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Wprowadzenie

1

Wstep

1 Wprowadzenie

1.1 Wstep

Panstwa szpital wybrat innowacyjng technologie medyczng Getinge. Dziekujemy za zaufanie, ja-
kim nas Panhstwo obdarzyli.

Getinge jest jednym z wiodgcych na swiecie dostawcdw sprzetu medycznego do sal operacyj-
nych, hybrydowych, indukcyjnych, oddziatéw intensywnej terapii i transportu pacjentéw. Opraco-
wujgc swoje produkty, firma Getinge zawsze stawia na pierwszym miejscu potrzeby personelu
medycznego i pacjentéw. Bez wzgledu na to, czy chodzi o bezpieczenstwo, efektywnosc¢ czy
oszczednosé, Getinge dostarcza rozwigzania dostosowane do ograniczenh szpitali.

Dzieki doswiadczeniu w zakresie oswietlenia chirurgicznego, sufitowych jednostek zasilajgcych i
rozwigzan multimedialnych, Getinge stawia jakos$¢ i innowacyjno$¢ na pierwszym miejscu, aby
moc jak najlepiej odpowiedzieé na potrzeby pacjentéw i personelu medycznego. Oswietlenie chi-
rurgiczne Getinge jest znane na catym $wiecie ze swojej konstrukcji i innowacyjnosci.

1.2 Informacje o dokumencie

Niniejsza instrukcja przeznaczona jest dla uzytkownikéw obstugujgcych produkt kazdego dnia,
przetozonych personelu i administracji szpitala. Ma ona za zadanie zapozna¢ uzytkownikow z
koncepcja, bezpieczenstwem i dziataniem produktu. Dokument zostat odpowiednio opracowany i
podzielony na kilka oddzielnych rozdziatéw.

Wazne:

* Nalezy przeczyta¢ uwaznie catg instrukcje uzytkowania przed pierwszym uzyciem produktu.
» Nalezy zawsze przestrzega¢ wskazéwek zawartych w instrukciji.

*  Przechowywaé¢ dokument w poblizu urzgdzenia.

1.21 Skroty

EMC Zgodnos¢ elektromagnetyczna
IFU Instrukcja obstugi (Instruction For Use)
Sktadniki Stopien ochrony (Indice Protection)
K Kelvin
LED Dioda elektroluminescencyjna (Light Emitting Diode)
Ix lux
nie dotyczy  Nie Dotyczy (Not Applicable)
(N/A)
1.2.2 Symbole uzywane w instrukcji

1.2.21 Odsytacze
Odsytacze do innych stron w instrukcji oznaczone sg symbolem ,»”.

1.2.2.2 Oznaczenia liczbowe
Cyfry na rysunkach i w tekstach umieszczone sg w kwadratowych ramkach [1].

1.2.2.3 Czynnosci i rezultaty

Czynnosci do wykonania przez uzytkownika sg oznaczone kolejnymi numerami, natomiast sym-
bol ,»” oznacza rezultat dziatania.

LUCEA 50-100
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Wprowadzenie

Informacje o dokumencie

Przyktad:

Warunki wstepne:

» Sterylizowany uchwyt jest kompatybilny z produktem.

1. Zamontowac uchwyt na wsporniku.

» Stychac ,klikniecie”.

2. Aby zablokowac¢ uchwyt, obraca¢ go az do drugiego klikniecia.

Menu i przyciski

Nazwy menu i przyciskéw sg wyttuszczone.

Przykiad:

1. Nacisngc¢ przycisk Zapisz.

» Zmiany zostajg zapisane i wyswietla sie menu Ulubione.

Definicje

Poziomy zagrozenia

W instrukcjach bezpieczehstwa w tekscie opisany zostat rodzaj ryzyka i srodki ostroznosci, jakie
nalezy zachowac, aby go unikng¢. Instrukcje bezpieczenstwa uporzgdkowane sg wedtug trzech

poziomoéw:

Symbol

Stopien zagrozenia

Znaczenie

A\

NIEBEZPIECZENSTWO!

Wskazuje bezposrednie i natychmiastowe zagroze-
nie, ktére moze spowodowac smier¢ lub bardzo po-
wazne obrazenia ciata, moggce doprowadzi¢ do
Smierci.

OSTRZEZENIE!

Wskazuje potencjalne zagrozenie, ktére moze spo-
wodowacé obrazenia ciata, zagrozenie dla zdrowia
lub powazne uszkodzenie mienia prowadzgce do
obrazen ciata.

PRZESTROGA! Wskazuje potencjalne zagrozenie, ktére moze spo-
wodowac¢ szkody materialne.
Tab. 1: Poziomy zagrozen w instrukcjach bezpieczenstwa

Wskazowki
Symbol Rodzaj wskazowki Znaczenie
WSKAZOWKA Dodatkowa pomoc lub przydatne informacije, ktére
[ ) nie pociaggajg za sobg ryzyka obrazen ciata lub
uszkodzenia mienia.
SRODOWISKO Informacje dotyczgce recyklingu lub wiasciwego

DY

=

usuwania odpadow.

Tab. 2: Rodzaje wskazéwek uzytych w dokumencie

LUCEA 50-100
IFU 01741 PL 12



1.2.3.3

1.2.3.4

1.3

1.4

LUCEA 50-100

Wprowadzenie
Inne dokumenty zwigzane z tym produktem

1

Grupy os6b

Uzytkownicy

+ Uzytkownicy to osoby upowaznione do uzywania urzgdzenia, posiadajgce odpowiednie kwa-
lifikacje lub przeszkolone przez uprawniong osobe.

»  Uzytkownicy ponoszg odpowiedzialnos¢ za bezpieczne uzytkowanie i przestrzeganie zakresu
uzycia urzadzenia.

Wykwalifikowany personel:

+  Wykwalifikowany personel to osoby, ktére zdobyly wiedze dzieki specjalistycznym szkole-
niom w sektorze technologii medycznej lub dzieki doswiadczeniu zawodowemu i znajomosci
zasad bezpieczenstwa zwigzanych z wykonywanymi zadaniami.

* W krajach, w ktérych wykonywanie zawodu medyczno-technicznego podlega procedurze cer-
tyfikacji, wymagane jest zezwolenie, aby ubiega¢ sie o tytut wykwalifikowanego personelu.

Rodzaj oswietlenia

Lampy diagnostyczne

Sprzet uzywany do miejscowego oswietlenia ciata pacjenta w celu utatwienia diagnostyki lub le-
czenia, ktére mogg zostac¢ przerwane bez narazania bezpieczenstwa pacjenta w przypadku awa-
rii oswietlenia. Nie jest przeznaczony do uzytku w salach operacyjnych.

Inne dokumenty zwigzane z tym produktem
* Instrukcja serwisowania (nr ref. ARD01740)

» Instrukcja naprawy (nr ref. ARD01742)

» Instrukcja instalacji (nr ref. ARD0O1744)

» Odinstrukcja instalacji (nr ref. ARD01745)

Odpowiedzialnos¢

Zmiany w produkcie
Zadne modyfikacje produktu nie moga byé przeprowadzone bez uprzedniej zgody Getinge

Prawidtowe uzycie

Firma Getinge nie moze zosta¢ pociggnieta do odpowiedzialnosci za szkody, bezposrednie lub
posrednie, wynikajgce z dziatanh niezgodnych z niniejszg instrukcjg obstugi.

Instalacja i konserwacja

Czynnosci zwigzane z instalacjg, konserwacjg i demontazem muszg by¢ przeprowadzone przez
przeszkolony i upowazniony przez Getinge personel.

Szkolenie w zakresie obstugi urzagdzenia

Szkolenie powinno by¢ przeprowadzone bezposrednio na urzgdzeniu przez upowazniony przez
Getinge personel.

Kompatybilno$¢ z innymi urzadzeniami medycznymi

Podtgczac¢ do systemu wytgcznie urzadzenia medyczne zatwierdzone zgodnie z normami IEC
60601-1 lub UL 60601-1.

Dane dotyczace kompatybilnosci zostaty wyszczegdlnione w rozdziale Dane techniczne [» Stro-
na 46].

IFU 01741 PL 12 7152
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Wprowadzenie

Okres uzytkowania produktu

Kompatybilne akcesoria zostat wyszczegdlnione w odpowiednim rozdziale.

W razie wypadku

Kazdy powazny wypadek majgcy zwigzek z urzadzeniem powinien zostac¢ zgtoszony producento-
wi oraz wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik oraz/lub

pacjent.

Okres uzytkowania produktu

Przewidywany okres uzytkowania produktu wynosi 10 lat.

Nie dotyczy on materiatéw eksploatacyjnych, takich jak sterylizowane uchwyty.

10-letni okres uzytkowania jest mozliwy pod warunkiem corocznych okresowych kontroli przepro-
wadzanych przez przeszkolony i upowazniony przez Getinge personel, patrz Harmonogram prze-
gladéw. Jezeli po uptywie tego okresu urzadzenie bedzie nadal dziata¢, konieczna bedzie kontro-
la przez przeszkolony i zatwierdzony przez Getinge personel, w celu zapewnienia dalszego bez-

pieczenstwa.

Gwarancja

Aby uzyskac informacje o warunkach gwarancji produktu , nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Getinge.

Symbole na produkcie i opakowaniu

&

Przestrzegac instrukcji obstugi (IEC
60601-1:2012)

Ryzyko przewrdécenia sie: Nie pchaé
ani nie opiera¢ sie o przenosne os$wie-
tlenie, gdy kotka sg zablokowane.

Przestrzegac¢ instrukcji obstugi (IEC
60601-1:2005)

Oznakowanie CE (Europa)

Przestrzegac instrukcji obstugi (IEC
60601-1:1996)

Oznaczenie UL (Kanada i Stany
Zjednoczone)

Producent + data produkgiji

Oznakowanie Medical Device (MD)

Numer katalogowy produktu

Unique Device Identification

Numer seryjny produktu

—
—

Kierunek pakowania

Wejscie AC

Delikatne, obchodzi¢ sie ostroznie

Start

Chroni¢ przed deszczem

OO0 iED

Zatrzymanie

Zakres temperatury przechowywania

LUCEA 50-100
IFU 01741 PL 12



Wprowadzenie
Usytuowanie i znaczenie etykiety identyfikacyjnej urzgdzenia

1

E Nie wyrzuca¢ ze zwyktymi odpadami Zakres stopnia wilgotnosci przy prze-

domowymi chowywaniu
|
Gniazdo ekwipotencjalne Zakres cisnienia atmosferycznego
@ przy przechowywaniu
1.8 Usytuowanie i znaczenie etykiety identyfikacyjnej urzadzenia

Rys. 1: Usytuowanie etykiety identyfikacyjnej produktu

LUCEA 50-100
IFU 01741 PL 12 9/52




1 Wprowadzenie
Usytuowanie i znaczenie etykiety identyfikacyjnej urzgdzenia

10 /52

(o] [=] [N]

3] (4]

Parc de Limére-Avenue de la Pomme de Pin

I MAQUET SAS Made in France
CS 10008 Ardon - 45074 Orléans|cedex 2 - France

FYYYY-MM-Di

[REF ARDLCAXXXXXX | [SN]XXXXXX] C €
HLCA XXX XXXXXXXXX |

Lucea

H (OOXOOOOOOOKXXX XXX (XX)XXXXXX(XXX)ARDLCAXXXXXX(XX)XXXXXXXX |
Eﬁ =) AC 100-240 V 50/60 Hz 180 VA

ANSUAAMI ES60601-1:2005 + AMD (2012) o 8581#7e IP20
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 :2014
IEC 60601-2-41 :2009 c US E346609

Rys. 2: Przyktadowa etykieta

Nazwa produktu
Data produkgcji

E Nr seryjny

Unikalny identyfikator produktu (UDI)

Numer katalogowy produktu

LUCEA 50-100
IFU 01741 PL 12



Wprowadzenie
Widok ogdlny

1.9 Widok ogdélny

1

Rys. 3: Przyktadowa konfiguracja montazu sufitowego
Ostona sufitowa Podwajna obregcz
Rura zawieszenia @ Koputa LUCEA 50
Ramie zawieszenia Uchwyt sterylizowany STG HLX

LUCEA 50-100
IFU 01741 PL 12
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1 Wprowadzenie
Widok ogdlny

Rys. 4: Przyktadowa konfiguracja montazu $ciennego

Wspornik $cienny Pojedyncza obrecz
Wysiegnik Koputa LUCEA 50
Ramie sprezynowe SF @ Uchwyt sterylizowany STG HLX

LUCEA 50-100
12 /52 IFU 01741 PL 12



Wprowadzenie 1
Widok ogdlny

Rys. 5: Przyktadowe konfiguracje mobilne

Koputa LUCEA 50
Uchwyt sterylizowany STG HLX
Ramie sprezynowe SF

Stup

LUCEA 50-100
IFU 01741 PL 12

Zasilanie bez systemu awaryjnego
@ Zasilanie z systemem awaryjnym

Podstawa
Kotka

13 /52



1 Wprowadzenie
Widok ogdlny

1.91 Komponenty

1.9.1.1 Koputa

Rys. 6: Koputa LUCEA 50

Kazda koputa skfada sie z nastepujgcych elementéw:

*  Przycisku on/off

+  Sciemniacza umozliwiajgcego zmiane natezenia $wiatta
*  Uchwytu sterylizowanego

Funkcja FSP utatwia elektroniczne zarzgdzanie oswietleniem

LUCEA 50-100
14 /52 IFU 01741 PL 12



1.9.2 Akcesoria

Wprowadzenie
Widok ogdlny

1

PRZESTROGA!
Ryzyko nieprawidlowego dziatania urzgdzenia

Uzycie akcesoriow, przetwornikéw lub kabli innych niz te, ktére zostatly do-
starczone lub okreslone przez producenta tego urzagdzenia moze spowodo-
wac zwiekszenie emisji elektromagnetycznej lub obnizenie odpornosci tego

urzadzenia i spowodowac jego nieprawidtowa prace.

Nalezy uzywac¢ wytacznie akcesoriow i kabli dostarczonych lub okreslonych
przez producenta.

Pilot

Rys. 7: Pilot LUCEA

Ten pilot umozliwia sterowanie swiattem na
odlegtos¢, w zaleznosci od potrzeb chirurga, z
dowolnego miejsca na sali operacyjne;j.

@®  WSKAZOWKA
Pilot ma zasieg 10 m.

Uchwyt sterylizowany

LUCEA 50-100
IFU 01741 PL 12
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1 Wprowadzenie
Obowigzujgce normy

1.10

16 /52

Kable zasilajgce w wersjach mobilnych

Artykut Opis Nr ref. Dlugosé
POWER CORD EUR |Kabel zasilajgcy (Europa) 5686 04 960 4m
POWER CORD GBR |Kabel zasilajgcy (Wielka Brytania) 5686 04 961 4m
POWER CORD US Kabel zasilajagcy (Stany Zjednoczone) 5686 04 967 4m
POWER CORD BRA |Kabel zasilajgcy (Brazylia) 5686 04 963 4m
POWER CORD JPN |Kabel zasilajgcy (Japonia) 5 686 04 966 4m
POWER CORD CHE |Kabel zasilajgcy (Szwajcaria) 5686 04 965 4m
POWER CORD AUS |Kabel zasilajgcy (Australia) 5686 04 964 4m
POWER CORD ITA Kabel zasilajgcy (Wtochy) 5686 04 962 4m
POWER CORD ARG |Kabel zasilajgcy (Argentyna) 5686 04 968 | STG HLX 01
Tab. 3: Kable zasilajace

Obowiazujgce normy

Urzadzenie spetnia wymogi bezpieczenstwa nastepujgcych norm i dyrektyw:

Nr ref.

Tytut

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
EN 60601-1:2006/A1:2013/A2:2021

Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes¢ 1:
Wymagania ogdlne dotyczgce podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow

IEC 60601-2-41:2021
EN IEC 60601-2-41:2021

Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes¢ 2-41:
Wymagania szczegétowe dotyczgce bezpie-
czenhstwa opraw chirurgicznych i opraw diagno-
stycznych

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
EN 60601-1-2:2015/A1:2021

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes$¢ 1-2:
Wymagania ogdlne dotyczgce bezpieczenstwa -
Norma uzupetniajgca: Zaburzenia elektroma-
gnetyczne — Wymogi i testy

IEC
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020
EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021

Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes¢ 1-6:
Wymagania ogolne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadni-
czego - Norma uzupetniajgca: Uzytecznosc

IEC 60601-1-9:2007+AMD1:
2013+AMD2:2020
EN 60601-1-9:2008/A1:2014/A2:2020

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-9:
Wymagania ogélne dotyczgce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadni-
czego — Norma uzupetniajgca: Wymagania do-
tyczace projektu przyjaznego dla srodowiska

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020
EN 62366-1:2015/A1:2020

Wyroby medyczne — Czes¢ 1: Zastosowanie in-
zynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych

IEC 62304:2006+AMD1:2015
EN 62304:2006/A1:2015

Oprogramowanie urzgdzen medycznych - Pro-
cesy cyklu zycia oprogramowania

ISO 20417:2020

EN ISO 20417:2021

Wyroby medyczne — informacje dostarczane
przez wytworce

Tab. 4:

Zgodnos¢ z normami dotyczgcymi produktu

LUCEA 50-100
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Wprowadzenie
Obowigzujgce normy

1

Nr ref.

Tytut

ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1 :2021

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania
wraz z informacjami dostarczanymi przez wy-
tworce — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

EN 62471:2008

Bezpieczenstwo fotobiologiczne lamp i syste-
mow lampowych

IEC 62311:2019
EN 62311:2020

Ocena urzadzen elektronicznych i elektrycznych
w odniesieniu do ograniczen dotyczacych nara-

zenia czlowieka na dziatanie pdl elektromagne-

tycznych (0 Hz — 300 GHz)

Rozporzgdzenie 384/2020

Certyfikacja INMETRO - Wymagania dotyczgce
oceny zgodnosci dla urzgdzen objetych syste-
mem nadzoru medycznego

Tab. 4: Zgodnos¢ z normami dotyczgcymi produktu

Zarzgdzanie jakoscia:

Nr ref. Rok |Tytut
ISO 13485 2021 |1SO 13485:2016/A11:2021
EN ISO 13485 2021 |ENISO 13485:2016/A11:2021

Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jakoscig — Wy-
magania dla celéw przepiséw prawnych

ISO 14971 2019 |I1SO 14971:2019
EN ISO 14971 2019 |ENISO 14971:2019
Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych

21 CFR Czes¢ 11 2022 |Tytut 21 — Zywnos¢é i Leki

Rozdziat | — Food And Drug Administration Department of
Health And Human Services

Podrozdziat A — Postanowienia ogdlne

CZESC 11 — Dokumentacja elektroniczna, podpisy elektro-
niczne

21 CFR Czes¢ 820 2020 |Tytut21 — Zywnosc¢ i Leki

Rozdziat | — Food And Drug Administration Department of
Health And Human Services

Podrozdziat H — Wyroby medyczne

CZESC 820 — Przepisy dotyczace systemu jako$ci

Tab. 5: Zgodnos¢ z normami zarzadzania jakoscig

Normy i przepisy dotyczace ochrony srodowiska:

Nr ref. Rok |Tytut

Dyrektywa 2011/65/UE | 2011 | Ograniczenie stosowania niektdrych niebezpiecznych sub-
stancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym

Dyrektywa 2015/863 2015 | Dyrektywa zmieniajgca zatgcznik Il do dyrektywy 2001/65/
UE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wy-
kazu substancji podlegajgcych ograniczeniom

Dyrektywa (UE) 2016 |Wytgczenie z zakazu stosowania otowiu, kadmu, szescio-
2016/585 wartosciowego chromu i PBDE w wyrobach medycznych

Tab. 6: Normy i przepisy dotyczace ochrony srodowiska

LUCEA 50-100
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1 Wprowadzenie

Obowigzujgce normy
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Nr ref. Rok |Tytut
Dyrektywa 2017/2102 | 2017 |Ograniczenie stosowania niektorych niebezpiecznych sub-
stancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym
IEC 63000 2022 |Dokumentacja techniczna do oceny produktéw elektrycz-
nych i elektronicznych w zwigzku z ograniczeniem substanc;ji
niebezpiecznych
Rozporzgdzenie 2006 |Rejestracja, ocena oraz udzielanie zezwolen i stosowanych
1907/2006 ograniczen w zakresie chemikaliow
US California proposi- | 1986 |The Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986
tion 65 Act
Dyrektywa 2018/851 2018 | Gospodarka odpadami
Dyrektywa 94/62/WE 1994 | Opakowania i odpady opakowaniowe
SJ/T 11365-2006 2006 |Administrative Measure on the Control of Pollution caused
by Electronic Information Products Chines RoHS (Restriction
of Hazardeous Substances)

Tab. 6: Normy i przepisy dotyczgce ochrony srodowiska
Kraj Nr ref. Rok Tytut
Argentyna Dispocision 2002 Administracién Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica - Registro de pro-
ductos Medicas - Reglamento
Australia TGA 236-2002 2019 | Therapeutic Goods (Medical Devices) Regula-
tions 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989
Brazylia RDC 665/2022 2022 GMP Requirements for Medical Devices and IVDs
Brazylia RDC 185/2001 2001 Przepisy techniczne dotyczace rejestracji produk-
tow medycznych w ANVISA, a takze jej zmiany,
rewalidacji lub uniewaznienia
Kanada SOR/98-282 2022 Przepisy dotyczgce wyrobéw medycznych
Chiny Rozporzgdzenie 2021 Rozporzgdzenie w sprawie nadzoru oraz zarza-
nr 739 dzania wyrobami medycznymi
UE Rozporzgdzenie 2017 Przepisy dotyczgce wyroboéw medycznych
2017/745/UE
Japonia Zarzadzenie 2021 Rozporzgdzenie ministerialne w sprawie standar-
MHLW: MO n dow kontroli wytwarzania i kontroli jakosci wyro-
°169 béw medycznych i diagnostyki in vitro
Korea Potu- | Ustawa 14330 2016 Ustawa o wyrobach medycznych
dniowa
Korea Potu- Dekret 27209 2016 Dekret wykonawczy ustawy medycznej
dniowa
Korea Potu- | Rozporzadzenie 2017 Przepisy wykonawcze do ustawy medycznej
dniowa 1354
Szwajcaria RS (Odim) 2020 Rozporzgdzenie w sprawie wyrobow medycznych
812.213 (MedDO) z dnia 1 lipca 2020 r.
Tab. 7: Zgodnos¢ z normami rynkowymi
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1.11

1.11.1

1.11.2

1.11.3

LUCEA 50-100

Wprowadzenie
Informacje na temat przeznaczenia

1

Kraj Nr ref. Rok Tytut
Tajwan TPAA 2018 |Tajwanska Ustawa o Sprawach Farmaceutycz-
2018-01-31 nych
UK Akt 2021 Przepisy dotyczgce wyrobéw medycznych z 2002
r.nr618

USA 21 CFR Czesc 7 2022 | Tytut 21 — Zywnos¢ i Leki

Rozdziat | — Food And Drug Administration De-
partment of Health And Human Services
Podrozdziat A — Postanowienia ogdlne

CZESC 7 - Polityka egzekwowania

USA 21CFR Podroz- 2022 | Tytut21 — Zywno$¢ i Leki
dziat H Rozdziat | — Food And Drug Administration De-
partment of Health And Human Services

Podrozdziat H — Wyroby medyczne

Tab. 7: Zgodnos¢ z normami rynkowymi

Inne informacje (tylko dla Chin)
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Informacje na temat przeznaczenia

Zamierzone uzycie

Koputa LUCEA 50 to lampa do badan lekarskich dostarczajgca dodatkowe $wiatto niezbedne
przy bardziej szczegotowych ogledzinach.

Docelowy uzytkownik

» To urzadzenie moze zostac uzyte wytgcznie przez personel medyczny po zapoznaniu sie z
niniejszg instrukcja.
» Czyszczenie wyposazenia musi by¢ wykonywane przez wyspecjalizowany personel.

Nieprawidlowe zastosowanie
» To oswietlenie nie jest przeznaczone do uzytku podczas zabiegdw chirurgicznych.
» To oswietlenie nie powinno by¢ stosowane, jezeli jest uszkodzone (np. brak przeglgdu).

» To oswietlenie nie powinno by¢ stosowane w srodowisku innym niz profesjonalne $rodowisko
opieki zdrowotnej (np. leczenie w miejscu zamieszkania).

IFU 01741 PL 12 19/52



1 Wprowadzenie

Podstawowy cel

1.11.4

1.12

1.13

1.14

20/52

Przeciwwskazania
Ten produkt nie ma zadnych przeciwwskazan.

Podstawowy cel

Podstawowym celem dziatania oswietlenia chirurgicznego LUCEA 50 jest oswietlenie pola opera-
cyjnego przy jednoczesnym ograniczeniu powigzanej energii cieplnej.

Korzys¢ kliniczna

Oswietlenia chirurgiczne i kontrolne sg uwazane za uzupetnienie do inwazyjnych i nieinwazyj-
nych zabiegéw. Sg niezbedne dla chirurgdéw i personelu medycznego, poniewaz zapewniajg im
optymalne widzenie.

Sposdéb, w jaki utatwiajg operacje chirurgiczne i badania, jest dowodem na ich posrednig korzys¢
kliniczng. Oswietlenia chirurgiczna z diodami oferujg szereg zalet w poréwnaniu do innych tech-
nologii (np. zaréwek).

Przy prawidtowym uzytkowaniu:

» Poprawiajg komfort pracy i wizualng wydajno$¢ poprzez rozproszenie swiatta w miejscu,
gdzie jest ono potrzebne chirurgom i personelowi medycznemu, jednoczesnie ograniczajgc
wytwarzane ciepto.

« Zapewniajg odpowiednie zarzgdzanie cieniami umozliwiajgce personelowi medycznemu kon-
centracje na operacji chirurgicznej lub diagnostyczne;.

+ Zapewniajg wydtuzony okres eksploatacji zmniejszajgc ryzyko czesciowej awarii podczas
operaciji.

« Zapewniajg state o$wietlenie przez caty okres uzytkowania.

« Zapewniajg doktadne oddawanie barw réznych o$wietlonych tkanek.

Instrukcje dotyczace zmniejszania wptywu na srodowisko

W celu optymalnego wykorzystania urzgdzenia przy jednoczesnym ograniczeniu jego wptywu na

srodowisko, ponizej wymienionych jest kilka zasad, ktérych nalezy przestrzegac:

« Aby zmniejszy¢ zuzycie energii, nalezy wytgczy¢ urzadzenie, gdy nie jest uzywane.

« Ustawi¢ urzgdzenie prawidtowo, aby zte ustawienie nie powodowato zwiekszenia natezenia
Swiatta.

* Nalezy przestrzegac¢ okreslonych termindw serwisowania, aby utrzymac poziom wptywu na
Srodowisko na minimalnym poziomie.

+ Odpowiedzi na pytania dotyczgce przetwarzania odpadéw i recyklingu urzgdzenia mozna
znalez¢ na stronie Gospodarka odpadami [» Strona 51].

() WSKAZOWKA

l Zuzycie energii urzagdzenia jest podane w rozdziale 9.2: Wtasciwosci elektryczne.
Urzadzenie nie zawiera zadnych substancji niebezpiecznych zgodnie z normami
RoHS (patrz Tab. 6) oraz rozporzgdzeniem REACH.

LUCEA 50-100
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Informacje zwigzane z bezpieczenstwem 2
Warunki srodowiskowe

2 Informacje zwigzane z bezpieczenstwem

2.1 Warunki srodowiskowe

Warunki otoczenia dla transportu i skladowania

Temperatura otoczenia 10 °C +60 °C

Wilgotno$¢ wzgledna Od 20% do 75%
Cisnienie atmosferyczne Od 500 hPa do 1060 hPa
Tab. 8: Warunki otoczenia dla transportu/skladowania

Warunki uzycia

Temperatura otoczenia 10 °C +40 °C
Wilgotnos$¢ wzgledna Od 20% do 75%
Cisnienie atmosferyczne Od 500 hPa do 1060 hPa
Tab. 9: Warunki uzycia

2.2 Przepisy bezpieczenstwa

2.21 Bezpieczne uzywanie produktu

A\

OSTRZEZENIE!

Niebezpieczenstwo obrazen
Zle ustawiony metalowy zaczep ramienia sprezynowego, moze spowodowac
przeciecie.

Jesli metalowy zaczep ramienia sprezynowego wysunie si¢ z wgtebienia, na-
lezy wezwaé serwis techniczny.

A\

OSTRZEZENIE!

Niebezpieczenstwo obrazen
Zbyt szybko roztadowujaca sie bateria moze spowodowaé zgasniecie koputy
w trakcie operaciji.

Raz w miesigcu nalezy wykonywac¢ test zywotnosci baterii. Skontaktowac sie
z dziatlem technicznym firmy Getinge w przypadku stwierdzenia nieprawidto-
wego dziatania.

A

OSTRZEZENIE!

Ryzyko reakcji tkankowych
Swiatto jest energia, ktéra ze wzgledu na emisje niektérych diugosci fal moze
by¢ nieodpowiednia dla niektérych schorzen.

Uzytkownik musi zdawaé sobie sprawe z ryzyka zwigzanego z uzywaniem
lamp u os6b z nietolerancja promieniowania UV i/lub podczerwieni, a takze u
osob, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ na swiatto.

Przed zabiegiem upewni¢ sie, ze oswietlenie nadaje sie do danego typu cho-
roby.

LUCEA 50-100
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Przepisy bezpieczenstwa
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>

OSTRZEZENIE!

Ryzyko wysuszenia lub poparzenia tkanek
Swiatto jest energia, ktéra moze powodowaé¢ wysuszanie tkanek, zwtaszcza w
przypadku nalozenia sie wigzek swiatta pochodzacych z kilku koput.

Uzytkownik powinien znaé ryzyko zwigzane z wystawieniem otwartych ran na
zbyt intensywne zrédto swiatta. Uzytkownik powinien zachowaé czujnosc¢ do-
stosowujgc poziom oswietlenia do rodzaju operacji oraz pacjenta, w szcze-
golnosci podczas dtugotrwatych zabiegow.

OSTRZEZENIE!

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen
Oswietlenie mobilne moze przewrdcic sie, jesli ktos sie o nie oprze.

Nie nalezy opiera¢ sie o oswietlenie mobilne.

OSTRZEZENIE!

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen
Silne pola magnetyczne moga spowodowaé nieprawidlowe dziatanie oraz
nhiespodziewane przemieszczenie sie oswietlenia.

Nie uzywaé w pomieszczeniach z rezonansem magnetycznym.

OSTRZEZENIE!

Ryzyko poparzenia

Urzadzenie nie jest zabezpieczone przed wybuchem. Iskry, ktére w normal-
nych warunkach nie sg niebezpieczne, moga powodowac pozar w powietrzu
wzbogacanym tlenem.

Nie uzywaé¢ urzadzenia w srodowisku bogatym w tatwopalne gazy lub tlen.

> B B P

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zranienia/zakazenia
Uzywanie uszkodzonego urzadzenia moze spowodowa¢ obrazenia u uzyt-
kownika lub ryzyko zakazenia u pacjenta.

Nie uzywa¢ uszkodzonego urzadzenia.

LUCEA 50-100
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Informacje zwigzane z bezpieczenstwem 2
Przepisy bezpieczehstwa

222 Elektryczne

A

PRZESTROGA!

Ryzyko nieprawidlowego dziatania urzgdzenia

Uzycie akcesoriow, przetwornikoéw lub kabli innych niz te, ktére zostaly do-
starczone lub okreslone przez producenta tego urzagdzenia moze spowodo-
wac zwiekszenie emisji elektromagnetycznej lub obnizenie odpornosci tego
urzadzenia i spowodowac jego nieprawidtowa prace.

Nalezy uzywac¢ wytacznie akcesoriow i kabli dostarczonych lub okreslonych
przez producenta.

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko porazenia pradem
Osoba nieprzeszkolona w zakresie instalacji, konserwacji lub demontazu jest
narazona na ryzyko zranienia lub porazenia pradem.

Instalacja, konserwacja i demontaz urzgdzenia lub jego komponentéw powin-
ny byé wykonane przez technika z firmy Getinge lub technika przeszkolone-
go przez firme Getinge.

A

OSTRZEZENIE!

Niebezpieczenstwo obrazen
W przypadku awarii zasilania w trakcie operacji koputy zgasng przy braku
awaryjnego systemu zasilania.

Szpital musi spetnia¢ obowigzujgce normy dotyczace korzystania z pomiesz-
czen do uzytku medycznego i dysponowaé¢ awaryjnym systemem zasilania.

223 Optyczne

A

OSTRZEZENIE!

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen
Ten produkt emituje potencjalnie niebezpieczne promieniowanie optyczne.
Moze dojs¢ do uszkodzenia oczu.

Uzytkownik nie powinien patrze¢ w swiatto emitowane przez lampe chirur-
giczng. Oczy pacjenta musza by¢ chronione podczas operacji twarzy.

224 Infekcja

A

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia
Interwencja techniczna lub czyszczenie mogg spowodowac skazenie pola
operacyjnego.

Nie przeprowadza¢ interwencji technicznej ani czyszczenia w obecnosci pa-
cjenta.

LUCEA 50-100
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3 Interfejsy kontrolne

3 Interfejsy kontrolne

Rys. 8: Interfejsy kontrolne LUCEA 50-100

Panel sterujacy koputa Pilot

LUCEA 50-100
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4 Uzywanie

4.1 Codzienne kontrole przed uzyciem

Rys. 9: Integralnos$¢ koput

Rys. 10:  Stabilnosé¢/odchylenie

LUCEA 50-100
IFU 01741 PL 12

Uzywanie

4

Codzienne kontrole przed uzyciem

Integralnosé kopult, nakretki sSruby hamul-
cowej i Sruby mocujacej

1.

Sprawdzi¢ koputy pod katem lakieru, $la-
dow uderzenia i innych uszkodzen, moco-
wania pokryw itp.

Sprawdzi¢, czy naktadka zabezpieczajgca
Srube hamulcowa jest prawidtowo wkrecona.

Sprawdzi¢, czy wszystkie Sruby mocujgce
$g na swoim miejscu.

Sprawdzi¢, czy szare zatyczki sg poprawnie
wiozone (wytgcznie wersja DF).

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-
Sci skontaktowac sie z pomocg technicz-
na.

Stabilnosé oraz odchylenie urzadzenia

1.

Wykonac kilka ruchéw urzgdzeniem, aby

obrdci¢ wysiegniki, ramiona sprezynowe i

koputy.

» Cate urzadzenie powinno poruszac sie
tatwo i ptynnie.

Ustawi¢ urzadzenie w kilku pozycjach.

» Cate urzadzenie powinno pozosta¢ w
wybranej pozycji bez odchylen.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-
Sci skontaktowac sie z pomocg technicz-

na.
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Rys. 11:  Dziatanie diod LED

(=)

Rys. 12:  Pilot

Rys. 13:  Kabel w wersji mobilnej

Dziatanie diod LED

1.

Sprawdzi¢, czy diody LED dziatajg prawi-
dtowo, naciskajgc przycisk on/off na kopu-
le.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-
Sci skontaktowac sie z pomocg technicz-

na.

Pilot (opcjonalnie)

1.

2
3.
4

Sprawdzi¢, czy pilot dziata prawidto.
Sprawdzi¢ stan baterii.
Sprawdzi¢ funkcje wyboru koput.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-
Sci skontaktowac sie z pomocg technicz-

na.

Kabel zasilajacy (wytacznie w wersji mobil-
nej)

1.

3.

Sprawdzi¢, czy kabel zasilajgcy nie jest
uszkodzony.
Sprawdzi¢, czy ztgcze sieciowe IEC na po-

krywie obudowy zasilacza jest prawidtowo
podigczone.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-
Sci skontaktowac sie z pomocg technicz-

na.

LUCEA 50-100
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4.2 Sterowanie oswietleniem

421 Wiaczanie/wylaczanie oswietlenia

Rys. 14:  Wigczanie/wytgczanie koputy

4.2.2 Ustawianie oswietlenia

4221 Z panelu sterujgcego kopulg

Rys. 15:  Ustawianie oswietlenia za pomocg pa-
nelu

LUCEA 50-100
IFU 01741 PL 12

Uzywanie

4

Sterowanie oswietleniem

Nacisng¢ przycisk on/off, aby wigczy¢ ko-

pute.

» Wszystkie diody LED zapalajg sie, a
poziom oswietlenia odpowiada ostatniej
zapamietanej wartosci przy wytgczeniu.

Nacisng¢ ponownie przycisk on/off, aby

wytgczy¢ kopute.

» Wszystkie diody LED wytgczajg sie.

Ustawianie natezenia swiatla

1.

Nacisng¢ Zwiekszy¢ natezenie , aby
zwiekszy¢ natezenie Swiatta koputy.

Nacisngé Zmniejszy¢ natezenie [1], aby
zmniejszy¢ natezenie Swiatta koputy.

» Dioda | 2 | wskazuje poziom o$wietlenia
koputy.
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4 Uzywanie
Sterowanie oswietleniem

4.2.2.2

28 /52

Na pilocie
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Rys. 16:  Ustawianie oswietlenia za pomocg pilota

Wybraé¢ kopute/kopuly

1. Nacisng¢ jeden raz Wybér koputy [ 1], aby kontrolowaé kopute nr 1.

> Dioda koputy nr 1[2] $wieci sie na pilocie.

2. Nacisng¢ dwa razy Wybér koputy [ 1], aby kontrolowaé kopute nr 2.

» Dioda koputy nr 2 Swieci sie na pilocie.

3. Nacisnac trzy razy Wybér kopuly [ 1], aby kontrolowa¢ obie koputy.

> Diody obu koput[1]i[2] $wieca sie na pilocie.

Ustawianie natezenia swiatta

1. Po wybraniu koputy/koput, nacisng¢ Zwiekszy¢ natezenie , aby zwiekszy¢ natezenie

oswietlenia koputy lub koput.

2. Po wybraniu koputy/koput, nacisngé Zmniejszyé natezenie [5], aby zmniejszy¢ natezenie

oswietlenia koputy lub koput.

LUCEA 50-100
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Uzywanie 4
Ustawianie oswietlenia

4.3 Ustawianie oswietlenia
4.3.1 Montaz/demontaz uchwytu sterylizowanego
OSTRZEZENIE!
A Ryzyko zakazenia

Jesli sterylizowany uchwyt nie jest w dobrym stanie, moze skazi¢ sterylne
srodowisko.

Po kazdej sterylizacji i przed kazdym uzyciem sterylizowanego uchwytu
sprawdzi¢, czy nie jest on popekany.

Instalacja uchwytu sterylizowanego na ko-
pule

1. Sprawdzi¢, czy uchwyt nie jest popekany
ani zabrudzony.

2. Wsung¢ uchwyt we wspornik.

3. Przekreca¢ uchwytem, az jego obroét zo-
stanie zablokowany.

» Przycisk blokujagcy wyskakuje z obudo-
wy.

4. Sprawdzi¢, czy uchwyt jest mocno osa-
dzony.

» Uchwyt jest teraz zablokowany i gotowy
Rys. 17: Instalacja uchwytu sterylizowanego do uzycia.

Wyja¢ uchwyt sterylizowany z koputy
1. Nacisng¢ przycisk blokady.
2. Wyjg¢ uchwyt.

Rys. 18:  Wyja¢ uchwyt sterylizowany

LUCEA 50-100
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4 Uzywanie
Ustawianie oswietlenia

4.3.2 Manewrowanie koputa

OSTRZEZENIE!
Ryzyko zakazenial reakcji tkankowych

Kolizja miedzy urzadzeniem a innym urzagdzeniem moze spowodowa¢ opad-
niecie czastek w pole operacyjne.

Ustawié wstepnie urzagdzenie przed przywiezieniem pacjenta. Przesunaé
ostroznie urzgdzenie, aby uniknaé¢ kolizji.

Rys. 19:  Manewrowanie koputg

+  Koputg mozna manewrowac na réozne sposoby:

— W przypadku personelu sterylnego: za pomocg przeznaczonego do tego sterylnego
uchwytu posrodku koputy [1].

— W przypadku personelu niesterylnego: chwytajgc bezposrednio za kopute .

LUCEA 50-100
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Katy obrotu oswietlenia

Ustawianie oswietlenia

Uzywanie

4

Rys. 20:  Mozliwe obroty oswietlenia sufitowego DF
a b c d e f
nieograniczony |nieograniczony | +45°/-50° nieograniczony 180° 320°
Rys. 21:  Mozliwe obroty oswietlenia sufitowego SF
a b c d e
nieograniczony | nieograniczony +5°/-75° 180° 320°
LUCEA 50-100
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4 Uzywanie
Ustawianie oswietlenia

32/52

Rys. 22:  Mozliwe obroty oswietlenia $ciennego

a b c d e
180° nieograniczony +5°/-75° 180° 320°
Rys. 23:  Mozliwe obroty o$wietlenia mobilnego
a b c d
55° +30°/-80° 180° 320°

LUCEA 50-100
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Uzywanie

4

Pilot
4.4 Pilot
4.4.1 Parowanie pilota z oswietleniem
o WSKAZOWKA
l Pilota mozna sparowac tylko z jednym os$wietleniem i nie nalezy go uzywac w odle-

gtosci wiekszej niz 10 metrow.

(|

R ﬁr)

| 4]

Rys. 24:  Parowanie pilota z oswietleniem

Sparowac pilota z pierwsza koputg
1. Nacisngé Wybér koputy [1].

2. Nacisnag¢ jednocze$nie Zwiekszyé¢ natezenie [4 ] oraz Zmniejszyé natezenie [ 5] do momen-
tu, az diody LED Sciemniacza koputy zaczng migac.

3. Nacisna¢ Zwiekszy¢ natezenie |4 | oraz Zmniejszy¢ natezenie | 5 | do momentu, az diody
LED s$ciemniacza koputy przestang migac.

» Koputa zostata sparowana z pilotem.

4. Aby przetestowac, czy parowanie powiodto sie, nalezy sprawdzi¢, czy koputa reaguje na po-
lecenia pilota.

Sparowac pilota z drugg koputa

1. Nalezy postepowac w taki sam sposob, jak przy pierwszej kopule.

2. Sprawdzi¢, czy funkcja wyboru koputy na pilocie dziata poprawnie.

LUCEA 50-100
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4 Uzywanie
Pilot

4.4.2 Wymiana baterii w pilocie

Rys. 25:  Wymiana baterii w pilocie

Za pomocg $rubokreta odkrecié srube przytrzymujacg pokrywel 1].
Zdja¢ pokrywe [2].

Wyija¢ baterie [3].

Wiozy¢ nowe baterie zwracajgc uwage na bieguny [4].

o & w0 N =

Zatozy¢ pokrywe i wkreci¢ $rube mocujacg [5].

LUCEA 50-100
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Uzywanie

4

Oswietlenie mobilne

4.5 Oswietlenie mobilne
4.5.1 Przenoszenie oswietlenia mobilnego
OSTRZEZENIE!
A Ryzyko porazenia pradem

Nieprawidiowe odtaczenie od sieci moze spowodowaé¢ uszkodzenie kabla za-
silajacego i odstoniecie elementéw pod napieciem.

Nie ciagna¢ za przewéd zasilajacy, aby odtaczy¢ gniazdo sieciowe.

OSTRZEZENIE!
Ryzyko niedogodnosci podczas uzytkowania

Jesli oswietlenie mobilne nie zostalo prawidlowo ustawione, moze poruszaé
sie w niekontrolowany sposob.

Postepowac zgodnie z instrukcjg ustawiania, aby zapewni¢ odpowiednig sta-
bilnos¢ urzadzenia.

Rys. 26:  Przenoszenie o$wietlenia mobilnego

1. Owing¢ przewdd zasilajgcy wokdt obudowy zasilacza [1].

2. Odblokowaé¢ hamulce poprzez podniesienie dzwigni na kotkach .
3. Opusci¢ kopute i przesungé oswietlenie w wybrane miejsce [3].
4

Po ustawieniu o$wietlenia w wybranej lokalizacji zablokowa¢ hamulce poprzez opuszczenie
dzwigni kotek [4].

5. Podtaczy¢ przewdd zasilajgcy do gniazda sieciowego.

LUCEA 50-100
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4 Uzywanie
Oswietlenie mobilne
4.5.2 Dziatanie systemu baterii

b O

- +
O 0000 OC—- 4
| |

3]

Rys. 27:  Diody systemu baterii

Dziatanie, gdy oswietlenie mobilne jest podtgczone do sieci

* W trybie sieciowym, dioda LED wskazana przez gniazdo | 1| $wieci sie na zielono
* Podczas tadowania baterii, diody LED 3 do 8 | 3 | wigczajg sie jedna po drugiej.

* Po natadowaniu baterii dioda LED 8 | 4 | miga.

o WSKAZOWKA

l Minimalny czas fadowania baterii wynosi 10 godzin.

Dzialanie, gdy oswietlenie mobilne jest na zasilaniu bateryjnym
* W trybie bateryjnym, dioda LED wskazana przez gniazdo | 2 | $wieci sie na zielono

« Jesli wystgpi awaria zasilania, oswietlenie bedzie dziatato na zasilaniu bateryjnym. Baterie
bedg roztadowywac sie stopniowo.

+  Poziom natadowania baterii jest wskazywany przez diody LED 3 do 8 [3]. Kiedy baterie rozta-
dowujg sie, wskaznik przemieszcza sie od (+) w strone (-).

* Podczas roztadowywania, sygnat alarmowy wigcza sie, a dioda LED 2 | 2 | zapala sie na czer-
wono.

» Oswietlenie wytgcza sie automatycznie po sygnale alarmowym (ochrona przed catkowitym
roztadowaniem).

[ ) WSKAZOWKA

LUCEA 50 moze dziata¢ na zasilaniu bateryjnym (z catkowicie natadowanymi bate-
riami) przez minimum 3 godziny.

LUCEA 50-100
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4.5.3

LUCEA 50-100

Stan baterii

Oswietlenie mobilne

Uzywanie

4

- 7 \
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Rys. 28:  Lampki kontrolne baterii
Kontrola Sie¢ LED[1] | Baterie LED[2] | Diody LED 3 do Znaczenie
8[3]
Wytaczy¢ oswie- Zielona Wytaczona Diody LED wig- |tadowanie baterii
tlenie czajg sie jedna
po drugiej
Dioda LED 8 mi- |Baterie catkowi-
ga cie natadowane
Wigczy¢ oswietle- Zielone Wytgczona Diody LED wig- t adowanie baterii
nie czajg sie jedna
po drugiej
Dioda LED 8 mi- |Baterie catkowi-
ga cie natadowane
Odtaczy¢ ztgcze Wytgczona Zolte Jedna z diod LED | Dziatanie na ba-
sieciowe (oswie- jest wigczona teriach
tlenie musi pozo- (poziom natado-
sta¢ wigczone) wania baterii)
Po uptywie 1 go- Wyltaczona Zolte Jedna z diod LED | Dziatanie na ba-
dziny jest wigczona teriach
(poziom natado-
wania baterii)
Podtgczy¢ ztgcze Zielone Wytgczona Diody LED wig- t adowanie baterii
sieciowe czajg sie jedna
po drugiej
Tab. 10:  Test zywotnosci baterii

IFU 01741 PL 12
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5 Komunikaty o btedach i kontrolki alarmowe

5 Komunikaty o btedach i kontrolki alarmowe
Nie dotyczy tego produktu

LUCEA 50-100
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LUCEA 50-100

Anomalie i usterki dziatania

Anomalie i usterki dziatania

Elektronicznal/optyczna

6

Anomalia

Mozliwa przyczyna

Dziatania naprawcze

Koputa nie wtgcza sie

Wytgczenie zasilania sieciowe-
go

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym o$rodka

Brak przetgczenia na zasilanie
awaryjne

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Inna przyczyna

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Koputa nie wytgcza sie

Problem z potgczeniem

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Dioda LED nie wtacza sie

Uszkodzona karta LED

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Pilot nie steruje oswietleniem

Problem zwigzany z parowa-
niem

Sparowac¢ ponownie pilot

Niewystarczajgcy poziom ba-
terii

Wymieni¢ baterie

Tab. 11:

Mechaniczna

Anomalie i usterki optyczne

Anomalia

Mozliwa przyczyna

Dziatania naprawcze

Uchwyt sterylizowany nie za-
trzaskuje sie poprawnie

Przekroczenie parametrow
sterylizacji (temperatura, czas)

Sprawdzi¢, czy mechanizm
blokowania i uchwyt dziatajg
prawidtowo (styszalne kliknie-
cie)

Maksymalny czas dziatania
zostat przekroczony/uchwyt
jest zdeformowany

Wymieni¢ uchwyt

Odchylenie koputy

Rura zawieszenia nie jest
ustawiona w pionie

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Niestabilna struktura sufitu

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Nieprawidtowa regulacja ha-
mulca

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Zbyt tatwo lub zbyt trudno po-
rusza sie koputg

Nieprawidtowa regulacja ha-
mulca

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Inna przyczyna

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Tab. 12:

IFU 01741 PL 12
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6 Anomalie i usterki dziatania
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Oswietlenie mobilne z bateryjnym zasilaniem awaryjnym

Anomalia

Mozliwa przyczyna

Dziatlania naprawcze

Oswietlenie mobilne jest wigczone i dziata na zasilaniu sieciowym

Dioda LED 1 nie $wieci sie na
zielono

Usterka elektroniczna

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Dioda LED 2 swieci sie na z6t-
to

Brakujacy lub uszkodzony
bezpiecznik sieciowy

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Dioda LED 1 miga na czerwo-
no

Usterka bezpiecznika uktadu
tadowania

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Diody LED 3 do 8 nie wtgczajg
sie jedna po drugiej, a dioda
LED 8 nie wigcza sie

Usterka elektroniczna

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Oswietlenie mobilne jest wigczone i dziata na zasilaniu bateryjnym

Dioda LED 2 nie swieci sie na
z06tto

Usterka elektroniczna

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Zadna dioda LED 3 do 8 nie
wigcza sie

Usterka elektroniczna

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Oswietlenie wytgcza sie po
odtgczeniu zasilania sieciowe-
go

Uszkodzone lub nieprawidtowo
poditgczone baterie

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Usterka bezpiecznika uktadu
tadowania

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Usterka elektroniczna

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Dioda LED 4 miga

Roztadowane baterie

Natadowac baterie

Dioda LED 3 swieci na czer-
wono

Baterie prawie catkowicie roz-
tadowane

Niezwtocznie natadowac bate-
rie

Dioda LED 1 $wieci na czer-
wono

Baterie prawie catkowicie roz-
tadowane

Niezwiocznie natadowac bate-
rie

Tab. 13:

Anomalie i usterki dziatania o$wietlenia mobilnego z bateryjnym zasilaniem awaryjnym
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Czyszczenie /| Dezynfekcja / Sterylizacja

7

Czyszczenie i dezynfekcja systemu

7 Czyszczenie /| Dezynfekcja / Sterylizacja

A

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia
Procedury czyszczenia i sterylizacji r6znig sie znacznie w zaleznosci od pla-
cowki stuzby zdrowia i lokalnych przepiséw.

Uzytkownik musi skontaktowac sie ze specjalistami sanitarnymi w swoim za-
ktadzie pracy. Nalezy przestrzega¢ zalecanych produktoéw i procedur.

71 Czyszczenie i dezynfekcja systemu

A

OSTRZEZENIE!

Ryzyko uszkodzenia sprzetu

Przedostanie sie ptynu do srodka urzadzenia podczas czyszczenia moze za-
ktéci¢ jego dziatanie.

Nie my¢ urzadzenia duzg iloscig wody ani nie rozpyla¢ jej bezposrednio na
urzadzenie.

A

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia

Niektoére srodki czyszczace lub procedury moga uszkodzi¢ obudowe urza-
dzenia, ktéra moze dostac sie w postaci czastek do pola operacyjnego pod-
czas zabiegu.

Nalezy unika¢ srodkéw odkazajacych zawierajgcych aldehyd glutarowy, fenol
lub jod. Nie stosuje sie oraz zabrania metod dezynfekcji przez fumigacje.

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko poparzenia

Niektore czesci urzadzenia pozostajg goragce po uzyciu.

Przed kazdym czyszczeniem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie jest wytaczo-
ne i schiodzone.

Zalecenia ogodlne dotyczgce czyszczenia, dezynfekcji i bezpieczenstwa

Przy standardowym uzytkowaniu wyposazenia nalezy stosowac niski poziom czyszczenia i de-
zynfekcji urzadzenia. Urzadzenie to zostato zaklasyfikowane jako niekrytyczne,a ryzyko infekgiji
jest niewielkie. Niemniej jednak, w zalezno$ci od ryzyka infekcji, mozna stosowac dezynfekcje na
poziomie posrednim lub wysokim.

Odpowiedzialny organ powinien przestrzegaé¢ krajowych wymogow (norm i wytycznych) w zakre-
sie higieny i dezynfekcji.

711 Czyszczenie urzadzenia

1.
2.

LUCEA 50-100
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Zdemontowa¢ uchwyt sterylizowany.

Wyczys$ci¢ wyposazenie za pomocg materiatu nasgczonego detergentem i przestrzegac zale-
cen producenta dotyczacych rozcienczenia, czasu stosowania i temperatury. Nalezy stoso-
wac uniwersalne, nisko alkalizowane srodki czyszczgce (roztwér mydlany) zawierajgce sktad-
niki aktywne, takie jak detergenty i fosforany. Nie uzywac¢ srodkéw Sciernych, poniewaz
uszkadzajg powierzchnie.

Usungc¢ srodek czyszczgcy szmatkg zwilzong wodg i wytrze¢ do suchg szmatka.
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7 Czyszczenie /| Dezynfekcja / Sterylizacja
Czyszczenie i dezynfekcja systemu

71.2 Dezynfekcja urzadzenia

Uzy¢ materiatu nasgczonego produktem do dezynfekciji, przecierajgc rownomiernie powierzchnie
zgodnie z zaleceniami producenta.

71.21 Stosowane srodki odkazajgce
+  Srodki odkazajgce nie sg $rodkami sterylizujgcymi. Mogg one zapewni¢ jako$ciows i iloécio-
w3 redukcje mikroorganizmow.

+ Nalezy stosowa¢ $rodki odkazajgce powierzchnie zawierajgce wytgcznie nastepujgce pota-
czenia sktadnikow aktywnych:

— Czwartorzedowe zwigzki amoniowe ($rodki bakteriostatyczne Gram-ujemne i Gram-dodat-
nie, dziatanie zmienne wobec wiruséw otoczkowych, brak dziatania wobec nagich wiru-
séw, dziatanie grzybostatyczne, brak dziatania sporobojczego)

— Pochodne guanidyny
— Alkohole

7.1.2.2 Dopuszczone sktadniki aktywne

Klasa Sktadniki aktywne

Niski poziom dezynfekcji

Czwartorzedowe zwigzki amoniowe = Chlorek didecylodimetyloamoniowy
= Chlorek alkilodimetylobenzyloamoniowy
= Chlorek didecylodimetyloamoniowy

Biguanidy = Chlorowodorek biguanidu poliheksametyle-
nowego

Posredni poziom dezynfekcji
Alkohole = PROPANE-2-OL

Wysoki poziom dezynfekcji

Kwasy = Kwas sulfaminowy (5 %)
= Kwas jabtkowy (10 %)
= Kwas etylenodiaminotetraoctowy (2,5 %)

Tab. 14: Lista dopuszczonych sktadnikéw aktywnych

Przyktady testowanych produktéw
*  Produkt ANIOS®**: Surfa'Safe®**
* Inny produkt: Alkohol izopropylowy, roztwér 20 lub 45%

LUCEA 50-100
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7

Czyszczenie i sterylizacja sterylizowanych uchwytéow STG HLX

7.2 Czyszczenie i sterylizacja sterylizowanych uchwytéw STG HLX

7.21 Przygotowanie do czyszczenia

Natychmiast po uzyciu uchwytéw, aby unikng¢ wyschniecia zabrudzenh, zanurzy¢ je w kagpieli de-
tergentowo-dezynfekcyjnej, niezawierajgcej aldehydow.

7.2.2 W przypadku czyszczenia recznego
1. Zanurzy¢ uchwyty w roztworze detergentu’ na 15 minut.
My¢ miekkg szczotkg i gtadkg szmatka, niepozostawiajgcg widkien.

3. Sprawdzi¢ stan czystosci uchwytéw, aby upewnic sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usu-
niete. W innym wypadku przeprowadzi¢ procedure czyszczenia ultradzwiekowego.

4. Doktadnie sptukaé czystg wodg, aby catkowicie usungc¢ roztwér detergentu.

Pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu lub wytrze¢ uchwyt suchg szmatka.

7.2.3 W przypadku czyszczenia w myjni-dezynfektorze

Uchwyty mozna czysci¢ w myjni-dezynfektorze i ptuka¢ w maksymalnej temperaturze 93°C. Przy-
ktady zalecanych cykli:

Etap Temperatura Czas
Mycie wstepne 18 - 35°C 60 s.
Mycie 46 - 50°C 5 min
Neutralizacja 41-43°C 30s.
Mycie 2 24 -28°C 30 s.
Ptukanie 92 -93°C 10 min.
Suszenie na wolnym powietrzu 20 min

Tab. 15:  Przyktady cykli czyszczenia w myjni-dezynfektorze

' Zaleca sie korzysta¢ z detergentu nieenzymatycznego. Detergenty enzymatyczne moga

uszkodzi¢ materiat. Nie moga by¢ one uzywane do dtugotrwatego namaczania i powinny by¢
usuwane poprzez ptukanie.

LUCEA 50-100
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7 Czyszczenie /| Dezynfekcja / Sterylizacja

Czyszczenie i sterylizacja sterylizowanych uchwytow STG HLX

7.24

4452

Sterylizacja

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia

Sterylizowany uchwyt, ktéry przekroczyt liczbe zalecanych cykli sterylizaciji,
moze spas¢ ze wspornika.

Przy wskazanych parametrach sterylizacji sprawnosé uchwytéw STG PSX nie
jest gwarantowana po 50 uzyciach, a STG HLX po 350 uzyciach. Przestrzegaé
zalecanej liczby cykli.

o WSKAZOWKA

l Uchwyty sterylizowane STG PSX nie sg kompatybilne z uchwytami LUCEA
50-100.

@  WSKAZOWKA

Sterylizacje uchwytéw STG HLX nalezy wykona¢ w autoklawie.

1. Sprawdzi¢, czy uchwyt nie jest popekany ani zabrudzony.

» Jesli uchwyt jest zabrudzony, wykona¢ ponownie cykl czyszczenia.

» Jezeli uchwyt jest pekniety w jednym lub kilku miejscach, oznacza to, ze nie nadaje sie do
uzytku i musi zostac zutylizowany zgodnie z obowigzujgcymi protokotami.

2. Umiesci¢ uchwyty na tacy sterylizatora, stosujgc jedng z trzech nastepujgcych metod:

» W opakowaniu do sterylizacji (podwodjne opakowanie lub jego odpowiednik).

» W papierowej lub plastikowej torebce do sterylizacji.

» Bez opakowania lub torebki, z przyciskiem blokujgcym skierowanym w dot.

3. Zastosowac wskazniki biologiczne i/lub chemiczne umozliwiajgce nadzér procesu sterylizacji
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

4. Uruchomi¢ cykl sterylizacji zgodnie z instrukcjami producenta sterylizatora.

Cykl sterylizacji Temperatura Czas Suszenie
(°C) (min) (min)

ATNC (Prion) 134 18 -

Préznia

Tab. 16:  Przykiad cyklu sterylizacji parowej

LUCEA 50-100
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Konserwacja

Aby zapewni¢ utrzymanie poczgtkowej jakosci i niezawodnos$ci urzgdzenia, czynnosci konserwa-
cyjne i kontrolne muszg by¢ przeprowadzane raz w roku. W okresie objetym gwarancjg czynno-
8ci konserwacyjne i kontrolne muszg by¢ wykonywane przez technika z firmy Getinge lub przez
autoryzowanego dystrybutora Getinge. Po tym okresie czynno$ci konserwacyjne i kontrolne mo-
ga by¢ wykonywane przez technika z firmy Getinge, autoryzowanego dystrybutora Getinge lub
technika szpitalnego przeszkolonego przez Getinge. Prosimy o kontakt ze sprzedawcag w celu
odbycia wymaganego szkolenia technicznego.

Konserwacja zapobiegawcza Przeprowadzac raz w roku

Niektére komponenty wymagajg wymiany w okresie eksploatacji urzgdzenia. Szczegétowe infor-
macje odnosnie termindéw dostepne sg w Instrukcji konserwacji. W instrukcji konserwacji wy-
szczegolniono wszystkie kontrole elektryczne, mechaniczne i optyczne, a takze czesci zuzywaja-
ce sie, ktére nalezy okresowo wymieniac, aby zapewni¢ niezawodnos¢ i wydajnos¢ lamp opera-
cyjnych oraz zagwarantowac ich bezpieczne uzytkowanie.

WSKAZOWKA

[

l Instrukcja konserwacji jest dostepna u lokalnego przedstawiciela firmy Getinge.
Aby znalez¢ dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela Getinge, przejdz do stro-
ny
https://www.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.
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Wiasciwosci optyczne

9

Dane techniczne

9.1 Wiasciwosci optyczne
@  WSKAZOWKA
l Wartosci zmierzone w odlegtosci referencyjnej (Dger) 1 metra (39,4 cala).
Dane techniczne LUCEA 50 Tole_ran-
cja
Oswietlenie centralne (E, ) od 15 000 Ix do 60 000 Ix -
Maksymalne os$wietlenie centralne (E. ) <120 000 Ix -
Maksymalne oswietlenie centralne (E k) 60 000 Ix +10 %
Srednica pola $wietinego d,, 22 cm +3cm
Rozktad $wiatta ds/d;o 0,58 + 0,05
Gtebokosc¢ oswietlenia powyzej 60% 120 cm +15%
Temperatura barwowa 4500 K +400 K
Wskaznik oddawania barw (Ra) 96 4
Szczegotowy wskaznik oddawania barw (R9) 92 10
Szczegolny wskaznik oddawania (R13) 95 +5
Specjalny wskaznik oddawania (R15) 95 5
Maksymalne natezenie o$wietlenia (Eq)? <470 W/m? -
Energia promieniowania? 3,9 mW/m?/Ix 0,4
Promieniowanie UV? < 0,7 W/m? -
System FSP Tak —
Tab. 17:  Dane optyczne LUCEA 50
Dane techniczne LUCEA 50 Tole_ran-
cja
W obecnosci maski 5% +10
W obecnosci dwdch masek 58% +10
Z symulowang wneka 100% +10
W obecnosci maski, z symulowang wnekg 5% +10
W obecnosci dwoch masek, z symulowang wnekg 58% +10
Tab. 18:  Oswietlenie resztkowe LUCEA 50
2 Pomiar w odlegtosci maksymalnego o$wietlenia (D,,) wynoszgcej 62 cm / 24.4 cala (x 10%)
46 /52 IFU 01741 PL 12
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Dane techniczne

9

WSKAZOWKA

Wartos¢ testowa maski musi pozosta¢ powyzej 0%.

Ten produkt emituje potencjalnie niebezpieczne promieniowanie optyczne.

Moze dojs¢ do uszkodzenia oczu.

Uzytkownik nie powinien patrze¢ w swiatto emitowane przez lampe chirur-
giczng. Oczy pacjenta musza by¢ chronione podczas operacji twarzy.

OSTRZEZENIE!
Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen

i
OSTRZEZENIE!
Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen

Ten produkt emituje promieniowanie optyczne, ktére moze spowodowac

uszczerbek na zdrowiu uzytkownika lub pacjenta.

Promieniowanie optyczne emitowane przez ten produkt spetnia limity ekspo-
zycji ograniczajgce ryzyko zagrozen fotobiologicznych zgodnie z IEC

60601-2-41.

Wiasciwosci elektryczne

Dane techniczne Wartosci
Napiecie zasilajgce 100-240 V AC, 50-60 Hz
Zuzycie energii, konfiguracja LUCEA 50 60 VA

Zuzycie energii, konfiguracja DUO L50 120 VA

Zuzycie energii, konfiguracja przenosna L50 bez baterii 60 VA

Zuzycie energii, konfiguracja przenosna L50 z bateriami 145 VA
Napiecie zasilajgce 24V AC, 50/60 Hz, 24 V

DC

Rodzaj baterii Otowiowo-zelowa
Minimalna zywotnos¢ baterii, oswietlenie mobilne Lucea 50 3 godziny

Czas tadowania baterii, oswietlenie mobilne Lucea 50 3 godziny
Bezpieczniki 7,5A - 32

240 Vac konsumpcja 0,6 A

100 Vac konsumpcja 1,33 A
Tab. 19:  Witasciwosci elektryczne LUCEA 50
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Wtasciwosci mechaniczne

9.3

9.3.1

9.4

9.5

48 /52

Wiasciwosci mechaniczne

Oswietlenie

Wiasciwosci techniczne Wartosci
Waga oswietlenia mobilnego LUCEA 50 bez baterii 11 kg
Waga oswietlenia mobilnego LUCEA 50 z bateriami 22 kg
Dlugos¢ kabla sieciowego 2/4 m
Pionowy zasieg ramienia sprezynowego LCA 50 Przenos$ne +30° /-80°
Tab. 20: Wiasciwosci mechaniczne oswietlenia mobilnego

Inne wiasciwosci techniczne

Ochrona przed porazeniem prgdem elektrycznym Klasa |
Klasyfikacja wyrobu medycznego w Europie, Kanadzie, Korei, Japonii, Bra- Klasa |
zylii i Australii
Klasyfikacja wyrobu medycznego w USA, Chinach i Tajwanie Klasa ll
Poziom ochrony kompletnego wyrobu 1P20
Poziom ochrony koput IP20
Kod GMDN 12282 / 36843
Kod EMDN Z12010701/
212010702
Rok uzyskania oznaczenia CE 2011
Tab. 21: Obowigzujgce normy i przepisy

Oswiadczenie EMC

A\

PRZESTROGA!

Ryzyko nieprawidilowego dziatania urzadzenia

Uzywanie urzadzenia wraz z innymi przyrzagdami moze pogorszy¢ dzialanie
oraz zmieni¢ parametry urzadzenia.

Nie uzywaé¢ urzadzenia obok innych przyrzadéw lub postawionego na innych

przyrzadach bez wczesniejszego sprawdzenia prawidlowej pracy urzadzenia i
innych przyrzadéw znajdujacych sie w poblizu.

A\

PRZESTROGA!

Ryzyko nieprawidlowego dziatania urzadzenia

Uzycie akcesoriow, przetwornikéw lub kabli innych niz te, ktére zostaty do-
starczone lub okreslone przez producenta tego urzadzenia moze spowodo-
wac zwiekszenie emisji elektromagnetycznej lub obnizenie odpornosci tego
urzgdzenia i spowodowac jego nieprawidiowg prace.

Nalezy uzywa¢ wyltgcznie akcesoriow i kabli dostarczonych lub okreslonych
przez producenta.

LUCEA 50-100
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Oswiadczenie EMC

9

>

PRZESTROGA!

Ryzyko nieprawidlowego dziatania urzagdzenia

Uzywanie przyrzadéw do zdalnej komunikacji radiowej (w tym przewodoéw an-
tenowych oraz anten zewnetrznych) w poblizu urzadzenia lub wyszczegélnio-
nych przewodoéw moze pogorszy¢ dziatanie oraz zmieni¢ parametry urzadze-
nia.

Nie uzywa¢ przyrzadow do zdalnej komunikacji radiowej w odlegtosci mniej-
szej niz 30 cm od urzadzenia.

PRZESTROGA!

Ryzyko nieprawidiowego dziatania urzadzenia

Uzycie generatora wysokich czestotliwosci (np.: skalpela elektrycznego) w
poblizu urzadzenia moze pogorszy¢ dziatanie oraz zmieni¢ parametry urza-
dzenia.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci, nalezy zmieni¢ potozenie koput,
az do ustgpienia nieprawidlowosci.

> B

PRZESTROGA!

Ryzyko uszkodzenia sprzetu
Uzywanie urzgdzenia w nieodpowiednim srodowisku moze pogorszy¢ dziata-
nie oraz zmienié¢ parametry urzadzenia.

Nie nalezy uzywac¢ urzgdzenia w inny sposob, niz w profesjonalnym osrodku
medycznym.

WSKAZOWKA

Zaktécenia elektromagnetyczne mogg spowodowac tymczasowy brak oswietlenia
lub przejsciowe miganie urzadzenia. Powrét do parametréw wyjsciowych nastgpi
po ustgpieniu zaktdcenia.

Typ testu Metoda testowa | Zakres czestotli-| Wartosci graniczne
wosci

Pomiar emisji przewodzonej EN 55011 GR1CL | 0,15-0,5MHz 79 dBuV QP
na gtéwnych portach A 66 dBuV A
0,5 -5 MHz 73 dBuVv QP

60 dBuV A
5-30 MHz 73 dBuV QP

60 dBuV A

Tab. 22:

Deklaracja zgodnosci elektromagnetycznej EMC

® Parametry emisji tego urzgdzenia umozliwiajg zastosowanie go w strefach przemystowych
oraz w srodowisku szpitalnym (klasa A okreslona w CISPR 11). W przypadku uzywania go w
srodowisku rezydencyjnym (dla ktérego wymagana jest klasa B, zdefiniowana w CISPR 11),
urzgdzenie moze nie gwarantowac¢ odpowiedniego bezpieczenstwa dla ustug zdalnej komuni-
kacji radiowej. Uzytkownik moze potrzebowac¢ podjecia srodkéw korekcyjnych, takich jak po-
nowne ustawienie lub zmiana kierunku przyrzadu.

LUCEA 50-100
IFU 01741 PL 12

49 /52



9 Dane techniczne
Oswiadczenie EMC

50/52

tycznego promieniujgcego

Typ testu Metoda testowa | Zakres czestotli-| Wartosci graniczne
wosci
Pomiar pola elektromagne- EN 55011 GR1 CL 30 - 230 MHz 40 dBuyV/m QP 10 m

A3

230 - 1000 MHz

47 dBpV/m QP 10 m

Tab. 22:

Deklaracja zgodnosci elektromagnetycznej EMC

Typ testu

Metoda testowa

Poziom testowy: placowka
stuzby zdrowia

przewodzenia spowodowane
polami elektromagnetycznymi

Odpornos¢ na wytadowania EN 61000-4-2 Kontaktowe: + 8 kV
elektrostatyczne W powietrzu: + 2; 4; 8; 15 kV
Odpornos¢ na pole elektroma- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
gnetyczne fal radiowych 3 V/m Mod AM 80%/1 kHz

Czestotliwosci radiowe sieci

bezprzewodowe;j
od 9 do 28 V/m Mod AM
80%/1 kHz
Odpornos¢ na przejsciowe/na- EN 61000-4-4 AC: £ 2 kV - 100 kHz
gte zaktdcenia elektryczne I0>3m:+1kV-100kHz
Odpornos¢ na skoki napiecia EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Tryb rozn.
w ukfadzie zasilania +0,5kV,£1kV,£2kV Tryb
zwykty

Odpornos¢ na zaktécenia EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Veff Mod AM 80%/1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80%/1 kHz

Odpornos¢ na spadki napiecia
i krétkie przerwy zasilania

EN 61000-4-11

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

piecia i migotanie w publicz-
nych sieciach niskonapiecio-

wych

0% Ut, 5s
Emisje harmoniczne pradu EN 61000-3-2 Klasa A
Zmiany napiecia, wahania na- EN 61000-3-3 Zgodnosc¢

Tab. 23:

Deklaracja zgodnosci elektromagnetycznej EMC

LUCEA 50-100
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Usuwanie opakowania

10 Gospodarka odpadami

10.1 Usuwanie opakowania

Wszystkie opakowania urzgdzenia nalezy usuwaé¢ w sposéb przyjazny dla srodowiska i z prze-
znaczeniem do recyklingu.

10.2 Produkt

Zabronione jest wyrzucanie tego urzadzenia razem z odpadami komunalnymi. Nalezy zanies¢ je
do punktu zbidrki w celu zwiekszenia wartosci, recyklingu lub ponownego uzycia.

Wszystkie informacje dotyczgce przetwarzania urzgdzenia po zakornczeniu jego eksploatacii
znajdujg sie w instrukgji likwidacji LUCEA 50-100 (ARDO01745). Aby otrzymac¢ ten dokument na-
lezny skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem Getinge.

10.3 Czesci elektryczne i elektroniczne

Wszystkie czesci elektryczne i elektroniczne uzywane w okresie eksploatacji produktu muszg by¢
usuniete w sposob bezpieczny dla srodowiska i zgodnie z lokalnymi normami.

LUCEA 50-100
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*LUCEA LED, MAQUET, GETINGE, SATELITE i GETINGE GROUP sg zgtoszonymi lub za-
rejestrowanymi znakami towarowymi firmy Getinge AB, jej oddziatéw lub podmiotéw zalez-
nych.

**SURFA'SAFE jest zgtoszonym lub zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Laborato-
ires ANIOS, jej oddziatoéw lub podmiotow zaleznych.

**ANIOS jest zgtoszonym lub zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Laboratoires
ANIQOS, jej oddziatéw lub podmiotéw zaleznych.

GETINGE 3¢

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