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Introduccion 1
Prefacio

1 Introduccion

1.1 Prefacio

Su centro hospitalario ha optado por la innovadora tecnologia médica de Getinge. Les agradece-
mos la confianza que han depositado en nosotros.

Getinge es uno de los principales proveedores del sector de los equipos médicos para quiréfa-
nos, salas hibridas, salas de induccion, unidades de cuidados intensivos y transporte de pacien-
tes. Al desarrollar sus productos, Getinge da siempre la maxima prioridad a las necesidades del
personal sanitario y los pacientes. Getinge aporta soluciones a los problemas de los hospitales
en materia de seguridad, eficacia o economia.

Poseedor de amplias competencias en lamparas de quiréfano, brazos de distribucion de techo y
soluciones multimedia, Getinge sitla la calidad y la innovacion en el centro de sus preocupacio-
nes para servir mejor a los pacientes y al personal sanitario. Las lamparas de quiréfano Getinge
son mundialmente reconocidas por su disefio y sus innovaciones.

1.2 Informacion sobre el documento

El presente manual de utilizacion va dirigido a los usuarios cotidianos del producto, a los supervi-
sores del personal y a la administracién del hospital. Su objetivo es familiarizar a los usuarios
con el disefio, la seguridad y el funcionamiento del producto. El manual esta estructurado y divi-
dido en varios capitulos.

Recuerde:
» Lea atenta e integramente el manual de utilizacién antes de utilizar por primera vez el pro-
ducto.

* Proceda siempre de acuerdo con la informacion contenida en el manual de utilizacién.
+ Conserve este manual cerca del equipo.

1.2.1 Abreviaturas
CEM Compatibilidad Electromagnética
IFU Manual de instrucciones (Instruction For Use)
IP indice de proteccion (Indice Protection)
K Kelvin
LED Diodo electroluminiscente (Light Emitting Diode)
Ix lux
N/A No aplicable (Not Applicable)
1.2.2 Simbolos utilizados en el manual
1.2.21 Referencias

Las referencias a otras paginas del manual estan sefialadas con el simbolo "»".

1.2.2.2 Referencias numéricas
Las referencias numéricas en las ilustraciones y textos aparecen dentro de un cuadrado [1].

1.2.2.3 Acciones y resultados

Las acciones a efectuar por el usuario estan secuenciadas por numeros, mientras que el simbolo
">" representa el resultado de una accion.

LUCEA 10-40
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Introduccion

Informacién sobre el documento

Ejemplo:

Prerrequisitos:

* La empunadura esterilizable es compatible con el producto.

1. Instale la empunadura en el soporte.

> Qira un "clic".

2. Gire la empufiadura hasta escuchar un segundo "clic", que indica su ajuste correcto.

Menus y botones
Los nombres de los menus y los botones aparecen en negrita.

Ejemplo:

1. Pulse el botén de bloqueo Guardar.

> Las modificaciones se registran y aparece el menu Favoritos.

Definiciones

Niveles de peligro

El texto de las consignas de seguridad describe el tipo de riesgo y como evitarlo. Las consignas
de seguridad estan divididas en tres niveles jerarquicos:

Simbolo Grado de peligro Significado
i PELIGRO! Indica un riesgo directo e inmediato que puede ser
mortal o provocar lesiones muy graves susceptibles
de provocar la muerte.

i ADVERTENCIA! Indica un riesgo potencial que puede provocar le-
siones, un riesgo para la salud o bien dafios mate-
riales graves susceptibles de provocar lesiones.

{PRECAUCION! Indica un riesgo potencial susceptible de provocar
dafios materiales.
Tab. 1: Niveles de peligro de las consignas de seguridad

Indicaciones

Simbolo Naturaleza de la indica- |Significado
cién
NOTA Asistencia adicional o informacion util que no impli-

ca riesgos de lesiones ni dafios materiales.

Y4

=t

MEDIO AMBIENTE

Informacién relativa al reciclaje o la eliminacion
adecuada de los residuos.

Tab. 2: Tipos de indicaciones presentes en el documento

LUCEA 10-40
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Introduccién 1
Otros documentos relacionados con este producto

Grupos de personas

Usuarios

* Los usuarios son las personas autorizadas a utilizar el dispositivo por su calificacién o por
haber recibido una formacion por parte de una persona autorizada.

* Los usuarios son responsables de la seguridad de utilizacién del dispositivo y del respeto de
Su uso previsto.

Personal cualificado:

» El personal cualificado agrupa a las personas que han adquirido sus conocimientos mediante
una formacioén especializada en el sector de la técnica médica, o bien por su experiencia pro-
fesional y sus conocimientos de las normas de seguridad relacionadas con las tareas efec-
tuadas.

* Enlos paises donde el ejercicio de una profesion médico-técnica esta sujeto a certificacion,
se precisa una autorizacion para lograr el titulo de personal cualificado.

Tipo de lampara

Lampara de diagnéstico

Equipamiento que sirve para iluminar localmente el cuerpo del paciente de manera a facilitar
operaciones de diagnostico o de tratamiento susceptibles de ser interrumpidas sin riesgo para el
paciente en caso de averia de la lampara. No esta disefiada para ser utilizada en quiréfanos.

Otros documentos relacionados con este producto
* Manual de Mantenimiento (ref. ARD01700)

* Manual de reparacion (ref. ARD01702)

* Manual de instalacion (ref. ARD01704)

* Manual de desinstalacion (ref. 01705)

Responsabilidad

Modificaciones realizadas en el producto
No se puede realizar ninguna modificacion del producto sin el acuerdo previo de Getinge

Uso conforme del dispositivo

Getinge no se hara responsable de los dafios, directos o indirectos, resultantes de acciones que
no se ajusten al presente manual de utilizacién.

Instalacion y mantenimiento

Las operaciones de instalacion, mantenimiento y desmontaje deben ser realizadas por personal
formado y autorizado por Getinge.

Formacién acerca del dispositivo
La formacion debe ser prestada directamente con el dispositivo por personal autorizado por Getinge.

Compatibilidad con otros dispositivos médicos

Instale en el sistema Unicamente dispositivos médicos homologados segun las normas IEC
60601-1 o UL 60601-1.

Los datos de compatibilidad aparecen detallados en el Capitulo Caracteristicas técnicas [» Pagi-
na 32].

Los accesorios compatibles aparecen detallados en el capitulo correspondiente.

En caso de incidente

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo deberia ser objeto de una notificacion al
fabricante y a las autoridades competentes del Estado miembro al que pertenece el usuario y/o
el paciente.

IFU 01701 ES 12 7138
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Introduccion

Vida util del producto

Vida util del producto
La vida util prevista del producto es de 10 afios.
Esta vida util no es aplicable a los consumibles como las empufiaduras esterilizables.

Esta vida util de 10 afios es efectiva a condicidn de realizar comprobaciones periédica anuales a
cargo de personal formado y autorizado por Getinge, cf.Calendario de mantenimiento [» Pagi-
na 31]. Transcurrido dicho plazo, si el dispositivo sigue en uso, debe realizarse una inspeccion
a cargo de personal formado y autorizado por Getinge para garantizar la seguridad del dispositi-

Vo.

Garantia

Para las condiciones de garantia del producto, contacte con su representante Getinge local.

Simbolos en el producto y el embalaje

Siga las instrucciones de empleo
(IEC 60601-1:2012)

Unique Device Identification

Siga las instrucciones de empleo
(IEC 60601-1:2005)

%
2
o

o

‘@Q
=
13

Marcado UL (Canada y Estados Uni-
dos)

Siga las instrucciones de empleo
(IEC 60601-1:1996)

Marcado CE (Europa)

Fabricante + fecha de fabricacion

M

Sentido del embalaje

Referencia del producto

|—¢|—’n

Fragil, manipule el producto con pre-
caucion

Numero de serie del producto

IS
N

N

N

Mantenga el producto protegido de la
lluvia

Entrada AC

Rango de temperatura de almacena-
miento

No deseche el producto con los resi-
duos clasicos

Rango de nivel de humedad de al-
macenamiento

Riesgo de vuelco: Prohibiciéon de em-
pujar la lampara movil o apoyarse en
ella cunado las ruedas estan bloque-
adas.

(OIS 3

Rango de presion atmosférica de al-
macenamiento

B @O IED O

Marcado Medical Device (MD)

LUCEA 10-40
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Introduccién 1
Ubicacion y explicacién de la etiqueta de identificaciéon del dispositivo

1.8 Ubicacion y explicacion de la etiqueta de identificacion del
dispositivo

Fig. 1: Ubicacion de la etiqueta de identificacion del producto
3] 4]
MAQUET SAS Made in France

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

@ [ YYYY-MM-D

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

Lucea
@ H OXX)XOO00OOGOOKOKK (XXX XX)XXXKXX (XXX)ARDLCAXXXXXX(XX)XXKXXXXX |

E’ﬁ =) AC 100-240 V 50/60 Hz 40 VA

ANSI/AAMI ES60601-1 :2005 + AMD (2012) 3SSlfye IP20

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 :2014 \g
IEC 60601-2-41 :2009 Cc US E346609

Fig. 2: Ejemplo de etiqueta

Nombre del producto N° de serie
Fecha de fabricacion Identificacion unica del producto (UDI)
Referencia del producto

LUCEA 10-40
IFU 01701 ES 12 9/38



1 Introduccion
Vista de conjunto del producto

1.9 Vista de conjunto del producto

Cupula LUCEA 10
Arco flexible

Bloque de alimentacion
Cable de alimentacion
Empufiadura de apriete
Soporte de fijacion rail

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

Fig. 3: LUCEA 10 rail

Cupula LUCEA 10

Arco flexible

Bloque de alimentacion
Cable de alimentacion
Empufiadura de apriete
Soporte de fijacion mural

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

Fig. 4: LUCEA 10 mural

Cupula LUCEA 10
Arco flexible

Bloque de alimentacion
Cable de alimentacion
Empufiadura de apriete
Mastil

Base movil

Ruedas con frenos

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

8]

Fig. 5: LUCEA 10 movil

LUCEA 10-40
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Introduccién 1
Vista de conjunto del producto

Fig. 6: LUCEA 40 de techo

Tapa de techo Brazo resorte
Tubo de suspension Arco
Brazo de extension [6] Cupula LUCEA 40

Fig. 7: LUCEA 40 mural

Soporte mural Arco
Brazo de extension Cupula LUCEA 40

Brazo resorte

LUCEA 10-40
IFU 01701 ES 12 11/38



1 Introduccion
Vista de conjunto del producto

Fig. 8: LUCEA 40 movil

Mastil Alimentacion
Brazo resorte @ Base
Arco Ruedas con frenos

Cupula LUCEA 40

LUCEA 10-40
12/ 38 IFU 01701 ES 12



1.9.1 Accesorios

Vista de conjunto del producto

Introduccion

1

PRECAUCION!
Riesgo de averia del dispositivo

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los suministrados o
especificados por el fabricante puede provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una reducciéon de la inmunidad de este equipo y ocasio-
nar un funcionamiento inadecuado.

Utilice exclusivamente los accesorios y cables suministrados o especifica-
dos por el fabricante.

Articulo Denominacién Referencia | Longitud
POWER CORD C7 Cables de alimentacion Europa Lucea 10 |5 686 02 901 3,5m
EUR
POWER CORD C7 Cable de alimentacioén Reino Unido Lucea |5 686 02 904 3,56m
GBR 10
POWER CORD C7 Cable de alimentacion Estados Unidosy |5 686 02 900 3,5m
US JPN Japoén Lucea 10
POWER CORD C7 Cables de alimentacion Brasil Lucea 10 |5 686 02 902 2m
BRA
POWER CORD C7 Cables de alimentacion Australia Lucea |5 686 02 905 2m
AUS 10
Tab. 3: Cables de alimentacion Lucea 10
Articulo Denominaciéon Referencia | Longitud
POWER CORD EUR | Cable de alimentacién Europa 5686 04 960 4m
POWER CORD GBR |Cable de alimentacién Reino Unido 5 686 04 961 4m
POWER CORD US Cable de alimentacion Estados Unidos 5 686 04 967 4m
POWER CORD BRA |Cable de alimentacion Brasil 5 686 04 963 4m
POWER CORD JPN | Cable de alimentacion Japon 5 686 04 966 4 m
POWER CORD CHE |Cable de alimentacién Suiza 5 686 04 965 4m
POWER CORD AUS |Cable de alimentacién Australia 5 686 04 964 4m
POWER CORD ITA Cable de alimentacion lItalia 5 686 04 962 4m
POWER CORD ARG | Cable de alimentacion Argentina 5 686 04 968 2m
Tab. 4: Cables de alimentacion Lucea 40

IFU 01701 £8 12 13/38
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Introduccion
Normas aplicadas

Normas aplicadas

El equipo es conforme a las exigencias de seguridad de las normas y directivas siguientes:

Referencia

Titulo

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

Equipos electromédicos — Parte 1: Exigencias gene-
rales para la seguridad basica y las prestaciones
esenciales

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

Equipos electromédicos — Parte 2-41: Requisitos de
seguridad especificos para las lamparas quirurgicas
y las lamparas de diagndstico

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

Equipos electromédicos — Parte 1-2: Requisitos de
seguridad generales — Norma colateral: Perturbacio-
nes electromagnéticas — Exigencias y ensayos

IEC
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:202
0
EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021

Equipos electromédicos — Parte 1-6: Exigencias ge-
nerales para la seguridad basica y las prestaciones
esenciales — Norma colateral: Idoneidad para el uso

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

Equipos electromédicos — Parte 1-9: Requisitos ge-

nerales para la seguridad basica y las prestaciones

esenciales — Norma colateral: Requisitos para un di-
sefo eco-responsable

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

Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicacion de inge-
nieria de adecuacion al uso a los dispositivos médi-
cos

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

Software de dispositivos médicos - Procesos del ci-
clo de vida del software

ISO 20417:2020
EN ISO 20417:2021

Dispositivos médicos — Informacién que debe facili-
tar el fabricante

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

Dispositivos médicos — Simbolos para uso con la in-
formacién que debe facilitar el fabricante — Parte 1:
Requisitos generales

EN 62471:2008

Seguridad fotobioldgica de las lamparas y equipos
que utilizan lamparas

IEC 62311:2019
EN 62311:2020

Evaluacion de los equipos electrénicos y eléctricos
en relacion con las restricciones de exposicion hu-
mana a los campos electromagnéticos (0 Hz — 300
GHz)

Ordenanza 384/2020

Certificacion INMETRO - Requisitos de evaluacion
de la conformidad para los equipos sujetos al régi-
men de control sanitario

Tab. 5:

Conformidad con las normas relativas al producto

LUCEA 10-40
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Gestion de la calidad:

Introduccion

1

Normas aplicadas

Referencia Ano |Titulo
ISO 13485 2021 |1SO 13485:2016 / A11:2021
EN ISO 13485 2021 |EN ISO 13485:2016/A11:2021

Dispositivos médicos - Sistemas de gestion de la calidad -
Exigencias con fines reglamentarios

ISO 14971 2019 |ISO 14971:2019

EN ISO 14971 2019 |EN ISO 14971:2019
Dispositivos médicos - Aplicacién de la gestion de los ries-
gos a los dispositivos médicos
21 CFR Parte 11 2021 | Titulos 21—Productos alimentarios y farmacéuticos
Capitulo I—Organismo para el control de alimentos y medi-
camentos (FDA), Departamento de salud y servicios socia-
les
Subcapitulo A -- Informacién general
PARTE 11 — Registros y firmas electrénicos
21 CFR Parte 820 2020 |Titulos 21—Productos alimentarios y farmacéuticos
Capitulo I—Organismo para el control de alimentos y medi-
camentos (FDA), Departamento de salud y servicios socia-
les
Subcapitulo H — Dispositivos médicos
PARTE 820 — Directivas relativas al sistema de calidad
Tab. 6: Conformidad con las normas de gestién de la calidad

Normas y reglamentos medioambientales:

puesta de 65 del Esta-
do de California
(EE.UU.)

Referencia Ano |Titulo
Directiva 2011/65/UE 2011 |Limitacion del uso de algunas sustancias peligrosas en los
equipos eléctricos y electronicos
Directiva 2015/863 2015 |Directiva que modifica el anexo Il de la directiva 2001/65/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a la
lista de sustancias sujetas a limitacion
Directiva 2016/585/EU | 2016 |Exencién para plomo, cadmio, cromo hexavalente y PBDE
en dispositivos médicos
Directiva 2017/2102 2017 |Limitacién del uso de algunas sustancias peligrosas en los
equipos eléctricos y electrénicos
IEC 63000 2022 | Documentacion técnica para la evaluaciéon de productos
eléctricos y electronicos con respecto a la restriccion de sus-
tancias peligrosas
Directiva 1907/2006 2006 |Registro, evaluacion y autorizacion de sustancias quimicas,
asi como las restricciones aplicables a esas sustancias
Ley basada en la pro- 1986 |Ley ejecutiva sobre el agua potable y los productos téxicos

de 1986

Tab. 7: Normas y reglamentos medioambientales:

LUCEA 10-40
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Introduccion
Normas aplicadas

Referencia Ano |Titulo
Directiva 94/62/EC 1994 |Embalaje y gestion de residuos
SJ/T 11365-2006 2006 |RoHS (Restriction of Hazardous Substances), China: directi-

va administrativa sobre el control de la contaminacion proce-
dente de productos electrénicos de informacion

Tab. 7: Normas y reglamentos medioambientales:
Pais Referencia Aio Titulo
Argentina Disposicién 2002 Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica - Registro de pro-
ductos médicos - Reglamento
Australia TGA 236-2002 2019 Directivas sobre productos terapéuticos (dispositi-
vos médicos), normativa 2002. Normas legales
No. 236, 2002, hecho con arreglo a la Ley de Arti-
culos Terapéuticos de 1989
Brasil RDC 665/2022 2022 Requisitos de PCF (practicas correctas de fabri-
cacion) para dispositivos médicos y diagndsticos
in vitro
Brasil RDC 185/2001 2001 Directiva técnica sobre el registro de productos
médicos en la ANVISA, asi como sobre su altera-
cion, revalidacion o cancelacion
Canada SOR/98-282 2021 Directivas sobre dispositivos médicos
China Directiva n.® 739 2021 Directiva de supervision y administracion de dis-
positivos médicos
UE Directiva 2017 Directivas sobre dispositivos médicos
2017/745/EU
Japoén Decreto MHLW: 2021 Decreto ministerial sobre las normas de control
MO n°169 de fabricacion y control de calidad para dispositi-
vos médicos y diagndsticos in vitro
Corea del Ley 14330 2016 Ley sobre dispositivos médicos
sur
Corea del Decreto 27209 2016 Decreto ejecutivo de la Ley de atencion sanitaria
sur
Corea del | Disposicion 1354 2017 Disposicion ejecutiva de la Ley de atencion sani-
sur taria
Suiza RS (Odim) 2020 Decreto sobre dispositivos médicos (MedDO) de
812.213 1 de julio de 2020
Taiwan TPAA 2018 Ley sobre actividades farmacéuticas de Taiwan
2018-01-31
Reino Unido Ley 2021 Directivas sobre dispositivos médicos 2002 n.°
618
Tab. 8: Conformidad con las normas relativas al mercado

LUCEA 10-40
IFU 01701 ES 12




Introduccion

1

Informacién sobre el uso previsto

Pais Referencia Aino Titulo
EE.UU. 21 CFR Parte 7 2017 | Titulos 21—Productos alimentarios y farmacéuti-
cos

Capitulo I—Organismo para el control de alimen-
tos y medicamentos (FDA), Departamento de sa-
lud y servicios sociales

Subcapitulo A -- Informacién general

PARTE 7 — Politica de ejecucion

EE.UU. 21CFR Subcapi- - Titulos 21—Productos alimentarios y farmacéuti-
tulo H cos

Capitulo I—Organismo para el control de alimen-
tos y medicamentos (FDA), Departamento de sa-
lud y servicios sociales

Subcapitulo H — Dispositivos médicos

Tab. 8: Conformidad con las normas relativas al mercado

Otros datos (Unicamente para China)

EAHMEE : 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

FmEW . FAREBRBLT

HBES . IRE

FHE : WFRrZE

A7 WRE

MREEMRAR - BEBXR, TREAR. MBEFARFEERER , A TER B3P BIFEIREN
BEAITE , TeERMATFAR, FTEELEMRRE,

FHEARE - ATFREFAREHBIRA,

£ES  BEWM%E201516105

FRBERERES : EHEZ201516105

EMAIEFE SN ZFR - Maquet SAS BT B3 H R 7

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

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

EERSEM/REBEARY LMK ( L8 ) BT RZFERLTH

EERFEM/REBAZR : FE (L8 ) EHR S HBRXERIES652E227TE

EE RSS2/ EE A BIE : 800 820 0207

1.11 Informacion sobre el uso previsto

1111 Uso previsto

La cupula LUCEA 10-40 es una lampara médica de exploracién pensada para suplir la luz am-
biente al iluminar zonas que requieren un examen visual mas detallado.

1.11.2 Usuario previsto

» Este equipo solo puede ser utilizado por personal médico familiarizado con el presente ma-
nual.

* Lalimpieza del equipo debe ser efectuada por personal cualificado.

LUCEA 10-40
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Prestaciones basicas

1 Introduccién

1.11.3

1.11.4

1.12

1.13

1.14
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Uso inapropiado
« Esta lampara no esta disefiada para realizar intervenciones quirurgicas.
* Lalampara no debe utilizarse si esta dafada (ej.: ausencia de mantenimiento).

» Esta lampara no debe utilizarse fuera del entorno de atencién sanitaria profesional (ej.: aten-
cion a domicilio).

Contraindicaciones
Este producto no presenta contraindicaciones.

Prestaciones basicas

La funcion basica de la lampara LUCEA 10-40 consiste en ofrecer una iluminacién dirigida al
campo operatorio o la zona de examen, limitando la energia térmica asociada

Ventajas clinicas

Las lamparas de quir6fano y de examen se consideran complementos a los tratamientos o diag-
nosticos invasivos y no invasivos y son indispensables para permitir una vision éptima a los ciru-
janos y el personal de cuidados sanitarios.

La ayuda que ofrecen durante las operaciones quirurgicas y los examenes demuestra su benefi-
cio clinico indirecto. Las lamparas quirurgicas a base de LEDs presentan varias ventajas frente a
otras tecnologias (ej.: incandescencia).

Cuando su utilizacién en conveniente:

* Mejoran el confort del espacio de trabajo y la eficiencia visual difundiendo la luz en el lugar
donde los cirujanos o el personal de cuidados la necesita, reduciendo a la vez el calor libera-
do.

+ Ofrecen una gestion de las sombras que permite al personal médico centrarse en la interven-
cién quirdrgica o de diagnéstico.

* Presentan una mayor vida util, al tiempo que reducen los riesgos de apagon parcial durante
las intervenciones.

*  Proporcionan una iluminacién constante durante su utilizacion.

«  Ofrecen un reproduccién precisa del color de los distintos tejidos iluminados.

Instrucciones para reducir el impacto medioambiental

Para utilizar el dispositivo de forma 6ptima, limitando a la vez su impacto sobre el medio ambien-
te, deben seguirse las siguientes normas:

« Para reducir el consumo de energia, apague el dispositivo cuando no lo utilice.

» Posicione correctamente el dispositivo para no tener que compensar el mal posicionamiento
con un aumento de la potencia luminosa.

+ Siga el plan de mantenimiento definido para mantener al minimo el nivel de impacto sobre el
entorno.

» Para las cuestiones relativas al tratamiento de los residuos y al reciclaje del dispositivo, con-
sulte el capitulo Gestion de los residuos [» Pagina 36].

@ Nota

l Los consumos de energia del dispositivo aparecen indicados en el capitulo 9.2 Ca-
racteristicas eléctricas.
El dispositivo no contiene sustancias peligrosas, de acuerdo con la directiva RoHS
(cf Cuadro 7.) y la normativa Reach.

LUCEA 10-40
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Informacion relativa a la seguridad

2

Condiciones ambientales

2 Informacién relativa a la seguridad

2.1 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento

Temperatura ambiente 10 °C +60 °C

Humedad relativa De20% a75 %

Presion atmosférica De 500 hPa a 1.060 hPa
Tab. 9: Condiciones ambientales transporte/almacenamiento

Condiciones ambientales de utilizacion

Temperatura ambiente 10 °C +40 °C
Humedad relativa De20% a75%
Presion atmosférica De 500 hPa a 1.060 hPa
Tab. 10:  Condiciones ambientales utilizacion
2.2 Instrucciones de seguridad
221 Utilizaciéon segura del producto

A\

ADVERTENCIA!

Riesgo de reaccion tisular
La luz es una energia que, debido a la emisién de ciertas longitudes de onda,
puede ser incompatible con algunas patologias.

El usuario debe conocer los riesgos de la utilizacion de la lampara en perso-
nas intolerantes a los UV y/o los infrarrojos, asi como en personas fotosensi-
bles.

Antes de la intervencion, compruebe que la lAmpara sea compatible con este
tipo de patologias.

A

ADVERTENCIA!

Riesgo de descarga eléctrica
La desconexidn incorrecta de la toma puede provocar un deterioro del cable
de alimentacion y dejar accesibles las partes bajo tension.

No desconecte la toma de alimentacion tirando del cable.

A

ADVERTENCIA!

Riesgo de lesion
La lampara movil puede volcarse si una persona se apoya en ella.

No se apoye nunca en la lampara mévil.

LUCEA 10-40
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2 Informacion relativa a la seguridad
Instrucciones de seguridad

2.2.2

223
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A\

ADVERTENCIA!

Riesgo de lesion
Los campos magnéticos intensos pueden provocar averias en la lampara y
su desplazamiento imprevisto.

No utilice este producto en una sala de IRM.

A\

ADVERTENCIA!

Riesgo de lesién/infeccion
Utilizar un dispositivo dafhado puede implicar un riesgo de lesién para el
usuario o un riesgo de infeccién para el paciente.

No utilice dispositivos dafiados.

A\

ADVERTENCIA!

Riesgo de quemadura

Este dispositivo no es antideflagrante. Las chispas, que habitualmente no
presentan peligro, pueden provocar incendios en ambientes enriquecidos
con oxigeno.

No utilice el dispositivo en entornos ricos en gases inflamables u oxigeno.

Eléctricos

A

PRECAUCION!

Riesgo de averia del dispositivo

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los suministrados o
especificados por el fabricante puede provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una reduccion de la inmunidad de este equipo y ocasio-
nar un funcionamiento inadecuado.

Utilice exclusivamente los accesorios y cables suministrados o especifica-
dos por el fabricante.

A\

ADVERTENCIA!

Riesgo de descarga eléctrica
Las personas no formadas acerca de las operaciones de instalacion, mante-
nimiento o desinstalacion se exponen a riesgos de lesion o electrocucion.

La instalacion, el mantenimiento y la desinstalacion del equipo o sus compo-
nentes deben ser realizados por un técnico Getinge o un técnico de manteni-
miento formado por Getinge.

Opticos

A\

ADVERTENCIA!

Riesgo de quemadura
La alta intensidad de la fuente luminosa puede provocar quemaduras ocula-
res si se mira directamente a la cupula.

Deben protegerse los ojos del paciente durante las intervenciones a nivel la
cara. El usuario no debe mirar directamente el laser.

LUCEA 10-40
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Interfaces de control 3

3 Interfaces de control

Este producto no posee interfaces de control.

LUCEA 10-40
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1 Utilizacion
Inspecciones diarias antes de la utilizacion

A Utilizacion

4.1 Inspecciones diarias antes de la utilizacion

%‘i%/

Fig. 9: Integridad del dispositivo

Fig. 10:  Estabilidad de la ldmpara

Fig. 11: Funcionamiento LEDs
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Integridad del dispositivo

1.

Compruebe que el dispositivo no haya su-
frido choques y que no presente deterio-
ros.

Compruebe la ausencia de salpicaduras
de pintura o la falta de pintura.

En caso de anomalia, contacte con la
asistencia técnica.

Estabilidad de la lampara

1.

Manipule el dispositivo efectuando varios
movimientos para hacer pivotar el conjun-
to de los mecanismos.

» El conjunto del dispositivo debe despla-
zarse facilmente y sin brusquedades.

Compruebe la correcta conexion de la to-
ma de corriente a la tapa de alimentacion
y el estado del cable de alimentacion.

En caso de anomalia, contacte con la
asistencia técnica.

Funcionamiento de los LEDs

1.

Pulse la tecla ON/OFF del teclado de con-
trol de la cupula para encender la lampa-
ra.

Compruebe que el conjunto de LEDs fun-
cione.

En caso de anomalia, contacte con la
asistencia técnica.

LUCEA 10-40
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Utilizacién 1
Posicionar la lampara

4.2 Posicionar la lampara

Lucea 10 Mévil y Lucea 10 Mural

1. Conecte el enchufe de corriente.

2. Compruebe que la empufadura de apriete
esté bien ajustada.

3. Para la version movil, bloquee los frenos
haciendo bajar las palancas de las ruedas.

4. Para facilitar la utilizacion, posicione el
cuadro de alimentacion a 45° como mini-
mo.

Fig. 12:  Posicionar la Lucea 10

Lucea 10 Rail

Fig. 13: Instalacion de la Lucea 10 sobre el rail

Coloque el soporte sobre el rail .

Ajuste la moleta | 2 | procurando posicionar correctamente el soporte sobre el rail .
Ajuste la empuﬁadura hasta obtener una ligera resistencia al manipular la ldampara.

Conecte el enchufe de corriente.

ok 0 dp =

Para facilitar la utilizacion, posicione el cuadro de alimentacion a 45° como minimo.

LUCEA 10-40
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4 Utilizacion
Encender/apagar la lampara

Lucea 40 Movil

1. Conecte el enchufe de corriente.

2. Bloquee los frenos haciendo bajar las pa-
lancas de las ruedas.

Fig. 14:  Posicionar la Lucea 40

4.3 Encender/apagar la lampara

Fig. 15:  Encender/apagar la lampara

Encender/apagar la lampara
1. Pulse el interruptor situado en la parte posterior de la cupula para encender la lampara.

2. Pulse de nuevo el interruptor situado en la parte posterior de la cupula | 1| para apagar la
lampara.

LUCEA 10-40
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4.4 Manipular la cupula

Manipular la cupula

Utilizacion

4

Fig. 16:  Manipular la cupula

1. Oriente la cupula mediante la empufiadura | 2 | para iluminar la zona de trabajo

Fig. 17: Rotaciones Lucea 10

a b c d
300° 180° Infinito 160°
Fig. 18:  Rotaciones Lucea 40 de techo
a b c d e
Infinito Infinito 180° +45° /-50° 300°

LUCEA 10-40
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4 Utilizacion
Manipular la cupula

_

i
S
a

Fig. 19:  Rotaciones Lucea 40 mural

a b c d e
180° infinito 180° +45° [ -50° 290°
Fig. 20:  Rotaciones Lucea 40 movil
a b c d
55° 180° 290° +65° / -45°
LUCEA 10-40
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Mensajes de error e indicadores de alarma 5

5 Mensajes de error e indicadores de alarma

No aplicable a este producto.

LUCEA 10-40
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Electrénica/Optica

Anomalias y fallos en el funcionamiento

Anomalias y fallos en el funcionamiento

Anomalia

Causa probable

Accion correctiva

La cupula no se enciende

Corte en la red eléctrica

Contacte con el servicio técni-
co de su centro

Otra causa

Contacte con el servicio técni-
co de Getinge

La cupula no se apaga

Problema de comunicacién

Contacte con el servicio técni-
co de Getinge

Un LED no se enciende

La tarjeta de LEDs esta defec-
tuosa

Contacte con el servicio técni-
co de Getinge

La tarjeta electrénica no esta-
blece comunicacion con la tar-
jeta LED

Contacte con el servicio técni-
co de Getinge

Tab. 11:  Anomalias y fallos de funcionamiento 6pticos
Mecanica
Anomalia Causa probable Accién correctiva

Desviacion de la cupula

Fallo de verticalidad del tubo
de suspension

Contacte con el servicio técni-
co de Getinge

Estructura de techo inestable

Contacte con el servicio técni-
co de Getinge

Cupula o el brazo de suspen-
sion demasiado flexible o de-
masiado duro de manipular

Ajuste incorrecto del freno del
arco

Contacte con el servicio técni-
co de Getinge

Dispositivo demasiado duro de
manipular

Bloqueo mecanico

Contacte con el servicio técni-
co de Getinge

Tab. 12:

Anomalias y fallos de funcionamiento mecanicos
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Limpieza/Desinfeccion/Esterilizacion
Limpieza y desinfeccion del sistema

7

7 Limpieza/Desinfeccién/Esterilizaciéon

ADVERTENCIA!

Riesgo de infeccion

Los procedimientos de limpieza y esterilizacion varian considerablemente
segun los centros sanitarios y las normativas locales.

El usuario debe ponerse en contacto con los especialistas sanitarios de su
centro. Deben respetarse los productos y procedimientos recomendados.

71 Limpieza y desinfeccion del sistema

ADVERTENCIA!

Riesgo de deterioro material

La penetracion de liquido dentro del dispositivo durante su limpieza puede
danar su funcionamiento.

No limpie el dispositivo con grandes cantidades de agua ni pulverice directa-
mente una solucién sobre el dispositivo.

ADVERTENCIA!
Riesgo de infeccion
Algunos productos o procedimientos de limpieza pueden dafar la pintura del

dispositivo, que puede caer en forma de particulas en el campo operatorio
durante una intervencion.

No deben utilizarse nunca productos desinfectantes que contengan glutaral-
dehido, fenol o yodo. Los métodos de desinfecciéon por fumigacion son ina-
decuados y estan prohibidos.

ADVERTENCIA!
Riesgo de quemadura

Algunas partes del dispositivo siguen calientes tras su utilizacion.

Antes de proceder a la limpieza, compruebe que el equipo esté apagado y
que se haya enfriado.

Instrucciones generales de limpieza, desinfeccién y seguridad

En utilizacién estandar, el nivel de tratamiento necesario para la limpieza y la desinfeccion del
dispositivo es una desinfeccion de nivel bajo. El dispositivo esta clasificado como no critico y el
nivel de riesgo de infeccidén, como bajo. Sin embargo, en funcion del riesgo de infeccion, puede
ser preciso realizar desinfecciones de nivel intermedio a alto.

El organismo responsable debe cumplir con las exigencias nacionales (normas y directivas) so-
bre cuestiones de higiene y desinfeccion.

711 Limpieza del dispositivo

1. Limpie el equipo con un paio ligeramente humedecido con detergente para superficies si-
guiendo las recomendaciones de dilucién, duracién de aplicaciéon y temperatura indicadas
por el fabricante. Utilice un producto de limpieza universal poco alcalino (solucién jabonosa)
que contenga principios activos como detergentes y fosfato. No utilice productos abrasivos
ya que pueden dafar las superficies.

2. Retire el agente limpiador con un trapo ligeramente humedo y seque con un trapo seco.

LUCEA 10-40
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Limpieza y desinfeccion del sistema

7 Limpieza/Desinfeccion/Esterilizacion

7.1.2

71.21

7.1.2.2

30/38

Desinfeccion del dispositivo

Aplique la solucién desinfectante con un trapo humedecido, de manera uniforme y respetando

las recomendaciones del fabricante.

Desinfectantes a utilizar

» Los desinfectantes no son agentes esterilizantes. Permiten obtener una reduccion cualitativa
y cuantitativa de los microorganismos presentes.

« Utilice unicamente desinfectantes de superficie que contengan las combinaciones de princi-

pios activos siguientes:

— amonios cuaternarios (bacterioestaticos en los Gram - y bactericidas en los Gram +, acti-
vidad variable en los virus con envoltura, nula en los virus desnudos, fungiestatico, ningu-

na accion esporicida)
— Derivados de guanidina
— Alcoholes

Principios activos autorizados

Clase

Principios activos

Nivel de desinfeccion bajo

Amonios cuaternarios

Cloruro de didecildimetilamonio
Cloruro de alquilo dimetilbencilamonio
Cloruro de dioctildimetilamonio

Biguanidas

Clorhidrato de polihexametileno biguanida

Nivel de desinfeccién intermedio

Alcoholes

PROPANO-2-OL

Nivel de desinfeccion alto

Acidos

Acido sulfamico (5%)
Acido malico (10%)
Acido etilenodiaminotetraacético (2,5%)

Tab. 13:  Lista de los principios activos que pueden utilizarse

Ejemplos de productos comerciales probados

e Productos ANIOS®** : Surfa'Safe®**

«  Otros productos: Alcohol isopropilico al 20% o al 45%

LUCEA 10-40
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8.1

8.2

LUCEA 10-40

Mantenimiento

8

Calendario de mantenimiento

Mantenimiento

Para mantener las prestaciones y la fiabilidad iniciales del dispositivo, las operaciones de mante-
nimiento y control deben llevarse a cabo una vez al afio. Durante la periodo de garantia, las ope-
raciones de mantenimiento y control deben ser realizadas por un técnico Getinge o por un distri-
buidor autorizado por Getinge. Mas alla de ese periodo, las operaciones de mantenimiento y
control pueden ser efectuadas por un técnico de Getinge, un distribuidor autorizado por Getinge
o por un técnico del hospital formado por Getinge. Contacte con su distribuidor para seguir el
curso de formacion técnica necesario.

Calendario de mantenimiento

Este cuadro recapitula los principales plazos de mantenimiento a respetar durante la vida atil del
producto.

Denominacion Intervalo de mantenimiento

1 ano 3 anos 6 anos

Mantenimiento general del dispositivo

Todos los frenos del dispositivo X
Tornillos de fijacion de la suspension X
Tornillos de fijacion de los brazos resorte X

Tab. 14: Calendario de mantenimiento

Contacto

Para conseguir los datos de contacto de su representante Getinge local, acceda a https://
www.getinge.com/int/contact.
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9 Caracteristicas técnicas
Caracteristicas opticas

9

Caracteristicas técnicas

9.1 Caracteristicas 6pticas
Caracteristicas Lucea 10 Tolerancia
lluminacion nominal a 50 cm > 50 000 Ix —
lluminacion nominal a 80 cm > 10 000 Ix —
Diametro de mancha d10 a 50 cm 11 cm +3cm
Diametro de mancha d10 a 80 cm 18 cm +3cm
Temperatura de color 4 500 K + 450 K
indice de rendimiento cromatico (Ra) 96 +4
indice de rendimiento particular (R9) 92 10
lluminacion energética (Ee) a 50 cm < 255 W/m? —
lluminacion energética (Ee) a 80 cm <100 W/m? -
Irradiante energético 3,9 mW/m?/Ix +0,4
lluminacion UV <0,7 W/m? —
Tab. 15:  Caracteristicas opticas Lucea 10
Caracteristicas Lucea 40 Tolerancia
lluminacion nominal a 1m > 40 000 Ix —
Diametro de manchad10a 1 m 22 cm +3cm
Temperatura de color 4500 K +450 K
indice de rendimiento cromético (Ra) 96 4
indice de rendimiento particular (R9) 92 +10
lluminacion energética (Ee) a1 m <210 W/im? —
Irradiante energético 3,9 mW/m?/Ix +0,4
lluminacion UV <0,7 W/m? —
Tab. 16:  Caracteristicas opticas Lucea 40
9.2 Caracteristicas eléctricas
Caracteristicas LUCEA 10 LUCEA 40

Tension de alimentacion

100-240 VAC / 50-60 Hz

100-240 VAC / 50-60 Hz

Tension nominal 40V 48V
Potencia consumida 14 VA 40 VA
Tab. 17:  Caracteristicas eléctricas LUCEA 10-40
LUCEA 10-40
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9.3

9.4

9.5

LUCEA 10-40

Caracteristicas técnicas
Caracteristicas mecanicas

Caracteristicas mecanicas

9

Caracteristicas LUCEA 10 LUCEA 40
Peso de la cupula 0,8 kg 1,85 kg
Dimensiones de la cupula 223 x 175 mm 337 x 214 mm
Métodos de esterilizacion o desinfeccion Sin objeto

Modo de funcionamiento Funcionamiento continuo

Tab. 18:  Caracteristicas eléctricas LUCEA 10-40

Otras caracteristicas

Caracteristicas LUCEA 10 | LUCEA 40
Proteccion contra las descargas eléctricas Clase Il Clase |
Clasificacion del dispositivo médico Europa, Canada, Corea, Ja- Clase |

pon, Brasil y Australia

Clasificacion del dispositivo médico EE.UU., China y Taiwan Clase Il

Nivel de proteccién del dispositivo completo 1P20

Nivel de proteccién de las cupulas IP20

Cdodigo GMDN salvo moviles 12276
Codigo GMDN moviles 36843
Codigo EMDN salvo moviles Z12010701
Cdédigo EMDN moviles 212010702

Afio de marcado CE 2009

Tab. 19:  Otras caracteristicas LUCEA 10-40

Declaracion CEM

PRECAUCION!
Riesgo de averia del dispositivo

Utilizar el dispositivo conjuntamente con otros equipos puede alterar el fun-

cionamiento y las prestaciones del dispositivo.
No utilice el dispositivo al lado de otros equipos o

apilado con otros equipos

sin haber observado previamente el funcionamiento normal del dispositivo y

de los demas equipos.

PRECAUCION!
Riesgo de averia del dispositivo

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los suministrados o

especificados por el fabricante puede provocar un

aumento de las emisiones

electromagnéticas o una reduccion de la inmunidad de este equipo y ocasio-

nar un funcionamiento inadecuado.

Utilice exclusivamente los accesorios y cables suministrados o especifica-

dos por el fabricante.
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9 Caracteristicas técnicas
Declaracion CEM

Utilizar un aparato de comunicacion portatil RF (incluidos los cables de ante-
na y las antenas externas) al lado del dispositivo o de los cables especifica-
dos puede alterar el funcionamiento y las prestaciones del dispositivo.

No utilice equipos de comunicacion portatiles RF a menos de 30 cm del dis-
positivo.

PRECAUCION!

Riesgo de averia del dispositivo
Utilizar un generador de alta frecuencia (ej.: bisturi eléctrico) cerca del dispo-
sitivo puede alterar el funcionamiento y las prestaciones del dispositivo.

PRECAUCION!
Riesgo de averia del dispositivo

En caso de disfunciéon, modifique la posicién de las cupulas hasta que desa-
parezcan las perturbaciones.

NoTA

l Una perturbacion electromagnética puede provocar una pérdida temporal de ilumi-
nacién o un centelleo temporal del dispositivo, que recuperara sus parametros ini-
ciales cuando finalice la perturbacion.

Tipo de test Método de test Gama de fre- Limites
cuencias
Medicion de emision en EN 55011 GR1CLA'| 0,15-0,5MHz |66 dBuV - 56 dBuV QP
los principales puertos 56 dBuV - 46 dBuV A
0,5-5 MHz 56 dBuV QP
46 dBuV A
5-30 MHz 60 dBuVv QP
50 dBuV A
Medicion de campo elec- | EN 55011 GR1 CL A’ 30 - 230 MHz 40 dBpuV/m QP 10m
tromagnetico radiado 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10m

Tab. 20: Declaracion CEM

Tipo de test Método de test Nivel de test: entorno sanitario
Inmunidad a las descargas EN 61000-4-2 Contacto: + 8kV
eléctricas Aire: + 2; 4; 8; 15kV
Inmunidad a los campos elec- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
tromagnéticos RF radiados 3 V/m Mod AM 80%/1kHz

Frecuencias RF sin hilo
9 a 28V/m Mod AM 80%/1kHz

Inmunidad a los transitorios/ra- EN 61000-4-4 AC: + 2kV - 100kHz
fagas eléctricas rapidas 10 >3m: £ 1kV - 100kHz

Tab. 21: Declaracion CEM

' Las caracteristicas de las emisiones de este equipo permiten utilizarlo en zonas industriales
y en medio hospitaliario (clase A definida en la CISPR 11). Si se utiliza en un entorno resi-
dencial, (para el que suele exigirse la clase B definida en la CISPR 11), este equipo puede
no ofrecer una proteccién adecuada para los servicios de comunicacion por frecuencias de
radio. El usuario podria tener que tomar medidas correctivas, como la reinstalacion o la reo-
rientacién del equipo.
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9.5.1

LUCEA 10-40

Caracteristicas técnicas

9

Declaraciéon CEM

nes conducidas debidas a los
campos electromagnéticos

Tipo de test Método de test Nivel de test: entorno sanitario
Inmunidad a las sobretensio- EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Dif
nes en la alimentacion +0,5kV, £1kV, £2kV Modo comun
Inmunidad a las perturbacio- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Vef Mod AM 80%/1 kHz

ISM
6 Vef Mod AM 80%/1 kHz

Inmunidad a las caidas de ten-
sion y cortes breves

EN 61000-4-11

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

fluctuaciones de tension y del par-
padeo en las redes publicas de
alimentacioén de baja tension

0% Ut, 5s
Emisiones de corriente armo- EN 61000-3-2 Clase A
nica
Variaciones de tension, de las EN 61000-3-3 Conforme

Tab. 21: Declaraciéon CEM

FCC parte 15 (exclusivamente para EE. UU.)

Este material ha sido sometido a pruebas cuyos resultados muestran que es conforme a los limi-
tes de un aparato digital de categoria A, segun el apartado 15 de las normas FCC. Estos limites
han sido establecidos de manera que ofrezcan una proteccién razonable contra las interferen-
cias nocivas cuando el material se utiliza en un entorno comercial. Este material emite, usa y
puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y no se usa conforme al manual de
instalacién y de utilizacion, puede provocar interferencias nocivas para las comunicaciones por
radio. El funcionamiento de este material en un sector residencial es susceptible de provocar in-
terferencias nocivas: en este caso, el usuario debera suprimir tales interferencias por sus propios

medios.
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1 0 Gestion de los residuos
Eliminacién del embalaje

10 Gestion de los residuos

10.1 Eliminacién del embalaje

Todos los embalajes relacionados con la utilizaciéon del dispositivo deben tratarse de forma eco-
responsable con objeto de ser reciclados.

10.2 Producto

Este equipo no debe eliminarse con los residuos domésticos ya que es objeto de una recogida
selectiva para su aprovechamiento, reutilizacion o reciclado.

Para cualquier informacién relativa al tratamiento del dispositivo una vez deje de utilizarse, con-
tacte con su representante Getinge local.

10.3 Componentes eléctricos y electrénicos

El conjunto de los componentes eléctricos y electronicos utilizados durante la vida del producto
deben tratarse de forma eco-responsable, con arreglo a las normas locales.

LUCEA 10-40
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Notas



*LUCEA LED, MAQUET, GETINGE, SATELITE y GETINGE GROUP son marcas comercia-
les registradas de Getinge AB, sus divisiones o sus filiales.

**SURFA'SAFE es una marca comercial registrada de Laboratoires ANIOS, sus divisiones
o sus filiales.

**ANIOS es una marca comercial registrada de Laboratoires ANIOS, sus divisiones o sus fi-
liales.

GETINGE 3¢

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