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Uvod
Predgovor

1

1 Uvod

1.1 Predgovor

Va8a zdravstvena ustanova odlucila se za inovativhu medicinsku tehnologiju drustva Getinge.
Zahvaljujemo vam na povjerenju koje ste nam ukazali.

Getinge je jedan od vodecih svjetskih proizvoda¢a medicinske opreme za operacijske dvorane,
hibridne sale, sobe za indukciju, jedinice za intenzivnu njegu i prijevoz pacijenata. Getinge uvijek
stavlja potrebe zdravstvenog osoblja i pacijenata u prvi plan pri izradi svojih proizvoda. Bilo da je
rije€ o sigurnosti, u€inkovitosti ili ekonomic¢nosti, drustvo Getinge pruza rjeSenja za ograni€enja
bolnica.

Svojim znanjem o kirur§kim rasvjetnim tijelima, stropnim razvodima i multimedijskim rjeSenjima,
Getinge stavlja kvalitetu i inovacije u srediste svojih interesa kako bi na najbolji nacin sluzio paci-
jentima i zdravstvenom osoblju. KirurSka rasvjeta drustva Getinge poznata je u cijelom svijetu po
svojem dizajnu i inovacijama.

1.2 Informacije o dokumentu

Ove upute za uporabu namijenjene su svakodnevnim Kkorisnicima proizvoda, nadzornicima 0so-
blja i upravi bolnice. Svrha im je upoznati korisnike s dizajnom, sigurno8¢u i radom proizvoda.
Upute su strukturirane i podijeljene u nekoliko zasebnih poglavlja.

Napomena:

» Prije prve uporabe proizvoda pazljivo i u cijelosti procitajte upute za uporabu.
* Uvijek slijedite upute za uporabu.

«  Cuvajte ove upute u blizini opreme.

1.2.1 Kratice

CEM Elektromagnetska kompatibilnost
IFU Upute za uporabu (Instruction For Use)
IP Indeks zastite (Indice Protection)
K Kelvin
LED Dioda koja emitira svjetlo (Light Emitting Diode)
Ix lux
N/P Nije primjenjivo (Not Applicable)
1.2.2 Simboli koriSteni u dokumentu

1.2.21 Upucdivanja
Reference na druge stranice u uputama oznacene su simbolom "»".

1.2.2.2 Numericke oznake
Numeri¢ke oznake u slikama i tekstu nalaze se unutar kvadrata [1].

1.2.23 Radnje i rezultati

Radnje koje treba izvrsiti korisnik sekvencirane su brojevima dok simbol ">" predstavlja rezultat
radnje.

Primjer:

LUCEA 10-40
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1 Uvod
Informacije o dokumentu

Preduvijeti:

* Rucica koja se moze sterilizirati kompatibilna je s proizvodom.

1. Ugradite rucicu na drzac.
> Cuje se ,klik".

2. Okrenite rucicu do drugog ,klika“ za zakljuCavanje.

1.2.24 Izbornici i tipke

Nazivi izbornika i tipki otisnuti su masnim slovima.

Primjer:

1. Pritisnite tipku Spremanje.

» lzmjene su spremljene i prikazuje se izbornik Favoriti.

1.2.3 Definicije

1.2.31 Razina opasnosti

Tekst u sigurnosnim uputama opisuje vrstu opasnosti i nacin zastite. Sigurnosne upute hijerarhij-
ski su rasporedene u tri razine:

Simbol Stupanj opasnosti Znacenje
OPASNOST! Oznacuje izravnu i neposrednu opasnost koja moze
biti kobna ili uzrokovati jako teSke ozljede koje mo-
gu dovesti do smrti.

UPOZORENJE! Oznacuje mogucu opasnost koja moze dovesti do
ozljeda, opasnosti za zdravlje ili ozbiljnih oStecenja
imovine.

OPREZ! Oznacuje potencijalnu opasnost koja moze dovesti
do ostecéenja imovine.
Tab. 1: Razine opasnosti iz sigurnosnih uputa

1.2.3.2 Oznake

Simbol Priroda oznake Znacenje
NAPUTAK Dodatna pomo¢ ili korisne informacije koje ne uklju-
[ ] Cuju opasnost od ozljeda ili oStec¢enja imovine.
OKOLINA Informacije o recikliranju ili pravilnom odlaganju ot-
(A7 pada
& |
Tab. 2: Vrste oznaka prisutne u ovom dokumentu
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1.2.3.3

1.2.3.4

1.3

1.4

LUCEA 10-40

Uvod 1
Drugi dokumenti povezani s proizvodom

Skupine osoba

Korisnici

» Korisnici su osobe koje su ovlastene upotrebljavati uredaj zbog svojih kvalifikacija ili zato Sto
su primile obuku od ovlastene osobe.

» Korisnici su odgovorni za sigurnu uporabu uredaja, kao i za poStovanje njegove namjene.

Kvalificirano osoblje:

» Kuvalificirano osoblje ukljucuje osobe koje su svoje znanje stekle kroz specijaliziranu obuku u
sektoru medicinske tehnologije ili zbog svojeg profesionalnog iskustva i znanja o sigurnosnim
pravilima povezanima s izvrSenim zadatcima.

+ U drzavama u kojima je obavljanje stru¢ne medicinsko-tehnicke djelatnosti predmet certifika-
cije, potrebno je odobrenje za kvalificirano osoblje.

Vrsta rasvjete

Dijagnosticka oprema za osvjetljavanje

Oprema koja sluzi za lokalno osvjetljavanje tijela bolesnika, na nacin kojim se omogucéuje obav-
ljanje dijagnostickih zahvata ili obrade, koji se mogu prekinuti bez rizika za pacijenta u slu¢aju
kvara na rasvjeti. Nije namijenjena za uporabu u operacijskim dvoranama.

Drugi dokumenti povezani s proizvodom
» Upute za Odrzavanje (ref. ARD01700)

*  Upute za popravak (ref. ARD01702)

» Upute za postavljanje (ref. ARD01704)

» Upute za deinstaliranje (ref. ARD01705)

Odgovornost

Izmjene proizvoda
Nije dopusteno vrsiti izmjene proizvoda bez prethodnog odobrenja drustva Getinge

Prikladna uporaba uredaja

Getinge se ne moze smatrati odgovornim za izravnu ili neizravnu $tetu, koja je posljedica radnji
koje nisu u skladu s ovim uputama za uporabu.

Ugradnja i odrzavanje

Radnje ugradnje, odrzavanja i demontaze mora obaviti obu¢eno i ovlasteno osoblje drustva Ge-
tinge.

Osposobljavanje na uredaju

Osposobljavanje se mora osigurati izravno na uredaju od strane osoblja koje je ovlastilo drustvo
Getinge.

Kompatibilnost s drugim medicinskim uredajima

Ugraditi na sustav samo homologizirane medicinske uredaje u skladu s normama IEC 60601-1 ili
UL 60601-1.

Detaljni podaci o kompatibilnosti navedeni su u poglavlju Tehni€ke karakteristike [» Stranica 32].
Kompatibilan pribor naveden je u pripadajuc¢em poglavlju.
U slu€aju nezgode

O svakoj teZoj nezgodi uzrokovanoj vezano na ovaj uredaj potrebno je obavijestiti proizvodaca i
nadlezno tijelo drzave €lanice EU-a u kojoj se Kkorisnik i/ili bolesnik nalaze.

IFU 01701 HR 12 7138



1

1.5

1.6

1.7

8/38

Uvod

Vijek trajanja proizvoda

Vijek trajanja proizvoda
Predvideni vijek trajanja proizvoda iznosi 10 godina.
Taj vijek trajanja ne vrijedi za potroSni materijal kao $to su rucice koje se mogu sterilizirati.

Taj 10-godisnji vijek trajanja vrijedi uz uvjet redovitih godidnjih provjera koje provodi obu¢eno i
certificirano osoblje drustva Getinge, pogl.Raspored odrzavanja [W Stranica 31]. Nakon tog
razdoblja, ako je uredaj jo$ uvijek u uporabi, pregled mora obaviti obu€eno i ovlasteno osoblje
drustva Getinge kako bi se u svakom trenutku zajamcila sigurnost uredaja.

Jamstvo
Za uvjete jamstva proizvoda obratite se svojem lokalnom zastupniku drustva Getinge.

Simboli na proizvodu i pakiranju

Slijedite upute za uporabu (IEC
60601- 1:2012)

Jedinstveni identifikator uredaja

Slijedite upute za uporabu (IEC
60601-1:2005)

Y
2
3

(3]
5}
= O
@

Oznaka UL (Kanada i Sjedinjene Dr-
zave)

Slijedite upute za uporabu (IEC
60601-1:1996)

Oznaka CE (Europa)

E> .- O

Proizvodac + datum proizvodnje

Smijer pakiranja

A
m
-

Referenca proizvoda

e =N

Lomljivo, rukovati oprezno

Serijski broj proizvoda

N
N
N
N

Zastiti od kiSe

AC ulaz

Raspon temperature prilikom skladi-
Stenja

Ne bacati u komunalni otpad.

Raspon stope vlaznosti prilikom skla-
distenja

Rizik od prevrtanja: pokretno rasvjet-
no tijelo nemojte gurati niti na njega
pritiskati kad su kotagi blokirani

@, ®, == )

Raspon atmosferskog tlaka prilikom
skladistenja

g @1 ¢

Oznaka ,Medical Device” (MD)

LUCEA 10-40
IFU 01701 HR 12



Uvod

Mijesto i objasnjenje identifikacijske oznake uredaja

1.8 Mjesto i objasnjenje identifikacijske oznake uredaja

Sl 1: Mjesto identifikacijske oznake proizvoda
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
[REF|ARDLCAXXXXXX | [SN]XXXXXX| c €
(1] HLCA XXXXXXXXXXXXXXXX |
Lucea
@ L OOXXXXO00CKKXXXX (XXX (XX XXOX XX (XXX)ARDLCAXXXXXX (XX XXXXOOXKX |
E’E =) AC 100-240 V 50/60 Hz 40 VA
ANSI/AAMI ES60601-1 :2005 + AMD (2012) »S8/Fz IP20
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 :2014 S \g
E]:ﬂ IEC 60601-2-41 :2009 Cc US E346609
Sl. 2: Primjer oznake

LUCEA 10-40
IFU 01701 HR 12

Naziv proizvoda
Datum proizvodnje
Referenca proizvoda

Serijski broj

Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvo-

da (UDI)

9/38



1 Uvod
Pregled proizvoda

1.9

10/ 38

Pregled proizvoda

SI. 3: LUCEA 10 na vodilici

Sl. 4: Zidna LUCEA 10

SI. 5: Prijenosna LUCEA 10

[@][e][&][ee] ][]

[@][e][&][ee][M][=]

][N [e][e][=][e] ][]

Kupola LUCEA 10
Savitljivi luk

Blok za napajanje
Kabel za napajanje
Rucica za pritezanje

Nosac za ucvrscivanje na vodilicu

Kupola LUCEA 10

Savitljivi luk

Blok za napajanje

Kabel za napajanje

Rucica za pritezanje

Nosac za pri¢vr§éivanje na zid

Kupola LUCEA 10
Savitljivi luk

Blok za napajanje
Kabel za napajanje
Rugica za pritezanje
Konzola

Pokretno postolje
Kotac€i s ko€nicama

LUCEA 10-40
IFU 01701 HR 12



Uvod 1
Pregled proizvoda

Sl. 6: Stropna LUCEA 40
Stropna rozeta Nosaé s oprugom
Viseca cijev Luk
Produzni nosag [6] Kupola LUCEA 40

SI.7: Zidna LUCEA 40
Zidni nosag Luk
Produzni nosag Kupola LUCEA 40

LUCEA 10-40
IFU 01701 HR 12

Nosac s oprugom

11738



1 Uvod
Pregled proizvoda

Sl. 8: Prijenosna LUCEA 40
Konzola Napajanje
Nosac s oprugom @ Postolje
Luk Kotaci s ko¢nicama

Kupola LUCEA 40

LUCEA 10-40
12/ 38 IFU 01701 HR 12



Pregled proizvoda

Uvod

1

1.9.1 Pomoc¢ni pribor
OPREZ!
Opasnost od kvara uredaja
Uporaba pribora, pretvaraca i kabela koje proizvodac nije isporucio ili naveo
moze uzrokovati povecéanje elektromagnetskog zracenja ili pad imuniteta ure-
daja i njegov nepravilan rad.
Primijenite samo dodatnu opremu i kabele koje je isporudio ili naveo proizvo-
dac.
Proizvod Naziv Oznaka Duljina
POWER CORD C7 Kabel za napajanje Lucea 10 za Europu |5 686 02 901 3,5m
EUR
POWER CORD C7 Kabel za napajanje Lucea 10 za Veliku 5686 02 904 3,5m
GBR Britaniju
POWER CORD C7 Kabel za napajanje Lucea 10 za SAD i Ja- |5 686 02 900 3,5m
US JPN pan
POWER CORD C7 Kabel za napajanje Lucea 10 za Brazil 5686 02 902 2m
BRA
POWER CORD C7 Kabel za napajanje Lucea 10 za Australiju |5 686 02 905 2m
AUS
Tab. 3: Kabeli za napajanje Lucea 10
Proizvod Naziv Oznaka Duljina
POWER CORD EUR |Kabel za napajanje za Europu 5686 04 960 4 m
POWER CORD GBR |Kabel za napajanje za Veliku Britaniju 5 686 04 961 4 m
POWER CORD US Kabel za napajanje za SAD 5686 04 967 4 m
POWER CORD BRA |Kabel za napajanje za Brazil 5686 04 963 4m
POWER CORD JPN |Kabel za napajanje za Japan 5 686 04 966 4 m
POWER CORD CHE |Kabel za napajanje za Svicarsku 5686 04 965 4 m
POWER CORD AUS |Kabel za napajanje za Australiju 5 686 04 964 4m
POWER CORD ITA Kabel za napajanje za Italiju 5686 04 962 4 m
POWER CORD ARG |Kabel za napajanje za Argentinu 5686 04 968 2m
Tab. 4: Kabeli za napajanje Lucea 40
LUCEA 10-40
IFU 01701 HR 12 13/38



Uvod
Primij

1

1.10

enjene norme

Primijenjene norme

Uredaj udovoljava sigurnosnim zahtjevima sljede¢ih normi i direktiva:

Oznaka

Naziv

IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
EN 60601-1:2006/A1:2013/A12:2014

Medicinska elektricna oprema — Dio 1: Op¢i zahtjevi za
osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke

IEC 60601-2-41:2009+AMD1:2013
EN 60601-2-41:2009/A11:2011/
A1:2015

Medicinska elektricha oprema — Dio 2—41: Posebni za-
htjevi za sigurnost i bitne radne znacajke kirurske i dija-
gnosticke opreme za osvjetljavanje

IEC 60601-1-2:2014
EN 60601-1-2:2015

Medicinska elektricna oprema — Dio 1-2: Opci zahtjevi
za osnovnu sigurnost — Popratna norma: Elektroma-
gnetske smetnje — Zahtjevi i ispitivanja

IEC
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2
020
EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021

Medicinska elektricna oprema — Dio 1-6: Op¢i zahtjevi
za osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke — Poprat-
na norma: Upotrebljivost

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

Medicinska elektricna oprema — Dio 1-9: Opc¢i zahtjevi
za osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke — Poprat-
na norma: Zahtjevi za ekoloski odgovoran dizajn

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

Medicinski uredaji — Dio 1: Primjena prikladnog obliko-
vanja i konstrukcije medicinskih uredaja

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

Programske podrske medicinskih uredaja — Odrzavanje
programske podrske za vrijeme Zivotnog vijeka

ISO 20417:2020
EN ISO 20417:2021

Medicinski proizvodi — Informacije koje daje proizvodac

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

Medicinski proizvodi — Simboli koji se upotrebljavaju s
podacima koje osigurava proizvodac — 1. dio: Op¢i za-
htjevi

EN 62471:2008

FotobioloSka sigurnost lampi i sustava s lampama

IEC 62311:2019
EN 62311:2020

Ocjena elektronicke i elektricne opreme s obzirom na
ogranitenja izloZzenosti ljudi elektromagnetskim poljima
(0 Hz — 300 GHz)

Pravilnik 384/2020

Certificiranje INMETRO - Zahtjevi za ocjenu sukladno-
sti opreme koja podlijeze zdravstvenom nadzoru

14 / 38

Tab. 5:

Uskladenost s normama za proizvod
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LUCEA 10-40

Upravljanje kvalitetom:

Uvod
Primijenjene norme

1

Oznaka Godina | Naziv
ISO 13485 2021. |1SO 13485:2016/A11:2021
EN ISO 13485 2021. |ENISO 13485:2016/A11:2021
Medicinski uredaji — Sustavi upravljanja kvalitetom — Zahtjevi
za zakonsku namjenu
ISO 14971 2019. |1SO 14971:2019
EN ISO 14971 2019. |ENISO 14971:2019
Medicinski proizvodi — Primjena upravljanja rizikom za medi-
cinske proizvode
21 CFR Dio 11 2021. |Glava 21 — Hrana i lijekovi
|. poglavlje — Ameri¢ko Ministarstvo zdravstva i socijalne skr-
bi Uprave za hranu i lijekove
Potpoglavlje A — Op¢enito
DIO 11 — Elektronicki zapisi, elektronicki potpisi
21 CFR Dio 820 2020. |Glava 21 —Hranai lijekovi

I. poglavlje — Ameri¢ko Ministarstvo zdravstva i socijalne skr-
bi Uprave za hranu i lijekove

Potpoglavlje H — Medicinski proizvodi

DIO 820 — Uredba o sustavu kvalitete

Tab. 6:

Okoline norme i propisi:

Sukladnost s normama upravljanja kvalitetom

Oznaka Godina | Naziv
Direktiva 2011/65/EU | 2011. |Ograni¢enje uporabe odredenih opasnih tvari u elektriénoj i
elektronickoj opremi (EEO)

Direktiva 2015/863 2015. | Direktiva kojom se mijenja Prilog Il Direktivi 2001/65/EU Eu-
ropskog parlamenta i Vije¢a u pogledu popisa ograni¢enih
tvari

Direktiva 2016/585/EU | 2016. |lzuzece za olovo, kadmij, Sestovalentni krom i polibromirane
difeniletere (PBDE) u medicinskim proizvodima

Direktiva 2017/2102 2017. | Ogranienje uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i
elektroni¢koj opremi (EEO)

IEC 63000 2022. | Tehni¢ka dokumentacija za procjenu elektri¢nih i elektronic-
kih proizvoda s obzirom na ogranienje opasnih supstanci

Uredba 1907/2006 2006. |Registracija, evaluacija i autorizacija kemikalija te ogranice-
nja koja se primjenjuju na te tvari

Zakon sad-a, kalifornij- | 1986. |Zakon o sigurnoj vodi za pi¢e i zastiti od toksi¢nosti iz 1986.
ski podnesak 65
Direktiva 94/62/EU 1994. | Ambalaza i ambalazni otpad
SJ/T 11365-2006 2006. |Kineska uredba RoHS (ograni€enje opasnih tvari)

Tab. 7:

IFU 01701 HR 12
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Uvod
Primijenjene norme

Drzava Oznaka Godina |Naziv
Argentina Uredba 2002. |Administraciéon Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica — Registro de produ-
ctos Medicas — Reglamento
Australija TGA 236-2002 2019. | Uredbe o terapeutskim proizvodima (medicinskim
proizvodima) 2002. Statutory Rules No. 236, 2002
made under the Therapeutic Goods Act 1989
Brazil RDC 665/2022 2022. | GMP zahtjevi za medicinske proizvode i in vitro
dijagnosticke proizvode
Brazil RDC 185/2001 2001. | Tehnicki propis o registraciji medicinskih proizvo-
da kao i svih njihovim izmjena, obnova valjanosti
ili ukidanja pri brazilskom regulatornom tijelu AN-
VISA.
Kanada SOR/98-282 2021. | Uredbe o medicinskim uredajima
Kina Uredba br. 739 2021. |Uredba o nadzoru i primjeni medicinskih proizvo-
da
EU Uredba 2017. | Uredbe o medicinskim uredajima
2017/745/EU
Japan Pravilnik MHLW: 2021. |Pravilnik ministra 0 normama za kontrolu proi-
MO br. 169 zvodnje i kontrolu kvalitete medicinskih proizvoda
i in vitro dijagnostike
Juzna Koreja| Zakon 14330 2016. |Zakon o medicinskim uredajima
Juzna Koreja| Uredba 27209 2016. |Uredba o provedbi Zakona o zdravlju
Juzna Koreja Propis 1354 2017. Propis o provedbi Zakona o zdravlju
Svicarska RS (Odim) 2020. |Pravilnik o medicinskim proizvodima (MedDO) od
812.213 1. srpnja 2020.
Tajvan TPAA 2018. | Tajvanski zakon o farmaceutskim proizvodima
2018-01-31
UK Zakon 2021. | Uredbe o medicinskim uredajima 2002. br. 618
SAD 21 CFR Dio 7 2017. |Glava 21 — Hrana i lijekovi
I. poglavlje — Ameri¢ko Ministarstvo zdravstva i
socijalne skrbi Uprave za hranu i lijekove
Potpoglavlje A — Opéenito
DIO 7 — Politika provedbe
SAD 21CFR Potpo- - Glava 21 — Hrana i lijekovi
glavlje H I. poglavlje — Ameri¢ko Ministarstvo zdravstva i
socijalne skrbi Uprave za hranu i lijekove
Potpoglavlje H — Medicinski proizvodi
Tab. 8: Uskladenost s trziSnim normama

Ostale informacije (samo za Kinu)

ERAMEREE : 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
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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

Uvod
Informacije o predvidenoj upotrebi

1

HMEAITE  TEEEMATFR, FTEFLEMER,

FHAE . ATFREFARHEBIEHA,

Z2E5 . BWE201516105

FmBERERES  EHE201516105

EMAIEFE BT : Maquet SAS T MR BB RA A

FZEASEMHbiE ; Parc de Limeére Avenue de la Pomme de Pin CS 10008 Ardon 45074 Orléans
Cedex 2-FRANCE

7= #i3k - Parc de Limére Avenue de la Pomme de Pin CS 10008 Ardon 45074 Orléans Cedex
2-FRANCE

EERSEM/REARY LMK ( L8 ) BT EZERLTH

EERSEM/REBEAZF : B (L8 ) BEHRZHRXERIKS652FE227TE
EERS 2 A/ EAEE - 800 820 0207

Informacije o predvidenoj upotrebi

Predvidena uporaba

Kupola LUCEA 10-40 je medicinska svijetilika za obavljanje pregleda namijenjena kao dodatak
svjetlu u prostoriji kako bi se osvijetlilo podrucje koje je potrebno detaljnije vizualno pregledati.

Predvideni korisnik

»  Ovu opremu smije upotrebljavati samo medicinsko osoblje upoznato sa sadrzajem ovih upu-
ta.

+  Ci&éenje opreme mora obavljati kvalificirano osoblje.

Neprikladna uporaba
» Ova rasvjeta nije predvidena za obavljanje kirurSkih zahvata.
» Ova se rasvjeta ne smije koristiti ako je oSte¢ena (na pr. zbog nedovoljnog odrZzavanja).

» Ova se rasvjeta ne smije koristiti u okruzenju nije okruzenje zdravstvene ustanove (npr. ku¢-
na njega).

Kontraindikacije
Za ovaj proizvod ne postoje nikakve kontraindikacije.

Bitna radna znacajka

Bitna radna znacajka rasvjetnog tijela LUCEA 10-40 uklju€uje osvjetljavanje usmjereno na opera-
tivno podrudje ili podrucje pregleda, uz ograni€avanje toplinske energije koja se njegovom upo-
trebom razvija

Klini€ke prednosti

Rasvjetna tijela za operativhe zahvate i dijagnostiku smatraju se dodatnom opremom kod inva-
zivnih i neinvazivnih tretmana ili dijagnostike i neizostavni su kako bi se kirurgu i medicinskom
osoblju omogucila optimalna vidljivost.

Pomoc¢ koju osiguravaju tijekom kirurskih operacija i pregleda ukazuje na njihovu indirektnu klini¢-
ku prednost. Rasvjetna tijela kirurS8ke zahvate na bazi LED Zarulja imaju nekoliko prednosti u od-
nosu na ostale tehnologije (npr.: zarulje).

IFU 01701 HR 12 177138



1 Uvod
Upute za smanjenje utjecaja na okoli§

1.14

18 /38

Kad se ispravno koriste:

poboljSavaju udobnost radnog prostora i vizualnu ucinkovitost Sirenjem svjetlosti do mjesta
koja su potrebna kirurzima i medicinskom osoblju, istovremeno smanjujuci emitiranu toplinu.

osiguravaju upravljanje sjenama omogucavajuci zdravstvenom osoblju da se usredotocCi na
kirurSku operaciju ili dijagnostiku.

imaju produljeni vijek trajanja, smanjujuci tako rizik od djelomi¢nog gasenja tijekom operacija.
osiguravaju kontinuiranu rasvjetu cijelo vrijeme koristenja.

pruzaju preciznu nijansu boje razli¢itih osvijetljenih tkiva.

Upute za smanjenje utjecaja na okolis

Kako bi se uredaj koristio na optimalan nacin uz ograni¢avanje njegova utjecaja na okoli$, evo
nekoliko pravila kojih se potrebno pridrzavati:

Kako biste smanijili potro$nju energije, ugasite uredaj kad se ne koristi.

Uredaj postavite u pravilan polozaj, kako se nepravilan polozaj ne bi kompenzirao poveca-
njem rasvjetne snage.

Slijedite utvrdene rokove odrzavanja kako biste odrzali najnizu razinu utjecaja na okolis.
Sto se ti¢e pitanja o zbrinjavanju otpada i recikliranju uredaja, proucite poglavlje Gospodare-
nje otpadom [» Stranica 36].

@® NAPUTAK

l Elektricna potrosnja uredaja navedena je u poglavlju 9.2 Elektricne znacajke.
Ovaj uredaj ne sadrzi opasne tvari navedene u direktivi RoHS (pogledajte Tabelu
7.) i uredbi REACH.

LUCEA 10-40
IFU 01701 HR 12



Informacije povezane sa sigurnoscu 2
Okolisni uvjeti

2 Informacije povezane sa sigurnosc¢u

2.1 Okolisni uvjeti

Uvjeti okoline prijevoza i skladiStenja

Temperatura okoline od-10°Cdo+60°C
Relativna vlaZznost 0d 20 % do 75 %
Atmosferski tlak od 500 hPa do 1060 hPa
Tab. 9: Uvjeti okoline prijevoza/skladiStenja

Okolni uvjeti uporabe

Temperatura okoline od+10°Cdo+40°C
Relativna vlaznost od 20 % do 75 %
Atmosferski tlak od 500 hPa do 1060 hPa
Tab. 10:  Okolni uvjeti uporabe

2.2 Sigurnosna uputa

221 Sigurna uporaba proizvoda

A\

UPOZORENJE!

Opasnosti od reakcije tkiva
Svjetlo je energija koja, s obzirom na zrac¢enje odredenih valnih duljina, moz-
da nece biti kompatibilna s odredenim bolestima.

Korisnik mora poznavati opasnosti uporabe rasvjete na osobama intoleran-
tnima na UV ili infracrveno zraéenje kao i na osobama osjetljivima na svje-
tlost.

Prije zahvata provjerite je li osvjetljenje kompatibilno s tom vrstom bolesti.

A

UPOZORENJE!

Opasnost od strujnog udara
Lose spojena uticnhica moze ostetiti kabel za napajanje i dijelove pod napo-
nom uciniti dostupnima.

Ne iskljucite strujni napon povlac¢enjem kabela iz uti¢nice.

>

UPOZORENJE!

Opasnost od ozljede
Pokretno rasvjetno tijelo moze se prevrnuti ako se osoba na njega nasloni.

Nemojte se nikada naslanjati na o rasvjetno tijelo.

UPOZORENJE!

Opasnost od ozljede
Jaka magnetska polja mogu uzrokovati nefunkcioniranje rasvjetnog tijela i
njegovo nekontrolirano pomicanje.

Uredaj nemojte koristiti u sobi za magnetsku rezonanciju.

LUCEA 10-40
IFU 01701 HR 12
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2 Informacije povezane sa sigurnoscu

Sigurnosna uputa

2.2.2

2.2.3

20/38

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od ozljede/infekcije
Uporaba oste¢enog uredaja moze dovesti do opasnosti od ozljede korisnika
ili do opasnosti od infekcije kod pacijenta.

Ne upotrebljavajte osteceni ureda;j.

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od opekotina
Ovaj uredaj nije proizveden od nezapaljivog materijala. Iskre, koje bi inace bi-
le bezopasne, mogu uzrokovati pozare u atmosferama obogaéenima kisikom.

Ne upotrebljavajte uredaj u okruzjima u kojima se nalaze zapaljivi plinovi ili
kisik.

Elektricne opasnosti

A\

OPREZ!

Opasnost od kvara uredaja

Uporaba pribora, pretvaraca i kabela koje proizvodac nije isporucio ili naveo
moze uzrokovati povecéanje elektromagnetskog zra€enja ili pad imuniteta ure-
daja i njegov nepravilan rad.

Primijenite samo dodatnu opremu i kabele koje je isporucio ili naveo proizvo-
dac.

A\

UPOZORENJE!

Opasnost povezana s elektricnom strujom
Osoba koja nije obu€ena za postavljanje, odrzavanje ili deinstalaciju, izlozena
je opasnosti od ozljede ili elektricnog udara.

Postavljanje, odrzavanje i deinstalaciju uredaja ili njegovih sastavnih dijelova
mora obaviti tehnié¢ar drustva Getinge ili servisni tehni€ar kojeg je osposobi-
lo drustvo Getinge.

Opticke opasnosti

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od opeklina
Visok intenzitet izvora svjetla uzrokuje opasnost od opeklina oka u slu€aju
izravnog pogleda prema kupoli.

Oci bolesnika potrebno je zastiti tijekom operacije na licu. Rukovatelj ne smi-
je gledati izravno u izvor svjetla.

LUCEA 10-40
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Upravljacka sucelja

3

3 Upravljacka sucelja

Ovaj proizvod nije opremljen upravljackim suceljem.

LUCEA 10-40
IFU 01701 HR 12 21/38



4 Uporaba
Svakodnevne provjere prije uporabe

4 Uporaba

4.1 Svakodnevne provjere prije uporabe

%‘i%/

SI. 9: Cjelovitost uredaja

Sl. 10: Stabilnost rasvjete

Sl 11: Funkcioniranje LED rasvjete

22 /38

Cjelovitost uredaja

1.

Provjerite da uredaj nije pretrpio udarac
odnosno da nema ostecéenja.

Provjerite nedostatak sjaja ili manjak boje.

U slu€aju nepravilnosti kontaktirajte tehnic¢-
ku podrsku.

Stabilnost rasvjete

1.

Uredajem rukujte tako da s viSe pokreta
mehanicki sklop pomicete u svim smjerovi-
ma.

» Cijeli se uredaj mora kretati lako i bez
naglih pokreta.

Provijerite je li utiCnica za napajanje pravil-
no spojena na napajanje i provjerite stanje
kabela za napajanje.

U slucaju nepravilnosti kontaktirajte tehnic-
ku podrsku.

Funkcioniranje LED rasvjete

1.

Pritisnite tipku ON/OFF (UKLJ./ISKLJ.) na
upravljackoj tipkovnici kupole, kako biste
upalili svjetlo.

Provjerite rade li sva LED svjetla.

U slu€aju nepravilnosti kontaktirajte tehnic¢-
ku podrsku.

LUCEA 10-40
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Uporaba
Postavljanje rasvjete

4

4.2 Postavljanje rasvjete

Lucea 10 Mobile i Lucea 10 Mural

1. Spoijite u strujnu uti¢nicu.
2. Provijerite je li ru€ica za pritezanje dobro
stegnuta.

3. Za mobilnu verziju, pomaknite rasvjetno ti-
jelo do odredista, blokirajte ko&nice i laga-
no spustite poluge.

4. Kako biste je koristili, kutiju za napajanje
namjestite pod kutom od barem 45°.

Sl. 12: Postavljanje LUCEA 10

LUCEA 10 na vodilici

SI. 13: Postavljanje svjetilike Lucea 10 na vodilicu

1. Na vodilicu postavite drza¢ [1].

2. Zategnite stezni vijak | 2 | pazeci da drzac na vodilici bude ispravno potavljen .
3. ZateZite rugicu [(4)], sve dok kod rukovanja svjetilikom ne osjetite lagani otpor.

4. Spojite u strujnu uti¢nicu.

5. Kako biste je koristili, kutiju za napajanje namjestite pod kutom od barem 45°.

LUCEA 10-40
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4 Uporaba
Ukljucivanjef/iskljucivanje osvjetljenja

Prijenosna LUCEA 40

1. Spojite u strujnu uti¢nicu.

2. Pomaknite rasvjetno tijelo do odredista,
blokirajte koCnice i lagano spustite poluge.

Sl. 14: Postavljanje LUCEA 40

4.3 Ukljuéivanje/isklju€ivanje osvjetljenja

SI. 15: Uklju€ivanje/isklju€ivanje osvjetljenja
Ukljuéivanjel/isklju€ivanje osvjetljenja
1. Za ukljuCivanje rasvjete pritisnite prekida¢ na straznjoj strani kupole .

2. Zaiskljucivanje rasvjete ponovno pritisnite prekida¢ na straznjoj strani kupole [ 1].

LUCEA 10-40
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4.4 Upravljanje kupolom

Upravljanje kupolom

Uporaba

4

Sl. 16: Upravljanje kupolom

1. Kupolu usmjeravajte s pomocu rucice 2,| kako biste uspjesno osvijetlili podrucje rada.

Sl 17: Okretanje LUCEA 10

a b c d
300° 180° Beskon. 160°
SI. 18: Okretanje stropne LUCEA 40
a b c d e
Beskon. Beskon. 180° +45° [ -50° 300°

LUCEA 10-40
IFU 01701 HR 12
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4 Uporaba
Upravljanje kupolom

26 /38

=

'/

S

a

SI. 19: Okretanje zidne LUCEA 40

a b c d e
180° beskon. 180° +45°/-50° 290°
Sl. 20: Okretanje prijenosne LUCEA 40
a b c d
55° 180° 290° +65° / -45°
LUCEA 10-40

IFU 01701 HR 12



Poruke o greskama i upozoravajuca svjetla

5

5 Poruke o greSkama i upozoravajucéa svjetla

Nije primjenjivo za ovaj proizvod.

LUCEA 10-40
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Nepravilnosti i greske u radu

Nepravilnosti i gresSke u radu

Elektronicki/opticki sklopovi

Nepravilnost

Vjerojatan uzrok

Korektivna radnja

Kupola ne svijetli

Nestanak struje

Obratite se tehni¢koj sluzbi u
sVv0joj ustanovi

Drugi uzrok

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Kupola se ne gasi

Poteskoc¢a povezivanja

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Jedna LED dioda ne svijetli

LED ploca je neispravna

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Elektronska kartica nije pove-
zana s karticom LED

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Tab. 11:

Mehanika

Mehanicke nepravilnosti i pogreSke u radu optike

Nepravilnost

Vjerojatan uzrok

Korektivha mjera

Pomak kupole

Kvar vertikalnosti visec€e cijevi

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Stropna konstrukcija nestabil-
na

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

kupola ili visecCi krak su previSe
labavi ili previSe zategnuti za
rukovanje.

LoSe podeSavanje kocnice
obruca.

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Uredajem se tedko rukuje

Mehanicka prepreka

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Tab. 12:

Mehanicke nepravilnosti i pogreske u radu

LUCEA 10-40
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711

71.2

LUCEA 10-40

Ciséenje/dezinfekcija/sterilizacija

7

Ciséenje i dezinfekcija sustava

Ciséenje/dezinfekcija/sterilizacija

UPOZORENJE!
Opasnost od infekcija

Postupci ¢iS¢enja i sterilizacije znac¢ajno variraju prema zdravstvenim usta-
novama i lokalnim propisa.

Korisnik se mora obratiti zdravstvenom struénom osoblju ustanove. Preporu-
€eni proizvodi i postupci moraju se postovati.

Ciséenje i dezinfekcija sustava

UPOZORENJE!
Opasnost od propadanja materijala

Prodor tekuéine unutar uredaja tijekom ¢iS¢enja moze utjecati na njegov rad.

Nemojte cCistiti uredaj ispiranjem vode ili prskati tekuc¢inu izravno na uredaj.

UPOZORENJE!
Opasnost od infekcija
Neki proizvodi ili postupci ¢iSéenja mogu ostetiti oblogu uredaja, koja tije-

kom operacije moze u obliku éestica padati u operacijsko polje.

Proizvode za dezinfekciju koji sadrzavaju glutaraldehid, fenol ili jod treba
izbjegavati. Metode dezinfekcije fumigacijom neprikladne su i zabranjene.

UPOZORENJE!
Opasnost od opeklina

Neki dijelovi uredaja nakon uporabe ostaju vruéi.

Prije ¢iS¢enja provjerite jesu li rasvjetna tijela iskljuéena i jesu li se ohladila.

Opc¢e informacije o €is¢enju, dezinfekcija i sigurnost

Pri standardnoj uporabi, razina obrade potrebna za &iS¢enje i dezinfekciju uredaja je dezinfekcija
niske razine. Ovaj je uredaj zapravo razvrstan kao nekriti€an i s niskim rizikom od infekcije. Me-
dutim, ovisno o opasnosti od zaraze, mogu se razmotriti srednja i visoka razina dezinfekcije.

Nadlezno tijelo obvezno je slijediti nacionalne zahtjeve (norme i direktive) koji se odnose na higi-
jenu i dezinfekciju.

Ciséenje uredaja

1. Ocistite povrsinu opreme vlaznom krpom i deterdzentom, a pritom slijedite preporuke proi-
zvodaca o razrjedivanju, trajanju primjene i temperaturi. Koristite univerzalno slabo alkalirano
sredstvo za CiS¢enje (otopina sapuna) koje sadrzava aktivne sastojke kao $to su deterdzenti i
fosfati. Nemoijte koristiti abrazivna sredstva za &iS¢enje jer biste mogli ostetiti povrsinu.

2. Sredstvo za €iS¢enje uklonite krpom natopljenom vodom i obriSite suhom krpom.

Dezinfekcija uredaja

Sredstvo za dezinfekciju nanesite krpom natoplienom u otopinu dezinficijensa, jednoliko te postu-
juéi preporuke proizvodaca.
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7 Ciséenje/dezinfekcija/sterilizacija
Cis¢enje i dezinfekcija sustava

71.21 Dezinfekcijska sredstva koja se smiju upotrebljavati

» Sredstva za dezinfekciju nisu sredstva za sterilizaciju. Ona mogu osigurati kvalitativno i kvan-
titativno smanjenje prisutnih mikroorganizama.

+ Upotrebljavajte samo sredstva za dezinfekciju povrsina koja sadrZzavaju sljede¢e kombinacije
aktivnih sastojaka:

— Kvaterni amonijevi spojevi (bakteriostati¢ne tvari Gram - i bakteriostati¢ne tvari Gram +,
varijabilna aktivnost na viruse s ovojnicom, nula na golim virusima, fungistati¢ne tvari, bez
sporicidnog djelovanja)

— Derivati gvanidina

— Alkoholi

71.2.2 Odobreni aktivni sastojci

Razred Aktivni sastojci

Niska razina dezinfekcije

Kvaterni amonijevi spojevi = Didecildimetilamonijev klorid
= Alkil dimetil benzil amonijev klorid
= Dioktildimetilamonijev klorid

Bigvanidi = Poliheksametilen bigvanid hidroklorid

Srednji stupanj dezinfekcije
Alkoholi = PROPAN-2-OL

Visoka razina dezinfekcije

Kiseline = Sulfaminska kiselina (5 %)
= Jabucna kiselina (10 %)
= Etilendiaminotetraoctena kiselina (2,5 %)

Tab. 13:  Popis aktivnih sastojaka koji se smiju upotrebljavati

Primjeri komercijalno testiranih proizvoda
*  Proizvod ANIOS®** : Surfa'Safe®**
»  Ostali proizvodi: I1zopropilni alkohol 20 % ili 45 %

LUCEA 10-40
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Odrzavanje

Radi o¢uvanja udinkovitosti rada i poCetne pouzdanosti uredaja, postupci odrzavanja i kontrole
moraju se obavljati jedanput godiSnje. Tijekom jamstvenog razdoblja operacije odrzavanja i kon-
trole mora obavljati tehni¢ar drustva Getinge ili ovlasteni distributer drustva Getinge. Nakon tog
razdoblja, radove odrzavanja i kontrole moZe obaviti tehni¢ar drustva Getinge, ovlasteni distri-
buter drustva Getinge ili tehni€ar bolnice kojeg je osposobilo drustvo Getinge. Obratite se svojem
dobavlja¢u za potrebnu tehni¢ku obuku.

Raspored odrzavanja

U ovoj tablici sazeti su glavni rokovi odrzavanja koje se treba obaviti tijekom vijeka trajanja proi-
zvoda.

Naziv Interval odrzavanja

1 godina 3 godine 6 godine
Opc¢e odrzavanje uredaja X
Sve kocnice uredaja X
Pricvrsni vijci suspenzije X
Pri€vrsni vijci gipkog nosaca X

Tab. 14: Raspored odrzavanja

Kontakt

Da biste pronasli pojedinosti o kontaktu svog lokalnog predstavnika drustva Getinge, posjetite
web-mjesto https://www.getinge.com/int/contact.
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9 Tehnicke karakteristike
Opticke znacajke

9 Tehnic¢ke karakteristike
9.1 Opticke znacajke
Znacajke Lucea 10 Tolerancija
Nazivno osvjetljenje na 50 cm > 50 000 Ix -
Nazivno osvjetljenje na 80 cm > 10 000 Ix -
Promjer snopa od 10 do 50 cm 11 cm +3cm
Promjer snopa od 10 do 80 cm 18 cm +3cm
Temperatura boje 4500 K +450 K
Indeks uzvrata boje (Ra) 96 +4
Koeficijent posebnog uzvrata (R9) 92 10
Energetsko osvjetljenje (Ee) na 50 cm < 255 W/m? —
Energetsko osvjetljenje (Ee) na 80 cm <100 W/m? -
Energetsko zraCenje 3,9 mW/m?/Ix 0,4
UV rasvjeta <0,7 Wm? —
Tab. 15:  Opti¢ke znacajke za Lucea 10
Znacajke Lucea 40 Tolerancija
Nazivno osvjetljenje na 1 m > 40 000 Ix —
Promjer snopa od 10 do 1 m 22 cm +3cm
Temperatura boje 4500 K +450 K
Indeks uzvrata boje (Ra) 96 4
Koeficijent posebnog uzvrata (R9) 92 +10
Energetsko osvjetlijenje (Ee) na 1 m <210 W/m? —
Energetsko zracenje 3,9 mW/m?/Ix +0,4
UV rasvjeta <0,7 W/m? —
Tab. 16:  OptiCke znacajke za Lucea 40
9.2 Elektricne znacajke
Znacajke LUCEA 10 LUCEA 40
Napon 100-240 VAC / 50-60 Hz | 100-240 VAC / 50-60 Hz
Nazivni napon 40V 48 'V
Potrosnja 14 VA 40 VA
Tab. 17:  Elektricne zna¢ajke za LUCEA 10-40
32738 LUCEA 10-40
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9.3 Mehanicke karakteristike

Znacajke LUCEA 10 LUCEA 40
Tezina kupole 0,8 kg 1,85 kg
Dimenzije kupole 223 x 175 mm 337 x 214 mm
Metode sterilizacije ili dezinfekcije Bez predmeta

Nacin rada Neprekidni nacin rada

Tab. 18: Mehanicke znacajke za LUCEA 10-40

94 Ostale znacajke
Znacajke LUCEA 10 | LUCEA 40
Zastita protiv elektri¢nih udara Razred I Razred |
Klasifikacija medicinskog uredaja Europa, Kanada, Koreja, Japan, Razred |
Brazil i Australija
Klasifikacija medicinskog uredaja SAD, Kina i Tajvan Razred Il
Razina zastite cjelokupnog uredaja 1P20
Razina zastite kupola IP20
Kod GMDN osim za prijenosne 12276
Kod GMDN prijenosne 36843
Kod EMDN osim za prijenosne Z12010701
Kod EMDN prijenosne 212010702
Godina oznake CE 2009

Tab. 19:  Ostale zna¢ajke za LUCEA 10-40

9.5 Izjava o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

OPREZ!
Opasnost od kvara uredaja

Koristenje uredajem zajedno s drugim uredajima moze utjecati na rad i per-
formanse uredaja.

Uredaj nemoijte koristiti uz druge aparate i nemojte ga slagati s drugim ureda-
jima, a da prethodno niste promotrili normalan rad uredaja i tih drugih apara-
ta.

OPREZ!
Opasnost od kvara uredaja

Uporaba pribora, pretvaraca i kabela koje proizvodac nije isporucio ili naveo
moze uzrokovati povecéanje elektromagnetskog zracenja ili pad imuniteta ure-
daja i njegov nepravilan rad.

Primijenite samo dodatnu opremu i kabele koje je isporudio ili naveo proizvo-
dac.

LUCEA 10-40
IFU 01701 HR 12 33/38



9 Tehnicke karakteristike
Izjava o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

Upotreba RF prijenosnog komunikacijskog uredaja (ukljucujuéi kabele ante-
ne i vanjske antene) pokraj uredaja ili kabela moze utjecati na rad i perfor-
manse uredaja.

Ne upotrebljavajte RF prijenosni komunikacijski uredaj na manje od 30 cm od

uredaja.

OPREZ!

OPREZ!
Opasnost od kvara uredaja

Opasnost od kvara uredaja
Uporaba visokofrekventnog generatora (npr.: elektrokirurS§kog aparata) u bli-
zini uredaja moze promijeniti rad i performanse uredaja.

U sluéaju utvrdenog kvara, mijenjajte polozaj kupola sve dok smetnje ne ne-

stanu.

NAPUTAK

[ ]
l Elektromagnetska smetnja moze uzrokovati privremeni gubitak osvjetljenja ili pri-
vremeno treperenje uredaja koji se vra¢a na svoje poCetne parametre nakon kraja

smetnje.

Vrsta ispitivanja

Metoda ispitivanja

Frekvencijsko Ogranic¢enja
podrucje

Mjerenje emisija na glav-
nim ulazima

EN 55011 GR1 CL A’

0,15-0,5 MHz |66 dBuV - 56 dBpV QP
56 dBuV - 46 dBpV A

0,5 - 5 MHz 56 dBuV QP
46 dBuV A
5 - 30 MHz 60 dBuV QP
50 dBpV A

Mijerenje zraenog elek-
tromagnetskog polja

EN 55011 GR1 CL A

30 - 230 MHz 40 dBpyV/m QP 10 m

230-1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10 m

Tab. 20: Izjava o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

Vrsta ispitivanja

Metoda ispitivanja

Razina ispitivanja: zdravstveno okruzje

Otpornost na elektrostaticko
praznjenje

EN 61000-4-2

Kontakt: + 8 kV
Zrak: £ 2; 4; 8; + 15kV

Otpornost na zratena RF elek- EN 61000-4-3

tromagnetska polja

80 MHz, 2,7 GHz
3 V/Im Mod AM 80 %/1 kHz

Bezi¢ne RF frekvencije
9-28 V/m Mod AM 80 %/1 kHz

Otpornost na prijelazne/brze
elektricne udare

EN 61000-4-4

AC: £ 2kV - 100 kHz
I0>3m:+1kV-100 kHz

Tab. 21:  Izjava o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

34 /38

' Znacajke emisija ovog uredaja dopustaju uporabu u industrijskim i bolni¢kim podrugjima (ra-
zred A definiran u CISPR 11). Kada se koristi u ku¢anstvima (za koje se uobi€ajeno trazi ra-
zred B definiran u CISPR 11), ovaj uredaj mozda nece pruziti odgovarajucu zastitu radioko-
munikacijskih usluga. Korisnik ¢e mozda morati poduzeti korektivne mjere, kao sto je premje-

Stanje ili preusmjeravanje

uredaja.

LUCEA 10-40
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Izjava o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

Tehnicke karakteristike

9

Vrsta ispitivanja

Metoda ispitivanja

Razina ispitivanja: zdravstveno okruzje

elektromagnetskih polja

Otpornost na prenapone EN 61000-4-5 + 0,5; 1 kV Diff
+0,5kV, £ 1kV, +2kV Opci nacin
Otpornost na poremecaje zbog EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Veff Mod AM 80 %/1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80 %/1 kHz

kratke prekide

Otpornost na kvarove u mrezi i

EN 61000-4-11

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

javnih mreza

perenja napona niskonaponskih

0%Ut 5s
Emisije struje harmonika EN 61000-3-2 Klasa A
Varijacije napona, fluktuacije i tre- EN 61000-3-3 Zadovoljava

Tab. 21:  Izjava o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

9.5.1 FCC DIO 15 (samo za SAD)

Ova oprema je ispitana i rezultati pokazuju da je u skladu s ograni¢enjima za digitalne uredaje A
kategorije, u skladu s Dijelom 15. propisa FCC. Ta su ograni¢enja osmisljena kako bi pruzila ra-
zumnu zastitu od Stetnih smetnji tijekom rada proizvoda u komercijalnom okruzju. Ovaj proizvod
generira, upotrebljava i moze zraditi energiju radijskih frekvencija te, ako se ne instalira i ne rabi u
skladu s priru¢nikom za ugradnju i uporabu, moze uzrokovati Stetne smetnje na radijskom komu-
nikacijskom sustavu. Rad ovog proizvoda u ku¢anstvima moze uzrokovati Stetne smetnje: u tom
slu€aju korisnik je duzan ukloniti te smetnje o svom troSku.

LUCEA 10-40
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1 0 Gospodarenje otpadom
Odlaganje ambalaze

10 Gospodarenje otpadom

10.1 Odlaganje ambalaze

Sva ambalaZa koja se odnosi na uporabu uredaja moraju se tretirati na ekolodki odgovoran na-
¢in, u cilju recikliranja.

10.2 Proizvod

Ovaj se uredaj ne smije odlagati zajedno s ku¢nim otpadom, vec je predviden za odvojeno saku-
pljanje te oporabu, ponovno koriStenje ili recikliranje

Informacije o postupanju s uredajem nakon $to se viSe ne upotrebljava potrazite u uputama za
deinstalaciju uredaja Getinge.

10.3 Elektri€ni i elektroni¢ki sastavni dijelovi

Svi elektri¢ni i elektronicki sastavni dijelovi koji se upotrebljavaju tijekom trajanja proizvoda mora-
ju se tretirati na ekoloski odgovoran nacin, u skladu s lokalnim standardima.

LUCEA 10-40
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*LUCEA LED, MAQUET, GETINGE, SATELITE i GETINGE GROUP su prijavijeni ili registri-
rani zastitni znakovi drustva Getinge AB, njegovih odjela ili podruznica.

**SURFA'SAFE je prijavljeni ili registrirani zastitni znak drustva Laboratoires ANIOS, njego-
vih odjela ili podruznica.

**ANIOS je prijavljeni ili registrirani zastitni znak drustva Laboratoires ANIOS, njegovih odje-
la ili podruznica.

GETINGE 3¢

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