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Vyrobce:

INFIMED Spolecnost s ru¢enim omezenym
Ul. Kabaty 1
34-300 Zywiec
Polsko
WWW.INFIMED.PL
Tel/fax +48 33 861 40 96
SRN: PL-MF-000015633
NIP 553 251 29 67
REGON 243274947

V souladu s pfilohou VIII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 byla svitilna
klasifikovana jako tfida | podle pravidla 13.

Vyrobce prohlasuje, Ze vyrobek je v souladu s obecnymi poZadavky na bezpecnost a funkcénost
obsazenymi v priloze | nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a aktu o
zdravotnickych prostiedcich.

Vyrobce po vypracovani technické dokumentace stanovené v pfilohach Il a lll nafizeni 2017/745
prohlasuje, Ze dodrzuje postup posuzovani shody stanoveny v €l. 52 odst. 7 nafizeni 2017/745.

Vazeny zakazniku!

Jako vyrobce vam gratulujeme ke spravné volbé a pfejeme vam mnoho let spokojenosti s
pouzivanim zakoupené lampy.

Abyste zajistili co nejdelsSi bezproblémovou Zivotnost produktu, prectéte si prosim pozorné tento
navod a dodrZujte vSechna doporuceni vyrobce pro spravnou instalaci, pouZivani a udrzbu
produktu.
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1. Bezpecnost

Vyrobek byl navrien a vyroben tak, aby bylo zajiSténo jeho bezpecné pouzivani a manipulace.
Pfedpokladem pro bezpecné pouzivani lamp je predist si, pochopit a dodrZovat pravidla obsazend v
tomto navodu.

Toto oznaceni bylo umisténo na ¢astech a mechanismech, jejichz manipulace v rozporu
s pokyny uvedenymi v ndvodu miZe mit za nasledek ohroZeni bezpeénosti pacienta
nebo personalu.

Je bezpodminecné nutné, abyste si precetli uzivatelskou prirucku.

1.1. Obecné bezpecnostni poznamky

- Lampu nepouZivejte, neprovozujte ani neopravujte zplsobem, ktery neni v souladu s témito
uzivatelskymi pfiruckami. To mize vést k poskozeni, za které nese odpovédnost uzZivatel a za které
vyrobce neodpovida.

- UZivatel nesmi sdm provadét Upravy nebo opravy produktu. Pokud tak ulinite, dojde ke ztraté
zaruky. Opravy mohou byt provadény servisnim personalem nebo zdstupcem vyrobce.

- Optické zareni vyzafované timto vyrobkem vyhovuje limitim expozice pro sniZzeni rizika
fotobiologickych rizik stanovenym v IEC 60601-2-41.

- Jakykoli zavaZny incident souvisejici se zafizenim musi byt nahlasen vyrobci a pfislusnému organu
clenského statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté.

1.2. Obecné poznamky tykajici se bezpec¢ného pouzivani vyrobku

- Tento vyrobek vyzafuje potencidlné nebezpecné optické zareni. Nedivejte se na svétlo vyzarované
chirurgickym ramem, protoze by mohlo dojit k poranéni oka.

- Svitidlo se nesmi pouzivat, pokud stinici sklo nebo systém cocek signalizuje poskozeni (nestabilni
upevnéni, prasknuti atd.). Naruseni teploty nebo zména svételnych parametrli maze ovlivnit prabéh
operace.

- Pfi pohybu ramen svétel je tfeba se vyvarovat kolizi mezi rameny nebo hlavami svétel,

- Aby bylo dosaZeno plného rozsahu nastaveni osvétleni, méla by byt vzdalenost mezi ovladanym
polem a lampou mezi 0,6 a 1,5 m.

- Svitidlo musi byt pfipojeno ke zdroji napajeni v souladu s typovym Stitkem (indikace chodu zdroje na
stropnim krytu: hlavni — zelend LED a nouzova — oranzova).

- Lampa neni uréena k praci na potencialné nebezpecnych mistech, napft. tam, kde hrozi nebezpeci
vybuchu.

- Na soucasti svitilny nepokladejte cizi predméty, protoze by to mohlo vést ke ztraté stability zavéseni
nebo k nebezpeci béhem provozu.

- Je zakdzano skladovat svitilnu s vybitymi bateriemi.
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- Pokud se vyrobek nepouziva déle nez tyden, mél by byt vypnuty sitovy vypina¢ a po delSi dobé

nepouzivani vyrobku by mély byt baterie dobity — alespori jednou za Sest mésicu.

- K ¢isténi a dezinfekci nepouZzivejte bélici prostifedky — obsahujici aktivni sbor nebo kyslik.

- Nepouzivejte zadné prostredky, jejichz slozky poskozuji jejich strukturu.

NedodrzZeni vyse uvedenych poZadavkii tykajicich se zejména cisténi a dezinfekce vede ke ztraté
zdruky na vyrobek

1.3.

Technické parametry

Parametry operacnich svitilen ONYX TL-01: TL-01 60/100kIx TL-01 30kIx
Osvétleni Ec 60 kix (100kiIx-120kIx)* 30 klx
Nastavitelné osvétleni 10 -100% 10-100%
Teplota barev Tc 4300K (4800K)* 4300K (4800K)*
Pramér svételného pole d10 pfi Ec 260 mmm(ril)li) az340 240 mm
Svételna hloubka (L1+L2) 60 % a 20 % 800 mm a 1300 mm | 600 mm a 1000 mm
Index podani barev [Ra(1-8)] >92 (>95)* >92 (>95)*
Index ¢erveného vykreslovani [R9] >90 (>92)* (>90)*
mz::](imalnl celkova intenzita ozareni Ev DMI = 800 < 500 W/m2 < 370 W/m2
Ozareni E in Drer = 1000 mm < 383 W/m2 < 450W/m2
Teplota pouzdra svételné hlavy < 40.000C < 40.000C
ZvysSeni teploty v oblasti hlavy operatora < 1.000C < 1.000C
Napdjeci napéti na primarni strané 90-250V AC 90-250V AC
Spotieba energie 50W 20W
Napajeci napéti hlav svitidel 24-28V DC 24-28V DC
Zivotnost lampy > 60,000h > 60,000h
Stupen ochrany hlavy svitidla Kryti IP54 Stupen kryti IPX2

Referencéni bod Dref pro svételné parametry méficiho svételného zdroje je Dgrer= 1000 mm Tolerance

svételnych parametri svételného zdroje +/- 10 %

* - dalsi verze

Na zvlastni objednavku zdkaznika je mozné vyrobit vyrobek se zménénymi technickymi parametry,

které nesnizuji jeho bezpecnost.
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Konfigurace svételnych zdroju ONYX TL-01

Jednoduchy strop
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Mobilni verze operacniho svétla:

Stropni verze dvojitého zavéseni:
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1.4. Obecné pozadavky

Vyrobek by mél byt pouzivan, provozovan a servisovan v souladu s pravidly tohoto navodu.

Lampa je urcena k instalaci a provozu pouze v interiéru. PouZivani, provoz a servis lampy v rozporu s
pokyny v navodu je pfisné zakazano a mizZe vést k nebezpecéi a nenapravitelnym skodam v
disledku zavinéni uZivatele, za které vyrobce nenese odpovédnost. Jakykoli zasah do lamp prvka v
rozporu s pokyny, pouiiti jinych zafizeni nez téch, které nabizi vyrobce, miiZze byt povoleno pouze
na zakladé pisemného souhlasu vyrobce. UZivatel musi zajistit, aby vsSechny osoby obsluhujici
vyrobek byly obezndmeny s timto ndvodem k obsluze, rozumély mu a dodrZovaly jej. Zaméstnanec
je ddle povinen zajistit, aby lampa byla pouzivdna pouze k ur¢enému ucelu a v podminkdach k tomu
vhodnych. UzZivatel je povinen zarudit veskerd nezbytna opatieni k zajisténi bezpecného a fadného
provozu zafizeni, pfedchazeni jakémukoli ohrozeni bezpecnosti Zivota a zdravi jeho, jakoZ i pacientll a
tfetich osob.

1.5. Popis produktu

Operacéni lampy Infimed Onyx jsou moderni lampy vyrobené v technologii LED, uréené k osvétleni
oSetfované oblasti béhem diagnostickych, terapeutickych a kosmetickych procedur. LED technologie
zajistuje nizkou spotfebu energie, zadné skodlivé UW zafeni a nékolikanasobné delsi Zivotnost
provozni lampy ve srovnani s tradi¢nimi svételnymi zdroji — halogenovymi i vybojovymi. LED svételné
zdroje neobsahuji olovo, rtut a dalsi nebezpecéné latky, coz usnadriuje jejich budouci likvidaci. Infimed
Onyx LED operacni lampy se vyznacuji velmi dobrymi technickymi parametry, nizkym tepelnym
zafrenim a také snadnym polohovanim lehkych, ergonomickych hlavic. Tésnd a odolnd proti
mechanickému poskozeni hlinikovd konstrukce zarucuje snadnou dezinfekci a CiSténi, stejné jako
odolnost vici faktorGm prostfedi. Ovladaci panel umozZnuje upravit vybrané parametry svitidla —
intenzitu osvétleni a volitelné i nastaveni svételného pole. Sterilni nastavovaci rukojet umoziuje
presné umisténi lampy a lze ji sterilizovat v autoklavu. Jako dalSi moZnost vdm také umoznuje upravit
velikost svételného pole. Provozni svétlo Infimed Onyx je k dispozici ve verzi s jednoduchym nebo
dvojitym stropem, nasténné verzi a mobilni verzi volitelné vybavené bateriovym systémem.
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1.6 Popis prvkd konstrukce svétlometu nebo svitilny
Ptiklad konstrukce svételné hlavy:

Operaéni svétlo TL-01 (verze 60/100 kLux)

A

]
INFIMED /

1 — ovladaci panel 3
2 — usporadani ramen vrchliku

3 — prekryt kabiny

4 — sterilni rukojet

Operacni svétlo TL-01 (30kix verze)

w
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1.7 Elektromagneticka kompatibilita

Zdravotnicky prostfedek: TL-01 je elektrické zafizeni. Elektrickd zafizeni jsou zdrojem

elektromagnetického zareni a sama podléhaji jeho vlivu.

Pouzivani elektrického spottfebice vyzaduje pouziti spravnych bezpecnostnich opatfeni souvisejicich s
elektromagnetickou kompatibilitou.

V tabulkach — bod 7 Charakteristika elektromagnetického prostfedi — je popsano elektromagnetické
prostiedi, ve kterém ma byt zdravotnicky prostfedek TL-01 pouzivan. UzZivatel by se mél fidit tipy a
varovanimi uvedenymi na deskach.

PouZiti jiného pfislusenstvi, pfislusenstvi, kabeli, nahradnich dili, neZ které nabizi a/nebo
doporuéuje vyrobce, miZe mit za nasledek zvy$ené emise a/nebo snizenou odolnost vyrobku
vuéi elektromagnetickym jeviim obecné.

Doporucené vzdalenosti mezi prenosnym radiokomunika¢nim zafizenim a produktem

. 150 kHz do 80 MHz | 150 kHz do 800 MHz 800 MHz pro 2,5
Jmenovity GHz
maximalni vystupni _ _
vykon vysilaée ve d=12VP d=12/p d=23/P
wattech 3 | '
Vv Vzdalenost Vzdalenost
v metrech v metrech Vzdalenost
v metrech
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

U vysilacl, jejichz maximalni vystupni vykon neni uveden vySe, by méla byt separacni
vzdalenost vypocitdna podle danych vzorcl. P je vykon ve wattech (W) deklarovany
vyrobcem vysilace.

POZNAMKA ;
VySe uvedené pokyny nemusi platit pro vSechny situace. Sifeni elektromagnetickych vin
podléha absorpci a odraztim od budov, predmét a lidi.

2. Doprava a spusténi

2.1. Pfeprava

Vyrobek Ize pfepravovat viemi bézné dostupnymi krytymi dopravnimi prostifedky. BEhem prepravy
musi byt vyrobek chranén pred vihkosti a prachem a znehybnén. Béhem prepravy a skladovani by se
teplota méla pohybovat v rozmezi -10 az +60 stupnt C a vlhkost by méla byt 20-60%. Pti vybalovani
vyrobku nesmi byt zména teploty vétsi nez 8-10°C za hodinu. Nevybalujte vyrobek, dokud nedosahne
teploty v mistnosti urcené k jeho instalaci. V pfipadé vyraznych teplotnich rozdild mezi prepravni
teplotou a teplotou mistnosti, ve které ma byt vyrobek provozovan, by mél byt ponechan po dobu
minimalné 12 hodin, aby se vyrovnala uroven teploty. Pokud na prepravnim obalu neni jasné
oznaceni, neni dovoleno vyrobky vrstvit.

10
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V pfipadé prepravy lampy ve specifickych podminkach (nizka okolni teplota) je tfeba zplsob prepravy
a ochrany dohodnout s vyrobcem.

2.2. Vybaleni, uskladnéni a prvni spusténi

Lampa je vyrobcem dodavana v krabici. Nevybalujte lampu mimo budovu.

Ptiprava lampy k praci by méla byt provadéna v nasledujicim poradi:
a) Ujistéte se, Ze prepravni obal byl v mistnosti, kde ma byt lampa pouZivana, po dlouhou dobu
b) Oteviete pfepravni pouzdro a odstrarite materialy, které chrani ¢asti lampy

c) Pripevnéte systém stropnich desek ke stavajicimu stropu v souladu s pokyny pro pfipravu
budovy pro Infimed lamps

d) Pfipevnéte systém montazniho ramene lampy, v zavislosti na verzi lampy (instalace podle
montazniho navodu vyrobce ramene na stropni desku)

e) Pfipevnéte svitilnu k drzaku ramene

f) Pripojte lampu k napajecimu systému a poté pripojte systém k elektrické siti
g) Peclivé si prectéte uzivatelskou pfirucku

h) Zkontrolujte funkci mechanickych zavésnych systému lampy

Pokud produkt neni zcela funkcni, tj. ziskané hodnoty parametri se lisi od hodnot uvedenych v
navodu, nesmi byt pouiZit. Tato skutecnost by méla byt oznamena vyrobci nebo jeho zastupci.
Pouziti vadného lamp miZe vést k poskozeni, za které nese odpovédnost uZivatel a za které
vyrobce neodpovida.

Pokud nebudete vyrobek delSi dobu pouZivat, mél by byt skladovdn za nasledujicich podminek
prostiedi:

- teplota: 25°C (77°F) + 10°C (18°F)
- Relativni vlhkost: 50 % * 25 %

Vyrobek musi byt béhem skladovani vypnuty. Spina¢ musi byt v poloze "0". Pro delsi skladovani jej
kazdych 6 mésicli zapojte na 24 hodin, aby se dobily baterie. Vyrobek se nesmi skladovat, kdyz jsou
baterie vybité (sviti cervena LED na panelu).

Vyrobek je urcen k instalaci a provozu pouze ve stisnénych prostorach s nasledujicimi podminkami
prostiedi:

- teplota: 25°C (77°F) + 10°C (18°F)
- Relativni vlhkost: 50 % * 25 %

- atmosféricky tlak 700 az 1060 hPa

11
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3. Provoz a provoz

3.1. Ovladaci panel

I A

Lampa se zapind a vypinad stisknutim tlacitka 1.

2 tlacitka upravuji parametry hlavy lampy.

3 LED diody indikuji poruchu a stav nabiti baterii nebo napajeciho zdroje.

/ 2
/ ERPOH
3 @E E k \
1

3.2. Nastaveni pomoci nastavovaci rukojeti (volitelné prislusenstvi)

Velikost svételného pole se nastavuje otacenim ve sméru nebo proti sméru hodinovych rucicek

pomoci sterilizovatelné nastavovaci rukojeti.

12
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Chcete-li odstranit sterilizovatelnou rukojet, stisknéte zapadkové tlacitko (2) a zatimco jej drite ve
stisknuté poloze, zatdhnéte za rukojet dold.
Chcete-li drzak nainstalovat, nasurite rukojet (1) pfes voditko, dokud zapadka nezaklapne (2).

3.3. Umisténi svételné hlavy v zavislosti na pruzinovém rameni
Ramena ONDAL

K umisténi hlavy lampy pouzivame: sterilizovatelnou nastavovaci rukojet a rukojeti pro polohovani
lampy na okrajich hlavy lampy. VySka lampy se urcuje pomoci pohybovych schopnosti ramen k
zavéseni lamp. Je moZné nastavit napinaci silu raménka. Chcete-li omezit napinaci silu (raménko se
automaticky zvedne), umistéte nastavovaci ty¢ (umisténou v plvodnim obalu raménka) do otvoru a
otocte ji ve sméru hodinovych rucicek (+). Pokud je sila pfilis mala (rameno spadne samo od sebe),
otocte sefizovaci ty€ proti sméru hodinovych rucicek (-).

T

ZpUsob nastaveni napinaci sily a Uhlového rozsahu ramene pruziny

13
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Liberec Arms

K umisténi hlavy lampy pouzivame: sterilizovatelnou nastavovaci rukojet a rukojeti pro polohovani
lampy na okrajich hlavy lampy. Vyska lampy se urcuje pomoci pohybovych schopnosti ramen k
zavéseni lamp. Je moZné nastavit napinaci silu raménka. Chcete-li omezit napinaci silu, umistéte
imbusovy kli¢ do otvoru (ze spodni ¢asti raménka) a otocte jim ve sméru pohybu uvedeném nize.
Pokud je sila pfilis mald, otocte imbusovym klicem v opacném sméru.

Pruzinové rameno Vnitfni prsten

Prostor pro vnitini p

Obrtlik

Otocny kryt

Pruzinové rameno

Kloubovy mechanismus
SPR dily

Otocné rameno Smér pro zvySovani pruziny — pro

\ vétsi hmotnosti
Pruzinové rameno

-
Kli¢ lambus / ﬂ

Smeér pro snizovani pruziny — pro
mensi vahy

Nastaveni pruzinového ramene

14
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A Nenastavujte funkéni Sroub. Musi byt zaSroubovana, neslouzi k sefizovani.

Funkéni Sroub

Pruzinové
rameno

Misto funkéniho Sroubu

4. Napdjeni ze sité a nabijeni baterie

Sitové napajeni je indikovano na stropnim krytu: zelena LED — provoz hlavni sité, oranzova LED —
provoz nouzové sité.

sie¢ awaryjna

Pokud je svitilna vybavena nabijeckou, kterd umoZnuje nabijet baterie v lampé, méla by byt
pfipojena k elektrické siti se stejnymi parametry napdjeni, jaké jsou uvedeny na typovém Stitku.
Nabijeci systém se aktivuje zasunutim ptislusného konce napdjeciho kabelu do zdsuvky umisténé v
krytu lampy, zasunutim kabelové zastrcky do zasuvky a stisknutim spinace umisténého v krytu lampy
z polohy 0 na 1.

Neprovadéjte operace, kdyz se baterie nabijeji.

Na ovladacim panelu nebo napajecim panelu je zabudovan LED indikator, ktery indikuje stav nabiti
baterii. Kdyz sviti zelena LED, neni tfeba dobijet. Mohou se vyskytnout nasledujici indikace:

Zelena LED — baterie jsou nabité

Cervend LED — nizky stav baterie — absolutné ptipojte napajeci zdroj k bateriim

15
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Po pfipojeni napdjeni se rozsviti zelena LED. Baterie by mély byt nabity min. 6 hodin. Pokud jsou
baterie nabity v kratSim case, proces se automaticky ukondci. Pokud uZivatel ukonci proces nabijeni
dfive, po odpojeni napdjeni se rozsviti LED diody, které odpovidaji Urovni nabiti baterie.

Nomindlni vydrz baterie je cca. 3 hodiny. Tato doba vSak mUzZe byt zkracena v zavislosti na intenzité
pouzivani lampy.

Neskladujte lamp s vybitymi bateriemi.

P¥i vyméné baterii vZzdy vyménte sadu.

Prilis ¢asté nabijeni baterii mGZe vést ke zkraceni Zivotnosti baterie.

Neskladujte lampu s vybitymi bateriemi - pokud vyrobek nepouzivite déle nez tyden, vypnéte

sitovy vypina¢ a po del$i dobé nepouZivani vyrobku baterie nabijte - alespori jednou za $est mésict.

5. Nebezpedi kolize

PFi pfemistovani ramen lampy je tfeba se vyvarovat kolizi mezi rameny nebo hlavami lampy, jakoz
i s jinymi zafizenimi na operacnim sale.

Pouzivejte lampu védomé, opatrné a s plnou odpovédnosti.

6. Posouzeni spravné funkce

Pied kazdym prvnim spusténim a pouzitim lampy v dany den je nutné posoudit jeji spravnou
funkci.

Jak posoudit spravny provozni stav:
- Zkontrolujte plynulost pohybu tim, Ze se pokusite lampu posunout ru¢né
- Kontrola mechanické vile ru¢nim pohybem svétel a systému ramen

- kontrolovat funkci elektronického systému provddénim vsech pohybl ovladanych z ovladaciho
panelu a sterilizované rukojeti,

- zkontrolujte, zda ramena sama nepadaji nebo se nezvedaji

Pokud béhem takového testu nejsou zjiStény zadné nepresnosti nebo poskozeni a béhem testl se k
uzivateli nedostanou zadné rusivé zvuky, Ize lampu pouzit. V opacném ptipadé se podivejte na bod
odstranovani probléma.

Pokud lampa neni zcela funkcni, nesmi se pouzivat. Tato skutecnost by méla byt oznamena vyrobci
nebo jeho zastupci. Pouziti vadného lamp muzZe vést k poskozeni, za které nese odpovédnost
uzivatel a za které vyrobce neodpovida.

4. Vady a zavady

Poskozeni a zdvady zjisténé na vyrobku obsluhou by mély byt okamzité hlaseny osobé odpovédné za
stav udrzby v daném zafizeni. Tato osoba je po dlkladné diagnostice mozné zavady a jeji pFiciny
povinna kontaktovat servis nebo vyrobce za uUcelem konzultace a pripadného pouceni o dalSim
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postupu. Vyrobek, ktery nelze bezpecné pouzivat (mechanické nebo elektrické poskozeni), nelze
pouzivat, dokud nebude opraven.

5. Cisténi a dezinfekce

K cisténi a dezinfekci pouzivejte Cistici prostfedky, které ve svém slozeni neobsahuji aktivni kyslik ani
chlér. Po dezinfekci by mél byt produkt omyt destilovanou vodou, aby se odstranily skvrny. K
dikladnému vysuseni pouZzijte suchy, mékky, sterilni hadrik.

Pred dezinfekci je bezpodminecné nutné odpojit napdjeci kabel. A
K myti prvki z plastu nepouzivejte Zzadné prostiedky, jejichz slozky niéi jejich strukturu.

Odnimatelna sterilizovatelna nastavovaci rukojet je vyrobena z materidlu, ktery odold podminkam
sterilizace pfi vysoké teploté. Rukojet musi byt vycisténa, dezinfikovana a sterilizovana, a to jak pred
prvnim pouzitim, tak pred kazdym dalSim pouZitim. Rukojet by méla byt sterilizovana ve vzpfimené
poloze, v autoklavu pfi teploté do 134 stupiill C po dobu az 5 minut. Rukojeti Ize sterilizovat
maximdlné 100krat, po uplynuti této doby je nutné rukojeti vyménit za nové.

Otvory diod zarovky jsou vyrobeny z polykarbonatu, ktery Ize Cistit standardnimi Cisticimi prostiedky
ve formé roztoku v koncentracich specifikovanych vyrobcem. Polykarbondt neotirejte nasucho,
nepouzivejte drhnouci prostfedky ani nepouzivejte prostfedky s obsahem alkoholu vyssim nez 20 %.
Po vycisténi otfete okenice antistatickym prostfedkem.

Seznam dezinfekénich prostfedkl naleznete v Pfiloze 1 manualu.
NedodrzZeni vyse uvedenych pozadavkl bude mit za nasledek ztratu zaruky na produkt.

6. Udriba, kontroly a opravy

Veskeré opravy vyrobku provadi pfislusny servis nebo pfimy zastupce vyrobce. Uzivatel nema
pravo provadét jakékoli Upravy a opravy vyrobku sam bez zvlastniho sSkoleni a opravnéni. Poté, co
zakaznik ziska pisemny souhlas vyrobce s jakoukoli opravou, kterou ma provést technicky personal
zakaznika, vyrobce zpftistupni vSechny potrebné informace potiebné k provedeni opravy.

Pro zajisténi dlouhého a bezproblémového provozu lamp pouzivejte pouze originalni dily dodané
vyrobcem.

Vzhledem k tomu, Ze vyrobek obsahuje prvky, které mohou predstavovat hrozbu pro Zivotni
prostfedi, musi byt nakladani s pouZitymi dily v souladu s predpisy na ochranu Zivotniho prostredi.

V pfripadé vymény baterii je vyrobce povinen je odebrat zpét.

Vsechny opravy, kontroly a Udrzba by mély byt zaznamendny na karté Dokoncené opravy a Udrzby
priloZzené k prirucce k produktu (Dodatek 2).
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7. Technicka kontrola a periodicka kontrola

Aby bylo zajisténo zachovani radného technického stavu vyrobku, je uzivatel povinen jej béhem jeho
pouzivani podrobit pravidelnym technickym kontroldm. Kontroly jsou provadény autorizovanym
servisnim stfediskem nebo primym zastupcem vyrobce. Kontrola je provadéna na ndklady uzivatele.

Pouze pozitivni vysledek kontroly mize byt zakladem pro dalsi pouziti lampy.
Kazdych 12 mésict by mélo byt provedeno nasleduijici:

- kontrola celkového technického stavu

- kontrola funkénosti

- kontrola elektroinstalace

Aby byl zajistén spravny bezpecny provoz lamps, mél by uZivatel zkontrolovat technicky stav zafizeni
alespon jednou za 6 mésicll. V tomto pripadé postupujte v nasledujicim poradi:

a) provadét vsechny funkéni pohyby ramen zavéseni, kontrolovat Ucinnost brzd, napinaci sily
otoénych ramen, ochranu na rotacnich uzlech

b) zkontrolujte stav sterilizované rukojeti a funkci jejiho upeviovaciho mechanismu
c) Zkontrolujte stav hlav svitidel — stav Zaluzii, funk¢nost fidicich systém atd.

d) zkontrolujte stav ochranného zemniciho vodice

rd

8. Odstranéni pripadnych problému

a) lamp se nerozsviti
- zkontrolujte Uroven nabiti mobilnich baterii a stav pojistek,

- zkontrolujte stav napdjecich siti (indikace provozu na stropnim krytu: hlavni — zelena LED a nouzova
— oranzova) — LED diody nesviti, obé sité nejsou napajeny.
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siec awaryjna

b) nebezpedna fixace sterilizovatelnych rukojeti
- vyménte rukojet za novou
V pfipadé pochybnosti se obratte na vyrobce pro potfebnou pomoc a vysvétleni.

9. Likvidace produktu

PFi rozhodovani o ukonceni pouZivani vyrobku je uZivatel povinen jej dezinfikovat (vyrobek, ktery
nebyl dezinfikovan v souladu s platnymi pfedpisy na ochranu Zivotniho prostfedi, je nebezpe¢nym
odpadem). Existuji tfi mozZnosti, jak postupovat:

1. Nechte vyrobce zafizeni vyrobek zlikvidovat,

2. Mit podnik, ktery ma pozadovana povoleni k opétovnému odbéru zafizeni k vyrazeni
z provozu nebo likvidaci zplsobem, ktery zajistuje ochranu lidského Zivota, zdravi a
Zivotniho prostredi,

3. Provadét na vlastni pést, pokud maji sluzby, které mohou vyrobek rozebrat.

Pravidla pro nakladdni s odpady jsou stanovena v zakoné o odpadech ze dne 14. prosince 2012
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10. Elektromagnetické emise

Zdravotnicky prostfedek: TL-01 je uréen pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi s nasledujicimi vlastnostmi.
Uzivatel by se mél ujistit, ze zdravotnicky prostfedek: TL-01 bude v takovém prostfedi pouzivan.

Typ problému Klasifikace Vysvétleni a tipy
Zdravotnicky prostfedek: TL-01 vyrabi vysokofrekvenéni energii
RF emise Skupina 1 pouze pro vnitfni potfeby samotného zafizeni. Hodnota vyzarovani
CISPR 11 p vysokofrekvencni energie je velmi nizka a pravdépodobné nebude
zpusobovat ruseni blizkych elektronickych zafizeni.
RF emise -
CISPR 11 Trida B
LA A Zdravotnicky prostfedek: TL-O1 je ur€en pro pouziti v obytnych
Harmonické emise Tfida A prostorach a v mistnostech pfimo pfipojenych k nizkonapétové siti,
IEC 61000-3-2 . . .
ktera zasobuje obytné budovy.
Kolisani napéti, blikani A
IEC 61000-3-3 Kompatibilni

Zdravotnicky prostfedek: TL-01 je ur€en pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi s nasledujicimi vlastnostmi.
UZivatel by se mél ujistit, Ze zdravotnicky prostiedek: TL-01 bude v takovém prostfedi pouzivan.

Imunita

IEC 60601-1-2
Testovaci troven

Uroven odolnosti

Vysvétleni a tipy

Elektrostaticky vyboj

+ Kontakt 6 kV

+ Kontakt 6 kV

Podlaha v misté, kde je sloup pouzZit, by
meéla byt dfevéna, betonova nebo pokryta

(ESD) keramickymi dlazdicemi. Pokud je podlaha
IEC 61000-4-2 + 8 kV vzduch + 8 kV vzduch pokryta syntetickym materidlem, relativni
vihkost by méla byt alespori 30 %
+ 1 kV mezi vodici + 1 kV mezi vodici
elektrického vedeni elektrického vedeni Sitove " o . , .
Soky . ||£ove napajeni i’rusenlkby mglo’ byt stejné
IEC 61000-4-5 + 2 KV mezi vodidem | + 2 KV mezi vodicem |123K0 V. typickém komercnim - nebo

elektrického vedeni a
zemi

elektrického vedeni
a zemi

nemocni¢nim prostfedi

Rychla pfechodova
fada
IEC 61000-4-4

+ Napajeci vedeni 2
kv

+ Signalni vedeni 1
kv

+ Napajeci vedeni 2
kv

+ Signalni vedeni 1
kv

Sitové napajeni a ruseni by mélo byt stejné
jako v typickém  komerénim  nebo
nemocni¢nim prostredi.

Poklesy napéti,
poklesy, zmeény
napéti na elektrickém
vedeni

IEC 61000-4-11

<5% UT
(>95% ponor UT)
pro 0,5 cyklu

40% UT
(60% ponor UT)
po dobu 5 cyklu

70% UT
(30% dip UT)
po dobu 25 cykll

<5% UT
(>95% ponor UT)
po dobu 5 sekund

Sitové napajeni a ruseni by mélo byt stejné
jako v typickém  komerénim  nebo
nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA UT je sitové napéti pred aplikaci zkugebniho napéti
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Zdravotnicky prostfedek: TL-01 je ur€en pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi s nasledujicimi vlastnostmi.
Uzivatel by se mél ujistit, Ze zdravotnicky prostfedek: TL-01 bude v takovém prostfedi pouzivan.

Imunita

IEC 60601-1-2
Testovaci Uroven

Uroveii odolnosti

Vysvétleni a tipy

Zplsobené poruchy

Pfenosna radiokomunikacni zafizeni by
neméla byt pouzivana ve vzdalenosti kratsi,
nez je doporuena separacni vzdalenost,
uréena podle spravného vzorce v zavislosti
na frekvenci vysilate. Tato vzdalenost je
vzdalenost mezi vysilaem a jakoukoli ¢asti
zdravotnického prostfedku a/nebo jeho
kabelaze.

Doporucena separaéni vzdalenost:

indukované d=12JP

vysokofrekvenénimi | 3 Vrms 3Vrms

poli 150 kHz do 80 MHz

IEC 61000-4-6

Vysokofrekvenéni d=12/P 80 MHz do 800 MHz
elektromagnetické d=23/P 800 MHz pro 2,5 GHz
pole 3V/im 3Vim

IEC 61000-4-3 80 MHz pro 2,5 GHz kde:

P je maximalni vystupni vykon vysilate ve
wattech (W) deklarovany vyrobcem vysilace;
d je doporu¢ena vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole ze stacionarnich
vysokofrekvenénich vysilaéu, uréena
méfenim v misté instalace, by méla byt nizsi
nez Urovenn odporu produktu v celém
frekvenénim rozsahu.”

K porucham fungovani zdravotnického
prostfedku mize dojit pfi pouzivani kolony v
blizkosti zafizeni oznagenych nasledujicim
symbolem.

Spravna funkce zdravotnického prostfedku
by méla byt ovéfena, pokud je zdravotnicky
prostfedek pouzivan v blizkosti zafizeni
oznacenych timto symbolem

b

Intenzita pole ze stacionarnich vysilaél, jako jsou rozhlasové stanice, telefonni stanice (telefonie
mobilni, bezdratové), pozemni mobilni radiostanice, amatérské radiostanice, AM FM vysilaci stanice,
televizni vysilate, nelze odhadnout s dostateCnou prfesnosti. Aby bylo mozné posoudit
elektromagnetické zareni ze stacionarnich vysokofrekvenénich vysilaét, méla by byt méfeni provadéna
v misté instalace zdravotnického prostfedku: TL-01 . Pokud hodnota intenzity elektromagnetického pole
v misté instalace zdravotnického prostfedku prekracuje uroven jeho odolnosti, je tfeba ovéfit spravnou
funkci zafizeni. Pokud zdravotnicky prostfedek nefunguje spravné, maze byt nutné: provést dalsi méreni,
preorientovat a/nebo pfemistit zdravotnicky prostfedek a/nebo pouzit dal$i ochranna opatfeni.

Mimo frekvenc¢ni rozsah 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.

POZNAMKA
VySe uvedena vysvétleni nemusi platit pro v8echny situace. Sifeni elektromagnetickych vin podléha absorpci a
odrazim od budov, pfedmétu a lidi.
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11. Stitky na lampy

Oznaceni operacniho svétla ONYX TL-01:

Sposab tadowania akumulatorow

Oznaczenie sygnalizaciji

+ Dioda zielona - lampa podiaczona do sieci naladowane Bezpecnostni
1 + Dioda czerwona - niski stan natadowania akumulatorow

- bezwznledna koniecznosé podigczenia do ladowania. pokyny pro dobijeci
Instrukcja tadowania

Podigezyt przewdd sieciowy do gniazda w podstawie lampy.
Czas petnego natadowania min. 12 godzin.

W przypadku planowanego dhzszego nie uizywania lampy, nalezy w petni
natadowad akumulator, a nastepnie preetaczyé przelacznik w pozycje O.

Przechowywanie lampy z roziadowanym akumulatorem grozi jego uszkodzeniem.

lampy

DVOINFIMED owvx g s
PQLAND

woarwinfimed_pl

REF| TL-01 Tali¥

2 SN | 0637353654
ONYX TL-01
(] 2024.07

uDl | (01)05904364698509(11)240722(21)0637353654

™,
B5WI1 00-2600~
wol C€ [ A =us
|

Konektor pro
vyrovnani
potencialu
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Talif

OW)INFIMED onyx s oo

d ' POLAND
warwinfimed_pl
5 >
REF| TL-01

2 —>» | 8N | 0637353654
[j“_*! 2024-07
7 ’ (01)059043846598509(11) 24DT22{21 J0B37353654

B3I 00-2600~
wo] C€ [li oo

Popis znaceni:
1. Jméno vyrobce, logo a adresa
2. Sériové Cislo
3. Parametry napajeni, spotfeba energie
4. Dalsi znaceni, napf. dily aplikace, tfidy tésnosti atd.
5. Symbol produktu
6. Znacka CE

7. Kod UDI-DI-PI

Vysvétleni kddu UDI-DI-PI

ONYX TL- 01

(01)(11) 000000 (21)

Prefix krajowy  Prefix firmy Cyfrakontrolna Data produ k] [WMMDD] Numer seryjny

Lampa zabiegowa ONYX
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Udaje uvedené na §titku:

Lp. | Element: Piktogram k poufziti
1. | Firemni znacka ( ) INFIMED
2. | Jméno a adresa vyrobce I
3. | Jméno Provozni lampa
4, CI'S|O dilu REF
5. | Znacka CE — shoda vyrobku s pozadavky nafizeni MDR

2017/745 C €
6. | Hodnoceni IP IP-X4
7. | Sériové Cislo SN
8. | Datum vyroby | \
9. | Prectéte si navod k pouziti [:[i]
10. | Pozndmka f
11. | Zdravotnicky prostfedek MD
12. | Kéd UDI

UDI

Vyrobce si vyhrazuje pravo provadét zmény v designu lampy v souvislosti s pouzitim

novéjsich technologickych feseni za Gicelem zlepseni funkcnosti produktu.
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Prostfedky doporucené pro Cisténi a dezinfekci povrchi vyrobk( a prvki z hliniku, oceli s praskovym

nastrikem a plastu

PRIPRAVA STAL | HLINiK MATERIAL DISTRIBUTOR/VYROBCE
_ Aesculap-Chifa Sp.z 0.0.
+
MELISEPTOL Tysigclecia 1464-300 Nowy Tomysl|
tel: 061 4420100fax: 061 4437505
SPREJ Bochemie PL Sp. z 0.0.
+ - Jana Ill Sobieskiego 11/E640-082
Katovice tel:+48694400019
TRICHLOROL + + MEDILAB Sp. zo.0.
ul. Niedzwiedzia 6015-531
Biatystoktel./fax: (85)
SURFANIOS PREMIUM + + 7479300tel./fax: (85) 7479301
Wybrzeze Gdynskie 6D
+ - 01-531 VarSava
telefon:
+48 (22) 6160223, 6160231
AKTIVNT INCIDIN + + Opolska
114
— 31-323 Krakov
PENA INCIDIN + + Tel.: 48-12-2616 100
Fax: 48-12-2616 101
TERRALINOVA OCHRANA + +
Schulke Polska Sp. z 0. o.
Rydygiera 801-793 VarSava Tel : (
- 022 ) 568-22-02( 022 ) 568-22-
PROVEST + _ 03Fax: (022 ) 568-22-04
NEVARENE + - Antiseptica Dr. Hans-Joachim
Molitor GmbH
ANTISEPTICA COMBI SPRE| + B Carl-Friedrich-Gaus-Strase 7, D-
50259 Pulheimtel. +49 (0) 2234-
VELOX SPREJ Medisept Sp. z 0.0. Ul
+ + Konopnica 193 c, 21-030 Motycz tel.
+48815352222
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Typ svitilny
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List o opravach a inspekcich vyrobk{

Datum nakupu .....ccceeveerieeiiieieenne

Recenze ¢.

Datum
kontroly
nebo
opravy

Typ kontroly
(ro¢ni, pololetni)

Osoba provadéjici
kontrolu nebo opravu

Podpis osoby
provadéjici kontrolu
nebo opravu

Komentare zjisténé pfi kontrole nebo
opravé

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22
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