LietoSanas instrukcijas

LUCEA 10-40

IFU 01701 LV 15 2025-10-07

GETINGE 3¢



Autortiesibas

Visas tiesibas paturétas. Aizliegts pavairot, adaptét vai tulkot bez rakstiskas atlaujas, iznemot autortiesibu li-
kumos noteiktos gadijumus.
© Autortiesibas 2024

Maquet SAS
lespéjamas tehniskas izmainas

Produkta turpmakas attistibas gadijuma, Saja pamaciba noraditais/izmantotais produkta izskats un tehniskie
parametri var nedaudz atSkirties no ta faktiska izskata un parametriem.

V15 07.10.2025

LUCEA 10-40
IFU 01701 LV 15



Saturs 5 —

Saturs
T eVaAAS .. 5
R O o 1= 1Y Z= o £ SPS 5
1.2 Informacija par SO AOKUMENTU ......c.uuiiiiiiiiiie ettt e e et e e e et e e e e e nnaee e e e ennees 5
1.2.1 RS- 171 = 10 Ly o P PERPRURR 5
1.2.2 Saja dokumenta izmantotie SIMDON ............ccovivivieeeieeceeeee e 5
1.2.21 ALSAUCES. ..ottt e e e ettt e e e e e e e e e e aaaaa e s 5
1.2.2.2 (N[0T T=Y = Lo |- T RSRR 5
1.2.2.3 DarbTbas UN rEZUIAL .......eeeeiieee e e e 5
1224 [ZVEINES UN POGAS ...ttt ettt e et e e e nneeas 6
1.2.3 =Y ] T = T USROS 6
1.2.3.1 Apdraud&juma ITMENI ........ooiiiiii e 6
1.2.3.2 1IN [T =T - RSO 6
1233 PEIrSONU GIUPAS ..ottt e 7
1.2.34 APGAISMOJUMA VEIAS ....oiiiiiiiee et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeesessarnnnnanas 7
1.3 Citi dokumenti, kas saistiti ar SO ProAUKIU ..........eeiiiiiieiii e 7
LR N o1 o 1 o - TSRS 7
1.5 Produkta KalpoSanas ilQUMIS......ccciiiiiii et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e te e e e e e e e e aaaeaas 8
LR € =T = 1o (] = L PR PPRR 8
1.7 Simboli uz produkta Un I€SAINOJUMA .........c.iiiiiiiieiie ettt 8
1.8 lerices identifikacijas etiketes izvietojums un apraksts..............ccocoiiiiiiiiii 9
RS T o ol [0 4 = o] 0] = £ SPS 10
1.9.1 L T=To L= U o o SRR 13
1.10 PiemMErojami€ NOMMIALTVI .......cceiiiiiiiiiee e ettt e e e e e e e e e e e et e e e e e e s s e s e b s e e eeeeaeaeeaeaannsnnsrnneeees 14
1.11 Informacija par paredzamo HETOSANU .........oooi i e e 19
1.11.1  Paredzama lIET0SANQA ........oooiiii ittt e e e e e e e 19
1.11.2  Paredzetais etOta)S.......ccooeii i aa e 19
1.11.3  Neatlautd izmantoSana ... 19
114 KONNAIKACIHAS ...ttt e e 19
1.12 BULISKAIS SNMEQUMIS ....eeiiiiiiiiiiieis e e e e ettt e et ettt e e e e s e e e e e e e aeaeeeeeeeeeeeeeesesstssssnnnn e e e e eeeeeaaaeas 19
1.13 leguvumi KITNISKai HETOS@NAI .......coiieiiii it 19
1.14 Norades ietekmes uz vidi SAMAaZINASANAI ........cc.uuueeiiiiiieae et e e e e e eas 20
2  Informacija par droSibU ... 21
2.1 APKArtEJas VIAES ApPSIAKII ......cccveieiiiieiie s 21
A A B | {011 o T= TS T = o Lo USSR 21
2.21 Produkta droSa etOSaNa .......coooi oot 21
222 oY Qo = PSRRI 22
223 OPLtiISKAS AeTaIAS ..o 22
SC T £ T[] o 2= E= == 1= - 1 o Y 23
L N 5 1= o Y- T - Ot 24
4.1 lkdienas parbaudes pirms EtOSANAS ..........oooiiiiiiiiie e 24
VIS N oTo F= 111 4o To] (8]0 g F= W o T FATed o g =TT o - SRR 25

LUCEA 10-40
IFU 01701 LV 15 3/40



4.3
4.4

7.1

8

9

9.1
9.2
9.3
9.4
9.5

10

10.1
10.2
10.3

Saturs

Apgaismojuma ieSI8gSaNa/iZSIEGSANE . .......ccuueiii ettt e eeaean 26
(0 ool F= T o T oY/ (] (o TT= o = PRSP 27
Klidu pazinojumi un trauksmes signallampinas...........ccccccoviiinmiinniinnne, 29
Nestandarta darbiba un darbibas trauc@jumi.........cccevrmmeeemniiiiiiiii s 30
TiriSana/dezinficéSanal/sterilizéSana.........cccccevviiiiiiiii 31
Sistémas tTriSana uUn dezZiNfEKCIJA .........eiiiuiiiiie i e e e nbee e e e e ennees 31
7.1.1 [EITCES TTITSANE ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e e 31
7.1.2 [€1TCES EZINFEKCI]A ....eeee ittt e e e e e e e ennees 32

7.1.21 leteiktie dezinfekcijas MAzeKli ..., 32

7.1.2.2 Pilnvarotas aktiVas VIElas ...........ccuiiiiiiiiiiic e 32
Y o] (oY o - 33
Tehniskas TPASTDAS .....cceeeeeecccccce s e e e e s s s e s e e e rnnnnnnns 34
L@ 011E] €= TR o= Y o T T PR PRR 34
EleKiriSKAS TPASTDAS ... ...ciiiiiieieeiei et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ae e e a b —————————— 35
1Y P T T = Eo T 0 T= 1< o X- 1 OO PPPRPPR 35
(071 =TT o F= T o = SO RPE 36
EMS athilstTbas dEKIAracija ............eeiieiiiiiiieeiiiee et e s e e e e eas 36
9.51 FCC 15. DALA (fIKAi ASV) ...ttt 38
Atkritumu parvaldiba ... e 39
[€SaIN0JUMA ULIIZACIHA. ... e 39
PPOAUKLES ...ttt e et e et e ettt e e e et e e e e s 39
Elektriskas un elektroniskas sastavdalas ... 39

LUCEA 10-40

4740 IFU 01701 LV 15



levads

1

PriekSvards

1 levads

1.1 PriekSvards

Jasu veselibas apripes iestade ir izvélgjusies iegadaties inovativo Getinge medicinas tehnologi-
ju. Més pateicamies par uzticibu, kuru mums izradijat.

Getinge ir viens no vados$ajiem piegadatajiem medicinas aprikojumam operaciju zalém, hibrida ti-
pa zalém, operaciju sagatavoSanas telpas, intensivas apripes blokos un pacientu transportésa-
na. Izstradajot produktus, Getinge vienmér pievérs galveno uzmanibu veselibas apriipes perso-
nala un pacientu vajadzibam. Getinge piedava optimalus risindjumus droSibas, efektivitates un
ekonomijas zina, nemot véra slimnicu vides ierobezojumus.

Balstoties uz savu pieredzi operaciju zales apgaismojuma, griestu piekaramo sistému un multivi-

des risinajumu joma, Getinge uzmanibas centra ir kvalitate un inovacija — ar mérki sniegt labakus
produktus pacientiem un veselibas apripes personalam. Getinge operaciju zales apgaismojums

visa pasaulé ir slavens ar savu dizainu un inovacijam.

1.2 Informacija par So dokumentu

ST lietoSanas instrukcija ir paredzéta produkta ikdienas lietotajiem, vado$ajam personadlam un
slimnicas administracijai. Tas mérkis ir iepazistinat lietotajus ar produkta koncepciju, drosibas I1-
dzekliem un darbibu. Instrukcija ir sadalita vairakas atseviSkas nodalas.

Ladzam nemt véra:

* Uzmanigi un pilntba izlasiet lietoSanas instrukciju pirms uzsakat produkta lietoSanu.
+ Vienmér rikojieties saskana ar informaciju, kas ietverta lietoSanas instrukcija.

* Uzglabajiet So lietoSanas instrukciju aprikojuma tuvuma.

1.2.1 Saisinajumi
EMS Elektromagnétiska savietojamiba
IFU LietoSanas instrukcija (Instruction For Use)
IP Aizsardzibas indekss (Indice Protection)
K Gradi péc Kelvina
LED Gaismas diode (Light Emitting Diode)
Ix lux
N/P Nav piemérojams (Not Applicable)
1.2.2 Saja dokumenta izmantotie simboli

1.2.21 Atsauces
Atsauces uz citam STs lietoSanas instrukcijas lappusém ir apzimétas ar simbolu M.

1.2.2.2 Numeracija
Attélu un tekstu numeracija ir noradita taisnstara ramt [1].

1.2.2.3 Darbibas un rezultati

Darbibas, kas javeic lietotajam, ir sadalitas numurétos solos, savukart simbols ,»” norada uz
darbibas rezultatu.

Piemers:

LUCEA 10-40
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Informéacija par So dokumentu

Priek$noteikumi:

« steriliz&jamais rokturis ir savietojams ar produktu.

1. Uzstadiet rokturi uz balsta.
> Dzirdams klikskis.

2. Pagrieziet rokturi, [1dz izskan otrs klikSkis, lai to nofiksétu.

Izvélnes un pogas

Izvélnu un pogu nosaukumi ir atveidoti trekniem burtiem.

Piemérs:
1. Nospiediet pogu Saglabat.

> lzmainas tiek saglabatas, un tiek paradita izvélne Izlase.

Definicijas

Apdraudéjuma limeni

DroSibas norazu teksta ir aprakstits riska veids, ka arT atbilstoSie droSibas pasakumi. DroSibas

norades ir hierarhiski sadalitas tris [imenos:

Simbols Apdraudéjuma pakape

Nozime

BISTAMI!

Norada tieSu un taltéju risku, kas var apdraudét
dzivibu vai izraisTt loti nopietnas traumas, tostarp
navéjosas.

BRIDINAJUMS! Norada potencialu risku, kas var izraisit traumas,
apdraudé&jumu veselibai vai butiskus aprikojuma bo-
jajumus, kas var izraistt traumas.

UZMANIBU! Norada potencialu risku, kas var izraistt materialu
kaiteéjumu.
1 tab.: Drosibas norazu apdraudéjuma Iimeni
Norades
Simbols Norades raksturs Nozime
NORADES Papildu palidziba vai noderiga informacija, kas nav
[ ] saistita ar traumu risku vai materiala kaitéjuma ris-
ku.
(%Y APKARTEJA VIDE Informacija par otrreizéjo parstradi vai par pieméro-
% @ tu atkritumu utilizaciju.

2 tab.: Saja dokumenta izmantoto norazu veidi

LUCEA 10-40
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Citi dokumenti, kas saistiti ar So produktu

Personu grupas

Lietotaji

+ Lietotdji ir personas, kas ir tiesigas lietot ierici, nemot véra savu kvalifikaciju, vai pamatojoties
uz izieto apmacibu, ko nodro$inajusi pilnvarota persona.

+ Lietotaji ir atbildigi par ierices lietoSanas dro8ibu, ka arT par atbilstibu ierices paredzétajam
lietoSanas veidam.

Kvalificéts personals:

» Kvalificéts personals ietver visas personas, kas ir apguvusas nepiecieSamas zinasanas spe-
cializétas izglitibas ietvaros medicinas tehnikas joma vai art saistiba ar savu profesionalo pie-
redzi un gatajam zinaSanam par drosibas noteikumiem, kas saistiti ar vinu darba pienaku-
miem.

» Valstis, kuras medicinas tehnika profesijai ir nepiecieSama sertifikacija, kvalificétajam perso-
nalam ir nepiecieS8ama atbilsto$a atlauja.

Apgaismojuma veids

Diagnostikas apgaismojums

Apgaismojums, kas lauj lokali apgaismot pacienta kermeni ta, lai atvieglotu diagnostikas proce-
ddras vai arstniecibas procediras, kuras iesp&jams drosi partraukt, neradot apdraud&jumu pa-
cientam apgaismojuma atteices gadijuma. Tas nav paredzéts lietoSanai operaciju zale.

Citi dokumenti, kas saistiti ar So produktu
* Apkopes instrukcija (ats. ARD01700)

» Remonta instrukcija (ats. ARD01702)

* Montazas instrukcija (ats. ARD01704)

» Atinstalésana instrukcija (ats. ARD01705)

Atbildiba

Produktam veiktas modifikacijas
Jebkadam produktam veiktdm modifikacijam ir nepiecieSama iepriekséja Getinge atlauja
lerices lieto$ana atbilsto$i paredzétajam mérkim

Getinge neuznemas nekadu atbildibu par tieSu vai netieSu kaitéjumu, ko izraisa darbibas, kas ne-
atbilst &Ts lietoSanas instrukcijas saturam.

Uzstadisana un apkope

Uzstadisanas, apkopes un demontazas darbi ir javeic Getinge apmacitam un pilnvarotam perso-
nalam.

Apmaciba ierices lietoSana
Apmaciba ir janodroSina uz vietas Getinge pilnvarotam personalam.

Savietojamiba ar citam medicinas iericém

Sistema drikst uzstadit tikai medicinas ierices, kas ir sertificétas saskana ar normativiem IEC
60601-1 vai UL 60601-1.

Dati par savietojamibu atrodami nodala Tehniskas Tpasibas [» Lappuse 34].
Savietojamie piederumi ir aprakstiti attiecigaja nodala.
Ja notiek negadijums

Jebkadi negadijumi, kas saistiti ar ierici, ir jazino raZotajam vai tas dalibvalsts kompetentajai ies-
tadei, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

IFU 01701 LV 15 7140
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Produkta kalpoSanas ilgums

Produkta kalposanas ilgums
Produkta prognozeétais kalposSanas ilgums ir 10 gadi.
Sis kalpo$anas ilgums neattiecas uz patérina materidliem, pieméram, sterilizéjamiem rokturiem.

Sis 10 gadu kalpo$anas ilgums ir spéka tad, ja Getinge apmacits un pilnvarots personals veic pe-
riodiskas ikgadéjas parbaudes, skat. Apkope [» Lappuse 33]. Ja ierice tiek lietota arT péc T ter-

mina beigadm, Getinge apmacitam un pilnvarotam personalam ir javeic parbaude, lai garantétu ie-
rices droSibu.

Garantija
Informacijai par produkta garantijas nosacijumiem sazinieties ar savu vietéju Getinge parstavi.

Simboli uz produkta un iesainojuma

Sekojiet lietoSanas instrukcijam (IEC
60601-1:2012)

Unique Device Identification (Unikala
ierices identifikacija)

Sekojiet lietoSanas instrukcijam (IEC
60601-1:2005)

(3]
5}
= O
@

UL markéjums (Kanada un ASV)

Sekojiet lietoSanas instrukcijam (IEC
60601-1:1996)

N
M

CE markéjums (Eiropa)

E> .- O

Razotajs un razoSanas datums

Attiecigas valsts juridiskais parstavis

A
m
-

Produkta atsauce

lesainoSanas virziens

Produkta sérijas numurs

Trausls, rikoties uzmanigi

Mainstravas ieeja

Uzglabat sausa vieta

Nedrikst izmest kopa ar parastajiem
atkritumiem

Temperaturas diapazons uzglabasa-
nai

Apgasanas risks: nedrikst stumt mo-
bilo gaismekli vai atbalstities pret to,
kad ritenTsi ir blokéti.

Mitruma limena diapazons uzglaba-
Sanai

g @1 ¢

Medical Device (MD) mark&jums

@ B~ ) a2

Atmosféras spiediena diapazons uz-
glabasanai

LUCEA 10-40
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lerices identifikacijas etiketes izvietojums un apraksts

1.8 lerices identifikacijas etiketes izvietojums un apraksts

1 attéls:  Produkta identifikacijas etiketes izvietojums

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

2 attéls:  Etiketes paraugs

Produkta nosaukums Sérijas Nr.
Razo$anas datums Unikals produkta identifikators (UPI)
Produkta atsauce

LUCEA 10-40
IFU 01701 LV 15 9/40
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Produkta kopskats

1.9
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Produkta kopskats

3 attéls:

LUCEA 10 sliedes

4 attéls:

LUCEA 10 sienas

8]

5 attéls:

LUCEA 10 mobilais

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

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

] [N[e][][&][«]N][=]

LUCEA 10 kupola
Elastigais loks
BaroSanas bloks
BaroSanas kabelis
lespiléSanas rokturis
Sliedes fiksacijas balsts

LUCEA 10 kupola
Elastigais loks
BaroSanas bloks
BaroSanas kabelis
lespiléSanas rokturis
Sienas fiksacijas balsts

LUCEA 10 kupola
Elastigais loks
BaroSanas bloks
Barosanas kabelis
lespiléSanas rokturis
Stativs

Mobila pamatne
Ritentini ar bremzém

LUCEA 10-40
IFU 01701 LV 15
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Produkta kopskats

6 attéls: LUCEA 40 griestu

Griestu parsegs Atsperu kronsteins
Piekares caurule Loks
Pagaringjuma kronsteins IEI LUCEA 40 kupola

7 attéls: LUCEA 40 sienas

Sienas balsts Loks
Pagarinajuma kronsteins LUCEA 40 kupola

Atsperu kronsteins

LUCEA 10-40
IFU 01701 LV 15
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Produkta kopskats

8 attéls: LUCEA 40 mobilais

Stativs BaroSanas avots
Atsperu kronsteins @ Pamatne
Loks Ritentini ar bremzém

LUCEA 40 kupola

LUCEA 10-40
12/40 IFU 01701 LV 15



Produkta kopskats

levads

1

1.9.1 Piederumi
UzMANIBU!
lerices atteices risks
Tadu piederumu, parveidotaju vai kabelu lietoSana, kurus nav piegadajis vai
noradijis STs ierices razotajs, var izraisit elektromagnétisko emisiju pieaugu-
mu vai Sis ierices imunitates samazinajumu, un sekojosu nepareizu ierices
darbibu.
Izmantojiet tikai tos piederumus un kabelus, ko piegadajis vai noradijis razo-
tajs.
Produkts Apzimeéjums Atsauce Garums
POWER CORD C7 Lucea 10 baro$anas kabelis Eiropai 5686 02 901 3,5m
EUR
POWER CORD C7 Lucea 10 baroSanas kabelis Lielbritanijai |5 686 02 904 3,5m
GBR
POWER CORD C7 Lucea 10 baroSanas kabelis ASV un Ja- |5 686 02 900 3,5m
US JPN panai
POWER CORD C7 Lucea 10 baroSanas kabelis Brazilijai 5686 02 902 2m
BRA
POWER CORD C7 Lucea 10 baroSanas kabelis Australijai 5686 02 905 2m
AUS
3 tab.: Lucea 10 baroSanas kabeli
Produkts Apziméjums Atsauce Garums
POWER CORD EUR |Baro$anas kabelis Eiropai 5686 04 960 4m
POWER CORD GBR |Baro$anas kabelis Lielbritanijai 5 686 04 961 4 m
POWER CORD US BaroSanas kabelis Amerikas Savienota- |5 686 04 967 4m
jam Valstim
POWER CORD BRA |BaroSanas kabelis Brazilijai 5686 04 963 4m
POWER CORD JPN |Baro$anas kabelis Japanai 5 686 04 966 4 m
POWER CORD CHE |Barosanas kabelis Sveicei 5686 04 965 4 m
POWER CORD AUS |BaroSanas kabelis Australijai 5 686 04 964 4 m
POWER CORD ITA BaroSanas kabelis Italijai 5686 04 962 4 m
POWER CORD ARG |BaroSanas kabelis Argentinai 5 686 04 968 2m
4 tab.: Lucea 40 baroSanas kabeli
@®  NORADES
l Ja tiek izmantots cits baroSanas kabelis, ta pretestiba nedrikst parsniegt 100 mQ.
LUCEA 10-40

IFU 01701 LV 15
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Piemérojamie normativi

Piemérojamie normativi

lerice atbilst droSibas prasibam, kas noteiktas Sados normativos un direktivas:

Atsauce

Nosaukums

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

Elektriskd medicinas aparatdra. 1. dala: Vispari-
gas prasibas attieciba uz pamatdroSumu un vispa-
rigo veiktspéju

IEC 60601-2-41:2021

Elektriska medicinas aparattra. 2—-41. dala: Ipasas
prasibas attieciba uz kirurgisko gaismeklu un diag-
nostisko gaismek|u droSibu

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014/A1:2021
CSA C22.2 Nr. 60601-1-2:16 (R2021)
EN 60601-1-2:2015/A1:2021

Elektriskd medicinas aparatara. 1-2. dala: Vispari-
gas prasibas attieciba uz droSibu. Papildstandarts:
Elektromagnétiskie trauc&jumi — Prasibas un testi

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

Elektriskd medicinas aparatira. 1-6. dala: Vispari-
gas prasibas attieciba uz pamatdroSumu un vispa-
rigo veiktspéju. Papildstandarts: lzmantojamiba

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

Elektriskd medicinas aparatara. 1-9. dala: Vispari-
gas prasibas attieciba uz pamatdroSumu un vispa-
rigo veiktspéju. Papildstandarts: Prasibas ekolo-
giski atbildigam dizainam

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020

Medicinas ierices. 1 dala: Medicinas ieri¢u izman-
tojamibas inZenierija

IEC 62311:2019

Elektronisko un elektrisko iekartu novértédana at-
tieciba uz ierobezojumiem 0 Hz—300 GHz elektro-
magnétisko lauku iedarbibai uz cilvekiem

ISO 20417:2020

Medicinas ierices — Informacija, kas jasniedz razo-
tajam

ISO 15223-1:2021

Medicinas ierices — Simboli lietoSanai kopa ar in-
formaciju, ko sniedz raZotajs — 1 dala: Visparigas
prasibas

EN 62471:2008

Lampu un lampu sistému fotobiologiskais droSums

5tab.:

Atbilstiba normativiem, kas attiecas uz produktu

LUCEA 10-40
IFU 01701 LV 15
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Piemérojamie normativi

Kvalitates vadiba:

Atsauce Gads |Nosaukums

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

Subchapter A — General

PART 11 — Electronic records, electronic signatures

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

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

Subchapter H — Medical Devices

PART 820 — Quality System Regulation

6 tab.: Atbilstiba kvalitates vadibas normativiem

LUCEA 10-40
IFU 01701 LV 15 151/40



1 levads
Piemérojamie normativi

16 /40

Vides standarti un noteikumi:

Valsts

Atsauce

Versija

Nosaukums

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

Worldwide

IEC 63000

2022

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

EU

REACH Regula-
tion

2006

REGULATION (EC) No 1907/2006 OF THE EU-
ROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 18 December 2006 concerning the Registra-
tion, Evaluation, Authorisation and REACH - Res-
triction of Chemicals (REACH), amending Directi-
ve 1999/45/EC and repealing Council Regulation
(EEC) No 793/93 and Commission Regulation
(EC) No 1488/94 as well as Council Directive
76/769/EEC and Commission Directives 91/155/
EEC, 93/67/EEC, 93/105/EC and 2000/21/EC

USA _ 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)

7 tab.: Vides standarti un noteikumi

LUCEA 10-40
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1

Piemérojamie normativi

Valsts Atsauce Gads |Nosaukums
Argentina Dispocision 2002  |Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica — Registro de pro-
ductos 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 and Act 2008 Medicinal products and medical devices act of
Herzegovina Bosnia and Herzegovina ("Official Gazette of BiH,
No. 58/08)
Brazil RDC 665/2022 2022 |Resolution RDC n°665, 30 March 2022, Provides
for the Good Manufacturing Practices for Medical
Devices and Medical devices for In Vitro Diagnos-
tis
Brazil RDC 751/2022 2022 RDC No. 751, of September 15, 2022, which pro-
vides for risk classification, notification and regis-
tration regimes, and labeling requirements and
instructions for use of medical devices.
Brazil Ordinance 2020 INMETRO Certification - Compliance Assessment
384/2020 Requirements for Equipment under Health Sur-
veillance Regimen - Consolidated.
Canada SOR/98-282 2024 |Medical Devices Regulations
China 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 regis-
tros sanitarios, permiso de comercializacion y vi-
gilancia sanitaria de los dispositivos médicos para
uso humano.
EU Regulation 2017 |REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPE-
2017/745/EU AN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5
April 2017 on medical devices, amending Directi-
ve 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002
and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing
Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC
India Rule 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
Japan 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
Kenya Act 2002 | The Pharmacy and Poisons Act, Cap 244 of the
Laws of Kenya
Malaysia Act 737 2012 Medical Device Act 2012 (Act 737)
8 tab.: Atbilstiba normativiem, kas attiecas uz dazadu valstu tirgiem

17140



1 levads
Piemérojamie normativi

Valsts Atsauce Gads |Nosaukums
Montenegro Law 53/09 2009 Law of Montenegro on Medical Devices (2009)
Morocco Law 84-12 2012 Law n°84-12 relative to medical devices
New Zea- Regulation 2003 Medicines (Database of Medical Devices) Regula-
land 2003/325 tions 2003 (SR 2003/325)
Saudi Arabia Regulation 2017 | “Medical Device Interim Regulation” 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) 2020 Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Taiwan Act 2020 Taiwanese Medical Device Act
Thailand Act 2562 2019 Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562(2019)
UK Act 2021 Medical Devices Regulations 2002 n°618
USA 21CFR Part 7 2023 Title 21 — Food And Drugs

Chapter | — Food And Drug Administration De-
partment Of Health And Human Services
Subchapter A — General

PART 7 — Enforcement policy

USA 21 CFR Sub- - Title 21 — Food And Drugs

chapter H Chapter | — Food And Drug Administration De-
partment Of Health And Human Services
Subchapter H — Medical Devices

Vietnam Decree 98/2021 2021 Decree No. 98/2021/ND-CP November 8, 2021 of
the Government on the management of medical
equipment

8 tab.: Atbilstiba normativiem, kas attiecas uz dazadu valstu tirgiem

Cita informacija (tikai attieciba uz Kinu)
ERMEEE : Lucea 10 rail version; Lucea 10 mobile version; Lucea 40 mobile version

FmEM . FAREBIRBLT

HEBEES . LFRZ

FHE : IR

£~ HE  WRZ

MEELEMRAR  BEBEXR, TREAR, MBEHFAEEEAR , A TEZB3BHHFEIIEER
BEATE , TEEMATFAR, TEELEMRE,

FHARE - ATFREFAREHBIRA,

£ES  BWME201516105

FRERERES : EMEZ201516105

ZFRAEFRAWAZF - MAQUET SAS B f MR 13 B BR A F)

% 2 ATt : Parc de Limere-Avenue de la Pomme de Pin, CS 10008 Ardon 45074 ORLE-
ANS CEDEX 2 FRANCE
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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

levads

1

Informacija par paredzamo lietoSanu

£ #b3t : Parc de Limere-Avenue de la Pomme de Pin, CS 10008 Ardon 45074 ORLEANS CE-
DEX 2 FRANCE

ZFRAN/EFIBE : +33 (0) 2 38 25 88 88

EERFEM/MREBARH  HfH (L8 ) BT REERAT

ERERSEM/MREBAFF : PE ( LB ) ERR SR X EERIKS652E227TE
EERSEM/EABRTE : 800 820 0207

Informacija par paredzamo lietoSanu

Paredzama lietoSana

Kupols LUCEA 10-40 ir medicinas izmekléjumu lampa, kas papildina telpas apgaismojumu, lai
apgaismotu zonas, kuram nepiecieSama sikaka vizuala parbaude.

Paredzétais lietotajs
+  So aprikojumu drikst izmantot tikai mediciniskais personals, kas ir iepazinies ar $o instrukciju.
* Aprikojuma tirisana javeic kvalificétam personalam.

Neatlauta izmantoSana
- Sis apgaismojums nav paredzéts kirurgisko operaciju veiksanai.
«  So apgaismojumu nedrikst lietot, ja tas ir bojats (piem.: nav veikta apkope).

+  So apgaismojumu nedrikst lietot vide, kas atSkiras no profesionalas veselibas apripes vides
(piem.: apripe majas).

Kontrindikacijas
Sim produktam nav noteiktas kontrindikacijas.

Butiskais sniegums

Apgaismojuma LUCEA 10-40 bdtiskais sniegums ietver apgaismojuma nodrosinasanu operacijas
vai diagnostikas zonas virziena, vienlaicigi ierobezZojot saistito siltuma energiju.

leguvumi kliniskai lietoSanai

Operaciju zales un apskates apgaismojums ir uzskatams par papildaprikojumu invazivam un ne-
invazivam procediram un diagnostikai, kas ir obligati nepiecieSams, lai nodrosinatu optimalu re-
dzamibu Kirurgiem un apriipes personalam.

81 aprikojuma noderigums kirurgisko operaciju un izmekléjumu laikd demonstré netieSo ieguvu-
mu kliniskai lieto$anai. Kirurgiskajam apgaismojumam uz LED bazes ir vairakas priekSrocibas
salldzinajuma ar citam tehnologijam (piem., kvélspuldzém).

Ja ekspluatacija tiek veikta pareizi, Sis aprikojums:

* Uzlabo darba vietas komforta ITmeni, ka ar1 vizualo sniegumu, izkliedgjot gaismu vietas, kur

kirurgiem un aprupes personalam ta ir nepiecieSama, vienlaikus samazinot izdalita siltuma
apjomu.

+ NodrosSina radito énu parvaldibu, laujot medicinas personalam koncentréties uz kirurgisko
operaciju vai diagnostikas darbtbam.

* NodroSina ilgaku kalpoSanas mazu, mazinot daléjas izdziSanas risku operaciju laika.
* Sniedz konstantu apgaismojuma kvalitati visa ekspluatacijas garuma.
» Lauj precizi atspogulot dazadu apgaismoto audu krasu.

IFU 01701 LV 15 19/40



1 levads
Norades ietekmes uz vidi samazinasSanai

1.14 Norades ietekmes uz vidi samazinasanai

Lai optimali lietotu ierici, vienlaikus ierobezojot ietekmi uz vidi, ievérojiet dazus svarigus noteiku-

mus:

« Lai samazinatu energijas patérinu, izslédziet ierici, kad ta netiek lietota.

« Pareizi poziciongjiet ierici, lai nebatu nepiecieS8ams kompensét nepareizu poziciju, palielinot
apgaismes jaudu.

+ levérojiet apkopes intervalus, kas ir definéti ar mérki minimizét ietekmi uz vidi.

+ Saistiba ar jautajumiem par atkritumu apstradi vai ierices otrreizéjo parstradi, skatiet nodalu
Atkritumu parvaldiba [» Lappuse 39].

@ NORADES

l lerices energijas patérin$ ir noradits nodala 9.2. Elektriskas Tpasibas.
lerice nesatur bistamas vielas saskana ar RoHS direktivu (skat. 7. tab.) un REACH
regulu.

LUCEA 10-40
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Informacija par drosibu 2
Apkartejas vides apstakli

2 Informacija par drosibu

21 Apkartejas vides apstakli

TransportéSanas un uzglabasanas vides apstakli

Apkartéja gaisa temperatira No -10 °C Iidz +60 °C
Relativais gaisa mitrums No 20% dz 75%
Atmosféras spiediens No 500 hPa Iidz 1060 hPa
9 tab.: TransportéSanas/ uzglabasanas vides apstakli

LietoSanas apkartéjas vides apstakli

Apkartéja gaisa temperatira No +10 °C Ilidz +40 °C
Relativais gaisa mitrums No 20% Iidz 75%
Atmosféras spiediens No 500 hPa Iidz 1060 hPa
10 tab.:  LietoSanas apkartéjas vides apstakli

2.2 Drosibas norades

221 Produkta drosa lietoSana

A\

BRIDINAJUMS!

Audu reakcijas risks
Gaisma ir energija, kura noteikta garuma vilnu izstaro$anas dél var klit nesa-
vietojama ar noteiktam patologijam.

Lietotajam ir japarzina apgaismojuma lietoSanas raditais risks personam, ku-
ram ir ultravioletas un/vai infrasarkanas gaismas nepanesiba, ka ar1 perso-
nam, kuram ir palielinata jutiba pret gaismu.

Pirms darbibu veikSanas parliecinieties, ka apgaismojums ir savietojams ar
$§adu patologijas veidu.

A

BRIDINAJUMS!

Elektrizacijas risks
Nepareiza kontaktdaksas izvilkSana var izraisit baroSanas kabela stavokla
pasliktinasanos un padarit pieejamas detalas, kas atrodas zem sprieguma.

Neatvienojiet no rozetes, velkot aiz vada.

A

BRIDINAJUMS!

Traumu risks
Mobilais apgaismojums var apgazties, ja pret to kads atbalstas.

Aizliegts atbalstities pret mobilo apgaismojumu.

LUCEA 10-40
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2 Informacija par drosibu

DroSibas norades

2.2.2

2.2.3

22 /40

A\

BRIDINAJUMS!

Traumu risks
Spécigs magneétiskais lauks var izraisit apgaismojuma atteici, ka ar1 negaiditu
apgaismojuma parvietosanos.

Nelietojiet MR attélveidoSanas telpas.

A\

BRIDINAJUMS!

Traumul/infekciju risks
Bojatas ierices lietoSana var izraisit traumu risku lietotajam vai infekciju risku
pacientam.

Nelietojiet bojatu ierici.

A\

BRIDINAJUMS!

Apdegumu risks
St ierice nav spradziendroSa. Dzirksteles, kas parastos apstaklos var bt ne-
kaitigas, ar skabekli bagatinata atmosféra var izraisit ugunsgréeku.

Nelietojiet ierici vide, kas satur lielu uzliesmojoso gazu daudzumu vai ir ba-
gatinata ar skabekli.

Elektriba

A

UzMANIBU!

lerices atteices risks

Tadu piederumu, parveidotaju vai kabelu lietoSana, kurus nav piegadajis vai
noradijis Sis ierices razotajs, var izraisit elektromagnétisko emisiju pieaugu-
mu vai Sis ierices imunitates samazinajumu, un sekojosSu nepareizu ierices
darbibu.

Izmantojiet tikai tos piederumus un kabelus, ko piegadajis vai noradijis razo-
tajs.

A\

BRIDINAJUMS!

ElektroSoka risks
Personas, kas nav apmacitas ierices uzstadiSanas, apkopes, remonta vai de-
montazas darbu veikSanai, var tikt paklautas traumu vai elektrizacijas riskam.

lerices vai tas sastavdalu uzstadiSana, apkope, remonts un demontaza ir ja-
veic Getinge tehnikim vai Getinge apmacitam servisa tehnikim.

Optiskas detalas

A\

BRIDINAJUMS!

Traumu risks
Sis produkts izdala potenciali bistamu optisko starojumu. Tas var izraisit acu
traumas.

Lietotajs nedrikst ilgstoSi skatities uz operaciju zales apgaismojuma izstaro-
to gaismu. Darbibas laika pacienta acis ir jaaizsarga (ar lidzekliem uz pacien-
ta sejas).

LUCEA 10-40
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Vadibas saskarne

3

3 Vadibas saskarne

Sim produktam nav vadibas saskarnes.

LUCEA 10-40
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4 LietoSana
Ikdienas parbaudes pirms lietoSanas

4 LietoSana

4.1 Ikdienas parbaudes pirms lietoSanas

-
y

9 attéls:  lerices veselums

10 attéls: Apgaismojuma stabilitate

11 attéls: Gaismas diozu darbiba

24 /40

lerices veselums

1.

Parliecinieties, ka ierice nav cietusi no trie-
cieniem un nav bojata.

Parliecinieties, ka iericei nav plaisu vai
krasojuma defektu.

Anomaliju gadijuma sazinieties ar tehniska
atbalsta dienestu.

Apgaismojuma stabilitate

1.

Veiciet dazadas ierices kustibas, lai pa-

grieztu visus mehanismus.

» Visai iericei ir japarvietojas brivi un bez
saraustitam kustibam.

Parbaudiet, vai elektribas vads ir pareizi

saslégts ar baro8anas bloka parsegu, ka
ar1 parbaudiet baroSanas vada stavokli.

Anomaliju gadijuma sazinieties ar tehniska
atbalsta dienestu.

Gaismas diozu darbiba

1.

Nospiediet vadibas tastatiras taustinu
ON/OFF (leslegt/izslegt), lai ieslégtu ap-
gaismojumu.

Parliecinieties, ka visas gaismas diodes
darbojas.

Anomaliju gadijuma sazinieties ar tehniska
atbalsta dienestu.

LUCEA 10-40
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LietoSana 4
Apgaismojuma pozicionéSana

4.2 Apgaismojuma pozicionésSana

Lucea 10 mobilais un Lucea 10 sienas

1. Pieslédziet elektribas vadu.

2. Parliecinieties, ka iespiléSanas rokturis ir
kartigi pievilkts.

3. Mobilajam modelim noblokéjiet bremzes,
nolaizot ritentinu sviras.

4. Lai atvieglotu lietoSanu, novietojiet barosa-
nas bloku vismaz 45° lenkT.

12 attéls: Lucea 10 pozicioné3ana

Lucea 10 sliede

13 attéls: Lucea 10 uzstadiSana uz sliedes

Novietojiet balstu uz sliedes [1].

Pievelciet pogu , pievérdot uzmanibu pareizai balsta pozicijai uz sliedes .
Pievelciet rokturi [4], I1dz jatama viegla pretestiba, méginot parvietot gaismekli.

Pieslédziet elektribas vadu.

ok 0 dp =

Lai atvieglotu lietoSanu, novietojiet baroSanas bloku vismaz 45° lenkT.

LUCEA 10-40
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4 LietoSana
Apgaismojuma ieslégSanal/izslégsana

Lucea 40 mobilais

1. Pieslédziet elektribas vadu.
2. Noblokéjiet bremzes, nolaizot ritentinu svi-
ras.
14 attéls: Lucea 40 pozicionés$ana
4.3 Apgaismojuma ieslégsanalizslegsSana

15 attéls: Apgaismojuma ieslégSanalizslégSana

Apgaismojuma ieslégSanalizslegSana
1. Laiieslegtu apgaismojumu, nospiediet slédzi, kas atrodas aiz kupola .

2. Laiizslégtu apgaismojumu, vélreiz nospiediet slédzi, kas atrodas aiz kupola [1].

LUCEA 10-40
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4.4 Kupola parvietosana

Kupola parvietoSana

LietoSana

4

16 attéls: Kupola parvietoSana

1. Orientgjiet kopolu, izmantojot rokturi , lai pareizi apgaismotu darba zonu.

17 attéls: Lucea 10 rotacijas

a b c d
300° 180° Bezgaliga 160°
d
18 attéls: Griestu Lucea 40 rotacijas
a b c d e
Bezgaliga Bezgaliga 180° +45° [ -50° 300°

LUCEA 10-40
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4 LietoSana
Kupola parvietoSana

_

i
S
a

19 attéls: Sienas Lucea 40 rotacijas

a b c d e
180° bezgaliga 180° +45° [ -50° 290°
20 attéls: Mobilas Lucea 40 rotacijas
a b c d
55° 180° 290° +65° / -45°
LUCEA 10-40

28 /40
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Kladu pazinojumi un trauksmes signallampinas

5

5 Kladu pazinojumi un trauksmes signallampinas

Neattiecas uz $o produktu.

LUCEA 10-40
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Nestandarta darbiba un darbibas traucejumi

Nestandarta darbiba un darbibas traucejumi

Elektroniski/optiski

Nestandarta darbiba

lespéjamais iemesls

Novéersanas metode

Kupols neieslédzas

Elektribas padeves parravums

Sazinieties ar jusu iestades
tehnisko dienestu

Cits iemesls

Sazinieties ar Getinge tehnis-
ko servisu

Kupols neizslédzas

Sakaru kluda

Sazinieties ar Getinge tehnis-
ko servisu

Gaismas diode neiedegas.

Ir bojata gaismas dioZu plate

Sazinieties ar Getinge tehnis-
ko servisu

Elektroniskajai platei nav kon-
takta ar gaismas dioZu plati

Sazinieties ar Getinge tehnis-
ko servisu

11 tab.:

Mehaniski

Optiskas darbibas traucéjumi

Nestandarta darbiba

lespéjamais iemesls

Novéersanas metode

Kupola novirze

Piekares caurules vertikalita-
tes novirze

Sazinieties ar Getinge tehnis-
ko servisu

Nestabila griestu konstrukcija

Sazinieties ar Getinge tehnis-
ko servisu

Kupols vai balstiekartas kron§-
teins pagriezas loti viegli vai
loti grati

Slikti noreguléts loka bremze-
Sanas mehanisms

Sazinieties ar Getinge tehnis-
ko servisu

lerici ir parak grati parvietot

lerice ir mehaniski noblokéta

Sazinieties ar Getinge tehnis-
ko servisu

12 tab.:  Mehaniskas darbibas trauc&jumi

LUCEA 10-40
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Tirisana/dezinficesanal/sterilizéSana

Sistémas tirisana un dezinfekcija

7

7 TirnSanal/dezinficesana/sterilizésana

A

BRIDINAJUMS!

Infekcijas risks
TirSanas un sterilizacijas proceduras butiski atSkiras, atkariba no konkrétas
veselibas aprupes iestades un vietéjiem noteikumiem.

Lietotajam jasazinas ar iestades sanitaro normu specialistu. Jalieto ieteiktos
produktus un jaievero ieteiktas procediiras.

71 Sistémas tiriSana un dezinfekcija

A\

BRIDINAJUMS!

Materialu bojajumu risks

Skidruma iekli$ana ierices iekSpusé tiriSanas laika var kaitét ierices darbi-
bai.

Netiriet ierici ar lielu Gdens daudzumu un neizsmidziniet mazgasanas Skidu-
mu tieSi uz ierices.

A

BRIDINAJUMS!

Infekcijas risks
Zinami tiriSanas produkti vai procediiras var sabojat ierices apvalku, kas var
dalinu veida nokrist darbibas zona.

Aizliegts lietot dezinfekcijas Ilidzekli, kas satur glutaraldehidu, fenolu vai jo-
du. Fumigacijas dezinfekcijas metodes nav piemérotas un ir aizliegtas.

A

BRIDINAJUMS!

Apdegumu risks
Dazas ierices dalas péc lietoSanas var but siltas.

Pirms tiriSanas parliecinieties, ka ierice ir izslégta un auksta.

Visparéjie noradijumi par tiriSanu, dezinfekciju un drosibu

Standarta lietoSanas ietvaros ierices tiriSanai un dezinficéSanai ir nepiecieSams zems dezinfekci-
jas apstrades lTmenis. Faktiski ierice ir klasificéta ka nekritiska, ar zemu infekcijas riska limeni.
Tomér, lietojot infekcijas riska gadijumos, japaredz vid&ja vai augsta Iimena dezinfekcija.

Atbildigajai iestadei jaievero valsts prasibas (standarti un vadlinijas) attieciba uz higiénas un de-
zinfekcijas jautajumiem.

711 lerices tiriSana

1.

LUCEA 10-40
IFU 01701 LV 15

Tiriet ierici ar virsmai atbilsto8a tiriSanas [tdzeklT viegli samitrinatu lupatinu, ievérojot razotaja
noradijumus par Skiduma stiprumu, saskarSanas ilgumu un temperatdru. Lietojiet universalu,
nedaudz sarmainu (ziepju Skiduma) tiriSanas Iidzekli, kas satur aktivas vielas, pieméram,
mazgasanas ITidzekli un fosfatus. Nelietojiet abrazivus produktus, jo tie var sabojat virsmas.

Nonemiet tiriS8anas lidzekli, izmantojot lupatinu, kas viegli samitrinata ar Gdeni, péc tam no-
slaukiet ar sausu lupatinu.
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7 TiriSana/dezinficésanal/sterilizéSana
Sistemas tiriSana un dezinfekcija

71.2 lerices dezinfekcija
Vienmeérigi uzklajiet dezinfekcijas Skidumu ar taja samitrinatu lupatinu, ievérojot raZotaja ieteiku-
mus.

71.21 leteiktie dezinfekcijas Ilidzekli

+ Dezinfekcijas Itdzekli nav sterilizacijas Itdzekli. Tie lauj kvalitativi un kvantitativi samazinat
esoSo mikroorganismu daudzumu.
+ Lietojiet tikai tadus virsmas dezinfekcijas Iidzeklus, kas satur $adas aktivas vielas:

— Cetraizvietotie amoniji (gramnegativas bakteriostatiskas vielas un grampozitivi baktericidi,
mainiga iedarbiba uz apvalka virusiem, nulles iedarbiba uz neapvalkotiem virusiem, fun-
gistatiski, nav sporicida iedarbibas)

— Guanidina atvasinajumi
— Spirti

71.2.2 Pilnvarotas aktivas vielas

Klase Aktivas vielas

Vajs dezinfekcijas limenis

Cetraizvietotie amoniji = Didecildimetilamonija hlorids
= Alkil-dimetil-benzil-amonija hlorids
= Dioktildimetilamonija hlorids

Biguanidi = Poliheksametilenbiguanida hidrohlorids

Videjs dezinfekcijas limenis
Spirti = PROPAN-2-OLS

Augsts dezinfekcijas lTmenis

Skabes = Sulfaminskabe (5%)
» Abolskabe (10%)
= Etilendiamintetraetikskabe (2,5%)

13 tab.: Saraksts ar aktivajam vielam, kuras atlauts izmantot

Komerciali testéetu produktu piemeri
*  ANIOS®** produkts: Surfa'Safe®**
«  Cits produkts: izopropila alkohols no 20% I1dz 45%

LUCEA 10-40
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Apkope

8

8 Apkope

Lai saglabatu ierices sakotnéjo sniegumu un uzticamibu, reizi gada javeic apkopes un parbaudes
darbi. Garantijas perioda laika, Getinge tehnikim vai Getinge pilnvarotam izplatitajam javeic apko-
pes un parbaudes darbi. Péc &T perioda beigam apkopes un parbaudes darbus var veikt Getinge
tehnikis, Getinge pilnvarots izplatitajs vai art Getinge apmacits slimnicas tehnikis. Sazinieties ar
izplatitaju, lai sanemtu nepiecieSamo tehnisko apmacibu.

Preventiva apkope Jaizpilda katru gadu

Dazas no sastavdalam ierices kalpo$anas miza garuma ir janomaina — attiecigos intervalus va-
rat atrast Apkopes instrukcija. Apkopes instrukcija ir aprakstits visu elektrisko, mehanisko un op-
tisko parbauzu kopums, ka arT uzskaititas nodilumam paklautas detalas, kas ir periodiski jano-
maina, lai uzturétu operaciju zales apgaismojuma uzticamibu un sniegumu, un garantétu lietoSa-
nas droSibu.

NORADES

[

l Apkopes instrukciju varat sanemt no sava vietéja Getinge parstavja. Sava vietéja
Getinge parstavja kontaktinformaciju varat atrast timekla vietné
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

LUCEA 10-40
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9 Tehniskas Tpasibas
Optiskas Tpasibas

9

Tehniskas ipasibas

9.1 Optiskas ipasibas
@®  NORADES
l Vértibas izméritas 50 metra (19,7 collu) atsauces attaluma (Dgge).

Parametri LUCEA 10 Pielaide
Centralais apgaismojums (E )" <100 000 Ix -
Maksimalais centralais apgaismojums (E. ) > 50 000 Ix -
Gaismas lauka diametrs, d,, 11 cm +3cm
Maksimalais centralais apgaismojums pie 80 cm (31,5 collu) > 10 000 Ix —
Gaismas lauka diametrs d,, pie 80 cm (31,5 collu) 18 cm +3cm
Krasas temperatura 4500 K +450 K
Krasu atdeves indekss (Ra) 96 t4
Iz8kirtspéjas indekss (R9) 90 10
Iz8kirtspéjas indekss (R13) 90 +10
Iz8kirtspéjas indekss (R15) 90 10
Maksimalais starojuma plismas blivums (Eqy,)’ < 350 W/m? -
Energétiskais starojums’ Ix +0,4
Ultravioletais starojums’ <0,7 W/m? -
14 tab.: Lucea 10 optiskas Tpasibas
' Merits pie maksimala apgaismojuma attaluma (D,,) — 35 cm/ 13.8 collas (x 7)
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9

Elektriskas TpaSibas

@®  NORADES
Veértibas izméritas 1 metra (39,4 collu) atsauces attaluma (Dggg).
Parametri LUCEA 40 Pielaide
Centralais apgaismojums (E y)? <90 000 Ix -
Maksimalais centralais apgaismojums (E, ) > 40 000 Ix —
Gaismas lauka diametrs, d,, 22 cm +3cm
Krasas temperatira 4500 K +450 K
Krasu atdeves indekss (Ra) 96 +4
Iz8kirtspéjas indekss (R9) 90 +10
IzSkirtspéjas indekss (R13) 90 10
Iz8kirtspéjas indekss (R15) 90 +10
Maksimalais starojuma plismas blivums (Eqyy,)? < 350 W/m? -
Energétiskais starojums? Ix +04
Ultravioletais starojums? <0,7 Wm? —
15tab.:  Lucea 40 optiskas 1pasibas
9.2 Elektriskas ipasibas
Parametri LUCEA 10 LUCEA 40
BaroSanas spriegums 100-240 V mainstrava / | 100-240 V mainstrava /
50-60 Hz 50-60 Hz
Nominalais spriegums 40V 48 'V
Patéréjama jauda 14 VA 40V
Vidéjais LED kalpoSanas laiks 2 60 000 stundas saskana ar standartu TM-21:2012
2 55 000 stundas saskana ar standartu TM-21:2016
16 tab.:  LUCEA 10-40 elektriskas Tpasibas
9.3 Mehaniskas ipasibas
Parametri LUCEA 10 LUCEA 40
Kupola svars 0,8 kg 1,85 kg
Kupola izmeéri 223 x 175 mm 337 x 214 mm
Sterilizacijas vai dezinfekcijas metodes Nav piemérojams
Darbibas rezims Nepartraukta darbiba
17 tab.:  LUCEA 10-40 mehaniskas Tpasibas
2 Meérits pie maksimala apgaismojuma attaluma (D,,) — 62 cm / 24.4 collas (+ 7)
LUCEA 10-40

IFU 01701 LV 15
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9 Tehniskas Tpasibas
Citas 1paSibas

94

9.5
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Citas ipasSibas

Parametri LUCEA 10 | LUCEA 40
Aizsardziba pret elektriskas stravas triecienu Il klase | klase
Medicinas ierices klasifikacija Eiropa, Kanada, Koreja, Japana, | klase
Brazilija un Australija

Mediciniskas ierices klasifikacija ASV, Kina un Taivana Il klase
Kopéjas ierices aizsardzibas limenis P20

Kupolu aizsardzibas limenis IP20

Kods GMDN, iznemot mobilos mode|us 12276

Kods GMDN, mobilie modeli 36843

Kods EMDN, iznemot mobilos mode|us 212010701
Kods EMDN, mobilie modeli 712010702

CE markéjuma gads 2009

18 tab.:  Citas LUCEA 10-40 1paSibas

EMS atbilstibas deklaracija

A

UzMANIBU!

lerices atteices risks
lerices lietoSana kopa ar citam iekartam var mainit Sis ierices funkcionésanu
un shiegumu.

Nelietojiet So ierici blakus citam iekartam vai viena krautné ar citam iekartam,
ieprieks neparliecinoties, par to, ka Sis ierices un minéto citu iekartu funkcio-
nésana nemainas.

A\

UzMANIBU!

lerices atteices risks

Tadu piederumu, parveidotaju vai kabelu lietoSana, kurus nav piegadajis vai
noradijis S1s ierices razotajs, var izraisit elektromagnétisko emisiju pieaugu-
mu vai Sis ierices imunitates samazinajumu, un sekojosSu nepareizu ierices
darbibu.

Izmantojiet tikai tos piederumus un kabelus, ko piegadajis vai noradijis razo-
tajs.

A\

UzMANIBU!

lerices atteices risks

Portativas RF sakaru iekartas (tostarp antenas kabelu un aréjo antenu) lieto-
Sana blakus $ai iericei vai noraditajiem kabeliem var mainit $is ierices funk-
cionésanu un sniegumu.

Nelietojiet portativas RF sakaru iekartas tuvak par 30 cm no STs ierices.

LUCEA 10-40
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EMS atbilstibas deklaracija

9

UzMANIBU!

A

lerices atteices risks
Augstfrekvences generatora (piem.: elektriska skalpela) lieto$ana §is ierices

tuvuma var maintt Sis ierices funkcionéSanu un sniegumu.

Ja konstatéjat funkcionalitates problémas, mainiet kupolu poziciju, lidz trau-

céjumi izzad.

NORADES

Elektromagnétiski trauc&jumi var izraisit pagaidu apgaismojuma zudumu vai arf ie-

rices parejoSu mirgoSanu, péc traucéjumu parieSanas ierice atjauno sakotnéjos

parametrus.
Testa veids Testa metode Frekvencu diapa- Robezveértibas
zons

Emisiju mérijums galvena- | EN 55011 GR1 CL A* | 0,15-0,5 MHz 79 dBuV QP

jiem portiem 66 dBuV A

0,5-5MHz 73 dBuV QP

60 dBuVv A

5-30 MHz 73 dBuV QP

60 dBuVv A
Elektromagnétiska lauka | EN 55011 GR1 CL A®* | 30 -230 MHz 40 dBpV/m QP 10 m
starojuma merfjums 230 — 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10 m

jumiem, ko izraisa elektromag-
nétiskais lauks

19tab.:  EMS atbilstibas deklaracija
Testa veids Testa metode Testa lImenis: veselibai drosa vide
Imunitate pret elektrostatisko EN 61000-4-2 Kontakts: £ 8 kV
izladi Gaiss: £ 2; 4; 8; 15 kV
Imunitate pret RF elektromag- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
nétiska lauka starojumu 3 V/Im Mod AM 80%/1 kHz
RF frekvences bez vadiem
No 9 Iidz 28 V/m Mod AM 80%/1 kHz
Imunitate pret parejoSu sprie- EN 61000-4-4 Mainstrava: = 2 kV — 100 kHz
gumu / atru sprieguma maksi- I0>3m:+1kV-100kHz
mumu
Imunitate pret elektribas pade- EN 61000-4-5 + 0,5; 1 kV Diff
ves parspriegumu +0,5kV, £1KkV, £2kV Kopgjais rezims
Imunitate pret vaditiem trauce- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Veff Mod AM 80%/1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80%/1 kHz

20 tab.:

LUCEA 10-40

3

EMS atbilstibas deklaracija

Sis ierices emisiju Tpaibas lauj to lietot ripnieciskas zonas un veselibas aprapes iestadés

(A klase saskana ar definiciju CISPR 11). Kad ierice tiek lietota dzivojama vidé (attieciba uz
kuru parasti ir nepiecieSama B klase saskana ar definiciju CISPR 11), 8T ierice nevar nodro-
Sinat adekvatu aizsardzibu radio frekvences sakaru pakalpojumiem. Lietotajam var bat ne-

piecieSams Tstenot korekcijas pasakumus, pieméram, ierices pagrieSanu vai novietoSanu ci-

ta vieta.

IFU 01701 LV 15
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9 Tehniskas Tpasibas
EMS atbilstibas deklaracija

9.5.1
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Testa veids

Testa metode

Testa l[imenis: veselibai drosa vide

Imunitate pret sprieguma kritu-

miem un Tslaicigu padeves
partraukumu

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, 5 sek.

Harmoniskas stravas emisijas

EN 61000-3-2

A klase

Sprieguma izmainas, sprieguma

svarstibas un pulsacija publiska-

jos zemsprieguma baros$anas tik-
los

EN 61000-3-3

Atbilst

20 tab.:  EMS atbilstibas deklaracija

FCC 15. DALA (tikai ASV)

Sis materials ir parbaudits, rezultati rada, ka tas atbilst A kategorijas ciparu ierices robezvértibam
atbilstosi FCC noteikumu 15. dalai. So robezveértibu noliks ir piedavat sapratigu aizsardzibu pret
kaitigiem traucgjumiem, ta ka ierice tiek lietota komerciala vidé. ST ierice izdala, izmanto un var
izstarot radiofrekvences energiju un, ja ta netiek uzstadtta un lietota atbilstosi uzstadisanas un
lietoSanas rokasgramatai, ta var radit kaitigus traucéjumus radio komunikacijas. STs ierices darb-
ba dzivojama zona var izraisit kaitigus traucéjumus: §ada gadijuma lietotdjam janovers Sie trau-

Céjumi uz sava rekina.

LUCEA 10-40
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Atkritumu parvaldiba
lesainojuma utilizacija
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10 Atkritumu parvaldiba

10.1 lesainojuma utilizacija

Viss iesainojums, kas saistits ar ierici, ir jaapstrada ekologiski atbildiga veida, ar mérki veikt to
otrreiz&éjo parstradi.

10.2 Produkts

So ierici nedrikst izmest sadzives atkritumos, jo uz to attiecas dalitas vak$anas noteikumi par ie-
rices regeneraciju, otrreizéjo lietoSanu vai parstradi.

Informaciju par ierices apstradi péc tas kalpoSanas muza beigdm varat sanemt no vietéja Getin-
ge parstavja.

10.3 Elektriskas un elektroniskas sastavdalas

Produkta kalpoSanas miza laika izmantotas elektriskas un elektroniskas sastavdalas ir jaapstra-
da ekologiski atbildiga veida atbilstosi vietéjiem noteikumiem.

LUCEA 10-40
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*LUCEA LED, MAQUET, GETINGE, SATELITE un GETINGE GROUP ir Getinge AB, tas
struktOrvienibu vai meitasuznémumu pieteiktas vai registrétas pre€u zimes.

**SURFA'SAFE ir Laboratoires ANIOS, tas struktdrvienibu vai meitasuznémumu pieteikta
vai registréta prec¢u zime.

**ANIOS ir Laboratoires ANIOS, tas struktOrvienibu vai meitasuznémumu pieteikta vai regis-
tréta pre€u zime.

GETINGE 3¢

“ Magquet SAS - Parc de Limeére - Avenue de la Pomme de Pin - CS 10008 ARDON -
45074 ORLEANS CEDEX 2 - Francija
Talr.: +33 (0) 2 38 25 88 88 Fakss: +33 (0) 238 2588 00
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