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LUCEA 10-40

Johdanto
Esipuhe

1

Johdanto

Esipuhe

Sairaalanne on valinnut Getingen innovatiivisen laédketieteellisen teknologian. Kiitamme saamas-
tamme luottamuksesta.

Getinge on yksi maailman ensimmaisista valmistajista, joka toimittaa l1aakinnallisia laitteita leikka-
ussaleihin, hybridisaleihin, esilaakityshuoneisiin, teho-osastoille ja potilaskuljetustiloihin. Getinge
asettaa tuotekehityksessaan aina etusijalle terveydenhuollon henkildstodn ja potilaiden tarpeet.
Getingen tuoteratkaisut tayttavat aina kaikki sairaaloiden tuvallisuus-, tehokkuus- ja taloudelli-
suusvaatimukset.

Leikkaussalivalaisinten, laitevarsien ja multimediaratkaisujen asiantuntijana laatu ja innovointi
ovat Getingelle keskeisen tarkeita terveydenhuollon henkildston ja potilaiden tarpeiden palvelemi-
sessa. Getingen leikkaussalivalaisimet ovat maailmankuuluja muotoilustaan ja innovatiivisuudes-
taan.

Tata asiakirjaa koskevat tiedot

Tama kayttdohje on tarkoitettu tuotetta paivittdin kayttaville, esimiehille ja sairaalan hallinnolle.
Sen tarkoituksena on perehdyttda kayttajat tuotteeseen, sen turvalliseen kayttéon ja toimintaan.
Ohje koostuu useasta erillisesta luvusta.

Huomaa:

* Lue koko ohje huolellisesti ennen kuin alat kayttaa tuotetta ensimmaisen kerran.
+ Toimi aina kayttéohjeen mukaisesti.

« Sailyta tama ohje laitteiston laheisyydessa.

Lyhenteet

CEM Sahkdmagneettinen yhteensopivuus
IFU Kayttéohje

IP Suojausluokka

K Kelvin

LED Hohtodiodi

Ix luksi

Ei sov. Ei kaytdssa

Asiakirjassa kaytetyt symbolit

Viittaukset
Viittaukset muille ohjeen sivuille on merkitty symbolilla "»".

Numeroinnit
Kuvien ja tekstien numerot ovat nelién sisalla [1].

Toimenpiteet ja niiden seuraukset

Kayttajan suorittamat toimenpiteet on numeroitu, kun taas toimenpiteiden seuraukset on merkitty
symbolilla ">".

Esimerkki:

IFU 01701 FI 15 51740



1 Johdanto
Tata asiakirjaa koskevat tiedot

Edellytyksia:
» Steriloitava kahva on yhteensopiva tuotteen kanssa.
1. Aseta kahva tukeen.

» Kuuluu naksahdus (Klik).

2. Kaanna kahvaa, kunnes kuulet toisen naksahduksen. Kahva on nyt kiinni.

1.2.24 Valikot ja painikkeet

Valikkojen ja painikkeiden nimet on lihavoitu.
Esimerkki:

1. Paina painiketta Tallenna.

» Muutokset on tallennettu ja valikko Suosikit tulee nakyviin.

1.2.3 Maaritelmat

1.2.31 Vaarallisuusaste
Turvallisuusohjeissa kuvataan vaarat ja niiltd suojautuminen. Turvallisuusohjeita on kolmentasoi-
sia:
Symboli Vaarallisuusaste Merkitys
VAARA! limaisee valitdntd hengenvaaraa tai vakavien henki-
I6vahinkojen vaaraa.
VAROITUS! limaisee vaarallisen tilanteen, joka voi aiheuttaa lie-
vid vammoja, vaaraa terveydelle tai vakavia esine-
vahinkoja.
HUOMIO! limaisee mahdollisten esinevahinkojen vaaraa.

Taul. 1:  Turvallisuusohjeet vaarallisuustason mukaan

1.2.3.2 Merkinnat

Symboli Merkinnan luonne Merkitys
HUOMAUTUS Lisdohjeita tai hyodyllista tietoa, jonka noudattamat-
[ ] ta jattdminen ei aiheuta henkilévahinkojen vaaraa

tai esinevahinkoja.

(5 YMPARISTO Kierratykseen tai jatteiden asianmukaiseen héavitta-

%& miseen liittyva tieto.

Taul. 2:  Asiakirjassa kaytettavat merkinnat

LUCEA 10-40
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1.2.3.3

1.2.3.4

1.3

1.4

LUCEA 10-40

Johdanto
Muut tdhan tuotteeseen liittyvat asiakirjat

1

Henkiloryhmat

Kayttajat
«  Kayttajalla tarkoitetaan henkilda, jolla on valtuudet kayttaa laitetta patevyytensa tai valtuute-
tun henkildn antaman koulutuksen nojalla.

+ Kayttajat vastaavat laitteen kaytdn turvallisuudesta seka siita, etta laitetta kaytetaan siihen,
mihin se on tarkoitettu.

Pateva henkilosto:

» Patevalla henkildstolla tarkoitetaan henkildja, joilla on |aaketieteellisen tekniikan erikoiskoulu-
tus tai tydkokemuksen ja siihen liittyvien turvallisuussaantojen tuntemuksen myéta saadut tie-
dot ja taidot.

* Maissa, joissa ladketieteellis-teknisen ammatin harjoittaminen edellyttaa sertifiointia, vaadi-
taan patevyystodistus.

Valaisintyyppi

Diagnosointivalaisin

Laitteisto potilaan kehon valaisemiseksi paikallisesti tarkoituksena helpottaa hoitotoimia ja diag-
nostiikkaa, jotka voidaan valaistuksen sammuessa keskeyttaa aiheuttamatta vaaraa potilaalle. Si-
ta e ole tarkoitettu kaytettavaksi leikkaussalissa.

Muut tahan tuotteeseen liittyvat asiakirjat
* Huolto-ohje (viite ARD01700)

» Korjausohje (viite ARD01702)

* Asennusohje (viite ARD01704)

* Asennuksenohje (viite ARD01705)

Vastuu

Tuotteeseen tehdyt muutokset
Tuotteeseen ei saa tehdd mitdadn muutoksia ilman Getingen etukateissuostumusta.

Laitteen asianmukainen kaytto

Getinge ei voi vastata suorista tai valillistd vahingoista, jotka aiheutuvat tdaman kayttdohjeen nou-
dattamatta jattamisesta.

Asennus ja huolto

Asennus-, huolto- ja purkutoimia saa tehda vain Getingen kouluttama ja valtuuttama henkildsto.

Kayttokoulutus
Getingen valtuuttama henkildstd antaa koulutusta kyseisen laitteen kayttdon.

Yhteensopivuus muiden ladkinnallisten laitteiden kanssa

Asenna jarjestelmaan ainoastaan normien IEC 60601-1 tai UL 60601-1 mukaisia laakinnallisia
laitteita.

Yhteensopivuustiedot luetellaan luvussa Tekniset tiedot [» Sivu 34].
Yhteensopivat lisdvarusteet luetellaan asianomaisessa luvussa.

Vaaratilanteista ilmoittaminen

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulisi ilmoittaa valmistajalle ja sen jasen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja tai potilas on.

IFU 01701 FI 15 7140
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1.5

1.6

1.7
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Johdanto

Tuotteen kayttoika

Tuotteen kayttoika

Tuotteen arvioitu kayttdikd on kymmenen vuotta.

Tama kayttoika ei koske kuluvia osia, kuten steriloitavia kahvoja.

Kymmenen vuoden kayttdika perustuu siihen, ettd Getingen kouluttama ja valtuuttama henkilosto
tarkastaa laitteiston sdanndllisesti vuosittain, ks. Huoltotoimet [» Sivu 33]. Getingen koulutta-
man ja valtuuttaman henkildstdon on tarkastettava laitteisto myds kymmenen vuoden kayttéian tul-
tua tayteen, jos sita kaytetaan edelleen, jotta taataan laitteen turvallinen kaytto.

Takuu

Tarkempia tietoja tuotteen takuuehdoista saat paikalliselta Getingen edustajalta.

Tuotteen ja sen pakkauksen symbolit

Noudata kayttdohjeita (IEC
60601-1:2012)

Yksilollinen laitetunniste

Noudata kayttdohjeita (IEC
60601-1:2005)

o

‘@Q
=
&

UL-merkinta (Kanada ja USA)

Noudata kayttdohjeita (IEC
60601-1:1996)

N
M

CE-merkinta (Eurooppa)

E> .- O

Valmistaja + valmistuspaiva

Asianomaisen maan laillinen edusta-
ja

A
m
-

Tuotenumero

Tama puoli yléspain

Tuotteen sarjanumero

|—¢|::E

Sarkyvaa. Kasiteltava varoen

Tulojannite AC

N

« 4

<
N

Ei saa altistaa sateelle

Ei saa havittaa talousjatteen mukana

Varastointilampétila

Kallistumisvaara: Siirrettavan valaisi-
men tydntaminen ja siihen nojaami-
nen on kielletty pydrien ollessa lukit-
tuna.

Varastointitilan ilmankosteus

g @10 F

Laakintalaitemerkintad (MD)

Q@ ® =)

Varastointitilan ilmanpaine

LUCEA 10-40
IFU 01701 FI 15



Johdanto 1
Laitteen arvokilven sijainti ja sen merkintdjen selitykset

1.8 Laitteen arvokilven sijainti ja sen merkintojen selitykset

Kuva 1:  Tuotteen arvokilven sijainti

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

Kuva 2: Esimerkki arvokilvesta

Tuotteen nimi Sarjanumero
Valmistuspaiva Yksiléllinen laitetunniste (UDI)
Tuotenumero

LUCEA 10-40
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1.9

Johdanto
Tuotteen kuvaus

Tuotteen kuvaus

Kuva 3: LUCEA 10 kiskomalli

Kuva 4: LUCEA 10 seinamalli

8]

Kuva 5: LUCEA 10 siirrettava malli

10 /40

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

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

] [N[e][][&][«]N][=]

Kupu LUCEA 10
Kaantyva nivelvarsi
Virtaldhdekotelo
Virtajohto
Kiristyskahva
Kiskokiinnitin

Kupu LUCEA 10
Kaantyva nivelvarsi
Virtaldhdekotelo
Virtajohto
Kiristyskahva
Seinakiinnitin

Kupu LUCEA 10
Kaantyva nivelvarsi
Virtalahdekotelo
Virtajohto
Kiristyskahva
Pylvas

Siirrettava jalusta
Lukittavat pyorat

LUCEA 10-40
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Johdanto 1
Tuotteen kuvaus

Kuva 6: LUCEA 40 kattomalli

Kattoliitannan kansi Jousitettu varsi
Ripustusputki Varsi
Laajennusvarsi @ Kupu LUCEA 40

Kuva 7: LUCEA 40 seinamalli

Seinakiinnitin Varsi
Laajennusvarsi Kupu LUCEA 40
Jousitettu varsi

LUCEA 10-40
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1 Johdanto
Tuotteen kuvaus

Kuva 8: LUCEA 40 siirrettava malli

Pylvas Virransyotto
Jousitettu varsi @ Jalusta
Varsi Lukittavat pyorat

Kupu LUCEA 40

LUCEA 10-40
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1.9.1 Lisavarusteet

Johdanto
Tuotteen kuvaus

1

Huomio!
Laitteen toimintahairion vaara

Muiden kuin valmistajan toimittamien tai suosittelemien tarvikkeiden tai kaa-
peleiden kaytto voi lisata laitteen sahkomagneettisia hairiopaastoja tai hei-
kentaa sen sahkomagneettista immuniteettia tai aiheuttaa toimintahairioita.

Kayta ainoastaan valmistajan toimittamia tai suosittelemia tarvikkeita tai kaa-

peleita.

Tuote Kuvaus Viite Pituus
POWER CORD C7 Lucea 10 -virtajohto, Eurooppa 5686 02 901 3,5m
EUR
POWER CORD C7 Lucea 10 -virtajohto, Iso-Britannia 5686 02 904 3,5m
GBR
POWER CORD C7 Lucea 10 -virtajohto, Yhdysvallat ja Japani |5 686 02 900 3,5m
US JPN
POWER CORD C7 Lucea 10 -virtajohto, Brasilia 5686 02 902 2m
BRA
POWER CORD C7 Lucea 10 -virtajohto, Australia 5686 02 905 2m
AUS
Taul. 3: Lucea 10 -valaisimien virtajohdot
Tuote Kuvaus Viite Pituus
POWER CORD EUR | Virtajohto, Eurooppa 5686 04 960 4m
POWER CORD GBR | Virtajohto, Iso-Britannia 5686 04 961 4m
POWER CORD US Virtajohto, Yhdysvallat 5686 04 967 4m
POWER CORD BRA | Virtajohto, Brasilia 5 686 04 963 4m
POWER CORD JPN | Virtajohto, Japani 5 686 04 966 4 m
POWER CORD CHE | Virtajohto, Sveitsi 5686 04 965 4m
POWER CORD AUS | Virtajohto, Australia 5 686 04 964 4m
POWER CORD ITA | Virtajohto, ltalia 5686 04 962 4m
POWER CORD ARG | Virtajohto, Argentiina 5686 04 968 2m
Taul. 4:  Lucea 40 -valaisimien virtajohdot

@® HuomauTus

l Kun kaytetaan jotain muuta virtajohtoa, sen impedanssi ei saa ylittda100 mQ:a.

IFU 01701 FI 15 13 /40
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1.10

14740

Johdanto
Sovellettavat normit

Sovellettavat normit

Laite on seuraavien turvallisuusnormien ja -direktiivien vaatimusten mukainen:

Viite

Nimi

IEC
60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021
CAN/CSA-C22.2 nro 60601-1:14/A2:2022

Sahkokayttoiset 1aakinnalliset laitteet — Osa 1: Ylei-
set vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suo-
rituskyvylle

IEC 60601-2-41:2021

Sahkokayttoiset laakinnalliset laitteet — Osa 2-41:
Erityiset vaatimukset leikkaussalivalaisimien ja
diagnosointivalaisimien turvallisuudelle

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

Sahkokayttoiset 1adkinnalliset laitteet — Osa 1-2:
Yleiset vaatimukset turvallisuudelle — Taydentava
standardi: Sahkdmagneettiset hairidt — vaatimukset
ja testit

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

Sahkokayttoiset laakinnalliset laitteet — Osa 1-6:
Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
suorituskyvylle — Taydentava standardi: Kaytetta-

Vyys

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

Sahkokayttoiset laakinnalliset laitteet — Osa 1-9:
Yleiset vaatimukset perusturvallisuudelle ja olennai-
selle suorituskyvylle — Taydentava standardi: Vaati-
mukset ymparistotietoiselle suunnittelulle

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020

Laakinnalliset laitteet — Osa 1: Kaytettavyysteknii-
kan sovellus 1&dakinnallisiin laitteisiin

IEC 62311:2019

Elektronisten ja sahkdkayttdisten laitteiden arviointi
sahkdmagneettisille kentille altistumisen rajoituksiin
nahden (0 Hz—300 GHz)

ISO 20417-2020

Laakinnalliset laitteet — Tiedot, jotka valmistajan on
toimitettava

ISO 15223-1:2021

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien tie-
tojen yhteydessa kaytettavat symbolit — Osa 1: Ylei-
set vaatimukset

EN 62471:2008

Valoléhteiden ja valolahdejarjestelmien fotobiologi-
nen turvallisuus

Taul. 5: Tuotteen normienmukaisuus

LUCEA 10-40
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Johdanto
Sovellettavat normit

1

Laadunhallinta:

Viite Vuosi |Nimi

ISO 13485 2016 |1SO 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 |I1SO 14001:2015/A1:2024

Environmental management systems - Requirements with
guidance for use

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

Taul. 6: Laadunhallinnan vaatimusten mukaisuus

LUCEA 10-40
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1 Johdanto

Sovellettavat normit

Ymparistonormit ja -maaraykset:

Maa

Viite

Versio

Nimi

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 I
to Directive 2011/65/EU of the European Parlia-
ment 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, An-
nex IV to Directive 2011/65/EU of the European
Parliament and of the Council as regards an
exemption for lead, cadmium, hexavalent chro-
mium, and polybrominated diphenyl ethers (PB-
DE) in spare parts recovered from and used for
the repair or refurbishment of medical devices or
electron microscopes

2017

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

Worldwi

de 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

USA_C
fornia

ali- | 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

Kiina

SJ/T 11365-2006

2006

Administrative Measure on the Control of Polluti-
on caused by Electronic Information Products Ch-
ines RoHS (Restriction of Hazardous Substances)

Taul. 7:
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Johdanto
Sovellettavat normit

1

Maa Viite Vuosi |Nimi
Argentiina Dispocision 2002 | Administracion Nacional de Medicamentos, Alim-
2318/2002 entos y Tecnologia Médica - Registro de produc-
tos Medicas — Reglamento
Australia TGA 236-2002 2021 Therapeutic Goods (Medical Devices) Regula-
tions 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989
Bosnia ja Act 2008 | Medicinal products and medical devices act of
Hertsegovi- Bosnia and Herzegovina ("Official Gazette of BiH,
na No. 58/08)

Brasilia RDC 665/2022 2022 |RDC n°665, 30 March 2022, Provides for the
Good Manufacturing Practices for Medical De-
vices and Medical devices for In Vitro Diagnostis

Brasilia RDC 751/2022 2022 RDC No°751, of September 15, 2022, which pro-
vides for risk classification, notification and re-
gistration regimes, and labeling requirements and
instructions for use of medical devices.

Brasilia Maarays 2020 INMETRO Certification - Compliance Assessment

384/2020 Requirements for Equipment under Health Sur-
veillance Regimen - Consolidated.

Kanada SOR/98-282 2024 Medical Devices Regulations

Kiina Regulation n°739 2021 Regulation for the Supervision and Administration
of Medical Devices
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 Asetus 2017/745/ 2017 |REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EURO-
EU PEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of
5 April 2017 on medical devices, amending Direc-
tive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002
and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing
Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC
Intia Normi 2017 Medical Device Rules, 2017
Indonesia 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
Japani MHLW Ordinan- 2021 Ministerial Ordinance on Standards for Manufac-
ce: MO n°169 turing Control and Quality Control for Medical De-
vices and In-Vitro Diagnostics

Kenia Act 2002 | The Pharmacy and Poisons Act, Cap 244 of the
Laws of Kenya

Malesia Act 737 2012 Medical Device Act 2012 (Act 737)

Montenegro Law 53/09 2009 Law of Montenegro on Medical Devices (2009)
Taul. 8:  Markkinakohtaisten normien mukaisuus

LUCEA 10-40
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1 Johdanto
Sovellettavat normit

Maa Viite Vuosi |Nimi
Marokko Law 84-12 2012 |Law n°84-12 relative to medical devices
Uusi Seelan- | Asetus 2003/325 2003 |Medicines (Database of Medical Devices) Regula-
ti tions 2003 (SR 2003/325)
Saudi Arabia Regulation 2017 |“Medical Device Interim Regulation” issued by the

Board of Directors of the Food and Drug Authority
(1-8-1429) dated 29/12/1429 H and amended by
Saudi Food and Drug Authority Board of Directors
decree No. (4-16-1439) dated 27/12/2017

Serbia Law 105/2017 2017 Law on Medicinal Products and Medical Devices,
“Official Gazette of the Republic of Serbia,” No.
105/2017
Etela-Korea Act 14330 2016 Medica Device Act
Etela-Korea Decree 27209 2016 Enforcement Decree of Medicl Act
Etela-Korea Rule 1354 2017 Enforcement Rule of the Medical Act
Sveitsi RS (Odim) 2020 Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Taiwan Act 2020 Taiwanese Medical Device Act
Thaimaa Act 2562 2019 Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562(2019)
UK Act 2021 Medical Devices Regulations 2002 n°618
USA 21CFR Part 7 2023 Title 21--Food And Drugs

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

PART 7 - Enforcement policy

USA 21CFR Subchap- - 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

Taul. 8: Markkinakohtaisten normien mukaisuus

Muita tietoja (koskee vain Kiinaa)
ERAHMMEEE : 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

Johdanto
Tarkoituksenmukaista kayttoa koskevat tiedot

1

DEX 2 FRANCE
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Tarkoituksenmukaista kayttoa koskevat tiedot

Tarkoituksenmukainen kaytto

LUCEA 10-40-kupu on laakarintarkastusvalaisin, joka on tarkoitettu tdydentdmaan ympariston
valoisuutta alueella, joka vaatii yksityiskohtaisempaa silmamaaraista tarkastusta.

Kayttajille asetettavat vaatimukset
» Tata laitetta saa kayttaa vain tdhan ohjeeseen perehtynyt ladkintahenkildkunta.
» Laitteiston puhdistus on jatettédva patevan henkiloston tehtavaksi.

Asiaton kaytto
+ Tata valaisinta ei ole tarkoitettu kirurgisten toimenpiteiden suorittamiseen.
* Valaisinta ei saa kayttaa, jos se on vaurioitunut (esim. kunnossapito on laiminlyéty).

+ Valaisinta ei saa kayttaa muussa kuin ammattimaisessa terveydenhuollon ymparistossa
(esim. kotihoito).

Vasta-aiheet
Tuotteen kaytdlle ei ole vasta-aiheita.

Oleellinen suorituskyky

LUCEA 10-40 -valaisinten oleellinen suorituskyky perustuu leikkaus- tai tutkimusalueen valai-
suun siten, ettd lampoenergiaa vapautuu mahdollisimman vahan.

Kliininen hyoty

Leikkaussali- ja tutkimusvalaisimet katsotaan invasiivisen ja ei-invasiivisen diagnosoinnin tai hoi-
tojen lisalaitteiksi ja ne ovat valttamattomia, jotta kirurgeilla ja hoitohenkildstélla on optimaalinen
valaistus.

Niistd on valillista kliinistd hyotya leikkauksissa ja tutkimuksissa. LED-leikkaussalivalaisimilla on
monia etuja muihin teknologioihin (esim. hehkulamppuvalaisimiin) verrattuna.
Asiallisesti kaytettyina, ne

» parantavat tydskentelytilan mukavuutta ja auttavat kirurgia ja hoitohenkilést6d nakemaan pa-
remmin tuomalla valoa alueille, joilla sita tarvitaan ja tuottavat samalla vain vahan 1ampo3,

+ auttavat valttamaan katvealueita, jolloin 1aakintahenkilostod voi keskittya leikkaukseen tai diag-
nosointiin,

+ pidentavat kayttoikaa, mika vahentaa riskia, ettéd osa lampuista sammuu toimenpiteiden aika-
na,

* antavat tasaista valaistusta koko laitteen kayttéian ajan,
» tuottavat valaistujen kudosten tarkan varintoiston.

IFU 01701 FI 15 19/40



1 Johdanto
Ohjeita, joilla vahennetdan ymparistdvaikutuksia

1.14 Ohjeita, joilla vahennetaan ymparistovaikutuksia
Jotta voit kayttaa laitetta ihanteellisella tavalla, mutta vahentaa sen ymparistdvaikutuksia, nouda-
ta seuraavia maarayksia:
* Vahenna energian kulutusta sammuttamalla laite, kun sita ei kayteta.
* Asemoi laite oikein, ettei se korvaa huonoa asemointia lisdamalla valon voimakkuutta.
* Noudata huoltoaikataulua, jotta ymparistdvaikutukset pysyvat mahdollisimman vahaisina.
* Lue jatteiden kasittelysta ja kierratyksesta luvusta Jatteiden hallinta [» Sivu 39].

@ HuomauTus

l Laitteen energiankulutuksesta kerrotaan luvussa 9.2. Sahkdiset ominaisuudet.
Laite ei sisalla RoHS-direktiivin (ks. taulukko 7) ja Reach-asetusten mukaisia vaa-
rallisia aineita.

LUCEA 10-40
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Turvallisuuteen liittyvat tiedot

Turvallisuuteen liittyvat tiedot 2
Ymparistoolot

2.1 Ymparistoolot
Kuljetuksen ja varastoinnin aikaiset olot
Ympariston lampdtila -10 °C...+60 °C
Suhteellinen iimankosteus 20-75 %
Ilmanpaine 500 hPa-1060 hPa
Taul. 9:  Kuljetuksen/varastoinnin aikaiset olot
Kayton aikana
Ympariston lampdtila +10 °C...+40 °C
Suhteellinen ilmankosteus 20-75 %
llImanpaine 500 hPa—-1060 hPa
Taul. 10:  K&yton aikaiset olot
2.2 Turvallisuusohjeet
2.21 Tuotteen turvallinen kaytto
VAROITUS!
Kudosreaktion vaara
Valo on energiaa ja tietyt valon aallonpituudet eivat sovi yhteen joidenkin sai-
rauksien kanssa.
Kayttajan on tunnettava valaistuksen kayton vaarat potilailla, jotka eivat sie-
da UV- ja/tai infrapunaséteilya, seka potilailla, jotka ovat yliherkkia valolle.
Ennen toimenpiteitd on varmistettava, etta valaistus on yhteensopiva taman-
tyyppisen sairauden kanssa.
VAROITUS!
Sahkoiskuvaara
Jos virtajohto irrotetaan toistuvasti vaarin, se voi vahingoittua eivatka jannit-
teenalaiset osat ole enda suojassa.
Al3 irrota valaisinta pistorasiasta vetimalli virtajohdosta, vaan tartu aina pis-
totulppaan.
VAROITUS!
Vammojen vaara
Siirrettava valaisin voi kaatua, jos siihen nojataan.
Al koskaan nojaa siirrettavain valaisimeen.
LUCEA 10-40
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2 Turvallisuuteen liittyvat tiedot

Turvallisuusohjeet

2.2.2

223

22 /40

A\

VAROITUS!

Vammojen vaara
Voimakkaat magneettikentat voivat aiheuttaa valaisimen toimintahairion seka
valaisimen tahatonta siirtymista.

Ei saa kayttaa magneettikuvaushuoneessa.

A\

VAROITUS!

Vammautumisen/infektion vaara
Viallisen laitteen kayttd voi aiheuttaa kayttdjan vammautumisen vaaran tai
potilaan infektiovaaran.

Al3 kayta viallista laitetta.

A\

VAROITUS!

Palovamman vaara

Tama laite ei sovellu kaytettavaksi rajahdysvaarallisissa tiloissa. Kipinat,
joista ei tavallisissa oloissa aiheudu vaaraa, voivat runsaasti happea sisélta-
vissa tiloissa aiheuttaa tulipalon.

Laitetta ei saa kdyttaa ymparistoissa, joissa on runsaasti syttyvia kaasuja tai
happea.

Sahkoturvallisuus

A\

Huowmio!

Laitteen toimintahdirion vaara

Muiden kuin valmistajan toimittamien tai suosittelemien tarvikkeiden tai kaa-
peleiden kaytto voi lisata laitteen sahkomagneettisia hairiopaastoja tai hei-
kentaa sen sahkomagneettista immuniteettia tai aiheuttaa toimintahairioita.

Kayta ainoastaan valmistajan toimittamia tai suosittelemia tarvikkeita tai kaa-
peleita.

A\

VAROITUS!

Sdhkoiskuvaara

Laitteen asennus-, huolto- ja purkutéiden yhteydessa on olemassa vammau-
tumisen tai sahkoiskujen vaara, mikali tyon tekijalla ei ole tehtavaan riittavaa
ammattitaitoa.

Laitteen tai sen osien asennus-, huolto- tai purkutoita saa tehda vain Getin-
gen teknikko tai Getingen kouluttama huoltoteknikko.

Optinen turvallisuus

A\

VAROITUS!

Vammojen vaara
Tuote ldhettaa optista sateilyd, joka saattaa aiheuttaa vaaraa. Voi aiheuttaa
silmavamman.

Kayttaja ei saa katsoa suoraan leikkaussalivalaisimen valonlahteeseen. Poti-
laan silmét on suojattava kasvoleikkauksissa.

LUCEA 10-40
IFU 01701 FI 15



Ohjauslaitteet 3

3 Ohjauslaitteet

Tuotteessa ei ole ohjausliitantaa.

LUCEA 10-40
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Paivittain ennen kayttda suoritettavat tarkastukset

4 Kaytto
4.1 Paivittain ennen kayttoa suoritettavat tarkastukset

Laitteen eheys

1. Tarkasta laite kolhujen ja pintojen kulu-

K j mien varalta.
I 2. Varmista, ettei siina ole sardja ja ettei
maali ole lohkeillut.
3. Jos havaitset vikoja, ota yhteys tekniseen
henkilostoon.

Kuva 9:  Laitteen eheys

Valaisimen vakaus

1. Liikuta laitetta eri suuntiin niin, etta meka-
nismin kaikki osat liikkkuvat.

» Laitteiston tulee liikkua helposti ja nyki-
matta.

2. Varmista, ettd sahkdliitannan tiedot vas-
taavat virtalahteen kannessa ilmoitettuja ja
tarkasta virtajohdon kunto.

3. Jos havaitset vikoja, ota yhteys tekniseen
henkildstoon.

LEDien toiminta

1. Sytyta valaistus painamalla kuvun ohjaus-
paneelin virtakytkinta.

2. Varmista, etta kaikki LEDit toimivat.

Jos havaitset vikoja, ota yhteys tekniseen
henkildstoon.

Kuva 11: LEDien toiminta

LUCEA 10-40
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Kaytto
Valaistuksen kohdentaminen

4

4.2 Valaistuksen kohdentaminen

LUCEA 10 siirrettava malli ja LUCEA 10 seinamalli

1. Liita verkkovirtaan.

2. Tarkista, etta kiristyskahva on tiukasti kiin-
ni.

3. Siirrettdva malli: lukitse pyorat kaantamalla
jarruvivut alas.

4. Kayttd on helpompaa, kun asetat virtalah-
dekotelon vahintaan 45° kulmaan.

Kuva 12: LUCEA 10:n kohdentaminen

LUCEA 10 kiskomalli

Kuva 13: Lucea 10 asennus kiskoon

Aseta kannatin kiskoon [1].

Kirista pyallettya mutteria, niin ettd kannatin on kohtisuorassa kiskoon nahden .
Kirista kahvaa [4 ], kunnes valaisinta liikutettaessa tuntuu kevyt vastus.

Liita verkkovirtaan.

ok 0 dp =

Kaytté on helpompaa, kun asetat virtalahdekotelon vahintdan 45° kulmaan.

LUCEA 10-40
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Valaistuksen kytkeminen paalle/pois paalta

LUCEA 40 siirrettdva malli

1. Liita verkkovirtaan.

2. Lukitse pyorat kaantamalla jarruvivut alas.

Kuva 14: LUCEA 40:n kohdentaminen

4.3 Valaistuksen kytkeminen paalle/pois paalta

Kuva 15: Valaistuksen kytkeminen paalle/pois paalta

Valaistuksen kytkeminen paalle/pois paalta
1. Sytyta valaistus painamalla kuvun takana sijaitsevaa virtakytkinta .

2. Sammuta valaistus painamalla uudelleen kuvun takana sijaitsevaa virtakytkinta [ 1].

LUCEA 10-40
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4.4 Kuvun kasittely

Kaytto
Kuvun kasittely

4

Kuva 16: Kuvun kasittely

1. Kohdista kupu kahvan | 2 | avulla valaisemaan tydskentelyalue.

Kuva 17: Lucea 10:n kiertokulmat

a b c d
300° 180° Rajaton 160°
Kuva 18: Lucea 40 kattomallin kiertokulmat
a b c d e
Rajaton Rajaton 180° +45° [ -50° 300°

LUCEA 10-40
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4

Kaytto
Kuvun kasittely

Kuva 19: Lucea 40 seinamallin kiertokulmat

a b c d e
180° rajaton 180° +45° [ -50° 290°
Kuva 20: Lucea 40 siirrettavan mallin kiertokulmat
a b c d
55° 180° 290° +65° / -45°
LUCEA 10-40
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Virheilmoitukset ja varoitusmerkit 5

5 Virheilmoitukset ja varoitusmerkit

Ei kaytdssa tassa tuotteessa.

LUCEA 10-40
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Toimintahairiot

Toimintahairiot

Sdhkoinen/optinen

Toimintahairio

Todennakoinen syy

Korjaustoimenpide

Kuvun valo ei syty

Sahkokatkos

Ota yhteytta laitoksen huoltoon

Muu syy

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Kuvun valo ei sammu

Tiedonsiirtohairio

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

LED-valo ei syty.

LED-kortti on viallinen

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Elektroninen kortti ei saa yh-
teyttéa LED-korttiin.

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Taul. 11:  Optiset toimintahairitt

Mekaaniset toimintahairiot

Toimintahairio

Todennakdinen syy

Korjaustoimenpide

Kuvun poikkeava liikkkuminen

Ripustusputki ei ole pystysuo-
rassa

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Katon rakenne on epavakaa

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Kupu tai ripustusvarsi liikkkuvat
liian kevyesti tai liian jaykasti

Varren jarru on saadetty vaarin

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Laitetta on liian jaykka kasitella

Mekaaninen jumitus

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Taul. 12:

Mekaaniset toimintahairiot

LUCEA 10-40
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7.1

711

LUCEA 10-40

Puhdistus/Desinfiointi/Sterilointi 7
Jarjestelman puhdistus ja desinfiointi

Puhdistus/Desinfiointi/Sterilointi

VAROITUS!
Infektiovaara

Puhdistus- ja sterilointimenettelyt vaihtelevat huomattavasti terveydenhoito-

laitosten ja paikallisen lainsdadannon mukaan.

Ota yhteytta laitoksesi puhtaudesta vastaaviin asiantuntijoihin. Noudata tuot-

teista ja menettelytavoista annettuja suosituksia.

Jarjestelman puhdistus ja desinfiointi

VAROITUS!
Vaurioiden vaara

Puhdistuksen yhteydessa laitteen sisddn paaseva neste voi aiheuttaa toimin-

tahairioita.

Al3 puhdista laitetta runsaalla vedelli léka suihkuta pesuliuosta suoraan

laitteelle.

VAROITUS!
A Infektiovaara

Jotkin pesuaineet tai -menetelmat voivat vahingoittaa laitteen maalipintaa,

josta voi irrota hiukkasia leikkausalueelle toimenpiteen aikana.

Al3 kayta desinfioivia valmisteita, jotka sisiltivit glutaarialdehydia, fenolia

tai jodia. Ali kiytd savudesinfiointimenetelmii.

VAROITUS!

Palovamman vaara

Jotkin laitteen osat ovat kuumia kdyton jalkeen.

Varmista ennen puhdistusta, etta laite on pois paalta ja jaahtynyt.

Yleiset puhdistus-, desinfiointi- ja turvallisuusohjeet

Tavanomaisessa kaytossa laitteen puhdistukseen ja desinfiointiin riittda kevyt desinfiointi. Itse
asiassa tata laitetta ei ole luokiteltu kriittiseksi ja sen infektioriskitaso on matala. Desinfiointitasoa

voidaan kuitenkin nostaa infektioriskitason mukaan keskitasolta korkeaksi.

Vastuullisen tahon on kuitenkin noudatettava kansallisia vaatimuksia (standardeja ja ohjeita) hy-

gienia- ja desinfiointikysymyksissa.

Laitteen puhdistus

1. Puhdista laitteisto pintojen puhdistusaineeseen kostutetulla liinalla ja noudata ainevalmistajan
laimennus-, vaikutusaika- ja lampdtilasuosituksia. Kayta heikosti alkalista puhdistusainetta
(saippualiuosta), joka sisaltaa vaikuttavia aineita, kuten pesuaineita ja fosfaatteja. Ala kayta

hankaavia aineita, koska ne vahingoittavat pintoja.

2. Pyyhi puhdistusaine laitteesta veteen kostutetulla liinalla, kuivaa kuivalla liinalla.

IFU 01701 F1 15
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7 Puhdistus/Desinfiointi/Sterilointi
Jarjestelman puhdistus ja desinfiointi

7.1.2 Laitteen desinfiointi
Levita desinfiointiainetta liinalla kaikille pinnoille valmistajan ohjeiden mukaisesti.

71.21 Kaytettavat desinfiointiaineet
» Desinfiointiaineet eivat ole sterilointiaineita. Ne vahentavat mikro-organismeja laadullisesti ja
maarallisesti.

+ Kayta vain pintojen desinfiointiaineita, jotka sisaltdvat seuraavia vaikuttavia aineita:

— Kvartaariset ammoniumyhdisteet (bakteriostaatit Gram - ja bakteriostaatit Gram +, vaihte-
leva vaikutus vaipallisiin viruksiin, ei vaikutusta paljaisiin viruksiin, fungistaattinen, ei itioi-
denvastaista toimintaa).

— Guanidiinin sivutuotteet tai

— Alkoholit

71.2.2 Sallitut vaikuttavat aineet

Luokka Vaikuttavat aineet

Heikko desinfiointitaso

Kvaternaariset ammoniumit = Didekyylidimetyyliammoniumkloridi
= Alkyylidimetyylibentsyyliammoniumkloridi
= Dioktyylidimetyyliammoniumkloridi

Biguanidit = Polyheksametyleenibiguanidihydrokloridi

Keskitasoinen desinfiointi

Alkoholit = Propaani-2-ol

Korkea desinfiointitaso

Hapot = Sulfamiinihappo (5 %)
= Omenahappo (10 %)
= Etyleenidiamiinitetraetikkahappo (2,5 %)

Taul. 13:  Luettelo vaikuttavista aineista, joita voidaan kayttada

Esimerkkeja testatuista kaupallisista tuotteista
* Valmistaja ANIOS®**: Surfa'Safe®**
*  Muu tuote: Isopropyylialkoholi 20 % tai 45 %

LUCEA 10-40
32/40 IFU 01701 FI 15



Huoltotoimet 8

8 Huoltotoimet

Laitteen suorituskyvyn ja alkuperaisen luotettavuuden varmistamiseksi se on huollettava ja tar-
kastettava kerran vuodessa. Takuuaikana huolto- ja tarkastustoimet suorittaa Getingen teknikko
tai Getingen valtuuttama jalleenmyyja. Takuuajan paatyttya huolto- ja tarkastustoimet voi suorit-
taa Getingen teknikko, Getingen valtuuttama jalleenmyyja tai Getingen kouluttama sairaalan tek-
nikko. Ota yhteys jalleenmyyjaan teknista koulutusta varten.

Ehkaisevat huoltotoimet Vuosittain suoritettavat

Tietyt osat on vaihdettava laitteen kayttdian aikana, katso maaraajat Huolto-ohjeesta. Huolto-oh-
jeessa luetellaan sahkoisten, mekaanisten ja optisten osien tarkastukset seka saannollisesti vaih-
dettavat kuluvat osat, jotta leikkaussalivalaistuksen luotettavuus ja suorituskyky sailyvat ja taa-
taan sen turvallinen kaytto.

HUOMAUTUS

[
l Huolto-ohjeen saa paikalliselta Getinge-edustajalta. Getinge-edustajan yhteystie-

dot |16ytyvat sivulta
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.
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Tekniset tiedot

9.1 Optiset ominaisuudet
@® HuomauTus
l 50 cm viite-etaisyydelta (Dggr) mitatut arvot.

Ominaisuudet LUCEA 10 Toleranssi
Valonvoimakkuus alueen keskella (E, )" etéi- <100 000 Ix -
syydelta

Enimmaisvalonvoimakkuus alueen keskella > 50 000 Ix -
(Ecres):iin.

Valokentan halkaisija d,, 11 cm +3cm
Enimmaisvalonvoimakkuus alueen keskella > 10 000 Ix —
80cm kohdalla

Valokentan halkaisija d,, 80cm kohdalla 18 cm +3cm
Varilampdtila 4 500 K + 450 K
Varintoistoindeksi (Ra) 96 +4
Erityinen varintoistoindeksi (R9) 90 10
Erityinen varintoistoindeksi (R13) 90 +10
Erityinen varintoistoindeksi (R15) 90 10
Valon enimmaistehotiheys (Er, ) etéisyydelta < 350 W/m? —
Séteilyenergia’ 3,9 mW/m?/Ix +0,4
UV-valaistus' etaisyydelta. < 0,7 W/m? -
Taul. 14: Optiset ominaisuudet Lucea 10

' Enimmaisvalaistuskohdan etéisyydeltd D,, 35 cm (x 7 %) mitatut arvot)
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Sahkoliitannan tiedot

o HUOMAUTUS

l 1 m viite-etaisyydelta (Dger) mitatut arvot.

Ominaisuudet LUCEA 40 Toleranssi
Valonvoimakkuus alueen keskella (E ) <90 000 Ix -
Enimmaisvalonvoimakkuus alueen keskella > 40 000 Ix —
(Eqrer)iiin.
Valokentan halkaisija d,, 22 cm +3cm
Varilampatila 4 500 K 1450 K
Varintoistoindeksi (Ra) 96 4
Erityinen véarintoistoindeksi (R9) 90 +10
Erityinen varintoistoindeksi (R13) 90 +10
Erityinen varintoistoindeksi (R15) 90 +10
Valon enimmaistehotiheys (E+.,)’etéisyydelta < 350 W/m? -
Sateilyenergia? 3,9 mW/m?/Ix +0,4
UV-valaistus? etaisyydelta. <0,7 W/m? -
Taul. 15:  Optiset ominaisuudet Lucea 40
9.2 Sahkoliitannan tiedot
Ominaisuudet LUCEA 10 LUCEA 40
Verkkojannite 100-240 Vac, 50/60 Hz 100-240 Vac, 50/60 Hz
Nimellisjannite 40V 48 'V
Virrankulutus 14 VA 40V
Ledien keskimaarainen kayttoika 2 60 000 tuntia normin TM-21:2012 mukaan
2 55 000 tuntia normin TM-21:2016 mukaan
Taul. 16:  Sahkdliitannan tiedot LUCEA 10-40
9.3 Laitteiston mitat ja paino
Ominaisuudet LUCEA 10 LUCEA 40
Kuvun paino 0,8 kg 1,85 kg
Kuvun mitat 223 x 175 mm 337 x 214 mm
Sterilointi- ja desinfiointimenetelmat Ei kaytossa
Kayttotila Jatkuva toiminta
Taul. 17:  Mekaaniset ominaisuudet LUCEA 10-40
2 Enimmaisvalaistuskohdan etaisyydeltad D,, 62 cm (x 7 %) mitatut arvot)
LUCEA 10-40
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Muut ominaisuudet

9.4 Muut ominaisuudet
Ominaisuudet LUCEA 10 | LUCEA 40
Sahkdiskusuojaus Luokka Il Luokka |
Laakinnallisten laitteiden luokitus Euroopassa, Kanadassa, Ko- I luokka
reassa, Japanissa, Brasiliassa ja Australiassa
Laakintalaitteiden luokitus USA:ssa, Kiinassa ja Taiwanissa Il luokka
Koko laitteen suojaluokka P20
Kupujen suojausluokka P20
Muiden kuin siirrettdvien mallien GMDN-koodi 12276
Siirrettdvien mallien GMDN-koodi 36843
Muiden kuin siirrettdvien mallien EMDN-koodi Z12010701
Siirrettavien mallien EMDN-koodi 212010702
CE-merkinnan vuosi 2009

Taul. 18:  Muut ominaisuudet LUCEA 10-40

9.5 EMC-lausuma

A

Huowmio!

Laitteen toimintahdirion vaara
Laitteiston kayttd yhdessa muiden laitteiden kanssa voi haitata laitteiston toi-
mintaa ja vaikuttaa sen suorituskykyyn.

Al3 kayti laitteistoa toisten laitteiden vieressa tai aseta sitd muiden laitteiden
paalle, ellet ole varmistanut etukiateen, etta laitteisto ja ndma muut laitteet toi-
mivat tillaisessa tapauksessa normaalisti.

A\

Huowmio!

Laitteen toimintahairion vaara

Muiden kuin valmistajan toimittamien tai suosittelemien tarvikkeiden tai kaa-
peleiden kaytto voi lisata laitteen sahkomagneettisia hairiopaastoja tai hei-
kentaa sen sahkomagneettista immuniteettia tai aiheuttaa toimintahairioita.

Kayta ainoastaan valmistajan toimittamia tai suosittelemia tarvikkeita tai kaa-
peleita.

Huowmio!

Laitteen toimintahairion vaara

Radiotaajuista sateilya kayttavien viestintalaitteiden (mukaan luettuina anten-
nikaapelit ja ulkoiset antennit) kaytto laitteiston tai sen kaapelien ldheisyy-
dessa saattaa haitata laitteiston toimintaa ja vaikuttaa sen suorituskykyyn.

Al3 kayta radiotaajuussiteilya kayttivia viestintilaitteita alle 30 cm etiisyy-
della laitteistosta.
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Huomio!
Laitteen toimintahairion vaara

Suurtaajuusgeneraattorin (esim. diatermiaveitsen) kaytto laitteiston laheisyy-
dessa voi haitata laitteiston toimintaa ja vaikuttaa sen suorituskykyyn.

Jos havaitset toimintahairioita, siirra kuvut paikkaan, jossa hairioita ei enaa

esiinny.

o HUOMAUTUS

l Sahkdmagneettiset hairidt voivat aiheuttaa valaistuksen tilapdisen sammumisen tai
valon tilapaista vilkkumista, mutta laite palautuu alkuasetuksiin hairididen paatyt-
tya.

Testityyppi Testausmenetelma Taajuuskaista Raja-arvot
Keskeisten liitantaporttien | EN 55011 GR1 CL A* | 0,15-0,5 MHz 79 dBuVv QP
paastomittaus 66 dBuV A

0,5-5 MHz 73 dBuV QP
60 dBuV A
5-30 MHz 73 dBpV QP
60 dBuV A
Sahkomagneettisen ken- | EN 55011 GR1 CL A3 30-230 MHz 40 dBuV/m QP 10m
tan mittaus 230-1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10m
Taul. 19: EMC-lausuma
Testityyppi Testausmenetel- | Testitaso: terveydenhuollon ymparisto
ma
Sahkostaattisen purkauksen EN 61000-4-2 Kontaktipurkaus: £ 8kV
sietotesti llmapurkaus: £ 2; 4 8; 15kV
Sateilevan sahkostaattisen EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
kentan sietotesti 3 V/Im Mod AM 80 %/1 kHz
Langattomien laitteiden radiotaajuudet
9-28V/m Mod AM 80 %/1 kHz
Nopeiden/transienttipurskei- EN 61000-4-4 AC: £ 2 kV-100 kHz
den sietotesti IO >3 m: +1kV-100 kHz
SyoOksyaallon sietotesti EN 61000-4-5 + 0,5 1 kV differentiaalimuoto
+0,5kV, £1KkV, £ 2 kV yhteismuoto
Johtuvien radiotaajuushairioi- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz
den sietotesti 3 Veff Mod AM 80 %/1 kHz
ISM
6 Veff Mod AM 80 %/1 kHz

Taul. 20: EMC-lausuma

3 Paastoominaisuuksiensa perusteella tama laite sopii kaytettavaksi teollisuudessa ja sairaa-
loissa (CISPR 11, luokka A). Kun sita kaytetaan asuinymparistdssa, (johon vaatimuksena on
yleensa CISPR 11, luokka B), laitteen suojaus ei ole riittdva, joten se saattaa aiheuttaa hairi-
Oita radiotaajuisiin yhteyksiin. Kayttajan voi talldin olla tarpeen korjata ongelmaa esimerkiksi
siirtamalla laite toiseen paikkaan tai suuntaamalla se toisin.
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Testityyppi

Testausmenetel-
ma

Testitaso: terveydenhuollon ymparisto

Jannitteen vajoamien ja lyhyi-
den katkosten sietotesti

EN 61000-4-11

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

0% Ut,5s
Harmoniset yliaaltopaastot EN 61000-3-2 Luokka A
Yleisen pienjanniteverkon jannit- EN 61000-3-3 Vaatimusten mukainen

teen muutokset, jannitteen vaihte-
lut ja valkynta

Taul. 20: EMC-lausuma

FCC PART 15 (vain USA)

Materiaalit on koestettu testein, jotka osoittavat niiden tayttdvan kategorian A digitaalisille laitteille
asetetut rajoitukset FCC-saantodjen osan 15 mukaisesti. Rajoitusten tarkoituksena on taata riitta-
va suoja vahingollisia hairiditd vastaan, kun laitetta kaytetdan kaupallisessa ymparistdssa. Laite
voi lahettad, kayttaa ja sateilla radiotaajuusenergiaa ja ellei sitad ole asennettu ja kaytetty asen-
nus- ja kayttdohjeen mukaisesti, se voi aiheuttaa hairidita radioyhteyksiin. Taman laitteen kayttd
asuinalueella voi aiheuttaa haitallisia hairioita, joiden ehkaisyn kustannuksista kayttajan on vas-

tattava itse.
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Pakkauksen havittaminen

Jatteiden hallinta

Pakkauksen havittaminen
Kaikki laitteen kayttdon liittyvat pakkaukset tulee kasitelld vastuullisesti ja kierrattaa.

Tuote

Laitteistoa ei saa havittaa talousjatteiden mukana, silla se kerataan hyodynnettavaksi, uudelleen-
kaytettavaksi tai kierratettavaksi.

Kaytdsta poistetun laitteen kasittelya koskevan tiedon saat paikalliselta Getinge-edustajalta.

Sahkoiset ja elektroniset osat

Kaikki tuotteen kayttoian aikana kaytetyt sahkoiset ja elektroniset osat on havitettava vastuulli-
sesti paikallisten sdantéjen mukaisesti.
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*LUCEA LED, MAQUET, GETINGE, SATELITE ja GETINGE GROUP ovat Getinge AB:n,
sen liiketoimintayksikoiden tai sen tytaryhtididen rekisterdityja tavaramerkkeja.

** SURFA'SAFE on Laboratoires ANIOSin, sen liiketoimintayksikdiden tai sen tytaryhtididen
rekisteroity tavaramerkki.

** ANIOS on Laboratoires ANIOSin, sen liiketoimintayksikdiden tai sen tytaryhtididen rekis-
terdity tavaramerkki.

GETINGE 3¢

“ Magquet SAS - Parc de Limeére - Avenue de la Pomme de Pin - CS 10008 ARDON -
FR-45074 ORLEANS CEDEX 2, Ranska
Puh.: +33 2 38 25 88 88 Faksi: +33 2 38 25 83 00
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