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Inledning 1
Forord

Inledning

Forord
Ert sjukhus har valt Getinges innovativa medicintekniska |I6sningar. Vi tackar er for ert fortroende.

Getinge ar en av varldens framsta leverantérer av medicintekniska I6sningar for operationssalar,
hybridsalar, induktionssalar, intensivvardsenheter och transport av patienter. Getinge prioriterar
alltid sjukvardspersonalens och patienternas behov hogst vid utvecklingen av sina produkter. Va-
re sig det galler sakerhet, effektivitet eller ekonomi erbjuder Getinge de lI6sningar som svarar mot
sjukhusens krav.

Styrkt av sin expertis inom operationsbelysningar , distributionsarmar fér takmonterade belys-
ningar och multimedialdsningar placerar Getinge kvalitet och innovation i centrum av sina framsta
intressen for att pa basta satt sta till tjanst for patienter och halsovardspersonal. Getinges opera-
tionsbelysningar ar erkanda varlden over for sin design och sina innovationer.

Information angaende bruksanvisningen

Denna bruksanvisning ar avsedd fér dagliga anvandare av produkten, personaldvervakare och
sjukhusets administration. Syftet med anvisningen ar att géra anvandarna fértrogna med produk-
tens konstruktion, sdkerhet och funktion. Anvisning ar uppbyggd och indelad i flera separata kapi-
tel.

Mark val:

» La&s noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten for férsta gangen.
» Ga alltid tillvaga enligt den information som bruksanvisningen innehaller.

* Bevara denna anvisning i narheten av utrustningen.

Forkortningar

CEM Elektromagnetisk kompatibilitet

IFU Bruksanvisning (Instruction For Use)
IP Skyddsindex (Indice Protection)

K Kelvin

LED Lysdiod (Light Emitting Diode)

Ix lux

Ej tilldmpligt  Ej tilldmpligt (Not Applicable)
Symboler som anvéands i bruksanvisningen

Hénvisningar
Hanvisningar till andra sidor i anvisningen identifieras med symbolen "»".

Lokaliseringsmarken med siffror
Siffror for lokalisering i illustrationer och text visas inuti en fyrkantig ruta [ 1].

Atgarder och resultat

Atgarder som ska vidtas av anvandaren visas som en successiv foljd av siffror, medan symbolen
">" star for resultatet av en atgéard.

Exempel:

IFU 01701 SV 15 51740



1 Inledning

Information angaende bruksanvisningen

Forutsattningar:

* Det steriliserbara handtaget ar val forenligt med produkten.

1. Installera handtaget pa stodet.

» Det hors

ett "klick".

2. Vrid handtaget tills det andra klickljudet hors for fastlasning.

1.2.24 Menyer och knappar

Menyernas och knapparnas namn visas i fet stil.

Exempel:

1. Tryck pa knappen Spara.

> Andringarna registreras och menyn Favoriter visas.

1.2.3 Definitioner

1.2.31 Grader av fara

Texten i sékerhetsinstruktionerna beskriver typen av risk och hur de undgas. Sakerhetsinstruktio-
nerna klassas i tre nivaer, namligen:

Symbol Grad av fara Innebord
FARA! Indikerar en direkt och omedelbar risk som kan
innebara livsfara eller leda till allvarliga skador med
mojlig dodlig utgang.

VARNING! Indikerar en potentiell risk som kan fororsaka
kroppsskador, en fara for halsan eller allvarliga ma-
teriella skador som kan leda till kroppsskador.

OBSERVERA! Indikerar en potentiell risk som kan fororsaka mate-
riella skador.
Tab. 1: Grad av fara hos sakerhetsinstruktioner

1.2.3.2 Anvisningar

Symbol Anvisningens beskaffen- | Innebord
het
UPPLYSNING Ytterligare hjalp eller vardefull information som inte
(] innebar nagon risk for varken kroppsliga eller mate-
l riella skador.
oy MILJO Information angaende atervinning eller lamplig eli-
%& minering av avfall.
Tab. 2: Typ av anvisningar som férekommer i dokumentet

6/40
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1.2.3.3

1.2.3.4

1.3

1.4

LUCEA 10-40

Inledning 1
Ovriga dokument som &r knutna till denna produkt

Grupper av personer

Anvandare

* Anvandare ar personer som ar behoriga att anvanda anordningen pa grund av deras kvalifi-
kationer eller som utbildats av en auktoriserad person.

* Anvandarna ansvarar for att anordningen anvands pa ett sakert satt och i enlighet med dess
avsedda anvandning.

Kvalificerad personal:

» Kvalificerad personal innefattar de personer som erhallit sina kunskaper genom en specialut-
bildning inom den medicintekniska branschen, eller som en f6ljd av sin yrkeserfarenhet och
sina kunskaper i samband med de sakerhetsforeskrifter som galler vid de utférda momenten.

* | de lander dar utévandet av ett medicintekniskt yrke kraver certifiering fordras ett tillstand for
att kunna betraktas som kvalificerad personal.

Typ av belysning

Diagnostisk belysning

Utrustningen ar avsedd att belysa patientens kropp lokalt for att underlatta diagnos- eller ben-
handlingsmoment som kan avbrytas utan risk for patienten i tillfalle av funktionsavbrott hos belys-
ningen. Den ar inte avsedd att anvandas i operationssalar.

Ovriga dokument som ar knutna till denna produkt
* Underhallsanvisning (ref. ARD01700)

* Reparationsanvisning (ref. ARD01702)

» Installationsanvisning (ref. ARD01704)

* Avinstallationsanvisning (ref. ARD01705)

Ansvar

Andringar av produkten
Inga andringar av produkten far goras utan Getinges féregaende medgivande

Overensstimmande anvindning av anordningen

Getinge kan inte goras ansvarig for skador, vare sig direkta eller indirekta, som férorsakas av at-
garder som ar oférenliga med féreliggande bruksanvisning.

Installation och underhall

Installations-, underhalls- och demonteringsmoment skall utféras av personal som utbildats och
auktoriserats av Getinge.

Utbildning i samband med anordningen
Utbildningen skall genomféras direkt pa anordningen av personal som auktoriserats av Getinge.

Kompatibilitet med andra medicintekniska anordningar

Endast medicintekniska anordningar som typgodkants enligt standarderna IEC 60601-1 eller UL
60601-1 far installeras pa systemet.

Forenlighetsuppgifterna aterges i detalj i kapitlet Tekniska data [» Sida 33].
Forenliga tillbehdr redogors i detalj i respektive berdrt kapitel.
Vid olyckshandelse

Vid férekomst av en allvarlig olyckshandelse i samband med anordningen skall tillbudet rapporte-
ras till tillverkaren och till behdrig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patien-
ten ar bosatt.

IFU 01701 SV 15 7140
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1.5

1.6

1.7
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Inledning
Produktens livslangd

Produktens livslangd
Produktens avsedda livslangd ar 10 ar.
Denna livslangd omfattar inte férbrukningsmaterial som de steriliserbara handtagen.

Denna livslangd pa 10 ar galler under férutsattning att regelbundna kontroller utférs arligen av
personal som utbildats och auktoriserats av Getinge, se Underhall [» Sida 32]. Om anordning-
en fortfarande ar i bruk nar denna tid har gatt ut maste en besiktning utféras av personal som ut-
bildats och auktoriserats av Getinge for att sakerstélla att produkten fortfarande ar saker.

Garanti
Vad betraffar produktens garantivillkor, kontakta ditt lokala Getinge-ombud.

Symboler pa produkten och forpackningen

Folj bruksanvisningen (IEC
60601-1:2012)

Unik produktidentifiering

Folj anvandningsinstruktionerna (IEC
60601-1:2005)

(3]
5}
= O
@

UL-markning (Kanada och USA)

F&lj anvandningsinstruktionerna (IEC
60601-1:1996)

N
M

CE-markning (Europa)

E> .- O

Tillverkare + tillverkningsdatum

Laglig representant i det berorda lan-
det

A
m
m

Produktens referens

Forpackningens riktning

Produktens serienummer

Omtaligt, hanteras varsamt

Vaxelstrdmsingang

Skydda fran regn

Far inte slangas med de vanliga so-
porna

Temperaturomrade for férvaring

Risk for valtning: Tryck inte pa den
rorliga belysningen och luta inte mot
den medan hjulen ar lasta.

Fukthaltsomfang vid forvaring

g @1 ¢

Méarkning Medical Device (MD)

@ B~ ) a2

Atmosfarstrycksomrade for férvaring

LUCEA 10-40
IFU 01701 SV 15



Inledning 1
Plats och forklaring for anordningens identifieringsetikett

1.8 Plats och forklaring for anordningens identifieringsetikett

Fig. 1: Plats for anordningens identifieringsetikett
3] [4]
MAQUET SAS Made in France

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

@ [ YYYY-MM-D

[REFJARDLCAXXXXXX | [SN]XXXXXX] c E
(1] HLCA XOOOOOKKKXKXX |

Lucea
E‘ H (XX)XO00000XXX XXX XX)XXXXXX(XXX)ARDLCAXXXXXX(XX)XXXXXXXX |

E’ﬁ =) AC 100-240 V 50/60 Hz 40 VA

ANSI/AAMI ES60601-1 :2005/A2:2021 ANSSIEre IP20

CANICSA-C22.2 NO. 60601-1:14/A2:2022 ¢
IEC 60601-2-41:2021 Cc US E346609

Fig. 2: Exempel pa etikett

Produktnamn Serienummer
Tillverkningsdatum Unik produktidentifiering (UDI)
Produktens referens

LUCEA 10-40
IFU 01701 SV 15 9/40



1 Inledning
Helhetsvy av produkten

1.9

10 /40

Helhetsvy av produkten

Fig. 3:

LUCEA 10 skena

Fig. 4:

LUCEA 10 vaggmonterad

8]

Fig. 5:

LUCEA 10 mobil

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

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

] [N[e][][&][«]N][=]

Kupol LUCEA 10
Flexibel bage
Nataggregat
Stromférsorjningssladd
Atdragningshandtag

Stdd for montering pa skena

Kupol LUCEA 10
Flexibel bage
Nataggregat
Stromforsorjningssladd
Atdragningshandtag
Véaggstdd

Kupol LUCEA 10
Flexibel bage
Nataggregat
Stromforsorjningssladd
Atdragningshandtag
Mast

Mobil basplatta
Bromsforsedda hjul

LUCEA 10-40
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Inledning 1
Helhetsvy av produkten

Fig. 6: LUCEA 40 takmonterad

Huv takmonterad belysning Fjaderarm
Upphangningsror Bage
Forlangningsarm [6] Kupol LUCEA 40

Fig. 7: LUCEA 40 vaggmonterad

Vaggstod Bage
Forlangningsarm Kupol LUCEA 40

Fjaderarm

LUCEA 10-40
IFU 01701 SV 15 11/40



1 Inledning
Helhetsvy av produkten

Fig. 8: LUCEA 40 mobil

Mast Strémférsoérjning
Fjaderarm @ Sockel
Bage Bromsférsedda hjul

Kupol LUCEA 40

LUCEA 10-40
12740 IFU 01701 SV 15



Inledning
Helhetsvy av produkten

1

1.9.1 Tillbehor

OBSERVERA!
Risk for funktionsstorning hos anordningen

Vid anvdndning av andra tillbehor, transduktorer eller kablar &n de som med-
foljer eller som specificeras av apparatens tillverkare kan det leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller till en reducering av apparatens immuni-
tet och ge upphov till en felaktig funktion.

Anvand endast de tillbehor och kablar som medféljer eller som specificerats
av tillverkaren.

Artikel Beteckning Artikelnum- Langd
mer

POWER CORD C7 Stromfoérsorjningskabel Europa Lucea 10 |5 686 02 901 3,5m

EUR

POWER CORD C7 Stromférsorjningskabel Storbritannien Lu- |5 686 02 904 3,5m

GBR cea 10

POWER CORD C7 Stromfoérsorjningskabel USA och Japan 5686 02 900 3,5m

US JPN Lucea 10

POWER CORD C7 Stromforsorjningskabel Brasilien Lucea 10 |5 686 02 902 2m

BRA

POWER CORD C7 Stromforsorjningskabel Australien Lucea |5 686 02 905 2m

AUS 10

Tab. 3: Stromforsorjningskablar Lucea 10

Artikel Beteckning Artikelnum- Langd
mer
POWER CORD EUR | Stromkabel Europa 5686 04 960 4 m
POWER CORD GBR | Stromkabel Storbritannien 5 686 04 961 4m
POWER CORD US Stromkabel USA 5686 04 967 4m
POWER CORD BRA | Stromkabel Brasilien 5686 04 963 4m
POWER CORD JPN | Stromférsorjningskabel Japan 5 686 04 966 4 m
POWER CORD CHE | Stromkabel Schweiz 5 686 04 965 4m
POWER CORD AUS | Stromkabel Australien 5 686 04 964 4m
POWER CORD ITA | Stromkabel Italien 5686 04 962 4m
POWER CORD ARG | Stromkabel Argentina 5 686 04 968 2m

Tab. 4: Stromforsorjningskablar Lucea 40

UPPLYSNING

[ ]
l Om en annan stromkabel anvands far denna inte ha en impedans som ar hogre &n
100 mQ.

LUCEA 10-40
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Inledning
Tillampade standarder

Tillampade standarder

Apparaten 6verensstammer med sakerhetskraven i féljande standarder och direktiv:

Standard

Beteckning

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

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1: All-
manna fordringar betraffande sakerhet och vasent-
liga prestanda

IEC 60601-2-41:2021

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 2-41:
Sarskilda krav pa sakerhet for ljusarmaturer for ki-
rurgi och diagnostik

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014/A1:2021
CSA C22.2 No. 60601-1-2:16 (R2021)
EN 60601-1-2:2015/A1:2021

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2:
Allmanna fordringar betraffande sékerhet och va-
sentliga prestanda — Tillaggsstandard: Elektromag-
netiska stdrningar — Krav och prov

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

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-6:
Allmanna fordringar betraffande sakerhet och va-
sentliga prestanda — Tilldggsstandard: Anvandbar-
het

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

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-9:
Allmanna fordringar betraffande sakerhet och va-
sentliga prestanda — Tillaggsstandard: Miljohansyn
vid konstruktion och utveckling

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020

Medicintekniska produkter — Del 1: Tillampning av
metoder for att sakerstalla medicintekniska produk-
ters anvandarvanlighet

IEC 62311:2019

Bestamning av elektroniska och elektriska appara-
ters dverensstammelse med begransningar avse-
ende exponering for elektromagnetiska falt (0 Hz —
300 GHz)

ISO 20417:2020

Medicintekniska produkter — Information som ska
tillhandahallas av tillverkaren

ISO 15223-1:2021

Medicintekniska produkter — Symboler som ska an-
vandas med information som ska tillhandahallas av
tillverkaren — Del 1: Allmanna krav

EN 62471:2008

Fotobiologisk sakerhet hos lampor och lampsystem

Tab. 5:

Overensstammelse med produktstandarder

LUCEA 10-40
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Kvalitetsledning:

Inledning
Tillampade standarder

1

Standard Ar |Beteckning

ISO 13485 2016 |ISO 13485:2016
Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet —
Krav for regulatoriska andamal

ISO 14971 2019 |I1SO 14971:2019
Medicintekniska produkter — Tillampning av ett system for
riskhantering fér medicintekniska produkter

ISO 14001 2024 |ISO 14001:2015/A1:2024
Miljéledningssystem — Krav och vagledning

21 CFR Part 11 2023 |Title 21--Food And Drugs

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

Subchapter A -- General

PART 11 - Electronic records, electronic signatures

21 CFR Part 820 2020

Title 21--Food And Drugs

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

Subchapter H -- Medical Devices

PART 820 - Quality System Regulation

Tab. 6:

Miljostandarder och bestdmmelser:

Overensstammelse med standarderna fér kvalitetledningssystem

Land

Standard

Version

Beteckning

EU

ROHS Directives

2011

DIRECTIVE 2011/65/EU OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 8 June
20110n the restriction of the use of certain hazar-
dous substances in electrical and electronic
equipment

2015

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)
2015/863 of 31 March 2015, amending Annex Il
to Directive 2011/65/EU of the European Parlia-
ment and of the Council as regards the list of res-
tricted substances

2016

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)
2016/585 of 12 February 2016 amending, for the
purposes of adapting to technical progress, Ann-
ex |V to Directive 2011/65/EU of the European
Parliament and of the Council as regards an ex-
emption for lead, cadmium, hexavalent chromium,
and polybrominated diphenyl ethers (PBDE) in
spare parts recovered from and used for the re-
pair or refurbishment of medical devices or
electron microscopes

2017

DIRECTIVE (EU) 2017/2102 OF THE EUROPE-
AN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 15
November 2017 amending Directive 2011/65/EU
on the restriction of the use of certain hazardous
substances in electrical and electronic equipment

Tab. 7:

LUCEA 10-40
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Inledning
Tillampade standarder

Land

Standard

Version

Beteckning

Internatio-
nellt

IEC 63000

2022

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

EU

REACH Regula-
tion

2006

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

USA — Kali-
fornien

US California pro-

position 65 Act

1986

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

Kina

SJ/T 11365-2006

2006

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

Tab. 7:

Miljéstandarder och bestammelser

Land

Standard

Ar

Beteckning

Argentina

Dispocision
2318/2002

2002

Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
mentos y Tecnologia Médica - Registro de pro-
ductos Medicas - Reglamento

Australien

TGA 236-2002

2021

Therapeutic Goods (Medical Devices) Regula-
tions 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989

Bosnien och
Hercegovina

Act

2008

Medicinal products and medical devices act of
Bosnia and Herzegovina ("Official Gazette of BiH,
No. 58/08)

Brasilien

RDC 665/2022

2022

Resolution RDC n°665, 30 March 2022, Provides
for the Good Manufacturing Practices for Medical
Devices and Medical devices for In Vitro Diagnos-
tis

Brasilien

RDC 751/2022

2022

RDC No. 751, of September 15, 2022, which pro-
vides for risk classification, notification and regis-
tration regimes, and labeling requirements and in-
structions for use of medical devices.

Brasilien

Ordinance
384/2020

2020

INMETRO Certification - Compliance Assessment
Requirements for Equipment under Health Sur-
veillance Regimen - Consolidated.

Kanada

SOR/98-282

2024

Medical Devices Regulations

Kina

Regulation n°739

2021

Regulation for the Supervision and Administration
of Medical Devices

Tab. 8:

Overensstammelse med marknadsstandarder

LUCEA 10-40
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LUCEA 10-40
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Inledning
Tillampade standarder

1

Land Standard Ar Beteckning
Colombia Decree 4725 2005 |DECRETO NUMERO 4725 DE 2005 (Diciembre
26) por el cual se reglamenta el régimen de re-
gistros sanitarios, permiso de comercializacién y
vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos
para uso humano.
EU Forordning 2017 |EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FOR-
2017/745/EU ORDNING (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om andring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande
av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.
Indien Rule 2017 Medical Device Rules, 2017
Indonesien Regulation 62 2017 Regulation of the minister of health of the republic
of Indonesia number 62 of 2017 on product licen-
se of medical devices, in vitro diagnostic medical
devices and household health products
Israel Law 5772-2012 2012 The Medical Equipment Law, 5772-2012
Japan MHLW Ordinan- 2021 Ministerial Ordinance on Standards for Manu-
ce: MO n°169 facturing Control and Quality Control for Medical
Devices and In-Vitro Diagnostics
Kenya Act 2002 |The Pharmacy and Poisons Act, Cap 244 of the
Laws of Kenya
Malaysia Act 737 2012 | Medical Device Act 2012 (Act 737)
Montenegro Law 53/09 2009 |Law of Montenegro on Medical Devices (2009)
Marocko Law 84-12 2012 Law n°84-12 relative to medical devices
Nya Zeeland Regulation 2003 Medicines (Database of Medical Devices) Regula-
2003/325 tions 2003 (SR 2003/325)
Saudiara- Regulation 2017 |“Medical Device Interim Regulation” issued by the
bien Board of Directors of the Food and Drug Authority
(1-8-1429) dated 29/12/1429 H and amended by
Saudi Food and Drug Authority Board of Directors
decree No. (4-16-1439) dated 27/12/2017
Serbien Law 105/2017 2017 Law on Medicinal Products and Medical Devices,
“Official Gazette of the Republic of Serbia,” No.
105/2017
Sydkorea Act 14330 2016 Medica Device Act
Sydkorea Decree 27209 2016 Enforcement Decree of Medicl Act
Sydkorea Rule 1354 2017 Enforcement Rule of the Medical Act
Schweiz RS (Odim) 2020 Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Taiwan Act 2020 Taiwanese Medical Device Act
Thailand Act 2562 2019 | Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562(2019)
Storbritan- Act 2021 Medical Devices Regulations 2002 n°618
nien
Tab. 8: Overensstammelse med marknadsstandarder
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1 Inledning
Information angaende avsedd anvandning

1.11

1111

1.11.2

18 /40

Land Standard Ar Beteckning

USA 21CFR Part 7 2023 |Title 21--Food And Drugs

Chapter |--Food And Drug Administration Depart-
ment Of Health And Human Services
Subchapter A -- General

PART 7 - Enforcement policy

USA 21CFR Subchap- - Title 21--Food And Drugs

terH Chapter I--Food And Drug Administration Depart-
ment Of Health And Human Services
Subchapter H -- Medical Devices

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

equipment

Tab. 8: Overensstammelse med marknadsstandarder

Ovrig information (endast for Kina)
ERAMEAEE ; Lucea 10 rail version; Lucea 10 mobile version; Lucea 40 mobile version

FmAM  FAREBBIRBLT

RS . LR

FHE  LFRZ

AR RERZ

MREEWNRAR  BEBXER. TREAR. MBEHFRBERER , A TER B HEINREN
BEAITE | FEEMATFAR, TEELEME,

FHARE - BTFREFREHBIEA,

RS . BWMR201516105

FRERERES  BHEZ201516105

Z2RENEFLWEZF  MAQUET SAS B MR AR T

FE NIt ;- Parc de Limere-Avenue de la Pomme de Pin, CS 10008 Ardon 45074 ORLE-
ANS CEDEX 2 FRANCE

L3k : Parc de Limere-Avenue de la Pomme de Pin, CS 10008 Ardon 45074 ORLEANS CE-
DEX 2 FRANCE

Z2RA/EFIEBIE : +33 (0) 2 38 25 88 88

ERRSEM/RBAZH K ( LE ) BT REERATE

EERSEM/RBAEF  #E ( L8 ) BEHBA S IARXERES652E227TE
ERREEM/ME AL : 800 820 0207

Information angaende avsedd anvandning

Avsedd anvandning

Kupolen LUCEA 10-40 ar en medicinteknisk undersékningslampa som ar avsedd att ersatta om-
givningsbelysningen vid behov av extra belysning av ett omrade som kraver narmare visuell un-
dersokning.

Avsedd anvandare

+ Denna utrustning far endast anvandas av sjukvardspersonal som tagit del av denna bruksan-
visning.

+ Utrustningens rengéring maste utforas av specialutbildad personal.

LUCEA 10-40
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1.11.3

1.11.4

1.12

1.13

1.14

LUCEA 10-40

Inledning
Vasentliga prestanda

1

Olamplig anvandning

» Denna belysning ar inte avsedd for utférande av kirurgiska ingrepp.

* Denna belysning skall inte anvéandas om den har skadats (t.ex.: uteblivet underhall).
* lannan miljé an en yrkesmassig sjukvardsomgivning (t.ex.: hemsjukvard).

Kontraindikationer
Det finns inga kontraindikationer for denna produkt.

Vasentliga prestanda

Den vasentliga prestandan hos operationsbelysningen LUCEA 10-40 gar ut pa att leverera en
belysning i riktning av operationsfaltet eller undersékningsfaltet samtidigt som den dartill knutna
varmeenergin begransas.

Klinisk nytta

Operations- och undersokningsbelysningar betraktas som komplement till invasiva och icke-inva-
siva behandlingar eller diagnoser och ar absolut nddvandiga for att kirurgers och vardspersona-
lens synupplevelse ska bli optimal.

Den hjalp som de bidrar med vid kirurgiska ingrepp och undersdkningar vittnar om belysningar-
nas indirekta kliniska nytta. Lysdiodbaserade kirurgiska belysningar erbjuder en rad fordelar i for-
hallande till andra tekniker (t.ex. glédlampor).

Nar de anvands pa lampligt satt medger de:

» Forbattras arbetsutrymmets komfort samt synprestandan i och med att ljuset sprids till de om-
raden som motsvarar kirurgernas och vardpersonalens behov, samtidigt som den avgivna
varmen reduceras.

» Ger de en skugghantering som gor att sjukvardspersonalen kan fokusera pa det kirurgiska el-
ler det diagnostiska ingreppet.

» Uppvisar de en férlangd driftid, vilket minskar risken for delvis slackning under ingreppens
gang.

* Levereras belysningseffekten konstant 6ver hela anvandningstiden.

» Ger de upphov till en noggrann fargatergivning av de olika belysta vavnaderna.

Instruktioner for att reducera miljopaverkan

For att anvanda anordningen pa ett optimalt satt samtidigt som dess miljopaverkan begransas
bdr foljande regler iakttas:

»  For att minska energiférbrukningen, stdng av anordningen nar den inte anvands.

» Placera anordningen pa ratt satt sa att en felaktig placering inte behéver kompenseras av en
Okad belysningseffekt.

» laktta de forskrivna tidsintervallerna for underhall s& att miljopaverkan blir sa lag som mgjligt.

» Betraffande fragor rorande avfallshantering och atervinning av anordningen, hanvisas till ka-
pitlet Avfallshantering [» Sida 38].

UPPLYSNING

[

l Anordningens energiférbrukningar finns angivna i kapitel 9.2 Elektriska egenska-
per.
Anordningen innehaller inga farliga amnen i enlighet med normerna RoHS (se Tab.
7) och Reach-férordningen.
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2 Information i samband med sdkerheten

Miljéférhallanden

2.1

2.2

2.21

20/40

Information i samband med sakerheten

Miljoforhallanden

Omgivningsforhallanden i samband med transport och férvaring

Omgivningstemperatur Mellan -10 °C och +60 °C

Relativ fuktighet Mellan 20 % och 75 %

Lufttryck Mellan 500 hPa och 1060
hPa

Tab. 9: Omgivningsfoérhallanden transport/férvaring

Omgivande anvandningsforhallanden

Omgivningstemperatur Mellan +10 °C och +40 °C

Relativ fuktighet Mellan 20 % och 75 %

Lufttryck Mellan 500 hPa och 1060
hPa

Tab. 10:  Omgivande anvandningsforhallanden

Sakerhetsforeskrifter

Saker anvandning av produkten

A\

VARNING!

Risk for vavnadsreaktion
Ljus a@r en form av energi som pa grund av vissa vaglidngder som genereras
kan vara oférenlig med vissa sjukdomar.

Anvandaren maste vara medveten om riskerna som rader i samband med an-
vandningen av belysningen hos personer som ar éverkéansliga for ultraviolett
och/eller infrarott ljus, samt hos personer med ljuskanslighet.

Kontrollera innan ingreppet att belysningen ar forenlig med denna typ av
akomma.

A\

VARNING!

Risk for elchock
En felaktig urkoppling av kontakten kan ge upphov till en forsamring av
stromforsorjningskabeln och gora de stromférande delarna atkomliga.

Koppla inte ur natkontakten genom att dra i sladden.

A\

VARNING!

Risk fér skador
Den rorliga belysningen kan tippa om nagon lutar sig mot den.

Luta dig inte mot den rorliga belysningen.

LUCEA 10-40
IFU 01701 SV 15




Information i samband med sdkerheten 2
Sakerhetsforeskrifter

VARNING!

Risk for skador
Intensiva magnetfilt kan ge upphov till funktionsrubbningar hos belysningen
och aven orsaka oléagliga forflyttningar av belysningen.

>

Skall ej anvandas i MRT-sal.

VARNING!
Risk for kroppsskadalinfektion

Att anvanda en skadad anordning kan medfora risk for kroppsskada hos an-
vandaren eller risk for infektion hos patienten.

Anvand inte en anordning som uppvisar en skada.

VARNING!

Risk for brannskada

Denna anordning ar inte explosionssaker. Gnistor som i normala fall ar ofarli-
ga kan fororsaka eldsvador i syreberikade atmosfarer.

Anvand inte anordningen i miljoer som innehaller hoga nivaer av antéandliga
gaser eller syre.

2.2.2 Elektriska

OBSERVERA!
Risk for funktionsstérning hos anordningen

Vid anvdndning av andra tillbehor, transduktorer eller kablar @n de som med-
foljer eller som specificeras av apparatens tillverkare kan det leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller till en reducering av apparatens immuni-
tet och ge upphov till en felaktig funktion.

Anvand endast de tillbehor och kablar som medfdljer eller som specificerats
av tillverkaren.

VARNING!
Risk for elektriska stotar.

Personer som inte fatt utbildning for att utfora installations-, underhalls-, re-
parations- och demonteringsmomenten léper risk for kroppsskada eller farli-
ga elektriska stotar.

Installation, underhall, reparation och demontering av apparaten eller delar
av apparaten ska utféras av en Getinge-tekniker eller av en servicetekniker
som utbildats av Getinge.

2.2.3 Optiska

VARNING!

Risk for skada .

Denna produkt avger optisk stralning som kan vara farlig. Ogonskada kan
uppsta.

Anvandaren ska undvika att titta rakt in i ljuset fran den kirurgiska belysning-
en Patientens 6gon maste skyddas vid operation i ansiktshojd.

LUCEA 10-40
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3 Kontrollgranssnitt

3 Kontrollgranssnitt

Denna produkt saknar kontrollgranssnitt.

LUCEA 10-40
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Anvandning 4
Dagliga inspektioner fére anvandning

4 Anvandning
4.1 Dagliga inspektioner fore anvandning

Anordningens integritet

i&g 1. Kontrollera att anordningen inte har utsatts

=) for nagon stoét eller uppvisar nagon for-
I j samring.

2. Kontrollera att det inte férekommer nagon
flisa i fargen eller annan avsaknad av ma-
larfarg.

3. Om avvikelse forekommer, kontakta tek-

Fig. 9: Anordningens integritet nisk support.

Belysningens stabilitet

1. Hantera anordningen genom att utféra fle-
ra rorelser sa att samtliga mekaniska de-
taljer roteras.

» Anordningen i sin helhet skall vara Iatt-
forflyttad och kd&nnas smidig.

2. Kontrollera att natkontaktens anslutningen
ar korrekt pa stromférsorjningshuven,
samt natsladdens tillstand.

3. Om avvikelse forekommer, kontakta tek-
nisk support.

Fig. 10:  Belysningens stabilitet

Lysdiodernas funktion

1. Tryck pa tangenten Start/Stopp pa kupo-
lens mandverpanel for att tanda belysning-
en.

Kontrollera att samtliga lysdioder fungerar.

3. Om avvikelse forekommer, kontakta tek-
nisk support.

Fig. 11: Funktion hos lysdioder

LUCEA 10-40
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4 Anvandning
Placera belysningen

4.2 Placera belysningen

Lucea 10 mobil och Lucea 10 vaggmonterad

1. Anslut natkontakten.

2. Kontrollera att atdragningshandtaget ar val
atdraget.

3. For den rorliga versionen, blockera brom-
sarna genom att sanka hjulspakarna.

4. For att underlatta anvandningen, vinkla
stromforsorjningsdosan med minst 45°.

Fig. 12:  Placera Lucea 10

LUCEA 10 skena

Fig. 13:  Montering av Lucea 10 pa skenan

Placera stédet pa skenan[1].

Skruva &t den rafflade knappen [2] och se till att placeringen pa skenan &r korrekt [ 3].
Drag &t handtaget [4], tills ett svagt motstand blir kdnnbart nar belysningen hanteras.

Anslut natkontakten.

o & 0N =

For att underlatta anvandningen, vinkla stromférsérjningsdosan med minst 45°.

LUCEA 10-40
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Anvandning

4

Tand/slack belysningen

Lucea 40 mobil

1. Anslut natkontakten.

2. Blockera bromsarna genom att sanka hjul-
spakarna.

Fig. 14:  Placera Lucea 40

4.3 Tand/slack belysningen

Fig. 15:  Tand/slack belysningen

Tand/slack belysningen
1. Tryck pa strombrytaren pa kupolens baksida | 1 | for att tdnda belysningen.

2. Tryck aterigen pa strombrytaren pa kupolens baksida | 1| for att slacka belysningen.

LUCEA 10-40
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4 Anvandning
Hantera kupolen

4.4 Hantera kupolen

Fig. 16:  Hantera kupolen
1. Orientera kupolen med hjalp av handtaget | 2 | for att belysa arbetsfaltet.

Fig. 17: Rotationer med Lucea 10

a b c d
300° 180° Andiés 160°
Fig. 18:  Rotationer med Lucea 40 takmonterad
a b c d e
Andlés Andlés 180° +45° [ -50° 300°
LUCEA 10-40

26/40
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Anvandning 4
Hantera kupolen

Fig. 19:  Rotationer med Lucea 40 vadggmonterad

a b c d e
180° andlos 180° +45° [/ -50° 290°
Fig. 20:  Rotationer med Lucea 40 mobil
a b c d
55° 180° 290° +65° / -45°
LUCEA 10-40
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5 Felmeddelanden och varningslampor

5 Felmeddelanden och varningslampor

Galler ej for denna produkt.

LUCEA 10-40
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6

LUCEA 10-40

Drift- och funktionsfel

Elektronik/Optik

Drift- och funktionsfel 6

Avvikelse

Trolig orsak

Korrigerande atgard

Kupolen tands inte

Natavbrott

Kontakta den tekniska avdel-
ningen vid din anlaggning

Annan orsak

Kontakta Getinges tekniska
support

Kupolen slacks inte

Kommunikationsproblem

Kontakta Getinges tekniska
support

En lysdiod tands inte

Lysdiodkortet ar defekt

Kontakta Getinges tekniska
support

Elektronikkortet kommunicerar
inte med lysdiodkortet

Kontakta Getinges tekniska
support

Tab. 11:  Optiska drift- och funktionsfel
Mekanik
Avvikelse Trolig orsak Korrigerande atgard

Avdrift av kupolen

Bristfallig vertikalitet hos upp-
hangningsroret

Kontakta Getinges tekniska
support

Instabil takstruktur

Kontakta Getinges tekniska
support

Kupolen eller upphangningsar-
men ar for mjuk eller trog att
hantera

Bromsen pa bagen ar felin-
stalld

Kontakta Getinges tekniska
support

Anordning for trog att hantera

Mekanisk blockering

Kontakta Getinges tekniska
support

Tab. 12:

IFU 01701 SV 15
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7 Rengoéring/Desinfektion/Sterilisering
Rengdring och desinfektion av systemet

7

71

711

30/40

Rengoring/Desinfektion/Sterilisering

A

VARNING!

Risk for infektion
De rengorings- och steriliseringsmetoder som géller varierar kraftigt beroen-
de pa den aktuella sjukvardsinrattningen och det lokala regelverket.

Anvandaren maste ta kontakt med institutionens halsoexperter. Rekommen-
derade produkter och rutiner ska iakttas.

Rengoring och desinfektion av systemet

A

VARNING!

Risk for materiell forsamring
Om vitska tranger in i anordningen under rengoringen kan dess funktion pa-
verkas negativt.

Rengor inte anordningen med stora méngder vatten eller genom att spreja en
I6sning direkt pa anordningen.

A\

VARNING!

Risk for infektion

Vissa rengoringsmedel eller -metoder kan skada anordningens hélje, vilket
sedan kan falla ned i operationsféltet i form av partiklar, under pagaende in-
grepp.

Losningar innehallande glutaraldehyd, fenol eller jod skall uteslutas. Desinfi-
ceringsmetoder som bygger pa fumigation ar olampliga och tillates ej.

A\

VARNING!

Risk for brannskada
Vissa delar av anordningen forblir varma efter anvandningen.

Innan all rengoring, kontrollera att apparaten ar avstangd och har hunnit
svalna.

Allméanna rengorings-, desinfektions- och sakerhetsforeskrifter

Vid standardanvandning ar den behandlingsniva som kravs fér anordningens rengéring och des-
infektion av den lagre desinficeringsgraden. Anordningen ar namligen klassad som icke kritisk
och infektionsrisken ar lag. Beroende pa den for tillfallet radande infektionsrisken kan desinfek-
tionsférfaranden av medelhdg till hdg niva emellertid dvervagas.

Det ansvariga organet skall folja de nationella kraven (normer och direktiv) i fraga om hygien och

desinfektion.

Rengoring av anordningen

1.

Rengor utrustningen med en trasa indrankt i ytrengéringsmedel och f6lj tillverkarens rekom-
mendationer om spadning, tid for bruk och temperatur. Anvand ett svagt alkaliskt allreng6-
ringsmedel (sapldsning) innehallande tvattmedel och fosfat som aktiva ingredienser. Produk-
ter innehallande slipmedel far inte anvandas, eftersom dessa kan ge ytskador.

Avlagsna rengdringsmedlet med hjalp av en trasa som fuktats latt med vatten, och torka se-
dan av med en torr trasa.

LUCEA 10-40
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Rengoring/Desinfektion/Sterilisering 7
Rengdring och desinfektion av systemet

71.2 Desinficering av anordningen

Applicera uniformt med hjélp av en trasa fuktad med desinfektionslésning, och iaktta samtidigt till-
verkarens rekommendationer.

71.21 Desinfektionsmedel som kan anvandas

» Desinfektionsmedel ar inte steriliseringsmedel. De gor det mojligt att kvalitativt och kvantita-
tivt reducera mangden férekommande mikroorganismer.

* Anvand endast sddana ytdesinfektionsmedel som innehaller kombinationer av f6ljande aktiva
ingredienser:
— Kvartdrammonier (Bakteriostatiska pa Gram — och baktericida pa Gram +, varierande akti-

vitet pa holjevirus, overksam pa nakna virus, fungostatisk, ingen verksamhet mot sporer)

— Guanidinderivat
— Alkoholer

7.1.2.2 Tillatna aktiva ingredienser

Klass Aktiva ingredienser

Lag desinfektionsniva

Kvartdrammonium = Didecyldimetylammoniumklorid
= Ammoniumbenzyldimetylalkylklorid
=  Ammoniumdimetyldioktylklorid

Biguanider = Polyhexametylenbiguanidklorhydrat

Medelh6g desinfektionsniva
Alkoholer = PROPAN-2-OL

Hog desinfektionsniva

Syror = Sulfaminsyra (5 %)
= Appelsyra (10 %)
= Etylendiamintetraattiksyra (2,5 %)

Tab. 13:  Listor med aktiva ingredienser som far anvandas

Exempel pa testade produkter ur handein
*  ANIOS-produkt®**: Surfa'Safe®**
* Annan produkt: Isopropylalkohol a 20 % eller 45 %

LUCEA 10-40
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8 Underhall

32/40

Underhall

For att bevara produktens ursprungliga prestanda och tillférlitlighet ska underhalls- och kontrollat-
garder utféras varje ar. Under garantiperioden skall underhalls- och kontrollatgarderna utféras av
en Getinge-tekniker eller av en distributér som godkants av Getinge. Utdver denna period skall
underhalls- och kontrollmomenten utféras av en Getinge-tekniker, av en distributér som godkants
av Getinge eller av en sjukhustekniker som utbildats av Getinge. Vanligen kontakta din aterforsal-
jare for att erbjudas den erforderliga tekniska utbildningen.

Forebyggande underhall

Arligt underhall

Vissa delar maste bytas ut under produktens livslangd; se underhéallsanvisningarna fér bytesinter-
vallen. Underhallsanvisningarna beskriver alla elektriska, mekaniska och optiska kontroller som
ska utforas samt de forbrukningsartiklar som regelbundet maste bytas ut fér att uppratthalla ope-
rationsbelysningens tillforlitighet och prestanda och sakerstélla dess trygga anvandning.

UPPLYSNING

[

l Underhallsanvisningarna finns tillgangliga hos din lokala Getinge-representant. For
kontaktuppagifter till din lokala Getinge-representant, vanligen ga till sidan
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

LUCEA 10-40
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9 Tekniska data

9.1 Optiska data

@  UPPLYSNING
l Varden uppmatta pa ett referensavstand (Dger) av 50 meter (19,7 tum).

Egenskaper LUCEA 10 Tolerans
Central belysning (E, )’ <100 000 Ix -
Starkast central belysning (E rer) > 50 000 Ix -
Ljusfaltets diameter d,, 11 cm +3cm
Starkast central belysning vid 80 cm (31,5 tum) > 10 000 Ix -
Ljusfaltets diameter d,, vid 80 cm (31,5 tum) 18 cm +3cm
Fargtemperatur 4 500 K +450 K
Fargatergivningsindex (Ra) 96 +4
Sarskilt fargatergivningsindex (R9) 90 +10
Sarskilt fargatergivningsindex (R13) 90 +10
Specifikt atergivningsindex (R15) 90 +10
Starkast instralningstathet (E1o.)' < 350 W/m? -
Stralningsenergi’ 3,9 mW/m?/Ix +0,4
UV-bestralning® <0,7 Wm? -

Tab. 14:  Optiska data Lucea 10

' Uppmatt vid storsta belysningstillstand (D,,) pa 35 cm / 13.8 tum (% 7)

LUCEA 10-40
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o UPPLYSNING

Varden uppmatta pa ett referensavstand (Dgge) av 1 meter (39,4 tum).

Egenskaper LUCEA 40 Tolerans
Central belysning (E,u)? <90 000 Ix -
Starkast central belysning (E_ re) > 40 000 Ix —
Ljusfaltets diameter d,, 22 cm +3cm
Fargtemperatur 4500 K +450 K
Fargatergivningsindex (Ra) 96 +4
Sarskilt fargatergivningsindex (R9) 90 10
Sarskilt fargatergivningsindex (R13) 90 10
Specifikt atergivningsindex (R15) 90 +10
Starkast instralningstathet (E1o.)? < 350 W/m? -
Stralningsenergi? 3,9 mW/m?/Ix +04
UV-bestralning? <0,7 W/m2 -
Tab. 15:  Optiska data Lucea 40
9.2 Elektriska egenskaper
Egenskaper LUCEA 10 LUCEA 40
Stromforsdrjningsspanning 100- 240 Vac; 50/60 Hz | 100- 240 Vac; 50/60 Hz
Nominell spanning 40V 48 'V
Effektforbrukning 14 VA 40V
Lysdiodernas medellivslangd = 60 000 timmar enligt standard TM-21:2012
= 55 000 timmar enligt standard TM-21:2016
Tab. 16:  Elektriska egenskaper LUCEA 10-40
9.3 Tekniska data
Egenskaper LUCEA 10 LUCEA 40
Kupolens vikt 0,8 kg 1,85 kg
Kupolens matt 223 x 175 mm 337 x 214 mm
Steriliserings- eller desinfinceringsmetoder Ej tillampligt
Funktionssatt Kontinuerlig drift
Tab. 17:  Elektriska egenskaper LUCEA 10-40
2 Uppmatt vid storsta belysningstillstand (D,,) pa 62 cm / 24.4 tum (+ 7)
34 / 40 IFU 01701 SV 15
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9.4 Ovriga egenskaper

Egenskaper LUCEA 10 | LUCEA 40
Skydd mot elchocker Klass Il Klass |
Klassificering av medicinteknisk produkt Europa, Kanada, Korea, Klass |
Japan, Brasilien & Australien

Klassificering av den medicintekniska produkten i USA, Kina och Klass Il
Taiwan

Skyddsniva fér anordningen i sin helhet 1P20
Skyddsniva for kupolerna IP20
GMDN-kod utom mobila 12276
GMDN-kod mobila 36843
EGMDN-kod utom mobila 212010701
EMDN-kod mobila 212010702

Ar f6r CE-mérkning 2009

Tab. 18:  Ovriga egenskaper LUCEA 10-40

9.5 EMC-deklaration

A\

OBSERVERA!

Risk for funktionsstérning hos anordningen
Vid samtidig anvdndning av anordningen med andra apparater kan anord-
ningens funktion och prestanda forsamras.

Anordningen far inte anvandas bredvid andra apparater eller staplad ovanpa
andra apparater utan att det dessférinnan kontrollerats att bade anordningen
och de andra apparaterna da fungerar normait.

A\

OBSERVERA!

Risk for funktionsstérning hos anordningen

Vid anvédndning av andra tillbehor, transduktorer eller kablar &n de som med-
foljer eller som specificeras av apparatens tillverkare kan det leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller till en reducering av apparatens immuni-
tet och ge upphov till en felaktig funktion.

Anvand endast de tillbehor och kablar som medfodljer eller som specificerats
av tillverkaren.

A

OBSERVERA!

Risk for funktionsstorning hos anordningen

Vid anvandning av en barbar apparat for RF-kommunikation (inklusive an-
tennkablar och externa antennkablar) bredvid anordningen eller de specifice-
rade kablarna kan anordningens funktion eller dess prestanda férsamras.

Ingen apparat for RF-kommunikation far anvdandas narmre @n 30 cm fran an-
ordningen.

LUCEA 10-40
IFU 01701 SV 15
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OBSERVERA!

A\

Risk for funktionsstorning hos anordningen
Vid anvandning av ett instrument som genererar hoga frekvenser (t.ex.: Elek-

trisk kirurgkniv) i ndrheten av anordningen kan anordningens funktion och
prestanda forsamras.

Vid iakttagelse av ett funktionsfel, andra kupolernas placering tills stérning-

arna har forsvunnit.

UPPLYSNING

[ ]

l Vid férekomst av en elektromagnetisk storning kan anordningen drabbas av ett till-
falligt bortfall av belysningen eller av en tillfallig fimmerstdrning, men de initiala pa-
rametrarna aterstalls efter storningens slut.

Typ av test Testmetod Frekvensomrade Granser
Emissionsmatning dver EN 55011 GR1 CLA®*| 0,15-0,5MHz 79 dBuV QP
huvudingangarna 66 dBuV A

0,5-5 MHz 73 dBuV QP

60 dBuV A

5-30 MHz 73 dBuVv QP

60 dBuV A
Méatning av det utstralade | EN 55011 GR1 CL A® 30 - 230 MHz 40 dBpV/m QP 10m
elektromagnetiska faltet 230-1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10m

ar fororsakade av elektromag-
netiska falt

Tab. 19: EMC-deklaration

Typ av test Testmetod Testniva: hdlsomiljo
Immunitet mot elektrostatiska EN 61000-4-2 Kontakt: £ 8 kV
urladdningar Luft: + 2; 4; 8; 15 kV
Immunitet mot utstralade radi- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
ofrekventa elektromagnetiska 3 V/Im Mod AM 80%/1kHz
falt Tradlosa RF-frekvenser

9 - 28V/m Mod AM 80%/1kHz

Immunitet mot transienter/ EN 61000-4-4 AC: + 2kV - 100 kHz
snabba elektriska skurar IO >3m: + 1kV - 100 kHz
Immunitet mot dverspanningar EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Diff
hos nataggregatet +0,5kV, £ 1kV, +2kV Gemensamt lage
Immunitet mot ledda stérning- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Veff Mod AM 80%/1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80%/1 kHz

Tab. 20:

EMC-deklaration

36 /40

3 Apparatens emissionskarakteristika medger att den anvands i industrimiljé och i sjukhusmiljé
(klass A enligt definitionen i CISPR 11). Nar den anvands i bostadsmiljo, (for vilken klass B
enligt definitionen i CISPR 11 normalt fordras) kan det visa sig att denna apparat inte erbjud-
er ett lampligt skydd for radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva ut-
fora korrigerande atgarder, sdsom en aterinstallation eller omorientering av apparaten.

LUCEA 10-40
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Typ av test

Testmetod

Testniva: halsomiljo

Immunitet mot spanningssank-
ningar och kortvariga span-
ningsbortfall

EN 61000-4-11

0% Ut, 10ms

(0°; 45°;, 90°; 135°; 180°; 225°; 270°;

315°)
0% Ut, 20ms
70% Ut, 500ms

fluktuationer och flimmer i offentli-
ga lagspanningsnatverk

0% Ut, 5s
Emission av stromovertoner EN 61000-3-2 Klass A
Spéanningsvariationer, spannings- EN 61000-3-3 Overensstammer

Tab. 20: EMC-deklaration

9.5.1 FCC PART 15 (endast USA)

Denna utrustning har varit féremal f6r provningar som visar att den uppfyller grandsvardena for
digital apparatur av kategori A, enligt del 15 i FCC-bestdmmelserna. Dessa gransvarden ar utfor-
made for att ge rimligt skydd mot skadlig stérning da utrustningen anvands i kommersiell miljo.
Denna utrustning genererar, anvander och kan utstrala radiofrekvensenergi och kan, om den inte
installeras och anvands i enlighet med instruktionsboken, orsaka skadlig interferens pa radiokom-
munikation. Drift av denna utrustning i bostadsmiljé kan férorsaka skadliga storningar: | sadant
fall aligger det anvandaren att eliminera dessa storningar for egen rakning.

LUCEA 10-40
IFU 01701 SV 15
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10 Avfallshantering

10.1 Bortforande av emballage

Samtliga férpackningar som harrér fran anordningens anvandning ska behandlas pa ett miljévan-
ligt satt, i syfte att atervinnas.

10.2 Produkt

Denna utrustning far ej slangas med vanligt hushallsavfall utan ska vara féremal for kallsortering,
ateranvandning eller atervinning.

For information om anordningens hantering nar den val har tagits ur drift, kontakta ditt lokala Ge-
tinge-ombud.

10.3 Elektriska och elektroniska komponenter

Samtliga elektriska och elektroniska komponenter som anvands under produktens drifttid skall
hanteras pa ett miljovanligt satt, i dverensstammelse med lokala standarder.

LUCEA 10-40
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*LUCEA LED, MAQUET, GETINGE, SATELITE och GETINGE GROUP &r anmalda eller re-
gistrerade varumarken tillhérande Getinge AB, dess avdelningar eller dotterbolag.

**SURFA'SAFE ar ett anmalt eller registrerat varumarke tillhérande Laboratoires ANIOS,
dess avdelningar eller dotterbolag.

**ANIOS &r ett anmalt eller registrerat varumarke tillhérande Laboratoires ANIOS, dess av-
delningar eller dotterbolag.

GETINGE 3¢

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