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Giris
Onsodz

1

1 Girig

1.1 Onso6z

Hastane kurulusunuz Getinge yenilik¢i medikal teknolojisini tercih etmistir. Bize gosterdiginiz gu-
ven igin tesekkur ederiz.

Getinge ameliyathaneler, hybrid odalar, indiksiyon odalari, yogun bakim birimleri ve hasta nakli i-
¢in tibbi donanimlar konusunda diinyanin énde gelen tedarikgilerinden biridir. Getinge urtnlerini
gelistirirken saglik personelinin ve hastalarin ihtiyaglarini daima én planda tutar. ister glivenlik ko-
nusunda ister etkililik veya tasarruf konusunda olsun, Getinge hastanelerin zorunluluklarina ¢6-
zUmler getirir.

Ameliyathane aydinlatmalari , tavan dagitim kollari ve multimedya ¢éztumleri konusundaki guglu
deneyimi ile Getinge hastalara ve saglik personeline en iyi hizmeti vermek igin kalite ve yeniligi
kaygilarinin merkezine koymaktadir. Getinge ameliyathane aydinlatmalari tasarim ve yenilicilikle-
ri bakimindan dinyaca taninmaktadir.

1.2 Sorumluluk

Uriin iizerinde yapilan degisiklikler
Getinge'nin 6nceden onayi olmadan drtn Uzerinde higbir degdisiklik yapilamaz

Duzenegin uygun kullanimi

Getinge isbu kullanim kilavuzuna uygun olmayan eylemler sonucunda meydana gelen dogrudan
veya dolayl zararlardan sorumlu tutulamaz.

Kurulum ve bakim

Kurulum, bakim ve demontaj islemleri egitimli ve Getinge tarafindan onaylanmis personel tarafin-
dan yapilmalidir.

Duzenek hakkinda egitim

Egitim Getinge tarafindan onaylanmis bir personel tarafindan dogrudan dizenek lizerinde veril-
melidir.

Diger tibbi cihazlarla uyumluluk

Sistem Uzerine sadece IEC 60601-1 veya UL 60601-1 normlarina gére onaylanmis tibbi diize-
nekleri takin.

Uyumluluk verileri Teknik 6zellikleri [» Sayfa 46] boliminde detaylandiriimistir.
Uyumlu aksesuarlar ilgili bélimde detaylandiriimigtir.

Ariza durumunda

Duzenekle baglantili olara meydana gelen her tirll ariza imalatgiya ve kullanicinin ve/veya has-
tanin yerlesik oldugu Uye devletin yetkili makamina yapilacak bir bildirim konusu olmalidir.

1.3 Bu urunle iligkili diger dokiimanlar
» Bakim kilavuzu (réf. ARDO1740)
» Tamirat kilavuzu (ref. ARD01742)
*  Kurulum el kitabi (ref. ARDO1744)
»  Kurulum tavsiyeleri (ref. ARD01745)

LUCEA 50-100
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Giris

Dokuman hakkinda bilgiler

Dokuman hakkinda bilgiler

Bu kullanma kilavuzu trtnin gunlik kullanicilarina, personel gbézetmenlerine ve hastane yoneti-
mine yoneliktir. Amaci kullanicilari Griinin tasarimi, givenligi ve ¢alismasi ile asina kilmaktir. Ki-
lavuz birgok ayri bolim olarak yapilandiriimis ve ayrilmistir.

Litfen not ediniz:

+  Uriind ilk defa kullanmadan énce kullanma kilavuzunu dikkatle ve sonuna kadar okuyunuz.
* Her zaman kullanma talimatinda bulunan bilgilere uygun olarak hareket ediniz.

*  Bu kilavuzu donanimin yakininda bulundurunuz.

Kisaltmalar

CEM Elektromanyetik uyumluluk

IFU Kullanma kilavuzu (Instruction For Use)

P Koruma endeksi (Indice Protection)

K Kelvin

LED Elektrikli aydinlatma diyotu (Light Emitting Diode)
Ix Lux

N/A Uygulanmaz (Not Applicable)

Dokiimanda kullanilan semboller

Gondermeler
Kilavuzdaki diger sayfalara yapilan atiflar "W" sembolu ile belirtilmistir.

Sayisal igaretler
Resimlerin ve metinlerin igindeki sayisal isaretler bir kare | 1 | icindedir.

Eylemler ve sonuglari

Kullanici tarafindan gergeklestirilecek eylemler numaralarla siralanmis olup ">" semboli ise bir
eylemin neticesini temsil eder.

Ornek:
On sartlar:
«  Sterilize edilebilir elgek Grtn ile tam olarak uyumludur.
1. Elgegi tasiyicinin Gzerine yerlestirin.
» Bir "klik" sesi duyulur.

2. Kilitlemek icin elgeki ikinci "klik" sesine kadar dondurdn.

Meniiler ve butonlar

Monulerin ve butonlarin adlari koyu yazilmistir.
Ornek:

1. Kaydet butonuna basin.

» Degisiklikler kaydedilir ve Favoriler ménusu ekrana gelir.

LUCEA 50-100
IFU 01741 TR 14



1.4.3

1.4.31

1.4.3.2

1.4.3.3

LUCEA 50-100

Giris
Dokuman hakkinda bilgiler

1

Tanimlar

Tehlike seviyesi

Guvenlik talimatlarindaki metin riskin tirini ve buna karsi nasil korunacagini tarif eder. Giivenlik
talimatlari asagidaki gibi U¢ seviyede siralanmistir:

Sembol Tehlike derecesi Anlamlan
TEHLIKE! Oliimciil olabilecek veya éliimle sonuglanabilecek
¢ok ciddi yaralanmalara yol agabilecek dogrudan ve
anlik bir riski belirtir.
UYARI! Yaralanmalara, saglik icin bir tehlike veya yaralan-

malara sebep olabilecek maddi hasarlara yol agabi-
lecek potansiyel bir riski belirtir.

DIKKAT! Maddi hasarlara yol agabilecek potansiyel bir riski
belirtir.
Tab. 1: Guvenlik talimatlarinin tehlike diizeyleri
Yoénlendirmeler
Sembol Yoénlendirmenin cinsi | Anlamlan
BILGI Ne yaralanma riski ne de maddi hasar riski tagima-
[ ) yan ilave yardimlar veya faydali bilgiler.
CEVRE Atiklarin geri ddnugimine veya uygun sekilde orta-
% dan kaldiriimasina iligkin bilgiler.
Tab. 2: Dokimanin iginde bulunan yénlendirmeler

Sahis guruplari

Kullanicilar

« Kullanicilar nitelikleri veya yetkili bir kisiden egitim almis olmalari nedeniyle diizenegi kullan-
ma yetkisine sahip kisilerdir.

« Kullanicilar dizenegin kullanma glvenliginden ve dngdérulen kullanimina uyulmasindan so-
rumludurlar.

Nitelikli personel:

» Nitelikli personel bilgi ve becerilerini medikal teknik sektériinde 6zel bir egitimle kazanmig ve-
ya yaplilan is ile ilgili mesleki deneyimleri ve glivenlik kurallari hakkindaki bilgileri nedeniyle bir
araya gelen kisilerden olusur.

» Tekno-medikal meslegin bir sertifikasyona tabi oldugu Ulkelerde, nitelikli personel sifatina sa-
hip olundugu iddiasinda bulunmak igin bir izin gereklidir.

IFU 01741 TR 14 7152
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Giris

Uriin ve ambalaj tizerindeki isaretler

Aydinlatma tipi

Teshis aydinlatmasi

Aydinlatmanin arizalanmasi halinde hasta icin risksiz bir sekilde kesilebilecek teshis ve tedavi is-
lemlerini kolaylastiracak sekilde hasta viicudunu lokal olarak aydinlatmaya yarayan duzenek A-
meliyathanelerde kullaniimaya ydnelik degildir.

Uriin ve ambalaj lizerindeki isaretler

Kullanim talimatlarini takip ediniz (IE-
C 60601-1:2012)

q

CE isareti (Avrupa)

Kullanma talimatlarini takip ediniz
(IEC 60601-1:2005)

Q‘v‘ss'ﬁ/‘b

c us

UL isaretlemesi (Kanada ve Birlesik
Devletler)

Kullanma talimatlarini takip edin (IEC
60601-1:1996)

Medikal Cihaz (MD) igareti

Uretici ve (retim tarihi

g B

Benzersiz Cihaz Tanimlamasi

Uriin referansi

x
H

ilgili Glkenin yasal temsilcisi

UrGin(in seri numarasi

—
—

Ambalaj yonl

AC girisi ! Kirilir, dikkatli ellegleyin
Calistirma -, |'Yagmurdan uzak tutun
Durdurma Depolama icin sicaklik yelpazesi

Normal atiklarla birlikte atmayin

Depolama igin rutubet orani yelpaze-
si

Es potansiyel prizi

@, &, = )

Depolama icin atmosferik basing ara-
ITe]

®@+10O0dNE FED =

Devrilme riski: Tekerlekler bloke ol-
dugunda mobil 11d1 itmeyin veya -
zerine yaslanmayin.

LUCEA 50-100
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Giris
Uriintin genel goriintsi

1.6 Uriiniin genel goriiniisii

® BiLGi
l LUCEA 100 Kasim 2024'te kullanimdan kaldiriimigtir.

!

N
O)Il%
.

L2

o]
O
A
(¢ \‘
N]

f

Sek. 1: Tavan tipi yapilandirma érnegi
Tavan kaputu Cift catal
Asma borusu @ Lamba baghigi LUCEA 50
Aski kolu Sterilize edilebilir elgek STG HLX
DF Yayli kol

LUCEA 50-100
IFU 01741 TR 14
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1 Giris
Uriintin genel goriintsii

Sek. 2: Duvar tipi yapilandirma érnegi

Duvar mesnedi Tek catal
Uzatma kodu Lamba basligi LUCEA 50
SF Yayli kol [6] Sterilize edilebilir elgek STG HLX

LUCEA 50-100
10/ 52 IFU 01741 TR 14



Uriintin genel goriintsi

Giris

1

Sek. 3: Mobil yapilandirma ornekleri

Lamba basligi LUCEA 50
Sterilize edilebilir elgek STG HLX
SF Yayli kol

Direk

LUCEA 50-100
IFU 01741 TR 14
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1 Giris
Uriintin genel goriintsii

1.6.1

1.6.2

12152

Lamba bashgi

Sek. 4: Lamba bashgi LUCEA 50

Her lamba baslig1 asagidaki pargalari igerir:

+ Bir Agma / Kapatma butonu

* Isik siddetini degistirme imkani veren bir derecelendirme

»  Sterilize edilebilir bir elgek

FSP fonksiyonu aydinlatmanin elektronik olarak daha iyi ydnetiimesine imkan verir

Aksesuarlar

DiKKAT!
Diizenegin ¢calismama risk

Bu cihazin imalatgisi tarafindan verilen veya belirtilenlerden baska aksesuar-
larin veya kablolarin kullaniimasi elektromanyetik emisyonlarinda bir artisa
veya bu cihazin korunmuslugunda bir azalmaya yol agabilir ve uygun olma-
yan bir calismaya sebep olabilir.

Sadece imalatg¢i tarafindan verilen veya belirtilen aksesuarlari ve kablolari
kullanin.

LUCEA 50-100
IFU 01741 TR 14



Uzaktan kumanda

7

kani verir.

Sek. 5:

LUCEA uzaktan kumandasi

Uriintin genel goriintsi

Giris

1

Bu uzaktan kumanda aydinlatmayi cerrahin ih-
tiyaclarina bagli olarak ve ameliyat blogunun
neresinden olursa olsun uzaktan ayarlama im-

o BiLGi

Uzaktan kumandanin etki alani 10m dir.

Sterilize edilebilir elgek

LUCEA 50-100

Gorsel Tarifi Kod
5'li STG HLX tutamak takimi STG HLX 01
Mobil versiyonlar besleme kablolari
Parca Tanimi Referans Uzunluk
GUC KABLOSU AVR Besleme kablosu Avrupa 5686 04 960 4 m
GUC KABLOSU GBR Besleme kablosu Buyuk Britanya 5686 04 961 4m
GUC KABLOSU ABD Besleme kablosu Birlesik Devletler 5686 04 967 4m
GUC KABLOSU BRA Besleme kablosu Brezilya 5686 04 963 4 m
POWER CORD JPN Besleme kablosu Japonya 5 686 04 966 4 m
GUC KABLOSU CEKYA Besleme kablosu isvigre 5 686 04 965 4 m
GUC KABLOSU AVUST Besleme kablosu Avustralya 5 686 04 964 4 m
Tab. 3: Besleme kablolari
13 /52

IFU 01741 TR 14



1 Giris
Dulzenek tanimlama etiketi

1.7

14 /52

Parga Tanimi Referans Uzunluk
GUC KABLOSU iTA Besleme kablosu Italya 5686 04 962 4m
GUC KABLOSU ARJ Besleme kablosu Arjantin 5 686 04 968 2m
Tab. 3: Besleme kablolari

@® BiLGi

l Baska bir gu¢ kablosu kullanilacaksa, bu kablo 100 mQ empedansi asmamalidir.

Diizenek tanimlama etiketi

Sek. 6: Uriiniin tanimlama etiketinin yeri

LUCEA 50-100
IFU 01741 TR 14



Giris
Uygulanan normlar

1

3] [4]
I MAQUET SAS Made in France
Parc de Limére-Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon - 45074 Orléans|cedex 2 - France
E‘ [ YYYY-MM-D
[REF[ARDLCAXXXXXX | [SN]XXXXXX] C E
(1] HLCA XXX XXXXXXXXXX |
Lucea
@ (XX XOOOXOHXXKK XXX XX KHXXXXK(XXXJARDLCAXXXX XK (XX KXXXXKXX |
E’% =) AC 100-240 V 50/60 Hz 180 VA
A . SSI,
CANIGSACZ22 NO. s060-11ainz 2022 g 120
I::]:ﬂ IEC 60601-2-41:2021 [H @ US E346609
Sek. 7: Etiket 6rnegi

Urtintin adi

imal tarihi
Uriin referansi

Seri N°

Uriinlin tek tanimlamasi (UDI)

1.8 Uygulanan normlar
Cihaz agagidaki normlarin ve yénergelerin givenlik gerekliliklerine uygundur:
Referans Aciklama
IEC Tibbi elektrikli ekipman - Bolim 1: Temel guvenlik

60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14/A2:2022

ve 6nemli performanslar icin genel gereklilikler

IEC 60601-2-41:2021

Elektrikli tibbi cihazlar — Bélum 2-41: Cerrahi ay-
dinlatmalar ve teshis aydinlatmalarinin gtvenligi
icin 6zel gereklilikler

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014/A1:2021
CSA C22.2 No. 60601-1-2:16 (R2021)
EN IEC 60601-1-2:2015/A1:2021

Tibbi elektrikli ekipman - Bélim 1-2: Genel gu-
venlik gereklilikleri - Teminat standardi: Elektro-
manyetik girisimler — Gereksinimler ve testler

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

Tibbi elektrikli ekipman - Blum 1-6: Temel gu-
venlik ve 6nemli performanslar i¢in genel gerekli-
likler — Yardimci standart: Kullanima uygunluk

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

Tibbi elektrikli ekipman - Bélim 1-9 : Temel gu-
venlik ve 6nemli performanslar i¢in genel gerekli-
likler — Yardimci standart: Cevre dostu bir tasarim
icin gereklilikler

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020

Tibbi cihazlar - Bolum 1: Kullanima uygunluk mu-
hendisliginin tibbi cihazlara uygulanmasi

IEC 62304:2006+AMD1:2015

Tibbi cihaz yazilimi - Yazilim kullanim édmra pro-
sesleri

ISO 20417:2020

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bil-
giler

Tab. 4: Uriin su standartlara uygundur

LUCEA 50-100
IFU 01741 TR 14
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1 Giris
Uygulanan normlar

Referans Aciklama

ISO 15223-1:2021 Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bil-
gilerle birlikte kullanilacak semboller - Bélim 1:
Genel gereklilikler

EN 62471:2008 Lambalarin ve lamba kullanan cihazlarin foto bi-
yolojik guvenligi
IEC 62311:2019 Elektronik ve elektrikli ekipmanin, elektromanyetik

alanlara (0 Hz — 300 GHz) insan maruziyeti kisit-
lamalari ile ilgili olarak degerlendiriimesi

Tab. 4: Uriin su standartlara uygundur

Kalite yonetimi:

Referans Aciklama
ISO 13485-2016 Tibbi cihazlar - Kalite ydnetim sistemleri - Yonetmelik amagclarina
uygun gereklilikler
ISO 14971-2019 Tibbi cihazlar - Risk yonetiminin tibbi cihazlara uygulanmasi
ISO 14001:2015/A1:2024 | Cevre ydnetim sistemleri - Kullanima ydnelik gereksinimler ve kila-
vuzlar
21 CFR Part 11 Baslik 21--Gida ve llaclar

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

Subchapter A -- General

KISIM 11 - Elektronik kayitlar, elektronik imzalar

21 CFR Kisim 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. 5: Kalite yonetimi kurallarina uygunluk

LUCEA 50-100
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Cevresel normlar ve yonetmelikler:

Giris
Uygulanan normlar

1

Ulke

Referans

Versiyon

Aciklama

AB

ROHS Directives

2011

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

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 rest-
ricted substances

2016

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)
2016/585 of 12 February 2016 amending, for the
purposes of adapting to technical progress, An-
nex IV to Directive 2011/65/EU of the European
Parliament and of the Council as regards an
exemption for lead, cadmium, hexavalent chromi-
um, and polybrominated diphenyl ethers (PBDE)
in spare parts recovered from and used for the re-
pair or refurbishment of medical devices or elect-
ron microscopes

2017

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

Dinya ¢a- IEC 63000

pinda

2022

Technical documentation for the assessment of e-
lectrical and electronic products with respect to
the restriction of hazardous substances

AB

REACH Regulati-
on

2006

REGULATION (EC) No 1907/2006 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUN
CIL of 18 December 2006 concerning the Regist-
ration, Evaluation, Authorisation and REACH -
Restriction of Chemicals (REACH), amending Di-
rective 1999/45/EC and repealing Council Regu-
lation (EEC) No 793/93 and Commission Regula-
tion (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

ABD _ Kali- | US California pro-
forniya 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

Cin

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:

LUCEA 50-100
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Giris
Uygulanan normlar

Ulke Referans Yil |Aciklama
Argentina Dispocision 2002 | Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimen-
2318/2002 tos y Tecnologia Médica - Registro de productos Me-
dicas - Reglamento
Australia TGA 236-2002 | 2021 |Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations
2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made under the
Therapeutic Goods Act 1989
Bosnia and Yasa 2008 |Medicinal products and medical devices act of Bosnia
Herzegovina and Herzegovina ("Official Gazette of BiH, No. 58/08)
Brazil 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
Brazil RDC 751/2022 | 2022 |RDC No. 751, of September 15, 2022, which provi-
des for risk classification, notification and registration
regimes, and labeling requirements and instructions
for use of medical devices.
Brazil 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
Colombia 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
Indonesia 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
Japan MHLW Ordinan- | 2021 |Ministerial Ordinance on Standards for Manufacturing
ce: MO no. 169 Control and Quality Control for Medical Devices and
In-Vitro Diagnostics
Kenya Yasa 2002 | The Pharmacy and Poisons Act, Cap 244 of the Laws
of Kenya
Malaysia Act 737 2012 | Medical Device Act 2012 (Act 737)
Montenegro Law 53/09 2009 |Law of Montenegro on Medical Devices (2009)
Morocco Law 84-12 2012 |Law n°84-12 relative to medical devices
Tab. 7: Uriine iligkin standartlara uygunluk
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Giris
Uygulanan normlar

1

Ulke Referans Yil |Acgiklama
Yeni Zelan- Regulation 2003 | Medicines (Database of Medical Devices) Regulati-
da 2003/325 ons 2003 (SR 2003/325)
Suudi Ara- Regulation 2017 | “Medical Device Interim Regulation” issued by the
bistan Board of Directors of the Food and Drug Authority

(1-8-1429) dated 29/12/1429 H and amended by Sa-
udi Food and Drug Authority Board of Directors dec-
ree No. (4-16-1439) dated 27/12/2017

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

South Korea Act 14330 2016 | Medica Device Act
Guney Kore | Decree 27209 2016 | Enforcement Decree of Medicl Act
Glney Kore Rule 1354 2017 | Enforcement Rule of the Medical Act

isvigre RS (Odim) 2020 | Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July 2020
812.213
Taiwan TPAA 2018 | Taiwanese Pharmaceutical Affairs Act
2018-01-31
Thailand Act 2562 2019 | Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562(2019)
UK Yasa 2021 | Medical Devices Regulations 2002 n°618
ABD 21CFR Kisim 7 | 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

ABD 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: Uriine iligkin standartlara uygunluk

Diger bilgiler (sadece Cin igindir)

FmAaNn  FREET
HRHEET : LIRE
EfT 8 MUE NSRS - EMIE# 20192010303
FRERERES  EWIE#20192010303
AR : BT (ERAX-WMED, BAXEE. T2). BRE. X, FRITARE. B8k (L&, B&
WVWRSER ) REEEES (&R, ERTVHESER ) AR,
EAGE: ZFRARMRRE , #ETENEERFAREHA.
B2E : T
E7HE . AR
fEFHR : 105F
FEMAIEFE BB FR - Maquet SAS LA MER BB R T
EMA/EF=M{EFT : Parc de Limére Avenue de la Pomme de Pin CS 10008 Ardon 45074 Orléans Cedex 2-
FRANCE
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1 Giris
Ongériilen kullanim hakkinda bilgiler

1.9

1.91

1.9.2

1.9.3

1.9.4

1.10

1.11

1.12

1.13
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Ongériilen kullanim hakkinda bilgiler

Ongériilen kullanim

LUCEA 50 lamba basligi bir tibbi muayene lambasi olup daha ayrintili bir gézle muayene gerekti-
ren bir bolgeyi aydinlatmak icin ortam 1s1gin1 glclendirmeye yoneliktir.

Ongériilen kullanici

+ Bu donanim sadece igbu talimat hakkinda bilgi sahibi olan bir medikal personel tarafindan
kullaniimalidir.

*  Donanimin temizligi yetkin bir personel tarafindan yapilmalidir.

Uygun olmayan kullanim

* Bu aydinlatma cerrahi islemler gergeklestirmek igin dngorilmemigtir.

* Bu aydinlatma eger hasarlanmis ise kullaniimamalidir (6rn: bakim yapilmamisg).

» Profesyonel saglik bakim ortami diginda bir yerde kullaniimamalidir (6rn: evde bakim).

Kontrendikasyonu
Bu Urdndn herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

Temel performans

LUCEA 50 aydinlatmasinin temel performansi aydinlatmaya bagh olan termal enerjiyi sinirlandi-
rarak aydinlatmayi ameliyat alani yoniinde vermektir.

Klinik yarar

Ameliyat ve muayene aydinlatmalari invasiv ve non-invasiv tedavi veya teshisin tamamlayicisi o-
larak kabul edilmekte ve cerrahlara ve bakim personeline optimal bir géris imkani vermek icgin
vazgecilmezdir.

Cerrahi ve muayene islemleri sirasinda sagladiklari yardim dolayli klinik yararlarini kanittamakta-
dir. LED esasli cerrahi aydinlatmalar diger teknolojilere oranla bircok koza sahiptir (6rn: akkor).

Bunlarin kullaniimasi uygun oldugunda:

* Isi1g1 cerrahlarin ve bakim personelinin ihtiyaci oldugu yere yayarken ¢ikan sicakligi da azal-
tarak calisma alaninin konforunu ve de goérsel performansi artirirlar.

* Medikal personel,n cerrahi veya teshis islemine odaklanmasina imkan veren bir gélge yoneti-
mi saglarlar.

+ islemler sirasinda kismi sénme risklerini azaltarak daha iyilestirilmis bir dmir siiresi sunarlar.
*  TUm kullanim slresince sabit bir aydinlatma verirler.
* Aydinlatilan farkl dokularin kesin renklerini ortaya cikartirlar.

Garanti

Uriinlin garanti sartlari igin yerel Getinge temsilcisi ile iletisime geginiz.

Uriiniin émrii
Uriiniin 6ngériilen émri 10 senedir.
Bu 6mdir sterilize edilebilir elgekler gibi sarf malzemelerine uygulanmaz.

LUCEA 50-100
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Giris

1

Cevresel etkiyi azaltmak icin talimatlar

Bu 10 senelik Gmir egitimli ve Getinge tarafindan onaylanmis personel tarafindan yillik periyodik
kontrollerin yapilmasi sartiyla gecerlidir, bkz.Bakim takvimi. Bu sureden sonra, eger duzenek ha-
la kullanimda ise, diizenedin her zaman glvenirli§i garanti etmek amaciyla egitimli ve Getinge ta-
rafindan onaylanmis bir personel tarafindan bir inceleme gergeklestiriimelidir.

1.14 Cevresel etkiyi azaltmak i¢in talimatlar
Cihazi ¢evre Uzerindeki etkisini sinirlandirirken optimal bir sekilde kullanmak igin, uyulacak bir
kag kural sunlardir:
*  Enerji tlketimini azaltmak igin kullaniimadigi zaman cihazi kapatin.
* Isik duzeyini ylkselterek kéti konumlandirmayi telafi etmeye ihtiyag duymamak igin cihazi
dogru konumlandirin.
+ Tanimli bakim vadelerini, gevre Uzerindeki etki seviyesini en disuk tutacak sekilde takip edin.

» Atiklarin islenmesine ve dizenegin geri dénastimine iliskin sorular igin, Atik yonetimi
[» Sayfa 51] bolimine bakin.

[ ) BiLGI
l Diizenegin enerji tilketimleri Bolim 9.2 Elektriksel Ozellikler'de belirtilmistir.

Cihaz, ROHS direktifine ve maddelerle ilgili REACH yonetmeliklerine uygundur
(bkz. Tab. 6).

LUCEA 50-100
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2 Guvenlige bagh bilgiler
Kullanma ortami sartlari

2.1

2.2

2.21

22 /52

Guvenlige bagh bilgiler

Kullanma ortami sartlari

Tasima ve depolamadaki ortam sartlari

Ortam sicakligi -10 °Cila +60 °C
Bagil nem %20 ila %75
Atmosfer basinci 500 hPa ila 1060 hPa
Tab. 8: Tasima/depolama ortam sartlari

Kullanma ortami sartlari

Ortam sicakligi +10 °C ila +40 °C
Bagil nem %20 ila %75
Atmosfer basinci 500 hPaila 1060 hPa
Tab. 9: Kullanma ortami sartlari

Guvenlik talimatlan

Uriiniin giivenli kullanimi

A\

UYARI!

Yaralanma riski
Yayh kolun kétii konumlandiniimis metal bir dili bir kesinti riskine yol agabilir.

Eger yayh kolun metal bir dili yuvasindan ¢ikarsa, teknik servisinizle temas
kurun.

A\

UYARI!

Yaralanma riski
Cok cabuk bosalan bir batarya bir lamba baghginin bir ameliyat sirasinda
s6nmesine yol acgabilir.

Bataryanin otonomisini tahmin etmek igin otonomi testini aylik olarak yapin.
Calismama durumda Getinge teknik servisi ile temas kurun.

A\

UYARI!

Doku reaksiyon riski
Bazi dalga boylar yaydigindan, isik kimi patolojiler i¢in uygun olmayan bir e-
nerji olabilir.

Kullanici aydinlatmanin UV ve/veya kizilétesi iginlari tolere etmeyen ve de fo-
to hassas kisiler iizerinde kullanilma risklerini bilmelidir.

Mudahaleden 6nce aydinlatmanin bu tip patoloji ile uyumlu oldugundan emin
olun.

LUCEA 50-100
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Giivenlige bagh bilgiler 2
Guvenlik talimatlari

>

UYARI!

Dokularin kuruma veya yanma riski

Isik, 6zellikle birden fazla lamba bashgindan gelen isik huzmelerinin iist liste
gelmesi veya uzun siireli miidahalelerde hastada yaralanmalara (deride kuru-
ma, retinanin yanmasi) neden olabilecek bir enerjidir.

Kullanici, acik yaralarin ¢gok siddetli bir i1sik kaynagina maruz kalmasina bagh
riskleri bilmelidir. Kullanici gok dikkatli olmali ve aydinlatma seviyesini s6z
konusu miidahale ve hastaya gore, 6zellikle uzun bir miidahalede uygun se-
kilde ayarlamaldir.

UYARI!

Yaralanma riski
Mobil aydinlatmaya birisi dayandigi takdirde devrilebilir.

Mobil aydinlatmaya asla dayanmayin.

UYARI!

Yaralanma riski
Yogun manyetik alanlar aydinlatmanin iyi galismamasina ve aydinlatmanin
zamansiz yer degistirmesine yol agabilir.

Bir MRI odasinda kullanmayiniz.

UYARI!

Yanik riski

Bu diizenek patlamaya dayanikli degildir. Normal zamanda tehlikesiz olabile-
cek kivilcimlar oksijen bakimindan zengin atmosferlerde yangina sebep ola-
bilirler.

Diizenegi yanici gaz veya oksijen bakimindan zengin ortamlarda kullanmayin.

> B B P

UYARI!

Yaralanmal/enfeksiyon riski
Hasarlanmig bir diizenegin kullaniimasi kullanici i¢in bir yaralanma riski veya
hastada bir enfeksiyon riski yaratabilir.

Hasarlanmis bir diizenegi kullanmayin.

LUCEA 50-100
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2 Guvenlige bagh bilgiler

Guvenlik talimatlari

2.2.2

2.2.3

2.2.4

24 /52

Elektrik

A\

DiKKAT!

Diizenegin gcalismama risk

Bu cihazin imalatgisi tarafindan verilen veya belirtilenlerden baska aksesuar-
larin veya kablolarin kullanilmasi elektromanyetik emisyonlarinda bir artisa
veya bu cihazin korunmuslugunda bir azalmaya yol agabilir ve uygun olma-
yan bir calismaya sebep olabilir.

Sadece imalatgi tarafindan verilen veya belirtilen aksesuarlari ve kablolari
kullanin.

A\

UYARI!

Elektrik carpmasi riski
Kurulum, bakim, onarim veya sokme islemleri konusunda egitim almamis ki-
siler, yaralanma veya elektrik garpmasi riskine maruz kalabilir.

Cihazin veya cihazin bilesenlerinin kurulumu, bakimi, onarimi ve sékiilmesi
bir Getinge teknisyeni veya Getinge tarafindan egitilmis bir servis teknisyeni
tarafindan gergeklestirilmelidir.

A\

UYARI!

Yaralanma riski
Islemin tam ortasinda bir elektrik kesintisi halinde, aydinlatma lamba baslik-
lari, eger bir yedek sistemine sahip degillerse, sénerler.

Hastane medikal kullanima has mahallerin kullanilmasi hakkinda yiiriirliikte
olan normlara uygun ve yedek bir elektrik besleme sistemine sahip olmalidir.

Optikler

A\

UYARI!

Yaralanma riski

Bu iiriin tehlikeli olabilecek optik radyasyon yaymaktadir. Gozlerde hasara
yol agabilir.

Kullanici, cerrahi aydinlatma igigina siirekli olarak bakmamalidir. Yiize yapi-
lan operasyonlarda, hastanin goézleri korunmahdir.

Enfeksiyon

A\

UYARI!

Enfeksiyon riski
Bir teknik ¢alisma veya temizlik islemi, ameliyat alaninin enfeksiyonuna yol a-
cabilir.

Hastanin yaninda herhangi bir teknik ¢caligma veya temizlik iglemi yapmayin.

LUCEA 50-100
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Kontrol ara yiizii

3

3 Kontrol ara yuzu

Sek. 8: LUCEA 50-100 kontrol ara yuzleri

Lamba baslgi kumanda klavyesi Uzaktan kumanda

LUCEA 50-100
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1 Kullanim
Kullanmadan 6nceki guinlik muayeneler

4 Kullanim

4.1 Kullanmadan dnceki gunlik muayeneler

Sek. 9: Lamba basliklarinin batdnligu bn

Sek. 10:  Stabilite/sarkma

26 /52

3.

Lamba basliklarinin, fren vidasi tapalarinin
ve baglanti vidalarinin butiinliigu

1.

Lamba basliklarinin batinligunu kontrol e-
din (boya, darbeler, bozulma, kaputlarin
kenetlenmesi ...).

Fren vidasini koruyan tapanin dogru sekil-
de igeri girmis oldugunu kontrol edin.

Baglanti vidasinin mevcudiyetini kontrol e-
din.

Gri tapalarin yerlerine dogru konduklarini
kontrol edin (sadece DF versiyonu).

Anormallik halinde teknik destek ile temas
kurun.

Diizenegin stabilitesi/sarkmasi
1.

Uzatma kolunu, yayli kolu ve lamba baslik-
larini déndirmek igin birgok hareket yapa-
rak dizenegi elle oynatin.

» Duzenegin tamami kolayca ve darbesiz
olarak hareket etmelidir.

Cihazi birgok pozisyona getirin.

» Cihazin tamami 6nceden segilmis ko-
numda kaymadan tutunmalhdir.

Anormallik halinde teknik destek ile temas
kurun.

LUCEA 50-100
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Sek. 11:  LED'lerin galismasi

e

Sek. 12:  Uzaktan kumanda

Sek. 13:  Mobil versiyon kablosu

LUCEA 50-100
IFU 01741 TR 14

Kullanmadan énceki gunlik muayeneler

Kullanim

4

LEDIerin galigsmasi

1.

2.

Lamba bashgdinin agma/kapatma tusuna
basarak LEDIerin diizgun ¢alistiklarini
kontrol edin.

Anormallik halinde teknik destek ile temas
kurun.

Uzaktan kumanda (opsiyon)

1.

Uzaktan kumandanin diizgiin ¢alistigini
kontrol edin.

Pillerin durumundan emin olun.

Lamba basliklarinin dogru segildiklerinden
emin olun.

Anormallik halinde teknik destek ile temas
kurun.

Besleme kablosu (sadece mobil versiyon)

1.

Besleme kablosunun hasar gérmemis ol-
dugunu kontrol edin.

IEC sebeke prizinin besleme terminali tize-
rine dogru baglandigini kontrol edin.

Anormallik halinde teknik destek ile temas
kurun.
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4 Kullanim
Aydinlatmaya kumanda edilmesi

4.2

421

4.2.2

4221

28 /52

Aydinlatmaya kumanda edilmesi

Aydinlatmayi Agip/Kapatmak

Sek. 14:  Lamba bashiginin acilip/kapatiimasi

Aydinlatmayi ayarlayin

Lamba bashgi klavyesinden

Sek. 15:  Aydinlatmanin klavyeden ayarlanmasi

Lamba bagligini yakmak icin Agma/Kapat-
ma tusuna basin.

» LEDlerin tamami yanar ve aydinlatma
seviyesi kapatmada kullanilan son de-
gere gore sabitlenir.

Lamba bagligini séndirmek igin agma/ka-
patma butonuna tekrar basin.

» LEDIlerin tamami soner.

Isik siddetini ayarlayin

1.

Lamba baghginin veya basliklarinin igik
siddetini artirmak icinSiddeti artir tu-
suna basin.

Lamba baghginin 1sik siddetini azaltmak i-
cin Siddeti azalt[1]tusuna basin.

» Lamba basliginin aydinlatma seviyesi I-
sikl gésterge [2] ile belirtilir.

LUCEA 50-100
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Kullanim

4

Aydinlatmaya kumanda edilmesi

4.2.2.2 Uzaktan kumandadan

P = ,G)
@

\y_/

Sek. 16:  Aydinlatmanin uzaktan kumandadan ayarlanmasi

\ (4]

Lamba bashgini veya basliklarini segin

1. 1 no.lu lamba bagligina mudahale etmek icin Lamba bagligi se¢gme Uzerine bir defa ba-
sin.

» Uzaktan kumandanin Uzerinde 1 no.lu lamba bashginin 1sikli gdstergesi | 2 | yanar.

2. 2 no.lu lamba bagligina miidahale etmek icin Lamba bashgi segme segcme Uzerine iKi
defa basin.

» Uzaktan kumandanin Uzerinde 2 no.lu lamba bashginin 1sikli gdstergesi | 3 | yanar.

3. Her iki lamba basligina miidahale etmek i¢cin Lamba basligi se¢gme Uzerine U¢ defa ba-
sin.

» Uzaktan kumandanin tzerinde her iki lamba bashginin isikli géstergeleri| 1| ve | 2 | yanar.

Isik siddetini ayarlayin
1. Lamba basligi veya basliklari secildiginde, lamba bashgdinin veya basliklarinin i1sik siddetini
artirmak icinSiddeti artir tusuna basin.

2. Lamba bashdi veya basliklar secildiginde, lamba bashgi veya bagliklarinin isik siddetini a-
zaltmak icin Siddeti azalt |5 | Gizerine basin.

LUCEA 50-100
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4 Kullanim
Aydinlatmanin konumlandiriimasi

4.3 Aydinlatmanin konumlandiriimasi
4.31 Sterilize edilebilir elgek'in takilmasi/gikartiimasi.

UYARI!
Enfeksiyon riski

Eger sterilize edilebilir elgek iyi durumda degilse, steril ortama partikiiller dii-
suirme riski vardir.

Sterilize edilebilir elgekin her sterilizasyonundan sonra ve her yeni kullani-
mindan once ¢atlaklar bulunmadigini kontrol edin.

Lamba bashgina sterilize elgcekin takiimasi

1. Elgeki inceleyin ¢atlak ve kir icermedigini
kontrol edin.

2. Elgek'i tasiyicinin Gzerine takin.

3. ElgekK'i rotasyonu kilitleninceye kadar don-
dardn.

» Yaylh kilitteme butonu yuvasindan geri
cikar.

4. Elgek'in iyi tutundugunu kontrol edin.

» Elcek simdi kilitlenmis ve kullanima ha-
zirdrr.

Sek. 17:  Sterilize edilebilir elgeki yerlestirin

Lamba bashginin bir sterilize edilebilir elge-
kini ¢ikartin

1. Kilitteme butonuna basin.
2. Elgek'i ¢cikartin.

Sek. 18:  Sterilize edilebilir elgeki gikartin

LUCEA 50-100
30/52 IFU 01741 TR 14



Kullanim 4
Aydinlatmanin konumlandiriimasi

4.3.2 Lamba bashginin hareket ettirilmesi

UYARI!
Enfeksiyon / doku reaksiyonu riski

Diizenek ile bir bagka ekipman arasindaki bir garpigsma igslem alanina pargala-
rin digsmesine yol agabilir.

Hasta gelmeden 6nce diizenegin 6n konumlanmasini yapin. Her tirlii carpis-
may1 6nlemek i¢in dikkatle ellegleyerek diizenegi hareket ettirin.

Sek. 19:  Lamba bashginin hareket ettirilmesi

* Lamba bashgini hareket ettirmek igin gesitli sekillerde kullanmak mimkinddar:
— Steril personel igin: Lamba basliginin ortasinda, bu amagla 6ngoriilmis olan steril elgek ile

[1].

— Steril olmayan personel i¢in: Dogrudan lamba bashgini tutarak.

LUCEA 50-100
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4 Kullanim
Aydinlatmanin konumlandiriimasi

32/52

Aydinlatmanin doniis agilari

Sek. 20:  DF tavan aydinlatmasinin olasi dondsleri

A b c e f
sonsuz sonsuz +45° [ -50° Sonsuz 180° 320°
Sek. 21:  SF tavan aydinlatmasinin olasi donusleri
a b c d e
sonsuz Sonsuz +5°/-75° 180° 320°

LUCEA 50-100
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Kullanim 4
Aydinlatmanin konumlandiriimasi

Sek. 22:  Duvar aydinlatmasinin olasi donusleri
a b c d e
180° Sonsuz +5°/-75° 180° 320°
Sek. 23:  Mobil aydinlatmanin olasi donusleri
a b c d
55° +30°/-80° 180° 320°
LUCEA 50-100
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4 Kullanim
Uzaktan kumanda

4.4 Uzaktan kumanda

441 Uzaktan kumandayi aydinlatma ile eglestirin

() BiLGi
l Uzaktan kumanda sadece tek bir aydinlatmaya eslestirilebilir ve 10 metreden daha
fazla bir uzakliktan kullaniimamalidir.

(|
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Sek. 24:  Bir uzaktan kumandanin bir aydinlatma ile eslestiriimesi

Uzaktan kumandanin birinci lamba bashg: ile eslestirilmesi
1. Lamba bashgi segimi Uzerine basin.

2. Lamba bashginin derecelendirme LEDIeri g6z kirpincaya kadar Siddeti artir Siddeti
azalt Uzerine ayni anda basin.

3. Lamba basliginin derecelendirme LEDIeri goéz kirpmayi birakincaya kadar Siddeti artir
veya Siddeti azalt [5]lizerine basin.

» Lamba basligi uzaktan kumanda ile eslesmistir.

4. Lamba bagliginin uzaktan kumandaya cevap verdiginden emin olarak eslestirmenin dogru
calistigini test edin.

Uzaktan kumandanin ikinci lamba bashgina eslestiriimesi

1. Birinci lamba bashgdi ile ayni sekilde islem yapin.

2. Uzaktan kumandadan lamba basligi se¢iminin galismasini test edin.

LUCEA 50-100
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Kullanim 4
Uzaktan kumanda

4.4.2 Uzaktan kumanda pillerinin degistirilmesi

Sek. 25:  Uzaktan kumandanin pillerinin yenisi ile degistiriimesi

1. Birtornavida yardimiyla kapagi tutan vidayi | 1 | ¢ikartin.
Kapagi [2] gikartin.

Pilleri [ 3] gikartin.

Dogru yénde olduklarindan emin olarak yeni pilleri takin [4].
Kapagi ve tespit vidasini tekrar takin .

o k> 0D

LUCEA 50-100
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4 Kullanim
Mobil aydinlatma

4.5

451

36 /52

Mobil aydinlatma

Mobil bir aydinlatmanin hareket ettirilmesi

UYARI!
Elektriklenme riski

Prizden kétii bir gikartma besleme kablosunun bozulmasina ve gerilim altin-
daki kisimlarin erisilebilir olmasina yol agabilir.

Sebeke figini kablosundan ¢ekerek prizden ¢ikartmayin.

UYARI!
Kullanmayi zorlagtirma riski

Kétu bir konumlandirma mobil aydinlatmanin kontrolsiiz yer degistirmesine
yol agabilir.

Diizenegin iyi stabilitesini garanti eden konumlandirma agsamalarina riayet e-
din.

Sek. 26:  Bir mobil aydinlatmanin yer degistirmesi

1.

2
3
4.
5

Besleme kordonunu besleme kutusunun etrafina sarin [1].

Tekerleklerin mandallarini kaldirarak, frenleri bosaltin [2].

Lamba bagligini asagi dogru devirin ve aydinlatmay istenilen yere dogru gétiriin [ 3].
Varis yerinde, tekerleklerin mandallarini indirerek frenleri sikin .

Besleme kablosunu sebeke prizine baglayin.

LUCEA 50-100
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4.5.2

LUCEA 50-100

Batarya sisteminin galigsmasi

Kullanim

4

Mobil aydinlatma

- \
=

Sek. 27:  Batarya sisteminin isikl géstergeleri

Mobil aydinlatma sebeke lizerine bagl iken galismasi

»  Sebeke Uzerinde ¢alisma sirasinda, prizin goésterdigi LED | 1| yesildir
- Bataryalar sarj olurken, 3'den 8'e kadar olan LEDIer{ 3] akar.

» Bataryalar sarj oldugunda LED 8 |4 | g6z kirpar.

® BiLG]
l Bataryalarin asgari sarj suresi 10 saattir.

Mobil aydinlatma batarya lizerindeyken ¢aligsmasi
» Bataryalar tUzerinde ¢aligirken, bataryanin gdsterdigi LED |2 | yesildir

» Elektrik kesintisi halinde, aydinlatma bataryalardan beslenir. O zaman bataryalar yavas yavas

bosalir.

» Bataryalarin sarj seviyesi 3'den 8'e kadar olan LEDlerle | 3 | belirtilir. Bataryalar bosaldiginda,

gOsterge (+) dan (-) ye dogru hareket eder.

» Bosalma sonunda, bir alarm sinyali ¢alisir ve LED 2 kirmizi yanar.

» Alarm sinyalinden sonra aydinlatma otomatik olarak séner (tamamen bosalmaya karsi koru-

ma).

o BiLGI

LUCEA 50 batarya Uzerinde en az 3 saat (bataryalar dolu iken).

IFU 01741 TR 14
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4

Kullanim
Mobil aydinlatma

4.5.3 Bataryalarin durumu
2]
e | | 7
- +
OO0000CG— 14
3]
Sek. 28:  Batarya uyari i1siklari
Kontrol Sebeke LED [1] | Batarya LED[2] | 3'den 8'e kadar Anlamlar
olan LEDIer [3]
Aydinlatmayi Yesil Sonuk LEDIerin kayarak |Bataryalar sarjda
sondirdn gegcisi
LED 8 yanip s6- |Bataryalar tama-
nayor men sarj olmus
Aydinlatmay ya- Yesil Sonuk LEDIerin kayarak |Bataryalar sarjda
kin gegcisi
LED 8 yanip s6- |Bataryalar tama-
nayor men sarj olmus
Sebeke prizinden Sonuk Sari LEDIerin biri yani- | Bataryalar Gzerin-
¢ikartin (aydinlat- yor (bataryalarin | de galisiyor
ma yanik kalir) sarj seviyesi)
1 saat Sonuk Sari LEDIerin biri yani- | Bataryalar tGizerin-
yor (bataryalarin | de galisiyor
sarj seviyesi)
Sebeke prizini ta- Yesil Sonlk LEDIerin kayarak |Bataryalar sarjda
kiniz gegisi
Tab. 10:  Bataryalar otonomi testi
LUCEA 50-100
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LUCEA 50-100

Calisma anormallikleri ve anzalar

Calisma anormallikleri ve arizalar

Elektronik/Optik

5

Anormallik

Muhtemel sebep

Diizeltici eylem

Lamba bashgdi yanmiyor

Sebeke cereyani kesilmesi

Kurulusunuzun teknik servisi i-
le temas kurunuz

Yedege gegis yok

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Bagka sebep

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Lamba baghgdi sdnmuyor

iletisim sorunu

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Bir LED yanmiyor

LED’lerin karti arizal

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Uzaktan kumanda aydinlatma-
ya kumanda etmiyor

Eslesme sorunu

Uzaktan kumanday tekrar es-
lestirin

Pile seviyesi yetersiz

Pilleri degistirin

Tab. 11:  Optik anormallikler ve calisma arizalari
Mekanik
Anormallik Muhtemel sebep Diizeltici eylem

Sterilize edilebilir elgek dogru
kenetlenmiyor

Sterilizasyon parametrelerinin
(sicaklhk, sire) asiimasi

Kilitteme mekanizmasi (tik se-
si) ile elgekin tamaminin iyi ¢a-
listigini kontrol ediniz

Azami hizmet 6mri slresi geg-
mis / elgek deforme olmus

Elgeki degistiriniz

Lamba baghginin sarkmasi

Asma borusunun dikeylik bo-
zuklugu

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Tavan yapisi dengesiz

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Frenin ayari bozuk

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Lamba bagliginin oynatiimasi
¢cok esnek veya ¢ok sert

Frenin ayari bozuk

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Baska sebep

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Tab. 12:

IFU 01741 TR 14
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5 Calisma anormallikleri ve anizalar

40 /52

Batarya yedekli mobil aydinlatma

Anormallik

Muhtemel sebep

Diizeltici eylem

Mobil aydinlatma yaniyor ve yedek (izerinden ¢alisiyor

LED 1 yesil olarak yanmiyor

Elektronik ariza

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

LED 2 sari olarak yaniyor

Sebeke sigortasi yok veya ari-
zalh

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

LED 1 kirmizi olarak g6z kirpi-
yor

Sarj elektroniginin emniyet si-
gortasi arizasi

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

3'den 8'e kadar olan LEDIerin
akisl yok ve LED 8 yanmiyor

Elektronik ariza

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Mobil aydinlatma yaniyor ve batarya lizerinden ¢alisiyor

LED 2 sari olarak yanmiyor

Elektronik ariza

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

3'den 8'e kadar olan LEDlerin
hi¢ biri yanmiyor

Elektronik ariza

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Sebeke prizinden gekildiginde
aydinlatma s6ner

Bataryalar arizasi veya batar-
yalar dogru takil dedgil

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Sarj elektroniginin emniyet si-
gortasi arizasi

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

Elektronik ariza

Getinge teknik servisi ile te-
mas kurunuz

LED 4 yanip soénuyor

Bataryalar bosalmis

Bataryalar sarj edilecek

LED 3 kirmizi yaniyor

Bataryalar tamamen bogalma
sinirinda

Bataryalar acil sarj edilecek

LED 1 kirmizi yaniyor

Bataryalar tamamen bosalma
sinirinda

Bataryalar acil sarj edilecek

Tab. 13:

Batarya yedekli mobil aydinlatma ¢alisma anormallikleri ve arizalari

LUCEA 50-100
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Temizlik / Dezenfeksiyon / Sterilizasyon 6
Cihazin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi

6 Temizlik / Dezenfeksiyon / Sterilizasyon

A

UYARI!

Enfeksiyon riski

Temizlik ve sterilizasyon islemleri saghk kuruluslarina ve yerel yonetmelikle-
re gore degisir.

Kullanici kendi kurulugunun saglhk uzmanlari ile temas kurmalidir. Tavsiye e-
dilen uriinlere ve igslemlere riayet edilmelidir.

6.1 Cihazin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi

A\

UYARI!

Ekipman hasari riski
Temizlenmesi sirasinda diizenegin igerisine sivi girmesi ¢alismasina zarar ve-
rebilir.

Diizenegi bol su ile temizlemeyin veya diizenegin iizerine dogrudan bir soliis-
yon piuskiirtmeyin.

A\

UYARI!

Enfeksiyon riski
Bazi temizlik uriinleri veya islemleri bir diizenegin miidahale sirasinda islem a-
lanina partikiiller seklinde diisebilecek kilifina zarar verebilir.

fenol glutaraldéhyde veya iyot iceren biitiin dezenfektan uriinlerinden kag¢inil-
malidir. Tutsiileme ile dezenfekte etme metotlari uygun degildir ve yasaktir.

A\

UYARI!

Yanik riski
Diizenegin bazi kisimlari kullandiktan sonra sicak kalir.

Her tiirlii temizlikten 6nce, cihazin soniik ve sogumus oldugunu kontrol ediniz.

Genel temizlik, dezenfeksiyon ve giivenlik talimatlar

Standart kullanimda, diizenegin temizlenmesi ve dezenfeksiyonu igin gerekli olan islem seviyesi
disUk seviyeli bir dezenfeksiyondur. Aslinda, diizenek kritik degil ve enfeksiyon risk seviyesi dii-
suk olarak siniflandiriimistir. Bununla birlikte, enfeksiyon riskine bagli olarak, ortadan yiiksege
kadar dezenfeksiyon seviyeleri 6ngérulebilir.

Sorumlu kurulus hijyen ve dezenfeksiyon konularinda ulusal gerekliliklere (standartlar ve yéner-
geler) uymalidir.

6.1.1 Duzenegin temizlenmesi

1. Sterilize edilebilir elgeki ¢ikartin.

2. Yuzey temizleme deterjanina batirilmig bir bezle donanimi temizleyiniz ve imalatginin belirtti-
gi seyreltme, uygulama suresi ve sicaklik talimatlarina uyunuz. Deterjan ve fosfat gibi aktif
prensipler iceren hafif alkali bir temizlik GrinU (sabunlu su) kullanin. Asindirici Grtnler kullan-
mayin ¢unkld bunlar ylzeyleri bozar.

3. Hafifge su emdirilmis bir bezle temizleme Griinlini ylzeyden alin sonra da kuru bir bezle silin.

LUCEA 50-100
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6 Temizlik / Dezenfeksiyon / Sterilizasyon
Cihazin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi

6.1.2

6.1.2.1

6.1.2.2

42152

Diizenegin dezenfeksiyonu

Dezenfekte edici bir siviya batiriimis bir bezle, muntazam bir sekilde ve imalat¢inin tavsiyelerine

uyarak uygulama yapin.

Kullanilacak dezenfektanlar

» Dezenfektanlar sterilize edici maddeler degillerdir. Bunlar mevcut mikro organizmalarin mik-
tarsal ve niteliksel olarak azaltiimalarina imkan verirler.

« Sadece asagidaki aktif prensip bilesenlerini iceren ylzey dezenfektanlari kullanin:

— kuaterner ammonyum (gram - bakteriostatikler ve gram + bakterisitler, zarfl virisler Gze-
rinde degisken aktivite, ¢iplak virtslerde sifir, fungistatiklerle sifir, hi¢ bir sporisit etkisi yok)

— Guanidin tarevleri
— Alkoller

izin verilen aktif prensipler

Sinif

Aktif prensipler

Dusiik dezenfeksiyon seviyesi

Kuaterner amonyum

= didecyldimethylammonium klorGr
= alkyl dimethyl benzyl ammonium klorGr
= Dioctyldimethylammonium klorar

Biguanitler

= polyhexamethylen biguanit klorhidrat

Orta seviyede dezenfeksiyon

Alkoller

= PROPANE-2-OL

Yiuksek seviyede dezenfeksiyon

Asitler

= Silfamik asit (%5)
= Malik asit (%10)
= Etilendiamintetraasetik asit (%2,5)

Tab. 14:  Kullanilabilecek olan aktif prensiplerin listesi

Test edilmis ticari iiriin 6rnekleri

* ANIOS Urini®**: Surfa'Safe®**

« Diger urunler: %20 veya %45’lik izopropil alkol

LUCEA 50-100
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Temizlik / Dezenfeksiyon / Sterilizasyon
STG HLX sterilize edilebilir elgeklerin temizlenmesi ve sterilize edilmesi

6

6.2 STG HLX sterilize edilebilir elgeklerin temizlenmesi ve sterilize
edilmesi
6.2.1 Temizligin hazirlanmasi

Elgeklerin kullanimindan hemen sonra, kirlerin kurumasini engellemek icin, bunlari aldehit iger-

meyen bir deterjan- dezenfeksiyon banyosuna daldirmak gerekir.

6.2.2 Maniel temizlik

1. Elgekleri 15 dakika boyunca deterjanl bir solisyon icine daldirin.

2. Yumusak bir firga ve lif birakmayan bir bezle yikayin.

3. Higbir kir kalmadigindan emin olmak i¢in elgeklerin temizlik durumunu kontrol edin. Aksi hal-
de, ultrasonik bir temizleme iglemi yapiniz.

4. Deterjan solisyonunu tamamen yok etmek icin bolca suyla ¢alkalayin.

5. Elgeki agik havada kurumaya birakin veya kuru bir bez yardimiyla silin.

BiLGi

Enzimatik olmayan bir deterjan kullaniimasi tavsiye edilir. Enzimatik deterjanlar kul-
lanilan malzemeyi bozabilirler. Uzun sureli daldirma igin kullanilmamali ve durula-

ma ile giderilmelidir.

6.2.3 Yikayici

— dezenfekte edicide temizleme

Elgekler yikayici - dezenfekte edicide temizlenebilir ve en ¢ok 93°C sicaklikta durulanabilir. Tavsi-
ye edilen déngu drnekleri:

Asama Sicaklik Siire
On yikama 18 - 35°C 60 san
Yikama 46 - 50°C 5 dak
Notralizasyon 41 -43°C 30 san
Yikama 2 24 -28°C 30 san
Durulama 92 -93°C 10 dak
Kurutma Aclik havada 20 dak
Tab. 15:  Yikayici - dezenfekte edicide temizleme déngl érnekleri

LUCEA 50-100
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6 Temizlik / Dezenfeksiyon / Sterilizasyon

STG HLX sterilize edilebilir elgeklerin temizlenmesi ve sterilize edilmesi

6.2.4

4452

Sterilizasyon

UYARI!
Enfeksiyon riski

Tavsiye edilen sterilizasyon dongii sayisini asan bir sterilize edilebilir elgek
tasiyicisindan diisme riski tasir.

So6zii edilen sterilizasyon parametreleriyle, sterilize edilebilir PSX tipi elcek-
ler, 50 kullanimi agstiginda ve HLX elgekler 350 kullanimi agtiginda garanti e-
dilmezler. Liitfen tavsiye edilen bu dongii sayisina uyunuz.

® BiLGi
l STG PSX sterilize edilebilir elcekler LUCEA 50-100 iyi uyumlu degil.

[ ) BiLGi
l tSTG HLX sterilize edilebilir elgekler otoklavda sterilize edilmek Uzere tasarlanmig-
Ir.
1. Elgekin ne kir ne de catlak icermedigini kontrol edin.
» EQer elgekte kirler varsa, el¢edi temizlik devresine geri génderin.
> Eger elgekte bir ya da daha fazla gatlak varsa, bu kullanilamaz ve dolayisiyla yirirlUkteki
protokollere gore elimine edilmelidir.
2. Elgekleri asagida tarif edilen ti¢ yontemden birisine gore sterilizatorlin tepsisine koyun:
> Bir sterilizasyon ambalajinin (gifte veya esdegerli ambalaj) igine sariimis olarak.
» Kagit veya plastik bir sterilizasyon posetine sarilmis olarak.
» Ambalajsiz veya posetsiz olarak, kilitteme butonu asagi dogru.
3. Ydlrurlukteki yonetmeliklere gore, sterilize etme islemini gézlemeyi saglayan biyolojik ve/veya
kimyasal gOstergeleri ekleyiniz.
4. Sterilizator imalatgisinin talimatlarina uygun olarak sterilizasyon déngusunu baglatiniz.
Sterilizasyon dongii- Sicaklik Siire Kurutma
sii (°C) (dak) (dak)
ATNC (Prion) 134 18 -
On vakumlama

Tab. 16:  Buharla sterilizasyon déngusu 6rnegi

LUCEA 50-100
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Bakim 7

Bakim

Dizenegin ilk bastaki performansini ve guvenilirligini korumak icin, bakim ve kontroller yilda bir

kez yapilmaldir. Garanti suresi icerisinde, bakim ve kontrol islemleri bir Getinge teknisyeni veya
Getinge tarafindan onaylanmis distribtér tarafindan yapilmalidir. Bu slrenin ardindan, bakim ve
kontrol islemleri bir Getinge teknisyeni, Getinge tarafindan onaylanmigs bir distributér veya Getin-
ge tarafindan egitilmis bir hastane teknisyeni tarafindan yapilabilir. Gerekli teknik egitimi almak i-

¢in bayinizi arayiniz.

Koruyucu bakim Her yil yapilacaktir

Bazi bilesenlerin diizenegin kullanim émru sirasinda degistiriimesi gerekir, bu bilesenlerin son
kullanim tarihi icin Bakim Talimatlar’'na bakin. Bakim talimatlarinda, elektriksel, mekanik ve optik
kontrollerin timinun yani sira galisma aydinlatmalarinin givenilirlik ve performansinin kullanimi
ve kullanim glvenliginin garanti edilmesi icin periyodik olarak degistiriimesi gereken parcalar be-

lirtiimektedir.

® BiLGi
l Bakim Kilavuzu yerel Getinge temsilcinizde mevcuttur. Yerel Getinge temsilcinizin

adresi icin lutfen asagidaki web sitesini ziyaret edin:
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

LUCEA 50-100
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8 Teknik ozellikleri
Optik 6zelikleri

8 Teknik ozellikleri
8.1 Optik ozelikleri
@® BiLGi
l 1 metre (39,4 in¢) referans mesafede (Dggr) Olgulen degerler.

Ozellikler LUCEA 50 Tolerans
Merkezi aydinlatma (E ge) 15.000 Ix ila 60.000 Ix -
Maksimum merkezi aydinlatma (E. )’ <120.000 Ix -
Maksimum merkezi aydinlatma (E. g.) 60.000 Ix £10 %
Aydinlatma alaninin ¢api d,, 22 cm +3cm
Isik dagilimi dse/d,o 0,58 + 0,05
%60 Uzeri aydinlatma derinligi 120 cm 15 %
Renk sicakligi 4 500 K +400 K
Renk isleme endeksi (Ra) 96 4
Ozel belirginlik endeksi (R9) 92 +10
Ozel isleme endeksi (R13) 95 +5
Ozel isleme endeksi (R15) 95 +5
Maksimum aydinlatma enerjisi (Eropam)’ <470 W/m? -
Isima enerjisi’ 3,9 mW/m?/Ix +0,4
UV aydinlatma ' <0,7 W/m? -
Sistem FSP Evet -
Tab. 17: LUCEA 50 optik veriler
Ozellikler LUCEA 50 Tolerans
Bir maske varken 5% +10
iki maske varken 58% +10
Simule edilmis 100% +10
Simule edilmis bosluk ile bir maske varken 5% +10
Simile edilmis bosluk ile iki maske varken 58% +10
Tab. 18:  Artik aydinlatma LUCEA 50
' 62 cm/24.4 ing (£ % 10) maksimum aydinlatma mesafesinde (D,,) Olgulir
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8.2

8.2.1

8.3

LUCEA 50-100

Teknik ozellikleri
Mekanik Ozellikleri

8

BiLGi

Maskeler test degderi zorunlu olarak %0'dan buyuk kalmaktadir

Bu iiriin tehlikeli olabilecek optik radyasyon yaymaktadir. Gézlerde hasara

yol acabilir.

Kullanici, cerrahi aydinlatma i1sigina siuirekli olarak bakmamalhdir. Yiize yapi-
lan operasyonlarda, hastanin gozleri korunmalidir.

UYARI!
Yaralanma riski

i
UYARI!
Yaralanma riski

Bu uriin, kullanici veya hastaya zarar verebilecek optik 1sinlar liretmektedir.

Bu iiriin tarafindan tiretilen optik 1sin IEC 60601-2-41’de tanimlandigi lizere,
fotobiyolojik tehlike riskini azaltma olanagi saglayan maruziyet sinirlarina uy-

gundur.

Mekanik Ozellikleri

Aydinlatma

Ozellikler

Degerler

LUCEA 50 mobil bataryasiz agirhgi

11 kg

LUCEA 50 mobil bataryali agirhgi

22 kg

Sebeke kablosu uzunlugu

2/4 m

LCA 50 Mobil yay kolunun dikey hareketi

+30°/-80°

Tab. 19:  Mobil aydinlatmalar mekanik 6zellikleri

Elektrik ozellikleri

Ozellikler

Degerler

Besleme gerilimi

100-240 Vac, 50/60 Hz

LUCEA 50 glg yapilandirmasi

60 VA

DUO L50 gu¢ yapilandirmasi

120 VA

Bataryasiz L50 gl¢ yapilandirmasi

60 VA

Bataryali L50 gui¢ yapilandirmasi

145 VA

Besleme gerilimi

24 Vac, 50/60 Hz, 24 Vdc

Batarya tipleri Kursun jeli
Lucea 50 mobil asgari batarya otonomisi 3 saat
Lucea 50 mobil bataryalari sarj suresi 3 saat
Sigortalar 7,5A - 32V

Tab. 20: LUCEA 50 elektriksel 6zellikleri

IFU 01741 TR 14
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8 Teknik ozellikleri

Diger ozellikleri

Ozellikler Degerler

240 Vdc tiketim 0,6 A

100 Vdc tiketim 1,33 A

LED'lerin ortalama émri TM-21:2012 standardina gére = 60.000 saat
TM-21:2016 standardina gore = 55.000 saat

Tab. 20: LUCEA 50 elektriksel 6zellikleri

8.4 Diger ozellikleri

Elektrik carpmalarina karsi koruma Sinif |
Medikal diizenegin Avrupa, ABD, Kanada, Kore, Japonya, Brezilya & Avust- Sinif |
ralya siniflandirmasi
Tibbi cihazin Cin ve Tayvan siniflandirmasi Sinif ll
Dizenegdin komple koruma seviyesi IP20
Lamba basgliklarinin koruma seviyesi IP20
GMDN Kodu 12282 / 36843
EMDN Kodu 212010701/
712010702
CE isaretinin yil 2011
Tab.21: Standart ve yonetmelik 6zellikleri

8.5 CEM beyani

A\

DiKKAT!

Duzenegin calismama risk

Diizenegin baska cihazlarla miistereken kullanilmasi diizenegin galigmasini
ve performanslarini bozabilir.

Diizenegin ve baska cihazlarin normal ¢alismasini 6nceden gézlemeden dii-
zenegi bagka cihazlarin yaninda veya bagka cihazlarla iist liste konmus halde
kullanmayin.

A\

DiKKAT!

Diizenegin ¢caligmama risk

Bu cihazin imalatgisi tarafindan verilen veya belirtilenlerden baska aksesuar-
larin veya kablolarin kullanilmasi elektromanyetik emisyonlarinda bir artisa
veya bu cihazin korunmusglugunda bir azalmaya yol agabilir ve uygun olma-
yan bir calismaya sebep olabilir.

Sadece imalatgi tarafindan verilen veya belirtilen aksesuarlari ve kablolari
kullanin.
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Teknik ozellikleri
CEM beyani

8

DiKKAT!

mayin.

Diizenegin gcalismama risk
Tasinabilir bir RF iletisim cihazinin (anten kablolari ve harici antenler dahil)
diizenegin veya belirtilen kablolarinin yakininda kullaniimasi diizenegin ¢alig-
masini ve performanslarini bozabilir.

Tasinabilir RF iletisim cihazini diizenegin 30 cm'den daha yakininda kullan-

DIiKKAT!

Duzenegin gcalismama risk
Diizenegin ¢alismasini ve performanslarini degistirmek icin diizenegin yaki-
ninda bir yiiksek frekansl lireticisi (6rn: elektrikli bisturi) kullanin.

Calismamanin tespit edilmesi halinde, lamba baslklarinin konumunu karigik-
liklar kayboluncaya kadar degistirin.

DiKKAT!

> B P

Diizenegin ¢aligmama risk
Bu diizenegin uygun olmayan bir ortamda kullanilmasi diizenegin ¢aligmasini

ve performanslarini bozabilir.

Bu diizenegi profesyonel bir bakim kurumunun disinda kullanmayin.

[ ) BiLGi

l Bir elektromanyetik karigiklik aydinlatmanin gecici olarak kaybina veya duzenegin
gecici olarak g6z kamastirmasina yol acabilir, ancak karisiklik sona erdiginde ilk
bastaki parametrelerini tekrar bulur.

Test tipi Test yontemi Frekans gami Limitler
Ana portlar tzerine yapilan EN 55011 GR1CL | 0,15-0,5MHz 79 dBuV QP
yayin 6lglim( A? 66 dBuV A
0,5-5MHz 73 dBuVv QP
60 dBuV A
5-30 MHz 73 dBuVv QP
60 dBuV A

Tab.22: CEM beyani

2 Bu cihazin emisyon 6zellikleri sanayi bolgelerinde ve hastane ortaminda kullanimina imkan
verir (CISPR 11'de tanimlanan A sinifi). Bir konut ortaminda kullanildi§inda, (normal olarak
CISPR 11'de tanimlanan B sinifi gereklidir), bu cihaz radyo frekansl iletisim servislerine kar-
s1 uygun bir koruma saglayamaz. Kullanici cihazin yeniden yerlestiriimesi veya yeniden yon-
lendirilmesi gibi dizeltme tedbirleri almak geregdini duyabilir.

LUCEA 50-100
IFU 01741 TR 14
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8 Teknik ozellikleri
CEM beyani

50/52

Test tipi

Test yontemi

Frekans gami

Limitler

Yayilan elektromanyetik alan

EN 55011 GR1 CL

30 - 230 MHz

40 dBpV/m QP 10m

bep oldugu karisikliklara bagi-
siklik

A )
Olgtm A 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10m
Tab.22: CEM beyani
Test tipi Test yontemi Test seviyesi: saglik ortami
Elektrostatik bosalmalara karsi EN 61000-4-2 Temas: £ 8 kV
bagisiklik Hava: + 2; 4; 8; 15kV
Yayilan RF elektromanyetik a- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
lanlara bagisiklik 3 V/m Mod AM 80%/1kHz
Kablosuz RF frekanslari
9 ila 28V/m Mod AM
%80 /1kHz
Hizh elektrik gecislerine/saga- EN 61000-4-4 AC : £2kV -100 kHz
naklarina bagisiklik 10 >3 m: £ 1kV - 100 kHz
Besleme (zerindeki asiri geri- EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Diff
limlere bagdisiklik +0,5kV, £ 1kV, +2kV Ortak
mod
Elektromanyetik alanlarin se- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Veff Mod AM %80/1kHz

ISM
6 Veff Mod AM %80/1kHz

Gerilim bosluklarina ve kisa
kesintilere bagisiklik

EN 61000-4-11

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

rindeki gerilim degismeleri,

dalgalanmalar ve titresmeler

%0 Ut, 5 ms
Harmonik akim yayinlari EN 61000-3-2 A sinifi
Algak gerilim kamu sebekele- EN 61000-3-3 Uygun

Tab.23: CEM beyani

LUCEA 50-100
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Atik yonetimi

9

Ambalajin ortadan kaldiriimasi

9 Atik yonetimi
9.1 Ambalajin ortadan kaldiriimasi

Dizenegin kullaniimasina iligkin batiin ambalajlar geri dondstirme objektifi icerisinde gevre so-
rumlulugu bilinci ile ele alinmahdir.

9.2 Uriin

Bu donanim evsel atiklarla birlikte ¢dpe atilmamalidir, ¢inki degerlendiriimesi, yeniden kullanil-
masi veya yeniden kazanilmasi amaciyla se¢meli toplamaya konu olmaktadir.

Artik kullaniilmadiginda, dizenegin ele alinmasina iligkin her tirla bilgi icin LUCEA 50 - 100 sok-
me kilavuzuna (ARD01745) bakiniz. Bu dokiimani elde etmek icin yerel Getinge temsilciniz ile te-
mas kurunuz.

9.3 Elektrik ve elektronik bilegenler

Uriniin 6mrii siiresince kullanilan elektrik ve elektronik bilesenlerin tamami yerel normlara uygun
olarak gevre sorumlulugu bilinciyle ele alinmalidir.

LUCEA 50-100
IFU 01741 TR 14 51/52



*LUCEA LED, MAQUET, GETINGE, SATELITE ve GETINGE GROUP Getinge AB, bdlim-
leri veya yan kuruluslarinin tescilli veya kayitli markalaridir.

**SURFA'SAFE Laboratoires ANIOS, bélimleri veya yan kuruluglarinin tescilli veya kayitl
markalaridir.

**ANIOS Laboratoires ANIOS, boélumleri veya yan kuruluslarinin tescilli veya kayitl markala-
ridir.

GETINGE 3¢

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