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Uvod
Predmluva

1

1 Uvod

1.1 Predmluva

Va8e zdravotnické zafizeni si vybralo novatorskou zdravotnickou techniku od spole¢nosti Ge-
tinge. Dékujeme vam za davéru, kterou jste do nas vlozili.

Getinge je jednim z pfednich svétovych dodavatell zdravotnickych zafizeni pro operacni saly,
hybridni saly, jednotky intenzivni péCe a prepravu pacientl. Spole€¢nost Getinge pfi vyvoji svych
produktu vzdy klade na prvni misto potfeby zdravotnického personalu a pacientd. Bez ohledu,
zda jde o otazky bezpecnosti, u¢innosti nebo hospodarnosti, spoleénost Getinge pfinasi feSeni
pro kazdy problém nemocnice.

Spolecnost Getinge je prebornikem v know-how operacniho osvétleni, distribu¢nich stropnich ra-
men a multimedialnich feSeni. Kvalitu a inovaci stavi do centra svych zajma, aby tak Iépe mohla
slouzit pacientdm i zdravotnickym zaméstnancim. Operacni osvétleni od spole¢nosti Getinge
jsou celosvétové uznavana diky svému designu a inovacim.

1.2 Informace o dokumentu

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

Zapamatujte si:

» Pfed prvnim pouzitim vyrobku si pozorné prectéte cely navod.

» VZdy postupujte v souladu s informacemi obsaZzenymi v navodu k pouZiti.
+ Tento navod uchovavejte v blizkosti zafizeni.

1.21 Zkratky

CEM Elektromagnetickd kompatibilita
IFU Navod k pouZiti (Instruction For Use)
IP Index ochrany (Indice Protection)
K Kelvin
LED Luminiscen¢ni dioda (Light Emitting Diode)
Ix lux
N/A Nepouziva se (Not Applicable)
1.2.2 Symboly pouzivané v tomto dokumentu

1.2.21 Odkazovani
Reference na jiné stranky v navodu jsou oznaceny symbolem M.

1.2.2.2 Ciselné oznaéeni
Ciselné oznaceni ilustraci a textt se nachazeji uvnitf ctverce [1].

1.2.2.3 Cinnosti a vysledky
Cinnosti, které ma uzivatel provést, jsou oznadeny &isly, zatimco symbol ,>* oznaduje vysledek
¢innosti.
Priklad:

LUCEA 10-40
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1 Uvod
Informace o dokumentu

Predpoklady:

+ S timto produktem je kompatibilni sterilizovatelna rukojet.

1. Rukojet nainstalujte na podstavec.

» Uslysite zacvaknuti.

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

1.2.24 Nabidka a tlacitka
Nazvy nabidek a tlacitek jsou uvedeny tuéné.

Priklad:

1. Stisknéte tladitko Ulozit.

» Zmény se uloZi a zobrazi se nabidka Oblibené.

1.2.3 Definice

1.2.3.1 Uroveii nebezpeénosti

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

Symbol Stupen nebezpec€nosti |Vyznam

NEBEZPECI! Oznaduje pFimé a okamzité riziko, které maze byt
smrtelné nebo muize zpUsobit velmi vazna zranéni,
ktera zplsobi smrt.

VAROVANI! Oznaduje potencionalni riziko, které maze zpusobit
zranéni, nebezpedi pro zdravi nebo majetek, &i vaz-
né materialni Skody vedouci k poranéni.

UPOZORNENI! Index potencionalniho rizika, ktery mize zpusobit
materialni Skody.
Tab. 1: Urover nebezpeénosti bezpe&nostnich pokyn(i

1.2.3.2 Indikace
Symbol Povaha indikace Vyznam
UPOZORNENI Dal$i pomoc nebo uZitené informace, které neza-
[ ] hrnuji riziko poranéni ani riziko materialni Skody.
PROSTREDI Informace tykajici se recyklace nebo vhodné likvi-

(DY

=t

dace odpadu.

Tab. 2: Typ indikace uvedeny v dokumentu

6/40
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1.2.3.3

1.2.3.4

1.3

1.4

LUCEA 10-40

Uvod 1
Jiné dokumenty tykajici se vyrobku

Skupina osob

Uzivatelé

» UZivatelé jsou osoby opravnéné pouzivat zafizeni na zakladé své kvalifikace nebo osoby,
které vySkolila schvélena osoba.

» UzZivatelé odpovidaji za bezpecné pouzivani zafizeni, jakoz i dodrzovani pfedpokladaného
pouziti.
Kvalifikovana osoba:

» Kvalifikovanymi zaméstnanci jsou osoby, které ziskaly své znalosti diky vzdélani v oblasti
medicinské techniky, nebo takové, které je ziskaly odbornymi zkuSsenostmi nebo maji znalosti
bezpecnostnich pravidlech pfi plnéni ukold.

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

Typ svitidla

VySetiovaci svitidlo

Slouzi k lokalnimu osvétleni téla pacienta pro snaz8i vySetfeni nebo oSetfeni, ktera by v pfipadé
selhani svitidla mohla byt pferuSena, a nepfedstavovala tak riziko pro pacienta. Neni uréeno pro
pouziti na operacnich salech.

Jiné dokumenty tykajici se vyrobku
« Navod k udrzbé (ref. ¢. ARD01700)

* Navod k opravé (ref. €. ARD01702)

* Instalacni navod (ref. . ARD01704)

* Odinstalovani navod (ref. . ARD01705)

Odpovédnost

Zmény na produktu
Bez predchoziho souhlasu spolecnosti Getinge nelze na produktu provést zadnou zménu.

Pouziti v souladu se zafizenim

Spole¢nost Getinge neodpovida za pfimou &i nepfimou Skodu, ktera je vysledkem &innosti prova-
dénych mimo navod k pouziti.

Instalace a udrzba

Operace instalace, udrzby a demontaze mohou provadét pouze osoby vyskolené a schvalené
spolecnosti Getinge.

Skoleni tykajici se zarizeni

Skoleni musi pfimo na zafizeni provést zaméstnanec schvaleny spole¢nosti Getinge.
Kompatibilita s ostatnimi zdravotnickymi zarizenimi

Na systém instalujte pouze schvalena zdravotnicka zafizeni v souladu s normami IEC 60601-1
nebo UL 60601-1.

Udaje o kompatibilité jsou podrobné& uvedeny v kapitole Technické udaje [» Strana 34].
Kompatibilni pFisluSenstvi je podrobné uvedeno v pfislusné kapitole.
V pfipadé nehody

Jakoukoliv nehodu souvisejici se zafizenim je tfeba oznamit vyrobci a kompetentnimu ufadu
Clenské zeme, ve které uzivatel a/nebo pacient sidli.

IFU 01701 CS 15 7140
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Uvod

Zivotnost produktu

Zivotnost produktu
Pfedpokladana zivotnost produktu je 10 let.
Tato zivotnost se nevztahuje na spotfebni zbozi, jakym jsou sterilizovatelné rukojeti.

10leta zivotnost plati v pfipadé, Ze vyskoleny personal schvaleny spole¢nosti Getinge provadi ka-
Zdoroéni pravidelné kontroly, viz Udrzba [» Strana 33]. Pokud zafizeni i po tomto ¢asovém ob-

dobi pouzivate, musi vyskoleny personal schvaleny spolecnosti Getinge provést kontrolu s cilem
potvrdit bezpecnost zafizeni.

Zaruka

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

Symboly na vyrobku a obalu

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

Jedine¢na identifikace prostfedku

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

(1]
‘go(
= O
[

Oznaceni UL (Kanada a Spojené
staty)

Ridte se navodem k pouziti (IEC
60601-1:1996)

N
/M

Oznaceni CE (Evropa)

Vyrobce + datum vyroby

:
:

Pravni zastupce dotéené zemé

Referenéni Cislo vyrobku

—
—

Neklopit

Sériové Cislo vyrobku

e |

Kfehké, zachazejte opatrné

Vstup AC

N

<
N

N

Uchovavejte v suchu

Nevyhazujte s b&Znym odpadem

Rozsah teplot pro skladovani

Riziko prevraceni: Pokud jsou kole¢-
ka zajiSténa, tak mobilni svitidlo ne-
posouvejte a neopirejte se o jeho
horni ¢ast.

Rozsah vihkosti pro skladovani

B @O IED O

Oznaceni Medical Device (Zdravot-
nicky prostredek)

Q) B =

Rozsah atmosférického tlaku pro
skladovani

LUCEA 10-40
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Uvod 1
Umisténi a vysvétleni k identifikacni etiketé zafizeni

-_—
0o
c
3

sténi a vysvétleni k identifikacni etiketé zarizeni

Obr. 1: Umisténi identifikacni etikety vyrobku

3] [4]

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

@ [ YYYY-MM-D

[REFJARDLCAXXXXXX | [SN]XXXXXX] c E
(1] HLCA XOOOOOKKKXKXX |

Lucea
E‘ H (XX)XO00000XXX XXX XX)XXXXXX(XXX)ARDLCAXXXXXX(XX)XXXXXXXX |

E’ﬁ =) AC 100-240 V 50/60 Hz 40 VA

ANSI/AAMI ES60601-1 :2005/A2:2021 ANSSIEre IP20

CANICSA-C22.2 NO. 60601-1:14/A2:2022 ¢
IEC 60601-2-41:2021 Cc US E346609

Obr. 2: Priklad etikety

Nazev produktu Sériové &islo
Datum vyroby Jedine&na identifikace vyrobku (UDI)
Referencni Cislo produktu

LUCEA 10-40
IFU 01701 CS 15 9/40
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1.9 Zobrazeni produktu
Obr. 3: LUCEA 10 upevnéni na listu
Obr. 4: LUCEA 10 nasténné
8]
Obr. 5: LUCEA 10 pojizdné
10/40

Uvod
Zobrazeni produktu

(][] [&][e2] ][]

(][] [&][e2] ][]

] [N[e][][&][«]N][=]

Kupole LUCEA 10
Flexibilni rameno

Zdroj napéjeni
Napéjeci kabel
Upevriovaci packa
Drzak upevnéni na listu

Kupole LUCEA 10

Flexibilni rameno

Zdroj napdjeni

Napajeci kabel

Upevniovaci packa

Drzak pro upevnéni na sténu

Kupole LUCEA 10
Flexibilni rameno
Zdroj napajeni
Napajeci kabel
Upevriovaci packa
Stojan

Pojizdny podstavec
Kolec¢ka s brzdami

LUCEA 10-40
IFU 01701 CS 15



Uvod 1
Zobrazeni produktu

Obr. 6: LUCEA 40 stropni

Stropni se zvonovym krytem Pruzinové rameno
Z&vésna trubka Obloukovy dil
ProdluZovaci rameno IEI Kupole LUCEA 40

Obr. 7: LUCEA 40 nasténné

Nasténny drzak Obloukovy dil
Prodluzovaci rameno Kupole LUCEA 40
PruZinové rameno

LUCEA 10-40
IFU 01701 CS 15 11/40



1 Uvod
Zobrazeni produktu

Obr. 8: LUCEA 40 pojizdné

Stojan Napajeni
PruZinové rameno @ Objimka
Obloukovy dil Koletka s brzdami

Kupole LUCEA 40

LUCEA 10-40
12/40 IFU 01701 CS 15



Uvod
Zobrazeni produktu

1

1.9.1 PrisluSenstvi

UPOZORNEN:I!
Riziko nefunkénosti zarizeni

Pouzivani prislusenstvi, prevodnik( nebo kabeli, které nedodava ani nespe-
cifikuje vyrobce tohoto zafizeni, mGze zpusobit zvySeni elektromagnetického
vyzarovani nebo snizeni odolnosti tohoto zafizeni a narusit fungovani.

Pouzivejte vyluéné prisluSenstvi a kabely dodavané nebo specifikované vy-

robcem.
Produkt Oznaceni Reference Délka
POWER CORD C7 Napajeci kabel Evropa Lucea 10 5686 02 901 3,5m
EUR
POWER CORD C7 Napajeci kabel Velka Britanie 5686 02 904 3,5m
GBR Lucea 10
POWER CORD C7 Napajeci kabel Spojené staty a 5686 02 900 3,5m
US JPN Japonsko Lucea 10
POWER CORD C7 Napajeci kabel Brazilie Lucea 10 5686 02 902 2m
BRA
POWER CORD C7 Napajeci kabel Australie Lucea 5686 02 905 2m
AUS 10

Tab. 3: Napajeci kabely Lucea 10

Produkt Oznaceni Reference Délka
POWER CORD EUR | Napajeci kabel Evropa 5686 04 960 4m
POWER CORD GBR | Napajeci kabel Velka Britanie 5686 04 961 4m
POWER CORD US Napajeci kabel Spojené staty 5686 04 967 4 m
POWER CORD BRA |Napajeci kabel Brazilie 5 686 04 963 4m
POWER CORD JPN | Napajeci kabel Japonsko 5 686 04 966 4 m
POWER CORD CHE |Napajeci kabel Svycarsko 5686 04 965 4 m
POWER CORD AUS |Napajeci kabel Australie 5 686 04 964 4m
POWER CORD ITA | Napajeci kabel ltalie 5686 04 962 4m
POWER CORD ARG | Napajeci kabel Argentina 5686 04 968 2m

Tab. 4: Napajeci kabely Lucea 40

UPOZORNENI

V pfipadé pouziti jiného napajeciho kabelu nesmi jeho impedance prekrocit
100 mQ.

LUCEA 10-40
IFU 01701 CS 15 13/40
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1.10

14740

Uvod
PouZzité normy

Pouzité normy

Pfistroj je v souladu s nasledujicimi bezpecnostnimi normami a smérnicemi:

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14/
A2:2022

Reference Nazev
IEC Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: VSeobecné
60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:202 | poZadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou
0 funk&nost

IEC 60601-2-41:2021

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2—41: Zvlastni
pozadavky na bezpec&nost operaCnich a vySetfovacich
svitidel

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

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-2: VSeobec-
né pozadavky na bezpecnost — Skupinova norma:
Elektromagnetické ruseni — pozadavky a zkousSeni

IEC Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-6: VSeobec-
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2 | né poZadavky na zakladni bezpecnost a vykon — kola-
020 teralni norma: Pouzitelnost
IEC 60601-1-9:2007+AMD1: Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-9: V&eobec-
2013+AMD2:2020 né pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou

funk&nost — Souvisejici norma: Pozadavky pro ekolo-
gicky odpovédny design

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020

Zdravotnické prostfedky — Cast 1: Aplikace stanoveni
pouzitelnosti na zdravotnické prostfedky

IEC 62311:2019

Hodnoceni elektronickych a elektrickych zafizeni v
souvislosti s omezenimi vystaveni ¢lovéka elektro-
magnetickym polim (0 Hz — 300 GHz)

ISO 20417:2020

Zdravotnickeé prostfedky — Informace poskytované vy-
robcem

ISO 15223-1:2021

Zdravotnické prostredky — Znacky, které maji byt pou-
Zivany s informacemi poskytovanymi vyrobcem — Cast
1: VSeobecné pozadavky

EN 62471:2008

Fotobiologicka bezpec¢nost svételnych zdrojl a sou-
stav svételnych zdrojl

Tab. 5:

Soulad s normami tykajicimi se vyrobku

LUCEA 10-40
IFU 01701 CS 15



Uvod 1
PouZité normy

Rizeni kvality:

Reference Rok |Nazev

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

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

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

Environmental management systems - Requirements with
guidance for use

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

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

Subchapter A — General

PART 11 — Electronic records, electronic signatures

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

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

Subchapter H — Medical Devices

PART 820 — Quality System Regulation

Tab. 6: Dodrzovani norem Fizeni kvality

LUCEA 10-40
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1 Uvod
PouZzité normy

Normy a ekologicka nafizeni:

Zemeé

Reference

Verze

Nazev

EU

ROHS Directives

2011

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

2015

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

2016

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

2017

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

Po celém
svété

IEC 63000

2022

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

EU

REACH Regulati-
on

2006

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

Spojené sta-
ty americkeé,
Kalifornie

US California pro-
position 65 Act

1986

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

Cina

SJ/T 11365-2006

2006

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

Tab. 7: Normy a ekologicka nafizeni
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Uvod
PouZité normy

1

Zemeé

Reference

Rok

Nazev

Argentina

Disposicion
2318/2002

2002

Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
mentos y Tecnologia Médica — Registro de produ-
ctos Medicas — Reglamento

Australie

TGA 236-2002

2021

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

Bosnia and
Herzegovina

Act

2008

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

Brazilie

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

Brazilie

RDC 751/2022

2022

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

Brazilie

Ordinance
384/2020

2020

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

Kanada

SOR/98-282

2024

Medical Devices Regulations

Cina

Regulation n°739

2021

Regulation for the Supervision and Administration
of Medical Devices

Kolumbie

Decree 4725

2005

DECRETO NUMERO 4725 DE 2005 (Diciembre
26) por el cual se reglamenta el régimen de regis-
tros sanitarios, permiso de comercializacion y vi-
gilancia sanitaria de los dispositivos médicos para
uso humano.

EU

Pfepis 2017/745/
EU

2017

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPE-
AN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5
April 2017 on medical devices, amending Directi-
ve 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002
and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing
Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC

Indie

Rule

2017

Medical Device Rules, 2017

Indonésie

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

Izrael

Law 5772-2012

2012

The Medical Equipment Law, 5772-2012

Japonsko

MHLW Ordinan-
ce: MO n°169

2021

Ministerial Ordinance on Standards for Manu-
facturing Control and Quality Control for Medical
Devices and In-Vitro Diagnostics

Kena

Act

2002

The Pharmacy and Poisons Act, Cap 244 of the
Laws of Kenya

Malajsie

Act 737

2012

Medical Device Act 2012 (Act 737)

Tab. 8:

Soulad s normami tykajicimi se trhu
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Uvod

1

18 /40

PouZzité normy
Zemé Reference Rok Nazev
Cerna Hora Law 53/09 2009 Law of Montenegro on Medical Devices (2009)
Maroko Law 84-12 2012 Law n°84-12 relative to medical devices
Novy Zéland Regulace 2003 Medicines (Database of Medical Devices) Regula-
2003/325 tions 2003 (SR 2003/325)
Saudska Regulation 2017 |,Medical Device Interim Regulation® issued by the
Arabie 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
Srbsko Law 105/2017 2017 Law on Medicinal Products and Medical Devices,
“Official Gazette of the Republic of Serbia,” No.
105/2017. 105/2017
Jizni Korea Act 14330 2016 Medical Device Act
Jizni Korea Decree 27209 2016 Enforcement Decree of Medicl Act
Jizni Korea Rule 1354 2017 Enforcement Rule of the Medical Act
Svycarsko RS (Odim) 2020 Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Tchaj-wan Act 2020 |Taiwanese Medical Device Act
Thajsko Act 2562 2019 |Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562(2019)
Spojené kra- Act 2021 Medical Devices Regulations 2002 n°618
lovstvi
USA 21CFR Part 7 2023 |Title 21 — Food And Drugs
Chapter | — Food And Drug Administration De-
partment Of Health And Human Services
Subchapter A — General
PART 7 — Enforcement policy
USA 21CFR Subchap- - Title 21--Food And Drugs
ter H Chapter | — Food And Drug Administration De-
partment 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. 8: Soulad s normami tykajicimi se trhu

Ostatni informace (pouze pro Cinu)

ERAHMEEE ; Lucea 10 rail version; Lucea 10 mobile version; Lucea 40 mobile version
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1.11

1.11.1

1.11.2

1.11.3

1.11.4

1.12

1.13

LUCEA 10-40

Uvod 1
Informace o planovaném pouziti

£ = AEMAE ; Parc de Limere-Avenue de la Pomme de Pin, CS 10008 Ardon 45074 ORLE-
ANS CEDEX 2 FRANCE

£ 7= #3t - Parc de Limere-Avenue de la Pomme de Pin, CS 10008 Ardon 45074 ORLEANS CE-
DEX 2 FRANCE

FRAEFIBE - +33 (0) 2 38 25 88 88

EERSEM/REBEARY B ( L8 ) BT EEERLAH

EERSEM/REBEAGFF : B (L8 ) BEHR S IHRXERIKS652E227TE
EERSEM/E AR : 800 820 0207

Informace o planovaném pouziti

Predpokladané pouziti
Kupole LUCEA 10-40 je lékafskou vySetfovaci lampou. Nahrazuje okolni svétlo a osvétluje oblast

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

Pouziti v rozporu s uréenim
» Toto svitidlo neni uréeno k provadéni chirurgickych operaci.
» Toto svitidlo nesmi byt pouzito, pokud je poSkozené (napf. v pfipadé chybéjici udrzby).

* Rovnéz nesmi byt pouzito v jiném prostfedi nez v profesionalnim zdravotnickém zafizeni
(napf. vdomacim prostiedi).

Kontraindikace
Tento vyrobek nevykazuje Zadné kontraindikace.

Nezbytné provozni viastnosti

Hlavni vlastnosti svitidla LUCEA 10-40 je schopnost osvétlit operacni pole nebo vysetfovanou

Vyhody pro klinickou praxi

Operaclni a vySetfovaci svétla jsou povazovana za doplriky invazivnich nebo neinvazivnich lé¢eb-

nych metod nebo diagnostiky a jsou nezbytna k tomu, aby zajistila optimalni vidéni chirurglm a

zdravotnickému personalu.

Pomoc poskytnuta pfi operacich a vySetfenich dokazuje jejich nepfimé vyhody pro klinikou praxi.

Chirurgicka svétla na bazi LED poskytuji nékolik vyhod oproti jinym technologiim (napf. Zhaveni).

Je-li jejich pouziti v souladu s uréenim:

»  ZlepsSuji komfort pracovniho prostoru a vizualni vykon rozptylovanim svétla na misto, kde ho
chirurgové a zdravotnicky personal potfebuji, a snizuji salavé teplo.

»  Eliminuji stiny, a tak umoznujici zdravotnickému personalu zaméfit se na operaci nebo na vy-
Setfeni.

» Maji del8i Zivotnost a snizuji rizika spojena s ¢asteCnym zhasinanim pfi operacich.

* Vykazuji konstantni osvétleni po celou dobu pouZivani.

* Poskytuji pfesné podani barev jednotlivych osvétlenych tkani.

IFU 01701 CS 15 19/40



1 Uvod
Pokyny pro omezeni dopadu na zivotni prostfedi

1.14 Pokyny pro omezeni dopadu na zivotni prostredi

Aby bylo mozné zafizeni pouzivat optimalné a zaroven omezit jeho dopad na zZivotni prostfedi, je

nutné dodrzovat nékolik nasledujicich pravidel:

* Pokud zafizeni nepouzivate, tak ho za u€elem snizeni spotfeby energie vypnéte.

« Zafizeni spravné umistéte, abyste nespravné umisténi nekompenzovali zvySenim vykonu
osvétleni.

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

+  Ohledné dotaz(i tykajicich se zpracovani odpadu a recyklace zafizeni viz kapitolu Rizeni od-
padd [» Strana 39].

o UPOZORNENI

l Spotfeby energie zafizeni jsou uvedeny v kapitole 9.2 Vlastnosti elektrického sys-
tému.
Zatizeni neobsahuje nebezpelné latky v souladu se smérnici RoHS (viz tab. 7) a
nafizenim REACH.

LUCEA 10-40
20/40 IFU 01701 CS 15



Informace tykajici se bezpeénosti 2
Podminky pro Zivotni prostfedi

2 Informace tykajici se bezpecnosti

2.1 Podminky pro zivotni prostredi

Okolni podminky pfi prepravé a uskladnéni

Teplota prostredi -10 °C az +60 °C
Relativni vihkost 20% az75 %
Atmosféricky tlak 500 hPa az 1060 hPa

Tab. 9: Okolni podminky pfepravy/uskladnéni

Provozni podminky okolniho prostiedi

Teplota prostfedi +10°C az +40 °C
Relativni vihkost 20% az 75 %
Atmosféricky tlak 500 hPa az 1060 hPa

Tab. 10:  Provozni podminky okolniho prostfedi

2.2 Bezpecénostni pokyny

2.21 Bezpecéné pouzivani produktu

VAROVANI!

Riziko reakce tkani

Svétlo predstavuje energii, ktera mtize byt vzhledem ke své vinové délce ne-
slucditelna s nékterymi patologickymi stavy.

Uzivatel musi pii pouzivani osvétleni znat rizika, ktera netolerantnim pacien-
tim a fotosenzitivnim osobam zplisobuje UV a/nebo infraCervené zareni.
Pred zakrokem se ujistéte, zZe je osvétleni kompatibilni s timto typem patolo-
gie.

VAROVAN:I!

Riziko elektrizace

Nespravné odpojeni zastrcky muiize zplisobit poskozeni napajeciho kabelu a
zpristupnit ¢asti pod napétim.

U mobilni verze neodpojujte sitovou zastréku tahanim za kabel.

VAROVANI!

Riziko poranéni
Mobilni svétlo se muze prevratit, pokud se nékdo o néj opre.

>

Nikdy se o mobilni svétlo neopirejte.

VAROVANI!

Riziko poranéni

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

Nepouzivejte na sale MRI (magneticka rezonance).

LUCEA 10-40
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2 Informace tykajici se bezpecnosti
Bezpec€nostni pokyny

2.2.2

2.2.3

22 /40

A\

VAROVANI!

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

Poskozené zafizeni nepouzivejte.

A\

VAROVANI!

Riziko popaleni

Toto zafizeni neni ohnivzdorné. Jiskry, které nejsou vzdy nebezpeéné, mo-
hou obc¢as zpusobit pozar, a to zejména v oblastech s vysokym obsahem
kysliku.

Zarizeni nepouzivejte v prostredi bohatém na hoilavé plyny nebo kyslik.

Elektrina

A\

UPOZORNENI!

Riziko nefunkénosti zafizeni

Pouzivani prislusenstvi, prevodniki nebo kabeli, které nedodava ani nespe-
cifikuje vyrobce tohoto zafizeni, mize zpusobit zvySeni elektromagnetického
vyzarovani nebo snizeni odolnosti tohoto zafizeni a narusit fungovani.

Pouzivejte vyluéné prisluSenstvi a kabely dodavané nebo specifikované vy-
robcem.

A\

VAROVANI!

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

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

Optika

VAROVANI!

Riziko zranéni

Tento vyrobek vyzaruje potencialné nebezpecné optické zareni Mize dojit k
poskozeni o¢i.

Uzivatel se nesmi upiené divat do svétla vyzarovaného operaénim svitidlem.
Oci pacienta je nutné pii operaci v oblasti obliceje chranit.

LUCEA 10-40
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Ridici rozhrani

3

3 Ridici rozhrani

Tento produkt neobsahuje fidici rozhrani.

LUCEA 10-40
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4 Pouziti
Kazdodenni kontrola pfed pouzitim

A Pouziti

4.1 Kazdodenni kontrola pred pouzitim

¢

[

Obr. 9: Celistvost zafizeni

Obr. 10:  Stabilita sv

itidla

Obr. 11:  Fungovani

24 /40

LED

Celistvost zarizeni

1.

Zkontrolujte, zda zafizeni neprodélalo na-
raz a zda nema znamky opotfebeni.

Zkontrolujte lesklost a chyby na natéru.

V pfipadé anomalie kontaktujte technickou
podporu.

Stabilita svitidla

1.

Zahybejte se zafizenim a provedte nékolik

pohyb, aby se otocily vSechny mechanis-

my.

» Celé zafizeni se musi pfemistovat rych-
le a hladce.

Zkontrolujte spravné zapojeni sitoveé pfi-
pojky na krytu napajeci skfifky a stav na-
pajeciho kabelu.

V pfipadé anomalie kontaktujte technickou
podporu.

Fungovani LED

1.

K zapnuti osvétleni stisknéte tlaCitko ON/
OFF na obsluzné klavesnici kupole.

Zkontrolujte, zda funguji v8echny LED.

V pfipadé anomalie kontaktujte technickou
podporu.

LUCEA 10-40
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Pouziti 4
Umisténi svitidla

4.2 Umisténi svitidla

Lucea 10 pojizdné a Lucea 10 nasténné

1. Zasunite zastréku do sitové zasuvky.

2. Zkontrolujte, zda je upeviiovaci packa fad-
né utazena.

3. U pojizdné verze zablokujte brzdy spusté-
nim pacek kolecek.

4. Pro snazsi pouzivani doporu€ujeme naklo-
nit napajeci zdroj do Uhlu minimalné 45°.

Obr. 12:  Umisténi Lucea 10

LUCEA 10 upevnéni na listu

Obr. 13:  Upevnéni svitidla Lucea 10 na liStu

Umistéte drzak na listu [1].

Utahnéte kolecko [ 2], dbejte na spravné umisténi drzaku na listé [3].
Utahnéte rukojet | 4 | tak, aby byl pfi manipulaci se svitidlem citit lehky odpor.

Zapnéte zastr¢ku do sitové zasuvky.

ok 0 dp =

Pro snazsi pouzivani doporu€ujeme naklonit napajeci zdroj na hodnotu minimainé 45°.

LUCEA 10-40
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4 Pouziti
Zapnuti/vypnuti osvétleni

Lucea 40 pojizdné

1. Zapnéte zastréku do sitové zasuvky.

2. Zablokujte brzdy spusténim pacek kole-
Cek.

Obr. 14:  Umisténi Lucea 40

4.3 Zapnuti/vypnuti osvétleni

Obr. 15:  Zapnuti/vypnuti osvétleni

Zapnuti/vypnuti osvétleni
1. Stisknutim vypinace na zadni strané kupole | 1| se svitidlo rozsviti.

2. Opétovnym stisknutim vypinace na zadni strané kupole | 1 | se svitidlo zhasne.

LUCEA 10-40
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Pouziti

4

Manipulace s kupoli

4.4 Manipulace s kupoli

Obr. 16:  Manipulace s kupoli

1. Kupole se nastavuje pomoci rukojeti | 2 | tak, aby byla pracovni zéna osvétlena.

Obr. 17:  Rotace Lucea 10

a b c d
300° 180° Nekone¢né mnoho 160°

d
Obr. 18:  Rotace Lucea 40 — stropni verze
a b c d e
Nekone¢né mnoho | Nekone&né mnoho 180° +45° / -50° 300°

LUCEA 10-40
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4

Pouziti
Manipulace s kupoli

Obr. 19: Rotace Lucea 40 — nasténna verze
a b c d e
180° nekone¢né mnoho 180° +45° [ -50° 290°
Obr. 20: Rotace Lucea 40 — pojizdna verze
a b c d
55° 180° 290° +65° / -45°
LUCEA 10-40
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Chybové hlasky a kontrolky alarmu

5

5 Chybové hlasky a kontrolky alarmu

Na tento produkt se nevztahuje

LUCEA 10-40
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Funkéni problémy a poruchy

Funkéni problémy a poruchy

Elektronika/Optika

Anomalie

Pravdépodobna pri¢ina

Napravné opatieni

Kupole se nerozsviti

Vypadek sité Kontaktujte technicky servis
svého zafizeni
Jina pficina Kontaktujte technicky servis

spole¢nosti Getinge

Kupole nezhasina

Komunikacni problém

Kontaktujte technicky servis
spolecnosti Getinge

Jedna LED nesviti.

Karta LED je vadna

Kontaktujte technicky servis
spole¢nosti Getinge

Karta elektroniky nekomuniku-
je s kartou LED

Kontaktujte technicky servis
spolecnosti Getinge

Tab. 11:  Optické anomalie a provozni poruchy
Mechanika
Anomalie Pravdépodobna pfi€ina Napravné opatieni

Vychyleni kupole

Nespravné nastavena svislost
zavésné trubice

Kontaktujte technicky servis
spolecnosti Getinge

Nestabilni konstrukce stropu

Kontaktujte technicky servis
spolecnosti Getinge

Kupole nebo rameno pro zaveé-
Seni jsou pfi manipulaci pfilis
mékké nebo pfilis tuhé.

Spatné sefizena brzda oblou-
kového dilu

Kontaktujte technicky servis
spolecnosti Getinge

Obtizna manipulace se zafize-

nim

Mechanické blokovani

Kontaktujte technicky servis
spolecnosti Getinge

Tab. 12:

Anomalie a provozni poruchy

LUCEA 10-40
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Cisténildezinfekce/sterilizace

7

Cisténi a dezinfekce systému

7 Cisténildezinfekce/sterilizace

A

VAROVANI!

Riziko infekce

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

Uzivatel se musi obranit na sanitarni sluzbu ve svém zdravotnickém zarizeni.
Je tfeba pouzivat doporu€ené pripravky a dodrzovat doporuéené postupy.

7.1 Cisténi a dezinfekce systému

>

VAROVANI!

Riziko degradace materialu
Proniknuti tekutiny dovnitr pristroje pri ¢iSténi mize narusit jeho provoz.

Zarizeni necistéte proudem vody ani na néj pfimo nestrikejte roztok.

A

VAROVANI!

Riziko infekce

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

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

A\

VAROVANI!

Riziko popaleni

Urcité ¢asti zafizeni zdstavaji po pouziti horké.

Pred ¢iSténim ovérite, zda je zafizeni vypnuté a vychladlé.

VSeobecné pokyny pro €isténi, dezinfekci a bezpecnost

PFi standardnim pouzivani je k €isténi a dezinfekci zafizeni potfebna nizka urover dezinfekce.
Zarizeni je klasifikovano jako nekritické a uroven rizika vzniku infekce je nizka. Nicméné v zavis-
losti na riziku infekce Ize uvazit stfedni az vysokou urover dezinfekce.

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

711

= O

iSténi zarizeni

Zarizeni ocCistéte hadfikem namoc&enym v povrchové aktivnim Cinidle a dodrzte doporuceni

vyrobce tykajici se poméru fedéni, doby aplikovani a teploty. Pouzijte univerzalni Cistici pro-
stfedek, mirné alkalicky (mydlovy roztok), ktery obsahuje uc¢inné latky, jako jsou detergenty
a fosfat. Nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky, protoze mohou poskodit povrch.

2. Cistici prostfedek odstrafite pomoci mirné navihéeného hadfiku a nasledné otiete suchym

hadrem.

LUCEA 10-40
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Dezinfekce zarizeni

Aplikujte pomoci hadfiku namo&eného v dezinfekénim roztoku, stejnomérné a pfi dodrzeni dopo-

ruéeni vyrobce.

Dezinfekéni prostredky, které maji byt pouzity

» Dezinfek¢ni prostfedky nejsou sterilizacni prostfedky. Umozniuji dosahnout kvalitativni
a kvantitativni snizeni pfitomnych mikroorganism.

« Pouzivejte pouze prostiedky na dezinfekci ploch, které obsahuji kombinace nasledujicich

ucinnych latek:

— Kvartérni amoniové slouceniny (bakteriostatické na Gram- a baktericidni na Gram+, varia-
bilni ucinek proti obalenym virim, zadny Gcinek proti holym virim, fungistatické, zadny

sporicidni ucinek)
— Derivaty guanidinu
— Alkoholy

Povolené aktivni slozky

Trida

Uginné latky

Nizka Uroven dezinfekce

Kvartérni amoniové slou€eniny

= Didecyldimethylamoniumchlorid
= Chlorid alkyl-dimethyl-benzyl-amoniak

= Chlorid dioktylmethylamoniak

Biguanidy

= Polyhexamethylenbiguanidhydrochlorid

Stredni Uroven dezinfekce

Alkoholy

= ISOPROPYLALKOHOL

Vysoka uroven dezinfekce

Kyseliny

= Kyselina amidosulfonova (5%)
= Kyselina jable¢na (10%)

= Kyselina ethylendiamintetraoctova (2,5%)

Tab. 13:  Seznam aktivnich slozZek, které mlzete pouzit

Priklady komercnich testovanych produkti
*  Produkt ANIOS®**: Surfa'Safe®**

«  Ostatni produkty: Isopropylalkohol 20 % nebo 45 %

LUCEA 10-40
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8 Udrzba

Aby se zachovala vykonnost a po¢ate¢ni spolehlivost zafizeni, je nutné jednou ro€né provadét
udrzbu a kontrolu. V zaruéni dobé provadi udrzbu a kontrolu technik spole¢nosti Getinge nebo
schvaleny distributor spole¢nosti Getinge. Po uplynuti této doby muaze udrzbu a kontrolu provadét
technik spole€nosti Getinge, schvaleny distributor spole¢nosti Getinge nebo technik nemocnice
proskoleny spole¢nosti Getinge. Kontaktujte svého prodejce, aby vas informoval o pozadovaném
technickém Skoleni.

Preventivni udrzba Provadi se kazdy rok

Neékteré soucasti je nutné béhem Zzivotnosti zafizeni vyménit, intervaly naleznete v pfirucce pro
udrzbu. V pfiru€ce pro udrzbu jsou uvedeny vSechny elektrické, mechanické a optické kontroly,
které je tfeba provadét, a také opotrebitelné dily, které je tfeba pravidelné vyménovat, aby byla
zachovana spolehlivost a vykonnost operacnich svétel a zaru€eno jejich bezpecné pouzivani.

UPOZORNENI

[

l PFiru¢ka pro udrzbu je k dispozici u mistniho zastupce spole€nosti Getinge. Kon-
taktni Udaje na mistniho zastupce spole¢nosti Getinge naleznete na strance
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

LUCEA 10-40
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Technické udaje

9.1 Optické udaje
@  UPOZORNENI
l Hodnoty namérené v referen¢ni vzdalenosti (Dger) 50 metr (19,7 palct).
Vlastnosti LUCEA 10 Tolerance
Centralni osvétleni (E. )’ <100 000 Ix -
Maximalni centralni osvétleni (E re) > 50 000 Ix -
Primér svételného pole d,, 11 cm +3cm
Maximalni centralni osvétleni na 80 cm (31,5 in) > 10 000 Ix —
Primér svételného pole d,, a 80 cm (31,5 in) 18 cm +3 cm
Barevna teplota 4 500 K 450 K
Index podani barev (Ra) 96 +4
Specialni index podani (R9) 90 10
Specificky index podani (R13) 90 +10
Specificky index podani (R15) 90 +10
Maximalni zafeni (Eqyy,)’ < 350 W/m2 -
Vyzarovani' 1x3,9 mW/m?/Ix +0,4
UV osvétleni’ <0,7 Wm? -
Tab. 14:  Optické vlastnosti Lucea 10
' Méfeno pfi maximalni vzdalenosti osvétleni (D,,) 35 cm / 13.8 palce (x 7)
34 / 40 IFU 01701 CS 15
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@  UPOZORNENI
l Hodnoty naméfené v referenéni vzdalenosti (Dger) 1 metr (39,4 palcu).
Vlastnosti LUCEA 40 Tolerance
Centralni osvétleni (E,,)? <90 000 Ix -
Maximalni centralni osvétleni (E; re) > 40 000 Ix -
Prameér svételného pole d,, 22 cm +3 cm
Barevna teplota 4500 K 450 K
Index podani barev (Ra) 96 4
Specialni index podani (R9) 90 +10
Specificky index podani (R13) 90 +10
Specificky index podani (R15) 90 +10
Maximalni zafeni (Eroa)? < 350 W/m? -
Vyzarovani? 3,9 mW/m?/Ix +0,4
UV osvétleni? <0,7 W/m? -
Tab. 15:  Optické vlastnosti Lucea 40
9.2 Vlastnosti elektrického systému
Specifikace LUCEA 10 LUCEA 40
Napajeci napéti 100-240 VAC / 50-60 Hz | 100-240 VAC / 50-60 Hz
Nominalni napéti 40V 48 'V
Prikon 14 40 VA
Priimérna zivotnost LED =60 000 hodin podle normy TM-21:2012
= 55 000 hodin podle normy TM-21:2016
Tab. 16:  Elektrické vlastnosti LUCEA 10-40
9.3 Mechanické parametry
Specifikace LUCEA 10 LUCEA 40
Hmotnost kupole 0,8 kg 1,85 kg
Rozméry kupole 223 x 175 mm 337 x 214 mm
Postup sterilizace nebo dezinfekce Bez pfredmétu
Provozni rezim Nepfretrzity provoz
Tab. 17:  Mechanické vlastnosti LUCEA 10-40
2 Mé&feno pfi maximalni vzdalenosti osvétleni (D,,) 62 cm / 24.4 palce (+ 7)
LUCEA 10-40

IFU 01701 CS 15
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9.5
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Dalsi charakteristiky

Specifikace LUCEA 10 | LUCEA 40
Ochrana pfed urazem elektrickym proudem Trida Il Trida |
Klasifikace zdravotnického zafizeni v Evropé, Kanadé, Koreji, Ja- Trida |
ponsku, Brazilii a Australii

Klasifikace zdravotnického zafizeni v USA, Ciné a na Tchaj-wanu TFida Il
Uroven kryti celého zafizeni P20

Uroven ochrany kupoli IP20

Kéd GMDN — kromé pojizdné verze 12276

Kéd GMDN - pojizdné verze 36843

Kod EMDN — kromé pojizdné verze Z12010701

Kod EMDN — pojizdné verze 212010702

Rok oznaceni CE 2009

Tab. 18:  Jiné vlastnosti LUCEA 10-40

Deklarace CEM

A

UPOZORNENI!

Riziko nefunkénosti zafizeni

Pouzivani zafizeni spole¢né s jinymi pristroji miize pozménit fungovani a vy-
kon pristroje.

Nepouzivejte zafizeni v blizkosti jinych pfFistrojii nebo nastohovany s jinymi
pristroji bez pfedchoziho ovéreni normalniho fungovani tohoto zafizeni a
ostatnich pristroju.

A\

UPOZORNENI!

Riziko nefunkénosti zafizeni

Pouzivani prislusenstvi, prevodniki nebo kabeli, které nedodava ani nespe-
cifikuje vyrobce tohoto zarizeni, miize zplisobit zvyseni elektromagnetického
vyzarovani nebo snizeni odolnosti tohoto zafizeni a narusit fungovani.

Pouzivejte vylu€né prisluSenstvi a kabely dodavané nebo specifikované vy-
robcem.

UPOZORNENI!

Riziko nefunkénosti zafizeni

Pouzivani vysokofrekvenénich zafizeni pro mobilni komunikaci (véetné an-
ténnich kabell a externich antén) v blizkosti zafizeni nebo specifikovanych
kabel(it mize narusit funkci a vykon zafizeni.

Nepouzivejte vysokofrekvenéni mobilni komunikaéni zafizeni ve vzdalenosti
do 30 cm od zafizeni.

LUCEA 10-40
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UPOZORNEN:I!
Riziko nefunkénosti zarizeni

Pouzivani vysokofrekvenéniho generatoru (napfi. elektrického skalpelu) v
blizkosti zafizeni miize narusit jeho funkci a vykon.

V pripadé zjiSténé poruchy fungovani upravte polohu kupoli az do zmizeni ru-

Seni.
o UPOZORNENI
l Elektromagnetické ruSeni mlze zpusobit docasnou ztratu jasu nebo do¢asné blika-
ni zafizeni, které se vrati k pdvodnim parametrim, jakmile bude ruseni odstrané-
no.
Typ testu Metoda testu Frekvenéni roz- Limity
sah
Méfeni emisi vodicu na EN 55011 GR1 CL A®* | 0,15-0,5 MHz 79 dBuV QP
hlavnich portech 66 dBuV A
0,5-5 MHz 73 dBuVv QP
60 dBuV A
5-30 MHz 73 dBuV QP
60 dBuV A
Méreni vyzafovaného elek- | EN 55011 GR1 CL A® 30-230 MHz 40 dBpV/m QP 10 m
tromagnetickeho pole 2301000 MHz | 47 dBuV/m QP 10 m

Tab. 19: Deklarace CEM

Typ testu Metoda testu Uroveri testu: prostiedi zdravotnictvi
Odolnost vici elektrostatickym |  EN 61000-4-2 Kontakt: £ 8 kV
vybojuim Vzduch: £ 2; 4; 8; 15kV
Odolnost vl¢i vyzafovanym EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
vysokofrekvenénim elektro- 3 V/Im Mod AM 80%/1 kHz

magnetickym polim Vysokofrekvenéni bezdratové frekvence

9 pfi 28 V/Im Mod AM 80%/1 kHz

Odolnost vh¢i prudkym/do¢as- | EN 61000-4-4 AC: + 2 kV-100 kHz
nym elektrickym zableskam [0>3m:+1kV-100 kHz
Odolnost vici prepéti na pfivo-| EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Diff
du +0,5kV, £ 1kV, £2kV Bézny rezim
Odolnost vigci ruseni vodicu EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz
elektromagnetickymi poli 3 Veff Mod AM 80%/1 kHz

ISM

6 Veff Méd AM 80%/1 kHz

Tab. 20: Deklarace CEM

3 Charakteristiky emisi z této jednotky umozniuji pouziti v pramyslovych oblastech a v nemoc-
nicich (tfida A je definovana v CISPR 11). V pfipadé pouzivani v domacim prostfedi (pro
které je normalné pozadovana tfida B definovana v CISPR 11) tento pfistroj nemuize zarucit
vhodnou ochranu vi¢&i komunikaénim sluzbam a rozhlasovym frekvencim. UzZivatel muze byt
nucen prijmout opravna opatteni, napfiklad zménu zapojeni nebo zménu orientace pfistroje.

LUCEA 10-40
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Typ testu Metoda testu Uroven testu: prostiedi zdravotnictvi
Odolnost vici poklesu napétia| EN 61000-4-11 0% Ut, 10 ms
kratkodobému vypadku (0°; 45°;, 90°; 135°; 180°; 225°; 270°; 315°)

0% Ut, 20 ms
70% Ut, 500 ms

0% Ut,5s
Emise harmonického proudu EN 61000-3-2 Trida A
Zmény napéti, kolisani napéti EN 61000-3-3 Vyhovuje
a flikru v rozvodnych sitich niz-
kého napéti

Tab. 20: Deklarace CEM

9.5.1 FCC ¢ast 15 (pouze pro USA)

Toto zafizeni proslo zkouskami, jejichz vysledky prokazuji, ze splfiuje pozadavky limitd a toleran-
ci povolenych pro digitalni pfistroj tfidy A podle ustanoveni ¢asti 15 predpist FCC. Tyto limity
jsou zadany tak, aby byla zaru€ena rozumna ochrana proti Skodlivému ruseni pfi pouzivani zafi-
zeni v komerénim prostfedi. Toto zafizeni vysila, vyuziva a mlze vyzafovat energii radiové frek-
vence a, pokud neni nainstalovano a pouzivano podle navodu k instalaci a obsluze, maze byt pfi-
¢inou ruseni Skodlivého pro radiokomunikace. Fungovani tohoto zafizeni v reziden¢ni siti maze
zpUsobovat ruseni: v takovém pfipadé je uzivatel povinen toto ruSeni odstranit na vlastni nakla-
dy.

LUCEA 10-40
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10 Rizeni odpadi

10.1 Likvidace obalt

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

10.2 Vyrobek

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

Pro vice informaci o zachazeni se zafizenim poté, kdyZ se jiz nepouziva, kontaktujte svého mist-
niho zastupce Getinge.

10.3 Elektrické a elektronické komponenty

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

LUCEA 10-40
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*LUCEA LED, MAQUET, GETINGE, SATELITE a GETINGE GROUP jsou ochranné znam-
ky nebo registrované ochranné znamky spole€nosti Getinge AB, jejich pobo&ek a dcefinych
spole¢nosti.

**SURFA'SAFE je ochranna znamka nebo registrovana znamka spolecnosti Laboratoires
ANIQS, jejich pobocek a dcefinych spolecnosti.

**ANIOS je ochranna znamka nebo registrovana zndmka spolecnosti Laboratoires ANIOS,
jejich pobocek a dcefinych spolecnosti.

GETINGE 3¢

“ Maquet SAS - Parc de Limere - Avenue de la Pomme de Pin- CS 10008 ARDON
45074 FIRMINY CEDEX 2 - Francie
Tel.: +33 (0) 238 2588 88 Fax: +33 (0) 2382588 00
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