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Bevezetés

1

El6szo

1 Bevezetés
1.1 Eloszo

tanusitott bizalmat!

A Getinge a vilag egyik vezetd orvosi berendezés beszallitéja a miitétermek, hibrid termek, in-
dukcids termek, intenziv osztalyok és betegszallitas terlletén. A Getinge az egészségugyi sze-
mélyzet és a paciensek igényeit a termékei fejlesztése soran midig el6térbe helyezi. Legyen sz6
a biztonsag, a hatékonysag vagy akar a gazdasagossag teriletérdl, a Getinge megoldasokat ki-
nal a kérhazak minden kényszerit6 tényezéjére.

A Getinge a mltélampak, a mennyezeti elosztokarok és a multimédias megoldasok terén szer-
zett tapasztalatara tamaszkodva, a minéséget és az innovaciot helyezi tevékenységei kdzéppont-
jaba, annak érdekében, hogy jobban kiszolgalja a pacienseket és az egészségugyi személyzetet.
A Getinge m(tdlampai a tervezésik és az innovacioik révén vilagszerte elismertek.

1.2 Informaciok a dokumentumrol

Ez a hasznalati adatlap a termék napi szintl felhasznal6i, a személyzet feligyel6i és a kérhaz
vezetdsége szamara készult. A célja, hogy megismertesse a felhasznaldkat a termék koncepcio-
javal, biztonsagaval és mikddésével. Az utmutatd strukturalt felépitési és tobb kilonallo fejezet-
re oszlik.

Kérjik, vegye figyelembe a kovetkezdket:

» Olvassa el figyelmesen az elejétdl a végéig a hasznalati adatlapot, miel6tt el6szér hasznalja
a terméket.

* Mindig a hasznélati adatlapon szerepl6 informacidoknak megfeleléen jarjon el.
» Ezt a dokumentumot tartsa a berendezés kdzelében.

1.2.1 Roviditések

CEM Elektromagneses dsszeférhetdség
IFU Hasznalati utasitas (Instruction For Use)
IP Védettségi osztaly (Indice Protection)
K Kelvin
LED Fénykibocsaté didda (Light Emitting Diode)
Ix lux
N/A Nem alkalmazhat6
1.2.2 A dokumentumban hasznalt szimbélumok

1.2.21 Referenciak
Az Uutmutaté mas oldalaira valé utalasokat a ,»” szimbolum jelzi.

1.2.2.2 Numerikus jelolések
Az illusztraciokban és szdvegekben talalhatdo numerikus jeldlések egy négyzeten belll talalhatok.

1.2.23 Miiveletek és eredmények

A felhasznalé éltal elvégzendé miiveletek sorszamozva vannak, a ,»” szimbolum pedig a mlve-
let eredményét jeldli.

Példa:

LUCEA 50-100
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Bevezetés
Informaciok a dokumentumrol

El6feltételek:
* A sterilizalhaté markolat kompatibilis a termékkel.
1. Szerelje fel a markolatot a tartéelemre.
» Kattano hang hallhaté.
2. Forditsa el a markolatot a masodik kattanasig a lezaras érdekében.

Meniik és gombok

A menuk és a gombok nevei vastagon vannak szedve.
Példa:

1. Nyomja meg a Mentés gombot.

» A modositasok mentésre kerulnek, és megjelenik a Kedvencek menu.
Meghatarozasok

Veszélyességi szintek

A biztonsagi utasitasokban szerepl6 szdveg leirja a kockazat tipusat €s hogy hogyan védekezhet el-
lene. A biztonsagi utasitasok hierarchikusan harom szintre vannak besorolva, a kévetkez6k szerint:

Szimbdlum | Veszélyességi fokozat |Jelentés

VESZELY! Kdzvetlen és azonnali veszélyt jelez, amely halélos
lehet, vagy olyan sulyos sértlést okozhat, amely
halalhoz vezethet.

FIGYELMEZTETES! Olyan lehetséges veszélyt jelez, amely sérliléseket,
egészségkarosodast vagy sérilésekhez vezetd su-
lyos anyagi karokat okozhat.

VIGYAZAT! Olyan potencialis veszélyt jelez, amely anyagi karo-
kat idézhet el6.
1. tabl. A biztonsagi utasitasok veszélyességi szintjei
Jelzések
Szimbdélum A jelzés jellege Jelentés
° TAJEKOZTATO Tovabbi segitség vagy hasznos informaciok, ame-
.I. lyek nem kapcsolddnak sérlilés vagy anyagi kar
kockazataihoz.
ox KORNYEZET Az Ujrahasznositassal vagy a hulladékok megfelel
% @ artalmatlanitasaval kapcsolatos informaciok.
2. tabl. A dokumentumban jelen 1évé jelzéstipusok

Személyek csoportjai

Felhasznaldok

+ Afelhasznaldk azok a személyek, akik megfeleld szakképzettségiikbdl vagy jévahagyassal
rendelkez6 személy altal tartott képzésen valod részvételikbél adoddan a berendezés hasz-
nalatara jogosultak.

+ Afelhasznalok felel6sek a berendezés biztonsagos hasznalataért, valamint a rendeltetéssze-
ri hasznalat betartasaért.

LUCEA 50-100
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1.3

1.4

LUCEA 50-100

Bevezetés

1

A termékhez kapcsolédé egyéb dokumentumok

Képzett személyzet:

» A szakképzett személyzet azokat a személyeket foglalja magaban, akik az orvosi technolégi-
ai szektorban végzett szakképzés révén vagy szakmai tapasztalataikbdl és az elvégzett fel-
adatokra vonatkozo biztonsagi szabalyok ismeretébdl adoddan megfeleld ismereteteket sze-
reztek.

» Azokban az orszdgokban, ahol az orvosi-miszaki szakma gyakorlata tanusitast igényel, en-
gedély sziikséges a szakképzett személyzet cim megpalyazasahoz.

Vilagitoberendezés tipusa

Diagnosztikai vilagitoberendezés

A péaciens testének helyi megvilagitasara szolgalé berendezés, az olyan diagnosztizalasi vagy
kezelési miiveletek megkdnnyitése érdekében, amelyeket a vilagitdberendezés meghibasodasa
esetén a paciens veszélyeztetése nélkil meg lehet szakitani. Nem mitében torténé hasznalatra
készult.

A termékhez kapcsolodoé egyéb dokumentumok
» Karbantartasi utmutato (hivatkozasi szam ARDO01740)

» Javitasi utasitas (hivatkozasi szam ARD01742)

+ Telepitési utmutatd (hivatkozasi szdm ARD01744)

» Eltavolitasa utmutato (hivatkozasi szam ARD01745)

Felel6sség

A terméken végrehajtott valtoztatasok
A Getinge el6zetes beleegyezése nélkil nem végezheté semmilyen moédositas a terméken.

A berendezés megfelelé hasznalata

A Getinge nem tehetd felel6ssé az olyan miveletekbdl szarmazo kdzvetlen vagy kdzvetett karo-
kért, amelyek nem felelnek meg a jelen hasznalati utasitasnak.

Telepités és karbantartas

A telepitési, karbantartasi és szétszerelési mlveleteket a Getinge altal képzett és engedélyezett
személyzetnek kell elvégeznie.

Képzés a berendezésre vonatkozéan

A képzést a Getinge altal felhatalmazott személyzetnek kdzvetleniil a készuléken kell biztosita-
nia.

Kompatibilitds mas orvosi berendezésekkel

A rendszerre csak az IEC 60601-1 vagy UL 60601-1 szabvany szerint jévahagyott orvostechnikai
eszkodzoket telepitsen.

A részletes kompatibilitasi adatokat a Miiszaki jellemzék [» Oldal 47] fejezet tartalmazza.
A kompatibilis kiegészitok részletes bemutatasa vonatkozo fejezetben szerepel.

Probléma esetén

Az eszkdzzel kapcsolatosan felmeruld sulyos eseményeket jelenteni kell a gyartdnak, valamint
az eszk6z hasznaldja és/vagy a paciens lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésagainak.

IFU 01741 HU 13 7154
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Bevezetés
A termék élettartama

A termék élettartama
A termék varhato élettartama 10 év.
Ez az élettartam nem vonatkozik a fogydeszkdzokre, példaul sterilizalhaté markolatokra.

Ez a 10 éves élettartam a Getinge altal képzett és jovahagyott személyzet altal végzett éves
rendszeres ellen6rzések fliggvénye, lasd a Karbantartasi Gtemterv. Ezen id6tartam utan, ha a ké-
szllék tovabbra is hasznalatban van, a Getinge altal képzett és jovahagyott személyzetnek kell
ellendriznie, hogy tovabbra is garantalja a készllék biztonsagat.

Garancia
A termék garancialis feltételeivel kapcsolatban forduljon a helyi Getinge képvisel&jéhez.

Szimbdélumok a terméken és a csomagolason

Kdvesse a hasznalati utasitasokat CE jel6lés (Europa)
(IEC 60601-1:2012)

Kovesse a hasznalati utasitasokat o5, | UL jeldlés (Kanada és Egyesiilt Alla-
(IEC 60601-1:2005) ¢(UL) us | mok)

Medical Device (MD — orvostechnikai
eszkdz) jeldlés

Kovesse a hasznalati utasitasokat
(IEC 60601-1:1996)

Gyartoé + gyartas idépontja A berendezés egyedi azonositoja

E[>

Termék cikkszama

1 EE

Az érintett orszag jogi képviselbje

A
m
-

Termék sorozatszama A csomagolas iranya

—
—

AC (valtakozo aram) bemenet Torékeny, évatosan kezelje

=

Mikodés ‘. |Védje az esétdl

Leallitas Tarolasi hdmérseéklet-tartomany

Lézersugarzas Térolasi paratartalom-tartomany

Potencialkiegyenlit6 tapellatas Tarolasi légkdrinyomas-tartomany

@, & =)

Felbillenés veszélye: Rogzitett gor-
g6k esetén ne tolja a mobil vilagito-
berendezést és ne d6ljon neki

& 1= OO 2

LUCEA 50-100
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Bevezetés 1
A berendezés-azonositd cimke helye és magyarazata

1.8 A berendezés-azonositdé cimke helye és magyarazata

1. abra A termék-azonosité cimke helye

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

[REF|ARDLCAXXXXXX | [SN]XXXXXX] C E
HLCA XXX X XXX |

Lucea
@ H OXX)XO0000OGOOKOKK (XXX XX)XXXKXX (XXX)YARDLCAXXXXXX(XX)XXKXXXXX |

E’ﬁ =) AC 100-240 V 50/60 Hz 180 VA

ANSI/AAMI ES60601-1 :2005/A2:2021 I IP20
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14/A2:2022 ]

EIE IEC 60601-2-41:2021 [H US E346609

2. abra Példa a cimkére

A termék neve Sorozatszam
Gyartas idépontja A termék egyedi azonositdja (UDI)
Termék referenciaszama

LUCEA 50-100
IFU 01741 HU 13 9/54
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1.9

Bevezetés
A termék attekintése

A termék attekintése

o TAJEKOZTATO

l A LUCEA 100 program 2024 novemberében megszint.

3. abra Példa a mennyezeti konfiguraciora

Mennyezeti fedél
Tartécs6
Tartokar

Rug6s kar DF

10/ 54

Dupla iv
[6] LUCEA 50 lampatest
STG HLX sterilizalhato markolat

LUCEA 50-100
IFU 01741 HU 13



Bevezetés 1
A termék attekintése

4. abra Példa a fali konfiguraciora

Fali tarto Szimpla iv
Hosszabbité kar LUCEA 50 lampatest
Rugos kar SF [6] STG HLX sterilizalhaté markolat

LUCEA 50-100
IFU 01741 HU 13 11/ 54



1 Bevezetés
A termék attekintése

12/ 54

5. abra Példak a mobil konfiguraciokra

LUCEA 50 lampatest
STG HLX sterilizalhaté markolat

Rug6s kar SF
Tartortd

Tartalék rendszer nélkili tapellatas
@ Tartalék rendszerrel rendelkezé tapellatas

Talp
Gorgok

LUCEA 50-100
IFU 01741 HU 13



1.9.1

1.9.11

LUCEA 50-100

A termék

Osszetevok

Lampatest

Bevezetés

1

attekintése

900
))©)
9000
0000
00000
0000906

©

6. abra LUCEA 50 lampatest

Minden lampatest a kdvetkez6 elemeket tartalmazza:

» Be-/kikapcsolé gomb

* Dimmer, amely lehet6vé teszi a fényerdsség valtoztatasat
»  Sterilizalhatdé markolat

Az FSP funkcio lehetévé teszi a megvilagitas kedvezdbb elektronikus kezelését

IFU 01741 HU 13
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1 Bevezetés
A termék attekintése

1.9.2 Tartozékok

VIGYAZAT!
A berendezés meghibasodasanak veszélye

A késziilék gyartdja altal szallitott vagy megadott kiegészitéktol, jelatalakitok-
tol vagy kabelektél eltéré kiegészitdk, jelatalakitok vagy kabelek hasznalata
az elektromagneses sugarzas névekedését vagy a késziilék védettségének
csokkenését, és rendellenes miikodést idézhet el6.

Kizaroélag a gyarto altal mellékelt vagy megadott tartozékokat és kabeleket

hasznalja.
Taviranyité
Ez a taviranyito lehetdvé teszi a vilagitdberen-
( \ dezés tavolrdl torténd vezérlését, a sebész
igényeinek megfeleléen, a mitéblokk barmely
részébdl.
7. &bra LUCEA taviranyité
@® TAJEKOZTATO
A taviranyitd hatotavolsaga 10 m.
Sterilizalhaté markolat
Megjelenités |Leiras Kod
s 5 STG HLX markolatbol allo készlet STG HLX 01
LUCEA 50-100
14 / 54

IFU 01741 HU 13



Mozgathato valtozatok tapkabelei

Bevezetés

1

Alkalmazott szabvanyok

Cikk Megnevezés Cikkszam Hossz
POWER CORD EUR | Tapkabel, Eurépa 5686 04 960 4 m
POWER CORD GBR | Tapkabel, Nagy-Britannia 5686 04 961 4 m
POWER CORD US Tapkabel, Egyesiilt Allamok 5 686 04 967 4m
POWER CORD BRA | Tapkabel, Brazilia 5686 04 963 4m
POWER CORD JPN | Tapkabel, Japan 5 686 04 966 4m
POWER CORD CHE | Tapkabel, Svajc 5686 04 965 4m
POWER CORD AUS |Tapkabel, Ausztralia 5 686 04 964 4m
POWER CORD ITA Tapkabel, Olaszorszag 5686 04 962 4m
POWER CORD ARG |Tapkabel, Argentina 5686 04 968 2m
3. tabl. Tapkabelek
@®  TAJEKOZTATO

Ha mas tapkabelt hasznal, annak impedanciaja nem haladhatja meg a 100 mQ-ot.

1.10

Alkalmazott szabvanyok

A készulék megfelel az alabbi szabvanyok és iranyelvek biztonsagi kdvetelményeinek:

Hivatkozas

Cim

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

Orvosi elektromos berendezések — 1. rész: Al-
talanos kdvetelmények az alapvetd biztonsag-
gal és a lényeges teljesitményekkel kapcsolat-
ban

IEC 60601-2-41:2021

Orvosi elektromos berendezések — 2-41 rész:
Kuloénleges kévetelmények a sebészeti vilagito-
berendezések és a diagnosztikai vilagitoberen-
dezések biztonsagara vonatkozéan

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 IEC 60601-1-2:2015/A1:2021

Orvosi elektromos berendezések — 1-2 rész: Al-
talanos kdvetelmények a biztonsaggal kapcso-
latban — Kiegészit6 szabvany: Elektromagne-
ses zavarok - Kdvetelmények és tesztek

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

Orvosi elektromos berendezések - 1-6 rész: Al-
taldnos kdvetelmények az alapvetd biztonsag-
gal és a lényeges teljesitményekkel kapcsolat-
ban - Kiegészité szabvany: Hasznalatra valo al-
kalmassag

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

Orvosi elektromos berendezések — 1-9 rész: Al-
talanos kdvetelmények az alapvetd biztonsag-
gal és a lényeges teljesitményekkel kapcsolat-
ban — Kiegészit6 szabvany: A kérnyezettudatos
tervezés kdvetelményei

4.

LUCEA 50-100
IFU 01741 HU 13

tabl.

A termékre vonatkoz6 szabvanyoknak valé megfelel6ség
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Alkalmazott szabvanyok
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Hivatkozas Cim

|IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Orvostechnikai eszk6zok — 1. rész: Orvostech-

nikai eszk6z6k hasznalhatésagi tervezése

IEC 62304:2006+AMD1:2015 Orvosi berendezések szoftverei — A szoftver

életciklus-folyamata

ISO 20417:2020 Orvostechnikai berendezések — A gyart6 altal

nyujtando tajékoztatas

ISO 15223-1:2021 Orvostechnikai berendezések — A gyarto altal

nyujtando tajekoztatassal egyutt hasznalando
szimbolumok — 1. rész: Altalanos kdvetelmé-
nyek

EN 62471:2008 A lampak és a lampakat hasznald berendezé-

sek fotobioldgiai biztonsaga

IEC 62311:2019 Az elektronikus és elektromos berendezések

értékelése az elektromagneses terek (0 Hz —
300 GHz) emberi expozicidjanak korlatozasa
szempontjabdl

4. tabl. A termékre vonatkozé szabvanyoknak vald megfelel6ség

Minéségiranyitas:

Cikkszam

Megnevezés

ISO 13485:2016

Orvostechnikai berendezések — Min&ségbiztositasi rendszerek —
Szabalyozasi célokra vonatkozé kévetelmények

ISO 14971:2019

Orvosi eszk6zok — Kockazatkezelés alkalmazasa az orvosi eszko-
zOkre

ISO 14001:2015/A1:2024

Kdrnyezetiranyitasi rendszerek - A hasznalatra vonatkozo6 kdvetel-
mények és iranymutatasok

21 CFR Part 11

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 820. rész

Title 21--Food And Drugs

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

H. alfejezet -- Orvostechnikai berendezések

PART 820 - Quality System Regulation

5. tabl. Megfeleléség mindségiranyitasi szabvanyoknak

LUCEA 50-100
IFU 01741 HU 13




Bevezetés

1

Alkalmazott szabvanyok

Kdrnyezetvédelmi szabvanyok és szabalyozas:

Orszag

Hivatkozas

Valtozat

Cim

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 Parlia-
ment and of the Council as regards the list of rest-
ricted 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 chromi-
um, and polybrominated diphenyl ethers (PBDE)
in spare parts recovered from and used for the re-
pair or refurbishment of medical devices or el-
ectron 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 hazard-
ous substances in electrical and electronic equip-
ment

Worldwide

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
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUN-
CIL of 18 December 2006 concerning the Reg-
istration, 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 _ Cali-
fornia

US California pro-
position 65 Act

1986

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

China

SJ/T 11365-2006

2006

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

6.

LUCEA 50-100
IFU 01741 HU 13

tabl. Kérnyezetvédelmi szabvanyok és szabalyozas
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Bevezetés

Alkalmazott szabvanyok

Orszag Hivatkozas Ev |Megnevezés
Argentina Dispocision 2002 | Administracion Nacional de Medicamentos, Alimen-
2318/2002 tos y Tecnologia Médica - Registro de productos Me-
dicas - Reglamento
Ausztralia TGA 236-2002 | 2021 | Therapeutic Goods (Orvostechnikai eszk6zokrol)
sz0l6 rendeletek 2002. Statutory Rules No. a Thera-
peutic Goods Act 1989 alapjan
Bosznia-Her- Torvény 2008 | Medicinal products and medical devices act of Bosnia
cegovina and Herzegovina ("Official Gazette of BiH, No. 58/08)
Brazilia RDC 665/2022 | 2022 |Resolution RDC n°665, 30 March 2022, Provides for
the Good Manufacturing Practices for Medical Devi-
ces and Medical devices for In Vitro Diagnostis
Brazilia RDC 751/2022 | 2022 |RDC No. 751, of September 15, 2022, which provi-
des for risk classification, notification and registration
regimes, and labeling requirements and instructions
for use of medical devices.
Brazilia Ordinance 2020 |INMETRO Certification - Compliance Assessment
384/2020 Requirements for Equipment under Health Surveil-
lance Regimen - Consolidated.
Kanada SOR/98-282 2024 |Medical Devices Regulations
Kina Regulation n°739 | 2021 |Regulation for the Supervision and Administration of
Medical Devices
Kolumbia Decree 4725 2005 |DECRETO NUMERO 4725 DE 2005 (Diciembre 26) por
el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso humano.
EU Regulation 2017 |REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN
2017/745/EU PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April
2017 on medical devices, amending Directive
2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Re-
gulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council
Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC
India Rule 2017 |Medical Device Rules, 2017
Indonézia Regulation 62 2017 |Regulation of the minister of health of the republic of
Indonesia number 62 of 2017 on product license of
medical devices, in vitro diagnostic medical devices
and household health products
Izrael Law 5772-2012 | 2012 | The Medical Equipment Law, 5772-2012
Japan MHLW Ordi- 2021 |Ministerial Ordinance on Standards for Manufacturing
nance: MO n°169 Control and Quality Control for Medical Devices and
In-Vitro Diagnostics
Kenya Toérvény 2002 | The Pharmacy and Poisons Act, Cap 244 of the Laws
of Kenya
Malajzia Act 737 2012 |Medical Device Act 2012 (Act 737)
Montenegro Law 53/09 2009 |Law of Montenegro on Medical Devices (2009)
Marokké Law 84-12 2012 |Law n°84-12 relative to medical devices
7. tabl. A piacra vonatkozé szabvanyoknak valé megfeleléség
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Bevezetés
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Alkalmazott szabvanyok

Orszag Hivatkozas Ev |[Megnevezés
New Ze- Regulation 2003 | Medicines (Database of Medical Devices) Regula-
aland 2003/325 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
South Korea Act 14330 2016 |Medica Device Act
South Korea | Decree 27209 2016 | Enforcement Decree of Medicl Act
South Korea Rule 1354 2017 |Enforcement Rule of the Medical Act
Switzerland | RS (Odim) 812.213 | 2020 | Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July 2020
Tajvan TPAA 2018 | Taiwanese Pharmaceutical Affairs Act
2018-01-31
Thaiféld 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 Department
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 Department
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 equip-
ment
7. tabl. A piacra vonatkoz6 szabvanyoknak valé megfelel6ség

Egyéb adatok (opcié csak Kina esetében)
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Informacid a tervezett felhasznalasrol
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1.12

1.13
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Informacio a tervezett felhasznalasrol

Tervezett hasznalat

A LUCEA 50 lampatest egy orvosi vizsgalati lampa, amely a kérnyezeti fény kiegészitésére szol-
gal, hogy megvilagitson egy tertletet, amely részletesebb vizualis vizsgalatot igényel.

Tervezett felhasznalo

« Ezt a berendezést kizardlag képzett orvosi személyzet miikddtetheti, a jelen utmutatd ismere-
tében.

* A berendezés tisztitasat csak szakképzett személyzet végezheti el.

Nem megfelel6 hasznalat
+ Ez alampa nem sebészeti beavatkozasok elvégzésére készllt.
* A sérllt vilagitoberendezés nem hasznalhato (pl. karbantartas hianya).

+ Avilagitéberendezés nem hasznalhaté professzionalis egészségugyi kdrnyezeten kivuli kor-
nyezetben (pl. otthoni gondozésban).

Ellenjavallat
A termék hasznalatédnak nincsenek ellenjavallatai.

Alapveto teljesitmény

A LUCEA 50 vilagitéberendezés alapvet6 teljesitménye az, hogy megvilagitast biztosit a mitéti
tertletre, mikdzben korlatozza az ahhoz kapcsol6dé héenergiat.

Klinikai elény

A mitélampak és a vizsgalati lampak kiegészitd eszk6zoknek szamitanak az invaziv és nem in-
vaziv kezelésekben vagy diagnosztikai eljarasokban, és nélkulézhetetlenek a sebészek és az
egészseégugyi személyzet optimalis latasi feltételeinek biztositasa érdekében.

A mitétek és vizsgalatok soran biztositott tamogatas bizonyitja kdzvetett klinikai elényeiket. A
LED alapu sebészeti vilagitéberendezések szamos elényt kinalnak mas technoldgiakkal szem-
ben (pl.: izzélampa).

Megfelel6 hasznalat esetén:

» Javitjak a munkahelyi komfortot és a vizualis teljesitményt, biztositva a fényt azokon a helye-

ken, ahol a sebészeknek és az egészségligyi személyzetnek sziiksége van ra, minimalisra
csokkentve a hékibocsatast.

+ Biztositjak az arnyékok kezelését, amely lehetévé teszi az orvosi személyzet szamara, hogy
a sebészeti mitétre vagy a diagnosztikai miiveletre 6sszpontositson.

* Megndvelt élettartammal rendelkeznek, ami csokkenti a részleges kialvas kockazatat a mité-
tek soran.

+ Allandé megvilagitast biztositanak a hasznalat teljes idétartama alatt.
* Pontos szinvisszaadast nyujtanak a kuldnféle megvilagitott szovetek esetén.

LUCEA 50-100
IFU 01741 HU 13



Bevezetés

1

A kornyezeti hatas csdkkentése érdekében betartandé utasitasok

1.14 A kornyezeti hatas csokkentése érdekében betartando
utasitasok
Ahhoz, hogy a berendezést optimalisan hasznalja, mikdzben a kdérnyezeti hatast is csokkenti,
tartsa be a kovetkezd szabalyokat:
» Az energiafogyasztas csokkentése érdekében kapcsolja ki a berendezést, ha nem hasznalja.

* A berendezést édllitsa be megfelel6 moédon, hogy ne kelljen a helytelen beallitast nagyobb
fényerével kompenzalni.

+ Tartsa be a meghatarozott karbantartasi hataridéket, hogy a kérnyezeti hatas szintje a lehetd
legkisebb legyen.

* A hulladékok kezelésével és a berendezés Ujrahasznositasaval kapcsolatos kérdések esetén
olvassa el A hulladékok kezelése [» Oldal 52] szakaszt.

TAJEKOZTATO

[ ]

l A berendezés energiafogyasztasat a 9.2. Elektromos jellemz8k cimii szakaszban
talalja.
A készulék megfelel a ROHS-iranyelvnek és az anyagokra vonatkoz6 REACH-el6-
irasoknak (lasd a 6. tablazatot).

LUCEA 50-100
IFU 01741 HU 13 21/ 54



2 A biztonsaggal kapcsolatos informaciok
Kdrnyezeti feltételek

2.1

2.2

2.21

22 /54

A biztonsaggal kapcsolatos informaciok

Kornyezeti feltételek

A szdllitas és a tarolas kornyezeti feltételei

Kornyezeti h6mérséklet 10 °C +60 °C

Relativ paratartalom 20%-t6l 75%-ig

Légkori nyomas 500 hPa-tél 1060 hPa-ig
8. tabl. Szallitas és tarolas kornyezeti feltételei

A hasznalat kdrnyezeti feltételei

Kornyezeti h6mérséklet 10 °C +40 °C

Relativ paratartalom 20%-t0l 75%-ig

Légkori nyomas 500 hPa-tél 1060 hPa-ig
9. tabl. Hasznalat kdrnyezeti feltételei

Biztonsagi eléirasok

A termék biztonsagos hasznalata

A\

FIGYELMEZTETES!

Sérilésveszély
A rugékar nem megfeleléen elhelyezett fém nyelve vagas kockazatat idézheti
elé.

Ha a rugékar fém nyelve kilépett a helyérél, forduljon a miiszaki részlegéhez.

A\

FIGYELMEZTETES!

Sériilésveszély
A tal gyorsan lemeriilé akkumulator a lampatest kikapcsolasat idézheti el6 a
miitét soran.

Havonta végezze el a miikodési id6étartam tesztjét, hogy megbecsiilje az ak-
kumulator miikodési idétartamat. Miikodési rendellenesség esetén forduljon
a Getinge miiszaki részlegéhez.

A\

FIGYELMEZTETES!

A szoveti reakcié kockazata
A fény olyan energia, mely bizonyos hullamhosszok kibocsatasa miatt 6ssze-
egyeztethetetlen lehet bizonyos betegségekkel.

A felhasznalénak tisztaban kell lennie a vilagitoberendezés UV és/vagy az inf-
ravoros fény intoleranciaban szenvedo, illetve a fényérzékeny személyek
esetén torténo hasznalatanak kockazataival.

A beavatkozas el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a vilagitoberendezés kompa-
tibilis-e az ilyen tipusu patologiaval.

LUCEA 50-100
IFU 01741 HU 13



A biztonsaggal kapcsolatos informaciok 2
Biztonsagi eldirasok

>

FIGYELMEZTETES!

A szovetek kiszaradasanak vagy égésének veszélye

A fény olyan energia, amely potencialisan sériilést okozhat a betegnek (pl.:
szovetkiszaradas, retinaégés), kiilonosen tobb lampatestbdl érkezd, egymas-
ra vetiilé fénysugarak vagy hosszan tarté miitétek esetén.

A felhasznalonak tisztaban kell lennie a nyitott sebek tulsagosan intenziv
féenyforrasnak valo kitettségéhez kapcsolodo kockazatokkal. A felhasznalo6-
nak figyelmesnek kell lennie és adaptalnia kell a megyvilagitas szintjét a be-
avatkozasnak és az érintett paciensnek megfeleléen, kiilonésen hosszan tar-
t6 beavatkozas esetén.

FIGYELMEZTETES!

Sérilésveszély
A mobil vilagitéberendezés felborulhat, ha valaki ratamaszkodik.

Soha ne tdmaszkodjon ra a mobil vilagitéberendezésre.

FIGYELMEZTETES!

Sériilésveszély

Az intenziv magneses terek a vilagitéberendezés hibas miikodését idézhetik
elé, valamint a vilagitéberendezés véletlenszerii elmozduldsahoz vezethet-
nek.

MRI teremben nem hasznalhaté.

FIGYELMEZTETES!

Egési sériilés veszélye

Ez a késziilék nem robbanasbiztos. A szikrak, amelyek normal esetben biz-
tonsagosak lennének, oxigénben gazdag kérnyezetben tiizet okozhatnak.

Ne haszndlja a berendezést gyulékony gazokban vagy oxigénben gazdag kor-
nyezetben.

> B> B P

FIGYELMEZTETES!

Sériilés/fertézés veszélye
A sériilt berendezés hasznalata a felhasznal6 sériilésének vagy a beteg fert6-
zésének kockazatat idézheti eld.

Ne hasznaljon sériilt berendezést.

LUCEA 50-100
IFU 01741 HU 13
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2 A biztonsaggal kapcsolatos informaciok
Biztonsagi el6irasok

2.2.2

223

2.2.4
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Elektromossag

A\

VIGYAZAT!

A berendezés meghibasodasanak veszélye

A késziilék gyartoja altal szallitott vagy megadott kiegészitoktol, jelatalakitok-
tol vagy kabelektdl eltéré kiegészitdk, jelatalakitok vagy kabelek hasznalata
az elektromagneses sugarzas novekedését vagy a késziilék védettségének
csOokkenését, és rendellenes miikodést idézhet eld.

Kizardlag a gyarto altal mellékelt vagy megadott tartozékokat és kabeleket
hasznalja.

A\

FIGYELMEZTETES!

Aramiités veszélye

A telepitési, karbantartasi, javitasi vagy leszerelési miiveletekkel kapcsolat-
ban nem képzett személy sériilések vagy aramiités kockazatanak teszi ki ma-
gat.

A berendezés vagy a berendezés alkatrészei telepitését, karbantartasat, javi-
tasat és leszerelését a Getinge technikusanak vagy a Getinge altal képzett
szerviztechnikusnak kell elvégeznie.

A\

FIGYELMEZTETES!

Sériilésveszély
Teljes aramkimaradas esetén a vilagitéberendezés lampatestjei kialszanak,
ha az nem rendelkezik tartalék taprendszerrel.

A kérhaznak meg kell felelnie az orvosi célu helyiségek hasznalatara vonat-
kozo6 hatalyos eléirasoknak, és rendelkeznie kell tartalék elektromos taprend-
szerrel.

Optikai

A

FIGYELMEZTETES!

Sériilésveszély
Ez a termék potencialisan veszélyes optikai sugarzast bocsat ki. Szemkaro-
sodas léphet fel.

A felhasznalonak tilos belenéznie a sebészeti vilagitoberendezés altal kibo-
csatott fénybe. Az arcon végzett miitétek soran védeni kell a paciens szemeit.

Fert6zés

A\

FIGYELMEZTETES!

Fert6zésveszély
A karbantartasi vagy tisztitasi miivelet a miitéti teriilet szennyezédéséhez ve-
zethet.

Ne végezzen karbantartasi vagy tisztitasi miiveleteket beteg jelenlétében.

LUCEA 50-100
IFU 01741 HU 13



Vezérl6 interfészek 3

3 Vezérlo interfészek

8. abra LUCEA 50-100 vezérlé interfészek

A lampatest vezérl6 billentyizete Taviranyito

LUCEA 50-100
IFU 01741 HU 13 25/ 54



4 Hasznalat
Napi szint(i ellen6rzések hasznalat el6tt

A Hasznalat
4.1 Napi szintii ellen6rzések hasznalat el6tt

9. abra A lampatestek épsége

10. dbra  Stabilitas/kitérés

26/ 54

A lampatestek, a fékcsavart és a rogzité-
csavarokat védoé zarédugok épsége

1.

A lampatest sértetlenségének ellenérzése
(festés, Ut6dések, allapotromlas, a fedél
felcsiptetése stb.).

Annak ellenérzése, hogy a fékcsavart vé-
dé kupak rendesen be van-e nyomva.

A roégzité csavar meglétének ellenérzése.

Ellendrizze a sziirke zarédugdk megfeleld
elhelyezését (csak DF valtozat).

Rendellenesség esetén forduljon a miisza-
ki tdmogato részleghez.

A berendezés stabilitasa és kitérése

1.

Mozgassa a berendezést, tobb mozdulatot
végezve, hogy elforgassa a hosszabbitd
karokat, a rugos karokat és a lampateste-
ket.

» A teljes berendezésnek kdnnyen és
akadalytalanul kell mozognia.

Allitsa a berendezést tébb pozicidba.

» A teljes berendezésnek eltolédas nélkiil
tartania kell a korabban kivalasztott po-

Rendellenesség esetén forduljon a miisza-
ki tamogato részleghez.

LUCEA 50-100
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11. dbra A LED-ek miikddése

e

12. dbra  Taviranyito

13. dbra A mobil valtozat kabele

LUCEA 50-100
IFU 01741 HU 13

Hasznalat 4
Napi szint(i ellenérzések hasznalat el6tt

A LED-ek miikodése

1.

A lampatest be/kikapcsolé gombjanak
megnyomasaval a LED-ek megfeleld mi-
kédésének ellendrzése.

Rendellenesség esetén forduljon a miisza-
ki tdmogato részleghez.

Taviranyité (opcio)

1.

Ellenérizze a taviranyitd megfeleld miko-
dését.
Az akkumulator allapotanak ellenérzése.

A lampatestet kivalaszté funkcio ellenérzé-
se.

Rendellenesség esetén forduljon a miisza-
ki tamogato részleghez.

Tapkabel (kizarélag mobil valtozat)

1.
2.

Ellenérizze, hogy a tapkabel nem sérilt-e.

Ellendrizze az IEC haldzati aljzat megfele-
16 csatlakoztatasat a tapegység fedelén.

Rendellenesség esetén forduljon a miisza-
ki tamogato részleghez.
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4 Hasznalat
Vezérelje a vilagitdberendezést

4.2

421

4.2.2

4221

28 /54

Vezérelje a vilagitéberendezést

Kapcsolja be/kapcsolja ki a vilagitoberendezést

14. abra A lampatest bekapcsolasa/kikapcsolasa

Allitsa be a megvilagitast

A lampatest billenty{izetérél

15. 4bra  Allitsa be a megvilagitast a billenty(izet
segitségével

Nyomja meg a be/kikapcsol6 gombot a

lampatest bekapcsolasahoz.

» Az 6sszes LED kigyullad és a megvila-
gitasi szint a kikapcsolaskor hasznalt
utolso értéeknek megfeleléen lesz beal-
litva.

Nyomija be ismét meg a be/kikapcsolo
gombot a lampatest kikapcsolasahoz.

» Az 0sszes LED kialszik.

Allitsa be a fényintenzitast

1.

Nyomja meg az Intenzitas novelése
gombot a lampatest fényintenzitdsanak
noveléséhez.

Nyomja meg az Intenzitas csokkentése
gombot a lampatest fényintenzitasanak
csokkentéséhez.

» A ldmpatest megvilagtasanak szintjét a
visszajelzé [ 2] jelzi.

LUCEA 50-100
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Hasznalat 4
Vezérelje a vilagitdberendezést

4222 A taviranyité hasznalataval

P = ,G)
X \ (4]

o

@

16. 4bra  Allitsa be a megvilagitast a taviranyité segitségével

Valassza ki a lampatest(eke)t

1. Nyomja meg egy alkalommal a Lampatest kivalasztasa | 1| gombot, az 1. ldmpatesten vég-
zend6 beavatkozas esetén.

» Az 1. lampatest visszajelzdje kigyullad a taviranyiton.

2. Nyomja meg két alkalommal a Lampatest kivalasztasa | 1 | gombot, a 2. [ampatesten vég-
zend6 beavatkozas esetén.

» A 2. lampatest visszajelzéje | 3 | kigyullad a taviranyiton.

3. Nyomja meg harom alkalommal a Lampatest kivalasztasa | 1 | gombot, mindkét lampatesten
végzendd beavatkozas esetén.

» Az |1]és [2.|lampatest visszajelzbi kigyulladnak a taviranyitén.

Allitsa be a fényintenzitast

1. Az lampatest(ek) kivalasztasa utdn nyomja meg az Intenzitas ndvelése |4 | gombot a ldmpa-
test(ek) fényintenzitasanak néveléséhez.

2. Az lampatest(ek) kivalasztasa utan nyomja meg az Intenzitas csokkentése | 5| gombot a
lampatest(ek) fényintenzitasanak csdkkentéséhez.

LUCEA 50-100
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4 Hasznalat
A vilagitéberendezés pozicionalasa

4.3 A vilagitoberendezés pozicionalasa

4.3.1 A sterilizalhaté markolat felszerelése/leszerelése

FIGYELMEZTETES!
Fert6zésveszély

Ha a sterilizalhaté markolat nincs megfeleld allapotban, fennall a veszélye an-
nak, hogy részecskék jussanak be a steril kornyezetbe.

A steril markolat minden sterilizalasa utan és minden ujbéli hasznalatbavéte-
le el6tt ellenérizze, hogy nincs-e rajta repedés.

17. abra A sterilizalhaté markolat felszerelése

18. abra A sterilizalhaté markolat eltavolitasa

30/54

Szereljen fel egy sterilizalhaté markolatot a
lampatestre

1.

Vizsgalja meg a markolatot és ellenérizze,
hogy nincsenek-e rajta repedések vagy
szennyez6deések.

lllessze be a markolatot a tartéelembe.

Forditsa el a markolatot a forgas blokkolo-

dasaig.

> A reteszel6gomb kiemelkedik a helyé-
rél.

Ellendrizze a markolat megfelel6 rogzité-
sét.

> A markolat most reteszelve van és
hasznalatra kész.

A sterilizalhaté markolat eltavolitasa a lam-
patestrol

1.

Nyomja meg a reteszelégombot.

2. Tavolitsa el a markolatot.

LUCEA 50-100
IFU 01741 HU 13



Hasznalat 4
A vilagitéberendezés pozicionalasa

4.3.2 Mozgassa a lampatestet

FIGYELMEZTETES!
Fert6zés/szoveti reakcio kockazata

A berendezés és egy masik eszkoz kozotti litkozés részecskék lehullasat
idézheti el6 a miitéti teriiletre.

Elézetesen helyezze el a berendezést a paciens érkezése elé6tt. EI6vigyazato-
san mozgassa a berendezést, hogy elkeriiljon minden utko6zést.

19. abra Mozgassa a lampatestet

* Alampatestet kiilonb6zé médon lehet kezelni az elmozditasa érdekében:
— A steril személyzet esetén: a lampatest kdzepén lévé erre a célra kialakitott steril marko-

lattal [ 1].

— A nem steril személyzet esetén: a lampatest kdzvetlen megfogasaval .

LUCEA 50-100
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4

Hasznalat

A vilagitéberendezés pozicionalasa

A vilagitéberendezés forgatasi szogei

20. abra A DF mennyezeti vilagitéberendezés lehetséges forgatasai
a b c d e f
végtelen végtelen +45° [ -50° végtelen 180° 320°
21.abra Az SF mennyezeti vilagitoberendezés lehetséges forgatasai
a b c d e
végtelen végtelen +5°/-75° 180° 320°

32 /54

LUCEA 50-100
IFU 01741 HU 13



Hasznalat 4
A vilagitéberendezés pozicionalasa

22.abra A fali vilagitoberendezés lehetséges forgatasai

a b c d e
180° végtelen +5°/-75° 180° 320°
23.abra A mobil vilagitéberendezés lehetséges forgatasai
a b c d
55° +30°/-80° 180° 320°
LUCEA 50-100
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4 Hasznalat
Taviranyito

4.4 Taviranyitoé

441 A taviranyité parositasa a vilagitéberendezéssel

() TAJEKOZTATO

A taviranyitot csak egy lampatesthez lehet parositani, €s nem hasznalhaté 10 me-
ternél nagyobb tavolsagban.

=
Jo

Ao}
L

N &

24. abra Taviranyito parositasa egy vilagitdberendezéshez

A taviranyito parositasa az els6 lampatesthez
1. Nyomja meg a Lampatest kivalasztasa | 1| gombot.

2. Nyomja meg egyszerre az Intenzitas névelése [ 4] és az Intenzitas csdkkentése [5] gom-
bot, amig a dimmer LED-jei villogni kezdenek.

3. Nyomja meg az Intenzitas novelése |4 | vagy az Intenzitas csokkentése | 5| gombot, amig
a dimmer LED-jeinek villogasa be nem fejezédik.

» A lampatest parositva van a taviranyitohoz.

4. Tesztelje a parositas megfeleld mikodését, ellendrizve, hogy a lampatest reagal-e a tavira-
nyitora.

A taviranyité parositasa a masodik lampatesthez

1. Jarjon el ugyanugy, mint az elsé lampatest esetében.

2. Tesztelje a lampatest kivalasztasanak megfelel6 mikdodését a taviranyitoval.

LUCEA 50-100
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4.4.2 Cserélje ki a taviranyité elemeit

Hasznalat 4
Taviranyito

25. dbra  Cserélje ki a taviranyito elemeit

O bk 0 dp =

LUCEA 50-100
IFU 01741 HU 13

Egy csavarhuzoval | 1 | vegye ki az elemtarto fedelét tartd csavart.
Vegye le a fedelet [2].

Tavolitsa el az elemeket [ 3].

Helyezze be az Uj elemeket ligyelve azok megfelels iranyara [4].

Helyezze vissza a fedelet és a régzitécsavart [5 .
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4 Hasznalat
Mobil matélampa

4.5 Mobil mitélampa
451 Mobil vilagitoberendezés mozgatasa

FIGYELMEZTETES!
Aramiités veszélye
Az aljzat nem megfeleld lekotése a tapkabel sériilését idézheti el6, és hozza-

férhetdvé valhatnak a fesziiltség alatt all6 részek.
Ne a kabel meghiuizasaval kosse le a halézati aljzatot.

FIGYELMEZTETES!

Zavaras kockazata a hasznalat soran

A nem megfelel6 elhelyezés a mobil miitélampa ellendrizetlen elmozdulasa-
hoz vezethet.

Tartsa be a pozicionalas Iépéseit, amelyek garantaljak a berendezés jé stabi-
litasat.

26. abra A mobil vilagitéberendezés mozgatasa

Tekerje a tApkabelt a tdpegység doboza | 1 | koré.

A kerekeken | 2 | taldlhatd emelbket felemelve szlintesse meg a fékek blokkolasat.
Déntse lefelé a lampatestet, és mozgassa a vilagitoberendezést a kivant helyre [3].

A kivant helyen a kerekeken | 4 | talalhato karok leeresztésével rogzitse a fékeket

Kdsse be a tapvezetéket a halozati aljzatba.

o r 0D =
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Hasznalat

4

Mobil mitélampa

4.5.2 Az akkumulatoros rendszer miikodése

- \
=

27. dbra Az akkumulator-rendszer visszajelz8i

Miikodés, ha a mobil vilagitoberendezés a halézatra van csatlakoztatva

* A halézatrol torténé miikodés kdzben a csatlakozodugoéval jelélt LED zd6ld szini
* Az akkumulatorok téltése kézben a 3-8 LED | 3 | sorra vilagit.

* Amikor az akkumulatorok feltoltédtek, a 8. LED |4 | villog.

@  TAJEKOZTATO
l Az akkumulatorok minimalis toltési ideje 10 ora.

Miikodés, ha a mobil vilagitoberendezés akkumulatorokra van atkapcsolva
Az akkumulatorokrol torténd miikédés kézben az akkumulatorral [2] jelélt LED zéld szini

» Haldzati kimaradas (aramsziinet) esetén a mitélampa tapellatasa akkumulatorra valt. Az ak-
kumulatorok ilyenkor fokozatosan lemerilnek.

Az akkumulatorok toltésszintjét a 3 - 8 LED [3] jelzi. Az akkumulatorok meriilésével a kijelzd
a (+) allasbdl a (-) felé halad.

*  Amikor az akkumulator majdnem lemerult, a készllék riaszto jelzést ad ki és a 2. LED | 2| pi-
rosan kezd el vilagitani.

* Arriaszt6 jelzés utan a mitélampa automatikusan lekapcsol (teljes lemertlés elleni védelem).

TAJEKOZTATO

[
l A LUCEA 50 akkumulatorrdl legalabb 3 érat (teljesen feltoltétt akkumulatorral) mi-
koddni.
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Hasznalat
Mobil matélampa

Az akkumulatorok allapota

ber O

- +
O 0000 0C—- 4

3]

halozati aljzatba

se

28. abra  Akkumulator visszajelzd lampai
Ellenérzés Halézat LED [1] | Akkumulatorok 3-8 LED [3] Jelentés
LED |Z|

Kapcsolja le a Zold Kikapcsolva LED-ek gorgeté- | Az akkumulatorok

mitélampat se toltédnek
A 8. LED villog Az akkumulatorok

teljesen fel van-
nak toltve

Kapcsolja fel a Zold Kikapcsolva LED-ek gorgeté- | Az akkumulatorok

mitélampat se toltédnek
A 8. LED villog Az akkumulatorok

teljesen fel van-
nak toltve

Hulzza ki a halo- Kikapcsolva Sarga A LED-ek egyike |Mikodtetés akku-

zati csatlakozo6t vilagit (az akku- mulatorrol

(a vilagitéberen- mulatorok toltott-

dezés tovabbra is ségi szintje)

vilagit)

1 6ra utan Kikapcsolva Sarga A LED-ek egyike |Mikodtetés akku-
vilagit (az akku- | mulatorrol
mulatorok toltott-
ségi szintje)

Csatlakoztassa a Zold Kikapcsolva LED-ek gorgeté- | Az akkumulatorok

toltddnek

10. tabl.

Az akkumulatorok tGizemidejének tesztje

LUCEA 50-100
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Hibailizenetek és figyelmeztetd visszajelzék 5

5 Hibauzenetek és figyelmeztetd visszajelzék

Erre a termékre nem alkalmazhato.

LUCEA 50-100
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6 Miikodési rendellenességek és meghibasodasok

6

40/ 54

Miikodési rendellenességek és meghibasodasok

Elektronikai/Optikai

Rendellenesség

Lehetséges ok

Kijavitas

A ldmpatest nem vilagit

Haldzati kimaradas

Lépjen kapcsolatba a létesit-
ménye miszaki részlegével

Nem all at a szinetmentes
tapra

Lépjen kapcsolatba a Getinge
muszaki részlegével

Egyéb ok

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

A lampatest nem alszik ki

Kommunikacios probléma

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

Egy LED nem vilagit

A LEDek kartyaja hibas

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

A taviranyitd nincs hatassal a
mutélampara

Parositasi probléma

Parositsa Ujra a taviranyitot

Nem megfelel6 az akkumula-
torok toltottségi szintje

Cserélje ki az akkumulatorokat

11. tabl.

Mechanika

Mikddési rendellenességek és optikai mikodési hibak

Rendellenesség

Lehetséges ok

Kijavitas

A steril markolat nem kattan
be megfeleléen

A sterilizaciés paraméterek
(hémérseéklet, id6) tullépése

Ellendrizze a reteszelé mecha-
nizmus megfelel6 mikoddését
(hallhato kattanas) és a mar-
kolat egészét

A maximalis Uzemi élettartam
tullépése / fogantyu deformalo-
dott

Cserélje ki a markolatot

A lampatest ferdesége

A felfiggeszt6 csé flggbleges-
ségének hibjja

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

A mennyezeti szerkezet insta-
bil

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

A fék rosszul van beadllitva

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

A lampatest tul kdnnyen vagy
tul nehezen mozgathatd

A fék rosszul van beallitva

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

Egyéb ok

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

12. tabl.

Mikddési rendellenességek és mechanikai miikédési hibak

LUCEA 50-100
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LUCEA 50-100

Mobil miitélampa sziinetmentes tapellaté akkumulatorokkal

Miikodési rendellenességek és meghibasodasok 6

Rendellenesség

Lehetséges ok

Kijavitas

A mobil mitélampa be van kapcsolva, és halézatrol miikodik

Az 1. LED nem kezd zo6lden vi-
lagitani

Elektronikai hiba

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegeével

A 2. LED sargan kezd vilagita-
ni

A haldzati biztositék hianyzik
vagy hibas

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

Az 1. LED pirosan villog

A toltéselektronika biztonséagi
biztositékanak hibaja

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

A 3 - 8. LED-ek nincsenek gor-
getve és a 8. LED nem kezd
vilagitani

Elektronikai hiba

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

A mobil miitélampa be van kapc.

solva, és akkumulatorrol mikédik

A 2. LED nem kezd sargan vi-
lagitani

Elektronikai hiba

Lépjen kapcsolatba a Getinge
muszaki részlegével

A 3-8. LED egyike sem vilagit

Elektronikai hiba

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

A mitéldampa nem vilagit to-
vabb, amikor a vezetékeét ki-

Akkumulatorhiba vagy rosszul
csatlakoztatott akkumulatorok

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

huzza a halézati aljzatbol

A toltéselektronika olvado biz-
tositékanak hibgja

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

Elektronikai hiba

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegeével

A 4. LED villog

Lemerilt akkumulatorok

Ujra kell télteni az akkumulato-
rokat

A 3. LED pirosan kezd vilagita-
ni

Az akkumulatorok kozel van-
nak a teljes lemertléshez

Sirg6sen ujra kell tolteni az
akkumulatorokat

A 1. LED pirosan kezd vilagita-

ni

Az akkumulatorok kozel van-
nak a teljes lemertiléshez

Sirg6sen ujra kell tolteni az
akkumulatorokat

13. tabl.
rendellenességei és meg

IFU 01741 HU 13

hibasodasai

A szlinetmentes tapellaté akkumulatorokkal rendelkezé mobil vilagitéberendezés mikddési
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7 Tisztitas/fertotlenités/sterilizalas
A rendszer tisztitasa és fertétlenitése

7 Tisztitas/fertotlenités/sterilizalas

FIGYELMEZTETES!
Fert6zésveszély

A tisztitasi és sterilizalasi eljarasok az egészségiigyi intézménytdl és a helyi
eléirasoktol fliggben jelentésen eltérhetnek.

A felhasznal6 Iépjen kapcsolatba az intézmény egészségiigyi szakemberei-
vel. Be kell tartani a termékekre és az eljarasokra vonatkozo ajanlasokat.

71 A rendszer tisztitasa és fertotlenitése

FIGYELMEZTETES!

A berendezés karosodasanak veszélye

A tisztitas kozben a késziilék belsejébe juté folyadék karosan befolyasolhatja
annak mikodését.

Ne tisztitsa a berendezést b6 vizzel és ne permetezzen oldatot kozvetleniil a
berendezésre.

FIGYELMEZTETES!
Fert6zésveszély

Egyes tisztitoszerek vagy tisztitasi eljarasok karosithatjak a berendezés bur-
kolatat, amely a beavatkozas soran részecskék formajaban a miitéti tertiletre
hullhat.

A glutaraldehidet, fenolt vagy jodot tartalmazé fertétlenitészereket el kell ke-
riilni. Fertétlenitésére a fiistfejlesztéses eljaras nem alkalmas és tilos.

FIGYELMEZTETES!
Egési sériilés veszélye

A berendezés bizonyos részei a hasznalat utan melegek maradnak.

Minden tisztitas el6tt ellenérizze, hogy az eszkoz ki van-e kapcsolva, és ki-
hiilt-e mar.

Altalanos tisztitasi, fertétlenitési és biztonsagi utasitasok

A normal hasznalat esetén, a berendezés tisztitasanak és fertétlenitésének szikséges kezelési
szintje alacsony szint( fertétlenitésnek felel meg. Lényegében a berendezés nem kritikus osz-
talyba tartozik és a fert6zési kockazat szintje alacsony. Mégis a fert6zésveszélytdl fliggéen el-
képzelhet6 a kdzepestdl az emelt osztalyba tartozoé fertétlenités alkalmazasa.

A felel6s szervnek be kell tartania a higiéniai és fert6tlenitési kérdésekre vonatkozé nemzeti k6-
vetelményeket (szabvanyokat és iranyelveket).

711 A berendezés tisztitasa
1. Tavolitsa el a sterilizalhaté markolatot.

2. Enyhén tisztitsa meg a késziléket fellleti tisztitoszerbe 4ztatott toriékendd segitségével, és
tartsa be a gyarto higitassal, alkalmazasi idével és hémérséklettel kapcsolatos elbirasait.
Univerzalis, enyhén alkali tisztitészert (szappanos oldatot) hasznaljon, mely olyan hatéanya-
gokat tartalmaz, mint a detergensek és foszfat. Ne hasznaljon surolészereket, mert ezek ka-
rosithatjak a fellleteket.

3. Egy enyhén vizbe aztatott torléruha segitségével tavolitsa el a tisztitdszert, majd tordlje le
egy szaraz torléruhaval.

LUCEA 50-100
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Tisztitas/fertotlenités/sterilizalas
A rendszer tisztitasa és fertétlenitése

7

7.1.2 A berendezés fertétlenitése

Egy étitatott ruhadarabbal vigye fel egyenletesen a fertétlenitd oldatot, betartva a gyarto erre vo-
natkozo el6irasait.

71.21 Alkalmazandé fertétlenitészerek
« Afert6tlenitészerek nem sterilizald szerek. Lehetévé teszik a jelen [évé mikroorganizmusok
min&ségi és mennyiségi cstkkentésének elérését.
+ Csak olyan fellletaktiv fertétlenitszereket hasznaljon, melyek a kdvetkezé hatdanyagok
kombinaciojat tartalmazzak:

— Kvaterner ammoniumvegyuletek (bakteriosztatikusak a Gram negativ és baktericidek a
Gram pozitiv mikrobakkal szemben, valtozé antiviralis hatassal a membrannal boritott vi-
rusokra, semmilyennel a membran nélkuliekre, fungisztatikusak, nincs semmilyen sporicid
hatasuk)

— Guanidin szarmazékok

— Alkoholok

7.1.2.2 Engedélyezett hatdbanyagok

Osztaly Hatéanyagok

Enyhe fertétlenit6 szint

Kvaterner ammoéniumvegyuletek = Didecil-dimetil-ammaodnium-klorid
= Alkil-dimetil-benzil-ammodnium-klorid
= Dioktil-dimetil-ammaonium-klorid

Biguanidok = Poli-hexa-metilén-biguanid klérhidrat

Kozepes szintii fertétlenités
Alkoholok » PROPAN-2-OL

Magas szintii fertétlenités

Savak = Szulfamsav (5%)
* Almasav (10 %)
= Etilén-diamin-tetraecetsav (2,5 %)

14.ta4bl. A hasznalhaté hatéanyagok listaja

Példak a kereskedelemben kaphaté termékekre
*  ANIOS®** termékek: Surfa'Safe®**
+ Egyéb termék: Izopropil-alkohol 20%-0s vagy 45%-0s

LUCEA 50-100
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7 Tisztitas/fertStlenités/sterilizalas

A STG HLX sterilizalhatdé markolatok tisztitasa és sterilizalasa

7.2

7.21

7.2.2

7.2.3
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A STG HLX sterilizalhatéo markolatok tisztitasa és sterilizalasa

A tisztitas elokészitése

Kdzvetlenul a markolatok hasznalata utan, a szennyezések raszaradasanak elkerulésére, aztas-
sa be ezeket egy mosoészeres-fertétlenitészeres flirdébe, amely aldehidet nem tartalmaz.

Kézi tisztitas keretében

1. Meritse a markolatokat tisztitoszeres oldatba, tartsa ott 15 percig.

2. Mossa meg puha kefe és olyan ruha segitségével, amelybdl nem hullanak a szalak.

3. Ellendrizze a markolatok tisztasagat, hogy ne maradjon rajtuk szennyez6dés. Ellenkezd eset-
ben hasznaljon ultrahangos tisztitasit eljarast.

4. Alaposan &blitse le tiszta vizzel a tisztitdszeres oldat teljes eltavolitdsa érdekében.

Levegdn szaritsa meg vagy szaraz ruhaval tordlje at a markolatot.

o TAJEKOZTATO

Ajanlott nem enzimes tisztitoszert alkalmazni. Az enzimes tisztitoszerek karosithat-
jak a felhasznalt anyagokat. Ezeket tartds aztatasra nem szabad hasznalni, és 6b-

litéssel el kell tavolitani.

Mosoé-fertétlenité berendezésben végzett tisztitas keretében

A markolatok tisztithatok moso-fertétlenité berendezésben és maximum 93°C hémérsékleten ob-

lithet6k. Példa az ajanlott ciklusokra:

Lépés Hoémérséklet Id6

El6mosas 18-35 °C 60 mp.
Mosas 46 - 50° C 5 perc
Kbzombosités 41-43°C 30 mp.
Mosas 2 24 -28°C 30 mp.
Oblités 92-93°C 10 perc
Szaritas szabad levegdn 20 perc

15. tabl.  Példa a tisztitasi ciklusokra moso-fert6tlenité berendezésben

LUCEA 50-100
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Tisztitas/fertotlenités/sterilizalas
A STG HLX sterilizalhaté markolatok tisztitasa és sterilizalasa

7

Sterilizalas

FIGYELMEZTETES!

Fert6zésveszély
Az a sterilizalhaté markolat, amely meghaladja az ajanlott sterilizalasi ciklus-
szamot, leeshet a tartéjarol.

Az emlitett sterilizalasi paraméterek mellett az STG PSX sterilizalhaté marko-
latok garanciaja 50, mig az STG HLX markolatoké 350 hasznalatig érvényes.
Kérijiik, tartsa be az ajanlott ciklusszamot.

A

o TAJEKOZTATO

l A STG PSX sterilizalhaté markolatok nem kompatibilisek a LUCEA 50-100 kész-
Iékkel.

o TAJEKOZTATO

l A STG HLX sterilizalhaté markolatok autoklavban torténd sterilizalasra vannak ter-
vezve.

Ellenérizze, hogy a markolaton nincsenek-e szennyez8dések vagy repedések.
» Ha a markolaton szennyez6dések talalhatdk, helyezze vissza a markolatot a tisztitd korbe.

» Ha a markolat egy vagy tdbb repedést tartalmaz, hasznalhatatlanna valt, és az érvényben
Iévé protokollok szerint artalmatlanitani kell.

2. Helyezze el a markolatokat a sterilizalé berendezés talcajara az alabbiakban leirt harom
modszer egyike szerint:
» Sterilizalé csomagolasba csomagolva (dupla vagy ezzel egyenértékli csomagolas).
» Papir vagy mlanyag sterilizal6 tasakba csomagolva.
» Csomagolas vagy tasak nélkil, reteszelé6gombbal lefelé.
3. A hatalyos rendelkezések szerint mellékelje a sterilizalasi eljaras felugyeletére szolgald biolé-
giai és/vagy kémiai indikatorokat.
4. Inditsa el a sterilizacios ciklust a sterilizalé készulék gyartéjanak utasitasai szerint.
Sterilizalasi ciklus Hémérséklet Id6 Szaritas
(°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 -
Prevacuum
16. tabl.  Példa a g6z sterilizalasi ciklusra
LUCEA 50-100
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8 Karbantartas

8
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Karbantartas

A berendezés kezdeti teljesitményének és megbizhatdésaganak fenntartdsa érdekében évente
egy alkalommal el kell végezni a karbantartasi és ellendrzési miveleteket. A jotallasi id6szak
alatt a karbantartasi és ellen6rzési miveleteket egy Getinge technikusnak vagy egy hivatalos Ge-
tinge forgalmazoénak kell elvégeznie. Ezen id&szakon tul a karbantartasi és ellenérzési mivelete-
ket egy Getinge technikus, egy hivatalos Getinge forgalmazé vagy a koérhaz Getinge altal képzett
technikusa végezheti el. Vegye fel a kapcsolatot a viszonteladoéval a kivant miszaki képzés el-
végzése erdekében.

Megel6z6 karbantartas Minden évben el kell végezni

Egyes alkatrészeket a készllék élettartama alatt ki kell cserélni. A részleteket 1dsd a Karbantarta-
si kézikbnyvben. A karbantartasi kézikonyv felsorolja az 6sszes elvégzendé elektromos, mecha-
nikai és optikai ellenérzést, valamint az idészakosan cserélendd kopo alkatrészeket a sebészeti
vilagitéberendezések megbizhatdsaganak és teljesitményének fenntartasa, valamint biztonsagos
hasznalatuk garantalasa érdekében.

TAJEKOZTATO

[

l A Karbantartasi kézikonyv beszerezhet6 a Getinge helyi képviseleténél. A Getinge
helyi képvisel6jének elérhetdségét a kdvetkezd oldalon talalja meg:
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

LUCEA 50-100
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9.1

Miiszaki jellemzdék

Optikai jellemzok

Miiszaki jellemzdék 9
Optikai jellemz8k

[ TAJEKOZTATO

l Az 1 méter (39,4 hivelyk) referenciatavolsagon (Dger) mért értékek.

LUCEA 50-100

Jellemzoék LUCEA 50 Tiirés
Kézponti megvilagitas (E. ge) 15 000-60 000 Ix -
Kozponti megvilagitas (Eq )’ <120 000 Ix -
Maximalis kdzponti megvilagitas (E. re) 60 000 Ix +10 %
Fénymez6 atmérdéje d,, 22 cm £3cm
Fényeloszlas dsy/d,, 0,58 + 0,05
Felsé megvilagitds mélysége 60% esetén 120 cm +15%
Szinh&mérséklet 4 500 K + 400 K
Szinhelyesség mutatoja (Ra) 96 4
Specialis szinvisszaadasi index (R9) 92 +10
Specialis szinvisszaadasi index (R13) 95 15
Specialis szinvisszaadasi index (R15) 95 +5
Maximalis besugarzott teliesitmény (Eeggzes)’ <470 W/m? -
Sugarzé energia’ 3,9 mW/m?/Ix +0,4
UV megvilagitas UV’ <0,7 W/m? -
FSP rendszer Igen -
17.tébl. A LUCEA 50 optikai adatainak
Jellemzok LUCEA 50 Tirés
Egy maszk jelenlétében 5% 10
Két maszk jelenlétében 58% +10
Két szimulalt Greggel 100% 10
Maszk jelenlétében, szimulalt Greggel 5% 10
Két maszk jelenlétében, szimulalt Greggel 58% +10
18.tabl. LUCEA 50 visszamaradd megvilagitas
' A maximalis megvilagitasi tavolsag (D,,) 62 cm / 24.4 hiivelyk (£ 10%)

47 | 54
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9 Miiszaki jellemzdék
Elektromos jellemzdk

9.2

48 /54

TAJEKOZTATO

A maszkok tesztjének értéke szikségszerlien meghaladja a 0%-ot.

Ez a termék potencialisan veszélyes optikai sugarzast bocsat ki. Szemkaro-

sodas léphet fel.

A felhasznal6nak tilos belenéznie a sebészeti vilagitoberendezés altal kibo-
csatott fénybe. Az arcon végzett miitétek soran védeni kell a paciens szemeit.

FIGYELMEZTETES!
Sérilésveszély

i
FIGYELMEZTETES!
A Sériilésveszély

Ez a termék optikai sugarzast bocsat ki, amely karosithatja a felhasznalot

vagy a beteget.

A termék altal kibocsatott optikai sugarzas megfelel az IEC 60601-2-41 szab-
vanyban meghatarozott, a fotobioldgiai veszélyek kockazatat csokkent6 ex-

poziciés hatarértékeknek.

Elektromos jellemzdk

Jellemzék Ertékek
Téapfesziltség 100-240 V AC, 50/60 Hz
LUCEA 50 konfiguracié teljesitménye 60 VA
DUO L50 konfiguracié teljesitménye 120 VA
Mobil L50 konfiguracio teljesitménye akkumulatorok nélkdil 60 VA
Mobil L50 konfiguracio teljesitménye akkumulatorokkal 145 VA
Tapfeszilltség 24 V AC, 50/60 Hz, 24 V
DC
Akkumulator tipusa Zselés 6lomakkumulator
Mobil Lucea 50 akkumulatoranak Gzemideje 3 o6ra
Lucea 50 mobil valtozat akkumulatorainak toltési ideje 3 6ra
Biztositekok 7,5A - 32V
240 Vac fogyasztas 0,6 A
100 Vac fogyasztas 1,33A
A LED-ek atlagos élettartama 260 000 ora
a TM-21:2012 szabvany
szerint
255 000 dra
a TM-21:2016 szabvany
szerint

19.tébl.  LUCEA 50 elektromos jellemz&k

LUCEA 50-100
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9.3

9.3.1

9.4

9.5

LUCEA 50-100

Mechanikai jellemzdok

Miiszaki jellemzdék 9
Mechanikai jellemz8k

Vilagitas

Jellemz&k Ertékek
Mobil LUCEA 50 témege akkumulatorok nélkil 11 kg
Mobil LUCEA 50 témege akkumulatorokkal 22 kg
Halozati vezeték hossza 2/4m
Rugos kar fuggbleges elmozduldsa LCA 50 mobil valtozat +30°/-80°
20.tabl.  Mobil vilagitéberendezések mechanikai jellemzéi

Egyéb jellemzék

Elektromos dramutések elleni védelem |. osztaly
Orvosi berendezések osztalyozasa Eurdpa, USA, Kanada, Korea, |. osztaly
Japan, Brazilia és Ausztralia esetén

Orvosi berendezések osztalyozasa az Kina és Tajvan esetén Il. osztaly

A teljes berendezés védettségi szintje P20

A lampatestek védettségi szintje P20
GMDN kod 12282/ 36843
EMDN kod 212010701/ 212010702
A CE jelolés éve 2011

21.tabl.  Normativ és szabalyozasi jellemz8k

EMC nyilatkozat

VIGYAZAT!
A berendezés meghibasodasanak veszélye

A berendezés mas késziilékekkel egyiitt torténé hasznalata hatassal lehet a

berendezés miikodésére és teljesitményére.

Ne hasznalja a berendezést mas késziilékek kozelében, vagy mas késziilé-
kekkel 6sszezsufolva, anélkiil, hogy el6szo6r ellenérizné a berendezés és ezen

egyéb késziilékek normal miikodését.

VIGYAZAT!
A berendezés meghibasodasanak veszélye

A késziilék gyartoja altal szallitott vagy megadott kiegészitéktol, jelatalakitok-
tol vagy kabelektdl eltérd kiegészitok, jelatalakitok vagy kabelek hasznalata
az elektromagneses sugarzas novekedését vagy a késziilék védettségének

csOokkenését, és rendellenes miikodést idézhet eld.

Kizardlag a gyarto altal mellékelt vagy megadott tartozékokat és kabeleket

hasznalja.

IFU 01741 HU 13
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9 Miiszaki jellemzék

EMC nyilatkozat

A\

VIGYAZAT!

A berendezés meghibasodasanak veszélye

A hordozhato6 radiofrekvencias kommunikacios eszk6zok (az antennakabele-
ket és a kiils6 antennakat is beleértve) a berendezés vagy a megadott kabe-
lek mellett torténé hasznalat esetén hatassal lehetnek a berendezés miikodé-
sére és teljesitményére.

Ne hasznaljon hordozhaté radiofrekvencias kommunikacios eszkozt 30 cm-
nél kisebb tavolsagra a berendezéstol.

VIGYAZAT!

A berendezés meghibasodasanak veszélye
Nagyfrekvencias generator (pl.: elektromos bistouri) hasznalata a berendezés
kozelében befolyasolhatja a berendezés miikodését és teljesitményét.

Miikodési rendellenesség észlelése esetén médositsa a lampatestek helyze-
tét a zavarok megsziinéséig.

A\
A\

VIGYAZAT!

A berendezés meghibasodasanak veszélye
Ha a berendezést nem megfelel6 kérnyezetben hasznalja, ez befolyasolhatja
a berendezés miikdodését és teljesitményét.

A berendezést kizarolag professzionalis egészségiigyi ellato létesitmények-
ben hasznalja.

TAJEKOZTATO

Az elektromagneses zavar a vilagitas ideiglenes kieséséhez vagy ideiglenes vill6-
dzashoz vezethet, a zavar megsziinését kdvetéen a berendezés visszatér a kez-
deti paramétereihez.

Teszttipus Tesztmédszer Frekvenciatarto- Hatarértékek
manyok
A f6 portokon végzett kibocsa- | EN 55011 GR1 CL | 0,15-0,5 MHz 79 dBuVv QP
tasmeérés. A? 66 dBuV A
0,5-5 MHz 73 dBuVv QP
60 dBuV A
5-30 MHz 73 dBuV QP
60 dBuV A

22.té4bl.  EMC nyilatkozat

50/ 54

2

A készulék kibocsatasi jellemzéi lehetbve teszik az ipari és korhazi kérnyezetben térténd al-

kalmazast (a CISPR 11 szerinti A osztaly). Lakokornyezetben torténd hasznalat esetén
(amelyre altalaban a CISPR 11 szabvanyban meghatarozott B osztalyt kell alkalmazni) el6-
fordulhat, hogy a készulék nem biztositja a radiéfrekvencias kommunikacios szolgaltatasok
megfelel6 védelmét. Sziikség esetén a felhasznalonak korrekcios intézkedéseket kell tennie,
példaul a készillék helyének vagy iranyanak médositasaval.

LUCEA 50-100
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LUCEA 50-100

Miiszaki jellemzdék 9
EMC nyilatkozat

Teszttipus Tesztmédszer | Frekvenciatarto- Hatarértékek
manyok
Sugarzo elektromagneses tér | EN 55011 GR1 CL 30-230 MHz 40 dBuyV/m QP 10 m

tal okozott zavarokkal szembe-
ni ellenalléképesség

o )
merese A 230-1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10 m
22.tabl. EMC nyilatkozat

Teszttipus Tesztmodszer Teszt szint: egészségiigyi

kornyezet
Az elektrosztatikus kistlések- EN 61000-4-2 Erintkezés: + 8 kV
kel szembeni ellenalloképes- Levegé: + 2; 4; 8; 15 kV
Ség
Sugarzo radiofrekvencias EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
elektromagneses terekkel 3 V/m Mod AM 80% / 1 kHz
szembeni ellenallokepesseg Vezeték nélkiili RF frekvenciak
9-28 V/Im Mod AM
80% / 1 kHz

Az atmeneti/gyors elektromos EN 61000-4-4 AC: + 2 kV-100 kHz
impulzusokkal szembeni ellen- 10 >3 m: + 1 kV-100 kHz
alloképesség
A taplalason megjelené tulfe- EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Diff
szultségekkel szembeni ellen- £ 0,5kV, £ 1KkV, £2KkV Kbdzos
alloképesség modus
Az elektromagneses mez6k al- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Veff Mod AM 80% / 1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80% / 1 kHz

A feszliltségesésekkel és a ro-
vid megszakitasokkal szembe-
ni ellenalléképesség

EN 61000-4-11

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

ségingadozasok és villogas az
alacsony tapfeszultségi nyil-

vanos halézatokon

0% Ut,5s
Harmonikus aramkibocsatas EN 61000-3-2 A osztaly
Fesziltségvaltozasok, fesziilt- EN 61000-3-3 Megfelel

23.tabl.  EMC nyilatkozat

IFU 01741 HU 13
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1 0 A hulladékok kezelése
A csomagolas artalmatlanitasa

10 A hulladékok kezelése

10.1 A csomagolas artalmatlanitasa

A készulék hasznalatdhoz kapcsoldédé 6sszes csomagolast kdrnyezetbarat médon kell kezelni az
Ujrahasznositas biztositasa érdekében.

10.2 Termék

A berendezés nem dobhaté haztartasi hulladék k6zé, mert a hasznositasa, Ujrafelhasznalasa
vagy Ujrafeldolgozasa érdekében szelektiven kell azt kezelni.

A hasznalatbdl kivont berendezés kezelésével kapcsolatos minden informacié megtalalhatoé a
LUCEA 50-100 leszerelési kézikonyvben (ARD01745). A dokumentum beszerzése érdekében
forduljon helyi Getinge képvisel6jéhez.

10.3 Elektromos és elektronikus alkatrészek

A termék élettartama alatt hasznalt valamennyi elektromos és elektronikus alkatrészt kornyezet-
barat modon kell kezelni, a helyi szabvanyoknak megfelel6en.

LUCEA 50-100
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Jegyzetek



*A LUCEA LED, MAQUET, GETINGE, SATELITE és GETINGE GROUP a Getinge AB, a
diviziéi vagy a leanyvallalatai bejegyzett vagy regisztralt markanevei.

**A SURFA'SAFE a Laboratoires ANIOS, a divizidi vagy a leanyvallalatai bejegyzett vagy
regisztralt markaneve.

**Az ANIOS a Laboratoires ANIOS, a divizi6i vagy a lednyvallalatai bejegyzett vagy regiszt-
ralt markaneve.

GETINGE 3¢

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

IFU 01741 HU 13 2025-06-12

ce



	Tartalom
	1 Bevezetés
	1.1 Előszó
	1.2 Információk a dokumentumról
	1.2.1 Rövidítések
	1.2.2 A dokumentumban használt szimbólumok
	1.2.2.1 Referenciák
	1.2.2.2 Numerikus jelölések
	1.2.2.3 Műveletek és eredmények
	1.2.2.4 Menük és gombok

	1.2.3 Meghatározások
	1.2.3.1 Veszélyességi szintek
	1.2.3.2 Jelzések
	1.2.3.3 Személyek csoportjai
	1.2.3.4 Világítóberendezés típusa


	1.3 A termékhez kapcsolódó egyéb dokumentumok
	1.4 Felelősség
	1.5 A termék élettartama
	1.6 Garancia
	1.7 Szimbólumok a terméken és a csomagoláson
	1.8 A berendezés-azonosító címke helye és magyarázata
	1.9 A termék áttekintése
	1.9.1 Összetevők
	1.9.1.1 Lámpatest

	1.9.2 Tartozékok

	1.10 Alkalmazott szabványok
	1.11 Információ a tervezett felhasználásról
	1.11.1 Tervezett használat
	1.11.2 Tervezett felhasználó
	1.11.3 Nem megfelelő használat
	1.11.4 Ellenjavallat

	1.12 Alapvető teljesítmény
	1.13 Klinikai előny
	1.14 A környezeti hatás csökkentése érdekében betartandó utasítások

	2 A biztonsággal kapcsolatos információk
	2.1 Környezeti feltételek
	2.2 Biztonsági előírások
	2.2.1 A termék biztonságos használata
	2.2.2 Elektromosság
	2.2.3 Optikai
	2.2.4 Fertőzés


	3 Vezérlő interfészek
	4 Használat
	4.1 Napi szintű ellenőrzések használat előtt
	4.2 Vezérelje a világítóberendezést
	4.2.1 Kapcsolja be/kapcsolja ki a világítóberendezést
	4.2.2 Állítsa be a megvilágítást
	4.2.2.1 A lámpatest billentyűzetéről
	4.2.2.2 A távirányító használatával


	4.3 A világítóberendezés pozicionálása
	4.3.1 A sterilizálható markolat felszerelése/leszerelése
	4.3.2 Mozgassa a lámpatestet

	4.4 Távirányító
	4.4.1 A távirányító párosítása a világítóberendezéssel
	4.4.2 Cserélje ki a távirányító elemeit

	4.5 Mobil műtőlámpa
	4.5.1 Mobil világítóberendezés mozgatása
	4.5.2 Az akkumulátoros rendszer működése
	4.5.3 Az akkumulátorok állapota


	5 Hibaüzenetek és figyelmeztető visszajelzők
	6 Működési rendellenességek és meghibásodások
	7 Tisztítás/fertőtlenítés/sterilizálás
	7.1 A rendszer tisztítása és fertőtlenítése
	7.1.1 A berendezés tisztítása
	7.1.2 A berendezés fertőtlenítése
	7.1.2.1 Alkalmazandó fertőtlenítőszerek
	7.1.2.2 Engedélyezett hatóanyagok


	7.2 A STG HLX sterilizálható markolatok tisztítása és sterilizálása
	7.2.1 A tisztítás előkészítése
	7.2.2 Kézi tisztítás keretében
	7.2.3 Mosó-fertőtlenítő berendezésben végzett tisztítás keretében
	7.2.4 Sterilizálás


	8 Karbantartás
	9 Műszaki jellemzők
	9.1 Optikai jellemzők
	9.2 Elektromos jellemzők
	9.3 Mechanikai jellemzők
	9.3.1 Világítás

	9.4 Egyéb jellemzők
	9.5 EMC nyilatkozat

	10 A hulladékok kezelése
	10.1 A csomagolás ártalmatlanítása
	10.2 Termék
	10.3 Elektromos és elektronikus alkatrészek


