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Johdanto
Esipuhe

1

Johdanto

Esipuhe

Sairaalanne on valinnut Getingen innovatiivisen laédketieteellisen teknologian. Kiitamme saamas-
tamme luottamuksesta.

Getinge on yksi maailman ensimmaisista valmistajista, joka toimittaa l1aakinnallisia laitteita leikka-
ussaleihin, hybridisaleihin, esilaakityshuoneisiin, teho-osastoille ja potilaskuljetustiloihin. Getinge
asettaa tuotekehityksessaan aina etusijalle terveydenhuollon henkildstodn ja potilaiden tarpeet.
Getingen tuoteratkaisut tayttavat aina kaikki sairaaloiden tuvallisuus-, tehokkuus- ja taloudelli-
suusvaatimukset.

Leikkaussalivalaisinten, laitevarsien ja multimediaratkaisujen asiantuntijana laatu ja innovointi
ovat Getingelle keskeisen tarkeita terveydenhuollon henkildston ja potilaiden tarpeiden palvelemi-
sessa. Getingen leikkaussalivalaisimet ovat maailmankuuluja muotoilustaan ja innovatiivisuudes-
taan.

Tata asiakirjaa koskevat tiedot

Tama kayttdohje on tarkoitettu tuotetta paivittdin kayttaville, esimiehille ja sairaalan hallinnolle.
Sen tarkoituksena on perehdyttda kayttajat tuotteeseen, sen turvalliseen kayttéon ja toimintaan.
Ohje koostuu useasta erillisesta luvusta.

Huomaa:

* Lue koko ohje huolellisesti ennen kuin alat kayttaa tuotetta ensimmaisen kerran.
+ Toimi aina kayttéohjeen mukaisesti.

« Sailyta tama ohje laitteiston laheisyydessa.

Lyhenteet

CEM Sahkdmagneettinen yhteensopivuus
IFU Kayttéohje

IP Suojausluokka

K Kelvin

LED Hohtodiodi

Ix luksi

Ei sov. Ei kaytdssa

Asiakirjassa kaytetyt symbolit

Viittaukset
Viittaukset muille ohjeen sivuille on merkitty symbolilla "»".

Numeroinnit
Kuvien ja tekstien numerot ovat nelién sisalla [1].

7160
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Johdanto
Tata asiakirjaa koskevat tiedot

Toimenpiteet ja niiden seuraukset

Kayttajan suorittamat toimenpiteet on numeroitu, kun taas toimenpiteiden seuraukset on merkitty
symbolilla ">".

Esimerkki:
Edellytyksia:
» Steriloitava kahva on yhteensopiva tuotteen kanssa.
1. Aseta kahva tukeen.
» Kuuluu naksahdus (Klik).

2. Kaanna kahvaa, kunnes kuulet toisen naksahduksen. Kahva on nyt kiinni.

Valikot ja painikkeet

Valikkojen ja painikkeiden nimet on lihavoitu.
Esimerkki:

1. Paina painiketta Tallenna.

» Muutokset on tallennettu ja valikko Suosikit tulee nakyviin.

Maaritelmat

Vaarallisuusaste

Turvallisuusohjeissa kuvataan vaarat ja niiltd suojautuminen. Turvallisuusohjeita on kolmentasoi-
sia:

Symboli Vaarallisuusaste Merkitys
VAARA! limaisee valitdntd hengenvaaraa tai vakavien henki-
I6vahinkojen vaaraa.
VAROITUS! limaisee vaarallisen tilanteen, joka voi aiheuttaa lie-
vid vammoja, vaaraa terveydelle tai vakavia esine-
vahinkoja.
HUOMIO! limaisee mahdollisten esinevahinkojen vaaraa.

Taul. 1:  Turvallisuusohjeet vaarallisuustason mukaan

Merkinnat
Symboli Merkinnan luonne Merkitys
HUOMAUTUS Lisdohjeita tai hyodyllista tietoa, jonka noudattamat-
[ ] ta jattdminen ei aiheuta henkildvahinkojen vaaraa

tai esinevahinkoja.

YMPARISTO Kierratykseen tai jatteiden asianmukaiseen havitta-

% miseen liittyva tieto.

Taul. 2:  Asiakirjassa kaytettavat merkinnat

LUCEA 50-100
IFU 01741 FI1 11
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Johdanto
Muut tdhan tuotteeseen liittyvat asiakirjat

1

Henkiloryhmat

Kayttajat
«  Kayttajalla tarkoitetaan henkilda, jolla on valtuudet kayttaa laitetta patevyytensa tai valtuute-
tun henkildn antaman koulutuksen nojalla.

+ Kayttajat vastaavat laitteen kaytdn turvallisuudesta seka siita, etta laitetta kaytetaan siihen,
mihin se on tarkoitettu.

Pateva henkilosto:

» Patevalla henkildstolla tarkoitetaan henkildja, joilla on |aaketieteellisen tekniikan erikoiskoulu-
tus tai tydkokemuksen ja siihen liittyvien turvallisuussaantojen tuntemuksen myéta saadut tie-
dot ja taidot.

* Maissa, joissa ladketieteellis-teknisen ammatin harjoittaminen edellyttaa sertifiointia, vaadi-
taan patevyystodistus.

Valaistustyypit

Vahainen leikkaussalivalaistus

Leikkaussalin yksinkertainen potilaan ympariston valaistus, jonka tarkoituksena on helpottaa hoi-
totoimia ja diagnostiikkaa, jotka voidaan valaistuksen sammuessa keskeyttaa aiheuttamatta vaa-
raa potilaalle.

Leikkaussalivalaistus

Yhdistelma useita leikkaussalin valaisimia, joiden tarkoituksena on helpottaa hoitotoimia ja diag-
nostiikkaa leikkaussalissa. Leikkaussalin valaistusjarjestelman tulee olla suojattu ja sen tulee tar-
jota asianmukainen keskeinen valaistus potilaan kehon valaisemiseksi paikallisesti myds toimin-
tahairidtapauksissa.

Esimerkki: Yhdistelma, jossa on vahintadan kaksi pienta leikkaussalivalaisinta, muodostaa leikka-
ussalivalaistuksen.

Muut tahan tuotteeseen liittyvat asiakirjat
* Huolto-ohje (viite ARD01740)

» Korjausohje (viite ARD01742)

« Asennusohje (viite ARD01744)

* Asennuksenohje (viite ARD01745)

IFU 01741 F1 11 9/60



1 Johdanto
Vastuu

1.4

1.5

1.6
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Vastuu

Tuotteeseen tehdyt muutokset
Tuotteeseen ei saa tehda mitdan muutoksia ilman Getingen etukateissuostumusta.

Laitteen asianmukainen kaytto

Getinge ei voi vastata suorista tai valillistd vahingoista, jotka aiheutuvat tdman kayttdohjeen nou-
dattamatta jattamisesta.

Asennus ja huolto
Asennus-, huolto- ja purkutoimia saa tehda vain Getingen kouluttama ja valtuuttama henkildsto.

Kayttokoulutus
Getingen valtuuttama henkiléstd antaa koulutusta kyseisen laitteen kayttoon.

Yhteensopivuus muiden ladkinnéllisten laitteiden kanssa

Asenna jarjestelmaan ainoastaan normien IEC 60601-1 tai UL 60601-1 mukaisia laakinnallisia
laitteita.

Yhteensopivuustiedot luetellaan luvussa Tekniset tiedot [» Sivu 51].
Yhteensopivat lisdvarusteet luetellaan asianomaisessa luvussa.

Vaaratilanteista ilmoittaminen

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulisi ilmoittaa valmistajalle ja sen jasen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja tai potilas on.

Tuotteen kayttoika
Tuotteen arvioitu kayttdikd on kymmenen vuotta.
Tama kayttoika ei koske kuluvia osia, kuten steriloitavia kahvoja.

Kymmenen vuoden kayttdika perustuu siihen, ettd Getingen kouluttama ja valtuuttama henkil6std
tarkastaa laitteiston sdannollisesti vuosittain, ks. Huolto-aikataulu [» Sivu 50]. Getingen koulut-
taman ja valtuuttaman henkildston on tarkastettava laitteisto my6s kymmenen vuoden kayttdian
tultua tayteen, jos sitd kaytetdan edelleen, jotta taataan laitteen turvallinen kaytto.

Takuu
Tarkempia tietoja tuotteen takuuehdoista saat paikalliselta Getingen edustajalta.

LUCEA 50-100
IFU 01741 FI1 11



Johdanto
Tuotteen ja sen pakkauksen symbolit

1

1.7 Tuotteen ja sen pakkauksen symbolit

Noudata kayttéohjeita (IEC Kallistumisvaara: Siirrettdvan valaisi-
60601-1:2012) men tydntdminen ja siihen nojaami-

nen on kielletty pydrien ollessa lukit-

tuna.
Noudata kayttdohjeita (IEC CE-merkinta (Eurooppa)
60601-1:2005)
Noudata kayttéohjeita (IEC o3, | UL-merkinta (Kanada ja USA)
60601-1:1996) c us

Valmistaja + valmistuspaiva Laakintalaitemerkinta (MD)

Tuotteen sarjanumero Tama puoli yléspain

Tulojannite AC Sarkyvaa. Kasiteltava varoen

Tuotenumero Yksilollinen laitetunniste

Paalle /. |Eisaa altistaa sateelle

Pois Varastointilampatila

Potentiaalintasausliittimella Varastointitilan iimanpaine

Ei saa havittaa talousjatteen mukana Varastointitilan iimankosteus

100" IRED . O

LUCEA 50-100
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1 Johdanto
Laitteen arvokilven sijainti ja sen merkintdjen selitykset

1.8

12/60

Laitteen arvokilven sijainti ja sen merkintojen selitykset

Kuva 1:  Tuotteen arvokilven sijainti

(o] =] [N]

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 €
HLCA XOOOOXXXXXXXX |

Lucea

- (OO0 XXPOKOKK (XX)XXXXXX(XXX)ARDLCAXXXXXX (XX)XXXXXXXX |

E’ﬁ ~¢) AC 100-240 V 50/60 Hz 180 VA

ANSI/AAMI ES60601-1 :2005 + AMD (2012) \,\SS’F/@é 1P20
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 :2014 N
IEC 60601-2-41 :2009 H US E346609

Kuva 2: Esimerkki arvokilvesta

Tuotteen nimi
Valmistuspéiva
Tuotenumero

Sarjanumero
Yksiléllinen laitetunniste (UDI)

LUCEA 50-100
IFU 01741 FI1 11



1.9

Tuotteen kuvaus

Johdanto
Tuotteen kuvaus

1

LUCEA 50-100
IFU 01741 FI1 11

Kuva 3:  Kokoonpanoesimerkki

Kattoliitinnan kansi
Ripustusputki
Laajennusvarsi
[4] Jousitettu varsi DF

Kaksiosainen nivelvarsi

[6] Kupu LUCEA* 100

Kupu LUCEA 50
Steriloitava kahva STG HLX

13/60



1 Johdanto
Tuotteen kuvaus

Kuva 4:  Seinakiinnityksen kokoonpanoesimerkki

Seinakiinnitystuki Yksiosainen nivelvarsi
Laajennusvarsi Kupu LUCEA 50
Jousitettu varsi SF [6] Steriloitava kahva STG HLX

LUCEA 50-100
14 / 60 IFU 01741 F1 11



Johdanto
Tuotteen kuvaus

Kuva 5:

LUCEA 50-100
IFU 01741 FI1 11

(][] [ ][]

Esimerkkeja siirrettavista kokoonpanoista

Kupu LUCEA 50

Kupu LUCEA 100
Steriloitava kahva STG HLX
Jousitettu varsi SF

Pylvéas

@ Sahkaliitdnta ilman akkuvarmennusta
Sahkdliitanta, jossa akkuvarmennus

Jalusta
[9] Pyoérat

15/60



1 Johdanto
Tuotteen kuvaus

1.9.1 Osat

1.9.11 Kuvut

Kuva 6:  LUCEA 50- ja LUCEA 100 -kuvut

Kussakin kuvussa on seuraavat osat:

*  Kaynnistys-/pysaytyspainike

» Valonsaadin, jonka avulla voidaan s&ataa valon voimakkuutta.
» Steriloitava kahva

LUCEA 100 -kuvussa on jarjestelma, jolla voidaan vaihdella valokeilan halkaisijaa steriloitavan
kahvan avulla.

FSP-toiminto, joka parantaa valaistuksen elektronista hallintaa.

LUCEA 50-100
16 /60 IFU 01741 F1 11



1.9.2 Lisavarusteet

Johdanto
Tuotteen kuvaus

1

Huomio!
Laitteen toimintahairion vaara

Muiden kuin valmistajan toimittamien tai suosittelemien tarvikkeiden tai kaa-
peleiden kaytto voi lisata laitteen sahkomagneettisia hairiopaastoja tai hei-
kentaa sen sahkomagneettista immuniteettia tai aiheuttaa toimintahairioita.
Kayta ainoastaan valmistajan toimittamia tai suosittelemia tarvikkeita tai kaa-
peleita.

Kaukosaadin

-

Kuva 7: LUCEA-kaukosaadin

Kaukosaatimella voidaan ohjata valaistusta
etana kirurgin tarpeiden mukaan ja mista pain
leikkaussalia vain.

[ HUOMAUTUS
l Kaukosaatimen kantomatka on 10 m.

Steriloitava kahva

Kuva Kuvaus Koodi
ﬁ Viiden STG HLX-kahvan sarja STG HLX 01
LUCEA 50-100 17 / 60

IFU 01741 FI1 11



1 Johdanto
Sovellettavat normit

1.10

18 /60

Siirrettavien valaisimien virtajohdot

Tuote Kuvaus Viite Pituus
POWER CORD EUR | Virtajohto, Eurooppa 5686 04 960 4m
POWER CORD GBR | Virtajohto, Iso-Britannia 5686 04 961 4m
POWER CORD US Virtajohto, Yhdysvallat 5 686 04 967 4m
POWER CORD BRA | Virtajohto, Brasilia 5686 04 963 4m
POWER CORD JPN | Virtajohto, Japani 5 686 04 966 4m
POWER CORD CHE | Virtajohto, Sveitsi 5 686 04 965 4m
POWER CORD AUS | Virtajohto, Australia 5686 04 964 4m
POWER CORD ITA | Virtajohto, Italia 5 686 04 962 4m
POWER CORD ARG | Virtajohto, Argentiina 5 686 04 968 2m
Taul. 3:  Virtajohdot

Sovellettavat normit

Laite on seuraavien turvallisuusnormien ja -direktiivien vaatimusten mukainen:

ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 nro

Viite Nimi
IEC 60601-1:2005 + Sahkokayttoiset laakinnalliset laitteet — Osa 1: Yleiset vaatimukset
AMD1:2012 turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle
ANSI/AAMI

EN 60601-2-41:2009/
A11:2011/A1:2015

60601-1:14
EN 60601-1:2006/A1:2013/
A12:2014
IEC Sahkokayttoiset 1aakinnalliset laitteet — Osa 2-41: Erityiset vaati-
60601-2-41:2009+AMD1:2 | mukset leikkaussalivalaisimien ja diagnosointivalaisimien turvalli-
013 suudelle

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

Sahkokayttoiset laakinnalliset laitteet — Osa 1-2: Yleiset vaatimuk-
set turvallisuudelle — Taydentava standardi: Sdhkomagneettiset
hairidt — vaatimukset ja testit

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

Sahkokayttoiset 1aakinnalliset laitteet — Osa 1-6: Yleiset vaatimuk-
set turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Taydentava
standardi: Kaytettavyys

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

Sahkokayttoiset laakinnalliset laitteet — Osa 1-9: Yleiset vaatimuk-
set perusturvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Tayden-
tava standardi: Vaatimukset ymparistotietoiselle suunnittelulle

Taul. 4:

Tuotteen normienmukaisuus
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LUCEA 50-100

Johdanto
Sovellettavat normit

1

Viite

Nimi

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

Laakinnalliset laitteet — Osa 1: Kaytettavyystekniikan sovellus 1aa-
kinnallisiin laitteisiin

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

Laakinnallisten laitteiden ohjelmistot — Ohjelmiston elinkaaripro-
sessit

ISO 20417-2020
EN ISO 20417-2021

Laakinnalliset laitteet — Tiedot, jotka valmistajan on toimitettava

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

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien tietojen yhteydes-
sa kaytettavat symbolit — Osa 1: Yleiset vaatimukset

EN 62471:2008

Valolahteiden ja valolahdejarjestelmien fotobiologinen turvallisuus

Maérays 384/2020

INMETRO-sertifikaatti — Laitteistojen vaatimustenmukaisuuden ar-
viointi terveydenhuollon valvontaviranomaisen maaraysten mukai-
sesti

Taul. 4:

Laadunhallinta:

Tuotteen normienmukaisuus

Viite

Vuosi

Nimi

ISO 13485
EN ISO 13485

2021
2021

ISO 13485:2016 / A11:2021

EN ISO 13485:2016/A11:2021

Laakinnalliset laitteet — Laadunhallintajarjestelmat — Saanto-
jen vaatimukset

ISO 14971
EN ISO 14971

2019
2019

ISO 14971:2019

EN ISO 14971:2019

Laakinnalliset laitteet — Riskienhallinnan soveltaminen |aa-
kinnallisiin laitteisiin

21 CFR Part 11

2022

Title 21--Food And Drugs

Chapter I--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 I--Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services

Subchapter H -- Medical Devices

PART 820 - Quality System Regulation

Taul. 5:

Laadunhallinnan vaatimusten mukaisuus

Ymparistonormit ja -maaraykset:

Viite Vuosi |Nimi
Direktiivi 2011/65/EU 2011 | Tiettyjen vaarallisten aineiden kaytdn rajoittaminen sahké- ja
elektroniikkalaitteissa
Direktiivi 2015/863 2015 | Direktiivi Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/65/EU liitteen 1l muuttamisesta rajoitusten kohteena
olevien aineiden osalta

Taul. 6:

IFU 01741 FI1 11

Ymparisténormit ja -maaraykset
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Johdanto
Sovellettavat normit

Viite Vuosi |Nimi
Direktiivi 2016/585/EU | 2016 |Lyijya, kadmiumia, kuudenarvoista kromia ja PBDE-yhdistei-
ta l1aakinnallisissa laitteissa koskeva poikkeus
Direktiivi 2017/2102 2017 |Tiettyjen vaarallisten aineiden kaytdn rajoittaminen sahko- ja
elektroniikkalaitteissa
IEC 63000 2022 | Tekninen dokumentointi sahko- ja elektroniikkalaitteiden ar-
vioimiseksi vaarallisten aineiden kayton rajoittamisen osalta
Asetus 1907/2006 (EY) | 2006 |Kemikaalien rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelysta
ja rajoituksista
US California proposi- | 1986 |Kalifornian osavaltion proposition 65 -laki
tion 65 Act
Direktiivi 2018/851 2018 | Jatteiden hallinta
Direktiivi 94/62/EY 1994 | Pakkauksista ja pakkausjatteista
SJ/T 11365-2006 2006 |Administrative Measure on the Control of Pollution caused
by Electronic Information Products Chines RoHS (Restriction
of Hazardeous Substances)

Taul. 6:  Ymparistonormit ja -maaraykset
Maa Viite Vuosi |Nimi
Argentiina Dispocision 2002 Administracion Nacional de Medicamentos, Alim-
2318/2002 entos y Tecnologia Médica - Registro de produc-
tos Medicas — Reglamento
Australia TGA 236-2002 2019 | Therapeutic Goods (Medical Devices) Regula-
tions 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989
Brasilia RDC 665/2022 2022 GMP Requirements for Medical Devices and IVDs
Brasilia 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
Kiina Regulation n°739 2021 Regulation for the Supervision and Administration
of Medical Devices
EU Asetus 2017/745/ 2017 Medical Devices Regulations
EU
Japani 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
Etela-Korea Act 14330 2016 Medica Device Act
Etela-Korea Decree 27209 2016 Enforcement Decree of Medicl Act
Etela-Korea Rule 1354 2017 Enforcement Rule of the Medical Act
Sveitsi RS (Odim) 2020 Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Taiwan TPAA 2018 Taiwanese Pharmaceutical Affairs Act
2018-01-31
Taul. 7: Markkinakohtaisten normien mukaisuus
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IFU 01741 FI1 11




Johdanto
Tarkoituksenmukaista kayttoa koskevat tiedot

1

Maa Viite Vuosi |Nimi
Yhdistynyt Act 2021 Medical Devices Regulations 2002 n°618
kuningas-

kunta

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

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

Taul. 7: Markkinakohtaisten normien mukaisuus

Muita tietoja (koskee vain Kiinaa)

FmEW . FREET

HEBEE . WFRZ

Ef7 e EHE SRS - EME#20192010303

FREARERES . EMIEH20192010303

FmARK BTk (EAXZWMELTE, FAXHE. TE). BFRH. X8, FRILRE. BEL
(% , ERTFVHESER ) REEES (&8 , BEFTVHNESER ) A&

EREE : ZranrliNER , #ETENEERFRBHA,

%‘f%ﬁ . %o

£ HE WL

fEFAHARR : 105

EMAIEFE AT - Maquet SAS AR 13 A BR. )

SEMAIEF= A {EFT : 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

REBEABH O ( B8 ) BTiRKERAE

REAEF : FELBEHR B IR B X ERIKS652E227TE

REABKZS : 800-820-0207

EITHHE . MAHBPRE-R

1.1 Tarkoituksenmukaista kayttoa koskevat tiedot

1.11.1 Tarkoituksenmukainen kaytto

LUCEA 50- ja LUCEA 100 -kuvut ovat leikkausalivalaisimia, jotka on tarkoitettu valaisemaan poti-
lasta leikkausten, diagnosoinnin tai hoitojen aikana.

1.11.2 Kayttajille asetettavat vaatimukset
» Tata laitetta saa kayttaa vain tdhan ohjeeseen perehtynyt ladkintahenkilékunta.
» Laitteiston puhdistus on jatettava patevan henkildstdon tehtavaksi.

1.11.3 Merkinnat

LUCEA 50-100-valaisimet on tarkoitettu kaytettaviksi kaikentyyppisessa kirurgiassa, hoitotoimen-
piteissa ja tutkimuksissa, joissa tarvitaan erityista valoa.

LUCEA 50-100
IFU 01741 F1 11 21 /60




1 Johdanto
Oleellinen suorituskyky

1.11.4

1.11.5

1.12

1.13

1.14

22 /60

Asiaton kaytto

+ Vioittuneen tuotteen kayttd (esim. huollon laiminlyonti).

»  Kayttd muussa kuin ammattimaisessa terveydenhuollon ymparistdssa (esim. kotihoito).
« Siirrettavana valaisimena akkuvirralla (vain, kun laitteessa on varavirtajarjestelma).

Vasta-aiheet
Tuotteen kaytolle ei ole vasta-aiheita.

Oleellinen suorituskyky

LUCEA 50-100 leikkaussalivalaisinten oleellinen suorituskyky perustuu leikkausalueen valaisuun
siten, ettd lampodenergiaa vapautuu mahdollisimman vahan.

Kliininen hyoty

Leikkaussali- ja tutkimusvalaisimet katsotaan invasiivisen ja ei-invasiivisen diagnosoinnin tai hoi-
tojen lisalaitteiksi ja ne ovat valttamattomia, jotta kirurgeilla ja hoitohenkildstolla on optimaalinen
valaistus.

Niistd on valillista kliinistd hyotya leikkauksissa ja tutkimuksissa. LED-leikkaussalivalaisimilla on
monia etuja muihin teknologioihin (esim. hehkulamppuvalaisimiin) verrattuna.

Asiallisesti kaytettyina, ne

« parantavat tydskentelytilan mukavuutta ja auttavat kirurgia ja hoitohenkildstéad nakemaan pa-
remmin tuomalla valoa alueille, joilla sita tarvitaan ja tuottavat samalla vain vahan lampda,

« auttavat valttdmaan katvealueita, jolloin [&akintdhenkildstd voi keskittya leikkaukseen tai diag-
nosointiin,

« pidentavat kayttoikaa, mika vahentaa riskia, ettéd osa lampuista sammuu toimenpiteiden aika-
na,

+ antavat tasaista valaistusta koko laitteen kayttdian ajan,
« tuottavat valaistujen kudosten tarkan varintoiston.

Ohjeita, joilla vahennetaan ymparistovaikutuksia

Jotta voit kayttaa laitetta ihanteellisella tavalla, mutta vahentaa sen ymparistdvaikutuksia, nouda-
ta seuraavia maarayksia:

« Vahenna energian kulutusta sammuttamalla laite, kun sita ei kayteta.

* Asemoi laite oikein, ettei se korvaa huonoa asemointia lisaamalla valon voimakkuutta.

* Noudata huoltoaikataulua, jotta ymparistévaikutukset pysyvat mahdollisimman vahaisina.

* Lue jatteiden kasittelysta ja kierratyksesta luvusta Jatteiden hallinta [» Sivu 58].

@ HuomauTtus

l Laitteen energiankulutuksesta kerrotaan luvussa 9.2. S&hkdiset ominaisuudet.
Laite ei sisalla RoHS-direktiivin (ks. taulukko 6) ja Reach-asetusten mukaisia vaa-
rallisia aineita.

LUCEA 50-100
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2.1

2.2

2.2.1

LUCEA 50-100
IFU 01741 FI1 11

Turvallisuuteen liittyvat tiedot 2
Ymparistoolot

Turvallisuuteen liittyvat tiedot

Ymparistoolot

Kuljetuksen ja varastoinnin aikaiset olot

Ympariston lampdtila -10 °C...+60 °C
Suhteellinen iimankosteus 20-75 %
Ilmanpaine 500 hPa-1060 hPa

Taul. 8:

Kuljetuksen/varastoinnin aikaiset olot

Kayton aikana

Ympariston lampdtila +10 °C...+40 °C
Suhteellinen ilmankosteus 20-75 %
llImanpaine 500 hPa—-1060 hPa

Taul. 9:

Kayton aikaiset olot

Turvallisuusohjeet

Tuotteen turvallinen kaytto

A\

VAROITUS!

Vammojen vaara
Jos jousivarren metallinen kieleke on asetettu huonosti, se voi aiheuttaa viil-
tohaavan vaaran.

Jos jousivarren metallinen kieleke irtoaa paikaltaan, ota yhteys huoltoon.

A

VAROITUS!

Vammojen vaara
Liian nopeasti tyhjeneva akku voi aiheuttaa kuvun sammumisen kesken leik-
kauksen.

Mittaa akun purkausaika kuukausittain niin voit arvioida sen toiminta-ajan.
Toimintahairiotilanteessa ota yhteytta Getingen huoltoon.

A

VAROITUS!

Kudosreaktion vaara
Valo on energiaa ja tietyt valon aallonpituudet eivit sovi yhteen joidenkin sai-
rauksien kanssa.

Kayttajan on tunnettava valaistuksen kayton vaarat potilailla, jotka eivat sie-
da UV- ja/tai infrapunasateilya, seka potilailla, jotka ovat yliherkkia valolle.
Ennen toimenpiteitd on varmistettava, etta valaistus on yhteensopiva taman-
tyyppisen sairauden kanssa.
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2 Turvallisuuteen liittyvat tiedot
Turvallisuusohjeet

VAROITUS!

Kudosten kuivumisen tai palovamman vaara
Valo on energiaa, joka saattaa aiheuttaa kudosten kuivumista, erityisesti jos
useamman kuvun valokeilat osuvat paallekkain toistensa kanssa.

>

Kayttajan on tunnettava avointen haavojen lilan voimakkaalle valolle altistu-
misen vaarat. Kayttdjan on oltava tarkkana ja saadettava valaistuksen tasoa
toimenpiteen ja hoidettavan potilaan mukaan, erityisesti jos kyse on pitkdaan
kestavasta toimenpiteesta.

VAROITUS!

Vammojen vaara
Siirrettava valaisin voi kaatua, jos siihen nojataan.

Ali koskaan nojaa siirrettdvaan valaisimeen.

VAROITUS!

Vammojen vaara
Voimakkaat magneettikentat voivat aiheuttaa valaisimen toimintahairion seka
valaisimen tahatonta siirtymista.

Ei saa kayttda magneettikuvaushuoneessa.

VAROITUS!

Palovamman vaara

Tama laite ei sovellu kaytettavaksi rajahdysvaarallisissa tiloissa. Kipinat,
joista ei tavallisissa oloissa aiheudu vaaraa, voivat runsaasti happea sisalta-
vissa tiloissa aiheuttaa tulipalon.

Laitetta ei saa kayttaa ymparistoissa, joissa on runsaasti syttyvia kaasuja tai
happea.

VAROITUS!

Vammautumisen/infektion vaara
Viallisen laitteen kaytto voi aiheuttaa kdyttdjan vammautumisen vaaran tai
potilaan infektiovaaran.

> B B P

Al kayta viallista laitetta.

LUCEA 50-100
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Turvallisuuteen liittyvat tiedot 2
Turvallisuusohjeet

2.2.2 Sahkoturvallisuus

A

Huowmio!

Laitteen toimintahairion vaara

Muiden kuin valmistajan toimittamien tai suosittelemien tarvikkeiden tai kaa-
peleiden kaytto voi lisata laitteen sahkomagneettisia hairiopaastoja tai hei-
kentaa sen sahkomagneettista immuniteettia tai aiheuttaa toimintahairioita.

Kayta ainoastaan valmistajan toimittamia tai suosittelemia tarvikkeita tai kaa-
peleita.

A

VAROITUS!

Sahkoiskuvaara

Laitteen asennus-, huolto- ja purkutéiden yhteydessa on olemassa vammau-
tumisen tai sahkoiskujen vaara, mikali tyon tekijélla ei ole tehtavaan riittavaa
ammattitaitoa.

Laitteen tai sen osien asennus-, huolto- tai purkutoéitd saa tehda vain Getin-
gen teknikko tai Getingen kouluttama huoltoteknikko.

A\

VAROITUS!

Vammojen vaara

Jos kayton aikana tulee sahkokatko, valaisimet sammuvat, ellei niissé ole va-
rajarjestelmaa.

Sairaalan on toimittava voimassa olevien laakinnélliseen kayttoon tarkoitettu-
ja tiloja koskevien normien mukaisesti ja silla on oltava sahkonjakelun vara-
jarjestelma.

223 Optinen turvallisuus

A

VAROITUS!

Palovamman vaara
Valonldhteen voimakas valovoima aiheuttaa silman palovammojen vaaran,
kun katsotaan suoraan valoon.

Potilaan silmit on suojattava kasvoleikkauksissa. Ali katso suoraan valon-
lahteeseen.

224

Infektio

A

VAROITUS!

Infektiovaara
Huolto- tai puhdistustoimet voivat kontaminoida leikkausalueen.

Al3 tee huolto- tai puhdistustoimia potilaan ldsnéollessa.

LUCEA 50-100
IFU 01741 FI1 11
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3 Ohjauslaitteet

3 Ohjauslaitteet

Kuva 8:  LUCEA 50-100:n ohjauslaitteet

Kuvussa oleva ohjauspaneeli Kaukosaéadin

LUCEA 50-100
26 /60 IFU 01741 F1 11



4.1

Paivittain ennen kayttéa suoritettavat tarkastukset

Kaytto

Kaytto

4

Paivittain ennen kayttoa suoritettavat tarkastukset

Kuva 9:  Kupujen eheys

Kuva 10: Nivelvarsien suojukset DF

LUCEA 50-100
IFU 01741 FI1 11

Kuva 11: Vakaus/liikkuvuus

Kupujen eheys, jarruruuvin suojus ja kiris-
tysruuvi.

1. Tarkista kupujen eheys (maalipinta, kolhut,
hajoaminen, suojien kiinnitys jne.).

2. Tarkista, etta jarruruuvin suojus on oikein
paikallaan.

Varmista, etta kiristysruuvi on paikallaan.

Jos havaitset vikoja, ota yhteys tekniseen
henkil6stoon.

Nivelvarsien suojukset (vain DF-malli)

1. Varmista, ettd harmaat tulpat ovat paikal-
laan.

2. Jos havaitset vikoja, ota yhteys tekniseen
henkilostdoon.

Laitteen vakaus ja liikkuvuus

1. Liikuta laitetta eri suuntiin niin, etta ripus-
tusvarret, jousivarret ja kuvut kdantyvat.

» Laitteiston tulee liikkua helposti ja nyki-
matta.

2. Aseta laite moniin eri asentoihin.

» Koko laitteen on pysyttava valitussa
asennossa liikkumatta.

3. Jos havaitset vikoja, ota yhteys tekniseen
henkilostoon.

27 /60



Paivittain ennen kayttda suoritettavat tarkastukset
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Kuva 12: LEDien toiminta

——

Kuva 14: Siirrettdvan mallin virtajohto

LEDien toiminta

1.

Tarkista, ettd LED-lamput toimivat oikein,
kun painat kuvun virtakytkimesta.

Jos havaitset vikoja, ota yhteys tekniseen
henkildstoon.

Kaukosaadin (lisavaruste)

1.

2
3.
4

Varmista, etta kaukosaadin toimii oikein.
Tarkista paristot.
Tarkista kupujen valinta.

Jos havaitset vikoja, ota yhteys tekniseen
henkilostoon.

LUCEA 100 -kupujen kanssa yhteensopivaa
videokameraa ei ole endd myynnissa tammi-
kuusta 2019 lahtien.

Virtajohto (vain siirrettava malli)

1.
2.

Tarkista, ettei virtajohto ole vahingoittunut.

Tarkista verkkoliitannan IEC:n mukaisuus
virtalahteen kannesta

Jos havaitset vikoja, ota yhteys tekniseen
henkil6stoon.

LUCEA 50-100
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Kaytto
Valaistuksen ohjaus

4

4.2 Valaistuksen ohjaus

421 Valaistuksen kytkeminen paalle/pois paalta

1. Sytytd valo painamalla virtakytkinta.

» Kaikki LEDit syttyvat ja valaistus aset-
tuu viimeksi kaytettyyn tasoon.

2. Sammuta valo painamalla virtakytkinta uu-
delleen.

» Kaikki LEDit sammuvat.

Kuva 15:  Kuvun kytkeminen paalle/pois paalta.

4.2.2 Valaistuksen saataminen.

4221 Kuvun ohjauspaneelilla

Valon voimakkuuden sdiatdminen

1. Lisaa kuvun valon voimakkuutta
painikkeella [3].

2. Vahenna kuvun valon voimakkuutta
painikkeella [1].

> Merkkivalo | 2 | iimoittaa kuvun valaistus-
tason.

Valokeilan halkaisijan sdataminen (vain
o LUCEA 100)
= 1. Suurenna valokeilan halkaisijaa kiertamal-
I& kahvaa |4 | my6tapaivaan ja pienenna
o S|l € sita kiertamalla kahvaa vastapaivaan.
4 i

Kuva 17: Valokeilan halkaisijan saataminen

LUCEA 50-100
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Valaistuksen ohjaus

4222 Kaytto kaukosaatimella

Pgﬁ)
1] ® \ *
\y/

Kuva 18: Valaistuksen saatd kaukosaatimella

Kuvun/Kupujen valinta
1. Valitse kupu 1 painamalla kerran Kuvun valintapainiketta .
> Kuvun 1 merkkivalo [ 2] syttyy kaukosaatimeen.
2. Valitse kupu 2 painamalla kaksi kertaa Kuvun valintapainiketta [1].
» Kuvun 2 merkkivalo | 3 | syttyy kaukosaatimeen.
3. Valitse molemmat kuvut painamalla kolme kertaa Kuvun valintapainiketta .
> Molempien kupujen merkkivalot [ 1]ja[2] syttyvat kaukosaatimeen.
Valon voimakkuuden saataminen
1. Kun olet valinnut kuvun/kuvut, lisda kuvun tai kupujen valon voimakkuutta painikkeella .

2. Kun olet valinnut kuvun/kuvut, vahenna valon voimakkuutta painikkeella .

LUCEA 50-100
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Kameran ohjaaminen (ei kdytdssa tammikuun 2019 jalkeen markkinoille tulleissa malleissa)

4.3

LUCEA 50-100
IFU 01741 FI1 11

Kaytto

4

Kameran ohjaaminen (ei kaytossa tammikuun 2019 jalkeen

markkinoille tulleissa malleissa)

-

(OF

N

Kuva 19: Lucea 100 -kameran ohjaaminen

Kameran zoomaus

1.

Lahenna tai loitonna kameraa painamalla plus-painiketta | 7 | tai miinus-painiketta @

Kuvan asentokulman saato

1.

Aseta kuvan asentokulmaksi 0—180° painamalla kierra-painiketta .
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Valaistuksen kohdentaminen

4.4 Valaistuksen kohdentaminen
441 Steriloitavan kahvan asentaminen/irrottaminen.
VAROITUS!
A Infektiovaara

Ellei steriloitava kahva ole hyvassa kunnossa, siita voi irrota hiukkasia sterii-
liin ympaéristéon.

Varmista aina steriloinnin jalkeen ja ennen steriloitavan kahvan seuraavaa
kayttokertaa, ettei kahvassa ole saroja.

Steriloitavan kahvan asennus kupuun

1. Tarkasta kahva sardjen ja epapuhtauksien
varalta.

2. Tyoénna kahva tukeen.
3. Kierra kahvaa, kunnes se lukittuu.
» Lukituspainike tulee esiin.
4. Varmista, ettd kahvan kiinnitys pitaa.

» Kahva on nyt lukittu ja kayttévalmis.

Steriloitavan kahvan irrotus kuvusta
1. Paina lukituspainiketta.
2. Veda kahva irti.

Kuva 21: Steriloitavan kahvan irrotus

LUCEA 50-100
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Valaistuksen kohdentaminen

4.4.2 Kuvun kasittely

VAROITUS!
Infektio-/kudosreaktion vaara

Laitteen tormaaminen johonkin muuhun laitteistoon voi aiheuttaa hiukkas-
syoksyn leikkausalueelle.

Kohdenna laite etukdteen ennen potilaan tuloa. Siirra laitetta varovasti, ettei
se tormaa mihinkaan.

Kuva 22: Kuvun kasittely
* Kupua voidaan siirtaa eri tavoin:

— Steriili henkilostd: kuvun keskella olevasta téahan tarkoitetusta steriilisté kahvasta [1].
— Ei-steriili henkiléstd: suoraan kuvusta [2].

LUCEA 50-100
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Valaistuksen kohdentaminen

34 /60

Valaisimen kiertokulmat

Kuva 23: DF-kattovalaisimen mahdolliset kiertokulmat

a

b

c d

rajaton

rajaton

+45° /[ -50°

rajaton

320°

Kuva 24: SF-kattovalaisimen mahdolliset kiertokulmat

a

b

C

rajaton

rajaton

+5° / -75° (LCA50)

+10° / -90° (LCA100)

180°

320°

LUCEA 50-100
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Valaistuksen kohdentaminen

Kuva 25: Seinavalaisimen mahdolliset kiertokulmat

a b c d e

180° rajaton +5°/-75° (LCAS50) 180° 320°
+10°/-90° (LCA100)

Kuva 26: Siirrettavan valaisimen mahdolliset kiertokulmat

a b c d

55° +30° /-80° (LCA50) 180° 320°
+10°/-85° (LCA100)

443 Esimerkkeja valaisimen kohdentamisesta etukateen
o HUOMAUTUS
l Katvealueiden minimoimiseksi kuvut on hyva asettaa samaan linjaan kirurgin kans-
sa.

LUCEA 50-100
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Valaistuksen kohdentaminen

Eksisiot, insisiot, biopsiat, ompeleet

Kuva 27: Valaisimen kohdentaminen ekstensiota, insisiota, biopsiaa ja ompelua varten

« Valaisin on kohdistettu kohtisuoraan kasiteltdvaan alueeseen siten, ettei kirurgin paa peita
lamppuja.

»  Kun steriili henkilosto kasittelee kupua, jossa on yksiosainen nivelvarsi, ripustuskaari on hyva
sijoittaa eri puolelle potilasta kuin kupua kasitteleva henkild.

KNK, neurologia, suu- ja leukakirurgia, silmédsairaudet

Kuva 28: Kohdennus korva-, nena-, kurkkutauteja, neurologiaa, suu- ja leukakirurgiaa tai silmasairauksia varten

Valaisimet pitaa kohdentaa kasiteltavan alueen ylapuolelle:

« Paakupu kohtisuoraan leikkauskohtaan nahden siten, etteivat lamput jaa peittoon. Se varmis-
taa nékyvyyden syvyyssuunnassa.

« Sivukupu kallistuneena valaisee myds leikkauskohtaa. /Sen valosade suositellaan suunnatta-
vaksi leikkauskohtaan tarpeen mukaan eri kulmista.

LUCEA 50-100

36 /60 IFU 01741 F1 11



Kaytto
Kaukosaadin

4

4.5 Kaukosaadin

4.51 Yhteyden muodostaminen kaukosaatimen ja valaisimen vilille.

o HUOMAUTUS
l Kaukosaatimen voi yhdistaa vain yhteen valaisimeen eika sita saa kayttaa yli 10

metrin etaisyydella.
(T

R ﬁr)

| 4]

Kuva 29: Kaukosaatimen yhdistaminen valaisimeen.

Kaukosaatimen yhdistaminen ensimmaiseen kupuun
1. Valitse kupu koskettamalla [1].

2. Kosketa yhté aikaa valon voimakkuuden lisddmispainiketta [4 | ja voimakkuuden
vidhentamispainiketta [5], kunnes kuvun merkkivalot alkavat vilkkua.

3. Kosketa valon voimakkuuden lisddmispainiketta | 4 | tai voimakkuuden
vidhentidmispainiketta [5], kunnes kuvun valonsaadin lakkaa vilkkumasta.

» Yhteys kuvun ja kaukosaatimen valille on nyt muodostettu.

4. Testaa, etta laitteisto toimii oikein, eli ettd kupu reagoi kaukosaatimelld antamiisi komentoihin.

Kaukosaatimen yhdistaminen toiseen kupuun
1. Toimi samoin kuin ensimmaisen kuvun kanssa.

2. Testaa, ettd kuvun valinta kaukosaatimella toimii.

LUCEA 50-100
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Kaukosaadin

4.5.2 Kaukosaatimen paristojen vaihtaminen

Kuva 30: Kaukosaatimen paristojen vaihto

Irrota paristokotelon ruuvi ruuvitaltalla [ 1].
Poista kansi [2].

Poista paristot [3].

Aseta uudet paristot koteloon oikein pain .

o & w0 N =

Aseta kansi ja kiristysruuvi paikoilleen [ 5].

LUCEA 50-100
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Kaytto
Siirrettava valaisin

4

4.6 Siirrettava valaisin
4.6.1 Siirrettdavan valaisimen siirtaminen

VAROITUS!

Sahkoiskuvaara

Jos virtajohto irrotetaan toistuvasti vaarin, se voi vahingoittua eivatka jannit-
teenalaiset osat ole enda suojassa.

Ali irrota valaisinta pistorasiasta vetamailla virtajohdosta, vaan tartu aina pis-
totulppaan.

VAROITUS!
Valaisimen aiheuttaman hairion vaara

Huonosti sijoitettu siirrettéava valaisin voi liikkua hallitsemattomasti.

Noudata paikalleen sijoittamisen ohjeita, niin laite pysyy vakaasti paikallaan.

Kuva 31: Siirrettdvan valaisimen siirtdminen

Kaari virtajohto sdhkdliitantakotelon | 1 | ymparille.

Vapauta jarrut nostamalla pyérien vivut [2].

Kallista kupua alaspéin ja siirra valaisin haluamaasi kohtaan [3].

Kun laite on oikeassa paikassa, lukitse jarrut laskemalla pyodrien vivut .

o &> 0Dnh -

Liité verkkovirtajohto pistorasiaan.

LUCEA 50-100
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Siirrettava valaisin

4.6.2

40/60

Akkujarjestelman toiminta

b O

- +
O 0000 OC—- 4
| |

3]

Kuva 32: Akkujarjestelman merkkivalot

Siirrettdvan valaisimen toiminta verkkovirrassa.

Kun valaisin toimii verkkovirralla, pistotulppa-merkkivalo .palaa vihreana

Akkujen latauksen aikana merkkivalot 3-8 | 3 | rullaavat naytossa.

Kun akut ovat latautuneet, merkkivalo 8 | 4 | vilkkuu.

@® HuomauTus
l Akkujen vahimmaislatausaika on 10 tuntia.

Siirrettdavan valaisimen toiminta akkuvirralla.

Kun valaisin toimii akkuvirralla, akku-merkkivalo | 2 | palaa vihreana.
Sahkokatkon aikana valaisin saa virtaa akuista. Akut tyhjenevat vahitellen.

Merkkivalot 3—8 iImaisevat akkujen lataustason. Kun akku tyhjenee, vihreat merkkivalot
sammuyvat vahitellen (+):sta alkaen ja lahempana asentoa (-) olevat syttyvat keltaisina.

Kun akku on tyhja, kuuluu merkkidani ja merkkivalo | 2 | syttyy punaisena.

Valaisin sammuu automaattisesti merkkidanen jalkeen (jotta akku ei paase purkautumaan
taysin).

@ HuomauTus

l LUCEA 50 voi toimia akkuvirralla (taysi lataus) vahintaan 3 tuntia, LUCEA 100 va-
hintdan 8 tuntia.

LUCEA 50-100
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4.6.3

Akkujen tila

Siirrettava valaisin

Kaytto

4

- 7 \
=

- +
OO0 00CG—- 4]
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Kuva 33:

Akun merkkivalot

Tarkastus

Verkkovirran

Akkujen merkki-

Merkkivalot 3-8

Merkitys

pistorasiaan

laavat naytossa

merkkivalo [1] valo [2] [3]

Sammuta valaisin Vihrea Ei pala Merkkivalot rul- | Akut latautuvat
laavat naytossa
Merkkivalo 8 vilk- | Akut ovat latautu-
kuu neet

Sytyta valaisin Vihrea Ei pala Merkkivalot rul- | Akut latautuvat
laavat naytossa
Merkkivalo 8 vilk- | Akut ovat latautu-
kuu neet

Irrota pistotulppa Ei pala Keltainen Jokin merkkiva- | Akkukayttd

verkkovirrasta loista palaa (ak-

(valaistus palaa kujen lataustaso)

edelleen)

Tunnin (LCA50) Ei pala Keltainen Jokin merkkiva- | Akkukayttd

tai neljan tunnin loista palaa (ak-

(LCA100) paasta kujen lataustaso)

Liita pistotulppa Vihrea Ei pala Merkkivalot rul- | Akut latautuvat

LUCEA 50-100
IFU 01741 FI1 11

Taul. 10:

Akkujen toiminta-ajan testaus
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4 Kaytto
Siirrettava valaisin

4.6.4 Esimerkki siirrettavan valaisimen kohdentamisesta etukateen

Kuva 34: Esimerkki siirrettavan LUCEA 100 -valaisimen kohdentamisesta etukateen

« Siirrettava valaisin on sijoitettava siten, etteivat sen jalusta ja pyorat hairitse leikkaussalihen-
kiloston liikkumista.

« Siirrettava valaisin voidaan asettaa leikkauspdydanpaan tai jalkopaan puolelle? sen mukaan,
missa leikkausalue sijaitsee.

*  Kupu on kohdistettu kohtisuoraan kasiteltdvaan alueeseen.

LUCEA 50-100
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Virheilmoitukset ja varoitusmerkit 5

5 Virheilmoitukset ja varoitusmerkit

Ei kaytdssa tassa tuotteessa.

LUCEA 50-100
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Toimintahairiot

Toimintahairiot

Sdhkoinen/optinen

Toimintahairio

Todennakoinen syy

Korjaustoimenpide

Kuvun valo ei syty

Sahkokatkos

Ota yhteytta laitoksen huoltoon

Valaisin ei ole siirtynyt varavir-
tajarjestelmaan

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Muu syy

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Kuvun valo ei sammu

Tiedonsiirtohairio

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

LED-valo ei syty.

LED-kortti on viallinen

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Kaukosaadin ei kytke valaisin-
ta paalle.

Laitteisto-ongelma

Yhdista kaukosaadin uudel-
leen

Paristot ovat tyhjat.

Vaihda paristot

Taul. 11:  Optiset toimintahairitt

Mekaaniset toimintahairiot

Toimintahairio

Todennakdinen syy

Korjaustoimenpide

Steriloitava kahva ei kiinnity
kunnolla.

Sterilointiparametrit ovat ylitty-
neet (lampétila, aika)

Tarkasta kahvan kunto ja var-
mista, ettd lukitusmekanismi
toimii oikein (kuulet naksah-
duksen).

Enimmaiskayttdika on ylitetty /
kahva on muuttanut muo-
toaan.

Vaihda kahva uuteen.

Kuvun poikkeava liikkkuminen

Ripustusputki ei ole pystysuo-
rassa

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Katon rakenne on epavakaa

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Jarru on saadetty vaarin.

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Kupu liikkuu liian kevyesti tai
liian jaykasti.

Jarru on saadetty vaarin.

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Muu syy

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Taul. 12:

Mekaaniset toimintahairiot

Siirrettava valaisin, jossa akkutoiminen varajarjestelma

Toimintahairio

Todennakoinen syy

Korjaustoimenpide

Siirrettdvéa valaisin on péélla ja toimii verkkovirralla.

Merkkivalo 1 ei syty vihreana.

Séahkovika.

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Merkkivalo 2 syttyy keltaisena

Verkon sulaketta ei ole tai se
on viallinen.

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Merkkivalo 1 vilkkuu punaise-

na.

Vika latauslaitteen sulakkees-
sa

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Taul. 13:  Siirrettdvan valaisimen, jossa akkutoiminen varajarjestelma, toimintahairiot
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IFU 01741 FI1 11




LUCEA 50-100
IFU 01741 FI1 11

Toimintahairiot 6

Toimintahairio

Todennakdinen syy

Korjaustoimenpide

Merkkivalot 3-8 eivat rullaa
naytossa, merkkivalo 8 ei syty

Séhkovika.

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Siirrettavéa valaisin on p&éalla ja toimii akkuvirralla.

pala.

Merkkivalo 2 ei syty keltaise- | Sahkovika. Ota yhteys Getinge-huoltoon.
na.
Mikaan merkkivaloista 3-8 ei | S&hkdvika. Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Valaisin sammuu, kun se irro-
tetaan verkkovirrasta.

Akussa on jokin vika tai se on
liitetty huonosti.

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Vika latauslaitteen sulakkees-
sa

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Séhkovika.

Ota yhteys Getinge-huoltoon.

Merkkivalo 4 vilkkuu

Akut tyhjentyneet

Lataa akut.

Merkkivalo 3 syttyy punaisena

Akut purkautumassa taysin.

Lataa akut valittomasti.

Merkkivalo 1 syttyy punaisena

Akut purkautumassa taysin.

Lataa akut valittomasti.

Taul. 13:

Siirrettdvan valaisimen, jossa akkutoiminen varajarjestelma, toimintahairiot
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7 Puhdistus/Desinfiointi/Sterilointi
Jarjestelman puhdistus ja desinfiointi

7

7.1

711

46 /60

Puhdistus/Desinfiointi/Sterilointi

A

VAROITUS!

Infektiovaara
Puhdistus- ja sterilointimenettelyt vaihtelevat huomattavasti terveydenhoito-
laitosten ja paikallisen lainsaadannén mukaan.

Ota yhteytta laitoksesi puhtaudesta vastaaviin asiantuntijoihin. Noudata tuot-
teista ja menettelytavoista annettuja suosituksia.

Jarjestelman puhdistus ja desinfiointi

A\

VAROITUS!

Vaurioiden vaara

Puhdistuksen yhteydessa laitteen sisddn paaseva neste voi aiheuttaa toimin-
tahairioita.

Al3 puhdista laitetta runsaalla vedelli dldka suihkuta pesuliuosta suoraan
laitteelle.

A

VAROITUS!

Infektiovaara
Jotkin pesuaineet tai -menetelmét voivat vahingoittaa laitteen maalipintaa,
josta voi irrota hiukkasia leikkausalueelle toimenpiteen aikana.

Ala kayta desinfioivia valmisteita, jotka sisaltavat glutaarialdehydia, fenolia
tai jodia. Ala kayta savudesinfiointimenetelmia.

A\

VAROITUS!

Palovamman vaara
Jotkin laitteen osat ovat kuumia kayton jalkeen.

Varmista ennen puhdistusta, etta laite on pois paalta ja jaahtynyt.

Yleiset puhdistus-, desinfiointi- ja turvallisuusohjeet

Tavanomaisessa kaytdssa laitteen puhdistukseen ja desinfiointiin riittda kevyt desinfiointi. ltse
asiassa tata laitetta ei ole luokiteltu kriittiseksi ja sen infektioriskitaso on matala. Desinfiointitasoa
voidaan kuitenkin nostaa infektioriskitason mukaan keskitasolta korkeaksi.

Vastuullisen tahon on kuitenkin noudatettava kansallisia vaatimuksia (standardeja ja ohjeita) hy-
gienia- ja desinfiointikysymyksissa.

Laitteen puhdistus

1.
2.

Irrota steriloitava kahva.

Puhdista laitteisto pintojen puhdistusaineeseen kostutetulla liinalla ja noudata ainevalmistajan
laimennus-, vaikutusaika- ja lampdtilasuosituksia. Kayta heikosti alkalista puhdistusainetta
(saippualiuosta), joka sisaltaa vaikuttavia aineita, kuten pesuaineita ja fosfaatteja. Ala kayta
hankaavia aineita, koska ne vahingoittavat pintoja.

Huuhtele puhdistusaine laitteesta vedella ja kostealla liinalla, kuivaa kuivalla liinalla.

LUCEA 50-100
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7.1.2

71.21

Laitteen desinfiointi

Puhdistus/Desinfiointi/Sterilointi 7

Jarjestelman puhdistus ja desinfiointi

Levita desinfiointiainetta liinalla kaikille pinnoille valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Kaytettavat desinfiointiaineet

maarallisesti.

Kayta vain pintojen desinfiointiaineita, jotka sisaltavat seuraavia vaikuttavia aineita:

Desinfiointiaineet eivat ole sterilointiaineita. Ne vahentavat mikro-organismeja laadullisesti ja

— Kvartaariset ammoniumyhdisteet (bakteriostaatit Gram - ja bakteriostaatit Gram +, vaihte-
leva vaikutus vaipallisiin viruksiin, ei vaikutusta paljaisiin viruksiin, fungistaattinen, ei itioi-

denvastaista toimintaa).
— Guanidiinin sivutuotteet tai
— Alkoholit

71.2.2 Sallitut vaikuttavat aineet

Luokka

Vaikuttavat aineet

Heikko desinfiointitaso

Kvaternaariset ammoniumit

= Didekyylidimetyyliammoniumkloridi

= Alkyylidimetyylibentsyyliammoniumkloridi

= Dioktyylidimetyyliammoniumkloridi

Biguanidit

= Polyheksametyleenibiguanidihydrokloridi

Keskitasoinen desinfiointi

Alkoholit

= Propaani-2-ol

Korkea desinfiointitaso

LUCEA 50-100
IFU 01741 FI1 11

Hapot = Sulfamiinihappo (5 %)

= Omenahappo (10 %)

= Etyleenidiamiinitetraetikkahappo (2,5 %)
Taul. 14: Luettelo vaikuttavista aineista, joita voidaan kayttaa

Esimerkkeja testatuista kaupallisista tuotteista

+ Valmistaja ANIOS®**: Surfa'Safe®**
*  Muu tuote: Isopropyylialkoholi 20 % tai 45 %
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7 Puhdistus/Desinfiointi/Sterilointi

Steriloitavien STG HLX-kahvojen puhdistus ja sterilointi

7.2 Steriloitavien STG HLX-kahvojen puhdistus ja sterilointi

7.21 Ennen puhdistusta
Liota kahvoja valittémasti kayton jalkeen puhdistusaine-desinfiointiainekylvyssa, joka ei sisalla al-
dehydia. Nain ehkaiset lian kuivumisen kahvoihin.

7.2.2 Puhdistus manuaalisesti

1. Upota kahvat pesuaineliuokseen' 15 minuutiksi.

2. Pese pehmeadlla harjalla tai nukkaamattomalla liinalla.

3. Varmista, ettei kahvoihin jdd mitdan tahroja, vaan etta ne ovat tdysin puhtaat. Jos likaa jaa,

kayta ultradanipuhdistusta.
4. Huuhtele huolellisesti puhtaalla vedella, ettei kahvoihin jaa pesuainejaamia.
Anna kahvan kuivua itsestéan tai kuivaa se kuivalla liinalla.
7.2.3 Puhdistus pesu- ja desinfiointikoneessa

Kahvat voidaan puhdistaa pesu- ja desinfiointikoneessa ja huuhdella enintaan 93 °C:ssa. Esi-

merkki suositusohjelmista:

Ohjelmavaihe Lampdatila Aika

Esipesu 18-35°C 60 sekuntia

Pesu 46-50 °C 5 min

Neutralointi 41-43 °C 30 sekuntia

Pesu 2 24-28 °C 30 sekuntia

Huuhtelu 92-93 °C 10 min

Kuivaus ilmassa 20 min

Taul. 15:  Esimerkkeja pesu- ja desinfiointikoneen ohjelmista.

' Kayta pesuainetta, joka ei sisalla entsyymeja. Entsyymia sisaltavat pesuaineet voivat vahin-
goittaa materiaalia. Ala upota kahvoja tallaisiin aineisiin pitkaksi aikaa ja huuhtele aine huolel-
lisesti pois.
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7.24

Sterilointi

Puhdistus/Desinfiointi/Sterilointi 7
Steriloitavien STG HLX-kahvojen puhdistus ja sterilointi

VAROITUS!
Infektiovaara

Jos steriloitavan kahvan suositeltu sterilointikertojen maara on ylitetty, kah-
va voi irrota pitimestaan.

Tassa ilmoitettujen sterilointiparametrien mukaan STG PSX-tyyppisilla ste-
riloitavilla kahvoilla ei ole takuuta 50 kayttokerran jalkeen ja STG HLX- tyyppi-
silla 350 kayttokerran jalkeen. Noudata kayttokertasuosituksia.

o HUOMAUTUS

l Steriloitavat STG PSX-kahvat eivat sovi LUCEA 50-100 -malleihin.

o HUOMAUTUS

l Steriloitavat STG HLX-kahvat on tarkoitettu steriloitaviksi hdyryautoklaavissa.

1. Varmista, ettei kahvassa ole epapuhtauksia tai sargja.

» Jos kahvassa on epapuhtauksia, puhdista se uudelleen.

» Jos kahvassa on yksi tai useampi sard, sita ei voi kayttaa, vaan se on poistettava kaytossa

voimassa olevien menettelyiden mukaisesti.

2. Aseta kahvat hdyryautoklaaviin

» sterilointipakkaukseen (kaksinkertainen kaare tai vastaava) pakattuina,

» paperiseen tai muoviseen sterilointipussiin pakattuna,

» ilman pakkausta tai pussia lukituspainike alaspain.

3. Laita mukaan biologiset ja/tai kemialliset indikaattorit, joiden avulla voit valvoa steriloinnin on-

nistumista, voimassa olevien sdantéjen mukaisesti.

4. Kaynnista sterilointiohjelma hdyryautoklaavin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Esityhjié

Sterilointiohjelma Lampdatila Aika Kuivaus
(°C) (vahintaan) (véahintaan)
ATNC (Prionit) 134 18 -

LUCEA 50-100
IFU 01741 FI1 11

Taul. 16:  Esimerkki hdyrysterilointiohjelmasta
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8

Huoltotoimet
Huolto-aikataulu

Huoltotoimet

Laitteen alkuperaisen suorituskyvyn ja luotettavuuden varmistamiseksi se on huollettava ja tar-

kastettava kerran vuodessa. Takuuaikana huolto- ja tarkastustoimet suorittaa Getingen teknikko
tai Getingen valtuuttama jalleenmyyja. Takuuajan paatyttyd huolto- ja tarkastustoimet voi suorit-
taa Getingen teknikko, Getingen valtuuttama jalleenmyyja tai Getingen kouluttama sairaalan tek-
nikko. Ota yhteys jalleenmyyjaan teknista koulutusta varten.

8.1 Huolto-aikataulu
Taulukossa ilmoitetaan tarkeimmat huoltoajankohdat tuotteen elinkaaren aikana.
Kuvaus Huoltovali

Vuosi Kolme vuot- | Kuusi vuot-
ta ta

Laitteen yleinen huolto X
Kaikki laitteen jarrut X
Ripustuksen kiinnitysruuvit X
Jousitetun varren kiinnitysruuvit X
Jousitetun varren turvakohdat X
Akut X
Taul. 17:  Huoltoaikataulu

8.2 Yhteystiedot

50/60

Loydat paikallisen Getingen edustajan yhteystiedot osoitteesta https://www.getinge.com/int/
contact.

LUCEA 50-100
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Tekniset tiedot

Optiikan tiedot

Tekniset tiedot 9
Optiikan tiedot

Ominaisuudet LUCEA 50 LUCEA 100 Toleranssi
Nimellisvalaistusvoimakkuus 60 000 Ix 120 000 Ix +10%
Halkaisija d10 22 cm +3cm
Halkaisija d50/d10 0,55 +0,05
Valaistusalueen syvyys 20 %:ssa 190 cm 105 cm +15 %
Valaistusalueen syvyys 60 %:ssa 120 cm 55 cm +15%
Varilampatila 4500 K +400 K
Varintoistoindeksi (Ra) 96 4
Erityinen varintoistoindeksi (R9) 92 +10/-20
Valon tehotiheys (Ee) < 250 W/m? < 500 W/m? —
Sateilyenergia 3,9 mW/m?/Ix +0,4
UV-valo <0,7 W/m? -
FSP-jarjestelma Kylla —
Taul. 18: Optiset tiedot LUCEA 50-100
Ominaisuudet LUCEA 50 LUCEA 100 Toleranssi
Yhdella maskilla 5% 42 % +10
Kahdella maskilla 58 % 49 % +10
Putken paassa 100 % 96 % +10
K_l_Jp k?ytetéén yhta maskia, putken 5% 38 % +10
paassa.
K_l_J_r_1 kéiytetéén kahta maskia, putken 58 % 46 % 10
paassa
Taul. 19:  LUCEA 50-100 jaanndsvalaistus
o HUOMAUTUS
Arvot on mitattu pienella valokeilan halkaisijalla.
Maskitestin arvo on vaistamatta yli 0 %.
51760



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 Tekniset tiedot
Sahkoliitannan tiedot

9.2 Sahkoliitannan tiedot

Ominaisuudet Arvot
Syoéttoéjannite 100-240 Vac, 50/60 Hz
LUCEA 50 -valaisin teho 60 VA
LUCEA 100 -valaisimen teho 120 VA
DUO L50100 -kuvun teho 180 VA
DUO L50 -kuvun teho 120 VA
DUO L100 -kuvun teho 240 VA
Siirrettdvan LUCEA 50:n naennaisteho ilman akkua. 60 VA
Siirrettavan LUCEA 100:n naennaisteho ilman akkua. 120 VA
Siirrettdvan LUCEA 50:n ndennéaisteho akkujen kanssa. 145 VA
Siirrettdvan LUCEA 100:n ndennaisteho akkujen kanssa. 155 VA
Verkkojannite 24 Vac, 50/60 Hz tai 24
Vdc
Akkujen tyyppi Lyijygeeliakku
Siirrettdvan LUCEA 50:n akkujen toiminta-aika 3 tuntia
Siirrettdvan LUCEA 100:n akkujen toiminta-aika 8 tuntia
Siirrettavan LUCEA 50:n akkujen latausaika. 3 tuntia
Siirrettavan LUCEA 100:n akkujen latausaika. 15 tuntia
Sulakkeet 7,5A - 32
240 Vac sahkonkulutus 0,6 A
100 Vac sahkonkulutus 1,33 A

Taul. 20:  Sahkodliitdnnan tiedot LUCEA 50-100

9.3 Laitteiston mitat ja paino

9.3.1 Valaistus

Ominaisuudet Arvot
LUCEA 50 siirrettdvan mallin paino ilman akkua 11 kg
LUCEA 100 siirrettdvan mallin paino ilman akkua 24 kg
LUCEA 50 siirrettdvan mallin paino akkujen kanssa 22 kg
LUCEA 100 siirrettavan mallin paino akkujen kanssa 63 kg
Verkkokaapelin pituus 2/4 m
Siirrettavan LUCEA 50:n jousitetun varren saatokulma pystysuun- +30°/-80°
nassa

Siirrettavan LUCEA 100:n jousitetun varren saatdékulma pystysuun- +10°/-85°
nassa

Taul. 21:  Siirrettavien valaisinten mekaaniset ominaisuudet

LUCEA 50-100
54 /60 IFU 01741 F1 11



Tekniset tiedot 9
Muut ominaisuudet

94 Muut ominaisuudet
Sahkoiskusuojaus | luokka
Laakinnallisten laitteiden luokitus Euroopassa, Kanadassa, Koreassa, Japa- | luokka
nissa, Brasiliassa ja Australiassa
Laakintalaitteiden luokitus USA:ssa, Kiinassa ja Taiwanissa [l luokka
Koko laitteen suojaluokka IP20
Kupujen suojausluokka IP20
GMDN-koodi 12282 / 36843
EMDN-nimikkeisto Z12010701/

Z12010702

CE-merkinnan vuosi 2011

Taul. 22: Saantéjen mukaiset ominaisuudet

9.5 EMC-lausuma

Huowmio!

Laitteen toimintahdiriéon vaara
Laitteiston kayttdé yhdessa muiden laitteiden kanssa voi haitata laitteiston toi-
mintaa ja vaikuttaa sen suorituskykyyn.

Al3 kayti laitteistoa toisten laitteiden vieressa tai aseta sitd muiden laitteiden
paille, ellet ole varmistanut etukateen, etta laitteisto ja nama muut laitteet toi-
mivat tillaisessa tapauksessa normaalisti.

Huowmio!

Laitteen toimintahdirion vaara

Radiotaajuista sateilya kayttavien viestintalaitteiden (mukaan luettuina anten-
nikaapelit ja ulkoiset antennit) kaytto laitteiston tai sen kaapelien ldheisyy-
dessa saattaa haitata laitteiston toimintaa ja vaikuttaa sen suorituskykyyn.

Ali kiyti radiotaajuussiteilyé kayttivia viestintilaitteita alle 30 cm etiisyy-
della laitteistosta.

Huowmio!

Laitteen toimintahairion vaara
Suurtaajuusgeneraattorin (esim. diatermiaveitsen) kaytto laitteiston laheisyy-
dessa voi haitata laitteiston toimintaa ja vaikuttaa sen suorituskykyyn.

Jos havaitset toimintahairioita, siirra kuvut paikkaan, jossa hairioita ei enaa
esiinny.

Huowmio!

Laitteen toimintahairion vaara
Laitteiston kayttd vaaranlaisessa ymparistossa voi haitata laitteiston toimin-
taa ja vaikuttaa sen suorituskykyyn.

> B> B P

Laitteistoa saa kayttaa vain sairaaloissa.

LUCEA 50-100
IFU 01741 F1 11 55/60



9 Tekniset tiedot
EMC-lausuma

Huowmio!

A\

Laitteen toimintahairion vaara

Muiden kuin valmistajan toimittamien tai suosittelemien tarvikkeiden tai kaa-
peleiden kaytto voi lisata laitteen sahkomagneettisia hairiopaastoja tai hei-
kentaa sen sahkomagneettista immuniteettia tai aiheuttaa toimintahairioita.

Kayta ainoastaan valmistajan toimittamia tai suosittelemia tarvikkeita tai kaa-

peleita.

HuOMAUTUS

Sahkdmagneettiset hairidt voivat aiheuttaa valaistuksen tilapaisen sammumisen tai

valon tilapaista vilkkumista, mutta laite palautuu alkuasetuksiin hairididen paatyt-

tya.
Testityyppi Testausmenetel- | Taajuuskaista Raja-arvot
ma
Keskeisten liitdntaporttien EN 55011 GR1CL | 0,15-0,5MHz |66 dBuV-56 dBuV QP
paastomittaus A? 56 dBuV—46 dBuV A
0,5-5 MHz 56 dBuV QP
46 dBuV A
5-30 MHz 60 dBuVv QP
50 dBuV A
Sahkdmagneettisen kentan EN 55011 GR1 CL 30-230 MHz 40 dBpV/m QP 10m
H 2
mittaus A 230-1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10m

Taul. 23: EMC-lausuma

Testityyppi

Testausmenetelma

Testitaso: terveydenhuollon
ymparisto

Sahkostaattisen purkauksen EN 61000-4-2 Kontaktipurkaus: + 8kV
sietotesti llImapurkaus: + 2; 4; 8; 15 kV
Sateilevan sahkdstaattisen EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
kentan sietotesti 3 V/Im Mod AM 80 %/1 kHz
Langattomien laitteiden radio-
taajuudet
9—-28V/m Mod AM 80 %/1 kHz
Nopeiden/transienttipurskei- EN 61000-4-4 AC: £ 2 kV-100 kHz
den sietotesti 10 >3 m: £ 1 kV-100 kHz
Syodksyaallon sietotesti EN 61000-4-5 + 0,5 1 kV differentiaalimuoto

+0,5kV, £1KkV, £2KkV yhteis-
muoto

Taul. 24: EMC-lausuma

56 /60

2 Paastdominaisuuksiensa perusteella tama laite sopii kaytettavaksi teollisuudessa ja sairaa-
loissa (CISPR 11, luokka A). Kun sita kaytetaan asuinymparistdssa, (johon vaatimuksena on
yleensa CISPR 11, luokka B), laitteen suojaus ei ole riittava, joten se saattaa aiheuttaa hairi-
Oita radiotaajuisiin yhteyksiin. Kayttajan voi talldin olla tarpeen korjata ongelmaa esimerkiksi

siirtdmalla laite toiseen paikkaan tai suuntaamalla se toisin.

LUCEA 50-100
IFU 01741 FI1 11




LUCEA 50-100
IFU 01741 FI1 11

Tekniset tiedot
EMC-lausuma

9

Testityyppi

Testausmenetelma

Testitaso: terveydenhuollon
ympaéristo

Johtuvien radiotaajuushairidi-
den sietotesti

EN 61000-4-6

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

ISM
6 Veff Mod AM 80 %/1 kHz

Jannitteen vajoamien ja lyhyi-
den katkosten sietotesti

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

Taul. 24: EMC-lausuma

57 /60



1 0 Jatteiden hallinta
Pakkauksen havittaminen

10 Jatteiden hallinta

10.1 Pakkauksen havittaminen
Kaikki laitteen kayttdon liittyvat pakkaukset tulee kasitelld vastuullisesti ja kierrattaa.

10.2 Tuote

Laitteistoa ei saa havittaa talousjatteiden mukana, silla se keratdan hyddynnettavaksi, uudelleen-
kaytettavaksi tai kierratettavaksi.

Lue kaytdsta poistetun laitteen kasittelya koskeva tieto LUCEA 50-100 -laitteiston kdytdsta pois-
tamisen ohjeesta (ARD01745). Saat asiakirjan paikalliselta Getingen edustajaltasi.

10.3 Sahkoiset ja elektroniset osat

Kaikki tuotteen kayttoian aikana kaytetyt sahkoiset ja elektroniset osat on havitettava vastuulli-
sesti paikallisten sdantéjen mukaisesti.

LUCEA 50-100
58 /60 IFU 01741 F1 11



Muistiinpanot



*LUCEA LED, MAQUET, GETINGE, SATELITE ja GETINGE GROUP ovat Getinge AB:n,
sen liiketoimintayksikoiden tai sen tytaryhtididen rekisterdityja tavaramerkkeja.

** SURFA'SAFE on Laboratoires ANIOSin, sen liiketoimintayksikdiden tai sen tytaryhtididen
rekisteroity tavaramerkki.

** ANIOS on Laboratoires ANIOSin, sen liiketoimintayksikdiden tai sen tytaryhtididen rekis-
terdity tavaramerkki.

GETINGE 3¢

“ Magquet SAS - Parc de Limeére - Avenue de la Pomme de Pin - CS 10008 ARDON -
FR-45074 ORLEANS CEDEX 2, Ranska
Puh. +332 38 25 88 88 Faksi: +332 38 2588 00

IFU 01741 FI 11 2023-04-06
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