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Giris
Onsodz

1

1 Girig

1.1 Onso6z

Hastane kurulusunuz Getinge yenilik¢i medikal teknolojisini tercih etmistir. Bize gosterdiginiz gu-
ven igin tesekkur ederiz.

Getinge ameliyathaneler, hybrid odalar, indiksiyon odalari, yogun bakim birimleri ve hasta nakli i-
¢in tibbi donanimlar konusunda diinyanin énde gelen tedarikgilerinden biridir. Getinge urtnlerini
gelistirirken saglik personelinin ve hastalarin ihtiyaglarini daima én planda tutar. ister glivenlik ko-
nusunda ister etkililik veya tasarruf konusunda olsun, Getinge hastanelerin zorunluluklarina ¢6-
zUmler getirir.

Ameliyathane aydinlatmalari , tavan dagitim kollari ve multimedya ¢éztumleri konusundaki guglu
deneyimi ile Getinge hastalara ve saglik personeline en iyi hizmeti vermek igin kalite ve yeniligi
kaygilarinin merkezine koymaktadir. Getinge ameliyathane aydinlatmalari tasarim ve yenilicilikle-
ri bakimindan dinyaca taninmaktadir.

1.2 Dokuman hakkinda bilgiler

Bu kullanma kilavuzu Grindn ginlik kullanicilarina, personel gdézetmenlerine ve hastane ydneti-
mine yoneliktir. Amaci kullanicilari Grinln tasarimi, glvenligi ve ¢alismasi ile asina kilmaktir. Ki-
lavuz bir¢ok ayri bélim olarak yapilandiriimis ve ayrilmigtir.

Liitfen not ediniz:

Urlind ilk defa kullanmadan énce kullanma kilavuzunu dikkatle ve sonuna kadar okuyunuz.
» Her zaman kullanma talimatinda bulunan bilgilere uygun olarak hareket ediniz.

*  Bu kilavuzu donanimin yakininda bulundurunuz.

1.21 Kisaltmalar

CEM Elektromanyetik uyumluluk
IFU Kullanma kilavuzu (Instruction For Use)
IP Koruma endeksi (Indice Protection)
K Kelvin
LED Elektrikli aydinlatma diyotu (Light Emitting Diode)
Ix Lux
N/A Uygulanmaz (Not Applicable)
1.2.2 Dokiimanda kullanilan semboller
1.2.21 Gondermeler

Kilavuzdaki diger sayfalara yapilan atiflar "" semboli ile belirtiimistir.

1.2.2.2 Sayisal isaretler
Resimlerin ve metinlerin igindeki sayisal isaretler bir kare icindedir.

1.2.23 Eylemler ve sonuglari

Kullanici tarafindan gergeklestirilecek eylemler numaralarla siralanmis olup ">" sembolii ise bir
eylemin neticesini temsil eder.

Ornek:

LUCEA 10-40
IFU 01701 TR 13 51738



1 Giris
Dokuman hakkinda bilgiler

On sartlar:

»  Sterilize edilebilir elgek Griin ile tam olarak uyumludur.

1. Elgegi tagiyicinin Gzerine yerlestirin.

» Bir "klik" sesi duyulur.

2. Kilittemek igin elgeki ikinci "klik" sesine kadar donduirin.

1.2.24 Meniiler ve butonlar

Méondlerin ve butonlarin adlari koyu yazilmistir.

Ornek:

1. Kaydet butonuna basin.

» Degisiklikler kaydedilir ve Favoriler monlsi ekrana gelir.

1.2.3 Tanimlar

1.2.31 Tehlike seviyesi

Givenlik talimatlarindaki metin riskin tirini ve buna karsi nasil korunacagini tarif eder. Givenlik
talimatlari asagidaki gibi U¢ seviyede siralanmistir:

Sembol Tehlike derecesi Anlamlan
TEHLIKE! Olimciil olabilecek veya élimle sonuglanabilecek
¢ok ciddi yaralanmalara yol agabilecek dogrudan ve
anlik bir riski belirtir.

UYARI! Yaralanmalara, saglik icin bir tehlike veya yaralan-
malara sebep olabilecek maddi hasarlara yol agabi-
lecek potansiyel bir riski belirtir.

DIKKAT! Maddi hasarlara yol agabilecek potansiyel bir riski
belirtir.
Tab. 1: Guvenlik talimatlarinin tehlike dizeyleri

1.2.3.2 Yonlendirmeler
Sembol Yoénlendirmenin cinsi | Anlamlari
BILGI Ne yaralanma riski ne de maddi hasar riski tagima-
[ ] yan ilave yardimlar veya faydali bilgiler.
o> CEVRE Atiklarin geri donisimine veya uygun sekilde orta-
%& dan kaldiriimasina iligkin bilgiler.
Tab. 2: Dokumanin iginde bulunan yénlendirmeler

6/38
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1.2.3.3

1.2.3.4

1.3

1.4

LUCEA 10-40

Giris
Bu urdnle iligkili diger dokumanlar

1

Sahis guruplari

Kullanicilar

» Kullanicilar nitelikleri veya yetkili bir kisiden egitim almis olmalari nedeniyle dizenegi kullan-
ma yetkisine sahip Kigilerdir.

* Kullanicilar dizenegin kullanma guvenliginden ve 6ngdérulen kullanimina uyulmasindan so-
rumludurlar.

Nitelikli personel:

» Nitelikli personel bilgi ve becerilerini medikal teknik sektdriinde 6zel bir egitimle kazanmis ve-
ya yapilan is ile ilgili mesleki deneyimleri ve glvenlik kurallari hakkindaki bilgileri nedeniyle bir
araya gelen kigilerden olusur.

+ Tekno-medikal meslegin bir sertifikasyona tabi oldugu Ulkelerde, nitelikli personel sifatina sa-
hip olundugu iddiasinda bulunmak igin bir izin gereklidir.

Aydinlatma tipi

Teshis aydinlatmasi

Aydinlatmanin arizalanmasi halinde hasta igin risksiz bir sekilde kesilebilecek teshis ve tedavi is-
lemlerini kolaylastiracak sekilde hasta viicudunu lokal olarak aydinlatmaya yarayan dizenek A-
meliyathanelerde kullaniimaya ydnelik degildir.

Bu urunle iligkili diger dokimanlar
* Bakim kilavuzu (réf. ARD01700)

» Tamirat kilavuzu (ref. ARD01702)

*  Kurulum tavsiyeleri (ref. ARD01704)

*  Kurulum tavsiyeleri (ref. ARD01705)

Sorumluluk

Uriin iizerinde yapilan degisiklikler

Getinge'nin 6nceden onayi olmadan urin Uzerinde higbir degdisiklik yapilamaz
Diizenegin uygun kullanimi

Getinge isbu kullanim kilavuzuna uygun olmayan eylemler sonucunda meydana gelen dogrudan
veya dolayli zararlardan sorumlu tutulamaz.

Kurulum ve bakim

Kurulum, bakim ve demontaj islemleri editimli ve Getinge tarafindan onaylanmis personel tarafin-
dan yapilmalidir.

Diizenek hakkinda egitim

Egitim Getinge tarafindan onaylanmis bir personel tarafindan dogrudan dizenek Gzerinde veril-
melidir.

Diger tibbi cihazlarla uyumluluk

Sistem Uzerine sadece IEC 60601-1 veya UL 60601-1 normlarina gore onaylanmis tibbi diize-
nekleri takin.

Uyumluluk verileri Teknik 6zellikleri [» Sayfa 32] bolimunde detaylandiriimistir.
Uyumlu aksesuarlar ilgili bélumde detaylandiriimigtir.

Ariza durumunda

Dizenekle baglantili olara meydana gelen her turlu ariza imalatgiya ve kullanicinin ve/veya has-
tanin yerlesik oldugu Uye devletin yetkili makamina yapilacak bir bildirim konusu olmalidir.

IFU 01701 TR 13 7138



Giris

1

1.5

1.6

1.7
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Uriiniin 6mrii

Uriiniin émrii
Uriintin éngorilen émri 10 senedir.
Bu 6mdr sterilize edilebilir elgekler gibi sarf malzemelerine uygulanmaz.

Bu 10 senelik Gmir egitimli ve Getinge tarafindan onaylanmis personel tarafindan yillik periyodik
kontrollerin yapilmasi sartiyla gecerlidir, bkz.Bakim takvimi. Bu sureden sonra, eger duzenek ha-
la kullanimda ise, diizenegin her zaman glvenirli§i garanti etmek amaciyla egitimli ve Getinge ta-
rafindan onaylanmis bir personel tarafindan bir inceleme gergeklestiriimelidir.

Garanti
Uriiniin garanti sartlari igin yerel Getinge temsilcisi ile iletisime geginiz.

Uriiniin ve ambalajin lizerindeki semboller

Kullanma talimatlarini takip ediniz
(IEC 60601-1:2012)

Unique Device Identification

Kullanma talimatlarini takip ediniz
(IEC 60601-1:2005)

Y
2
3

(3]
5}
= O
@

UL isaretlemesi (Kanada ve Birlesik
Devletler)

Kullanma talimatlarini takip ediniz
(IEC 60601-1:1996)

CE isaretlemesi (Avrupa)

E> .- O

imalatci + imal tarihi

Ambalaj yonu

A
m
m

Uriin referansi

e =N

Kirilir, dikkatli ellegleyin

UriinGin seri numarasi

N
N
N
N

Yagmurdan uzak tutun

AC girisi

Depolama icin sicaklik yelpazesi

Klasik atiklarla birlikte atmayiniz

Depolama i¢in rutubet orani yelpaze-
Si

Devrilme riski: Tekerlekler bloke ol-
dugunda mobil 1s1d1 itmeyin veya U-
zerine yaslanmayin.

@, 8, =~ )

Depolama igin atmosfer basinci yel-
pazesi

g @1 ¢

Medical Device Isaretiemesi (MD)

LUCEA 10-40
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Giris

Duzenegin tanimlama etiketinin yeri ve agiklamasi

1.8 Duzenegin tanimlama etiketinin yeri ve agiklamasi

1

Sek. 1: Uriiniin tanimlama etiketinin yeri

(o] [=] ]

3]

[4]

MAQUET SAS

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

Made in France

[ YYYY-MM-D

[REF|ARDLCAXXXXXX | [SN]XXXXXX] c €
HLCA XXX X XXX |

Lucea

H OXX)OSOOOOOOKK (XXX XX XXX (XXXYARDLCAXXXXXX(XX)XXXXXXXX |

E’ﬁ =) AC 100-240 V 50/60 Hz 40 VA

ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + AMD (2012) o #5S!fe P20
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 :2014 N

E]:ﬂ IEC 60601-2-41 :2009

[H US E346609

Sek. 2: Etiket 6rnegi

Urtintin adi
imal tarihi
Uriin referansi

LUCEA 10-40
IFU 01701 TR 13

Seri N°
Uriiniin tek tanimlamasi (UDI)
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1

1.9 Uriiniin genel goriiniisii
Sek. 3: LUCEA 10 rail
Sek. 4: LUCEA 10 duvar tipi
8]
Sek. 5: LUCEA 10 seyyar
10/ 38

Giris
Uriintin genel goriintsii

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

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

] [N[e][][&][«]N][=]

LUCEA 10 lamba bashgi
Esnek kemer

Besleme blogu

Besleme kablosu

Sikma sapi

Ray tespitleme mesnedi

LUCEA 10 lamba basligi
Esnek kemer

Besleme blogu

Besleme kablosu

Sikma sap!

Duvar tespitleme mesnedi

LUCEA 10 lamba baslig
Esnek kemer

Besleme blogu

Besleme kablosu

Sikma sapi

Direk

Seyyar kaide

Frenli tekerlekler

LUCEA 10-40
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Giris 1
Uriintin genel goriintsi

Sek. 6: LUCEA 40 tavan tipi

Tavan kaputu Yayl kol
Asma borusu Kemer
Uzatma kolu [6] LUCEA 40 lamba basligs

Sek. 7: LUCEA 40 duvar tipi

Duvar mesnedi Kemer
Uzatma kolu LUCEA 40 lamba bashi
Yayli kol

LUCEA 10-40
IFU 01701 TR 13 11/38



1 Giris
Uriintin genel goriintsii

Sek. 8: LUCEA 40 seyyar

Direk Glg kaynagi
Yayli kol [6] Kaide
Kemer Frenli tekerlekler

LUCEA 40 lamba baslig

LUCEA 10-40
12/ 38 IFU 01701 TR 13



Giris
Uriintin genel goriintsi

1

1.9.1 Aksesuarlar
DiKKAT!
Diizenegin ¢alismama risk
Bu cihazin imalatgisi tarafindan verilen veya belirtilenlerden baska aksesuar-
larin veya kablolarin kullanilmasi elektromanyetik emisyonlarinda bir artisa
veya bu cihazin korunmuslugunda bir azalmaya yol agabilir ve uygun olma-
yan bir calismaya sebep olabilir.
Sadece imalatci tarafindan verilen veya belirtilen aksesuarlari ve kablolari
kullanin.
Parca Tanimi Referans Uzunluk
POWER CORD C7 Lucea 10 besleme kablosu Avrupa 5686 02 901 3,5m
EUR
POWER CORD C7 Lucea 10 besleme kablosu Blytk Britan- |5 686 02 904 3,5m
GBR ya
POWER CORD C7 Lucea 10 besleme kablosu Birlesik Dev- |5 686 02 900 3,5m
US JPN letler ve Japonya
POWER CORD C7 Lucea 10 besleme kablosu Brezilya 5686 02 902 2m
BRA
POWER CORD C7 A- |Lucea 10 besleme kablosu Avustralya 5686 02 905 2m
us
Tab. 3: Lucea 10 besleme kablolar
Parca Tanimi Referans Uzunluk
POWER CORD EUR |Besleme kablosu Avrupa 5686 04 960 4m
POWER CORD GBR |Besleme kablosu Buyuk Britanya 5 686 04 961 4 m
POWER CORD US Besleme kablosu Birlesik Devletler 5686 04 967 4m
POWER CORD BRA |Besleme kablosu Brezilya 5686 04 963 4m
POWER CORD JPN | Besleme kablosu Japonya 5 686 04 966 4 m
POWER CORD CHE |Besleme kablosu isvicre 5686 04 965 4m
POWER CORD AUS |Besleme kablosu Avustralya 5 686 04 964 4 m
POWER CORD ITA Besleme kablosu italya 5 686 04 962 4 m
POWER CORD ARG |Besleme kablosu Arjantin 5 686 04 968 2m
Tab. 4: Lucea 40 besleme kablolar
LUCEA 10-40
IFU 01701 TR 13 13/38
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Giris
Uygulanan normlar

1.10 Uygulanan normlar
Cihaz asagidaki standartlarin ve yonergelerin guivenlik gerekliliklerine uygundur:
Referans Aciklama
IEC Elektro-medikal cihazlar — Bélum 1: Temel glven-
60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 |lik ve dnemli performanslar i¢in genel gereklilikler
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14/A2:2022
EN 60601-1:2006/A1:2013/A2:2021
IEC 60601-2-41:2021 Elektro-medikal cihazlar — Bélum 2-41: Cerrahi ay-
EN IEC 60601-2-41:2021 dinlatmalar ve teshis aydinlatmalarinin gtvenligi i-
¢in 6zel gereklilikler
IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 Elektro-medikal cihazlar — Bélum 1-2: Genel gU-
EN 60601-1-2:2015/A1:2021 venlik gereklilikleri — Tamamlayici standart: Elekt-
romanyetik parazitler — Gereklilikler ve testler
IEC Elektro-medikal cihazlar — Bélum 1-6: Temel gi-
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 | venlik ve énemli performanslar igin genel gereklilik-
EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021 ler — Tamamlayici standart: Kullanima uygunluk
IEC 60601-1-9:2007+AMD1: Elektrikli tibbi cihazlar — Bolim 1-9: Temel guvenlik
2013+AMD2:2020 ve 6nemli performanslar igin genel gereklilikler —
EN 60601-1-9:2008/A1:2014/A2:2020 Teminat standardi: Cevre dostu bir tasarim icin ge-
reklilikler
IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Tibbi cihazlar — Bélim 1: Kullanima uygunluk mu-
EN 62366-1:2015/A1:2020 hendisliginin tibbi cihazlara uygulanmasi
ISO 20417:2020 Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgi-
EN ISO 20417:2021 ler
ISO 15223-1:2021 Tibbi cihazlar: - Uretici tarafindan saglanacak bilgi-
EN ISO 15223-1:2021 lerle birlikte kullanilacak simgeler - Bolim 1: Genel
gereklilikler
EN 62471:2008 Lambalarin ve lamba kullanan cihazlarin foto biyo-
lojik guvenligi
IEC 62311:2019 Elektronik ve elektrikli ekipmanin, elektromanyetik
EN 62311:2020 alanlara (0 Hz — 300 GHz) insan maruziyeti kisitla-
malari ile ilgili olarak degerlendiriimesi
Yonetmelik 384/2020 INMETRO Sertifikasyon - Saglik Takip sistemi
kapsamindaki ekipmanlar i¢in uygunluk degerlen-
dirme gereklilikleri
Tab. 5: Uriine iligkin kurallara uygunluk
LUCEA 10-40
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Kalite yénetimi:

Giris
Uygulanan normlar

1

Referans Yil Aciklama
ISO 13485 2016 |ISO 13485:2016
EN ISO 13485 2016 |EN ISO 13485:2016
Tibbi cihazlar - Kalite ydnetim sistemleri - Yonetmelik amag-
larina uygun gereklilikler
ISO 14971 2019 |ISO 14971:2019
EN ISO 14971 2019 |EN ISO 14971:2019
Tibbi cihazlar - Risk yonetiminin tibbi cihazlara uygulanmasi
21 CFR Kisim 11 2023 |Baslik 21--Gida ve ilaglar
Bolim I-Gida ve ilag idaresi Saglik ve insan Hizmetleri De-
partmani
Alt Bolim A — Genel
KISIM 11 - Elektronik kayitlar, elektronik imzalar
21 CFR Kisim 820 2020 |Baslik 21--Gida ve ilaglar

Bolim |-Gida ve ilag idaresi Saglik ve insan Hizmetleri De-
partmani

Alt bolim H — Tibbi Cihazlar

KISIM 820 - Kalite Sistemi Yonetmeligi

Tab. 6:

Cevresel normlar ve yonetmelikler:

Kalite yonetimi kurallarina uygunluk

Referans Yil Aciklama
Yoénerge 2011/65/UE 2011 | Elektrikli ve elektronik donanimlarda belli tehlikeli maddelerin
kullaniminin sinirlandiriimasi
Yoénerge 2015/863 2015 | Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin sinirlamaya tabi mad-
delerle ilgili 2001/65/UE sayil yénergesini tadil eden Yoéner-
ge
2016/585/EU sayil YO- | 2016 |Medikal cihazlarda kursun, kadmiyum, hekzavalan krom ve
nerge PBDE!'ler igin muafiyet
2017/2102 sayili Yo- 2017 | Elektrikli ve elektronik donanimlarda belli tehlikeli maddelerin
nerge kullaniminin sinirlandiriimasi
IEC 63000 2022 | Elektrikli ve elektronik trlnleri tehlikeli maddelerin kisitlan-
masina karsi degerlendirmeye yonelik teknik dokiiman
1907/2006 sayili Yonet-| 2006 |Kimyasal Maddelerin tescili, degerlendiriimesi ve ruhsatlan-
melik dinimasi ile bu maddeler icin gecerli kisittamalar
ABD Kaliforniya teklifi 1986 | 1986 Tarihli Glivenli igme Suyu ve Toksik Uygulama Yasasi
65 Yasasi
94/62/EU sayih Direktif | 1994 | Ambalajlama ve Atik yonetimi
SJ/T 11365-2006 2006 |Elektronik Bilisim Uriinlerinden kaynakli Kirlilik Kontrolii igin

idari Onlem Cin RoHS (Restriction of Hazardeous Substan-
ces-Tehlikeli Maddelerin Kisitlanmasi)

Tab. 7:

IFU 01701 TR 13
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1

Giris
Uygulanan normlar

Ulke Referans Yil Agiklama
Arjantin 2318/2002 Sayili 2002 Ulusal Tibbi ilag, Besin ve Teknoloji Yénetimi -
Kural Tibbi Grtinlerin tescili - Yénetmelik
Avustralya TGA 236-2002 2021 Terapotik Urlinler (Tibbi Cihazlar) 2002 Yonetme-
likleri. Tuzuk No. 236, 2002 Terapdtik Urtnler Ya-
sasi 1989 kapsaminda uretildi
Brezilya RDC 665/2022 2022 |RDC n°665, 30 March 2022, Provides for the Go-
od Manufacturing Practices for Medical Devices
and Medical devices for In Vitro Diagnostis
Brezilya RDC 751/2022 2022 RDC No. 751, September 15, 2022, which provi-
des for risk classification, notification and registra-
tion regimes, and labeling requirements and inst-
ructions for use of medical devices.
Kanada SOR/98-282 2023 | Tibbi Cihaz Yénetmelikleri
Cin Ydénetmelik no. 2021 Tibbi Cihazlarin Denetimi ve Yonetimi hakkinda
739 Yonetmelik
AB 2017/745/EU sa- 2017 | Tibbi Cihaz Yonetmelikleri
yili Yonetmelik
Japonya MHLW Kararna- 2021 Tibbi Cihazlar ve In-Vitro Tani Amagli Cihazlarin
mesi: MO n°169 Uretim Kontrolii ve Kalite Kontrol Standartlarina I-
liskin Bakanlik Kararnamesi
Guney Kore | 14330 sayili Yasa 2016 | Tibbi Cihaz Yasasi
Giiney Kore | 27209 sayili Ka- 2016 | Tip Yasasi Yururlik Kararnamesi
rarname
Guiney Kore Kural 1354 2017 | Tip Yasasi Yururlik Kural
isvigre RS (Odim) 2020 1 Temmuz 2020 tarihli Tibbi Cihazlar Kararname-
812.213 si (MedDO)
Tayvan TPAA 2018 |Tayvan Eczacilik Yasasi
2018-01-31
Birlesik Ki- Yasa 2021 Tibbi Cihaz Yénetmelikleri 2002 n°618
rallik
ABD 21CFR Kisim 7 2023 Baslik 21--Gida ve ilqglar .
Bolum I-Gida ve llag Idaresi Saglik ve Insan Hiz-
metleri Departmani
Alt Bolim A — Genel
KISIM 7 - Uygulama politikasi
ABD 21CFR Alt bolim 2023 Baslik 21--Gida ve ilqglar _
H Bolim I-Gida ve llag Idaresi Saglik ve Insan Hiz-
metleri Departmani
Alt bolim H — Tibbi Cihazlar
Tab. 8: Uriine iligkin standartlara uygunluk

Diger bilgiler (sadece Cin igindir)

ERMEREE : Lucea 10 rail version; Lucea 10 desk version; Lucea 10 mobile version; Lucea 10
wall version, Lucea 40 mobile version, Lucea 40 Ceiling-mounted version

FmAWN  FAREHBIREBALT
HEES . LRX

FH5 : BFRE
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1.11

1.11.1

1.11.2

1.11.3

1.11.4

1.12

1.13

LUCEA 10-40

Giris
Ongériilen kullanim hakkinda bilgiler

1

£~ HE . LR

MEELEMRAR  BEBXR, TREAR. MBEFAEERER , A TER BoIPHHFEIIREMR
HREAITE , TERMATER, TEELEMER,

M AE - BTFREFRKEEBHERAA,

ZFRT : EWM&201516105

FRERERES  EMEZ201516105

ZFRANEF AU EZF - MAQUET SAS i 12 B BR F

ZZEASEMHbit ;- 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

RIBALZH : Tkt (L) BT RLERAT

ERERSEM/REBAFF : PE ( LB ) EHBR SR X EERIKS652E227TE

EERS 2/ EAETE : 800 820 0207

Ongoriilen kullanim hakkinda bilgiler

Ongoriilen kullanim

LUCEA 10 lamba bashigi bir tibbi muayene lambasi olup daha ayrintili bir gézle muayene gerekti-
ren bir bolgeyi aydinlatmak icin ortam 1s1gini gliclendirmeye yoneliktir.

Ongériilen kullanici

* Bu donanim sadece isbu talimat hakkinda bilgi sahibi olan bir medikal personel tarafindan
kullaniimahdir.

* Donanimin temizligi yetkin bir personel tarafindan yapilmaldir.

Uygun olmayan kullanim

» Bu aydinlatma cerrahi islemler gerceklestirmek igin dngoérilmemistir.

» Bu aydinlatma eger hasarlanmis ise kullanilmamalidir (6rn: bakim yapiimamisg).

» Profesyonel saglik bakim ortami diginda bir yerde kullaniimamalidir (6rn: evde bakim).

Kontrendikasyonu
Bu Urdndn herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

Temel performans

LUCEA 10 - 40 aydinlatmasinin temel performansi aydinlatmaya bagli olan termal enerjiyi sinir-
landirarak aydinlatmayi ameliyat alani veya muayene boélgesi ydnunde vermektir.

Klinik yarar

Ameliyat ve muayene aydinlatmalari invasiv ve non-invasiv tedavi veya teshisin tamamlayicisi o-
larak kabul edilmekte ve cerrahlara ve bakim personeline optimal bir gériis imkani vermek icin
vazgegcilmezdir.

Cerrahi ve muayene islemleri sirasinda sagladiklari yardim dolayli klinik yararlarini kanittamakta-
dir. LED esasli cerrahi aydinlatmalar diger teknolojilere oranla birgok koza sahiptir (6rn: akkor).

IFU 01701 TR 13 17 /1 38



1 Giris
Cevresel etkiyi azaltmak igin talimatlar

1.14

18 /38

Bunlarin kullaniimasi uygun oldugunda:

Isig1 cerrahlarin ve bakim personelinin ihtiyaci oldugu yere yayarken ¢ikan sicakligi da azal-
tarak ¢alisma alaninin konforunu ve de goérsel performansi artirirlar.

Medikal personel,n cerrahi veya teshis islemine odaklanmasina imkan veren bir golge yoneti-
mi saglarlar.

islemler sirasinda kismi sénme risklerini azaltarak daha iyilestirilmis bir dmir siiresi sunarlar.
Tdm kullanim slresince sabit bir aydinlatma verirler.
Aydinlatilan farkli dokularin kesin renklerini ortaya ¢ikartirlar.

Cevresel etkiyi azaltmak i¢in talimatlar

Cevre uzerindeki etkisini sinirlandirirken diizenegi optimal bir sekilde kullanmak icin, uyulacak bir
kag kural sunlardir:

Enerji tiketimini azaltmak icin, kullaniimadigi zaman dizenegi séndurun.

Koéta konumlandirmayi aydinlatma kuvvetini arttirarak dengelememek igin diizenegi dogru ko-
numlandirin.

Tanimli bakim vadelerini cevre Uzerindeki etki seviyesini en dusik tutacak sekilde takip edin.

Atiklarin islenmesine ve diizenegin geri donisimune iliskin sorular igin, Atik yonetimi
[» Sayfa 37] bélimune bakin.

() BiLGi
l Diizenegin enerji tiketimleri Bélim 9.2 Elektriksel Ozellikler'de belirtiimistir.

Duzenek RoHS tebligine (bkz Tablo 7) ve RoHS yénetmeligine uygun olarak tehli-
keli maddeler igermez.

LUCEA 10-40
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Givenlige bagh bilgiler
Cevresel sartlar

2

2 Guvenlige bagh bilgiler

2.1 Cevresel sartlar

Tasima ve depolamadaki ortam sartlar

Ortam sicakhgi -10 °Cila +60 °C
Bagil nem %20 ila %75
Atmosfer basinci 500 hPa ila 1060 hPa
Tab. 9: Tasima/depolama ortam sartlari

Kullanma ortami sartlari

Ortam sicakligi +10 °C ila +40 °C
Bagil nem %20 ila %75
Atmosfer basinci 500 hPa ila 1060 hPa
Tab. 10:  Kullanma ortami sartlari

2.2 Guvenlik talimatlan

2.2.1 Uriiniin giivenli kullanimi

A\

UYARI!

Doku reaksiyon riski

Bazi dalga boylari yaydigindan, 1sik kimi patolojiler igin uygun olmayan bir e-
nerji olabilir.

Kullanici aydinlatmanin UV ve/veya kizilétesi isinlari tolere etmeyen ve de fo-
to hassas kisiler lizerinde kullanilma risklerini bilmelidir.

Miidahaleden 6nce aydinlatmanin bu tip patoloji ile uyumlu oldugundan emin
olun.

A

UYARI!

Elektriklenme riski
Prizden kétii bir ¢gikartma besleme kablosunun bozulmasina ve gerilim altin-
daki kisimlarin erigilebilir olmasina yol acabilir.

Sebeke figini kablosundan ¢ekerek prizden gikartmayin.

>

UYARI!

Yaralanma riski
Mobil aydinlatmaya birisi dayandigi takdirde devrilebilir.

Mobil aydinlatmaya asla dayanmayin.

UYARI!

Yaralanma riski
Yogun manyetik alanlar aydinlatmanin iyi calismamasina ve aydinlatmanin
zamansiz yer degistirmesine yol acgabilir.

Bir MRI odasinda kullanmayiniz.

LUCEA 10-40
IFU 01701 TR 13
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2 Guvenlige bagh bilgiler
Guvenlik talimatlari

2.2.2

2.2.3

20/38

A\

UYARI!

Yaralanma/enfeksiyon riski
Hasarlanmig bir diizenegin kullanilmasi kullanici igin bir yaralanma riski veya
hastada bir enfeksiyon riski yaratabilir.

Hasarlanmig bir diizenegi kullanmayin.

A\

UYARI!

Yanik riski

Bu diizenek patlamaya dayanikli degildir. Normal zamanda tehlikesiz olabile-
cek kivilcimlar oksijen bakimindan zengin atmosferlerde yangina sebep ola-
bilirler.

Diizenegi yanici gaz veya oksijen bakimindan zengin ortamlarda kullanmayin.

Elektrik

A\

DiKKAT!

Diizenegin ¢caligmama risk

Bu cihazin imalatgisi tarafindan verilen veya belirtilenlerden baska aksesuar-
larin veya kablolarin kullanilmasi elektromanyetik emisyonlarinda bir artisa
veya bu cihazin korunmusglugunda bir azalmaya yol agabilir ve uygun olma-
yan bir calismaya sebep olabilir.

Sadece imalatgi tarafindan verilen veya belirtilen aksesuarlari ve kablolari
kullanin.

A

UYARI!

Elektriklenme riski
Kurulum, bakim veya s6kme islemleri hakkinda egitilmemis bir kisi yaralan-
ma veya elektriklenme risklerine maruz alir.

Cihazin veya cihaz bilegenlerinin kurulumu, bakimi ve sékiilmesi bir Getinge
teknisyeni veya Getinge tarafindan egitilmis bir servis teknisyeni tarafindan
yapilmahdir.

Optikler

A

UYARI!

Yaralanma riski

Bu iiriin tehlikeli olabilecek optik radyasyon yaymaktadir. Gézlerde hasara
yol agabilir.

Kullanici, cerrahi aydinlatma i1sigina siirekli olarak bakmamalidir. Yiize yapi-
lan operasyonlarda, hastanin gozleri korunmahdir.

LUCEA 10-40
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Kontrol ara yiizii

3

3 Kontrol ara yuzu

Bu drlinde kontrol ara yUzi bulunmamaktadir.

LUCEA 10-40
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1 Kullanim
Kullanmadan 6nceki guinlik muayeneler

4 Kullanim

4.1 Kullanmadan dnceki gunlik muayeneler

Diizenegin butiunlagi
{&g 1. Diizenegin darbeye maruz kalmadigini ve

=) bozulma gdstermedigini kontrol edin.

I ‘// 2. Boya catlagi veya dokilmesi olmadigini
kontrol edin.

3. Anormallik halinde teknik destek ile temas
kurun.

Sek. 9: Duzenegin buttinlagu

Aydinlatmanin stabilitesi

1. Mekanizmalarin tamamini dondirmek a-
maciyla bir gok hareket yaparak diizenegi
oynatin.

» Duzenegin tamami kolayca ve darbesiz
olarak hareket etmelidir.

2. Sebeke prizinin besleme kaputunun Gzeri-
ne dogru baglandigini ve besleme kablo-
sunun durumunu kontrol edin.

3. Anormallik halinde teknik destek ile temas

kurun.
Sek. 10:  Aydinlatmanin stabilitesi
LEDIlerin caligmasi
i©o) g v
N 1. Aydinlatmayi yakmak igin lamba bashgi

kumanda klavyesinin ON/OFF tusuna ba-
sin.

2. LEDIerin tamaminin galistigini kontrol e-
din.

3. Anormallik halinde teknik destek ile temas
kurun.

Sek. 11:  LEDlerin galismasi

LUCEA 10-40
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Kullanim 4
Aydinlatmanin konumlandiriimasi

4.2 Aydinlatmanin konumlandirilmasi

Lucea 10 Seyyar ve Lucea 10 Duvar Tipi

1. Elektrik prizini takiniz.

2. Sikma sapinin iyice sikiimis oldugunu
kontrol edin.

3. Seyyar versiyon icin, tekerleklerin mandal-
larini indirerek frenleri kilitleyin.

4. Kullanimini kolaylastirmak icin, besleme
terminalini en az 45° ye konumlandirin.

Sek. 12:  Lucea 10'un konumlandiriimasi

Lucea 10 rayh

Sek. 13:  Lucea 10 ray Uzerine kurulmasi

1. Taslyiciyi rayin | 1 | Gzerine yerlestirin.

Taslyicinin ray Uzerinde | 3 | dogru konumlanmasina dikkat ederek digli tekerlegi | 2 | sikigtirin.
Aydinlatma hareket ettirildiginde hafif bir direng hissedilinceye kadar sapi [(4) sikistirin.

Elektrik prizini takiniz.

ok DN

Kullanimini kolaylastirmak igin, besleme terminalini en az 45° ye konumlandirin.

LUCEA 10-40
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4 Kullanim
Aydinlatmayi A¢ip/Kapatmak

Lucea 40 Seyyar

1. Elektrik prizini takiniz.

2. Tekerleklerin mandallarini indirerek frenleri
sikin.

Sek. 14:  Lucea 40'iIn konumlandiriimasi

4.3 Aydinlatmayi Acgip/Kapatmak

Sek. 15:  Aydinlatmay Acgip/Kapatmak

Aydinlatmayi A¢ip/Kapatmak
1. Aydinlatmayi yakmak i¢in lamba basliginin arkasinda bulunan anahtara basin.

2. Aydinlatmayi kapatmak igin lamba basliginin arkasinda bulunan anahtara | 1 | tekrar basin.

LUCEA 10-40
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4.4 Lamba bashginin hareket ettiriimesi

Lamba bashginin hareket ettiriimesi

Kullanim

4

Sek. 16:  Lamba basliginin hareket ettiriimesi

1. Calisma bolgesini aydinlatmak igin kubbeyi elgek aracihgi ile yonlendirin.

Sek. 17:  Lucea 10 donusleri

a b c d
300° 180° Sonsuz 160°
d
Sek. 18:  Lucea 40 tavan tipi donugleri
a b c d e
Sonsuz Sonsuz 180° +45° [ -50° 300°

LUCEA 10-40
IFU 01701 TR 13
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“ Kullanim
Lamba bashginin hareket ettiriimesi

Sek. 19:  Lucea 40 duvar tipi donusleri
a b c d e
180° Sonsuz 180° +45° [ -50° 290°
Sek. 20:  Lucea 40 seyyar donusleri
a b c d
55° 180° 290° +65° / -45°
LUCEA 10-40
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Hata mesajlari ve alarm uyari isiklan

5

5 Hata mesajlari ve alarm uyari igiklari

Bu Urin igin uygulanmaz.

LUCEA 10-40
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Anormallikler ve ¢alisma arizalari

Anormallikler ve ¢aligma arizalari

Elektronik/Optik

Anormallik

Muhtemel sebep

Diizeltici eylem

Lamba bashgi yanmiyor

Sebeke cereyani kesilmesi

Kurulusunuzun teknik servisi i-
le temas kurunuz

Baska sebep

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Lamba bashgi sénmuyor

iletisim sorunu

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Bir LED yanmiyor

LED’lerin karti arizal

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Elektronik kart LED karti ile ile-
tisim yapmiyor

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Tab. 11:

Mekanik bilesenler

Optik anormallikler ve ¢alisma arizalari

Anormallik

Muhtemel sebep

Diizeltici eylem

Lamba bagliginin sarkmasi

Asma borusunun dikeylik bo-
zuklugu

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Tavan yapisi dengesiz

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Kubbe veya asma kolu hareket
ettirmek igin gok esnek veya
sert

Kemer frenin ayari bozuk

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Duzenegin hareket ettiriimesi
cok zor

Mekanik blokaj

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Tab. 12:

Mekanik ¢alisma anormallikleri ve arizalar

LUCEA 10-40
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Temizlik / Dezenfeksiyon / Sterilizasyon 7
Sistemin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi

7 Temizlik / Dezenfeksiyon / Sterilizasyon

A

UYARI!

Enfeksiyon riski
Temizlik ve sterilizasyon islemleri saghk kuruluslarina ve yerel yonetmelikle-
re gore degisir.

Kullanici kendi kurulugunun saglhk uzmanlari ile temas kurmalidir. Tavsiye e-
dilen uriinlere ve igslemlere riayet edilmelidir.

71 Sistemin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi

A

UYARI!

Ekipman hasari riski
Temizlenmesi sirasinda diizenegin igerisine sivi girmesi ¢alismasina zarar
verebilir.

Diizenegi bol su ile temizlemeyin veya diizenegin lizerine dogrudan bir soliis-
yon puskiirtmeyin.

A

UYARI!

Enfeksiyon riski
Bazi temizlik uiriinleri veya islemleri bir diizenegin miidahale sirasinda iglem
alanina partikiiller seklinde diisebilecek kilifina zarar verebilir.

fenol glutaraldéhyde veya iyot iceren biitiin dezenfektan iriinlerinden kag¢inil-
malidir. Tutsiileme ile dezenfekte etme metotlari uygun degildir ve yasaktir.

A

UYARI!

Yanik riski
Diizenegin bazi kisimlari kullandiktan sonra sicak kalir.

Her tiirlii temizlikten 6nce, cihazin soniik ve sogumus oldugunu kontrol edi-
niz.

Genel temizlik, dezenfeksiyon ve giivenlik talimatlar

Standart kullanimda, diizenegin temizlenmesi ve dezenfeksiyonu igin gerekli olan islem seviyesi
disuk seviyeli bir dezenfeksiyondur. Aslinda, diizenek kritik degil ve enfeksiyon risk seviyesi dii-
stk olarak siniflandiriimigtir. Bununla birlikte, enfeksiyon riskine bagli olarak, ortadan ylksege
kadar dezenfeksiyon seviyeleri 6ngdrulebilir.

Sorumlu kurulus hijyen ve dezenfeksiyon konularinda ulusal gerekliliklere (standartlar ve yéner-
geler) uymalidir.

711 Duzenegin temizlenmesi

1.

Yilzey temizleme deterjanina batiriimig bir bezle donanimi temizleyiniz ve imalatginin belirtti-
Ji seyreltme, uygulama suresi ve sicaklik talimatlarina uyunuz. Deterjan ve fosfat gibi aktif
prensipler iceren hafif alkali bir temizlik Grini (sabunlu su) kullanin. Asindirici Grinler kullan-
mayin ¢unkld bunlar ylzeyleri bozar.

2. Hafifge su emdirilmis bir bezle temizleme Urininu yizeyden alin sonra da kuru bir bezle silin.

LUCEA 10-40
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7 Temizlik / Dezenfeksiyon / Sterilizasyon
Sistemin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi

7.1.2

71.21

7.1.2.2

30/38

Diizenegin dezenfeksiyonu

Dezenfekte edici bir siviya batiriimis bir bezle, muntazam bir sekilde ve imalat¢inin tavsiyelerine

uyarak uygulama yapin.

Kullanilacak dezenfektanlar

» Dezenfektanlar sterilize edici maddeler degillerdir. Bunlar mevcut mikro organizmalarin mik-
tarsal ve niteliksel olarak azaltiimalarina imkan verirler.

« Sadece asagidaki aktif prensip bilesenlerini iceren ylzey dezenfektanlari kullanin:

— kuaterner ammonyum (gram - bakteriostatikler ve gram + bakterisitler, zarfl virisler Gze-
rinde degisken aktivite, ¢iplak virtslerde sifir, fungistatiklerle sifir, hi¢ bir sporisit etkisi yok)

— Guanidin tarevleri
— Alkoller

izin verilen aktif prensipler

Sinif

Aktif prensipler

Dusiik dezenfeksiyon seviyesi

Kuaterner amonyum

= didecyldimethylammonium klorGr
= alkyl dimethyl benzyl ammonium klorGr
= Dioctyldimethylammonium klorar

Biguanitler

= polyhexamethylen biguanit klorhidrat

Orta seviyede dezenfeksiyon

Alkoller

= PROPANE-2-OL

Yiuksek seviyede dezenfeksiyon

Asitler

= Silfamik asit (%5)
= Malik asit (%10)
= Etilendiamintetraasetik asit (%2,5)

Tab. 13:  Kullanilabilecek olan aktif prensiplerin listesi

Test edilmis ticari iiriin 6rnekleri

* ANIOS Urini®**: Surfa'Safe®**

« Diger urunler: %20 veya %45’lik izopropil alkol

LUCEA 10-40
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Bakim 8

Bakim

Dizenegin ilk bastaki performansini ve guvenilirligini korumak icin, bakim ve kontroller yilda bir

kez yapilmaldir. Garanti suresi icerisinde, bakim ve kontrol islemleri bir Getinge teknisyeni veya
Getinge tarafindan onaylanmis distribtér tarafindan yapilmalidir. Bu slrenin ardindan, bakim ve
kontrol islemleri bir Getinge teknisyeni, Getinge tarafindan onaylanmigs bir distributér veya Getin-
ge tarafindan egitilmis bir hastane teknisyeni tarafindan yapilabilir. Gerekli teknik egitimi almak i-

¢in bayinizi arayiniz.

Koruyucu bakim Her yil yapilacaktir

Bazi bilesenlerin diizenegin kullanim émru sirasinda degistiriimesi gerekir, bu bilesenlerin son
kullanim tarihi icin Bakim Talimatlar’'na bakin. Bakim talimatlarinda, elektriksel, mekanik ve optik
kontrollerin timinun yani sira galisma aydinlatmalarinin givenilirlik ve performansinin kullanimi
ve kullanim glvenliginin garanti edilmesi icin periyodik olarak degistiriimesi gereken parcalar be-

lirtiimektedir.

® BiLGi
l Bakim Kilavuzu yerel Getinge temsilcinizde mevcuttur. Yerel Getinge temsilcinizin

adresi icin lutfen asagidaki web sitesini ziyaret edin:
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

LUCEA 10-40
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Teknik ozellikleri
Optik 6zelikleri

9 Teknik ozellikleri
9.1 Optik ozelikleri
@® BiLGi
l 50 metre (19,7 ing) referans mesafede (Dger) Olgllen degerler.

Ozellikler LUCEA 10 Tolerans
Merkezi aydinlatma (E. )" < 100.000 Ix —
Maksimum merkezi aydinlatma (E, re) > 50.000 Ix -
Aydinlatma alaninin ¢api d,, 11 cm +3cm
Maksimum merkezi aydinlatma 80 cm'de (31,5 > 10 000 Ix —
ing)
Aydinlatma alaninin ¢api d,, 80 cm'de (31,5 18 cm +3cm
ing)
Renk sicaklgi 4500 K +450 K
Renk belirginlik endeksi (Ra) 96 4
Ozel isleme endeksi (R9) 90 10
Ozel isleme endeksi (R13) 90 +10
Ozel isleme endeksi (R15) 90 +10
Maksimum aydinlatma enerjisi (Eropiam)’ < 350 W/m? -
Isima enerjisi’ Ix +0,4
UV aydinlatma <0,7 Wim? -
Tab. 14:  Lucea 10 optik 6zellikleri
' 35cm/ 13.8 ing (+ % 7) maksimum aydinlatma mesafesinde (D,,) 6lgulir)
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9

Elektriksel 6zellikler

® BiLGi
1 metre (39,4 ing) referans mesafede (Drggr) OlgUlen degerler.
Ozellikler LUCEA 40 Tolerans
Merkezi aydinlatma (E. ) <90 000 Ix -
Maksimum merkezi aydinlatma (E_ge) > 40 000 Ix —
Aydinlatma alaninin ¢api d,, 22 cm +3cm
Renk sicakligi 4 500 K +450 K
Renk belirginlik endeksi (Ra) 96 4
Ozel isleme endeksi (R9) 90 +10
Ozel isleme endeksi (R13) 90 +10
Ozel isleme endeksi (R15) 90 +10
Maksimum aydinlatma enerjisi (Eopam)’ < 350 W/m? -
Isima enerjisi? Ix +0,4
UV aydinlatma ? <0,7 W/m? -
Tab. 15:  Lucea 40 optik 6zellikleri
9.2 Elektriksel ozellikler
Ozellikler LUCEA 10 LUCEA 40
Besleme gerilimi 100-240 Vac, 50/60 Hz 100-240 Vac, 50/60 Hz
Nominal gerilim 40V 48V
Tuketilen glc 14 VA 40 VA
Tab. 16:  LUCEA 10-40 elektriksel 6zellikleri
9.3 Mekanik Ozellikleri

Ozellikler LUCEA 10 LUCEA 40
Lamba bashgi agirligi 0,8 kg 1,85 kg
Lamba bashgi élguleri 223 x 175 mm 337 x 214 mm
Sterilizasyon veya dezenfeksiyon yontemleri Konusu yok

Calisma sekli Surekli calisma

Tab. 17:  LUCEA 10-40 mekanik 6zellikleri

2 62cm/ 24.4 ing (x % 7) maksimum aydinlatma mesafesinde (D,,) Olgilir)

LUCEA 10-40
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Diger ozellikler
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9.5
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Diger ozellikler

Ozellikler LUCEA 10 | LUCEA 40
Elektrik soklarina karsi1 koruma Sinif Il Sinif |
Medikal dizenegin Avrupa, Kanada, Kore, Japonya, Brezilya & A- Sinif
vustralya siniflandirmasi

Tibbi cihazin ABD, Cin ve Tayvan siniflandirmasi Sinif ll
Duzenegin komple koruma seviyesi P20

Lamba basgliklarinin koruma seviyesi P20
Seyyarlar harig GMDN kodu 12276
Seyyarlarin GMDN kodu 36843
Seyyarlar haric EMDN kodu Z12010701
Seyyarlarin EMDN kodu 212010702

CE isareti konma yili 2009

Tab. 18: LUCEA 10-40 diger 6zellikleri

CEM beyani

A

DIiKKAT!

Diizenegin ¢caligmama risk
Duzenegin baska cihazlarla miistereken kullanilmasi diizenegin ¢galigmasini
ve performanslarini bozabilir.

Diizenegin ve baska cihazlarin normal ¢alismasini 6nceden gézlemeden dii-
zenegi baska cihazlarin yaninda veya baska cihazlarla iist liste konmus halde
kullanmayin.

A\

DiKKAT!

Diizenegin ¢caligmama risk

Bu cihazin imalatgisi tarafindan verilen veya belirtilenlerden baska aksesuar-
larin veya kablolarin kullanilmasi elektromanyetik emisyonlarinda bir artisa
veya bu cihazin korunmusglugunda bir azalmaya yol agabilir ve uygun olma-
yan bir calismaya sebep olabilir.

Sadece imalatgi tarafindan verilen veya belirtilen aksesuarlari ve kablolari
kullanin.

A\

DiKKAT!

Diizenegin calismama risk

Tasinabilir bir RF iletisim cihazinin (anten kablolar ve harici antenler dahil)
diizenegin veya belirtilen kablolarinin yakininda kullaniimasi diizenegin ¢alis-
masini ve performanslarini bozabilir.

Tasinabilir RF iletisim cihazini diizenegin 30 cm'den daha yakininda kullan-
mayin.

LUCEA 10-40
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CEM beyani

9

DiKKAT!
Diizenegin ¢alismama risk

Diizenegin ¢alismasini ve performanslarini degistirmek icin diizenegin yaki-
ninda bir yiiksek frekansl tireticisi (6rn: elektrikli bisturi) kullanin.

Calismamanin tespit edilmesi halinde, lamba basliklarinin konumunu karigik-
liklar kayboluncaya kadar degistirin.

BiLGi

Bir elektromanyetik karisiklik aydinlatmanin gecici olarak kaybina veya duzenegin

gecici olarak g6z kamastirmasina yol acabilir, ancak karisiklik sona erdiginde ilk
bastaki parametrelerini tekrar bulur.

Test tipi Test yontemi Frekans gami Limitler

Ana portlar izerine yapl- | EN 55011 GR1 CLA®*| 0,15-0,5 MHz 79 dBuV QP

lan yayin 6él¢imi 66 dBuV A

0,5-5MHz 73 dBuV QP

60 dBuV A

5-30 MHz 73 dBuVv QP

60 dBuV A
Yayilan elektromanyetik a- | EN 55011 GR1 CL A3 30 - 230 MHz 40 dBuV/m QP 10m
lan dlgimu 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10m

Tab. 19: CEM beyani

Test tipi Test yontemi Test seviyesi: saglik ortami
Elektrostatik bosalmalara karsi EN 61000-4-2 Temas: + 8 kV
bagisiklik Hava: + 2; 4; 8; 15kV
Yayilan RF elektromanyetik a- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
lanlara bagisiklik 3 V/m Mod AM 80%/1kHz

Kablosuz RF frekanslari
9ila 28V/m Mod AM %80 /1kHz

Hizli elektrik gegislerine/saga- EN 61000-4-4 AC :+2kV-100 kHz
naklarina bagisiklik IO >3 m: + 1kV - 100 kHz
Besleme Uzerindeki asiri geri- EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Diff

limlere bagisiklik +0,5kV, £ 1kV, =2 kV Ortak mod
Elektromanyetik alanlarin se- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

bep oldugu karisikliklara bagi- 3 Veff Mod AM %80/1kHz
sikhk ISM

6 Veff Mod AM %80/1kHz

Tab. 20: CEM beyani

3 Bu cihazin emisyon 6zellikleri sanayi bdlgelerinde ve hastane ortaminda kullanimina imkan
verir (CISPR 11'de tanimlanan A sinifi). Bir konut ortaminda kullanildiginda, (normal olarak
CISPR 11'de tanimlanan B sinifi gereklidir), bu cihaz radyo frekansli iletisim servislerine karsi
uygun bir koruma saglayamaz. Kullanici cihazin yeniden yerlestiriimesi veya yeniden yonlen-
dirilmesi gibi dizeltme tedbirleri almak geregini duyabilir.

LUCEA 10-40
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CEM beyani

9.5.1
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Test tipi

Test yontemi

Test seviyesi: saglik ortami

Gerilim bosluklarina ve kisa
kesintilere bagisiklik

EN 61000-4-11

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

%0 Ut, 5 ms
Harmonik akim yayinlari EN 61000-3-2 A sinifi
Algak gerilim kamu sebekelerinde- EN 61000-3-3 Uygun

ki gerilim degismeleri, dalgalan-

malar ve titresmeler

Tab.20: CEM beyani

FCC part 15 (sadece ABD igin)

Bu malzeme, neticeleri FCC kurallarinin 15inci béliumune goére, A kategorisi dijital cihazlarin limit-
lerine uygun oldugunu goésteren testlere konu edilmistir. Bu limitler, malzeme ticari bir ortamda
kullanildid1 zaman zararli parazitlere karsi makul bir koruma saglayacak sekilde tasarlanmistir.
Bu malzeme radyo frekans enerijisi yayinlar, kullanir ve yayabilir ve eger montaj ve kullanim kila-
vuzuna uygun olarak monte edilmez ve kullanilmazsa, telsiz iletisimlerine zarar verebilecek para-
zitlere sebep olabilir. Bu malzemenin konutlarin bulundugu bir bdlgede kullaniimasi zarar verici
parazitlere sebep olabilir: bu durumda, kullanici masraflarini kendisi karsilayarak bu parazitleri or-

tadan kaldirmak zorundadir.

LUCEA 10-40
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10

Ambalajin ortadan kaldiriimasi

10 Atik yonetimi

10.1 Ambalajin ortadan kaldiriimasi

Dizenegin kullaniimasina iligkin batiin ambalajlar geri dondstirme objektifi icerisinde gevre so-
rumlulugu bilinci ile ele alinmahdir.

10.2 Uriin

Bu donanim evsel atiklarla birlikte ¢dpe atilmamalidir, ¢inki degerlendiriimesi, yeniden kullanil-
masi veya yeniden kazanilmasi amaciyla se¢meli toplamaya konu olmaktadir.

Artik kullaniimadiginda, dizenegin ele alinmasina iligkin her tarld bilgi icin yerel Getinge temsilci-
nizle temas kurunuz.

10.3 Elektrik ve elektronik bilesenler

Uriiniin 6mrii siiresince kullanilan elektrik ve elektronik bilesenlerin tamami yerel normlara uygun
olarak ¢evre sorumlulugu bilinciyle ele alinmaldir.

LUCEA 10-40
IFU 01701 TR 13 371738



*LUCEA LED, MAQUET, GETINGE, SATELITE ve GETINGE GROUP Getinge AB, bdlim-
leri veya yan kuruluslarinin tescilli veya kayitli markalaridir.

**SURFA'SAFE Laboratoires ANIOS, bélimleri veya yan kuruluglarinin tescilli veya kayitl
markalaridir.

**ANIOS Laboratoires ANIOS, boélumleri veya yan kuruluslarinin tescilli veya kayitl markala-
ridir.

GETINGE 3¢

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