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LUCEA 50-100

Introducere
Prefata

1

Introducere

Prefata

Spitalul dvs. a ales tehnologia medicala inovatoare de la Getinge. Va multumim pentru increde-
rea pe care ne-o acordatj.

Getinge este unul dintre primii furnizori din lume de echipamente medicale pentru sali de operatii,
sali hibride, sali preoperatorii, unitati de terapie intensiva si pentru transportul pacientilor. Atunci
cand concepe produsele, Getinge plaseaza intotdeauna pe primul plan nevoile personalului me-
dical si ale pacientilor. Indiferent daca vorbim despre securitate, eficien{a sau economie, Getinge
ofera intotdeauna solutii pentru provocarile spitalelor.

Bazandu-se pe expertiza sa in domeniul iluminarii operatorii, bratelor de distributie ale plafoniere-
lor si solutiilor multimedia, Getinge pune in centrul preocuparilor sale calitatea si inovatia, pentru
a raspunde cel mai bine nevoilor pacientilor si personalului medical. Sursele de iluminare opera-
torii Getinge sunt recunoscute la nivel mondial pentru designul si inovatiile lor.

Responsabilitati

Modificari aduse produsului
Nu se poate efectua nicio modificare asupra produsului fara acordul prealabil al Getinge

Utilizarea conforma a dispozitivului

Getinge nu va putea fi considerata responsabila pentru pagubele, directe sau indirecte, care re-
zulta din actiuni neconforme cu aceste instructiuni de utilizare.

Instalarea si intretinerea

Operatiile de instalare, intretinere si demontare trebuie efectuate de personal instruit si autorizat
de Getinge.

Instruirea privind dispozitivul

Instruirea trebuie sa fie realizata direct pe dispozitiv de catre un membru al personalului autorizat
de Getinge.

Compatibilitatea cu alte dispozitive medicale

Nu instalati pe sistem decat dispozitive medicale omologate conform standardelor IEC 60601-1
sau UL 60601-1.

Datele de compatibilitate sunt detaliate in capitolul Caracteristici tehnice [» Pagina 46].
Accesoriile compatibile sunt detaliate in capitolul relevant.

in caz de incident

Orice incident grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie notificat producatorului si auto-
ritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Alte documente legate de acest produs
Instructiuni de intretinere (cod ARD01740)

Instructiuni de reparare (cod ARD01742)

Instructiuni de instalare (cod ARD01744)

Instructiuni de dezinstalare (cod ARD01745)

IFU 01741 RO 14 57152
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Introducere
Informatii privind documentul

Informatii privind documentul

Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate utilizatorilor zilnici ai produsului, supervizorilor de
personal si administratiei spitalului. Scopul lor este de a familiariza utilizatorii cu modul de conce-
pere, securitatea si functionarea produsului. Instructiunile sunt structurate si impartite in mai mul-
te capitole separate.

Retineti:
»  Cititi cu atentie si in totalitate instructiunile de utilizare Thainte de a folosi produsul pentru pri-
ma data.

*  Procedati intotdeauna in conformitate cu informatiile cuprinse in instructiunile de utilizare.
« Pastrati aceste instructiuni n apropierea echipamentului.

Abrevieri

CEM Compatibilitate electromagnetica

IFU Instructiuni de utilizare (Instruction For Use)

P Indice de protectie (Indice Protection)

K Kelvin

LED Dioda electroluminiscenta (Light Emitting Diode)
Ix lux

N/A Nu se aplica

Simboluri utilizate in document

Trimiteri
Referintele la alte pagini din instructiunile de utilizare sunt marcate cu simbolul »”.

Repere numerice
Reperele numerice din ilustratii si texte se gasesc in interiorul unui patrat .

Actiuni si rezultate

Actiunile care trebuie efectuate de catre utilizator sunt secventiate cu numere, in timp ce simbolul
,»” reprezinta rezultatul unei actiuni.

Exemplu:
Cerinte preliminare:
*  Manerul sterilizabil este compatibil cu produsul.
1. Montati ménerul pe suport.
> Se aude un ,clic”.

2. Rotiti manerul pana auziti al doilea ,clic”, pentru blocare.

Meniuri si butoane

Denumirile meniurilor si butoanelor sunt prezentate in caractere aldine.
Exemplu:

1. Apasati pe butonul Salvare.

» Modificarile sunt inregistrate si se afiseaza meniul Favorite.

LUCEA 50-100
IFU 01741 RO 14



1.4.3

1.4.31

1.4.3.2

1.4.3.3

LUCEA 50-100

Introducere 1
Informatii privind documentul

Definitii

Niveluri de pericol

Textul din instructiunile de securitate descrie tipul de risc si cum 1l putem preveni. Instructiunile
de securitate sunt ierarhizate pe trei niveluri, respectiv:

Simbol Grad de pericol Semnificatie
PERICOL! Indica un risc direct si imediat care poate fi fatal sau
poate genera vatamari corporale foarte grave care
pot duce la deces.
AVERTISMENT! Indica un risc potential care poate provoca vatamari

corporale, un pericol pentru sanatate sau pagube
materiale grave care duc la vatamari corporale.

PRECAUTIE! Indica un risc potential care poate provoca pagube
materiale.
Tab. 1: Niveluri de pericol in instructiunile de securitate
Indicatii
Simbol Natura indicatiei Semnificatie
NOTA Asistenta suplimentara sau informatii utile care nu
[ ) implica riscuri de vatamari corporale sau de pagube
l materiale.
MEDIU Informatii legate de reciclare sau de eliminarea
@2 adecvata a deseurilor.
Tab. 2: Tipuri de indicatii prezente in document

Grupuri de persoane

Utilizatori

«  Utilizatorii sunt persoane autorizate sa foloseasca dispozitivul datorita calificarilor lor sau pen-
tru ca au primit instruire din partea unei persoane autorizate.

»  Utilizatorii sunt responsabili pentru folosirea in siguranta a dispozitivului, dar si pentru respec-
tarea destinatiei acestuia.

Personal calificat:

» Personalul calificat cuprinde persoanele care si-au dobandit cunostintele printr-o formare
specializata in sectorul tehnicii medicale sau datorita experientei profesionale si cunostintelor
privind regulile de securitate legate de sarcinile efectuate.

« In tarile in care exercitarea unei profesii medico-tehnice este supusé certificarii, este necesa-
ra o autorizatie pentru a fi considerat personal calificat.

IFU 01741 RO 14 7152
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Introducere

Marcajele de pe produs si de pe ambalaj

Tip de corp de iluminat

Corp de iluminat pentru diagnosticare

Echipament pentru iluminarea locala a corpului pacientului, pentru a facilita operatiile de diagnos-
ticare sau tratament, care pot fi intrerupte fara riscuri pentru pacient in cazul unei defectiuni a
corpului de iluminat. Nu este destinat utilizarii in salile de operatie.

Marcajele de pe produs si de pe ambalaj

Respectati instructiunile de utilizare
(IEC 60601-1:2012)

q

Marcaj CE (Europa)

Respectati instructiunile de utilizare
(IEC 60601-1:2005)

Q‘v‘ss'ﬁ/‘b

c us

Marcaj UL (Canada si Statele Unite)

Respectati instructiunile de utilizare
(IEC 60601-1:1996)

Marcajul de dispozitiv medical (MD)

Producator + data de fabricatie

Unique Device Identification

Codul produsului

1 EE

Reprezentantul legal al tarii in cauza

Numar de serie al produsului

—
—

Pozitia ambalajului

Intrare c.a. ! Fragil, manipulati cu atentie
Pornire -, |Feriti de ploaie
Oprire Intervalul de temperatura pentru de-

pozitare

A nu se arunca Impreuna cu deseuri-
le menajere.

Intervalul de umiditate pentru depozi-
tare

Priza de egalare a potentialului

@, &, = )

Intervalul de presiune atmosferica
pentru depozitare

®@+10O0dNE FED =

Risc de rasturnare: Este interzisa im-
pingerea corpului de iluminat mobil
sau sprijinirea pe el atunci cand role-
le sunt blocate.

LUCEA 50-100
IFU 01741 RO 14
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LUCEA 50-100

Vedere de ansamblu

Introducere
Vedere de ansamblu

1

[ NOTA

l LUCEA 100 a fost intrerupta in noiembrie 2024.

\:

e
2

Fig. 1: Exemplu de configurare plafoniera

1| Capac plafoniera
Tub de suspensie
Brat de suspensie

Brat cu arc DF

(][] ][=]

IFU 01741 RO 14

Arcada dubla
[6] Cupola LUCEA 50
Maner sterilizabil STG HLX
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1 Introducere
Vedere de ansamblu

Fig. 2: Exemplu de configurare murala
Suport mural Arcada simpla
Brat de prelungire Cupola LUCEA 50
Brat cu arc SF [6] Maner sterilizabil STG HLX

LUCEA 50-100
10/52 IFU 01741 RO 14



Introducere 1

Vedere de ansamblu

Fig. 3: Exemple de configuratji mobile

LUCEA 50-100
IFU 01741 RO 14

Cupola LUCEA 50

Maner sterilizabil STG HLX
Brat cu arc SF

Catarg

Alimentare fara rezerva
@ Alimentare cu rezerva

Baza
Role

111752



1 Introducere
Vedere de ansamblu

1.6.1 Cupola

Fig. 4: Cupola LUCEA 50

Fiecare cupola cuprinde elementele urmatoare:

*  Un buton Pornire/Oprire

* Un reostat care permite varierea intensitatii luminoase

*  Un maner sterilizabil

Functia FSP permite o mai buna gestionare electronica a iluminarii

1.6.2 Accesorii

PRECAUTIE!
Risc de functionare defectuoasa a dispozitivului

Utilizarea altor accesorii, traductori sau cabluri decat cele furnizate sau spe-
cificate de fabricant ale acestui aparat poate provoca o crestere a emisiilor
electromagnetice sau o diminuare a imunitatii acestui aparat si cauza astfel o
functionare necorespunzatoare.

Utilizati numai accesoriile si cablurile furnizate sau specificate de fabricant.

LUCEA 50-100
12 /52 IFU 01741 RO 14



Telecomanda

—

Fig. 5: Telecomanda LUCEA

Introducere
Vedere de ansamblu

1

Aceasta telecomanda permite comandarea ilu-
minarii de la distanta, in functie de nevoile chi-
rurgului si din orice loc al blocului operator.

o NOTA

Raza telecomenzii este de 10 m.

Maner sterilizabil

LUCEA 50-100

Imagine Descriere Cod
6 Lot de 5 manere STG HLX STG HLX 01

Cabluri de alimentare versiunile mobile

Articol Denumire Referinta | Lungime
POWER CORD EUR |Cablu de alimentare pentru Europa 5686 04 960 4m
POWER CORD GBR | Cablu de alimentare pentru Marea Britanie | 5 686 04 961 4 m
POWER CORD US Cablu de alimentare pentru Statele Unite 5686 04 967 4 m
POWER CORD BRA | Cablu de alimentare pentru Brazilia 5686 04 963 4 m
POWER CORD JPN | Cablu de alimentare pentru Japonia 5 686 04 966 4 m
POWER CORD CHE |Cablu de alimentare pentru Elvetia 5686 04 965 4 m
Tab. 3: Cabluri de alimentare

13 /52
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1 Introducere

1.7

14 /52

Eticheta de identificare a dispozitivului

Articol Denumire Referinta | Lungime
POWER CORD AUS | Cablu de alimentare pentru Australia 5 686 04 964 4 m
POWER CORD ITA Cablu de alimentare pentru Italia 5686 04 962 4 m
POWER CORD ARG | Cablu de alimentare pentru Argentina 5686 04 968 2m

Tab. 3: Cabluri de alimentare

() NoTA

Daca se utilizeaza un alt cablu de alimentare, acesta nu trebuie sa depaseasca o
impedanta de 100 mQ.

Eticheta de identificare a dispozitivului

Fig. 6: Amplasarea etichetei de identificare a produsului

LUCEA 50-100

IFU 01741 RO 14




Introducere

1

Standarde aplicabile

3]

(4]

]

[ YYYY-MM-DI

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

Made in France

w C€

[REF]| ARDLCAXXXXXX | [SN]XXXXXX|
HLCA XXOOOOOKXXXXX |
Lucea

(o] (=] [™]

H (XXX (XXX XX)XXXKXX(XXXYARDLCAXXXXXX(XX)XXXXXXXX |

(I3

E’ﬁ =) AC 100-240 V 50/60 Hz 180 VA

ANSI/AAMI ES60601-1 :2005/A2:2021
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14/A2:2022
IEC 60601-2-41:2021

N IP20

LY 0
GUS E346609

Fig. 7: Exemplu de eticheta

Nume produs
Data fabricatiei

Codul produsului

Nr. de serie

Identificarea unica a produsului (UDI)

1.8 Standarde aplicabile
Aparatul respecta cerintele de securitate ale standardelor si directivelor urmatoare:
Referinta Denumire
IEC Aparate electromedicale — Partea 1: Cerinte gene-

60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:14/A2:2022

rale de securitate de baza si performantele esenti-
ale

IEC 60601-2-41:2021

Aparate electromedicale — Partea 2-41: Cerinte
particulare de securitate de baza pentru corpuri de
iluminat chirurgicale si corpuri de iluminat pentru
diagnostic

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014/A1:2021
CSA C22.2 Nr. 60601-1-2:16 (R2021)
EN IEC 60601-1-2:2015/A1:2021

Aparate electromedicale — Partea 1-2: Cerinte ge-
nerale de securitate — Standard colateral: Pertur-
batii electromagnetice — Cerinte si teste

IEC
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020

Aparate electromedicale — Partea 1-6: Prescriptii
generale pentru securitatea de baza si performan-
tele esentiale — Standard colateral: Aptitudini de
utilizare

IEC 60601-1-9:2007+AMD1:
2013+AMD2:2020

Aparate electromedicale — Partea 1-9: Prescriptii
generale pentru securitatea de baza si performan-
tele esentiale — Standard colateral: Prescriptii pen-
tru o proiectare ecologica

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020

Dispozitive medicale — Partea 1: Aplicarea ingine-
riei utilizabilitatii la dispozitivele medicale

IEC 62304:2006+AMD1:2015

Software-urile dispozitivelor medicale — Procesul
ciclului de viata al software-ului

Tab. 4:

LUCEA 50-100
IFU 01741 RO 14
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1 Introducere
Standarde aplicabile

16 /52

Referinta Denumire

ISO 20417:2020 Dispozitive medicale — Informatii de furnizat de ca-

tre producator
ISO 15223-1:2021 Dispozitive medicale — Simboluri de utilizat impre-

una cu informatiile de furnizat de catre producator
— Partea 1: Cerinte generale

EN 62471:2008 Securitatea fotobiologica a lampilor si aparatelor
care utilizeaza lampi

IEC 62311:2019 Evaluarea echipamentelor electronice si electrice
fata de restrictiile de expunere a oamenilor la cam-
puri electromagnetice (0 Hz — 300 GHz)

Tab. 4: Conformitatea cu standardele privind produsul

Managementul calitatii:

Cod

Denumire

ISO 13485:2016

Dispozitive medicale — Sisteme de management al calitatii — Ce-
rinte de reglementare

ISO 14971:2019

Dispozitive medicale — Aplicarea managementului riscurilor la dis-
pozitivele medicale

ISO 14001:2015/A1:2024

Sisteme de management de mediu — Cerinte si orientari pentru
utilizare

21 CFR Partea 11

Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of Health
And Human Services

Subchapter A -- General

PART 11 - Electronic records, electronic signatures

21 CFR Part 820

Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of Health
And Human Services

Subchapter H -- Medical Devices

PART 820 - Quality System Regulation

Tab. &: Conformitatea cu standardele privind managementul calitatii

LUCEA 50-100
IFU 01741 RO 14



Standarde si reglementari de mediu:

Introducere

1

Standarde aplicabile

Tara

Referinta

Versiune

Denumire

EU

ROHS Directives

2011

DIRECTIVE 2011/65/EU OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 8 June
20110n the restriction of the use of certain hazar-
dous substances in electrical and electronic
equipment

2015

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)

2015/863 of 31 March 2015, amending Annex I
to Directive 2011/65/EU of the European Parlia-
ment and of the Council as regards the list of re-
stricted substances

2016

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)
2016/585 of 12 February 2016 amending, for the
purposes of adapting to technical progress, Anne-
x IV to Directive 2011/65/EU of the European Par-
liament and of the Council as regards an exempti-
on for lead, cadmium, hexavalent chromium, and
polybrominated diphenyl ethers (PBDE) in spare
parts recovered from and used for the repair or
refurbishment of medical devices or electron mi-
croscopes

2017

DIRECTIVE (EU) 2017/2102 OF THE EURO-
PEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of
15 November 2017 amending Directive 2011/65/
EU on the restriction of the use of certain hazar-
dous substances in electrical and electronic
equipment

La nivel
mondial

IEC 63000

2022

Technical documentation for the assessment of
electrical and electronic products with respect to
the restriction of hazardous substances

EU

REACH Regulati-
on

2006

REGULATION (EC) No 1907/2006 OF THE EU-
ROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 18 December 2006 concerning the Registrati-
on, Evaluation, Authorisation and REACH - Re-
striction of Chemicals (REACH), amending Direc-
tive 1999/45/EC and repealing Council Regulation
(EEC) No 793/93 and Commission Regulation
(EC) No 1488/94 as well as Council Directive
76/769/EEC and Commission Directives 91/155/
EEC, 93/67/EEC, 93/105/EC and 2000/21/EC

SUA _ Cali-
fornia

US California pro-
position 65 Act

1986

HEALTH AND SAFETY CODE - HSC DIVISION
20. MISCELLANEOUS HEALTH AND SAFETY
PROVISIONS CHAPTER 6.6. Safe Drinking Wa-
ter and Toxic Enforcement Act of 1986

China

SJ/T 11365-2006

2006

ACPEIP - Administrative Measure on the Control
of Pollution caused by Electronic Information Pro-
ducts Chines RoHS (Restriction of Hazardous
Substances)

Tab. 6:
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Introducere
Standarde aplicabile

Tara Referinta Anul | Denumire
Argentina Dispocision 2002 | Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
2318/2002 y Tecnologia Médica - Registro de productos Medi-
cas - Reglamento
Australia TGA 236-2002 | 2021 | Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations
2002. Statutory Rules No. 236, din 2002, elaborate in
temeiul Legii privind produsele terapeutice din 1989
Bosnia si Act 2008 | Medicinal products and medical devices act of Bosnia
Hertegovina and Herzegovina ("Official Gazette of BiH, No. 58/08)
Brazilia RDC 665/2022 | 2022 |Resolution RDC n°665, 30 March 2022, Provides for
the Good Manufacturing Practices for Medical Devi-
ces and Medical devices for In Vitro Diagnostis
Brazilia RDC 751/2022 | 2022 |RDC No. 751, of September 15, 2022, which provides
for risk classification, notification and registration regi-
mes, and labeling requirements and instructions for
use of medical devices.
Brazilia Ordinance 2020 | INMETRO Certification - Compliance Assessment
384/2020 Requirements for Equipment under Health Surveillan-
ce Regimen - Consolidated.
Canada SOR/98-282 2024 | Medical Devices Regulations
China Regulation n°739 | 2021 | Regulation for the Supervision and Administration of
Medical Devices
Columbia Decree 4725 2005 | DECRETO NUMERO 4725 DE 2005 (Diciembre 26)
por el cual se reglamenta el régimen de registros sa-
nitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sa-
nitaria de los dispositivos médicos para uso humano.
EU Regulation 2017 |REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN
2017/745/EU PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April
2017 on medical devices, amending Directive
2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Re-
gulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council
Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC
India Rule 2017 | Medical Device Rules, 2017
Indonezia Regulation 62 2017 |Regulation of the minister of health of the republic of
Indonesia number 62 of 2017 on product license of
medical devices, in vitro diagnostic medical devices
and household health products
Israel Law 5772-2012 | 2012 | The Medical Equipment Law, 5772-2012
Japonia MHLW Ordinan- | 2021 | Ministerial Ordinance on Standards for Manufacturing
ce: MO n°169 Control and Quality Control for Medical Devices and
In-Vitro Diagnostics
Kenya Act 2002 | The Pharmacy and Poisons Act, Cap 244 of the Laws
of Kenya
Malaezia Act 737 2012 | Medical Device Act 2012 (Act 737)
Muntenegru Law 53/09 2009 |Law of Montenegro on Medical Devices (2009)
Maroc Law 84/12 2012 |Law n°84-12 relative to medical devices
Tab. 7: Conformitatea cu standardele privind piata

LUCEA 50-100
IFU 01741 RO 14




LUCEA 50-100

Introducere

1

Standarde aplicabile

Tara Referinta Anul | Denumire

Noua Zee- Regulation 2003 | Medicines (Database of Medical Devices) Regulati-
landa 2003/325 ons 2003 (SR 2003/325)

Arabia Sau- Regulation 2017 | “Medical Device Interim Regulation” issued by the
dita Board of Directors of the Food and Drug Authority

(1-8-1429) dated 29/12/1429 H and amended by Sau-
di Food and Drug Authority Board of Directors decree
No. (4-16-1439) dated 27/12/2017

Serbia Law 105/2017 2017 |Law on Medicinal Products and Medical Devices, “Offici-
al Gazette of the Republic of Serbia,” No. 105/2017

Coreea de Sud Act 14330 2016 | Medica Device Act
Coreeade Sud | Decree 27209 2016 | Enforcement Decree of Medicl Act

Coreea de Sud Rule 1354 2017 |Enforcement Rule of the Medical Act
Elvetia RS (Odim) 812.213 | 2020 | Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July 2020
Taiwan TPAA 2018 | Taiwanese Pharmaceutical Affairs Act
2018-01-31
Thailanda Act 2562 2019 |Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562(2019)
Legea Act 2021 |Medical Devices Regulations 2002 n°618
USA 21CFR Part7 | 2023 |Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department
Of Health And Human Services

Subchapter A -- General

PART 7 - Enforcement policy

USA 21CFR Subchap- - Title 21--Food And Drugs

ter H Chapter I--Food And Drug Administration Department
Of Health And Human Services

Subchapter H -- Medical Devices

Vietnam Decree 98/2021 | 2021 |Decree No. 98/2021/ND-CP November 8, 2021 of the
Government on the management of medical equip-
ment

Tab. 7: Conformitatea cu standardele privind piata

Alte informatii (hnumai pentru China)
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Informatii privind utilizarea prevazuta
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Informatii privind utilizarea prevazuta

Destinatia

Cupola LUCEA 50 este o lampa medicala de examinare, destinata suplimentarii luminii ambiante
pentru iluminarea unei zone care necesita un examen vizual mai detaliat.

Utilizator avut in vedere

» Acest echipament nu poate fi folosit decat de catre personalul medical care a citit prezentele
instructiuni.
» Curatarea echipamentului trebuie efectuata de catre persoane specializate.

Utilizare inadecvata
» Acest corp de iluminat nu este conceput pentru efectuarea de operatii chirurgicale.
» Acest corp de iluminat nu trebuie utilizat daca este deteriorat (de ex., absenta intretinerii).

* Acest corp de iluminat nu trebuie utilizat Tntr-un alt mediu decét cel profesional de ingrijire a
sanatatii (de ex., ingrijirea la domiciliu).

Contraindicatie
Acest produs nu prezinta nicio contraindicatie.

Performanta de baza

Performanta de baza a corpului de iluminat LUCEA 50 consta in furnizarea iluminarii in directia
campului operator, limitdnd Tn acelasi timp energia termica asociata acesteia.

Beneficiile clinice

lluminatul operatoriu si cel de examinare sunt considerate ca fiind complementare tratamentelor
sau diagnosticelor invazive si non-invazive si sunt indispensabile pentru a permite o vedere opti-
ma chirurgilor si restului personalului medical.

Ajutorul acordat in timpul operatiunilor chirurgicale si examinarilor demonstreaza beneficiul lor cli-
nic indirect. lluminatul chirurgical pe baza de LED-uri ofera mai multe atuuri in raport cu alte teh-
nologii (de ex. incandescenta).

Cand utilizarea lor este adecvata, acestea:

* Amelioreaza confortul spatiului de lucru precum si performanta vizuala, difuzand lumina in lo-
curile in care chirurgii si restul personalului medical au nevoie, diminuand totodata caldura
degajata.

« Ofera o gestiune a umbrelor, permitdnd personalului medical sa se concentreze asupra ope-
ratiei chirurgicale sau diagnosticarii.

* Prezinta o durata de viata imbunatatita, reducand riscurile de stingere partiala in timpul ope-
ratjilor.

« Asigura un iluminat constant pe toata durata utilizarii.

* Furnizeaza o redare precisa a culorilor diferitelor tesuturi iluminate.

Garantie
Pentru conditiile de garantie a produsului, contactati reprezentantul dvs. Getinge local.

LUCEA 50-100
IFU 01741 RO 14



Introducere

1

Durata de viata a produsului

1.13 Durata de viata a produsului
Durata de viata prevazuta a produsului este de 10 ani.
Ea nu se aplica in cazul consumabilelor, precum manerele sterilizabile.

Aceasta durata de viata de 10 ani este efectiva cu conditia realizarii verificarilor periodice anuale
de catre personalul instruit si autorizat de Getinge, conform Calendarul de intretinere. Dupa a-
ceasta durata, daca dispozitivul este inca folosit, trebuie sa se realizeze o inspectie de catre per-
sonalul instruit si autorizat de Getinge, pentru a garanta in continuare securitatea dispozitivului.

1.14 Instructiuni pentru reducerea impactului asupra mediului

Pentru utilizarea optima a dispozitivului, limitdndu-i impactul asupra mediului, va prezentam mai

jos cateva reguli de urmat:

* Pentru diminuarea consumului de energie, opriti dispozitivul in timpul in care nu este utilizat.

» Pozitionati corect dispozitivul pentru a nu compensa pozitionarea eronata cu o crestere a pu-
terii luminoase.

+ Respectati intervalele de intretinere definite pentru a mentine cat mai scazut nivelul de im-
pact asupra mediului.

»  Pentru intrebari referitoare la tratamentul deseurilor si la reciclarea dispozitivului, consultati
capitolul Gestionarea deseurilor [» Pagina 51].

() NOTA
l Consumul energetic al dispozitivului este indicat la capitolul 9.2 Caracteristici elec-
trice.

Dispozitivul respecta directiva ROHS si reglementarile REACH privind substantele
(consultati Tab. 6).

LUCEA 50-100
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2 Informatii legate de securitate
Conditii ambientale de utilizare

2.1

2.2

2.21
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Informatii legate de securitate

Conditii ambientale de utilizare

Conditii ambientale de transport si depozitare

Temperatura ambianta Dela-10 °Cla +60 °C
Umiditate relativa Dela 20 % la 75 %
Presiune atmosferica De la 500 hPa la 1.060 hPa
Tab. 8: Conditii ambientale de transport/depozitare

Conditii ambientale de utilizare

Temperatura ambianta De la +10 °C la +40 °C
Umiditate relativa Dela20 %la75 %
Presiune atmosferica De la 500 hPa la 1.060 hPa
Tab. 9: Conditii ambientale de utilizare

Instructiuni de securitate

Utilizarea sigura a produsului

A\

AVERTISMENT!

Risc de raniri
Daca o limba metalica a brafului cu arc este pozitionata gresit, aceasta situa-
tie poate antrena un risc de taiere.

Daca o limba metalica a bratului cu arc este iesita din locasul ei, contactati
serviciul dvs. tehnic.

A\

AVERTISMENT!

Risc de raniri

O baterie care se descarca prea repede poate duce la stingerea unei cupole
in timpul operatiei.

Efectuati testul de autonomie lunar pentru a estima autonomia bateriei. Con-
tactati serviciul tehnic Getinge in caz de functionare defectuoasa.

A\

AVERTISMENT!

Risc de reactie la nivelul tesutului
Lumina este o energie care, din cauza emiterii anumitor lungimi de unda,
poate fi incompatibila cu anumite patologii.

Utilizatorul trebuie sa cunoasca riscurile de utilizare a corpului de iluminat a-
supra persoanelor cu intoleranta la raze UV si/sau infrarosii, cat si asupra
persoanelor fotosensibile.

Inainte de interventie, asigurati-va ca iluminarea este compatibila cu acest tip
de patologie.

LUCEA 50-100
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Informatii legate de securitate 2
Instructiuni de securitate

>

AVERTISMENT!

Risc de uscare a tesuturilor sau de arsura

Lumina este o energie care ar duce la vatamarea pacientului (exemplu: deshi-
dratarea tesuturilor, arsuri pe retind) mai ales in cazul suprapunerii fascicule-
lor de lumina de la mai multe cupole sau in cazul unei interventii chirurgicale

prelungite.

Utilizatorul trebuie sa cunoasca riscurile legate de expunerea plagilor deschi-
se la o sursa de lumina foarte intensa. Utilizatorul trebuie sa aiba grija sa
adapteze nivelul iluminarii in functie de interventie si pacient, mai ales in ca-
zul interventiilor prelungite.

AVERTISMENT!

Risc de raniri
Corpul de iluminat mobil se poate rasturna daca o persoana se sprijina pe el.

Nu va sprijiniti niciodata pe corpul de iluminat mobil.

AVERTISMENT!

Risc de raniri
Campurile magnetice intense pot genera o functionare defectuoasa a corpu-
lui de iluminat, cat si o deplasare brusca a acestuia.

Nu utilizati intr-o sala de imagistica prin rezonanta magnetica.

AVERTISMENT!

Risc de arsura

Acest dispozitiv nu este antideflagrant. Scanteile, care in mod normal nu ar
reprezenta niciun pericol, pot genera incendii in atmosferele bogate in oxi-
gen.

Nu utilizati dispozitivul in medii bogate in gaze inflamabile sau oxigen.

> B B P

AVERTISMENT!

Risc de ranire/infectie
Utilizarea unui dispozitiv deteriorat poate genera un risc de ranire pentru uti-
lizator sau de infectie pentru pacient.

Nu utilizati un dispozitiv deteriorat.

LUCEA 50-100
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Informatii legate de securitate
Instructiuni de securitate

PRECAUTIE!

Risc de functionare defectuoasa a dispozitivului

Utilizarea altor accesorii, traductori sau cabluri decat cele furnizate sau spe-
cificate de fabricant ale acestui aparat poate provoca o crestere a emisiilor
electromagnetice sau o diminuare a imunitatii acestui aparat si cauza astfel o
functionare necorespunzatoare.

Utilizati numai accesoriile si cablurile furnizate sau specificate de fabricant.

AVERTISMENT!

Risc de electrocutare
Persoanele care nu sunt instruite in operatiunile de instalare, intretinere, re-
parare sau demontare pot fi expuse riscului de ranire sau electrocutare.

Instalarea, intretinerea, repararea si dezinstalarea aparatului sau a compo-
nentelor aparatului trebuie sa fie efectuate de catre un tehnician Getinge sau
un tehnician de service instruit de Getinge.

AVERTISMENT!

Risc de raniri
In cazul intreruperii alimentarii in mijlocul unei operatii, cupolele de iluminare
se vor stinge daca nu dispun de un sistem de rezerva.

Spitalul trebuie sa respecte standardele in vigoare privind utilizarea locatiilor
medicale si sa dispuna de un sistem de alimentare electrica de rezerva.

AVERTISMENT!

Risc de raniri
Acest produs emite radiatii optice potential periculoase. Se pot produce lezi-
uni oculare.

Utilizatorul nu trebuie sa priveasca fix lumina emisa de corpurile de iluminat
chirurgicale. Trebuie sa se protejeze ochii pacientului in timpul unei operatii
la nivelul fetei.

AVERTISMENT!

Riscul de infectie
O operatie de intretinere sau curatare poate genera o contaminare a campu-
lui operator.

Nu efectuati operatia de intretinere sau curatare in prezenta pacientului.

222 Electrice
223 Optice
224 Infectie
24 /52
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Interfetele de control 3

3 Interfetele de control

Fig. 8: Interfete de control LUCEA 50-100

Tastatura de comanda a cupolei Telecomanda

LUCEA 50-100
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4 Utilizare
Inspecitii zilnice Tnainte de utilizare

4

4.1

26 /52

Utilizare

Inspectii zilnice inainte de utilizare

Fig. 9: Integritatea cupolelor

Fig. 10:  Stabilitate/deriva

Integritatea cupolelor, capac pentru surub
de frana si surub de fixare

1.

Verificati integritatea cupolelor (vopsea, lo-
vituri, degradare, prinderea capacelor...).

Verificati daca acel capac care protejeaza
surubul de franare este Tmpins corect.

Verificati prezenta surubului de fixare.

Verificati montarea corecta a capacelor gri
(doar versiunea DF).

in caz de anomalie, contactati asistenta
tehnica.

Stabilitatea si deriva dispozitivului

1.

Manipulati dispozitivul efectudnd mai mul-
te miscari pentru a determina pivotarea
bratelor de prelungire, a celor cu arc si a
cupolelor.

> Intregul dispozitiv trebuie s& se depla-
seze usor si lin.

Asezati dispozitivul in mai multe pozitii.

> Intregul dispozitiv trebuie s& se mentina
pe pozitia aleasa in prealabil, fara nicio
deriva.

in caz de anomalie, contactatj asistenta

tehnica.

LUCEA 50-100
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Utilizare 4
Inspectii zilnice inainte de utilizare

Functionarea LED-urilor

1. Verificati ca LED-urile sa functioneze co-
rect, apasand pe tasta de pornire/oprire a
cupolei.

2. Tn caz de anomalie, contactati asistenta
tehnica.

Fig. 11: Functionarea LED-urilor

e

Telecomanda (optional)

1. Verificati functionarea corecta a teleco-
menzii.

2. Verificali starea bateriilor.
Verificali functionarea selectarii cupolelor.

4. 1n caz de anomalie, contactati asistenta
tehnica.

Fig. 12:  Telecomanda

Cablu de alimentare (doar versiunea mobi-

1a)

1. Verificati cablul de alimentare daca nu es-
te deteriorat.

2. Verificali conectarea corecta a prizei de
alimentare IEC de pe capota cutiei de ali-
mentare.

3. In caz de anomalie, contactati asistenta
tehnica.

Fig. 13:  Cablu pentru versiunea mobila

LUCEA 50-100
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1 Utilizare
Comandarea iluminarii

4.2 Comandarea iluminarii

421 Aprinderealstingerea corpului de iluminat

1. Apasati pe butonul pornit/oprit pentru a
aprinde cupola.

» Toate LED-urile se aprind si nivelul de
iluminare este stabilit Tn functie de ulti-
ma valoare utilizatd in momentul stinge-
rii.

2. Apasati din nou pe butonul pornit/oprit
pentru a stinge cupola.

» Toate LED-urile se sting.

Fig. 14:  Aprindereal/stingerea cupolei

4.2.2 Reglarea iluminarii

4.2.21 De la tastatura cupolei

Reglarea intensitatii luminoase

1. Apasati pe Crestere intensitate | 3 | pentru
a mari intensitatea luminoasa a cupolei.

2. Apasati pe Reducere intensitate | 1| pen-

2] tru a diminua intensitatea luminoasa a cu-
. L<] - polei.

» Nivelul de iluminare al cupolei este dat
de indicatorul luminos [2].

Fig. 15:  Reglarea iluminarii de la tastatura

LUCEA 50-100
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Utilizare 1
Comandarea iluminarii

4.2.2.2 De la telecomanda

£ & @
X% \ 4]

@

Fig. 16:  Reglarea iluminarii de la telecomanda

Selectati cupola sau cupolele.
1. Apasati o data pe Selectare cupola | 1| pentru a actiona asupra cupolei 1.
» Indicatorul luminos al cupolei 1 se aprinde pe telecomanda.
2. Apasati de doua ori pe Selectare cupola | 1| pentru a actiona asupra cupolei 2.
» Indicatorul luminos al cupolei 2|3 | se aprinde pe telecomanda.
3. Apasati de trei ori pe Selectare cupola| 1| pentru a actiona asupra celor doua cupole.

> Indicatoarele luminoase ale celor doué cupole [ 1] si[2] se aprind pe telecomanda.

Reglarea intensitatii luminoase

1. Dupa selectarea cupolei(lor), apasati pe Crestere intensitate |4 | pentru a mari intensitatea
luminoasa a cupolei(lor).

2. Dupa selectarea cupolei(lor), apasati pe Reducere intensitate | 5 | pentru a micsora intensita-
tea luminoasa a cupolei(lor).

LUCEA 50-100
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4 Utilizare
Pozitionarea corpului de iluminat

4.3 Pozitionarea corpului de iluminat
4.31 Montarea/demontarea manerului sterilizabil
AVERTISMENT!
A Riscul de infectie

Daca manerul sterilizabil nu este in stare buna, acesta risca sa lase sa cada
particule in mediul steril.

Dupa fiecare sterilizare si inainte de fiecare utilizare noua a manerului sterili-
zabil, verificati daca exista fisuri.

Instalarea manerului sterilizabil pe cupola
1. Inspectati manerul si asigurati-va ca nu
prezinta fisuri sau murdarie.

2. Introduceti manerul pe suport.

3. Rotiti manerul pana cand nu se mai poate
roti.

» Butonul de blocare iese din locasul sau.
4. Verificati mentinerea corecta a manerului.

» Manerul este acum blocat si gata de
utilizare.

Fig. 17:  Instalarea manerului sterilizabil

Scoaterea unui maner sterilizabil al cupolei
1. Apasati pe butonul de blocare.

2. Scoateti manerul.

Fig. 18:  Scoaterea manerului sterilizabil

LUCEA 50-100
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Utilizare 4
Pozitionarea corpului de iluminat

4.3.2 Manipularea cupolei

AVERTISMENT!
Risc de infectie/reactie la nivelul fesutului

Un impact intre dispozitiv si un alt echipament poate determina o cadere de
particule in campul operator.

Pozitionati in prealabil dispozitivul inainte de sosirea pacientului. Deplasati
dispozitivul manipulandu-l cu precautie pentru a evita orice impact.

Fig. 19: Manipularea cupolei

* Cupola poate fi manipulata in diferite moduri pentru a fi deplasata:
— pentru personalul steril: cu méanerul steril in centrul cupolei, echipat in acest scop ;
— Pentru personalul nesteril: introducand direct cupola .

LUCEA 50-100
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4 Utilizare
Pozitionarea corpului de iluminat

32/52

Unghiuri de rotatie ale corpului de iluminat

Fig. 20:  Rotatii posibile ale corpului de iluminat plafoniera DF
a b c d e f
infinit infinit +45°/-50° infinit 180° 320°
Fig. 21:  Rotatii posibile ale corpului de iluminat plafoniera SF
a b c d e
infinit infinit +5°/-75° 180° 320°

LUCEA 50-100
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Utilizare 4
Pozitionarea corpului de iluminat

Fig. 22: Rotatii posibile ale corpului de iluminat de perete
a b c d e
180° infinit +5°/-75° 180° 320°
Fig. 23:  Rotatji posibile ale corpului de iluminat mobil
a b c d
55° +30°/-80° 180° 320°
LUCEA 50-100
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4 Utilizare
Telecomanda

4.4 Telecomanda
441 Interconectarea telecomenzii cu corpul de iluminat
() NoTA

Telecomanda poate fi interconectata doar cu un singur corp de iluminat si nu trebu-
ie sa fie folosita la o distan{a mai mare de 10 metri.

=
Jo

Ao}
L

Fig. 24:  Interconectarea unei telecomenzi cu un corp de iluminat

| 4

Interconectarea telecomenzii cu prima cupola
1. Apasati pe Selectare cupola|[1].

2. Apasati simultan pe Crestere intensitate |4 | si pe Reducere intensitate pana cand LED-
urile reostatului cupolei ilumineaza intermitent.

3. Apasati pe Crestere intensitate | 4 | sau pe Reducere intensitate | 5| pana cand LED-urile
reostatului cupolei nu mai ilumineaza intermitent.

» Cupola este interconectata cu telecomanda.

4. Testati functionarea corecta a interconectarii asigurandu-va ca respectiva cupola raspunde la
telecomanda.

Interconectarea telecomenzii cu a doua cupola
1. Procedati la fel ca pentru prima cupola.

2. Testati functionarea corecta a selectiei cupolei de catre telecomanda.

LUCEA 50-100
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Utilizare

4

Telecomanda

4.4.2 Schimbarea bateriilor telecomenzii

Fig. 25:  TInlocuirea bateriilor telecomenzii

Scoatetj surubul, tindnd capacul cu ajutorul unei surubelnite [1].
Scoateti capacul [2].

Scoatetj bateriile [3].

Instalati noile baterii asigurandu-va ca sunt agezate in sensul corect[4].

O bk 0 dp =

Montati la loc capacul si surubul de fixare .

LUCEA 50-100
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1 Utilizare
lluminarea mobila

4.5 lluminarea mobila

451 Deplasarea unui corp de iluminat mobil

AVERTISMENT!
Risc de electrocutare
O deconectarea incorecta de la priza poate duce la deteriorarea cablului de

alimentare si poate descoperi partile aflate sub tensiune.
Nu scoateti din priza de retea tragand de cablu.

AVERTISMENT!
Risc de utilizare incomoda
O pozitionare incorecta poate duce la deplasarea necontrolata a corpului de

iluminat mobil.

Respectati etapele de pozitionare care garanteaza stabilitatea adecvata a dis-
pozitivului.

Fig. 26: Deplasarea unui corp de iluminat mobil

Infasurati cablul de alimentare in jurul cutiei de alimentare .

Deblocatj franele, ridicand manetele rolelor [2].

Basculati cupola in jos si deplasati corpul de iluminat spre locul dorit [ 3],

La destinatie, blocati franele, coborand manetele rolelor .

o r 0D =

Cuplati din nou cablul de alimentare la priza de retea.

LUCEA 50-100
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4.5.2

LUCEA 50-100

Utilizare 1
lluminarea mobila

Functionarea sistemului de baterii

- \
=

Fig. 27: Indicatoare luminoase ale sistemului de baterii

Functionarea cand corpul de iluminat mobil este conectat la alimentarea de la refea
« In timpul functionérii cu alimentare de la retea, LED-ul indicat de priz& [1] este verde

« In timpul incarcarii bateriilor, LED-urile 3-8 [3] defileaza.

* Atunci cand bateriile sunt incarcate, LED-ul 8 | 4 | clipeste.

[ NOTA

l Timpul minim de incarcare a bateriilor este de 10 ore.

Functionarea cand corpul de iluminat mobil este conectat la baterii

« In timpul functionarii pe baterii, LED-ul indicat de baterie [ 2] este verde

« In cazul unei pene de curent, iluminarea este alimentat& de la baterii. Apoi, bateriile se des-
carca treptat.

+  Nivelul de incarcare a bateriilor este indicat de LED-urile 3 - 8 [3]. Atunci cand bateriile se
descarca, indicatorul se deplaseaza de la (+) spre (-).

» La sfarsitul descarcarii, se declanseaza un semnal de alarma, iar LED-ul 2|2 | se aprinde in
rosu.

* lluminarea se stinge automat dupa semnalul de alarma (protectie impotriva descarcarii com-
plete).

@® NoTA
LUCEA 50 poate functiona pe baterii (cu bateriile pline) timp de minim 3 ore.
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Utilizare
lluminarea mobila

Starea bateriilor

b O

- +
O 0000 OC—- 4

3]

Fig. 28:  Indicatoare luminoase baterie
Control Retea LED [1] | Baterii LED[2] | LED-urile 3 - 8[3] Semnificatie
Stingeti ilumina- Verde Stins Aprinderea si stinge- | Baterii in curs de
rea rea succesiva a incarcare
LED-urilor
LED-ul 8 lumineaza | Baterii complet
intermitent ncarcate
Aprindeti corpul Verde Stins Aprinderea si stinge- | Baterii in curs de
de iluminat rea succesiva a incarcare
LED-urilor
LED-ul 8 lumineaza | Baterii complet
intermitent incarcate
Deconectati priza Stins Galben Unul dintre LED-uri | Functionarea pe
de retea (corpul este aprins (nivelul | baterii
de iluminat raméa- de incarcare a bate-
ne aprins) riilor)
Dupa 1 ora Stins Galben Unul dintre LED-uri | Functionarea pe
este aprins (nivelul | baterii
de incarcare a bate-
riilor)
Conectarea la pri- Verde Stins Aprinderea si stinge- | Baterii Tn curs de
za electrica rea succesiva a incarcare
LED-urilor
Tab. 10:  Test autonomie baterii
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LUCEA 50-100

Electronica/Optica

Anomalii si defecte de functionare 5

Anomalii si defecte de functionare

Anomalie

Cauza probabila

Actiune corectiva

Cupola nu se aprinde

Intreruperea alimentérii de la
reteaua electrica

Contactati serviciul tehnic al
institutiei dvs.

Nu s-a comutat pe alimentarea
de rezerva

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Alta cauza

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Cupola nu se stinge

Problema de comunicare

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Un LED nu se aprinde

Placa LED-urilor este defecta

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Telecomanda nu comanda ilu-
minarea

Problema de interconectare

Interconectati din nou teleco-
manda

Nivelul bateriilor este insufici-
ent

Tnlocuitj bateriile

Tab. 11:  Anomalii si defecte de functionare optica
Mecanica
Anomalie Cauza probabila Actiune corectiva

Manerul sterilizabil nu se incli-
cheteaza corect

Depasirea parametrilor de ste-
rilizare (temperatura, timp)

Verificati functionarea cores-
punzatoare a mecanismului de
blocare (sa se auda clic) si an-
samblul ménerului

Durata de functionare maxima
este depasita/manerul este de-
format

Tnlocuiti manerul

Deriva cupolei

Defect de verticalitate a tubului
de suspensie

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Structura instabila a plafonului

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Reglare incorecta a franei

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Cupola prea usor sau prea difi-
cil de manipulat

Reglare incorecta a franei

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Alta cauza

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Tab. 12:
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5 Anomalii si defecte de functionare
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lluminare mobila cu alimentare de rezerva pe baterii

Anomalie

Cauza probabila

Actiune corectiva

lluminarea mobila este aprinsa si functioneaza de la retea

LED-ul 1 nu se aprinde in ver-
de

Defect electronic

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

LED-ul 2 se aprinde in galben

Siguranta de refea lipseste
sau este defecta

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

LED-ul 1 clipeste in rosu

Defectiune a sigurantei fuzibile
a electronicii de incarcare

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

LED-urile 3-8 nu se aprind si
nu se sting succesiv, iar LED-
ul 8 nu se aprinde

Defect electronic

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

lluminarea mobila este aprinsa si functioneaza pe baterii

LED-ul 2 nu se aprinde in gal-
ben

Defect electronic

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Niciunul dintre LED-urile 3-8
nu este aprins

Defect electronic

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

lluminarea se stinge cand este
decuplata priza de retea

Defectiune a bateriilor sau ba-
teriile sunt legate gresit

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Defectiune a sigurantei fuzibile
a electronicii de incarcare

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

Defect electronic

Contactati serviciul tehnic Ge-
tinge

LED-ul 4 clipeste

Baterii descarcate

Bateriile trebuie reincarcate

LED-ul 3 se aprinde in rosu

Bateriile sunt la limita descar-
carii totale

Bateriile trebuie reincarcate de
urgenta

LED-ul 1 se aprinde in rosu

Bateriile sunt la limita descar-
carii totale

Bateriile trebuie reincarcate de
urgenta

Tab. 13:
baterii

Anomalii si defecte de functionare ale corpului de iluminat mobil cu alimentare de rezerva de la
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Curatare/Dezinfectare/Sterilizare

6

Curatarea si dezinfectarea dispozitivului

6 Curatare/Dezinfectare/Sterilizare

A

AVERTISMENT!

Riscul de infectie
Procedurile de curatare si sterilizare variaza considerabil in functie de unitati-
le medicale si reglementarile locale.

Utilizatorul trebuie sa ia legatura cu specialistii sanitari din unitatea sa. Pro-
dusele si procedurile recomandate trebuie respectate.

6.1 Curatarea si dezinfectarea dispozitivului

A

AVERTISMENT!

Risc de degradare a echipamentului
Patrunderea lichidului in interiorul dispozitivului in timpul curatarii ii poate
afecta functionarea.

Nu curatati dispozitivul sub jet de apa si nici nu pulverizati solutii direct pe
dispozitiv.

A\

AVERTISMENT!

Riscul de infectie

Anumite produse sau proceduri de curatare pot deteriora invelisul dispoziti-
vului, care poate cadea sub forma de particule pe campul operator in timpul
unei interventii.

Produsele dezinfectante care contin glutaraldehida, fenol sau iod sunt inter-
zise. Metodele de dezinfectare prin fumigatie sunt necorespunzatoare si in-
terzise.

A

AVERTISMENT!

Risc de arsura
Anumite parti ale dispozitivului raman calde dupa utilizare.

inaintea oricarei curatari, verificati daca aparatul este stins si daca s-a ricit.

Instructiuni generale de curatare, dezinfectare si siguranta

In utilizarea standard, nivelul de tratare necesar pentru curatarea si dezinfectarea dispozitivului
reprezinta o dezinfectare de nivel redus. De fapt, dispozitivul este clasificat ca necritic, iar nivelul
riscului de infectie este scazut. Totusi, in functie de riscul de infectie, pot fi avute in vedere dezin-
fectari de nivel intermediar sau ridicat.

Organismul responsabil trebuie sa respecte cerintele nationale (norme si directive) pentru aspec-
tele igienei si dezinfectarii.

6.1.1 Curatarea dispozitivului

1. Scoateti manerul sterilizabil.

2. Curatati echipamentul cu ajutorul unei lavete imbibate cu detergent pentru suprafete si res-
pectati recomandarile producatorului in ceea ce priveste dilutia, durata aplicarii si temperatu-
ra. Utilizati un produs de curatare universal usor alcalin (solutie de sapun), care contine prin-
cipii active cum ar fi detergentii si fosfatul. Nu utilizati produse abrazive, deoarece acestea
deterioreaza suprafetele.

3. Indepértati agentul de curatare cu ajutorul unei lavete imbibate usor in apa, apoi stergeti cu
una uscata.

LUCEA 50-100
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6 Curatare/Dezinfectare/Sterilizare
Curatarea si dezinfectarea dispozitivului

6.1.2 Dezinfectarea dispozitivului

Aplicati cu ajutorul unei lavete impregnate cu solutie dezinfectanta, in mod uniform si respectand
recomandarile producatorului.

6.1.2.1 Dezinfectantii de utilizat

» Dezinfectantii nu sunt agenti de sterilizare. Acestia permit obtinerea unei reduceri calitative si
cantitative a microorganismelor prezente.

« Utilizati numai dezinfectanti pentru suprafete care contin combinatii ale urmatoarelor principii
active:

— baze cuaternare de amoniu (bacteriostatice faia de gram-negative si bactericide fata de
gram-pozitive, activitate variabila asupra virusurilor anvelopate, nula asupra virusurilor
neanvelopate, fungistatica, nicio actiune sporicida)

— Derivati ai guanidinei
— Alcooli

6.1.2.2 Principii active autorizate

Clasa Principii active

Nivel de dezinfectare redus

Baze cuaternare de amoniu = Clorura de didecildimetilamoniu
= Clorura de alchil-dimetil-benzil-amoniu
= Clorura de dioctildimetilamoniu

Biguanide = Clorhidrat de polihexametilen biguanida

Nivel de dezinfectare intermediar

Alcooli = PROPANE-2-OL
Nivel de dezinfectare inalt
Acizi = Acid sulfamic (5 %)

= Acid metalic (10 %)
= Acid etilendiaminotetraacetic (2,5 %)

Tab. 14: Listele principiilor active care pot fi utilizate

Exemple de produse comerciale testate
*  Produs ANIOS®**: Surfa'Safe®**
* Alt produs: Alcool izopropilic la 20 % sau 45 %

LUCEA 50-100
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Curatare/Dezinfectare/Sterilizare

6

Curatarea si sterilizarea méanerelor sterilizabile STG HLX

6.2 Curatarea si sterilizarea manerelor sterilizabile STG HLX
6.2.1 Pregatirea curatarii
Imediat dupa utilizarea manerelor, pentru a evita uscarea murdariei, scufundati-le intr-o baie de

detergent-dezinfectant, care sa nu contina aldehida.

6.2.2 Curatarea

manuala

1. Introduceti manerele intr-o solutie de detergent timp de 15 minute.

2. Spalati folosind o perie moale si o laveta care nu se scamoseaza.

3. Verificali starea de curatenie a manerelor, pentru a va asigura ca nu ramane nicio murdarie.
In caz contrar, folositi un proces de curatare ultrasonica.

4. Clatiti din abundenta cu apa curata pentru a indeparta complet solufia de detergent.

Lasati sa

6.2.3 Curatarea

se usuce Tn aer liber sau stergeti ménerul cu o laveta uscata.

in spalator-dezinfector

Manerele pot fi curatate in aparatul de spalat-dezinfectat si clatite la o temperatura maxima de
93 °C. Exemple de cicluri preconizate:

Etapa Temperatura Timp
Prespalare 18-35°C 60 secunde
Spalare 46 - 50 °C 5 min
Neutralizare 41-43°C 30 secunde
Spalare 2 24 -28 °C 30 secunde
Clatire 92-93°C 10 minute
Uscare in aer liber 20 minute

Tab. 15:  Exemple de cicluri de curatare in aparatul de spalat-dezinfectat

6.2.4 Sterilizarea

A\

AVERTISMENT!

Riscul de infectie
Un maner sterilizabil care si-a depasit numarul de cicluri de sterilizare preco-
nizat risca sa cada din suportul sau.

Cu parametrii de sterilizare mentionati, ménerele sterilizabile de tip STG PSX
nu sunt garantate mai mult de 50 utilizari, iar cele STG HLX mai mult de
350 utilizari. Respectati numarul de cicluri preconizat.

NOTA
Manerele sterilizabile STG PSX nu sunt compatibile cu LUCEA 50-100.

NOTA
Manerele sterilizabile STG HLX sunt concepute pentru a fi sterilizate in autoclava.

LUCEA 50-100
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6 Curatare/Dezinfectare/Sterilizare
Curatarea si sterilizarea méanerelor sterilizabile STG HLX

4452

Asigurati-va ca manerul nu are urme de murdarie sau fisuri.
» Daca manerul are urme de murdarie, trimiteti-l inapoi in circuitul de curatare.

» Daca manerul are una sau mai multe fisuri, acesta este inutilizabil si, prin urmare, trebuie
eliminat conform protocoalelor in vigoare.

2. Asezati manerele pe platoul sterilizatorului conform uneia dintre cele trei metode descrise
mai jos:
> Invelit intr-un ambalaj de sterilizare (ambalaj dublu sau echivalent).
> Invelit intr-un buzunar de sterilizare din hartie sau plastic.
» Fara ambalaj sau buzunar, cu butonul de blocare in jos.
3. Adaugati indicatorii biologici si/sau chimici care permit monitorizarea procesului de sterilizare,
respectand legislatia in vigoare.
4. Porniti ciclul de sterilizare, conform instructiunilor producatorului sterilizatorului.
Ciclu de sterilizare Temperatura Timp Uscare
(°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 —
Prevacuum

Tab. 16:  Exemplu de ciclu de sterilizare tratare cu vapori

LUCEA 50-100
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intretinere 7

7 intretinere

Pentru a mentine performantele si fiabilitatea initiala a dispozitivului, operatiunile de intretinere si
control trebuie executate o data pe an. Pe perioada de garantie, operatiile de intretinere si control
trebuie efectuate de un tehnician Getinge sau de un distribuitor agreat de Getinge. Dupa aceasta
perioada, operatiile de intretinere si control trebuie efectuate de un tehnician Getinge, un distribu-
itor agreat de Getinge sau un tehnician din spital instruit de Getinge. Contactati furnizorul pentru
a urma formarea tehnica necesara.

Intretinerea preventiva Se va efectua anual

Anumite componente trebuie inlocuite pe parcursul duratei de viata a dispozitivului. Pentru deta-
lii, consultati Manualul de intretinere. Manualul de intretinere enumera toate verificarile electrice,
mecanice si optice care trebuie efectuate si piesele de uzura care se inlocuiesc periodic pentru a
mentine fiabilitatea si performanta corpurilor de iluminat pentru blocul operator si garanta utiliza-
rea lor in siguranta.

NOTA

[

l Manualul de intretinere este disponibil de la reprezentantul Getinge local. Pentru a
gasi datele de contact ale reprezentantului Getinge local, accesati adresa
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

LUCEA 50-100
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8 Caracteristici tehnice
Caracteristici optice

8

Caracteristici tehnice

8.1 Caracteristici optice
@® NoTA
l Valori masurate la o distanta de referinta (Dggr) de 1 metru (39,4 inchi).
Caracteristici LUCEA 50 Toleranta
lluminare centrala (E re) intre 15.000 si 60.000 Ix -
lluminare centralda maxima(E. )’ <120.000 Ix -
lluminare centrala maxima (E,ge) 60.000 Ix £10 %
Diametru al campului luminos d,, 22 cm +3cm
Distribuirea luminii dsy/d,, 0,58 + 0,05
Adancime de iluminare de peste 60 % 120 cm 15 %
Temperatura de culoare 4 500 K + 400 K
Indice de redare a culorii (Ra) 96 4
Indice de redare particular (R9) 92 +10
Indice de redare particular (R13) 95 +5
Indice de redare particular (R15) 95 5
lluminare energeticd maxima (Eqoa)’ <470 W/m? -
Radiatie energetica’ 3,9 mW/m2/Ix +0,4
lluminare UV' <0,7 W/m? -
Sistem FSP Da -
Tab. 17:  Date optice LUCEA 50
Caracteristici LUCEA 50 Toleranta
In prezenta unei masti 5% +10
n prezenta a doud masti 58% +10
Cu cavitate simulata 100% +10
In prezenta unei masti, cu cavitate simulata 5% +10
Tn prezenta a doua masti, cu cavitate simulata 58% +10
Tab. 18:  lluminare reziduala LUCEA 50
' Masurat la distanta maxima de iluminare (D,,) de 62 cm / 24.4 inchi (+ 10%)
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8

Caracteristici mecanice

NOTA
Valoarea la testare a méstilor raméne neaparat mai mare decéat 0%.

AVERTISMENT!

Risc de raniri
Acest produs emite radiatii optice potential periculoase. Se pot produce lezi-
uni oculare.

Utilizatorul nu trebuie sa priveasca fix lumina emisa de corpurile de iluminat
chirurgicale. Trebuie sa se protejeze ochii pacientului in timpul unei operatii
la nivelul fetei.

i
A
A

AVERTISMENT!

Risc de raniri

Acest produs emite radiatii optice care pot dauna utilizatorului sau pacientu-
lui.

Radiatia optica emisa de acest produs respecta limitele de expunere pentru

reducerea riscului de pericole fotobiologice, asa cum sunt definite in IEC
60601-2-41.

8.2 Caracteristici mecanice

8.2.1 Corp de iluminat

Caracteristici Valori
Greutate LUCEA 50 mobil fara baterii 11 kg
Greutate LUCEA 50 mobil cu baterii 22 kg
Lungime cablu de retea 2/4 m
Deplasare verticala brat cu arc LCA 50 mobil +30°/-80°
Tab. 19:  Caracteristici mecanice ale corpurilor de iluminat mobile
8.3 Caracteristici electrice

Caracteristici Valori

Tensiune de alimentare 100-240 V c.a., 50/60 Hz;
Putere de configurare LUCEA 50 60 VA

Putere de configurare DUO L50 120 VA

Putere de configurare L50 mobil fara baterii 60 VA

Putere de configurare L50 mobil cu baterii 145 VA

Tensiune de alimentare 24 V c.a., 50/60 Hz, 24 V c.c.
Tip de baterii Gel plumb
Autonomie minima baterie corp LUCEA 50 mobil 3 ore

Timp de incarcare a bateriilor Lucea 50 mobile 3 ore
Tab. 20:  Caracteristici electrice LUCEA 50

LUCEA 50-100
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8 Caracteristici tehnice

Alte caracteristici

Caracteristici Valori

Sigurante fuzibile 7,5A - 32V

Consum en 240 Vdc 0,6 A

Consum en 100 Vdc 1,33 A

Durata de viatd medie a LED-urilor 260.000 ore conform standardului
TM-21:2012

>55.000 ore conform standardului

TM-21:2016

Tab. 20: Caracteristici electrice LUCEA 50

8.4 Alte caracteristici
Protectia impotriva socurilor electrice Clasa |
Clasificarea dispozitivului medical Europa, SUA, Canada, Coreea, Japonia, Clasa |
Brazilia si Australia
Clasificarea dispozitivului medical China si Taiwan Clasal ll
Nivel de protectie al dispozitivului complet 1P20
Nivel de protectie al cupolelor IP20
Code GMDN 12282 / 36843
Code EMDN 212010701/

212010702

An marcaj CE 2011
Tab. 21:  Caracteristici normative si de reglementare

8.5 Declaratia privind compatibilitatea electromagnetica

A\

PRECAUTIE!

Risc de functionare defectuoasa a dispozitivului

Utilizarea dispozitivului impreuna cu alte aparate poate modifica functionarea
si performantele acestuia.

Nu se va utiliza dispozitivul alaturi de alte aparate sau suprapus cu ele, fara a
fi verificat in prealabil funcfionarea normala a acestuia si a celorlalte aparate.

A\

PRECAUTIE!

Risc de functionare defectuoasa a dispozitivului

Utilizarea altor accesorii, traductori sau cabluri decat cele furnizate sau spe-
cificate de fabricant ale acestui aparat poate provoca o crestere a emisiilor
electromagnetice sau o diminuare a imunitatii acestui aparat si cauza astfel o
functionare necorespunzatoare.

Utilizati numai accesoriile si cablurile furnizate sau specificate de fabricant.
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8

Declaratia privind compatibilitatea electromagnetica

PRECAUTIE!

Risc de functionare defectuoasa a dispozitivului

Utilizarea unui aparat de comunicatii de RF portativ (inclusiv a cablurilor de
antena si a antenelor externe) alaturi de dispozitiv sau de cablurile specifica-
te poate modifica functionarea si performantele acestuia.

Nu se va utiliza un aparat de comunicatii de RF portativ la o distanta mai mi-
ca de 30 cm fata de dispozitiv.

PRECAUTIE!

Risc de functionare defectuoasa a dispozitivului

Utilizarea unui generator de inalta frecventa (de ex., un bisturiu electric) in
apropierea dispozitivului poate modifica functionarea si performantele aces-
tuia.

in cazul constatarii unei functionari defectuoase, schimbati pozitia cupolelor,
pana la disparitia perturbatiilor.

> B P

PRECAUTIE!

Risc de functionare defectuoasa a dispozitivului
Utilizarea dispozitivului intr-un mediu neadecvat poate modifica functionarea
si performantele acestuia.

Nu se va utiliza acest dispozitiv decat intr-o institutie medicala profesionala.

NOoTA

Perturbatia electromagnetica poate determina o pierdere temporara a iluminarii
sau o scintilatie temporara a dispozitivului, care va reveni la parametrii initiali, oda-
ta cu incetarea ei.

Tipul testului Metoda de testare | Gama de frec- Limite
vente

Masurarea emisiei conduse EN 55011 GR1 CL 0,15-0,5 MHz 79 dBuV QP
pe porturile principale A2 66 dBuV A
0,5-5 MHz 73 dBuV QP

60 dBuVv A

5-30 MHz 73 dBuVv QP

60 dBuV A

Tab. 22:

Declaratia privind compatibilitatea electromagnetica

2 Caracteristicile de emisie ale acestui aparat permit folosirea lui in zone industriale si in me-
diul spitalicesc (clasa A definita in CISPR 11). Atunci cand este utilizat intr-un mediu rezi-
dential (pentru care, in mod normal, este necesara clasa B, definita in CISPR 11), acest a-
parat poate sa nu asigure o protectie adecvata pentru serviciile de comunicatii pe frecvente
radio. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoit sa ia masuri de corectie, cum ar fi reimplanta-
rea sau reorientarea aparatului.
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8 Caracteristici tehnice

Declaratia privind compatibilitatea electromagnetica

50/52

magnetic radiat

Tipul testului Metoda de testare | Gama de frec- Limite
vente
Masurarea campului electro- | EN 55011 GR1 CL 30-230 MHz 40 dBuV/m QP 10 m

A2

230-1000 MHz

47 dBpV/m QP 10 m

Tab. 22:

Declaratja privind compatibilitatea electromagnetica

Tipul testului

Metoda de testare

Nivel de testare: mediu sani-
tar

duse datorate campurilor elec-
tromagnetice

Imunitate la descarcarile elec- EN 61000-4-2 Contact: + 8 kV
trostatice Aer: £ 2; 4; 8; 15kV
Imunitate la campurile electro- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
magnetice de RF radiate 3 V/m Mod AM 80 %/1 kHz
Frecvente de RF fara fir
9-28 V/im Mod AM 80 %/1 kHz
Imunitate la tranzienti/rafale EN 61000-4-4 C.a.: £ 2 kV-100 kHz
electrice rapide 10 >3 m: £ 1kV-100 kHz
Imunitate la supratensiunile de EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV dif.
alimentare +0,5kV, £+ 1kV, +2kV Mod
comun
Imunitate la perturbatiile con- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Vef Mod AM 80 %/1 kHz

ISM
6 Vef Mod AM 80 %/1 kHz

Imunitate la golurile de tensiu-
ne si la intreruperile scurte

EN 61000-4-11

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

ale tensiunii si palpairi in rete-
lele publice de alimentare de
joasa tensiune

0% Ut,5s
Emisii datorate armonicelor de EN 61000-3-2 Clasa A
curent
Variatii de tensiune, fluctuatii EN 61000-3-3 Conform

Tab. 23:

Declaratia privind compatibilitatea electromagnetica
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Gestionarea deseurilor

9

Eliminarea ambalajului

9 Gestionarea deseurilor

9.1 Eliminarea ambalajului

Toate ambalajele legate de utilizarea dispozitivului trebuie sa fie tratate in mod responsabil fata
de mediu, cu obiectivul de a fi reciclate.

9.2 Produsul

Acest echipament nu trebuie eliminat impreuna cu deseurile menajere, deoarece face obiectul
colectarii selective, in vederea valorificarii, reutilizarii sau reciclarii.

Pentru orice informatii privind procesarea dispozitivului odatd ce acesta nu va mai fi utilizat, con-
sultati instructiunile de dezinstalare pentru LUCEA 50-100 (ARDO01745). Contactati reprezentan-
tul Getinge local pentru a va procura acest document.

9.3 Componente electrice si electronice

Toate componentele electrice si electronice utilizate pe parcursul duratei de viata a produsului
trebuie sa fie tratate in mod responsabil fata de mediu, in conformitate cu standardele locale.
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*LUCEA LED, MAQUET, GETINGE, SATELITE si GETINGE GROUP sunt marci depuse
sau inregistrate de Getinge AB, diviziile ori filialele sale.

**SURFA’SAFE este o marca depusa sau inregistrata de Laboratoires ANIOS, diviziile ori fi-
lialele sale.

**ANIOS este o marca depusa sau inregistratd de Laboratoires ANIOS, diviziile ori filialele
sale.

GETINGE 3¢

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