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Bevezetés

1

El6szo

1 Bevezetés
1.1 Eloszo

tanusitott bizalmat!

A Getinge a vilag egyik vezetd orvosi berendezés beszallitéja a mitétermek, hibrid termek, in-
dukcios termek, intenziv osztalyok és betegszallitas teriletén. A Getinge az egészségugyi sze-
mélyzet és a paciensek igényeit a termékei fejlesztése soran midig el6térbe helyezi. Legyen sz6
a biztonsag, a hatékonysag vagy akar a gazdasagossag tertiletérdl, a Getinge megoldasokat ki-
nal a kérhazak minden kényszerit6 tényezéjére.

A Getinge a mitélampak, a mennyezeti elosztokarok és a multimédias megoldasok terén szer-
zett tapasztalatara témaszkodva, a mindséget és az innovaciot helyezi tevékenységei kbzéppont-
jaba, annak érdekében, hogy jobban kiszolgalja a pacienseket és az egészségugyi személyzetet.
A Getinge miit6lampai a tervezésiik és az innovacioik révén vilagszerte elismertek.

1.2 Informaciok a dokumentumrol

Ez a hasznalati adatlap a termék napi szintl felhasznal6i, a személyzet fellgyel8i és a kérhaz
vezetdsége szamara készult. A célja, hogy megismertesse a felhasznaldkat a termék koncepcio-
javal, biztonsagaval és miikddésével. Az utmutatd strukturalt felépitési és tobb kilénallé fejezet-
re oszlik.

Kérjik, vegye figyelembe a kovetkezdket:

» Olvassa el figyelmesen az elejétél a végéig a hasznalati adatlapot, miel6tt el6szor hasznélja
a terméket.

* Mindig a hasznalati adatlapon szerepl6 informacioknak megfeleléen jarjon el.
+ Ezt a dokumentumot tartsa a berendezés kézelében.

1.2.1 Roviditések

CEM Elektromagneses dsszeférhetdseg
IFU Hasznalati utasitas (Instruction For Use)
IP Védettségi osztaly (Indice Protection)
K Kelvin
LED Fénykibocsatoé didda (Light Emitting Diode)
Ix lux
N/A Nem alkalmazhato
1.2.2 A dokumentumban hasznalt szimbélumok

1.2.21 Referenciak
Az utmutaté mas oldalaira val6 utalasokat a ,»” szimbolum jelzi.

1.2.2.2 Numerikus jeldlések

Az illusztracidkban és szbvegekben taldlhaté numerikus jeldlések egy négyzeten | 1 | belll talalha-
tok.
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Bevezetés
Informaciok a dokumentumrol

Miveletek és eredmények

A felhasznalé6 éltal elvégzendd miiveletek sorszamozva vannak, a ,»” szimbdlum pedig a mive-
let eredményét jeldli.

Példa:
El6feltételek:
* A sterilizalhaté markolat kompatibilis a termékkel.
1. Szerelje fel a markolatot a tartéelemre.
» Kattano hang hallhaté.

2. Forditsa el a markolatot a masodik kattanasig a lezaras érdekében.

Meniik és gombok

A menuk és a gombok nevei vastagon vannak szedve.
Példa:

1. Nyomja meg a Mentés gombot.

» A modositdsok mentésre kertlnek, és megjelenik a Kedvencek menu.

Meghatarozasok

Veszélyességi szintek

A biztonsagi utasitasokban szerepl6 szdveg leirja a kockazat tipusat és hogy hogyan védekezhet el-
lene. A biztonsagi utasitasok hierarchikusan harom szintre vannak besorolva, a kbvetkez6k szerint:

Szimbolum | Veszélyességi fokozat |Jelentés

VESZELY! Kdzvetlen és azonnali veszélyt jelez, amely halalos
lehet, vagy olyan sulyos sérulést okozhat, amely
halalhoz vezethet.

FIGYELMEZTETES! Olyan lehetséges veszélyt jelez, amely sériiléseket,
egészségkarosodast vagy sérllésekhez vezetd su-
lyos anyagi karokat okozhat.

VIGYAZAT! Olyan potencialis veszélyt jelez, amely anyagi karo-
kat idézhet el6.
1. tabl. A biztonsagi utasitasok veszélyességi szintjei
Jelzések
Szimbolum A jelzés jellege Jelentés
TAJEKOZTATO Tovabbi segitség vagy hasznos informaciok, ame-
[ ] lyek nem kapcsolédnak sérilés vagy anyagi kar
l kockazataihoz.
o> KORNYEZET Az Ujrahasznositassal vagy a hulladékok megfelel
% & artalmatlanitasaval kapcsolatos informaciok.
2. tabl. A dokumentumban jelen 1évé jelzéstipusok

LUCEA 10-40
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Bevezetés

1

A termékhez kapcsolédé egyéb dokumentumok

1.2.3.3 Személyek csoportjai

Felhasznalék

» A felhasznalok azok a személyek, akik megfeleld szakképzettségukbdl vagy jovahagyassal
rendelkezd személy altal tartott képzésen valo részvételikbdl adéddan a berendezés hasz-
nalatara jogosultak.

« Afelhasznalok felelések a berendezés biztonsagos hasznalataért, valamint a rendeltetéssze-
ri hasznalat betartasaért.

Képzett személyzet:

* A szakképzett személyzet azokat a személyeket foglalja magaban, akik az orvosi technolégiai
szektorban végzett szakképzés révén vagy szakmai tapasztalataikbdl és az elvégzett felada-
tokra vonatkozo biztonsagi szabalyok ismeretébdl adoddan megfelel ismereteteket szereztek.

» Azokban az orszagokban, ahol az orvosi-miiszaki szakma gyakorlata tanusitast igényel, en-
gedély szikséges a szakképzett személyzet cim megpalydzésahoz.

1.2.3.4 Vilagitoberendezés tipusa

Diagnosztikai vilagitoberendezés

A paciens testének helyi megvilagitasara szolgalé berendezés, az olyan diagnosztizalasi vagy keze-
Iési mlveletek megkdnnyitése érdekében, amelyeket a vilagitdbberendezés meghibasodasa esetén
a paciens veszélyeztetése nélkil meg lehet szakitani. Nem m{it6ben tortén6 hasznalatra készult.

1.3 A termékhez kapcsolodé egyéb dokumentumok
+ Karbantartasi utmutato (hivatkozasi szam ARDO01700)
» Javitasi utasitas (hivatkozasi szdm ARD01702)
* Telepitési utmutatd (hivatkozasi szam ARD01704)
« Eltavolitasa utmutaté (hivatkozasi szam ARDO01705)

1.4 Felelésség

A terméken végrehajtott valtoztatasok
A Getinge el6zetes beleegyezése nélkil nem végezhet§ semmilyen modositas a terméken.

A berendezés megfelelé hasznalata

A Getinge nem tehetd felel6ssé az olyan miveletekb8l szarmazo kdzvetlen vagy kdzvetett karo-
kért, amelyek nem felelnek meg a jelen hasznalati utasitasnak.

Telepités és karbantartas

A telepitési, karbantartasi és szétszerelési mlveleteket a Getinge altal képzett és engedélyezett
személyzetnek kell elvégeznie.

Képzés a berendezésre vonatkozéan
A képzést a Getinge altal felhatalmazott személyzetnek kdzvetlenil a készlléken kell biztositania.

Kompatibilitds mas orvosi berendezésekkel

A rendszerre csak az IEC 60601-1 vagy UL 60601-1 szabvany szerint jévahagyott orvostechnikai
eszkdzoket telepitsen.

A részletes kompatibilitasi adatokat a Miiszaki jellemz&k [» Oldal 32] fejezet tartalmazza.
A kompatibilis kiegésziték részletes bemutatasa vonatkozo fejezetben szerepel.

Probléma esetén

Az eszkdzzel kapcsolatosan felmerll6 sulyos eseményeket jelenteni kell a gyarténak, valamint
az eszk6z hasznaldja és/vagy a paciens lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésagainak.

LUCEA 10-40
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Bevezetés

A termék élettartama

A termék élettartama
A termék varhato élettartama 10 év.
Ez az élettartam nem vonatkozik a fogydeszkdzokre, példaul sterilizalhaté markolatokra.

Ez a 10 éves élettartam a Getinge altal képzett és jovahagyott személyzet altal végzett éves
rendszeres ellen6rzések fliggvénye, lasd a Karbantartasi Gtemterv [» Oldal 31]. Ezen id6tartam
utan, ha a készlilék tovabbra is hasznalatban van, a Getinge altal képzett és jévahagyott sze-
meélyzetnek kell ellenériznie, hogy tovabbra is garantalja a készllék biztonsagat.

Garancia
A termék garancialis feltételeivel kapcsolatban forduljon a helyi Getinge képvisel&jéhez.

Szimbdélumok a terméken és a csomagolason

Kovesse a hasznalati utasitasokat
(IEC 60601-1:2012)

CE jel6lés (Europa)

Kovesse a hasznalati utasitasokat
(IEC 60601-1:2005)

N SIF/%

é‘.
[—]
[

UL jelélés (Kanada és Egyesiilt Alla-
mok)

Kovesse a hasznalati utasitasokat
(IEC 60601-1:1996)

CE jeldlés (Europa)

E> .- O

Gyartoé + gyartas idépontja

— N
M

A csomagolas iranya

A
m
m

Termék referenciaszama

e |

Torékeny, évatosan kezelje

A termék sorozatszama

N
N
N
N
N

Védje az es6tdl

AC (valtakozo aram) bemenet

Tarolasi hdmérséklet-tartomany

Ne dobja hagyomanyos hulladék ko-
zé

Térolasi paratartalom-tartomany

Felbillenés veszélye: Rogzitett gor-
g6k esetén ne tolja a mobil vilagito-
berendezést és ne d6ljon neki

@, & o= )

Tarolasi légkérinyomas-tartomany

g @1 ¢

Orvostechnikai eszk6z (MD) jeldlés
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Bevezetés

A berendezés-azonositd cimke helye és magyarazata

1.8 A berendezés-azonositdé cimke helye és magyarazata

1

1.

abra A termék-azonositd cimk

e helye

3] [4]

[ YYYY-MM-DI

MAQUET SAS

Parc de Limére-Avenue de la Pomme de Pin

CS 10008 Ardon - 45074 Orléans|cedex 2 - France

[REF]ARDLCAXXXXXX | [SN][XXXXXX]
HLCA XXX X XXX |
Lucea

Made in France

w C€

(o] [=] ]

H OXX)OSOOOOOOKK (XXX XX XXX (XXXYARDLCAXXXXXX(XX)XXXXXXXX |

ANSI/AAMI ES60601-1 :2005 + AMD (2012) (»SS1Fe P20

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 :2014
IEC 60601-2-41 :2009

E’ﬁ =) AC 100-240 V 50/60 Hz 40 VA

H

US E346609

2.

LUCEA 10-40
IFU 01701 HU 12

abra Példa a cimkére

A termék neve
Gyartas idépontja
Termék referenciaszama

Sorozatszam
A termék egyedi azonositoja (UDI)

9/38
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1.9 A termék attekintése
3. abra LUCEA 10 sines valtozat
4. abra LUCEA 10 fali valtozat
8]
5. dbra LUCEA 10 mozgathato valtozat
10/ 38

Bevezetés
A termék attekintése

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

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

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

LUCEA 10 lampatest
Flexibilis iv
Tapegység

Tapkabel

Meghuzo fogantyu
Sin rogzité tartdelem

LUCEA 10 lampatest
Flexibilis iv
Tapegység

Tapkabel

Meghuzo fogantyu
Fali rogzitd tartdelem

LUCEA 10 lampatest
Flexibilis iv
Tapegység

Tapkabel

Meghuzo fogantyu
Tartérud

Mozgathato talp
Kerekek fékekkel

LUCEA 10-40
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Bevezetés 1
A termék attekintése

6. abra LUCEA 40 mennyezeti valtozat

Mennyezeti fedél Rugos kar
Tartécs6 iv
Hosszabbité kar [6] LUCEA 40 lampatest

7. abra LUCEA 40 fali valtozat

Fali tarto iv

Hosszabbit6 kar LUCEA 40 lampatest
Rugés kar

LUCEA 10-40
IFU 01701 HU 12 11/38



1 Bevezetés
A termék attekintése

8. abra LUCEA 40 mozgathato valtozat

Tartérad Taplalas
Rugos kar @ Talp
iv Kerekek fékekkel

LUCEA 40 lampatest

LUCEA 10-40
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1

A termék attekintése

1.9.1 Tartozékok

VIGYAZAT!
A berendezés meghibasodasanak veszélye

A késziilék gyartoja altal szallitott vagy megadott kiegészitoktol, jelatalakitok-
tol vagy kabelektdl eltéro kiegészitdk, jelatalakitok vagy kabelek hasznalata
az elektromagneses sugarzas novekedését vagy a késziilék védettségének
csokkenését, és rendellenes miikodést idézhet el6.

Kizardlag a gyarto altal mellékelt vagy megadott tartozékokat és kabeleket

hasznalja.
Arucikk Megnevezés Cikkszam Hossz
POWER CORD C7 Téapkabel, Eurdépa, Lucea 10 5686 02 901 3,56m
EUR
POWER CORD C7 Tapkabel, Nagy-Britannia, Lucea 10 5686 02 904 3,5m
GBR
POWER CORD C7 Tapkabel, Egyesiilt Allamok és Japan, Lu- |5 686 02 900 3,5m
US JPN cea 10
POWER CORD C7 Tapkabel, Brazilia, Lucea 10 5686 02 902 2m
BRA
POWER CORD C7 Tapkabel, Ausztralia, Lucea 10 5686 02 905 2m
AUS

3. tabl. Lucea 10 tapkabelek

Arucikk Megnevezés Cikkszam Hossz
POWER CORD EUR | Téapkabel, Eurdpa 5686 04 960 4m
POWER CORD GBR | Tapkabel, Nagy-Britannia 5686 04 961 4m
POWER CORD US Tapkabel, Egyesiilt Allamok 5686 04 967 4 m
POWER CORD BRA | Tapkabel, Brazilia 5686 04 963 4m
POWER CORD JPN | Tapkabel, Japan 5 686 04 966 4 m
POWER CORD CHE | Téapkabel, Svajc 5686 04 965 4m
POWER CORD AUS | Tépkabel, Ausztralia 5686 04 964 4m
POWER CORD ITA | Tapkabel, Olaszorszag 5686 04 962 4m
POWER CORD ARG | Téapkabel, Argentina 5686 04 968 2m

4. tabl. Lucea 40 tapkabelek

LUCEA 10-40
IFU 01701 HU 12 13/38
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Bevezetés
Alkalmazott szabvanyok

Alkalmazott szabvanyok

A készulék megfelel az alabbi szabvanyok és iranyelvek biztonsagi kovetelményeinek:

Cikkszam

Megnevezés

IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
EN 60601-1:2006/A1:2013/A12:2014

Orvosi elektromos berendezések — 1. rész: Altalanos
kovetelmények az alapveté biztonsaggal és a lénye-
ges teljesitményekkel kapcsolatban

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

Orvosi elektromos berendezések — 2-41 rész: Kilonle-
ges kovetelmények a sebészeti vilagitoberendezések
és a diagnosztikai vilagitéberendezések biztonsagara
vonatkozoéan

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

Orvosi elektromos berendezések — 1-2 rész: Altalanos
kovetelmények a biztonsaggal kapcsolatban — Kiegé-
szitd szabvany: Elektromagneses zavarok — Kévetel-
meények és tesztek

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

Orvosi elektromos berendezések — 1-6 rész: Altalanos
kovetelmények az alapvetd biztonsaggal és a lénye-
ges teljesitményekkel kapcsolatban — Kiegészité szab-
vany: Hasznalhatésag

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

Orvosi elektromos berendezések — 1-9 rész: Altalanos
kovetelmények az alapveté biztonsaggal és a lénye-
ges teljesitményekkel kapcsolatban - Kiegészité szab-
vany: A kdrnyezettudatos tervezés kdvetelmeényei

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

Orvostechnikai berendezések — 1. rész: Orvostechni-
kai berendezések hasznalhatdsagi tervezése

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

Orvostechnikai berendezések szoftverei — A szoftver
életciklus-folyamata

ISO 20417:2020
EN ISO 20417:2021

Orvostechnikai berendezések — A gyarto altal nyujtan-
do tajékoztatas

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

Orvostechnikai berendezések — A gyarté altal nyujtan-
do tajekoztatassal egyutt hasznaland6 szimbolumok —
1. rész: Altalanos koévetelmények

EN 62471:2008

A lampék és a lampakat hasznalé berendezések foto-
biolégiai biztonsaga

IEC 62311:2019
EN 62311:2020

Az elektronikus és elektromos berendezések értékelé-
se az elektromagneses terek emberi szervezetre gya-
korolt hatasa szempontjabdl (0 Hz — 300 GHz)

384/2020 sz. rendelet

INMETRO-tanusitas — Az egészségugyi felligyelet ala
tartoz6 berendezések megfeleldségértékelési kdvetel-
ményei

5. tabl.

A termékre vonatkozé szabvanyoknak vald megfelelés

LUCEA 10-40
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LUCEA 10-40

Min&ségbiztositas:

Bevezetés

1

Alkalmazott szabvanyok

Cikkszam Ev |Megnevezés
ISO 13485 2021 |1SO 13485:2016/A11:2021
EN ISO 13485 2021 |EN ISO 13485:2016/A11:2021
Orvostechnikai berendezések — Minéségbiztositasi rendsze-
rek — Szabalyozasi célokra vonatkozé kévetelmények
ISO 14971 2019 |ISO 14971:2019
EN ISO 14971 2019 |EN ISO 14971:2019
Orvosi eszk6zok — Kockazatkezelés alkalmazasa az orvosi
eszkodzokre
21 CFR 11.rész 2021 |21. cim — Elelmiszerek és gyégyszerek
|. fejezet — Egészséguigyi és szocidlis szolgaltatasok élelmi-
szer- €s gyogyszerugyi igazgatasi osztalya
A. alfejezet — Altalanos rész
11. RESZ - Elektronikus nyilvantartasok, elektronikus alaira-
sok
21 CFR 820. rész 2020 |21. cim — Elelmiszerek és gyégyszerek

|. fejezet — Egészséguigyi és szocidlis szolgaltatasok élelmi-
szer- és gyogyszerugyi igazgatasi osztalya

H. alfejezet — Orvostechnikai berendezések

820. RESZ — A min&ségbiztositasi rendszerrél sz6l6 rendelet

6. tabl.

Megfelel6ség minéségbiztositasi szabvanyoknak

Kdrnyezetvédelmi szabvanyok és szabalyozas:

Cikkszam Ev |Megnevezés
2011/65/EU iranyelv 2011 |Egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus beren-
dezésekben val6 alkalmazasanak korlatozasarol
2015/863 iranyelv 2015 | A 2001/65/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 1l. mel-
Iékletének a korlatozott anyagok jegyzéke tekintetében torté-
nd modositasarol
2016/585/EU iranyelv 2016 | Az orvostechnikai eszk6zdk 6lom-, kadmium-, a hatvegyérté-
ki krom- és PBDE-k mentessége.
2017/2102 iranyelv 2017 |Egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus beren-
dezésekben vald alkalmazasanak korlatozasardl
IEC 63000 2022 | MuUszaki dokumentacié az elektromos és elektronikus termé-
kek értékeléséhez a veszélyes anyagok korlatozasaval kap-
csolatban
1907/2006 rendelet 2006 |A vegyi anyagok regisztralasa, értékelése, engedélyezése
és korlatozasa
Az un. ,California pro- 1986 | A biztonsagos ivovizrél és a mérgezd anyagokrol szolé
position 65” 1986. évi végrehaijtasi torvény
94/62/EK iranyelv 1994 | A hulladékok csomagolasa és kezelése
SJ/T 11365-2006 2006 |Adminisztrativ intézkedés az elektronikus informacios termé-

kek altal okozott szennyezés ellenérzésérél, Kinai RoHS
(veszélyes anyagok korlatozasa)

7. tabl.

IFU 01701 HU 12

Kdérnyezetvédelmi szabvanyok és szabalyozas
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1

Bevezetés

Alkalmazott szabvanyok

Orszag Cikkszam Ev Megnevezés
Argentina 2318/2002 ren- 2002 | Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
delkezés mentos y Tecnologia Médica — Registro de pro-
ductos Medicas — Reglamento
Ausztralia TGA 236-2002 2019 | Therapeutic Goods (Orvostechnikai berendezé-
sek) rendeletek 2002. 236. jogszabaly, 2002. a
Therapeutic Goods Act 1989 alapjan
Brazilia RDC 665/2022 2022 Orvostechnikai és in vitro diagnosztikai berende-
zésekre vonatkozé helyes gyartasi gyakorlatok
kovetelményei
Brazilia RDC 185/2001 2001 Technikai szabalyozas az orvostechnikai termé-
kek ANVISA-nal torténd nyilvantartasba vételérdl,
valamint annak modositasardl, Gjraérvényesitésé-
rél vagy torlésérdl
Kanada SOR/98-282 2021 Orvostechnikai berendezésekrdl sz6l6 rendeletek
Kina 739. rendelet 2021 Rendelet az orvostechnikai eszk6zok felligyeleté-
rél és adminisztraciojarol
EU 2017/745/EU ren- 2017 | Orvostechnikai berendezésekrél sz6l6 rendeletek
delet
Japan MHLW rendelet: 2021 Miniszteri rendelet az orvostechnikai eszk6zok és
MO 169. sz. az in vitro diagnosztikai eszkd6zok gyartasellendr-
zési és mindségellenbrzési szabvanyairol
Dél-Korea 14330. sz. tor- 2016 | Az orvostechnikai berendezésekrél sz616 torvény
vény
Dél-Korea |27209. sz. rende- 2016 Az egészségugyi torvény végrehajtasi rendelete
let
Dél-Korea | 1354. szabalyzat 2017 | Az egészségugyi torvény végrehajtasi szabalyza-
ta
Svajc RS (Odim) 2020 | Az orvostechnikai berendezésekrdél sz6l6 2020.
812.213 julius 1-jei rendelet (MedDO)
Tajvan TPAA 2018 | Tajvani gyogyszerugyi térvény
2018-01-31
Egyesult Ki- Torvény 2021 Orvostechnikai berendezésekrdl szo6lé 2002. évi
ralysag 618. sz. rendeletek
USA 21CFR 7. rész 2017 21. cim — Elelmiszerek és gyégyszerek
|. fejezet — Egészséguigyi és szocialis szolgaltata-
sok élelmiszer- és gydégyszerigyi igazgatasi osz-
talya )
A. alfejezet — Altalanos rész
7. RESZ - Végrehaijtasi szabalyzat
USA 21CFR H alfeje- - 21. cim — Elelmiszerek és gyégyszerek
zet |. fejezet — Egészséguigyi és szocialis szolgaltata-
sok élelmiszer- és gydégyszerigyi igazgatasi osz-
talya
H. alfejezet — Orvostechnikai berendezések
8. tabl. A piacra vonatkozo szabvanyoknak valé megfeleléség
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Bevezetés

1

Informacidé a tervezett felhasznalasrol

Egyéb adatok (opcio6 csak Kina esetében)

ERAMMEE : Lucea 10 rail version; Lucea 10 desk version; Lucea 10 mobile version; Lucea 10
wall version, Lucea 40 mobile version, Lucea 40 Ceiling-mounted version

FmAMN . FAREEHREALT

HREST . LHRE

FHE : LFRZE

A7 HH IR

MREEHNRER  BEBXR, JTREFAR. MBEFAFEEREA , W TER BoPHHEIIEER
BEAMTE , FEEMATF R, TEEEEMR,

W AR . ATFREFARHHBIREA,

X5 BH&201516105

FmBEARERES : BMEZ201516105

EMAIEFE BT : Maquet SAS MR BB RA T

£ R AEMHIE  Parc de Limére Avenue de la Pomme de Pin CS 10008 Ardon 45074 Orléans
Cedex 2-FRANCE

£ b3t : Parc de Limére Avenue de la Pomme de Pin CS 10008 Ardon 45074 Orléans Cedex
2-FRANCE

EERSEM/REARY LMK ( L8 ) BT RZERLH

EERSEM/REBEAZF B (L8 ) BEHRZHRXERIKS652FE27TE
SRR 2 A/ EAEE - 800 820 0207

1.11 Informacio a tervezett felhasznalasrol

1.11.1 Tervezett hasznalat

A LUCEA 10-40 lampatest egy orvosi vizsgalati lampa, amely a kdrnyezeti fény kiegészitésére
szolgal, hogy megvilagitson egy terlletet, amely részletesebb vizualis vizsgalatot igényel.

1.11.2 Tervezett felhasznalo

» Ezt a berendezést kizardlag képzett orvosi személyzet miikddtetheti, a jelen utmutatd ismere-
tében.

* A berendezés tisztitasat csak szakképzett személyzet veégezheti el.

1.11.3 Nem megfelelé hasznalat
* Ez alampa nem sebészeti beavatkozasok elvégzésére késziilt.
* A sérilt vilagitoberendezés nem hasznalhato (pl. karbantartas hianya).

* Avilagitoberendezés nem hasznalhaté professzionalis egészségigyi kdrnyezeten kivili kor-
nyezetben (pl. otthoni gondozasban).

1.11.4 Ellenjavallat
A termék hasznalatédnak nincsenek ellenjavallatai.

1.12 Alapveté teljesitmény

A LUCEA 10-40 vilagitoberendezés alapvet§ teljesitménye az, hogy megvilagitast biztosit a mi-
téti terlletre vagy a vizsgalati zonara, mikdzben korlatozza az ahhoz kapcsol6dé héenergiat.

1.13 Klinikai eléony

A mitélampak és a vizsgalati lampak kiegészité eszk6zoknek szamitanak az invaziv és nem in-
vaziv kezelésekben vagy diagnosztikai eljarasokban, és nélkllozhetetlenek a sebészek és az
egészseégugyi személyzet optimalis latasi feltételeinek biztositasa érdekében.

LUCEA 10-40
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1 Bevezetés

A kornyezeti hatas csokkentése érdekében betartando utasitasok

1.14

18 /38

A mitétek és vizsgalatok soran biztositott tamogatés bizonyitja kézvetett klinikai elényeiket. A
LED alapu sebészeti vilagitoberendezések szamos elényt kinalnak mas technolégiakkal szem-
ben (pl.: izzélampa).

Megfelelé hasznalat esetén:

Javitjdk a munkahelyi komfortot és a vizualis teljesitményt, biztositva a fényt azokon a helye-
ken, ahol a sebészeknek és az egészséglgyi személyzetnek sziksége van ra, minimalisra
csokkentve a hékibocsatast.

Biztositjak az arnyékok kezelését, amely lehetévé teszi az orvosi személyzet szamara, hogy
a sebészeti miltétre vagy a diagnosztikai miveletre 6sszpontositson.

Megndvelt élettartammal rendelkeznek, ami csokkenti a részleges kialvas kockazatat a mité-
tek soran.

Allandé megvilagitast biztositanak a hasznalat teljes idétartama alatt.
Pontos szinvisszaadast nyujtanak a kilonféle megyvilagitott szovetek esetén.

A kornyezeti hatas csokkentése érdekében betartandé
utasitasok

Ahhoz, hogy a berendezést optimalisan hasznalja, mikdzben a kornyezeti hatast is csdkkenti,
tartsa be a kdvetkezd szabalyokat:

Az energiafogyasztas csdkkentése érdekében, kapcsolja ki a berendezést, ha nem hasznal-
ja.

A berendezést allitsa be megfelelé modon, hogy ne kelljen a helytelen beallitast nagyobb
fényerével kompenzaini.

Tartsa be a meghatarozott karbantartasi hataridéket, hogy a kdrnyezeti hatas szintje a leheté
legkisebb legyen.

A hulladékok kezelésével és a berendezés Ujrahasznositasaval kapcsolatos kérdések esetén
olvassa el A hulladékok kezelése [» Oldal 36] szakaszt.

TAJEKOZTATO

([

l A berendezés energiafogyasztasat a 9.2. Elektromos jellemz6k cimii szakaszban
talalja.
Az RoHS-elbéirasoknak (Id. 7. tablazat), valamint a REACH rendeletnek megfelel6-
en a berendezés nem tartalmaz veszélyes anyagokat.

LUCEA 10-40
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A biztonsaggal kapcsolatos informaciok 2
Kdrnyezeti feltételek

2 A biztonsaggal kapcsolatos informaciok

2.1 Kornyezeti feltételek

A szdllitas és a tarolas kornyezeti feltételei

Kornyezeti hémérséklet 10 °C +60 °C

Relativ paratartalom 20%-t6l 75%-ig

Légkori nyomas 500 hPa-tél 1060 hPa-ig
9. tabl. Szallitas és tarolas kornyezeti feltételei

A hasznalat kdrnyezeti feltételei

Kdrnyezeti h6mérséklet 10 °C +40 °C

Relativ paratartalom 20%-t0l 75%-ig

Légkori nyomas 500 hPa-tél 1060 hPa-ig
10. tabl.  Hasznalat kérnyezeti feltételei

2.2 Biztonsagi eldirasok
2.21 A termék biztonsagos hasznalata

A\

FIGYELMEZTETES!

A szoveti reakcié kockazata
A fény olyan energia, mely bizonyos hullamhosszok kibocsatasa miatt 6ssze-
egyeztethetetlen lehet bizonyos betegségekkel.

A felhasznalénak tisztaban kell lennie a vilagitoberendezés UV és/vagy az inf-
ravoros fény intoleranciaban szenvedd, illetve a fényérzékeny személyek
esetén torténo hasznalatanak kockazataival.

A beavatkozas el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a vilagitoberendezés kompa-
tibilis-e az ilyen tipusu patologiaval.

A

FIGYELMEZTETES!

Aramiités veszélye
Az aljzat nem megfelel6 lekotése a tapkabel sériilését idézheti el6, és hozza-
férhetévé valhatnak a fesziiltség alatt allo részek.

Ne a kdbel meghuzasaval késse le a halézati aljzatot.

A

FIGYELMEZTETES!

Sériilésveszély
A mobil vilagitéberendezés felborulhat, ha valaki ratamaszkodik.

Soha ne tdmaszkodjon ra a mobil vilagitéberendezésre.

LUCEA 10-40
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2 A biztonsaggal kapcsolatos informaciok
Biztonsagi el6irasok

2.2.2

223
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A\

FIGYELMEZTETES!

Sérilésveszély

Az intenziv magneses terek a vilagitoberendezés hibas miikodését idézhetik
elé, valamint a vilagitéberendezés véletlenszeri elmozdulasahoz vezethet-
nek.

MRI teremben nem hasznalhato.

A\

FIGYELMEZTETES!

Sériilés/fert6zés veszélye
A sériilt berendezés hasznalata a felhasznal6 sériilésének vagy a beteg fert6-
zésének kockazatat idézheti eld.

Ne hasznaljon sériilt berendezést.

A\

FIGYELMEZTETES!

Egési sériilés veszélye

Ez a késziilék nem robbanasbiztos. A szikrak, amelyek normal esetben biz-
tonsagosak lennének, oxigénben gazdag kornyezetben tiizet okozhatnak.

Ne haszndlja a berendezést gyulékony gazokban vagy oxigénben gazdag kor-
nyezetben.

Elektromossag

A\

VIGYAZAT!

A berendezés meghibasodasanak veszélye

A készilék gyartoja altal szallitott vagy megadott kiegészitoktol, jelatalakitok-
tol vagy kabelektdl eltérd kiegészitok, jelatalakitok vagy kabelek hasznalata
az elektromagneses sugarzas novekedését vagy a késziilék védettségének
csokkenését, és rendellenes miikodést idézhet elo.

Kizardlag a gyarto altal mellékelt vagy megadott tartozékokat és kabeleket
hasznalja.

A\

FIGYELMEZTETES!

Aramiités veszélye
A telepitési, karbantartasi vagy leszerelési miiveletekkel kapcsolatban nem
képzett személy sériilések vagy aramutés kockazatanak teszi ki magat.

A berendezés vagy a berendezés alkatrészei telepitését, karbantartasat és le-
szerelését a Getinge technikusanak vagy a Getinge altal képzett szerviztech-
nikusnak kell elvégeznie.

Optikai

A\

FIGYELMEZTETES!

Egési sériilés veszélye

A fényforras nagy intenzitasa a lAmpatestbe torténd kdzvetlen belenézés ese-
tén szemkarosodast okoz.

Az arcon végzett miitétek soran védeni kell a paciens szemeit. A felhasznalo
nem nézhet kozvetleniil fényforrasba.

LUCEA 10-40
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Vezérl6 interfészek 3

3 Vezérlo interfészek

A termék nem rendelkezik vezérl6 interfésszel.

LUCEA 10-40
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4 Hasznalat
Napi szint(i ellen6rzések hasznalat el6tt

A Hasznalat
4.1 Napi szintii ellen6rzések hasznalat el6tt

A berendezés épsége

1. Ellenérizze, hogy a berendezést nem érte-

K e (tés és nem sérilt-e meg.
:{%ﬂ 2. Ellendrizze, hogy nincs-e rajta repedés
vagy nem pattogott-e le a festék.

3. Rendellenesség esetén forduljon a misza-
ki tAmogato részleghez.

9. abra A berendezés épsége

A vilagitéberendezés stabilitasa

1. Mozgassa a berendezést tébb mozdulattal
az 0sszes mechanizmus elforgatasahoz.

> A teljes berendezésnek kdnnyen és
akadalytalanul kell mozognia.

2. Ellenérizze a halézati aljzat megfeleld
csatlakoztatasat a tapegység tetején, vala-
mint a tapkabel allapotat.

3. Rendellenesség esetén forduljon a misza-
ki tamogato részleghez.

10. abra A vilagitéberendezés stabilitasa

A LED-ek miikédése

1. Nyomija le a BE/KI gombot a lampatest ve-
zérl6 billentylizetén, a vilagitéas bekapcso-
lasahoz.

2. Ellendrizze, hogy az 6sszes LED mikodik-
e.

3. Rendellenesség esetén forduljon a misza-
ki tdmogato részleghez.

11. dbra A LED-ek miikddése

LUCEA 10-40
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Hasznalat 4
A vilagitéberendezés pozicionalasa

4.2 A vilagitoberendezés pozicionalasa

Lucea 10 Mozgathaté valtozat és LUCEA 10 Fali valtozat

1. Csatlakoztassa a haldzati aljzatba.

2. Ellendrizze, hogy a meghuzé fogantyu
megfeleléen meg van-e huzva.

3. A mozgathato valtozat esetén a kerekeken
talalhato karok leeresztésével rogzitse a
fékeket.

4. A hasznalat megkdnnyitése érdekében al-
litsa a tapegységet legalabb 45°-ra.

12. abra A Lucea 10 pozicionalasa

LUCEA 10 Sines valtozat

13. abra A Lucea 10 felszerelése a sinre

1. Helyezze a tamaszt a sinre [1].

2. Huzza meg a forgatdgombot[2], és gy6z6djon meg arrol, hogy a tamasz megfeleléen van el-
helyezve a sinen [3].

Huzza meg a fogantyut , amig enyhe ellenallast nem tapasztal a vilagitas kezelésekor.
Csatlakoztassa a halézati aljzatba.

A hasznalat megkonnyitése érdekében allitsa a tapegységet legalabb 45°-ra.

LUCEA 10-40
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4 Hasznalat
Kapcsolja be/kapcsolja ki a vilagitéberendezést

Lucea 40 Mozgathato valtozat

1. Csatlakoztassa a haldzati aljzatba.

2. A kerekeken talalhato karok leeresztésé-
vel rogzitse a fékeket.

14. abra A Lucea 40 pozicionalasa

4.3 Kapcsolja be/kapcsolja ki a vilagitoberendezést

15. dbra  Kapcsolja be/kapcsolja ki a vilagitoberendezést

Kapcsolja be/kapcsolja ki a vilagitoberendezést

1. Nyomja meg a lampatest | 1| hatso részén talalhato kapcsolot a vilagitéberendezés bekap-
csolasahoz.

2. Nyomja meg ismét a lampatest | 1| hatso részén talalhato kapcsolot a vilagitéberendezés ki-
kapcsolasahoz.

LUCEA 10-40
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4.4 Mozgassa a lampatestet

Hasznalat 4
Mozgassa a lampatestet

16. abra  Mozgassa a lampatestet

1. Allitsa be a lampatest iranyat a fogantyu [ 2] segitségével a munkateriilet megvilagitasahoz.

17.abra A Lucea 10 forgatasai

a b c d
300° 180° Végtelen 160°
d
18. abra A Lucea 40 mennyezeti valtozat forgatasai
a b c d e
Végtelen Végtelen 180° +45° [ -50° 300°

LUCEA 10-40
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4 Hasznalat
Mozgassa a lampatestet

19. dbra A Lucea 40 fali valtozat forgatasai
a b c d e
180° végtelen 180° +45° [ -50° 290°
20. abra A Lucea 40 Mozgathato valtozat forgatasai
a b c d
55° 180° 290° +65° / -45°
LUCEA 10-40
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Hibailizenetek és figyelmeztetd visszajelzék 5

5 Hibauzenetek és figyelmeztetd visszajelzék

Erre a termékre nem alkalmazhato.

LUCEA 10-40
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6 Miikodési rendellenességek és meghibasodasok

6

28 /38

Miikodési rendellenességek és meghibasodasok

Elektronikai/Optikai

Rendellenesség

Lehetséges ok

Kijavitas

A ldmpatest nem vilagit

Haldzati kimaradas

Lépjen kapcsolatba a létesit-
ménye miszaki részlegével

Egyéb ok

Lépjen kapcsolatba a Getinge
muszaki részlegével

A lampatest nem alszik ki

Kommunikaciés probléma

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

Egy LED nem vilagit

A LEDek kartyaja hibas

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

Az elektronikus kartya nem
kommunikal a LED kartyaval

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

11. tabl.

Mechanika

Mikddési rendellenességek és optikai mikddési hibak

Rendellenesség

Lehetséges ok

Kijavitas

A lampatest ferdesége

A felfiggeszt6 cs6 fliggbleges-
ségének hibjja

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

A mennyezeti szerkezet insta-
bil

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

A lampatest vagy a felfliggesz-
t6 kar tulsagosan rugalmas
vagy tul nehezen mozgathato

Az iv fékje rosszul van beallit-
va

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

A berendezés kezelése tulsa-

gosan nehéz

Mechanikus blokkolddas

Lépjen kapcsolatba a Getinge
miszaki részlegével

12. tabl.

Mikddési rendellenességek és mechanikai miikddési hibak
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IFU 01701 HU 12



Tisztitas/fertotlenités/sterilizalas

7

A rendszer tisztitasa és fertétlenitése

7 Tisztitas/fertotlenités/sterilizalas

A

FIGYELMEZTETES!

Fert6zésveszély

A tisztitasi és sterilizalasi eljarasok az egészségiigyi intézménytdl és a helyi
eléirasoktol fuggoéen jelentésen eltérhetnek.

A felhasznal6 Iépjen kapcsolatba az intézmény egészségiigyi szakemberei-
vel. Be kell tartani a termékekre és az eljarasokra vonatkozé ajanlasokat.

71 A rendszer tisztitasa és fertotlenitése

A

FIGYELMEZTETES!

A berendezés karosodasanak veszélye
A tisztitas kozben a késziilék belsejébe juté folyadék karosan befolyasolhatja
annak miikodését.

Ne tisztitsa a berendezést b6 vizzel és ne permetezzen oldatot kézvetleniil a
berendezésre.

A\

FIGYELMEZTETES!

Fert6zésveszély

Egyes tisztitoszerek vagy tisztitasi eljarasok karosithatjak a berendezés bur-
kolatat, amely a beavatkozas soran részecskék formajaban a miitéti teriiletre
hullhat.

A glutaraldehidet, fenolt vagy jodot tartalmazé fertétlenitészereket el kell ke-
rilni. Fertétlenitésére a fustfejlesztéses eljaras nem alkalmas és tilos.

A

FIGYELMEZTETES!
Egési sériilés veszélye
A berendezés bizonyos részei a hasznalat utdn melegek maradnak.

Minden tisztitas el6tt ellendrizze, hogy az eszko6z ki van-e kapcsolva, és ki-
hilt-e mar.

Altalanos tisztitasi, fertétlenitési és biztonsagi utasitasok

A normal hasznalat esetén, a berendezés tisztitasanak és fertétlenitésének sziikséges kezelési
szintje alacsony szintl fert6tlenitésnek felel meg. Lényegében a berendezés nem kritikus osz-
talyba tartozik és a fert6zési kockazat szintje alacsony. Mégis a fertézésveszélytél figgéen el-
képzelhet6 a kdzepestdl az emelt osztalyba tartozo fertétlenités alkalmazasa.

A felel6s szervnek be kell tartania a higiéniai és fert6tlenitési kérdésekre vonatkoz6 nemzeti ko-
vetelményeket (szabvanyokat és iranyelveket).

711 A berendezés tisztitasa

1.

LUCEA 10-40
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Enyhén tisztitsa meg a késziiléket fellleti tisztitdszerbe aztatott torl6kendd segitségével, és
tartsa be a gyart6 higitassal, alkalmazasi idével és hdmérséklettel kapcsolatos elbirasait.
Univerzalis, enyhén alkali tisztitészert (szappanos oldatot) hasznaljon, mely olyan hatdéanya-
gokat tartalmaz, mint a detergensek és foszfat. Ne hasznaljon surolészereket, mert ezek ka-
rosithatjak a fellileteket.

Egy enyhén vizbe aztatott térléruha segitségével tavolitsa el a tisztitdszert, majd tordlje le
egy szaraz torléruhaval.
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7 Tisztitas/fertotlenités/sterilizalas
A rendszer tisztitasa és fert6tlenitése

7.1.2

71.21

7.1.2.2
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A berendezés fertétlenitése

Egy étitatott ruhadarabbal vigye fel egyenletesen a fertétlenitd oldatot, betartva a gyarto erre vo-

natkozo elbirasait.

Alkalmazando¢ fert6tlenitészerek

+ Afert6tlenitészerek nem sterilizalo szerek. Lehetévé teszik a jelen 1évé mikroorganizmusok
min8ségi és mennyiségi csokkentésének elérését.
+ Csak olyan fellletaktiv fertdtlenitdszereket hasznaljon, melyek a kdvetkez6 hatéanyagok

kombin&ciojat tartalmazzak:

— Kvaterner ammoniumvegyuletek (bakteriosztatikusak a Gram negativ és baktericidek a
Gram pozitiv mikrobakkal szemben, valtozé antiviralis hatassal a membrannal boritott vi-
rusokra, semmilyennel a membran nélkuliekre, fungisztatikusak, nincs semmilyen sporicid

hatasuk)
— Guanidin szarmazékok
— Alkoholok

Engedélyezett hatdoanyagok

Osztaly

Hatéanyagok

Enyhe fertétlenité szint

Kvaterner ammaéniumvegyuletek

= Didecil-dimetil-ammaodnium-klorid
= Alkil-dimetil-benzil-ammonium-klorid
= Dioktil-dimetil-ammodnium-klorid

Biguanidok

= Poli-hexa-metilén-biguanid klérhidrat

Kozepes szintii fertétlenités

Alkoholok

« PROPAN-2-OL

Magas szintii fertétlenités

Savak

= Szulfamsav (5%)
= Almasav (10 %)
= Etilén-diamin-tetraecetsav (2,5 %)

13.tabl. A hasznalhaté hatéanyagok listaja

Példak a kereskedelemben kaphaté termékekre

« ANIOS®** termékek: Surfa'Safe®**

« Egyéb termék: Izopropil-alkohol 20%-o0s vagy 45%-0s

LUCEA 10-40
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Karbantartas
Karbantartasi Gtemterv

8

Karbantartas

A berendezés kezdeti teljesitményének és megbizhatésaganak fenntartdsa érdekében évente
egy alkalommal el kell végezni a karbantartasi és ellendrzési miveleteket. A jotallasi id6szak
alatt a karbantartasi és ellen6rzési miiveleteket egy Getinge technikusnak vagy egy hivatalos Ge-
tinge forgalmazoénak kell elvégeznie. Ezen id6szakon tul a karbantartasi és ellen6rzési mivelete-
ket egy Getinge technikus, egy hivatalos Getinge forgalmazé vagy a korhaz Getinge altal képzett
technikusa végezheti el. Vegye fel a kapcsolatot a viszonteladoéval a kivant mlszaki képzés el-
végzése érdekében.

Karbantartasi utemterv
Ez a tablazat dsszefoglalja a termék élettartama soran elvégzendd 6 karbantartasok hataridéit.

Megnevezés Karbantartasi intervallum
1év 3év 6 év

A berendezés éltalanos karbantartasa X

A berendezés Osszes fékje X

A felfliggesztés rogzitécsavarjai X

A rugos karok rogzitécsavarjai X

14.tabl. Karbantartasi Gtemterv

Kapcsolat

A helyi Getinge képvisel6jének elérhet8ségi adatait megtalalja a https://www.getinge.com/int/
contact cimen.
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9 Miiszaki jellemzdék
Optikai jellemzdk

9 Miiszaki jellemzék
9.1 Optikai jellemzdk
Jellemzok Lucea 10 Tdrés
Névleges megvilagitas 50 cm tavolsagban > 50 000 Ix -
Névleges megvilagitas 80 cm tavolsagban > 10 000 Ix -
A d10 megvilagitott tertlet atméréje 50 cm ta- 11 cm +3cm
volsagban
A d10 megvilagitott terilet atmérdje 80 cm ta- 18 cm +3cm
volsagban
Szinhémérséklet 4 500 K + 450 K
Szinhelyesség mutatodja (Ra) 96 +4
Specidlis szinvisszaadasi index (R9) 92 10
Megvilagitasi energia (Ee) 50 cm tavolsagban < 255 W/m? -
Megvilagitasi energia (Ee) 80 cm tavolsagban <100 W/m? -
Sugarzo energia 3,9 mW/m?/Ix +0,4
UV megvilagitas <0,7 Wim? —
15. tabl. A Lucea 10 elektromos jellemzdi
Jellemzék Lucea 40 Tirés
Névleges megvilagitds 1 m tavolsagban > 40 000 Ix -
A d10 megvilagitott terllet atméréje 1 m tavol- 22 cm +3cm
sagban
Szinhdmérséklet 4 500 K +450 K
Szinhelyesség mutatoja (Ra) 96 +4
Specialis szinvisszaadasi index (R9) 92 +10
Megvilagitasi energia (Ee) 1 m tavolsagban <210 W/m? -
Sugarzo energia 3,9 mW/m?/Ix +04
UV megvilagitas <0,7 Wim? —
16. tabl. A Lucea 40 elektromos jellemzéi
9.2 Elektromos jellemzdék
Jellemzék LUCEA 10 LUCEA 40

Tapfeszlltség

100-240 VAC / 50-60 Hz

100-240 VAC / 50-60 Hz

Névleges feszliiltség 40V 48 V
Fogyasztott teljesitmény 14 VA 40 VA
17.tabl.  LUCEA 10-40 elektromos jellemzék

LUCEA 10-40
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Miiszaki jellemzdék 9
Mechanikai jellemz8k

9.3 Mechanikai jellemzdok
Jellemzok LUCEA 10 LUCEA 40
A lampatest tdmege 0,8 kg 1,85 kg
A lampatest méretei 223 x 175 mm 337 x 214 mm

Sterilizalasi vagy fertétlenitési moédszerek

Nem alkalmazhato

Miikodési mod

Folyamatos mikddés

18. tabl.  LUCEA 10-40 mechanikai jellemzék

9.4 Egyéb jellemzék

Jellemzdk LUCEA 10 | LUCEA 40
Elektromos dramutések elleni védelem . osztaly |. osztaly
Orvosi berendezések osztalyozasa Eurdpa, Kanada, Korea, Ja- I. osztaly

pan, Brazilia és Ausztralia esetén

Orvosi berendezések osztalyozasa az USA, Kina és Tajvan ese- Il. osztaly

tén

A teljes berendezés védettségi szintje 1P20

A lampatestek védettségi szintje 1P20

EMDN kéd a mozgathato valtozatok kivételével 12276

GMDN kod a mozgathaté valtozatok esetén 36843

EMDN kéd a mozgathato valtozatok kivételével Z12010701
EMDN kéd a mozgathato valtozatok esetén 212010702

A CE jeldlés éve 2009

19.tabl. LUCEA 10-40 egyéb jellemzdk

9.5 EMC nyilatkozat

VIGYAZAT!
A berendezés meghibasodasanak veszélye

A berendezés mas késziilékekkel egyiitt torténé hasznalata hatassal lehet a
berendezés miikodésére és teljesitményére.

Ne hasznalja a berendezést mas késziilékek kozelében, vagy mas késziilé-
kekkel 6sszezsufolva, anélkiil, hogy el6szor ellenérizné a berendezés és ezen

egyéb késziilékek normal miikodését.

VIGYAZAT!
A berendezés meghibasodasanak veszélye

A késziilék gyartoja altal szallitott vagy megadott kiegészitoktol, jelatalakitok-

tol vagy kabelektdl eltéré kiegészitok,

jelatalakitok vagy kabelek hasznalata

az elektromagneses sugarzas novekedését vagy a késziilék védettségének
csOokkenését, és rendellenes miikodést idézhet el6.

Kizardlag a gyarto altal mellékelt vagy megadott tartozékokat és kabeleket

hasznalja.

LUCEA 10-40
IFU 01701 HU 12
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9 Miiszaki jellemzék

EMC nyilatkozat

A\

VIGYAZAT!

A berendezés meghibasodasanak veszélye

A hordozhato6 radiofrekvencias kommunikacios eszk6zok (az antennakabele-
ket és a kiils6 antennakat is beleértve) a berendezés vagy a megadott kabe-
lek mellett torténé hasznalat esetén hatassal lehetnek a berendezés miikodé-
sére és teljesitményére.

Ne hasznaljon hordozhaté radiofrekvencias kommunikacios eszkozt 30 cm-
nél kisebb tavolsagra a berendezéstol.

A\

VIGYAZAT!

A berendezés meghibasodasanak veszélye
Nagyfrekvencias generator (pl.: elektromos bistouri) hasznalata a berendezés
kozelében befolyasolhatja a berendezés miikodését és teljesitményét.

Miikodési rendellenesség észlelése esetén médositsa a lampatestek helyze-
tét a zavarok megsziinéséig.

TAJEKOZTATO

Az elektromagneses zavar a vilagitas ideiglenes kieséséhez vagy ideiglenes villé-
dzashoz vezethet, a zavar megsziinését kdvetéen a berendezés visszatér a kez-
deti paramétereihez.

Teszttipus Tesztmédszer Frekvenciatarto- Hatarértékek
manyok
A f6 portokon végzett ki- EN 55011 GR1 CLA'| 0,15-0,5MHz |66 dBuV - 56 dBuV QP
bocsatdsmeérés. 56 dBuV - 46 dBpV A
0,5-5MHz 56 dBuV QP
46 dBuV A
5-30 MHz 60 dBuV QP
50 dBuV A
Sugarzo elektromagneses | EN 55011 GR1 CL A 30 - 230 MHz 40 dBuV/m QP 10 m
ter merese 230-1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10 m
20. tabl.  EMC nyilatkozat
Teszttipus Tesztmoédszer Teszt szint: egészségiigyi kornyezet
Az elektrosztatikus kisllések- EN 61000-4-2 Erintkezés: + 8 kV
kel szembeni ellenalléképes- Levegé: + 2; 4; 8; 15 kV
ség
Sugarzo radidfrekvencias EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
elektromagneses terekkel 3 V/Im Mod AM 80%/1 kHz
szembeni ellenaliokepesseg Vezeték nélkilli RF frekvenciak
9 - 28 V/m Mod AM 80%/1 kHz

21. tabl.

EMC nyilatkozat
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1

A készulék kibocsatasi jellemzéi lehetdvé teszik az ipari és korhazi kdrnyezetben torténd al-

kalmazast (a CISPR 11 szerinti A osztaly). Lakdkornyezetben torténd hasznalat esetén
(amelyre altalaban a CISPR 11 szabvanyban meghatarozott B osztalyt kell alkalmazni) el6-
fordulhat, hogy a készilék nem biztositja a radiéfrekvencias kommunikacios szolgaltatasok
megfelel6 védelmét. Sziikség esetén a felhasznaldnak korrekcids intézkedéseket kell tennie,
példaul a készilék helyének vagy iranyanak modositasaval.
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9.5.1

LUCEA 10-40

Miiszaki jellemzdék
EMC nyilatkozat

9

tal okozott zavarokkal szembe-
ni ellenalléképesség

Teszttipus Tesztmodszer Teszt szint: egészségiigyi kornyezet
Az atmeneti/gyors elektromos EN 61000-4-4 AC: + 2kV - 100 kHz
impulzusokkal szembeni ellen- IO>3m:+1kV-100 kHz
alloképesség
A taplalason megjelend tulfe- EN 61000-4-5 + 0,5; 1 kV Diff
szlltségekkel szembeni ellen- +0,5kV, £1KkV, £2kV Kdézés mddus
alloképesség
Az elektromagneses mez6k al-| EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Veff Mod AM 80%/1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80%/1 kHz

A feszlltségesésekkel és a ro-
vid megszakitasokkal szembe-
ni ellenalléképesség

EN 61000-4-11

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

ingadozasok és villogas az ala-
csony tapfesziiltségl nyilvanos ha-
I6zatokon

0% Ut,5s
Harmonikus aramkibocsatas EN 61000-3-2 A osztaly
Fesziltségvaltozasok, fesziiltség- EN 61000-3-3 Megfelel

21.tabl.  EMC nyilatkozat

FCC PART 15 (kizarélag az USA esetén)

A berendezés a bevizsgalas eredményei alapjan megfelel az A osztalyu digitalis készllékekre
vonatkozo hatarértékeknek, az FCC elGirasok 15. fejezete értelmében. Ezek a hatarértékek ugy
keriltek megallapitasra, hogy Uzleti célu felhasznalas esetén ésszer(i védelmet nyujtsanak a ka-
ros interferenciak ellen. Ez az eszk6z radidfrekvencias energiat bocsat ki, hasznal fel és sugaroz-
hat ki, €s ha nem a beszerelési és hasznalati utasitas szerint szerelik be és hasznaljak, a radios
kommunikacié szamara karos interferenciakat okozhat. A berendezés lak6zénaban térténd mu-
kodése karos interferenciakat okozhat: ez esetben a felhasznalonak sajat kdltségén kell az inter-

ferenciakat megszintetnie.

IFU 01701 HU 12
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A csomagolas artalmatlanitasa

10

10.1

10.2

10.3
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A hulladékok kezelése

A csomagolas artalmatlanitasa

A készulék hasznalatdhoz kapcsoldédé 6sszes csomagolast kdrnyezetbarat médon kell kezelni az
Ujrahasznositas biztositasa érdekében.

Termék

A berendezés nem dobhaté haztartasi hulladék k6zé, mert a hasznositasa, Ujrafelhasznalasa
vagy Ujrafeldolgozasa érdekében szelektiven kell azt kezelni.

A hasznalatbdl kivont berendezés kezelésére vonatkozé minden tovabbi informacioval kapcsolat-
ban forduljon a helyi Getinge képvisel6jéhez.

Elektromos és elektronikus alkatrészek

A termék élettartama alatt hasznalt valamennyi elektromos és elektronikus alkatrészt kornyezet-
barat modon kell kezelni, a helyi szabvanyoknak megfelel6en.

LUCEA 10-40
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Jegyzetek



*A LUCEA LED, MAQUET, GETINGE, SATELITE és GETINGE GROUP a Getinge AB, a
diviziéi vagy a leanyvallalatai bejegyzett vagy regisztralt markanevei.

**A SURFA'SAFE a Laboratoires ANIOS, a divizidi vagy a leanyvallalatai bejegyzett vagy
regisztralt markaneve.

**Az ANIOS a Laboratoires ANIOS, a divizi6i vagy a lednyvallalatai bejegyzett vagy regiszt-
ralt markaneve.

GETINGE 3¢

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