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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 50-100
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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! Oznac&uje mogucu opasnost koja moze dovesti do
ozljeda, opasnosti za zdravlje ili ozbiljnih oSte¢enja
imovine.

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

1.2.3.2 Oznake

DY

=t

Simbol Priroda oznake Znacenje
NAPUTAK Dodatna pomoc¢ ili korisne informacije koje ne uklju-
[ ) Cuju opasnost od ozljeda ili oStec¢enja imovine.
OKOLINA Informacije o recikliranju ili pravilnom odlaganju ot-

pada.

Tab. 2: Vrste oznaka prisutne u ovom dokumentu

8/60
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Uvod 1
Drugi dokumenti povezani s proizvodom

1.2.3.3 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.

1.2.34 Vrste rasvjete

Manja kirurSka rasvjeta

Jednostavna rasvjeta oko pacijenta u operacijskoj dvorani i namijenjena olakSavanju radniji lijeCe-
nja i dijagnostike koje se mogu prekinuti na nacin siguran za pacijenta u slu¢aju kvara rasvjete.

Sustav kirurske rasvjete

Kombinacija viSe kirurskih svjetala namijenjenih olakSavanju radniji lije€enja i dijagnostike te za
uporabu u operacijskim dvoranama. Sustav kirurSke rasvjete mora imati integrirani sigurnosni su-
stav i osigurati odgovarajuce srediSnje osvjetljenje za lokalno osvjetljavanje tijela pacijenta ¢ak i u
slu¢aju prvog kvara.

Primjer: Kombinacija koja se sastoji od najmanje dva manja kirurSka svjetla koja zajedno ¢ine su-
stav kirurSke rasvjete.

1.3 Drugi dokumenti povezani s proizvodom
* Upute za odrzavanje (ref. ARD01740)
*  Upute za popravak (ref. ARD01742)
+ Upute za postavljanje (ref. ARD01744)
* Upute za deinstaliranje (ref. ARD01745)

LUCEA 50-100
IFU 01741 HR 11 9/60



1 Uvod
Odgovornost

1.4

1.5

1.6

10 /60

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 Stetu, 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 TehniCke karakteristike [» Stranica
51].

Kompatibilan pribor naveden je u pripadajuc¢em poglavlju.

U slucaju nezgode

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

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 godi$njih provjera koje provodi obu¢eno i
certificirano osoblje drustva Getinge, pogl.Raspored odrZzavanja [» Stranica 50]. Nakon tog
razdoblja, ako je uredaj jo$ 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.

LUCEA 50-100
IFU 01741 HR 11



1.7

Simboli na proizvodu i pakiranju

Simboli na proizvodu i pakiranju

Uvod

1

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

®

Rizik od prevrtanja: pokretno rasvijet-
no tijelo nemoijte gurati niti na njega
pritiskati kad su kotaci blokirani

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

N

Oznaka CE (Europa)

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

YA
4
S

o

.@Q
=
I

Oznaka UL (Kanada i Sjedinjene Dr-
Zave)

ProizvodaC + datum proizvodnje

Oznaka ,Medical Device” (MD)

Referenca proizvoda

§ B

Jedinstveni identifikator uredaja

Serijski broj proizvoda

—
—

Smijer pakiranja

AC ulaz ! Lomljivo, rukovati oprezno
Pokretanje <. | Zastiti od kise
Zaustavljanje Raspon temperature prilikom skladi-

Stenja

Ne bacati u komunalni otpad.

Raspon stope vlaznosti prilikom skla-
distenja

—1=00d  IRED . O

UtiCnica za izjednaCavanje potencija-
la

GRS 3

Raspon atmosferskog tlaka prilikom
skladistenja

LUCEA 50-100
IFU 01741 HR 11
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1 Uvod
Mijesto i objasnjenje identifikacijske oznake uredaja

1.8 Mjesto i objasnjenje identifikacijske oznake uredaja

Sl. 1: Mijesto 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

FYYYY-MM-DI

[REFARDLCAXXXXXX | [SN]XXXXXX] C €
(1] HLC A XXX XXX |

Lucea
@ —|(XX)XXXXXXXXXXXXXX(XX)XXXXXX(XX)XXXXXX(XXX)ARDLCAXXXXXX(XX)XXXXXXXX |

E’ﬁ ~¢) AC 100-240 V 50/60 Hz 180 VA

ANSI/AAMI ES60601-1 :2005 + AMD (2012) _\»S8/%,
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 :2014 % \’ IP20
IEC 60601-2-41 :2009 [H US E346609
Sl. 2: Primjer oznake
Naziv proizvoda Serijski broj
Datum proizvodnje Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvo-
Referenca proizvoda da (UDI)

LUCEA 50-100
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Uvod
Pregled proizvoda

1

1.9 Pregled proizvoda

SI. 3: Primjer stropne konfiguracije

Stropna rozeta Dvostruki luk
Viseca cijev [6] Kupola LUCEA* 100
Krak za izvlagenje Kupola LUCEA 50

E Gipki nosac DF Rucica koja se moze sterilizirati

LUCEA 50-100
IFU 01741 HR 11 13 /60



1 Uvod
Pregled proizvoda

Sl. 4: Primjer zidne konfiguracije
Zidni nosa¢ Jednostruki luk
Krak za izvlaenje Kupola LUCEA 50
Gipki nosa¢ SF @ Rucica koja se mozZe sterilizirati

LUCEA 50-100
14 / 60 IFU 01741 HR 11



Uvod 1
Pregled proizvoda

Sl.

LUCEA 50-100
IFU 01741 HR 11

a

(][] [ ][]

Primjeri pokretnih konfiguracija

Kupola LUCEA 50

Kupola LUCEA 100

Rucica koja se moze sterilizirati
Gipki nosa¢ SF

Konzola

@ Napajanje bez zastite napajanja
Napajanje sa zaStitom napajanja
Postolje
[9] Kotagi¢i

15/60



1 Uvod
Pregled proizvoda

1.91 Komponente

1.9.1.1 Kupole

Sl. 6: Kupole LUCEA 50 i LUCEA 100

Svaka kupola sadrzava sljedece elemente:

» Tipka Uklju€ivanje/iskljuc¢ivanje

* regulator za pode8avanje intenziteta osvjetljenja
* rucicu koja se moze sterilizirati

Kupola LUCEA 100 ima sustav kojim se, pomocu rucice koja se moze sterilizirati, moze mijenjati
promjer svjetlosnog snopa.

Funkcija FSP sluzi za bolje elektroni¢ko upravljanje rasvjetom

LUCEA 50-100
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1.9.2 Pomoc¢ni pribor

Uvod
Pregled proizvoda

1

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 isporucio ili naveo proizvo-

dac.

Daljinski upravljaé

;

S 7: Daljinski upravlja¢ LUCEA

Ovim daljinskim upravljatem moze se uprav-
ljati osvjetljenjem iz daljine, ovisno o potreba-
ma kirurga i to s bilo kojeg mjesta u operacij-
skom bloku.

[ NAPUTAK

l Domet daljinskog upravljaca je 10 m.

Rucica koja se moze sterilizirati

Izgled Opis Sifra
ﬁ Serija od 5 rugica STG HLX STG HLX 01
LUCEA 50-100
IFU 01741 HR 11 17 /1 60



Uvod
Primij

1

enjeni standardi

Kabeli za napajanje pokretne inacice

Proizvod Naziv Oznaka Duljina
POWER CORD EUR |Kabel za napajanje za Europu 5686 04 960 4m
POWER CORD GBR |Kabel za napajanje za Veliku Britaniju 5686 04 961 4m
POWER CORD US Kabel za napajanje za SAD 5686 04 967 4m
POWER CORD BRA |Kabel za napajanje za Brazil 5686 04 963 4m
POWER CORD JPN |Kabel za napajanje za Japan 5 686 04 966 4m
POWER CORD CHE |Kabel za napajanje za Svicarsku 5686 04 965 4m
POWER CORD AUS |Kabel za napajanje za Australiju 5686 04 964 4m
POWER CORD ITA Kabel za napajanje za Italiju 5686 04 962 4m
POWER CORD ARG |Kabel za napajanje za Argentinu 5686 04 968 2m
Tab. 3: Kabeli za napajanje
1.10 Primijenjeni standardi
Uredaj udovoljava sigurnosnim zahtjevima sljede¢ih normi i direktiva:
Oznaka Naziv
IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 Medicinska elektricna oprema — Dio 1: Op¢i za-
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 htjevi za osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
EN 60601-1:2006/A1:2013/A12:2014
IEC 60601-2-41:2009+AMD1:2013 Medicinska elektricna oprema — Dio 2—41: Poseb-
EN 60601-2-41:2009/A11:2011/A1:2015 | ni zahtjevi za sigurnost i bitne radne znacajke ki-
rurSke i dijagnosticke opreme za osvjetljavanje
IEC 60601-1-2:2014 Medicinska elektricna oprema — Dio 1-2: Op¢i za-
EN 60601-1-2:2015 htjevi za osnovnu sigurnost — Popratna norma:
Elektromagnetske smetnje — Zahtjevi i ispitivanja
IEC Medicinska elektricna oprema — Dio 1-6: Op¢i za-
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 | htjevi za osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke
EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021 — Popratna norma: Upotrebljivost
IEC 60601-1-9:2007+AMD1: Medicinska elektricna oprema — Dio 1-9: Op¢i za-
2013+AMD2:2020 htjevi za osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke
EN 60601-1-9:2008/A1:2014/A2:2020 — Popratna norma: Zahtjevi za ekoloSki odgovoran
dizajn
IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Medicinski uredaji — Dio 1: Primjena prikladnog
EN 62366-1:2015/A1:2020 oblikovanja i konstrukcije medicinskih uredaja
IEC 62304:2006+AMD1:2015 Programske podrs§ke medicinskih uredaja — Odr-
EN 62304:2006/A1:2015 Zavanje programske podrske za vrijeme Zivotnog
vijeka
ISO 20417:2020 Medicinski proizvodi — Informacije koje daje proi-
EN ISO 20417:2021 zvodacl
ISO 15223-1:2021 Medicinski proizvodi — Simboli koji se upotreblja-
EN ISO 15223-1:2021 vaju s podacima koje osigurava proizvodac — 1.
dio: Opci zahtjevi
Tab. 4: Sukladnost s normama za proizvod
LUCEA 50-100
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Uvod
Primijenjeni standardi

1

Oznaka

Naziv

EN 62471:2008

FotobioloSka sigurnost lampi i sustava s lampama

Pravilnik 384/2020

Certificiranje INMETRO - Zahtjevi za ocjenu su-
kladnosti opreme koja podlijeZe zdravstvenom
nadzoru

Tab. 4: Sukladnost s normama za proizvod

Upravljanje kvalitetom:

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 2022 |Glava 21 — Hrana i lijekovi
|. poglavlje — Ameri¢ko Ministarstvo zdravstva i socijalne skr-
bi Uprave za hranu i lijekove
Potpoglavlje A — Opcenito
DIO 11 — Elektronicki zapisi, elektronic¢ki 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. 5: Sukladnost s normama upravljanja kvalitetom
Okolidne norme i propisi:
Oznaka Godina | Naziv
Direktiva 2011/65/EU 2011. | Ogranigenje uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i

elektroni¢koj 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. | Ograni¢enje uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i
elektroni¢koj opremi (EEO)

IEC 63000 2022. |Tehnicka 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 za$titi od toksi¢nosti iz 1986.
ski podnesak 65
Tab. 6: OkoliSne norme i propisi

LUCEA 50-100
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Uvod

1

Primijenjeni standardi

Oznaka

Godina

Naziv

Direktiva 2018/851

2018

Gospodarenje otpadom

Direktiva 94/62/EZ

1994.

Ambalaza i ambalazni otpad

SJ/T 11365-2006

2006.

Kineska uredba RoHS (ograni¢enje opasnih tvari)

20/60

Tab. 6: OkoliSne norme i propisi
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
dijagnostic¢ke 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 2022 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 o normama za kontrolu proi-
MO br. 169 zvodnije 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 2022 Glava 21 — Hrana i lijekovi
I. poglavlje — Ameri¢ko Ministarstvo zdravstva i
socijalne skrbi Uprave za hranu i lijekove
Potpoglavlje A — Opcenito
DIO 7 — Politika provedbe
SAD 21CFR Potpo- 2022 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. 7: Uskladenost s trziSnim normama
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Uvod
Informacije o predvidenoj upotrebi

1

Ostale informacije (samo za Kinu)
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1.11 Informacije o predvidenoj upotrebi

1111 Predvidena uporaba

Kupole LUCEA 50 i LUCEA 100 su kirurSka rasvjetna tijela, osmisljena za osvjetljavanje tijela pa-
cijenta tijekom operacije, dijagnostickog pregleda ili lijecenja.

1.11.2 Predvideni korisnik

*  Ovu opremu smije upotrebljavati samo medicinsko osoblje upoznato sa sadrzajem ovih uputa.
+  Cidéenje opreme mora obavljati kvalificirano osoblje.

1.11.3 Oznake

Asortiman proizvoda LUCEA 50-100 namijenjen je za koriStenje u svim podrudjima kirurgije, za
terapije ii dijagnostiku kojima je potrebno posebno osvjetljenje.

1114 Neprikladna uporaba
» uporaba oStecenog proizvoda (npr. izostanak odrzavanja).
» U okruzju koje nije okruzje zdravstvene ustanove (npr. ku¢na njega).

» Primjena pokretnog osvjetljavanja koriStenjem baterija (koje su namijenjene samo za zastitu
napajanja u slucaju prekida).

1.11.5 Kontraindikacije
Za ovaj proizvod ne postoje nikakve kontraindikacije.

1.12 Bitna radna znacajka

Bitna radna znacajka rasvjetnog tijela LUCEA 50-100 uklju€uje osvjetljavanje usmjereno na ope-
rativno podrucje, uz ograniCavanje toplinske energije koja se njegovom upotrebom razvija.

LUCEA 50-100
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1 Uvod
Klini¢ke prednosti

1.13

1.14

22 /60

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).

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 omogucéavajuci zdravstvenom osoblju da se usredotoCi 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 okolis, evo
nekoliko pravila kojih se potrebno pridrzavati:

Kako biste smanijili potrodnju 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 58].

@® 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
6.) i uredbi REACH.

LUCEA 50-100
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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. 8: 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. 9: Okolni uvjeti uporabe

2.2 Sigurnosna uputa

221 Sigurna uporaba proizvoda

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od ozljede
LoSe postavljeni metalni jezicac gipkog nosa¢a moze izazvati opasnost od
posjekotina.

Ako metalni jezicac gipkog nosaca iskoCi iz svojeg lezista, obratite se svojoj
tehnickoj sluzbi.

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od ozljede
Prebrzo praznjenje baterije moze uzrokovati gasenje kupole tijekom operaci-
je.

Jednom mjeseéno obavite ispitivanje trajanja baterije radi procjene trajanja
baterije. u sluéaju kvara obratite se tehnic¢koj sluzbi drustva Getinge.

A

UPOZORENJE!

Opasnosti od reakcije tkiva
Svjetlo je energija koja, s obzirom na zraéenje 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 zra¢enje kao i na osobama osjetljivima na svje-
tlost.

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

LUCEA 50-100
IFU 01741 HR 11
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2 Informacije povezane sa sigurnoscu

Sigurnosna uputa

24 /60

>

UPOZORENJE!

Opasnost od isusivanja tkiva ili opekotina
Svjetlost je energija koja potencijalno moze isusiti tkivo, narocito u slucaju
prevelikog izlaganja svjetlosnim snopovima iz viSe kupola.

Korisnik mora biti svjestan opasnosti povezanih s izlaganjem otvorenih rana
preintenzivhom izvoru svjetlosti. Korisnik mora biti oprezan i prilagoditi jaci-
nu osvjetljenja zahvatu i pacijentu na kojem se zahvat obavlja, narocito ako
se radi o zahvatu koji traje duze vrijeme.

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.

UPOZORENJE!

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

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

> B B P

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.

LUCEA 50-100
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2.2.2

2.2.3

2.24

LUCEA 50-100

Informacije povezane sa sigurnoscu 2
Sigurnosna uputa

Elektricne opasnosti

A

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 isporucio ili naveo proizvo-
dac.

A

UPOZORENJE!

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

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

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od ozljede
Za vrijeme nestanka struje u punom pogonu, rasvjetne kupole ¢e se ugasiti
ako ne postoji rezervni sustav.

Bolnica mora ispunjavati vazece standarde o uporabi medicinskih prostorija i
imati rezervni sustav za elektricno napajanje.

Opticke opasnosti

A

UPOZORENJE!

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

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

Infekcije

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od infekcija
Postupak odrzavanja ili €iS¢enja moze dovesti do kontaminacije operacijskog
polja.

Ne obavljajte radnje odrzavanja ili ¢iS¢enja u prisutnosti pacijenta.

IFU 01741 HR 11
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3 Upravljaéka suéelja

3 Upravljacka sucelja

SI. 8: Upravljacka sucelja za LUCEA 50-100

Tipkovnica za upravljanje kupolom Daljinski upravlja¢

LUCEA 50-100
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4.1

LUCEA 50-100

Uporaba

Uporaba
Svakodnevne provjere prije uporabe

4

Svakodnevne provjere prije uporabe

SI. 9: Sklop kupola

SI. 10: Poklopci na DF lukovima

Sl 11: Stabilnost i pomicanje

IFU 01741 HR 11

Sklop kupola, vijak za blokiranje i vijak za

ucvrséivanje

1. Provjerite sklop kupola (boju, oSte¢enja od
udaraca, troSenje, pucanje poklopca ...).

2. Provijerite titi li poklopac vijak za ucvrsci-
vanje na odgovarajuci nacin.

3. Provijerite nije li vijak za u€vrscivanje is-
pao.

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

Poklopci na lukovima (sam kod DF inacice)
1. Provjerite pravilno postavljanje sive kape.

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

Provijerite stabilnost/ pomicanje uredaja

1. Upravljajte uredajem s nekoliko pokreta
kako biste okrenuli krakove za izvlaenje,
gipke nosace i kupole.

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

2. Postavite uredaj u nekoliko polozaja.

» Cijeli uredaj mora ostati bez pomaka u
prethodno odabranom polozaju.

3. U slu€aju nepravilnosti kontaktirajte tehnic-
ku podrsku.
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4 Uporaba
Svakodnevne provjere prije uporabe

Funkcioniranje LED rasvjete
1. Provjerite rade li LED diode ispravno, priti-

/@@o©@ skom na prekidac¢ za ukljucivanje/iskljuci-
I/ OO vanje kupole.

| 2. U slu€aju nepravilnosti kontaktirajte tehnic-
% ku podrsku.
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Sl. 12: Funkcioniranje LED rasvjete

7

Daljinski upravlja¢ (dodatno)

W 1. Provjerite ispravnost rada daljinskog
upravljaca.

2. Provijerite stanje baterija.
Provjerite pomicanje kupole.

4. U slu€aju nepravilnosti kontaktirajte tehnic-
ku podrsku.
Video kamera kompatibilna s kupolama LU-

CEA 100 viSe nije na trzistu nakon sije¢nja
2019.

SI. 13: Daljinski upravlja¢

Kabel za napajanje (samo kod pokretne

inacice)

1. Kod pokretnih inacica provjerite nije li ka-
bel za napajanje oStecen.

2. Provijerite je li IEC uti¢nica na sucelju ure-
daja za napajanje pravilno spojena.

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

Sl. 14: Svojstva pokretne izvedbe

LUCEA 50-100
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4.2 Zadavanje osvjetljenja

4.2.1 Ukljuéivanje/isklju€ivanje osvjetljenja

Sl. 15: Paljenje/gasenje kupole
4.2.2 PodesSavanje osvjetljenja
4.2.21 S pomocu tipkovnice na kupoli

Sl. 16:

PodeSavanije rasvjete s pomocu tipkov-
nice

S|

(4]

SI.17:

LUCEA 50-100
IFU 01741 HR 11

PodeSavanje promjera snopa

Uporaba

4

Zadavanje osvjetljenja

1. Pritisnite tipku za uklju€ivanje/isklju€ivanje
kako biste ukljucili svijetlo na kupoli.

» LED svjetla se uzastopno pale i razina
osvjetljenja se podeSava prema po-
sljednjoj vrijednosti koriStenoj pri gase-
nju.

2. Za gasenje kupole pritisnite tipku za uklju-

Civanje/isklju€ivanje.

» Ugasit ¢e se cijeli sklop LED svjetala.

Podesavanje intenziteta svjetla

1. Pritisnite na Poveéanje intenziteta 3] za
povecanje intenziteta svjetla kupole.

2. Pritisnite na Smanjenje intenziteta |1 | za
smanjenje intenziteta svjetla kupole.

» Razina osvjetljenja kupole vidljiva je na
svjetlosnom indikatoru [2].

Podesavanje svjetlosnog snopa (samo na

LUCEA 100)

1. Rucicu okrecite u smjeru kazaljke na satu
ako zelite povecati svjetlosni snom ili
obrnuto od kazaljke na satu ako ga zelite
smanijiti.
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4 Uporaba
Zadavanje osvjetljenja

4222 Koristenjem daljinskog upravljaca

(|

R = ﬁ)

Sl. 18: PodeSavanje rasvjete koristenjem daljinskog upravljaca

\ (4]

Odabir jedne ili viSe kupola

1. Jednom pritisnite na tipku za Odabir kupole , kako biste intervenirali na kupoli br. 1.
» Svjetlosni indikator kupole br. 1 svijetli na daljinskom upravljacu.

2. Dvaput pritisnite na tipku za Odabir kupole [ 1], kako biste intervenirali na kupoli br. 2.
» Svjetlosni indikator na kupoli br. 2 | 3 | svijetli na daljinskom upravljacu.

3. Tri puta pritisnite na tipku za Odabir kupole , kako biste intervenirali na obje kupole.
> Svjetlosni indikatori obje kupole [1]i[2] svijetle na daljinskom upravljagu.

PodeSavanje intenziteta svjetla

1. Nakon odabira jedne ili viSe kupola pritisnite na Pove¢anje intenziteta | 4 | za povecanije in-
tenziteta svjetlosti kupole/kupola.

2. Nakon odabira jedne ili viSe kupola pritisnite na pritisnite na Smanjenje intenziteta |5 | za
smanjenje intenziteta svjetlosti kupole/kupola.

LUCEA 50-100
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Upravljanje kamerom (nije dostupno nakon sije¢nja 2019.)

Uporaba

4

4.3 Upravljanje kamerom (nije dostupno nakon sije€nja 2019.)

-

N

(OF'

SI. 19: Upravljanje kamerom Lucea 100

Podesavanje zumiranja kamere

1. Pritisnite na Priblizi zumiranjem [7]ili Udalji zumiranjem [6], kako biste podesili zumiranje

kamere.

Namjestite polozaj shimke

1. Pritisnite na Okretanje kamere [8], kako biste podesili poloZaj snimke od 0 do 180°.

LUCEA 50-100
IFU 01741 HR 11
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4 Uporaba
Postavljanje rasvjete

4.4 Postavljanje rasvjete
441 Postavljanje/skidanje ruc€ice koja se moze sterilizirati
UPOZORENJE!
A Opasnost od infekcija

Ako rucica koja se moze sterilizirati nije u dobrom stanju, moze ispustiti ¢e-
stice u sterilnu okolinu.

Nakon svake sterilizacije i prije svake nove uporabe rucice koja se moze ste-
rilizirati provjerite da nema pukotina.

Postavljanje rucice koja se moze sterilizira-
ti na kupolu

1. Pregledajte rucicu i provjerite da nema pu-
kotina ni prljavstine.

2. Umetnite rucicu na nosac.
3. Okrenite ruc€icu do blokade okretanja.
» Gumb za blokiranje izlazi iz svojeg lezi-
Sta.
4. Provijerite je li ru¢ica dobro odrzavana.

» Rucica je sada zaklju€ana i spremna za
uporabu.

Sl. 20: Postavljanje rucice koja se moze sterili-
zirati

Skidanje rucice koja se moze sterilizirati s
kupole

1. Pritisnite gumb za blokiranje.

2. Skinite rucicu.

Sl. 21: Skidanje rucice koja se moze sterilizirati

LUCEA 50-100
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4.4.2

LUCEA 50-100
IFU 01741 HR 11

Uporaba 4
Postavljanje rasvjete

Upravljanje kupolom

UPOZORENJE!
Opasnosti od infekcije/reakcije tkiva

Sudar izmedu uredaja i drugog komada opreme moze uzrokovati pad Cestica
u operacijsko polje.

Unaprijed postavite uredaj prije dolaska pacijenta. Pomaknite uredaj pazljivo
rukujuéi njime kako biste izbjegli bilo kakav sudar.

Nasiy

\'.‘\“‘“,l‘l“"ﬂ
Pt
[Nestisria

Sl. 22: Upravljanje kupolom

+ Kako biste je pomaknuli, kupolom je moguce upravljati na razli¢ite nacine:
— Za sterilno osoblje: sa sterilnom ru€icom u sredistu kupole, predvidenom za tu svrhu .
— Za osoblje koje nije sterilno: izravnim hvatanjem kupole .
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4 Uporaba
Postavljanje rasvjete
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Kutovi rotacije rasvjete

Sl. 23: Moguce rotacije stropne DF rasvjete
a b c d e f
beskon. beskon. +45°/- 50° beskon. 180° 320°

Sl. 24: Moguce rotacije stropne SF rasvjete
a b c d e
beskon. beskon. +5°/-75° (LCA50) 180° 320°

+10°/-90° (LCA100)

LUCEA 50-100
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Uporaba

Postavljanje rasvjete

Sl. 25: Moguce rotacije zidne rasvjete
a b c d e
180° beskon. +5°/-75° (LCA50) 180° 320°
+10°/-90° (LCA100)
Sl. 26: Moguce rotacije mobilne rasvjete
a b c d
55° +30°/-80° (LCA50) 180° 320°
+10°/-85° (LCA100)

443 Primjeri prethodnog postavljanja

NAPUTAK

Kako bi se optimiziralo upravljanje sjenama, savjetujemo da se kupole postave na
nacin da budu poravnate s kirurgom.

LUCEA 50-100
IFU 01741 HR 11
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4 Uporaba
Postavljanje rasvjete
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Ekscizije, incizije, biopsije, Savovi

Sl. 27: Predpozicioniranje za ekscizije, incizije, biopsije, Savove

Rasvjeta se postavlja okomito na podrudje interesa, pazeci pritom da glava kirurga ne ometa
LED Zarulje.

Kad sterilni dio ekipe rukuje kupolom koriste¢i jednostavnu vilicu, pozeljno je luk pozicionirati
na strani rukovatelja.

Otorinolaringologija, neurologija, stomatologija, oftalmologija

Sl. 28: Prethodno postavljanje za otorinolaringologiju, neurologiju, stomatologiju, oftalmologiju

Svjetla moraju biti postavljena iznad podrudja interesa:

Glavna kupola okomito na Supljinu, pazeci pritom da se ne ometaju LED Zarulje. Osigurava
dubinu pregleda.

Druga kupola nagnuto, takoder usmjerena prema Supljini. Njome je poZeljno rukovati na na-
¢in da se snop svjetla u unutradnjost Supljine usmjerava pod razli¢itim kutovima..

LUCEA 50-100
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Uporaba
Daljinski upravljac

4

4.5 Daljinski upravlja¢

4.5.1 Uparivanje daljinskog upravljac¢a s rasvjetnim tijelom

@® NAPUTAK

Daljinski upravljac¢ moze se upariti samo s jednim rasvjetnim dijelom i ne smije se
koristiti s udaljenosti ve¢e od 10 metara.

= )
Fe @

II‘ \
: )
Sl. 29: Uparivanje daljinskog upravljac¢a s rasvjetnim tijelom

Uparivanje daljinskog upravlja¢a s prvom kupolom
1. Pritisnite na Odabir kupole [1].

2. Istovremeno pritisnite na Poveéanje intenziteta [4]i na Smanjenje intenziteta [5] sve dok
LED svjetla regulatora kupole ne po¢nu treptati.

3. Pritisnite na Poveéanje intenziteta | 4 | ili na Smanjenje intenziteta |5 | sve dok LED svjetlo
regulatora kupole prestane treptati.

» Kupola je sada uparena s daljinskim upravljacem.

4. |Ispitajte ispravnost funkcioniranja uparivanja i provjerite reagira li kupola na naredbe daljin-
skog upravljaca.

Uparivanje daljinskog upravlja¢a s drugom kupolom

1. Slijedite jednake korake kao i kod uparivanja prve kupole.

2. |Ispitajte ispravnost funkcioniranja odabrane kupole koriStenjem daljinskog upravljaca.

LUCEA 50-100
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4 Uporaba
Daljinski upravlja¢

4.5.2 Zamjena baterija na daljinskom upravljacu

SI. 30: Zamjena baterija na daljinskom upravljacu

Odvijacem izvadite vijak kojim je pri¢vrséen poklopac pretinca [1].
Skinite poklopac [2].

Izvadite baterije [3].

Umetnite nove baterije, pri €emu pazite na njihove polove .

o & w0 N =

Ponovno namjestite poklopac i vijak za uévrscivanje .

LUCEA 50-100
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Uporaba
Pokretno rasvjetno tijelo

4

4.6 Pokretno rasvjetno tijelo
4.6.1 Premjestanje pokretnog rasvjetnog tijela
UPOZORENJE!
A Opasnost od strujnog udara

LoSe spojena uticnica moze ostetiti kabel za napajanje i dijelove pod napo-
nom uciniti dostupnima.

Ne iskljucite strujni napon povlaéenjem kabela iz uti€¢nice.

UPOZORENJE!
Opasnost od smetnji tijekom uporabe

Nepravilno postavljanje moze rezultirati nekontroliranim pomicanjem rasvjet-
nog tijela.

Pridrzavajte se koraka kod postavljanja kojima se jam¢i stabilnost uredaja.

SI. 31: Premjestanje pokretnog rasvjetnog tijela

1. Omotajte kabel oko kutije za napajanje[1].

2. Otpustite koénice podizanjem rugica na kotagi¢ima[ 2].

3. Nagnite kupolu prema dolje i pomaknite svjetla na Zeljeno mjesto[3].
4

Pomaknite rasvjetno tijelo do odredista, blokirajte koCnice spustanjem rucica na kotacic¢ima
[4]

5. Spojite kabel za napajanje u strujnu uti¢nicu.

LUCEA 50-100
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4 Uporaba
Pokretno rasvjetno tijelo
4.6.2 Rad sustava baterija

b O

- +
O 0000 OC—- 4
| |

3]

Sl. 32: Svijetlosni indikatori sustava baterija

Rad kad je pokretno rasvjetno tijelo spojeno na mrezni izvor napajanja

» Tijekom rada na mreznom napajanju, LED svjetlo koje signalizira mrezno napajanje | 1| svijetli
zeleno

« Tijekom punjenja baterija, LED svjetla 3 do 8 | 3 | svijetle jedno za drugim.
« Tijekom punjenja baterija, LED svjetlo 8 |4 | treperi.

o NAPUTAK

l Minimalno vrijeme punjenja baterija je 10 sati.

Rad pokretnog rasvjetnog tijela koriStenjem baterija

« Tijekom rada na baterijskom napajanju, LED svjetlo koje signalizira baterijsko napajanje
svijetli zeleno

* U slu€aju nestanka struje rasvjetna tijela rade na baterije. Baterije se tako postupno prazne.

+ Razina napunjenosti baterije oznatena je LED svjetlima 3 do 8 [3]. Kako se baterije prazne,
indikator se pomice od (+) prema (-).

+ Kada se baterije isprazne, oglasava se alarm i LED 2 svjetlo [ 2]svjetli crveno.

» Osvjetljenje se, nakon oglasavanja alarma, automatski iskljuCuje (zastita protiv dubokog pra-
Znjenja).

® NAPUTAK

l Rasvjetno tijelo LUCEA 50 moze raditi na baterije (s punim baterijama) najmanje 3
sata i a rasvjetno tijelo LUCEA 100 8 sati.

LUCEA 50-100
40/ 60 IFU 01741 HR 11



4.6.3

LUCEA 50-100

Stanje baterija

Pokretno rasvjetno tijelo

Uporaba

4

T
bt

2
é:ﬁ

uticnicu

Sl. 33: Signalno svjetlo baterije
Provjera LED svjetlo LED svjetlo ba- | LED svjetla 3 do Znacenje
mreznog napaja- terija [2] 8[3]
nja
Isklju€ivanje Zeleno UgaSeno LED svjetla svije- | Punjenje baterija
osvjetljenja tle jedno za dru-
gim
Svijetli LED svje- | Napunjene bateri-
tlo 8 je
Ukljucivanje Zeleno UgaSeno LED svjetla svije- | Punjenje baterija
osvjetljenja tle jedno za dru-
gim
Svijetli LED svje- | Napunjene bateri-
tlo 8 je
Isklju€ivanje uti- UgaSeno Zuto Jedno LED svje- |Rad na baterije
kaCa iz napajanja tlo je upaljeno
(rasvjetno tijelo (razina napunje-
ostaje uklju¢eno) nosti baterija)
Nakon 1 sata (L- UgasSeno Zuto Jedno LED svje- |Rad na baterije
CA50) ili 4 sata tlo je upaljeno
(LCA100) (razina napunje-
nosti baterija)
Spojite u strujnu Zeleno UgaSeno LED svjetla svije- | Punjenje baterija

tle jedno za dru-
gim

Tab. 10:

IFU 01741 HR 11

Ispitivanje autonomije baterija
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Pokretno rasvjetno tijelo

4.6.4 Primjer pred-postavljanja pokretnog rasvjetnog tijela

Sl. 34: Primjer pred-postavljanja pokretnog rasvjetnog tijela LUCEA 100

* Pokretno rasvjetno tijelo treba postaviti na nacin da postolje i kotaci ne ometaju kretanje oso-
blja operacijskog bloka.

» Qvisno o podrudju interesa, pokretno rasvjetno tijelo moze se postaviti uz dio operacijskog
stola uz glavu ili noge.

+ Kupola se postavlja okomito na podrucje interesa.

LUCEA 50-100
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Poruke o greskama i upozoravajuca svjetla

5

5 Poruke o greSkama i upozoravajucéa svjetla

Nije primjenjivo za ovaj proizvod.

LUCEA 50-100
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6 Nepravilnosti i greske u radu

Nepravilnosti i gresSke u radu

Elektronicki/opticki sklopovi

Nepravilnost

Vjerojatan uzrok

Korektivha mjera

Kupola ne svijetli

Nestanak struje

Obratite se tehni¢koj sluzbi u
sVv0joj ustanovi

Nema sigurnosnog prebaciva-
nja

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

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

Daljinski ne kontrolira rasvjetu

Problem uparivanja

Ponovno uparite daljinski
upravljac

Nedovoljna razine napunjeno-
sti baterija

Zamijenite baterije

Tab. 11:

Mehanika

Mehanicke nepravilnosti i pogreSke u radu optike

Nepravilnost

Vjerojatan uzrok

Korektivha mjera

Rucica koja se moze sterilizi-
rati se ne namjesta ispravno

Premasene postavke steriliza-
cije (temperatura, vrijeme)

Provjerite ispravnost mehaniz-
ma blokiranja (mora se Culti
L,KIik*) i cijelog sklopa

Premas$eno je maksimalno
razdoblje koristenja/rucica je
iskrivljena

Zamijenite rucicu

Pomak kupole

Kvar vertikalnosti viseée cijevi

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Stropna konstrukcija nestabil-
na

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

LoSe podeSavanje kocnice

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Kupola je previSe labava ili
previde zategnuta za rukova-
nje

LoSe podeSavanje kocCnice

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Drugi uzrok

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Tab. 12:

Mehanicke nepravilnosti i pogreske u radu

LUCEA 50-100
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Nepravilnosti i greSke u radu 6

Prijenosna rasvjeta sa sigurnosnim baterijama

Nepravilnost

Vjerojatan uzrok

Korektivha mjera

Prijenosna rasvjeta je uklju¢ena

i radi na izmjeni¢nu struju

LED dioda 1 ne svijetli zeleno

ElektroniCka pogreska

Obratite se tehni¢koj sluzbi
Getinge

LED 2 ne svijetli zuto

Mrezni osigura€ nedostaje ili je
neispravan

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

LED 1 svijetli crveno

Pogreska osiguraca elektronic-
kog opterecéenja

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Nema listanja LED dioda 3 do
8 i LED dioda 8 ne svijetli

Elektroni¢ka pogreska

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Prijenosna rasvjeta je ukljucena

i radi na baterije

LED dioda 2 ne svijetli Zuto

Elektronicka pogreska

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Ne svijetli nijedna LED dioda
od 3do 8

Elektroni¢ka pogreska

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Svijetlo se iskljuCuje kada se
trazeni sektor odspoji

Pogreska baterija ili baterije
nepravilno umetnute

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Pogreska sigurnosnog osigu-
raCa elektroni¢kog opterecéenja

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

Elektroni¢ka pogreska

Obratite se tehnickoj sluzbi
Getinge

LED dioda 4 svijetli

Ispraznjene baterije

Zamijenite baterije

LED 3 svijetli crveno

Baterije na granici ispraznjeno-
sti

Hitno napuniti baterije

LED 1 svijetli crveno

Baterije na granici ispraznjeno-
sti

Hitno napuniti baterije

Tab. 13:
nosnog sustava

IFU 01741 HR 11

Nepravilnosti i kvarovi funkcioniranja pokretnog rasvjetnog tijela kod koristenja baterijskog sigur-
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7 Ciséenje/dezinfekcija/sterilizacija

Cis¢enje i dezinfekcija sustava

7.1

711

46 /60

w

iS¢enje/dezinfekcijal/sterilizacija

A

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

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od propadanja materijala
Prodor tekuéine unutar uredaja tijekom ¢iSéenja moze utjecati na njegov rad.

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

A\

UPOZORENJE!

Opasnost od infekcija

Neki proizvodi ili postupci ¢iSéenja mogu ostetiti oblogu uredaja, koja tije-
kom operacije moze u obliku €estica padati u operacijsko polje.

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

A\

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.

Opce 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.

Ci
1.
2.

Séenje uredaja

Ukloniti ru€icu koja se moze sterilizirati.

Odistite povrsinu opreme vlaznom krpom i deterdZzentom, a pritom slijedite preporuke proi-
zvodaca o razrjedivanju, trajanju primjene i temperaturi. Koristite univerzalno slabo alkalirano
sredstvo za CiSéenje (otopina sapuna) koje sadrzava aktivne sastojke kao Sto su deterdzenti i
fosfati. Nemoijte koristiti abrazivna sredstva za &iScenje jer biste mogli ostetiti povrsinu.

Sredstvo za Cis¢enje uklonite krpom natopljenom vodom i obriSite suhom krpom.

LUCEA 50-100
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Ciséenje/dezinfekcija/sterilizacija
Ciséenje i dezinfekcija sustava

7

71.2 Dezinfekcija uredaja

Sredstvo za dezinfekciju nanesite krpom natopljenom u otopinu dezinficijensa, jednoliko te poStu-
juci preporuke proizvodaca.

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 sadrzavaju sljedeé¢e kombinacije
aktivnih sastojaka:

— Kvaterni amonijevi spojevi (bakteriostaticne 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. 14:  Popis aktivnih sastojaka koji se smiju upotrebljavati

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

LUCEA 50-100
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7 Ciséenje/dezinfekcija/sterilizacija
Ciscenje i sterilizacija STG HLX rugica koje se mogu sterilizirati

7.2 Ciscéenje i sterilizacija STG HLX rucica koje se mogu sterilizirati
7.21 Priprema za ¢is¢enje
Neposredno nakon uporabe rucica, kako bi se izbjeglo sudenje necistoca, treba ih umociti u oto-
pinu deterdzenta i sredstva za dezinfekciju koja ne sadrzi aldehid.
7.2.2 U okviru ruénog ¢isc¢enja
1. Rugice uronite u otopinu deterdZenta' na 15 minuta.
2. Operite mekom ¢etkom i tkaninom koja ne gubi viakna.
3. Provjerite Cistocu rucica kako biste osigurali da nisu ostale prljavstine. U suprotnom, upotrije-
bite postupak ultrazvuénog Ciséenja.
4. Temeljito isperite ¢istom vodom kako biste potpuno uklonili otopinu deterdZenta.
Ostavite da se osusi na zraku ili obriSite suhom krpom.
7.2.3 U okviru ¢iSéenja u uredajima za pranje i dezinfekciju
Rucice se mogu ocistiti u uredaju za pranje i dezinfekciju i isprati pri maksimalnoj temperaturi od
93°C. Primjer preporucenih ciklusa:
Etapa Temperatura Vrijeme
Pretpranje 18-35°C 60 s
Pranje 46 - 50°C 5 min
Neutralizacija 41 -43°C 30s
Pranje 2 24 - 28°C 30s
Ispiranje 92 -93°C 10 min
Susenje na svjezem zraku 20 min
Tab. 15:  Primjer ciklusa ¢iS¢enja u uredaju za pranje i dezinfekciju
' Preporucuje se upotrebljavati deterdZzent bez enzima. Enzimski deterdZenti mogu ostetiti kori-
Stene materijale. Oni se ne smiju Koristiti za dugotrajno namakanje i moraju se ispirati.
LUCEA 50-100
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7.24

Ciséenje/dezinfekcija/sterilizacija
Ciscenje i sterilizacija STG HLX rugica koje se mogu sterilizirati

7

Sterilizacija

UPOZORENJE!

Opasnost od infekcija

Rucica koja se moze sterilizirati i koja je premasila broj preporucenih ciklusa
moze ispasti iz svojeg nosaca.

A

Sa spomenutim postavkama sterilizacije, STG PSX ru¢ke koje se mogu steri-
lizirati nemaju jamstvo za viSe od 50 upotreba, a ru¢ice STG HLX za viSe od
350 uporaba. Postujte ovaj preporuceni broj ciklusa

@® NAPUTAK
l PSX rucice koje se mogu sterilizirati nisu kompatibilne s LUCEA 50-100.
@® NAPUTAK

HLX rucice koje se mogu sterilizirati dizajnirane su za sterilizaciju u autoklavu.

1. Provjerite nema li na rucici prljavstine ili pukotina.
» Ako rucica ima pukotine, vratite ju u postupak cis¢enja.
» Ako rucica ima jednu ili viSe pukotina, ona je neupotrebljiva i mora se ukloniti u skladu s
vazecim protokolima.
2. Postavite rucice na pliticu za sterilizaciju primjenom jedne od triju metoda opisanih u nastav-
ku:
» Zamotane u ambalazu za sterilizaciju (dvostruko ili sli€no pakiranje).
» Zamotane u papirnu ili plastiénu vrecicu za sterilizaciju.
» Bez pakiranja ili vre€ice, s gumbom za blokiranje prema dolje.
3. Spajanjem bioloskih i/ili kemijskih indikatora omogucuje se pracenje procesa sterilizacije u
skladu s vazecim propisima.
4. Zapocnite postupak sterilizacije, u skladu s uputama proizvodaca pribora za sterilizaciju.
Ciklus sterilizacije Temperatura Vrijeme Susenje
(°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 —
Pred-vakuum
Tab. 16:  Primjer ciklusa sterilizacije parom
LUCEA 50-100
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8 Odrzavanje
Raspored odrzavanja

8.1

8.2

50/60

Odrzavanje

Radi o¢uvanja ucinkovitosti 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 drusStva Getinge, ovlasteni distri-
buter drustva Getinge ili tehniCar 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

Opce odrzavanje uredaja X
Sve kocnice uredaja X
Pricvrsni vijci suspenzije X
Privrsni vijci gipkog nosaca X
Sigurnosni segment gipkog nosaca X

Baterije X

Tab. 17: Raspored odrzavanja

Kontakt

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

LUCEA 50-100
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9.1

LUCEA 50-100

Tehnicke karakteristike

Opticke karakteristike

Tehnicke karakteristike
Opticke karakteristike

9

Znacajke LUCEA 50 LUCEA 100 Tolerancija
Nominalno osvjetljenje 60 000 Ix 120 000 Ix 1+ 10%
Promjer d10 22 cm +3cm
Promjer d50/d10 0,55 +0,05
Dubina osvjetljenja do 20% 190 cm 105 cm +15%
Dubina osvjetljenja do 60% 120 cm 55 cm +15%
Temperatura boje 4500 K +400 K
Indeks uzvrata boje (Ra) 96 4
Koeficijent posebnog uzvrata (R9) 92 +10/-20
OzraCenje (Ee) < 250 W/m? < 500 W/m? —
Energetsko zracenje 3,9 mW/m?/Ix +0,4
UV rasvjeta <0,7 W/m? —
Sustav FSP Da -
Tab. 18: Tabela opti¢kih podataka za LUCEA 50-100
Znacajke LUCEA 50 LUCEA 100 Tolerancija
S jednom maskom 5% 42% 10
S dvije maske 58% 49% +10
Na dnu cijevi 100% 96% +10
S jednom maskom, na dnu cijevi 5% 38% +10
S dvije maske, na dnu cijevi 58% 46% +10

Tab. 19:  Rezidualna rasvjeta LUCEA 50-100

® NAPUTAK

Vrijednosti su mjerenje kod malog promjera svjetlosnog snopa.
Vrijednost kod ispitivanja maski mora uvijek biti iznad 0%.

IFU 01741 HR 11
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LED Life Time
Certificate

Lucea 50

Lucea 100

IES LM-80 Test report for LED

According to IES LM-80 standard, lumen maintenance is the remaining luminous flux output (% of the
initial output) at a selected operating time.

According to IES TM-21 standard, L70(D) is the lumen maintenance life expressed in hours where 70% of
initial lumen output is maintained, with D the total duration time for the effective tests, in hours. The life
projection is limited to 6 times the total duration of the effective tests.

105

Chosen conditions for IES LM-80 Test:
Case Temperature: 85°C

Drive Current: 500 mA

Total Duration Time (D): 10,000 hours

100 4~

95 +
90
85
Lumen Maintenance = 971% B0
75

Lumen Maintenance (%)

Average L70 Extrapolation following IES TM-21 method: = 70 -

65 7

L70(10,000) = 60,000 hours 60

i1h 10h 100h 1,000h 10,000h 100,000 h

Extrapolation for LED in Cupola

According to the driving and thermal conditions in the cupola(s), the average L70 Life Projection fol-
lowing IES TM-21 method gives:

LED Projected Life Time: L70(10,000) = 60,000 hours




EN 62471
Certificate

Lucea 50

g

Lucea 100

Measurements conditions

The irradiance measurements are performed at 1 meter, which is considered the working distance of the light.
The radiance measurements are performed with a field of view of 11 mrad, which is considered representative
of the usual eye's exposure (several short time exposures).

The measurements are performed for an illuminance of 130,000 lux for Lucea 100 and 60,000 lux for Lucea 50.

The measurements and calculation are performed according to EN 62471. Only the worst values of each set-
tings and cupolas are summarized below. Please note that the official Group limits may not be relevant for the
specific use of surgical lights.

Measurements results for Artificial Optical Radiations

Irradiance results
Lucea 50 Lucea 100 Radiance results
= 250 W.m™2 500 W.m™2 Lucea 50 Lucea100
Es 7.82106 W.m™2 | 1.5610"5 W.m™2 Lg11 mrad | 5,800 W.m™2.sr1 | 5,800 W.m2.sr™?
Euva 0.184 0.368 Lg11 mrad | 77700 W.m2.sr! | 77700 W.m™2.sr™
Er 0.00 0.00

For Blue light risk, the EN 62471 classification is Risk Group 1**.
For all other risks, the EN 62471 classification is Exempt Group*.

Case of Eye Surgery: Maximum time allowed for a patient’s eye under the cupola (positioned at the center of
the light patch), depending upon llluminance:

llluminance Settings Time without any risk
Maximum (60,000 Lux) 3 minutes
Lucea 50 Minimum (24,000 Lux) 7 minutes
Maximum (120,000 Lux) 3 minutes
Lucea 100 Minimum (54,000 Lux) 7 minutes

*Exempt Group (RG 0): where no optical hazard is considered reasonably foreseeable, even for continuous, unrestricted use.
**Risk Group 1(RG 1): products are safe for most use applications, except for very prolonged exposures where direct ocular exposures may be expected




9 Tehnicke karakteristike
Elektricne znacCajke

9.2 Elektri€ne znacajke
Znacajke Vrijednosti
Napon 100-240 V AC, 50/60 Hz
Snaga konfiguracije LUCEA 50 60 VA
Snaga konfiguracije LUCEA 100 120 VA
Snaga konfiguracije DUO L50100 180 VA
Snaga konfiguracije DUO L50 120 VA
Snaga konfiguracije DUO L100 240 VA
Snaga mobilne konfiguracije L50 bez baterija 60 VA
Snaga mobilne konfiguracije L100 bez baterija 120 VA
Snaga mobilne konfiguracije L50 s baterijama 145 VA
Snaga mobilne konfiguracije L100 s baterijama 155 VA
Napon 24V AC, 50/60 Hz, 24 V
DC
Vrsta baterija Olovna s elektrolitom
Minimalna autonomija baterije pokretnog rasvjetnog tijela Lucea 50 3 sata
Minimalna autonomija baterije pokretnog rasvjetnog tijela Lucea 100 8 sati
Vrijeme punjenja baterija za pokretno rasvjetno tijelo Lucea 50 3 sata
Vrijeme punjenja baterija za pokretno rasvjetno tijelo Lucea 100 15 sati
Osiguradi 7,5A - 32
240 Vac potrodnja 0,6 A
100 Vac potrosnja 1,33 A
Tab. 20:  Elektri¢ne znac¢ajke za LUCEA 50-100
9.3 Mehanic¢ke karakteristike
9.3.1 Rasvjeta
Znacajke Vrijednosti
Tezina pokretnog rasvjetnog tijela LUCEA 50 bez baterija 11 kg
Tezina pokretnog rasvjetnog tijela LUCEA 100 bez baterija 24 kg
TezZina pokretnog rasvjetnog tijela LUCEA 50 s baterijama 22 kg
Tezina pokretnog rasvjetnog tijela LUCEA 100 s baterijama 63 kg
Duljina mreznog kabela 2/4 m
Okomito pomicanje nosac¢a mobilnog rasvjetnog tijela LCA 50 +30°/-80°
Okomito pomicanje nosaca mobilnog rasvjetnog tijela LCA 100 +10°/-85°

Tab.21: Mehanicka svojstva pokretnog rasvjetnog tijela

54 /60
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Tehnicke karakteristike
Ostale znacajke

9

9.4 Ostale znacajke
Zastita protiv elektric¢nih udara Razred |
Klasifikacija medicinskog uredaja Europa, Kanada, Koreja, Japan, Brazil i Razred |
Australija
Klasifikacija medicinskog uredaja SAD, Kina i Tajvan Razred Il
Razina zastite cjelokupnog uredaja P20
Razina zastite kupola IP20
Kod GMDN 12282 / 36843
Kod GMDN Z12010701/

Z12010702

Godina oznake CE 2011
Tab. 22:  Normativne i regulatorne karakteristike

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 nemojte 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

Upotreba RF prijenosnog komunikacijskog uredaja (ukljuéujuéi 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!

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

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

> B> B P

OPREZ!

Opasnost od kvara uredaja
Koristenje uredajem u neodgovarajuéem okruzju moze utjecati na rad i per-
formanse uredaja.

Ne upotrebljavajte ovaj uredaj izvan profesionalne zdravstvene ustanove.

LUCEA 50-100
IFU 01741 HR 11
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9 Tehnicéke karakteristike

Izjava o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

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 isporucio ili naveo proizvo-

dac.

NAPUTAK

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

smetnje.

Vrsta ispitivanja Metoda ispitivanja | Frekvencijsko Ogranicenja
podrucije
Mjerenje emisija na glavnim EN 55011 GR1CL | 0,15-0,5 MHz 66 dBuV - 56 dBuV
ulazima A? QP
56 dBuV - 46 dBuV A
0,5-5MHz 56 dBuV QP
46 dBuV A
5-30 MHz 60 dBuVv QP
50 dBuV A
Mjerenje zraCenog elektroma- | EN 55011 GR1 CL 30 - 230 MHz 40 dBuV/m QP 10 m
H 2
gnetskog polja A 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10 m

Tab. 23: Izjava o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

Vrsta ispitivanja

Metoda ispitivanja Razina ispitivanja: zdrav-

stveno okruzje

Otpornost na elektrostatic¢ko
praznjenje

EN 61000-4-2 Kontakt: + 8 kV

Zrak: £ 2;4;8; 15 kV

Otpornost na zracena RF elek-
tromagnetska polja

EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz

3 V/m Mod AM 80 %/1 kHz

Bezitne RF frekvencije
9 a 28 V/im Mod AM
80 %/1 kHz

Otpornost na prijelazne/brze
elektriCne udare

EN 61000-4-4 AC: £2KkV - 100 kHz

10 >3m: £ 1kV - 100 kHz

Otpornost na prenapone

EN 61000-4-5 +0,5; 1kV Diff

+0,5kV, £1kV, £2kV Opéi
nacin

Tab. 24: Izjava o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

56 /60

2 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 50-100
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Izjava o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

Tehnicke karakteristike

9

Vrsta ispitivanja

Metoda ispitivanja

Razina ispitivanja: zdrav-
stveno okruzje

Otpornost na poremecaje zbog
elektromagnetskih polja

EN 61000-4-6

150 kHz, 80 MHz
3 Veff Mod AM 80 %/1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80 %/1 kHz

Otpornost na kvarove u mrezi i
kratke prekide

EN 61000-4-11

0 % Ut, 10 ms
(0°; 45°; 90°; 135°; 180°; 225°%;
270°; 315°)
0% Ut, 20 ms
70 % Ut, 500 ms
0% Ut 5s

Tab. 24:

IFU 01741 HR 11

Izjava o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

57 /60



1 0 Gospodarenje otpadom
Odlaganje ambalaze

10

10.1

10.2

10.3

58 /60

Gospodarenje otpadom

Odlaganje ambalaze

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

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

Sve informacije o postupanju s uredajem nakon $to se viSe ne upotrebljava potraZite u uputama
za deinstalaciju uredaja LUCEA 50-100 (ARD01745). Za dobivanje tog dokumenta kontaktirajte s
vasim lokalnim predstavnikom dru$tva Getinge.

Elektri€ni i elektronicki 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 50-100
IFU 01741 HR 11
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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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