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Producator:

Societate cu raspundere limitata InfiMED
Kabaty 134-300 Zywiec
Polska
WWW.infimed.pl
Tel/fax +48 33 861 40 96

SRN: PL-MF-000015633

NIP 553 251 29 67REGON 243274947

Tn conformitate cu anexa VIII la Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului, lampa a fost clasificata in clasa I, in conformitate cu regula 13.

Producatorul declara ca produsul respecta cerintele generale de siguranta si performanta cuprinse
in anexa | la Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului si la Legea
privind dispozitivele medicale.

Producatorul declara ca urmeaza procedura de evaluare a conformitatii prevazuta la articolul 52
alineatul (7) din Regulamentul 2017/745, dupa intocmirea documentatiei tehnice prevazute in
anexele Il si 11l la Regulamentul 2017/745.

Stimate client!

in calitate de producitor, va felicitim pentru alegerea corecti si va dorim multi ani de satisfactie
cu utilizarea lampii achizitionate.

Pentru a asigura cea mai lunga durata de viata posibila a produsului, va rugam sa cititi cu atentie
aceste instructiuni si sa urmati toate recomandarile producatorului pentru instalarea, utilizarea si
intretinerea corecta a produsului.
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1. Siguranta

Produsul a fost proiectat si fabricat pentru a asigura utilizarea si intretinerea in siguranta a
dispozitivului. Pentru a utiliza lampa in siguranta, este necesar sa cititi, sa Tntelegeti si sa respectati
regulile stabilite in acest manual.

A Acest marcaj a fost plasat pe piese si mecanisme a caror manipulare contrara
instructiunilor poate duce la un pericol pentru siguranta pacientului sau a personalului.

Consultarea instructiunilor este absolut necesara.

1.1. Observatii generale privind siguranta

- Este interzisa utilizarea, intretinerea si intretinerea lampii intr-un mod contrar acestui manual de
utilizare. Poate provoca daune pentru care utilizatorul va fi responsabil si pentru care producatorul
nu este raspunzator.

- Utilizatorul nu are dreptul de a modifica sau repara produsul pe cont propriu. O astfel de incercare
va duce la pierderea garantiei pentru produs. Reparatiile pot fi efectuate numai de un serviciu de
intretinere sau de un reprezentant al producatorului.

- Radiatia optica emisa de acest produs respecta limitele de expunere pentru reducerea riscului de
pericole fotobiologice din IEC 60601-2-41.

- Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii competente
din statul membru in care este rezident utilizatorul sau pacientul.

1.2. Observatii generale privind utilizarea in siguranta a produsului

- Acest produs emite radiatii optice posibil periculoase. Nu va uitati la lumina emisa de corpul de
iluminat chirurgical. Pot aparea leziuni oculare.

- Lampa nu poate fi utilizata atunci cand diagraful sau sistemul de obiective indica o defectiune
(montura instabila, fisura etc.). Temperatura gresita sau modificarea parametrilor de lumina pot avea
un impact asupra functionarii.

- Cand mutati bratele l[ampii, trebuie sa acordati atentie pentru a evita coliziunile mecanice dintre
brate sau capetele lampii,

- Pentru a obtine o gama completa de control al iluminatului, distanta dintre campul de operare si
lampa trebuie sd fiedela 0,6 la1,5m

- Lampa trebuie conectatad la sursele de alimentare in conformitate cu placuta cu date tehnice
(indicatia de functionare a sursei pe capacul tavanului: LED principal - verde si LED de urgenta -
portocaliu).
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- Lampa nu este proiectata sa functioneze in locuri potential periculoase (adica unde exista risc de
explozie).

- Nu asezati alte obiecte pe elementele lampii, deoarece poate duce la pierderea stabilitatii
suspensiei sau la amenintari in timpul unei operatiuni.

- Nu depozitati lampa cu bateriile descarcate.

- Daca produsul nu este utilizat mai mult de o saptdamana, intrerupatorul de alimentare trebuie oprit,
iar dupa o perioada lunga de neutilizare a produsului, bateriile trebuie refncarcate - cel putin o data
la sase luni.

- Nu utilizati compusi de albire, care contin clor activ sau oxigen.

- Nu utilizati compusi care contin ingrediente care distrug structura materialelor plastice pentru
spalarea elementelor din plastic.

- Setul de lampi format din doud capete de lumina OL-01 poate genera iradiere peste 1000W / m2 (la
maximum Ec).

- Utilizati cea mai mica iluminare Ec posibila adecvata pentru tratament.

- Evitati suprapunerea campurilor de lumina cu o valoare ridicatd a ilumindrii Ec - daca intensitatea
luminii Ec a unei lampi este setata la 100%, atunci in cazul suprapunerii celuilalt cdmp, intensitatea sa
Ec trebuie setata sub 40%.

- Daca iluminarea Ec a doua sau mai multe [ampi este setatd la 80% sau mai mult, cdmpurile lor nu
trebuie sa se suprapuna.

- Lampa trebuie amplasata la o distantd de 100 cm de campul de operare, in cazul altor distante (in
special distante mai scurte) valorile admise ale puterii radiatiei optice pot fi depasite.

Nerespectarea cerintelor de mai sus, in principal cele privind spdlarea si dezinfectarea, va duce la
pierderea garantiei pentru produs

1.3. Parametri tehnici

Parametrii tehnici ai luminilor de operare InfiMED oL-01 OL-02
Nexus:
Intensitatea luminii Ec 160 000Ix 130 000Ix
Reglarea intensitatii luminii 5-100% 5-100%
Temperatura de culoare Tc (lumini fara reglare a

N 4300K (4800K)* 4300K (4800K)*
temperaturii de culoare)
Temperatura de culoare Tc (lumini cu reglare a 3800-4800 (3700- 3800-4800K (3700-
temperaturii de culoare) 5000K)* 5000K)*
Diametrul campului luminos d10 la Ec 240-340 mm (200-360 | 240-340 mm (200-360

mm)* mm)*

Interval de lucru fara refocalizare 600 - 1500mm 600 - 1500mm
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Adancime luminoasd (L1+L2) 60% si 20%

800 si 1300 mm

800 si 1300 mm

Indicele de redare a culorilor [Ra(1-8)] >95 (>97)* >95 (>97)*
Indicele de redare a culorii rosii [R9] >94 >94

Iradiere Ee in DRef = 1000 mm <570W/m?2 <520W/m?2
Iradierea maxima Etotal in DMI = 850 mm <690 W/m2 <620 W/m2

Sistem integrat de iluminare endo cu intensitate

Lumina verde (lumina

Lumind verde (lumina

reglabil3 alba)* albd)*
Temperatura suprafetei luminoase <40,000C <40,000C
Cresterea temperaturii in apropierea capului medicului <1,000C <1,000C
Alimentare 90-250V AC 90-250V AC
Consum de energie (+_10%) 110W 80W
Tensiunea capetelor de corp de iluminat 24-28V DC 24-28V DC

Ciclul de viata al luminilor

>60 000 de ore

>60 000 de ore

Clasa de protectie a capului de lumina

IP54

IP54

Generatie

10 ani

10 ani

Punctul de referinta Dref pentru masuratorile luminoase ale lampii este DRef = 1000 mm Toleranta

parametrilor luminosi ai lampii +/- 10 %

* - versiuni suplimentare

Specificatiile

" Descriere
camerei

Dispozitiv de imagine

Senzor CMOS Exmor de tip 1/2 .8

Pixeli eficienti Aprox. 2 milioane
Digital Zoom Min 10x
Zoom optic Min 20x
Unghi de vizualizare Ay

. 54.10 pana la 2.90
orizontal

Sistem de sincronizare Intern

Obturator electronic

1/2 pana la 1/10.000 s, 21 de trepte

Balans de alb Automobil

Sistem de focalizare Automobil

Controlul expunerii .
la iris)

Control AE: Auto, Manual, Prioritate (prioritate la obturator si prioritate

Iesire video

Valoarea obiectivului

Zoom optic 20x, f=4,7 mm (latd) — 94,0 (teleo), f1,6 pana la f3,5

Raport S/N Mai mult >50 dB

Sistem de semnalizare

SD: NTSC/PAL

Sistem de semnal HD: 1080p/29.97, 1080p/25, 1080i/59.94, 1080i/50,
720p/50, 720p/29.97, 720p/25,

La cererea speciala a clientilor este posibil sa se produca dispozitive cu parametri modificati care

nu influenteaza siguranta.
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Configuratia luminilor NEXUS OL-01 si OL-02

Suspensie cu un singur tavan

Suspensie de
perete

— =5
1

U

s N

Baza mobila

(¥

= Suspensie

tripla de
tavan
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Suspensie dubla de tavan cu rotatie nx360°
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1.4. Cerinte generale

Produsul trebuie utilizat, intretinut si intretinut in conformitate cu principiile continute in acest
manual.

Lampa este destinata a fi instalata si utilizata numai Tn spatii inchise. Este interzisa utilizarea,
intretinerea si intretinerea lamp intr-un mod contrar acestui manual de utilizare. Poate provoca
daune pentru care utilizatorul va fi responsabil si pentru care producatorul nu este raspunzator.
Orice modificare a elementelor lampii contrar manualului de utilizare, folosind echipamente
diferite de cel oferit de producator poate fi permisa numai cu permisiunea scrisa a producatorului.
Utilizatorul trebuie sd se asigure cd tot personalul care opereazd si utilizeaza produsul cunoaste,
intelege si aplica acest manual de utilizare. De asemenea, utilizatorul este obligat sa se asigure ca
lampa este utilizatd numai conform destinatiei si in conditii adecvate. Utilizatorul este obligat sa
garanteze toate mijloacele necesare pentru a asigura functionarea sigura si corecta a produsului si
pentru a preveni orice amenintare la adresa vietii si integritatii corporale a sa, a pacientilor sdi si a
tertilor.

1.5. Descrierea produselor

Luminile de operare NEXUS OL-01 si OL-02 folosesc diode LED ca sursa de lumina. Acestea sunt
concepute pentru a lumina campul operativ in timpul tratamentelor si operatiilor chirurgicale. Cele
mai importante caracteristici sunt parametrii tehnici foarte buni, persistenti, radiatii de temperatura
foarte scazuta sau timp de lucru foarte lung. Lampile de operare OL-01 si OL-02 ofera valori ridicate
ale intensitatii luminii si indicilor de redare a culorilor. Parametrii [dampii pot fi reglati prin intermediul
unui maner steril (optional cu comutarea fara contact a functiilor), prin intermediul unui panou de
control integrat si prin controlere externe - sistemul Opera sau un panou de control fara fir. Panoul
de control va permite sa reglati intensitatea luminii, diametrul campului, sa reglati temperatura
culorii si sa lucrati Tn modul de iluminare endoscopica. Panoul de control poate fi realizat optional cu
un sistem automat de control al intensitatii iluminarii Tn functie de nivelul de luminozitate al
imprejurimilor |lampii sau cu un control sincronizat al mai multor capete de lumind. Greutatea mica a

v

[ampii si manerele folosite faciliteaza instalarea si pozitionarea capului de lumina. Constructia etansa

v

cu grad ridicat de protectie asigurata de carcase, garanteaza dezinfectarea si intretinerea usoara.

Luminile de operare OL-01 si OL-02 sunt oferite in 3 versiuni de instalatii: tavan, montate pe perete
sau mobile. Luminile de operatie OL-01 pot fi echipate cu camera integrata pentru monitorizarea si
inregistrarea interventiei chirurgicale.
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1.6. Descrierea elementelor luminoase

Exemplu de structura a capetelor de lumina:

NEXUS OL-01

Panoul lateral al

capului de lumina

Panoul principal,
central al capului
de lumind

? =
\ Panou de

Suport steril control

NEXUS OL-02

Panoul principal,
central al capului

de lumina

Panoul lateral al
Suport steril (optional

cu camera)

capului de
lumina

Panou de

control

10
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1.7 Compatibilitate electromagnetica

Dispozitiv medical: OL-01 si OL-02 este un dispozitiv electric. Dispozitivele electrice sunt o sursa de
radiatii electromagnetice si sunt ele insele supuse influentei sale.

Utilizarea unui aparat electric necesitda utilizarea masurilor de precautie adecvate legate de
compatibilitatea electromagnetica.

n tabele: punctul 7 Caracteristicile mediului electromagnetic — este descris mediul electromagnetic in
care trebuie utilizat dispozitivul medical: OL-01 si OL-02 . De asemenea, au fost prezentate

recomandari si avertismente care ar trebui respectate de utilizatori.

Utilizarea accesoriilor, accesoriilor, cablurilor, pieselor de schimb altele decat cele oferite si/sau
recomandate de producdtor poate duce la cresterea emisiilor si/sau la reducerea rezistentei
produsului la fenomenele electromagnetice in general.

Distantele recomandate intre transmitatoarele radio portabile si produs

150 kHz pana la 80 | 150 kHz pana la 800 | 800 MHz pana la 2,5

Puterea maxima

MHz MHz GHz
nominala de iesire a
t itat lui
ra"smt: ol 1 g —120P d=12JP d=23/P
distanta in metri distanta in metri distanta in metri
0.01 0,1 0,1 0,2
0.1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 4 4 7
100 12 12 23

Pentru transmitatoarele, a caror putere maxima de iesire nu este specificatd mai sus, distanta de
separare trebuie calculatd in conformitate cu formulele furnizate. P este o putere in wati (W)
conform declaratiei producatorului transmitatorului.

NOTA: Este posibil ca liniile directoare de mai sus sd nu fie aplicabile tuturor cazurilor. Undele

electromagnetice propagate sunt absorbite si reflectate de cladiri, obiecte si oameni.

2. Transport si punere in functiune

2.1.

Produsul poate fi transportat cu toate mijloacele de transport acoperite disponibile in general. in

Transport

timpul transportului, produsul trebuie protejat impotriva umiditatii si prafului si imobilizat pe loc. in
timpul transportului, depozitarii si despachetarii produsului, temperatura trebuie sa varieze de la -10
la +600C, iar umiditatea de 20-60%. in timpul despachetarii produsului, schimbdrile de temperatur
nu trebuie sa depaseasca 8-10°C pe ord. Produsul nu trebuie despachetat inainte de a atinge
temperatura camerei in care va fi instalat. n cazul unor diferente semnificative de temperatur intre

11
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temperatura de transport si temperatura camerei in care va fi utilizat produsul, lampa trebuie l3asata
timp de cel putin 12 ore pentru a egaliza nivelul de temperatura. Dupa aceasta perioada, lampa
poate fi pornita. Cu exceptia cazului in care ambalajul de transport este marcat in mod clar altfel, nu
puteti aseza produsele in straturi.

in cazul transportului 13mpii In conditii specifice (temperaturd scdzutd a mediului), metoda de
transport si fixare a produsului trebuie coordonata cu producatorul.

2.2. Despachetare, depozitare si prima pornire
Lampa este furnizata de producator intr-o cutie. Nu despachetati lampa in afara cladirii.
Pregatirea |lampii pentru lucru trebuie efectuata dupa cum urmeaza:

a) Asigurati-va ca ambalajul de transport a fost plasat pentru o perioada lunga de timp in
incdperea in care va fi utilizata lampa.

b) Deschideti ambalajul de transport si indepartati toate materialele care au protejat lampa in
timpul transportului

c) Asamblarea sistemului de placd de tavan pe tavanul existent conform Manualului de
pregatire a cladirii pentru luminile de operare si tratare Infimed.

d) Instalati suspensia l[ampii, Tn functie de versiunea lampii (instalare conform manualului de
instalare pe suportul furnizat de producator)

e) Instalati capul lampii in suspensie

f) Conectati lamp la sistemul de alimentare, apoi conectati sistemul de alimentare la retea
g) Cititi cu atentie manualul de utilizare.

h) Verificati sistemele mecanice ale lampii

Tn cazul in care lampa nu este pe deplin operationald, adicd parametrii nu sunt in conformitate cu
descrierea din manualul de utilizare, utilizarea acesteia nu este permisa. Trebuie sa contactati
furnizorul, serviciul de intretinere sau producatorul. Utilizarea unui produs defect poate provoca
daune pentru care utilizatorul va fi responsabil si pentru care producatorul nu este responsabil.

Daca produsul nu va fi utilizat pentru o perioada mai lunga de timp, acesta trebuie depozitat in
urmatoarele conditii de mediu:

- temperaturd: 25°C(77°F)+10°C (18 ° F)
- umiditate: 50% + 25%

Produsul trebuie oprit in timpul depozitirii. Comutatorul trebuie si fie in pozitia "0". Tn cazul unei
stocari mai lungi, acesta trebuie conectat la sursa de alimentare timp de 24 de ore la fiecare 6 luni
pentru a fncarca bateriile. Produsul nu poate fi depozitat cand bateriile sunt descarcate (LED-ul rosu
de pe panou este aprins).

12
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Produsul este destinat instalarii si functionarii numai n incaperi inchise cu urmatoarele conditii de
mediu:

-temperatura: 25°C(77°F)+10°C (18 ° F)
- umiditate: 50% + 25%
- presiune atmosferica 700 pana la 1060 hPa

3. Utilizare si functionare

3.1. Panou de control (versiunea esantion a ecranului tactil LCD si a
tastaturii cu membrana)

LCD cu panou tactil

13
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Panoul de control al parametrilor lampii

Comutarea intre functiile
capului de lumina

Functia fard umbre (verde
aprins, alb inactiv)

Reglarea parametrilor capului
de lumind

Buton de
pornire/oprire

Panou tactil LCD cu control al camerei

Comutarea intre functiile
capului de lumina

Reglarea parametrilor
camerei

Buton de
pornire/oprire camera

Functiile pot fi reglate de pe panou:

-Zoom

- Rotiti camera,

- Irisul manual si automat

Controler wireless extern - pentru controlul de la distanta si setarea parametrilor lampii:
- pornirea si oprirea,

- controlul intensitatii iluminarii,

- controlul temperaturii culorii,

- reglarea diametrului cAmpului luminos,
14
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- control sincronizat al parametrilor ambelor faruri

<) INFIMED

Tastatura cu membrana
Indicarea sursei de

alimentare (principald/de

rezerva)

< > | == r.‘l = e |
IA’ [@ m )] 1 "‘““) Reglarea
parametrilor capului

o
|
a « -
|
de lumina

Buton de
pornire/oprire

15
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Functie inteligenta fara umbre (optiune suplimentara)

Functia fara umbre (verde
aprins, alb inactiv)

Activarea prin apasarea simbolului din coltul din dreapta sus determina activarea senzorilor care
detecteaza obstacolele (de exemplu, capetele chirurgilor) - operatia este semnalizata cu verde.
Senzorii opresc panourile luminoase acoperite cu un obstacol deasupra campului de operare si le
maresc pe cele ramase pentru a mentine parametrii de iluminare in cdmpul de operare. Oprirea se
face prin apasarea din nou a simbolului - culoarea alba semnaleaza lipsa functionarii.

Functia Synchro (optiune suplimentara)

Functia Synchro (comutata prin
apdsarea simbolului capului de
lumina)

Dupa apasarea simbolului capului de lumina (coltul din stanga sus), se deschide meniul de selectie
pentru functionarea unica sau de grup (cele selectate sunt marcate cu verde).

Group mode:

Dupa activarea functiei Synchro, modificarea parametrilor oricarui cap de lumina provoaca o
modificare a ambelor (functionare semnalata de pictograma capului de lumina dubla).

16
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Pentru a-l opri, selectati functionarea normala (functionare semnalatd de o singurd pictograma a

capului de lumina).
3.2. Reglare de catre detinatorul regulamentului (optiune suplimentara)

Dupa pornirea capului de lumind, este posibil sa modificati parametrii de lumina ai lampii folosind
senzorul si manerul sterilizat. Comutarea functiilor se face prin deplasarea mainii sub senzorul situat
in capul de lumind, Tn urmatoarea ordine: reglarea intensitatii, reglarea campului, reglarea
temperaturii culorii, iar functia selectata este evidentiata in albastru.

\

=~ 0
_— -
p b

Parametrii de lumina ai functiei de lampa selectate pot fi realizati optional prin rotirea manerului de
reglare sterilizabil la dreapta sau la stanga.

- Pentru a scoate suportul sterilizat, va rugam sa apasati butonul nr. (2) si cand il tineti apasat, va
rugam sa-l trageti in jos.
- Pentru a instala suportul, glisati-l pe sina de ghidare (1) pana se blocheaza (2).

17
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3.3. Pozitionarea capetelor de lumina in functie de bratul arcului
Brate Ondal

Pentru pozitionarea capului [ampii se utilizeaza: suport de reglare sterilizat si suporturi plasate pe
marginile capului Idmpii. Indltimea este reglabild prin bratele de suspensie. Este posibil s3 reglati
bratul de tensiune. Pentru a reduce tensiunea (bratul se ridica automat) ar trebui sa asezati tija de
control (situata Tn ambalajul original al bratului) Tn orificiu si sa o rotiti in sensul acelor de ceasornic
(+). Cand forta este prea mica (bratul scade automat) ar trebui sa rotiti tija de control in sens invers
acelor de ceasornic (-).

Metoda de reglare a fortei de tensiune si a intervalului de balansare a bratului arcului Ondal

Liberec Arms

Pentru pozitionarea capului lampilor se utilizeaza: suport de reglare sterilizat si suporturi plasate in
marginile capului [dmpii. Tniltimea este reglabild prin bratele de suspensie. Existd posibilitatea de a
regla forta de tensiune a bratului. Pentru a limita forta de tensiune, ar trebui sa puneti cheia iambus
in fanta (in partea de jos a bratului) si sa rotiti in directia indicata mai jos. Cand forta de tensiune este
prea mica, atunci cheia iambus trebuie rotita in cealalta directie.
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Brat cu arc Inel interior

Spatiu pentru ine

Pivotant

Capac pivotant

Brat cu arc

Mecanismul balamalei
piese SPR

Brat rotativ Directia pentru cresterea arcului —

\ pentru greutati mai mari
Brat cu arc

Directia pentru scaderea arcului —
pentru greutati mai mici

Cheie lambus ﬂ

Reglarea unui brat cu arc

Nu reglati surubul functional. Trebuie insurubat, nu este folosit pentru reglare. A

19



() INFIMED

Surub functional

Brat cu arc

Loc functional pentru suruburi

4. Alimentarea de la retea si incarcarea bateriei

Alimentarea cu retea este indicata pe capacul tavanului: LED verde - reteaua principald de
functionare, LED portocaliu - reteaua de urgenta de functionare.

operating emergency
network

main network

Daca lampa este echipata cu un ncarcator care permite Tncarcarea bateriilor lampii, aceasta trebuie
conectata la retea cu parametri de alimentare in functie de nivelul nominal. Sistemul de incarcare
este pornit prin introducerea capatului corespunzator al cablului de alimentare in priza situata in
carcasa lampii si introducerea stecherului in priza electrica si comutarea comutatorului situat in
carcasa lampii din pozitia 0 la 1.

Produsul nu poate fi utilizat in timpul procesului de incarcare a bateriei

Pe panoul de control sau pe panoul de alimentare exista un indicator LED de incarcare a bateriei
incorporat. Cand este aprins doar LED-ul verde, incdrcarea nu este necesara. Cand nivelul de energie
din baterii scade, LED-urile suplimentare se vor aprinde si se vor stinge. Sunt posibile urmatoarele
indicatii:
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LED verde — baterii incarcate

LED portocaliu - incarcare a bateriei la un nivel de 60% - puteti conecta si incarca

LED rosu - incarcarea bateriei sub un nivel de 30% - incarcarea bateriilor este absolut necesara
Procesul de incarcare poate fi pornit cand LED-ul portocaliu este aprins.

Dupa conectarea alimentarii, LED-ul verde se va aprinde. Bateriile trebuie incarcate timp de cel putin
6 ore. In cazul in care bateriile sunt complet incircate mai devreme, procesul se va incheia automat.
in cazul in care utilizatorul incheie procesul de incdrcare mai devreme, LED-urile corespunzitoare
starii date de incarcare a bateriilor se vor aprinde.

Timpul nominal de lucru al bateriilor este de aproximativ 3 ore. Aceasta perioada poate fi scurtata in
functie de intensitatea utilizarii [@mpii.

Nu depozitati lampa cu bateriile descarcate.

Cand schimbati bateriile, ar trebui sa schimbati intotdeauna setul complet.

Refincarcarea prea frecventa a bateriilor le poate scurta viata.

Nu depozitati lampa cu bateriile descarcate - daca nu utilizati produsul mai mult de o saptamana,

opriti intrerupatorul de retea si, dupa o perioada lunga de neutilizare a produsului, incarcati
bateriile - cel putin o data la sase luni.

5. Pericol de coliziune

Cand mutati bratele lampii, trebuie sa acordati atentie pentru a evita coliziunile mecanice intre
brate sau capetele lampii, precum si intre alte echipamente din sala de operatie.

Lampa trebuie actionata in mod deliberat, cu precautie si responsabilitate deplina.

6. Evaluarea functionarii corecte

Tnainte de fiecare prima utilizare din ziua respectiv, trebuie evaluat3 functionarea corects a
lampii.

Cum se evalueaza corectitudinea functionarii:
- Verificati netezimea miscarii incercand sa mutati manual lampa
- Verificati daca nu exista joc mecanic, prin miscarea manuala a lampilor si a sistemului de brat

- Verificarea functionarii sistemului electronic prin executarea tuturor miscarilor controlate de la
panoul de control si manerul de reglare sterilizat

- Verificati daca bratele nu cad sau se ridica automat
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Daca nu sunt detectate inexactitati sau deteriorari in timpul unei astfel de incercari si nu s-au auzit
sunete ingrijordtoare, lampa poate fi utilizat3. in caz contrar, vedeti punctul despre defectiuni si
defecte.

Tn cazul in care lampa nu este pe deplin operationald, adici parametrii nu sunt in conformitate cu
descrierea din manualul de utilizare, utilizarea acesteia nu este permisa. Trebuie sa contactati
furnizorul, serviciul de intretinere sau producatorul. Utilizarea unui dispozitiv defect poate provoca
daune pentru care utilizatorul va fi responsabil si pentru care producatorul nu este responsabil.

7. Defecte si defectiuni

Defectele si defectiunile detectate in produs de catre personalul de operare trebuie raportate
imediat persoanei responsabile cu intretinerea tehnica la statia respectiva. Aceasta persoana, dupa
verificarea posibilului defect si a cauzei acestuia, este obligata sa contacteze serviciul de intretinere
sau producatorul pentru o consultatie si pentru a obtine posibile indicatii pentru actiuni ulterioare.
Produsul care nu poate fi utilizat Tn siguranta din cauza deteriorarilor mecanice sau electrice nu poate
fi utilizat pana la reparatii.

8. Curatare si dezinfectare

Pentru spalarea si dezinfectarea produsului trebuie sa utilizati agenti de spalare care nu contin clor
sau oxigen activ. Dupa dezinfectare, produsul trebuie spalat cu apa distilata pentru a indeparta
petele de apa. Folositi o carpa moale si sterild pentru o uscare temeinica.

Tnainte de dezinfectare, cablul de alimentare trebuie deconectat. A

Nu utilizati compusi care contin ingrediente care distrug structura materialelor plastice pentru
spalarea elementelor din plastic.

Manerul de control sterilizat detasabil este fabricat din material rezistent la conditii de sterilizare la
temperaturi ridicate. Suportul trebuie curatat, dezinfectat si sterilizat, fie Tnainte de prima utilizare,
fie Tnainte de fiecare urmatoare. Manerul trebuie sterilizat in pozitie verticala, intr-o autoclava la o
temperatura de pana la 134 de grade C timp de pana la 5 minute. Manerele pot fi sterilizate de pana
la 100 de ori, dupa aceasta perioada, suporturile trebuie inlocuite cu altele noi.

Diafragma lampilor LED este fabricata din policarbonat, care poate fi curatat folosind agenti de
curatare standard in solutie la concentratiile specificate de producator. Nu stergeti policarbonatul
uscat, nu folositi produse de curatare abrazive sau utilizati o tdrie alcoolica mai mica de 20%. Dupa
curatare, stergeti diafragma folosind agent antistatic.

Lista agentilor dezinfectanti este inclusa in anexa nr. 1 la manualul de utilizare.

Nerespectarea acestor cerinte va duce la pierderea garantiei produsului.
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9. Intretinere si reparatii

Toate reparatiile produsului sunt efectuate de un serviciu de intretinere autorizat sau de un
reprezentant direct al producatorului. Utilizatorul nu este autorizat sa efectueze modificari si
reparatii ale produsului fara instruire si autorizatie specialda. Dupa obtinerea unei autorizatii scrise de
la producator de catre client, producatorul va furniza toate informatiile necesare pentru a efectua
reparatia.

Pentru a asigura o functionare indelungata si fara probleme a lampii, trebuie utilizate numai piese
originale furnizate de producator.

Deoarece produsul contine elemente care pot crea un pericol pentru mediu, piesele uzate trebuie
eliminate in conformitate cu reglementarile de protectie a mediului.

n cazul inlocuirii bateriei, producatorul este obligat si recupereze bateriile uzate.

Toate reparatiile si intretinerea trebuie inregistrate in cardul de reparatii atasat la manualul de
utilizare al produsului (anexa 2).

10. Inspectie tehnica si inspectie periodica

v

Pentru a asigura starea tehnica corespunzatoare a produsului in timpul utilizarii acestuia, utilizatorul
este obligat sa supuna produsul unei inspectii tehnice periodice. Inspectia este efectuata de un
serviciu de intretinere autorizat sau de un reprezentant direct al producatorului. Inspectia se
efectueaza pe cheltuiala utilizatorului.

Numai un rezultat pozitiv al inspectiei este o baza pentru utilizarea ulterioara a produsului.
La fiecare 12 luni trebuie efectuate urmatoarele:

- inspectie tehnicd detaliata

- Testarea functionalitatii

- testarea instalatiilor electrice

Pentru a asigura functionarea corecta si sigura a lampii, utilizatorul trebuie sa verifice starea tehnica
a dispozitivului cel putin o data la 6 luni. Aceasta verificare trebuie efectuata dupa cum urmeaza:

- efectuati toate miscarile functionale ale bratelor verificand eficacitatea franelor, fortele de tensiune
a bratului oscilant, securitatea conexiunii rotative

- verificati starea manerului sterilizat si functionarea mecanismului de fixare
- verificati starea capului lampii - starea diafragmelor, functionarea sistemelor de control etc.

- Verificati starea firului de impamantare.
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11. Eliminarea potentialelor probleme

a) lampa nu se aprinde
- verificati nivelul de Tncarcare al bateriilor Tn versiunea mobila a luminii si starea
sigurantelor,

- verificati starea retelelor de alimentare cu |lampi (indicatie de functionare pe capacul
tavanului: principal - LED verde si de urgentd - LED portocaliu) - LED-uri oprite - fara
alimentare cu energie electrica pentru ambele retele.

operating emergency
network

main network

b) fixarea nesigura a manerului sterilizat
- Tnlocuiti manerul cu cel nou

in caz de indoieli, contactati producitorul pentru a obtine ajutorul si explicatiile necesare.

12. Lichidarea produsului

Utilizatorul, ludnd decizia de a renunta la exploatarea ulterioara a produsului, este obligat sa
dezinfecteze produsul (produsul nedezinfectat conform regulilor privind protectia mediului este un
deseu periculos). Exista trei moduri de procedura:

1. Datiordinul de lichidare producatorului.

2. Dati ordinul de lichidare societatii, avand atestatul necesar pentru produsele de
lichidare sau neutralizare in modul de asigurare a protectiei vietii, sanatatii
oamenilor si protectia mediului.

3. Sa efectueze lichidarea propriu-zisa, cu conditia ca personalul sa poata dezasambla
produsul.
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Regulile de manipulare a deseurilor sunt specificate in Legea deseurilor din 14 decembrie 2012

25



(

13. Emisii electromagnetice

J INFIMED

Luminile de operare pentru dispozitive medicale OL-071 gi OL-02 trebuie utilizate Tn mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivelor medicale OL-01 si OL-02 trebuie s& se asigure ca

acestea sunt utilizate intr-un astfel de mediu.

Explicatii si indrumari

Luminile de operare pentru dispozitive medicale OL-01 gi OL-02
produc energie cu radiofrecventd numai pentru functia sa interna.
Prin urmare, emisia lor RF este foarte scazuta si nu este probabil sa
provoace interferente in echipamentele electronice din apropiere.

Tipul de emisie Clasificare
emisii RF
CISPR 11 Grupa 1
emisii RF
CISPR 11 Clasa B
Emisie armonica
IEC 61000-3-2 Clasa A
Fluctuatie de tensiune,
palpaire Respecta
IEC 61000-3-3

Luminile de operare pentru dispozitive medicale OL-01 si OL-02

sunt potrivite pentru

utilizare n toate unitdtile, inclusiv unitatile

casnice si cele conectate direct la reteaua publica de alimentare cu

energie electrica de

joasa tensiune care alimenteaza cladirile

utilizate Tn scopuri casnice.

Luminile de operare pentru dispozitive medicale OL-01 gi OL-02 trebuie utilizate in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivelor medicale OL-07 si OL-02 trebuie s& se asigure ca

acestea sunt utilizate intr-un astfel de mediu.

IEC 60601-1-2

Testul de imunitate Nivel de testare

Nivelul de
conformitate

Explicatii gi indrumari

In locatia de utilizare OL-01 si OL-02,
podeaua trebuie sa fie din lemn, beton sau

Descarcari + Contact 6 kV + Contact 6 kV " - . <
) acoperita cu placi ceramice. Daca podeaua
:aéeé:téci%t&t)laez(ESD) 8KV K este acoperita cu un material sintetic,
4 £8kV aer £8 KV aer umiditatea relativa ar trebui sa fie de cel
putin 30%.
+ 1 kV intre + 1 kV intre
conductorii liniei conductorii liniei
val electrice electrice Syrsa de alime_ntarg si interferentele trebuie
IEC 61000-4-5 sa fie aceleasi ca Tntr-un mediu comercial
+ 2 kV intre|+ 2 kV intre | sau spitalicesc tipic
conductorul de | conductorul de
alimentare si masa alimentare si masa
+ Linii de alimentare | + Linii de alimentare
Serie de  etape de 2 kv de 2 kv Sursa de alimentare si interferentele trebuie
tranzitorii rapide sa fie aceleasi ca intr-un mediu comercial
IEC 61000-4-4 + Linii de semnal de | + Linii de semnal de | sau spitalicesc tipic
1kV 1kV
<5% UT <5% UT

(>95% scadere UT)
pentru 0,5 ciclu

40% UT
(60% scadere UT)
timp de 5 cicluri

Scaderi de tensiune,
intreruperi scurte si
variatii de tensiune
pe liniile de intrare a
sursei de alimentare
IEC 61000-4-11

70% UT
(30% scadere UT)
pentru 25 de cicluri

<5% UT
(>95% scadere UT)
timp de 5 secunde

(>95% scadere UT)
pentru 0,5 ciclu

40% UT
(60% scadere UT)
timp de 5 cicluri

70% UT
(30% scadere UT)
pentru 25 de cicluri

< 5% UT
(>95% scadere UT)
timp de 5 secunde

Sursa de alimentare si interferentele trebuie
sa fie aceleasi ca intr-un mediu comercial
sau spitalicesc tipic

NOTA UT este tensiunea de retea de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare

26




(

) INFIMED

Luminile de operare pentru dispozitive medicale OL-01 si OL-02

trebuie utilizate in mediul electromagnetic

specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivelor medicale OL-01 gi OL-02 trebuie s& se asigure ca
acestea sunt utilizate intr-un astfel de mediu.

Testul de imunitate

IEC 60601-1-1
Nivelul testului

Nivelul de
conformitate

Explicatii si indrumari

Perturbatii transmise
induse de campuri cu
frecvente radio
IEC 61000-4-6

Camp
electromagnetic cu

3Vrms
150 kHz pana la 80
MHz

3V/m
80 MHz péna la 2,5

3Vrms

3Vim

Echipamentele portabile de radiocomunicatii
nu trebuie utilizate la o distantd mai mica
decéat distanta de separare recomandats,
determinata in conformitate cu formula
corectda in  functie de frecventa
transmitatorului. Aceasta distanta este
distanta dintre transmitator si orice parte a
dispozitivului medical si/sau a cablajului
acestuia.

Distanta de separare recomandata:

d=12JP

radiofrecventa  |IEC | GHz A x
61000-4.3 d=12+/P 80 MHz pana la 800 MHz
d=2,3/P 800MHz pénala2,5GHz
Unde:
P este puterea maxima de iesire a
transmitatorului  in  wati (W) conform
producatorului transmitatorului si d este

distanta recomandata in metri (m).

Intensitatea campului de la transmitatoarele
RF fixe, asa cum este determinatd de un
studiu electromagnetic al amplasamentului, 2
ar trebui sa fie mai mica decat conformitatea
in fiecare interval de frecventa. ®

Pot aparea interferente in apropierea
echipamentelor marcate cu urmatorul
simbol:

((R))
Lampa de functionare trebuie

respectata pentru a verifica functionarea
normala, daca lampa de functionare este
utilizata in apropierea dispozitivelor
semnate de acest simbol.

un Intensitatea campului de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio (celulare/fara
fir) si radio mobil terestru, radioamatorism, transmisie radio AM si FM si transmisie TV nu poate fi prezisa teoretic
cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat transmitatoarelor RF fixe, ar trebui luatd n
considerare un studiu electromagnetic al amplasamentului in locul in care vor fi instalate OL-01 si OL-02. Daca
intensitatea campului masurata n locatia in care este utilizat dispozitivul medical lampa de operatie depaseste
nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, lampa de operare OL-01 si OL-02 Ar trebui s& pentru a verifica
functionarea normala. Daca se observa performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi
reorientarea sau relocarea dispozitivului medical a luminii de operatie OL-01 si OL-02 si/sau utilizarea unor
masuri de precautie suplimentare.

b Tn intervalul de frecvent4 de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie sa fie mai mic& de 3 V/m.
NOTE

Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectatad de absorbtie si reflectarea din structuri, obiecte si oameni.
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14. Etichete
Etichete pe lampa de operare NEXUS OL-01 si OL-02 :

Sposadb tadowania akumulatorow

Oznaczenie sygnalizacji

+ Dioda zielona - akumulatory naladowane
* Dioda pomarariczowa - ok. 50% stan natadowania akumulatoniw.
= Dioda czerwona - niskl stan naladowania akumulatordw

- bezwzgladna koniesznosé podiaczenia do bdowania. |nStI’UCtiUI’]i de
1 Instrukcja tadowania siguranté pentru
Podtacryé przewdd sledowy do gniazda w podstawie lampy. . i N .
Przetaczyd przelacznik w polotenie I Iampl refincarcabile

Proces ladowania sygnalizowany jest cyklicznym zapalaniem sie died stanu akumulatora.
Czas patnego natadowania min. 12 godzin.
Po zakoficzeniu tadowania odigezyd przewdd zasilajacy.

W przypadku planowanego diurszego nie ukywania lampy, nale2y w peinl natadowad
akumulator, a nastepnie przefaczyé przetacznik w pazycie O.

Przechowywanie lampy z roztadowanym akumulatorem groz jego uszkodzeniem.

M”\IHMED NEXUS d unﬁﬁﬁﬁ%ﬁ%’oﬁ%&ec
POLAND
www.infimed_pl
OL-01

evaluare
SN 0637353654
2
ﬂ 2024-07

(01)05904384698103(11)240722(21)0637353654

Eticheta de

NEXUS OL-01
E\/ 110WH00-260v~
c € EE] 50-60Hz
|
MlNFlMED NEXUS INFIMED Sp. 2 0. o.
I ul. Kabaty 1, 34-300 Zywiec
POLAND
www.infimed.pl .
Eticheta de
oL-02
evaluare
| SN | 0637353654
3
ﬂ 2024-07
01)05904384698608(11)240722(21)0637353654
1) (1240722(21) NEXUS OL-02
;g 110W/100-260V~
c € EE] 50-60Hz
|

Priza de egalizare a
potentialului
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Eticheta de evaluare

DV INFIMED nexus W
o
— OL-01

> — | |sN] 0637353654
ﬁ2024-0?

7 —> (01)05904384698103(11)240722(21)0637353654
110W/100-260V~
wo| (€ [ B mume |
\ |
\ \

6 4

Descrierea denumirii:
1. Numele, sigla si adresa producatorului
2. Numar de serie

3. Parametrii de putere, consumul de energie

4. Marcaje suplimentare, de exemplu, piese de aplicare, clase de etanseitate etc

5. Simbolul produsului
6. Marca CE

7. Cod UDI-DI-PI
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Explicatia codului UDI-DI-PI

NEXUS OL- 01

(01)059043846981X7(11)[000000/(21) XXXXXXXXXX]

Prefix Krajowy  Prefix firmy Cyfra kontrolna Data produkcji (YYMMDD) Numer seryjny

(01)|0590\4384698\6X]8|(11)! (21) XXXXXXXXXX]
/

Prefix Krajowy  Prefix firmy Cyfra kontrolna Data.produkcji {(YYMMDD) Numer seryjny

Lampa operacyjna NEXUS

NEXUS OL- 02

Lampa operacyjna NEXUS
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Date prezentate pe eticheta:

Nu. | Element: Pictograma de utilizat
1. | Sigla companiei ( ) INFIMED
2. | Numele si adresa producatorului I
3. | Nume Lampa de operare
4. | Numar piesa REF
5. | Marcajul CE — conformitatea produsului cu cerintele
Regulamentului MDR 2017/745 C €
6. | Clasificare IP IP-X4
7. Numar de serie SN
8. | Data productiei | \
9. | Cititi manualul de utilizare [:E_:I
10. | Remarca ijf
11. | Dispozitiv medical MD
12. | Cod UDI

UDI

Producatorul isi rezerva dreptul de a introduce modificari in constructia usoara datorita

utilizarii de noi solutii tehnologice care imbunatatesc functionalitatea produsului.
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Agenti recomandati pentru curatarea si dezinfectarea suprafetelor produselor si elementelor din

aluminiu, otel acoperit cu epoxid si materiale plastice.

AGENT OTEL SI ALUMINIU MATERIAL DISTRIBUITOR/PRODUCATOR
MELISEPTOL " _ Aesculap-Chifa Sp.z o.0.
Tysigclecia 1464-300 Nowy Tomysl
tel: 061 4420100fax: 061 4437505
DESPRE)J Bochemie PL Sp.z o.0.
+ - Jana Il Sobieskiego 11/E640-082
Katowice tel:+48694400019
TRICLOROL + + MEDILAB Sp. z0.0.
ul. Niedzwiedzia 6015-531
Biatystoktel./fax: (85)
SURFANIOS PREMIUM + + 7479300tel./fax: (85) 7479301
Wybrzeze Gdynskie 6D
+ - 01-531 Varsovia
Telefon:
+48 (22) 6160223, 6160231
INCIDINA ACTIVA + + Opolska
114
31-323 Cracovia
SPUMA INCIDIN + + Tel.: 48-12-2616 100
Fax: 48-12-2616 101
TERRALIN PROTEJEAZA + +
Schulke Polska Sp. z 0. o.
Rydygiera 801-793 Varsovia Tel : (
022 ) 568-22-02( 022 ) 568-22-
EFECTUA + ; 03Fax: (022 ) 568-22-04
NEFIERTE + - Antiseptica Dr. Hans-Joachim
Molitor GmbH
SPRAY ANTISEPTIC COMBI + - Carl-Friedrich-Gaus-Strase 7, D-
50259 Pulheimtel. +49 (0) 2234-
PULVERIZARE MARE SAU + - 98466-0 fax +49 (0) 2234-98466-11
VELOX SPRAY Medisept Sp. z 0.0. ul.
+ + Konopnica 193 ¢, 21-030 Motycz tel.
+48815352222
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Anexanr. 2

Lumina de operare tip

Carte de reparatii si inspectii ale produsului

( J INFIMED

Inspectia nr

Data
inspectiei
sau
reparatiei

Tipul de
inspectie (anual,
sase luni)

Persoana care
efectueaza inspectia
sau reparatia

Semnul persoanei
care efectueaza
inspectia sau
reparatia

Observatii privind inspectia sau
reparatia

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

33




