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Uvod
Predmluva

1

1 Uvod

1.1 Predmluva

Va8e zdravotnické zafizeni si vybralo novatorskou zdravotnickou techniku od spole¢nosti Ge-
tinge. Dékujeme vam za davéru, kterou jste do nas vlozili.

Getinge je jednim z pfednich svétovych dodavatell zdravotnickych zafizeni pro operacni saly,
hybridni saly, jednotky intenzivni péCe a prepravu pacientl. Spole€¢nost Getinge pfi vyvoji svych
produktu vzdy klade na prvni misto potfeby zdravotnického personalu a pacientd. Bez ohledu,
zda jde o otazky bezpecnosti, u¢innosti nebo hospodarnosti, spoleénost Getinge pfinasi feSeni
pro kazdy problém nemocnice.

Spolecnost Getinge je prebornikem v know-how operacniho osvétleni, distribu¢nich stropnich ra-
men a multimedialnich feSeni. Kvalitu a inovaci stavi do centra svych zajma, aby tak Iépe mohla
slouzit pacientdm i zdravotnickym zaméstnancim. Operacni osvétleni od spole¢nosti Getinge
jsou celosvétové uznavana diky svému designu a inovacim.

1.2 Informace o dokumentu

Tento navod je uréen kazdodennim uzivateldm produktu, supervizorim zaméstnanc( a spravé
nemocnice. Jeho cilem je seznamit uZivatele s koncepci, bezpe€nosti a provozem vyrobku. Na-
vod je strukturovany a rozdéleny do vice samostatnych kapitol.

Zapamatujte si:

» Pfed prvnim pouzitim vyrobku si pozorné prectéte cely navod.

» VZdy postupujte v souladu s informacemi obsaZzenymi v navodu k pouZiti.
+ Tento navod uchovavejte v blizkosti zafizeni.

1.21 Zkratky

CEM Elektromagnetickd kompatibilita
IFU Navod k pouZiti (Instruction For Use)
IP Index ochrany (Indice Protection)
K Kelvin
LED Luminiscen¢ni dioda (Light Emitting Diode)
Ix lux
N/A Nepouziva se (Not Applicable)
1.2.2 Symboly pouzivané v tomto dokumentu

1.2.21 Odkazovani
Reference na jiné stranky v navodu jsou oznaceny symbolem M.

1.2.2.2 Ciselné oznaéeni
Ciselné oznaceni ilustraci a textt se nachazeji uvnitf ctverce [1].

1.2.2.3 Cinnosti a vysledky
Cinnosti, které ma uzivatel provést, jsou oznadeny &isly, zatimco symbol ,>* oznaduje vysledek
¢innosti.
Priklad:

LUCEA 50-100
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1 Uvod
Informace o dokumentu

Predpoklady:

+ S timto produktem je kompatibilni sterilizovatelna rukojet.

1. Rukojet nainstalujte na podstavec.

» Uslysite zacvaknuti.

2. Chcete-li rukojet uzamknout, otacejte ji, dokud neuslySite druhé zacvaknuti.

1.2.24 Nabidka a tlacitka
Nazvy nabidek a tlacitek jsou uvedeny tuéné.

Priklad:

1. Stisknéte tladitko Ulozit.

» Zmény se uloZi a zobrazi se nabidka Oblibené.

1.2.3 Definice

1.2.3.1 Uroveii nebezpeénosti

Text v bezpe€nostnich pokynech popisuje typ rizika a to, jak mu zabranit. Bezpe&nostni pokyny
jsou hierarchizovany do tfi urovni, a to:

Symbol Stupen nebezpec€nosti |Vyznam

NEBEZPECI! Oznaduje pFimé a okamzité riziko, které maze byt
smrtelné nebo muize zpUsobit velmi vazna zranéni,
ktera zplsobi smrt.

VAROVANI! Oznaduje potencionalni riziko, které maze zpusobit
zranéni, nebezpedi pro zdravi nebo majetek, &i vaz-
né materialni Skody vedouci k poranéni.

UPOZORNENI! Index potencionalniho rizika, ktery mize zpusobit
materialni Skody.
Tab. 1: Urover nebezpeénosti bezpe&nostnich pokyn(i

1.2.3.2 Indikace
Symbol Povaha indikace Vyznam
UPOZORNENI Dal$i pomoc nebo uZitené informace, které neza-
[ ] hrnuji riziko poranéni ani riziko materialni Skody.
PROSTREDI Informace tykajici se recyklace nebo vhodné likvi-

(DY

=t

dace odpadu.

Tab. 2: Typ indikace uvedeny v dokumentu

8/60
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1.2.3.3

1.2.3.4

1.3

LUCEA 50-100

Uvod 1
Jiné dokumenty tykajici se vyrobku

Skupina osob

Uzivatelé

» Uzivatelé jsou osoby opravnéné pouzivat zafizeni na zakladé své kvalifikace nebo osoby,
které vySkolila schvalena osoba.

» UzZivatelé odpovidaji za bezpe&né pouzivani zafizeni, jakoz i dodrzovani pfedpokladaného
pouziti.

Kvalifikovana osoba:

+ Kuvalifikovanymi zaméstnanci jsou osoby, které ziskaly své znalosti diky vzdélani v oblasti
medicinské techniky, nebo takové, které je ziskaly odbornymi zkuSsenostmi nebo maji znalosti
bezpecnostnich pravidlech pfi plnéni ukol{.

* V zemich, kde je medicinsko-technické vzdélani certifikované, se vyzaduje povoleni, aby
osoba mohla byt oznaCovana za kvalifikovaného zaméstnance.

Typy osvétleni

MensSi chirurgické osvétleni

Jednoduché osvétleni v okoli pacienta na opera¢nim sale s cilem usnadnit operace za ucelem
I&éCby a stanoveni diagndzy, které maze byt pferuseno, aniz by pro pacienta vypadek osvétleni
predstavoval riziko.

Systém chirurgického osvétleni

Kombinace vice chirurgickych osvétleni s cilem usnadnit zpracovani a diagnostiky. Tato osvétle-
ni maji byt pouzita v operacnich salech. Systém chirurgického osvétleni musi mit integrovanou
bezpecnost a musi poskytovat vhodné centralni osvétleni lokalnich ¢asti téla pacienta, a to i pfi
poruchovém stavu.

Priklad: Kombinace tvofena pfinejmensim dvéma mensimi chirurgickymi svétly pfedstavuje sys-
tém chirurgického osvétleni.

Jiné dokumenty tykajici se vyrobku
* Navod k udrzbé (ref. €. ARD01740)

* Navod k opravé (ref. ¢. ARD01742)

» Instalacni navod (ref. &. ARD01744)

» Odinstalovani navod (ref. . ARD01745)

IFU 01741 CS 11 9/60
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Uvod
Odpovédnost

Odpovédnost

Zmény na produktu
Bez predchoziho souhlasu spole¢nosti Getinge nelze na produktu provést zadnou zménu.

Pouziti v souladu se zafizenim

Spole¢nost Getinge neodpovida za pfimou ¢&i nepfimou Skodu, ktera je vysledkem Cinnosti prova-
dénych mimo navod k pouZiti.

Instalace a udrzba

Operace instalace, udrzby a demontaze mohou provadét pouze osoby vyskolené a schvalené
spole¢nosti Getinge.

Skoleni tykajici se zafizeni
Skoleni musi pfimo na zafizeni provést zaméstnanec schvaleny spoleénosti Getinge.

Kompatibilita s ostatnimi zdravotnickymi zafizenimi

Na systém instalujte pouze schvalena zdravotnicka zafizeni v souladu s normami IEC 60601-1
nebo UL 60601-1.

Udaje o kompatibilité jsou podrobné uvedeny v kapitole Technické udaje [» Strana 51].
Kompatibilni pfisluSenstvi je podrobné uvedeno v pfisludné kapitole.

V pfipadé nehody

Jakoukoliv nehodu souvisejici se zafizenim je tfeba oznamit vyrobci a kompetentnimu tfadu
Clenské zeme, ve které uzivatel a/nebo pacient sidli.

Zivotnost produktu
Pfedpokladana Zivotnost produktu je 10 let.
Tato zivotnost se nevztahuje na spotfebni zbozi, jakym jsou sterilizovatelné rukojeti.

10leta Zivotnost plati v pfipadé&, Ze vySkoleny personal schvaleny spolecnosti Getinge provadi ka-
zdoro¢ni periodické testy, vizKalendar udrzby [» Strana 50]. Pokud zafizeni i po tomto ¢aso-
vém obdobi pouzivate, musi vySkoleny personal schvaleny spole€nosti Getinge provést kontrolu
s cilem potvrdit bezpecnost zafizeni.

Zaruka

Pro vice informaci o podminkach zaruky produktu kontaktujte svého mistniho zastupce spolec-
nosti Getinge.

LUCEA 50-100
IFU 01741 CS 11



1.7

Symboly na vyrobku a obalu

Uvod
Symboly na vyrobku a obalu

1

Ridte se navodem k pouziti (IEC
60601-1:2012)

Riziko pfevraceni: Pokud jsou kole¢-
ka zajisténa, tak mobilni svitidlo ne-
posouvejte a neopirejte se o jeho
horni €ast.

Ridte se navodem k pouziti (IEC
60601-1:2005)

Oznaceni CE (Evropa)

Ridte se navodem k pouziti (IEC
60601-1:1996)

Oznaceni UL (Kanada a Spojené
staty)

Vyrobce + datum vyroby

Oznaceni Medical Device (Zdravot-
nicky prostredek)

Referenéni Cislo produktu

uDlI

Sériové gislo produktu

Neklopit

Vstup AC Kfehké, zachazejte opatrné
Zapnuti ‘. |Uchovavejte v suchu
Vypnuti Rozsah teplot pro skladovani

Nevyhazujte s b&Znym odpadem

Rozsah vihkosti pro skladovani

100" IRED . O

Ekvipotencialni zasuvka

Rozsah atmosférického tlaku pro
skladovani

LUCEA 50-100
IFU 01741 CS 11
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1 Uvod
Umisténi a vysvétleni k identifikacni etiketé zafizeni

1.8 Umisténi a vysvétleni k identifikacni etiketé zarizeni
Obr. 1: Umisténi identifikacni etikety vyrobku
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
[REF]ARDLCAXXXXXX | [SN]XXXXXX] c €
m HLCA XXXXXXXXXXXXXXXX |
Lucea
@ ] (XX)XXOOO0OOOKXX)XXXKXX (XX)XXXXXX (XXXJARDLCAXXXXXX(XX)XXXXXXXX |
E’ﬁ ~¢) AC 100-240 V 50/60 Hz 180 VA
1 + S|
ANz no somorr aors 2710 o=l IP20
IEC 60601-2-41 :2009 Cc us E346609
Obr. 2: Priklad etikety
Nazev produktu Sériové gislo
Datum vyroby Jedine&na identifikace vyrobku (UDI)
Referenéni &islo produktu
LUCEA 50-100
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Uvod
Zobrazeni produktu

1

1.9 Zobrazeni produktu

Obr. 3: Priklad konfigurace stropni verze
Stropni se zvonovym krytem Dvojity oblouk
Zavésna trubice [6] Kupole LUCEA* 100
ProdluZovaci rameno Kupole LUCEA 50
[4] Pruzinové rameno DF Sterilizovatelné drzadlo STG HLX

LUCEA 50-100
IFU 01741 CS 11 13 /60



1 Uvod
Zobrazeni produktu

Obr. 4: Priklad konfigurace nasténné verze
Nasténny drzak Jednoduchy oblouk
Prodluzovaci rameno Kupole LUCEA 50
PruZinové rameno SF [6] Sterilizovatelné drzadlo STG HLX

LUCEA 50-100
14 / 60 IFU 01741 CS 11



Uvod 1
Zobrazeni produktu

o
<3
g

o

LUCEA 50-100
IFU 01741 CS 11

(][] [ ][]

PFiklady pohyblivych konfiguraci

Kupole LUCEA 50

Kupole LUCEA 100
Sterilizovatelné drzadlo STG HLX
Pruzinové rameno SF

Stojan

@ Napajeni bez zéloZniho zdroje
Napajeni se zaloznim zdrojem
Objimka
[9] Kolegka

15/60



1 Uvod
Zobrazeni produktu

1.91 Komponenty

1.9.1.1 Kupole

Obr. 6: Kupole LUCEA 50 a LUCEA 100
Kazda z kupoli ma nasledujici komponenty:

« Tlagitko Zapnuti/Vypnuti

«  Stmiva¢ umozhiujici ménit intenzitu svétla
»  Sterilizovatelné drzadlo

Kupole LUCEA 100 zahrnuje zafizeni umozriujici ménit primér osvétlené plochy pomoci sterili-
zovatelného drzadla.

Funkce FSP umoznuje lepsi elektronické fizeni osvétleni

LUCEA 50-100
16 /60 IFU 01741 CS 11



1.9.2 PrisluSenstvi

Uvod 1
Zobrazeni produktu

UPOZORNEN:I!
Riziko nefunkénosti zarizeni

Pouzivani prislusenstvi, pfevodnikil nebo kabel(, které nedodava ani nespe-
cifikuje vyrobce tohoto zafizeni, mGze zpusobit zvySeni elektromagnetického
vyzarovani nebo snizeni odolnosti tohoto zafizeni a narusit fungovani.

Pouzivejte vyluéné prislusenstvi a kabely dodavané nebo specifikované vy-
robcem.

Délkovy ovladaé

-

Obr. 7: Dalkovy ovlada¢ LUCEA

Tento dalkovy ovlada¢ umoziiuje dalkové
ovladani osvétleni podle potfeb chirurga, a to
z jakéhokoliv mista na operacnim séle.

[ UPOZORNENI

l Dosah dalkového ovladace je 10 m.

Sterilizovatelné drzadlo

Vzhled Popis Kod
ﬁ Sada 5 rukojeti STG HLX STG HLX 01
LUCEA 50-100
IFU 01741 CS 11 17 /60



1

Uvod
PouZzité normy

Napadjeci kabely mobiln

ich provedeni

1.10

18 /60

Produkt Oznaceni Katalogové &islo polozky Délka
POWER CORD EUR | Napajeci kabel Evropa 5 686 04 960 4m
POWER CORD GBR | Napéajeci kabel Velka Britanie 5686 04 961 4m
POWER CORD US Napajeci kabel Spojené staty 5686 04 967 4m
POWER CORD BRA | Napédjeci kabel Brazilie 5686 04 963 4m
POWER CORD JPN |Nap3jeci kabel Japonsko 5686 04 966 4m
POWER CORD CHE |Napajeci kabel Svycarsko 5 686 04 965 4m
POWER CORD AUS |Napajeci kabel Australie 5 686 04 964 4m
POWER CORD ITA Napajeci kabel Italie 5686 04 962 4m
POWER CORD ARG |Napajeci kabel Argentina 5 686 04 968 2m
Tab. 3: Napéjeci kabely

Pouzité normy

Pristroj je v souladu s nasledujicimi bezpe€nostnimi normami a smérnicemi:

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

Ref. cislo Nazev
IEC 60601-1:2005 + Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: V8eobecné pozadavky
AMD1:2012 na zakladni bezpeénost a nezbytnou funk&énost
ANSI/AAMI

IEC
60601-2-41:2009+AMD1:2
013
EN 60601-2-41:2009/
A11:2011/A1:2015

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2—41: Zvlastni pozadavky
na bezpecnost operacnich a vySetfovacich svitidel

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

Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 1-2: VSeobecné poZadav-
ky na bezpecnost — Skupinova norma: Elektromagnetické ruseni —
pozadavky a zkouSky

IEC
60601-1-6:2010+AMD1:20
13+AMD2:2020
EN 60601-1-6:2010/
A1:2015/A2:2021

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-6: VSeobecné pozadav-
ky na zakladni bezpe&nost a nezbytnou funk&nost — Skupinova
norma: Pouzitelnost

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

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-9: V&eobecné pozadav-
ky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova
norma: Pozadavky pro ekologicky odpovédny design

Tab. 4:

Soulad s normami tykajicimi se vyrobku

LUCEA 50-100
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LUCEA 50-100

Uvod
PouZité normy

1

Ref. ¢islo

Nazev

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

Zdravotnické prostfedky — Cast 1: Aplikace stanoveni pouZitelnosti
na zdravotnické prostfedky

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

Software Iékafskych prostfedkd — Procesy v zivotnim cyklu softwa-
ru

ISO 20417:2020
EN ISO 20417:2021

Zdravotnickeé prostfedky — Informace poskytované vyrobcem

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

Zdravotnické prostfedky — Znacky, které maji byt pouzivany s in-
formacemi poskytovanymi vyrobcem — Cast 1: VSeobecné poza-
davky

EN 62471:2008

Fotobiologicka bezpecnost svételnych zdroju a soustav svételnych
zdroju

Vyhlaska ¢. 384/ 2020

Certifikace INMETRO — Pozadavky na posuzovani shody pro zafi-
zeni v rezimu zdravotniho dozoru.

Tab. 4:

Rizeni kvality:

Soulad s normami tykajicimi se vyrobku

Ref. ¢islo

Rok

Nazev

ISO 13485
EN ISO 13485

2021
2021

ISO 13485:2016 / A11:2021

EN ISO 13485:2016/A11:2021

Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu kvality —
Pozadavky pro ucely predpisl

ISO 14971
EN ISO 14971

2019
2019

ISO 14971:2019

EN ISO 14971:2019

Zdravotnické prostifedky — Aplikace fizeni rizika na zdravot-
nické prostfedky

21 CFR Part 11

2022

Title 21 — Food And Drugs

Chapter | — Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services

Subchapter A — General

PART 11 — Electronic records, electronic signatures

21 CFR Part 820

2020

Title 21 — Food And Drugs

Chapter | — Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services

Subchapter H — Medical Devices

PART 820 — Quality System Regulation

Tab. 5:

Normy a ekologicka nafizeni:

Dodrzovani norem Fizeni kvality

Ref. Cislo Rok |Nazev
Smérnice 2011/65/EU | 2011 | Omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektric-
kych a elektronickych zafizenich.

Smérnice 2015/863 2015 | Smérnice, kterou se méni pfiloha Il smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/65/EU, pokud jde o seznam ome-
zenych latek

Tab. 6: Normy a ekologicka nafizeni

IFU 01741 CS 11
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Uvod
PouZzité normy

1

Ref. Cislo Rok |Nazev
Smérnice 2016/585/EU | 2016 |Vyjimka pro olovo, kadmium, Sestimocny chrom a polybro-
mované difenylethery na zdravotnickych prostfedcich
Smérnice 2017/2102 2017 | Omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektric-
kych a elektronickych zafizenich.
IEC 63000 2022 | Technicka dokumentace pro posuzovani shody elektrickych
a elektrotechnickych vyrobk( s ohledem na omezeni nebez-
pecnych latek
Regulace 1907/2006 2006 |Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek
US California propositi- | 1986 | The Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986
on 65 Act
Smérnice 2018/851 2018 |Rizeni odpadt
Smérnice 94/62/ES 1994 | Obaly a nakladani s odpady
SJ/T 11365-2006 2006 |Administrative Measure on the Control of Pollution caused
by Electronic Information Products Chines RoHS (Restriction
of Hazardeous Substances)

Tab. 6: Normy a ekologicka nafizeni
Zemé Ref. Cislo Rok Nazev
Argentina Dispocision 2002 Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica — Registro de produ-
ctos Medicas — Reglamento
Australie TGA 236-2002 2019 | Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulati-
ons 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989
Brazilie RDC 665/2022 2022 GMP Requirements for Medical Devices and I1VDs
Brazilie RDC 185/2001 2001 Technical regulation about the registration of me-
dical products at ANVISA, as well as its alteration,
revalidation, or cancellation
Kanada SOR/98-282 2022 Medical Devices Regulations
Cina Regulation n°739 2021 Regulation for the Supervision and Administration
of Medical Devices
EU Regulation 2017 |Medical Devices Regulations
2017/745/EU
Japonsko MHLW Ordinan- 2021 Ministerial Ordinance on Standards for Manu-
ce: MO n°169 facturing Control and Quality Control for Medical
Devices and In-Vitro Diagnostics
Jizni Korea Act 14330 2016 Medica Device Act
Jizni Korea Decree 27209 2016 Enforcement Decree of Medical Act
Jizni Korea Rule 1354 2017 Enforcement Rule of the Medical Act
Svycarsko RS (Odim) 2020 |Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Tab. 7: Soulad s normami tykajicimi se trhu

20/60

LUCEA 50-100
IFU 01741 CS 11



1.11

1.11.1

1.11.2

1.11.3

LUCEA 50-100

Uvod 1
Informace o planovaném pouziti

Zemé Ref. ¢islo Rok Nazev
Tchaj-wan TPAA 2018 | Taiwanese Pharmaceutical Affairs Act
2018-01-31
UK Act 2021 Medical Devices Regulations 2002 &. 618
USA 21CFR Part 7 2022 |Title 21 — Food And Drugs

Chapter | — Food And Drug Administration De-
partment Of Health And Human Services
Subchapter A — General

PART 7 — Enforcement policy

USA 21CFR Subchap- 2022 |Title 21 — Food And Drugs

terH Chapter | — Food And Drug Administration De-
partment Of Health And Human Services
Subchapter H — Medical Devices

Tab. 7: Soulad s normami tykajicimi se trhu

Ostatni informace (pouze pro Cinu)
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Informace o planovaném pouziti

Predpokladané pouziti

Kupole LUCEA 50 a LUCEA 100 jsou chirurgicka svétla uréena k osvétlovani téla pacienta bé-
hem chirurgické operace, stanoveni diagnézy nebo |é¢by.

Profil uzivatele
» Toto zafizeni mUze pouzivat pouze personal, ktery se obeznamil s timto navodem.
«  Cisténi zafizeni musi provést kvalifikovany personal.

Indikace

Rada LUCEA 50-100 je uréena pro jakykoli typ operace, o$etfeni nebo vysetteni vyzaduijici spe-
cifické svétlo.
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1

1.11.4

1.11.5

1.12

1.13

1.14

22 /60

Uvod
Nezbytné provozni vlastnosti

Pouziti v rozporu s uréenim

* Pouzivani poSkozeného vyrobku (napf. nedostate¢na udrzba).

* Vjiném prostfedi nez v profesionalnim zdravotnickém zafizeni (napf. v domacim prostfedi).
» Pouzivani mobilniho svétla na baterie (pouze v naléhavych pfipadech).

Kontraindikace
Tento vyrobek nevykazuje zadné kontraindikace.

Nezbytné provozni vlastnosti

Nezbytné provozni vlastnosti operaéniho osvétleni LUCEA 50-100 spodivaji v poskytnuti osvétle-
ni na operacni pole, pfi€emz snizuji pfidruZzenou tepelnou energii.

Vyhody pro klinickou praxi

Operacni a vySetfovaci svétla jsou povazovana za doplfiky invazivnich nebo neinvazivnich lé¢eb-

nych metod nebo diagnostiky a jsou nezbytna k tomu, aby zajistila optimalni vidéni chirurgim a

zdravotnickému personalu.

Pomoc poskytnuta pfi operacich a vySetienich dokazuje jejich nepfimé vyhody pro klinikou praxi.

Chirurgicka svétla na bazi LED poskytuji nékolik vyhod oproti jinym technologiim (napf. zhaveni).

Je-li jejich pouziti v souladu s uréenim:

»  ZlepSuji komfort pracovniho prostoru a vizualni vykon rozptylovanim svétla na misto, kde ho
chirurgové a zdravotnicky personal potiebuji, a sniZuji salavé teplo.

«  Eliminuji stiny, a tak umoZznujici zdravotnickému personalu zaméfit se na operaci nebo na vy-
Setfeni.

* Maji delSi zivotnost a snizuji rizika spojena s ¢aste¢nym zhasinanim pfi operacich.

* Vykazuji konstantni osvétleni po celou dobu pouZivani.

* Poskytuji pfesné podani barev jednotlivych osvétlenych tkani.

Pokyny pro omezeni dopadu na zivotni prostredi

Aby bylo mozné zafizeni pouzivat optimalné a zarovern omezit jeho dopad na zivotni prostfedi, je

nutné dodrzovat nékolik nasledujicich pravidel:

« Pokud zafizeni nepouzivate, tak ho za U€elem sniZeni spotfeby energie vypnéte.

» Zafizeni spravné umistéte, abyste nespravné umisténi nekompenzovali zvySenim vykonu
osvétleni.

* Dodrzujte stanovené Ihlity udrzby tak, aby Urovern dopadu na zZivotni prostfedi byla co nejniz-
Si.

+  Ohledné dotazu tykajicich se zpracovani odpadi a recyklace zafizeni viz kapitolu Rizeni od-
padud [» Strana 58].

UPOZORNEN:I

[

l Spotieby energie zafizeni jsou uvedeny v kapitole 9.2 Vlastnosti elektrického sys-
tému.
Zafizeni neobsahuje nebezpecné latky v souladu se smérnici RoHS (viz tab. 6) a
nafizenim REACH.

LUCEA 50-100
IFU 01741 CS 11



Informace tykajici se bezpeénosti 2
Podminky pro Zivotni prostfedi

2 Informace tykajici se bezpecnosti

2.1 Podminky pro zivotni prostredi

Okolni podminky pfi prepravé a uskladnéni

Teplota prostredi -10 °C az +60 °C
Relativni vihkost 20% az 75 %
Atmosféricky tlak 500 hPa az 1060 hPa
Tab. 8: Okolni podminky pfepravy/uskladnéni

Provozni podminky okolniho prostiedi

Teplota prostredi +10 °C az +40 °C
Relativni vihkost 20% az75 %
Atmosféricky tlak 500 hPa az 1060 hPa
Tab. 9: Provozni podminky okolniho prostiedi

2.2 Bezpecénostni pokyny

221 Bezpecné pouzivani produktu

A\

VAROVANI!

Riziko poranéni

Pokud je kovovy jazycek pruzného ramene Spatné umistén, mize vyvolat ne-
bezpeci porezani.

Pokud se kovovy jazycek pruzného ramene vytahne ze svého pouzdra, kon-
taktujte technické sluzby.

A\

VAROVANI!

Riziko poranéni

Rychle se vybijejici baterie mGze zpusobit vzniceni kupole béhem operace.
Kazdy mésic provadéjte test vydrze baterie, diky €¢emuz jeji vydrz odhadnete.
V pripadé nefunkénosti kontaktujte technické sluzby Getinge.

A

VAROVANI!

Riziko reakce tkani

Svétlo predstavuje energii, ktera mlize byt vzhledem ke své vinové délce ne-
sluéitelna s nékterymi patologickymi stavy.

Uzivatel musi pfi pouzivani osvétleni znat rizika, ktera netolerantnim pacien-
tim a fotosenzitivnim osobam zplsobuje UV a/nebo infracervené zareni.
Pred zakrokem se ujistéte, ze je osvétleni kompatibilni s timto typem patolo-
gie.

LUCEA 50-100
IFU 01741 CS 11
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2 Informace tykajici se bezpecnosti
Bezpec€nostni pokyny

VAROVANI!

Riziko vysuseni tkani nebo popaleni

Svétlo je energie, ktera miize potencialné vysouset tkané, zejména v pripadé
nastaveni vice svételnych paprsku z nékolika kupoli sou¢asné.

Uzivatel musi znat rizika souvisejici s vystavenim otevienych ran pfili$ inten-
zivnimu svételnému zdroji. Uzivatel by mél byt opatrny a pfizplsobit Groven
osvitu podle daného zasahu a pacienta, a to zejména u delSich operaci.

VAROVAN:I!

Riziko poranéni
Mobilni svétlo se miize prevratit, pokud se nékdo o néj opre.

Nikdy se o mobilni svétlo neopirejte.

VAROVANI!

Riziko poranéni
Intenzivni magneticka pole mohou zpusobit poruchu svétla a nezadouci pre-
sun svétla.

Nepouzivejte na sale MRI (magneticka rezonance).

VAROVANI!

Riziko popaleni

Toto zafizeni neni ohnivzdorné. Jiskry, které nejsou vzdy nebezpeéné, mo-
hou obc¢as zpusobit pozar, a to zejména v oblastech s vysokym obsahem
kysliku.

Zarizeni nepouzivejte v prostredi bohatém na hoilavé plyny nebo kyslik.

VAROVANI!

Riziko poranéni/infekce

Pouzivani poskozeného zafizeni mize uzivateli zplsobit riziko poranéni nebo
pacientovi riziko infekce.

> B BB P

Poskozené zafizeni nepouzivejte.

LUCEA 50-100
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2.2.2

2.2.3

2.24

LUCEA 50-100

Elektrina

Informace tykajici se bezpeénosti 2
Bezpecnostni pokyny

A

UPOZORNENI!

Riziko nefunkénosti zafizeni

Pouzivani prislusenstvi, pfevodnikil nebo kabel(, které nedodava ani nespe-
cifikuje vyrobce tohoto zafizeni, mGze zpusobit zvySeni elektromagnetického
vyzarovani nebo snizeni odolnosti tohoto zafizeni a narusit fungovani.

Pouzivejte vyluéné prislusenstvi a kabely dodavané nebo specifikované vy-
robcem.

A

VAROVAN:I!

Riziko elektrizace
Osoba, ktera neni vyskolena pro montaz, udrzbu nebo demontaz, se vystavu-
je riziku poranéni nebo elektrizace.

Montaz, adrzba a demontaz zafizeni nebo jeho komponent musi provést tech-
nik spoleénosti Getinge nebo servisni technik vyskoleny spole¢nosti Ge-
tinge.

A\

VAROVANI!

Riziko poranéni
Pfi odpojeni napéti béhem operace kupole osvétleni zhasnou, pokud nemaji
zélozni systém.

Nemocnice musi byt v souladu s plathymi normami pro vyuzivani prostor pro
lékarské ucely a musi mit zalozni systém elektrického napajeni.

Optika

A

VAROVAN:I!

Riziko popaleni

Vysoka intenzita svételného zdroje zplsobuje riziko popaleni oci v pripadé,
ze se do kupole divate pfimo.

Oc¢i pacienta je nutné pfi operaci v oblasti obliceje chranit. Uzivatel se nesmi
divat pfimo do zdroje svétla.

Infekce

A\

VAROVAN:I!

Riziko infekce
Provadéni udrzby nebo ¢isténi miize zplsobit kontaminaci opera¢niho pole.

Udrzbu ani ¢isténi neprovadéjte v pfitomnosti pacienta.

IFU 01741 CS 11
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3 Ridici rozhrani

3 Ridici rozhrani

Obr. 8: Ridici rozhrani LUCEA 50-100

Obsluzna klavesnice kupole Dalkovy ovlada¢

LUCEA 50-100
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Pouziti 4
Kazdodenni kontrola pfed pouzitim

Pouziti

4.1 Kazdodenni kontrola pred pouzitim

Integrita kupoli, viko brzdového Sroubu a
upeviovaci Sroub

1. Zkontrolujte integritu kupoli (barvy, narazy,
poskozeni, spony krytd atd.).

2. Zkontrolujte, je-li viko chranici brzdovy
Sroub spravné vlozeno.

Zkontrolujte, nechybi-li upeviiovaci Sroub.

4. V pripadé anomalie kontaktujte technickou
podporu.

Obr. 9: Integrita kupoli

Zatky oblouku (pouze verze DF)

1. Zkontrolujte spravné umisténi Sedych za-
tek.

2. V pfipadé anomalie kontaktujte technickou
podporu.

Obr. 10:  Zatky oblouku DF

Stabilita a odklon zafizeni

1. Se zafizenim zachazejte tak, Ze vice po-
hyby pootodite zavésna ramena, pruzna
ramena a kupole.

» Celé zafizeni se musi pfemistovat rych-
le a hladce.

2. Zafizeni umistéte do vice poloh.

» Celé zafizeni musi drzet v pfedem zvo-
lené poloze bez odklonu.

3. V pfipadé anomalie kontaktujte technickou
podporu.

Obr. 11:  Stabilita a odklon

LUCEA 50-100
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4 Pouziti
Kazdodenni kontrola pfed pouzitim

Fungovani LED
1. Zkontrolujte, zda LED kontrolky funguji

/@@O©© spravné, a to stisknutim tlacitka zapnout/
I/ 00600 vypnout na kupoli.

| 2. V pfipadé anomalie kontaktujte technickou
g podporu.

@08
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Obr. 12:  Fungovani LED

——

Dalkovy ovlada¢ (volitelné)

1. Zkontrolujte spravné fungovani dalkového
ovladace.

2. Zkontrolujte stav baterii.
Zkontrolujte funkci vybéru kupoli.

4. V pfipadé anomalie kontaktujte technickou
podporu.

Videokamera kompatibilni s kupolemi LUCEA
100 neni od ledna 2019 jiz v prodeji.

Obr. 13:  Dalkovy ovlada¢

Napajeci kabel (pouze mobilni verze)

1. Zkontrolujte, zda napajeci kabel neni po-
Skozeny.

2. Kontrola spravného pfipojeni sitové pfipoj-
ky IEC na krytu napajeci skfifky.

3. V pfipadé anomalie kontaktujte technickou
podporu.

Obr. 14:  Kabel mobilni verze

LUCEA 50-100
28 /60 IFU 01741 CS 11



4.2

4.2.1

4.2.2

4221

LUCEA 50-100
IFU 01741 CS

Ovladani osvétleni

Zapnuti/vypnuti osvétleni

Obr. 15:  Zapnuti/vypnuti kupole

Prizplisobeni osvétleni

Na klavesnici kupole

Obr. 16:  Nastavte osvétleni pomoci klavesnice
(4] i
Obr. 17:  PFizpUsobeni priméru osvétlené plochy

11

Pouziti

4

Ovladani osvétleni

1. Stisknéte tlacitko start/stop a kupoli roz-
svitte.

» LED svétla se rozsviti a uroven osvétle-
ni se nastavi podle posledni pouzité
hodnoty pfed vypnutim.

2. Stisknéte znovu tlagitko start/stop a kupoli
zhasnéte.

» LED svétla se zhasnou.

Nastavte intenzitu svétla
1. Stisknutim tlacitka Zvysit intenzitu
zvySujete intenzitu svétla na kupoli.

2. Stisknutim tlacitka Snizit intenzitu | 1 | sni-
Zujete intenzitu svétla na kupoli.

> Uroveri osvétleni kupole oznaéuje kont-

rolka [2].

Nastavte primér osvétlené plochy (pouze

na LUCEA 100)

1. Pro zvétSeni osvétlené plochy otocte ruko-
jeti ve sméru hodinovych rucicek |4 |a pro
zmensSeni osvétlené plochy otocte rukojeti
proti sméru hodinovych rucicek.
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4 Pouziti
Ovladani osvétleni

4.2.2.2 Na dalkovém ovladaci

R = ﬁ)

\ (4]

Q@

Obr. 18:  Nastavte osvétleni pomoci dalkového ovladace

Vyberte kupoli nebo kupole
1. Pro manipulaci s kupoli €. 1 stisknéte jednou tlacitko Vybér kupole .
> Na dalkovém ovladaci se rozsviti svételna kontrolka kupole &. 1[2].
2. Pro manipulaci s kupoli &. 2 stisknéte dvakrét tlagitko Vybér kupole [1].
> Na dalkovém ovladagi se rozsviti svételna kontrolka kupole ¢. 2[3].
3. Pro manipulaci s obéma kupolemi stisknéte tfikrat tlacitko Vybér kupole .

> Na dalkovém ovladaci se rozsviti svételné kontrolky obou kupoli[1]a[2].

Nastavte intenzitu svétla

1. Po vybéru kupole/kupoli stisknéte tlacitko Zvysit intenzitu | 4 | pro zvySeni intenzity svétla ku-
pole/kupoli.

2. Po vybéru kupole/kupoli stisknéte tlacitko Snizit intenzitu | 5 | pro sniZeni intenzitu svétla ku-
pole/kupoli.

LUCEA 50-100
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Pouziti
Ovladani kamery (od ledna 2019 ukonc¢en prodej)

4

4.3 Ovladani kamery (od ledna 2019 ukon€en prodej)

[

Obr. 19:  Ovladani kamery Lucea 100
Nastaveni zoomu kamery
1. Pro nastaveni zoomu kamery stisknéte tlagitko Zvétsit Zoom [7 | nebo Zmensit Zoom [6].

Nastaveni pozice obrazku

1. Pro nastaveni pozice obrazku 0 az 180° stisknéte tlacitko Otaéeni kamery [8].

LUCEA 50-100
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4 Pouziti
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4.4 Umisténi osvétleni

441 Montaz/demontaz sterilizovatelného drzadla

VAROVANI!
Riziko infekce
Pokud neni sterilizovatelna rukojet’ v dobrém stavu, mohly by se ¢astice do-

stat do sterilniho prostredi.

Po kazdé sterilizaci a pfed kazdym novym pouzitim sterilizovatelné rukojeti
zkontrolujte praskliny.

Sterilizovatelnou rukojet’ nainstalujte na
kupoli

1. Zkontrolujte rukojet a ujistéte se, zda ne-
ma praskliny nebo znecisténi.

2. Rukojet polozte na podstavec.
3. Rukojeti otacejte az do zastaveni.

» Zajistovaci tlagitko vychazi ze svého
mista.

4. Zkontrolujte spravné upevnéni rukojeti.

» Rukojet’ je namontovana a pfipravena k
pouziti.

Obr. 20: Instalovani sterilizovatelného drzadla

Sejméte sterilizovatelnou rukojet’ z kupole
1. Stisknéte zajistovaci tlacitko.

2. Rukojet vyjméte.

Obr. 21:  Sejmuti sterilizovatelného drzadla

LUCEA 50-100
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Umisténi osvétleni
4.4.2 Manipulace s kupoli

VAROVANI!
Riziko infekce / tkanové reakce

Kolize mezi zafizenim a jinym pfislusenstvim muze zplsobit proniknuti ¢astic
do operacniho pole.

Pred pfichodem pacienta zafizeni predem umistéte. Zafizeni pfemistéte tak,
Ze jim budete opatrné manipulovat, abyste zabranili kolizi.

Obr. 22:  Manipulace s kupoli
* S kupoli Ize manipulovat riznymi zpUsoby tak, Ze se pfemisti:

— Pro sterilni persondl: pomoci sterilni rukojeti uprostfed kupole uréené pro tento ucel .
— Pro nesterilni personal: pfimym uchopenim kupole .

LUCEA 50-100
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Uhly natoéeni svitidla

Obr. 23:  Moznosti nato€eni stropniho svitidla DF
a b c d e f
nekonecéné nekonecné +45° [ -50° nekonecné 180° 320°
mnoho mnoho mnoho

Obr. 24:  Moznosti nato¢eni stropniho svitidla SF
a b c d e
nekonecné nekonec¢né +5°/-75° (LCA50) 180° 320°
mnoho mnoho +10° /-90° (LCA100)

34 /60
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Obr. 25: Moznosti natoceni nasténného svitidla

+10°/-85° (LCA100)

a b c d e
180° nekonecné mnoho +5°/-75° (LCA50) 180° 320°
+10° /-90° (LCA100)
Obr. 26:  Moznosti natoceni mobilniho svitidla
a b c d
55° +30° / -80° (LCA50) 180° 320°

443 Priklady predumisténi

UPOZORNENI

Pro eliminovani stinli se doporucuje kupole umistit do jedné pfimky s chirurgem.

LUCEA 50-100
IFU 01741 CS 11
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Vyfriznuti, fezani, biopsie, sesiti

Obr. 27:  Pfedbézné umisténi pro vyfiznuti, fezani, biopsie a sesiti

+ Svétlo je umisténé kolmo k zajmové oblasti tak, aby chirurg svou hlavou nezaclonil svétla
LED.

»  Pokud sterilni tym manipuluje s kupoli s jednim ramenem, je zadouci umistit obloukovy dil na
opacnou stranu od manipulujici osoby.

ORL, neurologie, stomatologie, oftalmologie

Obr. 28:  Predbézné umisténi pro ORL, neurologii, stomatologii nebo oftalmologii

Svitidla je tfeba umistit nad zajmovou oblast:
* Hlavni kupoli kolmo k dutiné tak, aby se nezaclonila svétla LED. Zajistuje pohled do hloubky.

* Naklonéna pomocna kopule rovnéz sméfuje do dutiny. Pfednostné s ni manipulujte tak, aby
se svételny paprsek nasméroval pod riznymi Uhly dovnitf dutiny.

LUCEA 50-100
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4.5 Dalkovy ovladaé

451 Sparovani dalkového ovladace s osvétlenim
[ UPOZORNENI
l Dalkovy ovladac€ Ize sparovat pouze s jednim osvétlenim a nelze ho pouzivat ve

vzdalenosti delSi nez 10 metru.

(|

R ﬁr)

| 4]

Obr. 29:  Sparujte dalkovy ovlada€ s jednim osvétlenim

Sparovani dalkového ovladace s prvni kupoli
1. Stisknéte tlacitko Vybér kupole [1].

2. Tisknéte soucasné tlagitko Zvysit intenzitu [4] a tlagitko SniZit intenzitu [5], dokud se LED
svétla stmivace kupole nerozblikaiji.

3. Stisknéte tlacitko Zvysit intenzitu [4 ] nebo tlacitko Snizit intenzitu [5], dokud LED svétla
stmivacCe kupole neprestanou blikat.

» Kupole je sparovana s dalkovym ovladacem.

4. VyzkouSejte spravné fungovani sparovani a ujistéte se, ze kupole odpovida dalkovému ovla-
daci.

Sparovani dalkového ovladace s druhou kupoli

1. Postupujte stejnym zplsobem jako u prvni kupole.

2. VyzkouS8ejte, zda vybér kupole dalkovym ovladaem spravné funguje.

LUCEA 50-100
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4.5.2 Zkontrolujte stav baterii v dalkovém ovladagi.

Obr. 30:  Vyména baterii v dalkovém ovladaci.

Odstrarite $roub drzici kryt pomoci $roubovaku [1].
Odstrarite kryt[2].

Vyjméte baterie [3].

VloZte nové baterie a uijistéte se, Ze jsou ve spravném sméru [4].

o & w0 N =

Umistéte zpét kryt a upeviiovaci Sroub [5].

LUCEA 50-100
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Mobilni svétlo

4.6 Mobilni svétlo
4.6.1 Premisténi mobilniho svétla
VAROVANI!
A Riziko elektrizace

Nespravné odpojeni zastrécky muiize zplsobit poskozeni napajeciho kabelu a
zpristupnit ¢asti pod napétim.

U mobilni verze neodpojujte sitovou zastréku tahanim za kabel.

VAROVAN:I!
Riziko problému pfi pouzivani

Nespravné umisténi miize zplisobit nekontrolovany pohyb mobilniho svétla.
Dodrzujte jednotlivé kroky umisténi, které zarucuji radnou stabilitu zafizeni.

Obr. 31:  Pfemisténi mobilniho svitidla

Napéjeci kabel navifite na napajeci pouzdro [1].

Odblokujte brzdy zvednutim pacek kolecek [2].

Kupoli sklopte doll a svitidlo pfemistéte na pozadované misto .

V cilovém misté zablokujte brzdy snizenim pacek kolecek .

AN

Zapojte napdjeci kabel do sitové zasuvky.

LUCEA 50-100
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4.6.2

40/60

Fungovani bateriového systému

b O

- +
O 0000 OC—- 4
| |

3]

Obr. 32:  Svételna kontrolka bateriového systému

Fungovani pfi zapojeni mobilniho svétla do sitové zasuvky

+ Beéhem fungovani na sitovou pfipojku je LED kontrolka se symbolem zasuvky | 1| zelena.
+  Bé&hem nabijeni baterii blikaji LED kontrolky 3 az 8 [3].

« Jakmile jsou baterie dobité, rozblika se LED kontrolka 8 .

@®  UPOZORNENI
l Minimalni doba nabijeni baterii je 10 h.

Fungovani mobilniho svétla na baterie

» Bé&hem fungovani na baterie je LED kontrolka se symbolem baterie | 2 | zelena.

« V pfipadé vypadku elektrického proudu je svitidlo napajené z baterii. Baterie se pak postupné
vybijeji.

+  Stav nabiti baterii signalizuji LED kontrolky 3 az 8 [3]. B&hem vybijeni baterii se ukazatel na-
biti baterii pfesunuje z (+) na (-).

« Jakmile jsou baterie vybité, spusti se vystrazny signal a LED kontrolka LED 2|2 | se rozsviti
Cervené.

» Po vystrazném signalu se svitidlo automaticky vypne (zabezpedceni proti tplnému vybiti bate-
rif).

) UPOZORNENI

LUCEA 50 muze fungovat na baterie (s nabitymi bateriemi) minimalné po dobu 3,
nebo 8 hodin pro LUCEA 100.

LUCEA 50-100
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LUCEA 50-100

Stav baterii

Mobilni svétlo

Pouziti

4

T
bt

2
é:ﬁ

do sitové zasuv-

ky

prabézné blikaji.

Obr. 33:  Kontrolky baterie
Kontrola Napdjeni ze sité Baterie LED LED kontrolky 3 Vyznam
LED kontrolka[1]| kontrolka 2] az 8(3]

Zhasnéte svitidlo Zelena Nesuviti LED kontrolky Baterie se dobije-
pribézné blikaji. |ji
LED kontrolka 8 | Baterie jsou upl-
blika né dobité

Zapnéte svitidlo Zelena Nesviti LED kontrolky Baterie se dobije-
pribézné blikaji. |ji
LED kontrolka 8 | Baterie jsou upl-
blika né dobité

Odpojte zastrcku Nesviti Zluta Jedna z LED kon- | Fungovani na ba-

ze sitové zasuvky trolek sviti (Uro- |terie

(svétlo zUstane ven nabiti baterii)

rozsvicené)

Po 1 hodiné Nesuviti Zluta Jedna z LED kon- | Fungovani na ba-

(LCA50) nebo 4 trolek sviti (ro- |terie

hodinach ven nabiti baterii)

(LCA100)

Zapojte zastréku Zelena Nesviti LED kontrolky

Baterie se dobije-
ji

Tab. 10:

IFU 01741 CS 11

Zkouska vydrze baterii
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4.6.4 Priklad predumisténi mobilniho svétla

Obr. 34:  Priklad pfedbézného umisténi mobilniho svitidla LUCEA 100

*  Mobilni osvétleni musi byt umisténo tak, aby podstavec a jeho kolecka nebranily v pohybu
personalu na opera¢nim sale.

» Podle zajmové oblasti Ize mobilni osvétleni instalovat na strané hlavy nebo na strané nohou
pacienta u operacniho stolu.

*  Kupole je umisténa kolmo k zajmové oblasti.

LUCEA 50-100
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Chybové hlasky a kontrolky alarmu

5

5 Chybové hlasky a kontrolky alarmu

Na tento produkt se nevztahuje

LUCEA 50-100
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Funkéni problémy a poruchy

Elektronika/Optika

Anomalie

Pravdépodobna pri¢ina

Napravné opatieni

Kupole se nerozsviti

Vypadek sité

Kontaktujte technicky servis
svého zafizeni

Nedoslo k pfepnuti na zalozni
zdroj

Kontaktujte technicky servis
spole¢nosti Getinge

Jing pfi¢ina

Kontaktujte technicky servis
spolecnosti Getinge

Kupole nezhasina

Komunikacni problém

Kontaktujte technicky servis
spole¢nosti Getinge

Jedna LED nesuviti.

Karta LED je vadna

Kontaktujte technicky servis
spolecnosti Getinge

Dalkovy ovladag neovlada
svétlo

Problém se sparovanim

Znovu sparujte dalkovy ovla-
dac

Nedostate¢na uroven nabiti
baterie

Vymérite baterie

Tab. 11:  Optické anomalie a provozni poruchy
Mechanika
Anomalie Pravdépodobna pricina Napravné opatieni

Sterilizovatelné drzadlo se ne-
zaklapne spravné

Prekro¢eni parametr steriliza-
ce (teplota, doba)

Zkontrolujte, zda pojistny me-
chanismus spravné funguje
(musi byt slySet zacvaknuti),
a provedte kontrolu sestavy
drzadla

Pfekro€eni maximalni provoz-
ni zivotnosti drzadla/drzadlo je
zdeformované

Vymeénte drzadlo

Vychyleni kupole

Nespravné nastavena svislost
zavésné trubice

Kontaktujte technicky servis
spolecnosti Getinge

Nestabilni konstrukce stropu

Kontaktujte technicky servis
spole¢nosti Getinge

Vadné nastaveni brzdy

Kontaktujte technicky servis
spolecnosti Getinge

Kupole je pfi manipulaci pfilis
pruzna nebo pfili§ tuha

Vadné nastaveni brzdy

Kontaktujte technicky servis
spole¢nosti Getinge

Jing pfi¢ina

Kontaktujte technicky servis
spolecnosti Getinge

Tab. 12:

Anomalie a provozni poruchy

LUCEA 50-100
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Funkéni problémy a poruchy 6

Mobilni osvétleni se zaloZznimi bateriemi

Anomadlie

Pravdépodobna pri¢ina

Napravné opatreni

Mobilni osvétleni sviti a je napajeno z el. sité

LED kontrolka 1 se nerozsviti
zelené

Zavada v elektronice

Kontaktujte technicky servis
spolecnosti Getinge

LED kontrolka 2 sviti zluté

Vadna nebo chybéjici sitova
pojistka

Kontaktujte technicky servis
spole¢nosti Getinge

LED kontrolka 1 blika ¢ervené

Zavada na bezpec€nostni pojis-
tce dobijeci elektroniky

Kontaktujte technicky servis
spolecnosti Getinge

LED kontrolky 3 az 8 pravidel-
né neblikaji a LED kontrolka
8 nesviti

Zavada v elektronice

Kontaktujte technicky servis
spole¢nosti Getinge

Mobilni osvétleni sviti a je napajeno bateriemi

LED 2 kontrolka se nerozsviti
Zluté

Zavada v elektronice

Kontaktujte technicky servis
spole¢nosti Getinge

Zadna z LED kontrolek 3 az 8
nesviti

Zavada v elektronice

Kontaktujte technicky servis
spolecnosti Getinge

Svitidlo zhasne po vytazeni
zastréky ze sité

Zavada na bateriich nebo
Spatné zapojené baterie

Kontaktujte technicky servis
spole¢nosti Getinge

Zavada na bezpecnostni pojis-
tce dobijeci elektroniky

Kontaktujte technicky servis
spolecnosti Getinge

Zavada v elektronice

Kontaktujte technicky servis
spolecnosti Getinge

LED kontrolka 4 blika

Vybité baterie

Dobijte baterie

LED kontrolka 3 sviti ervené

Limitni stav nabiti baterii, hrozi
Uplné vybiti

Baterie s nouzovym dobijenim

LED kontrolka 1 sviti ¢ervené

Limitni stav nabiti baterii, hrozi
uplné vybiti

Baterie s nouzovym dobijenim

Tab. 13:

Funk&ni problémy a poruchy mobilniho svétla se zaloznimi bateriemi
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7 Cisténi/dezinfekce/sterilizace

Cisténi a dezinfekce systému

71

711

46 /60

Cisténildezinfekce/sterilizace

A

VAROVANI!

Riziko infekce

Postup sterilizace a €isténi se vyrazné méni podle zdravotnického zarizeni a
jinych mistnich nafizeni.

Uzivatel se musi obranit na sanitarni sluzbu ve svém zdravotnickém zarizeni.
Je treba pouzivat doporuéené pripravky a dodrzovat doporuéené postupy.

Cisténi a dezinfekce systému

A\

VAROVANI!

Riziko degradace materialu
Proniknuti tekutiny dovnitr pristroje pri ¢iSténi mize narusit jeho provoz.

Zarizeni necistéte proudem vody ani na néj pfimo nestfikejte roztok.

>

VAROVANI!

Riziko infekce

Nékteré produkty nebo postupy €isténi mohou poskodit natér zarizeni, ktery
se mlze odlupovat, a béhem zakroku se jeho ¢astice mohou dostat do ope-
racniho pole.

Dezinfekéni prostiedky s obsahem glutaraldehydu, fenolu nebo jodu jsou za-
kazany. Dezinfikovani pomoci vykurovani je nevhodné a zakazané.

A\

VAROVANI!

Riziko popaleni

Urcité casti zarizeni zlistavaji po pouziti horké.

Pred ¢isténim ovéite, zda je zafizeni vypnuté a vychladlé.

VSeobecné pokyny pro €isténi, dezinfekci a bezpeénost

Pfi standardnim pouzivani je k €isténi a dezinfekci zafizeni potfebna nizka urover dezinfekce.
Zafizeni je klasifikovano jako nekritické a uroven rizika vzniku infekce je nizka. Nicméné v zavis-
losti na riziku infekce Ize uvazit stfedni az vysokou uroven dezinfekce.

Odpoveédny subjekt musi dodrzovat vnitrostatni pfedpisy (normy a smérnice) v zalezitostech hygi-
eny a dezinfekce.

Sejméte sterilizovatelnou rukojet.

Cisténi zaFizeni
1)
2.

Zarizeni oCistéte hadfikem namocenym v povrchové aktivnim Cinidle a dodrzte doporuceni
vyrobce tykajici se poméru fedéni, doby aplikovani a teploty. Pouzijte univerzalni Cistici pro-
stfedek, mirné alkalicky (mydlovy roztok), ktery obsahuje ucinné latky, jako jsou detergenty
a fosfat. Nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky, protoze mohou poSkodit povrch.

3. Cistici prostfedek odstrarite pomoci mirné navihéeného hadkiku a nasledné otfete suchym

hadrem.

LUCEA 50-100
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LUCEA 50-100

Dezinfekce zarizeni

Cisténildezinfekcelsterilizace
Cisténi a dezinfekce systému

7

Aplikujte pomoci hadfiku namoceného v dezinfekénim roztoku, stejnpomérné a pfi dodrzeni dopo-

ruéeni vyrobce.

Dezinfekéni prostredky, které maji byt pouzity

» Dezinfekéni prostfedky nejsou sterilizacni prostfedky. Umozniuji dosahnout kvalitativni
a kvantitativni snizeni pfitomnych mikroorganism.

» Pouzivejte pouze prostiedky na dezinfekci ploch, které obsahuji kombinace nasledujicich

ucinnych latek:

— Kvartérni amoniové slouceniny (bakteriostatické na Gram— a baktericidni na Gram+, varia-
bilni ucinek proti obalenym virim, zadny Ucinek proti holym virdm, fungistatické, zadny

sporicidni u€inek)
— Derivaty guanidinu
— Alkoholy

Povolené aktivni slozky

Trida

Uginné latky

Nizka uroven dezinfekce

Kvartérni amoniové slou¢eniny

Didecyldimethylamoniumchlorid

Chlorid alkyl-dimethyl-benzyl-amoniak

Chlorid dioktylmethylamoniak

Biguanidy

Polyhexamethylenbiguanidhydrochlorid

Stiedni Uroven dezinfekce

Alkoholy

ISOPROPYLALKOHOL

Vysoka uroven dezinfekce

Kyseliny

Kyselina amidosulfonova (5%)
Kyselina jable€na (10%)

Kyselina ethylendiamintetraoctova (2,5%)

Tab. 14:  Seznam aktivnich slozek, které mlizete pouzit

Priklady komerénich testovanych produkti
*  Produkt ANIOS®**: Surfa'Safe®**

»  Ostatni produkty: Isopropylalkohol 20 % nebo 45 %

IFU 01741 CS 11
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7 Cisténi/dezinfekce/sterilizace

Cisténi a sterilizace sterilizovatelnych rukojeti STG HLX

7.2 Cisténi a sterilizace sterilizovatelnych rukojeti STG HLX
7.21 Priprava cisténi
Ihned po pouziti ponofte drzadla do detergentniho a dezinfek&niho roztoku neobsahujiciho alde-
hyd, aby nedoslo k zaschnuti znecisténi.
7.2.2 V ramci manualniho ¢€isténi
1. Rukojeti ponofte do cisticiho prostiedku’ na 15 minut.
2. Vycistéte je pomoci jemného kartacku a hadfikem, ze kterého nevypadavaji vidkna.
3. Zkontrolujte Gistotu rukojeti, aby na nich nezustalo zadné znecisténi. Pokud to tak je, pouzijte
ultrazvukovy Cistic.
4. Pofadné proplachnéte v Cisté vodé, abyste zcela odstranili Cistici prostfedek.
Nechte volné vyschnout nebo rukojeti otfete suchym hadrem.
7.2.3 V ramci €isténi v dezinfekénim roztoku
Rukojeti Ize Cistit v dezinfekénim roztoku a oplachovat pfi maximaini teploté 93 °C. P¥iklady do-
poruéenych cykli:
Stadium Teplota Cas
Pfedbézné umyti 18-35 °C 60 sekund
Myti 46-50 °C 5 min
Neutralizace 41-43 °C 30 sekund
Myti 2 24-28 °C 30 sekund
Oplachovani 92-93 °C 10 min
Suseni na volném vzduchu 20 min
Tab. 15:  Priklady disticich cykll v dezinfekénim roztoku
' Doporucujeme pouzivat neenzymatické Gistici prostredky. Pfi pouZiti enzymatickych Cisticich
prostfedk(l hrozi nebezpeci poSkozeni materialu, z néhoz jsou drzadla vyrobena. Enzymatic-
ké Cistici prostfedky nesmi byt pouzivané pro dlouhodobéjsi namaceni a je tfeba je dokonale
odstranit oplachnutim.
48160 IFU 01741 S 11
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Cisténildezinfekce/sterilizace

7

Cisténi a sterilizace sterilizovatelnych rukojeti STG HLX

A

VAROVANI!

Riziko infekce

Rukojet’, jejiz doporuceny pocet sterilizaénich cykla byl prekroéen, miize vy-
padnout z podstavce.

Pomoci uvedenych parametru je pouziti sterilizovatelnych rukojeti typu STG
PSX garantované do 50 pouziti a rukojeti STG HLX do 350 pouziti. Dodrzujte
doporuceny pocet cyklt.

@  UPOZORNENI
l Sterilizovatelné rukojeti STG PSX nejsou kompatibilni se svétlem LUCEA 50-100.
o UPOZORNENI

Sterilizovatelné rukojeti STG HLX byly vytvofeny tak, aby je bylo mozné sterilizovat
v autoklavu.

1.

Zkontrolujte, zda rukojet nema znecisténi ¢i prasknuti.

» Pokud je rukojet znecisténa, opét na ni provedte cyklus Cisténi.

» Pokud ma rukojet jednu nebo vice prasklin, je nepouZitelna a je tfeba ji zlikvidovat v soula-
du s platnym postupem.

Rukojeti ulozte na sterilizacni podloZku pomoci jedné ze tfi popsanych metod:

» Zabalte ji do sterilizacniho obalu (dvojity obal apod.).

» Zabalte ji do papirového nebo plastového sterilizaéniho sacku.

» Pokud neni v kapse nebo v obalu, uzamykaci tlacitko musi byt stisknuto dolu.

Pridejte biologické a/nebo chemické indikatory, které umoznuji kontrolu sterilizacniho cyklu
podle platnych predpisU.

4. Spustte steriliza¢ni cyklus podle pokynu vyrobce sterilizaéniho pfistroje.

Sterilizacni cyklus Teplota Cas Suseni
(°C) (min.) (min.)
ATNC (Prion) 134 18 -
Prevacuum
Tab. 16:  PFiklad parniho sterilizacniho cyklu
LUCEA 50-100
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8 Udrzba
Kalendar udrzby

8 Udrzba

Aby se zachovala vykonnost a poCate¢ni spolehlivost zafizeni, je tfeba, aby se udrzbové a kont-
rolni ukony provadeély jednou ro¢né. V zaru¢ni dobé provadi ukony udrzby a kontroly technik spo-
le¢nosti Getinge nebo schvaleny distributor spole¢nosti Getinge. Po tomto obdobi mlze ukony
udrzby a kontroly provést technik spole€nosti Getinge, schvaleny distributor spole¢nosti Getinge
nebo technik nemocnice vyskoleny spole¢nosti Getinge. Kontaktujte svého prodejce, aby vas in-
formoval o pozadovaném technickém $koleni.

8.1 Kalendar udrzby
V tabulce je uveden souhrn hlavnich Ihdt adrzby, které je tfeba béhem Zivotnosti vyrobku provést.
Oznaceni Interval udrzby

1 rok 3 roky 6 roky

V8eobecna udrzba zafizeni X
VSechny brzdy zafizeni X
Upeviiovaci Sroub zavésného systému X
Upevhovaci Sroub pruznych ramen X
Bezpec&nostni &ast pruzného ramene X

Baterie X

Tab. 17:  Kalendar udrzby

8.2 Kontakt

Chcete-li ziskat kontakt na mistniho zastupce spole¢nosti Getinge, pfejdéte na stranku https://
www.getinge.com/int/contact.

LUCEA 50-100
50/60 IFU 01741 CS 11



9

9.1

LUCEA 50-100

Technické udaje

Optické udaje

Technické udaje
Optické udaje

9

Specifikace LUCEA 50 LUCEA 100 Tolerance
Jmenovité osvétleni 60 000 Ix 120 000 Ix +10%
Primér d10 22 cm 3 cm
Prdmér d50/d10 0,55 +0,05
Hloubka osvétleni pfi 20 % 190 cm 105 cm 15 %
Hloubka osvétleni pfi 60 % 120 cm 55 cm 15 %
Teplota barvy 4500 K +400 K
Index podani barev (Ra) 96 14
Specialni index podani (R9) 92 +10/-20
Energetické osvétleni (Ee) < 250 W/m? < 500 W/m? —
Energie zafeni 3,9 mW/m?/Ix 10,4
Osvétleni UV <0,7 W/m? -
Systém FSP Ano —
Tab. 18:  Tabulka optickych udaji LUCEA 50-100

Specifikace LUCEA 50 LUCEA 100 Tolerance
V pfitomnosti jedné masky 5% 42 % 10

V pfitomnosti dvou masek 58 % 49 % 10
Na pozadi vybojky 100 % 96 % £10

V pfitomnosti jedné masky, na pozadi 5% 38 % +10
vybojky

V pfitomnosti dvou masek, na pozadi 58 % 46 % +10
vybojky
Tab. 19:  Zbytkové svétlo LUCEA 50-100

() UPOZORNENI
Tyto hodnoty se méfi s malym pramérem osvétlené plochy.
Hodnota pfi testu masek musi byt vy$Si nez 0 %.
51760
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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 Technické udaje
Elektrické vlastnosti

9.2 Elektrické vlastnosti
Vlastnosti Hodnoty
Napajeci napéti 100-240 VAC, 50/60 Hz
PFikon konfigurace LUCEA 50 60 VA
PFikon konfigurace LUCEA 100 120 VA
PFikon konfigurace DUO L50100 180 VA
PFikon konfigurace DUO L50 120 VA
PFikon konfigurace DUO L100 240 VA
P¥ikon mobilni verze svitidla L50 bez akumulatord 60 VA
Pfikon mobilni verze svitidla L100 bez akumulatord 120 VA
PFikon mobilni verze svitidla L50 s akumulatory 145 VA
PFikon mobilni verze svitidla L100 s akumulatory 155 VA
Napajeci napéti 24 VAC, 50/60 Hz, 24 VDC
Typ akumulator( Gel olovo
Minimalni vydrz akumulatoru mobilniho svitidla Lucea 50 3 hodiny
Minimalni vydrz akumulétoru mobilniho svitidla Lucea 100 8 hodin
Doba nabijeni akumulatord mobilniho svitidla LUCEA 50 3 hodiny
Doba nabijeni akumulatort mobilniho svitidla LUCEA 100 15 hodin
Pojistky 7,5A - 32
Spotieba 240 Vac 0,6 A
Spotfeba 100 Vac 1,33A
Tab. 20:  Elektrické vlastnosti LUCEA 50-100
9.3 Mechanické parametry
9.31 Osvétleni
Vlastnosti Hodnoty
Hmotnost mobilniho svitidla LUCEA 50 bez akumulatort 11 kg
Hmotnost mobilniho svitidla LUCEA 100 bez akumulatort 24 kg
Hmotnost mobilniho svitidla LUCEA 50 s akumulatory 22 kg
Hmotnost mobilniho svitidla LUCEA 100 s akumulatory 63 kg
Délka napdjeciho kabelu 2/4 m
Vertikalni vychyleni pruzinového ramena mobilniho svitidla LCA 50 +30°/-80°
Vertikalni vychyleni pruzinového ramena mobilniho svitidla LCA 100 +10°/-85°

Tab. 21: Mechanické vlastnosti mobilnich svitidel

54 /60
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DalSi charakteristiky

94 Dalsi charakteristiky

Ochrana pred urazem elektrickym proudem Trida |
Klasifikace zdravotnického zafizeni v Evropé&, Kanadé, Koreji, Ja- Trida |

ponsku, Brazilii a Australii

Klasifikace zdravotnického zafizeni v USA, Ciné a na Tchaj-wanu Trida Il

Uroven kryti celého zafizeni IP20

Urover ochrany kupoli IP20

Kod GMDN 12282 / 36843

Kod EMDN Z12010701 /212010702
Rok oznaceni CE 2011

Tab. 22:  Normativni a regulaéni charakteristiky

9.5 Deklarace CEM

UPOZORNENI!

Riziko nefunkénosti zafizeni

Pouzivani zafizeni spole¢né s jinymi pristroji mize pozménit fungovani a vy-
kon pfristroje.

Nepouzivejte zafizeni v blizkosti jinych pfistrojii nebo nastohovany s jinymi
pristroji bez predchoziho ovéreni normalniho fungovani tohoto zarizeni a
ostatnich pristroju.

UPOZORNENI!

Riziko nefunkénosti zafizeni

Pouzivani vysokofrekvenénich zafizeni pro mobilni komunikaci (véetné an-
ténnich kabell a externich antén) v blizkosti zafizeni nebo specifikovanych
kabelli mize narusit funkci a vykon zafrizeni.

Nepouzivejte vysokofrekvenéni mobilni komunikaéni zafizeni ve vzdalenosti
do 30 cm od zafizeni.

UPOZORNENI!

Riziko nefunkénosti zafizeni
Pouzivani vysokofrekvenéniho generatoru (napf. elektrického skalpelu) v
blizkosti zafizeni miize narusit jeho funkci a vykon.

V pripadé zjiSténé poruchy fungovani upravte polohu kupoli az do zmizeni ru-
Seni.

> B> B P

UPOZORNENI!

Riziko nefunkénosti zafizeni

Pouzivani zafizeni v nevhodném prostredi mize pozménit fungovani a vykon
pristroje.

Pouzivejte toto zafizeni pouze v prostorach uréenych k profesionalni zdravot-
ni péci.

LUCEA 50-100
IFU 01741 CS 11
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Deklarace CEM

A\

UPOZORNENI!

Riziko nefunkénosti zafizeni
Pouzivani prislusenstvi, prevodniki nebo kabel(, které nedodava ani nespe-

cifikuje vyrobce tohoto zafizeni, mGze zpusobit zvySeni elektromagnetického
vyzarovani nebo snizeni odolnosti tohoto zafizeni a narusit fungovani.

Pouzivejte vyluéné prisluSenstvi a kabely dodavané nebo specifikované vy-

robcem.

UPOZORNENI

Elektromagnetické ruSeni mlze zpusobit do€asnou ztratu jasu nebo docasné blika-

ni zafizeni, které se vrati k pdvodnim parametrim, jakmile bude ruseni odstrané-

no.
Typ testu Metoda testu Frekvenéni roz- Limity
Méreni emisi vodi¢t na hlav- | EN 55011 GR1CL | 0,15-0,5 MHz 66 dBuV - 56 dBuV
nich portech A? QP
56 dBuV - 46 dBuV A
0,5-5 MHz 56 dBuV QP
46 dBuV A
5-30 MHz 60 dBuV QP
50 dBpV A
Méfeni vyzafovaného elektro- | EN 55011 GR1 CL 30 - 230 MHz 40 dBuV/m QP 10 m
. e 2
magnetickeho pole A 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10 m

Tab. 23: Deklarace CEM

Typ testu

Metoda testu

Uroven testu: prostiedi zdra-
votnictvi

Odolnost vici elektrostatickym EN 61000-4-2 Kontakt: + 8 kV
vybojam Vzduch: + 2; 4; 8; 15 kV
Odolnost vici vyzafovanym EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
vysokofrekvenénim elektro- 3 V/Im Mod AM 80%/1 kHz
magnetickym polim Vysokofrekvenéni bezdratové
frekvence
9 pfi 28 V/m Mod AM 80%/1
kHz
Odolnost vici prudkym/docas- EN 61000-4-4 AC: £ 2 kV - 100 kHz
nym elektrickym zableskiim IO>3m:+1kV-100 kHz
Odolnost vici prepéti na pfivo- EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Diff
du +0,5kV, £ 1kV, £2kV Bézny
rezim

Tab. 24: Deklarace CEM

56 /60

2 Charakteristiky emisi z této jednotky umoznuji pouziti v pramyslovych oblastech a v nemocni-
cich (tfida A je definovana v CISPR 11). V pfipadé pouzivani v domacim prostredi (pro které
je normalné pozadovana tfida B definovana v CISPR 11) tento pfistroj nemuze zarucit vhod-
nou ochranu va¢i komunikaénim sluzbam a rozhlasovym frekvencim. UzZivatel mlze byt nu-
cen pfijmout opravna opatfeni, napfiklad zménu zapojeni nebo zménu orientace pfistroje.

LUCEA 50-100
IFU 01741 CS 11




LUCEA 50-100
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9

Typ testu

Metoda testu

Uroven testu: prostiedi zdra-
votnictvi

Odolnost vig¢i ruseni vodicu
elektromagnetickymi poli

EN 61000-4-6

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

ISM
6 Veff Mod AM 80%/1 kHz

Odolnost vici poklesu napéti a
kratkodobému vypadku

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: Deklarace CEM

IFU 01741 CS 11
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10 Rizeni odpadt

10.1 Likvidace obalt

VSechny obaly souvisejici s pouZivanim vyrobku je tfeba zpracovavat v souladu s Zivotnim pro-
stfedim tak, aby mohly byt opét recyklovany.

10.2 Vyrobek

Toto zafizeni se nesmi likvidovat spolu s komunalnim odpadem, protoze se musi likvidovat sepa-
rovanym sbérem za ucelem jeho zhodnoceni, opétovného vyuziti nebo recyklace.

Pro vice informaci o zachazeni se zafizenim poté, kdyz se jiz nepouziva, viz pokyny pro LUCEA
50-100 (ARDOQ1745). Chcete-li ziskat dany dokument, kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti
Getinge.

10.3 Elektrické a elektronické komponenty

VSechny elektrické a elektronické komponenty pouzivané béhem zivotnosti vyrobku musi byt lik-
vidovany v souladu s Zivotnim prostfedim a podle mistnich norem.

LUCEA 50-100
58 /60 IFU 01741 CS 11



Poznamky



*LUCEA LED, MAQUET, GETINGE, SATELITE a GETINGE GROUP jsou ochranné znam-
ky nebo registrované ochranné znamky spole€nosti Getinge AB, jejich pobo&ek a dcefinych
spole¢nosti.

**SURFA'SAFE je ochranna znamka nebo registrovana znamka spolecnosti Laboratoires
ANIQS, jejich pobocek a dcefinych spolecnosti.

**ANIOS je ochranna znamka nebo registrovana zndmka spolecnosti Laboratoires ANIOS,
jejich pobocek a dcefinych spolecnosti.

GETINGE 3¢

“ Maquet SAS - Parc de Limere - Avenue de la Pomme de Pin- CS 10008 ARDON
45074 ORLEANS CEDEX 2 - Francie
Tel.: +33 (0) 238 2588 88 Fax: +33 (0) 2382588 00
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