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Introdugao
Prefacio

1

1 Introducao

1.1 Prefacio

O seu estabelecimento hospitalar optou pela inovadora tecnologia médica da Getinge.
Agradecemos a confianga depositada em nos.

A Getinge é um dos primeiros fornecedores no mundo dos equipamentos médicos para salas de
operagdes, salas hibridas, salas de indugéo, unidades de cuidados intensivos e transporte de
doentes. No desenvolvimento dos seus produtos, a Getinge coloca sempre as necessidades do
pessoal médico e dos pacientes em primeiro plano. Quer seja em matéria de seguranca, eficacia
ou economia, a Getinge fornece solugbes em fungéo das necessidades dos hospitais.

Gragas a experiéncia adquirida em candeeiros cirurgicos, bragos de distribuigéo para teto e
solugbes multimédia, a Getinge coloca a qualidade e a inovag&o no centro das suas
preocupagdes para servir melhor os pacientes e o pessoal médico. O candeeiros cirurgicos
Getinge séo reconhecidos mundialmente pelo design e inovacgdes que apresentam.

1.2 Informagdes sobre o documento

Este manual de utilizagédo é destinado aos utilizadores habituais do produto, aos supervisores e
a administragao do hospital. Destina-se a familiarizar os utilizadores com a concegao, a
seguranga e o funcionamento do produto. O manual esta estruturado e dividido por diversos
capitulos.

Observe o seguinte:

» Leia atentamente e integralmente o manual de utilizagdo antes da primeira utilizagado do
produto.

* Proceda sempre de acordo com as informagdes contidas no manual de utilizacao.
* Mantenha este manual perto do equipamento.

1.21 Siglas

CEM Compatibilidade eletromagnética
IFU Manual de utilizagao (Instruction For Use)
IP Fator de protecao (Indice Protection)
K Kelvin
LED Diodo eletroluminescente (Light Emitting Diode)
Ix lux
N/A N&o aplicavel (Not Applicable)
1.2.2 Simbolos utilizados no documento
1.2.21 Referéncias

As referéncias a outras paginas do manual sao identificadas com o simbolo "»".

1.2.2.2 Referéncias numéricas
As referéncias numéricas nas ilustragdes e textos estéo dentro de um quadrado [1].

1.2.2.3 Acoes e resultados

As agdes a realizar pelo utilizador sdo sequenciadas por nimeros ao passo que o simbolo ">»"
representa o resultado de uma acgao.

LUCEA 50-100
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Informacgdes sobre o documento

1 Introdugio

Exemplo:

Pré-requisitos:

* O punho esterilizavel é compativel com o produto.

1. Instalar o punho no suporte.

» Ouve-se um "estalido".

2. Rodar o punho até ao segundo "clique", para que fique bloqueado.

1.2.2.4 Menus e botdes

Os nomes dos menus e dos botbes estdo a negrito.

Exemplo:

1. Carregar no botao Guardar.

> As modificagdes séo registadas e € mostrado o menu Favoritos.

1.23 Definigoes

1.2.3.1 Niveis de perigo

O texto nas recomendacgdes de seguranga descreve o tipo de risco e como o evitar. As
recomendagbes de seguranca estao hierarquizadas por estes trés niveis:

Simbolo Grau de perigo Significado
PERIGO! Indica um risco direto e imediato que podera ser
mortal ou causar ferimentos graves que podem
levar a morte.

ATENGAO! Indica um risco potencial que podera causar
ferimentos, um perigo para a saude ou danos
materiais graves que originem ferimentos.

CUIDADO! Indica um risco potencial que podera causar danos
materiais.

Tab. 1: Niveis de perigo das recomendagdes de seguranga

1.2.3.2 Indicacoes

Simbolo

Natureza da indicagao

Significado

INDICAGAO

Ajuda suplementar ou informacgdes Uteis que nao
implicam riscos de ferimentos nem de danos
materiais.

(A7

=

MEIO AMBIENTE

Informacdes relativas a reciclagem ou eliminagao
apropriada de residuos.

Tab. 2: Tipos de indicagdes presentes no documento

6/52

LUCEA 50-100
IFU 01741 PT 12



1.2.3.3

1.2.3.4

1.3

1.4

LUCEA 50-100

Introdugao
Outros documentos associados a este produto

1

Grupos de pessoas

Utilizadores

» Os utilizadores séo as pessoas autorizadas a utilizar o dispositivo por forga das suas
qualificagbes ou por terem recebido formagao por uma pessoa qualificada.

» Os utilizadores séo responsaveis pela segurancga de utilizagao do dispositivo e por respeitar
a utilizagao prevista do mesmo.

Pessoal qualificado:

» Pessoal qualificado sao as pessoas que adquirem os seus conhecimentos por formagéo
especializada na area da tecnologia médica, ou que tenham experiéncia profissional e
conhecimentos das normas de seguranga associadas as tarefas realizadas.

* Nos paises onde o exercicio de uma profissao técnico-clinica esta sujeito a certificagéo, é
necessaria uma autorizagao para ter direito ao titulo de pessoal qualificado.

Tipo de candeeiro

Candeeiro de diagnéstico

Equipamento adequado para iluminar localmente o corpo do paciente, para facilitar as
operagdes de diagnodstico ou tratamento que possam ser interrompidas sem risco para o
paciente em caso de avaria do candeeiro. Ndo se destina a ser utilizado em blocos operatorios.

Outros documentos associados a este produto
* Manual de Manutencgao (ref.2 ARD01740)

* Manual de Reparagéo (ref.? ARD01742)

* Manual de Instalagao (ref.? ARD01744)

* Manual de desinstalacéo (ref.2 ARD01745)

Responsabilidade

Modificages ao produto
N&o pode ser realizada qualquer modificagado do produto sem o consentimento prévio da Getinge

Utilizacao prevista do dispositivo

A Getinge nao podera ser responsabilizada por danos, diretos ou indiretos, resultantes de a¢des
que nao estejam em conformidade com este manual de utilizagao.

Instalagdao e manutengao

As operacoes de instalagdo, manutengédo e desmontagem devem ser efetuadas por pessoal
qualificado e aprovado pela Getinge.

Formacao sobre o dispositivo
A formacao deve ser dada diretamente no dispositivo por pessoal aprovado pela Getinge.

Compatibilidade com outros dispositivos médicos

No sistema s6 deve instalar dispositivos médicos aprovados em conformidade com as normas
CEI 60601-1 ou UL 60601-1.

Os dados de compatibilidade encontram-se detalhados no capitulo Caracteristicas técnicas
[» Pagina 45].

Os acessorios compativeis sdo detalhados no capitulo especifico.

IFU 01741 PT 12 7152
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1.5

1.6

1.7

8/52

Introdugéao
Vida util do produto

Em caso de incidente

Qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo deve ser objeto de uma
notificagcao ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro no qual o utilizador e/
ou o paciente se encontram.

Vida util do produto
A vida util prevista para o produto é de 10 anos.
Esta vida util ndo se aplica aos consumiveis, tais como os punhos esterilizaveis.

Esta vida util de 10 anos s6 sera atingida se forem efetuadas as verificagdes periddicas anuais
por pessoal qualificado e aprovado pela Getinge, cf.Programa de manutengéo. Apds este
periodo, se o dispositivo estiver em constante utilizagédo, deve ser realizada uma inspegao por
pessoal qualificado e aprovado pela Getinge para garantir sempre a seguranga do dispositivo.

Garantia
Para obter as condi¢gbes da garantia do produto, contactar o representante Getinge local.

Simbolos no produto e na embalagem

Seguir as instrugdes de utilizagdo Risco de tombar: Nao empurrar o
(CEI 60601-1:2012) candeeiro moével nem apoiar-se em
cima do mesmo quando as rodas
estiverem bloqueadas

Seguir as instrugdes de utilizagdo Marcagao CE (Europa)
(CEI 60601-1:2005)

Seguir as instrugdes de utilizagdo &%, | Marcagéo UL (Canada e Estados
(CEI 60601-1:1996) c us | Unidos)

Fabricante + data de fabrico Marcagéao Medical Device (MD)

E> . O

Referéncia do produto Identificacdo Unica de Dispositivo

REF

g B

Numero de série do produto Sentido da embalagem

—
—

Entrada CA Fragil, manusear com cuidado

e |

N

Ligar ‘. | Manter ao abrigo da chuva

Intervalo de temperatura para
armazenamento

Desligar

Intervalo de taxa de humidade para
armazenamento

Nao eliminar juntamente com o lixo
convencional

Intervalo de pressao atmosférica
para armazenamento

Tomada de equipotencialidade

1 OO @ g
[GIRSIEE 3

LUCEA 50-100
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Introdugao 1
Localizagao e explicacao da etiqueta de identificagao do dispositivo

1.8 Localizagao e explicagao da etiqueta de identificacao do
dispositivo

Fig. 1: Localizagao da etiqueta de identificagao do produto
3] 4]
MAQUET SAS Made in France

Parc de Limére-Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon - 45074 Orléans|cedex 2 - France

@ [ YYYY-MM-DI

[REFJARDLCAXXXXXX | [SN][XXXXXX] c €
HLCA XXOXOOOOOKXKXXXXX |

Lucea
@ H (X0 XO000000OXXX XXX XX)XXXXXX(XXX)ARDLCAXXXXXX(XX)XXXXXXXX |

E’ﬁ =) AC 100-240 V 50/60 Hz 180 VA

ANSI/AAMI ES60601-1 :2005 + AMD (2012) ¢\53’FI¢¢ 1P20

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 :2014
IEC 60601-2-41 :2009 Cc US E346609

Fig. 2: Exemplo de etiqueta

Nome do produto N.° de série
Data de fabrico Identificagdo unica de produto (UDI)
Referéncia do produto

LUCEA 50-100
IFU 01741 PT 12 9/52



1 Introdugéao
Vista global

1.9 Vista global

Fig. 3: Exemplo de configuracao de teto
Cobertura de teto Forquilha dupla
Tubo de suspenséo @ Cupula LUCEA 50
Brago de suspenséo Punho esterilizavel STG HLX

Brago de mola DF

LUCEA 50-100
10/52 IFU 01741 PT 12



Introdugao 1
Vista global

Fig. 4: Exemplo de configuragéo de parede
Suporte de parede Forquilha simples
Braco de extenséo Cupula LUCEA 50
Brago de mola SF [6] Punho esterilizavel STG HLX

LUCEA 50-100
IFU 01741 PT 12 11/52



1 Introdugio

Vista global
Fig. 5: Exemplos de configuracdes moveis
Cupula LUCEA 50 Sem alimentagéo de emergéncia
Punho esterilizavel STG HLX [6] Com alimentagdo de emergéncia
Brago de mola SF Base
Mastro Rodas

LUCEA 50-100
12 /52 IFU 01741 PT 12



1.9.1 Componentes

1.9.11 Cupula

Introdugao

1

LUCEA 50-100

Vista global
)©
900
000
0000
0000
00000
00000
Fig. 6: Cupula LUCEA 50
Cada cupula comporta os elementos seguintes:
* um botéo de Ligar/Desligar;
* um regulador que permite ajustar a intensidade luminosa;
* um punho esterilizavel.
A fungdo FSP permite uma melhor gestao eletrénica da irradiagéo.
13 /52
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1 Introdugéao
Vista global

1.9.2 Acessorios

CUIDADO!
Risco

de anomalia do dispositivo

A utilizagdo de acessorios, de transdutores e de cabos, além dos fornecidos
ou especificados pelo fabricante, pode causar o aumento das emissées

eletromagnéticas ou a diminuigdo da imunidade deste aparelho e ocasionar
um funcionamento inapropriado.

Utilizar exclusivamente os acessorios e cabos fornecidos ou especificados
pelo fabricante.

Telecomando

7

Fig. 7: Telecoman

do LUCEA

Este telecomando permite comandar o

\ candeeiro a distancia, em fungao das
necessidades do cirurgido e a partir de

qualquer local no bloco operatdrio.

[ INDIC

O alcance do telecomando é de 10 m.

ACAO

Punho esterilizavel

Imagem

Descrigao

Codigo

O

&

Lote de 5 punhos STG HLX

STG HLX 01

14 /52
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1.10

LUCEA 50-100

Cabos de alimentacgao, versdes méveis

Introdugao
Normas aplicadas

1

Artigo Designagao Referéncia | Comprimento
POWER CORD EUR | Cabo de alimentacédo Europa 5686 04 960 4 m
POWER CORD GBR |Cabo de alimentagao Gra-Bretanha 5686 04 961 4m
POWER CORD US Cabo de alimentagédo Estados Unidos | 5 686 04 967 4 m
POWER CORD BRA |Cabo de alimentagao Brasil 5686 04 963 4m
POWER CORD JPN | Cabo de alimentacdo Japao 5 686 04 966 4m
POWER CORD CHE |Cabo de alimentagao Suica 5686 04 965 4 m
POWER CORD AUS |Cabo de alimentagao Australia 5686 04 964 4m
POWER CORD ITA Cabo de alimentacgao Italia 5686 04 962 4 m
POWER CORD ARG |Cabo de alimentagao Argentina 5 686 04 968 2m
Tab. 3: Cabos de alimentagao

Normas aplicadas

O equipamento esta em conformidade com os requisitos de seguranca das normas e diretivas

seguintes:

Referéncia

Designacao

IEC
60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021
CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1:14/A2:2022
EN 60601-1:2006/A1:2013/A2:2021

Equipamentos de eletromedicina — Parte 1:
Requisitos gerais de segurancga basica e de
desempenho essencial

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

Equipamentos de eletromedicina — Parte 2-41:
Requisitos especificos de seguranca dos
candeeiros cirurgicos e dos candeeiros de
diagndstico

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

Equipamentos de eletromedicina — Parte 1-2:
Requisitos gerais de seguranga — Norma
colateral: Interferéncias eletromagnéticas —
Requisitos e ensaios

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

Equipamentos de eletromedicina — Parte 1-6:
Requisitos gerais de segurancga basica e de
desempenho essencial — Norma colateral: Aptidao
ao uso

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

Equipamentos de eletromedicina - Parte 1-9:
Requisitos gerais de seguranca basica e de
desempenho essencial - Norma colateral:
Requisitos para um projeto ecorresponsavel

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

Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicagédo de
engenharia de aptidao a utilizagdo em dispositivos
médicos

IEC 62304:2006+AMD1:2015

EN 62304:2006/A1:2015

Software de dispositivos médicos - Processo do
ciclo de vida do software

Tab. 4:

IFU 01741 PT 12

Conformidade com as normas relativas ao produto
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1 Introdugéao
Normas aplicadas

Referéncia

Designacgao

ISO 20417:2020
EN ISO 20417:2021

Dispositivos médicos - Informacdes a fornecer
pelo fabricante

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

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informacgdes a fornecer pelo fabricante - Parte 1:
Requisitos gerais

EN 62471:2008

Seguranga fotobioldgica das lampadas e dos
sistemas de lampadas

IEC 62311:2019
EN 62311:2020

Avaliagao dos equipamentos elétricos e
eletrénicos relativamente as restricbes da
exposicdo humana a campos eletromagnéticos (0
Hz — 300 GHz)

Portaria 384/2020 Certificacdo INMETRO - Requisitos de avaliagao
da conformidade para os equipamentos sob
regime de Vigilancia Sanitaria

Tab. 4: Conformidade com as normas relativas ao produto

Gestao da qualidade:

Referéncia Ano |Designagéao
ISO 13485 2021 |ISO 13485:2016 / A11:2021
EN ISO 13485 2021 |EN ISO 13485:2016/A11:2021
Dispositivos médicos - Sistemas de gestao da qualidade -
Requisitos para fins regulamentares
ISO 14971 2019 |ISO 14971:2019
EN ISO 14971 2019 |EN ISO 14971:2019
Dispositivos médicos - Aplicacao da gestéo de risco aos
dispositivos médicos
21 CFR Parte 11 2022 |Titulo 21--Alimentos e Medicamentos

Capitulo I--Food and Drug Administration Departamento de
Saude e Servigos Humanos

Subcapitulo A -- Geral

PARTE 11 - Registos eletronicos, assinaturas eletrénicas

21 CFR Parte 820 2020

Titulo 21--Alimentos e Medicamentos

Capitulo I--Food and Drug Administration Departamento de
Saude e Servicos Humanos

Subcapitulo H -- Dispositivos médicos

PARTE 820 - Regulamento do Sistema de Qualidade

Tab. 5: Conformidade com as normas de gestédo da qualidade

Normas e regulamentag¢des ambientais:

Referéncia Ano

Designacgao

Diretiva 2011/65/UE 2011

Restricdo de uso de determinadas substancias perigosas
em equipamentos elétricos e eletronicos

Diretiva 2015/863 2015

Diretiva que altera o anexo Il da Diretiva 2001/65/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a
lista de substancias sujeitas a restricao

Tab. 6: Normas e regulamentagbdes ambientais
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Introdugao
Normas aplicadas

1

Referéncia Ano |Designacao
Diretiva 2016/585/UE 2016 |lsengéo para a utilizagdo de chumbo, cadmio, cromio
hexavalente e éteres difenilicos polibromados (PBDE) em
dispositivos médicos
Diretiva 2017/2102 2017 |Restricdo de uso de determinadas substancias perigosas
em equipamentos elétricos e eletrénicos
IEC 63000 2022 |Documentagao técnica para a avaliagdo dos produtos
elétricos e eletrénicos no que diz respeito a restricao de
substancias perigosas
Regulamento 2006 |Registo, avaliagao e autorizagao de substancias quimicas,
1907/2006 bem como restrigdes aplicaveis a essas substancias
US California 1986 | A Lei sobre Agua Potavel e Substancias Téxicas de 1986
proposition 65 Act
Diretiva 2018/851 2018 | Gestao de residuos
Diretiva 94/62/CE 1994 | Embalagem e gestéo de residuos
SJ/T 11365-2006 2006 |Medida administrativa para o controlo da polui¢do causada

LUCEA 50-100

por produtos eletrénicos de informagdo RoHS China
(Restricdo de substancias perigosas)

Tab. 6: Normas e regulamentacdes ambientais
Pais Referéncia Ano Designacgao
Argentina Disposicao 2002 |Administragdo Nacional de Medicamentos,
2318/2002 Alimentos e Tecnologia Médica - Registo de
produtos médicos - Regulamento
Australia TGA 236-2002 2019 Regulamentos de 2002 para artigos terapéuticos
(Dispositivos médicos) Regras estatutarias N.°.
236, 2002 ao abrigo da Therapeutic Goods Act
1989
Brasil RDC 665/2022 2022 Requisitos GMP para dispositivos médicos e DIV
Brasil RDC 185/2001 2001 Regulamento técnico relativo ao registo de
produtos médicos na ANVISA, bem como a
respetiva alteracao, revalidagao ou cancelamento
Canada SOR/98-282 2022 |Regulamentos relativos a dispositivos médicos
China Regulamento n.° 2021 Regulamento para a supervisdo e administragdo
739 de dispositivos médicos
UE Regulamento 2017 Regulamentos relativos a dispositivos médicos
2017/745/UE
Japéo Portaria MHLW: 2021 Portaria ministerial relativa as normas para o
MO n.° 169 controlo do fabrico e controlo de qualidade dos
dispositivos médicos e diagndstico in vitro
Coreia do Lei 14330 2016 Lei relativa aos dispositivos médicos
Sul
Coreia do Decreto 27209 2016 Decreto de Execugéo da Lei da Medicina
Sul
Tab. 7: Conformidade com as normas relativas ao mercado

IFU 01741 PT 12
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1 Introdugéao
Informagdes sobre a aplicagao prevista

1.1
1111

1.11.2
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Pais Referéncia Ano Designagao
Coreia do Regulamento 2017 Regulamento de Execugéo da Lei da Medicina

Sul 1354

Suica RS (Odim) 2020 |Portaria relativa a dispositivos médicos (MedDO)

812.213 de 1 de julho de 2020
Taiwan TPAA 2018 Lei Taiwanesa para os Assuntos Farmacéuticos
2018-01-31
R.U. Lei 2021 Regulamento relativo aos dispositivos médicos n.
° 618 de 2002

EUA 21CFR Parte 7 2022 |Titulo 21--Alimentos e Medicamentos

Capitulo I--Food and Drug Administration
Departamento de Saude e Servigos Humanos
Subcapitulo A -- Geral

PARTE 7 - Politica de aplicagao

EUA 21CFR 2022 Titulo 21--Alimentos e Medicamentos
Subcapitulo H Capitulo I--Food and Drug Administration
Departamento de Saude e Servigos Humanos
Subcapitulo H -- Dispositivos médicos

Tab. 7: Conformidade com as normas relativas ao mercado

Outras informagodes (apenas para a China)

FmAM . FRELELT

MRS - WIRE

Ei7 e E RS - EMIER# 20192010303

FmERERES  BHIE#20192010303

FmAK  BITL (EAAIRELT R, AKX, T2 )., BFRA. X8, FRIILRE., &Gk
(IEE , ERTVHNESER ) REERS (&R , ERTVHNESER ) A/

EAEE : ZFEmarlREeE  f#ETEAVEERFARKHEMA,

B2E - o

E£~=HE  WHRE

ERAHR : 105

FEMAIEF A ZFR : Maquet SAS T FTHERR 10 B BR &

EM AL AEFT ; Parc de Limére Avenue de la Pomme de Pin CS 10008 Ardon 45074
Orléans Cedex 2-FRANCE

L7 H#3k : Parc de Limére Avenue de la Pomme de Pin CS 10008 Ardon 45074 Orléans Cedex
2-FRANCE

REABH G ( BB ) BIrigZBRAE

REAEF : PELBEHRR SRR X ERIES6S52E227E

REABKERSF : 800-820-0207

EITHE - MARHBEPE =R

Informacgdes sobre a aplicagcao prevista

Aplicacao prevista

A cupula LUCEA 50 é um candeeiro médico para exames e destina-se a compensar a
iluminagado ambiente de zonas que necessitem de um exame visual mais detalhado.

Utilizagao prevista

» Este equipamento apenas podera ser utilizado por pessoal clinico que tenha tido
conhecimento das presentes instrugoes.

* Alimpeza do equipamento deve ser efetuada por pessoal qualificado.

LUCEA 50-100
IFU 01741 PT 12



Introdugao 1
Desempenho essencial

1.11.3 Utilizagao inapropriada

Este candeeiro ndo estéa previsto para a realizagdo de operagdes cirurgicas.

Este candeeiro ndo deve ser utilizado se apresentar algum defeito (por ex.: falta de
manutencgéo).

Este candeeiro n&o deve ser utilizado num local que ndo o de um ambiente de cuidados de
saude profissionais (por ex.: cuidados domiciliarios).

1.11.4 Contraindicacoes
Este produto ndo apresenta qualquer contraindicagoes.

1.12 Desempenho essencial

O desempenho essencial do candeeiro LUCEA 50 consiste em fornecer irradiéncia na diregao
do campo operatdrio limitando a energia térmica associada.

1.13 Beneficio clinico

Os candeeiros cirurgicos e de exame sao considerados como elementos complementares aos
tratamentos ou diagndsticos invasivos e nao invasivos e séo indispensaveis para permitir uma
6tima visdo aos cirurgides e ao pessoal de saude.

A ajuda prestada no decorrer de operagdes cirurgicas e de exames demonstra o seu beneficio
clinico indireto. Os candeeiros cirurgicos a base de LED oferecem diversas vantagens
comparativamente com outras tecnologias (ex.: incandescéncia).

Quando a utilizagéo € apropriada, estes:

melhoram o conforto do espago de trabalho e a capacidade visual direcionando a luz para os
locais que os cirurgides e pessoal de saude necessitam, diminuindo a energia térmica
gerada;

proporcionam uma gestdo de sombras que permite ao pessoal clinico focar-se no
procedimento cirdrgico ou de diagndstico;

apresentam uma vida util superior, reduzindo os riscos de desligamento parcial durante as
operagoes;

produzem uma irradiancia constante durante toda a utilizagao;

fornecem um rendimento de cor preciso dos diferentes tecidos iluminados.

1.14 Instrucoes para reduzir o impacto ambiental

Para utilizar o dispositivo da forma ideal, limitando o seu impacto no ambiente, devem seguir-se
as seguintes regras:

A fim de diminuir o consumo de energia, desligar o dispositivo quando este ndo estiver a ser
utilizado.

Posicionar corretamente o dispositivo para que n&o ocorra uma compensag¢ao do mau
posicionamento por meio do aumento da poténcia luminosa.

Respeitar os prazos de manutencgao definidos, de modo a manter o nivel de impacto
ambiental no minimo.

Para as questdes relativas ao tratamento de residuos e a reciclagem do dispositivo,
consultar o capitulo Gestéo de residuos [» Pagina 50].

o INDICAGCAO

l Os consumos de energia do dispositivo sdo indicados no capitulo 9.2
Caracteristicas elétricas.
O dispositivo ndo contém substancias perigosas em conformidade com as normas
RoHS (cf. Tab. 6) e a regulamentagédo Reach.

LUCEA 50-100
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2 Informacgoées relativas a seguranga
Condigdes ambientais

2.1

2.2

2.21

20/52

Informacoes relativas a seguranca

Condi¢goes ambientais

Condi¢des ambientais de transporte e armazenamento

Temperatura ambiente De -10 °C a +60 °C
Humidade relativa De20 % a75%
Pressao atmosférica De 500 hPa a 1060 hPa
Tab. 8: Condigdes ambientais de transporte/armazenamento

Condigcdes ambientais de utilizagao

Temperatura ambiente De +10 °C a +40 °C
Humidade relativa De20% a75 %
Pressao atmosférica De 500 hPa a 1060 hPa
Tab. 9: Condigcbes ambientais de utilizagao

Recomendacoes de seguranga

Utilizacao segura do produto

A\

ATENGAO!

Risco de lesdo
Uma lingueta metalica do brago de mola mal posicionada podera representar
risco de ferimentos.

Se uma lingueta metalica do brago de mola estiver saida do seu suporte,
contactar a assisténcia técnica local.

A\

ATENCAO!

Risco de lesao
Uma bateria com descarregamento muito rapido pode causar o desligamento
de uma cupula durante uma operacao.

Efetuar um teste de autonomia mensalmente para avaliar a autonomia da
bateria. Contactar a assisténcia técnica Getinge em caso de anomalia.

A\

ATENGAO!
Risco de reagao tecidular

A luz é uma fonte de energia que, devido ao facto de ocorrer emissao de
certos comprimentos de onda, pode ser incompativel com certas patologias.

O utilizador deve conhecer os riscos de utilizagao do candeeiro sobre
pessoas com intolerancia aos raios UV e/ou infravermelhos assim como
sobre pessoas fotossensiveis.

Verificar antes da intervencdo que o candeeiro é compativel com este tipo de
patologia.

LUCEA 50-100
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Informagdes relativas a seguranga 2
Recomendagbes de seguranca

ATENCAO!

Risco de desidratagcao dos tecidos ou de queimaduras

A luz é uma energia que, potencialmente, pode dessecar os tecidos,
especialmente no caso de sobreposi¢ao de feixes luminosos emitidos por
varias cupulas.

>

O utilizador deve conhecer os riscos associados a exposicao de feridas
abertas a uma fonte luminosa muito intensa. O utilizador deve estar atento e
adaptar o nivel de irradidncia em funcao da intervencao e do paciente em
questao, especialmente durante interven¢ées prolongadas.

ATENGAO!
Risco de lesao
O candeeiro mével pode tombar se alguém se apoiar sobre o mesmo.

Nunca apoiar-se no candeeiro mével.

ATENCAO!

Risco de leséo
Os campos magnéticos intensos podem provocar anomalias no candeeiro e
também a deslocagao intempestiva do mesmo.

Nao utilizar numa sala de IRM.

ATENGCAO!
Risco de queimaduras
Este dispositivo nao é antideflagrante. As faiscas, que normalmente nao

gerariam perigo, poderao causar um incéndio em atmosferas enriquecidas
com oxigénio.

Nao utilizar o dispositivo em ambientes ricos em gazes inflamaveis ou
oxigénio.

ATENGAO!

Risco de lesaol/infe¢ao

A utilizagao de um dispositivo danificado pode causar risco de lesdes para o
utilizador ou risco de infe¢do para o paciente.

> B b P

Nao utilizar um dispositivo danificado.

LUCEA 50-100
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2 Informacgoées relativas a seguranga
Recomendagbes de seguranca

2.2.2 Elétricas

CUuIDADO!
Risco de anomalia do dispositivo

A utilizagdo de acessorios, de transdutores e de cabos, além dos fornecidos
ou especificados pelo fabricante, pode causar o aumento das emissées
eletromagnéticas ou a diminuigdo da imunidade deste aparelho e ocasionar
um funcionamento inapropriado.

Utilizar exclusivamente os acessorios e cabos fornecidos ou especificados
pelo fabricante.

ATENGAO!
Risco de choque elétrico

Uma pessoa sem formagao em operagoes de instalagao, manutencgio ou
desinstalagdo expoe-se a riscos de les6es ou de choque elétrico.

A instalacdo, manutencéao e desinstalagdo do aparelho ou de componentes
do aparelho devem ser efetuadas por um técnico Getinge ou por um técnico
de assisténcia formado pela Getinge.

ATENGAO!
Risco de lesao
Durante um corte de alimentagdo em plena operagao, as cupulas do

candeeiro desligam-se se o candeeiro nao estiver equipado com um sistema
de alimentagao de emergéncia.

O hospital deve estar em conformidade com as normas em vigor relativas a
utilizacdo de instalagdes para uso médico e dispor de um sistema de
alimentacgéo elétrica de emergéncia.

2.2.3 Partes oticas

ATENGAO!

Risco de lesdo

Este produto emite radiagoes 6ticas eventualmente perigosas. Pode ocorrer
lesdo ocular.

O utilizador nao deve olhar fixamente para a luz emitida pelo candeeiro
cirurgico. Os olhos do paciente devem ser protegidos durante uma
intervencao ao nivel da face.

224 Infecao

ATENGAO!

Risco de infegao

Uma intervengao técnica ou de limpeza pode causar a contaminagao do
campo operatorio.

Nao efetuar intervencdes técnicas ou de limpeza na presenga do paciente.

LUCEA 50-100
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Interfaces de controlo

3

3 Interfaces de controlo

Fig. 8: Interfaces de controlo LUCEA 50-100

Teclado de comando na cupula Telecomando

LUCEA 50-100
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4 Utilizagao
Inspecgdes diarias antes da utilizagdo

4 Utilizacao

4.1 Inspegoes diarias antes da utilizagao

Integridade das cupulas, tampa do
parafuso de bloqueio e parafuso de fixagao

1. Verificar a integridade das cupulas
(pintura, choques, degradagéo, engate
das coberturas, etc.).

2. Verificar se o tampao que protege o
parafuso de bloqueio esta corretamente
colocado.

Verificar a presenga do parafuso de fixagao.

4. Verificar a correta colocagéo dos tampdes
cinzentos (apenas verséo DF).

5. Em caso de anomalia, contactar a
assisténcia técnica.

Fig. 9: Integridade das cupulas

Estabilidade e derivagao do dispositivo

1. Manusear o dispositivo efetuando diversos
movimentos para fazer articular os bragos
de extenséo, os bragos de mola e as
cupulas.

» O conjunto do dispositivo deve
deslocar-se facil e suavemente.

2. Usar o dispositivo em diversas posigoes.

» O conjunto do dispositivo deve manter-
se sem derivar da posi¢ao selecionada
previamente.

3. Em caso de anomalia, contactar a
Fig. 10:  Estabilidade/derivagéo assisténcia técnica.

LUCEA 50-100
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Fig. 11:

Funcionamento LED

Fig. 12:

Telecomando

Fig. 13:

LUCEA 50-100
IFU 01741 PT 12

Cabo da versao movel

Utilizagao 4
Inspecdes diarias antes da utilizagédo

Funcionamento dos LED

1.

Verificar se os LED funcionam
corretamente, premindo a tecla de ligar/
desligar da cupula.

Em caso de anomalia, contactar a
assisténcia técnica.

Telecomando (opgéao)

1.

Verificar se o telecomando funciona
corretamente.

Verificar o estado das pilhas.
Verificar a fungao de sele¢do das cupulas.

Em caso de anomalia, contactar a
assisténcia técnica.

Cabo de alimentagao (apenas versao
moével)

1.

Verificar se o cabo de alimentagdo nao
esta danificado.

Verificar se a ficha de alimentacéo CEl
esta ligada corretamente no invélucro da
caixa de alimentagéo.

Em caso de anomalia, contactar a
assisténcia técnica.
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4 Utilizagao
Comandar o candeeiro

4.2 Comandar o candeeiro

421 Ligar/desligar o candeeiro

1. Premir o botédo de ligar/desligar para
acender a cupula.

» Os conjuntos dos LED acendem-se e o
nivel de irradiancia é estabelecido pelo
ultimo valor utilizado antes do
desligamento.

2. Premir novamente o botao de ligar/
desligar para desligar a cupula.

» Os conjuntos dos LED desligam-se.

Fig. 14:  Ligar/desligar a cupula

4.2.2 Ajustar a irradiancia

4221 A partir do teclado da cupula

Ajustar a intensidade luminosa

1. Premir Aumentar intensidade |3 | para
aumentar a intensidade luminosa da
cupula.

2. Premir Diminuir intensidade | 1 | para
diminuir a intensidade luminosa da cupula.

» O nivel de irradiancia da cupula é
indicado pelo indicador luminoso [2].

Fig. 15:  Ajustar a irradiancia através do teclado

LUCEA 50-100
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Utilizagao 4
Comandar o candeeiro

4.2.2.2 A partir do telecomando

£ & @
X \ (4]

@

Fig. 16:  Ajustar a irradiancia através do telecomando

Selecionar a(s) cupula(s)

1. Premir uma vez em Selecéo da cupula | 1| para intervir na cupula n.® 1.
» O indicador luminoso da cupula n.® 1|2 | acende-se no telecomando.

2. Premir duas vezes em Sele¢ao da cupula | 1| para intervir na cupula n.® 2.
» O indicador luminoso da cupula n.° 2 | 3| acende-se no telecomando.

3. Premir trés vezes em Selec¢ao da cupula| 1 |para intervir nas duas cupulas.

> Os indicadores luminosos das duas cupulas [1] e [2] acendem-se no telecomando.

Ajustar a intensidade luminosa
1. Depois de selecionar a(s) cupula(s), premir Aumentar intensidade | 4 | para aumentar a
intensidade luminosa da(s) cupula(s).

2. Depois de selecionar a(s) cupula(s), premir Diminuir intensidade |5 | para diminuir a
intensidade luminosa da(s) cupula(s).

LUCEA 50-100
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4 Utilizagao
Posicionamento do candeeiro

4.3 Posicionamento do candeeiro
4.31 Montagem/desmontagem do punho esterilizavel
ATENGAO!
A Risco de infegao

Se o punho esterilizavel nao estiver em boas condigdes, ha o risco deste
deixar cair particulas no ambiente esterilizado.

Apés cada esterilizagao e antes de cada nova utilizagao do punho
esterilizavel, verificar se nao apresenta fissuras.

Instalar um punho esterilizavel na cuipula

1. Inspecionar o punho e verificar se ele nao
apresenta fissuras nem sujidade.

2. Inserir o punho no suporte.

3. Rodar o punho até ao bloqueio da
rotagao.

» O botao de bloqueio esta saido do seu
orificio.
4. Verificar a boa fixagdo do punho.

» O punho fica assim bloqueado e pronto
a ser usado.

Fig. 17:  Instalar o punho esterilizavel

Retirar um punho esterilizavel da cupula
1. Carregar no botao de bloqueio.

2. Retirar o punho.

Fig. 18:  Retirar o punho esterilizavel

LUCEA 50-100
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Utilizagao 4
Posicionamento do candeeiro

4.3.2 Manusear a cupula

ATENGAO!
Risco de infe¢ao/reagao tecidular

Uma colisao entre o dispositivo e outro equipamento pode causar a queda
de particulas no campo operatério.

Pré-posicionar o dispositivo antes da chegada do paciente. Deslocar o
dispositivo com precaugao para evitar qualquer colisao.

Fig. 19: Manusear a cupula

* A cupula pode ser manuseada de formas diferentes para ser deslocada:
— Por pessoal desinfetado: com o punho estéril no centro da clpula, previsto para este

efeito [1].

— Por pessoal nao desinfetado: agarrando diretamente na cupula .

LUCEA 50-100
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4 Utilizagao
Posicionamento do candeeiro

30/52

Angulos de rotagio do candeeiro

Fig. 20:  Rotagdes possiveis do candeeiro de teto DF

a b c d e f
infini infini +45°/-50° infini 180° 320°
Fig. 21: Rotacdes possiveis do candeeiro com de teto SF
a b c d e
infini infini +5°/-75° 180° 320°

LUCEA 50-100
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Utilizagao 4
Posicionamento do candeeiro

Fig. 22: Rotagdes possiveis do candeeiro de parede
a b c d e
180° infini +5°/-75° 180° 320°
Fig. 23: Rotagdes possiveis do candeeiro movel
a b c d
55° +30°/-80° 180° 320°
LUCEA 50-100
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4 Utilizagao
Telecomando

4.4 Telecomando
441 Emparelhar o telecomando com o candeeiro
() INDICAGCAO

O telecomando nao pode ser emparelhado para mais de um candeeiro e ndo deve
ser utilizado a distancias superiores a 10 metros.

=
Jo

Ao}
L

N &

Fig. 24:  Emparelhar um telecomando com um candeeiro

Emparelhar o telecomando com a primeira cupula
1. Premir Selegéo da ctpula[1].

2. Premir simultaneamente Aumentar intensidade |4 | e Diminuir intensidade | 5 | até fazer
piscar os LED do regulador da cupula.

3. Premir Aumentar intensidade |4 | ou Diminuir intensidade | 5 | até fazer parar de piscar os
LED do regulador da cupula.

» A cupula esta emparelhada com o telecomando.
4. Testar o emparelhamento verificando se a cupula responde ao telecomando.
Emparelhar o telecomando com a segunda cupula
1. Proceder da mesma forma usada para a primeira cupula.

2. Testar o funcionamento da selegéo da cupula utilizando o telecomando.

LUCEA 50-100
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4.4.2

LUCEA 50-100

Utilizagao 4
Telecomando

Mudar as pilhas do telecomando

Fig. 25:  Substituir as pilhas do telecomando

O bk 0 dp =

IFU 01741 PT 12

Retirar o parafuso da tampa utilizando uma chave de fendas [1].

Retirar a tampa [2].

Retirar as pilhas [3].

Colocar pilhas novas e verificar se ficam colocadas na orientagao correta .

Recolocar a tampa e o parafuso de fixagao .
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4 Utilizagao
Candeeiro movel

4.5 Candeeiro movel

451 Deslocar um candeeiro moével

ATENGAO!
Risco de choque elétrico

Um desligamento incorreto da ficha pode causar danos no cabo de
alimentagdo e deixar expostas as pegas sob tensao.

A ficha de alimentagdo nao deve ser desligada puxando pelo cabo.

ATENGCAO!
A Risco de dificuldade de utilizagdo

Um mau posicionamento pode provocar a deslocacao imprevista do
candeeiro movel.

Respeitar as etapas de posicionamento que garantem a correta estabilidade
do dispositivo.

Fig. 26:  Deslocagéo de um candeeiro mével

Enrolar o cabo de alimentagao em torno da caixa de alimentacao .
Desbloquear os travées levantando as alavancas das rodas [2].
Baixar a cipula e deslocar o candeeiro para o local pretendido [3].

No local de destino, bloquear os travées colocando as alavancas das rodas para baixo [4].

o r 0D =

Ligar novamente o cabo de alimentacao a tomada.

LUCEA 50-100
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Utilizagao 4
Candeeiro movel

4.5.2 Funcionamento do sistema de baterias

- \
=

Fig. 27: Indicadores luminosos do sistema de baterias

Funcionamento com o candeeiro mével ligado a corrente elétrica

» Durante o funcionamento com ligagéo a rede elétrica, o LED assinalado pela ficha | 1 |fica
verde

» Durante o carregamento das baterias, os LED 3 a 8 | 3| acendem-se progressivamente.
* Quando as baterias estédo carregadas, o LED 8 |4 | pisca.

[ ] INDICACAO
l O tempo minimo de carregamento das baterias é de 10 horas.

Funcionamento com o candeeiro mével ligado as baterias

» Durante o funcionamento com ligacéo as baterias, o LED assinalado pela bateria |2 | fica
verde

» Em caso de falha de corrente, o candeeiro é alimentado por baterias. As baterias
descarregam-se entao progressivamente.

O nivel de carga das baterias ¢ indicado pelos LED 3 a 8[3]. A medida que as baterias se
descarregam, o indicador desloca-se do (+) para o (-).

* No final da descarga, é emitido um sinal de alarme e o LED 2 | 2| acende-se a vermelho.
* O candeeiro apaga-se automaticamente apds o sinal de alarme (protecdo contra a descarga

completa).
o INDICAGAO
O LUCEA 50 pode funcionar com baterias (com baterias cheias) durante 3 horas
no minimo.

LUCEA 50-100
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4

Utilizagao
Candeeiro movel

4.5.3 Estado das baterias
2]
e | | ™
- +
OO0 00C—- 4
3]
Fig. 28:  Indicadores da bateria
Inspegio LED rede LED baterias [2] | LED 3 a8[3] Significado
elétrica[1]

Desligar o Verde Desligado Acendimento Baterias em

candeeiro progressivo dos |carga
LED
LED 8 a piscar [4]| Baterias

completamente
carregadas

Ligar o candeeiro Verde Desligado Acendimento Baterias em
progressivo dos |carga
LED
LED 8 a piscar [4]| Baterias

completamente
carregadas

Desligar a ficha Desligado Amarelo Um dos LED esta | Funcionamento

de alimentacéo (o aceso (nivel de com baterias

candeeiro carga das

permanece baterias)

ligado)

Apés 1 hora Desligado Amarelo Um dos LED esta | Funcionamento
aceso (nivel de com baterias
carga das
baterias)

Ligar a ficha de Verde Desligado Acendimento Baterias em

alimentagao progressivo dos | carga
LED

Tab. 10: Teste de autonomia das baterias

LUCEA 50-100
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Mensagens de erro e indicadores de alarme 5

5 Mensagens de erro e indicadores de alarme

Nao aplicavel a este produto.
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6 Anomalias e avarias de funcionamento
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Anomalias e avarias de funcionamento

Eletronica/Otica

Anomalia

Causa provavel

Acao corretiva

A cupula ndo acende

Corte de corrente

Contactar a assisténcia
técnica do seu
estabelecimento

Nao ha passagem para
alimentagéao de emergéncia

Contactar a assisténcia
técnica Getinge

Outra causa

Contactar a assisténcia
técnica Getinge

A cupula ndo desliga

Problema de comunicagéao

Contactar a assisténcia
técnica Getinge

Um dos LED nao acende

A placa de LED tem defeito

Contactar a assisténcia
técnica Getinge

O telecomando ndo comanda
o candeeiro

Problema de emparelhamento

Emparelhar novamente o
telecomando

Nivel da pilha insuficiente

Substituir as pilhas

Tab. 11:  Anomalias e avarias de funcionamento o6ticas
Mecanica
Anomalia Causa provavel Acao corretiva

A pega esterilizavel nao se
encaixa corretamente

Ultrapassagem dos
parametros de esterilizagao
(temperatura, tempo)

Verificar o bom funcionamento
do mecanismo de bloqueio
(cliqgue audivel) e o conjunto
do punho

A vida util maxima em servigo
foi ultrapassada/o punho esta
deformado

Substituir o punho

Derivagao da cupula

Falha de verticalidade do tubo
de suspensao

Contactar a assisténcia
técnica Getinge

Estrutura do teto instavel

Contactar a assisténcia
técnica Getinge

Regulacao incorreta do travao

Contactar a assisténcia
técnica Getinge

Manuseamento da cupula
demasiado frouxo ou dificil

Regulacao incorreta do travéo

Contactar a assisténcia
técnica Getinge

Outra causa

Contactar a assisténcia
técnica Getinge

Tab. 12:

Anomalias e avarias de funcionamento mecanicas
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LUCEA 50-100

Anomalias e avarias de funcionamento 6

Candeeiro mével com baterias de emergéncia

Anomalia

Causa provavel

Acao corretiva

O candeeiro moével esta aceso e funciona ligado a corrente

O LED 1 nédo se ilumina a
verde

Falha eletronica

Contactar a assisténcia
técnica Getinge

LED 2 ilumina-se a amarelo

Fusivel da rede elétrica em
falta ou defeituoso

Contactar a assisténcia
técnica Getinge

LED 1 pisca a vermelho

Falha do fusivel de seguranca
da eletrénica de carga

Contactar a assisténcia
técnica Getinge

N&o ocorre acendimento
progressivo dos LED 3a8eo
LED 8 nédo se ilumina

Falha eletronica

Contactar a assisténcia
técnica Getinge

O candeeiro mével esta aceso e funciona com baterias

O LED 2 néo se ilumina a
amarelo

Falha eletronica

Contactar a assisténcia
técnica Getinge

Nenhum dos LED 3 a 8 esta
aceso

Falha eletronica

Contactar a assisténcia
técnica Getinge

O candeeiro desliga-se
quando a tomada da rede
elétrica é desligada

Falha das baterias ou baterias
mal ligadas

Contactar a assisténcia
técnica Getinge

Falha do fusivel de seguranga
da eletronica de carga

Contactar a assisténcia
técnica Getinge

Falha eletronica

Contactar a assisténcia
técnica Getinge

LED 4 pisca

Baterias descarregadas

Baterias a recarregar

LED 3 ilumina-se a vermelho

Baterias no limite de descarga
total

Baterias em recarga de
emergéncia

LED 1 ilumina-se a vermelho

Baterias no limite de descarga
total

Baterias em recarga de
emergéncia

Tab. 13:
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7 Limpeza/Desinfecao/Esterilizagdo
Limpeza e desinfegédo do sistema

7

7.1

40 /52

Limpeza/Desinfecao/Esterilizagao

A

ATENGAO!

Risco de infegao
Os processos de limpeza e esterilizagao variam significativamente em
funcao dos estabelecimentos de satide e dos regulamentos locais.

O utilizador deve contactar os especialistas sanitarios do estabelecimento.
Os produtos e procedimentos recomendados devem ser respeitados.

Limpeza e desinfecao do sistema

A\

ATENCAO!

Risco de degradagao material
A penetragéao de liquido no interior do dispositivo durante a sua limpeza
pode prejudicar o seu funcionamento.

Nao limpar o dispositivo com agua nem pulverizar diretamente uma solugao
sobre o dispositivo.

A

ATENGCAO!

Risco de infegao

Alguns produtos ou procedimentos de limpeza podem danificar o
revestimento do dispositivo, que podera cair no campo operatério sob a
forma de particulas durante uma intervencgao.

Séo interditos produtos desinfetantes que contenham glutaraldeido, fenol ou
iodo. Os métodos de desinfe¢cao por fumigacao sao inapropriados e
proibidos.

A

ATENCAO!

Risco de queimaduras
Algumas partes do dispositivo permanecem quentes apés a utilizagao.

Antes de realizar qualquer procedimento de limpeza, certificar-se de que o
aparelho esta desligado e que arrefeceu.

Instrugdes gerais de limpeza, desinfegcédo e seguranga

Para utilizagdo normal, o nivel de tratamento necessario para a limpeza e a desinfegédo do
dispositivo € uma desinfegao de nivel baixo. Efetivamente, este dispositivo esta classificado
como nao critico e o nivel de risco infecioso como baixo. No entanto, em fungéo do risco
infecioso poderao ser consideradas desinfe¢des de nivel intermédio a alto.

O organismo responsdavel deve seguir 0s requisitos nacionais (normas e diretivas) em termos de
higiene e desinfegao.

LUCEA 50-100
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Limpeza/Desinfegao/Esterilizagdao

7

Limpeza e desinfegcéo do sistema

711 Limpeza do dispositivo
1. Retirar o punho esterilizavel.

2. Limpar o equipamento utilizando um pano ligeiramente embebido em detergente de
superficies e respeitar as recomendagdes de diluigdo, tempo de aplicagdo e temperatura
indicadas pelo fabricante. Utilizar um produto de limpeza universal levemente alcalizado
(solugao saponacea) que contenha substancias ativas, tais como detergentes e fosfato. Nao
utilizar produtos abrasivos, pois estes danificam as superficies.

3. Retirar o agente de limpeza com a ajuda de um pano ligeiramente humedecido em agua,
limpando de seguida com um pano seco.

71.2 Desinfecdo do dispositivo

Aplicar uma solugao desinfetante embebida num pano, de maneira uniforme e respeitando as
recomendacgdes do fabricante.

71.21 Desinfetantes a utilizar

* Os desinfetantes ndo sao agentes esterilizantes. Estes permitem obter uma redugéo
qualitativa e quantitativa dos micro-organismos existentes.

» Utilizar exclusivamente desinfetantes de superficie que contenham as combinagdes de
substancias ativas seguintes:

— Amonios quaternarios (bacteriostaticos para as Gram — e bactericidas para as Gram +,
atividade variavel para os virus com envelopes, nulos sobre os virus nus, fungistaticos,
nenhuma acgéo esporicida)

— Derivados de guanidina
— Alcoois

71.2.2 Substancias ativas autorizadas

Classe Substancias ativas

Baixo nivel de desinfegcao

Amodnios quaternarios = Cloreto de didecildimetilamoénio
= Cloreto de alquil dimetilbenzilamdnio
= Cloreto de dioctildimetilamonio

Biguanidas = Cloridrato de poli(iminoimidobiguanidina)

Nivel intermédio de desinfeg¢ao

Alcoois » ALCOOL ISOPROPILICO
Alto nivel de desinfe¢ao
Acidos = Acido sulfamico (5 %)

» Acido maélico (10 %)
= Acido etilenodiaminotetracético (2,5 %)

Tab. 14: Listas das substancias ativas que podem ser utilizadas

Exemplos de produtos comerciais testados
*  Produto ANIOS®**: Surfa'Safe®**
«  Outro produto: Alcool isopropilico a 20 % ou 45 %

LUCEA 50-100
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7 Limpeza/Desinfecao/Esterilizagdo

Limpeza e esterilizacdo dos punhos esterilizaveis HLX

7.2 Limpeza e esterilizacao dos punhos esterilizaveis HLX
7.21 Preparagao da limpeza
Imediatamente apoés a utilizagdo dos punhos, para evitar a secagem da sujidade, imergi-los num
banho de detergente-desinfetante que néo contenha aldeido.
7.2.2 No ambito de uma limpeza manual
1. Imergir os punhos numa solugdo detergente' durante 15 minutos.
2. Lavar utilizando uma escova suave e um pano que ndo largue pelos.
3. Verificar o estado de limpeza dos punhos, a fim de assegurar que nao subsiste qualquer
sujidade. Caso contrario, utilizar um processo de limpeza ultrassénica.
4. Enxaguar abundantemente com agua limpa para remover completamente a solugéo
detergente.
5. Deixar secar ao ar ou limpar o punho com um pano seco.
7.2.3 No ambito de uma limpeza em maquina de lavar-desinfetar
Os punhos podem ser desinfetados em maquina de lavar-desinfetar e enxaguados a uma
temperatura maxima de 93 °C. Exemplo de ciclos preconizados:
Etapa Temperatura Tempo
Pré-lavagem 18-35 °C 60 s
Lavagem 46 - 50 °C 5 min.
Neutralizagcao 41-43°C 30s
Lavagem 2 24 -28 °C 30s
Enxaguamento: 92-93°C 10 min.
Secagem ao ar 20 min.
Tab. 15:  Exemplo de ciclos de limpeza em maquina de lavar-desinfetar
' E recomendavel utilizar um detergente ndo enzimatico. Os detergentes enzimaticos podem
deteriorar o material utilizado. Nao devem ser empregues para imersdes prolongadas e
devem ser eliminados por enxaguamento.
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7.24

Esterilizacao

Limpeza/Desinfegao/Esterilizagdao
Limpeza e esterilizacdo dos punhos esterilizaveis HLX

7

ATENGAO!

Risco de infeg¢ao
Um punho esterilizavel que tenha ultrapassado o seu nimero recomendado
de ciclos de esterilizagao corre o risco de cair do suporte.

A

Com os parametros de esterilizagao mencionados, os punhos esterilizaveis
STG PSX nao sdo garantidos além das 50 utilizagoes, e os punhos STG HLX
além das 350 utilizacoes. Deve respeitar este nimero de ciclos
recomendado.

[ ] INDICACAO
l Os punhos esterilizaveis STG PSX ndo séo compativeis com o LUCEA 50-100.

o INDICAGAO
l Os punhos esterilizaveis STG HLX foram concebidos para esterilizacdao em
autoclave.

Verificar se o punho nao apresenta sujidade nem fissuras.
» Se o punho apresentar sujidade, submeter o punho novamente ao circuito de limpeza.

» Se o punho tiver uma ou mais fissuras, deve ser inutilizado e descartado segundo os
protocolos vigentes.

2. Colocar os punhos na plataforma do esterilizador seguindo um dos trés métodos descritos
abaixo:
» Inserido numa embalagem de esterilizagdo (embalagem dupla ou equivalente).
» Colocado numa bolsa de esterilizagdo de papel ou de plastico.
» Sem embalagem nem bolsa, botdo de bloqueio para baixo.
3. Juntar os indicadores bioldgicos e/ou quimicos que permitem monitorizar o processo de
esterilizagédo, segundo os regulamentos em vigor.
4. Iniciar o ciclo de esterilizagao, em conformidade com as instrugdes do fabricante do
esterilizador.
Ciclo de Temperatura Tempo Secagem
esterilizagao (°C) (min.) (min.)
ATNC (Prion) 134 18 -
Prevacuum
Tab. 16:  Exemplo de ciclo de esterilizagao a vapor
LUCEA 50-100
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8 Manutengao

8 Manutencao

Para preservar o desempenho e a fiabilidade originais do dispositivo, as operagées de
manutencgao e de inspecao devem efetuar-se anualmente. Durante o periodo da garantia, as
operagdes de manutencéo e de inspegdo devem ser efetuadas por um técnico Getinge ou por
um distribuidor autorizado pela Getinge. Apds este periodo, as operagdes de manutencéo e de
inspecao podem ser efetuadas por um técnico Getinge, por um distribuidor autorizado pela
Getinge ou por um técnico hospitalar com formagéo da Getinge. Contactar o revendedor para
frequentar a formacao técnica necessaria.

Manutencéao preventiva A efetuar todos os anos

Certos componentes devem ser substituidos ao longo da vida util do dispositivo, consultar o
Manual de Manutencéao para obter informagdes sobre os prazos. O Manual de Manutengéao
menciona o conjunto de verificagdes elétricas, mecanicas e 6ticas, bem como as pegas com
desgaste a substituir periodicamente de modo a preservar a fiabilidade e o desempenho dos
candeeiros cirdrgicos e a garantir a seguranca da utilizago.

INDICACAO

o

l O Manual de Manutengéo encontra-se disponivel mediante pedido ao
representante local da Getinge. Para obter as coordenadas do representante local
da Getinge, deve consultar a pagina
https://www.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

LUCEA 50-100
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9

9.1

Caracteristicas técnicas

Caracteristicas oticas

Caracteristicas técnicas
Caracteristicas oticas

9

® INDICACAO
l Valores medidos a uma distancia de referéncia (Dger) de 1 metro (39,4 polegadas).
Caracteristicas LUCEA 50 Toleranci
a
Irradiancia central (E; ge) de 15 000 Ix a 60 000 Ix -
Irradiancia central maxima (E ) <120 000 Ix —
Irradiancia central maxima (E. ge) 60 000 Ix +10 %
Diéametro do campo luminoso d,, 22 cm +3cm
Distribuicdo da luz dsy/d,, 0,58 10,05
Profundidade de iluminagao superior a 60% 120 cm +15%
Temperatura da cor 4500 K +400 K
indice de rendimento de cor (Ra) 96 4
indice de rendimento especifico (R9) 92 +10
indice de rendimento especifico (R13) 95 +5
indice de rendimento especifico (R15) 95 5
Irradidncia maxima (E+ow)? <470 W/m? -
Energia radiante? 3,9 mW/m?/Ix +04
lluminagéo UV? <0,7 W/m? -
Sistema FSP Sim -
Tab. 17:  Dados 6ticos do LUCEA 50-100
Caracteristicas LUCEA 50 Toleranci
a
Na presenca de uma mascara 5% +10
Na presenca de duas mascaras 58% +10
Com cavidade simulada 100% 10
Na presenca de uma mascara, com cavidade 5% +10
simulada
Na presenga de duas mascaras, com cavidade 58% +10
simulada

Tab. 18: Irradiancia residual do LUCEA 50

LUCEA 50-100

2 Medida a distancia de irradiancia maxima (D,,) de 62 cm / 24.4 polegadas (+ 10%)

IFU 01741 PT 12
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9 Caracteristicas técnicas
Caracteristicas elétricas

9.2

46 /52

INDICAGAO

O valor do teste das mascaras fica inevitavelmente superior a 0%.

Este produto emite radiagoes 6ticas eventualmente perigosas. Pode ocorrer

lesao ocular.

O utilizador nao deve olhar fixamente para a luz emitida pelo candeeiro
cirargico. Os olhos do paciente devem ser protegidos durante uma

intervencgao ao nivel da face.

ATENGCAO!
Risco de lesao

i
ATENGCAO!
A Risco de lesdo

Este produto emite radiagoes 6ticas que podem causar lesées ao utilizador

ou ao paciente.

A radiacao ética emitida por este produto encontra-se dentro dos limites de
exposicao, o que permite reduzir o risco de perigos fotobiolégicos conforme

definido na norma CEI 60601-2-41.

Caracteristicas elétricas

Caracteristicas Valores
Tenséao de alimentacao 100-240 VCA, 50/60 Hz
Poténcia da configuracao LUCEA 50 60 VA
Poténcia da configuragdo DUO L50 120 VA
Poténcia de configuragdo L50 moével sem baterias 60 VA
Poténcia de configuragao L50 mével com baterias 145 VA
Tenséao de alimentacao 24 VVCA, 50/60 Hz, 24
VCC
Tipo de baterias Gel de chumbo
Autonomia minima da bateria do Lucea 50 mével 3 horas
Tempo de carga das baterias Lucea 50 movel 3 horas
Fusiveis 7,5A - 32
Consumo en 240 Vac 0,6 A
Consumo en 100 Vac 1,33 A

Tab. 19: Caracteristicas elétricas do LUCEA 50

LUCEA 50-100
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Caracteristicas técnicas 9
Caracteristicas mecanicas

9.3 Caracteristicas mecanicas

9.3.1 Candeeiro

Caracteristicas Valores
Peso movel LUCEA 50 movel sem baterias 11 kg
Peso mével LUCEA 50 mével com baterias 22 kg
Comprimento do cabo de alimentacao 2/4 m
Deslocamento vertical do brago de mola LCA 50 Moével +30°/-80°

Tab. 20: Caracteristicas mecanicas dos candeeiros moéveis

9.4 Outras caracteristicas
Protecao contra choques elétricos Classe |
Classificagao do dispositivo médico Europa, Canada, Coreia, Japao, Brasil Classe |
e Australia
Classificacao do dispositivo médico EUA, China e Taiwan Classe Il
Nivel de protegao do dispositivo completo IP20
Nivel de protegéo das cupulas IP20
Codigo GMDN 12282/ 36843
Codigo EMDN Z12010701/

212010702

Ano da marcagao CE 2011

Tab. 21:  Caracteristicas normativas e regulamentares

9.5 Declaragcao CEM (compatibilidade eletromagnética)

CUIDADO!
Risco de anomalia do dispositivo

Utilizar o dispositivo em combinagao com outros aparelhos pode alterar o
funcionamento e o desempenho do dispositivo.

Nao utilizar o dispositivo na proximidade de outros aparelhos ou empilhado
com outros aparelhos, sem ter verificado, previamente, o funcionamento
normal do dispositivo e desses outros aparelhos.

CUIDADO!
Risco de anomalia do dispositivo

A utilizagao de acessorios, de transdutores e de cabos, além dos fornecidos
ou especificados pelo fabricante, pode causar o aumento das emissoes
eletromagnéticas ou a diminuigdo da imunidade deste aparelho e ocasionar
um funcionamento inapropriado.

Utilizar exclusivamente os acessorios e cabos fornecidos ou especificados
pelo fabricante.

LUCEA 50-100
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9 Caracteristicas técnicas
Declaragdo CEM (compatibilidade eletromagnética)

CUIDADO!
Risco de anomalia do dispositivo

Utilizar um aparelho de comunicagéao portatil de RF (incluindo os cabos de
antena e as antenas externas) na proximidade do dispositivo ou de
determinados cabos pode alterar o funcionamento e o desempenho do
mesmo.

Nao utilizar o aparelho de comunicacgao portatil de RF a menos de 30 cm do
dispositivo.

CuiDADO!

Risco de anomalia do dispositivo
Utilizar um gerador de alta frequéncia (ex.: bisturi elétrico) na proximidade
do dispositivo pode alterar o funcionamento e o desempenho do mesmo.

No caso de se verificar anomalia, alterar a posi¢ao das cupulas até ao
desaparecimento das perturbagées.

2 CuiDADO!

Risco de anomalia do dispositivo
Utilizar este dispositivo num ambiente nao adequado pode alterar o
funcionamento e o desempenho do mesmo.

Utilizar este dispositivo apenas em estabelecimentos de saude profissionais.

INDICAGAO

o

l Uma perturbacéo eletromagnética pode originar a perda temporaria da iluminacéo
ou a instabilidade temporaria do dispositivo, o qual recupera os parametros iniciais
assim que a perturbagao desaparega.

Tipo de teste Método de teste Gama de Limites
frequéncias

Medida de emissao conduzida | EN 55011 GR1CL | 0,15-0,5 MHz 79 dBuVv QP
em portas principais A3 66 dBuV A
0,5 -5 MHz 73 dBupV QP

60 dBuV A

5-30 MHz 73 dBuV QP

60 dBuV A

Tab. 22: Declaragdo CEM (compatibilidade eletromagnética)

3 As caracteristicas das emissdes deste aparelho que permitem a sua utilizagdo em zonas
industriais e em meio hospitalar (classe A definida na CISPR 11). Quando utilizado em
ambiente residencial - para o qual € normalmente requerida a classe B definida na CISPR 11
-, este aparelho nao pode oferecer uma protegdo adequada aos servigos de comunicagao
com frequéncias radio. O utilizador podera ter necessidade de tomar medidas de corregao,
tais como a reimplantagéo ou a reorientagéo do aparelho.

LUCEA 50-100
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LUCEA 50-100

Declaragao CEM (compatibilidade eletromagnética)

Caracteristicas técnicas

9

eletromagnético radiado

Tipo de teste Método de teste Gama de Limites
frequéncias
Medida de campo EN 55011 GR1CL | 30-230 MHz 40 dBuV/m QP 10m

A3

230 - 1000 MHz

47 dBpV/m QP 10m

Tab. 22:

Declaragdo CEM (compatibilidade eletromagnética)

Tipo de teste

Método de teste

Nivel de teste: ambiente de
saude

conduzidas devidas a campos
eletromagnéticos

Imunidade a descargas EN 61000-4-2 Contacto: + 8kV
eletrostaticas Ar:£2;4;8; 15 kV
Imunidade a campos EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
eletromagnéticos RF radiados 3 V/m Mod AM 80%/1kHz
Frequéncias RF sem fios

9 a 28V/m Mod AM 80%/1kHz
Imunidade a rajadas/ EN 61000-4-4 CA: £ 2kV - 100kHz
momentaneas rapidas IO >3m: + 1kV - 100kHz
elétricas
Imunidade a sobretensdes na EN 61000-4-5 1 0,5; 1 kV Diff
alimentagao +0,5kV, £ 1kV, £2kV Modo

comum

Imunidade a perturbacgoes EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Vrms Mod AM 80%/1kHz

ISM
6 Vrms Mod AM 80%/1kHz

Imunidade a quedas de tensao
e cortes breves

EN 61000-4-11

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

flutuagdes de tensao e
emissoes oscilantes nas redes
elétricas publicas de baixa

tensao

0% Ut, 5s
Emissdes de corrente EN 61000-3-2 Classe A
harmonica
Variagbes de tensao, EN 61000-3-3 Conforme

Tab. 23:
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1 0 Gestao de residuos
Eliminacdo da embalagem

10 Gestao de residuos

10.1 Eliminacao da embalagem

Todas as embalagens relativas a utilizagcao do dispositivo devem ser tratadas de maneira
ecologicamente responsavel, com a finalidade de serem recicladas.

10.2 Produto

Este equipamento nao deve ser descartado junto com o lixo doméstico, uma vez que constitui
objeto de uma recolha seletiva tendo em vista a sua valorizagao, reutilizagao ou reciclagem.

Para qualquer informacao relativa ao tratamento do dispositivo quando este deixar de ser
utilizado, consultar o manual de desinstalagédo do LUCEA 50-100 (ARDQ1745). Contactar o
representante Getinge local para obter este documento.

10.3 Componentes elétricos e eletronicos

O conjunto de componentes elétricos e eletronicos utilizados durante a vida do produto devem
ser tratados de maneira ecologicamente responsavel, em conformidade com as normas locais.

LUCEA 50-100
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Notas



* LUCEA LED, MAQUET, GETINGE, SATELITE e GETINGE GROUP sao marcas
comerciais ou registadas de Getinge AB, suas agéncias ou filiais.

** SURFA'SAFE é uma marca comercial ou registada de Laboratoires ANIOS, suas
agéncias ou filiais.

** ANIOS é uma marca comercial ou registada de Laboratoires ANIOS, suas agéncias ou
filiais.

GETINGE 3¢

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