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UPUTE ZA UPORABU SVJETILJKE ZA PROMATRANJE

SERIJA OBSERVA

ALFA-FIX L88-LED-M PRIMA-FIX
ALFA-FLEX (GIMANORD) PRIMA-FLEX

RIMSA P. LONGONI s.r.l. - Via Monterosa, 20.18.22. — 20831 SEREGNO (MB) ITALIJA
Tel. +39 0362 325.709 Faks +39 0362 328.559
http://[www.rimsa.it e-mail: info@rimsa.it

Uvod

Postovani kupce, pozivamo vas da pazljivo procitate ovaj priru€nik prije nego Sto nastavite s koriStenjem
proizvoda kako biste zastitili sebe i druge korisnike od oste€enja.
Ovaj uredaj je medicinski proizvod klase | u smislu UREDBE (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima
(Prilog VIII) s izmjenama i dopunama.
Proizvodag izjavljuje da je ovaj proizvod u skladu s Prilogom | (Opéi zahtjevi za sigurnost i performanse)
UREDBA (EU) 2017/745 i naknadnim izmjenama i dopunama te dokumentira ovu uskladenost
stavljanjem oznake CE.
Proizvod je razvrstan u riziénu skupinu 1 prema IEC 62471 (fotobioloski rizik).
Ovaj priru¢nik za uporabu vrijedi za sliedee modele:

- ALFA-FIX/ALFA-FLEX

- L88-LED-M (GIMANORD)

- PRIMA-FIX/PRIMA-FLEX

Sluzba za korisnike stoji vam na raspolaganju ako imate bilo kakvih pitanja o proizvodu, njegovoj
upotrebi, identifikaciji rezervnih dijelova i bilo kakvih pitanja o uredaju i hjegovoj upotrebi, ako Zelite
naruciti rezervne dijelove te za pitanja servisa i jamstva.

RIMSA P. LONGONI SRL

Via Monterosa 18

I-20831 Seregno MB

Tel.: ++39 0362 325.709

Faks: ++39 0362 328.559

E-mail: info@rimsa.it

Ako uredaj uzrokuje smrt ili ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja pacijenta ili korisnika, obratite se
proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu u kojem se dogadaj dogodio.

RIMSA moZe izmijeniti sadrzaj ovog priru¢nika, bez prethodne najave ili daljnjih obveza, kako bi se izvrsile
promjene i poboljSanja. Bilo koji dio ovog priru¢nika ne smije se reproducirati ili prevoditi, u cijelosti ili
djelomi€no, bez pisanog pristanka RIMSA-e.

RIMSA zadrzava pravo izmjene, brisanja ili druge promjene podataka sadrzanih u ovoj dokumentaciji u
bilo kojem trenutku i iz bilo kojeg razloga bez prethodne najave jer RIMSA neprestano trazi nova rjeSenja
koja dovode do evolucije proizvoda. RIMSA stoga zadrzava pravo i duznost izmijeniti isporu¢eni proizvod
u smislu oblika, opreme, tehnologije i performansi.

Sto se tie prijevoda na jezike koji nisu talijanski, prednost ¢e imati talijanska verzija ovog korisni¢kog
priru¢nika.
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1 Opée informacije

EM (elektromedicinski) uredaj na koji se odnosi ovaj prirucnik je KIRURSKA LAMPA za dijagnostiku ili

promatranje. Radi lak§eg opisa, ovaj EM UREDAJ e se u ovom priruéniku nazivati “Proizvod”.

Ovaj priruénik je sastavni dio proizvoda u skladu s UREDBOM (EU) 2017/745 i naknadnim izmjenama i

dopunama. Uvijek drZite ovaj priru¢nik za uporabu u blizini Zarulje.

RIMSA ne preuzima nikakvu odgovornost za bilo kakvu Stetu nanesenu osobamai ili imovini koja proizlazi

iz instalacije, odrzavanja i koristenja proizvoda od strane nekvalificiranih operatera. Kvalificirani

operateri su oni koji su pohadali te€aj za instalaciju i koriStenje proizvoda u organizaciji RIMSA ili oni koji

su paZljivo procitali ovaj priruénik za uporabu. RIMSA ne ovlas€uje tre€e strane za obavljanje

izvanrednog odrzavanja. Ako se utvrdi problem, obratite se RIMSA-i.

Instalacija proizvoda je potpuna odgovornost i odgovornost krajnjeg kupca, stoga se nikakva naknada

ili odgovornost koja se odnosi na instalaciju i/ili implementaciju proizvoda ne moze pratiti unatrag ifili

u svakom slucaju pripisati RIMSA-i.

Zidarski radovi na pripremi zida, za ugradnju proizvoda na zid i elektricni radovi za pripremu elektricnog

sustava za napajanje proizvoda moraju se izvoditi na ¢vrst i siguran nacin u skladu s pravilima

umijetnosti od strane odgovarajuce kvalificiranog osoblja.

Na primjer, ali ne ograni¢avajuéi se na, treba napomenuti da se sljedete profesionalne osobe smatraju

adekvatno kvalificiranima:

= Gradevinski inzenjer, geodet, gradevinsko poduzeée upisano u strukovni registar (za zidarske
radove)

= InZenjer elektrotehnike, elektrotehnicar osposobljen za obavljanje zanimanja elektricara (za elektro
radove)

Proizvod je EM elektromedicinska oprema, stoga spada u opseg primjene standarda IEC 62353. Stoga

se svaka operacija koja se izvodi na proizvodu mora izvesti u skladu s IEC 62353 gdje je primjenjivo.

1.1 Kuvalifikacija zaposlenika

Ovaj odlomak opisuje zahtjeve i kvalifikacije koje zaposlenici uklju¢eni u razli¢ite faze Zivota i uporabe
proizvoda moraju posjedovati.

Instalacija Kvalificirani instalater i/ili tehnicar

Koristenje Stru¢no medicinsko osoblje

Rutinsko odrzavanje Kvalificirani tehni¢ar koji posjeduje tehnicke i stru¢ne zahtjeve
lzvanredno odrzavanje RIMSA ili ovlasteni prodavac

Pomo¢ RIMSA ili ovlasteni prodavac

Cistoca Temeljito obu€¢eno medicinsko i paramedicinsko osoblje

Pridrzavajte se vazecih propisa o zbrinjavanju otpada. Ovaj proizvod se
ne smije odlagati u obi¢ne kante za otpad. Kako biste izbjegli rizike za
okoli$ i zdravlje koji proizlaze iz disperzije zagadivaca u okoli§, odvojite
Raspolaganje razli¢ite unutarnje komponente kao Sto su Zeljezo, aluminij, plastika i
elektricna oprema i odnesite ih u odgovarajuée centre kako bi se
omogucilo pravilno recikliranje, nakon §to uredaj dode do kraja svog
vijeka trajanja (10 godina).
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1.2 Pakiranje, transport, skladistenje, karakteristike mjesta ugradnje

Kutije unutar kojih se nalazi proizvod s uputama za uporabu.

Prijevoz obavlja RIMSA ili bilo koji prijevoznik pod uvjetom da ispunjava sljede¢e znacajke:
Temperatura (°C): -15 + +60; Vlaznost: 10 + 95 %; Atmosferski tlak (hPa): 500 + 1060.

Skladistenje (skladistenje) pakiranih proizvoda mora se odvijati na suhom mijestu i u skladu sa
sliede¢im znacajkama:

Temperatura (°C): -15 + +60; Vlaznost: 10 + 95 %; Atmosferski tlak (hPa): 500 + 1060.

Prostorija namijenjena za ugradnju proizvoda mora imati sljedece karakteristike:

Temperatura (°C): +10 + +40; Vlaznost: 30 + 75 %; Atmosferski tlak (hPa): 700 + 1060.

1.3 Graficki simboli koji se koriste na Proizvodu i ambalazi
Opis simbola na natpisnim plo¢icama, na proizvodu, u ovom priruéniku:

CE oznaka kojom se dokazuje

c E sukladnost proizvoda s UREDBOM
(EU) 2017/745 i naknadnim
izmjenama i dopunama

IMQ zastitni znak

Datum proizvodnje (godina/mjesec) MD Medicinski proizvod

Adresa proizvodaca REF Referenca modela

RECIKLIRANJE! Proizvod se mora . . N .
sasebno reciklirati SN Broj servisne oznake (serijski broj)

Pripravnost CH |REP| Svicarski ovlasteni zastupnik

Funkcionalno tlo

G| £,

[l

Uredaj KLASE II

S)

Na Isklju¢eno

r
Z

Priklju¢na to¢ka za vodni vodi¢ Mjesto spajanja za neutralni vodi¢

Visoka strana ambalaze Krhka ambalaza

=
> >

Zaklon od kise Nemojte preklapati ambalazu

‘_’

Graniéna temperatura (navedite
maksimalnu granicu u gornjem
desnom kutu i minimalnu granicu u
donjem lijevom kutu)

Tlak koji treba postovati (navedite
maksimalnu granicu u gornjem
desnom kutu i minimalnu granicu u
donjem lijevom kutu)

o
[x]

Materijali i sastav

N

Es
b

Vlaoinost  koju treba  postivati
(navedite maksimalnu granicu u
gornjem desnom kutu i minimalnu
granicu u donjem lijevom kutu)

Genericki signal paznje Genericki obvezni znak

Q@ o mXa

Potrebno je ru¢no Citanje

QP> &
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1.4 EUizjava o sukladnosti

UREDBI (EU) 2017/745 EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima, izmijeni Direktive
2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br.178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te stavljanju izvan snage direktiva Vijeéa 90/385/EEZ i
93/42/[EEZ

Proizvodac: RIMSA P. LONGONI S.r.l.
Adresa sjedista: Via Monterosa, 20.18.22. — 20831 SEREGNO (MB) — ITALIJA
Jedinstveni registracijski broj (SRN): IT-MF-000009224

Ova izjava o sukladnosti izdaje se na isklju¢ivu odgovornost proizvodaca.
Osnovni UDI-DI: ++B880LUMINAIREPM

Naziv proizvoda i trgovacki naziv: ALFA-FIX, ALFA-FLEX, L88-LED-M, PRIMA-FIX, PRIMA-FLEX
Referenca modela: ALFA-FIX, ALFA-FLEX, L88-LED-M, PRIMA-FIX, PRIMA-FLEX

Namjena: KIRURSKO SVJETLO ZA DIJAGNOSTIKU

Razred rizika proizvoda, u skladu s pravilima utvrdenima u Prilogu VIIl. UREDBI (EU) 2017/745: RAZRED .
Opravdanje: Trajanje: Kratkoro&no (Prilog VIIl. poglavlje I. tocka 1. TRAJANJE UPOTREBE)
Opis: Neinvazivni medicinski proizvod (Prilog VIIl. poglavije Ill. tocka 4. NEINVAZIVNI
PROIZVODI, stavak 4.1, pravilo 1.)
Aktivni medicinski proizvod (Prilog VIIl. poglavije lll. tocka 6. AKTIVNI UREDAJI,
stavak 6.2. pravilo 10.)

Proizvodag izjavljuje da je proizvod u skladu s UREDBOM (EU) 2017/745 EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA od 5.

travnja 2017. o medicinskim proizvodima, izmjeni Direktive 2001/83/Ez, Uredbe (EZ) br.178/2002 i Uredbe (EZ) br.

1223/20089 te stavljanju izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ i 93/42/EEZ te sljede¢im normama:

e |EC 60601-1 (1. dio: Opéi zahtjevi za osnovnu sigurnost i osnovnu uginkovitost)

e« IEC 60601-1-2 (1. dio: Opéi zahtjevi za temeljnu sigurnost i bitnu uginkovitost — Kolateralni standard:
Elektromagnetska kompatibilnost — Zahtjevi i ispitivanja)

e IEC 60601-2-41  (Dio 2.: Posebna pravila koja se odnose na osnovnu sigurnost i bitne performanse kirurskih
i dijagnostickih kirurskih svijetiljki)

Postupak ocjenjivanja sukladnosti proizvoda provodi se u skladu s preambulom (60) i élankom 52.

RIMSA-in sustav kvalitete u skladu je sa standardima UNI EN ISO 9001, UNI CEI EN ISO 13485 i ISO 14001 te je
certificiran od strane CSQ-a (CSQ certifikat br.9120.RMSI, 9124.RMS2 i 0833.2023).

Ime: Paolo Longoni W\k"\

Pozicija: generalni direktor
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1.5 Jamstveni list

INEAIN

10.

1.

12.

13.
14.
15.

16.
17.

Proizvod je pokriven jamstvom u trajanju od 18 mjeseci, ukljucujuci elektri¢ne dijelove.

Jamstvo pocinje te€i od datuma otpreme proizvoda iz RIMSA skladista kupcu.

U sluc€aju spora, datum naveden na “prijevoznoj ispravi” koja prati robu smatra se valjanim.

Jamstvo je ograni¢eno na slanje rezervnih dijelova proizvoda kupcu ili, ako RIMSA smatra da

zamjena dijelova nije izvediva, na zamjenu cijelog proizvoda, a provodi se iz dobro utvrdenih uzroka

proizvodnje i prema vlastitom nahodenju RIMSA-e. Jamstvo stoga ne ukljuCuje nikakve druge

troskove ili izdatke (kao $to su, ali ne ograni¢avajuéi se na, troskove rada, troskove pakiranja i

transporta itd.).

Komponente podlozne normalnom troSenju iskljucene su iz jamstva (na primjer, ali ne

ogranic¢avajuti se na: halogene Zarulje, LED diode, osigurace, releje, kugli€ni lezajevi itd.).

Sljedece nije pokriveno jamstvom:

- kvarovi zbog nepostivanja svih naznaka sadrzanih u uputama za uporabu;

- kvarovi zbog pogresaka u instalaciji i/ili odrzavaniju;

- kvarovi ili nedostaci uzrokovani nemarom, nemarom, zlouporabom ili drugim uzrocima koji se
ne mogu pripisati RIMSA-i;

- kvarovi ili nedostaci zbog &injenice da elektriéni sustav prostorije (prostorije) u kojoj se izvodi
instalacija nije u skladu s IEC 60364-7-710 (standard za elektricne sustave za prostorije koje se
koriste za medicinsku upotrebu) i sliénim standardima.

RIMSA nadoknaduje izravnu Stetu koja proizlazi od kupca i koja je dokumentirana kao pripisana

njegovom proizvodu, nastalu unutar jamstvenog roka, u iznosu koji ne prelazi 40% neto vrijednosti

proizvoda koja proizlazi iz raCuna kupcu. Odgovornost RIMSA-e za neizravnu ili posljedi€nu Stetu

(ukljucujuéi slucajeve nekoristenja svjetiljke) koja proizlazi iz isporuke izricito je iskljucena.

Jamstvo navedeno u ovom certifikatu zamjena je za zakonska jamstva za nedostatke i

nesukladnosti i iskljuCuje bilo kakvu drugu mogu€u odgovornost RIMSA-e koja potjeCe od

isporucenih proizvoda.

Naknada za bilo kakvu Stetu na osobama ili imovini, zbog kvara ili nedostataka Proizvoda, bit ¢e

ograni¢ena na maksimum RIMSA-inog osiguranja za gradansku odgovornost.

Kupac automatski gubi jamstvo ako:

- Proizvod je neovlasteno mijenjan ili modificiran od strane kupca ili tre€e strane;

- Proizvod je popravio kupac ili tre€a strana, bez postivanja uputa sadrzanih u Prirucnicima s
uputama;

- serijski broj proizvoda je oste€en, zamagljen ili uklonjen;

- Kupac nije u tijeku s pla¢anjima.

Za jamstvene intervencije kupac se mora obratiti samo RIMSA-i.

Komponente zamijenjene pod jamstvom moraju se vratiti RIMSA-i, samo ako to zatrazi RIMSA,

prijevoz pla€en i pravilno zapakiran.

Ako se trosak komponente ne vrati, naplatit €e se RIMSA-i.

RIMSA ne prihvac¢a povrate od krajnjih korisnika ili u svakom slu€aju od strana koje nisu kupac.

Proizvodi koji spadaju pod RIMSA moraju imati prilozenu dokumentaciju kojom se odobrava povrat

i dokument koji opisuje kvar.

Za sve §to nije pokriveno ovim jamstvenim listom, pogledaijte talijanski zakon.

Svaki spor koji proizlazi iz ili je povezan s nalozima na koje se primjenjuje ova potvrda o jamstvu, a

koje stranke nisu uspjele mirno rijesiti, podlijeze isklju€ivoj nadleznosti suda u Milanu.
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2  Vazinost osobne sigurnosti

2.1 Namjena

Proizvod se koristi za osvjetljavanje podrucja pacijenta koji se podvrgava promatranju i dijagnozi, a
namijenjen je za koriStenje u medicinskoj praksi.

Proizvod je, u skladu sa standardom [EC 60601-2-41, definiran kao kirursko svjetlo za dijagnostiku:
kirurska svijetiljka za dijagnostiku definira se kao kirurska svjetiljka koja se koristi za lokalno osvjetljavanje
tijela pacijenta, kako bi se olakdala dijagnoza ili lijeCenje koje se moze prekinuti bez opasnosti za
PACIJENTA, u slu¢aju nedostatka svjetla. (Nije namijenjeno za uporabu u operacijskim salama).
OptiCko zraCenje koje emitira ovaj proizvod u skladu je s ograniCenjima izloZzenosti za smanjenje
fotobioloskog rizika predvidenim IEC 60601-2-41.

Ovaj proizvod emitira potencijalno opasno opticko zracenje. Ne gledajte u svjetlost koju
emitira kirurski uredaj. MoZe docéi do ozljeda oka.

2.2 sigurnosni uvjeti (nuspojave)

- Ne usmjeravaijte izvor svjetlosti u o&i pacijenta ifili operatera.
- Obveza pokrivanja ociju pacijenta odgovarajuéom zastitom.
Nepostivanje ovih mjera opreza moze rezultirati odsjajem i potencijalnim oste¢enjem mreznice.
- Ne stavljajte i/ili vjesajte bilo kakve predmete na proizvod.
Ako to ne ucinite, ne jam¢i se sigurno pozicioniranje i stvara se opasnost od pada takvih predmeta
u radno podrucje.
- Ne drZite se za proizvod tezinom tijela osobe.
Ako to ne ucinite, moze doci do oste€enja mehanike proizvoda.
- Nemoijte ni na koji nacin prekrivati glavu proizvoda tijekom rada.
Nepostivanje bi sprijecilo izmjenu topline s okolinom i moglo bi do¢i do pregrijavanja proizvoda.
- lzbjegavajte udarce pomicnih ruku i glave proizvoda.
Snazan udar moze ostetiti proizvod, a komadi¢i boje mogu se okrhnuti i pasti u podrucje pacijenta.
- Kako bi se izbjegao znacajan rizik od medusobnog ometanja zbog prisutnosti lijeka tijekom
specificnih pregleda ili tretmana, pogledajte dio 9 prirucnika.

Napajanje

Da biste smanijili rizik od opeklina, plamena, strujnog udara ili ozljeda osoba ili Zivotinja:

- Koristite napajanje samo za namjeravanu upotrebu kako je opisano u nastavku.

- Ne koristite na otvorenom, napajanje je namijenjeno samo za unutarnju upotrebu.

- Ne dopustite da se koristi kao igracka. Budite posebno oprezni kada adapter za napajanje koriste
djeca ili u njihovoj blizini.

- Koristite samo pribor koji preporucuje proizvodac.

- Nemoijte koristiti adapter za napajanje ako su kabel ili utic¢nica oste€eni, ako je pao ili ostecen ili ako
je pao u vodu. U takvim slu€ajevima vratite napajanje ovlastenom prodavacu ili se obratite
servisnom centru.

- Nemoijte ispustati niti umetati predmete u utore.

- Ne koristiti u prisutnosti proizvoda u spreju ili tamo gdje se daje kisik.

- Preporucuje se koristenje adaptera za napajanje u blizini prikladne i lako dostupne uti¢nice.

- Uvijek iskljuc¢ite adapter za napajanje iz uti€nice odmah nakon upotrebe.

2.3 Uvjetiokolisa

- Proizvod nije prikladan za upotrebu u opasnim podrucjima.

- Proizvod nije prikladan za uporabu u prisutnosti zapaljivih smjesa anestetika sa zrakom, kisikom ili
N20 (plin za smijeh).

- Proizvod nije prikladan za upotrebu u okruzenju bogatom kisikom i nije namijenjen za upotrebu u
prisutnosti zapaljivih sredstava.
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- Tijekom rada temperatura okoline treba biti izmedu 10°C i 40°C.
- Relativna viaznost zraka trebala bi biti izmedu 30% i 75%.
- Atmosferski tlak mora biti izmedu 700 i 1060hPa.

2.4 Provjere prije svake uporabe

Prije svake uporabe, kako bi se osigurala sigurnost proizvoda i ispravna dijagnoza, operater mora:

- Ogistite/dezinficirajte proizvod u skladu s odredbama koje je utvrdila nadlezna nacionalna komisija;
- Provjerite je li emitirana svjetlost stabilna i odgovarajuc¢eg intenziteta;

- Provjerite odrzava li ruka odabrani poloZaj, bez pada.

3  Instalacija proizvoda

Prije nego Sto nastavite s fazom ugradnje, provjerite je lisva ambalaZa prisutna i u dobrom
stanju, bez osteéenja uslijed transporta i podudara li se sadrZaj s gore prikazanim.
Reklamacije se razmatraju samo ako je prodavatelj ili Spediter odmah obavijesten. Svaka
prituZzba mora biti u pisanom obliku. Roba uvijek putuje na viastitu odgovornost kupca.
Sacuvaijte originalno pakiranje u sluéaju da trebate poslati proizvod natrag.

Proizvod se isporucuje s razlicitim sustavima podrske koje mozZete izabrati:

- "s$/I" stezaljka za priévricivanje stolg;

- 's/12 MED' stezaljka za zidnu montazu;

- stezaljka "Z400819" za tracnicu, Sipka za tracnice "Z400075" isporucuje se s Sipkom dugom metar, 3
odstojnika, 3 zidna sidra i 3 vijka za pricvrs€ivanje sidara na Sipku;

- "RL" ("RLALFA" samo za model ALFA-FLEX) podno svjetlo koje se sastoji od vretena i 5 kotaga sa
sustavom blokiranja kojim se moZe upravljati pomoc¢u posebne papucice.

Za model PRIMA-FIX/PRIMA-FLEX u pakiranju je ukljucen i nasadnik koji se moze sterilizirati.

Ne postavijajte uredaj na takav naéin da je tesko doéi i iskljuéiti kabel za napajanje u
hitnim slu¢ajevima.

Kako bi se izbjegla opasnost od strujnog udara, ovaj uredaj smije biti spojen samo na
mreZu napajanja sa zastitnim uzemljenjem.

3.1 Ugradnja u stolnoj verziji (priévrséivanje S/11)
e  Pri¢vrstite S/11 clamp na stol zatezanjem navojnog klina.

e Umetnite Zarulju u otvor koji se nalazi na vrhu terminala S/11.
e Pomocu odvijaca zategnite vijak na straznjoj strani stezaljke.
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3.2 Ugradnja u zidnoj izvedbi (priévrséivanje $/12 MED)

e Pri¢vrstite S/12 MED clamp na zid s 3 ekspanzijska vijka. RIMSA ne isporucuje vijke.

e Zid mora biti nosiv i izgraden od ¢vrste opeke. Ugradnja na Suplje zidove od opeke
i gipsanih plo€¢a dopustena je samo uz nanosenje ploce na suprotnoj strani zida
(sendvi¢ zatvaranje). RIMSA predlaze koristenje M5 vijaka.

e Umetnite Zarulju u otvor koji se nalazi na vrhu terminala $/12 MED.

e Zategnite gumb s navojem pazeci da stane u glodanje lamp igle kako biste izbjegli

slu€ajno prolijevanje.

3.3 Ugradnja u zidnu verziju (priévrséivanje traénice)
e PriCvrstite traCnicu prema prilozenim uputama MOO002i.

¢ Umetnite stezaljku na Sipku i zategnite donji gumb.

e Umetnite svjetiljku u rupu koja se nalazi na terminalu.

e Zategnite gumb s navojem pazei da stane u glodanje

lamp igle kako biste izbjegli slu¢ajno prolijevanje.

3.4 Ugradnja uizvedbi s 5 krakova (RL ili RLALFA)

e Sastavite postolje prema priloZzenim uputama Mod.RL.
e Zatim umetnite svjetiljku u rupu koja se nalazi na vrhu stupa.
e Zategnite gumb s navojem pazeci da stane u glodanje lamp igle kako biste

izbjegli slu€ajno prolijevanje.

" U samostojecoj verziji, tijekom rada uredaja aktivirajte koénice na svih
H 5 kotaca kako biste osigurali njegovu stabilnost.

3.5 Ugradnja nasadnika (samo model PRIMA-FIX/PRIMA-FLEX)

Da biste montirali nasadnik, okrenite ga u smjeru kazaljke na satu u otvoru s navojem dok se ne zaustavi

na glavi i zakljua u rotaciji.

3.6 Prvo ukljucivanje

U ovom trenutku moguce je provjeriti ispravno funkcioniranje proizvoda.

Slijedite ove korake:

1. Spoijite utiCnicu koja dolazi iz kabela svjetiljike s kabelom napajanja;

2. Umetnite utika¢ adaptera za napajanje u uti€nicu;

Za modele ALFA-FIX/ALFA-FLEX i L88-LED-M (GIMANORD) priéekajte najmanje 5 sekundi

A prije nego sto pritisnete dodirnu tipku.

3. Dodirnite dodirnu tipku na reflektoru (za modele ALFA-FIX/ALFA-FLEX i L88-LED-M (GIMANORD));
4. Pritisnite tipku I/O na tipkovnici koja se nalazi na prednjoj strani reflektora (samo za model PRIMA-

FIX/PRIMA-FLEX);
5. Provjerite rade li sve LED diode i funkcije ispravno.
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3.7 Provjera ugradnje i testiranje proizvoda prije uporabe

SljedeCi zahtjevi obvezni su tijekom faze provjere instalacije, jer dokazuju ispravno izvrSavanje svih
izloZenih to€aka. Iz tog razloga, potrebno je podrzati svaku pojedinu tocku kada se lijeci.

1. Provjerite prikladnost zida/povrsine za ugradnju proizvoda. O
2. Provijerite je li klin stabljike pravilno umetnut u pri¢vrs€ivanje Sipke. 0
3. Provjerite radi li mehanizam kretanja savrSeno. Upravljajte mehanickim radom, kroz orijentacijske i
rotacijske pokrete. O
4. Provjerite vezu izmedu kabela iz proizvoda i kabela iz napajanja. O
5. Nakon uklju€ivanja, proizvod mora emitirati svjetlost iz reflektora. O

PeCat i potpis instalatera:

4 Opisirad
4.1 Opisirad ALFA-FIX/ALFA-FLEX @

Proizvod osvjetljava tijelo pacijenta lokalno zahvaljujuéi svjetlu koje proizvode 3 LED diode fokusirane
posebnim leéama. Pozicioniranje svjetlosnog snopa jednostavno je zahvaljujuéi zglobnoj ruci (ALFA-
FIX) ili fleksibilnoj ruci (ALFA-FLEX) i izvodi se ru¢no.

Proizvod nema tipkovnicu za podeSavanje rada. Na reflektoru je postavljen dodirni gumb koji vam
omoguéuje ukljugivanje/iskljugivanje proizvoda i upravljanje intenzitetom svjetla. Kratki dodir
omogucéuje vam uklju€ivanje i isklju€ivanje svjetilike; S druge strane, produljeni dodir ommogucuje vam
postupno povecanje ili smanjenje intenziteta svjetlosti.

Na kraju upotrebe, kako biste sigurno iskljucili proizvod, kratko dodirnite dodirnu tipku; Za isklju€ivanje iz
elektricne mreze izvucite utikac.

v —>

- & T
:'/‘(

VAZAN:

NEMOJTE PRITISKATI DODIRNU
TIPKU!

Za aktiviranje ocekivanih funkcija

Jednostavno njezno dodirnite gumb.
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4.2 Opisirad L88-LED-M (GIMANORD)

Proizvod osvijetljava tijelo pacijenta lokalno zahvaljujuci svjetlu koje proizvodi 128 LED dioda zasti€enih
akrilnim profilom. Takoder je opremljen bikonveksnim poveCalom promjera 120 mm i snagom
povecanja od 3 dioptrije. Pozicioniranje je jednostavno zahvaljujuci zglobnoj ruci i vrsi se ru¢no.

Proizvod nema tipkovnicu za podeSavanje rada. Na reflektoru je postavljen dodirni gumb koji vam
omoguéuje ukljugivanje/iskljugivanje proizvoda i upravljanje intenzitetom svjetla. Kratki dodir
omogucuje vam uklju€ivanje i iskljuCivanje svijetiljke; S druge strane, produljeni dodir omogucuje vam
postupno povecanje ili smanjenje intenziteta svjetlosti.

Na kraju upotrebe, kako biste sigurno iskljucili proizvod, kratko dodirnite dodirnu tipku; Za isklju€ivanje iz
elektricne mreze izvucite utikac.

VAZAN:

NEMOJTE PRITISKATI DODIRNU
TIPKU!

Za aktiviranje o¢ekivanih funkcija

Jednostavno njeZno dodirnite gumb.

4.3 Opis i naéin rada PRIMA-FIX/PRIMA-FLEX

Proizvod osvijetljava tijelo pacijenta lokalno zahvaljujuéi svjetlu koje proizvodi 9 LED dioda fokusiranih
posebnim leCama. Tu su i 3 nefokusirane LED diode koje vam omogucuju koristenje svjetla za ljubaznost
ili &itanje. Pozicioniranje svjetlosnog snopa jednostavno je zahvaljujuéi zglobnoj ruci (PRIMA-FIX) ili
fleksibilnoj ruci (PRIMA-FLEX) i izvodi se ruéno. Putem membranske tipkovnice koja se nalazi na
reflektoru, razli¢itim funkcijoma proizvoda moze se jednostavno upravljati.

Sljedece funkcije mogu se podesiti putem tipkovnice:

Ukljugite i iskljucite Zaruljicu pomoéu gumba za stanje pripravnosti (1). Podesite intenzitet svjetla
pritiskom na tipke (2) i (3), pri €¢emu se razina intenziteta prikazuje pomoéu 3 mikro-LED diode zelenog
poloZaja.

Odaberite temperaturu boje pomoéu gumba "K' (4) s prikazom putem 2 zelene mikro-LED diode.
Odaberite stropno svjetlo pomo¢u tipke "C" (5) koja omoguéuje uklju¢ivanje 3 LED diode bez le¢e, a ne
za promatranje. Da biste odabrali stropno svjetlo, svjetiljka mora biti isklju¢ena. U ljlubaznom poloZaju
dopusteno je samo podeSavanje intenziteta svjetlosti, dok promjena temperature nije dopustena.

Za povratak u normalan radni polozaj potrebno je pritisnuti tipku za pripravnost (1).

D@ @ ©@i:(©)
® ®

> )AEO
® O 0O 60 ¢

Svjetlosno polje nije podesivo.

Za pomicanje svjetiljke koristite nasadnik koji se moze sterilizirati.

Na kraju upotrebe, za sigurno iskljucivanje proizvoda, pritisnite tipku za pripravnost (1); Za iskljucivanje
iz elektricne mreze izvucite utikac.
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5 Ciséenje i dezinfekcija

5.1 Ciséenje proizvoda

Prije ¢iséenja iskljucite proizvod tako da ga iskljucite iz uticnice, osigurate od ponovnog
paljenja i ostavite da se ohladi. Proizvod cistite samo kad je hladan.

Zastitite proizvod od prskanja vode i nemojte ga Cistiti teku¢inama. Nemojte prskati deterdzent izravno
na proizvod, ve€ ga rasprsite na viaznu krpu. Zatim obriSite proizvod. OcCistite proizvod oglasomamp, ali
ne mokrom krpom.

Preporucuje se CiS€enje proizvoda najmanje jednom dnevno ako se koristi. Za €i§€enje nije potrebno
uklanjanje s postolja.

Ocistite odgovaraju¢im deterdzentima s niskim udjelom alkalnog koncentrata i bez klora. Nemojte
koristiti abrazivne proizvode, benzin, razrjediva¢ boje, alkalna sredstva za Cis€enje, kiseline, sredstva za
¢is€enje koja sadrze alkohol ili aldehide.

Dozirajte deterdzente pazljivo postujuCi naznake postotka navedene u tehnickom listu proizvodaca,
pazeti da teku€ine ne prodru u spojeve razlicitih dijelova proizvoda, posebno u kuéiste Zarulje i u sustav
potporne ruke.

u podruéje pacijenta, preranim starenjem plastike s posljedicnom krhkoséu ili

f Nepostivanje indikacija mozZe dovesti do odvajanja boje s moguéim sluéajnim padom iste
neprozirnoséu stakla.

5.2 Dezinfekcija proizvoda

iz utiénice, osigurate od ponovnog paljenja i ostavite da se ohladi. Proizvod cistite samo

o Prije nego sto nastavite s postupcima dezinfekcije, iskljucite proizvod tako da ga iskljucite
kad je hladan.

Zastitite proizvod od prskanja vode i nemojte ga dezinficirati teku¢inama.

Ne prskajte dezinficijens izravno na proizvod, ve¢ ga rasprsite na viaznu krpu. Zatim obrisite proizvod.
Dezinficirajte proizvod vliaznom, ali ne mokrom krpom.

Preporuca se dezinficirati proizvod prije svake uporabe. Za ¢iS€enje nije potrebno uklanjanje s postolja.
Dezinficijensi mogu sadrzavati tvari koje su Stetne za zdravlje: koristite dezinficijense koje je utvrdilo
nacionalno povjerenstvo odgovorno za higijenu i dezinfekciju, u skladu s higijenskim pravilima koja je
utvrdila bolnica.

Da biste izbjegli oSte€enje dijelova od nehrdajuceg Celika, aluminija, koristite samo dezinficijense koji ne
sadrZze klor ili halogene; Da biste sprijeCili da plasti¢ni dijelovi postanu lomljivi, koristite blaga
dezinficijensa s niskim udjelom alkohola.

Razrijedite dezinficijense pazljivo postujuci postotne naznake navedene u tehnickom listu proizvodaca,
pazeti da teku€ine ne prodru u spojeve razli¢itih dijelova proizvoda, posebno u kuéiste svjetiljke i u
sustav potporne ruke.

u podruéje pacijenta, preranim starenjem plastike s posljediécnom krhkoséu ili

Nepostivanje indikacija mozZe dovesti do odvajanja boje s moguéim sluéajnim padom iste
& neprozirnoséu stakla.

0 Svaki je proizvod s vremenom podloZan odredenom trosenju. Sigurnost i rad proizvoda
y stoga se moraju provjeravati u intervalima pregleda i odrZzavanja.
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5.3 Sterilizacija nasadnika (samo za model PRIMA-FIX/PRIMA-FLEX)

Zamijenite nasadnike ¢im imaju pukotine ili deformacije, jer mogu pasti u podrucje pacijenta.

Uredaj za rukovanje proizvodima mora ispunjavati zahtjeve koje je postavilo nadlezno nacionalno

povjerenstvo za higijenu i dezinfekciju.

Rastavljanje/sastavljanje nasadnika:

- zakrenite nasadnik u smjeru suprotnom od kazaljke na satu i uklonite ga;

- Okrenite nasadnik u smjeru kazaljke na satu dok ne udari u glavu i dok se njegova rotacija ne
zakljuca.

Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija nasadnika

Nasadnici su izradeni od polisulfonskog (PSU) plasti¢nog materijala koji je otporan na toplinu i udarce.
Mogu se ocistiti neutralnim ili blago alkalnim deterdzentom koji ne sadrzi aktivni klor.

Za dezinfekciju nasadnika preporuCujemo upotrebu proizvoda na bazi alkohola ili aldehida.
Dezinficijensi moraju biti odobreni od strane proizvodaga za upotrebu na polisulfonu (PSU).

Prije sterilizacije isperite nasadnike.

Nasadnici mogu izdrZzati oko 200 ciklusa sterilizacije parom u skladu sa sljede€im upozorenjima:

- sterilizacija parom na 121°C i 1,3 bara tijekom 25 do 30 minuta,

ili

- sterilizacija parom na 134°C i 2,3 bara tijekom 4 minute.

Postavite nasadnike u ravan polozaj otvorenom stranom prema dolje.

Nemojte prekoraciti temperaturu sterilizacije od 134°C.

Izbjegavajte kontakt nasadnika s drugim predmetima tijekom postupka sterilizacije.

Strogo se pridrzavajte ISO 17665-1.

6 Prilagodbe
6.1 Godisnje provjere upravitelja
Pridrzavajte se godisnjih intervala i provijerite je li proizvod u skladu s IEC 62353.

6.2 Popravke

Proizvod smije otvoriti i popraviti samo proizvodac. Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se korisnickoj
sluzbi kako je navedeno na stranici 1.

A Nije dopustena nikakva izmjena ovog uredaja.

6.3 Podesavanje kvacila

Uredaj se prodaje uravnotezen i ne zahtijeva daljnja podesavanja; Medutim, ako s vremenom kretanje
ruku oko rotacijskih zglobova postane previse kruto ili premekano, kako se ne bi omogucilo da se sam
uredaj zadrzi u polozaju, moguce je djelovati na razliCite sustave kvacila kako bi se vratila ispravna
ravnoteza.

Pomocu Sesterokutnog klju¢a podesite silu trenja na okretnim zglobovima, a time i posljedi¢no kretanje
pomicnih krakova.
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Okretni zglobovi

Ovisno o verziji uredaja, postoji razli€it broj spojeva, a time i kvacila:

O
ALFA-FIX @

p

o

By e
O

)

©
S
i’

PRIMA-FIX

Postupak prilagodbe

©

L88-LED-M
(GIMANORD)
PRIMA-FLEX

Uklonite  naljepnicu  kako  biste  pristupili
zahvacenom zglobu. Pomocu Sesterokutnog kljuca
upotrijebite vijak za podeSavanje na bo¢noj strani
spoja.

Okrenite u smijeru kazalijke na satu kako biste
povecali silu trenja i tako ucvrstili pokret.

Okrenite u smjeru suprotnom od kazaljke na satu
kako biste smanijili silu trenja i u€inili pokret laksSim.
Na kraju podeSavanja pokret i dalje mora biti
fluidan i homogen.
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6.4 Rjesavanje problema
Ne. Problem Otopina
1 | Proizvod ne radi Obratite se podrsci.
. < . Vidjeti dio 6.3. Ako proizvod i dalje ne odrzava svoj polozaj nakon
2 | Proizvod ne drzi polozaj « . . . .
podesavanjag, obratite se servisnom odjelu.
3 | Svjetlo treperi Obratite se podrsci.
4 | Svjetlosni snop je izvan fokusa | Obratite se podrsci.
6.5 Rutinsko odrzavanje
Ne. Razdoblje Intervencija
Izvedite potpune pokrete svih zglobova proizvoda i provjerite da
1 | Jednom aodisnie nema poteskoca u kretanju. Ako proizvod ne drzi polozZaj ili se
9 J tesko kre€e, obratite se tehnickoj podrsci.
Vidjeti takoder dio 6.3.
Provjerite jesu li vijci za pricvré€ivanje stezaljki pravilno
2 |Jednom godisnje zategnuti.
Ako nisu patZljivo pri€vr§€eni, dobro ih zategnite.
Provjerite stanje boje proizvoda. Provjerite da nema komadica
3 |Jednom godisnje boje koji mogu pasti u podrucje pacijenta. Ako postoje dijelovi
boje koji se smatraju opasnima, obratite se servisu.
6.6 Popis rezervnih dijelova

A Koristite samo originalne RIMSA dijelove.

Opis

Kod narudzbe

Rucka koja se moze sterilizirati

7100848
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7  Tehnicki podaci
7.1 Tehniéki podaci ALFA-FIX/ALFA-FLEX

Fotometrijski podaci

ALFA-FIX/ALFA-FLEX

Sredisnje osvjetljenje Ec, rer + 10% [Lux] 70.000
Referentna udaljenost Dret [cm] 50
Maksimalno sredisnje osvjetljenje Ec,m = 10% [Lux] 150.000
Maksimalna udaljenost Dw osvjetljenja [cm] 20
Promijer svjetlosnog polja dhio a Dret [mm] 139
Promijer svjetlosnog polja dso a Dret [Mmm] 81
Temperatura boje (£5%) [K] 4.000
Indeks reprodukcije boja Ra [-] 96
Re [-] 92
Ukupno zracenje Erota NA Dret [W/mM?2] 307
Ukupno zragenje Erotal Nt Dwi [W/m?] 638
Maksimalno zragenje u UV-A Euv-ana D [W/m?] 0,005
Podaci o elektriénom prikljucku
Primarni izmjeni¢ni napon [Volt ac] 100-240
Frekvencija [Hz] 50/60
Potro$nja energije [VA] 23
Struja do LED modula [A] Maksimalno 1
lzvor svjetla N°3 LED diode
Vijek trajanja LED izvora svjetlosti [h] (oyi podaci mogu varirati ovisno 50.000
o pojavi naponskih vrhova i u¢estalosti koristenja)
Kontrola intenziteta svjetla [%] 4-100

Opéi podaci

Propis

UREDBA (EU) 2017/745

Razvrstavanje proizvoda prema UREDBI (EU) 2017/745

Klasa I

Pravila

I[EC 60601-1, IEC 60601-1-2 i IEC 60601-2-41

Klasifikacija proizvoda prema IEC 60601-1 KLASA Il
Boja RAL 9003
IP ocjena IP20

Uvjeti koriStenja

Kontinuirani rad

Medij za elektri€nu izolaciju od mreznog napona

Ugradeni elektricni utikac

Dimenzije
Promier tijela svjetilike [cm] 9,5
Promijer svjetlosnog polja [cm] 15
Promijer le¢e [cm] 3,2
Povrsina koja emitira svjetlost [cm?] 22
Tezina Zarulje [kg] 2

Oznake

CE

U skladu s UREDBOM (EU) 2017/745

Napomena 1: Osim ako nije druk&ije navedeno, sva mjerenja rasvjete moraju se uzeti u obzir s dopustenim odstupanjem od

+6 % zbog mijeriteljskih i gradevinskih razloga.

Napomena 2.: U skladu s todkom 201.5.4 hh) IEC 60601-2-4], ispitni uvjeti moraju se uzeti u obzir pri najveéem intenzitetu koji

uredaj moZe postici.

Napomena 3: Opti¢ko zracenje koje emitira ovaj proizvod u skladu je s ograniCenjima izloZenosti za smanjenje fotobioloSkog

rizika navedenim u IEC 60601-2-4l.

CRO
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7.2 Tehnicki podaci L88-LED-M (GIMANORD)

Tehnicki podaci

L88-LED-M (GIMANORD)

Osvjetljenje Ec na udaljenosti od 50 cm * 10% [Lux] 2250
Temperatura boje (£5%) [K] 5.370
Indeks reprodukcije boja Ra [-] 95
Re [-] 88
Promijer svjetlosnog polja dio [mm] 200
Promijer svjetlosnog polja dso [mm] 110
Maksimalno zragenje [W/m?] 8
Zragenje | osvjetlienje [mw/m?x] 35
Maksimalno UV zragenje [W/m?] 0,003
Podaci o elektriénom prikljucku
Primarni AC napon [V ac] 100-240
Frekvencija [Hz] 50/60
Potrognja energije [VA] 38

Struja do LED modula [A]

Maksimalno 0.75

lzvor svjetla

N°128 LED dioda

Vijek trajanja LED izvora svjetlosti [h] (ovi podaci mogu varirati ovisno

L . . S 60.000
o pojavi naponskih vrhova i u€estalosti korlstenja)
Kontrola intenziteta svjetla [%] 4-100

Opéi podaci

Propis UREDBA (EU) 2017/745
Razvrstavanje proizvoda prema UREDBI (EU) 2017/745 Klasa I.
Pravila IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 i IEC 60601-2-41
Klasifikacija proizvoda prema IEC 60601-1 KLASA I

Raspodijela minimalnog i odgovarajuéeg osvjetlienja (svjetlosni tok koji emitira EM svjetiljka ne
smije varirati vise od 20 % tijekom uporabe, a temperatura boje i indeks prikazivanja boja

Oshovne moraju biti stabilni i to izmedu 3 000 K i 6 700 K i 85 odnosno 100).

performanse

Ogranicenje energije u radnom polju (zracena UV energija s valnom duljinom manjom od 400
nm ne smije prelaziti 10 W/m? a ukupno zracenje Ee u osvijetlienom podrugju ne smije prelaziti
1.000 W/m? na udaljenosti od 500 mm).

Boja

RAL 9003

IP ocjena

IP20

Uvjeti koriStenja

Kontinuirani rad

Medij za elektri€nu izolaciju od mreznog napona

Ugradeni elektri¢ni utikac

Dimenzije

Promjer tijela svjetilike [cm]

23

Tezina zarulje [kg]

3

Oznake

Ce

U skladu s UREDBOM (EU) 2017/745

Napomena 1: Osim ako nije druk¢&ije navedeno, sva mjerenja rasvjete moraju se uzeti u obzir s dopustenim odstupanjem od
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7.3 Tehnicki podaci PRIMA -FIX/PRIMA-FLEX

Tehnicki podaci PRIMA-FIXIPRIMA-FLEX
Sredisnje osvjetljenje Ec,ref + 10% [Lux] 115.000
Referentna udaljenost Dret [cm] 50
Maksimalno sredisnje osvjetlienje Ecmi+ 10% [Lux] 135.000
Maksimalna udaljenost Dw osvjetljenja [cm] 20
Promijer svjetlosnog polja dio a Dret [Mmm] 149
Promijer svjetlosnog polja dso a Dret [mm] 75
Temperatura boje (£5%) [K] 4.000 [ 4500
Indeks reprodukcije boja Ra -] 96
Re [-] 92
Ukupno zracenije Erota NG Dret [W/mM?2] 600
Ukupno zragenje Erotal Nt Dvi [W/m?] 570
Maksimalno zragenje u UV-A Euw-ana Dm [W/m?] 0,005
Fokus s rucke Ne
Podaci o elektricnom prikljucku
Primarni izmjeni¢ni napon [Volt ac] 100-240
Frekvencija [Hz] 50/60
Potrosnja energije [VA] 32
Struja do LED modula [A] Maksimalno 0.75
lzvor svjetla N°9+3 LED diode
Vijek trajanja LED izvora svjetlosti [h] (ovi podaci mogu varirati ovisno
o pojavi naponskih vrhova i u¢estalosti koristenja) 60.000
Kontrola intenziteta svjetla [%] 20 - 100
Opéi podaci
Propis UREDBA (EU) 2017/745
Razvrstavanje proizvoda prema UREDBI (EU) 2017/745 Klasa I.
Pravila IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 i IEC 60601-2-41
Klasifikacija proizvoda prema IEC 60601-1 KLASA I
Boja RAL 9003
IP ocjena IP20
Uvjeti koriStenja Kontinuirani rad
Medij za elektriCnu izolaciju od mreznog napona Ugradeni elektricni utikac

121°C i 1.3 bara 25 do 30 minuta

Parna sterilizacija nasadnika 134°C | 2.3 bara tijekom 4 minute

Dimenzije
Promijer tijela svjetilike [cm] 19,5
Promijer lece [cm] 32
Povrsina koja emitira svjetlost [cm?] (4000k — 4500K) 42-63
Tezina zarulje (PRIMA-FIX [ PRIMA-FLEX) [Kg] 3,5/33
Oznake
C€ U skladu s UREDBOM (EU) 2017/745

Napomena 1: Osim ako nije druk&ije navedeno, sva mjerenja rasvjete moraju se uzeti u obzir s dopustenim odstupanjem od
+6 % zbog mijeriteljskih i gradevinskih razloga.

Napomena 2.: u skladu s toékom 201.5.4 hh) IEC 60601-2-41 ispitni uvjeti moraju se uzeti u obzir pri najveéem intenzitetu koji
uredaj moZe postici i pri temperaturi boje jednakoj 4500 K.

Napomena 3: Opti¢ko zracenje koje emitira ovaj proizvod u skladu je s ograni¢enjima izloZenosti za smanjenje fotobioloSkog
rizika navedenim u IEC 60601-2-41.




CRO

15/05/24
Pag.19 od 24

MOO091-CRO
Rev.6

PRIRUCNIK ZA
UPORABU

A

RIMS

Dijagrami ozZi¢enja
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ALFA-FIX/ALFA-FLEX i L88-LED-M (GIMANORD)

ijagram ozi¢enja
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9 Izjava EMC-a

Svjetilika je testirana u skladu s IEC 60601-1-2 kako bi se osigurala ispravna elektromagnetska

kompatibilnost.

Prijenosna i mobilna komunikacijska oprema moze utjecati na proizvod. Proizvod se ne smije koristiti u
neposrednoj blizini drugog uredaja, a ako ga je potrebno koristiti, mora se provjeriti funkcionalnost

proizvoda.

Proizvod je dizajniran za upotrebu u dolje opisanim elektromagnetskim okruzenjima. Odgovornost je
kupca ili korisnika osigurati da se proizvod koristi u kompatibilnom okruzeniju.

Ispitivanja emisija Sklad Elektromagnetsko okruZenje - direktive
- Proizvod koristi RF energiju samo za interne funkcije.

RF emisije - . . . .

CISPR1I Grupal Stoga su RF emisije vrlo nlgke i ne bi trebqle uzrokovati
smetnje u obliznjoj elektronickoj opremi.

RF emisije Razred B . . ) . o ‘

CISPR 11 Proizvod je prikladan za upotrebu u svim okruzenjima i
mozZe se koristiti u ku€nim okruzenjima i onima koja su
izravno spojena na niskonaponsku javnu mrezu

Harmonijske emisije Popustljiv napajanja koja opskrbljuje zgrade koje se koriste u

I[EC 61000-3-2 kucanstvu, pod uvjetom da se poStuje sljedeca
obavijest:

Fluktuacije emisija UPOZORENJE: Uredaj/sustav namijenjen je samo

napon/ treperenje Popustljiv zdravstvenim radnicima.

I[EC 61000-3-3
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Probna razina Razina Elektromagnetsko okruzenje -

Test imuniteta

IEC 60601-1-2 uskladenosti direktive
Elektrostaticko + 8 kV po kontaktu * 8 kV po kontaktu Pozeljno je da je pgd IerdeQ o.d
raznienie drveta, betona ili keramic¢kih
P 1en +2kV, £ 4kV, ploCica. Ako je pod prekriven
(DES) 2KV, = 4KkV, +8kV,£15kVu sintetickim materijalima, viaga
IEC 61000-4-2 + 8KV, £ 15 kV u zraku ' <im _ matery » Viag
zraku mora biti najmanje 30%.
Prijenosni i mobilni RF
Zraceni RF 3v/m 3v/m komunikacijski sustavi ne smiju
IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz 80 MHz do 2,7 GHz se koristiti u blizini proizvoda,
uklju€ujuéi kabele.
Impul‘svnl‘ | £2kV + 2 kV Preporucuje se kvaliteta
elektri€ni brzi . .

. . . Za vodove za Za vodove zd napajanja tipicna Za
prijelazni pojave napajanje napajanje komercijalno ili kuéno okruzenje
IEC 61000-4-4 pajan) pajan J €.

. . + 05KV, £ 1kV +0,5kV, £ 1kV Preporucuje  se kvaliteta
Udarni valovi Diferencijalni nacin Diferencijalni nacin napajanja tipicna zd
IEC 61000-4-5 ) ) komercijalno ili bolnicko

rada rada .
okruzenje.
3V 3V Prijenosni i mobilni RF
150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 80 MHz komunikacijski sustavi ne smiju
RF kanal se koristiti u blizini proizvoda
IEC 61000-4-6 P '

6V
ISM frekvencije

6V

ISM frekvencije

uklju€ujuci kabele.
Minimalna udaljenost: 30 cm.

Magnetsko polje
na mreznoj
frekvenciji
(50/60Hz)

I[EC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m

Magnetska polja na mreznoj
frekvenciji  moraju  biti  na
razinama  karakteristicnim  za
tipi€nu lokaciju u komercijalnom
ili bolnic¢kom okruzenju.

Pad napona,
kratki prekidi i
promjene
napona na
ulaznim
vodovima za
elektricno
napajanje

IEC 61000-4-11

10 ms — 0% pri 0°, 45°,
90¢°, 135°, 180°, 225°,
270°, 315°

20ms — 0% na 0°
500 ms - 70% na 0°

55s-0% 5s-0%

10 ms — 0% pri Q°,

45°,90°, 135°,180°,
225°,270°, 315°

20 ms — 0% na 0°

500 ms - 70% na 0°

Preporucuje se kvaliteta
napajanja tipicna za
komercijalno ili bolnicko
okruzenje.

Ako C€e se proizvod Kkoristiti

kontinuirano ¢€ak i u slucaju
nestanka struje, spojite svjetiljku
na kontinuirano napajanje ili na
bateriju.
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Otpornost na blizinu magnetskom polju

IEC 61000-4-3

Prijenosni i mobilni RF komunikacijski sustavi ne smiju se koristiti u blizini proizvoda, uklju¢ujuci kabele.

Minimalna udaljenost: 30 cm.

Ispitna Sastav @ RAZINA TESTA
frekvencija Usluga Modulacija IMUNITETA
(MHz)
(MHz) (v/m)
Puls
385 380-390 TETRA 400 modulacija ¥ 27
18 Hz
FM (©)
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 | © OdSt“E:ZnJe odbd 28
1 kHz sinus
710
Puls
745 704-787 LTE pojas 13,17 modulacija ¥ 9
217 Hz
780
810
GSM800/900, TETRA 800, Puls
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, modulacija ¥ 28
LTE pojas 5 18 Hz
930
1720
GSM 1800; CDMA 1900; Puls
1845 1700-1990 | GSM 1900; ISPRAVLJANJE; modulacija ®) 28
LTE pojas 1, 3, 4, 25; UMTS 217 Hz
1970
Bluetooth, WLAN, 802.11 Puls
2450 2400-2570 b/g/n, RFID 2450, modulacija © 28
LTE pojas 7 217 Hz
5240
Puls
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n modulacija ¥ 9
217 Hz
5785

NAPOMENE: Ako je potrebno posti¢i RAZINU TESTA IMUNITETA, udaljenost izmedu odasiljacke antene i
MEDICINSKOG UREDAJA ME ili ME SUSTAVA treba smanijiti na 1 m. Daljinski test od 1 m dopusten je IEC

61000-4-3.

@) Za neke usluge uklju&ene su samo uzlazne frekvencije.

b} Vektor se mora modulirati pomoéu signala kvadratnog vala na 50% radnog ciklusa.

°) Kao alternativa FM modulaciji, nosa¢ se moze impulsno modulirati pomoéu pravokutnog valnog
signala pri 50% radnog ciklusa na 18 Hz. Cak i ako ne predstavlja stvarnu modulaciju, to bi bio

najgori slucaij.
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Otpornost na blizinu magnetskom polju u frekvencijskom podruéju 9 kHz — 13,56 MHz

IEC 61000-4-39

Magnetska polja na mreznoj frekvenciji moraju biti na karakteristicnim razinama uzrokovanim

radiofrekvencijskim poljima uredaja koji se koriste u neposrednoj blizini.

RAZINA TESTA IMUNITETA

Ucéestalost ispitivanja Modulacija
P ] J (A/m)
30 kHz @ CW 8
Pulsna modulacija ) 9
134,2 kHz 21 kHz 65
.o b)
13,56 MHz Pulsna modulacija 750

50 kHz

a)

u kuénoj zdravstvenoj zastiti.
b)

c)

Ovaqj test je primjenjiv samo na ME MEDICINSKE UREDAJE ili ME SUSTAVE namijenjene za upotrebu

Vektor se mora modulirati pomocu signala kvadratnog vala na 50% radnog ciklusa.
Korijenska srednja kvadratna vrijednost primjenjuje se prije modulacije.




