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Jvadas

1

|Zanga
1 lvadas
1.1 Jzanga
Jusy ligoniné pasirinko novatoriskg kompanijos ,Getinge® technologijg. Dékojame uz jasy pasiti-
kéjima.

Kompanija ,Getinge® yra viena pirmaujanciy pasaulyje operaciniy, kombinuotyjy Sirdies ir krauja-
gysliy ligy gydymo skyriy, anestezijos skyriy, intensyviosios priezitros palaty ir pacienty pervezi-
mo medicinos jrangos tiekéjy. Kurdama savo produktus, kompanija ,Getinge” pirmiausiai remiasi
sveikatos prieziGros darbuotojy ir specialisty poreikiais. Kompanija ,Getinge* sitlo ligoninéms
saugius, veiksmingus ir ekonomiskus sprendimus.

Sukaupusi didzZiule patirtj operaciniy Sviestuvy, lubiniy konsoliy ir multimedijos sprendimy srityse,
kompanija ,Getinge” pirmiausia ripinasi kokybe ir inovacijomis, kad patenkinty visus pacienty ir
sveikatos priezilros darbuotojy poreikius. ,Getinge* gaminami operaciniy Sviestuvai dél jy dizaino
ir inovacijy yra placiai pripazinti visame pasaulyje.

1.2 Dokumente pateikta informacija

Sios naudojimo instrukcijos skirtos kasdien gaminj naudojantiems naudotojams, darbuotojy vado-
vams ir ligoninés administracijai. Jy tikslas yra supaZindinti naudotojus su gaminio sandara, sau-
ga ir veikimu. Instrukcijg sudaro keli atskiri skyriai.

Démesio:

» Prie$ naudodami gaminj pirmg kartg, atidziai ir iki galo perskaitykite naudojimo instrukcijas.
» Visuomet vadovaukités naudojimo instrukcijose pateikta informacija.

» Laikykite 8] dokumentg greta jrangos.

1.21 Sutrumpinimai
CEM Elektroninis suderinamumas
IFU Naudojimo instrukcijos (Instruction For Use)
IP Apsaugos rodiklis (Protection index)
K Kelvin
LED Sviesos diodai (Light Emitting Diode)
Ix liuksai
nt. Netaikoma (Not Applicable)
1.2.2 Instrukcijoje naudojami simboliai

1.2.21 Nuorodos
Nuorodos j kitus instrukcijos puslapius pazymétos simboliu [, M.

1.2.2.2 Skaitmeny zymos
Tekste ir paveiksléliuose naudojamos skaitmeny Zymos pateikiamos rémelyje [ 1].

1.2.2.3 Veiksmai ir rezultatai

Veiksmy, kuriuos turi atlikti naudotojas seka yra sunumeruota, o simbolis ,»“ Zymi veiksmo rezul-
tata.

Pavyzdys:

LUCEA 50-100
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1 Jvadas
Dokumente pateikta informacija

Butinos salygos:

»  Sterilizuojamoji rankena tinka naudoti su gaminiu.

1. Uzdékite rankeng ant laikiklio.

» Turi pasigirsti spragteléjimas.

2. Pasukite rankena, kol iSgirsite antrg spragteléjima, kad ji uzsifiksuoty.

1.2.24 Mygtuky meniu

Meniu ir mygtuky pavadinimai yra paryskinti.

Pavyzdys:

1. Paspauskite mygtukg ISsaugoti

» Pakeitimai i8saugomi ir atveriamas Pamégtujy meniu.

1.2.3 Apibrézimai

1.2.31 Pavojingumo lygis

Saugos nurodymuose aprasyti visi pavojai ir apsisaugojimo nuo jy bidai. Saugos nurodymai su-
skirstytos | tris lygius:

Simbolis

Pavojingumo laipsnis

ReikSmé

A\

PAVOJUS! Nurodo tiesioginj ir betarpiSkg pavojy, kuris gali bati
mirtinas ar sukelti sunkiy arba mirtiny suzalojimy.
ISPEJIMAS! Nurodo potencialy pavojy, kuris gali sukelti suzaloji-

mus, kelti pavojy sveikatai arba sukelti rimty, suza-
loti galin€iy materialiniy nuostoliy.

PERSPEJIMAS!

Nurodo potencialy pavojy, galintj sugadinti turta.

1 lent. Pavojingumo lygiai ir saugos nurodymai

1.2.3.2 Nurodymai

Simbolis Nurodymo pobudis Reiksmeé
NURODYMAS Papildoma pagalba arba naudinga informacija, ne-
[ ) susijusi su pavojumi susiZaloti ar pavojumi sugadinti
turta.
APLINKA Informacija apie tinkamg atlieky perdirbimg arba Sa-
% linima.
2 lent. Siame dokumente patekty nurodymy tipai

6/54

LUCEA 50-100
IFU 01741 LT 13



1.2.3.3

1.2.3.4

1.3

1.4

LUCEA 50-100

Jvadas
Kiti su Siuo gaminiu susije dokumentai

1

Asmeny grupés

Naudotojai

* Naudotojai yra asmenys, galintys naudoti prietaisa, nes yra reikiamos kvalifikacijos arba juos
naudoti iSmokeé jgaliotas asmuo.

» Naudotojai yra atsakingi uz saugy prietaiso naudojimg ir jo naudojimg pagal paskirt;.

Kvalifikuoti darbuotojai:

» Kuvalifikuotiems darbuotojams priskiriami specialiuose medicinos technikos mokymuose arba
su savo profesine patirtimi zZinias jgije arba su atliekamu darbu susijusias saugos taisykles is-
manantys darbuotojai.

. Salyse, kur medicinos technikos veiklai batinas sertifikatas, kvalifikuoti darbuotojai privalo tu-
réti atitinkamag leidima.

Apsvietimo jrenginio tipas

Diagnostinis apsSvietimas

Jranga, naudojama lokaliai apSviesti paciento kiing, kad bty lengviau atlikti diagnostikos ar gydy-
mo operacijas, kurios gali bati nutrauktos nesukeliant pavojaus pacientui sugedus apsSvietimui.
Jis néra skirtas naudoti operacinése.

Kiti su Siuo gaminiu susije dokumentai
» Techninés priezilros instrukcija (kodas ARD01740)

» Taisymo instrukcija (kodas ARD01742)

» Jtaisymo instrukcija (kodas ARD01744)

* ISmontavimo instrukcija (kodas ARD01745)

Atsakomybeé

Gaminio pakeitimas
Be iSankstinio bendrovés ,Getinge” leidimo keisti gaminj draudziama.

Irenginio naudojimas pagal paskirtj

Bendroveé ,Getinge“ neatsakinga uz tiesioginius ar netiesioginius nuostolius ir zalg, patirtus dél
Siy naudojimo instrukcijy neatitinkanciy veiksmuy.

Jtaisymas ir techniné prieziura

Jtaisymo, techninés priezitros ir iSmontavimo darbus turi atlikti iSmokyti ir jgalioti bendroves ,Ge-
tinge“ darbuotojai.

Mokymas naudotis prietaisu

Naudotis prietaisu turi iSmokyti jgalioti bendrovés ,,Getinge” darbuotojai.

Suderinamumas su kitais medicinos prietaisais

| sistemg montuokite tik pagal IEC 60601-1 arba UL 60601-1 standartus patvirtintus medicinos
prietaisus.

Suderinamumo informacija pateikta skyriuje Techninés savybés [» Puslapis 471].
Suderinti priedai nurodyti konkre€iame skyriuje.

Incidento atveju

Apie kiekvieng rimtg incidentg, patirtg naudojant gaminj, batina pranesti gamintojui bei naudotojo
ar paciento valstybés narés atsakingoms institucijoms.

IFU 01741 LT 13 7154
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1.5

1.6

1.7
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Jvadas

Gaminio tarnavimo laikas

Gaminio tarnavimo laikas
Gaminio tarnavimo laikas yra 10 mety.

Sis tarnavimo laikas netaikomas naudojimo reikmenims, tokiems kaip sterilizuojamosios ranke-

nos.

Sis 10 mety tarnavimo laikas galioja tik atliekant periodinius metinius gaminio patikrinimus, ku-
riuos atlieka iSmokyti ir jgalioti bendrovés ,Getinge” darbuotojai, zr.Techninés priezidros grafikas.
Jei, pasibaigus Siam laikotarpiui gaminys vis dar naudojamas, iSmokyti ir jgalioti bendroveés ,Ge-
tinge® darbuotojai turi jj patikrinti, kad bty galima uztikrinti, jog prietaisas yra saugus.

Garantija
Norédami suzinoti gaminio garantijos sglygas, susisiekite su savo ,Getinge* atstovu.

Ant gaminio ir pakuotés esantys simboliai

o

Vadovaukités naudojimo instrukcijo-
mis (IEC 60601-1:2012)

q

CE Zenklinimas (Europoje)

Vadovaukités naudojimo instrukcijo-
mis (IEC 60601-1:2005)

Q’.S SIF/‘b

C us

UL Zenklas (Kanadai ir JAV)

Vadovaukités naudojimo instrukcijo-
mis (IEC 60601-1:1996)

Medical Device (MD) (medicinos
prietaiso) Zenklinimas

Gamintojas + pagaminimo data

Unique Device Identification

Gaminio kodas

18 E

Atitinkamos Salies teisinis atstovas

Gaminio serijos numeris

—
—

Pakuotés atidarymo kryptis

AC jvadas I Dizta, elkités atsargiai
Jjungti -/, | Saugoti nuo lietaus
ISjungti Laikymo temperatiros intervalas

NeiSmeskite su jprastomis atliekomis

Laikymo drégnio intervalas

Ekvipotenciné jungtis

Q| &, =<|)

Atmosferos slégio intervalas laikymui

@+ 10O FEP

Nuvertimo pavojus: Nestumkite kilno-
jamo ap8vietimo jrenginio ir nesirem-
kite ant jo, kai ratukai yra uzblokuoti.

LUCEA 50-100
IFU 01741 LT 13




Jvadas

Prietaiso identifikavimo etiketés vieta ir iSaiSkinimas

1.8 Prietaiso identifikavimo etiketés vieta ir iSaiSkinimas

1 pav. Gaminio identifikavimo etiketés vieta

3]

[4]

[ YYYY-MM-DI

MAQUET SAS

Parc de Limére-Avenue de la Po|
CS 10008 Ardon - 45074 Orléans|

[REF| ARDLCAXXXXXX | [SN]XXXXXX|

HLCA XXXXXXXXXXXXXXXX |

Lucea

mme de Pin
cedex 2 - France

Made in France

wo CE€

H OXXOSOOOOKOKK (XXX XX XXX (XXXYARDLCAXXXXXX (XX XXXXXXXX |

(o] 2] [

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

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14/A2:2022
IEC 60601-2-41:2021

E’ﬁ =) AC 100-240 V 50/60 Hz 180 VA

oS, IP20

US E346609

2 pav. Etiketés pavyzdys

Gaminio pavadinimas
Pagaminimo data
Gaminio kodas

LUCEA 50-100
IFU 01741 LT 13

Serijos Nr.

Unikalus gaminio identifikavimo numeris

(UDI)
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1 Jvadas
Apzvalga

1.9

10/ 54

Apzvalga

@® NuRODYMAS
l ~LUCEA 100 veikla buvo nutraukta 2024 m. lapkri¢io meén.

[
| =2,

I %/" -

3 pav. Lubinio apSvietimo jrenginio pavyzdys
Lubinio Sviestuvo gaubtas Dvigubas remas
Pakabos vamzdis @ LUCEA 50 Sviestuvas
Pakabos petys Sterilizuojamoji rankena STG HLX

Reguliuojama svirtis DF

LUCEA 50-100
IFU 01741 LT 13



Jvadas 1
Apzvalga

4 pav. Sieninio ap8vietimo jrenginio pavyzdys
Sieninis laikiklis Paprastas rémas
llginamoji svirtis LUCEA 50 3viestuvas
Reguliuojama svirtis SF @ Sterilizuojamoji rankena STG HLX

LUCEA 50-100
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1 Jvadas
Apzvalga

5 pav. Kilnojamujy apsvietimo jrenginiy pavyzdZiai
LUCEA 50 8viestuvas Maitinimo $altinis be atsarginio maitinimo jtai-
Sterilizuojamoji rankena STG HLX SO
Reguliuojama svirtis SF @ Maitinimo Saltinis su atsarginiu maitinimo jtai-
su
4| Stiebas
Pagrindas
Ratukai

LUCEA 50-100
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1.9.1

1.9.11

LUCEA 50-100

Sudedamosios dalys

Sviestuvas

Jvadas

1

Apzvalga

900
))©)
9000
0000
00000
0000906

©

6 pav. LUCEA 50 Sviestuvas

Kiekvienas Sviestuvas turi Sias dalis:

*  Maitinimo mygtukas

* Reguliatorius ap8vietimo intensyvumui reguliuoti

»  Sterilizuojamag rankeng

FSP funkcijg, padedancig veiksmingiau valdyti apSvietimg elektroniniu badu

IFU 01741 LT 13
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1 Jvadas
Apzvalga
1.9.2 Priedai

PERSPEJIMAS!
Prietaiso netinkamo veikimo pavojus

Naudojant ne kartu su jrenginiu tiekiamus ar prietaiso gamintojo nurodytus

priedus, keitlius arba laidus kyla pavojus generuoti didesne elektromagneti-
ne spinduliuote arba sumazinti Sio prietaiso atsparumag bei pabloginti jo vei-
kima.

Naudokite tik kartu su jrenginiu tiekiamus ar gamintojo nurodytus priedus ir
laidus.

Nuotolinio valdymo pultas

Siuo nuotolinio valdymo pultu galima valdyti
w ap8vietimo jrenginj nuotoliniu badu i bet ku-
rios operacinés vietos, atsizvelgiant j chirurgo
poreikius.
7 pav. LUCEA nuotolinio valdymo pultas
@® NurRODYMAS
l Nuotolinio valdymo pulto veikimo atstumas yra 10 m.
Sterilizuojama rankena
Atvaizdas Aprasymas Kodas
Q 5 STG HLX rankeny komplektas STG HLX 01

&

LUCEA 50-100
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Maitinimo laidai, kilnojamas Sviestuvas

Jvadas
Taikomi standartai

1

Preké Pavadinimas Nuoroda ligis
POWER CORD EUR | Maitinimo laidas, Europa 5686 04 960 4 m
POWER CORD GBR | Maitinimo laidas, JK 5686 04 961 4m
POWER CORD US Maitinimo laidas, JAV 5 686 04 967 4m
POWER CORD BRA | Maitinimo laidas, Brazilija 5686 04 963 4 m
POWER CORD JPN Maitinimo laidas, Japonija 5686 04 966 4m
POWER CORD CHE |Maitinimo laidas, Sveicarija 5 686 04 965 4 m
POWER CORD AUS | Maitinimo laidas, Australija 5 686 04 964 4 m
POWER CORD ITA Maitinimo laidas, Italija 5 686 04 962 4m
POWER CORD ARG |Maitinimo laidas, Argentina 5686 04 968 2m
3 lent. Maitinimo laidai

NURODYMAS

100 mQ.

Jei naudojamas kitas maitinimo laidas, jo pilnutiné varZa neturi bati didesné nei

1.10

Taikomi standartai

Prietaisas atitinka Siy standarty ir direktyvy saugos reikalavimus:

Gaminys

Pavadinimas

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

Elektriné medicinos jranga. 1 dalis. Bendrieji ba-
tinosios saugos ir esminiy eksploataciniy cha-
rakteristiky reikalavimai.

IEC 60601-2-41:2021

Elektriné medicinos jranga — 2—41 dalis: Ypatin-
gieji saugos reikalavimai, keliami chirurginiams
ir diagnostiniams Sviestuvams

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

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020

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

Elektriné medicinos jranga. 1-2 dalis. Bendrieji
saugumo reikalavimai. Gretutinis standartas.
Elektromagnetiniai trikdZiai. Reikalavimai ir ban-
dymai

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

IEC

Elektriné medicinos jranga — 1-6 dalis: Bendrieji
batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy cha-
rakteristiky reikalavimai. Gretutinis standartas.
Taikomumas

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

Elektriné medicinos jranga. 1-9 dalys. Bendriegji
batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy cha-
rakteristiky reikalavimai. Gretutinis standartas.
Atsakingo aplinkos pozitriu projektavimo reika-
lavimas

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020

Medicinos priemonés. 1 dalis. Panaudojamumo
inZinerijos taikymas medicinos priemonéms

4 lent.

LUCEA 50-100
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1 Jvadas
Taikomi standartai

Gaminys Pavadinimas
IEC 62304:2006+AMD1:2015 Medicinos priemoniy programiné jranga. Progra-
minés jrangos buvio ciklo procesai
ISO 20417:2020 Medicinos priemonés. Gamintojo pateikiama in-
formacija
1ISO 15223-1:2021 Medicinos priemonés. Zenklinimo simboliai,

naudojami su gamintojo pateikiama informacija.
1 dalis. Bendrieji reikalavimai

EN 62471:2008 Fotobiologiné lempy ir jy sistemy sauga

IEC 62311:2019 Elektroninés ir elektrinés jrangos, susijusios su
Zmogaus ap8vitos (0 Hz—300 GHz) elektroma-
gnetiniuose laukuose apribojimais, jvertinimas

4 lent. Atitiktis gaminiui taikomiems standartams
Kokybés vadyba:
Nuoroda Pavadinimas
ISO 13485:2016 Medicinos priemonés — Kokybés vadybos sistemos — Reglamen-
tuojantys reikalavimai
ISO 14971:2019 Medicinos priemonés — Rizikos valdymo taikymas medicinos prie-
monems

ISO 14001:2015/A1:2024 | Aplinkos apsaugos vadybos sistemos — Reikalavimai ir naudoji-
mo gaires

21 CFR Part 11 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 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

5 lent. Atitiktis kokybés vadybos standartams

LUCEA 50-100
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Aplinkos apsaugos standartai ir teisés aktai:

Jvadas
Taikomi standartai

1

Salis

Gaminys

Versija

Pavadinimas

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

lis

Visas pasau- IEC 63000

2022

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

EU

REACH regla-
mentas

2006

REGULATION (EC) No 1907/2006 OF THE EU-
ROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 18 December 2006 concerning the Registrati-
on, Evaluation, Authorisation and REACH - 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

JAV_Kali
nija

for- | US California pro-
position 65 Act

1986

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

Kinija

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 lent.
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Jvadas
Taikomi standartai

Salis Gaminys Metai | Pavadinimas
Argentina Dispocision 2002 | Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
2318/2002 y Tecnologia Médica - Registro de productos Medi-
cas - Reglamento
Australija TGA 236-2002 | 2021 | Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations
2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made under the
Therapeutic Goods Act 1989
Bosnija ir Act 2008 | Medicinal products and medical devices act of Bosnia
Hercegovina and Herzegovina ("Official Gazette of BiH, No. 58/08)
Brazilija 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
Brazilija RDC 751/2022 | 2022 |RDC No. 751, of September 15, 2022, which provides
for risk classification, notification and registration regi-
mes, and labeling requirements and instructions for
use of medical devices.
Brazilija Ordinance 2020 | INMETRO Certification - Compliance Assessment
384/2020 Requirements for Equipment under Health Surveillan-
ce Regimen - Consolidated.
Kanada SOR/98-282 2024 | Medical Devices Regulations
Kinija Regulation n°739 | 2021 | Regulation for the Supervision and Administration of
Medical Devices
Kolumbija Decree 4725 2005 | DECRETO NUMERO 4725 DE 2005 (Diciembre 26)
por el cual se reglamenta el régimen de registros sa-
nitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sa-
nitaria 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
Indija Rule 2017 | Medical Device Rules, 2017
Indonezija 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
Izraelis Law 5772-2012 | 2012 | The Medical Equipment Law, 5772-2012
Japonija MHLW Ordinan- | 2021 | Ministerial Ordinance on Standards for Manufacturing
ce: MO n°169 Control and Quality Control for Medical Devices and
In-Vitro Diagnostics
Kenija Act 2002 | The Pharmacy and Poisons Act, Cap 244 of the Laws
of Kenya
Malaizija Act 737 2012 | Medical Device Act 2012 (Act 737)
Juodkalnija Law 53/09 2009 |Law of Montenegro on Medical Devices (2009)
Monakas Law 84/12 2012 | Law n°84-12 relative to medical devices
7 lent. Atitiktis rinkai taikomiems standartams
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Jvadas
Taikomi standartai

1

Salis Gaminys Metai | Pavadinimas
Naujoji Ze- Regulation 2003 | Medicines (Database of Medical Devices) Regulati-
landija 2003/325 ons 2003 (SR 2003/325)
Saudo Arabi- Regulation 2017 | ,Medical Device Interim Regulation“ issued by the Bo-
ja ard of Directors of the Food and Drug Authority

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

Serbija Law 105/2017 | 2017 |Law on Medicinal Products and Medical Devices, “Offi-

cial Gazette of the Republic of Serbia,” No. 105/2017

Piety koréja Act 14330 2016 |Medica Device Act
Piety Koréja | Decree 27209 | 2016 |Enforcement Decree of Medical Act
Piety Koréja Rule 1354 2017 |Enforcement Rule of the Medical Act

Sveicarija | RS (Odim) 812.213 | 2020 | Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July 2020
Taivanas TPAA 2018-01-31 | 2018 | Taiwanese Pharmaceutical Affairs Act
Tailandas Act 2562 2019 |Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562(2019)
Jungtiné Ka- Act 2021 |Medical Devices Regulations 2002 n°618
ralysté
JAV 21CFR Part 7 2023 |Title 21 — Food And Drugs
Chapter | — Food And Drug Administration Depar-
tment Of Health And Human Services
Subchapter A — General
PART 7 — Enforcement policy
JAV 21 CFR Sub- - Title 21 — Food And Drugs
chapter H Chapter | — Food And Drug Administration Depar-
tment Of Health And Human Services
Subchapter H — Medical Devices
Vietnamas | Decree 98/2021 | 2021 |Decree No. 98/2021/ND-CP November 8, 2021 of the
Government on the management of medical equip-
ment
7 lent. Atitiktis rinkai taikomiems standartams

Kita informacija (skirta tik Kinijai)
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1 Jvadas
Informacija apie naudojimo paskirtj

1.11

1111

1.11.2

1.11.3

1.11.4

1.12

1.13

20/ 54

Informacija apie naudojimo paskirtj

Paskirtis

LUCEA 50 kupolas yra medicininés apZzitros lempa, skirta papildyti aplinkos Sviesa, kad ap3vies-
ty sritj, kurig reikia atlikti iSsamesniu vizualiniu tyrimu.

Naudotojai
«  Sj prietaisg gali naudoti tik medicinos personalas, perskaites $j lapel;.
* Jrangg valyti gali tik kvalifikuotas personalas.

Netinkamas naudojimas

+  Sis ap$vietimas néra skirtas chirurginéms operacijoms atliki.

+  Sio ap8vietimo negalima naudoti, jei jis yra pazeistas (pvz., neprizidrétas).

+  Sis ap$vietimas neturéty biti naudojamas jokioje kitoje aplinkoje, i§skyrus profesionalig svei-
katos prieziuros aplinkg (pvz., priezilros namuose).

Kontaindikacijos
Gaminio naudojimo kontraindikacijy néra.

Pagrindiné savybeée

Pagrindiné Sviestuvy LUCEA 50 savybé yra apSviesti operacijos vietg ribotai teikiant su apSvieti-
mu susijusig Silumine energija.

Klinikiné nauda

Operaciniai ir diagnostiniai Sviestuvai yra pagalbinés priemonés atlikti invazines ir neinvazines
operacines bei diagnozavimo proceduras. Jie yra svarbus sukuriant optimalias matymo salygas
chirurgams ir kitiems sveikatos priezitros specialistams.

Si pagalba, suteikiama chirurginiy operacijy ir diagnostikos metu, demonstruoja $viestuvy netie-
siogine klinikine naudg. LED chirurginiai Sviestuvai pasizymi keletu pranaSumu, palyginti su kito-
mis technologijomis (pvz., kaitriniy lempuy).

Tinkamai naudojami, jie:

» Pagerina darbo vietos salygas ir matymo savybes, nes jie skleidZia Sviesg, kai to reikia chi-
rurgams ir sveikatos priezitiros specialistams, taciau sumazina spinduliuojama karst;.

+ Leidzia valdyti Sesélj, todél sveikatos priezitros specialistai gali sutelkti démesj j operacijg ar
diagnozavima.

« Tarnauja ilgiau, todél sumazina uzgesimo procediros metu tikimybe.

» Uztikrina nuolatinj apSvietimg naudojimo metu.

« Uztikrina tikroviSka jvairiy apSvieCiamy pavirSiy spalva.

LUCEA 50-100
IFU 01741 LT 13



Jvadas
Poveikio aplinkai mazinimo nurodymai

1

1.14 Poveikio aplinkai mazinimo nurodymai

Kad prietaisg naudotuméte optimaliai ir tuo pat metu mazintumeéte jo poveikj aplinkai, laikykités

Siy taisykliy:

+ Siekdami sumazinti energijos suvartojimg, iSjunkite prietaisg, kai jo nenaudojate.

» Tinkamai parinkite Sviestuvo vietg, kad netinkamos jo padéties nereikétu kompensuoti didi-
nant apSvietimo galia.

+ Paisykite techninés priezitros terminy, nes jie nustatyti taip, kad prietaiso poveikis aplinkai
baty kiek jmanoma mazesnis.

» Dél klausimuy, susijusiy su atlieky tvarkymu ir prietaiso perdirbimu, zr. skyriy Atlieky tvarky-
mas [» Puslapis 52].

NURODYMAS

[

l Prietaiso energijos suvartojimas nurodytas 9.2 skyriuje Elektrinés savybés.
Prietaisas atitinka ROHS direktyvg ir REACH reglamentg dél cheminiy medziagy
(Zr. 6 lentele).

LUCEA 50-100
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2 Su sauga susijusi informacija

Aplinkos salygos

2.1

2.2

2.21

22 /54

Su sauga susijusi informacija

Aplinkos sglygos

Gabenimo ir laikymo aplinkos sglygos

Aplinkos temperatira Nuo -10 °C iki +60 °C
Santykiné drégmé Nuo 20 % iki 75 %
Atmosferos slégis Nuo 500 hPa iki 1060 hPa
8 lent. Gabenimo / laikymo aplinkos salygos

Naudojimo aplinkos salygos

Aplinkos temperatiara Nuo +10 °C iki +40 °C
Santykiné drégme Nuo 20 % iki 75 %
Atmosferos slégis Nuo 500 hPa iki 1060 hPa
9 lent. Naudojimo aplinkos sglygos

Saugos instrukcijos

Saugus gaminio naudojimas

A\

ISPEJIMAS!!

Pavojus susizaloti

Jei reguliuojamos svirties metaliné juostelé netinkamoje padétyje, ja galima
jsipjauti.

Jei reguliuojamos svirties metaliné juostelé iSlindo i$ savo vietos, kreipkités j
techninio aptarnavimo centra.

A\

JSPEJIMAS!!

Pavojus susizaloti

Akumuliatorius iSsikrauna labai greitai ir operacijos metu Sviestuvas gali uz-
gesti.

Kas ménesj patikrinkite veikimo laiko pratikrinimg, kad suzinotumeéte, kiek
laiko veikia akumuliatorius. Jei jis veikia netinkamai, kreipkités j bendrovés
»Getinge“ techninés priezitiros centra.

A\

ISPEJIMAS!!

Galima audiniy reakcija

Sviesa yra energija, kuri dél tam tikro ilgio bangy spinduliavimo gali biti ne-

suderinama su kai kuriomis patologijomis.

Naudotojas turi buti susipazines su pavojais, galin€iais kilti naudojant Svies-
tuva UV ir (arba) infraraudonyjy spinduliy netoleruojantiems, taip pat Sviesai
jautriems asmenims.

Pries pradédami, jsitikinkite, kad apSvietimo jrenginj galima naudoti esant to-
kiems sutrikimams.

LUCEA 50-100
IFU 01741 LT 13



Su sauga susijusi informacija 2
Saugos instrukcijos

>

|SPEJIMAS!!

Pavojus iSdziovinti arba nudeginti audinius.

Sviesa yra energija, galinti suzaloti pacienta (pvz., I8dziovinti audinius, nude-
ginti tinklaine) ypac jei persidengia keliy Sviestuvy Sviesos srautai arba ope-
racija vyksta ilgai.

Naudotojas turi Zzinoti kokius pavojus kelia pernelyg ilgas atviry zaizdy veiki-
mas ryskia Sviesa. Naudotojas turi biti atidus ir pasirinkti tinkama apsvieti-
mo intensyvuma atsizvelgdamas j atliekama operacijg ir pacienta, ypac kai
darbas trunka ilgai.

|JSPEJIMAS!!

Pavojus susizaloti

Atsirémus j kilnojamajj apSvietimo jrenginj, jis gali nuvirsti.
Niekuomet nesiremkite j kilnojamajj apsvietimo jrenginj .

JSPEJIMAS!!

Pavojus susizaloti
Stiprus magnetinis laukas gali sugadinti apSvietimo jrenginj arba netikétai
perkelti apSvie€iama plota.

Negalima naudoti magnetinio rezonanso tyrimo patalpose.

|SPEJIMAS!!

Nudegimo pavojus.

Sia prietaisas néra apsaugotas nuo kibirkS¢iavimo. |prastomis aplinkybémis
pavojaus nekeliancios kibirkStys deguonies prisotintoje aplinkoje gali sukelti
gaisra.

Nenaudokite Sio prietaiso degiy dujy ar deguonies prisotintoje aplinkoje.

> B B P

|JSPEJIMAS!!

Suzalojimo / infekcijos pavojus

Naudojant sugadintg prietaisg kyla pavojus suzaloti naudotojg ir sukelti in-
fekcija pacientui.

Nenaudokite apgadinto prietaiso.

LUCEA 50-100
IFU 01741 LT 13
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2 Su sauga susijusi informacija

Saugos instrukcijos

2.2.2

2.2.3

2.2.4

24 /1 54

Elektra

A\

PERSPEJIMAS!

Prietaiso netinkamo veikimo pavojus

Naudojant ne kartu su jrenginiu tiekiamus ar prietaiso gamintojo nurodytus
priedus, keitlius arba laidus kyla pavojus generuoti didesne elektromagneti-
ne spinduliuote arba sumazinti Sio prietaiso atsparumag bei pabloginti jo vei-
kima.

Naudokite tik kartu su jrenginiu tiekiamus ar gamintojo nurodytus priedus ir
laidus.

A\

ISPEJIMAS!!

Elektros srovés keliamy suzalojimy pavojus

NeiSmokytas jtaisyti, priziaréti ir iSmontuoti prietaisg asmuo gali susizaloti
arba patirti elektros keliamus suzalojimus.

Prietaisg ir jo dalis taisyti, jtaisyti, atlikti jo technine priezitirg ir iSmontuoti tu-
ri bendrovés ,,Getinge“ technikos specialistas, iSklauses bendrovés ,,Getin-
ge“ mokymus.

A\

ISPEJIMAS!!

Pavojus susizaloti

Vykstant operacijai iSsijungus elektros tiekimui, Sviestuvai uzges, jei neturés
atsarginés energijos tiekimo sistemos.

Ligoniné turi atitikti galiojan¢ius medicinos paskirties patalpy naudojimo
standartus ir turéti atsargine elektros energijos tiekimo sistema.

Regos sutrikimai

A\

ISPEJIMAS!!

Pavojus susizaloti

Sis gaminys skleidzia optine spinduliuote, kuri gali biti pavojinga. Gali suza-
loti akis.

Naudotojas neturéty ilgai zitréti j chirurginio Sviestuvo skleidziamg Sviesa.
Atliekant veido operacija, butina apsaugoti paciento akis

Infekcija

A\

ISPEJIMAS!!

Infekcijos pavojus
Atliekant techninés prieziiros ar valymo darbus galima uzkrésti operacijas
vieta.

Neatlikite techninés priezitros ir valymo darby operacinéje esant pacientui.

LUCEA 50-100
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Valdymo sasajos

3

3 Valdymo sgsajos

8 pav. LUCEA 50-100 valdymo sgsajos

Sviestuvo valdymo mygtukai Nuotolinio valdymo pultas

LUCEA 50-100
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4 Naudojimas
Kasdienis patikrinimas prie$ naudojimag

4 Naudojimas

4.1 Kasdienis patikrinimas pries naudojima

Sviestuvas sveikas, netritksta stabdziy
varzto kamstelio ir tvirtinimo varzto

1. Patikrinkite Sviestuvy vientisumg (dazus,
pazeidimus, nusidéveéjima, dangciy gnyb-
tus...).

2. Patikrinkite, ar kam&telis, saugantis stab-
dziy varztg, yra tinkamai jspraustas.

Patikrinkite, ar yra fiksavimo varztas.

4. Patikrinkite, ar gerai jstatyti pilki kam3teliai
(tik DF versijos).

5. Aptike trikumuy, kreipkités j techninés prie-
Zidros centra.

9 pav. Sviestuvas sveikas

Prietaiso stabilumas ir nukrypimai

1. Atlikite prietaisu keletg judesiy jvairiomis
kryptimis sukiodami ilginamasias svirtis,
reguliuojamas svirtis ir Sviestuvus.

» Visos prietaiso dalys turi judéti sklan-
dziai, be traké&iojimy.

2. Nustatykite jvairias prietaiso padeétis.

» Visos prietaiso dalys turi pasilikti tiksliai
nustatytoje padétyje, nuo jos nenukryp-
damos.

3. Aptike trdkumuy, kreipkités j techninés prie-
zilros centrg.

10 pav.  Stabilumas / nukrypimai

LUCEA 50-100
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11 pav.

LED lempuciy veikimas

e

12 pav.

Nuotolinio valdymo pultas

13 pav.

LUCEA 50-100
IFU 01741 LT 13

Kilnojamosios versijos laidas

Kasdienis patikrinimas prie$ naudojimag

Naudojimas

4

LED lempuciy veikimas

1.

Patikrinkite, ar tinkamai veikia LED lempu-
tés, paspausdami ,jjungti / ,iSjungti“ myg-
tuka.

Aptike trikumuy, kreipkités j techninés prie-
zidros centra.

Nuotolinio valdymo pultas (pasirenkamas

papildomai)

1. Patikrinkite, ar gerai veikia nuotolinio val-
dymo pultas.

2. Patikrinkite akumuliatoriy bukle.
Patikrinkite Sviestuvy pasirinkimo funkcija.

4. Aptike trikumy, kreipkités j techninés prie-

Zidros centra.

Maitinimo laidas (tik kilnojamosios versi-
jos)

1.

Patikrinkite, ar kilnojamosios versijos mai-
tinimo laidas néra pazeistas.

Patikrinkite, ar prie maitinimo bloko dang-
telio teisingai prijungtas IEC elektros kiStu-
kas.

Aptike trikumuy, kreipkités j techninés prie-
Zidros centra.

27154



4 Naudojimas
ApSvietimo valdymas

4.2

421

4.2.2

4221

28 /54

Apsvietimo valdymas

ApsSvietimo jjungimas / iSjungimas

14 pav.  Sviestuvo jjungimas / i§jungimas

ApsSvietimo reguliavimas

Sviestuvo mygtukais

15 pav.  Ap3vietimo reguliavimas mygtukais

Paspauskite jjungimo / iSjungimo mygtuka,

norédami jZiebti atskirg Sviestuvg

» |siziebia LED lemputés ir Sviecia iki i$-
jungimo nustatytu intensyvumu.

Dar kartg paspauskite jjungimo / iSjungimo

mygtuka, norédami iSjungti atskirg Sviestu-

va

» Visos LED lemputés uzgesta.

Sviesos intensyvumo reguliavimas

1.

Paspauskite ,,Didinti intensyvuma* ,
kad padidintuméte Sviestuvo skleidziamos
Sviesos intensyvuma.

Paspauskite ,,Mazinti intensyvuma“ ,
kad sumazintuméte Sviestuvo skleidzia-
mos 8viesos intensyvuma.

» Sviestuvo skleidziamos $viesos inten-
syvumo rodo indikatorius [2].

LUCEA 50-100
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4.2.2.2 Nuotolinio valdymo pultu

Naudojimas 4
ApSvietimo valdymas

A

£ s

-
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16 pav.  ApSvietimo reguliavimas nuotolinio valdymo pultu

Pasirinkite Sviestuva ar Sviestuvus

1. Vieng kartg paspauskite Pasirinkti $viestuva [ 1], kad valdytuméte Sviestuvag Nr. 1.

Sviesos intensyvumo reguliavimas

1. Pasirinke Sviestuvg (-us), paspauskite Didinti intensyvumag , jei norite padidinti Sviestuvo

(-y) skleidziamos Sviesos intensyvuma.

2. Pasirinke $viestuvg (-us), paspauskite Mazinti intensyvuma [5], jei norite sumazZinti Sviestu-

vo (-y) skleidziamos Sviesos intensyvuma.

LUCEA 50-100
IFU 01741 LT 13
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4 Naudojimas
Sviestuvo padéties nustatymas

4.3 Sviestuvo padéties nustatymas

4.31 Sterilizuojamos rankenos uzdéjimas / nuémimas

ISPEJIMAS!!
Infekcijos pavojus
Jei sterilizuojamoji rankena néra geros biuklés, i$ jos j sterilig aplinkg gali pa-

tekti daleliy.

Po kiekvieno sterilizuojamosios rankenos sterilizavimo ir pries kiekvieng
naujg naudojima patikrinkite ar néra jtrakimy.

Sterilizuojamosios rankenos uzdéjimas ant
Sviestuvo

1. Apzitrékite rankeng ir patikrinkite ar ji ne-
turi jtrakimy ir yra Svari.

2. Uzdékite rankeng ant laikiklio.

3. Prisukite rankeng kol ji nebesisuks.
> I8lenda fiksavimo mygtukas.

4. Patikrinkite, ar rankena tvirtai laikosi.

» Rankena uZfiksuota ir parengta naudoti.

17 pav.  Sterilizuojamos rankenos uzdéjimas

Sterilizuojamos rankenos nuémimas nuo
Sviestuvo

1. Paspauskite fiksavimo mygtuka.

2. Nuimkite rankena.

18 pav.  Sterilizuojamos rankenos nuémimas

LUCEA 50-100
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Naudojimas 4
Sviestuvo padéties nustatymas

4.3.2 Sviestuvo reguliavimas

JSPEJIMAS!!
Infekcijos / audiniy reakcijos pavojus

Prietaisui susidurus su kitais jrenginiais j operacijos plota gali patekti nuo-
lauzy.

Prietaiso padétj nustatykite prie$ atvykstant pacientui. Prietaisg judinkite ir jo
padétj keiskite atsargiai, kad jis su niekuo nesusidurty.

19 pav. Sviestuvo reguliavimas

* Norint nukreipti Sviestuvg, galima atlikti jvarius veiksmus:
— Sterilts darbuotojai: gali naudoti $viestuvo viduryje esancig tam skirtg sterilig rankeng [1].
— Nesterilis darbuotojai: tiesiai suimdami Sviestuvg .

LUCEA 50-100
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4

Naudojimas

Sviestuvo padéties nustatymas

Sviestuvo pasukimo kampai

20 pav. DF lubinio Sviestuvo pasukimo kampai
a b c d e f
neribojamas | neribojamas +45° [ -50° neribojamas 180° 320°
21 pav.  SF lubinio Sviestuvo pasukimo kampai
a b c d e
neribojamas neribojamas +5°/-75° 180° 320°

32 /54
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Naudojimas 4
Sviestuvo padéties nustatymas

22 pav. Sieninio Sviestuvo pasukimo kampai
a b c d e
180° neribojamas +5°/-75° 180° 320°
23 pav. Kilnojamo Sviestuvo pasukimo kampai
a b c d
55° +30°/-80° 180° 320°
LUCEA 50-100
IFU 01741 LT 13 33 /54



4 Naudojimas
Nuotolinio valdymo pultas

4.4 Nuotolinio valdymo pultas
441 Nuotolinio valdymo pulto susiejimas su apsSvietimo jrenginiu
o NURODYMAS
l Nuotolinio valdymo pultg galima susieti tik su vienu ap3Svietimo jrenginiu, jo negali-

ma naudoti didesniu nei 10 metry atstumu.

=
Jo

Ao}
L

N &

24 pav. Nuotolinio valdymo pulto susiejimas su apsvietimo jrenginiu

Nuotolinio valdymo pulto susiejimas su pirmuoju Sviestuvu
1. Paspauskite Pasirinkti $viestuva [1].

2. Vienu metu spauskite Didinti intensyvuma |4 | ir Mazinti intensyvuma | 5 | kol Sviestuvo re-
guliatoriaus LED lemputés ims mirkséti.

3. Spauskite Didinti intensyvuma [4] arba Mazinti intensyvuma [ 5], kol $viestuvo reguliato-
riaus LED lemputés nustos mirkséti.

> Sviestuvas yra susietas su nuotolinio valdymo pultu.

4. ISbandykite ar prietaisai yra susieti patikrindami ar Sviestuvas reaguoja j nuotolini valdymo
pulta.

Nuotolinio valdymo pulto susiejimas su antru Sviestuvu

1. Atlikite tokius pat veiksmus kaip ir su pirmuoju Sviestuvu.

2. I18bandykite ar galima nuotoliniu valdymo pultu pasirinkti vieng arba kitg Sviestuva.

LUCEA 50-100
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4.4.2

LUCEA 50-100
IFU 01741 LT 13

Naudojimas 4
Nuotolinio valdymo pultas

Nuotolinio valdymo pulto baterijy keitimas

25 pav. Nuotolinio valdymo pulto baterijy keitimas

Atsuktuvu atsukite dangtelj laikantj varztg [1].

Nuimkite dangtelj [2].

IStraukite baterijas [3].

Jdékite naujas baterijas, jsitikinkite, kad jdéjote tinkama kryptimi[4].
UZdékite dangtelj ir prisukite varztg [5].

O bk 0 dp =
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4 Naudojimas
Kilnojamas ap3vietimo jrenginys

4.5 Kilnojamas apsvietimo jrenginys
451 Kilnojamo apsSvietimo jrenginio perkélimas

ISPEJIMAS!!
Elektros srovés keliamy suzalojimy pavojus

Nerinkamai atjungus nuo elektros tinklo galima sugadinti maitinimo laidg ir
jtampos veikiamos dalys gali likti neizoliuotos.

Neisjunginékite kilnojamojo jrenginio i$ kiStukinio lizdo traukdami uz kabelio.

ISPEJIMAS!!
A Tai gali trukdyti tinkamai jj naudoti.

Netinkamai pastacius kilnojama apsSvietimo jrenginj, jis gali nuvirsti.

Vadovaukités pastatymo etapais, kurie uztikrina, kad jrenginys bus stabilus.

26 pav. Kilnojamo apsvietimo jrenginio perkélimas

Apsukite maitinimo laidg aplink maitinimo blokg [ 1].

Atblokuokite stabdZius, pakeldami ratuky svirteles [2].

Sviestuvg pastumkite Zemyn ir perkelkite ap$vietimo jrenginj j pageidaujama vietg .

Pastate reikiamoje vietoje, uzblokuokite stabdzius, nuleisdami ratuky svirteles .

o & 0D =

Jjunkite maitinimo laidg j elektros tinklo lizdg.

LUCEA 50-100
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Naudojimas
Kilnojamas ap3vietimo jrenginys

4

4.5.2 Akumuliatoriy sistemos veikimas

- \
=

27 pav. Akumuliatoriy sistemos informacinés lemputés

Veikimas, kai kilnojamas apsvietimo jrenginys prijungtas prie elektros tinklo

» Kai jrenginys veikia prijungtas prie elektros tinklo, tinklg Zyminti LED lemputé | 1 | SvieCia zaliai
*  Akumuliatoriy jkrovimo metu, LED lemputés nuo 3 iki 8 | 3 | jsiZiebia paeiliui.

+  Kai akumuliatoriai jsikrauna, ima mirkséti LED lemputé 8 [4].

o NURODYMAS

l MazZiausiais akumuliatoriy jkrovimo laikas yra 10 val.

Veikimas, kai kilnojama apSvietimo jrenginj maitina akumuliatoriai

» Kaijrenginys veikia maitinamas akumuliatoriy, akumuliatoriy Zyminti LED lemputé | 2 | Svie€ia
Zaliai

* Nutrikus elektros tiekimui, apSvietimo jrenginys yra maitinamas akumuliatoriy. Tokiu atveju
akumuliatoriai palaipsniui iSsikrauna.

«  Akumuliatoriy jkrovimo lygj rodo LED lemputés nuo 3 iki 8 [3]. Kai akumuliatoriai i§sikrauna,
indikatorius persikelia nuo (+) prie (-).

» Akumuliatoriams i8sikrovus, pasigirsta jspéjamasis signalas ir LED 2 lemputé | 2 | jsiziebia
raudonai.

* Po jspéjamojo signalo apSvietimo jrenginys automatiskai uzgesta (apsauga nuo visisko issi-
krovimo).

NURODYMAS

[
l Sviestuvas LUCEA 50 su akumuliatoriais (visikai jkrautais) gali veikti maZiausiai 3
valandas

LUCEA 50-100
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Naudojimas
Kilnojamas ap3vietimo jrenginys

Akumuliatoriy buklé

ber O

- +
O 0000 0C—- 4

3]

elektros tinklo

28 pav. Akumuliatoriy informacinés lemputés
Patikrinimas Elektros tinklo | Akumuliatorius | LED lemputés ReikSmé
LED [1] LED [2] nuo 3 iki 8 3]
ISjunkite apSvieti- Zalia Nedega LED lemputés jsi- | Akumuliatoriai
mo jrenginj Ziebia paeiliui jkraunami
LED 8 mirksi Akumuliatoriai vi-
siSkai jkrauti
Jjunkite apSvieti- Zalia Nedega LED lemputés jsi- | Akumuliatoriai
mo jrenginj Ziebia paeiliui jkraunami
LED 8 mirksi Akumuliatoriai vi-
si8kai jkrauti
Atjunkite jrenginj Nedega Geltona |siziebia viena i§ | Veikimas su aku-
nuo elektros tin- LED lempuciy muliatoriais
klo (jrenginys lie- (akumuliatoriy
ka jjungtas) jkrovimo lygio)
Po 1 valandos Nedega Geltona |siziebia viena i§ | Veikimas su aku-
LED lempuciy muliatoriais
(akumuliatoriy
jkrovimo lygio)
Prijunkite prie Zalia Nedega LED lemputés jsi- | Akumuliatoriai

Ziebia paeiliui

jkraunami

10 lent.

Akumuliatoriy naudojimo laiko patikrinimas

LUCEA 50-100
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Klaidy pranesimai ir jspéjamieji indikatoriai

5

5 Klaidy pranesimai ir jspéjamieji indikatoriai

Siam gaminiui netaikoma

LUCEA 50-100
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6 Veikimo sutrikimai ir gedimai

6
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Veikimo sutrikimai

Elektroniné / optiné jranga

ir gedimai

Sutrikimas

Galima priezastis

IStaisomieji veiksmai

Sviestuvas nesviedia

Néra elektros

Susisiekite su savo jstaigos techni-
ne tarnyba

Nepersijungia prie avari-
nio maitinimo

Susisiekite su bendrové ,Getinge”
techninés priezitros centru

Kita priezastis

Susisiekite su bendrove ,Getinge*
techninés priezidros centru

Sviestuvas neuzgesta

RySio problema

Susisiekite su bendroveé ,Getinge*
techninés priezitros centru

LED lemputé nejsiZiebia

Sugedo LED lempuciy
blokas

Susisiekite su bendroveé ,Getinge*
techninés priezilros centru

Neveikia apSvietimo nuotolinis
valdymas

Susiejimo problema

IS naujo susiekite su nuotolinio val-
dymo pultu

Nepakankamas baterijos
lygis

Pakeiskite baterijas

11 lent.

Mechaniné jranga

Veikimo sutrikimai ir gedimai

Sutrikimas

Galima priezastis

IStaisomieji veiksmai

Sterilizavimo rankena gerai
neuzsifiksuoja

Virdyti sterilizavimo para-
metrai (temperatdra, tru-
kmé)

Patikrinkite, ar tinkamai veikia uz-
raktas (girdimas spragteléjimas) ir
visas rankenos mazgas

VirSytas didZiausias ran-
kenos tarnavimo laikas
arba rankena yra defor-
muota

Pakeiskite rankeng

Sviestuvo nukrypimas

Pakabinimo vamzdis ne
vertikalus

Susisiekite su bendroveé ,Getinge*
techninés priezidros centru

Nestabili luby konstrukci-
ja

Susisiekite su bendroveé ,Getinge”
techninés priezitros centru

Netinkamai sureguliuotas
padéties fiksatorius

Susisiekite su bendrove ,Getinge*
techninés priezidros centru

Sviestuvas per daug paslan-
kus ar nepaslankus

Netinkamai sureguliuotas
padéties fiksatorius

Susisiekite su bendroveé ,Getinge”
techninés priezitros centru

Kita priezastis

Susisiekite su bendrové ,Getinge*
techninés priezilros centru

12 lent.

Mechaniniai veikimo sutrikimai ir gedimai
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LUCEA 50-100

Veikimo sutrikimai ir gedimai 6

Kilnojamas apsSvietimo jrenginys su pagalbiniais akumuliatoriais

Sutrikimas

Galima priezastis

IStaisomieji veiksmai

Kilnojamas ap8vietimo jrenginys jjungtas ir veikia prijungtas prie

elektros tinklo

LED 1 nejsiziebia Zaliai

Elektronikos triktis

Susisiekite su bendrove ,Ge-
tinge“ techninés priezidros
centru

LED 2 jsiziebia geltonai

Néra arba sugedes elektros
tinklo saugiklis

Susisiekite su bendroveé ,Ge-
tinge“ techninés priezidros
centru

LED 1 mirksi raudonai

Jkrovimo elektronikos apsaugi-
nio saugiklio gedimas

Susisiekite su bendrové ,Ge-
tinge“ techninés prieZidros
centru

Néra LED eilés 3-8 ir neSvie-
GiaLED 8

Elektronikos triktis

Susisiekite su bendroveé ,Ge-
tinge“ techninés priezidros
centru

Kilnojamas apsvietimo jrenginys jjungtas ir veikia maitinamas ak

umuliatoriy

LED 2 nejsiziebia geltonai

Elektronikos triktis

Susisiekite su bendroveé ,Ge-
tinge“ techninés priezidros
centru

Nedega né viena i$ 3-8 LED
lempuciy

Elektronikos triktis

Susisiekite su bendrové ,Ge-
tinge“ techninés prieZidros
centru

ApSvietimas uzgesta, kai
atjungtas elektros tinklo lizdas

Sugede arba netinkamai jdéti
akumuliatoriai

Susisiekite su bendroveé ,Ge-
tinge“ techninés priezidros
centru

Jkrovimo elektronikos saugiklio
gedimas

Susisiekite su bendroveé ,Ge-
tinge“ techninés priezidros
centru

Elektronikos triktis

Susisiekite su bendroveé ,Ge-
tinge“ techninés priezidros
centru

Mirksi LED 4

Akumuliatoriai iSsikrove

Reikia jkrauti akumuliatorius

LED 3 jsiziebia raudonai

Akumuliatoriai beveik visiSkai
iSsikroveé

Reikia skubiai jkrauti akumulia-
torius

LED 1 jsiZiebia raudonai

Akumuliatoriai beveik visiSkai
iSsikroveé

Reikia skubiai jkrauti akumulia-
torius

13 lent.

IFU 01741 LT 13
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7 Valymas / Dezinfekavimas / Sterilizavimas

Sistemos valymas ir dezinfekavimas

7

71

711
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Valymas / Dezinfekavimas / Sterilizavimas

A

ISPEJIMAS!!

Infekcijos pavojus
Valymo ir sterilizavimo procediiros gali skirtis atsizvelgiant j sveikatos prie-
ziuros jstaigas ir vietos reglamentuojancius teisés aktus.

Naudotojas turi pasitarti su savo jstaigos sanitarijos specialistais. Biitina
naudoti rekomenduojamus gaminius ir laikytis rekomenduojamos tvarkos.

Sistemos valymas ir dezinfekavimas

A\

ISPEJIMAS!!

Pavojus sugadinti turtg
Valant j prietaiso visy prasiskverbes skystis gali pakenkti jo veikimui.

Plaudami nepilkite ant prietaiso skys¢€io ir purkskite teisiai j jj valymo priemo-
niy.

A\

ISPEJIMAS!!
Infekcijos pavojus

Kai kurios valymo priemonés ar procediiros gali sugadinti prietaiso danga,
kuri gali nutrupéti ant operacijos ploto.

Draudziama naudoti bet kokius dezinfekavimo preparatus, kuriuose yra glu-
taraldehido, fenolio arba jodo. Dezinfekavimo metodai naudojant fumigatoriy
netinka ir yra draudziami.

A\

ISPEJIMAS!!

Nudegimo pavojus.
Kai kurios prietaiso dalys po naudojimo iSlieka karstos.

Kaskart pries valydami, patikrinkite, ar aparatas iSjungtas ir atvéses.

Bendrosios valymo, dezinfekavimo ir saugos instrukcijos

Naudojant jprastai, apSvietimo jrenginio valymui ir dezinfekavimui taikomas zemas dezinfekcijos
lygis. Prietaisas klasifikuojamas kaip nekritinés svarbos, keliantis Zzemg infekcijos pavojy. Taciau,
atsizvelgiant j infekcijos pavojy, gali bati taikoma vidutinio ar auksto lygio dezinfekcija.

Atsakinga institucija turi laikytis nacionaliniy reikalavimy (standarty ir nurodymy) higienos ir de-
zinfekcijos klausimais.

Prietaiso valymas

1. Nuimkite sterilizuojama rankena.

2. Jranga valykite pavirS§iams valyti skirtu valikliu suvilgyta Sluoste, laikydamiesi gamintojo reko-
mendacijy dél valiklio atskiedimo, sgly€io su pavirSiumi trukmeés ir temperatdros. Naudokite
universaly silpnai Sarminj valiklj (muiling vandenj) su aktyviosiomis medzZiagomis, pvz. plovi-
kliais ir fosfatais. Nenaudokite Sveitikliy, nes jie pazeidzia pavirsiy.

3. Valymo priemoné nuvalykite Siek tiek vandeniu sudrékinta Sluoste, tuomet nusausinkite sau-
sa Sluoste.

LUCEA 50-100
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Valymas / Dezinfekavimas / Sterilizavimas
Sistemos valymas ir dezinfekavimas

7

71.2 Priedy dezinfekavimas
Tolygiai ir laikantis gamintojo rekomendacijy valyti dezinfekavimo skysciu suvilgyta Sluoste.

71.21 Naudojamos dezinfekavimo priemonés
» Dezinfekavimo preparatai néra sterilizavimo priemonés. Jais kokybiskai ir kiekybiSkai sumazi-
namas mikroorganizmy skaicius.
» Naudokite tik pavirSiui skirtus dezinfekavimo preparatus, kuriuose yra tokiy aktyviyjy medzia-
gy deriniy:

— ketvirtiniy amonio drusky (bakteriostatiskai veikian€iy gramneigiamas, o baktericidiSkai —
gramteigiamas bakterijas; jvairiai veikian€iy apvalkalg turinCius virusus, neveikianciy gry-
nyjy virusy, veikianciy fungistatiskai, visai neveikianciy sporicidiskai)

— Guanidino dariniy

— Spirito

71.2.2 Leidziamos veikliosios medziagos

Klasé Veikliosios medziagos

Zemas dezinfekavimo lygis

Ketvirtinés amonio druskos = Didecildimetilamonio chloridas
= Alkildimetilbenzilamonio chloridas
= Dioktildimetilamonio chloridas

Biguanidai = Poliheksametilenbiguanido hidrochloridas

Vidutinis dezinfekavimo lygis
Spirito = PROPAN-2-OLIS

Aukstas dezinfekavimo lygis

Ragstys = Sulfamino ragstis (5 %)
= Obuoliy rigstis (10 %)
= Etilendiamintetraacto ragstis (2,5 %)

14 lent. LeidZziamy naudoti veikliyjy medziagy sgrasas
ISbandyty komerciniy gaminiy pavyzdziai

* ANIOS®** gaminiai: ,Surfa'Safe®**“
»  Kiti gaminiai: Izopropilo alkoholis 20 % arba 45 %

LUCEA 50-100
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7 Valymas / Dezinfekavimas / Sterilizavimas

Sterilizuojamy STG HLX rankeny valymas ir sterilizavimas

7.2

7.21

7.2.2

7.2.3

44 | 54

Sterilizuojamy STG HLX rankeny valymas ir sterilizavimas

Parengimas valymui

Kad nepridziaty neSvarumai, baige naudoti rankenas i$ karto pamerkite pas ploviklio - dezinfeka-

vimo preparato be aldehidy, voneléje.

Valymas rankiniu badu

1. Panardinkite rankenas j ploviklio tirpalg 15 minuciy.

2. Nuplaukite mink&tu Sepeciu ir nepaliekandia plauseliy Sluoste.

3. Patikrinkite ar rankenos Svarios, kad jsitikintuméte, jog neliko jokiy neSvarumy. PrieSingu

atveju pakartokite valymo procedirg arba valykite ultragarsu.

4. Gausiai nuskalaukite Svariu vandeniu, kad visiskai nelikty ploviklio liku€iy.

Palikite rankeng i8dziati arba nu$luostykite sausa Sluoste.

NURODYMAS

[
l Rekomenduojame naudoti ploviklj be fermenty. Fermentiniai plovikliai gali pazeisti
naudojamg jrangg. Jy negalima naudoti ilgam mirkymui ir juos batina pa$alinti nu-

plaunant.

Valymas dezinfekavimo plautuvu
Rankenas galima valyti dezinfekavimo plautuve ir skalauti temperataroje iki 93 °C. Rekomenduo-

jamo ciklo pavyzdys:

Etapas Temperatira: Trukmeé
Pirminis plovimas 18-35°C 60 sek.
Plovimas 46-50 °C 5 min.

Neutralizavimas 41-43 °C 30 sek.
Antrasis plovimas 24-28 °C 30 sek.
Skalavimas 92-93 °C 10 min.
Dziovinimas natdralus 20 min.

15lent.  Valymo dezinfekavimo plautuve cikly pavyzdziai

LUCEA 50-100
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Valymas / Dezinfekavimas / Sterilizavimas
Sterilizuojamy STG HLX rankeny valymas ir sterilizavimas

7

Sterilizavimas

A

JSPEJIMAS!!

Infekcijos pavojus
Virsijus rekomenduojama sterilizavimo ciklo skai€iy, rankena gali nukristi
nuo laikiklio.

Vadovaujantis nurodytais sterilizavimo parametrais, STG PSX tipo sterilizuo-
jamujy rankeny garantinis laikotarpis baigiasi po 50 naudojimo cikly, o STG
HLX rankeny — po 350 cikly. PraSome paisyti rekomenduojamo naudojimo ci-

kly skaiciaus.

o NURODYMAS

l Sterilizuojamyjy STG PSX rankeny su LUCEA 50-100 apSvietimo jrenginiais nau-

doti negalima.

@® NuRODYMAS
l Sterilizuojamosios STG HLX rankenos skirtos sterilizuoti autoklavuose.

1. Patikrinkite, ar ant rankeny néra nesvarumy ar jtrakimy.

» Jei rankena ne8vari, grazinkite jg j plovimo ciklg.

» Jei rankena turi vieng ar kelis jtrikimus, jos naudoti nebegalima, jg reikia pa$alinti laikantis

galiojancios tvarkos.
2. Sudékite rankenas ant sterilizavimo padéklo vienu i$ trijy toliau aprasyty bady:
» Suvyniokite rankenas | sterilizavimo medziagg (dvisluoksne ar analogiskg).
» Suvyniokite rankenas j popierinj ar plastikinj sterilizavimo maisel;.

» Sudékite nesuvyniotas ir nesupakuotas rankenas fiksavimo mygtuku j apacia.

3. Pridékite biologinius ir (arba) cheminius indikatorius, leidziancius stebéti sterilizavimo proce-

sg, pagal galiojancius reglamentuojandius teisés aktus.

4. Paleiskite sterilizavimo ciklg, kaip nurodyta sterilizatoriaus gamintojo instrukcijose.

Sterilizavimo ciklas Temperatura: Trukmeé Dziovinimas
(°C) (min.) (min.)
ATNC (Prion) 134 18 -
Vakuuminis
16 lent. Sterilizavimo garu ciklo pavyzdys
LUCEA 50-100
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Technine prieziira

Siekiant iSlaikyti pirmines prietaiso savybes ir patikimuma, kartg per metus batina atlikti jo techni-
nés priezitros darbus ir patikrinimus. Garantiniu laikotarpiu, techninés priezitros darbus ir patikri-
nimus turi atlikti bendrovés ,Getinge® technikos specialistas arba jgaliotas ,Getinge“ atstovas.
Siam laikotarpiui pasibaigus, techninés prieZitros darbus ir patikrinimus gali atlikti bendrovés
,Getinge” technikos specialistas, galiotas ,Getinge” atstovas arba bendrovés ,Getinge* iSmokytas
ligoninés technikos specialistas. Dél reikiamy specialisto mokymy susisiekite su savo pardavéju.

Prevenciné priezilra Atliekama kasmet.

Prietaiso tarnavimo laikotarpiu reikia pakeisti tam tikras jo sudedamasias dalis. Norédami suzinoti
kada reikia tai atlikti, Zr. techninés priezidros instrukcijg. Techninés prieziuros instrukcijoje numa-
tyti visi elektros, mechaniniai ir optiniai patikrinimai, taip pat nurodytos periodiskai kei€¢iamos susi-
dévincios detalés, kad baty ilaikytas operaciniy Sviestuvy patikimumas ir baty saugu juos nau-
doti.

NURODYMAS

[ ]

l Techninés prieZidros instrukcijg galite gauti i§ savo vietos ,Getinge* atstovo. Savo
,Getinge* atstovo kontaktinius duomenis rasite svetainéje
https://www.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

LUCEA 50-100
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Optinés savybés

9

9 Techninés savybés
9.1 Optinés savybés
@® NURODYMAS
l Vertés, iSmatuotos 1 metro (39,4 colio) etaloniniy atstumu (Dggr)

Savybés LUCEA 50 Paklaida
Centriné apsvieta (E ) 15 000-60 000 Ix -
DidzZiausia centriné ap$vieta (E. )’ <120 000 Ix -
DidZiausia centriné apS8vieta (E, ) 60 000 Ix +10 %
ApSviesto ploto skersmuo d,, 22 cm +3cm
Sviesos paskirstymas ds,/d,, 0,58 +0,05
ApSvietimo gylis didesnis nei 60 % 120 cm +15%
Spalvos temperatlra 4500 K +400 K
Spalvos atgavimo koeficientas (Ra) 96 4
Specifinis atgavimo koeficientas (R9) 92 +10
Specifinis atgavimo koeficientas (R13) 95 +5
Specifinis atgavimo koeficientas (R15) 95 +5
Didziausia ap3vita (E1y)’ <470 W/m? -
Spinduliavimo energija’ 3,9 mW/m?/Ix 0,4
UV apsvieta' <0,7 Wm? -
FSP sistema Taip -
17 lent. LUCEA 50 optiniy duomeny
Savybés LUCEA 50 Paklaida
Esant vienai kliaCiai 5% 10
Esant dviems kliatims 58% +10
Su sumodeliuotos ertme 100% 10
Esant vienai kliGciai, su sumodeliuotos ertme 5% +10
Esant dviems kliatims, su sumodeliuotos ertme 58% +10
18 lent. LUCEA 50 likutiné apS8vita
' ISmatuota didzZiausiu 62 cm / 24.4 colio (+ 10 %) apS8vietimo atstumu (D,,)

s 47154



9 Techninés savybés
Elektrinés savybeés

NURODYMAS

Bandymo su kligtimis verté visuomet lieka didesné nei 0 %.

Sis gaminys skleidzia optine spinduliuote, kuri gali biti pavojinga. Gali suza-

loti akis.

Naudotojas neturéty ilgai zitréti j chirurginio Sviestuvo skleidziama Sviesa.
Atliekant veido operacija, butina apsaugoti paciento akis

ISPEJIMAS!!
Pavojus susizaloti

i
ISPEJIMAS!!
A Pavojus susizaloti

Sis gaminys skleidzia optine spinduliuote, kuri gali pakenkti naudotojui arba

pacientui.

Sio gaminio skleidziama optiné spinduliuoté atitinka poveikio ribines vertes,
leidzian€ias sumazinti fotobiologinio pavojaus rizika, kaip apibrézta standar-

te IEC 60601-2-41.

9.2 Elektrinés savybés
Savybés Vertés
Maitinimo jtampa 100-240 V AC, 50/60 Hz
Galios konfigdracija, LUCEA 50 60 VA
Galios konfigdracija, DUO L50 120 VA
Galios konfigdracija, kilnojamas L50, be akumuliatoriy 60 VA
Galios konfigdracija, kilnojamas L50, su akumuliatoriais 145 VA
Maitinimo jtampa 24 V AC, 50/60 Hz, 24 V

DC

Akumuliatoriy tipas Svino gelis
Kilnojamo LUCEA 50 trumpiausias akumuliatoriaus veikimo laikas 3 valandos
Kilnojamo Lucea 50 akumuliatoriy jkrovimo trukme 3 valandos
Saugikliai 7,5A - 32V
240 Vac vartojimo 0,6 A
100 Vac vartojimo 1,33 A

Vidutinis Sviesdiodziy tarnavimo laikas

= 60 000 valandy pagal
standartg TM-21:2012
= 55 000 valandy pagal
standartg TM-21:2016

19 lent. LUCEA 50 elektrinés savybés
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9

Mechaninés savybés

9.3 Mechaninés savybés
9.31 Apsvietimo jrenginys
Savybeés Vertés
Kilnojamas LUCEA 50 be akumuliatoriy 11 kg
Kilnojamas LUCEA 50 su akumuliatoriais 22 kg
Elektros laido ilgis 2/4m
Reguliuojamos svirties vertikalus paslankumas LCA 50, kilnojamas +30° /-80°
20 lent. Mechaninés kilnojamy ap3vietimo jrenginiy savybés
94 Kitos savybés
Apsauga nuo elektros smugio | klasé
Europos, USA, Kanados, Koréjos, Japonijos, Brazilijos ir Australijos medici- | klasé
nos prietaiso klasé
Kinijos ir Taivanio medicinos prietaiso klasé Il klasé
Viso jrenginio apsaugo lygis IP20
Sviestuvy apsaugos lygis IP20
GMDN kodas 12282 / 36843
EMDN kodas 212010701/
Z12010702
CE Zenklinimo metai 2011
21 lent. Standarty ir reglamentuojanciy akty nustatytos savybés
9.5 Elektromagnetinio suderinamumo deklaracija

A\

PERSPEJIMAS!

Prietaiso netinkamo veikimo pavojus
Naudojant $j prietaisg kartu su kitais aparatais, gali pakisti jo veikimas ir sa-
vybés.

Nenaudokite Sio prietaiso greta arba ant / po kitais aparatais pries tai neiSsi-
aiSkine koks yra jprastas Sio prietaiso ir kity aparaty veikimas.

A\

PERSPEJIMAS!

Prietaiso netinkamo veikimo pavojus

Naudojant ne kartu su jrenginiu tiekiamus ar prietaiso gamintojo nurodytus
priedus, keitlius arba laidus kyla pavojus generuoti didesne elektromagneti-
ne spinduliuote arba sumazinti Sio prietaiso atsparuma bei pabloginti jo vei-
kima.

Naudokite tik kartu su jrenginiu tiekiamus ar gamintojo nurodytus priedus ir
laidus.

LUCEA 50-100
IFU 01741 LT 13
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9 Techninés savybés
Elektromagnetinio suderinamumo deklaracija

PERSPEJIMAS!

Prietaiso netinkamo veikimo pavojus

Naudojant neSiojamajj radijo rySio aparata (jskaitant anteny laidus ir iSorines
antenas) greta Sio prietaiso ar jo laidy, gali pakisti pastarojo veikimas ir savy-
bés.

Nenaudokite neSiojamojo radijo rySio aparato arciau nei 30 cm nuo prietaiso.

PERSPEJIMAS!

Prietaiso netinkamo veikimo pavojus
Naudojant auksto daznio generatoriy (pvz., elektrinj skalpelj) greta prietaiso,
gali pakisti pastarojo veikimas ir savybeés.

Jei sutriko prietaiso veikimas, keiskite kupolo padétj kol trikéiai pranyks.

> B> P

PERSPEJIMAS!

Prietaiso netinkamo veikimo pavojus
Naudojant Sj prietaisg netinkamoje aplinkoje, gali pakisti jo veikimas ir savy-
bés.

Nenaudokite Sio prietaiso ne profesionalios sveikatos prieziuros jstaigose.

NURODYMAS

Elektromagnetiniai trukdZiai gali kuriam laikui iSjungti ap8vietimo jrenginj ar prietai-
sas gali imti laikinai mirgéti; pasibaigus elektromagnetiniam poveikiui prietaisas ima
veikti jprastai.

Bandymo tipas Bandymo meto- | Daznio diapazo- Ribos
das nas

Pagrindiniy prievady spindu- | EN 55011 GR1 CL | 0,15-0,5 MHz 79 dBupV QP
liuotés matavimas A2 66 dBuV A
0,5-5MHz 73 dBuV QP

60 dBuV A

5-30 MHz 73 dBuVv QP

60 dBuV A

22 lent.

Elektromagnetinio suderinamumo deklaracija
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2

Sio prietaiso spinduliavimo savybés leidZia jj naudoti pramonéje ir ligoninése (CISPR (Radijo

trukdziy tarptautinio specialiojo komiteto) 11 leidinyje apibrézta A klasé). Naudojamas gyve-
namojoje aplinkoje (kur reikalinga CISPR (Radijo trukdziy tarptautinio specialiojo komiteto)
11 leidinyje apibrézta B klasé), Sis prietaisas negali uztikrinti tinkamos radijo rysSio paslaugy
apsaugos. Naudotojui gali prireikti imtis papildomy priemoniy, tokiy kaip aparato jtaisymas
kitoje vietoje ar jo nukreipimas kitur.

LUCEA 50-100
IFU 01741 LT 13
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9

Bandymo tipas

Bandymo meto-

Daznio diapazo-

Ribos

das
Spinduliuojamo elektromagne- | EN 55011 GR1 CL | 30 - 230 MHz 40 dBuyV/m QP 10 m
tinio lauko matavimas A?

230 — 1000 MHz

47 dBpuV/m QP 10 m

22 lent.

Elektromagnetinio suderinamumo deklaracija

Bandymo tipas

Bandymo metodas

Bandymo lygis: sveikatos
priezitiros aplinka

lauko trukdziams

Atsparumas elektrostatinéms EN 61000-4-2 Kontaktas: + 8 kV
iSkrovoms Oras: £ 2; 4; 8; 15 kV
Atsparumas spinduliuojamam EN 61000-4-3 80 MHz / 2,7 GHz
elektromagnetiniam radijo daz- 3 V/m Mod AM 80%/1kHz
niy laukui Bevielio radijo ryio dazniai
9-28 V/m Mod AM 80%/1 kHz
Atsparumas staigiems elektros EN 61000-4-4 AC (kintama srove): 2kV —
tiekimo pokyc€iams 100 kHz
10 >3m: 1kV — 100kHz
Atsparumas maitinimo virsj- EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV skirt.
tampiui +0,5kV, £ 1kV, +2kV Ben-
drasis rezimas
Atsparumas elektromagnetinio EN 61000-4-6 150 kHz / 80 MHz

3 Veff Mod AM 80%/1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80%/1 kHz

Atsparumas jtampos triktims ir
trumpiems maitinimo nutrauki-
mams

EN 61000-4-11

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

pos pokyciai, svyravimas ir
mirgéjimas

0 % Ut, 5s
Harmoniniy sroviy spinduliuo- EN 61000-3-2 A klasé
jama energija
Zemosios jtampos tinkly jtam- EN 61000-3-3 Atitinka

23 lent.
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1 0 Atlieky tvarkymas
Pakuotés Salinimas

10 Atlieky tvarkymas

10.1 Pakuotés salinimas
Visa su prietaiso naudojimu susijusi pakuoteé turi bati perdirbama tausojant aplinka.

10.2 Prietaisas

Sios jrangos negalima imesti kartu su buitinémis atliekomis, nes jai taikomas atrankinis surinki-
mas, siekiant pakartotinai panaudoti ar perdirbti.

Norédami gauti informacijos apie naudoti nebetinkamo prietaiso perdirbima, zr. LUCEA 50-100
iSmontavimo instrukcijas (ARD01745). Norédami gauti 8§ dokumentag, kreipkités j ,Getinge* atsto-
va.

10.3 Elektriniai ir elektroniniai komponentai

Visi prietaiso tarnavimo metu naudojami elektriniai ir elektroniniai komponentai turi bati perdirbti
tausojant aplinkg ir laikantis vietos standarty.

LUCEA 50-100
52 /54 IFU 01741 LT 13
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*LUCEA LED, MAQUET, GETINGE ir GETINGE GROUP yra bendrovés ,Getinge AB*, jos
padaliniy ar filialy registruoti prekiy Zenklai arba jiems yra pateikta registravimo paraiska.

**SURFA'SAFE yra bendrovés ,Laboratoires ANIOS*, jos padaliniy ar filialy registruotas
prekiy zenklai arba jam yra pateikta registravimo paraiska.

**ANIOS yra bendrovés ,Laboratoires ANIOS*, jos padaliniy ar filialy registruotas prekiy
Zenklai arba jam yra pateikta registravimo paraiska.

GETINGE 3¢

“ Magquet SAS - Parc de Limeére - Avenue de la Pomme de Pin - CS 10008 ARDON -
45074 ORLEANS CEDEX 2 - Pranciizija
Tel. +33 (0) 2 38 25 88 88 Faksas: +33 (0) 2 38 25 83 00
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