIM-laget aktiveras pa aktuell(a) kupol(er).

2. Avaktivera AIM-funktionen genom att trycka pa Standardbelysningslige [9] och pa
Omgivningsbelysningslige [10].

» Tangenten slacks och AlM-laget avaktiveras da pa den eller de aktuella kupolerna.
Justera belysningseffekten med AIM
1. Tryck pa Oka effekten [3]for att oka kupolens eller kupolernas ljusstyrka.
2. Tryck pa Minska effekten | 2 | for att minska kupolens eller kupolernas ljusstyrka.

o UPPLYSNING

l Boost-laget ar inte tillgangligt nar AIM-laget ar aktiverat; belysningen omfattar da 5
belysningsnivaer.

Justera ljusfaltets diameter med AIM

1. Tryck pa Oka diameter [ 5| for att dka kupolens eller kupolernas ljusfaltsdiameter.

2. Tryck pa Minska diameter | 4 | for att minska kupolens eller kupolernas ljusfaltsdiameter.
Justera fargtemperaturen med AIM (endast for VSTIl-enheter forsedda med detta tillval)
1. Pa kupolsidan, tryck pa [6], [7]eller [8] fér att vélja énskad fargtemperatur.

» Tangenten aktiveras i blatt och 6énskad fargtemperatur appliceras pa kupolen eller kupoler-
na.
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4.2.5 Volista VisioNIR* (endast pa Volista VSTII med pekskarm)

© o000 , GETINGE ¢

Fig. 60:  VisioNIR

Aktivera/avaktivera funktionen VisioNIR
1. Tryck pa Belysningslige [ 1].
2. Tryck pa VisioNIR | 2 | for att aktivera funktionen VisioNIR.
» Tangenten aktiveras i blatt.
3. Tryck pa VisioNIR | 2 | for att avaktivera funktionen VisioNIR.

o UPPLYSNING

l Volista VisioNIR tillampas automatiskt pa samtliga kupoler i konfigurationen. Kupo-
lerna stalls da automatiskt pa temperaturfargen 5 100 K |8 | och lysdioderna i den
centrala ringen pa Volista 600 slacks.
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4.2.6 Synkronisera kupoler

4.2.6.1 Fran den viggmonterade manéverpanelen

Fig. 61:  Synkronisering av kupolerna via det vdggmonterade tangendtbordet

Synkronisera/Avsynkronisera kupolerna

1. Instalining av en av kupolerna enligt dnskade parametrar.

2. Tryck pa tangenten for den kupol | 2 | som ska synkroniseras tills tangenten blir bakgrundsbe-
lyst.
» Kupolerna ar synkroniserade och alla &ndringar som gors pa den ena medfér att den an-
dra andras pa samma satt.

3. Tryck pa tangenten for den kupol | 2 | som ska avsynkroniseras tills tangenten inte langre ar
bakgrundsbelyst eller &andra en kupols tillstand via dess lokala mandverpanel for att avsyn-
kronisera dnskad kupol.

» Kupolerna ar inte langre synkroniserade.

o UPPLYSNING

Specialfall: Fér att synkronisera kupoler med Omgivningsbelysningslaget, maste
detta lage dessforinnan ha aktiverats pa dessa kupoler innan synkroniseringen.
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4.2.6.2 Fran pekskarmen

GETINGE ¢

4

Fig. 62:  Synkronisera kupolerna
1. Konfigurera en av kupolerna | 1| enligt dnskade parametrar.
2. Tryck pa Synkronisera[2].

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

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

» Kupolerna ar avsynkroniserade.

o UPPLYSNING

Specialfall: For att synkronisera kupoler med Omgivningsbelysningslaget, maste
detta lage dessforinnan ha aktiverats pa dessa kupoler innan synkroniseringen.
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4.2.7

60/124

LMD (endast pa Volista VSTIIl med pekskarm)
2]

© |00 | 4 (FETINGE ¥¢
|

[=]~]

Fig. 63:  LMD-sida

Aktivera/avaktivera LMD-laget
1. Justera ljusstyrkan till den niva som kanns bekvam for kirurgen.
2. Tryck sedan pa LMD [1].

» Tangenten aktiveras i blatt och LMD aktiveras pa berérd kupol, och kupolerna synkronise-
ras automatiskt.

3. Nar LMD &r aktiverat, avaktiveras laget med ett nytt tryck p& LMD [1].

» Tangenten slacks och LMD avaktiveras da pa den eller de aktuella kupolerna.

Justera borvardet for luminans

1. Tryck pa Oka luminans [4 | for att 6ka kupolens eller kupolernas luminans [3].

2. Tryck pa Minska luminans [2] fér att minska kupolens eller kupolernas luminans [ 3],
Justera ljusféltets diameter med hjalp av LMD

1. Tryck pa Oka diameter [7 | for att 6ka kupolens eller kupolernas ljusféltsdiameter [6].

2. Tryck pa Minska diameter [5 | for att minska kupolens eller kupolernas ljusféltsdiameter [6].
Justera fargtemperaturen med aktiverat LMD

1. Pa kupolsidan, tryck pa [8], [9] eller [10] fér att valja dnskad fargtemperatur.

» Tangenten aktiveras i blatt och kupolen avger vald fargtemperatur.

UPPLYSNING

([ ]

1 Om kupolen ar instélld pa sin maximala niva kan luminansen inte héjas ytterligare
och tangenten Plus | 4 | &r da skuggad och inaktiverad.
Om kupolen ar instélld pa sin minimala niva, kan luminansen inte minskas ytterliga-
re och tangenten Minus | 2 | &r da skuggad och inaktiverad.

Luminansindikatorn | 3 | ger en visuell kontroll av uppratthallandet av lagrad luminans:

VOLISTA
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l Borvardet ar verkligen uppnatt.
N - B Kupolen star pa minimum och den aterkastade luminansen 6verstiger allt-
jamt borvardet (orange matare med niva over referensvardet).

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

Tab. 12:  Luminansnivaer

4.2.8 Favoriter (endast med pekskarm)

4.2.81 Vilja/registrera en favorit

4 GETINGE ¢

* * ||y A

Endoscopy Preset #2 Preset #3

* e * e

Preset #4 Preset #5

Fig. 64:  Favorit-sida

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

» Favorit-sidan visas pa skarmen.

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

ritnamn [4].

» Vald favorit tillampas.
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Fig. 65:  Registrera favorit

Registrera en favorit

1. Stall in belysningen enligt 6nskad konfiguration for favoriten.

2. Tryck pa Registrera Favorit [3].
» Fonstret for inmatning av en favorit 6ppnas (se ovan) och vald favorit visas .
Mata in favoritens namn med hjélp av mandverpanelen [8].

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

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

oLIS
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4.2.8.2 Fabriksinstéllningar
Foljande forinstallningar ingar i fabriksinstéllningen:
Tillampningar Belysning Ljusféltets diameter Farg-
temperatur
Uro/Gyn 80 % Liten Medel
Laparotomi 100 % Stor Lag
Ortopedi 60 % Medel Hog
ONH 60 % Liten Medel
Plastikkirurgi 100 % Liten Hog
Kardiologi 100 % Liten Lag
Tab. 13:  Fabriksinstallda kupolfavoriter
Tillampningar Zoom WB Kontrast
Laparotomi 50 % Auto Hog
Ortopedi 50 % Auto Medel
Plastikkirurgi 20 % Auto Standard
Kardiologi 50 % Auto Hog
Tab. 14:  Fabriksinstallda kamerafavoriter
4.3 Placera belysningen
4.31 Montering av det steriliserbara handtaget
VARNING!
Risk for infektion
Om det steriliserbara handtaget inte ar i gott skick, riskerar det att ge ifran
sig partiklar i den sterila miljon.
Efter varje sterilisering och fore varje ny anvandning av det steriliserbara
handtaget, kontrollera franvaron av sprickbildning.
VARNING!
Risk for infektion
De steriliserbara handtagen ar de enda delarna av anordningen som kan ste-
riliseras. All kontakt mellan det sterila teamet och en annan yta medfor en
risk for infektion. All kontakt mellan det icke-sterila teamet och dessa sterili-
serbara handtag medfor en risk.
Under operationsingreppet skall det sterila teamet mandvrera anordning via
de steriliserbara handtagen. | fallet med HLX-handtaget ar lasknappen inte
steril. Icke-steril personal far inte komma i kontakt med de steriliserbara
handtagen.
VOLISTA
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4311 Installera och demontera ett steriliserbart STG PSX-handtag

Fig. 66: Installera ett steriliserbart STG PSX-handtag

Installera ett steriliserbart STG PSX-handtag

1. Undersok handtaget och kontrollera att det inte uppvisar nagon sprickbildning eller nedsmuts-
ning.

2. Tra handtaget 6ver fastet.

» Det hors ett "klick".

Vrid handtaget tills det hors ett andra "klick".
4. Kontrollera att handtaget sitter fast ordentligt.

» Handtaget ar nu last och redo att anvandas.

Fig. 67:  Demontera ett steriliserbart STG PSX-handtag.

Demontera ett steriliserbart STG PSX-handtag.
1. Tryck pa lasknappen.
2. Avlagsna handtaget.
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4.31.2 Installera och demontera ett steriliserbart STG HLX-handtag

Fig. 68:  Montera ett steriliserbart STG HLX-handtag

Montera ett steriliserbart STG HLX-handtag

1. Undersok handtaget och kontrollera att det inte uppvisar nagon sprickbildning eller nedsmuts-
ning.

2. Tra handtaget 6ver fastet.
Vrid handtaget till rotationsstopp.
» Fjaderlasknappen skjuts ut.
4. Kontrollera att handtaget sitter fast ordentligt.

» Handtaget ar nu last och redo att anvandas.

Fig. 69:  Demontera ett steriliserbart STG HLX-handtag

Demontera ett steriliserbart STG HLX-handtag
1. Tryck pa lasknappen.
2. Avlagsna handtaget.

?}é%l_(lﬂg SV 24 65/ 124



4 Anvandning
Placera belysningen

4313 Installation och demontering av handtag av typ DEVON®/DEROYAL®**

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

Fig. 70:  Installera ett handtag av typ DEVON/DEROYAL

Installera ett handtag av typ DEVON/DEROYAL
1. Skruva in handtaget till stoppet pa handtagsfastet.

» Handtaget ar nu redo att anvandas.

Fig. 71:  Demontera ett handtag av typ DEVON/DEROYAL

Demontera ett handtag av typ DEVON/DEROYAL
1. Skruva loss handtaget fran handtagets stod.
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Installation och demontering av det steriliserbara STG PSX VZ-handtaget

CLIC

Installera det steriliserbara STG PSX
VZ-handtaget

Fig. 72:

Fig. 73: Demontera det steriliserbara STG PSX VZ-
handtaget

IFU 01781 SV 24

Installera det steriliserbara handtaget for
kamera pa kupolen

1. Undersdk handtaget och kontrollera att det
inte uppvisar nagon sprickbildning eller
nedsmutsning.

2. Tra handtaget 6éver kameran.
» Det hors ett "klick".

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

Demontera det steriliserbara handtaget for
kamera fran en kupol

1. Tryck pa lasknappen.
2. Avlagsna handtaget.
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4.3.2

Anvandning

Placera belysningen

Hantera kupolen

A\

VARNING!

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

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

A\

VARNING!

Risk for infektion

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

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

Manoévrera kupolen

Fig. 74:

Mandovrering av kupolen

»  For att flytta runt kupolen kan denna mandvreras pa flera satt:
— For steril personal: med hjalp av avsett sterilt handtag i mitten av kupolen .

— For icke-steril personal: genom att fatta tag i kupolen | 2 | direkt eller i bagens externa
handtag.
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Belysningens rotationsvinklar

S

360°

Fig. 75:  Mdjliga rotationer hos en dubbel konfiguration VSTII64DF pa SAX-upphéngning

Fig. 76:  Mdjliga rotationer hos en dubbel konfiguration VSTII64SF pa SAX-upphangning

270°

Fig. 77: ~ Mdjliga rotationer hos en enkel konfiguration VSTII6ODF pa SATX-upphangning

Fig. 78:  Mdjliga rotationer hos en enkel konfiguration VSTII40SF pa SATX-upphangning
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Fig. 79:

Mojliga rotationer hos en dubbel konfiguration VCSII64DF pa SB-upphangning

=2 S

360°

Fig. 80:

Mojliga rotationer hos en dubbel konfiguration VCSII64SF pa SB-upphéngning

Fig. 81:

Majliga rotationer hos en dubbel konfiguration VCSII64DF pa SAX-upphangning

o=TinoE §

GeTingE R

360°

Fig. 82:

Mojliga rotationer hos en dubbel konfiguration VCSII64SF pa SAX-upphangning
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Fig. 83:  Mojliga rotationer hos en dubbel konfiguration VCSII60SF med skarmhallare XHSO pa SAX-
upphéngning

360"

+45° ‘ GErnGE # 45 .
315° ; | ,;36‘04,,
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Fig. 84:  Mojliga rotationer hos en dubbel konfiguration VCSII60DF med skarmhallare FHSO pa SAX-
upphéngning

Fig. 85:  Mdjliga rotationer hos en enkel konfiguration VCSII6ODF pa SATX-upphangning

270°

Fig. 86:  Mdjliga rotationer hos en enkel konfiguration VCSII40SF pa SATX-upphangning
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4.3.3 Exempel pa placeringar

Allman, buk- och thoraxkirurgi

Fig. 87:  Placering for allman, buk- och thoraxkirurgi
* Upphéangningsarmarna och fjadringsarmarna skall placeras pa motsatt sida i férhallande till
den person som hanterar belysningarna, sa att det bildas ett M.

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

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

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

Urologi, gynekologi

Fig. 88:  Placering for urologi eller gynekologi

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

* De tva lamphuvudena ska vara placerade pa vardera sida om kirurgens axlar.

VOLISTA
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Otorhinolaryngologi, neurologi, stomatologi, oftaimologi

A3 5N

Fig. 89:  Placering for otorhinolaryngologi, neurologi, stomatologi eller oftalmologi

* Lamphuvudena ska vara placerade ovanfor operationsbordet:

— Huvudkupolen ska vara placerad direkt ovanfor halan.
— Den sekundara kupolen ar lattare att mandvrera for att kunna riktas in pa olika intresseom-

raden.

Plastikkirurgi

Fig. 90:  Placering for plastikkirurgi
Vid plastikkirurgi ar det rekommenderat att ha tva kupoler av exakt samma storlek sa att belys-
ningen blir identisk pa vardera sida.
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4 Anvandning
Installera/demontera en Quick Lock-anordning (kamera, LMD eller handtagsstod)

4.4 Installera/demontera en Quick Lock-anordning (kamera, LMD
eller handtagsstod)

VARNING!

Risk fér skador

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

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

UPPLYSNING

®

l En tradansluten kamera kan endast placeras pa den undre férlangningsarmen. Om
den ar installerad pa den 6vre forlangningsarmen ar det omgjligt att astadkomma
nagon videoanslutning.

441 Placering av anordningen

4411 Pa Quick Lock-kameran

Fig. 91:  Placering av Quick Lock-kameran

1. Vrid sockeln [1] s& att spetsen sammanfaller 2] och bildar en grén pil [ 3],

» Kameran ar klar att placeras.

VOLISTA
741124 IFU 01781 SV 24



Anvandning 4
Installera/demontera en Quick Lock-anordning (kamera, LMD eller handtagsstod)

441.2 Pa kupolen

Fig. 92:  Forpositionering av kupolen
1. I mitten av kupolen, rikta in kontaktdonet [4 ] sa att de tva gréna pilarna [5] star [6]i rat linje.

» Kupolen ar redo att ta emot kameran.

4.4.2 Montering av anordningen pa kupolen

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

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

Fig. 93: Positionering av kupolen
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Fig. 94:  Instruktioner for montering av Quick Lock
1. Anbringa kameran med klacken 7] mitt emot dess lagring [4].
2. Placera de tva pilarna[3] och [6] mitt emot.
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Fig. 95:  Anbringande av kameran pa kupolen

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

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

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

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

3. Kontrollera att hela kameran roterar i 330°.

» Anordningen ar installerad.

Fig. 96:  Lasning av kameran pa kupolen

443 Demontering av anordningen

1. Tryck pa lasknappen.

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

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

» Anordningen ar avinstallerad.

Fig. 97:  Avinstallation av kupolen
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Handtagsstod pa Quick Lock

Fig. 98:  Quick Lock handtagsstdd

Fig. 99:  Anbringande av handtaget

IFU 01781 SV 24

Positioneringsstegen ar desamma som for
kameran.

De grona pilarna maste vara inriktade i rat
linje och kontakten maste placeras korrekt.

Satt i handtaget genom att rikta in de gro-
na pilarna i rat linje (handtaget har ingen
klack).

Som fér kameran ska handtagets underdel
vridas medurs och kontrollera sedan att la-
set har aktiverats ordentligt.

» Handtagsstddet ar installerat
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4 Anvandning
Anvandning av kameran

4.5
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45.2
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Anvandning av kameran

Kabelanslutet videosystem

o UPPLYSNING

l For att anvanda kameran OHDII VP01 QL FHD fordras inget ytterligare moment ef-
ter det att kameran har installerats pa kupolen (se Installera/demontera en Quick
Lock-anordning (kamera, LMD eller handtagsstdd) [» Sida 74]). Denna kamera
fordrar en konfiguration som ar forkablad for video och dar installation av en VP01-
mottagare ingar.

Tradlost videosystem

o UPPLYSNING

l For optimal anvandning av systemet, anvand inte tva kameror pa en och samma
konfiguration och placera inte nagon kamera langre bort an 3 m fran dess mottaga-
re.

GETINGE 3¢

MAQUET | ORCHIDE

O i s O
6] 7]

Fig. 100: Tradlos videosystemmottagare

Pa/Av-knapp Signalindikator
Pa-indikator [6] HDMI-uttag
Hopparningsknapp USB-C-uttag

Hopparningsindikator

Satta pa/stanga av mottagaren
* Tryck pa PalAv | 1] for att satta pa mottagaren; pa-indikatorn | 2 | tdnds gron.

« Nar pa-indikatorn lyser, for att stinga av mottagaren, tryck pa Pa/Av | 1| sa att pa-indikatorn
slacks.

VOLISTA
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Anvandning 4
Anvandning av kameran

Efter 5 minuters inaktivitet 6vergar mottagaren i standby-lage och pa-indikatorn | 2 | borjar blinka.
Den satter igang igen automatiskt nar en kamera detekteras.

Automatisk hopparning av en kamera (autoldget ar som standard aktiverat)
Stromsatt kameran och mottagaren.

Hopparningsindikatorn blinkar snabbt under kamerasdkningen.
Hopparningsindikatorn blinkar langsamt under hopparningen.

Nar hopparningsindikatorn lyser gron oavbrutet ar kameran hopparad.

Om hopparningsindikatorn | 4 | lyser réd har hopparningen misslyckats. | detta fall, kontrollera
om kameran ar stromsatt och ta om hopparningen med hopparningsknappen.

D H Risk att férlora bilden D H Svag signal
I H Medelstark signal l I God signal
Tab. 15:  Signalstyrka

Signalstyrkan kan paverkas av operationssalsmiljon (personal, annan apparat, operationssalens
konfiguration). Signalstyrkan kan férbattras genom att flytta pa kameran och/eller mottagaren.

UPPLYSNING
Systemet erbjuder tva hopparningsmetoder:
» Automatiskt: Mottagaren paras ihop automatiskt med alla tillgangliga kameror.

*  Manuellt: Hopparningen med en ny och och tillganglig kamera sker efter tryck-
ning pa hopparningsknappen for att starta hopparningsproceduren.

Para ihop en kamera
Nar mottagaren star i manuellt Iage, tryck pa Hopparning | 3 | tills hopparningsindikatorn
bdrjar blinka gron snabbt.

Nar kameran detekteras blinkar hopparningsindikatorn langsammare i bérjan av hoppar-
ningen for att slutligen lysa gron oavbrutet da hopparningen ar klar.

Byta hopparningsldge: manuellt eller automatiskt
Mottagaren ska redan vara hopparad med en kamera.

Tryck pa Hopparning | 3| tills en av signalindikatorns | 5 | staplar borjar blinka bla. Om den
minsta stapeln till vanster blinkar, star mottagaren i Iage fér manuell hopparning. Om det ar
den storsta stapeln till hoger som blinkar, star den i automatisk hopparning.

MAN

AUTO

Fig. 101:

VOLISTA
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Automatiskt/manuellt lage
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4 Anvandning
Anvandning av kameran

Rekommenderad uppstéllning av utrustningen

Fig. 102: Placering nar skarmen ar framfor kirurgen

Fig. 103: Placering nar skarmen ar vid sidan om kirurgen
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Anvandning 4
Anvandning av kameran

4.5.3 Styrning av kameran

4.5.31 Fran kupolen eller viggmonterad manodverpanel (endast zoom)

Fig. 104: Kamera-mandverpanelkommandon

Justera kamerans zoom
1. Tryck p4 Kamerazoom [6].
2. Tryck pa Plus [7] och Minus [9] fér att &ndra zoomnivan.

> Kamerans zoomniva varierar i férhallande till nivaindikatorn fér den funktion som valts [8].
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4 Anvandning
Anvandning av kameran

4.5.3.2

82/124

Fran pekskarmen

o UPPLYSNING

Anvands en pekskarm kan kameran sattas pa och stédngas av oberoende av belys-

ningen.

© w0 4 GETINGE ¥¢ © 0000 , GETINGE 3¢

Fig. 105: Sétta pa kameran

Satta pa en kamera fran startsidan
1. Tryck pa& Aktiv zon kamera [1].
» Tangenten aktiveras i gront och bilden visas pa skarmen.

2. Tryck aterigen pa Aktiv zon kamera | 1 | for att ga till kamerasidan.

Satta pa en kamera fran kupolsidan
1. Pa&kupolsidan, tryck p& Kameragenvig [2].

» Kamerasidan visas da och kameran slas pa.

© 000 . GETINGE 3¢

Fig. 106: Kamerasida

Stanga av kameran

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

Satta kameran pa paus

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

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

VOLISTA
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Anvandning 4
Anvandning av kameran
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Fig. 107: Stalla in zoomen

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

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

0000 4 GETINGE 3¢
A

Fig. 108: Vitbalansering

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

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

» Den valda tangenten aktiveras i blatt och vitbalanseringen utfors.

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

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

» Den valda tangenten aktiveras i blatt och vitbalanseringen utférs.
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4 Anvandning
Anvandning av kameran
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Fig. 109: Stalla in fokus

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

» Tangenten aktiveras i blatt och fokuseringen sker automatiskt.

Manuell fokusering

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

2. Placera kameran pa 6nskat avstand.

3. Tryck pa Autofokus |14| for att definiera faltet som kameran ska fokusera pa.
4. Tryck pa Manuell fokus [15].

» Kameran fortsatter da att fokusera pa det definierade faltet aven da andra inslag (t.ex. ki-
rurgens hander) kommer inom kamerans falt.

00:00 4 GETINGE ."
)
4

Fig. 110: Kontrastinstalining

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

2. Tryck pa Oka kontrast [17] eller pa Minska kontrast [18] for att vélja ndgon av de tre kontrast-
nivaerna.
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Anvandning 4
Placera bildskarmshallaren

4.5.4 Orientera kameran
— Optimera orienteringen av bilden pa skar-
— men med utgangspunkt fran iakttagarens
< > position

@ 1. Satti ett handtag pa kameran. Installation

och demontering av det steriliserbara
handtaget for kamera pa kupolen

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

> Bildens rotation utfors pa skarmen.

Fig. 111:  Orientering av kameran
4.6 Placera bildskarmshallaren
4.6.1 Manodvrera och positionera skarmstodet

A

VARNING!

Risk for infektion

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

Under operationen far vare sig skdrmen, skarmstodet eller dess tillbeh6r un-
der nagra omstéandigheter vidroras av det sterila teamet och det sterila hand-
taget, i sin tur, far inte beroras av icke-steril personal.

A

VARNING!

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

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

VARNING!

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

Folj sakerhetsanvisningarna som anges pa produkten.

VOLISTA
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4 Anvandning
Placera bildskdarmshallaren

Hantering av skdarmhallaren for det sterila teamet

H H 1. Forflytta anordningen genom att fatta tag i
det steriliserbara handtaget [ 1] eller i det
sterila handtaget av typ DEVON/DEROQY-
AL.

e e T

Fig. 112: Hantering sterila teamet

Hantering av skdarmhallaren for det icke-sterila teamet

1. Forflytta anordningen genom att fatta tag i

2 4
2] 4] plattskérmen [2], skarmhallarens stomme
[3], handtagets bygel [4 ] eller i den bakre
/ ﬂ boxen/Rear Box [5].
| I %

Fig. 113: Hantering icke-sterila teamet
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Placera skarmhallaren

Anvandning 4
Placera bildskarmshallaren

GETINGE
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Fig. 114: Mégjliga rotationer for en SAX-upphéngning
Skarmhallare a b c d e
FHSO / MHSO 330° 330° 315° +45°/-70° —
XHSO0 330° 330° 315° +45°/-70° -45°/+90°
XHD1 330° 330° 330° +45°/-70° -60°/+10°
X0 360° 360° 360° +45°/-50° —
Tab. 16:  Rotationsgrader for en SAX-upphéngning
?I/:(I?JL(I)?-;; SV 24 871124



4 Anvandning
Placera bildskdarmshallaren

4.6.2

88 /124

Exempel pa skdarmstodens forplaceringar

Fig. 115: Exempel pa forplaceringar vid tredubbel konfiguration med skarmstdd

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

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

Fig. 116: Exempel pa forplacering i fallet med tva dubbla konfigurationer med tva skarmstod

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

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

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

VOLISTA
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Anvandning 4
Positionera kamerastodet

4.6.3 Skarmarnas kontrollgranssnitt

o UPPLYSNING

l Se tillverkarens instruktioner som bifogas med skarmen for att ta del av anordning-
ens alla funktioner.

4.7 Positionera kamerastodet

471 Fasta en kamera pa kamerastodet SC

UPPLYSNING

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

1. Placera skruven i fastplattans hal.

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

3. Placera kameradosan korrekt i forhallande
till fastplattan.

4. Vrid lasmuttern medsols for att blockera
kameran.

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

Fig. 117: Fast kameran pa stédet SC
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4 Anvandning
Positionera kamerastodet

4.7.2 Hantera kamerastodet

VARNING!
Risk for infektion/vavnadsreaktion

En kollision mellan anordningen och en annan utrustning kan medféra att
partiklar faller inom operationsfiltet.

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

VARNING!

Risk for infektion

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

risk for infektion. All kontakt mellan det icke-sterila teamet och dessa sterili-
serbara handtag medfor en risk.

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

Fig. 118: Mandvrera kamerahallaren

For att flytta runt kameran kan kamerahallaren mandvreras pa olika satt:
- for steril personal: med det avsedda sterila handtaget [1].
«  for icke-steril personal: med de fasta lodrata réren [2] eller via héllaren [3].
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4.7.3
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Rotationsvinklar

Anvandning
Positionera kamerastodet

4
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Fig. 119: Kamerahallarnas rotationsvinklar
a b c d e
SCO05 . ° +15°/-105°
SAX:330° | 330e 315° | +45°/-70°
CAMERA HOLDER FH | SATX: 270 -
Anvand kameran SC430-PTR
o UPPLYSNING
l Se anvisningen som medfdljer kameran for att ta del av kamerans samtliga funktio-
ner. Nedan anges endast de mest grundlaggande kommandona for ett snabbt
handhavande.
(4]
&=zo 4K fwoe zoom e |

FOCUS

FAR

o

O @
CAMERA
LOCK.
MAINTENANCE

laws| |- e

+]

OPTION MUTE m ENTER
AL

PAN/TILT

©

Fig. 120:

Start/Stopp
Forflytta kameran

IFU 01781 SV 24

Huvudkommandon for kamera SC430-PTR

Aterstallning av kameran till ursprungsinstallningen

Zoom-tangenter
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4 Anvandning
Parametrar och funktioner

4.8 Parametrar och funktioner

© o000 . GETINGE ¢

Fig. 121:  Sida med installningar for pekskarmen

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

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

» Sidan for att stalla in ljusstyrkan visas.

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

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

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

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

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

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

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

» Sidan med information om konfigurationen visas.
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Anvandning

4

Parametrar och funktioner

4.8.1 Skarmens ljusstyrka

1]

. ==
- - B

Fig. 122: Instéllning av skarmens ljusstyrka

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

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

» Den parameterinstallda ljusstyrkan registreras och tillampas.
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4 Anvandning
Parametrar och funktioner

4.8.2

94 /124

Datum, tid och stoppur/tidur-funktioner

0000 4, GETINGE ¢

Fig. 123: Installningar for datum och tid

Bestamma formatet for datum och tid

1.

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

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

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

Andra datumet

1.

Tryck pa Redigera Datum [3].

» Inmatningsfonstret 6ppnas.

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

ra andringarna.

» Inmatningsfénstret férsvinner och &ndringarna blir effektiva.
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4.8.3 Stoppurs-/Tidursfunktion (endast med pekskarm)

Anvandning
Parametrar och funktioner

4

00:00

P |

GETINGE 3¢

A

Fig. 124: Sida for funktioner

Fa tillgang till Stoppuret

1. Tryck pa Stoppur 1 i menyfaltet.
» Stoppurssidan visas.

Fa tillgang till Tiduret

1. Tryck pa Tidur[2]i menyfaltet.

» Tidurssidan visas.

VOLISTA
IFU 01781 SV 24

95/124



4 Anvandning
Parametrar och funktioner

4.8.3.1
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Stoppur
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Fig. 125: Stoppurssida

Utlosalaterstalla Stoppuret

1. Tryck pa Paus/Aktivering | 2 | for att utidsa Stoppuret .
» Stoppuret utléses.

2. Tryck pa Aterstallning [ 1] fér att nollstélla rakneverket.
» Stoppuret nollstalls.

Stoppalateruppta Stoppuret

1. Nar Stoppuret val har utlosts, tryck pa Paus/Aktivering | 2 | for att tillfalligt stanna Stoppuret.

» Rékneverket borjar da blinka.
2. Tryck pa Paus/Aktivering | 2 | for att starta om Stoppuret.

» Rakneverket blinkar inte langre och atertar sin gang.

VOLISTA
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4.8.3.2

VOLISTA

Anvandning

4

Parametrar och funktioner

Tidur

© 000 4 GETINGE ¢
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Fig. 126: Sida med tidur

Utlosalaterstilla tiduret
1. Tryck pa Paus/Aktivering [2] for att utidsa tiduret .
» Tiduret utléses.
2. Tryck pa Aterstallning [ 1] for att nollstalla rakneverket.

» Tiduret atergar till det tidigare definierade vardet.

Stannalateruppta Tiduret

1. Nar tiduret val ar utlost, tryck pa Paus/Aktivering | 2 | for att tillfalligt stanna tiduret.
» Rakneverket borjar da blinka.

2. Tryck pa Aktivering/Paus | 2 | for att starta om tiduret.

» Rakneverket blinkar inte langre och atertar sin gang.

@  UPPLYSNING
l Tidurets rékneverk blinkar brandgult nar den installda tiden 6verskridits.

Instéllning av tiduret
1. Tryck pa Rakneverk Tidur[3].

» Tiduret installningsfonster 6ppnas (se ovan).

2. Valj faltet att stélla in, Timmar 4], Minuter [5] eller Sekunder [6].

» Det valda faltet slar om till blatt.
Mata in énskat varde med hjélp av tangentbordet [7].

Nér falten val har fyllts i, tryck pa Validera [9 ] for att registrera de inmatade vardena. Fér att
angra andringarna, tryck pa Angra[8].

» Tidurets installningsfonster forsvinner och tiduret ar redo att utiésas med det inmatade var-
det.
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4 Anvandning
Parametrar och funktioner

4.8.4 Tilt-handtag

© o000 4, GETINGE Xt

Fig. 127: Instéllning av Tilt-handtaget

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

3. Tryck pa Fargtemperatur | 3 | for att Tilt-handtaget ska reglera kupolens eller kupolernas ljus-
temperatur.

4. Tryck pa Inaktiv |4 | for att inaktivera Tilt-handtaget sa att detta inte styr nagon av belysnings-
parametrarna.

Fig. 128: De olika TILT-handtagen

Justera belysningen med TILT-handtaget

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

@  UPPLYSNING
TILT-handtaget saknar stoppanslag.
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Parametrar och funktioner
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Information
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Fig. 129: Informationssida
Pekskarm Omkoppling Nodkraft
Kupoler [6] Batterikapacitet
Underhall Fel
Stromforsorjning
Nr Mojlig atgard
1 Tryck pa Pekskarm for att fa tillgang till programvarans version och dess uppdate-

tum.

ringsdatum, samt till pekskarmens referens, dess serienummer och installationsda-

ningstider, m.m.

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

samt till Getinges kontaktinformation.

3 Tryck pa Underhall for att fa tillgang till datumen da underhallsmomenten har utforts

Tryck pa Stromforsorjning for att fa tillgang stromavbrottshistoriken.

Tryck pd Omkoppling Nodkraft for att fa tillgang till nédkraftsomkopplingshistoriken.

tester.

Tryck pa Batterikapacitet for att fa tillgang till historiken om batteriernas kapacitets-

7 Tryck pa Felindikatorn for att fa tillgang till felhistoriken.

Tab. 17:  Samtliga informationsmenyer

99 /124



Anvandning

4

Batterinddkraft
4.9 Batterinodkraft
@  UPPLYSNING
l Batteriernas uppladdning sker endast medan belysningen ar slackt.
491 Indikatorlampor
Indikatorer Beteckning Innebord
Orange batteriindikator | Overgang till nddkraft
_\(E’)/ Rad blinkande indikator | Nara forestaende avbrott (endast pa Getinge-nod-
— kraft)
Tab. 18:  Nodkraftsdriftens indikatorer pa kupolens mandéverpanel
Indikatorer Beteckning Inneboérd
1 réd lysdiod Mycket foérsvagad extern nddkraft (endast pa Ge-
tinge-nodkraft)

2 téanda roda lysdioder | Lag niva pa extern nédkraft (endast pa Getinge-
nodkraft)

3 lysdioder lyser orange | Relativt 1ag niva pa extern nddkraft (endast pa Ge-
tinge-nddkraft)

4 tanda grona lysdioder | God niva pa extern nodkraft (endast pa Getinge-
nodkraft)

5 tanda grona lysdioder | Mycket god niva pa extern nédkraft (med Getinge-
nddkraft) eller anordning pa nédkraft (med kundens
nddkraft)

De grona lysdioderna ténds | Rullningslage: pagaende batteriuppladdning (en-
successivt dast pa Getinge-nodkraft)
Tab. 19:  Nodkraftsdriftens indikatorer pa den véaggmonterade mandverpanelen
Indikatorer Beteckning Innebord
Orange batteri fullt Overgang till nddkraft
Orange batteri ej fullt Kvarstaende kapacitet (endast pa Getinge-nédkraft)
S/ Rod blinkande indikator | Nara férestdende avbrott (endast pa Getinge-néd-
/TN kraft)
Tab. 20:  Nodkraftsdriftens indikatorer pa pekskarmen
VOLISTA
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Anvandning
Batterinodkraft 4
4.9.2 Utfora batteritesterna

VARNING!
Risk for skador

Nar batteriernas kapacitet testas urladdas batterierna helt.

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

49.21 Via den viggmonterade manéverpanelen (endast pa VCSII)

GETINGE 3¢

DO
OW@HO

(PR

Fig. 130: Batteritest via vdggmonterat tangentbord

Starta ett test fér omkoppling till nédkraft
1. Slack belysningen.

2. Tryck pa Omkopplingstest [12]

» Om testet lyckas blinkar indikatorn for batteriniva 13| gront. Om testet misslyckas blinkar
indikatorn fér batteriniva [13] rétt.

Om testet misslyckas, kontakta din tekniska supportavdelning hos Getinge.
4. Tryck aterigen pa Omkopplingstest |12] tills knappen slacks.
» Belysningen forblir tdnd vid niva 3 och ar redo att anvandas.
Starta ett test for batteriernas kapacitet (endast med Getinge-nédkraft)
1. Slack belysningen.
2. Tryck pa Kapacitetstest [14], tills tangenten blir bakgrundsbelyst.

» Om testet ar framgangsrikt blinkar indikatorn for batteriniva [13| gront. Om testet misslyckas
blinkar indikatorn fér batteriniva [13] rott.

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

4. Tryck aterigen pa Kapacitetstest 14| tills knappen slacks.

o UPPLYSNING
l Du kan nar som helst stoppa kapacitetstestet genom att trycka pa Kapacitetstest

14].
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4

49.2.2

Anvandning
Batterinodkraft

Fran pekskarmen

© oo L GETINGE 3¢
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Fig. 131: Batteritest

Starta ett test for omkoppling till nodkraft

1.
2.

Slack belysningen.

Tryck pa Batteritester | 1 | i menyfaltet.

» Sidan med batteritest visas.

Tryck pa Omkopplingstest [ 2] for att starta testet.

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

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

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

1.
2.

Slack belysningen.

Tryck pa Batteritester | 1 |i menyfaltet.

» Sidan med batteritest visas.

Tryck pa Kapacitetstest | 3 | for att starta testet.

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

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

@  UPPLYSNING
l Kapacitetstestet kan stoppas néar som helst genom att trycka pa krysset/5].
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Drift- och funktionsfel
Varningslampor

5

5 Drift- och funktionsfel
5.1 Varningslampor
5.1.1 Lampor forekommande pa kupol- och vaggmonterade tangentbord
Indikator Beteckning Innebord
Slackt indikator Inget funktionsfel
Orange indikator Konfiguration med ett funktionsfel (exempel: bristfal-
ligt kort, kommunikationsfel, andra fel); for lag n6d-
kraftsniva.
Tab. 21:  Varningsindikatorer
Indikator Beteckning Innebord
Slackt indikator Konfiguration for natdrift
Orange indikator Konfiguration pa nédkraft
N R&d blinkande indikator | Konfiguration pa nédkraft
- @_ (Endast tillgangligt med | Batterierna har natt laddningsgransen, konfiguratio-
/ N Getinge-nodkraft) nen kan slackas inom nagra minuter.
Tab. 22: Batteriindikatorer
5.1.2 Pa pekskarmen forekommande indikatorer
Indikator Beteckning Inneboérd
- Slackt indikator Inget funktionsfel
Varningsindikator Konfiguration som uppvisar ett fel
Tab. 23:  Varningsindikatorer
Indikator Beteckning Innebord
— Slackt indikator Underhall uppdaterat
Underhallsindikator Arligt underhall bér planeras
Tab. 24:  Underhallsindikatorer
VOLISTA
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Drift- och funktionsfel

5

Drift- och funktionsfel

5.2 Drift- och funktionsfel
Mekaniska delar
Fel Trolig orsak Korrigerande atgard
Det steriliserbara handtaget Steriliseringsparametrarna Kontrollera att ldsmekanismen
klickar inte fast ordentligt (temperatur, tid) har éverskri- | (horbart klickljud) och hela
dits. handtaget fungerar ordentligt
Maximal livstid har uppnatts/ | Byt ut handtaget
handtaget ar deformerat
Avdrift av kupolen Bristfallig vertikalitet hos upp- | Kontakta Getinges tekniska
hangningsroret support
Bromsen felinstalld Lat en utbildad person kontroll-
era bromsens installning
Kupolen ar for mjuk eller for Bromsen felinstalld Lat en utbildad person kontroll-
hard att hantera era bromsens installning
Otillracklig smdrjning Kontakta Getinges tekniska
support
Tab. 25:  Mekaniska drift- och funktionsfel
Optiska delar
Fel Trolig orsak Korrigerande atgard
Kupolen tands inte Strémavbrott Kontrollera om nagon annan
apparat anvands pa samma
stromforsorjningsnat
Ingen omkoppling till nédkraft | Kontakta Getinges tekniska
support
Annan orsak Kontakta Getinges tekniska
support
Kupolen slacks inte Kommunikationsproblem mel- | Kontakta Getinges tekniska
lan nataggregatet och kupolen |support
Samtliga kupoler tands inte Varje kupol har eget reglage Kontrollera ljusindikatorns till-
stand pa respektive kupols lex-
an
Ett lysdiodsegment eller en Bristfalligt lysdiodkort eller Kontakta Getinges tekniska
lysdiod tands inte bristfallig lysdiod support
Kretskortet kommunicerar inte | Kontakta Getinges tekniska
med lysdiodkortet support
Belysningen flimrar Felaktig installation Kontakta Getinges tekniska
support
Ingen aktivering av omgiv- Fel pa knappen Kontakta Getinges tekniska
ningsbelysningslaget support
Kommunikationsproblem mel- | Kontakta Getinges tekniska
lan nataggregatet och kupolen |support
Tab. 26:  Optiska drift- och funktionsfel
VOLISTA
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Drift- och funktionsfel
Drift- och funktionsfel

5

Fel

Trolig orsak

Korrigerande atgard

Ingen aktivering av AlM-laget

Den héar funktionen finns inte
pa din kupol.

Kontrollera att etiketten ar
markt AIM

Fel pa knappen

Kontakta Getinges tekniska
support

Tab. 26:  Optiska drift- och funktionsfel
Ovrigt
Fel Trolig orsak Korrigerande atgard

De tva kupolerna mandvreras
samtidigt av misstag

Kommunikationsproblem mel-
lan strémfoérsdrjningen och ku-
polerna

Kontakta Getinges tekniska
support

Tab. 27:

Ovriga defekter och funktionsfel

o UPPLYSNING

Drift- och funktionsfelen i samband med kameran finns i bruksanvisningen fér Ma-
quet Orchide (ARD04661).

IFU 01781 SV 24
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6 Rengoéring/Desinfektion/Sterilisering
Rengdring och desinfektion av systemet

6

6.1

6.1.1
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Rengoring/Desinfektion/Sterilisering

A

VARNING!

Risk for infektion
De rengorings- och steriliseringsmetoder som galler varierar kraftigt beroen-
de pa den aktuella sjukvardsinrattningen och det lokala regelverket.

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

Rengoring och desinfektion av systemet

A\

VARNING!

Risk fér materiell forsamring
Om vitska tranger in i anordningen under rengoringen kan dess funktion pa-
verkas negativt.

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

A\

VARNING!

Risk for infektion

Vissa rengoringsmedel eller -metoder kan skada anordningens holje, vilket
sedan kan falla ned i operationsfaltet i form av partiklar, under pagaende in-
grepp.

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

A\

VARNING!

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

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

Allmanna rengorings-, desinfektions- och sakerhetsforeskrifter

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

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

desinfektion.

Rengoring av anordningen

1.
2.

Ta bort det steriliserbara handtaget.

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

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

VOLISTA
IFU 01781 SV 24



Rengoring/Desinfektion/Sterilisering 6
Rengdring och desinfektion av systemet

6.1.2 Desinficering av anordningen

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

6.1.2.1 Desinfektionsmedel som kan anvandas

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

* Anvand endast sddana ytdesinfektionsmedel som innehaller kombinationer av f6ljande aktiva
ingredienser:
— Kvartdrammonier (Bakteriostatiska pa Gram — och baktericida pa Gram +, varierande akti-

vitet pa holjevirus, overksam pa nakna virus, fungostatisk, ingen verksamhet mot sporer)

— Guanidinderivat
— Alkoholer

6.1.2.2 Tillatna aktiva ingredienser

Klass Aktiva ingredienser

Lag desinfektionsniva

Kvartdrammonium = Didecyldimetylammoniumklorid
= Ammoniumbenzyldimetylalkylklorid
=  Ammoniumdimetyldioktylklorid

Biguanider = Polyhexametylenbiguanidklorhydrat

Medelh6g desinfektionsniva
Alkoholer = PROPAN-2-OL

Hog desinfektionsniva

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

Tab. 28:  Listor med aktiva ingredienser som far anvandas
Exempel pa testade produkter ur handein

*  ANIOS-produkt®**: Surfa'Safe®**
* Annan produkt: Isopropylalkohol a 20 % eller 45 %
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6 Rengoéring/Desinfektion/Sterilisering
Rengdring och sterilisering av de steriliserbara Maquet Sterigrip-handtagen

6.2 Rengoring och sterilisering av de steriliserbara Maquet
Sterigrip-handtagen

6.2.1 Rengoringsforberedelser

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

6.2.2 Vid manuell rengoring
1. Sank ned handtagen i en rengdringslésning i 15 minuter.
2. Rengdr med en mjuk borste och en luddfri trasa.

3. Kontrollera att handtagen ar rena och forsakra er om att ingen smuts kvarstar. Om de inte ar
helt rena, upprepa rengdringsprocessen eller anvand en ultraljudsbaserad metod.

4. Skolj rikligt med rent vatten for att spola bort all rengéringsidsning.

5. Lat lufttorka eller torka av handtagen med en torr trasa.

UPPLYSNING

[

l Vi rekommenderar att anvanda en enzymfri rengéringsldsning. Enzymatiska rengo-
ringsmedel kan skada det material som anvands. De far inte anvandas for blétlagg-
ning under langre tid och ska avlédgsnas genom skdljning.

6.2.3 Vid rengoring i tvatt-desinfektionsanordning

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

Steg Temperatur Tid

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

Tab. 29: Exempel pa rengdringscykler i tvatt-desinfektionsanordning
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Rengoring/Desinfektion/Sterilisering 6
Rengdoring och sterilisering av de steriliserbara Maquet Sterigrip-handtagen

6.2.4 Sterilisering av Maquet Sterigrip-handtagen
VARNING!
Infektionsrisk
Ett steriliserbart handtag som overskridit avsett antal steriliseringar riskerar
att trilla av sitt faste.
Med namnda steriliseringsparametrar tacker garantin hogst 50 anvandningar
for de steriliserbara handtagen STG PSX och hogst 350 anvandningar for
handtagen STG HLX. Overskrid inte detta rekommenderade antal anvéand-
ningar.
o UPPLYSNING
l De steriliserbara Maquet Sterigrip-handtagen ar utformade for att steriliseras i au-
toklav.
1. Kontrollera att handtaget inte uppvisar nagon nedsmutsning eller sprickbildning.
» Om handtaget ar nedsmutsat, skicka tillbaka handtaget i rengéringsomloppet.
» Om handtaget uppvisar en eller flera sprickor ar handtaget oanvandbart och maste foljakt-
ligen kasseras enligt gallande protokoll.
2. Placera handtagen pa sterilisatorns bricka enligt nagon av nedan beskrivna metoder:
» Instoppad i en steriliseringsforpackning (dubbel férpackning eller liknande).
» Instoppad i en steriliseringsficka av papper eller plast.
» Utan forpackning eller ficka, med lasknappen vand nedat.
3. Bifoga de biologiska och/eller kemiska indikatorerna som gor det mdjligt att dvervaka sterili-
seringsprocessen, enligt gallande féreskrifter.
4. Starta steriliseringscykeln, enligt sterilisatortillverkarens instruktioner.
Steriliseringscykel Temperatur Tid Torkning
(°C) (min) (min)
NCTA (Prion) 134 18 -
Férvakuum
Tab. 30:  Exempel pa angsteriliseringscykel
VOLISTA
IFU 01781 SV 24 109/124



7 Underhall
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Underhall

For att bevara produktens ursprungliga prestanda och tillférlitlighet ska underhalls- och kontrollat-
garder utféras varje ar. Under garantiperioden skall underhalls- och kontrollatgarderna utféras av
en Getinge-tekniker eller av en distributér som godkants av Getinge. Utdver denna period skall
underhalls- och kontrollmomenten utféras av en Getinge-tekniker, av en distributér som godkants
av Getinge eller av en sjukhustekniker som utbildats av Getinge. Vanligen kontakta din aterforsal-
jare for att erbjudas den erforderliga tekniska utbildningen.

Forebyggande underhall

Arligt underhall

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

UPPLYSNING

[

l Underhallsanvisningarna finns tillgangliga hos din lokala Getinge-representant. For
kontaktuppagifter till din lokala Getinge-representant, vanligen ga till sidan
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.
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Tekniska data
VSTII-kupolernas optiska data

8

8 Tekniska data
8.1 VSTII-kupolernas optiska data

o UPPLYSNING
Varden uppmatta pa ett referensavstand (Dger) pa 1 meter (39,4 tum) vid 3 900 K

och 4 500 K.
Egenskaper Kupol VSTII 600 och 400 Tolerans
Central belysning (E.w) fran 10 000 Ix till 160 000 Ix —
Starkast central belysning (E, )’ 160 000 Ix 0/-10 %
Starkast central belysning (E, ger)* 150 000 Ix +10 %
Ljusfaltets diameter d,, 20-25cm 115 %
Ljusfordelning ds,/d 0,57 +0,07
Belysningsdjup storre an 60 % 52-58 cm 110 %
Fargtemperatur Fast: 3 900 K +400 K

Variabel: 3900 K /4 500 K/5 100 K3

Fargatergivningsindex (Ra) 95 +5
Specifikt fargatergivningsindex (R9) 90 +10/-20
Specifikt atergivningsindex (R13) 95 5
Specifikt atergivningsindex (R15) 95 +5
Starkast instralningstathet (E, )’ 550 W/m? 10 %
Instralningstathet vid niva 4 och lagre < 350 W/m? -
Stralningsenergi’ 3,3 mW/m2/Ix +0,5
UV-bestralning’ <0,07 Wm? -
FSP-system Ja —
Belysning i omgivningsbelysningslage <500 Ix —
Tab. 31:  Optiska data for Volista VCSII-kupoler enligt standard EN 60601-2-41:2021
Restbelysning VSTII 600 VSTII 400 | Tolerans
| nérvaro av en mask 55 % 42 % +10
| nérvaro av tva masker 50 % 45 % +10
Med simulerad halighet 100 % 10
| ndrvaro av en mask med simulerat hal 55 % 42 % 10
| narvaro av tva masker med simulerat hal 50 % 45 % 10

Tab. 32:  Restbelysning for Volista VSTII-kupoler enligt standard EN 60601-2-41:2021

' Uppmaétt vid storsta belysningstillstand (D,,) pa 95 cm / 37,4 tum(+ 10 %) forutom da NIR ak-
tiverad

2 Begransad till 160 000 Ix
3 5300 K nar alternativet VisioNIR ar aktiverat.
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8 Tekniska data
VSTII-kupolernas optiska data

UPPLYSNING

R9 galler endast for ena anden av spektret, 6ver 650 nm, dar 6gats kénslighet ar
begransad. Av denna anledning paverkas inte kirurgens fargdiskrimination over ett
varde av 50 nm. En 6kning av R9 medfér nddvandigtvis en 6kning av forhallandet
mellan utstralad energi och belysningsstyrka.

Instralningstathet i omraden som berors av bildframstéllning genom fluorescens i ndra
infrarott pa storsta belysningsavstand (D,,)

VSTII VSTII
Standardldage | Lage Visio-
NIR

Instralningstathet inom omradet 710-800 nm

<35 W/m? 1,25 W/m?

Instralningstathet inom omradet 800-870 nm

<2,1W/m? <0,03 W/m?

Tab. 33:  Instralningstathet inom nara infrardtt

Restbelysning (AIM aktiverad)* VSTII 600/400 | Tolerans
Starkast central belysning (E¢ ger) 130 000 Ix 10 %
Upplattning av skuggor i narvaro av en forskjuten mask 86 % +10
Upplattning av skuggor i narvaro av tva masker 58 % +10
Tab. 34: Restbelysning med aktiverad AIM

Fotobiologiska riskfaktorer

A

VARNING!

Risk for skada .

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

Anvandaren ska undvika att titta rakt in i ljuset fran den kirurgiska belysning-
en Patientens 6gon maste skyddas vid operation i ansiktshojd.

A

VARNING!

Risk for skada

Denna produkt avger optiska stralar som kan astadkomma skador pa anvan-
daren eller patienten.

Den optiska stralningen som avges av denna produkt uppfyller de granser
for exponering som gor det maojligt att minska risken for fotobiologiska faror
sasom definieras i IEC 60601-2-41.
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Uppmatt med liten flack
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Tekniska data
VCSII-kupolernas optiska data

8

8.2 VCSIlI-kupolernas optiska data
@  UPPLYSNING
l Varden uppmatta pa ett referensavstand (Dger) av 1 meter (39,4 tum).
Fysiska data Kupoler VCSII 600 och 400 Tolerans
Central belysning (E.w) mellan 10 000 Ix och 160 000 Ix -
Starkast central belysning (E ;)° 160 000 Ix 0/-10 %
Starkast central belysning (E, ger)°® 150 000 Ix 110 %
Ljusfaltets diameter d,, 20-25cm 15 %
Ljusfordelning ds,/d 0,57 +0,07
Belysningsdjup storre an 60 % 52-58 cm +10 %
Fargtemperatur Fast: 4 200 K +400 K
Variabel: 3 900 K/ 4 200 K/ 4 500 K
Fargatergivningsindex (Ra) 95 5
Specifikt fargatergivningsindex (R9) 90 +10/-20
Specifikt atergivningsindex (R13) 96 14
Specifikt atergivningsindex (R15) 95 5
Starkast instralningstathet (E;o)° 550 W/m? +10 %
Instralningstathet vid niva 4 och lagre < 350 W/m? —
Stralningsenergi® 3,3 mW/m2/Ix +0,5
UV-bestralning® <0,7 Wim? -
FSP-system Ja -
Belysning i omgivningsbelysningslage <500 Ix —
Tab. 35:  Optiska data for Volista VCSII-kupoler enligt standard EN 60601-2-41:2021
Restbelysning’ VCSII 600 VCSII 400 | Tolerans
| ndrvaro av en mask 62 % 55 % +10
| nérvaro av tva masker 50 % 46 % +10
Med simulerad halighet 100 % +10
| nérvaro av en mask med simulerat hal 62 % 55 % +10
| nérvaro av tva masker med simulerat hal 50 % 46 % 110
Tab. 36: Restbelysning for Volista VCSII-kupoler enligt standard EN 60601-2-41:2021
5 Uppmatt vid storsta belysningstillstand (D,,) pa 95 cm / 37,4 tum (£ 10 %)
6 Begransad till 160 000 Ix
" Uppmatt vid 4 200 K
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8 Tekniska data
VCSII-kupolernas optiska data

Fotobiologiska riskfaktorer

VARNING!

Risk for skada i

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

Anvandaren ska undvika att titta rakt in i ljuset fran den kirurgiska belysning-

en Patientens 6gon maste skyddas vid operation i ansiktshojd.

VARNING!

Risk for skada

Denna produkt avger optiska stralar som kan astadkomma skador pa anvan-
daren eller patienten.

Den optiska stralningen som avges av denna produkt uppfyller de granser

for exponering som gor det maéjligt att minska risken for fotobiologiska faror
sasom definieras i IEC 60601-2-41.
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8.3 Elektriska data

8.3.1 Elektriska data VSTII

Elektriska data VSTII 400 VSTII 600

Inspanning WPS 100-240 Vac, 50/60 Hz

Inspanning WPSXXX24 24 Vac, 50/60 Hz eller 24 Vdc

Effekt Konfiguration med en kupol: 200 VA
Konfiguration med tva kupoler: 400 VA

Forbrukning kupol 65 W 90 W

Ingang kupol 20-28 Vdc

Lysdiodernas medellivslangd 55 000 timmar enligt standard TM-21:2016

Batteriernas uppladdningstid 14 timmar (3H-paket) / 7 timmar (1H-paket)

Tab. 37:  Tabell 6ver WPS-stromforsorjningens elektriska data

Elektrisk kompatibilitet med andra anordningar

Kompatibla elektriska anordningar Kompatibilitet
Extern styrningsanordning RS232 (endast pa WPS med tillval RS232)
Hantering av extern information Torrkontakt

Tab. 38: Tabell dver elektrisk kompatibilitet
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8 Tekniska data
Elektriska data

8.3.2 Elektriska egenskaper VCSII
Elektriska data

VCSII 400 VCSIl 600
100-240 Vac, 50/60 Hz
24 Vac, 50/60 Hz eller 24 Vdc

Inspanning WPS
Inspanning WPSXXX24

Effekt Konfiguration med en kupol: 200 VA

Konfiguration med tva kupoler: 400 VA
Forbrukning kupol 70W 70W
Ingang kupol 20-28 Vdc

Lysdiodernas medellivslangd 55 000 timmar enligt standard TM-21:2016

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

Batteriernas uppladdningstid

Tab. 39:  Tabell 6ver WPS-stromforsorjningens elektriska data

Elektriska data
Inspanning EPS
Inspanning EPSXXX24

VCSII 400 VCSIl 600
100-240 Vac, 50/60 Hz
24 Vac, 50/60 Hz eller 24 VVdc

Effekt Konfiguration med en kupol: 110 VA
Konfiguration med tva kupoler: 220 VA
Forbrukning kupol 70W 70W

20-28 Vdc
55 000 timmar enligt standard TM-21:2016
9 timmar (3H-paket) / 5 timmar (1H-paket)

Ingang kupol

Lysdiodernas medellivslangd

Batteriernas uppladdningstid

Tab. 40: Tabell 6ver EPS-stromférsorjningens elektriska data

Elektrisk kompatibilitet med andra anordningar

Kompatibla elektriska anordningar

Kompatibilitet

Extern styrningsanordning

RS232 (endast pa WPS med tillval RS232)

Hantering av extern information

Torrkontakt

Tab. 41: Tabell 6ver elektrisk kompatibilitet
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8.4 Tekniska data

8.4.1 Belysning

For Volista VSTII

Tekniska data
Tekniska data

8

Egenskap VOLISTA VSTII 600 | VOLISTA VSTII 400
Vikt for kupolen med dubbel gaffel 15,5 kg 14,5 kg

Vikt for kupolen med enkel gaffel 14 kg 13 kg
Kupolens diameter 700 mm 630 mm

Tab. 42:  VSTII-belysningens mekaniska data

For Volista VCSII

Egenskap VOLISTA VCSII 600 | VOLISTA VCSiIl 400
Vikt for kupolen med dubbel gaffel 15,5 kg 13,5 kg
Vikt for kupolen med enkel gaffel 13,5 kg 11,5 kg
Kupolens diameter 700 mm 630 mm

Tab. 43:  VCSlII-belysningens mekaniska data

Belysningens mekanisk kompatibilitet

Anordning

Kompatibilitet

Skruvbart handtag eller handtagsfaste

DEVON® / DEROYAL®

Tab. 44: Belysningens mekanisk kompatibilitet

VOLISTA
IFU 01781 SV 24
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8.4.2 Upphangningsarmar och fjaderarm
B 5
| GETINGE % GETINGE § ‘ ) 3
| GETINGE 6 E :
- A ” >
A
D N
— | | T T
C > j
Fig. 132:  Upphangningsarmarnas och fjaderarmens matt
Upphéangningsarm Upphédngnings- | Upphangningsarm Fjaderarm (D)
SAX (A) arm SATX (B) SB (C)
850 mm (= 33.5 tum) 1350 mm (=53 | 850 mm (= 33.5 tum) | SF pa SAX-upphangning:
1050 mm (= 41.5 tum) tum) 1 000 mm (= 39,5 735 mm (= 29 tum)
1250 mm (= 49 tum) 1550 mm (= 61 tum) DF pa SAX-upphangning:
1450 mm (= 57 tum) tum) 1150 mm (= 45 tum) 920 mm (= 36 tum)
1650 mm (= 65 tum) SF pa SB-upphangning:
790 mm (= 31 tum)
DF pa SB-upphéangning:
910 mm (= 35.5 tum)
Tab. 45:  De olika upphangningsarmarnas och fjaderarmens matt
8.4.3 Skarmstod
Bildskarmshallare Hogsta tillatna vikt pa halla- | Skdrmens maximala matt
ren
FHS019 19 kg
MHSO019 19 kg
XHS016 16 kg 809 x 518 mm (32")
XHS021 21 kg
XHD127 27 kg
Tab. 46: Bildskdrmhallarnas mekaniska egenskaper
8.44 Mekanisk kompatibilitet
Anordning Kompatibilitet
Kamera for SC05 Kamera med gangsteg pa 1/4" och vikt under 5 kg
Skarm for skarmhallare VESA-granssnitt (16 kg max)
Tab. 47: Lista pa forenliga anordningar
VOLISTA
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Videoegenskaper
8.5 Videoegenskaper
8.5.1 Tekniska egenskaper hos kameror och mottagare
Kamerornas tekniska data
Egenskaper OHDII FHD QL OHDII FHD QL
VP01 AIR05
Sensor 1/3" Cmos
Pixelantal ~2,48 Megapixel
Videostandard 1080i / 1080p 1080p
Bildens uppdateringsfrekvens 50 /60 fps
Format 16:9
Slutarhastighet 1/30 till 1/30 000 sek
Bred betraktningsvinkel (diagonalt) 68°
Telebetraktningsvinkel (diagonalt) 6,7°
Signal/brus > 50 dB
Optisk zoom (fokalférhallande) x10
Digital zoom x6
Zoom totalt x60
Brannvidd (vidvinkel till tele-) f=5,1till 51 mm
Synligt falt (LxH) 1 m fran undersidan (vidvinkel till 865 x 530 mm till 20 x 12 mm
tele-)
Antiflimmer Ja
Fokusering (Fokus)? Auto / Focus Freeze
Vitbalansering® Auto / Artificiellt ljus / Dagsljus / Manuell
Kontrastforstarkning® Ja (3 nivaer)
Freeze (bildfrysning)? Ja
Forinstalining® 6
Typ av Overforing Via kabel Tradlos
Granssnitt RS32 Ja
Vikt utan sterilt handtag 820 g 850 g
Matt utan sterilt handtag (dxH) 129 x 167 mm 132 x 198 mm
Tab. 48: Kamerornas tekniska data
@  UPPLYSNING
Uppgifterna i tabellen som ar i fet stil &r kamerans standarddata.
8 endast via pekskarmen
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8 Tekniska data
Ovriga egenskaper

VP01 RECEIVER tekniska data

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

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

Matt med stod (LxBxH) 143 x 93 x 32 mm

Tab.49: VP01 RECEIVER tekniska data

AIR05-mottagarens tekniska data

Egenskaper Mottagare AIR05
Videoutgang HDMI 1.4
Vikt (utan/med st6d) 400g/1200 g
Mottagarens matt 155 x 105 x 40 mm
Overforingsfrekvenser 60 GHZ®
Ingangsspanning 5V 2A

Tab. 50: AIRO5-mottagarens tekniska data

8.6 Ovriga egenskaper

Skydd mot elchocker Klass |
Klassificering av den medicintekniska produkten i Europa, Kanada, Korea, Klass |
Japan, Brasilien, Australien, Schweiz och Storbritannien

Klassificering av den medicintekniska produkten i USA, Kina och Taiwan Klass Il
Skyddsniva for anordningen i sin helhet IP 20
Skyddsniva for kupolerna IP 44
EMDN-kod 212010701
GMDN-kod 12 282
Ar f6r CE-mérkning 2013

Tab. 51: Lagstadgade och regelverksmassiga egenskaper

% kanal 2: 60,48 GHz eller kanal 3: 62,64 GHZ
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Tekniska data 8
EMC-deklaration

8.7 EMC-deklaration

OBSERVERA!

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

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

OBSERVERA!

Risk for funktionsstorning hos anordningen

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

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

OBSERVERA!

Risk for funktionsstorning hos anordningen

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

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

OBSERVERA!

Risk for funktionsstérning hos anordningen
Vid anvédndning av denna anordning i en olamplig miljé, kan anordningens
funktion och prestanda forsamras.

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

> B> B B P

OBSERVERA!

Risk for funktionsstorning hos anordningen

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

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

UPPLYSNING

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

VOLISTA
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EMC-deklaration

8.71

Typ av test Testmetod Frekvensomra- Gransvarden
de
Emissionsmatning dver hu- EN 55011 GR1 CL 0,15-0,5MHz |66 dBuV - 56 dBpV QP
vudingangarna A0 56 dBuV - 46 dBuV A
0,5-5 MHz 56 dBuV QP
46 dBuV A
5-30 MHz 60 dBuV QP
50 dBpVv A
Matning av det utstralade EN 55011 GR1 CL 30 - 230 MHz 40 dBpV/m QP 10m
. - 10
elektromagnetiska faltet A 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10m

Tab. 52: EMC-deklaration

Typ av test Testmetod Testniva: hidlsomiljo
Immunitet mot elektrostatiska EN 61000-4-2 Kontakt: + 8kV
urladdningar Luft: + 2; 4; 8; 15kV
Immunitet mot utstralade radi- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
ofrekventa elektromagnetiska 3 V/Im Mod AM 80%/1kHz
failt Tradlosa RF-frekvenser

9 - 28V/m Mod AM 80%/1kHz

Immunitet mot transienter/ EN 61000-4-4 AC: + 2kV - 100 kHz
snabba elektriska skurar IO >3m: + 1kV - 100 kHz
Immunitet mot dverspanningar EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Diff
hos nataggregatet +0,5kV, £1kV, £2kV Gemensamt lage
Immunitet mot ledda stérning- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz
ar fororsakade av elektromag- 3 Veff Mod AM 80%/1 kHz
netiska falt ISM

6 Veff Mod AM 80%/1 kHz
Immunitet mot spanningssank- | EN 61000-4-11 0% Ut, 10ms
ningar och kortvariga span- (0°; 45°; 90°; 135°; 180°; 225°; 270°; 315°)
ningsbortfall 0% Ut, 20ms

70% Ut, 500ms
0% Ut, 5s

Tab. 53: EMC-deklaration
FCC PART 15 (endast USA)

Denna utrustning har varit foremal for provningar som visar att den uppfyller grandsvardena for digital appa-
ratur av kategori A, enligt del 15 i FCC-bestdmmelserna. Dessa gransvarden ar utformade for att ge rimligt
skydd mot skadlig stérning da utrustningen anvands i kommersiell miljo. Denna utrustning genererar, anvan-
der och kan utstrala radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras och anvands i enlighet med in-
struktionsboken, orsaka skadlig interferens pa radiokommunikation. Drift av denna utrustning i bostadsmiljo
kan férorsaka skadliga stérningar: | sadant fall aligger det anvandaren att eliminera dessa storningar for
egen rakning.
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© Apparatens emissionskarakteristika medger att den anvands i industrimiljo och i sjukhusmiljo
(klass A enligt definitionen i CISPR 11). Nar den anvands i bostadsmiljo, (for vilken klass B
enligt definitionen i CISPR 11 normalt fordras) kan det visa sig att denna apparat inte erbjud-
er ett lampligt skydd for radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva ut-
fora korrigerande atgarder, sdsom en aterinstallation eller omorientering av apparaten.
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9

Bortférande av emballage

9 Avfallshantering

9.1 Bortforande av emballage

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

9.2 Produkt

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

For information om anordningens hantering nar den val har tagits ur drift, se avinstallationshand-
boken for Volista (ARD01785). Kontakta ditt lokala Getinge-ombud for att fa tillgang till detta do-
kument.

9.3 Elektriska och elektroniska komponenter

Samtliga elektriska och elektroniska komponenter som anvands under produktens drifttid skall
hanteras pa ett miljovanligt satt, i Overensstdmmelse med lokala standarder.
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*VOLISTA, Volista VisioNIR, STANDOP, AIM AUTOMATIC ILLUMINATION MANAGE-
MENT, LMD, FSP, MAQUET, GETINGE och GETINGE GROUP ar anmalda eller registrera-
de varumarken som tillhér Getinge AB, dess avdelningar eller dotterbolag.

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

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

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

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

GETINGE 3¢

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