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Vyrobce:

Spolecnost s ru¢enim omezenym 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

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

Vyrobce prohlasuje, Ze vyrobek je v souladu s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkcnost
obsazenymi v prfiloze | 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 nejdelSi bezproblémovou Zivotnost produktu, prectéte si prosim pozorné tento
navod a dodrzujte vSechna doporuceni vyrobce pro spravnou instalaci, pouzivani a udrzbu
produktu.



( JINFIMED

O 1= 4 1< ol o Vo 1) AP 4
1.1. Obecné bezpelnostni POZNAMKY......cooiiiiiiiiee e e ae e e e 4
1.2. Obecné poznamky tykajici se bezpecného pouzivani vyrobku ........ccccccveviviieiiniiieniiee e, 4
0 T K<Yl oL o1l T o =Y =1 L=1 o USRS 5
1.4, ObECNE POZATAVKY ..eeiiiiiiii ittt e e st e e e st e e e esabe e e e e abee e e enabeeeeenareeas 8
T oo oI oo o [N]SR 8
1.6. POPIS SVELEINYCN PIVKU ....ueiiiiiiciieeeiee ettt ettt e tte e et e e aae e e be e e abeeebeeennnas 9
1.7 Elektromagnetickd kompatibilita .......coocveeiiiiiiiiie 9

2. Doprava a UVEdENi O PrOVOZU ....ccccueiieeciieeeeeiiee e ettt e e eette e e eebee e e e ebee e e eeabaeeeseabaeeeesabeeeeesnsaaesennsenas 10
D R o =T o T =1V U 10
2.2. Vybaleni, uskladnéni a pryni SPUSTENI .......veeiiiciiie et ee e searee e 10

T o TU b4 A =T o] o 1Y/ o 72U RPPPRPRN 12

3.1. Ovladaci panel (ukazkova verze dotykového LCD panelu a membranové klavesnice)............ 12
3.2. Nastaveni pomoci drzaku regulace (doplfikovd MOZNOSt) ......cc.eeeveercieieiieecciee e 15
3.3. Umisténi svételnych hlav v zavislosti na pruzinovém rameni.......cccccceeeeecieeeecciieeeceeiee e, 16
4.  Sitové napdjeni a Nabijeni DateriE ... iieiiiiie et e 18
LT N =T o<y 4 o 1Yol o [ U RT 20
6.  POSOUZENT SPrAVNE FUNKCE ....eiiiiiiieeeetiee ettt et e e et e e e e abee e e e abe e e s enraeeeeareeas 20
A - Yo LV I - V7 1o 1 PSSP 20
8. CIStENT @ dEZINTEKCE ....vviieiececeeee ettt ettt bbbttt n e be s 20
9. Udriba, KONTrOIY @ OPraVy c.c.c.ceciviiiieeeieseeeeeeeeeeeeeeeee et eeessessssssss st s ssssssss sttt seesesesesesnasaeas 21
10. Technickd kontrola a periodickd KONtrola..........coccvieiieciiiii it 21
11. Odstranéni pfipadnych ProblEMU .........c..ooiiiiiiii it 22
I 1 QY e 1ol o o Yo [0 U PR PPPROt 22
13. ElektromagnetiCk@ @MISE ........uii ittt ettt e et e et e e e e e tte e e e e bt e e e e eareeeeeanes 24
S o T o1 Q75 SR 26



( JINFIMED

1. Bezpecnost

Vyrobek byl navrzen a vyroben tak, aby bylo zajisténo bezpecné pouzivani a udriba zafizeni. Pro
bezpecné pouzivani lampy je nutné si precist, pochopit a dodrzovat pravidla stanovena v tomto
navodu.

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

Konzultace s instrukcemi je naprosto nezbytna.

1.1. Obecné bezpecnostni poznamky

- Je zakazano poufZivat, udrzovat a opravovat lampu zplsobem, ktery je v rozporu s timto navodem k
pouziti. M(zZe dojit ke Skodam, za které bude odpovédny uZivatel a za které vyrobce nerudi.

- Uzivatel nemd pravo sdm upravovat nebo opravovat produkt. Takovy pokus bude mit za nasledek
ztratu zaruky na produkt. Opravy smi provadét pouze udrzbarska sluzba nebo zdstupce vyrobce.

- Optické zareni vyzafované timto vyrobkem vyhovuje expozicnim limitdm pro sniZeni rizika
fotobiologickych rizik v IEC 60601-2-41.

- Jakykoli zavainy incident souvisejici se zafizenim musi byt nahlasen vyrobci a pfislusSnému organu
¢lenského statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté.

1.2. Obecné poznamky tykajici se bezpecného pouzivani vyrobku

- Tento vyrobek vyzafuje potencidlné nebezpecné optické zareni. Nedivejte se na svétlo vyzarované z
chirurgického svitidla. MGze dojit k poranéni oka.

- Lampu nelze pouZit, pokud diagraf nebo systém cocek indikuje poruchu (nestabilni drzak, prasklina
atd.). Nespravna teplota nebo zména parametrd svétla mize mit vliv na provoz.

- Pti pohybu ramen lampy byste méli dbat na to, aby nedoslo k mechanickym kolizim mezi rameny
nebo hlavami lampy.

- Aby bylo dosaZzeno plného rozsahu ovladani osvétleni, méla by byt vzdalenost mezi provoznim
polem a lampou od 0,6 do 1,5 m

- Svitidlo musi byt pfipojeno ke zdroji energie v souladu s typovym Stitkem (indikace provozu zdroje
na stropnim krytu: hlavni - zelena LED a nouzova - oranZova LED).

- Zarovka neni uréena pro praci na potencidlné nebezpeénych mistech (tj. tam, kde hrozi nebezpeti
vybuchu).

- Na prvky lampy nepokladejte jiné predmeéty, protoZe by to mohlo vést ke ztraté stability zavéseni
nebo k ohroZeni béhem operace.

- Neskladujte 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.

- Nepouzivejte bélici smési obsahujici aktivni chlér nebo kyslik.

- K myti plastovych prvkli nepouZivejte Zadné smési obsahujici pfisady, které narusuji strukturu
plasta.

- Sada zarovek skladajici se ze dvou svételnych hlav mize generovat ozafeni nad 1000W / m2 (pfFi
maximalnim Ec).

vy

- Vyhnéte se prekryvani svételnych poli s vysokou hodnotou intenzity osvétleni Ec - pokud je intenzita
svétla Ec jedné lampy nastavena na 100 %, pak v pfipadé prekryti druhého pole by méla byt jeji
intenzita Ec nastavena pod 40 %.

- Pokud je intenzita osvétleni Ec dvou nebo vice Zarovek nastavena na 80 % nebo vice, jejich pole by
se neméla prekryvat.

- Svitilna by méla byt umisténa ve vzdalenosti 100 cm od provozniho pole, v pfipadé jinych
vzdalenosti (zejména kratSich vzdalenosti) mohou byt prekroceny pripustné hodnoty vykonu
optického zareni.

NedodrzZeni vyse uvedenych poZadavkii, zejména poZadavki tykajicich se myti a dezinfekce, bude
mit za ndsledek ztratu zdruky na vyrobek

1.3. Technické parametry

Technické parametry operacnich svitidel InfiMED OL-03
PROXY:

Intenzita svétla Ec 160 000Ix
Nastaveni intenzity svétla 5-100%
Teplota barev Tc (svétla bez nastaveni teploty barev) 3800_;5885)9700'
Primér svételného pole d10 pfi Ec 240 32336400nTnT)>£200 az
Pracovni rozsah bez preostfovani 700 - 1400 mm
Svételna hloubka (L1+L2) 20 % a 60 % 1200mm (700mm)
Index podani barev [Ra(1-8)] >95 (>97)*
Index podani ¢ervené barvy [R9] >93 (>95)*
Intenzita zareni Ee v DRef = 1000 mm <570W/m?2
Maximalni ozarenost Etotal v DMI = 800 mm <690 W/m?2
Integrovany systém endo osvétleni s nastavitelnou Zelené svétlo (bilé
intenzitou svétlo)*
Teplota svétlého povrchu <40,000C
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Zvyseni teploty v blizkosti hlavy Iékare <1,000C
Zdroj proudu 90-250V AC
Spotieba energie (+_10%) 80W
Napéti hlav svitidel 24-28V DC
Zivotni cyklus svitidel >60 000 hodin
Trida ochrany svételné hlavy Kryti IP54
Zivotnost 10 rokd

Referencni bod Dref pro méreni svételnosti svételného zdroje je DRef = 1000 mm Tolerance
svételnych parametr(l svételného zdroje +/- 10 %

* dalsi verze

Specifikace Pobis

fotoaparatu P

Obrazové zafizeni Snima¢ CMOS Exmor typu 1/2 .8
Efektivni obrazové PFiblizné 2 miliony

body

Digitalni zoom Min 10x

Opticky zoom Min 20x

Horizontalni uhel 54.10 a¥ 2.90

pohledu

Synchronizacni systém | Interni
Elektronicka zavérka 1/2az1/10 000 s, 21 krok®

Vyvazeni bilé Auto
Systém ostreni Auto
Rizeni expozice Ovladani AE: Auto, Manualni, Priorita (priorita zavérky a priorita clony)
Video vystup
Hodnota objektivu 20x opticky zoom, f=4,7 mm (Sirokouhly) — 94,0 (tele), f1,6 az f3,5
Pomér S/N Vice >50 dB

Signalni systém HD: 1080p / 29.97, 1080p / 25, 1080i / 59.94, 1080i /
Signalni systém 50, 720p / 50, 720p / 29.97, 720p / 25,

SD: NTSC/PAL

Pro specialni pozadavky zakaznik(i je mozné vyrobit zafizeni se zménénymi parametry neovliviiujicimi
bezpecnost.
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Konfigurace lamp PROXY OL-03
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Zavésna a mobilni verze:

il T i

1.4. Obecné pozadavky

Vyrobek by mél byt pouzivan, udrzovan a servisovan v souladu se zasadami obsazenymi v tomto
navodu.

Svitidlo je uréeno k instalaci a poutZiti pouze v uzavienych prostorach. Je zakdzano pouiivat, udrzovat
a servisovat lamp zplisobem, ktery je v rozporu s timto navodem k pouziti. MazZe dojit ke sSkodam,
za které bude odpovédny uZivatel a za které vyrobce nerudi. Jakékoli zmény prvkl lampy v rozporu
s ndvodem k pouZiti, s pouZitim jiného zafizeni, neZ které nabizi vyrobce, mohou byt povoleny
pouze s pisemnym souhlasem vyrobce. UZivatel musi zajistit, aby veskery persondl, ktery obsluhuje
a pouziva vyrobek, znal a chdpal tento ndvod k pouZiti, chdpal jej a uplatrioval. UZivatel je také
povinen zajistit, aby lampa byla pouZivana pouze k uréenému ucéelu a za vhodnych podminek.
UZivatel je povinen zarudit vSechny nezbytné prostfedky k zajiSténi bezpecné a spravné funkce
vyrobku a k zabranéni jakémukoli ohroZeni Zivota a zdravi jeho, jeho pacientl a tfetich osob.

1.5. Popis produktu

Provozni svétla Infimed PROXY fady OL-03 vyuzivaji jako zdroj svétla LED diody. Jsou urceny k
osvétleni operacniho pole pfi chirurgickych zakrocich a operacich. Nejdulezitéjsi vlastnosti jsou velmi
dobré, stalé technické parametry, velmi nizka teplota zareni nebo velmi dlouhd pracovni doba.
Provozni svétla OL-03 zajistuji vysokou intenzitu svétla a indexy podani barev. Parametry lampy lze
nastavit pomoci sterilni rukojeti (volitelné s bezkontaktnim prepinanim funkci), pomoci
integrovaného ovladaciho panelu a externich ovladadl - systému Opera nebo bezdratového
ovladaciho panelu. Ovladaci panel umoZiuje nastaveni intenzity svétla, priméru pole, nastaveni
teploty barev a endoskopického osvétleni. Ovladaci panel muiZze byt volitelné vyroben s
automatickym systémem fizeni intenzity osvétleni v zavislosti na Urovni jasu okoli lampy nebo se

8
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synchronizovanym ovladanim vice svételnych hlav. Nizkd hmotnost hlavy lampy a madla v ni pouzita
umoziuji snadné umisténi lampy a jeji stabilni umisténi. Tésna, odolnd vici vlivim prostredi
konstrukce zajistuje snadnou dezinfekci a udrzovani Cistoty.

Provozni svétla fady OL-03 jsou nabizena ve tfech montaznich verzich: stropni, nasténna a mobilni.

Operacni lampy mohou byt volitelné vybaveny HD kamerou, ktera je uréena pro sledovani a zaznam
prabéhu operace.

1.6. Popis svételnych prvki

Priklad konstrukce svételné hlavy:

1 — usporadani ramen Light head
2 — membranovy nebo LCD dotykovy panel
3 — hlavni panel svételné hlavy

4 — sterilni drzak nebo kamera

1.7 Elektromagneticka kompatibilita

Zdravotnicky prostfedek: OL-03 je elektricky pfristroj. Elektrickd zafizeni jsou zdrojem
elektromagnetického zareni a sama podléhaji jeho vlivu.

Pouzivani elektrického spotrebice vyZzaduje pouZiti spravnych bezpecnostnich opatfeni souvisejicich s
elektromagnetickou kompatibilitou.

V tabulkach: polozka 7 Charakteristika elektromagnetického prostiedi — je zde popsano
elektromagnetické prostredi, ve kterém by mél byt zdravotnicky prostfedek OL-03 pouZivan. Byla
také predstavena doporuceni a varovani, kterymi by se uZivatelé méli ridit.
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Poutiti jiného prisluSenstvi, kabel, nahradnich dilti, neZ které nabizi a/nebo doporuéuje vyrobce,
muZe mit za nasledek zvySené emise a/nebo snizenou odolnost vyrobku viéi elektromagnetickym
jeviim obecné.

Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi radiovymi vysilaci a produktem

Jmenovity maximalni | 150 kHz aZ 80 MHz 150 kHz aZ 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
vystupni vykon
vysilage d=12JP d=12JP d=23JP
w
vzdalenost v metrech vzdalenost 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 vysilacd, jejichz maximalni vystupni vykon neni uveden vyse, by méla byt separacni vzdalenost
vypocitdna podle uvedenych vzorcu. P je vykon ve wattech (W) podle prohlaseni vyrobce vysilace.

POZNAMKA Vyse uvedené pokyny nemusi platit pro viechny pfipady. Sitené elektromagnetické viny
jsou pohlcovany a odrazeny od budov, predmétt a lidi.

2. Doprava a uvedeni do provozu

2.1. Preprava

Vyrobek Ize pfepravovat viemi bézné dostupnymi krytymi dopravnimi prostifedky. BEhem prepravy
musi byt vyrobek chranén pred vlhkosti a prachem a znehybnén na misté. Béhem prepravy,
skladovani a vybalovani produktu by se teplota méla pohybovat v rozmezi od -10 do +60 °C a vlhkost
20-60 %. Pti rozbalovani vyrobku nesmi zmény teploty prekrocit 8-10°C za hodinu. Vyrobek by nemél
byt vybalovan, dokud nedosdahne teploty mistnosti, kde bude instalovan. V pfipadé vyraznych
teplotnich rozdili mezi prepravni teplotou a pokojovou teplotou, kde bude vyrobek pouzivan, by
méla byt lampa ponechdana minimdlné 12 hodin, aby se vyrovnala uUroven teploty. Pokud neni na
prepravnim obalu jasné vyznaceno jinak, nesmite vyrobky pokladat do vrstev.

V pfipadé prepravy lampy ve specifickych podminkach (nizka teplota okoli) musi byt zplsob prepravy
a zajisténi vyrobku koordinovan s vyrobcem.

2.2. Vybaleni, uskladnéni a prvni spusténi
Lampa je doddvana vyrobcem v krabicce. Nevybalujte lampu mimo budovu.
Ptiprava lampy k praci by méla byt provedena nasledovné:

a) Ujistéte se, Ze prepravni obal byl umistén na pfimérené dlouhou dobu v mistnosti, kde bude

lampa pouZzivana.
b) Otevrete prepravni obal a odstrarite vSechny materialy, které chranily svitilnu béhem prepravy

¢) Montaz systému stropni desky na stavajici strop podle "Pfirucky pro pfipravu stavby" pro
provozni a oSetrovaci svitidla Infimed.
10
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d) Nainstalujte zavéSeni lampy, v zavislosti na verzi lampy (instalace podle "Instalacniho
manualu" na drzaku dodaném vyrobcem)

e) Namontujte lamp hlavu do zavéseni

f) Pfipojte lamp k napajecimu systému, poté pripojte napdjeci systém k elektrické siti
g) Peclivé si prectéte navod k obsluze.

h) Zkontrolujte mechanické systémy lampy

V ptipadé, Zze lampa neni pIné funkcni, to znamena, Ze parametry nejsou v souladu s popisem v
uzivatelské pfrirucce, jeji pouziti neni povoleno. Méli byste kontaktovat dodavatele, servisni
sluzbu nebo vyrobce. Pouiiti vadného vyrobku miZe zpuUsobit skodu, za kterou bude
odpovédny uzivatel a za kterou vyrobce neodpovida.

Pokud nebude vyrobek delsi dobu pouzivan, mél by byt skladovan v nasledujicich podminkdach
prostiedi:

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

Vyrobek musi byt béhem skladovani vypnuty. Spina¢ musi byt v poloze "0". V pfipadé delSiho
skladovani by mél byt kazdych 6 mésicl pripojen ke zdroji napdjeni na 24 hodin, aby se baterie
nabily. Vyrobek nelze skladovat, kdyZ jsou baterie vybité (sviti cervena LED na panelu).

Vyrobek je uréen k instalaci a provozu pouze v uzavienych mistnostech s ndasledujicimi
podminkami prostiedi:

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

- atmosféricky tlak 700 az 1060 hPa

11
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3. Pouziti a provoz

3.1. Ovladaci panel (ukazkova verze dotykového LCD panelu a membranové
klavesnice)

LCD s dotykovym panelem

Ovladaci panel parametri lampy

prepinani funkce Svételna
hlava

Pfidavna funkce bez stinl
(zelena zapnuta, bild neaktivni)

nastaveni parametr( svételné
hlavy

zapnuti a vypnuti
lampy

12
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Ovladaci panel kamery

Prepinani funkci hlavy
lampy

nastaveni parametrd kamery

zapnuti a vypnuti
kamery

Funkce nastavitelné z panelu:

-zvétseni

- otaceni kamery,

- manualni clona a auto

Externi bezdratovy ovladac - pro dalkové ovladani a nastavovani parametrti lampy:
- zapinani a vypinani,

- regulace intenzity osvétleni,

- regulace teploty barev,

- nastaveni prliméru svételného pole,

- synchronizované ovladani parametr( obou svételnych hlavic.

> INFIMED
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Membranova klavesnice

indikace napdjeci sité
(hlavni/zalozni)

n
L J
( ] (Cuainsz) A
{5 | v | | s
gl [)m [~ » ’ .,
/¢< | [\Sm [CS \oe nastaveni parametrd
- — svételné hlavy
- -
- — - ’l N
- - =
d —

(

zapnuti a vypnuti
lampy

Inteligentni funkce bez stinu (dopliikova moznost)

Funkce Shadowless (zelena
zapnuta, bila neaktivni)

Aktivace stisknutim symbolu v pravém hornim rohu zplsobi aktivaci senzor detekujicich prekazky
(napt. hlavy chirurgl) - operace je signalizovana zelené. Senzory vypinaji svételné panely kryté
prekazkou nad opera¢nim polem a zvétsuji zbylé, aby byly zachovany svételné parametry v
provoznim poli. Vypnuti se provadi opétovnym stisknutim symbolu - bila barva signalizuje

nefunkcénost.

14
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Funkce Synchro (dopliikova moznost)

Funkce Synchro (pfepina se
tiskem symbolu Svételna
hlava)

Po stisknuti symbolu svételné hlavy (levy horni roh) se otevie vybérové menu pro jednotlivé nebo
skupinové operace (vybrané jsou oznaceny zelené).

Group mode:

Po aktivaci funkce Synchro dojde pfi zméné parametrud kterékoli svételné hlavy ke zméné v obou
(provoz je signalizovan ikonou dvojité svételné hlavy).

Pro jeji vypnuti zvolte normalni provoz (provoz signalizovan jednou ikonou svételné hlavice).

3.2. Nastaveni pomoci drzaku regulace (dopliikova moznost)

Po zapnuti hlavy lampy je moZzné ménit svételné parametry lampy pomoci senzoru a sterilizované
rukojeti. Pfepindni funkci se provadi pohybem ruky pod senzorem umisténym ve svételné hlavé, a to
v nasledujicim poradi: nastaveni intenzity, nastaveni pole, nastaveni teploty barev. Vybrana funkce je
zvyraznéna modrou barvou.

15
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Pramér svételného pole Ize nastavit otocenim vpravo od levého sterilizovaného drzaku regulace.

- Chcete-li sterilizovany drzak vyjmout, stisknéte tlacitko €. (2) a drzte jej stisknuty, zatdhnéte za néj.
- Chcete-li drzak nainstalovat, nasurite jej na vodici listu (1), dokud nezapadne (2).

3.3. Umisténi svételnych hlav v zavislosti na pruzinovém rameni

Ondal ramena

Pro polohovani hlavy lampy se pouZiva: sterilizovany drzdk regulace a drzdky umisténé na okrajich
hlavy lampy. Vyska je nastavitelna pomoci zavésnych ramen. Je mozné nastavit napinaci rameno. Pro
snizeni napéti (rameno se automaticky zvedne) byste méli do otvoru umistit ovladaci ty¢ (umisténou
v pavodnim baleni ramene) a otocit s ni ve sméru hodinovych ruci¢ek (+). KdyzZ je sila pfilis mala
(rameno automaticky klesd), méli byste otacet regulacni tyci proti sméru hodinovych rucicek (-).

16
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ZpUsob nastaveni napinaci sily a rozsahu Uuhlu ramene pruziny.

Liberec Arms

Pro polohovani hlavy lampy se pouZziva: sterilizovany drzak regulace a drzaky umisténé na okrajich
hlavy lampy. Vyska je nastavitelnd pomoci zavésnych ramen. Je zde moZnost nastaveni napinaci sily
ramene. Pro omezeni tazné sily je tfeba zasunout kli¢ iambus do drazky (ve spodni ¢asti ramene) a
otdcet ve sméru uvedeném nize. Pokud je tahova sila pfilis mald, mél by byt kli¢ iambus otocéen v
opacném sméru.

Pruzinové rameno Vnitfni prsten

Prostor pro vnitini p

Obrtlik

Otoc¢ny kryt

Pruzinové rameno

Kloubovy mechanismus
SPR dily

17
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Oto¢né rameno Smér pro zvySovani pruziny — pro

\ vétsi hmotnosti
Pruzinové rameno

Smeér pro snizovani pruziny — pro
mensi vahy

Kli¢ lambus / ﬂ

Nastaveni pruzinového ramene

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

Funkéni Sroub

@ Pruzinové
i | rameno
< ~

Misto funkéniho Sroubu

4. Sitové napajeni a nabijeni baterie

Sitové napajeni je indikovdno na stropnim krytu: zelend LED - provozni hlavni sit, oranZova LED -
provozni nouzova sit.

18
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operating emergency
network

main network

Pokud je svitilna vybavena nabijeckou, ktera umoznuje nabijeni baterii Zarovky, méla by byt ptipojena
k elektrické siti s parametry napdjeni podle urovné hodnoceni. Nabijeci systém se spusti zasunutim
prislusného konce napdjeciho kabelu do zasuvky umisténé v krytu lampy, zasunutim zdastréky do
elektrické zasuvky a prepnutim vypinace umisténého v pouzdie lampy z polohy 0 na 1.

Vyrobek nelze pouzivat béhem procesu nabijeni baterie

Na ovladacim panelu nebo napdjecim panelu je zabudovan LED indikator nabiti baterie. Pokud sviti
pouze zelend LED, nabijeni neni nutné. Kdyz hladina energie v bateriich klesne, pfidavné LED diody se
rozsviti a zhasnou. Jsou mozné nasledujici indikace:

Zelena LED — baterie jsou nabité

Oranzova LED — nabiti baterie na Urovni 60 % — mlZete se pfipojit a nabijet

Cervend LED — nabiti baterie pod trovni 30 % — nabijeni baterii je bezpodmineéné nutné
Proces nabijeni Ize spustit, kdyZ sviti oranZova LED.

Po pfipojeni napajeni se rozsviti zelend LED. Baterie by mély byt minimalné nabité po dobu pfiblizné
6 hodin. V pripadé, Ze jsou baterie plné nabité dfive, proces se automaticky ukonci. V pripadé, zZe
uzivatel ukonci proces nabijeni dfive, rozsviti se LED diody odpovidajici danému stavu nabiti baterii.

Jmenovitd pracovni doba baterii je cca 3 hodiny. Tato doba muzZe byt zkrdcena v zavislosti na
intenzité pouzivani lampy.

Neskladujte lamp s vybitymi bateriemi.
P¥i vyméné baterii byste méli vidy vyménit celou sadu.

Prilis casté dobijeni baterii mlze zkratit jejich Zivotnost.
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Neskladujte lampu s vybitymi bateriemi - pokud vyrobek nepouzivite déle nez tyden, vypnéte
sitovy vypinac a po del$i dobé nepouZivani vyrobku baterie nabijte - alespori jednou za $est mésic.

5. Nebezpedi kolize

Pfi pohybu ramen lampy byste méli dbat na to, aby nedoslo k mechanickym kolizim mezi rameny
nebo hlavami lampy, stejné jako mezi ostatnimi zafizenimi na operacnim sale.

Lampa by méla byt provozovana zdmérné, opatrné a s plnou odpovédnosti.

6. Posouzeni spravné funkce

Pred kazdym prvnim pouzitim v daném dni by méla byt posouzena spravna funkce lampy.
Jak posoudit spravnost fungovani:

- Zkontrolujte plynulost pohybu ru¢nim pohybem lampy

- Zkontrolujte, zda nedochazi k mechanické vali, a to ruénim pohybem svétel a systému ramen

- Kontrolovat funkénost elektronického systému provadénim vsech pohybl ovladanych z ovladaciho
panelu a sterilizované regulacni rukojeti

- Zkontrolujte, zda ramena nepadaji nebo se nezvedaji automaticky

Pokud béhem takového testu nejsou zjistény Zadné nepresnosti nebo poskozeni a nebyly slySet Zadné
znepokojivé zvuky, mize byt lampa pouZita. V opacném pripadé viz bod o chybach a zavadach.

V pfipadé, Ze lampa neni plné funkéni, jeji pouZiti neni povoleno. Méli byste kontaktovat
dodavatele, servisni sluzbu nebo vyrobce. Pouziti vadného zafizeni muze zpuUsobit Skody, za které
bude odpovédny uzivatel a za které vyrobce nenese odpovédnost.

7. Vady a zavady

Zavady a zavady zjisténé na vyrobku obsluhou je tfeba neprodlené hlasit osobé odpovédné za
technickou udrzbu na dané stanici. Tato osoba je po kontrole ptipadné zavady a jeji pfic¢iny povinna
kontaktovat servisni servis nebo vyrobce za Ucelem konzultace a ziskani pfipadnych indicii pro dalsi
postup. Vyrobek, ktery nelze bezpecné pouzZivat z dlvodu mechanického nebo elektrického
poskozeni, nesmi byt pouzivan, dokud nebude opraven.

8. Cisténi a dezinfekce

K myti a dezinfekci vyrobku byste méli pouzivat praci prostredky, které neobsahuji aktivni chlér ani
kyslik. Po dezinfekci je tfeba produkt omyt destilovanou vodou, aby se odstranily skvrny od vody. Pro
dlkladné vysuseni pouzijte mékky, sterilni hadrik.

Pfed dezinfekci je bezpodminecné nutné odpojit napajeci kabel (mobilni lampa) nebo vypnout
napajeni (napf. pojistky na elektrickém vedeni napajejicim lampu).

K myti plastovych prvkli nepouzivejte Zadné smési obsahujici pfisady, které nici
strukturu plasta.
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Odnimatelna sterilizovand ovladaci rukojet je vyrobena z materidlu odolného vi¢i podminkam
sterilizace vysokou teplotou. Drzak musi byt vycistén, dezinfikovan a sterilizovan, a to bud pred
prvnim pouzitim, nebo pred kazdym dalsim. Rukojet musi byt sterilizovana ve vzpfimené poloze, v
autoklavu pfri teploté do 134 stupnl C po dobu aZ 5 minut. Rukojeti Ize sterilizovat az 100krat, po
uplynuti této doby je nutné drzdky vymeénit za nové.

Membrana LED Zarovek je vyrobena z polykarbondtu, ktery lze Cistit pomoci standardnich Cisticich
prostiedkl v roztoku v koncentracich specifikovanych vyrobcem. Polykarbonat neotirejte do sucha,
nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky ani nepouzivejte obsah alkoholu vyssi nez 20 %. Po vycisténi
otfete membrdnu antistatickym prostfedkem.

Seznam dezinfekénich prostfedkl je uveden v PFiloze €. 1 navodu k obsluze.

NedodrzZeni téchto pozadavkl zplsobi ztratu zaruky na produkt.

9. Udriba, kontroly a opravy

Veskeré opravy vyrobku jsou provadény autorizovanym servisem nebo primym zastupcem vyrobce.
Uzivatel neni opravnén provadét jakékoli Upravy a opravy vyrobku bez zvlastniho Skoleni a oprdvnéni.
Po ziskani pisemného souhlasu vyrobce zakaznikem poskytne vyrobce veskeré informace potifebné k
provedeni opravy.

Aby byl zajistén dlouhy a bezproblémovy provoz lampy, mély by byt pouZivany pouze originalni dily
dodané vyrobcem.

Vzhledem k tomu, Ze vyrobek obsahuje prvky, které mohou predstavovat nebezpeci pro Zivotni
prostiedi, musi byt pouzité dily zlikvidovany v souladu s pfedpisy na ochranu Zivotniho prostredi.

V pfipadé vymény baterie je vyrobce povinen pouzité baterie reklamovat.

VSechny opravy a udrzba by mély byt zaznamendany na karté oprav pfilozené k uzivatelské prirucce
produktu (pfiloha 2).

10. Technicka kontrola a periodicka kontrola

Aby byl zajistén fadny technicky stav vyrobku béhem jeho pouzivani, je uZivatel povinen podrobit
vyrobek pravidelné technické kontrole. Kontrolu provadi autorizovany servis nebo pfimy zdstupce
vyrobce. Kontrola je provadéna na naklady uZivatele.

Teprve pozitivni vysledek kontroly je podkladem pro dalsi pouZiti vyrobku.
Kazdych 12 mésict by mélo byt provedeno nasleduijici:

- podrobna technicka kontrola

- testovani funkénosti

- zkousky elektroinstalace

Aby byl zajistén spravny a bezpecny provoz lampy, mél by uZivatel zkontrolovat technicky stav
zafizeni alespon jednou za 6 mésicll. Tato kontrola by méla byt provedena nasledovné:
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a) provadét vsechny funkéni pohyby ramen a kontrolovat Ucinnost brzd, napinacich sil kyvného
ramene, zajisténi otocného spojeni

b) zkontrolovat stav sterilizované rukojeti a funkci fixaéniho mechanismu
c) zkontrolujte stav hlavy lampy - stav membran, fungovani fidicich systému atd.
d) Zkontrolujte stav zemniciho vodice.

11. Odstranéni pripadnych problému

a) lampa nesviti
- zkontrolujte Uroven nabiti baterii v mobilni verzi svétla a stav pojistek,

- zkontrolujte stav napajecich siti lamp (indikace provozu na stropnim krytu: hlavni - zelena
LED a nouzova - oranzova LED) - LED nesviti - obé sité nejsou napajeny.

operating emergency

main network
network

b) nejista fixace sterilizované rukojeti
- vyménite rukojet za novou
V ptipadé pochybnosti kontaktujte vyrobce, aby ziskal potfebnou pomoc a vysvétleni.

12. Likvidace produktu

UzZivatel, ktery se rozhodne upustit od dalSiho vyuZivani produktu, je povinen vyrobek dezinfikovat
(nedezinfikovany vyrobek je podle pravidel ochrany Zivotniho prosttedi nebezpe¢nym odpadem).
Existuji tfi zpUsoby Fizeni:
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1. Predejte prikaz k likvidaci vyrobci.

2. Vydat prikaz k likvidaci spolecnosti, kterd ma potfebné osvédceni o likvidaci nebo
neutralizaci pfipravkd zplsobem zajistujicim ochranu Zivota, zdravi osob a ochranu
Zivotniho prostredi.

3. Provést likvidaci sdm, pokud ma personal schopny vyrobek rozebrat.

Pravidla pro nakladdni s odpady jsou uvedena v zdkoné o odpadech ze dne 14. prosince 2012
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13. Elektromagnetické emise

Ovladaci svétlo zdravotnického prostiedku OL-03 je ur€eno pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi
specifikovaném nize. Zékaznik nebo uzivatel zdravotnického prostiedku OL-03 by se mél ujistit, Ze je pouzivan v

takovém prostredi.

Typ emise Klasifikace Vysvétleni a pokyny
Operacni svétlo zdravotnického prostfedku OL-03 vyrabi energii
vyzarovani RF Skupina 1 radiovou frekvenci pouze pro svou vnitfni funkci. Proto je jeho
CISPR 11 P vysokofrekvenéni vyzafovani velmi nizké a pravdépodobné
nezpusobi zadné ruseni blizkych elektronickych zafizeni.
vyzafovani RF -
CISPR 11 Trida B o o _ ,
Provozni svétlo pro zdravotnické prostfedky OL-03 je vhodné pro
Harmonicka emise - pouziti ve vSech provozovnach, véetné domacich provozoven a
Tfida A s o o ; - Y
IEC 61000-3-2 provozoven pfimo napojenych na vefejnou nizkonapétovou napajeci
- T sit, ktera zasobuje budovy slouzici k domovnim Géeldm.
Kolisani napéti, blikani Soliiuie
IEC 61000-3-3 pinyy

Zdravotnicky prostfedek OL-03 je ur€en pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uZivatel zdravotnického prostfedku s opera¢nim svétlem OL-03 by se mél ujistit, Ze je pouzZivan v

takovém prostredi.

Test odolnosti

IEC 60601-1-2
Testovaci tUroven

Urovei shody

Vysvétleni a pokyny

Elektrostaticky vyboj

+ Kontakt 6 kV

+ Kontakt 6 kV

V misté pouziti OL-03 by méla byt podlaha
dfevéna, betonova nebo pokryta

(ESD) keramickou dlazbou. Pokud je podlaha
IEC 61000-4-2 + 8 kV vzduch + 8 kV vzduch pokryta syntetickym materidlem, méla by
byt relativni vihkost alespori 30 %.

+ 1 kV mezi vodici + 1 kV mezi vodici

elektrického vedeni | elektrického vedeni Sitove I Seni by mélo byt steing
Pival _ |kove napaien] i'rusenlk y mélo byt s ejge
IEC 61000-4-5 + 2 kV mezi vodigem | + 2 KV mezi vodigem | 12<C V. yPICkem komerenim - nebo

S . . . | nemocni¢nim prostredi

elektrického vedeni a | elektrického vedeni

zemi a zemi

+ Napajeci vedeni 2 | £ Napajeci vedeni 2
Série rychlych kv Sitové napajeni a ruseni by mélo byt stejné
pfechodovych stuprid jako v typickém  komerénim  nebo
IEC 61000-4-4 + Signalni vedeni 1|+ Signdlni vedeni 1 | nemocni¢nim prostiedi

kv kv

<5% UT <5% UT

(>95% ponor UT) (>95% ponor UT)

pro 0,5 cyklu pro 0,5 cyklu
Pokles napéti 40% UT 40% UT

xesy - Napell | 6606 ponor UT) (60% ponor UT) T
kratké preruseni a K K Sitové napajeni a ruseni by mélo byt stejné
o " po dobu 5 cykli po dobu 5 cykld : L o

kolisani napéti na jako v typickém komerénim  nebo

napajecich vstupnich
linkach
IEC 61000-4-11

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

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

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

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

nemocni¢nim prostredi

POZNAMKA: UT je stfidavé sitové napéti pred aplikaci zkugebni Grovné
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Zdravotnicky prostfedek OL-03 je uren pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel zdravotnického prostfedku OL-03 by se mél ujistit, Ze je pouzivan v takovém prostfedi.

IEC 60601-1-1

Uroven testu Uroverii shody Vysvétleni a pokyny

Test odolnosti

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 separacni vzdalenost:

Pfenasené ruseni | 3 Vrms 3Vrms
indukované poli s | 150 kHz az 80 MHz
radiovymi d=12P
frekvencemi
IEC 61000-4-6
3V/m 3V/m
80 MHz az 2,5 GHz
E(')?:tromagne“c"e . d=12JP 80 MHz a2 800 MHz
vysokofrekvenéni d=23/P 800MHzaz2,5GHz
IEC 61000-4-3

Kde:

P je maximalni vystupni vykon vysilate ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je
doporuéena vzdalenost v metrech (m).

Intenzita poli z pevnych RF vysilacy, jak je
stanovena elektromagnetickym prizkumem
mista, * by méla byt niz8§i nez shoda v
kazdém frekvenénim rozsahu.

V blizkosti zafizeni oznagenych nasledujicim
symbolem miize dochazet k ruseni:

((R))

Provozni svétlo je tireba sledovat pro
ovéreni normalniho provozu, pokud je
provozni svétlo pouzivano v blizkosti
zafizeni oznaéenych timto symbolem.

a Intenzita pole z pevnych vysilacu, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a
pozemni mobilni radio, amatérské radio, rozhlasové vysilani AM a FM a televizni vysilani nelze teoreticky
predvidat s presnosti. Pro posouzeni elektromagnetického prostiedi v disledku pevnych RF vysilacu,
elektromagnetického V misté, kde bude OL-03 instalovan, je tfeba zvazit prizkum mista. Pokud
naméfena intenzita pole v misté, kde se pouziva operacni svétlo zdravotnického prostfedku, prekracuje
pfisluSnou uUrover shody s vysokofrekvenénim zafenim vyssi, provozni svétlo OL-03 mél by byt pozorovan pro
ovéfeni normalniho provozu. Pokud je pozorovan abnormalni vykon, mohou byt pfijata dalSi opatfeni

nezbytné, jako je zména orientace nebo pfemisténi zdravotnického prostfedku, provozni svétlo OL-03 a/nebo
pouziti dodatecnych preventivnich opatreni.

b Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.
POZNAMKY

Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Sifeni elektromagnetického zareni je ovlivnéno absorpci a
odraz od struktur, objektu a lidi.
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14. Popisky
Stitky na pracovnim svétle PROXY OL-03:

¢ ™

Sposob tadowania akumulatorow

Oznaczenie sygnalizacji

+ Dieda zielona - akumulatory natadowana
+ Dieda pomaraficzowa - ok. 50% stan naladowania akumulatondw.
+ Dioda czerwona - niski stan natadowania akumulatords

- bezwzglgdna koniecznosE podiaczenia do ladowania. Bezpecénostni
12.12 Instrukcja tadowania pokyny pro
Podigcryé prrewdd sieciowy do gniazda w podstawie lampy. o
Przefaczyt przefycznik w polbzenio 1. dobijeci lampy

Proces ladowania sygnalizowany jest cyklicznym zapalaniem sie diod stanu akumulatora.
Czas painego natadowania min. 12 godzin.
Po zakoficzeniu ladowania odiaczyt przewdd zasilajacy.

W przypadku planowanego diurszeqo nie whywania lampy, nalecy w pedni natadowad
akumulator, a nastepnie przefaczye prestacrnik w poeycie O.

Przechowywanie lampy z roztadowanym akumulatorem groz jego uszkodzeniem.
L. -

p. y

OVIINAMED o s
POLAND
www infimed.p
REF| OL-03

0637353654
12.13 Talif
d’ 2024-07

uDI | (01)05904384698400(11)240722(21)06373353654

80WI100-260V~
wo] C€ [T A “wes

Konektor pro
12.14 @ vyrovnani
potencialu
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Talir
DMQINFIMED proxy g, amssassscs,
d wncinfmesp
> — | [ReF| OL-03
2 — 0637353654
& 2024-07
7 —> (01)05904384698400(11)240722(21)0637353654
MD c € [:B] :@ o020 |
\ -
N\ T~
Popis znaceni: 6 4
1. Jméno vyrobce, logo a adresa
2. Sériové Cislo
3. Parametry napdjeni, spotfeba energie
4. Dalsi znaceni, napft. dily aplikace, ttidy tésnosti atd.
5. Symbol produktu
6. Znacka CE
7. Kéd UDI-DI-PI

( JINFIMED

Vysvétleni kédu UDI-DI-PI

PROXY OL- 03

(01)059043846984X0 (11)\000000\(21) XXXXXXXXXX

Prefix Krajowy  Prefixfirmy Cyfrakontrolna Data produkeji (WMMDDI Numer seryjny

Lampa operacyjna PROXY
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Udaje uvedené na &titku:

Ne. | Element: Piktogram k poufziti
1. | Firemniznacka ( ) INFIMIED
2. | Jméno a adresa vyrobce I
3. | Jméno Provozni lampa
4, CI'S|O dilu REF
5. | Znacka CE — shoda vyrobku s poZadavky natizeni MDR

2017/745 C €
6. | Hodnoceni IP IP-X4
7. | Sériové Cislo SN
8. | Datum vyroby | \
9. | Prectéte si uzZivatelskou prirucku [:E_:I
10. | Poznamka f
11. | Zdravotnicky prostredek MD
12. | Kod UDI

UDI

Vyrobce si vyhrazuje pravo zavadét zmény v konstrukci svitidla z divodu poutZiti novych
technologickych feseni, ktera zlepsuji funkénost vyrobku.
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Prostfedky doporucené pro Cisténi a dezinfekci povrchi vyrobk( a prvk( z hliniku, oceli potazené

epoxidem a plast(.

AGENT OCEL A HLINiK MATERIAL DISTRIBUTOR/VYROBCE
_ Aesculap-Chifa Sp.z 0.0.
+
MELISEPTOL Tysigclecia 1464-300 Nowy Tomysl|
tel: 061 4420100fax: 061 4437505
DESPREJ 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.ffax: (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 SPREJ + 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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Ptiloha ¢. 2

(

JINFIMED

Karta oprav a kontrol vyrobku

Datum nakupu

Kontrolni
Cislo

Datum
kontroly
nebo
opravy

Typ kontroly
(ro¢ni, ptlrocni)

Osoba provadéjici
kontrolu nebo opravu

Znak osoby
provadéjici kontrolu
nebo opravu

Pfipominky k prohlidce nebo opravé

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

30




