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1.1

1.2

1.2.1

1.2.2

1.2.21

1.2.2.2

LUCEA 50-100

Indledning

Indledning

Forord

Dit sygehus har valgt innovativ medicinsk teknologi fra Getinge. Vi takker for den viste tillid.

1

Getinge er en af verdens fgrende leverandgrer af medicinsk udstyr til operationsstuer, hybridstu-
er, induktionsstuer, intensivafdelinger og patienttransport. Getinge saetter altid plejepersonalets
og patienternes behov i farste reekke under udviklingen af sine produkter. Bade hvad angar sik-
kerhed, effektivitet og skonomi tilbyder Getinge Igsninger, der opfylder hospitalernes behov.

Med baggrund i sin omfattende erfaring med operationslamper, loftsopheengte fordelerarme og
multimedielgsninger seetter Getinge kvalitet og innovation i centrum for at yde patienter og pleje-
personale den bedst mulige service. Getinges operationslamper er verdenskendte for deres de-

sign og innovation.

Oplysninger om dette dokument

Denne brugsanvisning henvender sig til de daglige brugere af produktet, personalets ledelse og
hospitalsadministrationen. Dens formal er at gare brugerne fortrolige med produktets design, sik-

kerhed og funktion. Brugsanvisningen er opdelt i flere separate kapitler.
Bemeerk venligst:

» Laes brugsanvisningen omhyggeligt og fuldstaendigt, inden produktet tages i brug for farste

gang.
* Folg altid oplysningerne i brugsanvisningen.
» Opbevar brugsanvisningen i naerheden af udstyret.

Forkortelser

EMC Elektromagnetisk kompatibilitet

IFU Brugsanvisning (Instruction For Use)
IP Teethedsgrad (Ingress Protection)

K Kelvin

LED Lysdiode (Light Emitting Diode)

Ix lux

I'R Ikke relevant

Symboler, der anvendes i dette dokument

Henvisninger
Henvisninger til andre sider i brugsanvisningen er angivet med symbolet "»".

Talmarkeringer

Talmarkeringerne i illustrationerne og teksterne er angivet i en firkant sédan her [1].

IFU 01741 DA 11
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1 Indledning
Oplysninger om dette dokument

1.2.23 Handlinger og resultater

Reekkefglgen af de handlinger, brugeren skal udfare, er angivet med tal, mens symbolet "»" an-
giver resultatet af en handling.

Eksempel:
Forudsatninger:
» Det steriliserbare handtag er kompatibelt med produktet.
1. Monter handtaget pa holderen.
» Der hgres et "klik".

2. Drej handtaget, indtil der lyder et andet "klik", som angiver fastlasning.

1.2.24 Menuer og knapper

Navnene pa menuerne og knapperne er skrevet med fed skrift.
Eksempel:

1. Tryk pa Gem-knappen

» FAEndringerne gemmes, og menuen Favoritter vises.
1.2.3 Definitioner

1.2.31 Fareniveauer

Teksten i sikkerhedsforskrifterne beskriver typen af risiko, og hvordan man sikrer sig imod den.
Sikkerhedsforskrifterne er ordnet i tre niveauer:

Symbol Fareniveau Betydning
FARE! Angiver en direkte og umiddelbar risiko, som kan
forarsage dedsfald eller meget alvorlig per-
sonskade, der kan fare til dgdsfald.
ADVARSEL! Angiver en potentiel risiko, som kan forarsage per-

sonskade, en sundhedsfare eller alvorlige materielle
skader, som kan fgre til personskade.

FORSIGTIG! Angiver en potentiel risiko, som kan forarsage ma-
terielle skader.

Tab. 1: Sikkerhedsforskrifternes fareniveauer

1.2.3.2 Angivelser

Symbol Angivelsens art Betydning
HENVISNING Ekstra assistance eller nyttig information, som ikke
[ ] involverer risiko for personskade eller materielle
l skader.
MILJD Information vedrgrende genbrug eller passende
% bortskaffelse af affald.

Tab. 2: Typer af angivelser, der anvendes i dokumentet

LUCEA 50-100
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1.2.3.3

1.2.3.4

1.3

LUCEA 50-100

Indledning 1
Andre dokumenter vedrgrende dette produkt

Grupper af personer

Brugere

» Brugerne er personer, som er autoriserede til at anvende udstyret i kraft af deres kvalifikatio-
ner, eller som er blevet undervist af en autoriseret person.

» Brugerne er ansvarlige for sikkerheden ved anvendelse af udstyret samt for overholdelsen af
den tilteenkte anvendelse.

Kvalificeret personale:

» Det kvalificerede personale omfatter personer, som har opnaet deres kendskab gennem en
specialuddannelse inden for medikoteknik eller i kraft af deres faglige erfaring og deres kend-
skab til sikkerhedsreglerne i forbindelse med de udfgrte opgaver.

» Ilande hvor udgvelsen af et medikoteknisk erhverv er underlagt certificering, forudseetter til-
delingen af betegnelsen "kvalificeret personale” opnéelsen af en autorisation.

Lampetyper

Mindre operationslampe

Enkel lampe, der befinder sig i patientens omgivelser pa operationsstuen med henblik pa at lette
behandling og diagnostik, og som kan afbrydes uden fare for patienten i tilfeelde af opher af lam-
pens drift.

Operationslampesystem

Kombination af flere operationslamper beregnet til at anvendes pa operationsstuer med henblik
pa at lette behandling og diagnostik. Et operationslampesystem skal have indbygget sikkerhed
og tilvejebringe en passende central belysning til at belyse patientens krop lokalt selv i tilfeelde af
en forste defekt.

Eksempel: En kombination af mindst to mindre operationslamper udgar et operationslampesy-
stem.

Andre dokumenter vedrgrende dette produkt
» Vedligeholdelsesvejledning (ref. ARD0O1740)

* Reparationsvejledning (ref. ARD01742)

»  Monteringsvejledning (ref. ARD01744)

*  Afmonteringsvejledning (ref. ARD01745)

IFU 01741 DA 11 9/60



1 Indledning
Ansvar

1.4

1.5

1.6

10 /60

Ansvar

AEndringer af produktet
Der ma ikke udfgres nogen eendringer af produktet uden Getinges forudgdende samtykke.

Korrekt anvendelse af udstyret

Getinge kan ikke holdes ansvarlig for direkte eller indirekte skader, der skyldes handlinger, som
ikke er i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

Montering og vedligeholdelse

Monteringen, vedligeholdelsen og afmonteringen skal udfgres af personale, som er uddannet og
autoriseret af Getinge.

Uddannelse i anvendelse af udstyret

Uddannelsen skal gennemfares direkte pa udstyret og formidles af en person, der er autoriseret
af Getinge.

Kompatibilitet med andet medicinsk udstyr

Der ma kun installeres medicinsk udstyr pa systemet, som er godkendt i henhold til standarderne
IEC 60601-1 eller UL 60601-1.

Se kapitlet Tekniske specifikationer [» Side 51] for oplysninger om kompatibilitet.
Kompatibelt tilbehgr er anfert i det pagaeldende kapitel.

Ved uheld

Alle alvorlige uheld i forbindelse med anordningen skal indberettes til producenten og den kom-
petente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er registreret.

Produktets levetid

Produktets forventede levetid er 10 ar.
Denne levetid geelder ikke forbrugsvarer sasom de steriliserbare handtag.

Denne levetid pa 10 ar er betinget af arlige eftersyn udfaert af personale, som er uddannet og au-
toriseret af Getinge, jf.Servicekalender [» Side 50]. Hvis udstyret stadig anvendes efter dette
tidsrum, skal et eftersyn udfgres af personale, som er uddannet og autoriseret af Getinge, for at
sikre udstyrets fortsatte sikkerhed.

Garanti

Kontakt venligst din lokale Getinge-repraesentant for oplysninger om produktets garantibetingel-
sefr.

LUCEA 50-100
IFU 01741 DA 11



1.7

Symboler pa produktet og emballagen

Symboler pa produktet og emballagen

Indledning

1

Folg brugsanvisningen (IEC
60601-1:2012)

Risiko for veeltning: Pas pa ikke at
skubbe til den mobile lampe eller lae-
ne sig op ad den, nar hjulene er blo-
kerede

Folg brugsanvisningen (IEC
60601-1:2005)

q

CE-meerkning (Europa)

Folg brugsanvisningen (IEC
60601-1:1996)

UL-maerkning (Canada og USA)

Fabrikant + fabrikationsdato

Maerkning Medical Device (MD)

Produktreference

Unique Device |dentification

Produktets serienummer

Denne side opad

Vekselstremsindgang

Skrgbelig, skal handteres med forsig-
tighed

Start

Ma ikke udseettes for regn

Stop

Temperaturinterval for opbevaring

Ma ikke bortskaffes sammen med al-
mindeligt affald

Luftfugtighedsinterval for opbevaring

100" IRED . O

AEkvipotentialstik

Lufttryksinterval for opbevaring

LUCEA 50-100
IFU 01741 DA 11
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1 Indledning
Placering og forklaring af udstyrets identifikationsmaerkat

1.8 Placering og forklaring af udstyrets identifikationsmaerkat

Fig. 1: Placering af produktets identifikationsmaerkat

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

[REFJ[ARDLCAXXXXXX | [SN]XXXXXX] c €
m HLCA XOOOOXXXXXXXX |

Lucea
@ ] (XOX)OOOOOOOKK XX PO (XK)XXXXKX (XX X)ARDL CAXXXXXX(XX)XXXXXXXX |

E’ﬁ ~¢) AC 100-240 V 50/60 Hz 180 VA

ANSI/AAMI ES60601-1 :2005 + AMD (2012 WSSI%,
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 :2014 ( ) % \’ IP20
EE IEC 60601-2-41 :2009 Cc US E346609
Fig. 2: Eksempel pa meerkat
Produktnavn Serienummer
Fabrikationsdato Unik udstyrsidentifikation (UDI)

Produktreference

LUCEA 50-100
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1.9

LUCEA 50-100

Indledning 1
Oversigt over produktet

Oversigt over produktet

Fig. 3: Eksempel pa en loftsmonteret konfiguration
Loftsdaeksel Dobbelt bue
Opheengningsrar @ Lampekuppel LUCEA* 100
Forlaengerarm Lampekuppel LUCEA 50
[4] DF-fiederarm Steriliserbart STG HLX-handtag

IFU 01741 DA 11
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1 Indledning
Oversigt over produktet

Fig. 4: Eksempel pa en vaegmonteret konfiguration
Vaegholder Enkel bue
Forlaengerarm Lampekuppel LUCEA 50
SF-fiederarm [6] Steriliserbart STG HLX-handtag

LUCEA 50-100
14 /60 IFU 01741 DA 11



Indledning 1
Oversigt over produktet

Fig. 5:

LUCEA 50-100
IFU 01741 DA 11

(][] [ ][]

Eksempler pa mobile konfigurationer

Lampekuppel LUCEA 50
Lampekuppel LUCEA 100
Steriliserbart STG HLX-handtag
SF-fiederarm

Stander

@ Stremforsyning uden reserve
Stremforsyning med reserve

Fod
[9] Hijul

15/60



1 Indledning
Oversigt over produktet

1.91 Komponenter

1.9.1.1 Lampekupler

Fig. 6: Lampekupler LUCEA 50 og LUCEA 100

Hver lampekuppel omfatter fglgende elementer:

+ En Start/Stop-knap

* Enlysdemper, der ggr det muligt at variere lysstyrken
» Et steriliserbart handtag

Lampekuplen LUCEA 100 har et system, der gar det muligt at variere lysplettens diameter ved
hjeelp af det steriliserbare handtag.

FSP-funktionen, der giver en bedre elektronisk styring af belysningen

LUCEA 50-100
16 /60 IFU 01741 DA 11



1.9.2 Tilbehor

Indledning 1
Oversigt over produktet

FORSIGTIG!

Risiko for funktionsfejl

Ved anvendelse af andet tilbehgr, transducere eller andre kabler end de med-
felgende eller end det, der er specificeret af producenten, kan der opsta en

forhgjet elektromagnetisk emission eller en nedsat immunitet for apparatet
samt en uhensigtsmaessig funktion.

Brug kun medfelgende tilbeher og kabler eller tilbeher og kabler, der er spe-
cificeret af producenten.

Fjernbetjening

z

Fig. 7: LUCEA-fiernbetjening

Med denne fjernbetjening kan man betjene
lampen pa afstand alt efter kirurgens behov og
fra hvor som helst pa operationsstuen.

o HENVISNING

Fjernbetjeningen har en raekkevidde pa 10 m.

Steriliserbart handtag

Billede Beskrivelse Kode
= Sat af 5 STG HLX-handtag STG HLX 01
LUCEA 50-100
17 /60
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1.10

18 /60

Indledning
Geaeldende standarder

Stremforsyningsledninger til den mobile model

Artikel Betegnelse Reference Laengde
POWER CORD EUR | Stramforsyningsledning Europa 5686 04 960 4m
POWER CORD GBR | Streamforsyningsledning Storbritannien 5686 04 961 4m
POWER CORD US Stremforsyningsledning USA 5686 04 967 4 m
POWER CORD BRA | Strgmforsyningsledning Brasilien 5686 04 963 4m
POWER CORD JPN | Strgmforsyningsledning Japan 5 686 04 966 4m
POWER CORD CHE | Stremforsyningsledning Schweiz 5686 04 965 4m
POWER CORD AUS | Strgmforsyningsledning Australien 5686 04 964 4m
POWER CORD ITA Stremforsyningsledning Italien 5686 04 962 4m
POWER CORD ARG | Stremforsyningsledning Argentina 5686 04 968 2m
Tab. 3: Stregmforsyningsledninger

Galdende standarder

Apparatet er i overensstemmelse med sikkerhedskravene i folgende standarder og direktiver:

ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 nr.
60601-1:14
DS/EN 60601-1:2006/
A1:2013/A12:2014

Varenummer Meddelelsesetiket
IEC 60601-1:2005 + Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til grundliggende
AMD1:2012 sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber
ANSI/AAMI

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

Elektromedicinsk udstyr — Del 2-41: Seerlige krav til grundliggende
sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber for operations- og
undersggelsesbelysning

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

Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundlig-
gende sikkerhed og veesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet
standard: Elektromagnetiske forstyrrelser — Krav og prgvninger

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

Elektromedicinsk udstyr — Del 1-6: Generelle krav til grundlig-
gende sikkerhed og veesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet
standard: Brugsegnethed

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

Elektromedicinsk udstyr — Del 1-9: Generelle krav til grundlig-
gende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet
standard: Krav til miljgbevidst design

Tab. 4:

Overensstemmelse med de for produktet relevante standarder

LUCEA 50-100
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LUCEA 50-100

Indledning
Geaeldende standarder

1

Varenummer

Meddelelsesetiket

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

Medicinsk udstyr — Del 1: Anvendelse af brugbarhedsdesign til
medicinsk udstyr

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

Software for medicinsk udstyr — Livscyklusprocesser for software

ISO 20417:2020
DS/EN I1SO 20417:2021

Medicinsk udstyr — Krav til generel information, der skal stilles til
radighed af producenten

ISO 15223-1:2021
DS/EN ISO 15223-1:2021

Medicinsk udstyr — Symboler til meerkning af medicinsk udstyr
samt tilhgrende information — Del 1: Generelle krav

EN 62471:2008

Fotobiologisk sikkerhed af lamper og lampesystemer

Forordning nr. 384/2020

INMETRO-certificering - Krav om overensstemmelsesvurdering for
udstyr, der er underlagt sundhedsovervagning

Tab. 4:

Kvalitetsledelse:

Overensstemmelse med de for produktet relevante standarder

Varenummer

Ar

Meddelelsesetiket

ISO 13485
DS/EN ISO 13485

2021
2021

ISO 13485:2016 / A11:2021

EN ISO 13485:2016/A11:2021

Medicinsk udstyr — Kvalitetsledelsessystemer — Krav anga-
ende opfyldelse af lovmaessige formal

ISO 14971
DS/EN ISO 14971

2019
2019

ISO 14971:2019

DS/EN ISO 14971:2019

Medicinsk udstyr — Anvendelse af risikoledelse i forbindelse
med medicinsk udstyr

21 CFR Part 11

2022

Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of He-
alth And Human Services

Subchapter A -- General

PART 11 - Electronic records, electronic signatures

21 CFR Part 820

2020

Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of He-
alth And Human Services

Subchapter H -- Medical Devices

PART 820 - Quality System Regulation

Tab. 5:

Overensstemmelse med geeldende standarder for kvalitetsledelse

Miljgstandarder og -forskrifter:

Varenummer Ar | Meddelelsesetiket
Direktiv 2011/65/EU 2011 |Begreensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elek-
trisk og elektronisk udstyr
Direktiv 2015/863 2015 |Direktiv om aendring af bilag Il til Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2011/65/EU for sa vidt angar listen over stof-
fer, der er underlagt begraensninger
Tab. 6: Miljgstandarder og -forskrifter

IFU 01741 DA 11
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Indledning
Geaeldende standarder

Varenummer Ar Meddelelsesetiket
Direktiv 2016/585/EU 2016 |Undtagelse for bly, cadmium, hexavalent chrom og polybro-
merede diphenylethere (PBDE) i medicinsk udstyr
Direktiv 2017/2102 2017 |Begreensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elek-
trisk og elektronisk udstyr
IEC 63000 2022 | Teknisk dokumentation til vurdering af elektriske og elektro-
niske produkter med hensyn til begreensning af farlige stoffer
Forordning nr. 2006 |Registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensnin-
1907/2006 ger for kemikalier
US California proposi- | 1986 |The Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986
tion 65 Act
Direktiv 2018/851 2018 | Affaldshandtering
Direktiv 94/62/EQF 1994 |Emballage og emballageaffald
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: Miljgstandarder og -forskrifter
Land Varenummer Ar Meddelelsesetiket
Argentina Dispocision 2002 Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica - Registro de
productos Medicas - Reglamento
Australien TGA 236-2002 2019 | Therapeutic Goods (Medical Devices) Regula-
tions 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989
Brazil RDC 665/2022 2022 GMP Requirements for Medical Devices and IVDs
Brazil RDC 185/2001 2001 Technical regulation about the registration of me-
dical products at ANVISA, as well as its alteration,
revalidation, or cancellation
Canada SOR/98-282 2022 |Medical Devices Regulations
Kina Regulation n°739 2021 Regulation for the Supervision and Administration
of Medical Devices
EU Forordning 2017 |Medical Devices Regulations
2017/745/EU
Japan MHLW Ordinan- 2021 Ministerial Ordinance on Standards for Manufac-
ce: MO n°169 turing Control and Quality Control for Medical De-
vices and In-Vitro Diagnostics
Sydkorea Act 14330 2016 Medica Device Act
Sydkorea Decree 27209 2016 | Enforcement Decree of Medicl Act
Sydkorea Rule 1354 2017 Enforcement Rule of the Medical Act
Schweiz RS (Odim) 2020 Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Taiwan TPAA 2018 Taiwanese Pharmaceutical Affairs Act
2018-01-31
Tab. 7: Overensstemmelse med de for markedet relevante standarder

LUCEA 50-100
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1.11
1.11.1

1.11.2

1.11.3

LUCEA 50-100

Indledning
Information om den tilteenkte anvendelse

1

Land Varenummer Ar Meddelelsesetiket
Storbritanni- Act 2021 Medical Devices Regulations 2002 n°618
en
USA 21CFR Part 7 2022 |Title 21--Food And Drugs

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

PART 7 - Enforcement policy

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

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

Tab. 7: Overensstemmelse med de for markedet relevante standarder

@vrige oplysninger (kun til Kina)

FmEW . FREET
HEBEE . WRZE
Ef7 e MUEMESS - EME# 20192010303
FREARERES . EMIEH20192010303
MARK : BT (ERXZMELT R, X, TE ). BFRA. X8, FRITLRE. BEL
(%B , ERTFVHNESER ) REEES (&8 , BEFTVHNESER ) A&
EREE: ZrarliNER , #ETENEERFARBHA,
BSE  Eo
£~ B LR
ERHR : 106
EMAIEFE SN BFR - Maquet SAS JEIHERR BB R 7
EM AIEF B WAERT : Parc de Limére Avenue de la Pomme de Pin CS 10008 Ardon 45074 Or-
léans Cedex 2-FRANCE
£ =3k - Parc de Limére Avenue de la Pomme de Pin CS 10008 Ardon 45074 Orléans Cedex
2-FRANCE
RIBABF : BfME ( L8 ) BEFIREERLT
REAFF : PELBEHR SRR X ERKS6S2E22TE
B ARSI : 800-820-0207
EITHHE . MAHBHRE-R

Information om den tiltaenkte anvendelse

Tiltaankt anvendelse

Lampekuplerne LUCEA 50 og LUCEA 100 er operationslamper, der er beregnet til at oplyse pa-
tientens krop under kirurgiske operationer, diagnosticeringer eller behandlinger.

Tiltaenkt bruger

» Dette udstyr ma kun bruges af uddannet laegepersonale, som har sat sig ind i denne brugs-
anvisning.
+ Udstyret skal renggres af kvalificeret personale.

Indikationer

LUCEA50-100-serien er beregnet til at blive brugt til al form for kirurgi, behandling eller undersg-
gelse, der kraever et specifikt lys.

IFU 01741 DA 11 21 /60




1 Indledning
Veesentlige funktionsegenskaber

1.11.4

1.11.5

1.12

1.13

1.14

22 /60

Uhensigtsmassig anvendelse

« Brug af et defekt produkt (f. eks. ved manglende vedligeholdelse).

+ |l etandet miljg end et professionelt sundhedsplejemilja (f. eks. ved behandling i hjemmet).
* Anvendelse af en mobil lampe i batteridrift (kun beregnet som nadstrgm).

Kontraindikation
Der er ingen kontraindikationer for dette produkt.

Vasentlige funktionsegenskaber

Lucea 50-100 operationslampens hovedfunktion er at frembringe en belysning i retning af opera-
tionsfeltet og samtidig begraense den dertil knyttede termiske energi.

Klinisk fordel

Operations- og undersggelseslamperne bruges som ekstraudstyr under invasiv og ikke-invasiv
behandling og diagnosticering og er uundveerlige, idet de sikrer kirurgen og sundhedspersonalet
et optimalt synsfelt.

Deres stgttefunktion under kirurgiske indgreb og undersggelser viser deres indirekte kliniske for-
del. De lysdiodebaserede operationslamper har en raekke fordele sammenlignet med andre tek-
nologier (f.eks.: gladelamper).

Ved korrekt brug muligggr lamperne:

» en forbedret komfort pa arbejdspladsen og visuel effekt, idet lyset rammer lige dér, hvor kirur-
gen eller sundhedspersonalet har brug for det, samtidig med at varmeudstralingen begraen-
ses,

» en optimeret skyggehandtering, saledes at laegepersonalet kan fokusere pa det kirurgiske el-
ler diagnostiske indgreb,

« en forbedret levetid, der mindsker risikoen for delvis slukning under indgreb,
« en konstant belysning under brug,
* en preecis farvegengivelse af de forskellige oplyste vaevsomrader.

Vejledning i nedbringelse af miljgpavirkningerne

Folgende regler skal overholdes for at anvende udstyret optimalt og samtidig begreense dets pa-
virkninger af miljget:

+  Sluk udstyret, nar det ikke er i brug - derved nedbringes stremforbruget.

» Placer udstyret korrekt for ikke at kompensere for en forkert placering ved at forgge lysstyr-
ken.

+ Overhold det fastlagte vedligeholdelsesprogram for at holde miljgpavirkningerne sa lave som
muligt.

+ Vedrgrende spgrgsmal om affaldsbehandling og bortskaffelse af udstyret henvises til afsnittet
Affaldshandtering [» Side 58]

HENVISNING

([ ]

l Udstyrets energiforbrug er angivet i afsnit 9.2 Elektriske specifikationer.
Udstyret indeholder ingen farlige stoffer i overensstemmelse med RoHS-direktivet
(jf. Tab. 6) og REACH-forordningen.

LUCEA 50-100
IFU 01741 DA 11



Information vedrerende sikkerheden

2

Omgivelser

2 Information vedrgrende sikkerheden
2.1 Omgivelser

Transport- og opbevaringsforhold

Omgivende temperatur Fra -10 °C til +60 °C

Relativ luftfugtighed Fra 20 % til 75 %
Lufttryk Fra 500 hPa til 1060 hPa
Tab. 8: Transport-/opbevaringsforhold

Anvendelsesforhold

Omgivende temperatur Fra +10 °C til +40 °C
Relativ luftfugtighed Fra 20 % til 75 %
Lufttryk Fra 500 hPa til 1060 hPa

Tab. 9:

Anvendelsesforhold

2.2 Sikkerhedsforskrifter

221 Sikker anvendelse af produktet

A\

ADVARSEL!

Risiko for personskade
Hvis en metallisk tunge pa fijederarmen er forkert placeret, kan det medfere
risiko for snitsar.

Hvis en metallisk tunge pa fjederarmen er gaet ud af sit leje, kontaktes hospi-
talets tekniske afdeling.

A\

ADVARSEL!

Risiko for personskade
Hvis et batteri aflades for hurtigt, kan det medfere slukning af en lampekup-
pel under en operation.

Udfar en test af batteriet hver maned for at vurdere dets driftstid. Kontakt Ge-
tinges tekniske afdeling i tilfaelde af funktionsfejl.

A

ADVARSEL!

Risiko for vavsreaktion
Lys er en energiform, der pa grund af emissionen af visse belgeleengder kan
vaere inkompatibel med visse patologier.

Brugeren skal vare bekendt med risiciene ved anvendelse af lamperne pa
personer med intolerance over for UV- eller IR-lys samt pa lysfelsomme per-
soner.

Kontroller inden indgrebet, at lamperne er kompatible med den pagaldende
type patologi.

LUCEA 50-100
IFU 01741 DA 11
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2 Information vedrerende sikkerheden
Sikkerhedsforskrifter

24 /60

>

ADVARSEL!

Risiko for udterring og forbranding af veevene.
Lys er en energiform, der potentielt kan udterre vaev, isar ved overlapning af
lysstraler fra flere lampekupler.

Brugeren skal vaere bekendt med risiciene ved eksponering af abne sar for
en for kraftig lyskilde. Brugeren skal vaere opmarksom pa dette og tilpasse
lysniveauet i forhold til indgrebet og den pagaldende patient, specielt i tilfael-
de af langvarige indgreb.

ADVARSEL!

Risiko for personskade
En mobil lampe kan valte, hvis en person laener sig op ad den.

Pas pa aldrig at l2ne sig op ad en mobil lampe.

ADVARSEL!

Risiko for personskade
Kraftige magnetfelter kan medfere funktionsfejl pa lampen samt utilsigtet be-
vaegelse af lampen.

Ma ikke anvendes i et MR-lokale.

ADVARSEL!

Risiko for forbraending
Dette udstyr er ikke gnistfrit. Gnister, som under normale forhold ville vaere
ufarlige, kan udlgse brand i en iltberiget atmosfzare.

Udstyret ma ikke anvendes i et milje med hgjt indhold af bra&endbare gasser
eller ilt.

> B B P

ADVARSEL!

Risiko for personskade/infektion
Hvis udstyret anvendes, nar det er beskadiget, kan det medfere en risiko for
personskade pa brugeren eller for infektion hos patienten.

Udstyret ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget.

LUCEA 50-100
IFU 01741 DA 11



Information vedrerende sikkerheden 2
Sikkerhedsforskrifter

2.2.2 Elektriske risici

A

FORSIGTIG!

Risiko for funktionsfejl

Ved anvendelse af andet tilbehgr, transducere eller andre kabler end de med-
felgende eller end det, der er specificeret af producenten, kan der opsta en
forhgjet elektromagnetisk emission eller en nedsat immunitet for apparatet
samt en uhensigtsmaessig funktion.

Brug kun medfelgende tilbeher og kabler eller tilbeher og kabler, der er spe-
cificeret af producenten.

A\

ADVARSEL!

Risiko for elektrisk sted
En person, der er ikke uddannet i montering, vedligeholdelse eller afmonte-
ring, risikerer personskade eller elektrisk stad.

Montering, vedligeholdelse og afmontering af udstyret eller udstyrets kompo-
nenter skal udferes af en tekniker fra Getinge eller en servicetekniker, der er
uddannet af Getinge.

A

ADVARSEL!

Risiko for personskade
| tilfelde af stramsvigt midt i en operation vil lampekuplerne slukkes, hvis de
ikke rader over et ngdstremssystem.

Hospitalet skal overholde de gzldende standarder for anvendelse af lokaler
til medicinsk brug og skal rade over et ngdstremforsyningssystem.

223 Optiske risici

A

ADVARSEL!

Risiko for forbranding
Lyskildens hgje lysstyrke medfarer risiko for forbraending af gjnene, hvis der
kigges direkte ind i lampekuplen.

Under operationer pa ansigtet skal patientens gjne beskyttes. Brugeren skal
undga at kigge direkte ind i lyskilden.

224 Infektion

A

ADVARSEL!

Risiko for infektion
Vedligeholdelses- eller rengeringsindgreb kan medfere kontamination af
operationsfeltet.

Der ma ikke udfares vedligeholdelses- eller rengeringsindgreb under til-
stedevearelsen af en patient.

LUCEA 50-100
IFU 01741 DA 11
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3 Kontrolpaneler

3 Kontrolpaneler

Fig. 8: LUCEA 50-100 kontrolpaneler

Betjeningspanel for lampekuppel Fjernbetjening

LUCEA 50-100
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Anvendelse
4.1 Daglige eftersyn inden brug

Fig. 9: Lampekuplernes stand

Fig. 10: DF-bgjlens propper

Fig. 11:  Stabilitet/afdrift

LUCEA 50-100
IFU 01741 DA 11

Anvendelse

4

Daglige eftersyn inden brug

Lampekuplernes, bremseskrueproppens
og laseskruens stand

1.

Kontroller, at lampekuplen er i god stand
(maling, stad, beskadigelse, lgsrivning af
skaerme mv.).

Kontroller, om proppen, der beskytter
bremseskruen, sidder korrekt.

Kontroller, at Iaseskruen sidder korrekt.

Hvis der iagttages noget unormalt, kontak-
tes teknisk support.

Bojlens propper (kun for DF-versionen)

1.

Kontroller, at de gra propper sidder kor-
rekt.

Hvis der iagttages noget unormalt, kontak-
tes teknisk support.

Stabilitet og afdrift af udstyret

1.

Bevaeg udstyret ved at vippe forleengerar-
mene, fiederarmene og lampekuplerne fle-
re gange.

» Alle udstyrets dele skal kunne bevaeges
med lethed og uden ryk.

Anbring udstyret i forskellige positioner.

» Alle udstyrets dele skal kunne fastholde
den valgte position uden afdrift.

Hvis der iagttages noget unormalt, kontak-
tes teknisk support.
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4 Anvendelse
Daglige eftersyn inden brug
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Fig. 12:  Lysdiodernes funktion

——

Fig. 13:  Fjernbetjening

Fig. 14: Ledning til den mobile model
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Lysdiodernes funktion

1.

Kontroller, at lysdioderne fungerer korrekt,
ved at trykke pa lampekuplens teend/sluk-
tast.

Hvis der iagttages noget unormalt, kontak-
tes teknisk support.

Fjernbetjening (ekstraudstyr)

1.

Kontroller, at fiernbetjeningen fungerer
korrekt.

Kontroller, at batterierne er i god stand.

Kontroller funktionen til valg af lampekup-
ler.

Hvis der iagttages noget unormalt, kontak-
tes teknisk support.

Siden januar 2019 er der ikke leengere blevet
forhandlet videokameraer, der er kompatible
med lampekuppel LUCEA 100.

Stremforsyningsledning (kun til den mobile
model)

1.

Kontroller, at forsyningsledningen ikke er
beskadiget.

Sarg for, at IEC-netstikket er korrekt tilslut-
tet pa stremforsyningsenheden.

Hvis der iagttages noget unormalt, kontak-
tes teknisk support.

LUCEA 50-100
IFU 01741 DA 11



4.2

4.2.1

4.2.2

4221

LUCEA 50-100

Betjening af lampen

Taending og slukning af lampen

Fig. 15:  Teending og slukning af lampekuplen

Justering af belysningen

Vha. lampekuplens tastatur

Fig. 16:  Justering af belysningen vha. tastaturet
(4] i
Fig. 17:  Justering af lysplettens diameter

IFU 01741 DA 11

Anvendelse

4

Betjening af lampen

1. Tryk pa teend/sluk-knappen for at teende
lampekuplen.

» Samtlige lysdioder taendes, og be-
lysningsniveau indstiller sig pa den
sidst anvendte veerdi inden slukning.

2. Tryk en gang til pa teend/sluk-knappen for
at slukke lampekuplen.

» Samtlige lysdioder slukkes.

Justering af lysstyrken
1. Tryk pa @g lysstyrken [ 3] for at age lam-
pekuplens lysstyrke.

2. Tryk pa Sank lysstyrken | 1| for at redu-
cere lampekuplens lysstyrke.

» Lampekuplens belysningsniveau angi-
ves af indikatorlampen [2].

Justering af lysplettens diameter (kun pa
LUCEA 100)

1. Drej handtaget med uret |4 | for at forstgrre
lyspletten eller mod uret for at reducere
lyspletten.
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4 Anvendelse
Betjening af lampen

4222 Vha. fjernbetjeningen
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Fig. 18:  Justering af belysningen vha. fiernbetjeningen

Valg en eller flere lampekupler
1. Tryk en gang pa Velg lampekuppel | 1| for at betjene lampekuppel nr. 1.
> Indikatorlampen for lampekuppel nr. 1 | 2| teendes pa fjernbetjeningen.
2. Tryk to gange pa Veelg lampekuppel | 1| for at betjene lampekuppel nr. 2.
» Indikatorlampen for lampekuppel nr. 2 | 3 | taeendes pa fiernbetjeningen.
3. Tryk tre gang pa Veelg lampekuppel | 1| for at betjene begge lampekupler.
> Indikatorlamperne for begge lampekupler [1] og [2] teendes pa fiernbetjeningen.
Justering af lysstyrken

1. Nar lampekuplen eller lampekuplerne er valgt, tryk pa @g lysstyrken |4 | for at ege lampe-
kuplens/-kuplernes lysstyrke.

2. Nar lampekuplen eller lampekuplerne er valgt, tryk pa Saenk lysstyrken | 5 | for at reducere
lampekuplens/-kuplernes lysstyrke.

LUCEA 50-100
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Anvendelse

4

Styring af kameraet (markedsfgres ikke efter januar 2019)

4.3 Styring af kameraet (markedsfores ikke efter januar 2019)

[

Fig. 19:  Styring af Lucea 100-kameraet

Justering af kameraets zoom
1. Tryk p4 @g zoom [7 ] eller Reducer zoom |6 for at justere kameraets zoom.

Justering af billedets position
1. Tryk pa Drej kamera |8 | for at justere billedets position fra 0 til 180°.

LUCEA 50-100
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4 Anvendelse
Placering af lampen

4.4 Placering af lampen

441 Montering/afmontering af det steriliserbare handtag

ADVARSEL!
Risiko for infektion
Hvis det steriliserbare handtag ikke er i god stand, risikeres det, at der falder

partikler ned i det sterile felt.

Efter hver sterilisering og fer hver ny brug af det steriliserbare handtag skal
det kontrolleres, at der ikke er nogen revner.

Montering af et steriliserbart handtag pa
lampekuplen

1. Efterse handtaget, og kontroller, at det ik-
ke er revnet eller snavset.

2. Indfer handtaget pa holderen.
3. Drej handtaget, indtil det blokeres.
> Laseknappen rager ud af sit leje.
4. Kontroller, at handtaget sidder godt fast.

» Handtaget er nu fastlast og klart til
brug.

Afmontering af et steriliserbart handtag fra
lampekuplen

1. Tryk pa laseknappen.
2. Traek handtaget af.
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Fig. 21:  Afmontering af det steriliserbare hand-
tag

LUCEA 50-100
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Anvendelse 4
Placering af lampen
4.4.2 Handtering af lampekuplen

ADVARSEL!
Risiko for infektion / vaevsreaktion

Sammenstad mellem udstyret og et andet element kan fa partikler til at falde
ned i operationsfeltet.

Forhandsplacer udstyret inden patientens ankomst. Udstyret skal handteres
med forsigtighed, nar det flyttes, for at undga sammensted.

Fig. 22:  Handtering af lampekuplen

» Lampekuplen kan handteres pa forskellige mader, nar den skal flyttes:

— For sterilt personale: ved hjeelp af det dertil indrettede sterile handtag | 1 |i midten af lam-
pekuplen.

— For ikke-sterilt personale: ved at tage direkte fat i lampekuplen .

LUCEA 50-100
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4 Anvendelse
Placering af lampen

34 /60

Lampens drejningsvinkler

Fig. 23: Loftslampen DF's mulige drejningsvinkler

a

b

c d

uendelig

uendelig

+45° [ -50° uendelig

320°

Fig. 24:  Loftslampen SF's mulige drejningsvinkler

a

b

C

uendelig

uendelig

+5° / -75° (LCA50)
+10° / -90° (LCA100)

180°

320°
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Anvendelse

Placering af lampen

Fig. 25:  Veeglampens mulige drejningsvinkler

a b c d e
180° uendelig +5°/-75° (LCA50) 180° 320°
+10° /-90° (LCA100)
Fig. 26:  Den mobile lampes mulige drejningsvinkler
a b c d
55° +30° / -80° (LCA50) 180° 320°
+10°/-85° (LCA100)
443 Eksempler pa forhandsplaceringer

HENVISNING

For at optimere handteringen af skygger anbefales det at placere lampekuplerne
saledes, at de er pa linje med kirurgen.

LUCEA 50-100
IFU 01741 DA 11
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4 Anvendelse
Placering af lampen

Excisioner, indsnit, biopsier, suturer

Fig. 27:  Forhandsplacering til excisioner, indsnit, biopsier, suturer

» Lampen placeres vinkelret i forhold til arbejdsomradet, saledes at kirurgen ikke kommer til at
stgde ind i lysdioderne med sit hoved.

» Hovis det sterile personale kan komme i bergring med den enkeltleddede lampekuppel, anbe-
fales det at placere bgjlen i siden modsat brugeren.

@re-naese-hals, neurologi, stomatologi, oftalmologi

Fig. 28: Forhandsplacering til gre-naese-hals, neurologi, stomatologi, oftalmologi

Lamperne skal placeres over arbejdsomradet:

» Hovedlampekuplen placeres vinkelret i forhold til hulrummet, uden at lysdioderne stader ind i
noget/nogen. Herved sikres et synsfelt i dybden.

* Den sekundeere lampekuppel vippes, sa den ligeledes vender mod hulrummet. Denne kan
flyttes efter gnske ved at vende lysstralerne i forskellige vinkler i hulrummet.

LUCEA 50-100
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Anvendelse

4

Fjernbetjening

4.5 Fjernbetjening

4.51 Parring af fjernbetjeningen med lampen
o HENVISNING
l Fjernbetjeningen kan kun veere parret med en enkelt lampe og kan ikke anvendes i

en afstand pa over 10 meter.

(|

R /@
0 S auii.
@

Fig. 29:  Parring af en fijernbetjening med en lampe

Parring af fjernbetjeningen med den ferste lampekuppel
1. Tryk pa Vaelg lampekuppel

2. Tryk samtidigt p& @g lysstyrken [4] og Saenk lysstyrken [5], indtil lysdioderne pa lampekup-
lens lysdeemper blinker.

3. Tryk pa @g lysstyrken [4] eller Saenk lysstyrken [5], indtil lysdioderne pa lampekuplens lys-
deemper ophgrer med at blinke.

» Lampekuplen er nu parret med fijernbetjeningen.

4. Test, at parringen fungerer korrekt, ved at tjekke, at lampekuplen reagerer pa fjernbetjenin-
gen.

Parring af fjernbetjeningen med den anden lampekuppel
1. Benyt samme fremgangsmade for den anden lampekuppel.

2. Test, at valget af lampekuppel ved hjeelp af fiernbetjeningen fungerer korrekt.

LUCEA 50-100
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4 Anvendelse
Fjernbetjening

4.5.2 Udskiftning af fjernbetjeningens batterier

Fig. 30:  Udskiftning af fiernbetjeningens batterier

Fjern skruen, der holder dzekslet, vha. en skruetraekker [1].

Tag deekslet af [ 2].

Tag batterierne ud [3].

Indsaet nye batterier, idet det kontrolleres, at de vender rigtigt [ 4].

o & w0 N =

Seet deekslet og holdeskruen tilbage pa plads [5].

LUCEA 50-100
38/60 IFU 01741 DA 11



Anvendelse

4

Mobil lampe

4.6 Mobil lampe

4.6.1 Flytning af en mobil lampe

ADVARSEL!
Risiko for elektrisk stod

Hvis stikket trazkkes forkert ud af kontakten, kan det medfare en beskadi-
gelse af stremforsyningsledningen, som kan gere spandingsferende dele til-
gangelige.

Stikket ma ikke traekkes ud ved at hive i ledningen.

ADVARSEL!
Risiko for gener under anvendelsen

En forkert placering kan medfare en ukontrolleret bevagelse af den mobile
lampe.

Overhold trinnene i placeringsproceduren for at sikre apparatets stabilitet.,

Fig. 31: Flytning af en mobil lampe

Rul stremforsyningsledningen omkring stremforsyningsboksen [ 1].
Lasn bremserne ved at Iafte op i grebene pa hjulene [2].

Tip lampekuplen nedad, og flyt lampen til den @nskede placering [3].

Bloker bremserne ved at seenke hjulenes greb, nar den gnskede placering er naet .

o &~ 0N~

Tilslut stremforsyningsledningen til et netstik.

LUCEA 50-100
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4 Anvendelse
Mobil lampe
4.6.2 Batterisystemets funktion

b O

- +
O 0000 OC—- 4
| |

3]

Fig. 32:  Batterisystemets indikatorlamper

Funktion, nar den mobile lampe er forbundet med lysnettet

* Under drift pa lysnettet lyser lysdioden ud for stiksymbolet | 1 | grant.

+ Lysdioderne 3 til 8 | 3| teender og slukker pa skift, mens batterierne oplades.
«  Nar batterierne er opladede, blinker lysdioden 8 [4].

[ ] HENVISNING
l Batterierne skal oplades i mindst 10 timer.

Funktion, nar den mobile lampe kgrer pa batterierne

* Under batteridrift lyser lysdioden ud for batterisymbolet | 2 | grant.

+ Lampen stremforsynes med batterier i tilfaelde af stramsvigt. Batterierne aflades progressivt.

» Batteriernes ladestand angives af lysdioderne 3 til 8 . Nar batterierne aflades, flytter indika-
toren sig fra (+) mod (-).

« Nar batterierne er helt afladede, aktiveres et alarmsignal, og lysdioden | 2 | lyser r@dt.

» Lampen slukker automatisk efter alarmsignalet (beskyttelse mod komplet afladning).

[ ) HENVISNING

LUCEA 50 kan kgre pa batterier i minimum 3 timer (med fuldt opladede batterier)
eller 8 timer for LUCEA 100.

LUCEA 50-100
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4.6.3

LUCEA 50-100

Batteriernes tilstand

Anvendelse

4

Mobil lampe
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=
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Fig. 33:

Batteriindikatorer

Kontrol

Lysnet - lysdio-

Batterier - lysdi-

Lysdioder 3 til 8

Betydning

de[1] ode [2] [3]

Sluk for lampen Grgn Slukket Lysdioderne teen- | Batterierne op-
der og slukker pa |lades
skift
Lysdiode 8 blin- | Batterierne er helt
ker opladede

Teend for lampen Grgn Slukket Lysdioderne taen- | Batterierne op-
der og slukker pa |lades
skift
Lysdiode 8 blin- | Batterierne er helt
ker opladede

Frakobl netstikket Slukket Gul En af lysdioderne | Batteridrift

(lampen blive ved lyser (batterier-

med at lyse) nes ladestand)

Efter 1 time Slukket Gul En af lysdioderne | Batteridrift

(LCA50) eller 4 ti- lyser (batterier-

mer (LCA100) nes ladestand)

Tilslut netstikket Grgn Slukket Lysdioderne teen- | Batterierne op-

der og slukker pa
skift

lades

Tab. 10:

IFU 01741 DA 11

Test af batteriernes driftstid
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4 Anvendelse
Mobil lampe

4.6.4 Eksempel pa forhandsindstilling af den mobile lampe

Fig. 34:  Eksempel pa forhandsindstilling af den mobile LUCEA 100

» Den mobile lampe skal placeres, saledes at foden og hjulene ikke forstyrrer personalets be-
vaegelsesmgnstre pa operationsstuen.

+ Den mobile lampe kan placeres i hoved- eller fodenden af operationsbordet.
« Lampekuplen placeres vinkelret i forhold til arbejdsomradet.

LUCEA 50-100
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Fejlmeddelelser og alarmindikatorer

5

5 Fejlmeddelelser og alarmindikatorer

Ikke relevant for dette produkt.

LUCEA 50-100
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6 Driftsfejl og -forstyrrelser

Driftsfejl og -forstyrrelser

Elektronik/optik

Fejl

Mulig arsag

Korrigerende tiltag

Lampekuplen teender ikke

Strgmafbrydelse

Kontakt den tekniske afdeling
pa din institution

Ingen overgang til ngdstrem

Kontakt Getinges tekniske af-
deling

Anden arsag

Kontakt Getinges tekniske af-
deling

Lampekuplen slukker ikke

Kommunikationsproblem

Kontakt Getinges tekniske af-
deling

En lysdiode teender ikke.

Lysdiodekortet er defekt

Kontakt Getinges tekniske af-
deling

Fjernbetjeningen styrer ikke
belysningen

Problem med parringen

Udfgr en ny parring af fiernbe-
tieningen

For lavt batteriniveau

Udskift batterierne

Tab. 11:  Optiske driftsfejl og -forstyrrelser
Mekanik
Fejl Mulig arsag Korrigerende tiltag

Det steriliserbare handtag gar
ikke korrekt i hak

Steriliseringsparametrene
(temperatur, tid) er ikke
overholdt

Kontroller, at lasemekanismen
og hele handtaget fungerer
korrekt (der skal hagres et "klik

Den maksimale driftslevetid er
overskredet /handtaget er de-
formeret

Udskift handtaget

Afdrift af lampekuplen

Ophaengningsraret er ikke
lodret

Kontakt Getinges tekniske af-
deling

Loftets struktur er ustabil

Kontakt Getinges tekniske af-
deling

Bremsen er ikke indstillet kor-
rekt

Kontakt Getinges tekniske af-
deling

Lampekuplen er for let eller for
hard at flytte

Bremsen er ikke indstillet kor-
rekt

Kontakt Getinges tekniske af-
deling

Anden arsag

Kontakt Getinges tekniske af-
deling

Tab. 12:

Mekaniske driftsfejl og -forstyrrelser

LUCEA 50-100
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LUCEA 50-100

Driftsfejl og -forstyrrelser

Mobil lampe med batteringdstrem

6

Fejl

Mulig arsag

Korrigerende tiltag

Den mobile lampe er taendt og tilsluttet lysnettet

Lysdiode 1 lyser ikke grant

Elektronisk fejl

Kontakt Getinges tekniske af-
deling

Lysdiode 2 lyser gult

Lysnettets sikring mangler el-
ler er defekt

Kontakt Getinges tekniske af-
deling

Lysdiode 1 blinker radt

Fejl ved sikringen i opladnings-
elektronikken

Kontakt Getinges tekniske af-
deling

Lysdiode 3 til 8 taender og
slukker ikke

Elektronisk fejl

Kontakt Getinges tekniske af-
deling

Den mobile lampe er teendt og fungerer pa batteri

teendt

Lysdiode 2 lyser ikke gult Elektronisk fejl Kontakt Getinges tekniske af-
deling
Ingen af lysdioderne 3 til 8 er | Elektronisk fejl Kontakt Getinges tekniske af-

deling

Lampen slukker, nar netstikket
afbrydes

Fejl ved batterierne, eller bat-
terierne er ikke korrekt tilsluttet

Kontakt Getinges tekniske af-
deling

Fejl ved sikringen i opladnings-
elektronikken

Kontakt Getinges tekniske af-
deling

Elektronisk fejl

Kontakt Getinges tekniske af-
deling

Lysdiode 4 blinker

Batterierne er afladede

Batterierne skal oplades

Lysdiode 3 lyser radt

Batterierne er naesten helt af-
ladede

Batterierne skal oplades hur-
tigst muligt

Lysdiode 1 lyser radt

Batterierne er naesten helt af-
ladede

Batterierne skal oplades hur-
tigst muligt

Tab. 13:
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Driftsfejl og -forstyrrelser ved drift af den mobile lampe pa batterinadstrem
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7 Renggring/desinfektion/sterilisering
Renggring og desinfektion af systemet

7

71

711

46 /60

Renggring/desinfektion/sterilisering

A

ADVARSEL!

Risiko for infektion
Renggrings- og steriliseringsprocedurerne kan variere betragteligt alt efter
sundhedsinstitutionernes regler og de lokale bestemmelser.

Brugeren skal tage kontakt med institutionens sanitetsspecialister. De anbe-
falede produkter og procedurer skal overholdes.

Rengering og desinfektion af systemet

A\

ADVARSEL!

Risiko for materielle skader
Hvis der traenger vaske ind i udstyret under rengeringen, kan det skade
funktionen.

Undga at rengere udstyret med store mangder vand eller at forsteve en op-
lesning direkte pa udstyret.

A

ADVARSEL!

Risiko for infektion

Visse rengogringsprodukter eller -procedurer kan beskadige udstyrets be-
klaedning, saledes at der kan falde partikler ned i operationsfeltet under en
operation.

Brug ikke desinfektionsmidler, som indeholder glutaraldehyd, phenol eller
jod. Desinfektionsmetoder med rag er ikke egnede og ma ikke anvendes.

A\

ADVARSEL!

Risiko for forbraending
Visse dele af udstyret bliver ved med at veere varme efter endt anvendelse.

Fer enhver rengering skal det kontrolleres, at enheden er slukket og afkelet.

Generelle anvisninger for rengoring, desinfektion og sikkerhed

Ved normal anvendelse kraever udstyret rengaring og desinfektion pa lavt niveau. Udstyret er
nemlig klassificeret som ikke-kritisk og infektionsrisikoen som lav. Afhaengigt af infektionsrisikoen
kan desinfektion pa mellemhgit til hgjt niveau dog overvejes.

Det ansvarlige organ skal falge de nationale krav (standarder og direktiver) for spgrgsmal vedrg-
rende hygiejne og desinfektion.

Rengering af udstyret

1. Tag den steriliserbare handtag af.

2. Renggar udstyret ved hjeelp af en klud, der er let fugtet med et overfladerensemiddel, og
overhold fabrikantens anbefalinger vedrarende fortynding, paferingstid og temperatur. Brug
et svagt alkalisk universalrenggringsmiddel (seebeopl@sning), der indeholder aktive stoffer
sasom detergenter og fosfater. Brug ikke skuremidler, da disse kan beskadige overfladerne.

3. Fjern rengeringsmidlet ved hjeelp af en klud, der er let fugtet med vand, og ter efter med en

tor klud.

LUCEA 50-100
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7.1.2

71.21

7.1.2.2

LUCEA 50-100

Desinfektion af udstyret

Renggring/desinfektion/sterilisering 7
Renggring og desinfektion af systemet

Pafer en desinficerende oplagsning jeevnt ved hjeelp af en fugtet klud under overholdelse af fabri-

kantens anbefalinger.

Anbefalede desinfektionsmidler

» Desinfektionsmidler er ikke steriliseringsmidler. De giver en kvalitativ og kvantitativ reduktion

af de tilstedeveerende mikroorganismer.

* Brug kun overfladedesinfektionsmidler, der indeholder kombinationer af falgende aktive in-

gredienser:

— kvarternaere ammoniumforbindelser (bakteriostatiske mod Gram-negative og baktericide
mod Gram-positive bakterier, variabel aktivitet mod indkapslede vira, inaktive overfor nag-
ne vira, fungistatiske, ingen sporicid virkning)

— Guanidinderivater
— Alkoholer

Tilladte aktive stoffer

Klasse

Aktive stoffer

Lavt desinfektionsniveau

Kvarternaere ammoniumforbindelser

= Didecyldimethylammoniumchlorid
= Alkyldimethylbenzylammoniumchlorid
= Dioctyldimethylammoniumchlorid

Biguanider

= Polyhexamethylenbiguanidchlorhydrat

Mellemhgijt desinfektionsniveau

Alkoholer

= PROPAN-2-OL

Hgjt desinfektionsniveau

Syrer

= Sulfaminsyre (5 %)
= /Eblesyre (10 %)
= Ethylendiamintetraeddikesyre (2,5 %)

Tab. 14: Liste over aktive stoffer, der ma anvendes

Eksempler pa testede kommercielle produkter

*  ANIOS®-produkt**: Surfa'Safe®**

* Andet produkt: 20 % eller 45 % isopropylalkohol

IFU 01741 DA 11
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7 Renggring/desinfektion/sterilisering

Renggring og sterilisering af de steriliserbare STG HLX-handtag

7.2 Rengering og sterilisering af de steriliserbare STG HLX-handtag

7.21 Forberedelse af renggringen

Dyp handtagene i et rense-/desinfektionsbad uden aldehyd straks efter brug for at undga, at
snavset tgrrer ind.

7.2.2 Manuel rengering

1.

Dyp handtagene i en renseoplgsning® i 15 minutter.

2. Vask med en blad berste og en fnugfri klud.
3. Kontroller, at handtagene er helt rene, for at sikre, at der ikke er noget snavs tilbage. | mod-
sat fald skal der anvendes en renggringsprocedure med ultralyd.
4. Skyl med store maengder vand for at fierne renseoplgsningen fuldsteendigt.
Lad handtagene tarre i fri luft, eller tar dem med en ter klud.
7.2.3 Rengering i et vaske-desinfektionsapparat

Handtagene kan renggres i et vaske-desinfektionsapparat og skylles ved en temperatur pa hgjst
93°C. Eksempel pa anbefalede cyklusser:

Trin Temperatur Tid

Forvask 18-35°C 60 sek.
Vask 46 - 50 °C 5 min.
Neutralisering 41-43°C 30 sek.
Vask nr. 2 24 -28°C 30 sek.
Skylning 92-93°C 10 min.
Tarring i fri luft 20 min.

Tab. 15:  Eksempel pa rengeringscyklusser i vaske-desinfektionsapparatet

1

48 /60

Det anbefales at bruge et ikke-enzymholdigt rensemiddel. Enzymholdige rensemidler kan be-
skadige det anvendte materiale. De ma ikke anvendes til laengere tids ibladlaegning og skal
fiernes helt ved skylning.
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Renggring/desinfektion/sterilisering 7
Renggring og sterilisering af de steriliserbare STG HLX-handtag

724 Sterilisering

ADVARSEL!

Risiko for infektion

Et steriliserbart handtag, der har gennemgaet flere steriliseringscyklusser
end anbefalet, risikerer at falde af sin holder.

Med de anforte steriliseringsparametre garanteres de steriliserbare handtag
af typen STG PSX ikke til mere end 50 anvendelser, og handtagene af typen
STG HLX ikke til mere end 350 anvendelser. Det anbefalede antal cyklusser
bor overholdes.

[ HENVISNING
l De steriliserbare STG PSX-handtag er ikke kompatible med LUCEA 50-100.

[ HENVISNING
l De steriliserbare STG HLX-handtag er beregnet til sterilisering i autoklav.

1. Kontrollér, at handtaget ikke er snavset eller revnet.
» Hyvis handtaget er snavset, sendes det tilbage i renggringscyklussen.

» Hvis handtaget omfatter en eller flere revner, er det ubrugeligt og skal bortskaffes under
overholdelse af de geeldende protokoller.

2. Leeg handtagene pa steriliseringsapparatets bakke som angivet i en af falgende tre metoder:
» Indpakket i en steriliseringsemballage (dobbelt emballage eller tilsvarende).
» Indpakket i en steriliseringspose af papir eller plastik.
» Uden emballage eller pose, med laseknappen nedad.

3. Laeg de biologiske og/eller kemiske indikatorer ved, sa steriliseringsprocessen kan overvages
i henhold til de geeldende bestemmelser.

4. Start steriliseringscyklussen i overensstemmelse med anvisningerne fra steriliseringsappara-
tets fabrikant.

Steriliseringscyklus Temperatur Tid Terring

(°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 -
Praevakuum

Tab. 16: Eksempel pa dampsteriliseringscyklus

LUCEA 50-100
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8 Vedligeholdelse
Servicekalender

8 Vedligeholdelse

For at bevare anordningens oprindelige effektivitet og driftsikkerhed skal falgende vedligehol-
delses- og kontrolindgreb udfgres en gang om aret. | Iabet af garantiperioden skal vedligehol-
delses- og kontrolindgrebene udferes af en tekniker fra Getinge eller en forhandler, som er auto-
riseret af Getinge. Efter denne periode kan vedligeholdelses- og kontrolindgrebene udfgres af en
tekniker fra Getinge, en forhandler, der er autoriseret af Getinge, eller en af hospitalets teknikere,
der er uddannet af Getinge. Kontakt forhandleren for at fglge det n@dvendige tekniske kursus.

8.1 Servicekalender

Denne tabel sammenfatter de vigtigste tidspunkter for udferelse af vedligeholdelse i Igbet af
produktets levetid.

Betegnelse Serviceinterval

1ar 3ar 6 ar
Generel vedligeholdelse af udstyret X
Alle udstyrets bremser X
Opheengets skruer X
Fjederarmens skruer X
Fjederarmens lasering X

Batterier X

Tab. 17:  Servicekalender

8.2 Kontakt

Find din lokale Getinge-repraesentant pa websiden https://www.getinge.com/int/contact.

LUCEA 50-100
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Tekniske specifikationer

9

Optiske specifikationer

9 Tekniske specifikationer

9.1 Optiske specifikationer
Specifikationer LUCEA 50 LUCEA 100 Tolerance
Nominel belysningsstyrke 60.000 Ix 120.000 Ix +10 %
Diameter d10 22 cm +3cm
Diameter d50/d10 0,55 +0,05
Belysningslaengde ved 20 % 190 cm 105 cm 15 %
Belysningsleengde ved 60 % 120 cm 55 cm +15%
Farvetemperatur 4500 K +400 K
Farvegengivelsesindeks (Ra) 96 4
Seerligt gengivelsesindeks (R9) 92 +10/-20
Bestralingsstyrke (Ee) < 250 W/m? < 500 W/m? —
Energiudstraling 3,9 mW/m?/Ix +0,4
UV-belysning <0,7 W/m? —
FSP-system Ja —
Tab. 18:  Tabel over de optiske data for LUCEA 50-100
Specifikationer LUCEA 50 LUCEA 100 Tolerance
Med en maskering 5% 42 % 10
Med dobbeltmaskering 58 % 49 % +10
| bunden af et ror 100 % 96 % 10
Med en maskering, i bunden af et rar 5% 38 % +10
Med to maskeringer, i bunden af et rgr 58 % 46 % +10
Tab. 19:  Restbelysning for LUCEA 50-100

o HENVISNING
Disse veerdier er malt med en lysplet med lille diameter.
Testveerdien af maskeringerne forbliver ngdvendigvis hgjere end 0 %.
IFU 01741 DA 11 51/60



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 Tekniske specifikationer
Elektriske specifikationer

9.2 Elektriske specifikationer
Specifikationer Vardier
Forsyningsspaending 100-240 Vac, 50/60 Hz
Effekt af konfigurationen LUCEA 50 60 VA
Effekt af konfigurationen LUCEA 100 120 VA
Effekt af konfigurationen DUO L50100 180 VA
Effekt af konfigurationen DUO L50 120 VA
Effekt af konfigurationen DUO L100 240 VA
Effekt af den mobile konfiguration L50 uden batterier 60 VA
Effekt af den mobile konfiguration L100 uden batterier 120 VA
Effekt af den mobile konfiguration L50 med batterier 145 VA
Effekt af den mobile konfiguration L100 med batterier 155 VA
Forsyningsspaending 24 Vac, 50/60 Hz, 24 Vdc
Batteritype Bly-gelé
Minimal driftstid pa batterier til mobil Lucea 50 3 timer
Minimal driftstid pa batterier til mobil Lucea 100 8 timer
Opladningstid for batterier til mobil Lucea 50 3 timer
Opladningstid for batterier til mobil Lucea 100 15 timer
Sikringer 7,5A - 32
240 Vac elforbrug 0,6 A
100 Vac elforbrug 1,33 A
Tab. 20: Elektriske specifikationer for LUCEA 50-100

9.3 Mekaniske specifikationer

9.3.1 Lampe
Specifikationer Vardier
Veegt af mobil LUCEA 50 uden batterier 11 kg
Veegt af mobil LUCEA 100 uden batterier 24 kg
Vaegt af mobil LUCEA 50 med batterier 22 kg
Veaegt af mobil LUCEA 100 med batterier 63 kg
Laengde af netledning 2/4 m
Lodret udsving af fiederarmen pa mobil LCA 50 +30°/-80°
Lodret udsving af fiederarmen pa mobil LCA 100 +10°/-85°

Tab. 21:  Mekaniske specifikationer af mobile lamper

54 /60
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Tekniske specifikationer
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Andre specifikationer

9.4 Andre specifikationer
Beskyttelse mod elektrisk stad Klasse |
Klassifikation af medicinsk udstyr i Europa, Canada, Korea, Japan, Brasilien Klasse |
og Australien
Klassifikation af medicinsk udstyr i USA, Kina og Taiwan Klasse Il
Beskyttelsesniveau af det komplette udstyr IP20
Beskyttelsesniveau af lampekuplerne IP20
GMDN-kode 12282 / 36843
EMDN-kode Z12010701/

Z12010702

CE-meerkningsar 2011
Tab. 22:  Specifikationer mht. standarder og bestemmelser

9.5 EMC-erklaering

FORSIGTIG!

Risiko for funktionsfejl
Udstyrets funktion og ydeevne kan forringes, hvis det anvendes sammen
med andre apparater.

Undga at anvende udstyret ved siden af andre apparater eller stablet oven pa
andre apparater uden forinden at have iagttaget udstyrets og de andre appa-
raters normale drift.

FORSIGTIG!

Risiko for funktionsfejl

Udstyrets funktion og ydeevne kan forringes, hvis et baerbart radiofrekvent
kommunikationsapparat (herunder antennekabler og eksterne antenner)
anvendes ved siden af udstyret eller de specificerede kabler.

Undga at anvende et baerbart radiofrekvent kommunikationsapparat mindre
end 30 cm fra udstyret.

FORSIGTIG!

Risiko for funktionsfejl
Udstyrets funktion og ydeevne kan forringes, hvis der anvendes en hgjfre-
kvensgenerator (f. eks. en elektrisk operationskniv) i naerheden af udstyret.

Hvis der iagttages funktionsfejl, skal lampekuplernes position endres, indtil
forstyrrelserne ophorer.

> B> B P

FORSIGTIG!

Risiko for funktionsfejl

Udstyrets funktion og ydeevne kan forringes, hvis det anvendes i et uegnet
milja.

Undga at anvende dette udstyr andetsteds end pa en professionel sundheds-
institution.

LUCEA 50-100
IFU 01741 DA 11

55/60



9 Tekniske specifikationer
EMC-erkleering

FORSIGTIG!

A\

Risiko for funktionsfejl
Ved anvendelse af andet tilbehar, transducere eller andre kabler end de med-

felgende eller end det, der er specificeret af producenten, kan der opsta en
forhgjet elektromagnetisk emission eller en nedsat immunitet for apparatet
samt en uhensigtsmaessig funktion.

Brug kun medfalgende tilbeher og kabler eller tilbeher og kabler, der er spe-
cificeret af producenten.

HENVISNING

[ ]

l En elektromagnetisk forstyrrelse kan medfere et forbigaende tab af belysning eller
fa udstyret til midlertidigt at blinke. Udstyret genfinder sine udgangsparametre, nar
forstyrrelsen opharer.

Prgvningstype Prevningsmetode | Frekvensomra- Granser
Emissionsmaling udfert pa EN 55011 GR1CL | 0,15-0,5 MHz 66 dBuV - 56 dBuV
hovedportene A? QP

56 dBuV - 46 dBuV A
0,5-5MHz 56 dBuV QP
46 dBuV A
5-30 MHz 60 dBuV QP
50 dBuV A
Maling af udstralet elektro- EN 55011 GR1 CL | 30-230 MHz 40 dBuV/m QP 10m

H 2

magnetisk felt A 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10m

Tab. 23: EMC-erkleering

Pragvningstype

Prgvningsmetode

Prgvningsniveau: sundheds-
miljo

Immunitet mod elektrostatiske EN 61000-4-2 Kontakt: £ 8kV
udladninger Luft: + 2; 4; 8; 15kV
Immunitet mod indstralede ra- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
diofrekvente elektromagneti- 3 V/m Mod AM 80%/1kHz
ske felter Tradlgse radiofrekvenser

9 til 28V/m Mod AM 80%/1kHz
Immunitet mod hurtige elektri- EN 61000-4-4 Vekselstrgm: £ 2 kV - 100 kHz
ske transienter/bygetransienter 10 >3m: £ 1 kV - 100 kHz
Immunitet mod overspaendin- EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Diff
ger pa stremforsyningen +0,5kV, £ 1KkV, £2kV Feel-

lessignal

Tab. 24: EMC-erkleering

56 /60

2 Dette apparats emissionsegenskaber ger det muligt at anvende det i industriomrader og ho-
spitalsmiljger (klasse A som defineret i CISPR 11). Nar det anvendes i et boligomrade (for
hvilke klasse B som defineret i CISPR 11 normalt er pakraevet), vil dette apparat muligvis ikke
yde en tilstraekkelig beskyttelse af radiofrekvente kommunikationstjenester. Brugeren kan bli-
ve nadt til at treeffe afhjaeelpende foranstaltninger, sasom eendring af apparatets placering eller

orientering.
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EMC-erkleering

Prgvningstype

Prgvningsmetode

Prgvningsniveau: sundheds-
miljo

Immunitet mod ledningsbarne
forstyrrelser induceret af elek-
tromagnetiske felter

EN 61000-4-6

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

ISM
6 Veff Mod AM 80%/1 kHz

Immunitet mod spaendingsdyk
og korte spaendingsudfald

EN 61000-4-11

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

Tab. 24:

LUCEA 50-100

EMC-erkleering

IFU 01741 DA 11
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10.1

10.2

10.3
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Affaldshandtering

Bortskaffelse af emballagen

Samtlige emballager vedrgrende anvendelsen af udstyret skal behandles pa en gkologisk an-
svarlig made med henblik pa genbrug.

Produkt

Udstyret ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald, da det er omfattet af ordningen
om selektiv affaldsindsamling med henblik pa nyttiggerelse, genbrug eller genvinding.

For alle oplysninger om behandlingen af udstyret efter endt anvendelse henvises til vejledningen
i afmontering af LUCEA 50-100 (ARD01745) Kontakt din lokale Getinge-repraesentant for at re-
kvirere dette dokument.

Elektriske og elektroniske komponenter

Samtlige elektriske og elektroniske komponenter, der anvendes i Igbet af produktets levetid, skal
behandles pa en gkologisk ansvarlig made under overholdelse af de lokale standarder.

LUCEA 50-100
IFU 01741 DA 11
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*LUCEA LED, MAQUET, GETINGE, SATELITE og GETINGE GROUP er ansagte eller regi-
strerede varemaerker, der tilhgrer Getinge AB, firmaets afdelinger eller filialer.

**SURFA'SAFE er et ansggt eller registreret varemaerke, der tilhgrer Laboratoires ANIOS,
firmaets afdelinger eller filialer.

**ANIOS er et ansggt eller registreret varemeerke, der tilhgrer Laboratoires ANIOS, firmaets
afdelinger eller filialer.

GETINGE 3¢

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

IFU 01741 DA 11 2023-04-06
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