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Wprowadzenie

1

Wstep

1 Wprowadzenie

1.1 Wstep

Panstwa szpital wybrat innowacyjng technologie medyczng Getinge. Dziekujemy za zaufanie, ja-
kim nas Panhstwo obdarzyli.

Getinge jest jednym z wiodgcych na swiecie dostawcdw sprzetu medycznego do sal operacyj-
nych, hybrydowych, indukcyjnych, oddziatéw intensywnej terapii i transportu pacjentéw. Opraco-
wujgc swoje produkty, firma Getinge zawsze stawia na pierwszym miejscu potrzeby personelu
medycznego i pacjentéw. Bez wzgledu na to, czy chodzi o bezpieczenstwo, efektywnosc¢ czy
oszczednosé, Getinge dostarcza rozwigzania dostosowane do ograniczenh szpitali.

Dzieki doswiadczeniu w zakresie oswietlenia chirurgicznego, sufitowych jednostek zasilajgcych i
rozwigzan multimedialnych, Getinge stawia jakos$¢ i innowacyjno$¢ na pierwszym miejscu, aby
moc jak najlepiej odpowiedzieé na potrzeby pacjentéw i personelu medycznego. Oswietlenie chi-
rurgiczne Getinge jest znane na catym $wiecie ze swojej konstrukcji i innowacyjnosci.

1.2 Informacje o dokumencie

Niniejsza instrukcja przeznaczona jest dla uzytkownikéw obstugujgcych produkt kazdego dnia,
przetozonych personelu i administracji szpitala. Ma ona za zadanie zapozna¢ uzytkownikow z
koncepcja, bezpieczenstwem i dziataniem produktu. Dokument zostat odpowiednio opracowany i
podzielony na kilka oddzielnych rozdziatéw.

Wazne:

* Nalezy przeczyta¢ uwaznie catg instrukcje uzytkowania przed pierwszym uzyciem produktu.
» Nalezy zawsze przestrzega¢ wskazéwek zawartych w instrukciji.

*  Przechowywaé¢ dokument w poblizu urzgdzenia.

1.21 Skroty

EMC Zgodnos¢ elektromagnetyczna
IFU Instrukcja obstugi (Instruction For Use)
Sktadniki Stopien ochrony (Indice Protection)
K Kelvin
LED Dioda elektroluminescencyjna (Light Emitting Diode)
Ix lux
nie dotyczy  Nie Dotyczy (Not Applicable)
(N/A)
1.2.2 Symbole uzywane w instrukcji

1.2.21 Odsytacze
Odsytacze do innych stron w instrukcji oznaczone sg symbolem ,»”.

1.2.2.2 Oznaczenia liczbowe
Cyfry na rysunkach i w tekstach umieszczone sg w kwadratowych ramkach [1].

1.2.2.3 Czynnosci i rezultaty

Czynnosci do wykonania przez uzytkownika sg oznaczone kolejnymi numerami, natomiast sym-
bol ,»” oznacza rezultat dziatania.

LUCEA 10-40
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1 Wprowadzenie
Informacje o dokumencie

Przyktad:
Warunki wstepne:
» Sterylizowany uchwyt jest kompatybilny z produktem.
1. Zamontowac uchwyt na wsporniku.
» Stychac ,klikniecie”.

2. Aby zablokowac¢ uchwyt, obraca¢ go az do drugiego klikniecia.

1.2.24 Menu i przyciski

Nazwy menu i przyciskéw sg wyttuszczone.
Przykiad:

1. Nacisngc¢ przycisk Zapisz.

» Zmiany zostajg zapisane i wyswietla sie menu Ulubione.

1.2.3 Definicje

1.2.31 Poziomy zagrozenia

W instrukcjach bezpieczehstwa w tekscie opisany zostat rodzaj ryzyka i srodki ostroznosci, jakie
nalezy zachowac, aby go unikng¢. Instrukcje bezpieczenstwa uporzgdkowane sg wedtug trzech
poziomoéw:

Symbol Stopien zagrozenia Znaczenie

NIEBEZPIECZENSTWO! | Wskazuje bezposrednie i natychmiastowe zagrozenie,
ktére moze spowodowac smierc lub bardzo powazne
obrazenia ciata, moggce doprowadzi¢ do Smierci.

c OSTRZEZENIE! Wskazuje potencjalne zagrozenie, ktére moze spowo-

dowac obrazenia ciata, zagrozenie dla zdrowia lub po-
wazne uszkodzenie mienia prowadzace do obrazen
ciata.

PRZESTROGA! Wskazuje potencjalne zagrozenie, ktére moze spowo-
dowac¢ szkody materialne.

Tab. 1: Poziomy zagrozen w instrukcjach bezpieczenstwa

1.2.3.2 Wskazowki

Symbol Rodzaj wskazowki Znaczenie
WSKAZOWKA Dodatkowa pomoc lub przydatne informacije, ktére nie
(] pociggajg za sobg ryzyka obrazen ciata lub uszkodze-
nia mienia.
oy SRODOWISKO Informacje dotyczace recyklingu lub wiasciwego usu-
%& wania odpaddw.
Tab. 2: Rodzaje wskazoéwek uzytych w dokumencie

LUCEA 10-40
6/38 IFU 01701 PL 12




1.2.3.3

1.2.3.4

1.3

1.4

LUCEA 10-40

Wprowadzenie
Inne dokumenty zwigzane z tym produktem

1

Grupy os6b

Uzytkownicy

»  Uzytkownicy to osoby upowaznione do uzywania urzgdzenia, posiadajgce odpowiednie kwa-
lifikacje lub przeszkolone przez uprawniong osobe.

»  Uzytkownicy ponoszg odpowiedzialno$¢ za bezpieczne uzytkowanie i przestrzeganie zakresu
uzycia urzgdzenia.
Wykwalifikowany personel:

+  Wykwalifikowany personel to osoby, ktére zdobyly wiedze dzieki specjalistycznym szkole-
niom w sektorze technologii medycznej lub dzieki doswiadczeniu zawodowemu i znajomosci
zasad bezpieczenstwa zwigzanych z wykonywanymi zadaniami.

* W krajach, w ktérych wykonywanie zawodu medyczno-technicznego podlega procedurze cer-
tyfikacji, wymagane jest zezwolenie, aby ubiega¢ sie o tytut wykwalifikowanego personelu.

Rodzaj oswietlenia

Lampy diagnostyczne

Sprzet uzywany do miejscowego oswietlenia ciata pacjenta w celu utatwienia diagnostyki lub le-
czenia, ktére mogg zosta¢ przerwane bez narazania bezpieczenstwa pacjenta w przypadku awa-
rii oswietlenia. Nie jest przeznaczony do uzytku w salach operacyjnych.

Inne dokumenty zwigzane z tym produktem
* Instrukcja serwisowania (nr ref. ARD01700)

* Instrukcja naprawy (nr ref. ARD01702)

» Instrukcja instalacji (nr ref. ARD0O1704)

» Odinstrukcja instalacji (nr ref. ARD01705)

Odpowiedzialnos¢

Zmiany w produkcie
Zadne modyfikacje produktu nie mogg byé przeprowadzone bez uprzedniej zgody Getinge

Prawidtowe uzycie

Firma Getinge nie moze zostaé pociggnieta do odpowiedzialnosci za szkody, bezposrednie lub
posrednie, wynikajgce z dziatan niezgodnych z niniejszg instrukcjg obstugi.

Instalacja i konserwacja

Czynnosci zwigzane z instalacjg, konserwacjg i demontazem muszg by¢ przeprowadzone przez
przeszkolony i upowazniony przez Getinge personel.

Szkolenie w zakresie obstugi urzadzenia

Szkolenie powinno by¢ przeprowadzone bezposrednio na urzgdzeniu przez upowazniony przez
Getinge personel.

Kompatybilno$¢ z innymi urzadzeniami medycznymi

Podtgczac¢ do systemu wytgcznie urzgdzenia medyczne zatwierdzone zgodnie z normami IEC
60601-1 lub UL 60601-1.

Dane dotyczace kompatybilnosci zostaty wyszczegdlnione w rozdziale Dane techniczne [» Stro-
na 32].

Kompatybilne akcesoria zostat wyszczegdlnione w odpowiednim rozdziale.
W razie wypadku

Kazdy powazny wypadek majgcy zwigzek z urzagdzeniem powinien zosta¢ zgtoszony producento-
wi oraz wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik oraz/lub
pacjent.

IFU 01701 PL 12 7138



1

1.5

1.6

1.7

Wprowadzenie

Okres uzytkowania produktu

Okres uzytkowania produktu
Przewidywany okres uzytkowania produktu wynosi 10 lat.
Nie dotyczy on materiatéw eksploatacyjnych, takich jak sterylizowane uchwyty.

10-letni okres uzytkowania jest mozliwy pod warunkiem corocznych okresowych kontroli przepro-
wadzanych przez przeszkolony i upowazniony przez Getinge personel, patrz Harmonogram prze-
gladow [» Strona 31]. Jezeli po uptywie tego okresu urzgdzenie bedzie nadal dziata¢, koniecz-
na bedzie kontrola przez przeszkolony i zatwierdzony przez Getinge personel, w celu zapewnie-
nia dalszego bezpieczenstwa.

Gwarancja

Aby uzyskac informacje o warunkach gwarancji produktu , nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Getinge.

Symbole na produkcie i opakowaniu

Przestrzegac instrukcji obstugi (IEC
60601-1:2012)

Unique Device Identification

Przestrzega¢ instrukgji obstugi (IEC
60601-1:2005)

Y
4
&

(1]

.go(
= O
[

Oznaczenie UL (Kanada i Stany
Zjednoczone)

Przestrzega¢ instrukcji obstugi (IEC
60601-1:1996)

Oznakowanie CE (Europa)

Producent + data produkcji

Kierunek pakowania

Numer katalogowy produktu

.|—¢|::R

Delikatne, obchodzi¢ sie ostroznie

Numer seryjny produktu

IS
N
N

Chroni¢ przed deszczem

Wejscie AC

Zakres temperatury przechowywania

Nie wyrzucac¢ ze zwykitymi odpadami
domowymi

Zakres stopnia wilgotno$ci przy prze-
chowywaniu

Ryzyko przewrdcenia sie: Nie pchac
ani nie opierac sie o przenosne
oswietlenie, gdy kétka sg zablokowa-
ne.

Q| &, o= P:

Zakres cisnienia atmosferycznego
przy przechowywaniu

B @ IED O

Oznakowanie Medical Device (MD)

8/38
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Wprowadzenie

Usytuowanie i znaczenie etykiety identyfikacyjnej urzgdzenia

1

1.8 Usytuowanie i znaczenie etykiety identyfikacyjnej urzadzenia

Rys. 1:

Usytuowanie etykiety identyfikacyjnej produktu

3]

[4]

MAQUET SAS

Parc de Limére-Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon - 45074 Orléans|cedex 2 - France

Made in France

@ [ YYYY-MM-D

[REF]ARDLCAXXXXXX | [SN]XXXXXX] c E
E HLCA XXX X XXX |

Lucea
5]

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

E’ﬁ =) AC 100-240 V 50/60 Hz 40 VA

ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + AMD (2012) o #5S!fe P20
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 :2014 N

E]:ﬂ IEC 60601-2-41 :2009

[H US E346609

Rys. 2: Przyktadowa etykieta

LUCEA 10-40
IFU 01701 PL 12

Nazwa produktu

Data produkc;ji
Numer katalogowy produktu

Nr seryjny
Unikalny identyfikator produktu (UDI)
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1 Wprowadzenie
Widok ogdlny produktu

1.9 Widok ogélny produktu

Koputa LUCEA 10

Elastyczny patgk

Zasilacz

Kabel zasilajgcy

Uchwyt mocujgcy

Wspornik do montazu na szynie

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

Rys. 3: LUCEA 10 z szynami

Koputa LUCEA 10

Elastyczny patgk

Zasilacz

Kabel zasilajgcy

Uchwyt mocujgcy

Wspornik do montazu na $cianie

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

Rys. 4: LUCEA 10 wersja scienna

Koputa LUCEA 10
Elastyczny patgk
Zasilacz

Kabel zasilajgcy
Uchwyt mocujgcy
Stup

Mobilna podstawa
Kotka z hamulcami

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

8]

Rys. 5: LUCEA 10 wersja przenosna

LUCEA 10-40
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Wprowadzenie 1
Widok ogolny produktu

Rys. 6: LUCEA 40 wersja sufitowa

Ostona sufitowa Ramie sprezynowe
Rurka zawieszenia Patgk
Wysiegnik [6] Koputa LUCEA 40

Rys. 7: LUCEA 40 wersja $cienna

Wspornik scienny Patgk
Wysiegnik Koputa LUCEA 40
Ramie sprezynowe

LUCEA 10-40
IFU 01701 PL 12 11/ 38



1 Wprowadzenie
Widok ogdlny produktu

Rys. 8: LUCEA 40 wersja przenosna

Stup Zasilanie
Ramie sprezynowe @ Podstawa
Patgk Kotka z hamulcami

Koputa LUCEA 40

LUCEA 10-40
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Wprowadzenie
Widok ogdlny produktu

1

1.9.1 Akcesoria

PRZESTROGA!
Ryzyko nieprawidlowego dziatania urzgdzenia

Uzycie akcesoriow, przetwornikéw lub kabli innych niz te, ktére zostatly do-
starczone lub okreslone przez producenta tego urzagdzenia moze spowodo-
wac zwiekszenie emisji elektromagnetycznej lub obnizenie odpornosci tego
urzadzenia i spowodowac jego nieprawidtowa prace.

Nalezy uzywac¢ wytacznie akcesoriow i kabli dostarczonych lub okreslonych
przez producenta.

Artykut Opis Nr ref. Diugosé
POWER CORD C7 Kabel zasilajgcy (Europa) Lucea 10 5686 02 901 3,5m
EUR

POWER CORD C7 Kabel zasilajgcy (Wielka Brytania) Lucea |5 686 02 904 3,56m
GBR 10

POWER CORD C7 Kabel zasilajacy (Stany Zjednoczone i Ja- |5 686 02 900 3,5m
US JPN ponia) Lucea 10

POWER CORD C7 Kabel zasilajgcy (Brazylia) Lucea 10 5686 02 902 2m
BRA

POWER CORD C7 Kabel zasilajgcy (Australia) Lucea 10 5686 02 905 2m
AUS

Tab. 3: Kable zasilajgce Lucea 10

Artykut Opis Nr ref. Ditugosé
POWER CORD EUR |Kabel zasilajgcy (Europa) 5686 04 960 4 m
POWER CORD GBR |Kabel zasilajgcy (Wielka Brytania) 5 686 04 961 4 m
POWER CORD US Kabel zasilajgcy (Stany Zjednoczone) 5686 04 967 4 m
POWER CORD BRA |Kabel zasilajgcy (Brazylia) 5686 04 963 4m
POWER CORD JPN | Kabel zasilajgcy (Japonia) 5 686 04 966 4 m
POWER CORD CHE |Kabel zasilajgcy (Szwajcaria) 5 686 04 965 4 m
POWER CORD AUS |Kabel zasilajgcy (Australia) 5 686 04 964 4 m
POWER CORD ITA Kabel zasilajgcy (Wtochy) 5 686 04 962 4 m
POWER CORD ARG |Kabel zasilajgcy (Argentyna) 5 686 04 968 2m

Tab. 4: Kable zasilajgce Lucea 40

LUCEA 10-40
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1 Wprowadzenie
Obowigzujgce normy

1.10

14 / 38

Obowiazujgce normy

Urzadzenie spetnia wymogi bezpieczenstwa nastepujgcych norm i dyrektyw:

Nr ref.

Tytut

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

Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes¢ 1: Wy-
magania ogoélne dotyczgce podstawowego bezpie-
czenstwa i zasadniczych parametrow

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

Medyczne urzadzenia elekiryczne - Czes¢ 2-41:
Wymagania szczegoétowe dotyczgce bezpieczen-
stwa opraw chirurgicznych i opraw diagnostycz-
nych

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

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1-2: Wy-
magania ogoélne dotyczgce bezpieczenstwa - Nor-
ma uzupetniajgca: Zaburzenia elektromagnetyczne
— Wymogi i testy

IEC
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020
EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1-6: Wy-
magania ogoélne dotyczgce bezpieczenstwa pod-
stawowego oraz funkcjonowania zasadniczego -
Norma uzupetniajgca: Uzytecznosc¢

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

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-9:
Wymagania ogdlne dotyczgce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
— Norma uzupetniajgca: Wymagania dotyczgce
projektu przyjaznego dla srodowiska

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

Wyroby medyczne — Czes¢ 1: Zastosowanie inzy-
nierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych

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

Oprogramowanie urzgdzehn medycznych - Procesy
cyklu zycia oprogramowania

ISO 20417:2020
EN ISO 20417:2021

Wyroby medyczne — informacje dostarczane przez
wytworce

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

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez wytworce —
Czesc¢ 1: Wymagania ogolne

EN 62471:2008

Bezpieczenstwo fotobiologiczne lamp i systeméw
lampowych

IEC 62311:2019
EN 62311:2020

Ocena urzgdzen elektronicznych i elektrycznych w
odniesieniu do ograniczenh dotyczgcych narazenia
cztowieka na dziatanie pdl elektromagnetycznych
(0 Hz — 300 GHz)

Rozporzgdzenie 384/2020

Certyfikacja INMETRO - Wymagania dotyczace
oceny zgodnosci dla urzgdzenh objetych systemem
nadzoru medycznego

Tab. 5:

Zgodnos¢ z normami dotyczgcymi produktu

LUCEA 10-40
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LUCEA 10-40

Zarzgdzanie jakoscig:

Wprowadzenie
Obowigzujgce normy

1

Nr ref.

Rok

Tytut

ISO 13485
EN ISO 13485

2021
2021

ISO 13485:2016/A11:2021

EN ISO 13485:2016/A11:2021

Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jakoscig — Wy-
magania dla celéw przepiséw prawnych

ISO 14971
EN ISO 14971

2019
2019

ISO 14971:2019

EN ISO 14971:2019

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do
wyroboéw medycznych

21 CFR Czes¢ 11

2021

Tytut 21 — Zywnos¢ i Leki

Rozdziat | — Food And Drug Administration Department of
Health And Human Services

Podrozdziat A — Postanowienia ogdlne

CZESC 11 — Dokumentacja elektroniczna, podpisy elektro-
niczne

21 CFR Cze$¢ 820

2020

Tytut 21 — Zywnos¢ i Leki

Rozdziat | — Food And Drug Administration Department of
Health And Human Services

Podrozdziat H — Wyroby medyczne

CZESC 820 — Przepisy dotyczace systemu jakosci

Tab. 6:

Zgodno$¢ z normami zarzadzania jakoscig

Normy i przepisy dotyczace ochrony srodowiska:

Nr ref. Rok |Tytut
Dyrektywa 2011/65/UE | 2011 | Ograniczenie stosowania niektorych niebezpiecznych sub-
stancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym
Dyrektywa 2015/863 2015 | Dyrektywa zmieniajgca zatgcznik Il do dyrektywy 2001/65/
UE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wy-
kazu substancji podlegajgcych ograniczeniom
Dyrektywa (UE) 2016 |Wytagczenie z zakazu stosowania otowiu, kadmu, szescio-
2016/585 wartosciowego chromu i PBDE w wyrobach medycznych
Dyrektywa 2017/2102 | 2017 |Ograniczenie stosowania niektorych niebezpiecznych sub-
stancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym
IEC 63000 2022 | Dokumentacja techniczna do oceny produktéw elektrycz-
nych i elektronicznych w zwigzku z ograniczeniem substancji
niebezpiecznych
Rozporzadzenie 2006 |Rejestracja, ocena oraz udzielanie zezwolen i stosowanych
1907/2006 ograniczen w zakresie chemikaliow
US California proposi- 1986 | The Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986
tion 65 Act
Dyrektywa 94/62/WE 1994 | Opakowania i odpady opakowaniowe
SJ/T 11365-2006 2006 |Administrative Measure on the Control of Pollution caused

by Electronic Information Products Chines RoHS (Restriction
of Hazardeous Substances)

Tab. 7:

IFU 01701 PL 12
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1

Wprowadzenie

Obowigzujgce normy

Kraj Nr ref. Rok Tytut
Argentyna Dispocision 2002 | Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica - Registro de pro-
ductos 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
Brazylia RDC 665/2022 2022 GMP Requirements for Medical Devices and IVDs
Brazylia RDC 185/2001 2001 Przepisy techniczne dotyczace rejestracji produk-
téw medycznych w ANVISA, a takze jej zmiany,
rewalidacji lub uniewaznienia
Kanada SOR/98-282 2021 Przepisy dotyczgce wyrobéw medycznych
Chiny Rozporzgdzenie 2021 Rozporzgdzenie w sprawie nadzoru oraz zarzg-
nr 739 dzania wyrobami medycznymi
UE Rozporzgdzenie 2017  |Przepisy dotyczgce wyrobéw medycznych
2017/745/UE
Japonia Zarzadzenie 2021 Rozporzgdzenie ministerialne w sprawie standar-
MHLW: MO n dow kontroli wytwarzania i kontroli jakosci wyro-
°169 bow medycznych i diagnostyki in vitro
Korea Potu- | Ustawa 14330 2016 |Ustawa o wyrobach medycznych
dniowa
Korea Potu- Dekret 27209 2016 Dekret wykonawczy ustawy medycznej
dniowa
Korea Potu- | Rozporzgdzenie 2017 Przepisy wykonawcze do ustawy medycznej
dniowa 1354
Szwajcaria RS (Odim) 2020 Rozporzgdzenie w sprawie wyrobow medycznych
812.213 (MedDO) z dnia 1 lipca 2020 r.
Tajwan TPAA 2018 |Tajwanska Ustawa o Sprawach Farmaceutycz-
2018-01-31 nych
UK Akt 2021 Przepisy dotyczgce wyrobow medycznych z 2002
r.nr618
USA 21 CFR Czes¢ 7 2017 | Tytut 21 — Zywno$¢ i Leki
Rozdziat | - Food And Drug Administration De-
partment of Health And Human Services
Podrozdziat A — Postanowienia ogolne
CZESC 7 — Polityka egzekwowania
USA 21CFR Podroz- - Tytut 21 — Zywno$é i Leki
dziat H Rozdziat | - Food And Drug Administration De-
partment of Health And Human Services
Podrozdziat H — Wyroby medyczne
Tab. 8: Zgodnos¢ z normami rynkowymi

Inne informacje (tylko dla Chin)

ERMEREE : 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

FmAWN  FAREHBRALT
HEES . LRX

FHE : DR
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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

Wprowadzenie
Informacje na temat przeznaczenia

1

£~ HE . LR

MEELEMRAR  BEBXR, TREAR. MBEFAEERER , A TER BoIPHHFEIIREMR
HREAITE , TERMATER, TEELEMER,

M AE - BTFREFRKEEBHERAA,

ZFRT : EWM&201516105

FRERERES  EMEZ201516105

EMAIEFE BT : Maquet SAS T MR B BRAF

ZZEASEMHbit : Parc de Limeére Avenue de la Pomme de Pin CS 10008 Ardon 45074 Orléans
Cedex 2-FRANCE

L3k ;- Parc de Limére Avenue de la Pomme de Pin CS 10008 Ardon 45074 Orléans Cedex
2-FRANCE

EERSEM/REARY  BAK ( L8 ) BT RZERLTH

ERERSEM/REBAFF : PE ( LB ) EHBR SR X EERIKS652E227TE

EERS 2/ EAETE : 800 820 0207

Informacje na temat przeznaczenia

Docelowe zastosowanie

Koputa LUCEA 10-40 to lampa do badan lekarskich dostarczajgca dodatkowe $wiatto niezbedne
przy bardziej szczegotowych ogledzinach.

Docelowy uzytkownik

» To urzadzenie moze zostac uzyte wytgcznie przez personel medyczny po zapoznaniu sie z
niniejszg instrukcja.
» Czyszczenie wyposazenia musi by¢ wykonywane przez wyspecjalizowany personel.

Nieprawidtowe zastosowanie
* To oswietlenie nie jest przeznaczone do uzytku podczas zabiegdw chirurgicznych.
+ To oswietlenie nie powinno by¢ stosowane, jezeli jest uszkodzone (np. brak przeglgdu).

» To oswietlenie nie powinno by¢ stosowane w srodowisku innym niz profesjonalne $rodowisko
opieki zdrowotnej (np. leczenie w miejscu zamieszkania).

Przeciwwskazania
Ten produkt nie ma zadnych przeciwwskazan.

Podstawowy cel

Podstawowym celem dziatania oswietlenia LUCEA 10-40 jest o$wietlenie pola operacyjnego lub
badanego obszaru przy jednoczesnym ograniczeniu powigzanej energii cieplne;j.

Korzys¢ kliniczna

Oswietlenia chirurgiczne i kontrolne sg uwazane za uzupetnienie do inwazyjnych i nieinwazyj-
nych zabiegéw. Sg niezbedne dla chirurgdéw i personelu medycznego, poniewaz zapewniajg im
optymalne widzenie.

Sposéb, w jaki utatwiajg operacje chirurgiczne i badania, jest dowodem na ich posrednig korzysé
kliniczng. Oswietlenia chirurgiczna z diodami oferujg szereg zalet w poréwnaniu do innych tech-
nologii (np. zaréwek).

IFU 01701 PL 12 177138



1 Wprowadzenie

Instrukcje dotyczgce zmniejszania wptywu na srodowisko

1.14

18 /38

Przy prawidtowym uzytkowaniu:

Poprawiajg komfort pracy i wizualng wydajnos¢ poprzez rozproszenie $wiatta w miejscu,
gdzie jest ono potrzebne chirurgom i personelowi medycznemu, jednoczesnie ograniczajgc
wytwarzane ciepto.

Zapewniajg odpowiednie zarzgdzanie cieniami umozliwiajgce personelowi medycznemu kon-
centracje na operacji chirurgicznej lub diagnostyczne;.

Zapewniajg wydtuzony okres eksploatacji zmniejszajgc ryzyko czesciowej awarii podczas
operaciji.

Zapewniajg state oswietlenie przez caty okres uzytkowania.

Zapewniajg doktadne oddawanie barw réznych o$wietlonych tkanek.

Instrukcje dotyczace zmniejszania wptywu na srodowisko

W celu optymalnego wykorzystania urzgdzenia przy jednoczesnym ograniczeniu jego wptywu na
srodowisko, ponizej wymienionych jest kilka zasad, ktérych nalezy przestrzegac:

Aby zmniejszy¢ zuzycie energii, nalezy wytgczy¢ urzadzenie, gdy nie jest uzywane.
Ustawi¢ urzagdzenie prawidtowo, aby zte ustawienie nie powodowato zwiekszenia natezenia
Swiatta.

Nalezy przestrzegac¢ okreslonych terminéw serwisowania, aby utrzymaé poziom wptywu na
srodowisko na minimalnym poziomie.

Odpowiedzi na pytania dotyczgce przetwarzania odpadow i recyklingu urzgdzenia mozna
znalez¢ na stronie Gospodarka odpadami [» Strona 36].

o WSKAZOWKA

l Zuzycie energii urzadzenia jest podane w rozdziale 9.2: Wtasciwosci elektryczne.
Urzadzenie nie zawiera zadnych substancji niebezpiecznych zgodnie z normami
RoHS (patrz Tab. 7) oraz rozporzgdzeniem REACH.

LUCEA 10-40
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2.1

2.2

2.2.1

LUCEA 10-40

Informacje zwigzane z bezpieczenstwem
Warunki srodowiskowe

Informacje zwigzane z bezpieczenstwem

Warunki srodowiskowe

Warunki otoczenia dla transportu i skladowania

2

Temperatura otoczenia 10 °C +60 °C
Wilgotno$¢ wzgledna Od 20% do 75%
Cisnienie atmosferyczne Od 500 hPa do 1060 hPa

Tab. 9: Warunki otoczenia dla transportu/skladowania

Warunki uzycia

Temperatura otoczenia 10 °C +40 °C
Wilgotnos$¢ wzgledna Od 20% do 75%
Cisnienie atmosferyczne Od 500 hPa do 1060 hPa

Tab. 10:  Warunki uzycia

Przepisy bezpieczenstwa

Bezpieczne uzywanie produktu

OSTRZEZENIE!
Ryzyko reakcji tkankowych

Swiatto jest energia, ktora ze wzgledu na emisje niektérych dtugosci fal moze

by¢ nieodpowiednia dla niektérych schorzen.

Uzytkownik musi zdawaé¢ sobie sprawe z ryzyka zwigzanego z uzywaniem
lamp u o0s6b z nietolerancjg promieniowania UV i/lub podczerwieni, a takze u

osobb, u ktérych wystepuje nadwrazliwosé na swiatto.

Przed zabiegiem upewni¢ sie, ze oswietlenie nadaje sie do danego typu cho-

roby.

OSTRZEZENIE!
Ryzyko porazenia pradem

Nieprawidiowe odtaczenie od sieci moze spowodowaé uszkodzenie kabla za-

silajgcego i odstoniecie elementéw pod napieciem.

Nie ciagna¢ za przewdd zasilajacy, aby odtaczy¢ gniazdo sieciowe.

OSTRZEZENIE!
Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen

Oswietlenie mobilne moze przewrécic¢ sie, jesli ktos sie o nie oprze.

Nie nalezy opiera¢ sie o oswietlenie mobilne.

IFU 01701 PL 12
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2 Informacje zwigzane z bezpieczenstwem

Przepisy bezpieczenstwa

2.2.2

223
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A\

OSTRZEZENIE!

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen
Silne pola magnetyczne moga spowodowaé¢ nieprawidlowe dziatanie oraz
nhiespodziewane przemieszczenie sie oswietlenia.

Nie uzywaé w pomieszczeniach z rezonansem magnetycznym.

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zranienia/zakazenia
Uzywanie uszkodzonego urzadzenia moze spowodowa¢ obrazenia u uzyt-
kownika lub ryzyko zakazenia u pacjenta.

Nie uzywa¢ uszkodzonego urzadzenia.

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko poparzenia

Urzadzenie nie jest zabezpieczone przed wybuchem. Iskry, ktére w normal-
nych warunkach nie sg niebezpieczne, moga powodowac¢ pozar w powietrzu
wzbogacanym tlenem.

Nie uzywaé urzadzenia w srodowisku bogatym w tatwopalne gazy lub tlen.

Elektryczne

A

PRZESTROGA!

Ryzyko nieprawidlowego dziatania urzadzenia

Uzycie akcesoridw, przetwornikéw lub kabli innych niz te, ktére zostaty do-
starczone lub okreslone przez producenta tego urzadzenia moze spowodo-
wac zwiekszenie emisji elektromagnetycznej lub obnizenie odpornosci tego
urzadzenia i spowodowac jego nieprawidtowg prace.

Nalezy uzywa¢ wylgcznie akcesoriow i kabli dostarczonych lub okreslonych
przez producenta.

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko porazenia pradem

Osoba nieprzeszkolona w zakresie instalacji, konserwacji lub demontazu jest
narazona na ryzyko zranienia lub porazenia pradem.

Instalacja, konserwacja i demontaz urzadzenia lub jego komponentéw powin-
ny by¢ wykonane przez technika z firmy Getinge lub technika przeszkolone-
go przez firme Getinge.

Optyczne

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko poparzenia

Wysokie natezenie zrodta oswietlenia powoduje ryzyko poparzenia oczu, jesli
spojrzy sie bezposrednio na kopute.

Oczy pacjenta musza by¢é chronione podczas operacji twarzy. Nie patrzeé¢
bezposrednio w zrédlo swiatta.

LUCEA 10-40
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Interfejsy kontrolne

3

3 Interfejsy kontrolne

Ten produkt nie posiada interfejsu sterujgcego.

LUCEA 10-40
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4 Uzywanie
Codzienne kontrole przed uzyciem

4

4.1

22 /38

Uzywanie

Codzienne kontrole przed uzyciem

%‘i%/

Rys. 9:

Stan urzadzenia

Rys. 10:

Stabilno$¢ os$wietlenia

Rys. 11:

Dziatanie diod LED

Stan urzadzenia

1.

Sprawdzi¢, czy urzadzenie nie ma zad-
nych sladoéw uderzen ani uszkodzen.

Sprawdzi¢ brak odpryskow lub farby.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-
Sci skontaktowac sie z pomocg technicz-

na.

Stabilnos¢ oswietlenia

1.

Urzadzenie nalezy obstugiwa¢ kilkoma ru-

chami, aby obrdci¢ wszystkie mechani-

zmy.

» Cate urzgdzenie powinno poruszac sie
tatwo i ptynnie.

Sprawdzi¢, czy wtyczka jest poprawnie

podtgczona do zasilacza oraz jaki jest stan

przewodu zasilajgcego.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-

Sci skontaktowac sie z pomocg technicz-

na.

Dziatanie diod LED

Nacisng¢ przycisk ON/OFF na panelu ste-
rujgcym koputa, aby wigczy¢ oswietlenie.
Sprawdzi¢ dziatanie wszystkich diod LED.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-
Sci skontaktowac sie z pomocg technicz-

na.

LUCEA 10-40
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Uzywanie

4

Ustawianie oswietlenia

4.2 Ustawianie oswietlenia

Lucea 10 w wersji przenosnej oraz Lucea 10 w wersji Sciennej

1. Podtgczy¢ ztgcze sieciowe.

2. Sprawdzi¢, czy uchwyt mocujacy jest od-
powiednio dokrecony.

3. W wersji przenosnej zablokowa¢ hamulce
poprzez opuszczenie dzwigni kotek.

4. W celu ufatwienia obstugi nalezy ustawi¢
zasilacz pod katem minimum 45°.

Rys. 12:  Ustawi¢ Lucea 10.

Lucea 10 z szynami

Rys. 13:  Montaz Lucea 10 na szynie
Zatozy¢ wspornik na szyne [ 1],
Dokreci¢ pokretto , uwazajgc, aby wspornik byt prawidtowo umieszczony na szynie .
Dokreci¢ uchwyt [4] tak, aby byt wyczuwalny lekki opor podczas obstugiwania o$wietlenia.

Podtagczy¢ ztgcze sieciowe.

ok 0 dp =

W celu ufatwienia obstugi nalezy ustawi¢ zasilacz pod kgtem minimum 45°.

LUCEA 10-40
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4 Uzywanie
Wigczanie/wytgczanie o$wietlenia

Lucea 40 w wersji przenosnej

1. Podtgczy¢ ztgcze sieciowe.

2. Zablokowa¢ hamulce poprzez opuszcze-
nie dzwigni kotek.

Rys. 14:  Ustawi¢ Lucea 40.

4.3 Wiaczanie/wyltaczanie oswietlenia

Rys. 15:  Wigczanie/wytgczanie oswietlenia

Wiaczanie/wylaczanie oswietlenia

1. Nacisng¢ przetgcznik znajdujgcey sie z tytu koputy , aby wigczy¢ oswietlenie.

2. Nacisng¢ ponownie przetgcznik znajdujacy sie z tytu koputy [ 1], aby wytgczy¢ oswietlenie.

LUCEA 10-40
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4.4 Manewrowanie koputa

Manewrowanie koputg

Uzywanie

4

Rys. 16:  Manewrowanie koputg

1. Ustawi¢ kopute za pomocg uchwytu , aby oswietli¢ badany obszar.

Rys. 17:  Obroty Lucea 10

a b c d
300° 180° Nieograniczony 160°
d
Rys. 18:  Obroty LUCEA 40 wersja sufitowa
a b c d e
Nieograniczony | Nieograniczony 180° +45° [ -50° 300°

LUCEA 10-40
IFU 01701 PL 12
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4 Uzywanie
Manewrowanie koputg

Rys. 19:  Obroty LUCEA 40 wersja $cienna
a b c d e
180° nieograniczony 180° +45° [ -50° 290°
Rys. 20:  Obroty LUCEA 40 wersja przenosna
a b c d
55° 180° 290° +65° / -45°
LUCEA 10-40
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Komunikaty o bledach i kontrolki alarmowe

5

5 Komunikaty o btedach i kontrolki alarmowe
Nie dotyczy tego produktu

LUCEA 10-40
IFU 01701 PL 12 27 /38



Anomalie i usterki dziatania

Anomalie i usterki dziatania

Elektronicznal/optyczna

Anomalia

Mozliwa przyczyna

Dziatania naprawcze

Koputa nie wtgcza sie

Wytaczenie zasilania sieciowe-
go

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym swojego osrodka

Inna przyczyna

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Koputa nie wytgcza sie

Problem z potgczeniem

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Dioda LED nie wigcza sie

Uszkodzona karta LED

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Karta elektroniczna nie jest po-
taczona z kartg LED

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Tab. 11:

Mechaniczna

Anomalie i usterki optyczne

Anomalia

Mozliwa przyczyna

Dziatania naprawcze

Odchylenie koputy

Rura zawieszenia nie jest
ustawiona w pionie

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Niestabilna struktura sufitu

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

sg zbyt elastyczne lub zbyt
sztywne do manewrowania

Koputa lub ramie zawieszenia

Nieprawidtowa regulacja ha-
mulca patgka

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

studze

Urzgdzenie zbyt trudne w ob-

Blokada mechaniczna

Skontaktowac sie z dziatem
technicznym Getinge

Tab. 12:
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Czyszczenie i dezynfekcja systemu

7 Czyszczenie /| Dezynfekcja / Sterylizacja

A

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia
Procedury czyszczenia i sterylizacji roznia sie znacznie w zaleznosci od pla-
cowki stuzby zdrowia i lokalnych przepisow.

Uzytkownik musi skontaktowac sie ze specjalistami sanitarnymi w swoim za-
ktadzie pracy. Nalezy przestrzegaé¢ zalecanych produktéw i procedur.

71 Czyszczenie i dezynfekcja systemu

A\

OSTRZEZENIE!

Ryzyko uszkodzenia sprzetu

Przedostanie sie ptynu do srodka urzadzenia podczas czyszczenia moze za-
kloci¢ jego dziatanie.

Nie my¢ urzadzenia duzg iloscig wody ani nie rozpyla¢ jej bezposrednio na
urzadzenie.

A

OSTRZEZENIE!

Ryzyko zakazenia

Niektore srodki czyszczace lub procedury moga uszkodzi¢ obudowe urza-
dzenia, ktéra moze dostac sie w postaci czgstek do pola operacyjnego pod-
czas zabiegu.

Nalezy unika¢ srodkéw odkazajgcych zawierajgcych aldehyd glutarowy, fenol
lub jod. Nie stosuje sie oraz zabrania metod dezynfekcji przez fumigacje.

A

OSTRZEZENIE!
Ryzyko poparzenia
Niektére czesci urzadzenia pozostajg gorace po uzyciu.

Przed kazdym czyszczeniem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie jest wytaczo-
ne i schtodzone.

Zalecenia ogdlne dotyczgce czyszczenia, dezynfekcji i bezpieczenstwa

Przy standardowym uzytkowaniu wyposazenia nalezy stosowac niski poziom czyszczenia i de-
zynfekcji urzadzenia. Urzadzenie to zostato zaklasyfikowane jako niekrytyczne,a ryzyko infekcji
jest niewielkie. Niemniej jednak, w zaleznosci od ryzyka infekcji, mozna stosowac dezynfekcje na
poziomie posrednim lub wysokim.

Odpowiedzialny organ powinien przestrzegac¢ krajowych wymogow (norm i wytycznych) w zakre-
sie higieny i dezynfekgiji.

711 Czyszczenie urzadzenia

1.

LUCEA 10-40
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Wyczysci¢ wyposazenie za pomocg materiatu nasgczonego detergentem i przestrzegac zale-
cen producenta dotyczacych rozcienczenia, czasu stosowania i temperatury. Nalezy stoso-
wac uniwersalne, nisko alkalizowane $rodki czyszczgce (roztwor mydlany) zawierajgce sktad-
niki aktywne, takie jak detergenty i fosforany. Nie uzywaé srodkéw Sciernych, poniewaz
uszkadzajg powierzchnie.

Usung¢ srodek czyszczacy materiatem zwilzonym wodg i wytrze¢ suchym materiatem.
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71.2 Dezynfekcja urzadzenia

Uzy¢ materiatu nasgczonego produktem do dezynfekciji, przecierajgc rownomiernie powierzchnie
zgodnie z zaleceniami producenta.

71.21 Stosowane srodki odkazajgce
+  Srodki odkazajgce nie sg $rodkami sterylizujgcymi. Mogg one zapewni¢ jako$ciows i iloécio-
w3 redukcje mikroorganizmow.

+ Nalezy stosowa¢ $rodki odkazajgce powierzchnie zawierajgce wytgcznie nastepujgce pota-
czenia sktadnikow aktywnych:

— Czwartorzedowe zwigzki amoniowe ($rodki bakteriostatyczne Gram-ujemne i Gram-dodat-
nie, dziatanie zmienne wobec wiruséw otoczkowych, brak dziatania wobec nagich wiru-
séw, dziatanie grzybostatyczne, brak dziatania sporobojczego)

— Pochodne guanidyny
— Alkohole

7.1.2.2 Dopuszczone sktadniki aktywne

Klasa Sktadniki aktywne

Niski poziom dezynfekcji

Czwartorzedowe zwigzki amoniowe = Chlorek didecylodimetyloamoniowy
= Chlorek alkilodimetylobenzyloamoniowy
= Chlorek didecylodimetyloamoniowy

Biguanidy = Chlorowodorek biguanidu poliheksametyle-
nowego

Posredni poziom dezynfekcji
Alkohole = PROPANE-2-OL

Wysoki poziom dezynfekcji

Kwasy = Kwas sulfaminowy (5 %)
= Kwas jabtkowy (10 %)
= Kwas etylenodiaminotetraoctowy (2,5 %)

Tab. 13:  Lista dopuszczonych sktadnikéw aktywnych

Przyktady testowanych produktéw
*  Produkt ANIOS®**: Surfa'Safe®**
* Inny produkt: Alkohol izopropylowy, roztwér 20 lub 45%

LUCEA 10-40
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8 Konserwacja

Aby zapewni¢ utrzymanie poczgtkowej jakosci i niezawodnos$ci urzgdzenia, czynnosci konserwa-
cyjne i kontrolne muszg by¢ przeprowadzane raz w roku. W okresie objetym gwarancjg czynno-
Sci konserwacyjne i kontrolne muszg by¢ wykonywane przez technika z firmy Getinge lub przez
autoryzowanego dystrybutora Getinge. Po tym okresie czynno$ci konserwacyjne i kontrolne mo-
ga by¢ wykonywane przez technika z firmy Getinge, autoryzowanego dystrybutora Getinge lub
technika szpitalnego przeszkolonego przez Getinge. Prosimy o kontakt ze sprzedawcag w celu
odbycia wymaganego szkolenia technicznego.

8.1 Harmonogram przegladéw

Ponizsza tabela przedstawia gtéwne terminy przegladdw, ktdre nalezy wykonac w okresie uzyt-
kowania produktu.

Opis Odstepy miedzy przegladami
Raz wroku | Co 3 lata Co 6 lat

Ogolny przeglad urzgdzenia X

Wszystkie hamulce urzgdzenia X

Sruby mocujgce w zawieszeniu X

Sruby mocujgce w ramieniu sprezynowym X

Tab. 14:  Harmonogram przeglgdow

8.2 Kontakt

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela firmy Getinge znajdujg sie na stronie https://
www.getinge.com/int/contact.

LUCEA 10-40
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Dane techniczne

9.1 Wiasciwosci optyczne
Wiasciwosci Lucea 10 Tolerancja
Oswietlenie nominalne przy 50 cm > 50 000 Ix -
Oswietlenie nominalne przy 80 cm > 10 000 Ix —
Srednica pola d10 przy 50 cm 11 cm +3cm
Srednica pola d10 przy 80 cm 18 cm +3cm
Temperatura barwowa 4 500 K + 450 K
Wskaznik oddawania barw (Ra) 96 +4
Szczegotowy wskaznik oddawania barw (R9) 92 10
Irradiancja (Ee) przy 50 cm < 255 W/m? —
Irradiancja (Ee) przy 80 cm <100 W/m? -
Energia promieniowania 3,9 mW/m?/Ix 0,4
Oswietlenie UV <0,7 W/m? —
Tab. 15:  Wiasciwosci optyczne Lucea 10
Wiasciwosci Lucea 40 Tolerancja
Oswietlenie nominalne przy 1 m > 40 000 Ix -
Srednica pola d10 przy 1 m 22 cm +3cm
Temperatura barwowa 4500 K +450 K
Wskaznik oddawania barw (Ra) 96 4
Szczegotowy wskaznik oddawania barw (R9) 92 +10
Irradiancja (Ee) przy 1 m <210 W/m? -
Energia promieniowania 3,9 mW/m?/Ix +0,4
Oswietlenie UV <0,7 W/m? —
Tab. 16:  Wiasciwosci optyczne Lucea 40
9.2 Wiasciwosci elektryczne
Wiasciwosci LUCEA 10 LUCEA 40
Napiecie zasilajgce 100-240 V AC, 50/60 Hz | 100-240 V AC, 50/60 Hz
Napiecie nominalne 40V 48 'V
Moc pobrana 14 VA 40 VA
Tab. 17:  Wiasciwosci elektryczne LUCEA 10-40
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9

9.3 Wiasciwosci mechaniczne
Wiasciwosci LUCEA 10 LUCEA 40
Waga koputy 0,8 kg 1,85 kg
Wymiary koputy 223 x 175 mm 337 x 214 mm
Metody sterylizacji lub dezynfekcji Nie dotyczy
Tryb dziatania Ciaggte dziatanie

Tab. 18:  Wtasciwosci mechaniczne LUCEA 10-40

9.4 |

nne wlasciwosci

Wiasciwosci

LUCEA 10 | LUCEA 40

Ochrona przed porazeniem prgdem elektrycznym Klasa ll Klasa |
Klasyfikacja wyrobu medycznego w Europie, Kanadzie, Korei, Ja- Klasa |
ponii, Brazylii i Australii

Klasyfikacja wyrobu medycznego w USA, Chinach i Tajwanie Klasa ll
Poziom ochrony kompletnego wyrobu IP20
Poziom ochrony koput IP20
Kod GMDN z wyjatkiem wersji przenosnych 12276
Kod GMDN wersje przenosne 36843
Kod EMDN z wyjatkiem wersji przenosnych Z12010701
Kod EMDN wersje przenosne 212010702
Rok uzyskania oznaczenia CE 2009

Tab. 19: Inne wtasciwosci LUCEA 10-40

9.5 Oswiadczenie EMC

PRZESTROGA!
Ryzyko nieprawidlowego dziatania urzadzenia

Uzywanie urzadzenia wraz z innymi przyrzagdami moze pogorszy¢ dziatanie

oraz zmieni¢ parametry urzadzenia.

Nie uzywa¢ urzadzenia obok innych przyrzagdow lub postawionego na innych
przyrzadach bez wczesniejszego sprawdzenia prawidlowej pracy urzadzenia i

innych przyrzadéw znajdujgcych sie w poblizu.

PRZESTROGA!
Ryzyko nieprawidlowego dziatania urzagdzenia

Uzycie akcesoriow, przetwornikéw lub kabli innych niz te, ktére zostaty do-
starczone lub okreslone przez producenta tego urzagdzenia moze spowodo-
wac zwiekszenie emisji elektromagnetycznej lub obnizenie odpornosci tego

urzadzenia i spowodowac jego nieprawidtowa prace.

Nalezy uzywaé wylgcznie akcesoridow i kabli dostarczonych lub okreslonych

przez producenta.

LUCEA 10-40
IFU 01701 PL 12
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Oswiadczenie EMC

A\

PRZESTROGA!

Ryzyko nieprawidlowego dziatania urzgdzenia

Uzywanie przyrzadéw do zdalnej komunikacji radiowej (w tym przewodéw an-
tenowych oraz anten zewnetrznych) w poblizu urzadzenia lub wyszczegélnio-
nych przewodéw moze pogorszy¢ dziatanie oraz zmieni¢ parametry urzadze-
nia.

Nie uzywa¢ przyrzadow do zdalnej komunikacji radiowej w odlegtosci mniej-
szej niz 30 cm od urzadzenia.

A\

PRZESTROGA!

Ryzyko nieprawidlowego dziatania urzadzenia

Uzycie generatora wysokich czestotliwosci (np.: skalpela elektrycznego) w
poblizu urzadzenia moze pogorszy¢ dziatanie oraz zmienié¢ parametry urzg-
dzenia.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci, nalezy zmieni¢ potozenie koput,
az do ustgpienia nieprawidlowosci.

WSKAZOWKA

Zaktécenia elektromagnetyczne mogg spowodowaé tymczasowy brak oswietlenia
lub przejsciowe miganie urzadzenia. Powr6t do parametrow wyjsciowych nastgpi
po ustgpieniu zaktdcenia.

Typ testu Metoda testowa Zakres czestotli- | Wartosci graniczne
wosci
Pomiar emisji przewodzo- | EN 55011 GR1 CLA"| 0,15-0,5MHz |66 dBuV —56 dBuV QP
nej na gtéwnych portach 56 dBpV — 46 dBuV A
0,5-5MHz 56 dBuV QP
46 dBuV A
5-30 MHz 60 dBuV QP
50 dBuV A
Tab. 20: Deklaracja zgodnosci elektromagnetycznej EMC

34 /38

' Parametry emisji tego urzadzenia umozliwiajg zastosowanie go w strefach przemystowych
oraz w srodowisku szpitalnym (klasa A okreslona w CISPR 11). W przypadku uzywania go w
srodowisku rezydencyjnym (dla ktérego wymagana jest klasa B, zdefiniowana w CISPR 11),
urzgdzenie moze nie gwarantowaé¢ odpowiedniego bezpieczenstwa dla ustug zdalnej komuni-
kacji radiowej. Uzytkownik moze potrzebowac¢ podjecia srodkéw korekcyjnych, takich jak po-
nowne ustawienie lub zmiana kierunku przyrzadu.

LUCEA 10-40
IFU 01701 PL 12



9.5.1

LUCEA 10-40

Dane techniczne
Oswiadczenie EMC

9

Typ testu Metoda testowa Zakres czestotli- | Wartosci graniczne
WOSCi

Pomiar pola elektromagne- EN 55011 GR1 CL A’ 30 - 230 MHz 40 dBuyV/m QP 10 m

tycznego promieniujgcego
yeznegop Jaces 230- 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10 m

Tab. 20: Deklaracja zgodnosci elektromagnetycznej EMC

Typ testu Metoda testowa Poziom testowy: placéwka stuzby
zdrowia
Odpornosc¢ na wytadowania EN 61000-4-2 Kontaktowe: + 8 kV
elektrostatyczne W powietrzu: + 2; 4; 8; 15 kV
Odpornos¢ na pole elektroma- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
gnetyczne fal radiowych 3 V/m Mod AM 80%/1 kHz
Czestotliwosci radiowe sieci bezprzewo-
dowej
od 9 do 28 V/m Mod AM 80%/1 kHz
Odpornosc¢ na przejsciowe/na- EN 61000-4-4 AC: £ 2 kV - 100 kHz
gte zaktocenia elektryczne I0>3m:+1kV-100kHz
Odpornosc¢ na skoki napiecia EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Tryb rézn.
w uktadzie zasilania +0,5kV, £ 1KkV, £2kV Tryb zwykly
Odpornosc¢ na zaktocenia EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz
przewodzenia spowodowane 3 Veff Mod AM 80%/1 kHz
polami elektromagnetycznymi ISM
6 Veff Mod AM 80%/1 kHz
Odpornosc¢ na spadki napiecia EN 61000-4-11 0% Ut, 10 ms
i krotkie przerwy zasilania (0°; 45°; 90°; 135°; 180°; 225°; 270°; 315°)

0% Ut, 20 ms
70% Ut, 500 ms

0% Ut,5s
Emisje harmoniczne pradu EN 61000-3-2 Klasa A
Zmiany napiecia, wahania napie- EN 61000-3-3 Zgodnosc¢

cia i migotanie w publicznych sie-

ciach niskonapigciowych

Tab. 21:  Deklaracja zgodnosci elektromagnetycznej EMC

FCC PART 15 (tylko dla USA)

Wyposazenie zostato poddane testom, ktérych wyniki wykazujg, Zze jest ono zgodne z wartoscia-
mi dla urzadzen cyfrowych kategorii A, zgodnie z czescig 15 przepiséw FCC. Wartosci zostaty
opracowane w sposob zapewniajgcy prawidtowe zabezpieczenie przed szkodliwymi zaktdcenia-
mi w przypadku uzytkowania wyposazenia w sektorze komercyjnym. To wyposazenie emituje,
wykorzystuje i moze wypromieniowywac fale radiowe. Jezeli nie zostanie prawidtowo zainstalo-
wane i nie bedzie prawidlowo uzywane zgodnie z instrukcjg instalaciji i obstugi, moze powodowaé
zaktocenia w komunikacji radiowej. Dziatanie tego wyposazenia w budynkach mieszkalnych mo-
ze powodowac szkodliwe zaktdcenia, ktére uzytkownik bedzie zobowigzany do usunigcia na wia-
sny koszt.
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10 Gospodarka odpadami

10.1 Usuwanie opakowania

Wszystkie opakowania urzgdzenia nalezy usuwaé w sposob przyjazny dla srodowiska i z prze-
znaczeniem do recyklingu.

10.2 Produkt

Zabronione jest wyrzucanie tego urzgdzenia razem z odpadami komunalnymi. Nalezy zanies¢ je
do punktu zbidrki w celu zwiekszenia wartosci, recyklingu lub ponownego uzycia.

Aby uzyskac¢ informacje na temat postepowania z urzgdzeniem po zakohczeniu jego eksploataciji,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem Getinge.

10.3 Czesci elektryczne i elektroniczne

Wszystkie czesci elektryczne i elektroniczne uzywane w okresie eksploatacji produktu muszg by¢
usuniete w sposoéb bezpieczny dla srodowiska i zgodnie z lokalnymi normami.

LUCEA 10-40
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*LUCEA LED, MAQUET, GETINGE, SATELITE i GETINGE GROUP sg zgtoszonymi lub za-
rejestrowanymi znakami towarowymi firmy Getinge AB, jej oddziatéw lub podmiotéw zalez-
nych.

**SURFA'SAFE jest zgtoszonym lub zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Laborato-
ires ANIOS, jej oddziatoéw lub podmiotow zaleznych.

**ANIOS jest zgtoszonym lub zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Laboratoires
ANIQOS, jej oddziatéw lub podmiotéw zaleznych.

GETINGE 3¢

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