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MANUAL DE UTILIZARE EM APARAT

SURSA DE LUMINA FL200K

RIMSA P. LONGONI s.r.l. - Via Monterosa, 18/20/22 — 20831 SEREGNO (MB), ITALIA
Tel. +39 0362 325.709 Fax +39 0362 328.559
http://www.rimsa.it e-mail: info@rimsa.it

Introducere

Stimate client, va invitdm sa cititi cu atentie acest manual inainte de a continua utilizarea produsului
pentru a va proteja pe dvs. si pe ceilalti utilizatori de daune.

Acest aparat este un dispozitiv medical clasa | in sensul REGULAMENTULUI (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale (anexa VIII), astfel cum a fost modificat si completat.

Producdtorul declard c& acest produs este conform cu anexa | (Cerinte generale privind siguranta si
performanta) REGULAMENTUL (UE) 2017/745 si cu modificarile si completdrile ulterioare si
documenteazd aceastd conformitate prin aplicarea marcajului CE.

Acest manual de utilizare este valabil pentru urmatorul corp de iluminat: FL200K SURSA DE LUMINA

Serviciul clienti va std la dispozitie dacd aveti intrebdri despre produs, utilizarea acestuiq, identificarea
pieselor de schimb si orice intrebdri pe care le aveti despre dispozitiv si utilizarea acestuia, dacd doriti
s& comandati piese de schimb si pentru probleme de service si garantie.

RIMSA P. LONGONI SRL

Via Monterosa 18

I-20831 Seregno MB

Telefon: ++39 0362 325.709

Telefax: ++39 0362 328.559

Adresa de e-mail: info@rimsa.it

Dacd dispozitivul provoacd moartea sau deteriorarea gravd a stdrii de sdndtate a pacientului sau
utilizatorului, contactati producdtorul si autoritatea de stat competentd unde a avut loc evenimentul.

Continutul acestui manual poate fi modificat de cdtre RIMSA, fard notificare sau obligatii
suplimentare, pentru a face modificdri si Tmbundtdtiri. Orice parte a acestui manual nu poate fi
reprodusd sau tradusg, integral sau partial, f&r& acordul scris al RIMSA.

RIMSA isi rezervd dreptul de a modifica, sterge sau schimba in alt mod datele continute In aceastd
documentatie in orice moment si din orice motiv, f&rd notificare prealabild, deoarece RIMSA cautd in
mod constant noi solutii care s& conducd la evolutia produselor. Prin urmare, RIMSA isi rezervd dreptul
si datoria de a aduce modificdri Produsului furnizat in ceea ce priveste forma, echipamentul,
tehnologia si performanta.

in ceea ce priveste traducerile In alte limbi decat italiana, versiunea italiand a acestui manual de
utilizare va prevala.
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1 Informatii generale

Dispozitivul EM (electromedical) la care se refer& acest manual este o sursd de lumind generatoare
de lumind pentru instrumentele endoscopice. Pentru a facilita descrierea, acest aparat EM va fi
denumit in acest manual "Produsul’.

Acest manual face parte integrant& din produs, conform cerintelor Regulamentului (UE) 2017/745 si
ale modificdrilor si completdrilor ulterioare. Pdstrati intotdeauna acest manual de utilizare 16ngd
sursa de lumind.

RIMSA nu isi asumd nicio responsabilitate pentru orice daune aduse persoanelor sau bunurilor
rezultate din instalareq, intretinerea si utilizarea Produsului de cdtre operatori necalificati. Operatorii
calificati sunt cei care au citit cu atentie acest manual de utilizare. RIMSA nu autorizeazd tertii sd
efectueze nicio intretinere extraordinard. Dacd este identificatd o problemd, v& rugdm sd contactati
RIMSA.

Instalarea produsului este responsabilitatea si responsabilitatea totald a clientului final, prin urmare,
nicio taxd sau responsabilitate legatd de instalarea si [ sau implementarea produsului nu poate fi
urmaritd inapoi si [ sau in orice caz atribuité RIMSA.

Lucrdrile electrice pentru pregdtirea sistemului electric pentru alimentarea Produsului trebuie
efectuate intr-un mod solid si sigur, in conformitate cu normele tehnicii, de catre personal calificat
corespunzdtor.

Produsul este un echipament electromedical EM, prin urmare se incadreazd in domeniul de aplicare
al standardului IEC 62353. Prin urmare, orice operatiune efectuatd asupra produsului trebuie
efectuatd in conformitate cu IEC 62353, dacd este cazul.

1.1 Cadlificarea angajatilor

Acest paragraf descrie cerintele si calificdrile pe care trebuie sd le detind angajatii implicati in
diferitele etape ale vietii si utiliz&rii Produsului.

Instalare Instalator si/sau tehnician calificat
Folosi Personal medical profesionist
intretinere de rutind Tehnician calificat care detine cerintele tehnice si profesionale

Intretinere extraordinard RIMSA sau distribuitor autorizat

Asistentd RIMSA sau distribuitor autorizat

Curdtenia Personal medical si paramedical bine instruit

Respectati reglementdrile actuale privind eliminarea deseurilor. Acest
produs nu trebuie aruncat ih cosurile de gunoi obisnuite. Pentru a evita
riscurile pentru mediu si s@indtate care decurg din dispersia poluantilor
Dispozitia in mediu, separati diferitele componente interne, cum ar fi fierul,
aluminiul, plasticul si echipamentele electrice si duceti-le la centrele
corespunzdtoare pentru a face posibild reciclarea corespunzdtoare,
odatd ce aparatul a ajuns la sfarsitul duratei sale de viatd utild.




RIMS A

MANUAL DE
UTILIZARE

MO092-RO | 13/04/22

RO

Rev.] Pag. 4 de 16

1.2 Ambalarea, transportul, depozitarea, caracteristicile locului de instalare

Cutii in interiorul cdrora se afld Produsul cu manual de utilizare.
Transportul este efectuat de RIMSA sau de orice transportator, cu conditia s respecte urmdtoarele
caracteristici:
Temperaturd (°C): -15 / +60; Umiditate: 10 [/ 95 %; Presiunea atmosferica (hPa): 500 / 1060.
Depozitarea (depozitarea) Produselor ambalate trebuie s& aqibd loc intr-un loc uscat si cu
respectarea urmdtoarelor caracteristici:
Temperaturd (°C): -15 [ +60; Umiditate: 10 / 95 %; Presiunea atmosferica (hPa): 500 / 1060.
Camera destinatd instaldrii produsului trebuie sd aibd urmdatoarele caracteristici:
Temperaturd (°C): +10 / +40; Umiditate: 30 [ 75 %; Presiunea atmosferic& (hPa): 700 / 1060.

1.3 Simbolurile grafice utilizate pe Produs si ambalaj

Descrierea simbolurilor de pe placutele de identificare, de pe produs, din acest manual:

C€

ClHE[L

—
—

N

AR =~ V)

Marcajul CE care dovedeste
conformitatea produsului cu
REGULAMENTUL  (UE) 2017/745  si

modificdrile si completdarile ulterioare
Data fabricatiei (an/lund)
Adresa producdtorului

RECICLARE!
separat

Produsul trebuie reciclat

Stand-by
Alimentare ON

Partea superioard a ambalajului

Addpost de ploaie

Umiditatea care trebuie respectatd
(indicati limita maximd in dreapta sus
si limita minim& in stanga jos)
Temperatura limitd (indicati limita
maximd 1n dreapta sus si limita
minima in stdnga jos)

Semnal generic de atentie

Este necesard citirea manuald

MD

REF

O |2

c

D H| @) nur-a

Dispozitiv medical

Referintd model

Numdrul etichetei de service (numérul
de serie)

Teren functional

Aparat CLASA I
Oprire alimentare

Ambalgje fragile

Numdrul maxim de cutii stivuibile

Presiunea care trebuie respectatd
(indicati limita maxima in dreapta sus
si limita minima in stanga jos)

Materiale si compozitie
Semn obligatoriu generic

Nu priviti direct in sursa de lumind
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1.4 Declaratia de conformitate UE

Elaborat in temeiul articolului 19 si al anexei IV la Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr.1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului

Producdtor: RIMSA P. LONGONI S.r.l.
Adresa sediului social: Via Monterosa, 18/20/22 — 20831 SEREGNO (MB) — ITALIA
Numdr unic de inregistrare (SRN): IT-MF-000009224

Aceastd declaratie de conformitate este emisd pe réspunderea exclusivé a producdtorului.
UDI-DI de bazé: ++B880LUMINAIREPM

Nume produs & Denumire comerciald: FL200K SURSA DE LUMINA
Referintd model: FL200K

Utilizare prevdéizutd: SURSA DE LUMINA GENERATOARE DE LUMINA PENTRU INSTRUMENTE ENDOSCOPICE

Clasa de risc a dispozitivului, in conformitate cu normele stabilite in anexa VIl la REGULAMENTUL (UE) 2017/745:
CLASAI
Justificare: Durata: pe termen scurt (anexa VIl capitolul | punctul 1. DURATA UTILIZARIT)
Descriere: Dispozitiv medical neinvaziv (anexa VIII capitolul Il punctul 4. DISPOZITIVE
NEINVAZIVE, punctul 41 Regula 1)
Dispozitiv medical activ (anexa VIl capitolul Il punctul 6. DISPOZITIVE ACTIVE,
punctul 6.2 Regula 10)

Producétorul declaré cd dispozitivul este in conformitate cu REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI

EUROPEAN $I AL CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei

2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a

Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului si a urmétoarelor standarde:

e |EC 60601-1 (Partea 1: Cerinte generale privind siguranta de bazd si performantele esentiale)

e IEC 60601-1-2 (Partea 1-2: Cerinte generale privind siguranta de baz& si performantele esentiale —
Standard colateral: Compatibilitate electromagneticé — Cerinte si incercdri)

e IEC 60601-2-18 (Partea 2-18: Cerinte particulare privind securitatea de bazd si performantele esentiale ale
echipamentelor endoscopice)

Procedura de evaluare a conformitdtii dispozitivului se efectueazd in conformitate cu preambulul (60) si
articolul 52 din REGULAMENTUL (UE) 2017/745.

Sistemul de calitate al RIMSA respectd standardele UNI EN ISO 9001 si UNI CEl EN ISO 13485 si este certificat de
€sQ (certificat CSQ nr.9120.RMS1 si 9124.RMS2).

R A\ PLONEONIS
Denumire: Paolo Longoni O AN (
Pozitie: Director General k\'
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1.6 Card de garantie

1.
2.
3.

4.

10.

1.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

Produsul este acoperit de garantie pentru o perioadd de 18 luni, inclusiv piesele electrice.

Garantia incepe la data expedierii produsului din depozitul RIMSA catre cumpdrdtor.

In caz de litigiu, data indicatd pe "documentul de transport’ care insoteste mdrfurile este

consideratd valabild.

Garantia este limitatd la trimiterea pieselor de schimb ale Produsului cdtre cumpdrdtor sau, dacd

RIMSA considerd cd inlocuirea pieselor nu este fezabild, la inlocuirea intregului produs si se

efectueazd pentru cauze de fabricatie bine stabilite si la discretia exclusiv@ a RIMSA. Prin urmare,

garantia nu include alte costuri sau cheltuieli (cum ar fi, dar faré a se limita la, costurile fortei de
muncg, costurile de ambalare si transport etc.).

Componentele supuse uzurii normale sunt excluse din garantie (cu titlu de exemplu, dar férd a se

limita la: becuri cu halogen, LED-uri, sigurante, relee, ruimenti cu bile etc.).

Urmatoarele nu sunt acoperite de garantie:

- defectiuni datorate nerespectdrii tuturor indicatiilor cuprinse in manualele de instructiuni;

- defectiuni datorate erorilor de instalare si/sau intretinere;

- defectiuni sau defecte cauzate de neglijentd, neglijentd, utilizare necorespunzdtoare sau alte
cauze care nu pot fi atribuite RIMSA,;

- defectiuni sau defecte datorate faptului c& sistemul electric al camerei (incdperii) in care se
efectueazd instalarea nu respectd IEC 60364-7-710 (standard pentru sistemele electrice
pentru incéperile utilizate pentru uz medical) si standarde similare.

RIMSA compenseazd daunele directe rezultate de la cumpdrdtor si care sunt documentate ca

fiind atribuibile produsului sdu, cauzate in perioada de garantie, in valoare care nu depdseste 40%

din valoarea netd a produsului, astfel cum rezultd din factura cdtre cumpdrdtor. Raspunderea

RIMSA pentru daunele indirecte sau indirecte (inclusiv cazurile de neutilizare a Iampii) rezultate din

furnizare este exclusd in mod expres.

Garantia la care se face referire in acest certificat inlocuieste garantiile legale pentru defecte si

neconformitdti si exclude orice altd posibild rdspundere a RIMSA care decurge din Produsele

furnizate.

Despdgubirea pentru orice daune aduse persoanelor sau bunurilor, din cauza functiondrii

defectuoase sau a defectelor Produsului, va fi limitat& la maximul acoperirii asigurdrii RIMSA

pentru rdspundere civild.

Cumpdrdtorul pierde automat garantia daca:

- Produsul a fost modificat sau modificat de cumpdrator sau de o tertd parte;

- Produsul a fost reparat de cdatre cumpdrdtor sau de cdtre o tertd parte, fard a respecta
instructiunile continute in manualele de instructiuni;

- numadrul de serie al Produsului a fost sters, estompat sau indepartat;

- Cumpadardtorul nu este la zi cu pldtile.

Pentru interventii in garantie, cumparatorul trebuie sa contacteze doar RIMSA.

Componentele inlocuite in garantie trebuie returnate la RIMSA, numai dacd sunt solicitate de

RIMSA, transportul fiind platit si ambalat corespunzdtor.

Nereturnarea costului componentei va fi taxatd cdtre RIMSA.

RIMSA nu acceptd returndri de la utilizatorii finali sau, in orice caz, de la alte pdrti decdt

cumpdratorul.

Produsele care se incadreazd in RIMSA trebuie sd aibd atasatd documentatia de autorizare a

returndrii si un document care sd descrie defectiunea.

Pentru orice lucru care nu este acoperit de acest certificat de garantie, v rugdm sd consultati

legislatia italiand.

Orice litigiu decurgdnd din sau in legdturd cu ordinele cdrora li se aplicd prezentul certificat de

garantie pe care pdrtile nu I-au putut solutiona pe cale amiabild, va fi supus jurisdictiei exclusive a

Tribunalului din Milano.
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2  Importanta sigurantei personale

2.1 Utilizare preconizata

Produsul este utilizat pentru a genera lumind rece pentru a fi transferatd instrumentelor de
endoscopie.

e ~

A Produsul nu este destinat utilizdrii in camerele de urgentd sau in sdlile de operatie.

2.2 conditii de sigurantd (efecte secundare)

- Nu directionati sursa de lumind in ochii pacientului si/sau operatorului.

- Obligatia de a acoperi ochii pacientului cu o protectie adecvata.
Nerespectarea acestor mdsuri de precautie poate duce la strdlucire si deteriorarea potentiald a
retinei.

- Nu acoperiti Produsul in niciun fel in timpul functiondrii.
Nerespectarea ar impiedica schimbul de cdldurd cu mediul si poate apdrea supraincdlzirea
produsului.

- Asezati Produsul pe un suport orizontal stabil, fard vibratii.

- Toate operatiunile trebuie efectuate numai de personal calificat.

- Sursa de lumind continutd in acest corp de iluminat trebuie Tnlocuitd numai de producdtor sau de
departamentul sdu de service sau de personal calificat in mod similar.

- Pentru a evita orice risc semnificativ de interferentd reciprocd datoratd prezentei Produsului in
timpul examindrilor sau tratamentelor specifice, vezi pct. 8 din manual.

2.3 Conditii de mediu

- Produsul nu este adecvat pentru utilizare in zone periculoase.

- Produsul nu este adecvat pentru utilizare in prezenta amestecurilor inflamabile de anestezice cu
aer, oxigen sau N,O (gaz ilariant).

- Produsul nu este adecvat pentru utilizarea intr-un mediu bogat in oxigen si nu este destinat
utilizarii in prezenta agentilor inflamabili.

- In timpul functiondrii, temperatura ambiantd trebuie sd fie intre 10°C si 40°C.

- Umiditatea relativa ar trebui sa fie intre 30% si 75%.

- Presiunea atmosfericd trebuie sa fie intre 700 si 1060hPa.

2.4 Verificdri inainte de fiecare utilizare

Inainte de fiecare utilizare, pentru a asigura siguranta Produsului, operatorul trebuie:
- Curdatati/dezinfectati Produsul conform prevederilor stabilite de comisia nationald competentd;
- Verificati dacd lumina emisd este stabild si de intensitate adecvata.
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3 Instalarea produsului

inainte de a continua faza de instalare, verificati dacé toate ambalajele sunt prezente si
in stare bund, fara deteriordri datorate transportului si dacd continutul coincide cu ceea

ce este prezentat mai sus.

o Reclamatiile sunt luate in considerare numai dacé véanzatorul sau expeditorul de marfuri
este notificat imediat. Orice reclamatie trebuie fdcutd in scris. Bunurile cdldtoresc
intotdeauna pe propriul risc al cumpadrdtorului.

Pastrati ambalajul original in cazul in care trebuie sd trimiteti Produsul inapoi.

Instalarea Produsului trebuie efectuatd intr-un mediu medical, in conformitate cu instructiunile din
acest manual. Sistemul electric al camerei (Tncdperii) in care se efectueazd instalarea trebuie sd
respecte IEC 60364-7-710 (standard pentru sistemele electrice pentru incaperile utilizate pentru uz
medical) si standarde similare.

2o

A Produsul nu este destinat utilizdrii in camerele de urgentd sau in sdlile de operatie.

Nu pozitionati dispozitivul astfel incat sa fie dificil sa ajungeti si sa deconectati cablul de
alimentare in caz de urgenta.

3.1 Prima pornire

Pentru a verifica functionarea corectd a Produsului, urmati acesti pasi:

Verificati dacd comutatorul (I / O) de pe panoul frontal este in pozitia O;

Conectati mufa care vine de la cablul dispozitivului cu cea a sursei de alimentare;
Introduceti fisa de alimentare 1n prizg;

Introduceti cablul piesei de mana LED (nefurnizat) in conectorul de pe panoul frontal;
Rotiti comutatorul (I / O) in pozitia | si verificati daca ventilatorul porneste;

Atingeti butonul tactil de pe panoul frontal;

Verificati dacd LED-ul si toate functiile functioneazd corect.

NOON®N =

3.2 Verificarea instaldrii si testarea Produsului inainte de utilizare

Urmatoarele cerinte sunt obligatorii in timpul fazei de verificare a instaldrii, deoarece dovedesc
executarea corectd a tuturor punctelor expuse. Din acest motiv, este necesar sd se aprobe fiecare
punct atunci cadnd este tratat.

1. Verificati dacd mediul de utilizare este adecvat si respectd reglementdrile nationale in vigoare.
2. Verificati dacd Produsul este asezat pe un suport orizontal stabil, fard vibratii.

3. Verificati conexiunea dintre cablul de la produs si cablul de la sursa de alimentare.

4. Dupd pornire, Produsul trebuie s& emitd lumind.

0o dao

Stampila si semndtura instalatorului:
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4  Descrierea sifunctionarea

Produsul este echipat cu 16 LED-uri cu lumind rece, focalizate de o lentild speciald. Sursa de lumingd
trece apoi printr-o lentild sfericd biconvexd suplimentard.

Pe partea frontald a produsului existd un comutator care vd permite s& porniti tensiunea si sd
actionati ventilatorul de rdcire. Pe partea frontald existd, de asemeneq, un buton tactil care vd
permite s& porniti / opriti sursa de lumind si s& gestionati intensitatea acesteia. O atingere scurtd vé
permite s& porniti si sa opriti sursa de lumind; O atingere prelungitd, pe de altd parte, va permite sd
cresteti sau s reduceti treptat intensitatea luminii.

La sfarsitul utilizdrii, pentru a opri in sigurantd produsul, atingeti scurt butonul tactil si apoi opriti
comutatorul. Pentru a va deconecta de la retea, deconectati stecherul.

IMPORTANT:

NU APASATI BUTONUL TACTIL!
Pentru a activa functiile asteptate
Pur si simplu atingeti usor butonul.

5  Curdtare si dezinfectare

5.1 Curdtarea produselor

inainte de curdtare, opriti produsul deconecténdu-I, asigurdndu-I impotriva reaprinderii
si lasati-1sd se raceascd. Curatati Produsul numai atunci cénd este rece.

Protejati Produsul de stropirea cu apd si nu-I curdtati cu lichide. Nu pulverizati detergentul direct pe
produs, ci pulverizati-1 pe o carpd umedd. Apoi stergeti produsul. Curdtati produsul cu o céarpd
umedd, dar nu umedad.

Se recomandd curdtarea produsului cel putin o datd pe zi, dacd este utilizat.

Curdatati cu detergenti adecvati cu concentrat alcalin scdzut si fard clor. Nu utilizati produse abrazive,
benzing, diluant de vopseaq, detergenti alcalini, acizi, agenti de curdtare care contin alcool sau
aldehide.

Dozeazd detergentii cu scrupulozitate, respectind indicatiile procentuale din fisa tehnicd a
producdatorului, avand grijd ca niciun lichid s& nu patrundd in imbindrile diferitelor parti ale produsului.

Nerespectarea indicatiilor ar putea duce la detasarea vopselei cu posibila cddere
accidentald a acesteia in zona pacientului, imbdatrdnirea prematurd a materialelor
plastice cu fragilitatea ulterioard sau opacitatea sticlei.
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5.2 Dezinfectarea produselor

asigurandu-I impotriva reaprinderii $i Iasati-1 sd se rdceascd. Curatati Produsul numai

o inainte de a continua operatiunile de dezinfectare, opriti produsul deconecténdu-I,
atunci cdnd este rece.

Protejati produsul de stropirea cu apd si nu-I dezinfectati cu lichide.

Nu pulverizati dezinfectantul direct pe produs, ci pulverizati-l pe o carpd umedd. Apoi stergeti
produsul. Curdtati produsul cu o carpd umedd, dar nu umedd.

Se recomandd dezinfectarea produsului inainte de fiecare utilizare.

Dezinfectantii pot contine substante nocive pentru sdndtate: utilizati dezinfectanti stabiliti de comisia
nationald responsabild cu igiena si dezinfectia, cu respectarea normelor de igiend stabilite de spital.
Pentru a evita deteriorarea pieselor din otel inoxidabil, aluminiu, utilizati numai dezinfectanti care nu
contin clor sau halogeni; Pentru a preveni ca piesele din plastic s& devind fragile, utilizati dezinfectanti
usori cu un continut scdzut de alcool.

Diluati dezinfectantii cu scrupulozitate, respectand indicatiile procentuale date in fisa tehnicd a
producdtorului, avénd grij@ ca niciun lichid s& nu pdtrundd in articulatiile diferitelor pdrti ale
produsului.

Nerespectarea indicatiilor ar putea duce la detasarea vopselei cu posibila cddere
accidentald a acesteia in zona pacientului, imbdtréanirea prematurd a materialelor

A plastice cu fragilitatea ulterioard sau opacitatea sticlei.

Fiecare produs, in timp, este supus unei anumite uzuri. Prin urmare, siguranta si
functionarea produsului trebuie verificate la intervale de inspectie si intretinere.
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6  Ajustdri
6.1 Controale anuale efectuate de administrator
Respectati intervalele anuale si verificati produsul in conformitate cu IEC 62353.

6.2 Reparatii

Produsul trebuie deschis si reparat numai de cdtre producdtor. Contactati serviciul clienti asa cum
este indicat la pagina 1 dacd aveti intrebdri.

& Nu este permisa nici o modificare a acestui aparat.

6.3 Depanare

Nu. Problemad Solutie

Asigurati-va cd fisa cablului de alimentare este introdusd n
priza de alimentare si cd priza furnizeazd tensiune. Asigurati-
1 | Produsul nu porneste vd cd comutatorul 1/O este In pozitia O. Scoateti fisa de
alimentare, asteptati cteva minute si conectati-o din nou.
Dacd problema persistd, contactati asistenta.

Asigurati-vd cd fisa cablului de alimentare este introdusd in
Produsul nu furnizeazd lumind | priza de alimentare si cd priza furnizeazd tensiune. Asigurati-
(ventilatorul este pornit, dar vd cd cablul piesei de mand cu led este conectat corect si cd
nu este livratd lumind albd de | comutatorul | / O este in pozitia O. Scoateti fisa de alimentare,
la conector) asteptati cdteva minute si conectati-o din nou. Dacd
problema persistd, contactati asistenta.

6.4 Intretinere de ruting

Nu. Perioadd Interventie

Verificati starea generald a produsului. Verificati dacd cablul
1 |Odatd pe an de alimentare nu este deteriorat [ uzat si dacd comutatorul si
tasta tactild functioneazd corect.

Verificati starea vopselei produsului. Verificati dacd nu existd
bucdti de vopsea care pot cddea in zona pacientului. Dacd
existd piese de vopsea care sunt considerate periculoase,
contactati service-ul.

2 |Odatdpean
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7 Date tehnice

Date tehnice

SURSA DE LUMINA FL200K

lluminare Ecla 2.5cm distanta + 10% [Lux] 147.000

Temperaturd culoare (£5%) [K] 5.000

Indicele de redare a culorilor Ry [-] 89

Re [-] 54

Iradiere maximé [W/m?] 488

Iradiere [ lluminare [mwW/ma2Ix] 3,32
Date privind conexiunea electrica

Tensiune AC primard [Volt AC] 100-240

Frecventa [Hz] 50/60

Consum curent [VA] 34

Consum [W] max 18

Sursd de lumind N°16 LED

Durata de viatd a sursei de lumind LED [h]

(Acest lucru poate varia in functie de aparitia 60.000

varfurilor de tensiune si de frecventa utilizdrii)

Control intensitate lumind [%] 4 -100

Date generale

Regulament

REGULAMENTUL (UE) 2017/745

Clasificarea produselor conform REGULAMENTULUI
(UE) 2017/745

Clasall

Reguli IEC 60601-1si IEC 60601-2-18
Clasificarea produselor conform IEC 60601-1 CLASAI

Culoare RAL 9003

Evaluare IP IP20

Conditii de utilizare

Functionare continud

Mediu de izolare electricd de la tensiunea liniei

Priz& electricd incorporatd

Dimensiuni

Greutatea produsului [kg]

3

Dimensiuni [cm]

27x17x11

Marcaje

Ce

in conformitate cu REGULAMENTUL (UE)
2017/745

Toate mdsurdtorile de iluminat trebuie luate in considerare cu o tolerantd £6% din motive metrologice si de

constructie
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8 Declaratia EMC

Produsul a fost testat in conformitate cu IEC 60601-1-2 pentru a asigura compatibilitatea
electromagneticd adecvatd.

Echipamentele portabile si de comunicatii mobile pot afecta Produsul. Produsul nu trebuie utilizat in
imediata apropiere a unui alt dispozitiv si, dacd este necesar sd il utilizati, produsul trebuie verificat
pentru functionalitate.

Produsul este conceput pentru a fi utilizat in mediile electromagnetice descrise mai jos. Este
responsabilitatea clientului sau utilizatorului sd se asigure c& Produsul este utilizat intr-un mediu
compatibil.
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Test de imunitate Conformitate Mediul electromagnetic - directive
Produsul utilizeaz& energia RF numai pentru functiile
Emisii RF interne. Prin urmare, emisiile RF sunt foarte scdzute si
Grupul 1 S ) - : ’
CISPRTI nu ar trebui s& provoace interferente in echipamentele

electronice din apropiere.

Produsul este adecvat pentru utilizare in toate mediile,
Emisii RF cu exceptia mediilor casnice, si poate fi utilizat in medii
Clasa A . L s I
CISPRTI casnice si in cele conectate direct la reteaua publicd
de alimentare cu energie electricd de joasd tensiune
care dlimenteazd cladirile utilizate Th scopuri casnice,

Emisii armonice o cu conditia respectdrii urmditoarei notificdir:
IEC 61000-3-2 Nu se aplicd

AVERTISMENT: Dispozitivul/sistemul este destinat
utilizarii numai de cdtre profesionigtii din domeniul

sanatatii.
Emisii de fluctuatie Acest dispozitiv/sistem poate cauza interferente radio
tensiune/palpaire Compatibil sau intreruperea functiondrii echipamentelor din
IEC 61000-3-3 apropiere. Este posibil sd fie necesard luarea unor

mdsuri de atenuare, cum ar fi reorientarea sau
deplasarea Produsului sau ecranarea zonei.

NOTA: Emisiile care caracterizeazd acest aparat il fac potrivit pentru utilizarea in zone industriale si
spitale (CISPR 11 CLASA A). Dacd dispozitivul este utilizat in medii casnice (pentru care este necesard
compatibilitatea cu CISPR 11 CLASA B), este posibil s& nu fie garantatd o protectie adecvatd in
prezenta frecventelor radio. In acest cagz, utilizatorul trebuie s& ia mdsuri de atenuare, cum ar fi
reorientarea si repozitionarea Produsului.
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. . [‘l velul de Nivelul de Mediul electromagnetic -
Test de imunitate incercare conformitate directive
IEC 60601-1-2
Este de preferat ca podeaua sd fie
Descdrcare + 8 kV per contact | + 8kV percontact |din lemn, beton sau pldci
electrostaticd ceramice. Dacd podeaua este
(DES) =15 kV in aer =15 kV in aer acoperitd cu materiale sintetice,
IEC 61000-4-2 umiditatea trebuie s& fie de cel
putin 30%.
+ 2 kV + 2 kV Se recomandd o calitate a sursei
Pentru liniile de Pentru liniile de de alimentare tipicd unui mediu
N . alimentare cu alimentare cu comercial sau casnic.
Tranzitorii  rapide . . . -
: energie electrica energie electrica
electrice pulsate
IEC 61000-4-4

+1kV
Pentru liniile de
intrare/iesire

+ 1kV
Pentru liniile de
intrare/iesire

Unde de soc

£ 1kV
Mod diferential

+1kV
Mod diferential

Se recomandd o calitate a sursei
de alimentare tipicd unui mediu
comercial sau spitalicesc

IEC 61000-4-5 £ 9KV £ 9KV
Modul comun Modul comun
<5% UT <5% UT Se recomandd o calitate a sursei
(UT >95% picatura) | (UT >95% picaturd) | de alimentare tipicd unui mediu
Pentru ciclul 0,5 Pentru ciclul 0,5 comercial sau spitalicesc.
Dacd Produsul trebuie utilizat
< 40% UT 40% UT continuu chiar si in cazul unei pene
Cddere de N o N o 1 ’ -
. (cédere = 60% din | (cddere = 60% din | de curent, conectati lampa la o
tensiune, L . L
uT) uT) sursd de alimentare continud sau

intreruperi scurte
si modificari de
tensiune pe liniile

Pentru 5 cicluri

Pentru 5 cicluri

la o baterie.

de alimentare cu 70% UT 70% UT
. "~ | (cadere = 30% din | (cddere = 30% din
energie electricd
IEC 61000-4-11 uT) uT)
Pentru 25 de cicluri | Pentru 25 de cicluri
<5% UT <6% UT
(UT >95% picatura) | (UT >95% picaturd)
Pentrubs Pentrub5s
camp magnetic Campurile magnetice la frecventa
la frecventa retelei trebuie sd fie Ce’le
retelei (50/60Hz) | 30 A/m 30 A/m ’

IEC 61000-4-8

caracteristice unui loc tipic intr-un
mediu comercial sau spitalicesc.

Notd: UT este tensiunea retelei alternative inainte de aplicarea nivelului de incercare.




RIMS A

MANUAL DE
UTILIZARE

MO092-RO | 13/04/22

RO

Rev.] Pag.15 de 16

Test de imunitate

Nivelul de
conformitate

Nivelul de incercare
IEC 60601-1-2

Mediul electromagnetic - directive

Conductd RF
IEC 61000-4-6

RF radiat
IEC 61000-4-3

3 Veff

150 kHz pdnd la 80
MHz 3 Veff
3V/m

80 MHz pdnd la 2,7
GHz

3Vv/m

Sistemele de comunicatii RF portabile
si mobile nu trebuie utilizate in
vecindtatea Produselor, inclusiv
cablurile; Se respectd distanta de
separare recomandatd, calculatd
conform ecuatiei aplicabile frecventei
emitdtorului.

Distanta de separare recomandatd:

d =12/P de la 150 KHz la 80 MHz
d = 12./P de la 80 MHz la 800 MHz
d =23/P 800 MHz pand la 2,7 GHz

unde P este puterea maximd de iesire
a transmitatorului  in - wati (W),
conform producdtorului
transmitdtorului si d este distanta de
separare recomandatd in metri (m).
Intensitatea cmpului
electromagnetic al emit&toarelor RF,
determinatd printr-un studiu
electromagnetic al amplasamentului,
trebuie sd fie sub nivelul de
conformitate, in fiecare domeniu de
frecventd.

Pot apdrea interferente in vecindtatea
echipamentelor marcate cu

urmdatorul simbol:
((((F’))

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplicd frecventa cu razd mai mare de actiune.
NOTA 2: Aceste linii directoare nu se aplica in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este
afectatd de absorbtia si reflectarea structurilor, obiectelor si oamenilor.
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Distanta de separare recomandatd intre echipamentul portabil si mobil de comunicatii RF si
Produs

Produsul este proiectat pentru a fi utilizat in medii electromagnetice in care interferentele RF radiate
sunt controlate. Clientul sau utilizatorul Produsului poate preveni interferentele electromagnetice
prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF
(emitatoare) si Produs, aga cum este indicat mai jos, in conformitate cu puterea maxima de iesire
echipamentului de comunicatii.

Puterea maxima de
iegire atribuita Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului
transmitéatorului m
W
150 kHz pénd la 80 80 MHz péindi la 800 800 MHz panala 2,7
MHz MHz GHz
d=12/pP d=12/P d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,24
01 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 7.3
100 12 12 23

Pentru transmitdtoarele cu un nivel de putere maximd@ de iesire care nu este mentionat in tabelul
de mai sus, distanta de separare recomandatd exprimatd in metri (m) poate fi determinatd
utilizdnd ecuatia aplicabild frecventei emitdtorului, unde P este puterea maximd de iesire a
transmit&torului in wati (W) in acord cu producdtorul emitdtorului.

NOTA I: La 80 MHz si 800 MHz se aplicd distanta de separare pentru gama superioard de frecvente.
NOTA 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagneticd este afectatd de absorbtia si reflexiile structurilor obiectelor si oamenilor.






