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1.1

1.2

1.2.1

1.2.2

1.2.21

1.2.2.2

1.2.2.3

LUCEA 50-100

Uvod
Predslov

1

Uvod

Predslov

Vase zdravotnicke zariadenie si vybralo novatorsku zdravotnicku techniku od spolocnosti Getin-
ge. Dakujeme vam za doveru, ktord nam prejavujete.

Spolo¢nost Getinge je jednym z poprednych svetovych dodavatelov zdravotnickych zariadeni
pre operacné saly, hybridné saly, saly na podavanie anestézie, jednotky intenzivnej starostlivosti
a na prepravu pacientov. Spolo¢nost Getinge pri vyvoji svojich produktov vzdy kladie na prvé
miesto potreby zdravotnickeho personalu a pacientov. Bez ohladu na to, €i ide o otazky bezpec-
nosti, u¢innosti alebo hospodarnosti, spolo¢nost Getinge prinasa rieSenia pre kazdy problém ne-
mochnice.

Spolocnost Getinge je priebojnikom v know-how operaéného osvetlenia, distribu¢nych stropnych
ramien a multimedialnych rieSeni. Kvalitu a inovaciu stavia do centra svojich zaujmov, aby tak
lepSie mohla sluzit pacientom i zdravotnickym pracovnikom. Operacné osvetlenie od spolo¢nosti
Getinge su celosvetovo uznavané vdaka svojmu dizajnu a inovaciam.

Informacie o dokumente

Tento navod je uréeny kazdodennym pouzivatefom produktu, supervizorom zamestnancov a
sprave nemocnice. Jeho cielom je oboznamit pouzivatefov s koncepciou, bezpe€nostou a pre-
vadzkou vyrobku. Navod je Strukturovany a rozdeleny do viacerych samostatnych kapitol.

Zapamatajte si:

*  Pred prvym pouzitim vyrobku si pozorne precitajte cely navod.

* Vzdy postupujte v sulade s informaciami obsiahnutymi v navode na pouzivanie.
» Tento navod drzte v blizkosti zariadenia.

Skratky

CEM Elektromagnetickd kompatibilita

IFU Navod na pouzivanie (Instruction For Use)
IP Index ochrany (Indice Protection)

K Kelvin

LED Luminiscen¢na didda (Light Emitting Diode)
Ix lux

N/A Nepouziva sa (Not Applicable)

Symboly pouzivané v tomto dokumente

Odkazovanie
Referencie na iné stranky v navode su oznacené symbolom .

Ciselné oznaéenie
Ciselné oznacenie ilustracii a textov sa nachadzajd vo vnutri Stvorca [1].

Cinnosti a vysledky

Cinnosti, ktoré ma pouzivatel vykonat, st oznagené &islami, zatial o symbol ,>* oznaduje vy-
sledok ¢innosti.

IFU 01741 SK 11 7 /60



1 Uvod
Informacie o dokumente

Priklad:
Predpoklady:
+ S tymto produktom je kompatibilna sterilizovatelna rukovat.
1. Rukovat nainstalujte na podstavec.
» Budete pocut’ zakliknutie.

2. Ak chcete rukovat uzamknut, otocte fiou az kym nebudete pocut’ druhé zakliknutie.

1.2.24 Ponuka a tlac¢idla

Nazvy ponuk a tla€idiel su uvedené tuénym pismom.
Priklad:

1. Stlacte tlac¢idlo Ulozit'.

» Zmeny sa uloZia a zobrazi sa ponuka Oblubené .

1.2.3 Definicie

1.2.3.1 Urovei nebezpeénosti

Text v bezpe€nostnych pokynoch popisuje typ rizika a to, ako mu zabranit. Bezpecnostné pokyny
su hierarchizované do troch urovni, a to:

Symbol Stupen nebezpecénosti |Vyznam
NEBEZPECENSTVO! Oznacuje priame a okamzité riziko, ktoré moze byt
smrtelné alebo méze spbsobit’ velmi vazne zrane-
nia, ktoré spoésobia smrt.
VAROVANIE! Oznacuje potencionalne riziko, ktoré mbze spbsobit’

zranenia, nebezpecenstvo pre zdravie alebo
majetok, ¢i vazne materialne Skody veduce k pora-

neniu.

UPOZORNENIE! Index potencionalneho rizika, ktory mézZe spésobit
materialne Skody.

Tab. 1: Uroven nebezpedénosti bezpeénostnych pokynov
1.2.3.2 Indikacie
Symbol Povaha indikacie Vyznam
UPOZORNENIE Dalgia pomoc alebo uzitoéné informacie, ktoré
[ ) nezahfnaju riziko poranenia, ani riziko materialne;j

Skody.

ZIVOTNE PROSTREDIE |Informacie tykajuce sa recyklacie alebo vhodnej lik-

@ vidacie odpadu.

=t

Tab. 2: Typ indikacie uvedeny v dokumente

LUCEA 50-100
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1.2.3.3

1.2.3.4

1.3

LUCEA 50-100

Uvod 1
Iné dokumenty tykajuce sa vyrobku

Skupina os6b

Pouzivatelia

» Pouzivatelia su osoby opravnené pouzivat zariadenie na zaklade svojej kvalifikacie alebo
osoby, ktoré vyskolila schvalena osoba.

» Pouzivatelia zodpovedaju za bezpe¢né pouzivanie zariadenia, ako aj dodrziavanie predpo-
kladaného pouzitia.

Kvalifikovany personal:

» Kuvalifikovanymi zamestnancami su osoby, ktoré ziskali svoje vedomosti vd'aka vzdelaniu v
oblasti medicinskej techniky alebo také, ktoré ich ziskali odbornymi skisenostami alebo maju
vedomosti bezpe&nostnych pravidlach pri pineni tloh.

» V krajinach, kde je medicinsko-technické vzdelanie certifikované, sa vyzaduje povolenie, aby
osoba mohla byt oznaCovana za kvalifikovaného zamestnanca.

Typy osvetlenia

MensSie chirurgické osvetlenie

Jednoduché osvetlenie v okoli pacienta na operacnej sale s ciefom je ulahcit spracovanie a diag-
nostiku, ktoré vy mohli byt preruSené bez toho, aby pre pacienta v pripade chyby osvetlenia
predstavovali riziko.

Systém chirurgického osvetlenia

Kombinacia viacerych chirurgickych osvetleni s cielom ulahgit operacie spracovania a diagnosti-
ky. Tieto osvetlenia sa maju pouzit v operacnych salach. Systém chirurgického osvetlenia musi
mat integrovanu bezpecnost a musi poskytovat vhodné centralne osvetlenie lokalnych Casti tela
pacienta, a to aj pri poruchovom stave.

Priklad: Kombinacia z minimalne dvoch mensich chirurgickych osvetleni vytvaraju systém chirur-
gického osvetlenia.

Iné dokumenty tykajuce sa vyrobku
* Pokyny na udrzbu (ref. €. ARD01740)

»  Pokyny na opravu (ref. €. ARD01742)

* Pokyny na intaléciu (ref. €. ARD01744)

* Pokyny na odinstalaciu (ref. €. ARD01745)

IFU 01741 SK 11 9/60



1 Uvod
Zodpovednost

1.4

1.5

1.6

10 /60

Zodpovednost’

Zmeny produktu

Bez predchadzajuceho suhlasu spolo¢nosti Getinge nie je mozné produkt ziadnym spésobom
upravovat.

Pouzitie v stulade so zariadenim

Spolo¢nost Getinge nezodpoveda za priamu ¢€i nepriamu Skodu, ktora je vysledkom &innosti vy-
konanych v rozpore s navodom na pouZivanie.

Instalacia a udrzba

Ukony tykajlice sa instalacie, Gdrzby a demontaZe mézu vykonavat iba osoby vyskolené a
schvalené spolo¢nostou Getinge.

Skolenia tykajlce sa zariadenia
Skolenie musi priamo na zariadeni vykonat personal schvaleny spoloénostou Getinge.

Kompatibilita s ostatnymi zdravotnickymi zariadeniami

Na systém instalujte iba schvalené zdravotnicke zariadenia v sulade s normami IEC 60601-1
alebo UL 60601-1.

Udaje o kompatibilite st podrobne uvedené v kapitole Technické Udaje [» Strana 51].
Kompatibilné prisluSenstvo je podrobne popisané v prisludnej kapitole.

V pripade nehody

Akukolvek vaznu nehodu, ku ktorej by doslo pri pouzivani danej pomdcky, je potrebné oznamit
vyrobcovi a kompetentnému urady Clenského Statu, kde sa nachadza pouzivatel a/alebo pacient.

Zivotnost’ produktu
Predpokladana Zivotnost' produktu je 10 rokov.
Tato zivotnost’ sa nevztahuje na spotrebny tovar, akym su sterilizovatelné rukovate.

10-ro¢na zivotnost plati v pripade, ak vyskoleny personal schvaleny spolo€nostou Getinge vy-
konava kazdoro€né periodické testy, pozri Kalendar udrzby [» Strana 50]. Ak zariadenie aj po
tomto Casovom obdobi pouzivate, musi vyskoleny personal schvaleny spolo¢nostou Getinge vy-
konat kontrolu s cielom potvrdit bezpe€nost’ zariadenia.

Zaruka

Pre viac informacii o podmienkach zaruky produktu kontaktujte svojho miestneho zastupcu
spolo¢nosti Getinge.

LUCEA 50-100
IFU 01741 SK 11



1.7

Symboly na vyrobku a obale

Uvod
Symboly na vyrobku a obale

1

Riadte sa navodom na pouzivanie
(IEC 60601-1:2012)

Riziko prevratenia: Netlatte na
prenosné svietidlo ani sa of ne-
opierajte, ked su kolieska zablokova-
né

Riadte sa navodom na pouzivanie
(IEC 60601-1:2005)

Oznacenie CE (Eurdpa)

Riadte sa navodom na pouzivanie
(IEC 60601-1:1996)

Oznacenie UL (Kanada a Spojené
Staty)

Vyrobca + datum vyroby

Oznacenie Medical Device (MD)

Referenéné c&islo vyrobku

Unique Device Identification (Unikat-
na identifikacia pomocok)

Sériové gislo produktu

Smer balenia

Vstup AC Jemné, s vyrobkom manipulujte
opatrne

Zapnutie <. |Chrante pred dazdom

Zastavenie Teplotny rozsah pri skladovani

Nevyhadzujte s odpadom z doméc-
nosti

Rozsah vlhkosti pri skladovani

100" IRED . O

Uzemnovacia pripojka

Rozsah atmosférického tlaku pre
uskladnenie

LUCEA 50-100
IFU 01741 SK 11
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1 Uvod
Umiestnenie a vysvetlenie k identifikacnej etikete zariadenia

1.8

12/60

Umiestnenie a vysvetlenie k identifika€nej etikete zariadenia

Obr. 1: Umiestnenie identifikacnej etikety zariadenia

(o] =] [N]

3] (4]

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

FYYYY-MM-Di

REF] ARDLCAXXXXXX | [SN]XXXXXX] c €
HLCA XOOOOXXXXXXXX |

Lucea

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

E’ﬁ ~¢) AC 100-240 V 50/60 Hz 180 VA

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

Obr. 2: Priklad etikety

Nazov produktu
Datum vyroby

Sériové &islo

Jedine¢na identifikacia vyrobku (UDI)

Referenéné ¢&islo produktu

LUCEA 50-100
IFU 01741 SK 11



Uvod 1
Zobrazenie produktu

1.9 Zobrazenie produktu

Obr. 3: Priklad stropnej konfiguracie

Kryt stropného svietidla Dvojity obluk

Rarka zavesného mechanizmu @ Kupola LUCEA* 100
PredlZovacie rameno Kupola LUCEA 50

[4] Pruzinové rameno DF Sterilizovatelna rukovat STG HLX

LUCEA 50-100
IFU 01741 SK 11 13 /60



1 Uvod
Zobrazenie produktu

Obr. 4: Priklad stenovej konfiguracie
Nastenny drziak Jednoduchy obltk
Pred|zovacie rameno Kupola LUCEA 50
PruZinové rameno SF [6] Sterilizovatemna rukovat STG HLX

LUCEA 50-100
14 / 60 IFU 01741 SK 11



Uvod 1
Zobrazenie produktu

o
<3
g

o

LUCEA 50-100
IFU 01741 SK 11

(][] [ ][]

Priklady prenosnych konfiguracii

Kupola LUCEA 50

Kupola LUCEA 100
Sterilizovatelna rukovat STG HLX
Pruzinové rameno SF

Stip

@ Napajanie bez zalozného zdroja
Napajanie so zaloznym zdrojom
Podstavec

@ Kolieska

15/60



1 Uvod
Zobrazenie produktu

1.91 Komponenty

1.9.1.1 Kupoly

Obr. 6: Kupoly LUCEA 50 a LUCEA 100

Kazda z kupol ma nasledovné komponenty:
« Tlagidlo Zapnut/Vypnut

* Regulator intenzity svetla

»  Sterilizovatelna rukovat

Kupola LUCEA 100 je vybavena systémom, ktory umoznuje zmenu priemeru osvetleného pola
pomocou sterilizovatelnej rukovati.

Funkcia FSP umoznuje lepSie elektronické riadenie osvetlenia

LUCEA 50-100
16 /60 IFU 01741 SK 11



1.9.2 PrisluSenstvo

Uvod 1
Zobrazenie produktu

UPOZORNENIE!
Riziko poruchy zariadenia
Pouzivanie prisluSenstva, sond a kablov inych, ako tych, ktoré dodal alebo

Specifikoval vyrobca, méze sposobit zvySenie elektromagnetickych emisii
alebo znizenie odolnosti tohto zariadenia a ovplyvnit spravnost’ prevadzky.

Pouzivajte iba prisluSenstvo a kable dodané alebo Specifikované vyrobcom.

Dialkové ovladanie

z

Obr. 7: Dialkové ovladanie LUCEA

Toto dialkové ovladanie umozriuje dialkové
ovladanie svietidla podla potrieb chirurga a z
akéhokolvek miesta na operacnej séle.

@®  UPOZORNENIE
l Dosah dialkového ovladania je 10 m.

Sterilizovatelna rukovat’

Obrazok Popis Kod
ﬁ Suprava 5 rukovati STG HLX STG HLX 01
LUCEA 50-100
17 /160
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Uvod
Pouzi

1

té normy

Napadjacie kable prenosnych verzii

Polozka Oznacenia Referencia Dizka
POWER CORD EUR | Napajaci kabel Eurépa 5686 04 960 4m
POWER CORD GBR |Napajaci kabel Velka Britania 5686 04 961 4m
POWER CORD US Napajaci kabel Spojené Staty americké 5686 04 967 4m
POWER CORD BRA |Nap3jaci kabel Brazilia 5686 04 963 4m
POWER CORD JPN |Napajaci kabel Japonsko 5 686 04 966 4m
POWER CORD CHE |Napajaci kabel Svajgiarsko 5686 04 965 4m
POWER CORD AUS |Napajaci kabel Australia 5686 04 964 4m
POWER CORD ITA Napajaci kabel Taliansko 5686 04 962 4m
POWER CORD ARG |Napajaci kabel Argentina 5686 04 968 2m
Tab. 3: Napajacie kable
1.10 Pouzité normy
Pristroj je v sulade s nasledujucimi bezpe&nostnymi normami a smernicami:
Referencia Nazov
IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: V8eobec-
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 | né poZiadavky na zakladnu bezpecnost a nevyhnut-
CAN/CSA-C22.2 C. 60601-1:14 né prevadzkové vlastnosti
EN 60601-1:2006/A1:2013/A12:2014
IEC 60601-2-41:2009+AMD1:2013 Elektro-medicinske pristroje — Cast 2—41: Osobitné
EN 60601-2-41:2009/A11:2011/A1:2015 |poziadavky na bezpecnost svietidiel na chirurgické
a diagnostickeé ucely
IEC 60601-1-2 Elektro-medicinske pristroje — Cast 1-2: V8eobecné
EN 60601-1-2:2015 poziadavky na bezpecnost — Kolateralna norma :
Elektromagnetické ruSenia — Poziadavky a skusky
IEC Elektro-medicinske pristroje — Cast 1-6: VSeobecné
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:202 | poZiadavky na zakladnu bezpecnost’ a nevyhnutné
0 prevadzkové vlastnosti — Kolateralna norma: PouZi-
EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021 | telnost
IEC 60601-1-9:2007+AMD1: Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1-9: Vse-
2013+AMD2:2020 obecné poziadavky na zakladnu bezpeénost a vy-
EN 60601-1-9:2008/A1:2014/A2:2020 | kon — Kolateralna norma: Poziadavky na ekologicky
zodpovedny dizajn
IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Zdravotnicke pristroje — Cast’ 1: Aplikacia techniky
EN 62366-1:2015/A1:2020 pouzitelnosti na zdravotnicke pristroje
IEC 62304:2006+AMD1:2015 Softvér zdravotnickych pristrojov — Procesy ovplyv-
EN 62304:2006/A1:2015 fujuce Zivotny cyklus softvéru
ISO 20417-2020 Zdravotnicke pristroje — Informacie, ktoré ma po-
EN ISO 20417-2021 skytnut vyrobca
ISO 15223-1:2021 Zdravotnicke pristroje — Symboly, ktoré je potrebné
EN ISO 15223-1 pouZit spolu s informaciami poskytnutymi vyrobcom
— Cast' 1: VSeobecné poziadavky
Tab. 4: Sulad s normami tykajucimi sa vyrobku
LUCEA 50-100
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Uvod 1
PouZité normy

Referencia

Nazov

EN 62471-2008

Fotobiologicka bezpecnost svetelnych zdrojov a
systémov svetelnych zdrojov

Nariadenie 384/2020

Certifikacia INMETRO — Poziadavky na posudzova-
nie zhody zariadeni v ramci reZzimu zdravotného do-
hradu

Tab. 4: Sulad s normami tykajucimi sa vyrobku

Riadenie kvality:

Referencia Rok |Nazov
ISO 13485 2021 |ISO 13485:2016 / A11:2021
EN ISO 13485 2021 |EN ISO 13485:2016/A11:2021
Zdravotnicke pomécky — Systémy riadenia kvality —
Poziadavky na regulacné ucely
ISO 14971 2019 |ISO 14971-2019
EN ISO 14971 2019 |EN ISO 14971-2019
Zdravotnicke pomécky — Aplikacia riadenia rizika na zdravot-
nicke pomaocky
21 CFR Part 11 2022 |Title 21 — Food And Drugs

Chapter | — Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services

Subchapter A — General

PART 11 — Electronic records, electronic signatures

21 CFR Part 820 2020

Title 21 — Food And Drugs

Chapter | — Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services

Subchapter H — Medical Devices

PART 820 — Quality System Regulation

Tab. 5: Sulad s normami o riadeni kvality

Environmentalne normy a predpisy:

Referencia Rok

Nazov

Smernica 2011/65/EU | 2011

Obmedzenie pouzivania niektorych nebezpecénych latok v
elektrickych a elektronickych zariadeniach

Smernica 2015/863 2015

Smernica, ktora upravuije prilohu Il smernice 2001/65/EU
Eurépskeho parlamentu a Rady tykajucu sa zoznamu latok,
ktoré podliehaju tomuto obmedzeniu.

Smernica 2016/585/EU | 2016

Vynimka pre olovo, kadmium, $estmocny chrém a PBDE
v zdravotnickych poméckach

Smernica 2017/2102 2017

Obmedzenie pouzivania niektorych nebezpecénych latok v
elektrickych a elektronickych zariadeniach

IEC 63000 2022

Posudenie elektrickych a elektronickych vyrobkov z hladiska
obmedzenia obsahu nebezpelnych latok

Nariadenie 1907/2006 | 2006

Registracia, hodnotenie a povolovanie chemickych latok,
ako aj obmedzenia platné pre tieto latky.

Tab. 6: Environmentalne normy a predpisy

LUCEA 50-100
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Uvod
PouZzité normy

Referencia Rok |Nazov
US California propositi- | 1986 | The Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986
on 65 Act
Smernica 2018/851 2018 |Riadenie odpadov
Smernica 94/62/EC 1994 | Obaly a sprava odpadu
SJ/T 11365-2006 2006 |Administrative Measure on the Control of Pollution caused

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

Tab. 6: Environmentalne normy a predpisy
Stat Referencia Rok |Nazov
Argentina Dispocision 2002 | Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica — Registro de
productos Medicas — Reglamento
Australia TGA 236-2002 2019 | Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulati-
ons 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989
Brazil RDC 665/2022 2022 GMP Requirements for Medical Devices and IVDs
Brazil RDC 185/2001 2001 Technical regulation about the registration of
medical products at ANVISA, as well as its altera-
tion, revalidation, or cancellation
Canada SOR/98-282 2022 |Medical Devices Regulations
Cina Regulation n°739 2021 Regulation for the Supervision and Administration
of Medical Devices
EU Regulation 2017 |Medical Devices Regulations
2017/745/EU
Japan MHLW Ordinan- 2021 Ministerial Ordinance on Standards for Manufac-
ce: MO n°169 turing Control and Quality Control for Medical
Devices and In-Vitro Diagnostics
South Korea Act 14330 2016 Medical Device Act
South Korea | Decree 27209 2016 Enforcement Decree of Medical Act
South Korea Rule 1354 2017 Enforcement Rule of the Medical Act
Switzerland RS (Odim) 2020 Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Taiwan TPAA 2018 |Taiwanese Pharmaceutical Affairs Act
2018-01-31
UK Act 2021 Medical Devices Regulations 2002 n°618
Tab. 7: Sulad s normami tykajucimi sa produktu
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Uvod 1
Informacie o planovanom pouziti

Stat Referencia Rok [Nazov

USA 21CFR Part 7 2022 | Title 21 — Food And Drugs

Chapter | — Food And Drug Administration
Department Of Health And Human Services
Subchapter A — General

PART 7 — Enforcement policy

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

terH Chapter | — Food And Drug Administration
Department Of Health And Human Services
Subchapter H — Medical Devices

Tab. 7: Sulad s normami tykajucimi sa produktu

Ostatné informacie (iba pre Cinu)
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1.11 Informacie o planovanom pouziti

1.11.1 Ucel pouzitia

Kupoly LUCEA 50 a LUCEA 100 su operacné svietidla uréené na osvetlenie tela pacienta pocas
chirurgickych, diagnostickych alebo lie€ebnych zakrokov.

1.11.2 Vhodny pouzivatel
» Toto zariadenie méze pouzivat len zdravotny pracovnik, ktory pozna tuto informaciu.
. Cistenie zariadenia musi vykonat kvalifikovany personal.

1.11.3 Indikacie

Sortiment LUCEA 50-100 je navrhnuty tak, aby sa dal pouzit' na akykolvek typ chirurgického
ukonu, oSetrenia alebo vySetrenia, ktoré si vyzaduje Specificky svetelny zdroj.

LUCEA 50-100
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1.11.4

1.11.5

1.12

1.13

1.14
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Uvod
Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti

Nevhodné pouzitie
» Pouzivanie poskodeného vyrobku (napr. nevykonana udrzba).

* Vinom prostredi ako v prostredi poskytovania zdravotnej starostlivosti (napr. starostlivost' v
domacom prostredi).

» Pouzivanie prenosného svietidla na batérie (ur€ené len pre nudzové pripady).

Kontraindikacia
Tento vyrobok nema ziadne kontraindikacie.

Nevyhnutné prevadzkové viastnosti

Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti osvetlenia LUCEA 50-100 spocivaju v poskytnuti osvetlenia
na operacné pole, pri€om zniZuju pridruZenu tepelnu energiu.

Klinicka vyhoda

Operacné a vySetrovacie osvetlenia sa povazuju za doplnky pri invazivnych a neinvazivnych lie¢-
bach alebo diagnostikach a povazuju sa za nevyhnutné na zaru€enie optimalneho osvetlenia chi-
rurgov a oSetrujuceho personalu.

Pomoc, ktoru poskytuju poc€as chirurgickych zakrokov a vySetreni, preukazuje ich nepriamu
klinicki vyhodu. Chirurgické osvetlenia s LED diédami ponukaju viac vyhod v porovnani s inymi
technoldgiami (napr. ziarivky).

Ked je ich pouzivanie adekvatne:

*  Zlep3uju pohodlie pracovného priestoru, ako aj vizualny vykon a vyZaruju svetlo na miesto,
kde to potrebuju chirurgovia a oSetrujuci personal, a zarover zoslabuju vyZarované teplo.

* Poskytuju regulaciu tiefiov, ktora umoznuje zdravotnickemu personalu sustredit sa na chirur-
gické alebo diagnostické ukony.

»  Poskytuju lepSiu zivotnost' a znizuju riziko Ciastocného zhasnutia poCas operacii.

» Poskytuju konstantné osvetlenie pocas pouzivania.

»  Poskytuju presnu farebnu reprodukciu réznych osvetlenych tkaniv.

Pokyny na znizenie environmentalneho vplyvu

Ak chcete zariadenie pouzivat optimalnym sp6sobom a obmedzit vplyv na Zivotné prostredie,
dodrzujte niektoré nasledujuce pravidla:

* Ak chcete znizit spotrebu energie, zariadenie vypnite, ked sa nepouziva.

» Zariadenie umiestnite spravne, aby sa nemusela kompenzovat nespravna poloha zvySenym
svetelnym vykonom.

» Odpovede na otazky tykajuce sa spracovania odpadu a recyklacie zariadenia najdete v Casti
Riadenie odpadov [» Strana 58].

UPOZORNENIE

[

l Spotreba energie zariadenia je uvedena v kapitole 9.2 Elektrické vlastnosti.
Zariadenie neobsahuje nebezpecné latky v sulade s normou RoHS (pozri tab. 6) a
nariadenim Reach.

LUCEA 50-100
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Informacie tykajuce sa bezpecnosti 2
Podmienky na Zivotné prostredie

2 Informacie tykajuce sa bezpecnosti

2.1 Podmienky na zivotné prostredie

Okolité podmienky pri preprave a uskladneni

Teplota prostredia -10 °C az +60 °C
Relativnha vihkost 20% az75 %
Atmosféricky tlak 500 hPa az 1060 hPa

Tab. 8: Okolité podmienky preprava/uskladnenie

Prevadzkové podmienky okolitého prostredia

Teplota prostredia +10°C az +40 °C
Relativna vihkost 20% az 75 %
Atmosféricky tlak 500 hPa az 1060 hPa

Tab. 9: Prevadzkové podmienky okolitého prostredia

2.2 Bezpeénostné pokyny
221 Bezpecné pouzivanie produktu
VAROVANIE!
A Riziko poranenia

Ak je kovovy jazyéek pruzného ramena zle umiestneny, moéze spdsobit’
nebezpeéenstvo porezania.

Ak sa kovovy jazycek pruzného ramena vytiahne zo svojho puzdra, kontak-
tujte technické sluzby.

VAROVANIE!

Riziko poranenia

Rychlo sa vybijajuca batéria méze sposobit’ vznietenie kupoly poc¢as opera-
cie.

Kazdy mesiac vykonavaijte test vydrze batérie, vdlaka ¢omu jej vydrz odhad-
nete. V pripade nefunkénosti kontaktujte technické sluzby Getinge.

VAROVANIE!

Riziko reakcie tkaniv )

Svetlo je energia, ktora vyzaruje vinové dlzky, ktoré mézu byt nekompatibil-
né s niektorymi patolégiami.

Pouzivatel musi pri pouzivani osvetlenia poznat’ rizika, ktoré netolerantnym
pacientom a foto senzitivnym osobam spdsobuje UV a/alebo infracervené
Ziarenie.

Pred zakrokom sa uistite, ze osvetlenie je kompatibilné s tymto typom patol6-
gie.

LUCEA 50-100
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2 Informacie tykajuce sa bezpecnosti
Bezpec€nostné pokyny
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>

VAROVANIE!

Riziko vysusenia tkaniv alebo popalenia
Svetlo je energia, ktora méze potencialne vysusit’ tkaniva, a to najma pri pre-
kryvajucich sa svetelnych lu¢och z niekolkych kopuil.

Pouzivatel musi poznat’ rizika suvisiace s vystavenim otvorenych ran prilis
intenzivnemu svetelnému zdroju. Pouzivatel musi byt’ obozretny a musi pris-
posobit’ iroven osvetlenia zasahu a prisluSnému pacientovi, najma pocas
dlhsej prevadzky.

VAROVANIE!

Riziko poranenia
Prenosné svietidlo sa moéze prevratit’, ak sa on niekto opiera.

Nikdy sa neopierajte o prenosné svietidlo.

VAROVANIE!

Riziko poranenia
Intenzivne magnetické polia mézu spoésobit’ poruchu a tiez aj neumyselny po-
hyb svietidla.

Nepouzivajte ho v miestnostiach s MRI.

VAROVANIE!

Riziko popalenia

Toto zariadenie nie je ohfovzdorné. Iskry, ktoré nie su vzdy nebezpeéné, mo-
zu obcas sposobit’ poziar, a to najma v oblastiach s vysokym obsahom kysli-
ka.

Zariadenie nepouzivajte v prostredi bohatom na horlavé plyny alebo kyslik.

> B B P

VAROVANIE!

Riziko poranenialinfekcie
Pouzivanie poskodeného zariadenia m6ze pouzivatelovi spdsobit’ riziko
poranenia alebo pacientovi riziko infekcie.

Poskodené zariadenie nepouzivajte.

LUCEA 50-100
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2.2.2 Elektrina

Informacie tykajuce sa bezpecnosti 2
Bezpectnostné pokyny

A

UPOZORNENIE!

Riziko poruchy zariadenia

Pouzivanie prisluSenstva, sond a kablov inych, ako tych, ktoré dodal alebo
Specifikoval vyrobca, méze sposobit zvySenie elektromagnetickych emisii

alebo znizenie odolnosti tohto zariadenia a ovplyvnit spravnost’ prevadzky.

Pouzivajte iba prisluSenstvo a kable dodané alebo Specifikované vyrobcom.

A

VAROVANIE!

Riziko elektrizacie

Osoba, ktora nie je vySkolena na montaz, udrzbu alebo demontaz, sa vy-
stavuje riziku poranenia alebo elektrizacie.

Montaz, udrzba alebo demontaz zariadenia alebo jeho komponentov musi vy-
konat’ technik spolo¢nosti Getinge alebo servisny technik vySkoleny spolo¢-
nost'ou Getinge.

A

VAROVANIE!

Riziko poranenia

Pri odpojeni napitia poc¢as operacie kupoly osvetlenia zhasnu, ak nemaju
zalozny systém.

Nemocnica musi byt’ v sulade s platnymi normami pre vyuzivanie priestorov
na lekarske ucely a musi mat’ zalozny systém elektrického napajania.

223 Optické prvky

A\

VAROVANIE!

Riziko popalenia

Vysoka intenzita svetelného zdroja spdsobuje riziko popalenia oci v pripade,
ak sa do kupoly divate priamo.

Oc¢i pacienta musia byt’ po¢as operacie na tvari chranené. Pouzivatel sa ne-
smie pozerat’ priamo do svetelného zdroja.

224 Infekcia

A

VAROVANIE!

Riziko infekcie
Vykonavanie udrzby alebo €istenia méze spdsobit’ kontaminaciu operaéného
pola.

Udrzbu ani éistenie nevykonavajte v pritomnosti pacienta.

LUCEA 50-100
IFU 01741 SK 11
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3 Kontrolné rozhranie

3 Kontrolné rozhranie

Obr. 8: Ovladacie rozhrania LUCEA 50-100

Obsluzna klavesnica kupoly Dialkové ovladanie

LUCEA 50-100
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Pouzivanie

4.1 Kazdodenna kontrola pred pouzitim

Obr. 9: Neporuseny stav kupol

Obr. 10:  Uzavery obluka DF

Obr. 11:  Stabilita/odklon

LUCEA 50-100
IFU 01741 SK 11

Pouzivanie

4

Kazdodenna kontrola pred pouzitim

Neporuseny stav kupol, uzaverov brzdiacej
skrutky a upevinovacich skrutiek

1.

Skontrolujte neporusenost kupol (nater,
narazy, poskodenia, uchytenie krytov...).

Skontrolujte, ¢i je uzaver chraniaci skrutku
brzdy spravne stlaceny.

Skontrolujte pritomnost’ upeviovacej
skrutky.

V pripade anomalie kontaktujte technicku
podporu.

Uzavery obluka (len verzia DF)

1.

Skontrolujte spravne umiestnenie sivych
uzaverov.

V pripade anomalie kontaktujte technicku
podporu.

Stabilita a odklon zariadenia

1.

2.

3.

So zariadenim narabajte tak, Ze viacerymi
pohybmi pootocite predlZovacie ramena,
pruzné ramena a kupoly.

» Celé zariadenie sa musi premiestriovat
jednoducho a plynulo.

Zariadenie umiestnite do viacerych pol6h.

» Celé zariadenie musi drzat vo vopred
zvolenej polohe bez odklonu.

V pripade anomalie kontaktujte technicku
podporu.
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4 Pouzivanie
Kazdodenna kontrola pred pouzitim
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Obr. 12:  Fungovanie LED

——

Obr. 13:  Dialkové ovladanie

Obr. 14  Kabel prenosnej verzie

Fungovanie LED

1.

2.

Stlacenim tlacidla zapnutia/vypnutia na ku-
pole skontrolujte, ¢i LED diédy funguju
spravne.

V pripade anomalie kontaktujte technicku
podporu.

Dialkové ovladanie (volitel'né vybavenie)

1.

Skontrolujte fungovanie dialkového
ovladania.

Skontrolujte stav batérii.
Skontrolujte funkciu vyberu kupoly.

V pripade anomalie kontaktujte technicku
podporu.

Video kamera kompatibilna s kupolami LU-
CEA 100 sa uz od januara 2019 nepredava.

Napajaci kabel (len prenosna verzia)

1.

Skontrolujte, i napajaci kabel nie je po-
Skodeny.

Skontrolujte spravne zapojenie sietove;j
zasuvky |IEC do krytu napdjacieho zdroja.

V pripade anomalie kontaktujte technicku
podporu.

LUCEA 50-100
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4.2

4.2.1

42.2

4221

Ovladanie osvetlenia

Zapnutie/vypnutie osvetlenia

Obr. 15:  Zapnite/vypnite kupolu
Prispésobenie osvetlenia

Pomocou klavesnice kupoly

Obr. 16:  Nastavenie osvetlenia pomocou klaves-
nice
L 3
[4] :
Obr. 17:  Prispbsobenie priemeru osvetleného

pola

LUCEA 50-100
IFU 01741 SK 11

Pouzivanie

4

Ovladanie osvetlenia

1. Stladte tlagidlo Start/Stop a zasviette ku-

polu.

» LED sektory sa rozsvietia a uroven
osvetlenia sa stanovi podfla poslednej
pouzitej hodnoty pred vypnutim.

2. Znova stladte tlagidlo Start/Stop a zasviet-

te kupolu.
» V8etky LED zhasnu.

Nastavte intenzitu svetla
1. Stlagenim tlagidla Zvysit' intenzitu
zvySujete intenzitu svetla kupoly.

2. Stlagenim tlacidla Znizit’ intenzitu | 1 | zni-
Zujete intenzitu svetla kupoly/kupol.

> Uroveri osvetlenia kupoly je signalizo-
vana svetelnym indikatorom [2].

Nastavenie priemeru osvetleného pola (len

pri LUCEA 100)

1. Otocenim rukovate v smere hodinovych
ruciciek 4 | zvacsite osvetlené pole a jej
oto€enim proti smeru hodinovych ruciciek
zmenSite osvetlené pole.
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1 Pouzivanie
Ovladanie osvetlenia

4.2.2.2 Pomocou dialkového ovladania

R = ﬁ)

\ (4]

Q@

Obr. 18:  Nastavenie osvetlenia pomocou dialkového ovladania

Vyber kupoly/kupol

1. Jedenkrat stlacte tlacidlo Vyber kupoly , aby ste mohli pracovat s kupolou €. 1.
> Svetelna kontrolka kupoly €. 1|2 | svieti na dialkovom ovladani.

2. Dvakrat stlacte tlacidlo Vyber kupoly | 1|, aby ste mohli pracovat s kupolou &. 2.
» Svetelna kontrolka kupoly €. 2| 3 | svieti na dialkovom ovladani.

3. Trikrat stlacte tlacidlo Vyber kupoly | 1 |, aby ste mohli pracovat s dvoma kupolami.
> Svetelné kontrolky na oboch kupolach [1]a[2] svietia na dialkovom ovladani.

Nastavte intenzitu svetla

1. Po vybere kupoly/kupol stlacte tlacidlo Zvysit’ intenzitu , aby ste zvysili intenzitu svetla na
kupole/kupolach.

2. Po vybere kupoly/kupol stlagte tlagidlo Znizit' intenzitu [5], aby ste zniZili intenzitu svetla na
kupole/kupolach.

LUCEA 50-100
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Pouzivanie
Objednanie kamery (nepredava sa od januara 2019)

4

4.3 Objednanie kamery (nepredava sa od januara 2019)

[

Obr. 19:  Objednanie kamery Lucea 100

Nastavenie priblizenia kamery

1. Stlagenim tlacidla ZvysSit’ priblizenie | 7 | alebo Znizit’ priblizenie @ upravite priblizenie foto-
aparatu.

Nastavenie polohy obrazu

1. Stlagenim tlacidla Oto€enie kamery | 8 | upravte polohu obrazu od 0 do 180°.

LUCEA 50-100
IFU 01741 SK 11 31/60



4 Pouzivanie
Umiestnenie osvetlenia

4.4 Umiestnenie osvetlenia
441 Montaz/demontaz sterilizovatelnej rukovate
VAROVANIE!
A Riziko infekcie

Ak sterilizovatelna rukovat’ nie je v dobrom stave, mohli by sa €astice dostat’
do sterilného prostredia.

Po kazdej sterilizacii a pred kazdym novym pouzitim sterilizovatelnej rukova-
te skontrolujte praskliny.

Sterilizovatelnu rukovat’ nainstalujte na ku-
polu

1. Skontrolujte rukovat a uistite sa, ¢i nema
praskliny alebo znedistenia.

2. Drzadlo vlozte na drziak.
3. Rukovatou otacajte az do zastavenia.

» Zaistovacie tlacidlo vychadza zo svojho
miesta.

4. Skontrolujte dobré drzanie rukovate.

» Rukovat je namontovana a pripravena
na pouzivanie.

Obr. 20:  InStalacia sterilizovatelnej rukovate

Vytiahnite sterilizovatel'nu rukovat’ kupoly
1. Stlacte zaistovacie tlacidlo.

2. Rukovat vyberte.

Obr. 21:  Odstranenie sterilizovatelnej rukovate

LUCEA 50-100
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Pouzivanie 4
Umiestnenie osvetlenia
4.4.2 Manipulacia s kupolou

VAROVANIE!
Riziko infekcie/tkanivovej reakcie

Kolizia medzi zariadenim a inym prisluSenstvom moéze sposobit’ preniknutie
Castic do operac¢ného pola.

Pred prichodom pacienta zariadenie vopred umiestnite. Zariadenie premiesti-
te tak, ze s nim budete opatrne manipulovat’, aby ste zabranili kolizii.

Obr. 22:  Manipulacia s kupolou

* S kupolou je mozné manipulovat réznymi spdsobmi za u¢elom presunu:
— Sterilny personal: pomocou sterilnej rukovati uprostred kupoly uréenej na tento Gcel [1].
— Nesterilny personal: priamym uchopenim kupoly .

LUCEA 50-100
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Uhly otacania svietidla

Obr. 23:  Mozné otacanie stropného svietidla DF

a

b

Cc

nekonecéne

nekonecne

+45°/-50°

nekonecne

320°

Obr. 24:  Mozné otacanie stropného svietidla SF

a

b

C

nekonec¢ne

nekonecne

+5°/-75° (LCA50)
+10°/-90° (LCA100)

180°

320°
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4

Obr. 25: Mozné otacanie nastenného svietidla

a b c d e
180° nekonecne +5°/-75° (LCA50) 180° 320°
+10°/-90° (LCA100)
Obr. 26:  Mozné otacanie prenosného svietidla
a b c d
55° +30°/-80° (LCA50) 180° 320°
+10°/-85° (LCA100)
443 Priklady pridavného umiestnenia

UPOZORNENIE

Aby sa optimalizovala sprava tienov, odporuca sa umiestnit kupoly tak, aby boli za-
rovnané s chirurgom.

LUCEA 50-100
IFU 01741 SK 11
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Excizie, incizie, biopsie, Sitia

Obr. 27:  Vopred umiestnena za ucelom vykonania excizii, incizii, biopsii, Siti

Svietidlo je umiestnené kolmo na oblast zaujmu, pricom je potrebné dbat na to, aby sa pred-
iSlo zakrytiu LED hlavou chirurga.

V pripade, Ze s kupolou manipuluje sterilny tim pomocou jednoduchej vidlice, obluk sa odpo-
ru¢a umiestnit oproti manipulatorovi.

ORL, neurolégia, stomatolégia, oftalmolégia

Obr. 28:  Predbezné umiestnenie pre ORL, neuroldgiu, stomatolégiu, oftalmolégiu

Svietidla je potrebné nastavit nad miesto zaujmu:

Hlavnu kupolu kolmo na dutinu, pricom sa musi dbat na to, aby sa nezakryvali LED. ZaruCuje
videnie do hibky.

Sekundarna kupola naklonena tak, aby sa sustredila tiez na dutinu. S touto kupolou sa musi
predovSetkym manipulovat’ tak, aby sa svetelny zvazok smeroval pod réznymi uhlami do
vnutra dutiny.

LUCEA 50-100
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Dialkové ovladanie

4.5 Dialkové ovladanie

451 Parovanie dialkového ovladania so svietidilom

UPOZORNENIE

l Dialkové ovladanie je mozné sparovat len s jednym svietidlom a nemalo by sa po-
uzivat' vo vzdialenosti viac ako 10 metrov.

(|

R ﬁr)

| 4]

Obr. 29:  Parovanie dialkového ovladania so svietidlom

Sparovanie dialkového ovladania s prvou kupolou
1. Stlacte tlacidlo Vyber kupoly [1].

2. Stlagte sucasne tlacidlo Zvysit intenzitu [4] a Znizit intenzitu [5], kym LED na regulatore
kupoly nebudu blikat.

3. Stlacte sucasne tlacidlo Zvysit' intenzitu [4] a Znizit’ intenzitu [5], kym LED na regulatore
kupoly neprestanu blikat'.

» Kupola je sparovana s dialkovym ovladanim.
4. Otestujte spravnu funkciu parovania kontrolou, &i kupola reaguje na dialkové ovladanie.
Sparovanie dialkového ovladania s druhou kupolou
1. Postupujte rovnako ako pri prvej kupole.

2. Pomocou dialkového ovladania skontrolujte spravne fungovanie vyberu kupoly.

LUCEA 50-100
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4.5.2 Vymena batérii dialkového ovladania

Obr. 30:  Vymena batérii dialkového ovladania
Skrutkovagom odskrutkujte skrutku, ktora drzi kryt[1].
Odstranite kryt[2].

Odstrante batérie [3].

VloZte nové batérie tak, aby boli spravne otocené [4].

o & w0 N =

Namontujte spat’ kryt a upeviiovaciu skrutku .

LUCEA 50-100
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Prenosné svietidlo

4.6 Prenosné svietidlo

4.6.1 Presun prenosného svietidla

VAROVANIE!
Riziko zasahu elektrickym pradom

Nespravne odpojenie zastrécky moéze mat’ za nasledok poskodenie napaja-
cieho kabla a spristupnenie ¢asti pod napatim.

Neodpajajte siet'ovu zastréku tahanim za kabel.

VAROVANIE!
Riziko nepohodlia pri pouzivani

Nespravne umiestnenie moze viest’ k nekontrolovanému pohybu prenosného
svietidla.

Dodrziavajte kroky nastavenia, ktoré zarucuju dobru stabilitu zariadenia.

Obr. 31:  Presun prenosného svietidla

Napajaci kabel obtocte okolo skrinky napéjacieho zdroja [ 1].

Brzdy uvolnite zdvihnutim pacok na kolieskach [2].

Kupolu sklopte smerom dole a svietidlo posurite na poZadované miesto [3].

Na cielovom mieste zablokujte brzdy sklopenim pacok na kolieskach .

o &> 0Dnh -

Napajaci kabel zapojte do sietovej zasuvky.

LUCEA 50-100
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4.6.2
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Fungovanie systému batérii

b O

Obr. 32:  Svetelné kontrolky systému batérii

Prevadzka, ked’ je prenosné svietidlo pripojené k sietovému napajaniu

» Pocas prevadzky pri sietovom napajani svieti LED didda, ktora je oznacena zastr¢kou ,
zelenou farbou

+  Pocas nabijania batérii sa rozsvietia LED diody 3 aZ 8 [3].

+  Po nabiti batérii blika LED di6da 8 [4].

@®  UPOZORNENIE
l Minimalny €as nabijania batérii je 10 hodin.

Prevadzka, ked'’ je prenosné svietidlo napajané batériami

« Pocas prevadzky na batérie svieti LED diéda, ktora je oznaCena zastrékou , zelenou far-
bou

* V pripade vypadku napajania je svietidlo napajané batériami. Batérie sa potom postupne vy-
bijaju.

«  Uroven nabitia batérii signalizuju LED diody 3 az 8 [3]. Ked sa batérie vybijaju, indikator sa
posuva z (+) do (-).

* Na konci vybitia sa spusti alarmovy signal a LED 2 | 2 | sa rozsvieti Cervenou farbou.

» Svietidlo sa automaticky vypne po alarme (ochrana pred Uplnym vybitim).

o UPOZORNENIE

LUCEA 50 mdze s batériami (s plne nabitymi batériami) fungovat minimaine 3
hodiny alebo LUCEA 100 minimalne 8 hodin.

LUCEA 50-100
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Prenosné svietidlo

4.6.3 Stav batérii

- 7 \
=

Obr. 33:  Kontrolka batérie

Kontrola Sietové napaja- | Batérie LED[2] | LED 3 az 83| Vyznam
nie LED [1]
Vypnutie Zelena Nesvieti LED diody Batérie sa nabija-
osvetlenia priebezne blikaju |ju
LED 8 blika Plne nabité baté-
rie
Zapnutie Zelena Nesvieti LED diédy Batérie sa nabija-
osvetlenia priebezne blikaju |ju
LED 8 blika Plne nabité baté-
rie
Odpoijte sietovu Nesvieti Zlta Jedna z LED diéd | Fungovanie na
zastréku (svietidlo svieti (Uroven na- | batérie
zostane svietit) bitia batérie)
Po 1 hodine Nesvieti Zlta Jedna z LED diéd | Fungovanie na
(LCA50) alebo 4 svieti (Uroven na- | batérie
hodinach bitia batérie)
(LCA100)
Zapoijte sietovu Zelena Nesvieti LED diody Batérie sa nabija-
zastréku priebezne blikaju |ju

Tab. 10:  Test vydrze batérii

LUCEA 50-100
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4.6.4 Priklad pridavného umiestnenia prenosného svietidla

Obr. 34:  Priklad predbezného umiestnenia prenosného svietidla LUCEA 100

» Prenosné svietidlo sa umiestriuje tak, aby podstavec s kolieskami neprekazal pri pohybe per-
sonalu operacnej saly.

» V zavislosti od oblasti zaujmu sa prenosné svietidlo mbze instalovat vedla hlavy alebo néh
operacného stola.

* Kupola sa umiestriuje kolmo na oblast’ zaujmu.

LUCEA 50-100
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Chybové hlasky a kontrolky alarmov

5

5 Chybové hlasky a kontrolky alarmov

Neplati pre tento produkt.

LUCEA 50-100
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6 Anomalie a prevadzkové poruchy

Anomalie a prevadzkové poruchy

Elektronika/optika

Anomalia

Mozna pricina

Naprava

Kupola sa nerozsvieti

Vypadok prudu

Kontaktujte technické od-
delenie vasho zariadenia

Ziadne prepnutie na zaloznu
batériu

Kontaktujte technicky servis
spolo¢nosti Getinge

Ina pricina

Kontaktujte technicky servis
spolo¢nosti Getinge

Kupola sa nevypina

Problém komunikacie

Kontaktujte technicky servis
spolo¢nosti Getinge

LED diéda sa nerozsvieti

LED karta je chybna

Kontaktujte technicky servis
spolo¢nosti Getinge

Dialkové ovladanie neovlada
osvetlenie

Problém so sparovanim

Opéatovné sparovanie dial-
kového ovladania

Slabé batérie

Vymerite batérie

Tab. 11:

Mechanické

Optické anomalie a prevadzkové poruchy

Anomalia

Mozna pricina

Naprava

Sterilizovatelna rukovat
spravne nezapada

PrekroCenie sterilizacnych pa-
rametrov (teplota, doba)

Skontrolujte spravnu prevadz-
ku zaistovacieho mechanizmu
(musi byt pocut ,kliknutie*) a
zostavy rukovati

Prekrocila sa maximalna doba
Zivotnosti pouzivania/rukovat
je zdeformovana

Vymernite rukovat

Odklonenie kupoly

Rurka zavesného mechanizmu
nie je vo vertikalnej polohe

Kontaktujte technicky servis
spoloCnosti Getinge

Nestabilna Struktura plafénu

Kontaktujte technicky servis
spolocnosti Getinge

Nespravne nastavenie brzdy

Kontaktujte technicky servis
spolocnosti Getinge

S kupolou sa velmi l'ahko
alebo velmi tazko manipuluje

Nespravne nastavenie brzdy

Kontaktujte technicky servis
spolocnosti Getinge

Ina pricina

Kontaktujte technicky servis
spolocnosti Getinge

Tab. 12:

Mechanické anomalie a prevadzkové poruchy
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Prenosné svietidlo so zalozny

Anomalie a prevadzkové poruchy 6

mi batériami

Anomalia

Mozna pricina

Naprava

Prenosné svietidlo svieti a je napajané zo siete

LED 1 nesvieti zelenou farbou

Chyba elektroniky

Kontaktujte technicky servis
spolocnosti Getinge

LED 2 svieti ZItou farbou

Chybajuca alebo chybna
sietova poistka

Kontaktujte technicky servis
spolo¢nosti Getinge

LED 1 blika ¢ervenou farbou

Porucha bezpecnostnej poist-
ky nabijacej elektroniky

Kontaktujte technicky servis
spolo¢nosti Getinge

LED diédy 3 az 8 sa postupne
nezasvecuju a LED 8 sa
nerozsvieti.

Chyba elektroniky

Kontaktujte technicky servis
spolo¢nosti Getinge

Prenosné svietidlo svieti a je na

pajané z batérii

LED 2 nesvieti Zltou farbou

Chyba elektroniky

Kontaktujte technicky servis
spolo¢nosti Getinge

Ziadna z LED 3 aZ 8 nesvieti

Chyba elektroniky

Kontaktujte technicky servis
spolocnosti Getinge

Svietidlo zhasne, ked sa odpo-
ji sietova zastréka

Chyba batérii alebo su batérie
nespravne zapojené

Kontaktujte technicky servis
spolo¢nosti Getinge

Porucha bezpec¢nostnej poist-
ky nabijacej elektroniky

Kontaktujte technicky servis
spolocnosti Getinge

Chyba elektroniky

Kontaktujte technicky servis
spolocnosti Getinge

LED 4 blika

Vybité batérie

Batérie sa musia nabit

LED 3 svieti ¢ervenou farbou

Batérie na hranici celkového
vybitia

Batérie sa musia rychlo nabit

LED 1 svieti ¢ervenou farbou

Batérie na hranici celkového
vybitia

Batérie sa musia rychlo nabit

Tab. 13:

Anomalie a prevadzkové poruchy prenosného svietidla so zaloZnym batériovym napajanim
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Cistenie a dezinfekcia systému

71

711
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istenie/dezinfekcia/sterilizacia

A\

VAROVANIE!

Riziko infekcie
Postup sterilizacie a €istenia sa vyrazne meni podl'a zdravotnickeho za-
riadenia a inych miestnych nariadeni.

Pouzivatel sa musi skontaktovat’ so sanitarnymi Specialistami svojho za-
riadenia. Musia sa pouzit’ odporuc¢ané vyrobky a musia sa dodrzat’ odporuca-
né postupy.

Cistenie a dezinfekcia systému

A\

VAROVANIE!

Riziko degradacie materialu
Preniknutie tekutiny dovnitra zariadenia pri ¢isteni méze narusit’ jeho prevadz-
ku.

Zariadenie necistite pridom vody ani na neho priamo nestriekajte roztok.

A\

VAROVANIE!

Riziko infekcie

Niektoré produkty alebo postupy Cistenia mézu poskodit’ kryt zariadenia, ktory
sa moze odlupovat’ a po€as zakroku sa jeho ¢astice mézu dostat’ do operacné-
ho pola.

Dezinfekéné prostriedky s obsahom glutaraldehydu, fenolu alebo jéodu su zaka-
zané. Dezinfekéné metédy pomocou fumigacie si nevhodné a zakazané.

A\

VAROVANIE!
Riziko popalenia
Niektoré casti zariadenia su po pouziti hortce.

Pred akymkolvek €istenim skontrolujte, ¢i je zariadenie vypnuté a vychladnuté.

VSeobecné pokyny tykajuce sa €istenia, dezinfekcie a bezpeénosti

Urover o$etrenia potrebna na &istenie a dezinfekciu zariadenia je pri $tandardnom pouzivani
nizka uroven dezinfekcie. V skutoCnosti je toto zariadenie zaradené medzi nekritické zariadenia s
nizkou rizikovou urovrou infekcie. No v zavislosti od rizika infekcie je mozné zvazit strednu az
vysoku uroven dezinfekcie.

Zodpovedna organizacia musi dodrziavat narodné poziadavky (normy a smernice) tykajuce sa
hygieny a dezinfekcie.

Odnimnte sterilizovatelnu rukovéat.

Cistenie zariadenia
1)
2.

Zariadenie ocistite handrickou namoc¢enou v povrchovo aktivnom €inidle a dodrzte odporuca-
nia vyrobcu tykajuce sa pomeru riedenia, doby aplikovania a teploty. Pouzite univerzalny Cis-
tiaci prostriedok, mierne alkalicky (mydlovy roztok), ktory obsahuje u€inné latky, ako su deter-
genty a fosfore€nan. Nepouzivajte abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze mdzu poskodit po-

vrchy.

3. Cistiaci prostriedok odstrarite pomocou mierne navih&enej handri¢ky a nasledne utrite
suchou handrou.

LUCEA 50-100
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Cistenie a dezinfekcia systému

7.1.2 Dezinfekcia zariadenia

Pomocou handricky namocenej v dezinfekEnom roztoku naneste roztok rovnomerne a dodr-
Ziavajte odporuc¢ania vyrobcu.

71.21 Dezinfekéné prostriedky, ktoré sa maju pouzit’

» Dezinfek¢né prostriedky nie su sterilizacné prostriedky. Umoznuju dosiahnut kvalitativne a
kvantitativne znizenie pritomnych mikroorganizmov.

» Pouzivajte iba povrchové dezinfekéné prostriedky, ktoré obsahuju kombinacie nasledujucich
ucinnych latok:

— Kvartérne amoniové zluceniny (bakteriostatické na Gram- a baktericidne na Gram+, va-
riabilny Gc€inok proti obalenym virusom, ziadny ucinok proti holym virusom, fungistatické,
ziadny sporicidny ucinok)

— Guanidinové derivaty

— Alkoholy

71.2.2 Povolené aktivne zlozky

Trieda Uginné latky

Nizka uroven dezinfekcie

Didecyldimetylaméniumchlorid
= Chlorid alkyl-dimetyl-benzyl-amoniak
= Chlorid dioktylmetylamoniak

Kvartérne aménne zluceniny

Biguanidy = Polyhexametylénbiguanidhydrochlorid

Stredna uUroven dezinfekcie

Alkoholy = Propéan-2-ol

Vysoka uroven dezinfekcie

Kyseliny = Kyselina amidosulfénova (5 %)
= Kyselina jabl¢na (10 %)
= Kyselina etyléndiamintetraoctova (2,5 %)

Tab. 14:  Zoznam aktivnych zloZiek, ktoré mézete pouzit

Priklady komerénych testovanych produktov
*  Produkt ANIOS®**: Surfa'Safe®**
* Iny vyrobok: Izopropylalkohol 20 % alebo 45 %

LUCEA 50-100
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Cistenie a sterilizacia sterilizovatelnych rukovati STG HLX

7.2

7.21

7.2.2

7.2.3

Cistenie a sterilizacia sterilizovatelnych rukoviti STG HLX

Priprava Cistenia

Bezprostredne po pouZiti rukovati ich ponorte do kupefla s Cistiacim — dezinfek&nym prostriedkom

neobsahujucim aldehyd, aby sa predislo zasychaniu necistot.

V ramci manualneho cGistenia

1. Rukovéte ponorte do Cistiaceho prostriedku' na 15 minut.

2. Vycistite ho pomocou jemnej kefky a handri¢kou, z ktorej nevypadavaju viakna.

3. Skontrolujte Cistotu rukovati, aby na nich nezostalo Ziadne znecistenie. Ak to tak je, pouZite

ultrasonicky Cistic.

4. Poriadne preplachnite v Cistej vode, aby ste Cistiaci prostriedok Uplne odstranili.

Nechajte volne vyschnu alebo rukovate utrite suchou handrou.

V ramci €istenia v dezinfekénom roztoku
Rukovati je mozné Cistit umyvacim a dezinfek€nom zariadenim a oplachovat pri maximalnej tep-

lote 93 °C. Priklad odporucanych cyklov:

Etapa Teplota Doba
Predumyvanie 18-35°C 60 s
Umyvanie 46 - 50 °C 5 min
Neutralizacia 41-43°C 30s
Umyvanie 2 24 -28 °C 30s
Oplachovanie 92-93°C 10 min
Susenie na vzduchu 20 min

Tab. 15:  Priklady Cistiacich cyklov v umyvacom a dezinfekénom zariadeni

48 /60

' Odporu¢ame pouzivat neenzymatické Cistiace prostriedky. Enzymatické Cistiace prostriedky
moézu poskodit pouzity material. Nesmu sa pouzivat na dlhodobé namacanie a musia sa

oplachovanim zmyt.
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Cistenie a sterilizacia sterilizovatelnych rukovati STG HLX

7.2.4 Sterilizacia

VAROVANIE!

Riziko infekcie

Rukovat’, ktorej odporuc¢any pocet sterilizaénych cyklov bol presiahnuty, mé-
ze vypadnut’ z podstavca.

Pomocou uvedenych parametrov je pouzitie sterilizovatel'nych rukovati typu
STG PSX garantované do 50 pouziti a rukovate STG HLX do 350 pouziti. Do-
drziavajte odporucany pocet cyklov.

@  UPOZORNENIE
l Sterilizovatelné rukovate STG PSX nie su kompatibilné s LUCEA 50-100.

o UPOZORNENIE

l Sterilizovatelné rukovate STG HLX boli vytvorené tak, aby ich bolo mozné sterilizo-
vat' v autoklave.

1. Skontrolujte, &i rukovat nie je znecistena alebo prasknuta.
» Ak je rukovat znedistena, opat na nej vykonajte cyklus Cistenia.

» Ak ma rukovat jednu alebo viacero prasklin, je nepouZzitelna a je potrebné ju zlikvidovat' v
sulade s platnym postupom.

2. Rukovati ulozte na sterilizacnu podloZku pomocou jednej z troch popisanych metdd:
» Zabalte ju do sterilizacného obalu (dvojity obal a pod.).
» Zabalte ju do papierového alebo plastového sterilizacného vrecuska.
» Ak nie je vo vrecku alebo v obale, zaistovacie tlaCidlo musi byt stlacené nadol.

3. Podla platnych predpisov pridajte biologické a/alebo chemické ukazovatele, aby bolo mozné
kontrolovat proces sterilizacie.

4. Cyklus sterilizacie spustite v sulade s pokynmi vyrobcu sterilizaCného zariadenia.

Sterilizacny cyklus Teplota Doba Susenie

(°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 -
Vopred vakuované

Tab. 16:  Priklad sterilizaéného cyklu parou

LUCEA 50-100
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8 Udrzba
Kalendar udrzby

8.1

8.2

50/60

Udrzba

Aby sa zachovala vykonnost a pociato€na spolahlivost pomdcky je potrebné, aby sa udrzbové a
kontrolné ukony urobili raz ro¢ne nasledujucim spésobom: V zaru¢nej dobe vykonava ukony
udrzby a kontroly technik spolo€nosti Getinge alebo distributor schvéleny spoloénostou Getinge.
Po tomto obdobi mézZe ukony udrzby a kontroly vykonat technik spolo€nosti Getinge, distributor
schvaleny spolo¢nostou Getinge alebo technik nemocnice vySkoleny spolo¢nostou Getinge.
Kontaktujte svojho predajcu, aby vas informoval o pozadovanom technickom Skoleni.

Kalendar udrzby
V tabulke je uvedeny suhrn hlavnych lehét udrzby, ktoré je potrebné podas zivotnosti vyrobku vy-
konat.
Oznacenia Interval udrzby

1 rok 3 roky 6 roky
V8eobecnd udrzba zariadenia X
VSetky brzdy zariadenia X
Upeviiovacia skrutka zavesného systému X
Upevriovacia skrutka pruznych ramien X
Bezpec&nostna ¢ast’ pruzného ramena X
Batérie X

Tab. 17:  Kalendar udrzby

Kontakt

Ak chcete ziskat kontakt na miestneho zastupcu spolo¢nosti Getinge, prejdite na stranku https://

www.getinge.com/int/contact.

LUCEA 50-100
IFU 01741 SK 11
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9.1

LUCEA 50-100

Technické udaje

Optické udaje

Technické udaje
Optické udaje

9

Vlastnosti LUCEA 50 LUCEA 100 Tolerancia
Menovité osvetlenie 60 000 Ix 120 000 Ix 10 %
Priemer d10 22 cm 3 cm
Priemer d50/d10 0,55 +0,05
Hibka osvetlenia pri 20 % 190 cm 105 cm 15 %
Hibka osvetlenia pri 60 % 120 cm 55 cm 15 %
Teplota farby 4500 K +400 K
Index podania farieb (Ra) 96 14
Specificky index podania (R9) 92 +10/-20
Energetické osvetlenie (Ee) < 250 W/m? < 500 W/m? —
Energeticky radiant 3,9 mW/m?/Ix 10,4
Osvetlenie UV <0,7 W/m? -
Systém FSP Ano -
Tab. 18:  Tabulka optickych udajov LUCEA 50-100

Vlastnosti LUCEA 50 LUCEA 100 Tolerancia
S jednou maskou 5% 42 % 10

S dvomi maskami 58 % 49 % 10

Na konci trubice 100 % 96 % +10

S jednou maskou, na konci trubice 5% 38 % +10

S dvomi maskami, na konci trubice 58 % 46 % 10
Tab. 19:  ZvySkova osvetlenie LUCEA 50-100

o UPOZORNENIE
l Tieto hodnoty sa meraju s malym priemerom osvetleného pola.
Hodnota pri teste masiek zostava nevyhnutne vysSia ako 0 %.
51760
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LED Life Time
Certificate

Lucea 50

Lucea 100

IES LM-80 Test report for LED

According to IES LM-80 standard, lumen maintenance is the remaining luminous flux output (% of the
initial output) at a selected operating time.

According to IES TM-21 standard, L70(D) is the lumen maintenance life expressed in hours where 70% of
initial lumen output is maintained, with D the total duration time for the effective tests, in hours. The life
projection is limited to 6 times the total duration of the effective tests.

105

Chosen conditions for IES LM-80 Test:
Case Temperature: 85°C

Drive Current: 500 mA

Total Duration Time (D): 10,000 hours

100 4~

95 +
90
85
Lumen Maintenance = 971% B0
75

Lumen Maintenance (%)

Average L70 Extrapolation following IES TM-21 method: = 70 -

65 7

L70(10,000) = 60,000 hours 60

i1h 10h 100h 1,000h 10,000h 100,000 h

Extrapolation for LED in Cupola

According to the driving and thermal conditions in the cupola(s), the average L70 Life Projection fol-
lowing IES TM-21 method gives:

LED Projected Life Time: L70(10,000) = 60,000 hours




EN 62471
Certificate

Lucea 50

g

Lucea 100

Measurements conditions

The irradiance measurements are performed at 1 meter, which is considered the working distance of the light.
The radiance measurements are performed with a field of view of 11 mrad, which is considered representative
of the usual eye's exposure (several short time exposures).

The measurements are performed for an illuminance of 130,000 lux for Lucea 100 and 60,000 lux for Lucea 50.

The measurements and calculation are performed according to EN 62471. Only the worst values of each set-
tings and cupolas are summarized below. Please note that the official Group limits may not be relevant for the
specific use of surgical lights.

Measurements results for Artificial Optical Radiations

Irradiance results
Lucea 50 Lucea 100 Radiance results
= 250 W.m™2 500 W.m™2 Lucea 50 Lucea100
Es 7.82106 W.m™2 | 1.5610"5 W.m™2 Lg11 mrad | 5,800 W.m™2.sr1 | 5,800 W.m2.sr™?
Euva 0.184 0.368 Lg11 mrad | 77700 W.m2.sr! | 77700 W.m™2.sr™
Er 0.00 0.00

For Blue light risk, the EN 62471 classification is Risk Group 1**.
For all other risks, the EN 62471 classification is Exempt Group*.

Case of Eye Surgery: Maximum time allowed for a patient’s eye under the cupola (positioned at the center of
the light patch), depending upon llluminance:

llluminance Settings Time without any risk
Maximum (60,000 Lux) 3 minutes
Lucea 50 Minimum (24,000 Lux) 7 minutes
Maximum (120,000 Lux) 3 minutes
Lucea 100 Minimum (54,000 Lux) 7 minutes

*Exempt Group (RG 0): where no optical hazard is considered reasonably foreseeable, even for continuous, unrestricted use.
**Risk Group 1(RG 1): products are safe for most use applications, except for very prolonged exposures where direct ocular exposures may be expected




9 Technické udaje
Elektrické vlastnosti

9.2 Elektrické vlastnosti
Vlastnosti Hodnoty
Napajacie napéatie 100-240 Vac, 50/60 Hz
Prikon konfiguracie svietidla LUCEA 50 60 VA
Prikon konfiguracie svietidla LUCEA 100 120 VA
Prikon konfiguracie svietidla DUO L50100 180 VA
Prikon konfiguracie svietidla DUO L50 120 VA
Prikon konfiguracie svietidla DUO L100 240 VA
Prikon prenosnej konfiguracie L50 bez batérii 60 VA
Prikon prenosnej konfiguracie L100 bez batérii 120 VA
Prikon prenosnej konfiguracie L50 s batériami 145 VA
Prikon prenosnej konfiguracie L100 s batériami 155 VA
Napédjacie napatie 24V AC, 50/60 Hz, 24 V

DC

Typ batérii Gél-olovo
Minimalna vydrz batérie prenosnej verzie Lucea 50 3 hodiny
Minimalna vydrZ batérie prenosnej verzie Lucea 100 8 hodin
Doba nabijania batérii prenosného svietidla Lucea 50 3 hodiny
Doba nabijania batérii prenosného svietidla Lucea 100 15 hodin
Poistky 7,5A - 32
240 Vdc spotreba 0,6 A
100 Vdc spotreba 1,33A
Tab. 20:  Elektrické udaje LUCEA 50 — 100

9.3 Mechanické viastnosti

9.31 Osvetlenie
Vlastnosti Hodnoty
Hmotnost prenosnej verzie LUCEA 50 bez batérii 11 kg
Hmotnost prenosnej verzie LUCEA 100 bez batérii 24 kg
Hmotnost prenosnej verzie LUCEA 50 s batériami 22 kg
Hmotnost prenosnej verzie LUCEA 100 s batériami 63 kg
Dizka napéjacieho kabla 2/4 m
Vertikalny vykyv pruzného ramena LCA 50 +30°/-80°
Vertikalny vykyv pruzného ramena LCA 100 +10°/-85°

Tab. 21: Mechanické vlastnosti prenosnych svietidiel

54 /60
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Technické udaje
Dal$ie charakteristiky

9

9.4 DalSie charakteristiky

Ochrana pred urazom elektrickym prudom Trieda |

Klasifikacia zdravotnickeho zariadenia v Eurdpe, Kanade, Kérey, Japonsku, Trieda |

Brazilii a Australii

Klasifikacia zdravotnickeho zariadenia v USA, Cine a na Taiwane Trieda Il

Uroveri ochrany celého zariadenia P20

Urover ochrany kupol IP20

Kéd GMDN 12282 / 36843

Kod EMDN Z12010701/
Z12010702

Datum znacenia CE 2011

Tab. 22:

Normativne a regulacné charakteristiky

9.5 Vyhlasenie o EMK

UPOZORNENIE!

Riziko nefungovania zariadenia

Pouzivanie zariadenia spolu s d'alSimi zariadeniami méze mat’ vplyv na pre-
vadzku a vykonnost’ zariadenia.

Zariadenie nepouzivajte vedla inych zariadeni alebo nad sebou bez predcha-
dzajucej analyzy normalnej prevadzky zariadenia aj tychto ostatnych za-
riadeni.

UPOZORNENIE!

Riziko nefungovania zariadenia

Pouzivanie prenosného RF komunikaéného zariadenia (vratane kablov anté-
ny a externej antény) vedla zariadenia alebo Specifickych kdablom mézu mat’
vplyv na prevadzku a vykon zariadenia.

RF prenosné komunika¢né zariadenia nepouzivajte vo vzdialenosti kratSej
ako 30 cm od zariadenia.

UPOZORNENIE!

Riziko nefungovania zariadenia
Pouzitie vysokofrekvenény generator (napr. elektricky chirurgicky noéz) v bliz-
kosti zariadenia m6ze mat’ vplyv na prevadzku a vykon zariadenia.

V pripade zistenia poruchy upravte polohu kopuly tak, aby rusenie zmizlo.

> B> B P

UPOZORNENIE!

Riziko nefungovania zariadenia
Pouzitie tohto zariadenia v nevhodnom, prostredi méze mat’ vplyv na pre-
vadzku a vykon zariadenia.

Toto zariadenie pouzivajte iba v profesionalnom zdravotnom zariadeni.

LUCEA 50-100
IFU 01741 SK 11

55/60



9 Technické udaje
Vyhlasenie o EMK

UPOZORNENIE!
Riziko poruchy zariadenia
Pouzivanie prisluSenstva, sond a kablov inych, ako tych, ktoré dodal alebo

Specifikoval vyrobca, méze sposobit’ zvySenie elektromagnetickych emisii
alebo znizenie odolnosti tohto zariadenia a ovplyvnit’ spravnost’ prevadzky.

Pouzivajte iba prislusenstvo a kable dodané alebo Specifikované vyrobcom.

o UPOZORNENIE
l Elektromagnetické ruSenie mdze spbsobit do€asnu stratu osvetlenia alebo do¢as-
né blikanie zariadenia, a pévodné nastavenia sa obnovia, akonahle rusenie pre-
stane.
Typ testu Metoda testu Rozsah frekven- Limity
cii
Meranie emisii jazdy do hlav- | EN 55011 GR1CL | 0,15-0,5 MHz 66 dBuV - 56 dBpV
nych pristavov A? QP
56 dBuV - 46 dBuV A
0,5-5MHz 56 dBuV QP
46 dBuV A
5-30 MHz 60 dBuV QP
50 dBuV A
Meranie pola elektromagnetic- | EN 55011 GR1 CL 30 - 230 MHz 40 dBuV/m QP 10 m
s : )
keho ziarenia A 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10 m

Tab. 23:  Vyhlasenie o EMK

Typ testu Metoda testu Uroveii testu: zdravotnicke
prostredie
Imunita elektrostatického vy- EN 61000-4-2 Kontakt: + 8 kV
boja Vzduch: £ 2; 4; 8; 15 kV
Odolnost voci RF poliam EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
elektromagnetického Ziarenia 3 V/Im Mod AM 80 %/1 kHz
Bezdrbtova frekvencia RF bez
kabla
9-28 V/m Mod AM 80 %/1
kHz
Imunita prechodu/rychle EN 61000-4-4 AC: +2kV - 100 kHz
elektrické impulzy [O>3m:+1kV-100kHz
Odolnost voéi razovym vinam EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Diff
v napajani +0,5kV, +1kV, £2KkV ne-
pretrzity rezim

Tab. 24: Vyhlasenie o EMK

56 /60

2 Charakteristiky emisii z tejto jednotky umoziuju pouzitie v priemyselnych oblastiach a v ne-
mocniciach (trieda A je definovana v CISPR 11). Ked sa zariadenie pouziva v obytnom pro-
stredi (pre ktoré sa zvyCajne pozaduje trieda B definovana v CISPR 11), musi poskytovat do-
stato¢nu ochranu pre vysokofrekvenéné komunikacné sluzby. Od pouzivatela sa moze po-
trebovat, aby prijal napravné opatrenia, ako napr. premiestnenie alebo preorientovanie za-
riadenia.

LUCEA 50-100
IFU 01741 SK 11
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Vyhlasenie o EMK

9

Typ testu

Metoda testu

Uroven testu: zdravotnicke
prostredie

Odolnost proti vykonanému
ruSeniu elektromagnetickych
poli

EN 61000-4-6

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

ISM
6 Veff Mod AM 80 %/1 kHz

Odolnost vodi poklesom na-
patia a kratkym prerusenim

EN 61000-4-11

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

Tab. 24:  Vyhlasenie o EMK

LUCEA 50-100
IFU 01741 SK 11
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1 0 Riadenie odpadov
Likvidacia obalov

10

10.1

10.2

10.3

58 /60

Riadenie odpadov

Likvidacia obalov

VSetky obaly suvisiace s pouzivanim vyrobku je potrebné spracuvat v sulade so zivotnym pro-
stredim tak, aby mohli byt opat’ recyklované.

Vyrobok

Toto zariadenie sa nesmie likvidovat spolu s komunalnym odpadom, pretoze sa musi likvidovat
separovanym zberom za ucelom jeho zhodnotenia, opatovného vyuzitia alebo recyklacie.

VSetky informacie tykajuce sa spracovania zariadenia potom, ako sa uz nepouZziva, si pozrite v
pokynoch na odinstalovanie LUCEA 50-100 (ARD01745). Ak chcete ziskat dany dokument, kon-
taktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Getinge.

Elektrické a elektronické komponenty

VSetky elektrické a elektronické komponenty pouzivane pocas Zivotnosti vyrobku, musia byt lik-
vidované v sulade so Zivotnym prostredim a podfa miestnych noriem.

LUCEA 50-100
IFU 01741 SK 11



Poznamky



* LUCEA LED, MAQUET, GETINGE, SATELITE a GETINGE GROUP su ochranné znamky
alebo registrované ochranné znamky spolo€nosti Getinge AB, jej pobociek a dcérskych
spolo¢nosti.

** SURFA'SAFE je ochranna znamka alebo registrovana znamka Laboratoires ANIOS, jej
pobociek alebo dcérskych spolo¢nosti.

** ANIOS je ochranna znamka alebo registrovana znamka Laboratoires ANIOS, jej pobociek
alebo dcérskych spolo¢nosti.

GETINGE 3¢

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