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Einfiihrung 1
Vorwort

1 Einfuhrung
1.1 Vorwort

Ihr Krankenhaus bzw. Ihre Klinik hat sich fir die moderne Medizintechnik von Getinge entschie-
den. Wir danken Ihnen fir Ihr Vertrauen.

Getinge zahlt zu den fihrenden Herstellern von medizinischen Geraten fiir OPs, Hybrid-OPs, An-
asthesieraume, Intensivstationen und den Patiententransport. Bei Getinge stehen bei der Pro-
duktentwicklung die Bedurfnisse des Gesundheitspersonals und der Patienten stets im Vorder-
grund. Dies gilt fur Sicherheit, Effizienz und Wirtschaftlichkeit - Getinge findet die passende L&-
sung flr die strengen Auflagen im Gesundheitswesen.

Aufgrund seines umfassenden Knowhows in OP-Leuchten, Deckentragsystemen, Tragarmen
und Multimedialésungen ist Getinge in der Lage, Qualitat und Innovation in den Fokus zu riicken,
um bestmdgliche Ergebnisse flir Gesundheitspersonal und Patienten zu erzielen. Die OP-Leuch-
ten von Getinge sind weltweit fiir ihre innovativen Funktionen und ihr Design bekannt.

1.2 Informationen zu diesem Dokument

Diese Bedienungsanleitung ist fur die Benutzer der Gerate im Klinikalltag, Manager und Vorge-
setzte sowie die Krankenhausverwaltung bestimmt. Die Benutzer sollen sich mithilfe dieser Anlei-
tung mit dem Aufbau, der Sicherheit und der Funktionsweise des Gerats vertraut machen. Die
Anleitung ist strukturiert aufgebaut und in verschiedene Kapitel untergliedert.

Achtung:

* Vor der ersten Benutzung des Geréats sollte die Anleitung aufmerksam und vollsténdig gele-
sen werden.

* Die Informationen und Vorgaben in der Anleitung sind unbedingt zu beachten und einzuhal-
ten.

» Die Bedienungsanleitung ist stets in der Nahe des Gerates aufzubewahren.

1.21 Kurzbezeichnungen

CEM (EMV) Elektromagnetische Vertraglichkeit

IFU Bedienungsanleitung (Instruction For Use)
IP Schutzklasse (Indice Protection)
K Kelvin
LED Leuchtdiode (Light Emitting Diode)
Ix lux
n.a. Nicht anwendbar (Not Applicable)
1.2.2 In der Anleitung verwendete Symbole
1.2.2.1 Querverweise

Querverweise auf andere Seiten der Anleitung sind durch das Symbol »» gekennzeichnet.

1.2.2.2 Kennzeichnung durch Ziffern
Die Zahlen in Abbildungen und Texten sind in einem Quadrat dargestellt: [1].

LUCEA 10-40
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1 Einfiihrung
Informationen zu diesem Dokument

1.2.23 Handlungen und Ergebnisse

Vom Benutzer vorzunehmende Handlungen sind durch Nummerierung dargestellt, wahrend das
Symbol > das Ergebnis einer Aktion anzeigt.

Beispiel:
Voraussetzungen:
» Der sterilisierbare Griff ist mit dem Gerat kompatibel.
1. Den Giriff in die Halterung einschieben.
» Es ist ein Klicken zu horen.

2. Den Griff bis zum zweiten Klicken drehen, um ihn zu verriegeln.

1.2.24 Meniis und Tasten

Die MenU- und Tastenbezeichnungen sind in Fettschrift dargestellt.
Beispiel:

1. Die Taste Speichern driicken.

> Die Anderungen wurden gespeichert und es werden die Favoriten (Menii) angezeigt.

1.2.3 Definitionen

1.2.31 Gefahrenstufen

Die Angaben in den Sicherheitshinweisen beschreiben die Gefahren und zu ergreifenden Si-
cherheitsvorkehrungen. Die Sicherheitshinweise sind in die folgenden drei Gefahrenstufen unter-

gliedert:
Symbol Gefahrenstufe Bedeutung
GEFAHR! Direkte, sofortige Gefahr, die tddlich sein oder zu
schweren Verletzungen bis hin zum Tod flihren
kann.

WARNUNG! Potenzielle Gefahr, die zu Verletzungen, Gefahr-
dung der Gesundheit oder schweren Materialscha-
den fuhren kann, die Verletzungen bewirken.

VORSICHT! Potenzielle Gefahr, die zu schweren Materialscha-
den fuhren kann.

Tab. 1: Gefahrenstufen

1.2.3.2 Angaben

Symbol Art der Angabe Bedeutung

HINWEIS Zusatzliche Hilfe oder nitzliche Informationen, die
sich nicht auf Verletzungsgefahren oder Material-
schaden beziehen.

ox) UMWELT Informationen Uber das Recycling und die korrekte
%@ Entsorgung der Abfalle.
Tab. 2: In der Anleitung verwendete Angaben
LUCEA 10-40
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1.2.3.3

1.2.3.4

1.3

1.4

LUCEA 10-40

Einfiihrung 1
Weitere Dokumente in Verbindung mit dem Gerat

Personengruppen

Benutzer

* Benutzer sind Personen, die aufgrund ihrer Qualifikation oder speziellen Schulung durch eine
zugelassene Person, befugt sind, die Gerate zu bedienen.

» Benutzer sind verantwortlich fir die Sicherheit bei der Bedienung der Gerate und die Beach-
tung, dass sie zweckentsprechend genutzt werden.

Fachpersonal:

» Fachpersonal sind Personen, die ihre speziellen Kenntnisse durch eine adaquate Ausbildung
in der Medizintechnik oder durch langjahrige berufliche Erfahrung erworben haben und alle
Sicherheitsvorschriften fur diese Aufgaben kennen.

* Inden Landern, in denen die Medizintechnik eine Zertifizierung erfordert, missen die Fach-
kréfte eine entsprechende Zulassung vorweisen kénnen.

Beleuchtungsart

Untersuchungsleuchte

Leuchte fur Untersuchungen und zur Beleuchtung einzelner Kérperbereiche fir eine leichtere
Diagnose oder Behandlung, die jederzeit ohne Gefahr fur den Patienten abgebrochen werden
kann, falls die Beleuchtung ausfallen sollte. Die Leuchte eignet sich nicht als OP-Leuchte.

Weitere Dokumente in Verbindung mit dem Gerat
»  Wartungsanleitung (Nr. ARDO1700)

* Reparaturanleitung (Nr. ARD01702)

* Montageanleitung (Nr. ARDO1704)

* Ausbauanleitung (Nr. 01705)

Haftung

Produktidnderungen
Es darf keine Anderung des Geréts ohne vorherige Zustimmung von Getinge vorgenommen werden

ZweckgemalRe Nutzung der Gerate

Getinge haftet nicht fUr direkte oder indirekte Schaden, die auf Vorgehensweisen zurtickzufihren
sind, die von den Angaben in dieser Bedienungsanleitung abweichen.

Installation und Wartung

Montage, Wartung und Demontage mussen von Personen durchgefuhrt werden, die von Getinge
entsprechend geschult und zugelassen wurden.

Schulung am Gerit

Die Schulung hat direkt am Gerat durch eine von Getinge zugelassene Person zu erfolgen.

Vereinbarkeit mit anderen Medizinprodukten

In Verbindung mit den Geraten dirfen nur Medizinprodukte mit einer Zulassung gemaf IEC
60601-1 oder UL 60601-1 eingesetzt werden.

Die mechanischen Daten und die Kompatibilitat sind in den Technische Daten [» Seite 32] aufge-
fuhrt.

Die kompatiblen Zubehdrteile sind im betreffenden Kapitel angegeben.

Bei einem Vorfall

Jeder ernste Vorfall in Verbindung mit dem Gerat muss dem Hersteller sowie den zustandigen
Behorden des Mitgliedsstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient wohnhaft ist, gemeldet
werden.

IFU 01701 DE 12 7138
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Einfiihrung

Lebensdauer des Produkts

Lebensdauer des Produkts
Das Gerét ist fur eine Lebensdauer von 10 Jahren ausgelegt.
Die Lebensdauer gilt nicht fir Gebrauchsguter wie die sterilisierbaren Griffe.

Fir diese 10-jahrige Lebensdauer sind bestimmte Voraussetzungen zu erfillen, wie eine jahrli-
che Uberpriifung durch von Getinge geschultem und zugelassenem Personal, siehe Wartungs-
plan [» Seite 31]. Sollte das Gerat nach Ablauf dieses Zeitraums noch in Betrieb sein, ist eine
umfassende Inspektion durch von Getinge geschultem und zugelassenem Personal erforderlich,
um zu sicherzustellen, dass die Sicherheit auch weiterhin gewahrleistet ist.

Gewabhrleistung
Die Gewabhrleistungskonditionen erfahren Sie von Ihrem lokalen Getinge-Vertriebshandler.

Auf dem Gerat und der Verpackung verwendete Symbole

Beachten Sie die Gebrauchsanwei-
sungen (IEC 60601-1:2012)

Unique Device Identification

Beachten Sie die Gebrauchsanwei-
sungen (IEC 60601-1:2005)

SSIF,
sl

&u

(1)
(2

Kennzeichnung UL (Kanada und
USA)

Beachten Sie die Gebrauchsanwei-
sungen (IEC 60601-1:1996)

CE-Kennzeichnung (Europa)

Hersteller + Herstellungsdatum

Oben

Artikelnummer

Zerbrechlich, bitte mit Vorsicht be-
handeln

Seriennummer des Produkts

q

Vor Nasse schitzen

Wechselstromeingang

Zulassiger Temperaturbereich

Darf nicht im Hausmill entsorgt wer-
den

)

@

Zulassiger Feuchtigkeitsbereich

Kippgefahr: Bei festgestellten Rollen
die mobile Standleuchte nicht ver-
schieben oder sich darauf stlitzen!

€

11
)
%
I

Zulassiger Luftdruckbereich

F@INE IED -G

Kennzeichnung fur Medical Device
(MD)

LUCEA 10-40
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Anbringung und Erklarung des Typenschildes am Gerat

Einfiihrung

1.8 Anbringung und Erklarung des Typenschildes am Gerat

1

Fig. 1: Anbringung des Typenschildes am Gerat
3] 4]
MAQUET SAS Made in France
Parc de Limére-Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon - 45074 Orléans|cedex 2 - France
@ [ YYYY-MM-D
[REF|ARDLCAXXXXXX | [SN]XXXXXX| c €
(1] HLCA XXXXXXXXXXXXXXXX |
Lucea
@ H 0O0X000000000CKXK (XX)PXXXXXX (XX)PXOOOOX(XXXJARDLC AX XXX (XX)XXXXXXXX |
E’E =) AC 100-240 V 50/60 Hz 40 VA
ANSI/AAMI ES60601-1 :2005 + AMD (2012) (85SIfe, IP20
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 :2014
E]:ﬂ IEC 60601-2-41 :2009 Cc US E346609
Fig. 2: Beispiel fur ein Typenschild

LUCEA 10-40
IFU 01701 DE 12

Produktbezeichnung
Herstellungsdatum
Artikelnummer

Seriennr.
Produktidentifizierungsnummer (UDI)
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1 Einfiihrung
Gesamtansicht

1.9 Gesamtansicht

Leuchte LUCEA 10
Biegsamer Bugel
Stromversorgungsmodul
Stromversorgungskabel
Feststellgriff

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

Befestigungsteil fiir Schiene

Fig. 3: Schiene LUCEA 10

Leuchte LUCEA 10

Biegsamer Bugel
Stromversorgungsmodul
Stromversorgungskabel
Feststellgriff

Befestigungsteil fir Wandhalterung

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

Fig. 4: Wandleuchte LUCEA 10

Leuchte LUCEA 10

Biegsamer Bugel
Stromversorgungsmodul
Stromversorgungskabel
Feststellgriff

Standerstange

Mobiler Standerful®
Antistatische Rollen mit Bremse

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

8]

Fig. 5: Standleuchte LUCEA 10

LUCEA 10-40
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Einfiihrung 1
Gesamtansicht

Fig. 6: Deckenleuchte LUCEA 40

Baldachin Federarm
Distanzrohr Leuchtenbiigel
Ausleger @ Leuchte LUCEA 40

Fig. 7: Wandleuchte LUCEA 40

Wandhalterung Leuchtenbugel
Ausleger Leuchte LUCEA 40

Federarm

LUCEA 10-40
IFU 01701 DE 12 11/38



1 Einfiihrung
Gesamtansicht

Fig. 8: Standleuchte LUCEA 40

Standerstange Stromversorgung
Federarm @ Standerfuly
Leuchtenbugel Antistatische Rollen mit Bremse

Leuchte LUCEA 40

LUCEA 10-40
12/ 38 IFU 01701 DE 12



1.9.1

LUCEA 10-40

Zubehor

Einfiihrung 1
Gesamtansicht

A

VORSICHT!

Funktionsstorungen des Systems
Zubehorteile, Wandler oder Kabel, die nicht vom Geratehersteller stammen

oder empfohlen wurden, konnen eine erhéhte elektromagnetische Strahlung
oder Storanfilligkeit des Gerats bewirken und Betrieb und Leistungen des
Gerits beeintrachtigen.

Es sind daher ausschlieBlich vom Hersteller gelieferte oder empfohlene Zu-
behorteile und Kabel zu verwenden.

Artikel Bezeichnung Art.-Nr. Lange
POWER CORD C7 Netzkabel Europa Lucea 10 5686 02 901 3,5m
EUR

POWER CORD C7 Netzkabel Grof3britannien Lucea 10 5686 02 904 3,56m
GBR

POWER CORD C7 Netzkabel USA und Japan Lucea 10 5686 02 900 3,5m
US JPN

POWER CORD C7 Netzkabel Brasilien Lucea 10 5686 02 902 2m
BRA

POWER CORD C7 Netzkabel Australien Lucea 10 5686 02 905 2m
AUS
Tab. 3: Netzkabel Lucea 10

Artikel Bezeichnung Art.-Nr. Liange
POWER CORD EUR | Netzkabel Europa 5 686 04 960 4m
POWER CORD GBR | Netzkabel GroRbritannien 5 686 04 961 4m
POWER CORD US Netzkabel USA 5686 04 967 4m
POWER CORD BRA | Netzkabel Brasilien 5 686 04 963 4m
POWER CORD JPN | Netzkabel Japan 5 686 04 966 4 m
POWER CORD CHE |Netzkabel Schweiz 5686 04 965 4m
POWER CORD AUS | Netzkabel Australien 5 686 04 964 4m
POWER CORD ITA Netzkabel Italien 5686 04 962 4m
POWER CORD ARG | Netzkabel Argentinien 5 686 04 968 2m
Tab. 4: Netzkabel Lucea 40
13/38
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Einfiihrung
Geltende Normen

Geltende Normen

Das Gerat erfiillt die folgenden Sicherheitsnormen und Verordnungen:

Art.-Nr.

Bezeichnung

IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14
EN 60601-1:2006/A1:2013/A12:2014

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der we-
sentlichen Leistungsmerkmale

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

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-41: Besonde-
re Festlegungen fur die Sicherheit von Operations-
leuchten und Untersuchungsleuchten

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

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit — Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische StorgréRen - Anforderungen und
Prifungen

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

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-6: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der we-
sentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Gebrauchstauglichkeit

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

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-9: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der we-
sentlichen Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm:
Anforderungen zur Reduzierung von Umweltauswir-
kungen

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

Medizinprodukte — Teil 1: Leitfaden zur Anwendung
des Usability Engineering auf Medizinprodukte

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

Medizingerate-Software — Software-Lebenszyklus-
Prozesse

ISO 20417:2020
EN ISO 20417-2021

Medizinprodukte — Anforderungen an vom Hersteller
bereitzustellende Informationen

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

Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung im Rah-
men der vom Hersteller bereitzustellenden Informatio-
nen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

EN 62471:2008

Photobiologische Sicherheit von Leuchten und Leuch-
tensystemen

IEC 62311:2019
EN 62311:2020

Bewertung von elektrischen und elektronischen Ein-
richtungen in Bezug auf Begrenzungen der Exposition
von Personen in elektromagnetischen Feldern (0 Hz
bis 300 GHz)

Verordnung 384/2020

INMETRO-Zertifizierung — Anforderungen an die Kon-
formitatsbewertung fir Gerate, die den Gesundheits-
behoérden unterstehen

Tab. &:

Qualitdtsmanagement:

Konformitat des Produkts mit Normen

LUCEA 10-40
IFU 01701 DE 12
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Einfiihrung
Geltende Normen

1

Art.-Nr. Jahr |Bezeichnung
ISO 13485 2021 |I1SO 13485:2016 / A11:2021
EN ISO 13485 2021 |EN ISO 13485:2016/A11:2021
Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforde-
rungen flr regulatorische Zwecke
ISO 14971 2019 |ISO 14971:2019
EN ISO 14971 2019 |EN ISO 14971:2019
Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte
21 CFR 11 2021 |21--Food And Drugs
Kapitel I: Food And Drug Administration, Department Of He-
alth And Human Services
Teil A: Allgemeine Bestimmungen
11: Elektronische Dokumente, elektronische Unterschriften
21 CFR 820 2020 |21--Food And Drugs

Kapitel I: Food And Drug Administration, Department Of He-
alth And Human Services

Teil H: Medizinprodukte

820: Regelwerk zum Qualitatssystem

Tab. 6:

Umweltnormen und -verordnungen:

Konformitat mit Qualitdtsmanagementnormen

Art.-Nr. Jahr |Bezeichnung
Richtlinie 2011/65/EU 2011 |Beschrankung der Verwendung bestimmter Gefahrenstoffe
in Elektro- und Elektronikgeraten
Richtlinie 2015/863 2015 |Richtlinie zur Anderung von Anhang Il der Richtlinie
2011/65/EU des Europaischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der Liste der Stoffe, die Beschrankungen unter-
liegen
Richtlinie 2016/585/EU | 2016 | Ausnahmeregelung flr Blei, Kadmium, sechswertiges
Chrom und PBDE bei Medizinprodukten
Richtlinie 2017/2102 2017 |Beschrankung der Verwendung bestimmter Gefahrenstoffe
in Elektro- und Elektronikgeraten
IEC 63000 2022 | Technische Dokumentation zur Beurteilung von Elektro- und
Elektronikgeraten hinsichtlich der Beschrankung Gefah-
renstoffe
Verordnung 1907/2006 | 2006 |Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe
US California Propositi- | 1986 | The Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986
on 65 Act (Kalifornisches Gesetz zur Férderung der Sauberkeit des
Trinkwassers)
Richtlinie 94/62/EG 1994 | Verpackung und Verpackungsabfalle
SJ/T 11365-2006 2006 |Malnahmen zur Kontrolle von Umweltverschmutzungen

durch elektronische Produkte, China-RoHS (Beschrankung
Gefahrenstoffe)

Tab. 7:

IFU 01701 DE 12

Umweltnormen und -verordnungen

15/38



Einfiihrung
Geltende Normen

Land Art.-Nr. Jahr Bezeichnung
Argentinien Verordnung 2002 | Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica - Registro de pro-
ductos Medicas - Reglamento
Australien TGA 236-2002 2019 |Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulati-
ons 2002 Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989 (Regel-
werk fur therapeutische Guter (Medizinprodukte)
2002. Gesetzliche Regelungen Nr. 236, 2002 ge-
maf des Therapeutic Goods Act 1989)
Brasilien RDC 665/2022 2022 | GMP-Anforderungen fir Medizinprodukte und IVD
Brasilien RDC 185/2001 2001 Technisches Regelwerk zur Registrierung von
Medizinprodukten bei der ANVISA, sowie fiir An-
derungen, Neubewertungen und Léschungen
Kanada SOR/98-282 2021 Medical Devices Regulations (Medizinprodukte-
verordnung)
China Verordnung Nr. 2021 Gesetz zur Uberwachung und Verwaltung von
739 Medizinprodukten
EU Verordnung 2017 Medical Devices Regulations (Medizinprodukte-
2017/745/EU verordnung)
Japan MHLW Ordi- 2021 Verordnung des japanischen Ministeriums fir Ge-
nance: MO n°169 sundheit, Arbeit und Soziales (MHLW) fiir Stan-
dards bei Fertigungs- und Qualitatskontrolle bei
Medizinprodukten und IVD
Sudkorea Act 14330 2016 Medizinproduktegesetz
Sidkorea Decree 27209 2016 Durchflihrungserlass fir Medizinproduktegesetz
Sudkorea Rule 1354 2017 Durchfihrungsregel fur Medizinproduktegesetz
Schweiz RS (Odim) 2020 |Medizinprodukteverordnung (MepV) vom 1. Juli
812.213 2020
Taiwan TPAA 2018 | Taiwanesisches Arzneimittel- und Medizinproduk-
2018-01-31 tegesetz
GroRbritan- Act 2021 Medizinprodukteverordnung 2002 Nr. 618
nien
USA 21CFR 7 2017 |21--Food And Drugs
Kapitel I: Food And Drug Administration, Depart-
ment Of Health And Human Services
Teil A: Allgemeine Bestimmungen
7: Enforcement policy (Durchsetzungsgrundsatze)
USA 21CFR Teil H - 21--Food And Drugs
Kapitel I: Food And Drug Administration, Depart-
ment Of Health And Human Services
Teil H: Medizinprodukte
Tab. 8: Konformitat mit Branchennormen

Weiter Informationen (nur fiir China)
ERAHEES . LUCEA 10 Schienenleuchte; LUCEA 10 Tischleuchte; LUCEA 10 Standleuchte;

LUCEA 10 Wandleuchte, LUCEA 40 Standleuchte, LUCEA 40 Deckenleuchte
FmEM . FAREENRBLT
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1.11

1.11.1

1.11.2

1.11.3

1.11.4

1.12

1.13

LUCEA 10-40

Einfiihrung 1
Angaben zum Verwendungszweck

HEBEE . WFRZ

FHE  WFRrZE

£~ BE . R

MEEEMNRAR - BEBXR, TREAR. MBEFARFEERER , A TER BB BFEIIEEN
BT E | TEEMATFER, FTEEEEUR,

FHERE - ATFREFAREHBIREA,

ZFRS . BEWM&201516105

FRBEARERES : EHEZ201516105

EMAIEF SN ZFR - Maquet SAS BT 3 H R 7

BRE AL - Parc de Limére Avenue de la Pomme de Pin CS 10008 Ardon 45074 Orléans
Cedex 2-FRANCE

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

ERRFEM/MNREBARH BN (L8 ) BT RZERLAA

ERRSEM/REBAFF : PE ( LB ) EHR SR X EERIKS652E227TE

EERS 2/ EAETE : 800 820 0207

Angaben zum Verwendungszweck

Verwendungszweck

Die Leuchte LUCEA 10-40 ist eine Untersuchungsleuchte zur Erganzung des Raumlichtes und
Beleuchtung eines bestimmten Kdrperbereichs fur eine prazise Untersuchung.

BestimmungsgemaRe Benutzer

» Die Bedienung des Gerats darf nur von eingewiesenem medizinischem Personal erfolgen,
das diese Anleitung gelesen und verstanden hat.

» Die Reinigung des Gerates darf nur von Fachpersonal durchgefuhrt werden.

Zweckentfremdung
» Diese Leuchte ist nicht fUr chirurgische Eingriffe und OPs geeignet.
» Die Leuchte darf nicht eingesetzt werden, wenn sie beschadigt ist (z.B. mangelnde Wartung).

» Die Leuchte darf nicht in einer anderen Umgebung als in professionellen Behandlungs- und
medizinischen Versorgungseinrichtungen verwendet werden (z.B. Versorgung zuhause).

Gegenanzeige
Fir das Produkt liegt keine Gegenanzeige vor.

Nutzung

Die Leuchten LUCEA 10-40 dienen vorrangig zur Beleuchtung eines Eingriffsfeldes oder Unter-
suchungsbereichs bei geringer Abgabe von Warmeenergie.

Klinische Vorteile

Die OP- und Untersuchungsleuchten sind wesentliche Hilfsmittel zur invasiven wie nicht-invasi-
ven Diagnose und Behandlung und unerlasslich fir den Chirurgen und das medizinische Perso-
nal, um die zu behandelnde Kérperpartie prazise einsehen zu kénnen.

Der indirekte klinische Nutzen zeigt sich an der unterstitzenden Wirkung der Leuchten bei Unter-
suchungen und chirurgischen Eingriffen. Die LED-Leuchten fir OPs weisen deutliche Vorteile ge-
genuber anderen Lichttechniken auf (z.B. Inkandeszenz).

IFU 01701 DE 12 17 /1 38



1 Einfiihrung

Anweisungen zur Reduzierung der Umweltauswirkungen

1.14

18 /38

Bei adaquater Nutzung ermdglichen diese Leuchten:

Verbesserung von Komfort und Sicht durch prazises Beleuchten des Eingriffsbereichs, der
fir den Chirurgen und sein Team relevant ist — bei reduzierter Warmeentwicklung

Optimale Schattenvermeidung, so dass das medizinische Personal sich ganz auf den Eingriff
oder die Diagnose konzentrieren kann

Langere Lebensdauer, was die Gefahr eines partiellen Lichtausfalls wahrend eines Eingriffs
verringert

Gleichbleibende Beleuchtungsstarke wahrend der gesamten Nutzungsdauer
Prazise Farbwiedergabe der verschiedenen beleuchteten Gewebe

Anweisungen zur Reduzierung der Umweltauswirkungen

Zur optimalen Nutzung des Gerats bei gleichzeitiger Begrenzung der Auswirkungen auf die Um-
welt sollten die folgenden Regeln beachtet werden:

Zur Senkung des Energieverbrauchs das Gerat bei Nichtnutzung ausschalten

Das Gerét stets korrekt ausrichten, um den Bedarf einer hdheren Leuchtkraft zum Ausglei-
chen der falschen Positionierung zu vermeiden

Die vorgegebenen Wartungsintervalle einhalten, um die Umweltauswirkungen maoglichst ge-
ring zu halten

Fir Fragen zur Abfallentsorgung und zum Recycling des Gerats siehe das Kapitel Entsor-
gung [» Seite 36].

@® HINwEIs

l Der Energieverbrauch des Gerats ist im Kapitel 9.2 Elektrikdaten angefuhrt.
Das Gerat enthalt keine gefahrlichen Stoffe gemaf der RoHS-Richtlinie (siehe Ta-
belle 7) und der Reach-Verordung.

LUCEA 10-40
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Sicherheit

2

Umgebungsbedingungen
2 Sicherheit
2.1 Umgebungsbedingungen
Umgebungsbedingungen fiir Transport und Lagerung
Umgebungstemperatur -10 °C bis +60 °C
Relative Feuchtigkeit 20 % bis 75 %
Atmospharendruck 500 hPa bis 1060 hPa
Tab. 9: Transport-/Lagerungsbedingungen
Umgebungsbedingungen fiir den Einsatz
Umgebungstemperatur +10 °C bis +40 °C
Relative Feuchtigkeit 20 % bis 75 %
Atmospharendruck 500 hPa bis 1060 hPa
Tab. 10:  Einsatzbedingungen
2.2 Sicherheitshinweise

2.21 Sichere Produktbedienung

A\

WARNUNG!

Gefahr einer Gewebereaktion
Licht ist eine Energie, die aufgrund der Ausstrahlung bestimmter Wellenlan-
gen mit einigen Pathologien unvereinbar sein kann.

Der Benutzer muss die Einsatzrisiken der Beleuchtung fiir die Personen ken-
nen, die UV- oder infrarotintolerant oder lichtempfindlich sind.

Vor einem Eingriff ist sicherzustellen, dass die Pathologie des Patienten mit
der Beleuchtung vereinbar ist.

A

WARNUNG!

Gefahr eines Elektroschocks
Durch ein falsches Abtrennen vom Stromnetz konnen das Versorgungskabel
beschadigt und unter Spannung stehende Komponenten freigelegt werden.

Zum Herausziehen des Steckers nicht am Kabel ziehen.

>

WARNUNG!

Verletzungsgefahr
Die Standleuchte kann umkippen, wenn sich jemand auf sie stiitzt.

Niemals auf die Standleuchte stiitzen.

WARNUNG!

Verletzungsgefahr
Starke Magnetfelder kdnnen zu Betriebsstérungen und einer unvermittelten
Bewegung der Leuchten fiihren.

Nicht in einem MRT-Raum verwenden.

LUCEA 10-40
IFU 01701 DE 12

19/38




2 Sicherheit
Sicherheitshinweise

2.2.2

2.2.3

20/38

A\

WARNUNG!

Verletzungs-/Infektionsgefahr
Der Einsatz eines beschadigten Gerats kann zu Verletzungen des Benutzers
fiihren und eine Infektionsgefahr fiir den Patienten darstellen.

Niemals ein beschadigtes Gerat verwenden.

A\

WARNUNG!

Verbrennungsgefahr

Das Gerat ist nicht explosionssicher. Ziindfunken, die unter normalen Umge-
bungsbedingungen ungefdhrlich sind, konnen in einer mit Sauerstoff ange-
reicherten Atmosphare einen Brand verursachen.

Das Gerat nicht in einem Raum mit entziindlichen Gasen oder hoher Sauer-
stoffkonzentration verwenden.

Strom

VORSICHT!

Funktionsstorungen des Systems

Zubehorteile, Wandler oder Kabel, die nicht vom Geratehersteller stammen
oder empfohlen wurden, kénnen eine erhéhte elektromagnetische Strahlung
oder Storanfalligkeit des Gerats bewirken und Betrieb und Leistungen des
Gerats beeintrachtigen.

Es sind daher ausschlieBlich vom Hersteller gelieferte oder empfohlene Zu-
behorteile und Kabel zu verwenden.

WARNUNG!

Gefahr eines Elektroschocks

Fiihrt eine nicht geschulte Person Montage-, Wartungs- oder Demontagear-
beiten durch, riskiert sie Verletzungen oder setzt sich der Gefahr eines Elek-
troschocks aus.

Montage, Wartung und Demontage der Gerdte oder Komponenten diirfen nur
von einem Techniker von Getinge oder einem Servicetechniker, der von
Getinge entsprechend geschult wurde, vorgenommen werden.

Optik

WARNUNG!

Verbrennungsgefahr
Aufgrund der hohen Beleuchtungsstarke besteht die Gefahr einer Verbren-
nung der Netzhaut, wenn direkt in die Leuchte geblickt wird.

Bei einem Eingriff an Kopf oder Gesicht des Patienten miissen dessen Augen
daher vor dem Licht geschiitzt werden. Der Benutzer darf niemals direkt in
die Leuchte blicken.

LUCEA 10-40
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Steuerungsschnittstelle

3

3 Steuerungsschnittstelle

Das Produkt enthalt keine Steuerungsschnittstelle.

LUCEA 10-40
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4 Gebrauch
Tagliche Kontrollen vor dem Gebrauch

4 Gebrauch

4.1 Tagliche Kontrollen vor dem Gebrauch

%‘i%/

Fig. 9: Vollstéandigkeit und Intaktheit des Gerats

Fig. 10:  Stabilitat der Standleuchte

Fig. 11: Funktionstlchtigkeit der LEDs

22 /38

Vollstandigkeit und Intaktheit des Gerits

1.

Kontrollieren, ob das Gerat intakt ist und
keine Beschadigung aufweist.

Kontrollieren, ob keine Lackschaden vor-
handen sind.

Bei Anomalien wenden Sie sich bitte an
den technischen Support.

Stabilitat der Standleuchte

1.

Das Gerat in verschiedene Richtungen
drehen, so dass alle beweglichen Teile der
Leuchte bewegt werden.

» Das Gerat muss sich stol3frei in alle
Richtungen drehen lassen.

Ordnungsgemalen Anschluss des Netz-
kabelsteckers am Versorgungsmodul und
Zustand des Netzkabels prifen.

Bei Anomalien wenden Sie sich bitte an
den technischen Support.

Funktionstiichtigkeit der LEDs

1.

Den Ein-/Ausschalter am Bedienfeld der
Leuchte driicken, um die Leuchte einzu-
schalten.

Kontrollieren, ob alle LEDs funktionieren.

Bei Anomalien wenden Sie sich bitte an
den technischen Support.

LUCEA 10-40
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Gebrauch
Verstellen der Leuchte

4

4.2 Verstellen der Leuchte

Standleuchte LUCEA 10 und Wandleuchte LUCEA 10

1. Den Netzstecker in die Netzsteckdose
stecken.

2. Prifen, ob der Feststellgriff fest angezo-
gen ist.

3. Bei der Standleuchte die Bremsen durch
Absenken der Hebel an den Rollen fest-
stellen.

4. Zur leichteren Leuchtenbedienung das
Versorgungsmodul in einen Winkel von
mindestens 45° einstellen.

Fig. 12:  Einstellung LUCEA 10

Schiene LUCEA 10

Fig. 13:  Anbringung der Leuchte LUCEA 10 an der Schiene
1. Die Halterung auf die Schiene | 1 | setzen.

2. Die Feststellschraube | 2 | festschrauben; dabei darauf achten, dass die Halterung richtig um
die Schiene [ 3] greift.

Den Hebel | 4 | anziehen, bis ein leichter Widerstand beim Verstellen der Leuchte splrbar ist.
Den Netzstecker in die Netzsteckdose stecken.

Zur leichteren Leuchtenbedienung das Versorgungsmodul in einen Winkel von mindestens
45° einstellen.

LUCEA 10-40
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4 Gebrauch
Ein-/Ausschalten der Beleuchtung

Standleuchte LUCEA 40

1. Den Netzstecker in die Netzsteckdose
stecken.

2. Die Bremsen durch Absenken der Hebel
an den Rollen feststellen.

Fig. 14:  Einstellung LUCEA 40

4.3 Ein-/Ausschalten der Beleuchtung

Fig. 15:  Ein-/Ausschalten der Beleuchtung

Ein-/Ausschalten der Beleuchtung
1. Zum Einschalten der Leuchte den Schalter | 1 |an der Rlckseite der Leuchte driicken.

2. Zum Ausschalten der Leuchte den Schalter | 1] an der Riickseite erneut driicken.

LUCEA 10-40
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4.4 Handhabung der Leuchte

Handhabung der Leuchte

Gebrauch

4

Fig. 16:  Handhabung der Leuchte

1. Die Leuchte am Griff so ausrichten, dass der Arbeitsbereich gut ausgeleuchtet ist.

Fig. 17:  Rotation LUCEA 10

a b c d
300° 180° Unbegrenzt 160°
d
Fig. 18:  Rotation Deckenleuchte LUCEA 40
a b c d e
Unbegrenzt Unbegrenzt 180° +45° [ -50° 300°

LUCEA 10-40
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4 Gebrauch
Handhabung der Leuchte

Fig. 19:  Rotation Wandleuchte LUCEA 40
a b c d e
180° unbegrenzt 180° +45° [ -50° 290°
Fig. 20:  Rotation Standleuchte LUCEA 40
a b c d
55° 180° 290° +65° / -45°
LUCEA 10-40

26 /38
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Fehlermeldungen und Alarme

5

5 Fehlermeldungen und Alarme
Entfallen flr das Produkt.

LUCEA 10-40
IFU 01701 DE 12 27 /38



6 Fehleranalyse

6

28 /38

Fehleranalyse

Elektronik/Optik

Problem

Wahrscheinliche Ursache

Abhilfe

Die Leuchte lasst sich nicht
einschalten

Netzausfall

Kontaktieren Sie die techni-
sche Abteilung lhrer Klinik

Andere Ursache

Kontaktieren Sie den Techni-
schen Kundendienst von
Getinge

Die Leuchte lasst sich nicht
ausschalten

Kommunikationsproblem

Kontaktieren Sie den Techni-
schen Kundendienst von
Getinge

Eine LED leuchtet nicht

Die LED-Karte ist defekt

Kontaktieren Sie den Techni-
schen Kundendienst von
Getinge

Ubertragungsfehler zwischen
Elektronikkarte und LED-Karte

Kontaktieren Sie den Techni-
schen Kundendienst von
Getinge

Tab. 11:  Fehlerbehebung optischer Probleme
Mechanik
Problem Wahrscheinliche Ursache Abhilfe

Abdriften der Leuchte

Distanzrohr ist nicht einwand-
frei vertikal ausgerichtet

Kontaktieren Sie den Techni-
schen Kundendienst von
Getinge

Deckenstruktur instabil

Kontaktieren Sie den Techni-
schen Kundendienst von
Getinge

Leuchte oder Tragarm lassen
sich nur schwer oder zu leicht
bewegen

Bremse des Leuchtenblgels
falsch eingestellt

Kontaktieren Sie den Techni-
schen Kundendienst von
Getinge

Das Gerat lasst sich nur
schwer verstellen

Mechanische Blockierung

Kontaktieren Sie den Techni-
schen Kundendienst von
Getinge

Tab. 12:

Fehlerbehebung mechanischer Probleme

LUCEA 10-40
IFU 01701 DE 12




Reinigung / Desinfektion / Sterilisation
Reinigung und Desinfektion des Gerats

7

7 Reinigung / Desinfektion / Sterilisation

A

WARNUNG!

Infektionsgefahr

Die an den verschiedenen Einsatzorten angewendeten Reinigungs- und Des-
infektionsverfahren konnen je nach Gesundheitseinrichtung und den ortlich
geltenden Vorschriften sehr unterschiedlich sein.

Hinsichtlich der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation sollte sich der Be-
nutzer an die zustandigen Fachkrifte seiner Einrichtung wenden. Die emp-
fohlenen Produkte und anzuwendenden Arbeitsverfahren miissen eingehal-
ten werden.

71 Reinigung und Desinfektion des Gerats

A

WARNUNG!

Gefahr von Materialschaden
Es darf bei der Reinigung keine Fliissigkeit in das Gerat gelangen, da dies
die Funktionsweise behindern kénnte.

Das Gerat niemals mit viel Wasser reinigen und niemals eine Desinfektions-
I6sung direkt auf die Oberflachen des Gerats spriihen.

A\

WARNUNG!

Infektionsgefahr
Zu starke Reinigungsmittel konnen das Gehause beschadigen, dessen Parti-
kel dann bei einem Eingriff in das OP-Feld herabfallen.

Desinfektionsmittel mit Glutaraldehyd, Phenol oder Jod diirfen nicht verwen-
det werden. Eine Desinfektion durch Begasung ist ungeeignet und folglich
untersagt.

A

WARNUNG!

Verbrennungsgefahr
Bestimmte Teile des Gerats sind nach der Nutzung trotz Ausschalten noch
heiB.

Vor jeder Reinigung sicherstellen, dass das Gerat ausgeschaltet und abge-
kiihlt ist.

Allgemeine Vorschriften zur Reinigung, Desinfektion und Sicherheit

Bei normalem Gebrauch ist zur Reinigung und Desinfektion des Gerats eine schwache Desinfek-
tionswirkung ausreichend. Das Gerat ist nicht als kritisch eingestuft, und das Infektionsrisiko ist
niedrig. In Abhangigkeit vom Infektionsrisiko ist jedoch eine Desinfektion mit mittlerem bis hohem
Desinfektionsgrad in Betracht zu ziehen.

Die zustandigen Abteilungen haben die nationalen Anforderungen (Normen und Verordnungen)
fur Hygiene und Desinfektion zu beachten.

LUCEA 10-40
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7 Reinigung / Desinfektion / Sterilisation
Reinigung und Desinfektion des Gerats

711

7.1.2

7.1.21

7.1.2.2

30/38

Reinigung des Gerats

1. Das Gerat mit einem mit Oberflachenreiniger befeuchteten Tuch unter Beachtung der vom
Hersteller empfohlenen Verdinnungs-, Anwendungs- und Temperaturangaben reinigen. Zur
Reinigung des Geréts ist ein handelslbliches, leicht alkalisches Reinigungsmittel (Seifenlo-
sung) mit Wirkstoffen wie Phosphaten zu verwenden. Keine Scheuermittel verwenden, da
diese die Oberflachen beschadigen kénnen.

2. AnschlieBend den Reiniger mit einem mit klarem Wasser befeuchteten Tuch abwischen und
mit einem trockenen Tuch trocknen.

Desinfektion des Gerats

Die Oberflachen mit einem mit Desinfektionslésung getrankten Tuch gleichmaRig und sorgfaltig
abwischen, wobei die Herstelleranweisungen einzuhalten sind.

Zu verwendende Desinfektionsmittel

» Desinfektionsmittel sind keine Sterilisationsmittel. Sie ermdglichen lediglich eine qualitative
und quantitative Verminderung der vorhandenen Mikroorganismen.

» Es sind ausschliellich Oberflachendesinfektionsmittel mit folgenden Wirkstoffkombinationen
zu verwenden:

— Quartare Ammoniumverbindungen (bakteriostatisch auf die gramnegativen und bakterizid
auf die grampositiven Bakterien wirkend, variable Wirkung gegen umbhiillte Viren, keine
Wirkung gegen nicht-umhiillte Viren, fungistatisch, keine sporizide Wirkung)

— Guanidin-Derivate
— Alkohole

Zulassige Wirkstoffe

Kategorie Wirkstoffe

Schwache Desinfektionswirkung

Quartdre Ammoniumverbindungen = Didecyldimethylammoniumchlorid
= Alkylbenzyldimethylammoniumchlorid
= Dioctyldimethylammoniumchlorid

Biguanide = Polyhexamethylen Biguanid Chlorhydrat

Mittlere Desinfektionswirkung

Alkohole = PROPAN-2-OL

Hohe Desinfektionswirkung

Sauren = Amidosulfosaure (5 %)
= Apfelsaure (10 %)
= Ethylendiamintetraacetat (2,5 %)

Tab. 13: Liste der Wirkstoffe, die zur Desinfektion verwendet werden konnen

Beispiele getesteter handelsiiblicher Mittel
*  Produkt von ANIOS®**: Surfa'Safe®**
* Andere Mittel: Isopropylalkohol, 20%ige oder 45%ige Losung

LUCEA 10-40
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8.1

8.2

LUCEA 10-40

Wartung

8

Wartungsplan

Wartung

Zur Bewahrung der urspriinglichen Leistungsfahigkeit und Zuverlassigkeit des Gerats sollten
Wartung und Inspektion einmal jahrlich wie folgt durchgefuhrt werden. Wahrend der Gewahrleis-
tungszeit sind Wartung und Inspektion von einem Getinge-Techniker oder einem von Getinge be-
fugten Vertragshandler durchzufiihren. Nach Ablauf der Gewahrleistung kbnnen Wartung und In-
spektion von einem Getinge-Techniker, einem von Getinge befugten Vertragshandler oder einem
Techniker der Klinik, der von Getinge entsprechend geschult wurde, durchgefihrt werden. Wen-
den Sie sich bei Bedarf an einer technischen Schulung bitte an lhren Vertragshandler.

Wartungsplan
In dieser Tabelle sind die wichtigsten Wartungsintervalle fur das Produkt aufgefuhrt.
Bezeichnung Wartungsintervall

1 Jahr 3 Jahre 6 Jahre
Allgemeine Wartung des Gerats X
Alle Bremsschrauben des Gerats X
Befestigungsschrauben des Tragsystems X
Befestigungsschrauben der Federarme X

Tab. 14:  Wartungsplan

Kontakt

Sie finden die Kontaktdaten lhres lokalen Getinge-Vertriebshandlers auf der Website https://
www.getinge.com/int/contact.
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9 Technische Daten
Optikdaten

9 Technische Daten

9.1 Optikdaten

Leistungsmerkmale LUCEA 10 Toleranz
Nominale Beleuchtungsstarke in 50 cm Entfernung > 50 000 Ix —
Nominale Beleuchtungsstarke in 80 cm Entfernung > 10 000 Ix -
Leuchtfelddurchmesser d10 in 50 cm Entfernung 11cm +3cm
Leuchtfelddurchmesser d10 in 80 cm Entfernung 18 cm +3cm
Farbtemperatur 4 500 K + 450 K
Farbwiedergabeindex (Ra) 96 +4
Spezieller Farbwiedergabeindex (R9) 92 10
Bestrahlungsstarke (Ee) in 50 cm Entfernung < 255 W/m? —
Bestrahlungsstarke (Ee) in 80 cm Entfernung <100 W/m? -
Strahlungsenergie 3,9 mW/m?/Ix +0,4
UV-Bestrahlungsstarke <0,7 W/m? —
Tab. 15:  Optikdaten LUCEA 10
Leistungsmerkmale LUCEA 40 Toleranz
Nominale Beleuchtungsstarke in 1 m Entfernung > 40 000 Ix -
Leuchtfelddurchmesser d10 in 1 m Entfernung 22 cm +3cm
Farbtemperatur 4500 K +450 K
Farbwiedergabeindex (Ra) 96 4
Spezieller Farbwiedergabeindex (R9) 92 +10
Bestrahlungsstarke (Ee) in 1 m Entfernung <210 W/m? —
Strahlungsenergie 3,9 mW/m?/Ix +0,4
UV-Bestrahlungsstarke <0,7 W/m? —
Tab. 16:  Optikdaten LUCEA 40
9.2 Elektrikdaten
Leistungsmerkmale LUCEA 10 LUCEA 40
Versorgungsspannung 100-240 VAC / 50-60 Hz | 100-240 VAC / 50-60 Hz
Nennspannung 40V 48 'V
Leistungsaufnahme 14 VA 40 VA
Tab. 17:  Elektrikdaten LUCEA 10-40
LUCEA 10-40
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9.3 Mechanische Daten
Leistungsmerkmale LUCEA 10 LUCEA 40
Gewicht der Leuchte 0,8 kg 1,85 kg
Leuchtenmalie 223 x 175 mm 337 x 214 mm
Sterilisations- bzw. Desinfektionsmethoden n.a.
Betriebsart Dauerbetrieb
Tab. 18:  Mechanische Daten LUCEA 10-40

9.4 Weitere Technische Daten
Leistungsmerkmale LUCEA 10 | LUCEA 40
Schutzgrad gegen Elektroschock Klasse Il Klasse |
Klassifizierung des Medizinprodukts in Europa, Kanada, Sidko- Klasse |
rea, Japan, Brasilien und Australien
Klassifizierung des Medizinprodukts in USA, China und Taiwan Klasse Il
Schutzart des gesamten Gerats 1P20
Schutzart der Leuchten P20
GMDN-Code aufder Standleuchte 12276
GMDN-Code Standleuchte 36843
EMDN-Code aufRer Standleuchte Z12010701
EMDN-Code Standleuchte 212010702
Jahr der CE-Kennzeichnung 2009

Tab. 19:

Weitere technische Daten LUCEA 10-40

9.5 EMV-Erklarung

VORSICHT!

Funktionsstorungen des Systems
Der Einsatz in Verbindung mit anderen Geréten kann Betrieb und Leistungen
des Gerats storen.

Folglich darf das Gerat nicht direkt neben, liber oder unter anderen Geraten
betrieben werden, ohne dass zuvor liberpriift wurde, ob das Gerit in der vor-
liegenden Konfiguration mit den anderen Geraten einwandfrei funktioniert.

VORSICHT!

Funktionsstorungen des Systems

Zubehorteile, Wandler oder Kabel, die nicht vom Geratehersteller stammen
oder empfohlen wurden, konnen eine erhéhte elektromagnetische Strahlung
oder Storanfilligkeit des Gerats bewirken und Betrieb und Leistungen des
Gerits beeintrachtigen.

Es sind daher ausschlieBlich vom Hersteller gelieferte oder empfohlene Zu-
behorteile und Kabel zu verwenden.

LUCEA 10-40
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VORSICHT!

Funktionsstorungen des Systems

Der Einsatz eines tragbaren HF-Funkgerats (einschl. Antennenkabel oder ex-
terne Antennen) in der Nahe des Gerats oder der Kabel kénnen Betrieb und
Leistungen des Gerits storen.

Es diirfen keine tragbaren HF-Funkgeréte in einem Abstand von weniger als
30 cm vom Gerit verwendet werden.

A\
A\

VORSICHT!

Funktionsstorungen des Systems
Der Einsatz eines Hochfrequenzgenerators (wie Elektroskalpell) kann Betrieb
und Leistungen des Gerits storen.

Wurde eine Storung festgestellt, muss die Leuchte so verstellt werden, dass
keine Stérung mehr auftritt.

HINWEIS

Eine voribergehende elektromagnetische Stérung kann zu voriibergehendem
Lichtverlust oder Flackern der Leuchte fiihren; die Leuchte funktioniert wieder nor-
mal, sobald die Stérung beseitigt wurde.

Test Testverfahren Frequenzbereich Grenzwerte
Messung der Leistungs- EN 55011 GR1 CLA'| 0,15-0,5MHz |66 dBuV - 56 dBuV QP
emissionen an den Haupt- 56 dBuV - 46 dBpV A
anschitssen 0,5-5 MHz 56 dBLV QP
46 dBuV A
5-30 MHz 60 dBuVv QP
50 dBuV A

Messung des elektroma- | EN 55011 GR1 CL A' 30 - 230 MHz 40 dBpuV/m QP 10m
gnetischen Strahlungsfel-

230 - 1000 MHz 47 dBpV/m QP 10m

des
Tab. 20: EMV-Erklarung

Test Testverfahren Testbereich: Gesundheitsumfeld
Festigkeit gegen elektrostati- EN 61000-4-2 Kontakt: + 8 kV
sche Entladung Luft: + 2; 4; 8; 15 kV
Storfestigkeit gegen elektro- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
magnetische HF-Strahlungs- 3 V/m Mod AM 80%/1kHz
felder HF-Frequenzen (drahtlos)

9 - 28V/m Mod AM 80%/1kHz

Festigkeit gegen transiente EN 61000-4-4 AC: £ 2 kV - 100 kHz
StorgrélRen/Bursts IO >3m: £ 1 kV - 100 kHz
Tab.21: EMV-Erklarung
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Die Emissionsdaten dieses Gerats lassen den Einsatz in Industriebereichen und Kranken-
hausumgebungen zu (Klasse A gemafy CISPR 11). Fur den Einsatz dieses Gerats in einem
Wohngebiet (hierfiir ist normalerweise Klasse B gemafl CISPR 11 erforderlich) bietet das Ge-
rat keinen ausreichenden Schutz gegen stérende Funkfrequenzen. Im Falle einer solchen
Verwendung muss der Benutzer folglich entsprechende KorrekturmaRnahmen ergreifen, wie
ein Verstellen oder Neuausrichten des Gerats.

LUCEA 10-40
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9

rungen durch elektromagneti-
sche Felder

Test Testverfahren Testbereich: Gesundheitsumfeld
Festigkeit gegen Uberspan- EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV diff
nung der Stromversorgung £ 0,5 kV, £ 1kV, £ 2kV Gleichtaktspan-
nung
Festigkeit gegen Leitungssto- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Veff Mod AM 80%/1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80%/1 kHz

Festigkeit gegen Spannungs-
einbrtiche und kurze Strom-
ausfalle

EN 61000-4-11

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

nungsschwankungen und Flicker
in 6ffentlichen Niederspannungs-
Versorgungsnetzen

0% Ut,5s
Oberschwingungsstrome EN 61000-3-2 Klasse A
Spannungsanderungen, Span- EN 61000-3-3 Konform

Tab. 21: EMV-Erklarung

9.5.1

FCC PART 15 (nur fur die USA)

Das Leuchtensystem erflillt nachweislich die Anforderungen fiir digitale Gerate der Klasse A ge-
maf den Spezifikationen in Teil 15 der FCC-Vorschriften. Die dort angegebenen Grenzwerte sol-
len ausreichenden Schutz vor schadlichen Stérungen beim Einsatz des Gerats in einem gewerb-
lichen Umfeld gewahrleisten. Das Leuchtensystem arbeitet mit Funkfrequenzenergie und kann
eine solche abstrahlen. Somit kann es bei Nichtbeachtung der in Installations- und Bedienungs-
anleitung aufgeflihrten Anweisungen zur Installation und Benutzung des Systems zu Funkstérun-
gen kommen. Der Einsatz dieses Systems in Wohngebieten kann zu nachteiligen Interferenzen
fuhren, die in diesem Falle vom Benutzer auf eigene Kosten zu beseitigen sind.

LUCEA 10-40
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10 Entsorgung

10.1 Entsorgung der Verpackung

Alle Verpackungen in Verbindung mit dem Gebrauch des Geréts sind umweltbewusst zu entsor-
gen, um ein Recycling zu ermoglichen.

10.2 Produkt

Das Gerat darf nicht in den Hausmiuill gegeben werden, es ist Uiber eine spezielle Sammelstelle
oder einen Fachbetrieb fir Wiederverwertung oder Recycling zu entsorgen.

Fur Informationen tber die Entsorgung eines Gerats, das nicht mehr verwendet wird, wenden Sie
sich bitte an Ihren lokalen Getinge-Vertriebshandler.

10.3 Elektrische und elektronische Bauteile

Alle elektrischen und elektronischen Bauteile, die in Verbindung mit dem Gerat verwendet wer-
den, sind umweltbewusst und in Einklang mit den lokalen Verordnungen zu entsorgen.

LUCEA 10-40
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*MAQUET ORCHIDE, MAQUET, GETINGE, SATELITE und GETINGE GROUP sind einge-
tragene Warenzeichen von Getinge AB, seinen Geschaftsbereichen oder Tochterunterneh-
men.

**SURFA‘SAFE ist ein eingetragenes Warenzeichen von den Laboratorien ANIOS, ihren
Geschaftsbereichen oder Tochterunternehmen.

**ANIOS ist ein eingetragenes Warenzeichen von Laboratoires ANIOS, seinen Geschéafts-
bereichen oder Tochterunternehmen

GETINGE 3¢

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