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VarioLux-Untersuchungsleuchte

Marken

- DrégerService®

—  VarioLux™

sind Marken von Dréager.

Definition der Sicherheitsinformationen

WARNUNG

Eine wichtige Information zu einer potentiell gefahrlichen
Situation, die zu Tod oder schwerer Verletzung fiihren kann,
wenn deren Eintritt nicht verhindert wird.

ACHTUNG

Eine wichtige Information zu einer potentiell gefahrlichen Situa-
tion, die zu einer geringen oder mafRigen Verletzung des Anwen-
ders oder Patienten oder zu Schaden am Medizinprodukt oder
an anderen Gegenstéanden fiihren kann, wenn deren Eintritt
nicht verhindert wird.

HINWEIS

Eine zusatzliche Information, die dazu dient, Schwierigkeiten bei
der Bedienung des Medizinprodukts zu vermeiden.

Definition der Zielgruppen

Fir dieses Produkt sind Anwender, Instandhaltungspersonal und
Fachleute als Zielgruppen definiert.

Diese Zielgruppen missen in das Produkt eingewiesen worden
sein und Uber die notwendige Ausbildung und Fachkenntnis ver-
figen, um das Produkt zu benutzen, zu installieren, aufzubereiten,
instandzuhalten oder instandzusetzen.

Drager weist daraufhin, dass das Produkt ausschlieRlich von den
definierten Zielgruppen benutzt, installiert, aufbereitet, instandge-
halten oder instandgesetzt werden darf.

Anwender
Anwender sind Personen, die das Produkt gemaR Zweckbestim-
mung benutzen.

Instandhaltungspersonal

Instandhaltungspersonal sind Personen, die fir die Instandhal-
tung des Produkts verantwortlich sind.

Instandhaltungspersonal sind Personen, die eine Ausbildung zur
Instandhaltung von Medizinprodukten haben missen und das
Produkt installieren, aufbereiten oder instandhalten.

Fachleute

Fachleute sind Personen, die am Produkt Instandsetzungen oder
komplexe Instandhaltungsarbeiten durchfiihren dirfen.

Fachleute missen Uber Fachkenntnis und Erfahrung mit komple-
xen Instandhaltungsarbeiten an dem Produkt verfiigen.

Symbole und Abkiirzungen

Atmospharischer .
Druck Relative Feuchte

Bei beschadigter .
Verpackung nicht Gebrauchsanweisung be-

achten
verwenden
WEEE-Kennzeich- Temperaturbegrenzun
E nung, Richtlinie P 9 9

bei Lagerung

@ Schutzklasse Il

O Gerataus

= 2002/96/EG

A Achtung

I Geratein

Zu lhrer und lhrer Patienten Sicherheit

WARNUNG

Fiir die korrekte Verwendung des Medizinprodukts muss
sich der Anwender vor Gebrauch ein umfassendes Ver-
stéandnis des Medizinprodukts durch sorgféltiges Lesen
dieser Gebrauchsanweisung verschaffen.

WARNUNG

Nur das in der Bestellliste aufgefiihrte Zubehor ist fiir die
Verwendung mit dem Medizinprodukt getestet und zugelas-
sen worden.

Folglich wird dringend empfohlen, das Medizinprodukt nur
in Verbindung mit diesem Zubeh6r zu verwenden. Andern-
falls kann die korrekte Funktion des Medizinprodukts ge-
fahrdet sein.

WARNUNG

Gefahr eines elektrischen Schlags

Eindringende Fliissigkeit kann die Funktion des Gerats st6-
ren oder das Geréat beschéadigen und den Patienten und An-
wender gefahrden!

WARNUNG

Unzuldssige Modifikationen am Medizinprodukt fiihren zu
Fehlfunktionen.

Dieses Medizinprodukt darf ohne Erlaubnis des Herstellers
nicht gedndert werden.

WARNUNG

Nur in trockenen und nicht explosionsgefahrdeten Raumen
einsetzen.

WARNUNG

Gefahr von Personenschéaden

Wenn die Lichtfelder von mehreren Leuchten auf einen
Punkt fokussiert werden, kann die gesamte Warmestrah-
lung 1000 W/m?2 iiberschreiten.

Gebrauchsanweisung VarioLux



ACHTUNG

Quetschgefahr
Bewegliche Teile konnen durch Einklemmen Quetschungen ver-
ursachen.

Allgemeine Sicherheitsinformationen

Verbindung mit anderen Geréten

Geratekombinationen, die von Drager zugelassen sind (siehe Ge-
brauchsanweisungen der einzelnen Gerate), entsprechen den
Anforderungen der folgenden Normen:

— |IEC 60601-1 (EN 60601-1, 2. Ausgabe/3. Ausgabe)
Medizinische elektrische Gerate
Teil 1: Allg. Festlegungen fiir die Sicherheit

— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, 2. Ausgabe/3. Ausgabe)
Medizinische elektrische Geréate
Teil 1-2: Allg. Festlegungen fiir die Sicherheit
Erganzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit; Anfor-
derungen und Priifungen

Wenn Drager-Gerate mit anderen Drager-Geraten oder Geraten
von Fremdherstellern verbunden werden und die resultierende
Geratekombination nicht von Drager zugelassen ist, kann die kor-
rekte Funktion der Gerate gefahrdet sein. Der Betreiber hat dafiir
Sorge zu tragen, dass das entstehende System den Anforderun-
gen der zutreffenden Normen entspricht.

Montage- und Gebrauchsanweisungen aller vernetzten Gerate
genauestens beachten.

Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Allgemeine Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit
(EMV) gemaR internationalem EMV-Standard IEC 60601-1-2:

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen Vor-

sichtsmalRnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertrag-
lichkeit (EMV) und miissen gemaf den auf Seite 6 bereitgestellten
EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen werden.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen kénnen
medizinische elektrische Gerate beeinflussen.

Schulungen

Fir Anwender werden Schulungen Uber die zusténdige Drager
Organisation angeboten, siehe www.draeger.com.

Produktspezifische Sicherheitsinformationen

WARNUNG

Gefahr eines elektrischen Schlags

Leuchte und Netzkabel nicht verwenden, wenn sie bescha-
digt sind. Medizinprodukt regelméRig auf Beschidigungen
prifen.

WARNUNG

Gefahr von Augenschaden
Direkte Beleuchtung der Augen vermeiden.

Gebrauchsanweisung VarioLux
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WARNUNG

Gefahr von Sachschiden durch Uberhitzung

— Der Abstand zu brennbaren Gegenstanden muss min-
destens 0,5 m (19,7 in) betragen.

— Die Leuchte nicht unter einer Warmequelle aufbewahren
oder benutzen.

Wahrend die Leuchte verwendet wird, den Leuchtenkopf

nicht vollstindig oder teilweise abdecken.

ACHTUNG

Der Betrieb auRerhalb der vorgesehenen Umgebungsbedin-
gungen kann zur Schadigung des Medizinprodukts fiihren.

HINWEIS
Leuchtenkopf oder Gelenkarme nicht belasten.

Zweckbestimmung

Medizinische Untersuchungsleuchte zur lokalen Beleuchtung des
menschlichen Korpers, zur Unterstiitzung bei Diagnose oder Be-
handlung. Die Untersuchungsleuchte ist fiir den Dauerbetrieb be-
stimmt, jedoch nicht zur Verwendung in Operationssalen vorgese-
hen.

Ubersicht

001

A Drehknauf B Befestigungsschraube
C Schienenklemme D Netzkabelanschluss
E Netzkabel F Ein/Aus-Schalter

G Stellschraube H Bedienfeld

Lieferumfang

— VarioLux-Untersuchungsleuchte
— Schienenklemme (C)

— Léanderspezifisches Netzkabel (E)
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Zusammenbau und Vorbereitung

1 Schienenklemme (C) an der Schiene befestigen.

2 Untersuchungsleuchte in die Schienenklemme (C) stecken
und mit der Befestigungsschraube (B) fixieren.

3 Prifen, ob die Netzspannungsversorgung mit der Nennspan-
nung auf dem Typenschild Gibereinstimmt.

Netzkabel (E) am Netzkabelanschluss (D) der Untersu-
chungsleuchte anschlief3en.

4

5

ACHTUNG

Gefahr von Personenschéden und Sachschaden

Beim Positionieren der Untersuchungsleuchte das Armsystem
nicht gewaltsam Uber die Endanschlage ziehen.

Netzstecker an die Netzsteckdose anschlieRen.

Inbetriebnahme

N

H\

L L

m (D

<« -

N
=D
J

HINWEIS
Beim Losen des Drehknaufs (A) Gelenkarme festhalten.

1 Um die Untersuchungsleuchte in die gewiinschte Position zu
bringen, Drehknauf (A) durch Drehen gegen den Uhrzeiger-
sinn I&sen.

Gewlinschte Position einstellen. Drehknauf (A) durch Drehen
im Uhrzeigersinn fixieren.

3 Um die Untersuchungsleuchte ein- oder auszuschalten,
Ein/Aus-Schalter (F) betétigen. "I" = Ein, "O" = Aus.

Nach dem Einschalten am Ein/Aus-Schalter (F) wird ein auto-
matischer Selbsttest durchgefiihrt. Dabei leuchten einige Sig-
nalleuchten (N) fiir kurze Zeit auf.

Nach dem Selbsttest leuchtet die Kontrollleuchte (J) griin.

Betrieb
1 Untersuchungsleuchte mit der Taste (M) auf dem Bedienfeld
(H) am Leuchtenkopf einschalten.

Gewlinschte Beleuchtungsstarke mit den Tasten (K) in
20 %-Dimmschritten von 6500 Ix bis 30000 Ix einstellen.

Die ausgewahlte Beleuchtungsstérke wird durch die Signal-
leuchten (N) angezeigt.

3 Gewlnschte Farbe gemaR folgender Tabelle mit den Tasten
(L) auswahlen:

002

Farbe Farbtempera- | Empfehlung
tur
Blau 4700 K Geeignet zur Erkennung ein-
(kaltweiss) zelner Gefalle, zur Wund-
nachbehandlung und bei klei
nen Eingriffen.
Weiss 4100 K Geeignet fir allgemeine Un-
(neutralweiss) tersuchungen.
Rot 3500 K Geeignet fur Hautuntersu-

(warmweiss)

chungen.

® Die ausgewahlte Farbe wird durch die Signalleuchten (N) an-

gezeigt.

Transportstellung

Empfohlene Transportstel-

lung beim innerklinischen

Transport:

Fehler — Ursache — Abhilfe

Fehler

| Ursache

| Abhilfe

Kontrollleuchte
(J) leuchtet nicht.

Ein/Aus-Schalter (F)ist
ausgeschaltet.

Ein/Aus-Schalter (F)
einschalten.

Netzkabel (E) ist nicht
am Netzkabelan-
schluss (D) ange-
schlossen.

Netzkabel (E) an
Netzkabelanschluss
(D) anschlief3en.

Netzkabel (E) nicht an
Netzspannungsversor-
gung angeschlossen.

Netzkabel (E) an
Netzspannungsver-
sorgung anschlief3en.

Netzspannung ist nicht
verfligbar.

Netzspannung durch
Instandhaltungsper-
sonal priifen lassen.

Untersuchungsleuchte
ist defekt

DréagerService in An-
spruch nehmen.

Untersuchungs-
leuchte leuchtet
nicht.

Taste (M) am Leuch-
tenkopf ist ausgeschal-
tet.

Taste (M) am Leuch-
tenkopf einschalten.

Gelenk ist locker.

Drehknauf (A) kann
nicht festgezogen wer-
den.

DragerService in An-
spruch nehmen.

Gelenk am
Leuchtenkopf ist
locker.

Stellschraube (G) ist lo-
se.

DragerService in An-
spruch nehmen.

Reinigung und Desinfektion

Hygienevorschriften des Krankenhauses beachten.

ACHTUNG

Nur die empfohlenen Reinigungs- und Desinfektionsmittel ver-

wenden.

Manuelle Reinigung

Die Untersuchungsleuchte am Ein/Aus-Schalter (F) ausschalten
und das Netzkabel (E) vom Netzkabelanschluss (D) abziehen.

Gebrauchsanweisung VarioLux



ACHTUNG

Verbrennungsgefahr
Vor dem Reinigen die Untersuchungsleuchte ausschalten und
auf Raumtemperatur abkihlen lassen.

HINWEIS

Glasblende durch regelmaRiges Reinigen sauber halten.
Schmutz vermindert die Beleuchtungsstarke.

Fir die Reinigung der Glasblende Glasreiniger benutzen.
Leuchtenteile mit in Haushaltsreiniger getranktem Tuch reinigen.

Manuelle Desinfektion

Desinfektionsmittel

Die Reinigung und Desinfektion von Medizinprodukten wurde mit
den folgenden Verfahren und Mitteln geprift. Zum Zeitpunkt der
Priifung wiesen die folgenden Mittel eine gute Materialvertraglich-
keit und Wirksamkeit auf:

— Flachendesinfektionsmittel (fur Gerateoberflachen)

— Dismozon® pur der Firma Bode Chemie GmbH & Co

— Buraton® 10 F der Firma Schiilke & Mayr GmbH

Die manuelle Desinfektion kann vorzugsweise mit Desinfektions-
mitteln auf Basis von Aldehyden oder quaternaren Ammoniumver-
bindungen durchgefiihrt werden.

Fir die Desinfektionsmittel die landerspezifischen Listungen be-
achten. Fir den deutschsprachigen Raum gilt die Liste des Ver-
bunds fiir Angewandte Hygiene (VAH-Liste).

Die Zusammensetzung des Desinfektionsmittels liegt in der Ver-
antwortung des Herstellers und kann sich im Laufe der Zeit an-
dern.

Herstellerinformationen fir das Desinfektionsmittel genauestens
beachten.

Oberflachen desinfizieren

® Verunreinigungen sofort mit einem in Desinfektionsmittel ge-
tréankten Tuch entfernen.

WARNUNG

Eindringende Fliissigkeit kann die Funktion des Gerits sto-
ren oder das Gerét beschéddigen und den Patienten und An-
wender geféhrden!

Gerateoberfliche und Kabel nur feucht wischdesinfizieren
und darauf achten, dass keine Fliissigkeiten eindringen.

1 Oberflachendesinfektion (Scheuerwischdesinfektion) durch-
fuhren.

2 Nach der Einwirkzeit Reste von Desinfektionsmitteln entfer-
nen.

Nach dem Reinigen und Desinfizieren die Funktionsfahigkeit
priifen

1 Netzkabel (E) am Netzkabelanschluss (D) anschlieen und
die Untersuchungsleuchte am Ein/Aus-Schalter (F) einschal-
ten.

2 Funktionsfahigkeit gemaf Kapitel "Inbetriebnahme" und "Be-
trieb" prifen.

Gebrauchsanweisung VarioLux
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Instandhaltung

Definition der Begriffe zur Instandhaltung

Begriff Definition

Instandhaltung

Alle Malinahmen (Inspektion, Wartung, In-|
standsetzung), die der Erhaltung oder Wie-
derherstellung des funktionsfahigen Zu-
stands eines Medizinprodukts dienen

Inspektion MaRnahmen zur Beurteilung des Istzu-
stands eines Medizinprodukts
Wartung RegelmaRige, spezifizierte MaRnahmen
zur Aufrechterhaltung des funktionsfahigen
Zustands eines Medizinprodukts
Instandsetzung MafRnahmen zur Wiederherstellung des
funktionsfahigen Zustands eines Medizin-
produkts nach einer Fehlfunktion
Inspektion

Inspektionen in regelmaRigen Intervallen durchfiihren und die fol-
genden Vorgaben beachten.

Prifungen Intervall Verantwortliches
Personal
Inspektion Alle 2 Jahre Fachleute

1 Begleitpapiere prifen:
— Gebrauchsanweisung vorhanden
2 Folgende Funktionen gemaR Gebrauchsanweisung priifen:
— siehe "Betrieb"
3 Produkt auf einwandfreien Zustand prifen:
— Beschriftungen vollstandig und lesbar
— Keine sichtbaren Beschadigungen

4 Komponenten und Zubehor entsprechend Gebrauchsanwei-
sung auf Vollstéandigkeit prifen.

5 Elektrische Sicherheit nach IEC 62353 prifen.

Instandsetzung

Fir Instandsetzungen empfiehlt Drager den DragerService sowie
die Verwendung von Original-Drager-Teilen.

Medizinprodukte entsorgen

Am Ende der Nutzungsphase:

® Gerat nach Rucksprache mit dem zustandigen Entsorgungs-
unternehmen der fachgerechten Entsorgung zufiihren.

® Geltende gesetzliche Vorschriften beachten.

Fiir Lander im Geltungsbereich der EU-Richtlinie
2002/96/EG

Dieses Gerat fallt in den Geltungsbereich der EU-Richtlinie
2002/96/EG (WEEE).

Es ist nicht fiir die Nutzung in privaten Haushalten registriert.

Geman Registrierung nach dieser Richtlinie ist eine Entsorgung
Uber die kommunalen Sammelstellen fiir Elektroaltgeréate nicht zu-
lassig. Drager hat ein Unternehmen autorisiert, die Abholung und
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Entsorgung dieses Gerats vorzunehmen. Um die Riicknahme zu
initiileren oder um nahere Informationen zu erhalten, im Internet
www.draeger.com aufrufen und bei der Suchfunktion "WEEE" ein-
geben. Wenn der Zugang zur Drager-Internetseite nicht moglich

ist, an die zustandige nationale Drager-Organisation wenden.

Technische Daten

Umgebungsbedingungen
Bei Betrieb
Temperatur
Atmospharischer Druck

Relative Feuchte

Bei Lagerung und Transport
Temperatur
Atmospharischer Druck

Relative Feuchte
Betriebsart
Abmessungen (mm)

10 bis 40 °C (50 bis 104 °F)

700 bis 1060 hPa
(10,2 bis 15,4 psi)

10 bis 95 %, ohne Kondensation

—20 bis 60 °C (—4 bis 140 °F)

500 bis 1060 hPa
(7,3 bis 15,4 psi)

10 bis 95 %, ohne Kondensation

Dauerbetrieb

Leuchtfelddurchmesser dso0 g =9cm(3,5in)
bei 0,5 m (19,7 in)

Farbtemperatur Einstellbar
Kaltweiss 4700 K £2 %

Neutralweiss

Warmweiss
Farbwiedergabeindex Ra
Farbwiedergabeindex R9

Minimale Lebensdauer des
Leuchtmittels

Maximale Strahlungsleistung
bei 0,5 m (19,7 in)

Schutzart

Elektrische Sicherheitspri-
fung und elektromagnetische
Vertraglichkeit nach

Klassifizierung gemag Richt-
linie 93/42/EWG Anhang IX
UMDNS-Code

Universal Medical Device
Nomenclature System — No-
menklatur fir Medizingerate
GMDN-Code

Global Medical Device No-
menclature — Nomenklatur fir
Medizingerate

EMV-Erklarung

Allgemeine Informationen

4100 K £2 %
3500 K £2 %

> 96 (bei 3500 K)
90 (bei 3500 K)
30000 h

105 W/m?

IP 20

IEC 60601-1
IEC 60601-2-41
IEC 60601-1-2

Klasse 1

12-347

12276

Gewicht 1,5 kg (3,3 Ibs)
Elektrische Werte

Nennspannung 100-240V ~
Frequenzbereich 50/60 Hz
Wirkleistung (P) 18 W
Scheinleistung (S) 26 bis 34 VA
Klassifizierung Schutzklasse I
Lichttechnische Werte

Maximale Beleuchtungsstarke 30000 Ix

(EC) bei 0,5 m (19,7 in)

Dimmstufen 30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,

12000 Ix, 6500 Ix

Leuchtfelddurchmesser d10 @ =21cm(8,3in)

bei 0,5 m (19,7 in)

Die EMV-Konformitat des Medizinprodukts bezieht sich auch auf
die externen Leitungen, Wandler und Zubehorteile, die in der Zu-
behdrliste angegeben sind. Auerdem darf Zubehér verwendet
werden, das die EMV-Konformitat nicht beeintrachtigt, wenn sein
Gebrauch nicht aus anderen Griinden ausgeschlossen ist (siehe
andere Abschnitte dieser Gebrauchsanweisung). Die Verwen-
dung nicht konformen Zubehdrs kann zu verstarkter Strahlung
oder verringerter Immunitat des Medizinprodukts fiihren.

Gebrauchsanweisung VarioLux



Elektromagnetische Umgebung

Das Medizinprodukt ist fiir den Betrieb in einer wie unten angege-
benen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Anwender
muss sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrie-

Deutsch

ben wird.
Aussendungen Ubereinstimmung gemiR Elektromagnetische Umgebung
HF-Aussendungen (CISPR 11) Gruppe 1 Das Medizinprodukt verwendet HF-Energie aus-
schlieBlich zu seiner internen Funktion. Daher sind
seine HF-Aussendungen sehr gering, und es ist un-
wahrscheinlich, dass benachbarte elektronische Ge-
rate gestort werden.
Klasse B Das Medizinprodukt ist fiir den Gebrauch in allen
Einrichtungen, einschlieBlich Wohngebauden und
solchen Einrichtungen bestimmt, die unmittelbar (oh-
ne Transformator) an das gleiche Niederspannungs-
netz wie Wohngebaude angeschlossen sind.
Aussendungen von Oberschwingungen | Klasse A
(IEC 61000-3-2)
Aussendungen von Spannungsschwan- | Erflllt
kungen / Flicker (IEC 61000-3-3)

Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Medizinprodukt ist fiir den Betrieb in einer wie unten angege-
benen Umgebung bestimmt. Der Anwender muss sicherstellen,
dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeit gegen

IEC 60601-1-2 Priifpegel

Ubereinstimmungspegel des
Medizinprodukts

Elektromagnetische Umge-
bung

Elektrostatische Entladung
(ESD) (IEC 61000-4-2)

Kontaktentladung: £6 kV

16 kV

Luftentladung: +8 kV

+8 kV

Bevorzugt sind Béden aus
Holz, Beton oder Keramikflie-
sen. Bei synthetischem Fufibo-
denbelag sollte die relative Luft-
feuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

Schnelle transiente elektrische
StorgroRen / Bursts
(IEC 61000-4-4)

Netzleitungen: +2 kV

2 kV

langere Eingangs- / Ausgangs-
leitungen: £1 kV

Nicht anwendbar

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer typi-
schen Geschéfts- oder Kran-
kenhausumgebung entspre-
chen.

StoRspannungen / Surges Gleichtaktspannung: +2 kV +2 kV Die Qualitat der Versorgungs-

IEC 61000-4-5 spannung sollte der einer typi-

( ) Gegentaktspannung: +1 kV +1kV schen Ggschéﬂs- oder Kra)r;-
kenhausumgebung entspre-
chen.

Magnetfeld bei der Versor- 3 A/m 3 A/m In der ndheren Umgebung des

gungsfrequenz (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

Medizinprodukts sollten keine
Gerate mit auRergewohnlich
starken netzfrequenten Mag-
netfeldern (Trafo-Stationen,
usw.) betrieben werden.

Gebrauchsanweisung VarioLux
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Storfestigkeit gegen

IEC 60601-1-2 Priifpegel

Ubereinstimmungspegel des
Medizinprodukts

Elektromagnetische Umge-
bung

Spannungseinbriiche und Kurz-
zeitunterbrechungen der Ver-
sorgungsspannung

(IEC 61000-4-11)

Einbruch >95 %, 0,5 Perioden

Einbruch >95 %, 0,5 Perioden

Einbruch 60 %, 5 Perioden

Einbruch 60 %, 5 Perioden

Einbruch 30 %, 25 Perioden

Einbruch 30 %, 25 Perioden

Einbruch >95 %, 5 Sekunden

Einbruch >95 %, 5 Sekunden

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte typischer Ge-
schafts- oder Krankenhausum-
gebung entsprechen. Wenn der
Anwender eine fortgesetzte
Funktion bei Unterbrechung der
Energieversorgung fordert, wird
empfohlen, das Medizinprodukt
aus einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer
Batterie zu speisen.

Gestrahlte HF-Storgréfie
(IEC 61000-4-3)

80 MHz bis 2,5 GHz: 10 V/m

10 Vim

80 MHz bis 2,5 GHz: 3 V/m

3V/im

Empfohlener Mindestabstand
von tragbaren und mobilen
Funkgeraten der Sendeleistung
PEIRP zum Medizinprodukt ein-
schlieBlich seiner Leitungen:
(1,84 m x VPeIrP)")

Geleitete HF-StorgroRen
(IEC 61000-4-6)

150 kHz bis 80 MHz: 3 V

3V

Empfohlener Mindestabstand
von tragbaren und mobilen
Funkgeraten der Sendeleistung
PEIRP zum Medizinprodukt ein-
schlieBlich seiner Leitungen:
(1,84 m x VPeirp)"

1) Fir PEIRP die maximale "aquivalente isotrope Strahlungsleistung” des umgebenden Funkgeréts in Watt einsetzen. Auch in der Umgebung von Geraten
mit dem Bildzeichen «& konnen hochfrequente Aussendungen auftreten. Die Feldstérke stationarer, tragbarer oder mobiler Funksender sollte am
Standort des Medizinprodukts geringer als 3 V/m im Frequenzbereich 150 kHz bis 2,5 GHz und geringer als 1 V/m oberhalb 2,5 GHz sein.

Empfohlene Schutzabstinde zu tragbaren und mobilen HF-

Kommunikationseinrichtungen

Die unten aufgefiihrten Schutzabstande entsprechen den Anga-

ben in IEC 60601-1-2.

Max. PEIRP (W) 150 kHz bis 2,5 GHz Alle anderen Frequenzen Beispiele

0,03 0,32 m (1,05 ft) 0,96 m (3,15 ft) z. B. WLAN 5250 / 5775 (Europa)

0,10 0,58 m (1,90 ft) 1,75 m (5,74 ft) z. B. WLAN 2440 (Europa)

0,17 0,76 m (2,49 ft) 2,28 m (7,48 ft) z. B. Bluetooth, RFID 2,5 GHz

0,20 0,82 m (2,69 ft) 2,47 m (8,10 ft) z. B. WLAN 5250 (nicht in Europa)

0,25 0,92 m (3,02 ft) 2,76 m (9,06 ft) z. B. UMTS-Mobiltelefone

0,41 1,18 m (3,87 ft) 3,53 m (11,58 ft) z. B. schnurlose DECT-Telefone

0,82 1,67 m (5,48 ft) 5,00 m (16,40 ft) z. B. RFID 13,56 MHz

1,00 1,84 m (6,04 ft) 5,52 m (18,11 ft) z. B. WLAN 5600 (nicht in Europa)

1,64 2,36 m (7,74 ft) 7,07 m (23,20 ft) z. B. GSM 1800/ GSM 1900

3,28 3,33 m (10,93 ft) 10,00 m (32,81 ft) z. B. GSM 900-Mobiltelefone, RFID 868 MHz
8 Gebrauchsanweisung VarioLux



Bestellliste

Benennung Sach-Nr.
VarioLux EU MP00601
VarioLux US MP00602
VarioLux GB MP00603
VarioLux CHN MP00604
VarioLux BR MP00605
VarioLux AUS MP00606
VarioLux ZA MP00607
VarioLux JPN MP00608
Zubehor

Schienenklaue fiir Leuchte MP00615
Drehknopf, komplett MP00587
Bedienfeld MP00589
Netzkabel EU, 1,8 m (70,9 in), zweipolig MP00591
Netzkabel US, 1,8 m (70,9 in), zweipolig MP00592
Netzkabel GB, 1,8 m (70,9 in), zweipolig MP00593
Netzkabel CHN, 1,8 m (70,9 in), zweipolig MP00594
Netzkabel ZA, 1,8 m (70,9 in), zweipolig MP00597
Netzkabel BR, 1,8 m (70,9 in), zweipolig MP00625
Netzkabel AUS, 1,8 m (70,9 in), zweipolig MP00626

Gebrauchsanweisung VarioLux
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English

VarioLux Examination Light

Trademarks

- DrégerService®

—  VarioLux™

are trademarks owned by Drager.

Safety information definitions

WARNING

A WARNING statement provides important information
about a potentially hazardous situation which, if not avoi-
ded, could result in death or serious injury.

CAUTION

A CAUTION statement provides important information about a
potentially hazardous situation which, if not avoided, may result
in minor or moderate injury to the user or patient or in damage
to the medical device or other property.

NOTE

A NOTE provides additional information intended to avoid incon-
venience during operation.

Definition of target groups

For this product, users, service personnel, and experts are defined
as target groups.

These target groups must have received instruction in the use of
the product and must have the necessary training and knowledge
to use, install, reprocess, maintain, or repair the product.

The product must be used, installed, reprocessed, maintained, or
repaired exclusively by defined target groups.
Users

Users are persons who use the product in accordance with its in-
tended use.

Service personnel

Service personnel are persons who are responsible for the main-
tenance of the product.

Service personnel must be trained in the maintenance of medical
devices and install, reprocess, and maintain the product.

Experts

Experts are persons who perform repair or complex maintenance
work on the product.

Experts must have the necessary knowledge and experience with
complex maintenance work on the product.

Symbols and Abbreviations

Atmospheric pres- . L
sure Relative humidity
Consult instructions for
@ E-E] use

10

Do not use if pa-
ckage is damaged

E WEEE label, Directi- Storage temperature limi-
ve 2002/96/EC tation
—
A Caution IE' Protection class Il
I Device on O Device off

Caution: Federal law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

For USA: Rx only

For your safety and that of your patients

WARNING

To properly use this medical device, the user must obtain a
full understanding of the performance characteristics of
this medical device prior to use by carefully reading these
Instructions for Use.

WARNING

Only the accessories indicated on the order list have been
tested and approved for use with the medical device.
Therefore, it is strongly recommended that only these ac-
cessories are used in conjunction with the medical device.
Otherwise, the correct functioning of the medical device
may be compromised.

WARNING

Risk of electric shock
Penetrating liquid may cause malfunction of or damage to
the device, which may endanger the patient and the user.

WARNING

Impermissible modifications to the medical device lead to
malfunction.

This medical device must not be modified without permis-
sion from its manufacturer.

WARNING

Use only in rooms that are dry and not subject to explosion
hazards.

WARNING

Risk of personal injury
If the light fields of several lights are focussed on a single
point, total thermal radiation may exceed 1000 W/m?.

CAUTION

Risk of crushing
Movable parts may cause crushing injuries.

Instructions for Use VarioLux



General Safety Information

Connection to other devices

Device combinations approved by Drager (see Instructions for
Use of the individual devices) meet the requirements of the follo-
wing standards:

— |EC 60601-1 (EN 60601-1, 2nd Edition/3rd Edition)
Medical electrical equipment
Part 1: General requirements for safety

— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, 2nd Edition/3rd Edition)
Medical electrical equipment
Part 2: General requirements for safety
Collateral standard: Electromagnetic compatibility; Require-
ments and tests

If Drager devices are connected to other Drager devices or third-
party devices and the resulting combination is not approved by
Dréager, the correct functioning of the devices may be compro-
mised. The owner is responsible for ensuring that the resulting
system meets the requirements of the applicable standards.

Strictly observe Assembly Instructions and Instructions for Use for
each networked device.

Information on electromagnetic compatibility
General information on electromagnetic compatibility (EMC) ac-
cording to international EMC standard IEC 60601-1-2:

Medical electrical equipment is subject to special precautionary
measures concerning electromagnetic compatibility (EMC) and
must be installed and put into operation in accordance with the
EMC information provided on page 14.

Portable and mobile RF communications equipment can affect
medical electrical equipment.

Training

Training for users is available from the Drager organization re-
sponsible, see www.draeger.com.

Product-specific safety information

WARNING

Risk of electric shock

Do not use the light and the power cable if damaged. The
medical device must be checked regularly for damage.

WARNING

Risk of damage to the eyes
Avoid direct illumination of the eyes.

WARNING

Risk of damage to the device due to overheating

— The distance to combustible objects must be at least
0.5 m (19.7 in).

— Do not store or use the light below a source of heat.

Do not cover the light head partially or completely when

using the light.

CAUTION

Operating the medical device not in compliance with the inten-
ded ambient conditions may lead to damage to the medical de-
vice.

Instructions for Use VarioLux
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NOTE
Do not place any items on the light head or the hinged arms.

Intended use

Medical examination light for local illumination of the human body,
to support diagnosis or treatment. The examination light is inten-
ded for continuous operation, but not for use in operating rooms.

Overview

001

A Adjusting knob B Fastening screw

C Rail clamp D Power cable connection
E Power cable F  On/Off switch

G H

Adjusting screw Control panel

Scope of delivery

VarioLux examination light
Rail clamp (C)
Country-specific power cable (E)

Assembly and preparation

1
2

5

Fasten the rail clamp (C) to the rail.

Insert the examination light into the rail clamp (C) and fix it in
position with the fastening screw (B).

Check that the mains power supply matches the nominal vol-
tage indicated on the rating plate.

Connect the power cable (E) to the power cable connection
(D) of the examination light.

Connect the mains plug to a mains power socket.

CAUTION

Risk of personal injury and of damage to the device
Do not pull the arm system beyond the end stops when positio-
ning the examination light.

1"
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Getting started

Fault — Cause — Remedy

H\ N
LEH ' AL
m (O 343

NOTE
Secure the hinged arms when loosening the adjusting knob (A).

1 To bring the examination light into the required position, loosen
the adjusting knob (A) by rotating it counterclockwise.

2 Position the examination light as required. Tighten the adjus-
ting knob (A) by rotating it clockwise.

3 To switch the examination light on or off, use the On/Off switch
(F):"I"=0n, "O" = Off.

After switching on the light using the On/Off switch (F) an au-
tomatic selftest will be performed and some signal lights (N)

will flash for a short time.
® After the selftest the indicator light (J) lights up green.

Operation

1 Switch on the examination light by pressing the key (M) of the
control panel (H) at the light head.

2 Adjust the illumination intensity by pressing the keys (K) (ad-
justment can be performed in steps of 20 % between 6500 Ix
and 30000 Ix).

The selected illumination intensity is indicated by the signal
lights (N).

3 Press the keys (L) to select the required color according to the
following table:

Color Color tempe- | Recommendation
rature
Blue 4700 K Suitable to detect single ves-
(cool white) sels, for aftertreatment of
wounds, and for minor opera-
tions.
White 4100 K Suitable for general examina-|
(neutral white) tion.
Red 3500 K Suitable for examination of

(warm white) the skin.

® The selected color is indicated by the signal lights (N).

Position for transport

Recommended position
for intrahospital transport:

12

002

Fault | Cause | Remedy
Indicator light (J) On/Off switch (F) is Switch on the On/Off
does not light up. switched off. switch (F).

Power cable (E) is not Connect power cable
connected to power ca- (E) to power cable
ble connection (D). connection (D).

Power cable (E) is not Connect power cable
connected to mains po- (E) to mains power

wer supply. supply.
Mains power is not Have mains power
available. checked by service
personnel.
Examination light is Call DragerService.
faulty.
Examination light Key (M) atlight head is Switch on key (M) at
does not light up. switched off. light head.

Joint is loose. Adjusting knob (A) can- Call DragerService.

not be fastened.

Joint at light head
is loose.

Adjusting screw (G) is Call DragerService.
loose.

Cleaning and disinfection
Observe the hygiene regulations of the hospital.

CAUTION
Use only the detergents and disinfectants recommended.

Manual cleaning

Switch off the examination light by pressing the On/Off switch (F)
and unplug the power cable (E) from the power cable connection
(D).

CAUTION

Risk of burns
Before cleaning, switch off the examintaion light and let it cool
down to room temperature.

NOTE

Keep glass panel clean by cleaning it regularly. Soiling reduces
the illumination intensity.
Use glass cleaner to clean the glass panel.

Clean light components with a wipe soaked within household de-
tergent.

Manual disinfection

Disinfectants

The cleaning and disinfection of medical devices has been tested
with the following procedures and agents. The following agents
showed good material compatibility at the time of the test:

Surface disinfectants (for device surfaces)
—  Dismozon® pur by Bode Chemie GmbH & Co
— Buraton® 10 F by Schiilke & Mayr GmbH

Instructions for Use VarioLux



Manual disinfection should preferrably be carried out with disinfec-
tants based on aldehydes or quaternary ammonia compounds.

Observe the applicable country-specific listings for disinfectants.
The list of the German Association for Applied Hygiene (Verbund
fur Angewandte Hygiene VAH) applies in German-speaking coun-
tries.

The composition of the disinfectant is the responsibility of the ma-
nufacturer and can change over time.

Strictly observe the manufacturer’s information on the disinfectant.

Disinfecting surfaces
® Remove soilings with a wet wipe.

WARNING
Penetrating liquid may cause malfunction of or damage to
the device, which may endanger the patient and the user.
Only wipe-disinfect device surface and cables and make
sure no liquids penetrate into the device.
1 Carry out surface disinfection (scrub/wipe disinfection).
2 After contact time, remove disinfectant residues.

Checking proper functioning after cleaning and disinfecting

1 Connect power cable (E) to power cable connection (D) and
switch on the examination light by pressing the On/Off switch
(F).

2 Check proper functioning according to chapters "Getting star-
ted" and "Operation".

Maintenance

Definition of maintenance concepts

Concept Definition

Maintenance All measures (inspection, preventive main-
tenance, repair) intended to maintain and
restore the functional condition of a medi-

cal device

Measures intended to determine and as-
sess the actual state of a medical device

Recurrent specified measures intended to

Inspection

Preventive mainte-

nance maintain the functional condition of a medi
cal device
Repair Measures intended to restore the functio-
nal condition of a medical device after a de-
vice malfunction
Inspection

Perform inspections at regular intervals and observe the following
specifications.

Checks Interval Personnel respon-
sible
Inspection Every 2 years Experts

1 Check accompanying documents:
— Instructions for use are available

2 Perform a functional test of the following features according to
the instructions for use:

Instructions for Use VarioLux
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— See "Operation”

3 Check that the device is in good condition:
— All labels are complete and legible
— There is no visible damage

4 Using the instructions for use, check that all components and
accessories needed to use the product are available.

5 Check the electrical safety according to IEC 62353.

Repair

Drager recommends that all repairs are carried out by DrégerSer-
vice and that only authentic Drager repair parts are used.

Disposal of the Medical Device

When disposing of the medical device:

® Consult the relevant waste disposal company for appropriate
disposal.

® Observe the applicable laws and regulations.

For countries subject to the EU Directive
2002/96/EC

This device is subject to EU Directive 2002/96/EC (WEEE).
It is not registered for use in private households.

In order to comply with its registration according to this directive,
this device may not be disposed of at municipal collection points
for waste electrical and electronic equipment. Drager has authori-
zed a company to collect and dispose of this device. To initiate col-
lection or for further information, visit Drager on the Internet at
www.draeger.com. Use the Search function with the keyword
"WEEE" to find the relevant information. If access to Drager's web-
site is not possible, contact the local Drager Organization.
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Technical Data

Ambient conditions

During operation
Temperature
Atmospheric pressure

Relative humidity

During storage and transport
Temperature
Atmospheric pressure

Relative humidity
Operating mode
Dimensions (mm)

Weight

Electrical values
Nominal voltage
Frequency range
Effective power (P)
Apparent power (S)
Classification
Photometric values

Maximum illumination intensi-
ty (ECc) at 0.5 m (19.7 in)

Dimming levels

Light field diameter d10
at0.5m (19.7 in)

Light field diameter ds0
at0.5m (19.7 in)

Color temperature
Cool white
Neutral white
Warm white

14

10 to 40 °C (50 to 104 °F)

700 to 1060 hPa
(10.2 to 15.4 psi)

10 to 95 %, non-condensing

~20t0 60 °C (~4 to 140 °F)

500 to 1060 hPa
(7.3 to 15.4 psi)

10 to 95 %, non-condensing
Continuous operation

1.5 kg (3.3 Ibs)

100 -240V ~
50/60 Hz

18 W

26 to 34 VA
Protection class Il

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix

@ =21cm (8.3in)
@ =9cm (3.5in)

Adjustable

4700 K £2 %
4100 K £2 %
3500 K +2 %

Color reproduction index Ra
Color reproduction index R9
Minimum service life of bulb

Maximum radiant power at
0.5m (19.7 in)

Degree of protection

Electrical safety testing and
electromagnetic compatibility
according to

Classification according to
Directive 93/42/EEC Annex IX

UMDNS Code

Universal Medical Device
Nomenclature System — No-
menclature for medical de-
vices

GMDN Code

Global Medical Device No-
menclature — Nomenclature
for medical devices

EMC Declaration

General information

> 96 (at 3500 K)
90 (at 3500 K)
30000 h

105 W/m?

IP 20

IEC 60601-1
IEC 60601-2-41
IEC 60601-1-2

Class 1

12-347

12276

The EMC compliance of the medical device is also applicable to
the external cables, transducers, and accessories specified in the
list of accessories. In addition, accessories which do not affect
EMC compliance may be used if no other reasons forbid their use
(see other sections of the Instructions for Use). The use of non-
compliant accessories may result in increased emissions or de-
creased immunity of the medical device.

Instructions for Use VarioLux



Electromagnetic environment

The medical device is intended for use in an electromagnetic en-
vironment as specified below. The user must ensure its use in

such an environment.

English

Emissions Compliance according to Electromagnetic environment

Radio frequency emissions (CISPR 11) | Group 1 The medical device uses RF energy only for its inter-
nal function. Therefore, its RF emissions are very low
and are not likely to cause any interference in nearby
electronic equipment.

Class B The medical device is suitable for use in all establish-
ments, including domestic establishments and those
directly connected to the public low-voltage power
supply network that supplies buildings used for do-
mestic purposes.

Harmonic emissions (IEC 61000-3-2) Class A
Voltage fluctuations/flicker emissions Complies
(IEC 61000-3-3)

Electromagnetic immunity

The medical device is intended for use in an electromagnetic en-
vironment as specified below. The user must ensure its use in

such an environment.

Immunity against

Test level (IEC 60601-1-2)

Compliance level (medical
device)

Electromagnetic environ-
ment

Electrostatic discharge (ESD) | Contact discharge: +6 kV 6 kV Floors should be wood, concre-
(IEC 61000-4-2) . - te or ceramic tile. If floors are
Air discharge: 8 kV 8 kV covered with synthetic material,
the relative humidity should be
at least 30 %.
Electrical fast transients/ bursts | Power supply lines: +2 kV +2 kV Mains power quality should be

(IEC 61000-4-4)

Longer input / output lines:
+1 kV

Not applicable

that of a typical commercial or
hospital environment.

Surge on AC mains lines Common mode: +2 kV +2 kV Mains power quality should be

(IEC 61000-4-5) - - - that of a typical commercial or
Differential mode: +1 kV +1 kV hospital environment.

Power frequency magnetic field | 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic

(50/60 Hz) (IEC 61000-4-8)

fields should be at levels cha-
racteristic of a typical location in
a typical commercial or hospital
environment.

Voltage dips and short interrup-
tions on AC mains input lines
(IEC 61000-4-11)

Dip >95 %, 0.5 periods

Dip >95 %, 0.5 periods

Dip 60 %, 5 periods

Dip 60 %, 5 periods

Dip 30 %, 25 periods

Dip 30 %, 25 periods

Dip >95 %, 5 seconds

Dip >95 %, 5 seconds

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
hospital environment. If the user
of the medical device requires
continued operation during
mains power supply interrupti-
ons, it is recommended that the
medical device be powered
from an uninterruptible power
supply or a battery.

Radiated RF (IEC 61000-4-3)

80 MHz to 2.5 GHz: 10 V/m

10 V/im

80 MHz to 2.5 GHz: 3 V/m

3Vim

Recommended minimum dis-
tance to portable and mobile RF
transmitters with transmission
power PEIRP to the medical de-
vice including its lines

(1.84 m x VPeIRP)"

Instructions for Use VarioLux
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Immunity against

Test level (IEC 60601-1-2)

Compliance level (medical
device)

Electromagnetic environ-
ment

Conducted RF (IEC 61000-4-6)

150 kHz to 80 MHz: 3 V

3V

Recommended minimum dis-
tance to portable and mobile RF
transmitters with transmission
power PEIRP to the medical de-
vice including its lines

(1.84 m x VPeIRP)")

1) For PEIRP the highest possible "equivalent isotropic radiated power" of the adjacent RF transmitter has to be inserted (value in Watts). In the vicinity of
equipment marked with the symbol K(f)), interference may also occur. Field strengths from fixed, portable or mobile RF transmitters at the location of the

medical device should be less than 3 V/m in the frequency range from 150 kHz to 2.5 GHz and less than 1 V/m above 2.5 GHz.

Recommended separation distances to portable and mobile
RF telecommunication devices

The separation distances below are in accordance with

IEC 60601-1-2.

Max. PEIRP (W) 150 kHz to 2.5 GHz All other frequencies Examples

0.03 0.32 m (1.05 ft) 0.96 m (3.15 ft) e.g., WLAN 5250 / 5775 (Europe)

0.10 0.58 m (1.90 ft) 1.75m (5.74 ft) e.g., WLAN 2440 (Europe)

0.17 0.76 m (2.49 ft) 2.28 m (7.48 ft) e.g., Bluetooth, RFID 2.5 GHz

0.20 0.82 m (2.69 ft) 2.47 m (8.10 ft) e.g., WLAN 5250 (not in Europe)

0.25 0.92 m (3.02 ft) 2.76 m (9.06 ft) e.g., UMTS mobiles

0.41 1.18 m (3.87 ft) 3.53 m (11.58 ft) e.g., DECT devices

0.82 1.67 m (5.48 ft) 5.00 m (16.40 ft) e.g., RFID 13.56 MHz

1.00 1.84 m (6.04 ft) 5.52 m (18.11 ft) e.g., WLAN 5600 (not in Europe)

1.64 2.36 m (7.74 ft) 7.07 m (23.20 ft) e.g., GSM 1800 / GSM 1900

3.28 3.33m (10.93 ft) 10.00 m (32.81 ft) e.g., GSM 900 mobiles, RFID 868 MHz
Order List Description Part No.
Description Part No. Power cable ZA, 1.8 m (70.9 in), 2-pin MP00597
VarioLux EU MP00601 Power cable BR, 1.8 m (70.9 in), 2-pin MP00625
VarioLux US MP00602 Power cable AUS, 1.8 m (70.9 in), 2-pin MP00626
VarioLux GB MP00603

VarioLux CHN MP00604

VarioLux BR MP00605

VarioLux AUS MP00606

VarioLux ZA MP00607

VarioLux JPN MP00608

Accessories

Rail clamp for light MP00615

Adjusting knob, complete MP00587

Control panel MP00589

Power cable EU, 1.8 m (70.9 in), 2-pin MP00591

Power cable US, 1.8 m (70.9 in), 2-pin MP00592

Power cable GB, 1.8 m (70.9 in), 2-pin MP00593

Power cable CHN, 1.8 m (70.9 in), 2-pin MP00594
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Lampe d'examen VarioLux

Marques déposées

- DrégerService®

- VarioLux™

sont des marques déposées de la société Drager.

Définitions relatives aux informations sur la
sécurité

AVERTISSEMENT

Les messages d'AVERTISSEMENT délivrent des
informations importantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut entrainer la
mort ou des accidents graves.

ATTENTION

Les messages de mise en garde "ATTENTION" fournissent des
informations importantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut entrainer des
blessures mineures ou modérées chez I'utilisateur ou le patient,
ainsi que I'endommagement du dispositif médical ou d'autres
objets.

REMARQUE

Les REMARQUES délivrent des informations complémentaires
destinées a faciliter le fonctionnement.

Définition des groupes d'utilisateurs
Pour ce produit, les utilisateurs, le personnel de service et les
experts sont définis comme groupes d'utilisateurs.

Ces groupes d'utilisateurs doivent avoir recu des instructions
relatives a I'utilisation du produit et avoir la formation et les
connaissances nécessaires pour utiliser, réparer, retraiter ou
réparer le produit.

Le produit doit étre utilisé, installé, retraité, entretenu et réparé
exclusivement par les groupes d'utilisateurs définis.
Utilisateurs

Les utilisateurs sont les personnes chargées d'utiliser le produit
en respectant le domaine d'application défini.

Personnel de service

Le personnel de service désigne les personnes responsables de
la maintenance du produit.

Le personnel de service doit étre formé a la maintenance
d'appareils médicaux et installer, retraiter et entretenir le produit.
Experts

Les experts sont des personnes effectuant des réparations ou des
travaux de maintenance complexes sur le produit.

Les experts doivent avoir les connaissances nécessaires et
I'expérience des travaux de maintenance complexes sur le
produit.

Notice d'utilisation VarioLux

Francgais

Abréviations et symboles

Humidité relative
N

Consulter la notice

Pression
atmosphérique

Ne pas utiliser si
I'emballage est

endommageé d'utilisation

Ils)?rt;iltiesEE’ Limitation de la
2002/96/CE température de stockage
Attention

IE' Classe de protection I

O Appareil éteint

i ®Q

Appareil allumé

Pour votre sécurité et celle de vos patients

AVERTISSEMENT

Pour utiliser correctement ce dispositif médical,
I'utilisateur est prié de lire auparavant cette notice
d'utilisation afin de se familiariser avec les différentes
caractéristiques.

AVERTISSEMENT

Seuls les accessoires indiqués dans la liste de commande
ont été testés et approuvés pour I'utilisation avec le
dispositif médical.

En conséquence, il est fortement recommandé de n'utiliser
ces accessoires qu'avec le dispositif médical. Dans le cas
contraire, I'appareil médical risque de ne pas fonctionner
correctement.

AVERTISSEMENT

Risque d'électrocution

L'infiltration de liquide peut causer un dysfonctionnement
ou des dommages sur le dispositif, et donc constituer un
danger pour le patient et I'utilisateur.

AVERTISSEMENT

Les modifications non autorisées de I'appareil médical
provoquent des dysfonctionnements.

Cet appareil médical ne doit pas étre modifié sans
I'autorisation de son fabricant.

AVERTISSEMENT

N'utiliser le dispositif que dans une piéce séche et sans
risque d'explosion.

AVERTISSEMENT

Risque d'accident

Si les champs lumineux de plusieurs lampes sont
concentrés sur un point, le rayonnement thermique total
peut dépasser 1000 W/m?2.

ATTENTION

Risque d'écrasement
Les piéces mobiles peuvent provoquer des blessures par
écrasement.
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Informations générales sur la sécurité

Raccordement a d'autres dispositifs

Les associations d'appareils homologuées par Drager (voir la
notice d'utilisation des différents appareils) respectent les régles
des normes suivantes :

— CEI60601-1 (EN 60601-1, 2e/3e édition)
Appareils électromédicaux
Partie 1 : Régles générales de sécurité

— CEI60601-1-2 (EN 60601-1-2, 2e/3e édition)
Appareils électromédicaux
Partie- 2 : Regles générales de sécurité
Norme collatérale : Compatibilité électromagnétique ;
Exigences et essais

Si des dispositifs Drager sont raccordés a d’autres dispositifs
Dréager ou a des dispositifs d’autres fabricants et que I'association
qui en résulte n’est pas agréée par Drager, le bon fonctionnement
des dispositifs risque d’étre compromis. Le propriétaire doit
s’assurer que le systeme obtenu répond aux exigences définies
dans les normes mentionnées ci-dessus.

Suivre scrupuleusement la notice de montage et la notice
d'utilisation pour chaque appareil mis en réseau.

Informations sur la compatibilité électromagnétique

Informations générales sur la compatibilité électromagnétique
(CEM) conformément a la norme CEM internationale
CEI60601-1-2 :

Les équipements électromédicaux sont soumis a des mesures de
sécurité spéciales en matiére de compatibilité électromagnétique
(CEM) et doivent étre installés et mis en service conformément
aux informations CEM fournies a la page 21.

Les téléphones portables et les équipements de communication
RF mobiles peuvent nuire au bon fonctionnement des
équipements électromédicaux.

Formation

Des formations destinées aux utilisateurs sont disponibles auprés
de votre filiale Drager, voir www.draeger.com.

Informations de sécurité spécifiques au produit

AVERTISSEMENT

Risque d'électrocution

Ne pas utiliser la lampe et le cable électrique s'ils sont
endommageés. Contréler régulierement I'état du dispositif
médical.

AVERTISSEMENT

Risque de dommages oculaires
Eviter I'exposition directe des yeux a la lumiére.

AVERTISSEMENT

Toute surchauffe peut endommager le dispositif médical.

— L'écart par rapport aux objets inflammables doit étre
d'au moins 0,5 m (19,7 in).

— Ne pas conserver ni utiliser lalampe sous une source de
chaleur.

Lors de Il'utilisation, ne pas recouvrir entiérement ou

partiellement la téte de la lampe.
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ATTENTION

L'utilisation du dispositif médical en dehors des conditions
prescrites risque de causer des dommages.

REMARQUE

Ne pas placer d'éléments sur la téte de la lampe ou sur les bras
articulés.

Domaine d'application

Lampe d'examen médical pour I'éclairage local du corps humain a
des fins diagnostiques ou thérapeutiques. La lampe d'examen est
prévue pour un fonctionnement en continu, mais pas pour étre
utilisée en salle d'opération.

Vue d'ensemble

001

A Bouton de réglage B Vis de fixation

C Pince de fixation sur rail D Connexion du cable
électrique

E Cable électrique F Interrupteur On/Off

G Vis de réglage Tableau de commande

Contenu de la livraison

— Lampe d'examen VarioLux

— Pince de fixation sur rail (C)

— Cable électrique conforme aux spécifications locales (E)

Montage et préparation

1 Fixer la pince de fixation (C) au rail.

2 Insérer la lampe d'examen dans la pince de fixation (C) et la
fixer dans la position voulue avec la vis de fixation (B).

3 Vérifier que I'alimentation secteur correspond a la tension
nominale indiquée sur la plaque signalétique.

4 Connecter le cable électrique (E) au raccord de cable
électrique (D) de la lampe d'examen.

5 Brancher la fiche secteur.

Notice d'utilisation VarioLux



ATTENTION

Risque de dommage physique et matériel
Ne pas tirer le systéeme de bras au-dela des butées lors du
positionnement de la lampe d'examen.

Mise en service

H N
L L

m (D

<« e

N

-D
J

REMARQUE

Tenir les bras articulés lors du desserrage du bouton de réglage
(A).

1 Pour amener la lampe d'examen dans la position voulue,
desserrer le bouton de réglage (A) en le faisant tourner dans
le sens inverse des aiguilles d'une montre.

2 Positionner lalampe d'examen comme voulu. Serrer le bouton
de réglage (A) en le faisant tourner dans le sens des aiguilles
d'une montre.

3 Pour allumer ou éteindre la lampe d'examen, utiliser le bouton

On/Off (F) : "I" = On, "O" = Off.

Apres avoir allumé la lampe avec l'interrupteur On/Off, (F) un

autotest automatique a lieu et des témoins lumineux (N)

clignotent brievement.

® Aprés l'autotest, le témoin lumineux (J) s'allume en vert.

Fonctionnement

1 Allumer la lampe d'examen en appuyant sur la touche (M) du
tableau de commande (H) placé sur la téte de la lampe.

2 Régler l'intensité d’éclairement en appuyant sur les touches
(K) (le réglage peut se faire par incréments de 20 % entre
6500 Ix et 30000 Ix).

L'intensité d’éclairement sélectionnée est indiquée par les
voyants lumineux (N).

3 Appuyer sur les touches (L) pour sélectionner la couleur
voulue selon le tableau suivant :

Couleur Température | Recommandation
de couleur
Bleu 4700 K Approprié pour repérer les
(blanc froid) vaisseaux, pour le post-
traitement des blessures et
pour les opérations mineures,
Blanc 4100 K Approprié pour I'examen
(blanc neutre) général.
Rouge 3500 K Approprié pour I'examen de la
(blanc chaud) peau.

® Lacouleur sélectionnée est indiquée par les témoins lumineux
(N).

Notice d'utilisation VarioLux
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Positionnement pour le transport

Position recommandée
pour le transport a
l'intérieur de I'hopital :

Défaut — Cause — Solution

Défaut | Cause | Solution
Le témoin Le bouton On/Off (F)  Allumer le bouton
lumineux (J) ne  est désactivé. On/Off (F).
s'allume pas.
Le cable d'alimentation Connecter le cable
(E) n'est pas connecté (E) au raccord du
au raccord du cable cable électrique (D).
électrique (D).
Le cable d'alimentation Connecter le cable
(E) n'est pas connecté d'alimentation (E) au
au secteur. secteur.
Pas d’alimentation Faire controler le
secteur disponible secteur par le
personnel de service.
Défaillance de lalampe Appeler
d'examen. DragerService.
La lampe La touche (M) placée Activer la touche (M)
d'examen ne sur la téte de la lampe sur la téte de la
s'allume pas. est désactivée. lampe.
Le joint est Impossible de fixer le  Appeler
desserré. bouton de réglage (A). DragerService.

Le joint sur la téte
de la lampe est
desserré

La vis de réglage (G)
est desserrée.

Appeler
DragerService.

Nettoyage et désinfection
Se conformer aux normes d'hygiéne de I'nopital.

ATTENTION

Utiliser uniquement les détergents et désinfectants
recommandés.

Nettoyage manuel

Arréter la lampe d'examen en appuyant sur le bouton On/Off (F)
et débrancher le céble d'alimentation (E) du raccord du cable
d'alimentation (D).

ATTENTION

Risque de brilures
Avant le nettoyage, arréter la lampe d'examen et la laisser
refroidir a la température de la piéce.

REMARQUE

Garder le panneau en verre propre en le nettoyant régulierement.
Les salissures réduisent I'intensité d'éclairement.

Utiliser un nettoyant pour verre pour nettoyer le panneau en verre.

Nettoyer les composants de la lampe avec un chiffon imbibé de
détergent domestique.
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Désinfection manuelle

Désinfectants

Le nettoyage et la désinfection des produits médicaux ont été
testés avec les procédures et les détergents suivants. Les agents
de nettoyage suivants ont présenté une bonne compatibilité au
moment du test :

— Désinfectants de surface (pour les surfaces de 'appareil)

— Dismozon® pur de Bode Chemie GmbH & Co

— Buraton® 10 F de Schiilke & Mayr GmbH

La désinfection manuelle doit étre effectuée de préférence avec
des désinfectants a base d’aldéhydes ou de composés
d’ammonium quaternaire.

Respecter les listes de désinfectants applicables a chaque pays.
La liste de I'association allemande pour I'hygiéne appliquée (liste
de la VAH) s’applique aux pays germanophones.

La composition du désinfectant reléve de la responsabilité du
fabricant et peut évoluer dans le temps.

Respecter scrupuleusement les instructions délivrées par le
fabricant du désinfectant.

Désinfection des surfaces
® Eliminer les saletés avec un chiffon humide.

AVERTISSEMENT

L'infiltration de liquide peut causer un dysfonctionnement
ou des dommages sur le dispositif, et constituer un danger
pour le patient et I'utilisateur.

Désinfecter la surface de I'appareil et les cables
uniquement avec un chiffon humide et vérifier qu'il n'y a
pas d'infiltration de liquide dans I'appareil.

1 Procéder a une désinfection en surface (désinfection réalisée
a l'aide d'une éponge et d'un chiffon).

2 Apres un temps de contact, éliminer les restes de
désinfectant.

Vérifier le bon fonctionnement de la lampe apreés le nettoyage

et la désinfection.

1 Connecter le cable d'alimentation (E) au raccordement
adéquat (D) et allumer la lampe d'examen en appuyant sur
I'interrupteur On/Off (F).

2 \Vérifier le bon fonctionnement de la lampe conformément aux
chapitres "Mise en service" et "Fonctionnement".

Maintenance

Définition des notions de maintenance

Réparation Mesures destinées a rétablir le bon
fonctionnement d'un appareil médical
aprés un dysfonctionnement

Inspection

Effectuer des inspections a intervalles réguliers et observer les
prescriptions suivantes.

Controles Intervalle Personnel
responsable
Inspection Tous les 2 ans Experts

Concept Définition

Maintenance Toutes les mesures (inspection,
maintenance, réparation) destinées a
garantir et rétablir le bon fonctionnement

de I'appareil médical

Mesures destinées a déterminer et a
évaluer I'état actuel d'un appareil médical

Inspection

Maintenance
préventive

Travaux réguliers, spécifiés et destinés a
garantir le bon fonctionnement de I'appareil
médical

20

1 Contrdler les documents d'accompagnement :
— La notice d'utilisation est disponible

2 Effectuer un test fonctionnel des fonctions suivantes
conformément a la notice d'utilisation :

— Voir "Fonctionnement"

3 \Vérifier que I'appareil est en bon état :
— Toutes les étiquettes sont en bon état et lisibles
— Pas de dommages apparents

4 Au moyen de la notice d'utilisation, vérifier que tous les
composants et accessoires nécessaires pour utiliser le produit
sont disponibles.

5 Vérifier la sécurité électrique conformément a CEl 62353.

Réparation

Drager recommande de confier toutes les réparations a
DréagerService et de n'utiliser que des pieces de rechange Drager
authentiques.

Mise au rebut du dispositif médical
Lors de I'élimination de I'appareil médical :

® Consulter I'entreprise de mise au rebut compétente.
® Respecter les lois et les réglementations applicables.

Pour les pays soumis a la directive européenne
2002/96/CE

Ce dispositif est soumis a la directive européenne 2002/96/CE
(DEEE).

Non homologué pour I'utilisation domestique.

Conformément aux dispositions de cette directive, il ne peut étre
remis aux points de collecte municipaux spécialisés dans les
déchets électriques et les équipements électroniques. Drager a
chargé une entreprise de la collecte et de la mise au rebut de cet
appareil. Pour faire collecter votre appareil ou pour plus
d'informations, consulter Drager sur le site www.draeger.com.
Utiliser le moteur de recherche avec le mot-clé "DEEE" pour
trouver l'information voulue. Si vous ne pouvez accéder au site
Internet de Dréger, veuillez contacter votre distributeur Drager
local.
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Caractéristiques techniques

Conditions ambiantes
Pendant le fonctionnement
Température

Pression
atmosphérique

Humidité relative

10 & 40 °C (50 & 104 °F)
700 & 1060 hPa
(10,2 & 15,4 psi)

10 a 95 %, sans condensation

Pendant le stockage et le transport

Température

Pression
atmosphérique

Humidité relative
Mode de fonctionnement
Dimensions (mm)

Poids

Valeurs électriques
Tension nominale

Plage de fréquence
Puissance effective (P)
Puissance apparente (S)
Classification

Valeurs photométriques

Intensité d'éclairement
maximum (Ec)a 0,5 m
(19,7 in)

Niveaux de gradation

Diametre du champ lumineux
d10a0,5m (19,7 in)

Diameétre du champ lumineux
ds0a 0,5m (19,7 in)

Température de couleur
Blanc froid
Blanc neutre

Notice d'utilisation VarioLux

—20 460 °C (~4 & 140 °F)

500 & 1060 hPa
(7.3 4154 psi)

10 a 95 %, sans condensation
Fonctionnement continu

1,5 kg (3,3 Ibs)

100-240V ~

50/60 Hz

18 W

26 a34 VA

Classe de protection Il

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix

g =21cm (8,3in)
J=9cm (3,5in)

Réglable
4700 K £2 %
4100 K £2 %

Blanc chaud

Indice de rendu des couleurs
Ra

Indice de rendu des couleurs
Ro

Durée de vie minimale de
I'ampoule

Puissance rayonnée a 0,5 m
(19,7 in)

Classe de protection

Test de la sécurité électrique
et de la compatibilité
électromagnétique selon

Classification conforme a la
Directive 93/42/CEE
Annexe IX

Code UMDNS

Universal Medical Device
Nomenclature System —
Nomenclature des appareils
médicaux

Code GMDN

Global Medical Device
Nomenclature —
Nomenclature des appareils
médicaux

Déclaration CEM

Informations générales

3500 K £2 %
> 96 (3 3500 K)

90 (a 3 500 K)
30000 h

105 W/m?

IP 20

CEI 60601-1
CEI 60601-2-41
CEI 60601-1-2

Classe 1

12-347

12276

Francgais

La conformité CEM de I'appareil médical est également applicable
aux cables externes, transducteurs et accessoires cités dans la
Liste d’accessoires. En outre, les accessoires qui n'ont pas
d'incidence sur la conformité CEM peuvent étre utilisés si aucune
autre raison n'en interdit 'usage (voir les autres paragraphes de la
notice d'utilisation). L'utilisation d'accessoires non conformes peut
se traduire par une augmentation des émissions ou une baisse de
I'immunité de I'appareil médical.
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Environnement électromagnétique

L'appareil médical est uniguement destiné a un environnement

électromagnétique correspondant aux spécifications ci-dessous.

L'utilisateur doit s'assurer qu'il est bien utilisé dans ledit

environnement.

Emissions Conformité selon Environnement électromagnétique

Appareils médicaux a fréquence Groupe 1 L'appareil médical utilise de I'énergie RF uniquement

radioélectrique (CISPR 11) pour son fonctionnement interne. Par conséquent,
ses émissions RF sont trés faibles et ne sont pas
susceptibles de provoquer des interférences avec le
matériel électronique placé a proximité.

Classe B L'appareil médical convient a une utilisation dans
tout type d'établissement, y compris les habitations
et les batiments raccordés directement au réseau
d'alimentation électrique public basse tension qui
alimente les batiments domestiques.

Emissions de courant harmonique Classe A
(CEI 61000-3-2)
Fluctuations de tension/papillotements Conforme
(CEI 61000-3-3)

Immunité électromagnétique

L'appareil médical est uniquement destiné a un environnement

électromagnétique correspondant aux spécifications ci-dessous.

L'utilisateur doit s'assurer qu'il est bien utilisé dans ledit

environnement.

Immunité contre

Niveau de test
(CEI1 60601-1-2)

Niveau de conformité
(appareil médical)

Environnement
électromagnétique

Décharge électrostatique
(DES) (CEI 61000-4-2)

Décharge au contact : +6 kV

6 kV

Les sols doivent étre en bois, en
béton ou en céramique. Si les

rapides/en salves
(CEI 61000-4-4)

Décharge dans I'air : +8 kV 8 kV sols sont recouverts de
matériau synthétique, I'hnumidité
relative doit étre d'au moins
30 %.

Transitoires électriques Cables d'alimentation : +2 kV +2 kV La qualité de I'alimentation

Cables d'entrée/sortie plus
longues : 1 kV

Non applicable

électrique sur secteur doit étre
identique a celle d'un
environnement commercial ou
hospitalier type.

fréquence du réseau (50/60 Hz)
(CEI 61000-4-8)

Surtension sur les lignes Mode commun : 2 kV +2 kV La qualité de I'alimentation

d'alimentation secteur CA — - électrique sur secteur doit étre

(CEI 61000-4-5) Mode différentiel : +1 kV +1kV identique a celle d'un
environnement commercial ou
hospitalier type.

Champ magnétique a la 3 A/m 3 A/Im Les niveaux de fréquence des

champs magnétiques doivent
correspondre aux niveaux
habituels d'un environnement
commercial ou hospitalier type.
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Immunité contre

Niveau de test
(CEI 60601-1-2)

Niveau de conformité
(appareil médical)

Environnement
électromagnétique

Creux de tension et coupures
bréves pour les lignes
d'alimentation d'entrée
principales CA

(CEI 61000-4-11)

Creux >95 %, 0,5 période

Creux >95 %, 0,5 période

Creux 60 %, 5 périodes

Creux 60 %, 5 périodes

Creux 30 %, 25 périodes

Creux 30 %, 25 périodes

Creux >95 %, 5 secondes

Creux >95 %, 5 secondes

La qualité de I'alimentation
électrique sur secteur doit étre
identique a celle d'un
environnement commercial ou
hospitalier type. Si I'appareil
médical doit étre disponible
méme en cas de panne
d'électricité, veuillez prévoir un
systeme d'alimentation sans
interruption (UPS) ou une
batterie.

Rayonnement RF
(CEI 61000-4-3)

80 MHz a 2,5 GHz : 10 V/m

10 V/im

80 MHz a 2,5 GHz: 3V/m

3Vim

Distance recommandée entre
les émetteurs RF mobiles et
portables ayant une puissance
d'émission PEIRP et I'appareil
médical, cables inclus

(1,84 m x VPEIRP)"

Pertubations conduites,
induites par les champs
radioélectriques
(CEI 61000-4-6)

150 kHz 4 80 MHz : 3V

Distance recommandée entre
les émetteurs RF mobiles et
portables ayant une puissance
d'émission PEIRP et I'appareil
médical, cables inclus

(1,84 m x VPeirP)"

1) Pour PEIRP, la "puissance isotrope rayonnée équivalente” la plus élevée possible de I'émetteur de fréquence radioélectrique adjacent doit étre introduite
(valeur en watts). Des interférences peuvent également se produire a proximité d'équipements portant le symbole &’ . Les intensités de champ des
émetteurs RF fixes, portables ou mobiles a I'emplacement de I'appareil médical doivent étre inférieures a 3 V/m dans la plage de fréquences de 150 kHz
a 2,5 GHz et inférieures a 1 V/m au-dela de 2,5 GHz.

Distances de séparation recommandées avec les dispositifs
de télécommunication RF mobiles et portables

Les distances de séparation ci-dessous sont conformes a

CEI 60601-1-2.
PEIRP max. (W) 150 kHz a 2,5 GHz Toutes les autres fréquences | Exemples
0,03 0,32 m (1,05 ft) 0,96 m (3,15 ft) par ex. WLAN 5250/ 5775 (Europe)
0,10 0,58 m (1,90 ft) 1,75 m (5,74 ft) par ex. WLAN 2440 (Europe)
0,17 0,76 m (2,49 ft) 2,28 m (7,48 ft) par ex. Bluetooth, RFID 2,5 GHz
0,20 0,82 m (2,69 ft) 2,47 m (8,10 ft) par ex. WLAN 5250 (ne concerne pas I'Europe)
0,25 0,92 m (3,02 ft) 2,76 m (9,06 ft) par ex. mobiles UMTS
0,41 1,18 m (3,87 ft) 3,53 m (11,58 ft) par ex. appareils DECT
0,82 1,67 m (5,48 ft) 5,00 m (16,40 ft) par ex. RFID 13,56 MHz
1,00 1,84 m (6,04 ft) 5,52 m (18,11 ft) par ex. WLAN 5600 (ne concerne pas I'Europe)
1,64 2,36 m (7,74 ft) 7,07 m (23,20 ft) par ex. GSM 1800 / GSM 1900
3,28 3,33 m (10,93 ft) 10,00 m (32,81 ft) par ex. mobiles GSM 900, RFID 868 MHz

Notice d'utilisation VarioLux
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Liste de commande

Description N° de piéce
VarioLux EU MP00601
VarioLux US MP00602
VarioLux GB MP00603
VarioLux CHN MP00604
VarioLux BR MP00605
VarioLux AUS MP00606
VarioLux ZA MP00607
VarioLux JPN MP00608
Accessoires

Pince de fixation sur rail pour la lampe MP00615
Bouton de réglage, complet MP00587
Tableau de commande MP00589
Cable d'alimentation EU, 1,8 m (70,9 in), 2-pin MP00591
Cable d'alimentation US, 1,8 m (70,9 in), 2-pin MP00592
Cable d'alimentation GB, 1,8 m (70,9 in), 2-pin MP00593
Cable d'alimentation CHN, 1,8 m (70,9 in), MP00594
2-pin

Cable d'alimentation ZA, 1,8 m (70,9 in), 2-pin MP00597
Cable d'alimentation BR, 1,8 m (70,9 in), 2-pin MP00625
Cable d'alimentation AUS, 1,8 m (70,9 in), 2-pin MP00626
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Lampara de reconocimiento VarioLux

Marcas comerciales

- DrégerService®

—  VarioLux™
son marcas comerciales propiedad de Drager.

Definiciones de informacion de seguridad

ADVERTENCIA

Un mensaje de ADVERTENCIA proporciona informacion
importante sobre una situacion potencialmente peligrosa,
la cual puede provocar la muerte o lesiones graves en caso
de no evitarse.

PRECAUCION

Un mensaje de PRECAUCION proporciona informacién
importante sobre una situacion potencialmente peligrosa, la
cual puede provocar lesiones menores o moderadas al usuario
o al paciente o bien dafios en el dispositivo médico u otros
objetos en caso de no evitarse.

NOTA

Una NOTA proporciona informacion adicional para evitar
inconvenientes durante el manejo.

Definicion del grupo destinatario
Para este producto se han definido a los usuarios, al personal de
mantenimiento y a los expertos como grupos destinatarios.

Estos grupos destinatarios tienen que haber sido instruidos en el
uso del producto y deben tener la formacion y los conocimientos
necesarios para utilizar, instalar, reprocesar, mantener o reparar
el producto.

El producto sélo puede ser utilizado, instalado, reprocesado,
mantenido o reparado por los grupos destinatarios definidos.
Usuarios

Los usuarios son personas que utilizan el producto en
conformidad con su uso previsto.

Personal de mantenimiento

El personal de mantenimiento son personas que son
responsables del mantenimiento del producto.

El personal de mantenimiento tiene que estar capacitado para el
mantenimiento de dispositivos médicos e instalar, reprocesar y
mantener el producto.

Expertos

Los expertos son aquellas personas que realizan reparaciones o
trabajos de mantenimiento complejos en el producto.

Los expertos deben disponer de la experiencia y los
conocimientos necesarios respecto a trabajos de mantenimiento
complejos en el producto.

Simbolos y abreviaturas

Presién atmosférica Humedad relativa
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No utilizar si el

) . Consultar las
embalaje esta inst : d
dafiado instrucciones de uso
E EEL(;EELE;RAEE’ Limite de temperatura de
e 2002/96/CE almacenamiento
A Atencion IE' Clase de proteccion Il
Dispositivo . ”
| encendido O Dispositivo apagado

Para su seguridad y la de sus pacientes

ADVERTENCIA

Para el uso adecuado de este dispositivo médico, el
usuario tiene que disponer de un conocimiento pleno de las
caracteristicas de funcionamiento del mismo antes de
empezar a utilizarlo, leyendo cuidadosamente estas
instrucciones de uso.

ADVERTENCIA

Los accesorios indicados en la lista de pedido han sido
probados y aprobados para su uso con el dispositivo
médico.

Por lo tanto, se recomienda que sélo se utilicen estos
accesorios en combinacién con el dispositivo médico. De
lo contrario, el dispositivo médico podria no funcionar
correctamente.

ADVERTENCIA

Peligro de descarga eléctrica

La entrada de liquido puede provocar un mal
funcionamiento o daios en el dispositivo, lo que pondria en
peligro al paciente y al usuario.

ADVERTENCIA

Las modificaciones impermisibles en el dispositivo médico
provocan un mal funcionamiento.

Este dispositivo médico no se debe modificar sin la
respectiva autorizacion del fabricante.

ADVERTENCIA

Utilizar anicamente en habitaciones secas en las que no
exista peligro de explosion.

ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones personales

Si los campos de luz de varias lamparas son enfocados en
un solo punto, la radiacién térmica total puede exceder los
1000 W/m?2.

PRECAUCION

Riesgo de aplastamiento
Las piezas mdviles pueden causar lesiones por aplastamiento.
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Informacién general de seguridad

Conexion a otros dispositivos

Las combinaciones de dispositivos aprobadas por Drager
(véanse las instrucciones de uso de los dispositivos individuales)
cumplen los requisitos de las siguientes normas:

— |EC 60601-1 (EN 60601-1, 2a edicion/3a edicion)
Equipo electromédico
Parte 1: Requisitos generales de seguridad

— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1,-2, 2a edicion/3a edicion)
Equipo electromédico
Parte 2: Requisitos generales de seguridad
Norma colateral: Compatibilidad electromagnética; Requisitos
y pruebas

Si se conectan dispositivos Drager a otros dispositivos Drager o a
dispositivos de otros fabricantes, y la combinacién resultante no
ha sido aprobada por Drager, es posible que los dispositivos no
funcionen correctamente. El propietario es responsable de
garantizar que el sistema resultante cumpla los requisitos
establecidos en las normas anteriores.

Siga rigurosamente las instrucciones de montaje y de uso de cada
uno de los dispositivos interconectados en red.

Informacion sobre compatibilidad electromagnética

Informacién general sobre compatibilidad electromagnética
(CME) conforme a la norma internacional de compatibilidad
electromagnética IEC 60601-1-2:

El equipo médico eléctrico esta sujeto a medidas de prevencion
especiales relativas a la compatibilidad electromagnética (CME) y
debera instalarse y utilizarse conforme a la informacién sobre

compatibilidad electromagnética que se incluye en la pagina 29.

Los equipos de comunicaciones de RF moviles y portatiles
pueden afectar al equipo electromédico.

Formacion

La formacién para usuarios es puesta a disposicién por parte del
responsable de la organizacién Drager, ver www.draeger.com.

Informacion de seguridad especifica del producto

ADVERTENCIA

Peligro de descarga eléctrica

No utilizar la lampara y el cable de alimentacién eléctrica si
estan dafados. Debe comprobarse con regularidad si el
dispositivo médico presenta daios.

ADVERTENCIA

Riesgo de causar dafios en los ojos
Evitar la iluminacion directa de los ojos.

ADVERTENCIA

Peligro de dafos al dispositivo por sobrecalentamiento

— Ladistancia a objetos combustibles debe ser de por lo
menos 0,5 m (19,7 pulg.).

— No almacenar o utilizar la lampara debajo de una fuente
de calor.

No cubrir parcial ni completamente el cabezal de la lampara

cuando se esté utilizando.
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PRECAUCION

Si se opera el dispositivo médico incumpliendo las condiciones
ambientales indicadas, puede que este resulte dafiado.

NOTA

No colocar ningun objeto sobre el cabezal de la lampara ni sobre
los brazos articulados.

Uso previsto

Lampara de reconocimiento médico para la iluminacién local del
cuerpo humano con el fin de ayudar al diagndstico o tratamiento.
La lampara de reconocimiento ha sido disefiada para un
funcionamiento continuo, pero no para el uso en quiréfanos.

Vista general

A Elemento de ajuste B Tornillo de sujecion
C Pinza de riel D Conexion del cable de
alimentacion eléctrica
E Cable de alimentacion F Interruptor de
eléctrica encendido/apagado
G Tornillo de ajuste H Panel de control

Alcance de suministro

— Lampara de reconocimiento VarioLux

— Pinza de riel (C)

— Cable de alimentacion eléctrica especifico del pais (E)

Montaje y preparacion
1 Fijar la pinza de riel (C) en el riel.

2 Insertar la ldampara de reconocimiento en la pinza de riel (C) y
fijarla con el tornillo de sujecion (B).

3 Comprobar que la fuente de alimentacion coincide con la
tension nominal indicada en la placa de identificacion.

4 Conectar el cable de alimentacion eléctrica (E) a la respectiva
conexion (D) de la lampara de reconocimiento.

5 Conectar el enchufe de red a la toma de corriente.

Instrucciones de uso VarioLux
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PRECAUCION

Riesgo de lesiones personales y dafios en el dispositivo
No empujar el sistema de brazo mas alla de los topes finales al
posicionar la lampara de reconocimiento.

Primeros pasos

N

H\

L L

m (D

<« e

N

=D
J

NOTA

Asegurar los brazos articulados al aflojar el elemento de ajuste
(A).

1 Para colocar la lampara de reconocimiento en la posicion
requerida, afloje el elemento de ajuste (A) girandolo en
sentido antihorario.

2 Coloque la lampara de reconocimiento en la posicion
requerida. Apriete el elemento de ajuste (A) girandolo en
sentido horario.

3 Paraencender o apagar la lampara de reconocimiento, use el
interruptor de encendido/apagado (F): "I" = encendido, "O" =
apagado.

® Tras encender la lampara por medio del interruptor de
encendido/apagado (F), automaticamente se realizara una
autocomprobacién y algunas luces de sefial (N) parpadearan
brevemente.

® Una vez finalizada la autocomprobacion, la luz indicadora (J)
se ilumina en verde.

Funcionamiento

1 Encienda la lampara de reconocimiento pulsando la tecla (M)
en el panel de control (H) que se encuentra en el cabezal de
la lampara.

2 Ajuste la intensidad de iluminacion pulsando las teclas (K) (el
ajuste se puede efectuar en pasos de 20 % entre 6500 Ix y
30000 Ix).

® Laintensidad de iluminacién seleccionada es indicada por las
luces de sefial (N).

3 Pulse las teclas (L) para seleccionar el color requerido segun
la tabla siguiente:

Color Temperatura | Recomendacién
de color
Azul 4700 K Adecuado para detectar
(blanco frio) vasos sanguineos
individuales, para el post-
tratamiento de heridas y para
operaciones menores.
Blanco 4100 K Adecuado para un
(blanco neutral) reconocimiento general.
Rojo 3500 K Adecuado para el examen de

(blanco calido) la piel.

® El color seleccionado es indicado por las luces de sefal (N).

Instrucciones de uso VarioLux

002

Espafiol

Posicion para el transporte

Posicién recomendada
para el transporte dentro
del hospital:

Fallo — Causa - Solucién

Fallo
Luz indicadora

| Causa Solucion

Interruptor de

Encienda interruptor

(J) no se encendido/apagado  de encendido/
enciende. (F) apagado. apagado (F).
Cable de alimentaciéon Conecte cable de
eléctrica (E) no alimentacion eléctrica
conectado a conexién (E) a conexion (D).
(D).
Cable de alimentaciéon Conecte cable de
eléctrica (E) no alimentacion eléctrica
conectado a fuente de (E) a fuente de
alimentacion. alimentacion.
Alimentacion eléctrica El personal de
no disponible. mantenimiento debe
revisar alimentacion
eléctrica.
Lampara de Llame a
reconocimiento DréagerService.
defectuosa.
Lampara de Tecla (M) en cabezal Active tecla (M) en
reconocimiento  de lampara cabezal de lampara.
no se enciende. desactivada.
Junta suelta. Elemento de ajuste (A) Llame a
no puede apretarse. DragerService.
Junta en cabezal Tornillo de ajuste (G) Llame a
de ldampara suelto. DréagerService.
suelta.

Limpieza y desinfeccién
Observe las normas de higiene del hospital.

PRECAUCION

Utilice unicamente los detergentes y desinfectantes
recomendados.

Limpieza manual

Apague la lampara de reconocimiento presionando el interruptor
de encendido/apagado (F) y desenchufe el cable de alimentacion
eléctrica (E) de la respectiva conexion (D).

PRECAUCION

Peligro de quemaduras
Antes de la limpieza, apague la ldmpara de reconocimiento y
deje que se enfrie a temperatura ambiente.

NOTA

Mantenga el panel de vidrio limpio limpiandolo regularmente. La
suciedad reduce la intensidad de iluminacion.
Utilice un limpiador de vidrios para limpiar el panel de vidrio.

Limpie los componentes de la lampara con un pafio humedecido
en un detergente doméstico.
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Desinfeccion manual

Desinfectantes

La limpieza y desinfeccién de los dispositivos médicos ha sido
comprobada con los siguientes procedimientos y productos de
limpieza. Los siguientes productos han demostrado una buena
compatibilidad de materiales en el momento de la comprobacion:

— Desinfectantes superficiales (para superficies de dispositivos)
— Dismozon® pur de Bode Chemie GmbH & Co

— Buraton® 10 F de Schiilke & Mayr GmbH

La desinfeccion manual debe llevarse a cabo preferiblemente con

desinfectantes en base a aldehidos o compuestos de amoniaco
cuaternarios.

Observe las listas especificas de cada pais sobre desinfectantes.
La lista de la German Association for Applied Hygiene (Asociacién
Alemana para la Higiene Aplicada, VAH) se aplica en los paises
de habla alemana.

La composicion del desinfectante es responsabilidad del
fabricante y puede cambiar con el tiempo.

Observe estrictamente la informacién del fabricante sobre el
desinfectante.

Superficies de desinfeccion
® Retire la suciedad con un pafio himedo.

ADVERTENCIA

La entrada de liquido puede provocar un mal
funcionamiento o dafios en el dispositivo, lo que pondria en
peligro al paciente y al usuario.

Desinfecte las superficies y los cables del dispositivo
unicamente mediante frotamiento y asegurese de que
ningun liquido penetre en el dispositivo.

1 Realice la desinfeccion superficial (desinfeccién mediante
frotamiento/fregado).

2 Después del tiempo de contacto, retire los residuos de
desinfectante.

Comprobacion del funcionamiento correcto después de la

limpieza y desinfeccion

1 Conecte el cable de alimentacién eléctrica (E) a la respectiva
conexion (D) y encienda la ldmpara de reconocimiento
presionando el interruptor de encendido/apagado (F).

2 Compruebe el funcionamiento adecuado conforme con los
capitulos "Primeros pasos" y "Funcionamiento"”.

Mantenimiento

Definicién de conceptos de mantenimiento

Mantenimiento Medidas especificas recurrentes previstas

preventivo para mantener la disponibilidad
operacional de un dispositivo médico

Reparacion Medidas previstas para restaurar la
disponibilidad operacional de un
dispositivo médico después de un mal
funcionamiento

Inspeccion

Realice las inspecciones en intervalos regulares y observe las
siguientes especificaciones.

Comprobaciones | Intervalo Personal
responsable
Inspeccién Cada 2 afios Expertos

Concepto Definicion

Mantenimiento Todas las medidas (inspeccion,
mantenimiento preventivo, reparacion)
destinadas al mantenimiento y a la
restauracion de la disponibilidad

operacional de un dispositivo médico

Inspeccién Medidas previstas para determinar y
evaluar el estado real de un dispositivo

médico
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1 Compruebe los documentos acompariantes:
— Instrucciones de uso disponibles

2 Realice una prueba de funcionamiento de las siguientes
funciones segun las instrucciones de uso:

— Véase "Funcionamiento"

3 Compruebe que el dispositivo esté en buen estado:
— Todas las etiquetas estan presentes y legibles
— No hay ningun dafio visible

4 Con ayuda de las instrucciones de uso, compruebe que todos
los componentes y accesorios necesarios para el uso del
producto estén disponibles.

5 Compruebe la seguridad eléctrica de acuerdo con la norma
IEC 62353.

Reparacion

Dréager recomienda que todas las reparaciones sean llevadas a
cabo por DragerService y que solo se utilicen piezas originales de
Dréager para la reparacion.

Eliminacion del dispositivo médico
Cuando haya que eliminar el dispositivo médico:

® Consulte a la empresa de eliminacién de residuos pertinente
para una eliminacién adecuada.

® Observe las leyes y regulaciones aplicables.

Para los paises sujetos a la Directiva 2002/96/CE
de la UE

Este dispositivo cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la
UE.

No esta registrado para el uso en hogares privados.

Para cumplir con su registro conforme a esta directiva, este
dispositivo no debe ser desechado en un punto de recogida
municipal para residuos de aparatos eléctricos y electronicos.
Dréager ha autorizado a una empresa para recoger y desechar
este dispositivo. Para iniciar la recogida u obtener mas
informacion, visite Drager en Internet en www.draeger.com.
Utilice la funcion de busqueda con la palabra clave "RAEE" para
encontrar la informacién relevante. Si no es posible acceder al
sitio web de Drager, pongase en contacto con la organizacién
local de Drager.

Instrucciones de uso VarioLux



Caracteristicas técnicas

Condiciones ambientales
Durante el funcionamiento
Temperatura
Presion atmosférica

Humedad relativa

10 a2 40 °C (de 50 a 104 °F)

700 a 1060 hPa
(10,2 a 15,4 psi)

10 al 95 %, sin condensacion

Durante el almacenamiento y el transporte

Temperatura
Presion atmosférica

Humedad relativa
Modo de funcionamiento
Dimensiones (mm)

Peso

Valores eléctricos
Tension nominal
Rango de frecuencias
Potencia efectiva (P)
Potencia aparente (S)
Clasificacién

Valores fotométricos

Maxima intensidad de
iluminacion (Ec) a 0,5 m
(19,7 pulg.)

Niveles de atenuacion

Diametro del campo de luzd1o
a0,5m (19,7 pulg.)

Diametro del campo de luz d50
a0,5m (19,7 pulg.)

Temperatura de color
Blanco frio
Blanco neutral

Instrucciones de uso VarioLux

—20a 60 °C (4 a 140 °F)

500 a 1060 hPa
(7,3 a 15,4 psi)

10 al 95 %, sin condensacion
Funcionamiento continuo

1,5 kg (3,3 Ibs)

100-240V ~

50/60 Hz

18 W

26 a 34 VA

Clase de proteccion Il

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix

@ =21cm (8,3 pulg.)
g =9cm (3,5 pulg.)

Ajustable
4700 K £2 %
4100 K £2 %

Blanco calido

indice de reproduccion
cromatica Ra

indice de reproduccion
cromatica R9

Minima vida util de la bombilla

Maxima potencia radiante a
0,5 m (19,7 pulg.)

Grado de proteccién

Comprobacion de la
seguridad eléctrica y
compatibilidad
electromagnética de acuerdo
con

Clasificacion segun la
Directiva 93/42/CEE Anexo IX

Codigo UMDNS
Universal Medical Device
Nomenclature System —
Nomenclatura para
dispositivos médicos
Codigo GMDN

Global Medical Device
Nomenclature —
Nomenclatura para
dispositivos médicos

3500 K £2 %
> 96 (a 3500 K)

90 (a 3500 K)

30000 h
105 W/m?

IP 20

IEC 60601-1
IEC 60601-2-41
IEC 60601-1-2

Clase 1

12-347

12276

Espafiol

Declaracion sobre compatibilidad
electromagnética (CEM)

Informacién general

La conformidad de CEM del dispositivo médico también es
aplicable a los cables, transductores y accesorios externos
especificados en la Lista de accesorios. Adicionalmente, los
accesorios que no afecten a la conformidad de CEM se podran

usar siempre y cuando no haya una razén que lo impida (véanse
otras secciones de las instrucciones de uso). El uso de accesorios
no conformes tendria como resultado unas emisiones elevadas o

la disminucién de la inmunidad del dispositivo médico.
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Entorno electromagnético

El dispositivo médico se ha disefiado para el uso en un entorno
electromagnético tal y como se especifica a continuacion. El
usuario tiene que asegurar su uso en tales entornos.

Emisiones De conformidad con Entorno electromagnético

Emisiones de radiofrecuencia Grupo 1 El dispositivo médico utiliza energia de

(CISPR 11) radiofrecuencia Unicamente para su funcionamiento
interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy
bajas y es improbable que causen interferencias en
equipos electrénicos cercanos.

Clase B El dispositivo médico es adecuado para el uso en
todo tipo de instalaciones, incluidas instalaciones
domésticas y aquellas conectadas directamente a la
red publica de suministro de electricidad de baja
tension que abastece a los edificios residenciales.

Emisiones de armonicas (IEC 61000-3-2) | Clase A
Fluctuaciones de tensién/fluctuaciones Cumple
rapidas (IEC 61000-3-3)

Inmunidad electromagnética

El dispositivo médico se ha disefiado para el uso en un entorno
electromagnético tal y como se especifica a continuacion. El
usuario tiene que asegurar su uso en tales entornos.

Inmunidad contra

Nivel de prueba
(IEC 60601-1-2)

Nivel de conformidad
(dispositivo médico)

Entorno electromagnético

frecuencia de red (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

Descarga electrostatica (ESD) | Descarga de contacto: 6 kV +6 kV Los suelos deben ser de
(IEC 61000-4-2) - . madera, cemento o ceramica.
Salida de aire: £8 kV +8 kV En suelos de materiales
sintéticos, la humedad relativa
debe ser como minimo de un
30 %.
Corrientes eléctricas Lineas de alimentacién: +2 kV | £2 kV La calidad de la red eléctrica
transitorias rapidas/picos de Li q da/salid N N licabl debe ser igual a la de un
tension (IEC 61000-4-4) ineas de entradafsalida mas © aplicable entorno comercial u
largas: +1 kV hospitalario tipico.
Sobretension en las lineas Modo comun: +2 kV +2 kV La calidad de la red eléctrica
eléctricas de CA - - debe ser igual a la de un
(IEC 61000-4-5) Modo diferencial: +1 kV kv entorno comercial u
hospitalario tipico.
Campo magnético de 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos de

frecuencia de red deben estar a
niveles caracteristicos de una

instalacion tipica en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

Breves interrupciones y caidas
de tension en las lineas de
entrada de alimentacion de CA
(IEC 61000-4-11)

Caida >95 %, 0,5 ciclos

Caida >95 %, 0,5 ciclos La calidad de la red eléctrica

Caida 60 %, 5 ciclos

debe ser igual a la de un

- - - _
Caida 60 %, 5 ciclos entorno comercial u

Caida 30 %, 25 ciclos

hospitalario tipico. Si el usuario

Caida 30 %, 25 ciclos ! o )- < '
del dispositivo médico necesita

Caida >95 %, 5 segundos

Caida >95 %, 5 segundos un funcionamiento continuado
durante los cortes de la fuente
de alimentacion principal, es
aconsejable que el dispositivo
médico reciba alimentacion
eléctrica de una fuente de
alimentacion o bateria
ininterrumpida.
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Inmunidad contra

Nivel de prueba
(IEC 60601-1-2)

Nivel de conformidad
(dispositivo médico)

Entorno electromagnético

RF radiada (IEC 61000-4-3)

80 MHz a 2,5 GHz: 10 V/m

10 V/im

80 MHz a 2,5 GHz: 3 V/m

3V/m

Distancia minima recomendada
entre transmisores de RF
portatiles y moviles con energia
de transmisién PEIRP y el
dispositivo médico, incluyendo
sus lineas (1,84 m x VPEIRP)")

RF conducida (IEC 61000-4-6) | 150 kHz a 80 MHz: 3 V 3V

Distancia minimarecomendada
entre transmisores de RF
portatiles y moviles con energia
de transmisién PEIRP y el
dispositivo médico, incluyendo
sus lineas (1,84 m x VPEIRP)")

1) Para PEIRP hay que insertar el valor de "potencia isotropica radiada equivalente" mas alto posible del transmisor RF adyacente (valor en vatios). Ademas,
pueden producirse interferencias en las proximidades de los equipos marcados con el simbolo «?). Las fuerzas de campo procedentes de transmisores
de RF fijos, portatiles o moéviles en la ubicacién del dispositivo médico deben ser inferiores a 3 V/m en el rango de frecuencia de 150 kHz a 2,5 GHz e

inferiores a 1 V/m por encima de 2,5 GHz.

Distancias de separacion recomendadas con respecto a
dispositivos de telecomunicacién por RF portatiles y moviles

Las distancias de separacién indicadas en la parte inferior

cumplen la norma IEC 60601-1-2.

PEIRP max. (W) 150 kHz a 2,5 GHz Todas las demas Ejemplos
frecuencias
0,03 0,32 m (1,05 pies) 0,96 m (3,15 pies) p. ej. WLAN 5250/ 5775 (Europa)
0,10 0,58 m (1,90 pies) 1,75 m (5,74 pies) p. ej. WLAN 2440 (Europa)
0,17 0,76 m (2,49 pies) 2,28 m (7,48 pies) p. €j. Bluetooth, RFID 2,5 GHz
0,20 0,82 m (2,69 pies) 2,47 m (8,10 pies) p. ej. WLAN 5250 (fuera de Europa)
0,25 0,92 m (3,02 pies) 2,76 m (9,06 pies) p. €j. moviles UMTS
0,41 1,18 m (3,87 pies) 3,53 m (11,58 pies) p. €j. dispositivos DECT
0,82 1,67 m (5,48 pies) 5,00 m (16,40 pies) p. ej. RFID 13,56 MHz
1,00 1,84 m (6,04 pies) 5,52 m (18,11 pies) p. ej. WLAN 5600 (fuera de Europa)
1,64 2,36 m (7,74 pies) 7,07 m (23,20 pies) p. ej. GSM 1800 / GSM 1900
3,28 3,33 m (10,93 pies) 10,00 m (32,81 pies) p. ej. méviles GSM 900, RFID 868 MHz

Instrucciones de uso VarioLux
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Lista de pedido

(70,9 pulg.), 2 pines

Descripcion Referencia
VarioLux EU MP00601
VarioLux US MP00602
VarioLux GB MP00603
VarioLux CHN MP00604
VarioLux BR MP00605
VarioLux AUS MP00606
VarioLux ZA MP00607
VarioLux JPN MP00608
Accesorios

Pinza de riel para lampara MP00615
Elemento de ajuste, completo MP00587
Panel de control MP00589
Cable de alimentacion eléctrica EU, 1,8 m MP00591
(70,9 pulg.), 2 pines

Cable de alimentacion eléctrica US, 1,8 m MP00592
(70,9 pulg.), 2 pines

Cable de alimentacion eléctrica GB, 1,8 m MP00593
(70,9 pulg.), 2 pines

Cable de alimentacioén eléctrica CHN, 1,8 m MP00594
(70,9 pulg.), 2 pines

Cable de alimentacion eléctrica ZA, 1,8 m MP00597
(70,9 pulg.), 2 pines

Cable de alimentacion eléctrica BR, 1,8 m MP00625
(70,9 pulg.), 2 pines

Cable de alimentacién eléctrica AUS, 1,8 m MP00626
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Lampada da esame VarioLux

Marchi

— DréagerService
- VarioLux™

sono marchi della Drager.

®

Definizione delle informazioni di sicurezza

AVVERTENZA

Un'indicazione di AVWERTENZA fornisce informazioni
importanti su una situazione potenzialmente pericolosa
che, se non evitata, potrebbe provocare lesioni gravi o
addirittura la morte.

ATTENZIONE

Un'indicazione di ATTENZIONE fornisce informazioni importanti
su una situazione potenzialmente pericolosa che, se non
evitata, potrebbe provocare lesioni di natura lieve o moderata
all'operatore o al paziente o danni al dispositivo medico e ad altri
oggetti.

NOTA

Una NOTA fornisce informazioni aggiuntive volte a evitare
inconvenienti durante il funzionamento.

Definizione dei gruppi di utilizzatori

Per questo prodotto si definiscono di seguito i gruppi di utilizzatori
degli operatori, del personale del servizio di assistenza e dei
tecnici esperti.

Questi gruppi di utilizzatori devono essere istruiti sull'utilizzo del
prodotto e devono possedere le conoscenze e la pratica
necessarie per l'uso, l'installazione, il ricondizionamento, la
manutenzione o la riparazione.

Il prodotto deve essere utilizzato, installato, ricondizionato,
sottoposto a manutenzione o riparato esclusivamente dai gruppi
di utilizzatori di cui sopra.

Operatori

Gli operatori sono persone che utilizzano il prodotto in conformita
al suo impiego previsto.

Personale del servizio di assistenza

Il personale del servizio di assistenza e responsabile per la
manutenzione del prodotto.

Il personale del servizio di assistenza deve essere stato
addestrato alla manutenzione del dispositivo medico e installa,
ricondiziona e sottopone a manutenzione il prodotto.

Tecnici esperti

| tecnici esperti sono persone che effettuano riparazioni o
complessi interventi di manutenzione sul prodotto.

| tecnici esperti devono possedere le conoscenze e I'esperienza
necessarie per gli interventi di manutenzione complessi sul
prodotto.

Istruzioni per 'uso VarioLux
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Simboli e abbreviazioni

Umidita relativa
N

Consultare le istruzioni
per l'uso

Pressione
atmosferica

Non utilizzare se la
confezione &
danneggiata

Simbolo RAEE, Limitazioni per la
Direttiva ‘i’ temperatura di
2002/96/CE conservazione
Attenzione

IE' Classe di protezione Il

O Dispositivo spento

D ®Q

Dispositivo accesso

Per la propria sicurezza e quella dei
pazienti

AVVERTENZA

L'utilizzo appropriato di questo dispositivo medico

presuppone la precisa conoscenza delle sue caratteristiche
prestazionali da parte dell'operatore, che é tenuto pertanto
a leggere attentamente le presenti istruzioni prima dell'uso.

AVVERTENZA

Solo gli accessori inclusi nella lista di ordinazione sono
stati testati e approvati per essere usati con il dispositivo
medico.

Pertanto, si consiglia di utilizzare solo ed esclusivamente
questi accessori. In caso contrario, il corretto
funzionamento del dispositivo medico potrebbe essere
compromesso.

AVVERTENZA

Rischio di scossa elettrica

La penetrazione di liquidi puo causare il malfunzionamento
oppure danni al dispositivo, mettendo a rischio il paziente
e l'operatore.

AVVERTENZA

Modifiche non autorizzate al dispositivo medico ne
causano il malfunzionamento.

Questo dispositivo non deve essere modificato senza
I'autorizzazione del produttore.

AVVERTENZA

Utilizzare solo in locali asciutti e non soggetti a rischio di
esplosione.

AVVERTENZA
Rischio di lesioni personali
Se i fasci luminosi di piu lampade sono concentrati in un

unico punto, l'irraggiamento di calore totale puo superare i
1000 W/m?2.
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ATTENZIONE

Rischio di schiacciamento
Le parti in movimento possono causare lesioni da
schiacciamento.

Informazioni generali sulla sicurezza

Collegamento ad altri dispositivi

Le combinazioni di dispositivi approvate da Drager (vedere le
istruzioni per I'uso dei singoli dispositivi) soddisfano i requisiti
stabiliti dai seguenti standard:
— |EC 60601-1 (EN 60601-1, 22 edizione/3? edizione)
Dispositivi elettromedicali
Parte 1: requisiti generali per la sicurezza
— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, 22 edizione/3? edizione)
Dispositivi elettromedicali
Parte 2: requisiti generali per la sicurezza
Norma collaterale: compatibilita elettromagnetica; requisiti e
test

Se i dispositivi Drager sono collegati ad altri dispositivi della
Dréager o di terzi e la combinazione risultante non € approvata da
Drager, il corretto funzionamento del dispositivo medico potrebbe
essere compromesso. E responsabilita del proprietario assicurare
che il sistema risultante soddisfi i requisiti stabiliti dagli standard
sopraelencati.

Attenersi scrupolosamente alle istruzioni di montaggio e alle
istruzioni per l'uso di ciascun dispositivo collegato in rete.
Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica

Informazioni generali sulla compatibilita elettromagnetica (EMC)
ai sensi dello standard EMC internazionale IEC 60601-1-2:

| dispositivi elettromedicali sono soggetti a speciali misure
cautelative relativamente alla compatibilita elettromagnetica
(EMC) e devono essere installati e messi in funzione in conformita
alle informazioni EMC disponibili a pagina 37.

Gli apparecchi per telecomunicazione portatili € mobili in
radiofrequenza possono influire sul funzionamento delle
apparecchiature elettromedicali.

Corsi di formazione
Sono disponibili corsi di formazione per gli utilizzatori, organizzati
dalla sede Drager competente (visitare il sito www.draeger.com).

Informazioni sulla sicurezza per questo prodotto

AVVERTENZA

Rischio di scossa elettrica

Non utilizzare la lampada e il cavo dell'alimentazione se
danneggiati. Il dispositivo medico deve essere
regolarmente controllato per rilevare la presenza di
eventuali danni.

AVVERTENZA

Rischio di danno agli occhi
Evitare che gli occhi entrino in contatto diretto con la luce.
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AVVERTENZA

Rischio di danni dovuti al surriscaldamento

— Ladistanza da oggetti infiammabili deve essere di
almeno 0,5 m (19,7 in).

— Non conservare o utilizzare la lampada al di sotto di una
fonte di calore.

Non coprire il corpo della lampada parzialmente o

completamente quando la si utilizza.

ATTENZIONE

Il funzionamento del dispositivo medico in condizioni ambientali
non conformi a quanto previsto, pud causare danni al dispositivo
stesso.

NOTA

Non collocare alcun oggetto sul corpo della lampada o sui bracci
articolati.

Impiego previsto

Lampada da esame per l'illuminazione locale del corpo umano
durante le visite mediche diagnostiche o gli interventi terapeutici.
La lampada da esame é stata sviluppata per un utilizzo continuo
ma non & destinata all'utilizzo in sala operatoria.

Panoramica

001

A Manopola di regolazione B Vite di fissaggio

C Morsetto per guida D Attacco cavo di
alimentazione

E Cavo di alimentazione F Interruttore di accensione e
spegnimento

G Vite di regolazione H Pannello di controllo

Dotazione

— Lampada da esame VarioLux
— Morsetto per guida (C)
— Cavo di alimentazione specifico per il paese di riferimento (E)

Istruzioni per 'uso VarioLux



Montaggio e preparazione
1 Fissare il morsetto (C) alla guida.

2 Inserire la lampada da esame nel morsetto (C) e fissarla in
posizione con la vite di fissaggio (B).

3 Verificare che l'alimentazione di rete corrisponda alla tensione
elettrica nominale indicata sulla targhetta indicatrice.

4 Collegare il cavo di rete (E) all'apposito attacco (D) della
lampada da esame.

5 Collegare la spina principale a una presa di corrente.

ATTENZIONE

Rischio di lesioni personali e di danni al dispositivo
Durante il posizionamento della lampada da esame, non tirare il
sistema del braccio articolato oltre il punto di arresto.

Messa in funzione

H__ N
L <« ... - L
M (') JID

NOTA

Fissare i bracci articolati, allentando la manopola di regolazione
(A).

1 Per portare la lampada da esame alla posizione richiesta,
allentare la manopola di regolazione (A) ruotandola in senso
antiorario.

2 Posizionare la lampada da esame a seconda delle necessita.
Serrare la manopola di regolazione (A) ruotandola in senso
orario.

3 Azionare l'interruttore (F) per accendere o spegnere la
lampada: "I" = accensione, "O" = spegnimento.

® All'accensione della lampada tramite I'apposito interruttore (F)
seguira un autotest automatico e alcuni indicatori luminosi (N)
lampeggeranno per un breve intervallo.

® In seguito all'autotest I'indicatore luminoso (J) si accende di
colore verde.

Utilizzo

1 Accendere lalampada da esame premendo il pulsante (M) del
pannello di controllo (H) sul corpo della lampada.

2 Regolare l'intensita luminosa premendo i pulsanti (K) (la
regolazione puo essere effettuata a livelli del 20 % tra 6500 Ix
e 30000 Ix).

® L'intensita luminosa selezionata viene indicata dagli indicatori
luminosi (N).

3 Premere i pulsanti (L) per selezionare il colore richiesto in
base alla tabella seguente.

Colore Temperatura | Consiglio
di colore
Blu 4700 K Adatto per il riconoscimento

(bianco freddo) di singole provette, per il
trattamento successivo di

ferite e per operazioni minori.

Istruzioni per I'uso VarioLux
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Bianco 4100 K Adatto per esami generali.
(bianco neutro)

Rosso 3500 K Adatto per esaminare la cute|
(bianco caldo)

® |l colore selezionato viene indicato dagli indicatori luminosi
N).

Posizione per il trasporto

Posizione raccomandata
per il trasporto all'interno
dell'ospedale

Anomalia — Causa — Rimedio

Anomalia | Causa | Rimedio
L'indicatore Linterruttore di Accendere
luminoso (J) non accensione e l'interruttore di
si illumina. spegnimento (F) & accensione e

spento.

Il cavo di alimentazione
(E) non é collegato
all'apposito attacco

(D).

spegnimento (F)
Collegare il cavo di
alimentazione (E)

all'apposito attacco
(D).

Il cavo di alimentazione
(E) non é collegato
all'alimentazione di

Collegare il cavo di
alimentazione (E)
all'alimentazione di

corrente. corrente.
L'alimentazione non & Far controllare
disponibile. I'alimentazione dal

personale del servizio
di assistenza.

Contattare
DréagerService.

La lampada da esame
€ guasta.

La lampada da
esame non si

Il pulsante (M) sul
corpo della lampada &

Attivare il pulsante
(M) sul corpo della

accende. disattivato. lampada.
Il giunto & La manopola di Contattare
allentato. regolazione (A) non DragerService.

puo essere fissata.

La vite di regolazione
(G) ¢ allentata.

Contattare
DréagerService.

Il giunto presso il
corpo della
lampada &
allentato.

Pulizia e disinfezione
Attenersi alla normativa dell'ospedale in materia di igiene.

ATTENZIONE
Utilizzare solo detergenti e disinfettanti consigliati.

Pulizia manuale

Spegnere la lampada da esame premendo l'interruttore di
accensione e spegnimento (F) e scollegare il cavo di
alimentazione (E) dal relativo attacco (D).

ATTENZIONE

Rischio di scottature
Prima di effettuare la pulizia, spegnere la lampada da esame e
lasciarla raffreddare a temperatura ambiente.
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NOTA

Mantenere la lastra di vetro pulita, provvedendo regolarmente
alla sua pulizia. Lo sporco riduce l'intensita luminosa.

Utilizzare un detergente per vetro per pulire la lastra.

Pulire i componenti della lampada con un panno imbevuto di un
comune detergente per la casa.

Disinfezione manuale

Disinfettanti

La pulizia e la disinfezione dei dispositivi medici sono state testate
con le procedure e gli agenti indicati di seguito. | seguenti agenti
hanno dimostrato una buona compatibilita con i materiali al
momento del test:

— Disinfettanti per superfici (superfici dei dispositivi)

— Dismozon® pur di Bode Chemie GmbH & Co

— Buraton® 10 F di Schiilke & Mayr GmbH

La disinfezione manuale dovrebbe essere eseguita
preferibilmente con disinfettanti a base di aldeidi o composti
quaternari dell'ammonio.

Attenersi a quanto previsto dagli elenchi nazionali per i
disinfettanti. L'elenco dell'associazione tedesca per l'igiene
applicata (Verbund fir Angewandte Hygiene VAH) & valido nei
paesi di lingua tedesca.

La composizione del disinfettante & a cura del produttore e pud
variare nel tempo.

Attenersi scrupolosamente alle indicazioni del produttore sul
disinfettante.

Disinfezione delle superfici
® Rimuovere lo sporco con un panno bagnato.

AVVERTENZA

La penetrazione di liquidi puo causare il malfunzionamento
oppure danni al dispositivo, mettendo a rischio il paziente
e l'operatore.

Disinfettare la superficie e i cavi solo passando un panno e
assicurarsi che non penetrino liquidi nel dispositivo.

1 Effettuare la disinfezione delle superfici (strofinando con un
panno)

2 Allo scadere del tempo di contatto, rimuovere i residui di
disinfettante.

Verificare il corretto funzionamento dopo la pulizia e la

disinfezione

1 Collegare il cavo di rete (E) all'apposito attacco (D) e
accendere la lampada da esame premendo I'apposito
interruttore (F).

2 \Verificare il corretto funzionamento in base ai capitoli "Messa
in funzione" e "Utilizzo".

Manutenzione

Definizione dei concetti di manutenzione

Concetto Definizione

Manutenzione Tutte le misure (ispezione, manutenzione
preventiva, riparazione) intese a
mantenere e ripristinare lo stato operativo

del dispositivo medico
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Ispezione Misure intese a determinare e valutare lo
stato attuale del dispositivo medico

Manutenzione Misure specifiche ricorrenti intese a

preventiva mantenere lo stato operativo del
dispositivo medico

Riparazione Misure intese a ripristinare lo stato
operativo del dispositivo medico in seguito
a un suo malfunzionamento

Ispezione

Eseguire le ispezioni a intervalli regolari e osservare le specifiche
indicate di seguito.

Controlli Intervallo Personale
responsabile
Ispezione Ogni 2 anni Tecnici esperti

1 Controllare i documenti in dotazione:
— Le istruzioni per I'uso sono disponibili

2 Verificare le funzioni indicate di seguito in conformita alle
istruzioni per I'uso:

— Vedere "Utilizzo"

3 Controllare che il dispositivo si trovi in buone condizioni:
— Tutte le etichette sono presenti e sono leggibili
— Non ci sono danni visibili

4 Servendosi delle istruzioni per l'uso, controllare che tutti i
componenti e gli accessori necessari per I'utilizzo del prodotto
siano disponibili.

5 Verificare le condizioni di sicurezza elettrica in conformita alla
normativa IEC 62353.

Riparazione

Drager consiglia che tutte le riparazioni siano effettuate da
DréagerService e che solo ricambi originali Drager siano utilizzati
per la riparazione.

Smaltimento del dispositivo medico
Quando si smaltisce il dispositivo medico:

® Consultare I'azienda addetta allo smaltimento per uno
smaltimento appropriato.

® Osservare le leggi e le norme in vigore.

Per i paesi soggetti alla Direttiva UE 2002/96/CE

Questo dispositivo & soggetto alla Direttiva UE 2002/96/CE
(WEEE).

Non & registrato per I'utilizzo in ambiente domestico privato.

In conformita alla sua registrazione secondo tale direttiva, non pud
essere smaltito nei punti di raccolta municipali per rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche. Drager ha autorizzato
un'azienda alla raccolta e allo smaltimento di questo dispositivo.
Perrichiedere il ritiro oppure per ulteriori informazioni visitare il sito
web di Drager all'indirizzo www.draeger.com. Utilizzare la
funzione di ricerca con la parola chiave "RAEE" per trovare le
relative informazioni. Se non & possibile accedere al sito web
Dréager, contattare la sede Drager piu vicina.

Istruzioni per 'uso VarioLux



Dati tecnici

Condizioni ambientali

Durante il funzionamento
Temperatura
Pressione atmosferica

Umidita relativa

da 10 a 40 °C (da 50 a 104 °F)

da 700 a 1060 hPa
(da 10,2 a 15,4 psi)

da 10 a 95 %, senza condensa

Durante la conservazione e il trasporto

Temperatura
Pressione atmosferica

Umidita relativa
Modalita operativa
Dimensioni (mm)

Peso

Dati elettrici
Tensione nominale
Intervallo di frequenza
Potenza effettiva (P)
Potenza apparente (S)
Classificazione

Dati fotometrici

Intensita luminosa massima
(Ec)a 0,5 m (19,7 in)

Livelli di regolazione
dell'intensita

Diametro campo luminoso d10
a0,5m (19,7 in)

Diametro campo luminoso ds0
a0,5m (19,7 in)

Temperatura di colore
Bianco freddo

Bianco neutro

Bianco caldo

Istruzioni per I'uso VarioLux

da —20 a 60 °C (da —4 a 140 °F)

da 500 a 1060 hPa
(da 7,3 a 15,4 psi)

da 10 a 95 %, senza condensa
Funzionamento continuo

1,5kg (3,3 Ib)

100-240V ~

50/60 Hz

18 W

da 26 a34 VA

Classe di protezione Il

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix

@ =21cm (8,3 in)
@ =9cm(3,5in)

Regolabile

4700 K £2 %
4100 K £2 %
3500 K 2 %

Indice di riproduzione del
colore Ra

Indice di riproduzione del
colore R9

Durata utile minima della
lampadina

Potenza di irradiazione
massima a 0,5 m (19,7 in)

Grado di protezione

Test sicurezza elettrica e
compatibilita elettromagnetica
in conformita a

Classificazione conforme
alla Direttiva 93/42/CEE
Allegato IX

Codice UMDNS
Universal Medical Device
Nomenclature System —
Sistema universale per la
nomenclatura di dispositivi
medici

Codice GMDS

Global Medical Device
Nomenclature —nomenclatura
di dispositivi medici

Dichiarazione EMC

Informazioni generali

Italiano

> 96 (a 3500 K)
90 (a 3500 K)
30000 h

105 W/m?

IP 20

IEC 60601-1
IEC 60601-2-41
IEC 60601-1-2

Classe 1

12-347

12276

La conformita EMC del dispositivo medico € valida anche per i
cavi esterni, i trasduttori e per gli accessori specificati nella lista
degli accessori. Inoltre, possono essere utilizzati accessori che
non pregiudicano la conformita EMC se non sussistono ragioni
che ne vietino l'utilizzo (vedere le altre sezioni delle istruzioni per
I'uso). L'utilizzo di accessori non conformi puo portare ad un
aumento delle emissioni o ad una riduzione dell'immunita
elettromagnetica del dispositivo medico.
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Ambiente elettromagnetico

Il dispositivo medico & concepito per essere utilizzato
nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'operatore
e tenuto ad assicurarne I'uso in un ambiente con le caratteristiche

indicate.

Emissioni Conformita a Ambiente elettromagnetico

Emissioni a radiofrequenza (CISPR 11) | Gruppo 1 Il dispositivo medico utilizza energia RF solo per le
funzioni interne. Pertanto, le emissioni RF sono
molto basse e non dovrebbero causare interferenze
nelle apparecchiature elettroniche circostanti.

Classe B Il dispositivo medico & adatto a essere utilizzato in

tutti gli ambienti, inclusi quelli domestici e quelli
direttamente collegati alla rete elettrica pubblica a
bassa tensione che fornisce energia elettrica alle
abitazioni private.

Emissioni di corrente armonica Classe A

(IEC 61000-3-2)

Fluttuazioni di tensione/ emissioni flicker | Conforme

(IEC 61000-3-3)

Immunita elettromagnetica

Il dispositivo medico & concepito per essere utilizzato
nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'operatore
€ tenuto ad assicurarne I'uso in un ambiente con le caratteristiche

indicate.

Immunita contro

Livello di prova
(IEC 60601-1-2)

Livello di conformita
(dispositivo medico)

Ambiente elettromagnetico

Scariche elettrostatiche (ESD)
(IEC 61000-4-2)

Scariche a contatto: 6 kV

6 kV

| pavimenti devono essere in
legno, cemento o ceramica. Se

(IEC 61000-4-4)

+2 kV

Scariche in aria: 8 kV 8 kV i pavimenti sono rivestiti in
materiale sintetico, I'umidita
relativa deve essere almeno del
30 %.

Transitori veloci/treni di impulsi | Linee di alimentazione elettrica: | +2 kV La qualita dell'alimentazione di

Linee ingresso/uscita piu

Non applicabile

rete deve essere pari a quella
riscontrata in un tipico ambiente
ospedaliero o commerciale.

rete (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

lunghe: £1 kV
Impulsi ad alta tensione sulinee | Modalita comune: £2 kV +2 kV La qualita dell'alimentazione di
di alimentazione rete a tensione — - rete deve essere pari a quella
alternata (IEC 61000-4-5) Modalita differenziale: 1 kV kv riscontrata in un tipico ambiente
ospedaliero o commerciale.
Campi magnetici a frequenzadi | 3 A/m 3 A/Im | campi magnetici a frequenza

di rete devono essere ai livelli
caratteristici tipici di
un'installazione tradizionale in
un ambiente ospedaliero o
commerciale.
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Immunita contro

Livello di prova
(IEC 60601-1-2)

Livello di conformita
(dispositivo medico)

Ambiente elettromagnetico

Buchi di tensione e brevi
interruzioni di tensione sulle
porte di alimentazione a
tensione alternata

(IEC 61000-4-11)

Buco >95 %, 0,5 periodi

Buco >95 %, 0,5 periodi

Buco 60 %, 5 periodi

Buco 60 %, 5 periodi

Buco 30 %, 25 periodi

Buco 30 %, 25 periodi

Buco >95 %, 5 secondi

Buco >95 %, 5 secondi

La qualita dell'alimentazione di
rete deve essere pari a quella
riscontrata in un tipico ambiente
ospedaliero o commerciale. Nel
caso in cui l'operatore necessiti
il funzionamento continuo del
dispositivo medico anche
durante le interruzioni
dell'alimentazione di rete, si
consiglia di collegarlo a un
gruppo di continuita o di
utilizzare una batteria.

campi a radiofrequenza
(IEC 61000-4-6)

Campi irradiati a da 80 MHz a 2,5 GHz: 10 V/m |10 V/m Distanza minima consigliata per
radiofrequenza - trasmettitori RF portatili e mobili
(IEC 61000-4-3) da 80 MHza2,5 GHz: 3V/m |3 V/m con potenza di trasmissione
PEIRP rispetto al dispositivo
medico, cavi compresi
(1,84 m x VPEIRP)"
Disturbi condotti, indotti da da 150 kHz a 80 MHz: 3V 3V Distanza minima consigliata per

trasmettitori RF portatili e mobili
con potenza di trasmissione
PEIRP rispetto al dispositivo
medico, cavi compresi

(1,84 m x VPEIRP)"

1) Dove appare PEIRP occorre inserire il valore pilu elevato possibile della "potenza equivalente isotropa irradiata” del trasmettitore RF adiacente (valore in
Watt). Si possono verificare interferenze anche in prossimita di un'apparecchiatura contrassegnata con il simbolo K(f)). L'intensita di campo prodotta dai
trasmettitori RF fissi, portatili o mobili nel punto di installazione del dispositivo medico deve essere inferiore a 3 V/m nell'intervallo di frequenza compreso
tra 150 kHz e 2,5 GHz e inferiore a 1 V/m oltre i 2,5 GHz.

Distanza di separazione consigliata per dispositivi RF
portatili e mobili per telecomunicazioni

Le distanze di separazione indicate di seguito sono conformi alla

normativa IEC 60601-1-2.

Max. PEIRP (W) Da 150 kHz a 2,5 GHz Tutte le altre frequenze Esempi

0,03 0,32 m (1,05 ft) 0,96 m (3,15 ft) ad es. WLAN 5250/5775 (Europa)
0,10 0,58 m (1,90 ft) 1,75 m (5,74 ft) ad es. WLAN 2440 (Europa)

0,17 0,76 m (2,49 ft) 2,28 m (7,48 ft) ad es. Bluetooth, RFID 2,5 GHz
0,20 0,82 m (2,69 ft) 2,47 m (8,10 ft) ad es. WLAN 5250 (non in Europa)
0,25 0,92 m (3,02 ft) 2,76 m (9,06 ft) ad es. cellulari UMTS

0,41 1,18 m (3,87 ft) 3,53 m (11,58 ft) ad es. dispositivi DECT

0,82 1,67 m (5,48 ft) 5,00 m (16,40 ft) ad es. RFID 13,56 MHz

1,00 1,84 m (6,04 ft) 5,52 m (18,11 ft) ad es. WLAN 5600 (non in Europa)
1,64 2,36 m (7,74 ft) 7,07 m (23,20 ft) ad es. GSM 1800/GSM 1900

3,28 3,33 m (10,93 ft) 10,00 m (32,81 ft) ad es. cellulari GSM 900, RFID 868 MHz

Istruzioni per I'uso VarioLux
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Italiano

Lista di ordinazione

2 poli

Descrizione Codice

VarioLux UE MP00601
VarioLux US MP00602
VarioLux GB MP00603
VarioLux CHN MP00604
VarioLux BR MP00605
VarioLux AUS MP00606
VarioLux ZA MP00607
VarioLux JPN MP00608
Accessori

Morsetto per guida per la lampada MP00615
Manopola di regolazione, completa MP00587
Pannello di controllo MP00589
Cavo di alimentazione UE, 1,8 m (70,9 in), MP00591
2 poli

Cavo di alimentazione US, 1,8 m (70,9 in), MP00592
2 poli

Cavo di alimentazione GB, 1,8 m (70,9 in), MP00593
2 poli

Cavo di alimentazione CHN, 1,8 m (70,9 in), MP00594
2 poli

Cavo di alimentazione ZA, 1,8 m (70,9 in), MP00597
2 poli

Cavo di alimentazione BR, 1,8 m (70,9 in), MP00625
2 poli

Cavo di alimentazione AUS, 1,8 m (70,9 in), MP00626
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Foco clinico VarioLux

Marcas registradas

- DrégerService®

- VarioLux™

sdo marcas registradas da Dréager.

Definigoes de seguranga

ADVERTENCIA

Uma declaragido de ADVERTENCIA contém informagoes
importantes acerca de uma situagao potencialmente
perigosa que, se nao for evitada, pode ocasionar lesdes
graves ou morte.

ATENGAO

Um texto de ATENCAO contém informagdes importantes
acerca de uma situagéo potencialmente perigosa que, se nao
for evitada, pode levar diretamente a lesdes leves ou
moderadas no usuario, no paciente ou a danos no equipamento
médico ou outros objetos.

NOTA

Uma NOTA fornece informacdes adicionais destinadas a evitar
problemas durante o funcionamento.

Definicdo dos grupos-alvo
Para este produto, sdo definidos como grupos-alvo os usuarios,
pessoal de assisténcia e técnicos.

Estes grupos-alvo devem ter recebido instrugéo no uso do
produto e devem ter o treinamento e conhecimentos necessarios
para o uso, instalagao, reprocessamento, manutengdo ou reparo
do produto.

O uso, reprocessamento, manutengéo ou reparo do produto estao
reservados exclusivamente aos grupos-alvo definidos.

Usuarios

Os usuarios s@o pessoas que usam o produto de acordo com o
seu fim previsto.

Pessoal de assisténcia

Pessoal de assisténcia sdo pessoas que sao responsaveis pela
manutencao do produto.

O pessoal de assisténcia deve receber treinamento na
manutencao de dispositivos médicos e na instalagao,
reprocessamento e manutengao do produto.

Técnicos

Os técnicos sao pessoas que executam reparos ou trabalhos de
manutengdo complexos no produto.

Os técnicos tém de ter o conhecimento e experiéncias
necessarios com trabalhos de manutengdo complexos no
produto.

Instrugdes de Uso VarioLux
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Simbolos e abreviaturas

Presséo atmosférica Umidade relativa
A

N&o usar se a
embalagem estiver
danificada

Consultar as instrugdes
de uso

Etiqueta REEE,
Diretiva 2002/96/CE

Limite de temperatura de
armazenamento

IE' Classe de protegao Il

O Dispositivo desligado

Atencao

D ®Q

Dispositivo ligado

Para sua segurancga e dos seus pacientes

ADVERTENCIA

Para utilizar este equipamento médico corretamente,
devera compreender completamente as caracteristicas de
desempenho e ler cuidadosamente estas Instrugoes de
Uso.

ADVERTENCIA

Somente os acessorios indicados na lista de encomenda
foram testados e aprovados para uso com o equipamento
médico.

Por isso, é expressamente recomendado utilizar
unicamente estes acessoérios em conjunto com o
equipamento médico. Caso contrario, o funcionamento
correto do equipamento médico pode ficar comprometido.

ADVERTENCIA

Risco de choque elétrico

A entrada de liquido pode causar falhas ou avaria do
equipamento, podendo por o paciente e o usuario em
perigo.

ADVERTENCIA

Modificagbes nao autorizadas no dispositivo médico
causam avarias.

Este dispositivo médico nao pode ser modificado sem a
permissao do respectivo fabricante.

ADVERTENCIA

Use somente em compartimentos secos que nao estejam
sujeitos a perigos de explosao.

ADVERTENCIA

Risco de lesdo do pessoal

Se os campos de luz de varios focos estiverem focados em
um Unico ponto, a radiagdo térmica total podera exceder
1000 W/m?2.

ATENGAO

Risco de esmagamento
As pegas moveis poderdo provocar lesdes por esmagamento.
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Informacéo geral de seguranca

Conexao a outros equipamentos

As combinacdes de equipamentos aprovadas pela Drager
(consulte as Instrugdes de Uso dos equipamentos individuais)
encontram-se em conformidade com as seguintes normas:

— |EC 60601-1 (EN 60601-1, 2.2 edigédo/3.? edigao)
Equipamento médico elétrico
Parte 1: Requisitos gerais de seguranga

— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, 2.2 edigao/3.2 edi¢do)
Equipamento médico elétrico
Parte 2: Requisitos gerais de seguranca
Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética; Requisitos
e testes

Se os equipamentos Drager forem conectados a outros
equipamentos Drager ou a equipamentos de terceiros e a
combinacgao resultante nao for aprovada pela Drager, isso podera
comprometer o funcionamento correto dos equipamentos.

O proprietario é responsavel por garantir que o sistema resultante
cumpra os requisitos definidos pelas normas acima.

Respeite rigorosamente as Instrucdes de Montagem e as
Instrugcdes de Uso de cada equipamento utilizado em rede.

Informagao sobre a compatibilidade eletromagnética

Informacé&o geral sobre compatibilidade eletromagnética (EMC)
em conformidade com a norma internacional EMC
IEC 60601-1-2:

O equipamento médico elétrico esta sujeito a precaugdes
especiais relativas a compatibilidade eletromagnética (EMC) e
deve ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com
a informacédo EMC na pagina 45.

Os equipamentos de comunicacéo por radiofrequéncia portateis
e moveis, podem afetar os equipamentos elétricos.

Treinamento

A organizagao Drager responsavel disponibiliza treinamento,
consulte www.draeger.com.

Informagao de seguranca especifica do produto

ADVERTENCIA

Risco de choque elétrico

Nao usar o foco nem o cabo de alimentagao se estiverem
danificados. O equipamento médico deve ser verificado
regularmente para detectar danos.

ADVERTENCIA

Risco de danos nos olhos
Evitar a iluminagao direta dos olhos.

ADVERTENCIA

Risco de danos no equipamento devido a

sobreaquecimento.

— Adistancia a objetos combustiveis deve ser no minimo
de 0,5 m (19,7 polegadas).

— Nao armazenar nem usar o foco debaixo de uma fonte
de calor.

Durante o uso do foco, nao cobrir a cipula do foco parcial

ou completamente.
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ATENGAO

O uso do equipamento médico em inconformidade com as
condigdes ambientais pretendidas, pode causar danos no
equipamento médico.

NOTA

N3&o colocar objetos sobre a cupula do foco nem sobre os bragos
articulados.

Uso previsto

Foco clinico médico para a iluminagéo local do corpo humano,
para apoiar o diagndstico ou tratamento. O foco clinico destina-se
ao funcionamento continuo, mas nédo ao uso em salas de cirurgia.

Vista geral

VT

X

77

001

A Botéo de ajuste B Parafuso de fixagéo

C Grampo da calha D Conexao do cabo de
alimentacgao

E Cabo de alimentagéo F Interruptor Ligar/Desligar

G Parafuso de ajuste H Painel de controle

Escopo de fornecimento

— Foco clinico VarioLux

— Grampo da calha (C)

— Cabo de alimentagéo especifico do pais (E)

Montagem e preparagao
1 Aperte o grampo da calha (C) a calha.

2 Insira o foco clinico no grampo da calha (C) e fixe-o em
posi¢do com o parafuso de fixagao (B).

3 Verifique se a alimentagao elétrica corresponde a voltagem
nominal indicada na placa de caracteristicas.

4 Conecte o cabo de alimentacgéo (E) a conexdo do cabo
elétrico (D) do foco clinico.

Instru¢des de Uso VarioLux



5 Conecte o plugue de rede a uma tomada elétrica.

ATENGAO

Risco de lesdes pessoais e de danos no dispositivo
Nao puxe o sistema de bragos além dos batentes de retengédo
durante o posicionamento do foco clinico.

Primeiros passos

H N
L« & =L
N
M (') 343

NOTA
Segure os bragos articulados ao desandar o botdo de ajuste (A).

1 Para colocar o foco clinico na posigéo pretendida, desaperte
o botdo de ajuste (A), rodando-o no sentido anti-horario.

Posicione o foco clinico conforme necessario. Aperte o botao
de ajuste (A), rodando-o no sentido horario.

Para ligar ou desligar o foco clinico, use o interruptor
Ligar/Desligar (F): "I" = Ligado, "O" = Desligado.

Depois de ligar o foco com o interruptor Ligar/Desligar (F),
sera executado um autoteste automatico e alguns dos
indicadores luminosos (N) piscardo durante um breve
momento.

Ap6s o autoteste, o indicador luminoso (J) acende-se em
verde.

Funcionamento

1 Ligue o foco clinico pressionando a tecla (M) do painel de
controle (H) na cupula do foco.

2 Ajuste a intensidade luminosa pressionando as teclas (K) (o
ajuste pode ser efetuado em incrementos de 20 % entre

6500 Ix e 30000 Ix).

A intensidade luminosa selecionada é indicada pelos
indicadores luminosos (N).

Posigao para transporte

Posigéo recomendada

para transporte intra-

hospitalar:

Portugués Brasileiro

Falha — Causa — Solucgéo

002

Foco clinico ndo
acende.

Falha | Causa | Solugao
Indicador Interruptor Ligar o interruptor
luminoso (J) ndo Ligar/Desligar (F) esta Ligar/Desligar (F).
acende. desligado.

Cabo de alimentagéo
(E) ndo esta ligado a
conexao do cabo de

alimentacéo (D).

Ligar o cabo de
alimentacéo (E) a
conexao do cabo de
alimentacéo (D).

O cabo de alimentagéo
(E) ndo esta ligado a
alimentacé&o elétrica.

Ligar o cabo de
alimentacéo (E) a
alimentacé&o elétrica.

A alimentagao elétrica
nao esta disponivel.

Solicitar a verificagao
da alimentacéo
elétrica pelo pessoal
de assisténcia.

Foco clinico esta
defeituoso.

Chamar o
DréagerService.

Tecla (M) na cupula do
foco esta desligada.

Ligar a tecla (M) na
cupula.

A articulagado
esta
desapertada.

Nao é possivel apertar
o botdo de ajuste (A).

Chamar o
DragerService.

Articulagdo na
cupula do foco
esta
desapertada.

Parafuso de ajuste (G)
esta desapertado.

Chamar o
DréagerService.

Limpeza e desinfecgao

Observe os regulamentos de higiene do hospital.

ATENGAO

Use somente detergentes e desinfetantes recomendados.

3 Pressione as teclas (L) para selecionar a cor necessaria de
acordo com a seguinte tabela:
Cor Temperatura | Recomendacgao
da cor
Azul 4700 K Adequada para detectar
(branco frio) vasos individuais, para o pos-
tratamento de feridas e para
cirurgias menores.
Branco 4100 K Adequado para o exame
(branco neutro) geral.
Vermelho 3500 K Adequada para o exame da
(branco quente) pele.

® A cor selecionada é indicada pelos indicadores luminosos (N).

Instrugdes de Uso VarioLux

Limpeza manual

Desligue o foco clinico pressionando o interruptor Ligar/Desligar
(F) e desconecte o cabo de alimentagao (E) da conexdo do cabo
de alimentagéo (D).

ATENGAO

Risco de queimaduras

Antes da limpeza, desligue o foco clinico e deixe-o arrefecer até

a temperatura ambiente.

NOTA
Mantenha o painel de vidro limpo, limpando-o regularmente.
Sujidade reduz a intensidade luminosa.

Use detergente limpa vidros para limpar o painel de vidro.

Limpe os componentes do foco com um pano embebido em
detergente doméstico.
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Desinfecgao manual

Desinfetantes

A limpeza e desinfecgéo de dispositivos médicos foram testadas
com os seguintes procedimentos e agentes. Os seguintes
agentes mostraram boa compatibilidade com o material no
momento do teste:

— Desinfetantes de superficie (para superficies dos
equipamentos)

— Dismozon® pur da Bode Chemie GmbH & Co

— Buraton® 10 F da Schiilke & Mayr GmbH

A desinfecgdo manual devera ser realizada de preferéncia com

desinfetantes a base de aldeidos ou compostos de aménia

quaternaria.

Observe as listagens dos desinfetantes aplicaveis, especificas do

pais. A lista da Associagao Alema de Higiene Aplicada (Verbund

fir Angewandte Hygiene VAH) aplica-se aos paises de expressao

alema.

A composigao do desinfetante é da responsabilidade do

fabricante e pode ser alterada ao longo do tempo.

Respeite rigorosamente as informagdes do fabricante relativas ao
desinfetante.

Desinfecgao de superficies
® Remova a sujidade com um toalhete imido.

ADVERTENCIA

A entrada de liquido pode causar falhas ou avaria do
equipamento, podendo por o paciente e o usuario em
perigo.

Desinfete a superficie do dispositivo e os cabos somente
com pano e certifique-se de que ndo penetram liquidos no
dispositivo.

1 Realize a desinfecgdo de superficie (esfrega/desinfeccdo com
pano).

2 Apods o tempo de contato, remova os residuos de
desinfetante.

Verifique o funcionamento correto apos a limpeza e

desinfeccao

1 Conecte o cabo de alimentagéo (E) a conexdo do cabo de
alimentacéo (D) e ligue o foco clinico pressionando o
interruptor Ligar/Desligar (F).

2 \Verifique o funcionamento correto de acordo com os capitulos
"Primeiros passos" e "Funcionamento".

Manutencao

Definigdo dos conceitos de manutengao

Conceito Definigao

Manutengéo Todas as medidas (inspec¢édo, manutengao
preventiva, reparos) que se destinam a
manutengao e restauragdo do estado
funcional de um dispositivo médico

Inspecgao Medidas destinadas a determinar e avaliar
o estado atual de um dispositivo médico

Manutengéo Medidas especificadas recorrentes

preventiva destinadas a manter o estado funcional de
um dispositivo médico
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Reparos Medidas destinadas a restaurar o estado
funcional de um dispositivo médico apds
uma avaria do dispositivo

Inspegao

Efetue inspegdes em intervalos regulares e observe as seguintes
especificagdes.

Verificagdes Intervalo Pessoal responsavel

Inspegéo Cada 2 anos Técnicos

1 Verificar documentos acompanhantes:
— Instrugdes de uso estéo disponiveis

2 Efetue um teste de funcionamento das seguintes funcdes de
acordo com as instrugdes de uso:

— Consulte "Funcionamento"

3 Verifique se o dispositivo esta em bom estado:
— Todas as etiquetas estdo completas e legiveis
— Na&o existem danos visiveis

4 Usando as instrugdes de uso, verifique que todos os
componentes e acessoérios necessarios para usar o produto
estéo disponiveis.

5 Verifique a seguranga elétrica de acordo com a norma
IEC 62353.

Reparos

Drager recomenda que todos os reparos sejam realizados pelo
DragerService e que sejam usadas somente pegas originais
Dréager.

Descarte do Equipamento Médico

Ao descartar o equipamento médico:

® Para obter informagdes sobre o descarte adequado, consulte
a empresa de descarte de residuos relevante.

® Observe os regulamentos e leis aplicaveis.

Para paises sujeitos a Diretiva UE 2002/96/CE

Este equipamento é abrangido pela Diretiva UE 2002/96/CE
(WEEE).

Este equipamento ndo esta registrado para o uso em casas
particulares.

De acordo com esta diretiva, este equipamento néo deve ser
eliminado nos centros municipais de recolha de equipamento
elétrico e eletronico. A Dréager autorizou uma empresa a recolher
e eliminar este equipamento. Para iniciar a recolha ou para obter
mais informagao, visite a Drager na Internet em
www.draeger.com. Use a fungdo Busca com a palavra-chave
"REEE" para encontrar a respectiva informagéo. Se ndo
conseguir acessar a pagina Drager, contate a Organizacéo
Dréager local.

Instru¢des de Uso VarioLux



Dados técnicos

Condigoes ambientais

Durante o uso
Temperatura
Press&o atmosférica

Umidade relativa

10 240 °C (50 a 104 °F)

700 a 1060 hPa
(10,2 a 15,4 psi)

10 a 95 %, sem condensacao

Durante o armazenamento e transporte

Temperatura
Press&o atmosférica

Umidade relativa
Modo de funcionamento
Dimenso6es (mm)

Peso

Valores elétricos
Voltagem nominal
Gama de frequéncia
Poténcia efetiva (P)
Poténcia aparente (S)
Classificagao

Valores fotométricos

Intensidade luminosa maxima
(Ec) a 0,5 m (19,7 polegadas)

Niveis de diminuigédo do brilho

Diametro do campo de luz d10
a 0,5 m (19,7 polegadas)

Diametro do campo de luz ds0
a 0,5 m (19,7 polegadas)

Temperatura da cor
Branco frio

Branco neutro
Branco quente

Instrugdes de Uso VarioLux

—20a 60 °C (4 a 140 °F)

500 a 1060 hPa
(7,3 a 15,4 psi)

10 a 95 %, sem condensagao
Funcionamento continuo

1,5 kg (3,3 Ibs)

100-240V ~

50/60 Hz

18 W

26 a 34 VA

Classe de protecao Il

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix

@ =21 cm (8,3 polegadas)
@ =9 cm (3,5 polegadas)

Ajustavel

4700 K £2 %
4100 K £2 %
3500 K 2 %

indice de reprodugéo de
cor Ra

indice de reprodugéo de
cor R9
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> 96 (a 3500 K)

90 (a 3500 K)

Vida util minima da lampada 30000 h
Poténcia radiante maxima a 105 W/m?

0,5 m (19,7 polegadas)

Grau de protegéo IP 20

Teste de segurancga elétricae |EC 60601-1
compatibilidade IEC 60601-2-41
eletromagnética de acordo IEC 60601-1-2
com

Classificagao de acordocom Classe 1

a Diretiva 93/42/CEE

Anexo IX

Codigo UMDNS 12-347
Universal Medical Device

Nomenclature System —

Nomenclatura para

dispositivos médicos

Codigo GMDN 12276

Global Medical Device

Nomenclature —

Nomenclatura para
dispositivos médicos

Declaragdao de EMC

Informacgées gerais

A conformidade EMC do equipamento médico também se aplica
aos cabos exteriores, transdutores e acessorios especificados na
Lista de Acessorios. Adicionalmente, os acessorios que néo
afetem a conformidade EMC podem ser utilizados caso ndo
existam outras razdes que proibam o seu uso. A utilizagéo de
acessorios ndo conformes, pode resultar no aumento de
emissdes ou em imunidade reduzida do equipamento médico.
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Ambiente eletromagnético

O equipamento médico destina-se para uso nos ambientes
eletromagnéticos especificados abaixo. O usuario devera
assegurar o seu uso neste tipo de ambiente.

Emissodes

Em conformidade com

Ambiente eletromagnético

Emissées de radiofrequéncia (CISPR 11) | Grupo 1

O equipamento médico utiliza energia RF apenas
para o seu funcionamento interno. Assim, as
respectivas emissdes de radiofrequéncia sdo muito
baixas e néo tém probabilidade de causar qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos situados
nas proximidades.

Classe B

O equipamento médico é adequado para utilizagdo
em todas as instalagdes, incluindo as domésticas e
as que estao diretamente ligadas (sem
transformador) a rede publica de abastecimento de
energia de baixa tensédo que alimenta edificios
utilizados para fins domésticos.

Emissdes harmonicas (IEC 61000-3-2)

Classe A

vacilante (IEC 61000-3-3)

Flutuagéo de voltagem/movimento

Em conformidade

Imunidade eletromagnética

O equipamento médico destina-se para uso nos ambientes
eletromagnéticos especificados abaixo. O usuario devera
assegurar o seu uso neste tipo de ambiente.

Imunidade contra

Nivel de teste (IEC 60601-1-2) | Nivel de conformidade (do
equipamento médico)

Ambiente eletromagnético

Descarga eletrostatica (ESD)
(IEC 61000-4-2)

Descarga por contato: +6 kV 6 kV

Os pavimentos devem ser de

madeira, concreto ou tijolo.

transitérias/aumentos subitos
(IEC 61000-4-4)

Descarga por ar: +8 kV +8 kV Caso 0 pavimento possua um
revestimento sintético, a
umidade relativa deve ser, no
minimo, de 30 %.
Rajadas rapidas elétricas Linhas de fornecimento de +2 kV A qualidade do fornecimento de

energia: 2 kV

energia deve ser equivalente a

Cabos de entrada/saida mais
compridos: +1 kV

Nao aplicavel

existente em um ambiente
comercial ou hospitalar normal.

Pico nas linhas de fornecimento
elétrico de AC (IEC 61000-4-5)

Tens&o em modo comum: +2 kV

+2 kV

A qualidade do fornecimento de
energia deve ser equivalente a

Tens&o em contrafase: +1 kV +1 kV

existente em um ambiente
comercial ou hospitalar normal.

Campo magnético de
frequéncia de poténcia
(50/60 Hz) (IEC 61000-4-8)

3 A/m

3 A/Im

Os campos magnéticos de
frequéncia de energia devem
estar em niveis caracteristicos
de um local tipico em um
ambiente comercial ou
hospitalar normal.
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Imunidade contra

Nivel de teste (IEC 60601-1-2)

Nivel de conformidade (do
equipamento médico)

Ambiente eletromagnético

Quedas de tenséo e
interrupgbes momentaneas nas
linhas de entrada de corrente
AC (IEC 61000-4-11)

Queda >95 %, 0,5 periodo

Queda >95 %, 0,5 periodo

Queda 60 %, 5 periodos

Queda 60 %, 5 periodos

Queda 30 %, 25 periodos

Queda 30 %, 25 periodos

Queda >95 %, 5 segundos

Queda >95 %, 5 segundos

A qualidade do fornecimento de
energia deve ser equivalente a
existente em um ambiente
comercial ou hospitalar normal.
Se o usuario do equipamento
médico necessitar de um
funcionamento continuo
durante as interrupgdes do
fornecimento de energia,
recomenda-se ligar o
equipamento médico a uma
fonte de alimentagao
ininterrupta ou a uma bateria.

RF radiada (IEC 61000-4-3)

80 MHz a 2,5 GHz: 10 V/m

10 VIim

80 MHz a 2,5 GHz: 3 V/m

3V/m

Distancia minimarecomendada
entre transmissores RF
portateis e méveis com
poténcia de transmiss&o PEIRP
e 0 equipamento médico e suas
linhas (1,84 m x VPEIRP)")

RF conduzida (IEC 61000-4-6)

150 kHz a 80 MHz: 3 V

3V

Distancia minimarecomendada
entre transmissores RF
portateis e méveis com
poténcia de transmissao PEIRP
e 0 equipamento médico e suas
linhas (1,84 m x VPEIRP)"

1) Para PEIRP, a "poténcia de transmiss&o equivalente isotrépica" maxima do transmissor RF que se encontra nas imediagdes devera ser programada em
watts. Também poder&o ocorrer interferéncias nas proximidades do equipamento marcado com o simbolo «RE . As forgas de campo provenientes de
transmissores RF fixos, portateis ou méveis localizados junto do equipamento médico, deverao ser inferiores a 3 V/m na gama de frequéncias entre
150 kHz e 2,5 GHz e inferiores a 1 V/m acima de 2,5 GHz.

Distancia de separagao recomendada para equipamentos de
telecomunicacgao RF portateis e méveis

As distancias de separagao abaixo encontram-se em
conformidade com a norma IEC 60601-1-2.

Max. PEIRP (W) 150 kHz a 2,5 GHz Todas as outras frequéncias | Exemplos

0,03 0,32 m (1,05 pés) 0,96 m (3,15 pés) por ex., WLAN 5250 / 5775 (Europa)
0,10 0,58 m (1,90 pés) 1,75 m (5,74 pés) por ex., WLAN 2440 (Europa)

0,17 0,76 m (2,49 pés) 2,28 m (7,48 pés) por ex., Bluetooth, RFID 2,5 GHz
0,20 0,82 m (2,69 pés) 2,47 m (8,10 pés) por ex., WLAN 5250 (fora da Europa)
0,25 0,92 m (3,02 pés) 2,76 m (9,06 pés) por ex., celulares UMTS

0,41 1,18 m (3,87 pés) 3,53 m (11,58 pés) por ex., dispositivos DECT

0,82 1,67 m (5,48 pés) 5,00 m (16,40 pés) por ex., RFID 13,56 MHz

1,00 1,84 m (6,04 pés) 5,52 m (18,11 pés) por ex., WLAN 5600 (fora da Europa)
1,64 2,36 m (7,74 pés) 7,07 m (23,20 pés) por ex., GSM 1800 / GSM 1900

3,28 3,33 m (10,93 pés) 10,00 m (32,81 pés) por ex., celulares GSM 900, RFID 868 MHz

Instrugdes de Uso VarioLux
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Portugués Brasileiro

Lista de encomenda

(70,9 polegadas), 2 pinos

Descrigao N.° de peca
VarioLux UE MP00601
VarioLux EUA MP00602
VarioLux GB MP00603
VarioLux CHN MP00604
VarioLux BR MP00605
VarioLux AUS MP00606
VarioLux ZA MP00607
VarioLux JPN MP00608
Acessorios

Grampo da calha para foco MP00615
Botao de ajuste, completo MP00587
Painel de controle MP00589
Cabo de alimentacéo UE, 1,8 m MP00591
(70,9 polegadas), 2 pinos

Cabo de alimentagado EUA, 1,8 m MP00592
(70,9 polegadas), 2 pinos

Cabo de alimentagédo GB, 1,8 m MP00593
(70,9 polegadas), 2 pinos

Cabo de alimentagdo CHN, 1,8 m MP00594
(70,9 polegadas), 2 pinos

Cabo de alimentagéo ZA, 1,8 m MP00597
(70,9 polegadas), 2 pinos

Cabo de alimentagéo BR, 1,8 m MP00625
(70,9 polegadas), 2 pinos

Cabo de alimentagdo AUS, 1,8 m MP00626
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VarioLux Onderzoekslamp

Handelsmerken

- DrégerService®

- VarioLux™

zijn handelsmerken van Dréager.

Definities veiligheidsinformatie

WAARSCHUWING

Een WAARSCHUWING geeft belangrijke informatie over
een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt
voorkomen, ernstig letsel of overlijden tot gevolg kan
hebben.

LET OP

Een opmerking die door LET OP wordt voorafgegaan, bevat
belangrijke informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die,
indien deze niet wordt voorkomen, kan resulteren in licht tot
middelzwaar letsel bij de gebruiker of de patiént of in schade
aan het medische apparaat of andere eigendommen.

OPMERKING

Een OPMERKING geeft aanvullende informatie die is bedoeld
om ongemakken tijdens het gebruik te vermijden.

Definitie van doelgroepen

Voor dit apparaat zijn de gebruikers, het onderhoudspersoneel en
deskundig personeel gedefinieerd als doelgroepen.

Deze doelgroepen moeten zijn geinstrueerd in het gebruik van het
apparaat en dienen over de nodige opleiding en kennis te
beschikken, om het apparaat te gebruiken, te installeren, te
herbewerken, te onderhouden of te repareren.

Het apparaat mag uitsluitend worden gebruikt, geinstalleerd,
herbewerkt, onderhouden of gerepareerd door de gedefinieerde
doelgroepen.

Gebruikers

Gebruikers zijn personen die het apparaat gebruiken in
overeenstemming met het beoogde gebruik.
Onderhoudspersoneel

Bij het onderhoudspersoneel gaat het om personen die
verantwoordelijk zijn voor het onderhoud van het apparaat.

Het onderhoudspersoneel moet worden getraind in het onderhoud
van medische apparaaten en het apparaat installeren,
herbewerken en onderhouden.

Deskundig personeel

Bij deskundig personeel gaat het om personen die reparatie- of
complexe onderhoudswerkzaamheden aan het apparaat
uitvoeren.

Het deskundige personeel moet over de nodige kennis en
ervaring met complexe onderhoudswerkzaamheden aan het
apparaat beschikken.

Gebruiksaanwijzing VarioLux

Nederlands

Afkortingen en symbolen
% Relatieve
v~/ luchtvochtigheid

Gebruiksaanwijzing
raadplegen

Atmosferische druk

Niet gebruiken,
indien de verpakking
beschadigd is

WEEE-aanduiding,
Richtlijn 2002/96/EG

Grenswaarde voor
opslagtemperatuur

Let op IE' Beschermingsklasse I

D ®Q

Apparaat aan O Apparaat uit

Voor de veiligheid van u en uw patiénten

WAARSCHUWING

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u
het medische apparaat gaat gebruiken, om een volledig
begrip te krijgen van de manier waarop het medische
apparaat werkt.

WAARSCHUWING

Alleen de accessoires op de bestellijst zijn getest en
goedgekeurd voor gebruik met het medische apparaat.
Er wordt dan ook met klem aanbevolen uitsluitend deze
accessoires in combinatie met het medische apparaat te
gebruiken. Anders kunnen er nadelige gevolgen ontstaan
voor de werking van het medische apparaat.

WAARSCHUWING

Risico op elektrische schokken

Binnendringende vloeistof kan storingen of schade aan het
apparaat veroorzaken die de patiént en de gebruiker in
gevaar zou kunnen brengen.

WAARSCHUWING

Ongeoorloofde wijzigingen van het medisch apparaat
kunnen storingen tot gevolg hebben.

Dit medische apparaat mag niet worden gewijzigd zonder
toestemming van de fabrikant.

WAARSCHUWING

Het apparaat alleen in droge ruimtes gebruiken waar geen
explosiegevaar bestaat.

WAARSCHUWING

Risico op persoonlijk letsel

Als de lichtvelden van meerdere lampen zijn gefocust op
één enkel punt, kan de totale warmtestraling oplopen tot
boven de 1000 W/m?.

LET OP

Knelgevaar
Bewegende onderdelen kunnen leiden tot letsel door beknelling.
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Algemene veiligheidsinformatie

Aansluiting op andere apparaten

Door Drager goedgekeurde combinaties van apparaten (zie de
gebruiksaanwijzing van de afzonderlijke apparaten) voldoen aan
de vereisten zoals vermeld in de volgende normen:

— |EC 60601-1 (EN 60601-1, 2e editie/3e editie)
Elektrische medische apparatuur
Deel 1: Algemene veiligheidsvoorschriften

— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, 2e editie/3e editie)
Elektrische medische apparatuur
Deel 2: Algemene veiligheidsvoorschriften
Bijkomende norm: Elektromagnetische compatibiliteit; Eisen
en tests

Wanneer Drager-apparaten worden aangesloten op andere
Drager-apparaten of op apparaten van derden en de zo ontstane
combinatie niet door Dréger is goedgekeurd, kunnen er nadelige
gevolgen ontstaan voor de werking van de apparaten. De
eigenaar is er verantwoordelijk voor dat het resulterende systeem
voldoet aan de vereisten zoals vermeld in de bovenstaande
normen.

Volg de montage-instructies en gebruiksaanwijzing bij alle
apparaten die in een netwerk worden opgenomen strikt op.

Informatie over elektromagnetische compatibiliteit

Algemene informatie over elektromagnetische compatibiliteit
(EMC) conform de internationale EMC-norm IEC 60601-1-2:

Voor elektromedische apparatuur gelden speciale
voorzorgsmaatregelen betreffende de elektromagnetische
compatibiliteit (EMC). Daarom moet de apparatuur worden
geinstalleerd en in gebruik worden genomen in overeenstemming
met de EMC-voorschriften zoals vermeld op pagina 53.

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan
medische, elektrische apparatuur beinvioeden.

Training

Training voor gebruikers is beschikbaar via de verantwoordelijke
Dréager organisatie, zie www.draeger.com.

Productspecifieke veiligheidsinformatie

WAARSCHUWING

Risico op elektrische schokken

Gebruik de lamp en de voedingskabel niet, indien deze zijn
beschadigd. Het medische apparaat moet regelmatig op
beschadigingen worden gecontroleerd.

WAARSCHUWING

Risico op oogletsel

Voorkom directe blootstelling van de ogen aan het
lamplicht.

WAARSCHUWING

Risico op beschadiging van het apparaat door

oververhitting.

— De afstand tussen het apparaat en brandbare objecten
moet minimaal 0,5 m (19,7 in) bedragen.

— De lamp niet opslaan of gebruiken onder een
warmtebron.

De lampbehuizing tijdens het gebruik nooit geheel of

gedeeltelijk afdekken.
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LET OP

Indien het medische apparaat buiten de aangegeven
omgevingsomstandigheden wordt gebruikt, kan het apparaat
beschadigd raken.

OPMERKING

Geen voorwerpen op de lampbehuizing of de scharnierarmen
plaatsen.

Beoogd gebruik

Medische onderzoekslamp voor het plaatselijk verlichten van het
menselijk lichaam ter ondersteuning van diagnoses en de
behandeling. De onderzoekslamp is bedoeld voor continu
gebruik, maar niet voor het gebruik in operatiekamers.

Overzicht

VT

X

v,

O

001

A Instelknop B Bevestigingsschroef

C Railklem D Aansluiting voor de
voedingskabel

E Voedingskabel F Aan/uit-schakelaar

G Stelschroef H Bedieningspaneel

Leveringsomvang

— VarioLux Onderzoekslamp
— Railklem (C)
— Landspecifieke voedingskabel (E)

Montage en voorbereiding

1 Bevestig de railklem (C) op de rail.

2 Schuif de onderzoekslamp in de railklem (C) en draai de
bevestigingsschroef (B) vast.

3 Controleer of de stroomverzorging voldoet aan de nominale
spanning zoals aangegeven op het typeplaatje.

4 Sluit de voedingskabel (E) aan op de aansluiting voor de
voedingskabel (D) van de onderzoekslamp.

5 Steek de netstekker in een stopcontact.

Gebruiksaanwijzing VarioLux



LET OP

Risico op persoonlijk letsel en beschadiging van het apparaat.
Trek het armsysteem tijdens het positioneren van de
onderzoekslamp niet voorbij de eindaanslagen.

In bedrijf stellen

H N
L« . - L
| N
CE=D;
MmO c
OPMERKING

Houd de scharnierarmen vast tijdens het losdraaien van de
instelknop (A).

1 Draai de instelknop (A) linksom los om de onderzoekslamp in
de gewenste positie te brengen.

2 Plaats de onderzoekslamp in de gewenste positie. Draai de
instelknop (A) rechtsom vast.

3 Gebruik de aan/uit-schakelaar (F) om de onderzoekslamp aan

of uit te schakelen: "I" = Aan, "O" = Uit.

Na het inschakelen van de lamp met behulp van de aan/uit-

schakelaar (F) wordt er een automatische zelftest uitgevoerd

en gaan er gedurende een korte tijd enkele signaallampjes (N)

knipperen.

® Na de zelftest gaat het indicatielampje (J) groen branden.

Bediening

1 Schakel de onderzoekslamp m.b.v. toets (M) op het
bedieningspaneel (H) op de lampbehuizing in.

2 Stel de gewenste lichtsterkte m.b.v. de toetsen (K) in stappen

van 20 % van 6500 Ix tot 30000 Ix in.

De gekozen lichtsterkte wordt aangegeven door de

signaallampjes (N).

3 Kies m.b.v. de onderstaande tabel en de toetsen (L) de
gewenste kleur:

002

Kleur Kleurtemperat| Aanbeveling
uur
Blauw 4700 K Geschikt voor het herkennen
(koudwit) van individuele vaten, voor de
nabehandeling van wonden
en kleinere operaties.
Wit 4100 K Geschikt voor algemeen
(neutraalwit) onderzoek.
Rood 3500 K Geschikt voor
(warmwit) huidonderzoek.

® De gekozen kleur wordt aangegeven door de signaallampjes

(N).

Gebruiksaanwijzing VarioLux

Transportstand

Aanbevolen stand voor het

transport binnen het

ziekenhuis:

Nederlands

Fout — Oorzaak — Oplossing

Fout

| Oorzaak

| Oplossing

gaat niet
branden.

Onderzoekslamp
gaat niet
branden.

Idicatielampje (J) Aan/uit-schakelaar (F) Zet de aan/uit-

is uitgeschakeld.

schakelaar (F) aan.

Voedingskabel (E) is
niet aangesloten op de
aansluiting voor de
voedingskabel (D).

Sluit de
voedingskabel (E)
aan op aansluiting
voor de
voedingskabel (D).

Voedingskabel (E) is
niet aangesloten op de
netvoeding.

Sluit de
voedingskabel (E)
aan op de
netvoeding.

Er is geen netvoeding
beschikbaar.

Laat de netvoeding
controleren door
onderhoudsperso-
neel.

De onderzoekslamp is
defect.

DréagerService
informeren.

Toets (M) op de
lampbehuizing is
uitgeschakeld.

Toets (M) op de
lampbehuizing
inschakelen.

Geuwricht zit los.

Instelknop (A) kan niet
worden vastgedraaid.

DragerService
informeren.

Gewricht van de
lampbehuizing zit

los.

Stelschroef (G) zit los.

DréagerService
informeren.

Reinigen en

desinfecteren

Houd u aan de regels voor hygiéne van het ziekenhuis.

LET OP

Gebruik alleen de aanbevolen reinigings- en
desinfectiemiddelen.

Handmatige reiniging

Schakel de onderzoekslamp m.b.v. de aan/uit-schakelaar (F) uit
en koppel de voedingskabel (E) los van de aansluiting voor de

voedingskabel (D).

LET OP

Verbrandingsgevaar
Schakel de onderzoekslamp uit en laat deze afkoelen tot
kamertemperatuur, voordat u de lamp gaat schoonmaken.

OPMERKING

Houd de glasplaat schoon door deze regelmatig te reinigen.
Vervuiling vermindert de lichtsterkte.

Maak de glasplaat schoon met glasreiniger.
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Reinig de onderdelen van de lamp met een doek gedrenkt in
huishoudelijk reinigingsmiddel.

Handmatige desinfectie

Desinfectiemiddelen

De reiniging en desinfectie van medische apparatuur is getest op
basis van de volgende procedures en middelen. Bij de test bleek
het materiaal de volgende middelen goed te verdragen:

— Desinfectiemiddel voor oppervlakken van apparaten:

- Dismozon® pur door Bode Chemie GmbH & Co

— Buraton® 10 F door Schiilke & Mayr GmbH

Handmatige desinfectie kan bij voorkeur worden uitgevoerd met
desinfectiemiddelen op basis van aldehyden of quaternaire
ammoniumverbindingen.

Houd u aan de toepasselijke landspecifieke lijstvermeldingen voor
de desinfectiemiddelen. In landen waar Duits wordt gesproken, is
de lijst van de Duitse Vereniging voor Toegepaste Hygiéne
(Verbund fiir Angewandte Hygiene, VAH) van toepassing.

De verantwoordelijkheid voor de samenstelling van het
desinfectiemiddel ligt bij de fabrikant en kan in de loop van de tijd
veranderen.

Neem de informatie van de fabrikant over het desinfectiemiddel
strikt in acht.

Oppervlakken desinfecteren
® Verwijder vuil met een vochtige doek.

WAARSCHUWING

Binnendringende vloeistof kan storingen of schade aan het
apparaat veroorzaken die de patiént en de gebruiker in
gevaar zou kunnen brengen.

Desinfecteer het oppervlak van het apparaat en kabels
uitsluitend door deze af te vegen en zorg dat er geen
vloeistoffen binnendringen in het apparaat.

1 Desinfecteer de oppervlakken (desinfecteren door schrob- en
wisbehandeling).

2 Verwijder na de contacttijd resten desinfectiemiddel.

Controleer na het reinigen en desinfecteren de juiste werking

van de lamp

1 Sluit de voedingskabel (E) aan op de aansluiting voor de
voedingskabel (D) en zet de onderzoekslamp m.b.v. de
aan/uit-schakelaar (F) aan.

2 Controleer de juiste werking conform de aanwijzingen in de
hoofdstukken "In bedrijf stellen" en "Bediening".

Onderhoud

Definitie van onderhoudsconcepten

Concept Definitie

Onderhoud Alle maatregelen (inspectie, preventief
onderhoud, reparatie) bedoeld voor het
behoud en herstel van de goede werking
van een medisch apparaat

Inspectie Maatregelen bedoeld voor het bepalen en
beoordelen van de actuele toestand van
een medisch apparaat
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Preventief Terugkerende specifieke maatregelen ter
onderhoud handhaving van de goede werking van een
medisch apparaat
Reparatie Maatregelen die gericht zijn op het herstel
van de goede werking van een medisch
apparaat na een storing
Inspectie

Voer inspecties op gezette tijden uit en neem de volgende
specificaties in acht.

Controles Interval Verantwoordelijk
personeel
Inspectie Om de 2 jaar Deskundig personeel

1 Controleer de bijbehorende documenten:
— Gebruiksaanwijzing beschikbaar
2 Test de werking van de volgende functies volgens de
gebruiksaanwijzing:
— Zie "Bediening"
3 Controleer of het apparaat in goede staat verkeert:
— Alle labels zijn aanwezig en leesbaar
— Eris geen zichtbare schade

4 Controleer met behulp van de gebruiksaanwijzing of alle voor
het gebruik van het apparaat benodigde onderdelen en
accessoires aanwezig zijn.

5 Controleer de elektrische veiligheid conform IEC 62353.

Reparatie

Dréager beveelt aan dat alle reparaties worden uitgevoerd door
DragerService en uitsluitend originele reserveonderdelen van
Drager worden gebruikt.

Afvoeren van het medische apparaat

Bij het afvoeren van het medische apparaat dient u:

® Contact op te nemen met het relevante
afvalverwerkingsbedrijf, zodat het apparaat op vakkundige
wijze kan worden afgevoerd.

® De toepasselijke plaatselijke wetten en voorschriften in acht te
nemen.

Voor landen waar EU-richtlijn 2002/96/EG geldt

Dit apparaat voldoet aan de eisen die zijn vastgelegd in
EU-richtlijn 2002/96/EG (WEEE).

Het is niet geregistreerd voor gebruik in privé huishoudens.

Om te voldoen aan de registratie in overeenstemming met deze
richtlijn mag dit apparaat niet ingeleverd worden bij een
gemeentelijk inzamelpunt voor afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur. Drager heeft een bedrijf gemachtigd om
dit apparaat op de juiste wijze in te nemen en af te voeren. Om
inzameling in gang te zetten of wanneer u meer uitvoerige
informatie wenst, kunt u de Drager website bezoeken op
www.draeger.com. Gebruik de zoekfunctie met het trefwoord
"WEEE" om de relevante informatie te vinden. Wanneer u geen
toegang heeft tot de Drager website, kunt u contact opnemen met
de lokale Drager organisatie.

Gebruiksaanwijzing VarioLux



Technische gegevens

Omgevingsfactoren

Tijdens gebruik
Temperatuur
Atmosferische druk

Relatieve luchtvochtigheid

Tijdens opslag en transport
Temperatuur
Atmosferische druk

Relatieve luchtvochtigheid

Bedrijfsmodus
Afmetingen (mm)

Gewicht

Elektrische waarden
Nominale spanning
Frequentiebereik

Effectief vermogen (P)
Schijnbaar vermogen (S)
Classificatie
Fotometrische gegevens

Maximale lichtsterkte (EC) op
0,5m (19,7 in)

Dimniveaus

Lichtvelddiameter d10 op
0,5m (19,7 in)

Lichtvelddiameter d50 op
0,5m (19,7 in)

Kleurtemperatuur
Koudwit
Neutraalwit
Warmwit

Gebruiksaanwijzing VarioLux

10 tot 40 °C (50 tot 104 °F)

700 tot 1060 hPa
(10,2 tot 15,4 psi)

10 tot 95 %, zonder condensatie

—20 tot 60 °C (~4 tot 140 °F)

500 tot 1060 hPa
(7,3 tot 15,4 psi)

10 tot 95 %, zonder condensatie

Continubedrijf

1,5 kg (3,3 Ibs)

100-240V ~

50/60 Hz

18 W

26 tot 34 VA
Beschermingsklasse Il

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix

@ =21cm (8,3 in)
@ =9cm(3,5in)

Instelbaar

4700 K £2 %
4100 K £2 %
3500 K 2 %

Nederlands

Kleurreproductie-index Ra
Kleurreproductie-index R9

> 96 (bij 3500 K)
90 (bij 3500 K)

Minimale levensduur van de 30000 h

lamp

Maximaal stralingsvermogen 105 W/m?2

op 0,5m (19,7 in)

Beschermingsgraad IP 20
Elektrische veiligheid en IEC 60601-1
elektromagnetische IEC 60601-2-41
compatibiliteit getest conform  IEC 60601-1-2
Classificatie in Klasse 1
overeenstemming met

Richtlijn 93/42/EG Bijlage IX

UMDNS-code 12-347
Universal Medical Device

Nomenclature System —

Universele nomenclatuur voor

medische hulpmiddelen

GMDN-code 12276

Global Medical Device
Nomenclature —
Wereldwijde nomenclatuur
voor medische hulpmiddelen

EMC-verklaring

Algemene informatie

De EMC-conformiteit van het medische apparaat is ook van
toepassing op de externe kabels, transdurcers en accessoires die
gespecificeerd zijn in de accessiorelijst. Bovendien mogen
accessoires die de EMC-conformiteit niet negatief beinvioeden,
gebruikt worden, wanneer er geen andere redenen zijn om het
gebruik ervan te verbieden (zie de andere hoofdstukken van de
gebruiksaanwijzing). Het gebruik van niet-conforme accessoires
kan resulteren in verhoogde emissies of in een verminderde
immuniteit van het medische apparaat.
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Elektromagnetische omgeving

Het medische apparaat is bedoeld voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De gebruiker

dient zeker te stellen dat het in een dergelijke omgeving ingezet

wordt.
Emissie Naleving conform Elektromagnetische omgeving
Radiofrequentie-emissie (CISPR 11) Groep 1 Het medische apparaat gebruikt RF-energie
uitsluitend voor zijn interne werking. De RF-emissies
zijn daarom zeer zwak en het is niet waarschijnlijk
dat ze enige storing veroorzaken in nabije
elektronische apparatuur.

Klasse B Het medische apparaat is geschikt voor gebruik in
alle gebouwen, inclusief gebouwen bestemd voor
bewoning en gebouwen die rechtstreeks zijn
aangesloten op het openbare lichtnet dat voor
bewoning gebruikte gebouwen van elektrische
energie voorziet.

Harmonische emissie (IEC 61000-3-2) Klasse A
Spanningsfluctuaties/flikkeringsemissies | Voldoet
(IEC 61000-3-3)

Elektromagnetische immuniteit

Het medische apparaat is bedoeld voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De gebruiker

dient zeker te stellen dat het in een dergelijke omgeving ingezet

wordt.

Immuniteit tegen

Testniveau (IEC 60601-1-2)

Conformiteitsniveau
(medisch apparaat)

Elektromagnetische
omgeving

Elektrostatische ontlading
(ESD) (IEC 61000-4-2)

Ontlading bij contact: 6 kV

16 kV

Vloeren dienen van hout, beton
of keramische tegels te zijn. Als

transiénten/bursts
(IEC 61000-4-4)

Ontlading in lucht: +8 kV +8 kV de vioeren bedekt zijn met
synthetisch materiaal, dient de
relatieve vochtigheid ten minste
30 % te zijn.

Snelle, elektrische Voedingsleidingen: +2 kV +2 kV De hoofdstroom dient dezelfde

Langere ingangs-
Juitgangsleidingen: 1 kV

Niet van toepassing

te zijn als voor een doorsnee
commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

vermogensfrequentie
(50/60 Hz) (IEC 61000-4-8)

Spanningspieken in Algemene modus: +2 kV +2 kV De hoofdstroom dient dezelfde
netvoedingsleidingen : - te zijn als voor een doorsnee
(IEC 61000-4-5) Differentiéle modus: +1 kV +1kV commercidle of
ziekenhuisomgeving.
Magnetisch veld met 3 A/m 3 A/m Magnetische velden met

vermogensfrequentie moeten
een niveau hebben zoals in
commerciéle of
ziekenhuisomgevingen
gebruikelijk is.
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Immuniteit tegen

Testniveau (IEC 60601-1-2)

Conformiteitsniveau
(medisch apparaat)

Elektromagnetische
omgeving

Spanningsdalingen en korte
onderbrekingen in
netvoedingsingangs-leidingen
(IEC 61000-4-11)

Dip >95 %, 0,5 periodes

Dip >95 %, 0,5 periodes

Dip 60 %, 5 periodes

Dip 60 %, 5 periodes

Dip 30 %, 25 periodes

Dip 30 %, 25 periodes

Dip >95 %, 5 seconden

Dip >95 %, 5 seconden

De hoofdstroom dient dezelfde
te zijn als voor een doorsnee
commerciéle of
ziekenhuisomgeving. Als het
gebruik van het medische
apparaat niet door
stroomstoringen mag worden
onderbroken, verdient het
aanbeveling om het apparaat te
voeden met een
ononderbreekbare
stroomverzorging (UPS) of een
accu.

Uitgestraalde RF
(IEC 61000-4-3)

80 MHz tot 2,5 GHz: 10 V/m

10 V/im

80 MHz tot 2,5 GHz: 3 V/m

3V/m

Aanbevolen minimale afstand
van draagbare en mobiele RF-
zender met een zendvermogen
PEIRP tot het medische
apparaat incl. de kabels
daarvan (1,84 m x VPeiRP)")

Geleide RF (IEC 61000-4-6)

150 kHz tot 80 MHz: 3V

3V

Aanbevolen minimale afstand
van draagbare en mobiele RF-
zender met een zendvermogen
PEIRP tot het medische
apparaat incl. de kabels
daarvan (1,84 m x VPEIRP)")

1) Voor PEIRP moet het hoogst mogelijke “equivalent isotropic radiated power” (effectief uitgestraald vermogen van de zendinrichting ten opzichte van een
isotrope straler) van de naburige RF-zender worden ingevuld (waarde in Watt). Ook in de nabijheid van apparatuur die is voorzien van het symbool «?)
kan storing optreden. Veldsterkten van vaste, draagbare of mobiele RF-zenders op de locatie van de medische apparatuur dienen lager te zijn dan 3 V/m
in het frequentiebereik van 150 kHz tot 2,5 GHz en lager dan 1 V/m boven 2,5 GHz.

Aanbevolen separatieafstanden tot draagbare en mobiele RF

telecommunicatieapparaten

De onderstaande separatieafstanden zijn in overeenstemming

met IEC 60601-1-2.

Max. PEIRP (W)

150 kHz tot 2,5 GHz

Alle andere frequenties

Voorbeelden

0,03

0,32 m (1,05 ft)

0,96 m (3,15 ft)

bijv. WLAN 5250/5775 (Europa)

0,10

0,58 m (1,90 ft)

1,75 m (5,74 ft)

bijv. WLAN 2440 (Europa)

0,17

0,76 m (2,49 ft)

2,28 m (7,48 ft)

bijv. Bluetooth, RFID 2,5 GHz

0,20

0,82 m (2,69 ft)

2,47 m (8,10 ft)

bijv. WLAN 5250 (niet in Europa)

0,25

0,92 m (3,02 ft)

2,76 m (9,06 ft)

bijv. UMTS-mobieltjes

0,41

1,18 m (3,87 ft)

3,53 m (11,58 ft)

bijv. DECT-apparaten

0,82

1,67 m (5,48 ft)

5,00 m (16,40 ft)

bijv. RFID 13,56 MHz

1,00

1,84 m (6,04 ft)

5,52 m (18,11 ft)

bijv. WLAN 5600 (niet in Europa)

1,64

2,36 m (7,74 ft)

7,07 m (23,20 ft)

bijv. GSM 1800 / GSM 1900

3,28

3,33 m (10,93 ft)

10,00 m (32,81 ft)

bijv. GSM 900 mobieltjes,
RFID 868 MHz

Gebruiksaanwijzing VarioLux
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Bestellijst

Omschrijving Artikelnr.
VarioLux EU MP00601
VarioLux US MP00602
VarioLux GB MP00603
VarioLux CHN MP00604
VarioLux BR MP00605
VarioLux AUS MP00606
VarioLux ZA MP00607
VarioLux JPN MP00608
Accessoires

Railklem voor lamp MP00615
Instelknop, compleet MP00587
Bedieningspaneel MP00589
Voedingskabel EU, 1,8 m (70,9 in), 2-pins MP00591
Voedingskabel US, 1,8 m (70,9 in), 2-pins MP00592
Voedingskabel GB, 1,8 m (70,9 in), 2-pins MP00593
Voedingskabel CHN, 1,8 m (70,9 in), 2-pins MP00594
Voedingskabel ZA, 1,8 m (70,9 in), 2-pins MP00597
Voedingskabel BR, 1,8 m (70,9 in), 2-pins MP00625
Voedingskabel AUS, 1,8 m (70,9 in), 2-pins MP00626
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VarioLux Undersgkelseslampe

Varemerker

- DrégerService®

- VarioLux™

er varemerker som eies av Drager.

Definisjoner av sikkerhetsinformasjon

ADVARSEL

En ADVARSEL-melding gir viktig informasjon om en mulig
farlig situasjon som, hvis den ikke unngas, kan medfere
dodsfall eller alvorlig personskade.

FORSIKTIG

En FORSIKTIG-melding gir viktig informasjon om en mulig farlig
situasjon som, hvis den ikke unngas, kan medfgre mindre eller
moderat skade pa brukeren eller pasienten, eller skade pa det
medisinske utstyret eller andre gjenstander.

MERK

En MERKNAD gir ytterligere informasjon som skal felges, for &
unnga problemer under bruk.

Definisjon av malgrupper
For dette produktet defineres brukere, servicepersonell og
eksperter som malgrupper.

Disse malgruppene ma ha blitt instruert i bruken av produktet og
inneha den ngdvendige ekspertisen, opplaeringen og kunnskapen
til & bruke, montere, reprosessere, vedlikeholde eller reparere
produktet.

Produktet ma utelukkende brukes, monteres, reprosesseres,
vedlikeholdes eller repareres av definerte malgrupper.
Brukere

Brukere er personer som kan bruke produktet i henhold til tiltenkt
bruk.

Servicepersonell

Servicepersonell er personer som har ansvaret for vedlikehold av
produktet.

Servicepersonell ma ha fatt oppleering i vedlikehold av medisinsk
utstyr og ma installere, reprosessere og vedlikeholde produktet.
Eksperter

Eksperter er personer som utfarer reparasjon eller komplekst
vedlikeholdsarbeid pa produktet.

Eksperter ma ha den ngdvendige kunnskapen og erfaringen med
komplekst vedlikeholdsarbeid pa produktet.

Symboler og forkortelser

Atmosfaerisk trykk Relativ fuktighet
N

Bruksanvisning VarioLux

Norsk

Ma ikke brukes hvis
pakken er skadet

[:Ei] Se bruksanvisningen

E WEEE-merke, Temperaturgrense for
direktiv 2002/96/EC lagring
—_—
A Forsiktig IE' Beskyttelsesklasse Il
I EnhetPa O Enhet Av

For din egen og dine pasienters sikkerhet

ADVARSEL

For det medisinske utstyret tas i bruk skal brukeren ha
forstatt bruksegenskapene til det medisinske produktet ved
a lese bruksanvisningen ngye.

ADVARSEL

Bare tilbehar som er oppfert pa bestillingslisten, er testet
og godkjent for bruk sammen med det medisinske utstyret.
Derfor anbefales det uttrykkelig at kun slikt tilbehgr brukes
sammen med dette medisinske utstyret. Ellers kan man
risikere at det medisinske utstyret ikke fungerer slik det
skal.

ADVARSEL

Fare for elektrisk stot
Vaskeinntrengning kan fore til at utstyret feilfungerer eller
skades, slik at pasienten og brukeren settes i fare.

ADVARSEL

Ikke tillatte modifikasjoner av det medisinske utstyret forer
til feilfunksjon.

Dette medisinske utstyret ma ikke modifiseres uten
tillatelse fra produsenten.

ADVARSEL

Ma bare brukes i rom som er terre og som ikke er
eksplosjonsfarlige.

ADVARSEL

Fare for personskader

Hvis lysfeltene fra flere lamper fokuseres pa ett enkelt
punkt, kan den samlede varmestralingen overstige
1000 W/m?2.

FORSIKTIG

Klemfare
Bevegelige deler kan forarsake klemskader.

57



Norsk

Generell sikkerhetsinformasjon

Tilkobling til annet utstyr

Utstyrskombinasjoner som er godkjent av Drager (se
bruksanvisningen for de individuelle utstyrskomponentene),
oppfyller kravene i henhold til felgende standarder:

— |EC 60601-1 (EN60601-1, 2. utgave / 3. utgave)
Medisinsk elektrisk utstyr
Del 1: Generelle sikkerhetskrav

— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, 2. utgave / 3. utgave)
Medisinsk elektrisk utstyr
Del- 2: Generelle sikkerhetskrav
Tilleggsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet, krav og
tester

Dersom Dréager-utstyr er koblet til annet Dréger-utstyr eller
tredjepartsutstyr og den endelige utstyrskombinasjonen ikke er
godkjent av Drager, kan det hende at det medisinske utstyret ikke
virker som det skal. Eieren har ansvaret for at sluttsystemet
oppfyller kravene som er definert i standardene ovenfor.

Monteringsanvisningen og bruksanvisningen for alle de
nettverkstilkoblede enhetene skal falges naye.

Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet

Generell informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i
henhold til internasjonal EMC-standard IEC 60601-1-2:
Medisinsk utstyr er underlagt spesielle forebyggende tiltak som
gjelder elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), og skal installeres
og idriftssettes i henhold til EMC-informasjonen som er beskrevet
pa side 61.

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan forstyrre
medisinsk elektrisk utstyr.

Opplaering

Oppleering av brukere kan fas via den ansvarlige Drager-
organisasjonen, se www.draeger.com.

Produktspesifikk sikkerhetsinformasjon

ADVARSEL

Fare for elektrisk stot

lkke bruk lampen eller stremkabelen hvis de er skadet. Det
medisinske utstyret ma undersgkes jevnlig med hensyn til
skade.

ADVARSEL

Fare for syeskade
Unnga direkte lys i synene.

ADVARSEL

Fare for skade pa utstyret pa grunn av overoppheting

— Avstanden til antennbare gjenstander ma vaere minst
0,5 m (19,7 tommer).

— lkke oppbevar eller bruk lampen under en varmekilde.

lkke dekk over lampehuset verken helt eller delvis nar

lampen er i bruk.

FORSIKTIG

Hvis bruken av det medisinske utstyret ikke foregar i de tiltenkte
bruksomgivelsene, kan det medisinske utstyret bli skadet.
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MERK
Ikke plasser gjenstander pa lampehodet eller hengselarmene.

Tiltenkt bruk

Medisinsk undersgkelseslampe for lokal belysning av
menneskekroppen til hjelp under diagnose eller behandling.
Undersgkelseslampen er beregnet for kontinuerlig drift, men ikke
for bruk i operasjonssaler.

Oversikt

001

A Justeringsknapp B Festeskrue

C Skinneklemme D Tilkobling for stremkabel
E Stremkabel F Av/Pa-bryter

G Justeringsskrue H Kontrollpanel
Levering

VarioLux undersgkelseslampe
Skinneklemme (C)
Landsspesifikk stremkabel (E)

Montering og klargjering

1 Fest skinneklemmen (C) pa skinnen.

2 Sett undersgkelseslampen inn i skinneklemmen (C) og fest
den i posisjon med festeskruen (B).

3 Kontroller at stremforsyningen samsvarer med den nominelle
spenningen som star oppfert pa typeskiltet.

4 Koble stramkabelen (E) til tilkoblingen for stremkabelen (D) pa
undersgkelseslampen.

5 Koble stremkontakten til en stikkontakt.

FORSIKTIG

Fare for personskade og skade pa utstyret
Ikke trekk armsystemet forbi sluttanslagene nar
undersgkelseslampen posisjoneres.

Bruksanvisning VarioLux



Komme i gang

Norsk

Feil — Arsak - Tiltak

H\ N
LEH ' KBaL
m (O 343

MERK
Fest hengselarmene nar justeringsknappen lgsnes (A).
1 Lesne justeringsknappen (A) ved & dreie den moturs for &
sette undersokelseslampen i @nsket posisjon.

2 Plasser undersgkelseslampen etter behov. Stram
justeringsknappen (A) ved a rotere den medurs.

3 Bruk Av/Pa-bryteren (F) til & sla undersgkelseslampen av og
pa: "I"=Pa, "O" = Av.

En automatisk selvtest utfgres nar lampen slas pa med Av/Pa-
bryteren (F), og noen signallamper (N) vil blinke en kort stund.

® FEtter selvtesten lyser indikatorlampen (J) grent.

Bruk
1 Sla pa undersgkelseslampen ved a trykke pa tasten (M) pa
kontrollpanelet (H) pa lampehuset.

2 Juster belysningsintensiteten ved & trykke pa tastene (K)
(justering utfgres i trinn pa 20 % mellom 6500 Ix og 30 000 Ix).

Den valgte belysningsintensiteten indikeres ved
signallampene (N).

3 Trykk pa tastene (L) for & velge den gnskede fargen i henhold
til falgende tabell:

002

Farge Farge- Anbefaling
temperatur
Bla 4700 K Egnet for a se individuelle kar,
(kjolig hvitt) for etterbehandling av sar og
for mindre operasjoner.
Hvit 4100 K Egnet for generell
(noytralt hvitt) undersgkelse.
Red 3500 K Egnet for undersgkelse av

(varmt hvitt) huden.

® Den valgte fargen indikeres av signallampene (N).
Transportposisjon

Anbefalt posisjon for
transport innen sykehuset:

Bruksanvisning VarioLux

Feil | Arsak [ Tittak

Indikatorlampen
(J) lyser ikke.

Av/Pa-bryteren (F) er
slatt av.

Slapa Av/Pa-bryteren
(F).

Stremkabelen (E) er
ikke koblet til kontakten
for stremkabelen (D).

Koble strgmkabelen
(E) til kontakten for
stremkabelen (D).

Stremkabelen (E) er
ikke koblet til
stremforsyningen.

Koble strgmkabelen
(E) til
stremforsyningen.

Stremforsyningen er
ikke tilgjengelig.

Be servicepersonell
sjekke
stremforsyningen.

Undersgkelseslampen

Ring DragerService.

er defekt.

Tasten (M) pa
lampehuset er slatt av.

Undersgkelses-
lampen lyser
ikke.

Leddet er lgst.

Sla pa tasten (M) pa
lampehuset.

Justeringsknappen (A)
kan ikke lases.

Ring DragerService.

Leddet ved Justeringsskruen (G)  Ring DragerService.
lampehuset er erlgs.
lgst.

Rengjoring og desinfisering
Folg sykehusets hygieneregler.

FORSIKTIG
Bruk bare anbefalte vaskemidler og desinfeksjonsmidler.

Manuell rengjoring

Sla av undersgkelseslampen ved & trykke pa Av/Pa-knappen (F)
og plugg stremkabelen (E) fra tilkoblingen for stramkabelen (D).
FORSIKTIG

Fare for brannskade
Sla av undersgkelseslampen far rengjering og la den kjgle av til
romtemperatur.

MERK
Hold glasspanelet rent ved & rengjere det ved jevne mellomrom.
Tilsmussing reduserer belysningsintensiteten.

Bruk glassrens til rengjering av glasspanelet.

Rengjer lampekomponentene med en klut som er blgtet med
husholdningssape.

Manuell desinfisering

Desinfeksjonsmidler

Rengjering og desinfeksjon av medisinsk utstyr har blitt testet med
felgende prosedyrer og midler. Pa testtidspunktet viste falgende
midler god materialkompatibilitet:

Overflatedesinfeksjonsmidler (for utstyrsflatene)
- Dismozon® pur av Bode Chemie GmbH & Co
— Buraton® 10 F av Schiilke & Mayr GmbH
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Manuell desinfisering ber fortrinnsvis utfgres med
desinfeksjonsmidler basert pa aldehyder og kvartenzere
ammoniumsforbindelser.

Folg de aktuelle landsspesifikke oppferingene for
desinfeksjonsmidler. Listen for den tyske organisasjonen for
anvendt hygiene (Verbund fir Angewandte Hygiene VAH) gjelder
i tysktalende land.

Innholdet i desinfeksjonsmidlene er produsentenes ansvar, og
kan endres med tiden.

Falg produsentens informasjon om desinfeksjonsmiddelet naye.

Desinfisering av overflater
® Fjern smuss med en vat klut.

ADVARSEL

Vaeskeinntrengning kan fore til at utstyret feilfungerer eller
skades, som kan sette pasienten og brukeren i fare.
Kablene og flatene pa utstyret skal kun desinfiseres ved
avterking, og pass pa at det ikke kommer vaske inn i
utstyret.

1 Utfer overflatedesinfeksjon (desinfeksjon ved
skuring/avterking).
2 Fjern rester av desinfeksjonsmiddel etter kontakttiden.

Kontroller riktig funksjonalitet etter rengjoring og
desinfeksjon

1 Koble stremkabelen (E) til tilkoblingen for stremkabel (D) og
sla pa undersgkelseslampen ved & trykke pa Av/Pa-knappen
(F).

2 Kontroller riktig funksjonalitet i henhold til kapitlene "Komme i
gang" og "Bruk".

Vedlikehold

Definisjon av vedlikeholdskonsepter

Konsept Definisjon
Vedlikehold Alle tiltak (inspeksjon, forebyggende
vedlikehold, reparasjon) som er ment a
vedlikeholde og gjenopprette det
medisinske utstyrets funksjonelle tilstand
Inspeksjon Tiltak som er ment & bestemme og vurdere
det medisinske utstyrets faktiske tilstand
Forebyggende Gjentakende, spesifiserte tiltak som er
vedlikehold ment & opprettholde det medisinske
utstyrets funksjonelle tilstand
Reparasjon Tiltak som er ment & gjenopprette det
medisinske utstyrets funksjonelle tilstand
etter en feilfunksjon av utstyret
Inspeksjon

Utfar inspeksjoner med jevne mellomrom og overhold fglgende
spesifikasjoner.

Kontroller Intervall Ansvarlig personell

Hvert 2. ar

Inspeksjon Eksperter

1 Se medfglgende dokumenter:
— Bruksanvisningen er tilgjengelig
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2 Utfer en funksjonstest av falgende funksjoner i henhold til
bruksanvisningen:

— Se "Bruk"

3 Kontroller at enheten er i god stand:
— Alle etiketter er komplette og lesbare
— Det eringen synlig skade

4 Kontroller ved hjelp av bruksanvisningen at alle komponenter
og alt tilbehgr som kreves for & bruke produktet, er tilgjengelig.

5 Kontroller den elektrisk sikkerheten i henhold til IEC 62353.

Reparasjon

Drager anbefaler at alle reparasjoner utfgres av DragerService og
at bare originale reservedeler fra Dréger benyttes.

Avfallshandtering av det medisinske
utstyret

Ved avfallshandtering av medisinsk utstyr:
® Radfer deg med det aktuelle renovasjonsforetaket om
hvordan utstyret skal avfallshandteres.

® Folg gjeldende lover og forskrifter.

For land som er underlagt EU-Direktivet
2002/96/EF

Dette apparatet er underlagt EU-Direktivet 2002/96/EF (WEEE).
Det er ikke registrert for bruk i private husholdninger.

For & oppfylle registreringskravet i henhold til dette direktivet, skal
dette utstyret ikke kastes pa kommunale mottak for elektrisk og
elektronisk avfall. Drager har autorisert et foretak for innsamling
og avhending av utstyret. For henting og mer informasjon, se
Dragers nettside pa www.draeger.com. Bruk sgkefunksjonen med
ngkkelordet "WEEE" for & finne relevant informasjon. Hvis
Dréagers nettside ikke er tilgjengelig, ta kontakt med den lokale
Dréager-organisasjonen.

Bruksanvisning VarioLux



Tekniske data
Omygivelsestilstander
Under bruk
Temperatur 10 til 40 °C (50 til 104 °F)
Atmosfaerisk trykk 700 til 1060 hPa
(10,2 til 15,4 psi)
Relativ fuktighet 10 til 95 %, ikke-kondenserende
Under lagring og transport
Temperatur —20 til 60 °C (-4 til 140 °F)
Atmosfeerisk trykk 500 til 1060 hPa
(7,3 til 15,4 psi)
Relativ fuktighet 10 til 95 %, ikke-kondenserende
Driftsmodus Kontinuerlig drift
Mal (mm)

Vekt 1,5 kg (3,3 Ib)
Elektriske verdier

Nominell spenning 100 -240V ~
Frekvensomrade 50/60 Hz
Effektiv kraft (P) 18W
Tilsynelatende effekt (S) 26 til 34 VA

Klassifisering Beskyttelsesklasse Il

Fotometriske verdier

Maksimal belysningsintensitet 30000 Ix

(Ec) ved 0,5 m (19,7 tommer)

Dimmingsnivaer 30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix, 12

000 Ix, 6500 Ix

Lysfeltdiameter dioved 0,5 m @& =21 cm (8,3 tommer)

(19,7 tommer)
Lysfeltdiameter d50 ved 0,5 m
(19,7 tommer)

@ =9 cm (3,5 tommer)

Fargetemperatur Justerbar

Kjelig hvitt 4700 K £2 %
Ngytralt hvitt 4100 K +2 %
Varmt hvitt 3500 K 2 %

Bruksanvisning VarioLux
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Fargegjengivelsesindeks Ra
Fargegjengivelsesindeks R9

> 96 (ved 3500 K)
90 (ved 3500 K)

Minimum levetid for paere 30000 h
Maksimal stralingseffekt ved 105 W/m?

0,5 m (19,7 tommer)

Beskyttelsesgrad IP 20

Elektrisk sikkerhetstestingog  1EC 60601-1
elektromagnetisk IEC 60601-2-41
kompatibilitet i samsvar med IEC 60601-1-2
Klassifisering i henhold til Klasse 1
Direktiv 93/42/EQF Tillegg IX

UMDNS-kode 12-347
Universal Medical Device

Nomenclature System —

Nomenklatur for medisinsk

utstyr

GMDN-kode 12276

Global Medical Device
Nomenclature System —
Nomenklatur for medisinsk
utstyr

EMC-erklaering

Generell informasjon

EMC-samsvar for det medisinske utstyret gjelder ogsa eksterne
kabler, transdusere og tilbehgr som er angitt i listen over tilbehgar.
| tillegg kan utstyr som ikke pavirker EMC-samsvaret, brukes
dersom det ikke finnes andre forhold som forbyr bruken av det (se
andre deler av bruksanvisningen). Bruk av tilbehgr som ikke er i
samsvar med EMC-direktivet, kan fere til gkte utslipp eller
redusert immunitet for det medisinske utstyret.
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Norsk

Elektromagnetisk miljo

Det medisinske utstyret er beregnet for bruk i et elektromagnetisk
miljg som angitt nedenfor. Brukeren skal pase at det brukes i et

slikt miljg.
Utslipp Samsvar i henhold til Elektromagnetisk miljo
Radiofrekvensutslipp (CISPR 11) Gruppe 1 Det medisinske utstyret bruker kun HF-energi til
interne funksjoner. HF-stayen er derfor svaert lav og
vil sannsynligvis ikke forarsake forstyrrelser for
elektronisk utstyr i neerheten.

Klasse B Det medisinske utstyret passer til bruk i alle
institusjoner, herunder hjemmemiljger og
institusjoner som er direkte tilknyttet (uten
transformator) det offentlige lavspenningsnettet som
leverer strgm til privathjem.

Harmoniske utslipp (IEC 61000-3-2) Klasse A
Spenningsvariasjoner/flimmer-utslipp Samsvar
(IEC 61000-3-3)

Elektromagnetisk immunitet

Det medisinske utstyret er beregnet for bruk i et elektromagnetisk
miljg som angitt nedenfor. Brukeren skal pase at det brukes i et

slikt miljg.

Immunitet mot

Testniva (IEC 60601-1-2)

Samsvarsniva (medisinsk
utstyr)

Elektromagnetisk miljo

(50/60 Hz) (IEC 61000-4-8)

Elektrostatisk utladning (ESD) | Kontaktutladning: +6 kV +6 kV Gulvet skal fortrinnsvis vaere av
(IEC 61000-4-2) — tre, betong eller keramiske
Luftutiadning: +8 kV 8 kV fliser. Hvis gulvet er dekket med
syntetisk materiale, ber den
relative fuktigheten vaere minst
30 %.
Elektriske hurtigtransienter/stgt | Stramforsyningslinjer: +2 kV +2 kV Kvaliteten pa hovedstremmen
(IEC 61000-4-4) - — ber veere tilsvarende typiske
Lengreinngangs-/utgangslinjer: | Ikke aktuelt kommersielle miljger eller
+1kV "
sykehusmiljger.
Overspenning i Fellesmodus: +2 kV +2 kV Kvaliteten pa hovedstremmen
vekselstrgmsnett - - : ber veere tilsvarende typiske
(IEC 61000-4-5) Differensialmodus: £1 kV kv kommersielle miljger eller
sykehusmiljger.
Magnetfelt for effektfrekvens 3 A/m 3 A/Im | naerheten av det medisinske

utstyret ber det ikke brukes
utstyr med uvanlig store
magnetfelt for nettfrekvens
(transformator-stasjoner etc.).

Spenningsfall og korte avbrudd
pa inngangslinjer for
hovedstremmen

(IEC 61000-4-11)

Fall >95 %, 0,5 perioder

Fall >95 %, 0,5 perioder

Fall 60 %, 5 perioder

Fall 60 %, 5 perioder

Fall 30 %, 25 perioder

Fall 30 %, 25 perioder

Fall >95 %, 5 sekunder

Fall >95 %, 5 sekunder

Kvaliteten pa hovedstremmen
ber veere tilsvarende typiske
kommersielle miljger eller
sykehusmiljger. Hvis brukeren
av det medisinske utstyret
krever fortsatt drift under
hovedstrembrudd, anbefales
det at det medisinske utstyret
far strom fra en avbruddsfri
stremforsyning eller et batteri.
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Norsk

Immunitet mot

Testniva (IEC 60601-1-2)

Samsvarsniva (medisinsk
utstyr)

Elektromagnetisk miljo

Utstralt RF (IEC 61000-4-3) 80 MHz til 2,5 GHz: 10 V/m 10 V/im Anbefalt minimumsavstand til
- - baerbare og mobile RF-sendere

80 MHz til 2,5 GHz: 3 V/m 3Vim med sendeeffekt PEIRP til det

medisinske utstyret, inklusive

ledninger (1,84 m x VPeIrP)")

Ledet RF (IEC 61000-4-6) 150 kHz til 80 MHz: 3V 3V Anbefalt minimumsavstand til

baerbare og mobile RF-sendere
med sendeeffekt PEIRP til det
medisinske utstyret, inklusive
ledninger (1,84 m x VPEIRP)")

1) For PEIRP ma hgyest mulig "ekvivalent isotopt utstrélt effekt" for radioutstyr i neerheten settes inn (verdi i Watt). Det kan oppsta hayfrekvent interferens i
nzerheten av utstyr som er merket med symbolet @, Feltstyrkene fra faste, baerbare eller mobile RF-sendere ved det medisinske utstyret ber veere under
3 V/m i frekvensomradet 150 kHz til 2,5 GHz og under 1 V/m over 2,5 GHz.

Anbefalt avstand til baerbart og mobilt RF-

telekommunikasjonsutstyr

Avstandene nedenfor er i samsvar med IEC 60601-1-2.

Bruksanvisning VarioLux

Maks. PEIRP (W) 150 kHz til 2,5 GHz Alle andre frekvenser Eksempler

0,03 0,32 m (1,05 fot) 0,96 m (3,15 fot) f.eks. WLAN 5250 / 5775 (Europa)

0,10 0,58 m (1,90 fot) 1,75 m (5,74 fot) f.eks. WLAN 2440 (Europa)

0,17 0,76 m (2,49 fot) 2,28 m (7,48 fot) f.eks. Bluetooth, RFID 2,5 GHz

0,20 0,82 m (2,69 fot) 2,47 m (8,10 fot) f.eks. WLAN 5250 (ikke i Europa)

0,25 0,92 m (3,02 fot) 2,76 m (9,06 fot) f.eks. UMTS-mobiltelefoner

0,41 1,18 m (3,87 fot) 3,53 m (11,58 fot) f.eks. DECT-enheter

0,82 1,67 m (5,48 fot) 5,00 m (16,40 fot) f.eks. RFID 13,56 MHz

1,00 1,84 m (6,04 fot) 5,52 m (18,11 fot) f.eks. WLAN 5600 (ikke i Europa)

1,64 2,36 m (7,74 fot) 7,07 m (23,20 fot) f.eks. GSM 1800 / GSM 1900

3,28 3,33 m (10,93 fot) 10,00 m (32,81 fot) f.eks. GSM 900-mobiltelefoner, RFID 868 MHz

Bestillingsliste Beskrivelse Delenr.

Beskrivelse Delenr. Sfrptzi)rmls;jsnmg EU, 1,8 m (70,9 tommer), MP00591

VarioLux EU MPO0G01 Stremledning USA, 1,8 m (70,9 tommer), MP00592

VarioLux USA MP00602 2-pinners

VarioLux GB MP00603 Stremledning GB, 1,8 m (70,9 tommer), MP00593

VarioLux CHN MP00604 2-pinners

VarioLux BR MP00605 ?frp?rmlsrining CHN, 1,8 m (70,9 tommer), MP00594

Var?oLux AUS MP00606 Stremledning ZA, 1,8 m (70,9 tommer), MP00597

VarioLux ZA MP00607 2-pinners

VarioLux JPN MP00608 Stremledning BR, 1,8 m (70,9 tommer), MP00625
2-pinners

Tilbeher Stregmledning AUS, 1,8 m (70,9 tommer), MP00626

Skinneklemme for lampe MP00615 2-pinners

Justeringsknapp, komplett MP00587

Kontrollpanel MP00589
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Svenska

VarioLux Undersdkningslampa

Varumarken

- DrégerService®
—  VarioLux™

ar varumarken som tillhér Drager.

Sakerhetsinformation, definitioner

VARNING

En VARNING ger viktig information om en potentiellt
riskfylld situation som om den inte undviks kan resultera i
dodsfall eller allvarliga skador.

FORSIKTIGHET

En uppmaning om FORSIKTIGHET innehéller viktig information
om en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan
leda till att anvandaren eller patienten skadas lindrigt eller
mattligt eller orsaka skador pa utrustningen eller annan
egendom.

OBS

OBS innehaller tillaggsinformation som ar avsedd att underlatta
anvandningen.

Definition av malgrupper

For denna produkt definieras anvandare, servicepersonal och
experter som malgrupper.

Dessa malgrupper maste ha fatt instruktioner om hur produkten
ska anvandas och ha nédvandig utbildning och kunskap om
anvandning, installering, rekonditionering, underhall eller
reparation av produkten.

Produkten far endast anvandas, installeras, rekonditioneras,
underhallas eller repareras av de definierade malgrupperna.

Anvéandare

Anvandare ar personer som anvander produkten i enlighet med
dess avsedda anvandning.

Servicepersonal

Servicepersonal a@r personer som ansvarar for underhall av
produkten.

Servicepersonal maste vara utbildad for underhall av
medicintekniska enheter och installera, rekonditionera och
underhalla produkten.

Experter

Experter ar personer som utfor reparationer eller komplext
underhall pa produkten.

Experter maste ha nédvandig kunskap om och erfarenhet av
komplext underhall pa produkten.

Symboler och férkortningar

Atmosfariskt tryck Relativ fuktighet
N
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Anvand inte
produkten om
férpackningen ar
skadad

[:Ei] Se bruksanvisningen

WEEE-markning,
Direktiv 2002/96/EG

Temperaturbegransnin-
gar vid forvaring

IE Skyddsklass Il

O Enheten ar avstangd

Forsiktighet

D ®

Enheten ar pa

For din och dina patienters sakerhet

VARNING

For att kunna anvdnda denna medicintekniska produkt pa
ratt satt maste anvandaren fore anvandning sétta sig in i
hur produkten fungerar genom att noga lasa igenom denna
bruksanvisning.

VARNING

Endast de tillbeh6r som anges pa bestéllningslistan har
testats och godkants for anviandning tillsammans med den
medicintekniska produkten.

Darfor bor endast dessa tillbeh6r anvandas tillsammans
med den medicintekniska produkten. | annat fall fungerar
den medicintekniska produkten eventuellt inte korrekt.

VARNING

Risk for elstot

Intrdngande vétska kan orsaka fel eller skador pa
utrustningen, vilket kan utséatta patienten och anvandaren
for fara.

VARNING

Otillatna andringar av den medicintekniska produkten leder
till felfunktioner.

Denna medicintekniska produkt far inte andras utan
tillatelse fran tillverkaren.

VARNING

Anvand enheten endast i torra utrymmen utan
explosionsrisk.

VARNING

Risk for personskada

Om flera lampors ljusfélt riktas mot en gemensam punkt
kan detta leda till att den totala termiska stralningen
overskrider 1000 W/m?.

FORSIKTIGHET

Risk for krossning
Rérliga delar kan orsaka krosskador.

Bruksanvisning VarioLux



Allman sdkerhetsinformation

Anslutning till andra produkter

Kombinationer av utrustning som godkants av Drager (se
bruksanvisningar for respektive utrustning) svarar mot kraven i
féljande standarder:

— |EC 60601-1 (EN 60601-1, andra/tredje utgavan)
Elektriska medicintekniska produkter
Del 1: Allmanna krav

— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, andra/tredje utgavan)
Elektriska medicintekniska produkter
Del 2: Allmanna krav
Tillaggsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet: krav och
test

Om apparater eller enheter fran Drager ansluts till andra enheter
fran Dréger eller enheter fran tredje part och den kombination som
uppstar inte ar godkand av Drager, fungerar enheterna eventuellt
inte korrekt. Agaren ansvarar for att systemet uppfyller kraven i
ovanstaende standarder.

Folj noggrant monteringsanvisningar och bruksanvisningar till
varje natverksansluten enhet.

Information om elektromagnetisk kompatibilitet

Allman information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
enligt den internationella EMC-standarden IEC 60601-1-2.
Elektronisk utrustning i medicinska tillampningar maste uppfylla
sarskilda krav pa elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och
maste installeras och driftsattas enligt den EMC-information som
finns pa page 68.

Barbar och mobil radiokommunikationsutrustning kan paverka
elektrisk utrustning for medicinskt bruk.

Utbildning

Utbildning av medicinsk personal kan erhallas av ansvarig
avdelning pa Drager, se www.draeger.com.

Produktspecifik sakerhetsinformation

VARNING
Risk for elstot
Anviand inte lampan och stromkabeln om de ar skadade.

Kontrollera regelbundet att den medicintekniska produkten
inte dr skadad.

VARNING

Risk for 6gonskada
Undvik att rikta belysningen direkt in i 6gon.

VARNING

Risk for skada pa produkten pa grund av 6verhettning

— Avstandet till brannbara foremal méaste vara minst 0,5 m
(19,7 tum).

— Anvand eller forvara inte lampan under en varmekalla.

Téack inte 6ver lamphuvudet, varken helt eller delvis, nar

lampan ar i bruk.

FORSIKTIGHET

Om den medicintekniska produkten anvénds pa ett satt som inte
overensstammer med de avsedda omgivningsvillkoren kan det
leda till skador pa den medicintekniska produkten.

Bruksanvisning VarioLux

Svenska

OBS

Placera inte nagra féremal pa lamphuvudet eller pa de rorliga
armarna.

Avsedd anvandning

Undersokningslampa for lokal belysning av ménniskokroppen vid
diagnos eller behandling. Undersdkningslampan ar avsedd for
kontinuerligt bruk, dock inte for anvandning i operationssalar.

Oversikt

001

A Instaliningsknapp B Fastskruv

C Skenklamma D Kabelanslutning
E Strémkabel F Strémbrytare

G H

Justeringsskruv Kontrollpanel

| leveransen ingar

— VarioLux undersdékningslampa
— Skenklamma (C)

— Landsspecifik stromkabel (E)

Montering och forberedelse

1 Fast skenkldamman (C) pa skenan.

2 Satt undersdkningslampan i skenklamman (C) och fixera den
med fastskruven (B).

3 Kontrollera att elnatet 6verensstdmmer med den nominella
spanning som anges pa markskylten.

4 Anslut stromkabeln (E) till kabelanslutningen (D) pa
undersokningslampan.

5 Satt i stickkontakten i eluttaget.

FORSIKTIGHET

Risk for personskada och skada pa utrustningen
Dra inte armsystemet forbi &ndstopparna vid positionering av
undersokningslampan.
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Driftséttning Fel — Orsak — Atgard
Fel | Orsak | Atgard
H\ N Undersoknings-  Strémbrytaren (F) ar  Sétt pa strombrytaren
K % ... {r K lampan (J) lyser avstangd. (F).
inte.
Stromkabeln (E) arinte Anslut stromkabeln
B~ BN — B ansluten il (E) till
kabelanslutningen (D). kabelanslutningen
(D).
mi@® - . _ .
J Strémkabeln (E) arinte  Anslut strdmkabeln
g ansluten till eluttaget.  (E) till eluttaget.

OBS
Hall fast de rérliga armarna nar du lossar pa installningsknappen
(A).
1 For att placera undersékningslampan i 6nskad position lossar
du knappen (A) och vrider den motsols.

2 Placera undersoékningslampan enligt Snskemal. Dra at
knappen (A) genom att vrida den medsols.

3 Anvand strdmbrytaren (F) for att tdnda eller slacka lampan:
""'= pa, "O" = av.

® Nar lampan har tants med hjalp av strémbrytaren (F)
genomfdrs ett automatiskt sjalvtest och signallamporna (N)
blinkar under en kort tid.

® Efter sjalvtestet lyser indikatorlampan (J) grént.

Drift
1 Tand undersdkningslampan genom att trycka pa knappen (M)
pa kontrollpanelen (H) vid lamphuvudet.

2 Justera ljusintensiteteten genom att trycka pa knapparna (K)
(justering kan genomféras i 20 %-etapper mellan 6 500 Ix och
30 000 Ix).

® Installd ljusintensitet anges av signallamporna (N).

3 Tryck pa knapparna (L) for att valja 6nskad farg enligt féljande
tabell:

Farg Fargtempera- | Rekommendation
tur

Bla 4700 K Avsedd for att lokalisera

(kall vit) enstaka karl vid
efterbehandling av sar och vid
mindre operationer.

Vit 4100 K Avsedd fér allman

(neutral vit) undersokning.

Réd 3500 K Avsedd foér hudundersdkning.

(varm vit)

® Vald farg anges av signallamporna (N).

Lage vid transport

Rekommenderat lage vid
transport inom sjukhuset:
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Ingen strém finns Lat servicepersonal

tillganglig. kontrollera
stromforsorjningen.

Undersokningslampan Kontakta

ar trasig. DragerService.

Undersodknings-
lampan lyser inte.

Knappen (M) pa
lamphuvudet ar

Satt pa knappen (M)
pa lamphuvudet.

avstangd.
Leden &r 16s. Knappen (A) kan inte  Kontakta
fixeras. DréagerService.
Leden vid Justeringsskruven (G) Kontakta
lamphuvudet ar  ar 16s. DréagerService.
16s.

Rengoring och desinficering
Folj sjukhusets hygienféreskrifter.

FORSIKTIGHET

Anvand endast rekommenderade rengéringsmedel och
desinfektionsmedel.

Manuell rengoring
Slack undersokningslampan genom att trycka pa strémbrytaren
(F) och dra ur stromkabeln (E) fran kabelanslutningen (D).

FORSIKTIGHET

Risk for brannskador
Slack undersokningslampan och lat den svalna till
rumstemperatur fére rengoring.

OBS
Hall glaspanelen ren genom att regelbundet rengéra den. Smuts
minskar ljusintensiteten.

Anvand glasrengoringsmedel for att rengéra glaspanelen.

Rengér lampkomponenterna med en trasa som fuktats med
hushallsrengéringsmedel.

Manuell desinficering

Desinficeringsmedel

Rengoéring och desinficering av medicintekniska produkter har
testats med foljande férfaranden och substanser. Féljande
desinficeringsmedel uppvisade god materialkompatibilitet vid
tiden for testet:

— Ytdesinficeringsmedel (fér enhetens ytor)

Bruksanvisning VarioLux



— Dismozon® pur fran Bode Chemie GmbH & Co
— Buraton® 10 F fran Schiilke & Mayr GmbH

Manuell desinficering bér helst utféras med desinficeringsmedel
baserade pa aldehyder eller kvartdra ammoniumféreningar.

For desinficeringsmedel, se radande landsspecifika férteckningar.
Listan fran Verbund fiir Angewandte Hygiene (VAH - German
Association for Applied Hygiene) géller i tysktalande lander.

Tillverkaren ansvarar for desinficeringsmedlets sammansattning,
vilken kan féréandras med tiden.

Félj noga tillverkarens information om desinficeringsmedlet.

Desinficera ytor
® Avlagsna smuts med en vat trasa.

VARNING

Intrangande vétska kan orsaka fel eller skador pa
utrustningen, vilket kan utsitta patienten och anvandaren
for fara.

Desinficera enhetens ytor och kablar endast genom
avtorkning och se till att ingen vétska tranger in i enheten.

1 Utfor ytdesinficering (genom att skura/torka av ytorna).
2 Efter att medlet har verkat, avlagsna desinficeringsrester.

Kontrollera att utrustningen fungerar korrekt efter rengoring
och desinficering.

1 Anslut strdmkabeln (E) till kabelanslutningen (D) och ténd
undersdkningslaman genom att trycka pa strombrytaren (F).

2 Kontrollera att utrustningen fungerar korrekt enligt avsnitten
"Driftsattning” och "Drift".

Underhall
Definition av underhallskoncept
Koncept Definition
Underhall Alla atgarder (inspektion, férebyggande
underhall, reparation) for att uppratthalla
och aterstélla den medicintekniska
produktens funktion
Inspektion Atgarder for att faststélla och bedéma den
medicintekniska produktens skick
Férebyggande Regelbundna atgarder for att uppratthalla
underhall den medicintekniska produktens funktion
Reparation Atgéarder for att aterstalla den
medicintekniska produktens funktion efter
ett fel
Inspektion

Inspektioner ska genomféras regelbundet i enlighet med foljande
specifikationer.

Kontroller Intervall Ansvarig personal

Vartannat ar

Inspektion Experter

1 Kontrollera medféljande dokument:
— Bruksanvisning finns tillgéanglig

2 Utfor ett funktionstest av foljande funktioner i enlighet med
bruksanvisningen:

Bruksanvisning VarioLux
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— Se "Drift"

3 Kontrollera att enheten ar i bra skick:
— Alla dekaler ar fullstdndiga och lasbara
— Inga synliga skador finns

4 Kontrollera i bruksanvisningen att alla komponenter och
tillbehdr som kravs fér anvandning av produkten finns.

5 Kontrollera den elektriska sakerheten enligt IEC 62353.

Reparation

Drager rekommenderar att alla reparationer genomférs av
DrégerService och att akta Drager reservdelar anvands.

Kassering av den medicintekniska
produkten

Vid avfallshantering av den medicintekniska produkten:

® Kontakta Iampligt avfallshanteringsforetag for korrekt
kassering.

® Folj tillampliga lagar och foreskrifter.

For lander i vilka EU-Direktivet 2002/96/EG gdller

Denna utrustning omfattas av EU-Direktivet 2002/96/EG (WEEE).
Den &r inte registrerad for privat hushallsbruk.

Enligt produktregistreringen som grundar sig pa direktivet far
utrustningen inte Iamnas in pa kommunala insamlingsstationer for
kasserade elektriska och elektroniska produkter. Drager har gett
ett foretag tillstand att samla in och hantera denna produkt. For att
initiera insamling eller f6r mer information, besok Drager pa
Internet under www.draeger.com. Anvand sokfunktionen med
nyckelordet "WEEE" for att finna relevant information. Om du inte
kan uppsoka Dragers webbplats kan du kontakta Dréager lokalt.
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Teknisk information

Omgivningsvillkor

Vid anvéandning
Temperatur
Atmosfariskt tryck

Relativ fuktighet

Vid férvaring och transport
Temperatur
Atmosfariskt tryck

Relativ fuktighet
Driftlage
Matt (mm)

Vikt

Elektriska viarden
Nominell spanning
Frekvensomrade
Effekt (P)

Skenbar effekt (S)
Klassificering
Fotometriska varden

Max. belysningsdentensitet
(Ec) vid 0,5 m (19,7 tum)

Dimningsnivaer

Diameter ljusfalt d10 vid 0,5 m
(19,7 tum)

Diameter ljusfélt dso vid 0,5 m
(19,7 tum)

Fargtemperatur
Kall vit

Neutral vit
Varm vit
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10 till 40 °C (50 till 104 °F)

700 till 1060 hPa
(10,2 till 15,4 psi)

10 till 95 %, ingen kondensation

—20 till 60 °C (4 till 140 °F)

500 till 1060 hPa
(7,3 1ill 15,4 psi)

10 till 95 %, ingen kondensation

Kontinuerlig anvandning

1,5 kg (3,3 Ibs)

100-240V ~
50/60 Hz

18 W

26 till 34 VA
Skyddsklass Il

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix

@ =21cm (8,3 tum)
@ =9cm (3,5 tum)

Justerbar

4700 K £2 %
4100 K £2 %
3500 K +2 %

Féargatergivningsindex Ra
Féargatergivningsindex R9
Min. livslangd glédlampa

Max. stralningseffekt vid 0,5 m
(19,7 tum)

Skyddsklass

Test av elektrisk sakerhet och
elektromagnetisk
kompatibilitet i enlighet med

Klassificering enligt Direktiv
93/42/EEG Bilaga IX

UMDNS-kod

Universal Medical Device
Nomenclature System —
Nomenklatur for
medicintekniska produkter

GMDN-kod

Global Medical Device
Nomenclature —
Nomenklatur for
medicintekniska produkter

EMC-deklaration

Allmén information

> 96 (vid 3500 K)
90 (vid 3500 K)
30000 h

105 W/m?

IP 20

IEC 60601-1
IEC 60601-2-41
IEC 60601-1-2

Klass 1

12-347

12276

Den medicintekniska produktens éverensstammelse med EMC-
bestdmmelserna galler ocksa externa kablar, transduktorer och
tillbehor som specificeras tillbehorslistan. Darutéver kan tillboehor
som inte paverkar EMC-6verensstdmmelsen anvandas om det
inte finns andra skal som gor att de inte kan anvandas (se andra
avsnitt i bruksanvisningen). Anvandning av tillbehdr som inte
overensstammer med EMC-kraven kan orsaka 6kade utslapp
eller minskad immunitet hos produkten.

Bruksanvisning VarioLux



Elektromagnetisk omgivning

Den medicintekniska produkten ar avsedd att anvandas i

nedanstaende elektromagnetiska omgivning. Anvandaren maste

se till att den anvands i sddan omgivning.

Svenska

Emission Overensstimmelse enligt Elektromagnetisk omgivning

Radiofrekvensemission (CISPR 11) Grupp 1 Den medicintekniska produkten anvander RF-energi
endast i sin interna funktion. Darfor utstralar den
mycket lite RF-energi och férvantas inte orsaka
stérningar i narliggande elektronisk utrustning.

Klass B Den medicintekniska produkten lampar sig for

anvandning i alla inrattningar, inklusive hemmiljé och
andra byggnader som &r direkt anslutna till det
allmanna lagspanningsnatet som forsorjer
bostadshus med strom.

Overtonsemission (IEC 61000-3-2) Klass A

Spanningsvariationer/flimmer Overensstammer

(IEC 61000-3-3)

Elektromagnetisk immunitet

Den medicintekniska produkten ar avsedd att anvandas i

nedanstaende elektromagnetiska omgivning. Anvandaren maste

se till att den anvands i sddan omgivning.

Immunitet mot

Testniva (IEC 60601-1-2)

Niva av 6verensstimmelse
(enhetens namn)

Elektromagnetisk omgivning

Elektrostatisk urladdning (ESD) | Kontakturladdning: +6 kV 6 kV Golvet bor vara av tra, betong
(IEC 61000-4-2) — eller keramikplattor. Om golvet
Lufturladdning: £8 kV 8 kV 4r tackt med syntetmaterial bor
den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.
Snabba elektriska Kraftledningar: +2 kV +2 kV Huvudstrommen ska vara av
transienter/skurar - - " AT den kvalitet som ar typisk for
(IEC 61000-4-4) Léngre ledningar for Ej tillampligt kommersiell miljd och
ingangar/utgangar: 1 kV sjukhusmiljo.
Spanningssprang i Normallage: +2 kV +2 kV Huvudstrémmen ska vara av
vaxelstromsnatet - e den kvalitet som ar typisk for
(IEC 61000-4-5) Differentiallage: +1 kV kv kommersiell miljd och
sjukhusmiljé.
Natfrekvensmagnetfalt 3 A/m 3 A/m Natfrekvensmagnetfélten ska

(50/60 Hz) (IEC 61000-4-8)

vara pa den niva som
kannetecknar en typisk plats i
kommersiell miljé och
sjukhusmiljo.

Spanningsfall och korta avbrott
pa ledningar for instrom
(IEC 61000-4-11)

Fall >95 %, 0,5 perioder

Fall >95 %, 0,5 perioder

Fall 60 %, 5 perioder

Fall 60 %, 5 perioder

Fall 30 %, 25 perioder

Fall 30 %, 25 perioder

Fall >95 %, 5 sekunder

Fall >95 %, 5 sekunder

Huvudstrommen ska vara av
den kvalitet som ar typisk for
kommersiell miljé och
sjukhusmiljé. Om anvandaren
av den medicintekniska
produkten kraver fortsatt drift
under ett stromavbrott
rekommenderas att produkten
kopplas till en avbrottsfri
stromkalla eller ett batteri.

Bruksanvisning VarioLux
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Svenska

Immunitet mot

Testniva (IEC 60601-1-2)

Niva av 6verensstammelse
(enhetens namn)

Elektromagnetisk omgivning

Utstralad RF (IEC 61000-4-3)

80 MHz till 2,5 GHz: 10 V/im

10 V/im

80 MHz till 2,5 GHz: 3 V/Im 3Vim

Rekommenderat
minimiavstand till barbara och
rorliga RF-sandare med
sandningseffekt PEIRP till den
medicintekniska produkten
inklusive kablar

(1,84 m x VPeirp)"

Ledningsbunden RF
(IEC 61000-4-6)

150 kHz till 80 MHz: 3 V 3V

Rekommenderat
minimiavstand till barbara och
roérliga RF-sandare med
sandningseffekt PEIRP till den
medicintekniska produkten
inklusive kablar

(1,84 m x VPeIrP)")

1) For PEIRP maste den hogsta méjliga "motsvarande isotropiska utstralade effekten” fran den narliggande RF-séndaren anges (i Watt). Stérningar kan ocksa
uppsta i nérheten av utrustning som &r markt med symbolen | @, Faltstyrkor fran fasta, barbara eller mobila RF-sandare vid den medicintekniska

produkten bor vara lagre an 3 V/m i frekvensomradet fran 150 kHz till 2,5 GHz och lagre &n 1 V/m 6ver 2,5 GHz.

Rekommenderade separationsavstand till barbara och

mobila RF-telekommunikationsenheter

Nedanstaende separationsavstand ar i enlighet med

IEC 60601-1-2.
Max. PEIRP (W) 150 kHz till 2,5 GHz Alla 6vriga frekvenser Exempel
0,03 0,32 m (1,05 fot) 0,96 m (3,15 fot) t.ex. WLAN 5250/5775 (Europa)
0,10 0,58 m (1,90 fot) 1,75 m (5,74 fot) t.ex. WLAN 2440 (Europa)
0,17 0,76 m (2,49 fot) 2,28 m (7,48 fot) t.ex. Bluetooth, RFID 2,5 GHz
0,20 0,82 m (2,69 fot) 2,47 m (8,10 fot) t.ex. WLAN 5250 (ej Europa)
0,25 0,92 m (3,02 fot) 2,76 m (9,06 fot) t.ex. UMTS mobiltelefoner
0,41 1,18 m (3,87 fot) 3,53 m (11,58 fot) t.ex. DECT-utrustning
0,82 1,67 m (5,48 fot) 5,00 m (16,40 fot) t.ex. RFID 13,56 MHz
1,00 1,84 m (6,04 fot) 5,52 m (18,11 fot) t.ex. WLAN 5600 (ej Europa)
1,64 2,36 m (7,74 fot) 7,07 m (23,20 fot) t.ex. GSM 1800 / GSM 1900
3,28 3,33 m (10,93 fot) 10,00 m (32,81 fot) t.ex. GSM 900 mobiltelefoner, RFID 868 MHz
Bestéllningslista Beskrivning Artikel-
nummer
Beskrivning Artikel- Tillbehar
nummer
VarioLux EU MP00601 Skenklamma till lampa MP00615
VarioLux US MP00602 Instaliningsknapp, komplett MP00587
VarioLux GB MP00603 Kontrollpanel MP00589
VarioLux CHN MP00604
VarioLux BR MP00605 Strémkabel EU, 1,8 m (70,9 tum), 2-polig MP00591
VarioLux AUS MP00606 Strémkabel US, 1,8 m (70,9 tum), 2-polig MP00592
VarioLux ZA MP00607 Strémkabel GB, 1,8 m (70,9 tum), 2-polig MP00593
VarioLux JPN MP00608 Stromkabel CHN, 1,8 m (70,9 tum), 2-polig MP00594
Stromkabel ZA, 1,8 m (70,9 tum), 2-polig MP00597
Stromkabel BR, 1,8 m (70,9 tum), 2-polig MP00625
Strémkabel AUS, 1,8 m (70,9 tum), 2-polig MP00626
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VarioLux MegmuuHCKun cBeTUNbHUK

TOBapHI:-Ie 3HaKu

- DrégerService®

- VarioLux™

— TOBapHbI€ 3HAaKN KOMNaHun Dréger.

OnpepneneHnsa nHcgpopmaumum no 6esonacHocTn

NPEAYNPEXAEHUE

NMPEOYNPEXOEHUE conepxuT BaxHy MHopmauumio o
NoTeHLManbHO ONacHbIX CUTYaLUUsiX, KOTopbie Npu
OTCYTCTBUM AOMXKHbIX Mep NPOTUBOAENCTBUSA MOTYT
NMPUBECTU K CMEPTU UMK TAXeNbIM TpaBMaM.

NPEOOCTEPEXEHUE

MPEOOCTEPEXEHWE conepxuT BaxHyo MHGOpMaLmio 0
NOTEHUManNbHO ONaCHbIX CUTYaLMAX, KOTOPLIE MOTYT MOBMEYb 3a
cobol HaHeceHWe Monb3oBaTENo UMK NaLMEHTY TPaBMbI
Marow Unu cpeaHei TAKeCTU UMW NOBpeXxaeHNe MeauLIMHCKOTo
ycTpoiicTBa nMbo Apyroro UMyLiecTea.

NPUMEYAHUE

B NPUMEYAHWWN copepxuntcsa gononHutensHas nHgopmaums,
KoTopasi nomoraet nsbexarb Heyao6cTs BO Bpems paboTbl.

OnpepeneHune uenesbIX rpynn

[lns gaHHoro usgenus onpeaeneHbl creayowme Lenesble
rpynnbl: Nonb30BaTeny, oGCnyXuBatoLwmin nepcoHan v
cneuvanucTbl.

3Tu ueneBble rpynMbl MPOLUN MHCTPYKTaX MO NPUMEHEHMIO
[aHHOTO u3genvsi v obnagatoT HeoBXoAUMbBIMU HaBbIkamm,
KBanudukaume 1 3HaHUSIMM MO NPUMEHEHWIO, YCTAHOBKE,
06paboTKe, TEXHUYECKOMY 0BCMY>KMBAHMIO UM PEMOHTY A@HHOTO
nagenvs

Vcnonb3oBaHue, yCTaHOBKa, OGpaGOTKa, TexHu4yeckoe
oﬁcnymmsaHme M PEMOHT OaHHOIo U3genua OOMKHbl
BbINOJTHATLCA UCKIIOYNTENBHO YKa3aHHbIMU LieneBbiMU
rpynnamu.

Monb3oBaTenu

Monb3oBaTensiMu SBRSIOTCA NNLA, KOTOPbIE UCMOSb3YHOT AaHHOE
n3genne B COOTBETCTBUM C €70 Ha3Ha4YEHNEM.
O6cnyxuBatoLWwmii nepcoHan

O6cnyXMBatoLLMM NEPCOHanoM SIBASTCA Nuua, oTBevaroLme 3a
obcnyxuBaHue 4aHHOro U3nenus.

O6cnyXMBatoLWWIN NepcoHarn AOMKEH NPONTU crieumanbHyo
MOArOTOBKY MO TEXHUYECKOMY 06CMY>KMBaHWIO, @ TaKkke
ycTaHoBke, 06paboTke U Noaaep>KaH1 UCNPaBHOTO COCTOSIHUS
[aHHOTO M3aenus.

CneunanucTbl

Cneumanuctamu BNSIOTCS NvUa, BbINOMHsioWme PEMOHT unn
KOMMNJIEKCHOE TeXHN4YecKkoe OGCﬂy)KVIBaHI/Ie AaHHOro nagenua.

CneuvanucTbl JOMKHbI 06naaaTh HE0GXOAMMbIMU 3HAHUSMU 1
OMbITOM A5 BbINOMHEHUSI KOMMNIEKCHOMO TEXHUYECKOTO
o6cnyXuBaHUa AaHHOrO U3aenust.

PykoBopacTBo no akcnnyataumm VarioLux

Pycckuti

CumMBOnbI U COKpaleHusi

AtmocdepHoe % OTHOCHTENbHas

@ nasrnexHve $y BNaXHOCTb
He vcnonb3osatb 3 CM. pyKOBOACTEO N0
npu NOBPEXOEHHON aKCTyaTaLMM
ynakoBke
Mapkumposka WEEE, Temneparypa npu

E [AvpekTnBa XpaHEHMM

= 2002/96/EC

A MpepocTtepexeHne IE' Knacc 3awmtsi Il

I BKN O BbIKN

Ons 6e3onacHOCTM nepcoHana u
nauueHToB

NPEAYNPEXAEHWE

[nsi NOfIHOro NOHUMaHUA Paboynx XxapakTepUCTUK 3TOro
MeAMLIMHCKOro yCTPOWCTBa Nomnb3oBaTenb AODKEH
BHMMAaTeNbLHO NPoOYUTaTh HacTosLee PyKOBOACTBO NO
3Kcnnyartauum nepep Hayanom paborbl.

NPEOYNPEXOEHUE

[AnA ucnonb3oBaHUA C AaHHLIM MEAULIMHCKUM annapaTtom
GbININ NPOTECTMPOBaHbI M PeKOMEHA0BaHbI TONbLKO
AONONHUTEeNbHbIe NPUHAANEXHOCTH, YKa3aHHble B CNIUCKe
3aKa3biBaeMbIX YCTPOUCTB U NPUHAANEXHOCTEN.
CoOTBeTCTBEHHO, HAaCTOATENLHO peKoMeHAyeTCs
Ucnonb3oBaHUe TONbKO 3TUX NpUHaanexHocTen. B
NPOTUBHOM cny4ae, (pyHKLMOHMPOBaHNE MeAULIMHCKOrO
annapara MOXeT ObITb HapyLUEHO.

NPEAYNPEXOEHUE

Puck yaapa aneKkTpuyeckum TOKOM

MonapaHue XUAKOCTU BHYTPb annapara MOXeT NPUMBeCTH K
ero c6010 UNU NOBPEXAEHUI0 U NOABEPrHYTbL ONacHOCTH
340pOBbLE NauMeHTa U Nnonb3oBaTens annapara.

NPEOYNPEXOEHUE

BHeceHWe HeCaHKLIMOHMPOBAHHbIX N3MEHEHUI B
KOHCTPYKLIUIO AaHHOro MeAMLIMHCKOTO annapara HapyluaeT
ero paboTocnoco6HOCTb.

3anpeujaeTca U3MeHsATb KOHCTPYKLUMIO annapara 6e3
pa3spelueHnsi U3roToBUTENS.

NPEOYNPEXOEHUE

WUcnonb3oBaTk TONLKO B CyXOM nomMelleHumn 6e3
B3pbiBOONacHou aTtmocdepbl.

NPEOYNPEXOEHUE

OnacHoCTb TpaBMMPOBaHUA

Mpyn KOHLIEHTPaLUKN CBETOBbIX NOMeil HECKONMbKUX
CBeTUITbHUKOB B OQHOW TO4YKe obLee TennoBoe usny4eHne
MoXxeT npeBbicuTb 1000 BT/m2.
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Pycckuti

NPEAOCTEPEXEHUE

Puck npuaasnueaHus
MoaBwkHblE JeTann ycTporMcTBa MOryT HAHECTU TPaBMbl B
pesynbsTare NpuaaBnuBaHus.

O6was nHdopmaumsa no 6esonacHocTn

MoakntoyeHune K APYruM ycTpomncTeam

Kom6uHauum npubopos, ogobpeHHble komnaHuer Drager (cm.
PYKOBOZCTBA M0 3KCNyaTaunu OTAENbHbLIX YCTPOICTB),
COOTBETCTBYIOT TPEGOBaHUAM CreayoLLMX CTaHAaPTOB:

— |EC 60601-1 (EN 60601-1, 2-e/3-e nspanve)
Annapatypa anekTpuyeckasi MeauLUMHcKas
YacTtb 1: O6wwe TpeboBaHus k Ge3onacHocTn

— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, 2-e/3-e nsgnaHue)
Annapartypa anekTpuyeckasi MeauUUMHCKast
yacTb 2: Obwue TpeboBaHus k 6esonacHoCcTU
[OMOMHUTESbHBIN CTaHA4APT: DNEKTPOMarHuTHas
COBMECTUMOCTb; TPEBGOBaHUSA 1 UCTILITAHNS

Ecnu yctponctea Drager noaknoyaroTest K Apyrum yCTponcTeam
Drager unum yctporicteam Apyrmx dovpM, Ho utoroast KoMbuHaums
He nonyuuna onobpeHus Drager, npasunbHoe
hYHKLMOHNPOBaHWe yCTPONCTB He rapaHTupyetcs. Onepartop
HeceT OTBETCTBEHHOCTL 3a obecneyeHne CooTBETCTBUA
nony4YeHHoON B pesynbraTe cUcTeMbl TpeboBaHUsAM,
YCTaHOBIEHHbIM B yKa3aHHbIX BbllLe CTaHAapTax.

CTporo cobnoaanTe UHCTPYKLUMK Mo cOopke, a Takke
PYKOBOZACTBA MO dKCyaTaumm Ans Kax/A0ro nogkno4aeMoro
yCTpOMCTBA.

CBeAieHUs NO 3NeKTPOMarHUTHON COBMECTUMOCTHU

Ob6Lume cBedeHUsi N0 ANeKTPOMarHUTHo coBmecTumoctn (EMC)
B COOTBETCTBUM C MeXayHapoAHbIM ctaHaaptom |IEC 60601-1-2
ans EMC:

Mpu paboTe ¢ aneKkTpU4ecKUMN MeauULMHCKMMK Npubopammn
HeobxoaumMo cobnioaaTh crneumnarnbHbie Mepbl
NpefoCTOPOXHOCTY, KacaloLLMecst ANeKTPOMarHUTHOM
coBmectumocTtn (EMC). 3t npubopbl cneayeT ycTaHaBnuBaThb
1 BBOAWTb B 3KCMIyaTaLmio B COOTBETCTBUM C nNpasunamm EMC,
npviBeAeHHbIMN B TEXHUYECKOW JOKYMEHTaLmm, KOTOPY MOXHO
nony4uTb Ha page 76.

MepeHocHble N MOBUNbHbIE PY-ycTpONCTBa CBA3U MOTYT BNUATb
Ha paboTy aneKTpMYeckoro MeANLIMHCKOro o6opyAoBaHNS.

OGyuyeHue

Monb3oBatenu MoryT NpoTy yuebHble Kypcbl B KomnaHum Drager,
MHpOPMALIMIO O KOTOPbLIX MOXHO HaMTK Ha cante
www.draeger.com.

UHdopmauusa no 6esonacHocTy npu paborte ¢
AAHHbIM YCTPOWCTBOM

NPEOYNPEXAEHUE

Puck yaapa anekTpuyeckum TOKom

He ncnonb3yite CBeTUNbHUK N CETEBOM LUHYP B Crly4ae ux
nospexaeHusi. PekomeHayetcs perynsipHo NnpoBepsATb
MeAMLMHCKOe YCTPOMCTBO Ha Hannuue noBpexaeHUn.

NPEAYNPEXOEHUE

OnacHo gnsa rnas
W36eraitTe npsimoro nonagaHusa cBeTa namnbl B rnasa.
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NPEOYNPEXAEHUE

Puck noBpexaeHus annapara B pe3ynksraTe neperpesa

— Ilerko BocnnameHsilowmecs 06 LeKTbI [OMKHbI
HaxoAUTbLCHA Ha paccTosiHuM He MeHee 0,5 m
(19,7 aonma).

— He pa3mewjaiiTe 1 He UCNoONb3yiTe CBETUNLHUK NoA
WCTOYHUKOM Tenna.

He 3akpbiBaiiTe kopnyc cBeTUNIbHMKa MOMHOCTLIO UMK

YaCTMYHO, KOTAA OH BKITHOYEH.

NPEOOCTEPEXEHUE

Okcnnyartauusi MeguuUMHCKoro annapara 6e3 cobniogeHus
TpebyeMblX YCIIOBUI OKPY>KaKoLLEn Cpeabl MOXET NPUBECTM K
€10 MOBPEXAEHWIO.

NPUMEYAHUE

3anpelyaerca pasmeLuarb NpeaMeTbl Ha KOpMyce CBETUMbHUKA
UM Ha NMOBOPOTHON KOHCOIW.

HasHauyeHune

MeAanuUMHCKWIA CBETUMBHWK NPpeaHa3HadveH Ans MECTHOMO
OCBeLLeHs Tena nayyeHTa Bo BpeMs MOCTaHOBKM AvarHo3a unm
npoBeeHusi TepaneBTMYeckmx npoueayp. CBeTUNbHUK
npegHasHaveH Ansi HENpPepbIBHOTO UCMOSb30BaHNs B
MEAULIMHCKMX MOMELLEHUAX 33 UCKITIOYEHNEM OMEePaLIMOHHbIX.

0O630p

001

A PerynupoBo4Has ronoska B KpenexHbii BUHT

C 3axuM ans Kpennexus K D Pasvem ans
KPOHLUTENHY noacoeavHeHus WHypa
nuTaHus
E LWHyp nutanuns F Bbikniovarens
G PerynvmpoBoYHbI BUHT H T[laHenb ynpaenexuns

KomnnekTHOCTb nocTaBKu

— MeguuuHckuin ceeTunbHUK VarioLux
— 3axum ans kpenneHus Kk KpoHLWTenHy (C)
— LHyp nnuTaHns ctaHaapTa cooTBETCTBYHOLWEN CTpaHb! (E)

PykoBoacTBo no akcnnyatauum VarioLux



CO6opka u noaroToBKa K aKCnyarauum

1 Mpukpenute 3axum (C) K KPOHLLTENHY.

2 BcraBbTe CBETUNbHUK B 3axuM (C) v 3akpenuTe ero
KpenexHbiM BUHTOM (B).

3  YBeouTtechb, YTO 3MEKTPONUTAHWNE CETU COOTBETCTBYET
HOMUWHAIIbHOMY HamnpsiXeHWo CBETUMbHUKA, YKazaHHOMY Ha
Tabnuuyke.

4 MopcoeauHuTe WHyp nuTanus (E) k cooTBeTCTBYOLWEMY
pasbemy (D) MeanNLIMHCKOro CBETUMbHMKA.

5 [MoakniounTe LWHYP NUTaHUA K ANEeKTPUYECKOW po3eTke.

NMPEOOCTEPEXEHUE

OnacHOCTb TPaBMUPOBAHMS U MOBPEXAEHUS YCTPOMCTBA
Mpu ycTaHOBKE MEAULIMHCKOTO CBETUMNBHMKA B TpEOyemoe
NONOXKEHWE 3aMpeLLaeTcsi NepemelLatb KOHCOMM HecyLLel
CUCTEMbI 32 Npeaeribl KOHLEBbIX OrpaHUYnUTENeN.

MoaroToBKa K aKcnsyaTaumm

H N
L« .! - L
| N
C3=D}
MmO ;
NMPUMEYAHUE

MopaepxvBaiiTe WaPHUPHBIVA KPOHLUTEWH Npu ocnabnexnm
perynmpoBOYHON ronosku (A).

1 YT10o6bl yCTAHOBUTL CBETUIMBHUK B TPebyemoe nonoxexue,
ocnabbTe perynnpoBO4HYIO rofnoBky (A), Bpallasi ee NnpoTus
4acoBOW CTPENKM.

2 YcTaHoBWTE MeAULIMHCKUIA CBETUNBbHUK B Tpebyemoe
nonoxexue. 3aTaHUTE perynmpoBOYHYIO ronoBky (A), Bpalias
ee o YacoBoli cTperke.

3 [Ans BKNIOYEHWS UMW BbIKIMIOYEHUSI MEAULIMHCKOTO
CBETWmMbHMKA Ucnonb3ynTte Bolkntoyatens (F): "I" = BKJ,
"O" = BbIK.

® [locne BKIOYEHNS CBETUIIbHMKA BbikntoyaTtenem (F)
BbINOIHSIETCS @aBTOMAaTU4YeCKoe CaMOTECTUPOBaHME U B
TeYeHMe HenpoAOIMKNTENBHOMO BpeMeHn byayT muratb
HekoTopble HamkaTopbl (N) cBETUNbHUKA.

® [locne 3aBepLUEHUS CaMOTECTUPOBAHUS 3aropuTCs 3eMNeHbIM
KOHTPOMbHBINA HAUKATOP (J).

Akcnnyatauums
1 BknounTe MEAMUMHCKUIA CBETUMBHUK, HaxaB KHonky (M) Ha
naHenu ynpaeneHusi (H) Ha kopnyce CBETUMbHMKA.

2 Haxatunem kHonkm (K) oTperynmpyinte UHTEHCUBHOCTb
OCBeLLEeHNA (PErynmpoBKa MOXeT BbINOMHATLCA € lwarom 20 %
B Anana3oHe ot 6500 o 30000 nitokc).

® YCTaHOBIEHHas MHTEHCMBHOCTbL OCBeLLeHUst 0603HavaeTcs
nHankatopamu (N).

3 Haxmute kHomkm (L), 4ToBbl ycTaHOBUTL TpebyeMblii LBET B
COOTBETCTBMW C AaHHLIMU B CriedytoLe Tabnumue:

PykoBopacTBo no akcnnyataumm VarioLux
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Pycckuti

Lset LiBeToBas PekomeHpauus
Temneparypa

CuHni 4700 K MoaxoauT ans

(xonoaHbIN pacnosHaBaHWs OTAENbHbIX

6enbin) cocynos, 06paboTku paH 1
Marnblx onepauui.

Benbin 4100 K MoaxoauT Ansa npouenyp

(HenTpanbHbIN obLiero ocmoTpa.

6enbin)

KpacHbii 3500 K MoaxoauT ana ocmoTpa

(Tennbin 6enbiit) KOXHOrO NoKpoBa.

® BbibpaHHbIn LBeT 06o3HavaeTca nHavkatopamu (N).
MonoxeHue Npu TpaHCNOPTUPOBKE

PekomeHgyemoe
nonoxeHue npu
BHYTPUBONbHUYHO
TpaHCNoOpPTUPOBKE:

Henonapka — MNpuynHa — Cnoco6
yCTpaHeHusA

| Cnoco6 ycTpaHeHus]

YcraHoBute
BbIkntoyatens (F) B
nonoxexune BKI.

| MpuunHa

Boikntovatens (F)
YCTaHOBIEH B
nonoxexue BbIKJ.

Henonagka

He roput
KOHTPOMbHbIV
nHaukatop (J).

LWHyp nuTaHusa (E) He
noacoeanHeEH K
pasbemy (D).

LWHyp nuTanua (E) He
MOAKIIOYEH K CeTn

MopacoenuHuTe WHyp
nutanus (E) k
pasbemy (D).

MoakniounTe WHYp
nutanus (E) k cetn

3MeKTPONUTaHUS. 3MeKTPONUTaHUS.
OrcyTcTByeT nutaHne [Mopyyute
oT ceTu. obcnyxuBatoLiemy
nepcoHany
npoBepuThL
arneKkTponuTaHue.
MeaguumHckmn O6paTtuTech B
CBETUMbHUK DragerService.
HencnpaseH.
MeauuuHcknin CBETUNBHUK OTKMoYeH Bknounte
CBETUNbHUK He  kHomKkoW (M) Ha CBETUMbHUK KHOMKOW
pabotaer. Kopnyce ceetunbHuka. (M) Ha kopnyce
CBETUIbHUKA.
Pacwarancs HeBo3mMOXHO O6paTtuTech B
LapHup. 3admkeupoBaTb DragerService.
peryrnmpoBoYHyto
ronosky (A).
Pacwarancs OcnabneH Ob6patnTech B
LapHup Ha perynnpoBoYHbIi BUHT DragerService.
Koprnyce (G).
CBETUIMbHUKA.

OuuncTtka n gesnHdekumns

CobniogainTe caHUTapHo-rurneHnyeckue TpebosaHus
MEeZULIMHCKOrO yuYpexaeHust.

NPEOOCTEPEXEHUE

Mcnonb3yiTte TONbLKO PEKOMEHAYEMBIE AETEPTEHTHI U
Ae3vHULMpYIoLLME CPeacTBa.
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Pycckuti

Py4Has ouncTtka

BbIknounMTe MEAULIMHCKUIA CBETUMNBHUK, HAXaB Ha BbIKIoYaTenb
(F), n ussnekute wHyp nutanusa (E) na pasvema (D).

NPEAOCTEPEXEHUE

Puck oxora
Mepen BbINONMHEHNEM OYMCTKMN BbIKIOUMTE MEAULIMHCKUI
CBETUMbHWK 1 AaiiTe eMy OCTbITb O KOMHATHON TeMnepaTypsbl.

NPUMEYAHUE

I'Iop,qep»(MBaﬁTe CTEKINSAHHYI NMaHesnb CBETUMbHUKA B YACTOM
COCTOAHUN, PErynapHo o4uLlasa ee OT 3arpsasHeHus.
3arp;|3HeHV|e naHenn ymeHbLlaeT NHTEHCMBHOCTb OCBELLEHUS.

[1Nsi O4NCTKU CTEKMSIHHOW NaHEenu NCnosib3ynTe o4MCTUTENb A1
cTeKon.

MpoTupanTe anemMeHTbl CBETUNbHUKA TKaHbH, CMOYEHHOM
6bITOBbIM MOIOLLMM CPEACTBOM.

PyyHas pe3nHdekums

[Oe3nHdeKTaHTbI

OyYmnCTKa U AE3MHAEKLMS MEANLIMHCKUX YCTPOWCTB
TecTupoBasnack C NPUMEHEHNEM CrieayoLyX npoueayp 1
cpeacTs. Bo Bpemst TecTvpoBaHus Gbinia BbisiBieHa XopoLuas
COBMECTMMOCTb MaTepmarsos CO CreaytowmMy cpeacTBamm:

— [loBepxHOCTHbIe Ae3MH(EKTaHTbI (AN NOBEPXHOCTEN
annapara)

—  Dismozon® pur ot Bode Chemie GmbH & Co

— Buraton® 10 F ot Schiilke & Mayr GmbH

Kak npaBuno, feanmHdeKLms Bpy4HyHO BbINOHAETCA C
MCMomnb3oBaHWEM AE3MHMDULIMPYIOLLIMX CPEACTB Ha OCHOBE
anbAernaoB UnNu YeTBEPTUYHbIX COeANHEHN aMMuaka.
M3yunTe cnncku 4onycTMMbIX Ae3MHMDULIMPYIOLIMX CpeacTB Ans
KOHKPETHOM CTpaHbl. B HEMELIKOsI3bI4HbIX CTpaHax 3To CMMCOK
ObLectBa npaktuyeckon rurneHbl (VAH List).
MpousBoauTens HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a COCTaB
[Ee3NHPULMPYIOLLMX CPEACTB, KOTOPbIA MOXET U3MEHSATHCS.
Ctporo cobntoganTe MHCTPYKLUM U3roTOBUTENS
Ae3nHduUvMpyloLero cpeacTaa.

[Oe3nHdekuns noBepxHOCTeN
® Ypaanute 3arpsi3HEHUSI BNAXXHON TKaHbO.

NPEAYNPEXOEHUE

MonapaHue XWAKOCTU BHYTPb YCTPOMCTBA MOXET
NpUBECTM K ero c6010 MNU NOBPEXAEHMUIO U NOABEPTHYTh
ONacHOCTU 340POBbE NaLUMeHTa U nonb3oBaTtens
ycTpoMncTBa.

Mpw Ae3nHdEKLUUM MOXKHO NULLL NPOTUPaTL NOBEPXHOCTh
ycTponcTBa 1 Kabenwu, cnepas 3a TeM, 4ToObl B yCTPOUCTBO
He NPOHUKNA XNAKOCTb.

1 TlpopesnHduumpyiiTe NOBEPXHOCTb (Ae3nHpekums
NPOTUPKON).

2 Tlo ncteyeHun BpemeHn o6paboTku yaanute octartku
[Ae3nHdULMPYIOLLEero cpeacTsea.

MpoBepka paboToCNOCOGHOCTU YCTPOMCTBA NOCIIE O4YUCTKU U
Ae3nHdeKumn

1 MopacoepvHuTe WHYp NuTanus (E) k pasbemy (D) v Bkntounte
MEANLIMHCKUIA CBETUMBHUK, HaXaB Ha Bbiknovatens (F).

74

2 lpoBepbTe Hagnexallee pyHKLUMOHMPOBaHWE YCTPOWCTBA,
PYKOBOACTBYSICb UHCTPYKUMAMM B pasaenax "MoarotoBka K
akcnnyataumun” n "Okcnnyataumsa”.

TexHuuyeckoe obcnyxxusaHue

OnpepaeneHVs TePMUHOB TEXHUYECKOTO 06GCNYXXMBaHUSA

TepmuH Onpegenexne

TexHuyeckoe Bce meponpusTtus (nposepka,

obcnyxuBaHve npocunakTuyeckme paboTtbl, PEMOHT),
HanpaBneHHble Ha NoAAepXaHue u
BOCCTaHOBMeHNst paboTocrnocobHoro
COCTOSIHUS MEANLIMHCKOTO YCTPOUCTBA

MpoBsepka MeponpusTusi, HanpaeneHHbIe Ha

onpeaeneHune n oLeHKy akTU4eckoro
COCTOSIHUA MEAULIMHCKOTO YCTpOMCTBa

MpodumnakTnyeckme | OnpegeneHHble nepuoanyeckne
paboTbi MepONpUATUS, HanpaBrieHHble Ha
nopaepxaHve pabotocnoco6Horo
COCTOSIHUSI MEAULIMHCKOIO YCTPOWCTBA

PemoHT MeponpusTtusi, HanpaeneHHbIe Ha
BOCCTaHOBMeHune paboTocnocobHoro
COCTOSIHUSI MEANLIMHCKOTO YCTPOUCTBA

nocne ero Bbixoga n3 cTpos

MpoBepka

PerynsipHo BbINONHANTE NPOBEpKy ycTpoicTea, cobnioaas
cnepytoLve TpeboBaHus.

Bupa koHTpons MepuoanyHocTb | OTBETCTBEHHbIN
nepcoHan
Mposepka Kaxable 2 roga Cneuunanuctbl

1 TllpoBepbTe CONPOBOAMTENBHYH AOKYMEHTALMIO:
— Hanwuuue pykoBogcTs Mo akcnnyataumm

2 lMpoBepbTe paboTocnoco6HOCTL creayoLmx MyHKUMA B
COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO 3KCMyaTaLmu:

— Cm. "Okcnnyartaums”

3 Y6eaoutechb B XOPOLUEM COCTOSIHUM YCTPOUCTBA:
— Hanuuune n pazbopumBocTb BCEX HaKIeek
— OTcyTCcTBME BUAMMbIX NOBPEXAEHNI

4 C nomoLLbi PyKOBOACTBA MO 3KCMNyaTaummn nposepsTe
Hanu4me BCexX KOMMOHEHTOB U NPUHAANIEXHOCTEN,
HeobxoAMMbIX AN dKCrnyaTauum AaHHOro U3aenus.

5 TpoBepbTe anekTpobesonacHocTb cornacHo IEC 62353.

PeMoHT

Dréager pekomMeHayeT Nopy4nTb BbIMOSIHEHNE BCEX PEMOHTHbIX
pabot DragerService v 1cnonb3oBaTh TONbKO OPUMMHANbHbIE
3anacHble yacTu Drager.

YTunusauma meguumMHCKOro annaparta

Mpu yTUnmM3auum MeguUMHCKOro annaparta cobnogante
cneayowme TpeboBaHus:

® OGpaTtnTech B KOMMNaHWIO MO yTUNKU3aLUMM COOTBETCTBYHOLLMX
OTXOAOB AfIsA MOMyYeHNsi HEOBXOAUMBIX MHCTPYKLWIA MO
yTunmsaumm.

® CobniogaiiTe 4eNCTBYOLLME NpaBUna 1 3aKOoHbI.

PykoBoacTBo no akcnnyatauum VarioLux



AnsA cTpaH, Ha KoTopble pacnpocTpaHAeTCcs
AOunpekTtuBa EC 2002/96/EC

370 ycTpoincTBo cooTBeTcTBYeT AupektBe EC 2002/96/EC
(WEEE).

He npegHasHa4yeHo Ansg Ucnonb3oBaHUA B JOMALLHUX YyCNOBUAX.

B cOOTBETCTBUM C PErUCTPALIMOHHBLIM CTaTyCOM MO 3TON
[VpeKTVBe JaHHOE YCTPONCTBO He NOANEeXMUT yTUNM3aLunm BMecte
C 0BbIYHbIM 3MIEKTPUYECKVIM 1 ANEKTPOHHBIM 060pyaAOBaHMEM.
Dréger ynonHoMouunn COOTBETCTBYIOLLYIO KOMMaHWIo
OCYLLECTBNATL COOP M YTUNM3aLMIO AaHHbIX YCTPONCTB. [ns
opraHvsauumn cbopa v yTunmsauuu, a Takke nonyyeHus
[ononHuTenbHow nHdopmaumm nocetute Drager B MiHTepHeT
www.draeger.com. [Ina nony4yeHnss COOTBETCTBYOLLEN
MH(OPMaLMM BOCNOnNb3yWTeCh PyHKLMER noncka no KnoveBomy
cnosy "WEEE". Ecnu y Bac HeT goctyna k canTy Drager,
obpatuTech B MecTHoe otaenexune Drager.

TexHUYecKue XxapaKkTepucTUKn

YcnoBus okpyxatowien cpeabl
Mpwu akcnnyatauum

Temnepartypa ot 10 go 40 °C (ot 50 go 104 °F)
ATtmocdepHoe ot 700 pgo 1060 rfMa

naBneHue (ot 10,2 po 15,4 psi)
OTHOoCcKTENbHAA ot 10 go 95 %, 6e3 koHaeHcauun
BMaXXHOCTb

Mpu XpaHeHWn 1 TpaHCNOPTUPOBKE

Temnepartypa oT —20 go 60 °C

(o1 —4 go 140 °F)
AtmocdepHoe ot 500 go 1060 rMa
naenexHve (ot 7,3 po 15,4 psi)
OTHOCKTENbLHAsA ot 10 no 95 %, 6e3 koHaeHcauun
BMNaXHOCTb

Pexum pabotbl HenpepbiBHas akcnnyatauus

Pa3mepbl (Mm)

Bec

1,5 kr (3,3 dpyHTa)

AnekTpuyeckne
XapaKTepUCTUKK

HomwuHanbHoe HanpsbkeHne 100 -240B ~

PykoBopacTBo no akcnnyataumm VarioLux

[nana3soH yacTtot
AdbhekTrBHAs MoLHOCTb (P)
MonHas mowHocTb (S)
Knaccudukaums

QOTOMeTpM‘-IeCKVIe
XapaKTepucTukun

MaxkcvumanbHas
MHTEHCUBHOCTb OCBELLEHNS
(EC) Ha paccTostium 0,5 m
(19,7 ponma)

MonoxeHus perynsitopa
ocBelLLeHNs

Ownametp cBeToBoOro nons d10
Ha paccTosiHum 0,5 M

(19,7 ororima)

[vametp cseToBoro nons dso
Ha paccTosiHum 0,5 m

(19,7 ponma)

LiBeToBas Temneparypa
XonoaHbi Genbin
HewiTpanbHblin Genbii
Tennbin 6enbin

O6Wwunin MHaekc
usetonepeaaym Ra

WHpekc usetonepenayn Ro

MuHUManbHBIA CPoK Cryx6Gbl
namnbl

MakcumansHas MOLLHOCTb
N3MyYeHUs Ha PacCTOSIHUN
0,5 m (19,7 grorima)

CreneHb 3awWwuThbl

MpoBepka aneKkTpuyeckon
6esonacHoCcT 1
anekTpoMarHuTHas
COBMECTUMOCTb
COOTBETCTBYET TpEGOBAHUAM

Knaccudmkauma cornacHo
Oupektuse 93/42/EEC
Mpun. IX

Kop UMDNS

Universal Medical Device
Nomenclature System —
YHuBepcanbHas cuctema
HOMEHKNAaTypbl MeAULIMHCKNX
npubopos

Kop GMDN

Global Medical Device
Nomenclature System —
MexayHapoagHas cuctema
HOMEHKIaTypbl MeAULIMHCKNX
npubopos

Pycckuti

50/60 Iy,

18 BT

oT 26 0o 34 BA
Knacc sawmthbi |1

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix

@ =21 cm (8,3 grorima)

@ =9cwm (3,5 aorima)

Perynupyemas
4700 K £2 %
4100 K £2 %
3500 K +2 %

> 96 (npu 3500 K)

90 (npu 3500 K)
30000 4

105 Br/m?

IP 20

IEC 60601-1
IEC 60601-2-41
IEC 60601-1-2

Knacc 1

12-347

12276
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Pycckuti

3asiBneHune 06 aneKTpoMarHMTHOM
COBMECTUMOCTH

O6wasn nHdopmaums

CooTtBeTcTBME TPEBOBAHNSM 3NEKTPOMArHMTHOM COBMECTUMOCTH
MEOMLMHCKOrO annapara BKIHYaET UCMOMb30BaHNE BHELLIHMX
kabeneii, npeobpasoBaTenen 1 NPUHaaNeXHOCTEN,
nepeyncneHHbIx B lNepeyHe npuHagnexHocTen. Kpome Toro,
NPUHAANEXHOCTU, He BNUSIIOLLME HA 3NIEKTPOMArHUTHYO
COBMECTUMOCTb, MOTYT UCMOSb30BaThCS MPU OTCYTCTBUM APYrMX
NPUYMH, KOTOPbIE NPENSTCTBYIOT MX UCMONb30BaHMIO (CM. Apyrue

pasgenbl "PykoBoacTBa no akcnnyataumun”). Micnonb3oBaHue
NpVHaANexHOCTeN, He oTBevatoLwmx TpeboBaHusmM nNo
3MeKTPOMarHMTHON COBMECTUMOCTU, MOXET NPUBECTM K
MOBbILLEHHOMY OBMYYEHWIO UM CHUXEHMIO GeaonacHocTu
MeaULIMHCKOro yCTPOIACTBa.

OneKkTpoMarHUTHoe oKpyxeHue

MeaguumHckmn annapart npegHas3HaveH ansa ucnonb3oBaHnA B
HMXeonncaHHOM 3N1EKTPOMarHUTHOM OKPY>XXEeHUU. Monb3oBarenb
AaHHOro 060py,ClOBaHMﬂ [orxkeH obecneunTb MCMONb3oBaHWeE B
TaKOM OKPY>XEHUW.

UsnyyeHne

CooTtBeTcTBUE COrNacHo

OneKTpPoMarHUTHoe OKpyxeHue

PaguouactotHoe nany4yenune (CISPR 11) | Mpynna 1

MeanumHckuniA annapat ncnosb3yet
BbICOKOYACTOTHYIO S3HEPIUI0 TOMBKO AJ1St BHYTPEHHUX
dyHKUMA. MO3TOMY YPOBEHb €ro paganonsnyyeHuns
KpaiiHe, U co3faHune NoMex B pacronoXeHHOM
no6bnn3ocTun anekTpoHHOM obopyaoBaHUK
ManoBeposATHO.

Knacc B

MeaouumHCcKkMIn annapaT MOXeT UCMOoNb30BaTbCs BO
BCEX YUPEXKOEHMSIX, BKIOYAs XKUIble 30aHus, a
Takxke Te, KOTopble HeNoCpPeACTBEHHO NOAKITIOYEHbI
K KOMMYHanbHOW HU3KOBOMBLTHOWM CEeTN
aneKTpocHabxeHus, cHabxaroLen 3gaHus,
ncnonb3yemble B LIENsSX NPOXUBAHUS.

M3nyyeHnwne rapmonuk (IEC 61000-3-2) Knacc A

KonebaHus HanpspkeHus/MmepLUaHve
(IEC 61000-3-3)

CooTBeTcTBYyET TpEGOBAHUAM

YcTonumBocCTb K JNIeKTPOMarHUTHbIM nNomMmexam

MeauumHckui annapart npegHasHaveH aAnsa ucnonb3oBaHnA B
HMXeonncaHHOM 3N1EeKTPOMarHUTHOM OKPYXEeHUU. Monb3oBatenb
AaHHOro 060py,Cl,OBaHMH [orxeH obecnevnTb UCMoONb3oBaHVe B
TaKOM OKPY>XEHUW.

YcTonumBocTb K YpoBeHb UCNbITaHU

(IEC 60601-1-2)

OnekTpomarHuTHoe
OKpyXeHue

YpoBeHb COOTBETCTBUA
(MeaMLMHCKOE YCTPOWCTBO)

OnekTpocTaTuyeckuii pas3psig KoHTakTHbIV pa3psa: +6 kB

+6 kB MNonbl AOMKHbI BbITh

ESD) (IEC 61000-4-2
( ) ( ) BosaywHbin paspsa: 8 kB

AepeBAHHbIMU, GETOHHBIMU UNK
C KepaMn4eCKUM NOKpPbITUEM.
Ecnv HanonbHoe nokpbiTe
CUHTETn4eckoe,
OTHOCUTENbHAasA BNaXXHOCTb
AO/MKHa COCTaBNATb HE MeHee
30 %.

+8 kB

JIHWKM anekTpocHabXeHus:
+2 kB

EbICprIe AneKTpnyeckme
nepexogHble

+2 kB HanpsbxeHue ceTn fOmKHO

COOTBETCTBOBATbL HOpMaM Ans

npouecchl/Bcnnecku

(IEC 61000-4-4) [nnHHbIE BXOAHbIE/BLIXOAHBIE

nuHum: =1 kB

Ans 6onbHUL, UK crnyxebHbIX

He npumeHsetca NOMELLEHIA.

BbiGpoc HanpspkeHns B CwuHdpasHasa nomexa: +2 kB

+2 kB HanpsibxeHue cetn fOmKHO

3MEeKTPOCETb NEPEMEHHOTO

Toka (IEC 61000-4-5) Momexa npu

aunddepeHumansHom
BKntoyeHun: £1 kB

COOTBETCTBOBATbL HOpMaM Anist
ans 6onbHUL, UNK CryxeGHbIX
NOMELLEHUIA.

+1 kB
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Pycckuti

YcTtonumsocTb K

YpoBeHb UCnbITaHNN
(IEC 60601-1-2)

YpoBeHb COOTBETCTBUSA
(MeguMuUMHCKOE YCTPOWUCTBO)

AneKkTpoMarHuTHoe
OKpYXeHue

MarnutHoe none
NPOMBILLIIEHHOW YacToTbI
(50/60 ') (IEC 61000-4-8)

3 A/m

3 A/m

MarHuTHble nons
NPOMBILUIIEHHOW YacTOThbI
[OJKHbI COOTBETCTBOBATH
cTaHaapTHbIM
XapakTepucTvikam Ans ans
B60onbHUL, UNK Cry>XeBHbIX
NOMELLLEHUN.

MoHWKEHNE HaNPSKEHUS 1
KopoTkue nepe6oun B nogaye
NUTaHWS Ha BXOAHbIX NIUHUAX
nepeMeHHoro Toka

(IEC 61000-4-11)

MoHwxeHne >95 %,
0,5 nepvoga

MoHwxeHne >95 %,
0,5 nepvoga

MoHwxeHwne 60 %, 5 neproaos

MoHwxeHwne 60 %, 5 neproaos

MoHwxeHune 30 %,
25 nepwopgos

MoHwxkeHune 30 %,
25 nepuopgos

MoHwxeHne >95 %, 5 cekyHp

MoHwxeHne >95 %, 5 cekyHA

HanpsixeHve ceTu JOmKHO
COOTBETCTBOBAaTbL HOpPMaM Anst
ans 60nbHUL UNn cnyxe6HbIX
nomeLlleHnin. Ecnn
nonb3oBaTtento Heobxoanma
HenpepbIBHas aKcnnyaTaums
npu nepepbiBax B nogave
nuMTaHus, pekoMeHayeTcs
3anuTbiBaThb annapar oT
MCTO4HMKa BGecnepebonHoro
NUTaHUA UK akKyMynaTopa.

Many4aemble pagnodacToTbl
(IEC 61000-4-3)

80 My - 2,5TTu;: 10 B/m

10 B/m

80 My - 2,5TTu: 3B/m

3 B/m

PekomeHayemoe
MVHUMarbHOE PaccTosiHWe OT
NepeHOCHbIX U NepeaBMKHbIX
BbICOKOYACTOTHBIX YCTPOWCTB C
MOLLUHOCTbIO Nepefayn PEIRP
[0 JaHHOTo MeaWLIMHCKOro
annapara, BkIoyasi ero
nposopa (1,84 m x VPEIRP)"

KOH,CI,yKTMBHbIe pagno4acToTbl
(IEC 61000-4-6)

150 kl'y - 80 MlNu: 3B

3B

Pekomenayemoe
MWHVMarnbHOE paccTosiHe oT
NepPEHOCHbIX U NePeBUKHbIX
BbICOKOYACTOTHbIX YCTPOWCTB C
MOLLUHOCTbIO nepedayn PEIRP
[0 [aHHOTO MeaMLMHCKOro
annapara, BKnoyas ero
nposopa (1,84 m x VPEIRP)"

1) B kavecTBe 3HayeHusi PEIRP cniefyeT NoAcTaBUTe MakCUMarbHYi0 "3KBUBANEHTHYIO M30TPOMHO-MU3My4yaeMyto MOLLHOCTL" 6IM3KOpacnonoXeHHOro
paavonepenaTuuka (B BaTTax). B6nuan 06opyaosaHms, otmedeHHoro cumeonom (&Y, Takke MoryT BosHMKaTL nomexu. HanpsikeHHOCTb noneit
CTaLMOHapPHbIX, NEPEHOCHbIX UMW NepeaBIKHbIX BbICOKOHACTOTHLIX NepPeAaTYMKOB B MeCTe YCTaHOBKM He I0MkHa npeBsbilwaTth 3 B/M B Auanas3oHe Yactot
ot 150 'y o 2,5 Mu v 1 B/m npu yactotax Beiwe 2,5 M.

PeKomeHnyemoe paccTosiHue OT NepPeHOCHbIX U MOGUNbHbIX
BbICOKOYACTOTHbIX T€JIEKOMMYHUKALNOHHbIX ychOVICTB Ao

annapara
Cnepayolme pacCcTosiHUA COOTBETCTBYIOT TpeboBaHMsAM

IEC 60601-1-2.

Makc. PEIRP (BT) 150 klMy - 2,5 My Bce apyrue 4yactoThbl Mpumepsbi

0,03 0,32 m (1,05 dpyTa) 0,96 m (3,15 cpyTa) Hanp., WLAN 5250 / 5775 (EBpona)
0,10 0,58 m (1,90 cpyTa) 1,75 m (5,74 cbyTa) Hanp., WLAN 2440 (Espona)

0,17 0,76 m (2,49 dyTa) 2,28 m (7,48 cpyTa) Hanp., Bluetooth, RFID 2,5 Ty
0,20 0,82 m (2,69 dyTa) 2,47 m (8,10 chyTa) Hanp., WLAN 5250 (He B EBpone)
0,25 0,92 m (3,02 dpyTa) 2,76 m (9,06 cpyTa) Hanp., MoburbHble ycTpoiictea UMTS
0,41 1,18 m (3,87 chyTa) 3,53 m (11,58 dbyTa) Hanp., yctponctea DECT

0,82 1,67 m (5,48 dbyTa) 5,00 m (16,40 dbyTa) Hanp., RFID 13,56 MI'y,

1,00 1,84 m (6,04 cbyTa) 5,52 m (18,11 cbyTa) Hanp., WLAN 5600 (He B EBpone)

PykoBopacTBo no akcnnyataumm VarioLux
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Pycckuti

1,64 2,36 m (7,74 cpyTa)

7,07 m (23,20 cpyTa)

Hanp., GSM 1800 / GSM 1900

3,28 3,33 M (10,93 cpyTa)

10,00 m (32,81 chyTa)

Hanp., MobunbHble yctpornctea GSM 900, RFID

Cnuncok 3akasbiBaeMbIX YCTPOUCTB U

NPUHaANEeXHOCTEN

HaumeHoBaHue Homep
n3pgenus

VarioLux EU MP00601

VarioLux US MP00602

VarioLux GB MP00603

VarioLux CHN MP00604

VarioLux BR MP00605

VarioLux AUS MP00606

VarioLux ZA MP00607

VarioLux JPN MP00608

MpuHagnexHocTn

3axuMm ans KpenmeHus CBeTUIbHUKA K MP00615

KPOHLUTENHY

PerynupoBoyHasi ronoska, B KOMNneKkTe MP00587

MaHenb ynpasnexns MP00589

LHyp nutanua EU, 1,8 m (70,9 atorima), MP00591

2-KOHTaKTHbIV

LHyp nuTanua US, 1,8 m (70,9 atorima), MP00592

2-KOHTaKTHbIV

LHyp nuTaHua GB, 1,8 m (70,9 atonma), MP00593

2-KOHTaKTHbIV

LWHyp nuTtanua CHN, 1,8 m (70,9 arorima), MP00594

2-KOHTaKTHbIV

LWHyp nuTanusa ZA, 1,8 m (70,9 atoimos), MP00597

2-KOHTaKTHbI

LWHyp nuTanusa BR, 1,8 m (70,9 atoimos), MP00625

2-KOHTaKTHbIV

LUHyp nuTtanua AUS, 1,8 m (70,9 atoiimos), MP00626

2-KOHTaKTHbIV
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VarioLux Oswietlenie zabiegowe

Znaki towarowe

- DrégerService®

—  VarioLux™
sg znakami towarowymi firmy Drager.

Definicje informacji bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE podaje wazne informacje o sytuacji
stanowiacej potencjalne zagrozenie, ktéra moze prowadzi¢
do $mierci lub powaznego urazu.

UWAGA

UWAGA dostarcza waznych informacji o sytuacji stanowigcej
potencjalne zagrozenie, ktéra moze powodowaé drobny lub
niewielki uraz uzytkownika lub pacjenta, albo uszkodzenie
urzgdzenia medycznego lub innych przedmiotéw.

WSKAZOWKA

WSKAZOWKA dostarcza dodatkowych informagii
pozwalajgcych na zapobieganie niedogodnosciom podczas
pracy urzgdzenia.

Definicja grup docelowych
W przypadku tego wyrobu grupg docelowg sa uzytkownicy,
personel serwisowy i eksperci.

Osoby nalezace do grup docelowych otrzymaty instrukcje na
temat uzytkowania wyrobu i odbyty odpowiednie przeszkolenie w
zakresie uzytkowania, instalowania, przystosowania do
ponownego uzycia, konserwacji i naprawy wyrobu.

Wyréb moze by¢ uzytkowany, instalowany, przystosowywany do
ponownego uzycia, konserwowany lub naprawiany wytgcznie
przez zdefiniowane grupy docelowe.

Uzytkownicy

Uzytkownicy to osoby, ktére uzytkujg wyréb zgodnie z jego
przeznaczeniem.

Personel serwisowy

Personel serwisowy to osoby, ktére sg odpowiedzialne za
konserwacje wyrobu.

Personel serwisowy musi by¢ wyszkolony w zakresie konserwacji
urzadzen medycznych oraz instalowania, przystosowywania do
ponownego uzycia i konserwacji wyrobu.

Eksperci

Eksperci to osoby, ktére dokonujg napraw lub przeprowadzajg
kompleksowe prace konserwacyjne urzadzenia.

Eksperci muszg mie¢ odpowiednig wiedze i doswiadczenia w
zakresie przeprowadzania kompleksowych prac konserwacyjnych
wyrobu.

Symbole i skréty
Cisnienie
atmosferyczne

Instrukcja obstugi VarioLux

Wilgotno$¢é wzgledna
N

Polski

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone.

Sprawdzi¢ w instrukcji
obstugi.

Oznakowanie

WEEE, Dyrektywa Zakres temperatury

przechowywania

D ®

2002/96/WE

Uwaga IE' Klasa ochrony I
Urzadzenie O Urzadzenie wytaczone
wigczone

Dla bezpieczenstwa uzytkownika i
pacjentéw

OSTRZEZENIE

Aby prawidiowo uzytkowac urzadzenie medyczne,
uzytkownik musi przed przystapieniem do pracy zrozumie¢
charakterystyki dziatania urzadzenia i przeczyta¢ doktadnie
niniejsza instrukcje obstugi.

OSTRZEZENIE

Wylacznie akcesoria wymienione na liScie zaméwieniowej
zostaly przetestowane i dopuszczone do uzytkowania z tym
urzadzeniem medycznym.

Zaleca sie réwniez, aby wytacznie te akcesoria byty
stosowane w potaczeniu z urzagdzeniem medycznym, do
ktoérego sa przeznaczone. Stosowanie innych akcesoriow
moze w sposob niekorzystny wptynaé na dziatanie tego
urzadzenia medycznego.

OSTRZEZENIE

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym

Whiknigcie ptynu moze spowodowac usterke lub
uszkodzenie urzadzenia, co moze stanowi¢ zagrozenie dla
pacjenta i uzytkownika.

OSTRZEZENIE

Niedozwolone modyfikacje urzadzenia medycznego moga
doprowadzi¢ do usterek.

Urzadzenie medyczne nie moze by¢ modyfikowane bez
zgody producenta.

OSTRZEZENIE

Uzytkowac tylko w pomieszczeniach suchych i
niezagrozonych wybuchem.

OSTRZEZENIE

Ryzyko urazu pacjenta

Jesli oswietlane pola z kilku lamp zostana skierowane na
jeden punkt, wartos¢ catkowitego promieniowania
cieplnego moze przekroczyé 1000 W/m?2.

UWAGA

Ryzyko ztamania
Ruchome czeéci urzadzenia moga spowodowac ztamania.
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Polski

Informacje ogdlne dotyczace bezpieczenstwa

Podtaczenie do innych urzadzen

Kombinacje urzadzen zatwierdzonych przez firme Drager (patrz
instrukcje obstugi poszczegodlnych urzadzen) spetniajg wymogi
nastepujacych standardéw:
— IEC 60601-1 (EN 60601 Wydanie-1, 2/3)
Medyczne urzadzenia elektryczne
Czesc¢ 1: Ogolne zasady dotyczace bezpieczenstwa
— |EC 60601-1-2 (EN 60601 Wydanie-1-2, 2/3)
Medyczne urzadzenia elektryczne
Czes¢ 2: Ogolne zasady dotyczace bezpieczenstwa
Standardy: Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna; wymagania
i testy

Jesli urzadzenia firmy Drager zostaty podtgczone do innych
urzgdzen firmy Drager lub urzadzen innych firm i taka kombinacje
nie zostata zatwierdzona przez firme Drager, moze to
niekorzystnie wptyna¢ na dziatanie tych urzadzen. Do
obowigzkéw wiasciciela nalezy zagwarantowanie, ze uzyskany
system spetnia wymagania okreslone przez powyzsze normy.

Nalezy $cisle przestrzegac¢ informacji zawartych w instrukcjach
montazu i instrukcjach obstugi wszystkich urzgdzen pracujgcych
we wspolnej sieci.

Informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej

Informacje ogdine dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC) wedtug miedzynarodowej normy
EMC IEC 60601-1-2:

Elektryczna aparatura medyczna wymaga stosowania
specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC) i musi by¢ instalowana oraz
uruchamiana zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi zgodnosci
elektromagnetycznej zamieszczonymi na strona 83.

Przenos$ne i ruchome urzadzenia facznosci radiowej moga
wptywacé na dziatanie aparatury medyczne;j.

Szkolenie

Szkolenie uzytkownikéw jest mozliwe za posrednictwem
odpowiedniej organizacji firmy Dréager, patrz www.draeger.com.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa zwigzane ze
specyfika danego produktu

OSTRZEZENIE

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym

Nie uzywa¢ lampy ani przewodu elektrycznego, jesli sa
uszkodzone. Urzadzenie medyczne musi by¢ regularnie
sprawdzane pod katem uszkodzen.

OSTRZEZENIE

Ryzyko urazu oczu
Unika¢ bezposredniego oswietlania oczu.

OSTRZEZENIE

Ryzyko uszkodzenia urzagdzenia w wyniku jego przegrzania.

— Informacje dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej 0,5 m (19,7 cala).

— Nie przechowywac ani nie uzywa¢ swiatta za zrédtem
ciepta.

Nie zakrywa¢ glowicy lampy ani catkowicie, ani czesciowo

podczas jej uzytkowania.
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UWAGA

Uzytkowanie urzadzenia medycznego w warunkach
niezgodnych z wymaganymi warunkami otoczenia moze
doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

WSKAZOWKA

Nie umieszcza¢ zadnych przedmiotéw na gtowicy lampy ani na
ramionach przegubowych.

Przeznaczenie

Oswietlenie zabiegowe przeznaczone jest do o$wietlenia czesci
ludzkiego ciata w celu przeprowadzenia badania medycznego lub
zabiegu. Lampa zabiegowa jest przeznaczona do ciagtej pracy,
ale nie do uzytkowania na salach operacyjnych.

Przeglad

001

A Pokretto regulacyjne B Sruba mocujaca

C Zacisk szyny D Podtgczenie przewodu
zasilania

E Przewdd zasilania F  Przetgcznik wt./wyt.

G Sruba regulacyjna Panel sterowania

Zawartos¢ opakowania

— Oswietlenie zabiegowe VarioLux

— Zacisk szyny (C)

— Przewdd zasilania, rodzaj w zaleznosci od kraju (E)

Montaz i przygotowanie
1 Przymocowa¢ zacisk szyny (C) do ramienia.

2 Wiozy¢ lampe zabiegowa do zacisku szyny (C) i unieruchomi¢
w odpowiednim potozeniu za pomoca $ruby mocujacej (B).

3 Sprawdzi¢, czy zrédto zasilania jest zgodne z napigciem
nominalnym opisanym na tabliczce znamionowej.

4 Podtgczy¢ przewdd zasilania (E) do ztgcza przewodu
zasilania (D) dla o$wietlenia zabiegowego.

5 Podtgczy¢ wtyk zasilania do zrédta zasilania.

Instrukcja obstugi VarioLux



UWAGA

Ryzyko obrazen oséb i uszkodzenia urzadzenia
Nie wyciggaj wysiegnika poza ograniczniki koncowe podczas
ustalania pozycji oswietlenia zabiegowego.

Przygotowanie

H__ N

Ny - |E
N

L <«

=D

M(')J

WSKAZOWKA

Zabezpieczy¢ ramie przegubowe podczas odkrecania pokretta
regulacyjnego (A).

1 W celu ustawienia o$wietlenia zabiegowego do wymaganej
pozycji, odkre¢ pokretto regulacyjne (A) obracajac je w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

2 Ustaw wymagang pozycje oswietlenia zabiegowego. Dokre¢
pokretto regulacyjne (A) obracajac je w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara.

3 Wigczaj i wytgczaj oswietlenie zabiegowe za pomoca
wytgcznika wh./wyt (F): "I" = wih, "O" = wyt.

® Po wigczeniu $wiatta za pomoca wytacznika wh./wyt. (F)
zostanie przeprowadzony autotest i niektore kontrolki (N)
beda przez krétki czas migac.

® Po przeprowadzeniu autotestu kontrolka (J) zapali sie na
zielono.

Eksploatacja

1 Wigcz o$wietlenie zabiegowe naciskajac przycisk (M) na
panelu sterowania (H) przy gtowicy lampy.

2 Wyreguluj intensywnos$¢ o$wietlenia naciskajac przyciski (K)
(regulacji mozna dokonywa¢ w przyrostach co 20 % od
6500 Ix do 30000 Ix).

® Wybrana intensywno$¢ o$wietlenia zostanie zaznaczona
przez kontrolki (N).

3 Nacisnij przyciski (L) w celu wybrania zgdanego koloru,
zgodnie z ponizsza tabela:

Kolor Temperatura | Zalecenie
koloru
Niebieski 4700 K Odpowiednie do wykrywania
(chtodna biel) pojedynczych zyt, do
opatrywania ran i do
mniejszych operacji.
Biaty 4100 K Odpowiednie do badania
(biel neutralna) ogolnego.
Czerwony 3500 K Odpowiednia do badania
(ciepta biel) skory

® \Wybrany kolor zostanie zaznaczony przez kontrolki (N).

Instrukcja obstugi VarioLux
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Polski

Pozycja do transportu

Zalecana pozycja do
transportu
wewnatrzszpitalnego:

Btad — Przyczyna — Srodek zaradczy

Blad | Przyczyna | Srodek zaradczy

Kontrolka (J) nie  Wytgcznik wh./wyt. (F) Wigcz wytgcznik

zapala sie. jest wylaczony. wh./wyt. (F).
Przewdd zasilania (E) Podigcz przewod
nie jest podtgczony do zasilania (E) do
ztgcza przewodu ztgcza przewodu
zasilania (D). zasilania (D).
Przewdd zasilania (E) Podtgcz przewéd
nie jest podtgczony do zasilania (E) do
zrédta zasilania. zrédta zasilania.
?rodio zasilania jest  ?rodto zasilania
niedostepne. powinno by¢

sprawdzone przez
personel serwisowy.

Oswietlenie zabiegowe Wezwij
jest uszkodzone. DragerService.

Oswietlenie Przycisk (M) na Wiacz przycisk (M) na

zabiegowe nie  gtowicy lampy jest gtowicy lampy.

zapala sig. wytgczony.

Ztgcze jest Pokretto regulacyjne  Wezwij

poluzowane. (A) nie moze by¢ DréagerService.
dokrecone.

Zigcze nagtowicy Sruba regulacyjna (G) Wezwij

lampy jest jest poluzowana. DragerService.

poluzowane.

Czyszczenie i dezynfekcja
Nalezy postepowaé zgodnie z regulacjami dotyczgcymi higieny,
obowigzujgcymi w danym szpitalu.

UWAGA

Nalezy stosowac jedynie zalecane detergenty i $rodki
dezynfekcyjne.

Czyszczenie reczne
Wyltgcz oswietlenie zabiegowe naciskajgc wytacznik wt./wyt. (F) i
odtgcz przewod zasilania (E) od ztgcza przewodu zasilania (D).
UWAGA
Ryzyko poparzen
Przed rozpoczeciem czyszczenia wytgcz o$wietlenie zabiegowe
i poczekaj az ochtodzi sie do temperatury pokojowej.
WSKAZOWKA
Utrzymuj panel szklany w czystos$ci. Czy$¢ go regularnie.
Zabrudzenia zmniejszajg intensywno$¢ o$wietlenia.
Do czyszczenia panelu szklanego uzywaj $rodkéw do
czyszczenia powierzchni szklanych.

Elementy o$wietlenia czy$¢ za pomoca mokrej szmatki
nasgczonej domowym detergentem.
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Polski

Reczna dezynfekcja

Srodki dezynfekcyjne

Czyszczenie i dezynfekcja urzgdzen medycznych zostaty
przetestowane z ponizszymi procedurami i Srodkami.
Nastepujgce $rodki wykazaty dobrg zgodno$¢ materiatowg w
czasie testu:

—  Srodki do dezynfekcji powierzchniowej (do powierzchni
urzadzen)

— Dismozon® pur przez Bode Chemie GmbH & Co

— Buraton® 10 F przez Schiilke & Mayr GmbH

Reczna dezynfekcje najlepiej jest wykonywaé z uzyciem $rodkéw
dezynfekcyjnych na bazie aldehydéw lub czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych.

Nalezy stosowac sie do wiasciwych list krajowych dla srodkow
dezynfekcyjnych. W krajach niemieckojezycznych obowigzuje
lista niemieckiego Stowarzyszenia Higieny Stosowanej (Verbund
fur Angewandte Hygiene - VAH).

Za skiad srodka dezynfekcyjnego odpowiada jego producent;
skiad ten moze z czasem ulegaé zmianie.

Nalezy $cisle przestrzegac¢ informacji dostarczanej przez
producenta $rodka dezynfekcyjnego.

Dezynfekcja powierzchni

® Nalezy usung¢ zabrudzenia wilgotng szmatka.

OSTRZEZENIE

Whiknigcie ptynu moze spowodowa¢ usterke lub
uszkodzenie urzadzenia, co moze stanowic zagrozenie dla
pacjenta i uzytkownika.

Powierzchnie urzadzenia i przewody nalezy dezynfekowaé
wylacznie przez przetarcie i upewnic sig, ze nie doszto do
whniknigcia ptynéw do urzadzenia.

1 Przeprowadz dezynfekcje powierzchni (dezynfekcja przez
przecieranie/$cieranie).

2 Po uptywie odpowiedniego czasu kontaktu usun pozostatosci
$rodka dezynfekujgcego.

Po czyszczeniu i dezynfekcji sprawdzi¢, czy lampa dziata.

1 Podigcz przewdd zasilania (E) do ztgcza przewodu zasilania
(D) i wigcz oswietlenie zabiegowe naciskajgc wytacznik
wh/wyt. (F).

2 Sprawdz poprawnos¢ funkcjonowania, zgodnie z informacjami
zawartymi w rozdziatach ,Przygotowanie” i ,Eksploatacja”.

Konserwacja

Definicje koncepcji konserwacji

Koncepcja Definicja

Konserwacja Wszystkie $rodki (przeglad, konserwacja,
naprawy) sg podejmowane w celu
utrzymania i przywracania prawidtowego

dziatania urzgdzenia medycznego

Przeglad Srodki te sg przeznaczone do okreslenia i
oceny aktualnego stanu urzagdzenia
medycznego

Konserwacja Srodki te sg przeznaczone do utrzymania
sprawnosci dziatania urzgdzenia
medycznego
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Naprawa Srodki te sg przeznaczone do
przywracania sprawnosci dziatania
urzadzenia medycznego po usterce
urzgdzenia

Przeglad

Przeglady urzadzenia nalezy przeprowadzac regularnie,
przestrzegajac ponizszych specyfikacji.

Kontrole Odstep czasu Personel
odpowiedzialny
Przeglad Co 2 lata Eksperci

1 Kontrola dotgczonych dokumentdéw:
— Dostepnos¢ instrukcji obstugi

2 Przeprowadzanie test funkcjonowania dotyczacy
nastepujacych funkcji, zgodnie z instrukcja obstugi:

— Patrz ,Eksploatacja”

3 Sprawdzenie, czy urzadzenie jestu w dobrym stanie:
— Wszystkie etykiety sg kompletne i sg czytelne
— Nie ma widocznych uszkodzen

4 Na podstawie instrukcji obstugi sprawdz, czy wszystkie
elementy i akcesoria potrzebne do uzytkowania wyrobu sg
dostepne.

5 Sprawdzenie bezpieczenstwa potgczen elektrycznych,
zgodnie z norma IEC 62353.

Naprawa

Firma Drager aby wszystkie naprawy byly przeprowadzane przez
firme DragerService oraz aby uzywac¢ czesci zamiennych firmy
Dréager.

Utylizacja urzadzenia medycznego

W przypadku utylizacji urzagdzenia medycznego nalezy:

® Skonsultowa¢ sie ze stosowna firma utylizacji odpadéw
odno$nie wtasciwej utylizaciji.

® Przestrzegac stosownych lokalnych przepiséw i regulaciji
prawnych.

W krajach podlegajacych Dyrektywie Unii
Europejskiej 2002/96/WE
To urzadzenie podlega Dyrektywie Unii Europejskiej 2002/96/WE

(WEEE), dotyczacej gospodarki odpadami sprzetu elektrycznego
i elektronicznego.

Produkt nie jest przeznaczony do uzytkowania w gospodarstwach
domowych.

Instrukcja obstugi VarioLux



Zgodnie z tym zapisem urzgdzenie nie moze by¢ oddawane do
punktéw komunalnych, zajmujgcych sie utylizacjg odpadow
elektrycznych i elektronicznych. Firma Drager ma autoryzowang
firme zajmujgca sie utylizacjg tego typu urzadzen. W celu
rozpoczecia utylizacji lub zasiggnigcia informacji prosimy
odwiedzi¢ siedzibe firmy Drager lub nasza strong internetowg pod
adresem www.draeger.com. Przy uzyciu funkcji wyszukiwania
nalezy wpisa¢ stowo "WEEE", aby uzyska¢ odpowiednie
informacje. Jesli potaczenie ze strong firmy Drager jest
niemozliwe nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy Dréager.

Dane techniczne

Warunki otoczenia
Podczas pracy
Temperatura
Cisnienie atmosferyczne

od 10 do 40 °C (od 50 do 104 °F)

od 700 do 1060 hPa
(od 10,2 do 15,4 psi)

Wilgotno$¢ wzgledna od 10 do 95 %, bez skraplania
Podczas przechowywania i transportu

od —20 do 60 °C
(od —4 do 140 °F)

od 500 do 1060 hPa
(od 7,3 do 15,4 psi)

od 10 do 95 %, bez skraplania
Praca ciggta

Temperatura
Cisnienie atmosferyczne

Wilgotno$¢ wzgledna
Tryb pracy
Wymiary (mm)

Waga
Wartosci elektryczne

1,5 kg (3,3 Ibs)

Napiecie nominalne 100 -240V ~
Zakres czestotliwosci 50/60 Hz
Moc efektywna (P) 18 W

od 26 do 34 VA
Klasa ochrony I

Moc pozorna (S)
Klasyfikacja
Wartosci fotometryczne
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Maksymalna intensywnos$c¢
oswietlenia (Ec), 0,5 m
(19,7 cala)

Poziomy zaciemniania

Srednica o$wietlanego pola
d10, 0,5 m (19,7 cala)

Srednica o$wietlanego pola
ds0, 0,5 m (19,7 cala)

Temperatura koloru

Chiodna biel

Biel neutralna

Ciepta biel

Wskaznik oddawania barw Ra
Wskaznik oddawania barw R9

Minimalny okres eksploatacji
zaréwki

Maksymalna moc radiant,
0,5 m (19,7 cala)

Stopien ochrony

Testowanie bezpieczenstwa
elektrycznego i
kompatybilno$¢
elektromagnetyczna, zgodnie
Z normami

Klasyfikacja zgodnie z
Dyrektywa 93/42/EEC
Zatgcznik IX

Kod UMDNS

Universal Medical Device
Nomenclature System —
Uniwersalny System
Nazewnictwa Wyrobéw
Medycznych

Kod GMDN

Global Medical Device
Nomenclature System —
Globalna Nomenklatura
Wyrobéw Medycznych

Polski

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix

@ =21cm (8,3 cala)
@ =9cm (3,5 cala)

Regulowana
4700 K £2 %
4100 K £2 %
3500 K 2 %

> 96 (dla 3500 K)
90 (dla 3500 K)
30000 godzin

105 W/m?

IP 20

IEC 60601-1
IEC 60601-2-41
IEC 60601-1-2

Klasa 1

12-347

12276

Deklaracja zgodnosci elektromagnetycznej

Informacje ogéine

Zgodnos¢ elektromagnetyczna urzadzenia medycznego odnosi
sie rowniez do przewoddéw zewnetrznych, przetwornikéw oraz
akcesoriéw zawartych na liscie akcesoriow. Mozna stosowac
akcesoria, ktére wymagajg zgodnosci elektromagnetycznej, jesli
zadna inna przyczyna nie wyklucza ich uzycia (patrz inne
rozdziaty instrukcji obstugi). Uzytkowanie akcesoriow, ktére nie
majg zgodnos$ci moze spowodowac wzrost emisji lub
zmniejszenie odpornosci urzgdzenia medycznego.
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Polski

Srodowisko elektromagnetyczne

Urzagdzenie medyczne przeznaczone jest do pracy w srodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Uzytkownik musi
uzytkowac urzgdzenie w takim srodowisku.

Emisje Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne

Emisje o czestotliwosci radiowe;j Grupa 1 Urzgdzenie medyczne korzysta z energii pasma

(CISPR 11) radiowego wytgcznie do celéw wewnetrznych.
Dlatego jego emisja fal radiowych jest bardzo niska i
prawdopodobnie nie spowoduje zadnych zaktécen w
dziataniu znajdujgcego sie w poblizu sprzetu
elektronicznego.

Klasa B Urzgdzenie medyczne mozna stosowac w kazdych

warunkach, w tym réwniez w domach oraz w
obiektach bezposrednio podtgczonych do publicznej
niskonapieciowej sieci zasilajgcej budynki
mieszkalne.

Emisje harmoniczne (IEC 61000-3-2) Klasa A

Wahania napigcia/emisje migotania Spetnia normy

(IEC 61000-3-3)

Odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie medyczne przeznaczone jest do pracy w srodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Uzytkownik musi
uzytkowac urzgdzenie w takim srodowisku.

Odpornos¢ wobec

Poziom testu (IEC 60601-1-2)

Poziom zgodnosci
(urzadzenie medyczne)

Srodowisko
elektromagnetyczne

Wytadowania elektrostatyczne
(ESD) (IEC 61000-4-2)

Wytadowania kontaktowe:
16 kV

6 kV

Podtogi powinny by¢ pokryte
drewnem, betonem lub ptytkami
ceramicznymi. Jezeli podtogi

Wytadowania powietrzne: +8 kV pokryte s3 materiatem
+8 kV
- syntetycznym, wilgotno$é
wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30 %.
Szybkie elektryczne stany Linie zasilajgce: 2 kV +2 kV Jakos¢ zasilania powinna
przejsciowe/impulsy N — - odpowiada¢ warunkom
(IEC 61000-4-4) D e ciowe: +1 Ky | oV typowym dla $rodowiska
wejsciowe/wyj$ciowe: przemystowego lub
szpitalnego.
Udary na liniach zasilajgcych Tryb wspdlny: +2 kV +2 kV Jako$¢ zasilania powinna
pradu zmiennego . - odpowiada¢ warunkom
(IEC 61000-4-5) Tryb réznicowy: £1 kV kv typowym dla $rodowiska
przemystowego lub
szpitalnego.
Pole magnetyczne 3 A/m 3 A/Im Poziomy natgzenia pdl

czestotliwosci zasilania
(50/60 Hz) (IEC 61000-4-8)

magnetycznych o
czestotliwosci zasilania nie
powinny przekracza¢ wartosci
wystepujacych w typowych
miejscach typowego
$rodowiska przemystowego lub
szpitalnego.
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Polski

Odpornos¢ wobec

Poziom testu (IEC 60601-1-2)

Poziom zgodnosci
(urzadzenie medyczne)

Srodowisko
elektromagnetyczne

Spadki napiecia i krotkie
przerwy zasilania linii
zasilajgcych pradu zmiennego
(IEC 61000-4-11)

Dip >95 %, 0,5 cykli

Dip >95 %, 0,5 cykli

Dip 60 %, 5 cykli

Dip 60 %, 5 cykli

Dip 30 %, 25 cykli

Dip 30 %, 25 cykli

Dip >95 %, 5 sekund

Dip >95 %, 5 sekund

Jakos$¢ zasilania powinna
odpowiada¢ warunkom
typowym dla $rodowiska
przemystowego lub
szpitalnego. Jesli uzytkownik
urzadzenia medycznego
wymaga ciggtej pracy w czasie
przerw zasilania, zaleca si¢
zasilanie urzadzenia
medycznego poprzez UPS lub
z akumulatora.

Emitowane czestotliwosci
radiowe (IEC 61000-4-3)

od 80 MHz do 2,5 GHz: 10 V/m

10 V/im

od 80 MHz do 2,5 GHz: 3 V/m

3Vim

Zalecana minimalna odlegto$¢
przenosnych i ruchomych
urzadzen fgcznosci radiowej o
mocy transmisji PEIRP od
urzadzenia medycznego,
facznie z jego przewodami
(1,84 m x VPEIRP)"

Przewodzone czestotliwosci
radiowe (IEC 61000-4-6)

od 150 kHz do 80 MHz: 3V

3V

Zalecana minimalna odlegto$¢
przenosnych i ruchomych
urzadzen fgcznosci radiowej o
mocy transmisji PEIRP od
urzadzenia medycznego,
facznie z jego przewodami
(1,84 m x VPEIRP)"

1) Dla PEIRP konieczne jest uwzglednienie najwyzszej mozliwej ,réwnowaznej izotropowej mocy E(romieniowania” sasiadujgcego nadajnika (warto$¢ w
©

Watach). Interferencje moga wystepowaé réwniez w poblizu sprzgtu oznaczonego symbolem

2 . Natezenia pol stacjonarnych, przenosnych i

ruchomych nadajnikéw radiowych w lokalizacji urzgdzenia medycznego powinny by¢ nizsze niz 3 V/m w zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 2,5 GHz

i nizsze niz 1 V/m powyzej 2,5 GHz.

Zalecane odlegtosci od przenosnych i ruchomych urzadzen

telekomunikacyjnych

Ponizsze odlegtosci sg zgodne z wymogami normy

IEC 60601-1-2.

Maks. PEIRP (W) 150 kHz do 2,5 GHz Wszystkie pozostate Przyktady

czestotliwosci

0,03 0,32 m (1,05 stopy) 0,96 m (3,15 stopy) np. WLAN 5250 / 5775 (Europa)

0,10 0,58 m (1,90 stopy) 1,75 m (5,74 stopy) np. WLAN 2440 (Europa)

0,17 0,76 m (2,49 stopy) 2,28 m (7,48 stopy) np. Bluetooth, RFID 2,5 GHz

0,20 0,82 m (2,69 stopy) 2,47 m (8,10 stopy) np. WLAN 5250 (poza Europa)

0,25 0,92 m (3,02 stopy) 2,76 m (9,06 stopy) np. telefony komérkowe z czestotliwotcig UMTS
0,41 1,18 m (3,87 stopy) 3,53 m (11,58 stopy) np. urzgdzenia DECT

0,82 1,67 m (5,48 stopy) 5,00 m (16,40 stopy) np. RFID 13,56 MHz

1,00 1,84 m (6,04 stopy) 5,52 m (18,11 stopy) np. WLAN 5600 (poza Europa)

1,64 2,36 m (7,74 stopy) 7,07 m (23,20 stopy) np. GSM 1800 / GSM 1900

3,28 3,33 m (10,93 stopy) 10,00 m (32,81 stopy) np. telefony komérkowe GSM 900, RFID 868 MHz

Instrukcja obstugi VarioLux
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Polski

Lista zamowieniowa

2-stykowy

Opis Numer
czesci

VarioLux UE MP00601
VarioLux USA MP00602
VarioLux GB MP00603
VarioLux CHN MP00604
VarioLux BR MP00605
VarioLux AUS MP00606
VarioLux ZA MP00607
VarioLux JPN MP00608
Akcesoria

Zacisk szyny do oswietlenia MP00615
Pokretto regulacyjne, komplet MP00587
Panel sterowania MP00589
Przewdd zasilania UE, 1,8 m (70,9 cala), MP00591
2-stykowy

Przewdd zasilania USA, 1,8 m (70,9 cala), MP00592
2-stykowy

Przewdd zasilania GB, 1,8 m (70,9 cala), MP00593
2-stykowy

Przewdd zasilania CHN, 1,8 m (70,9 cala), MP00594
2-stykowy

Przewdd zasilania ZA, 1,8 m (70,9 cala), MP00597
2-stykowy

Przewdd zasilania BR, 1,8 m (70,9 cala), MP00625
2-stykowy

Przewdd zasilania AUS, 1,8 m (70,9 cala), MP00626
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Vysetrovaci svétlo VarioLux

Ochranné znamky

- DrégerService®

- VarioLux™

jsou obchodni znacky spole¢nosti Drager.

Definice bezpecnostnich informaci

VAROVANI

VAROVANI poskytuje dulezité informace o potencialné
nebezpecné situaci, ktera, je-li ignorovana, mize vést
k amrti nebo vaznému zranéni.

UPOZORNENI

UPOZORNENI poskytuje dileZité informace o potencialné
nebezpecné situaci, ktera, je-li ignorovana, mtze vést

k lehkému, popf. stfedné tézkému zranéni uzivatele nebo
pacienta nebo k poSkozeni Iékafského pfistroje nebo jiného
majetku.

POZNAMKA

POZNAMKA poskytuje dodateéné informace slouzici k zajisténi
bezproblémového provozu pfistroje.

Definice cilovych skupin

Pro tento vyrobek jsou jeho uZivatelé, servisni a odborny
technicky personal definovani jako cilové skupiny.

Tyto cilové skupiny museji byt instruovany o zpisobu pouZzivani
vyrobku a disponovat odbornou kvalifikaci, zkusenostmi a
védomostmi nutnymi k jeho pouzivani, instalaci, ¢isténi, udrzbé a
opravam.

Vyrobek smi byt pouzivan, instalovan, €istén, udrzovan a
opravovan vyluéné pfislusniky uréenych cilovych skupin.
Uzivatelé

"Uzivatelé" jsou osoby pouzivajici vyrobek v souladu s jeho
predepsanym ucelem pouziti.

Servisni personal

"Servisni personal" jsou osoby odpovédné za béznou udrzbu
vyrobku.

Museji byt dostate¢né kvalifikovani k udrzbé zdravotnickych
prostfedkd obecné a k instalaci, ¢isténi a udrzbé tohoto vyrobku
zvlas”.

Odborny technicky personal

"Odborny technicky personal" jsou osoby provadeéjici opravy nebo
komplexni technickou udrzbu vyrobku.

Tyto osoby museji mit znalosti a zkusenosti nutné ke komplexni
udrzbé vyrobku.

Navod k pouziti VarioLux

Cestina

Pouzité symboly a zkratky
Relativni vlhkost
) Nl
E_E] Viz Navod k pouziti

Atmosféricky tlak
Nepouzivejte, je-li
obal poskozeny

Oznaceni WEEE, Povoleny teplotni rozsah

smérnice 0 >ple
2002/96/ES pfi skladovani
Upozornéni IE' T¥ida ochrany Il

D ®Q

Stav "Zapnuto" O Stav "Vypnuto"

Pro vasi a pacientovu bezpeénost

VAROVANI

Pro spravné pouziti tohoto Iékarského pfristroje si musi
uzivatel jesté pred jeho uvedenim do provozu pozorné
prostudovat tento navod k pouziti, aby dokonale pochopil
princip a parametry pfistroje.

VAROVANI

Pouze prislusenstvi uvedené v Objednacim seznamu bylo
testovano a schvaleno pro pouziti s Iékafskym pristrojem.
Z tohoto divodu se diirazné doporucuje, aby se ve spojeni
s danym lékaiskym pfistrojem pouzivala pouze tato
prislusenstvi. V opaéném pfipadé by se mohlo stat, ze
lékarsky pristroj nebude fungovat spravné.

VAROVANI

Nebezpeci urazu elektrickym proudem

Vnikajici kapalina maze zpusobit selhani funkce
zdravotnického prostfedku a ohrozit tak zdravi pacienta a
uzivatele.

VAROVANI

Nedovolené upravy zdravotnického prostfedku mohou
zpusobit selhani funkce.

Jakékoliv upravy tohoto zdravotnického prostredku bez
svoleni vyrobce jsou zakazany.

VAROVANi

Pouzivejte jen v suchych mistnostech, ve kterych nehrozi
nebezpeci vybuchu.

VAROVANi

Nebezpeci urazu

Jsou-li svételna pole nékolika svitidel zaméfena do jednoho
bodu, mize celkové tepelné zafeni prekroéit hodnotu

1000 W/m?2.

UPOZORNENI

Nebezpedi poranéni rozdrcenim
Pohyblivé ¢asti zafizeni mohou zplsobit poranéni rozdrcenim.
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Cestina

Vseobecné bezpec¢nostni informace

Pfipojeni k jinym pfistrojam
PFistrojové kombinace schvalené spoleénosti Drager (viz navody
k pouziti jednotlivych zatizeni) splfiuji pozadavky nasledujicich
norem:
— |EC 60601-1 (EN 60601-1, 2./3. vydani)

Zdravotnickeé elektrické pristroje

Cast 1: VSeobecné pozadavky na bezpecnost

— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, 2./3. vydani)

Zdravotnické elektrické pfistroje

Cast 2: V8eobecné pozadavky na bezpeé&nost

Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita;

PoZadavky a zkousky
Jsou-li pfistroje vyrobené spole¢nosti Drager pfipojeny k jinym
pfistrojim Drager nebo pfistrojim jinych vyrobcu a jejich vysledna
kombinace neni spole¢nosti Drager schvalena, muze se stat, Ze
pristroje nebudou fungovat spravné. P¥i pfipojeni do sité
zodpovida vlastnik za to, aby vysledny systém splfioval
pozadavky vyse uvedenych norem.
U kazdého pfistroje v siti postupujte pfesné podle montazniho
navodu a navodu k pouziti.

Informace o elektromagnetické kompatibilité

VSeobecné informace o elektromagnetické kompatibilité (EMC)
podle mezinarodni normy IEC 60601-1-2:

Pro 1ékafské elektrické pfistroje plati v souvislosti

s elektromagnetickou kompatibilitou (EMC) zvlastni preventivni
opatfeni. Jejich montaz a uvedeni do provozu musi byt provedeny
podle informaci o EMC, viz str. 91.

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni
mohou mit na Iékafské elektrické pfistroje nepfiznivy vliv.

Skoleni a instruktaze

Skoleni pro uzivatele zajist'uje pfislusna pobocka spole¢nosti
Dréger, viz www.draeger.com.

Bezpecnostni informace specifické pro tento
vyrobek

VAROVANI

Nebezpedi urazu elektrickym proudem

Svétlo ani privodni elektricky kabel nepouzivejte, jsou-li
poskozené. Lékarsky pristroj musi byt pravidelné
kontrolovan, zda neni poskozen.

VAROVANI

Nebezpeci poSkozeni zraku
Vyhybejte se pfimému ozareni oéi.

VAROVANI

Nebezpeéi poskozeni pristroje v disledku prehfati

— Vzdalenost od hoflavych predméti musi byt nejméné
0,5 m (19,7 in).

— Svétlo neskladujte ani nepouzivejte pod zdroji tepla.

Hlavice svétla nesmi byt pfi pouziti ¢aste¢né ani zcela

prikryta.
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UPOZORNENI

Provoz Iékafského pfistroje, pfi kterém nejsou dodrzeny
pfislusné pozadavky na okolni prostfedi, mtze mit za nasledek
jeho poskozeni.

POZNAMKA
Hlavici svétla ani jeho kloubova ramena nezatéZuijte.

Ucel pouziti

Lékarské vySetfovaci svétlo slouzi k lokalnimu osvétleni lidského
téla k diagnostickym nebo terapeutickym ucelim. VySetfovaci
svétlo muze byt pouzivano v nepretrzitém provozu, neni viak
uréeno k pouziti na operacnich salech.

Prehled

VT

X

v,

O

001

A Stavéci knoflik B Upevnovaci Sroub

C Drzak na listu D Pfipojka napajeciho
si”ového kabelu

E Si”ovy kabel F Vypina¢ (zap/vyp)

G Staveéci Sroub H Ovladaci panel

Rozsah dodavky

— VySetfovaci svétlo VarioLux

— Drzak na listu (C)

— Napajeci kabel pro Ceskou republiku (E)

Montaz a priprava
1 Upevnéte drzak (C) k liste.

2 Nasadte vySetfovaci svétlo do listového drzaku (C) a
upevriovacim Sroubem (B) jej zajistéte na misté.

3 Zkontrolujte, zda parametry napajeci sité odpovidaji
jmenovitému napéti uvedenému na typovém Stitku.

4 Zasunte napadjeci kabel (E) do zditky (D) svétla.
5 Zastrcku napajeciho kabelu zasurite do si”ové zasuvky.

Navod k pouziti VarioLux



UPOZORNENI

Nebezpedi Urazu obsluhy a poSkozeni pfistroje
P¥i polohovani vySetfovaciho svétla se nesnazte silou
pretahnout systém ramen za koncové polohové zarazky.

Uvedenie do prevadzky

H-. N
Li< iti>|L
) -o
mO ;
POZNAMKA

Pfi povolovani stavéciho knofliku (A) zajistéte kloubova ramena.

1 Kuvedeni vySetfovaciho svétla do pozadované polohy
povolte stavéci knoflik (A) (otocte jim proti sméru pohybu
hodinovych rugicek).

2 Prestavte svétlo podle potfeby. Otocenim stavéciho knofliku
(A) ve sméru pohybu hodinovych ruci¢ek jej opét utahnéte.

3 VysSetfovaci svétlo se zapina a vypina vypinaéem (F):

"I" = zapnuto, "O" = vypnuto.

Po zapnuti vySetfovaciho svétla vypinacem (F) probéhne

samocinny autotest, béhem néhoz se nakratko rozsviti nékolik

signalnich svétel (kontrolek) (N).

® Po ukonceni autotestu se rozsviti zelena kontrolka (J).

Provoz

1 Zapnéte vySetfovaci svétlo tlacitkem (M) na ovladacim panelu
(H) svétla.

2 Tlacitky (K) nastavte intenzitu osvétleni (nastaveni je mozné
v krocich po 20 % v rozmezi od 6500 do 30000 Ix).

Zvolena intenzita osvétleni je signalizovana kontrolkami (N).

3 Tlagitky (L) zvolte poZzadovanou barvu osvétleni podle
nasledujici tabulky:

002

Barva | Teplota barev | Doporuceni

Modra 4700 K Vhodna k rozpoznavani

(studena bila) jednotlivych cév, pro
dodate¢nou Ié€bu poranéni a
mensi operace.

Bila 4100 K Vhodna pro v§eobecna

(neutralni bila) vysSetfeni.

Cervena 3500 K Vhodna k vySetfovani

(tepla bila) pokozky.

® Zvolena barva osvétleni je signalizovana kontrolkami (N).

Navod k pouziti VarioLux

Cestina

Pfrepravni poloha

Doporucena poloha pro
prepravu uvnit¥
nemocnice:

v

Porucha - Pri¢ina — Odstranéni

Porucha | Pri¢ina | Odstranéni
Kontrolka svétla Hlavni vypina¢ (F) je  Zapnéte vypinac (F)
(J) nesviti. vypnuty. do polohy "I".

Napajeci kabel (E) Zastrcte kabel (E) do

neni zastréen do zdifky zditky (D).

(D).

Napajeci kabel (E) Zastréte kabel (E) do

neni pfipojen si”ové zasuvky.
k elektrickeé siti.
Chybi elektricky proud. Dejte stav sité
zkontrolovat
odbornikem.
Porucha vy$etfovaciho Kontaktujte
svétla. DragerService.
VysSetfovaci Tlagitko (M) na hlavici Stisknéte tlacitko (M).
svétlo nesviti. svétla je vypnuté.
Uvolnény kloub. Stavéci knoflik (A) se  Kontaktujte

neda utahnout. DragerService.
Uvolnény kloub ~ Stavéci Sroub (G)je  Kontaktujte
hlavice svétla. povoleny. DréagerService.

Cisténi a dezinfekce
Dodrzujte hygienicka nafizeni nemocnice.

UPOZORNENI
Pouzivejte jen doporucené Cistici a dezinfekéni prostredky.

Manualni ¢isténi
Vypnéte vySetfovaci svétlo vypinacem (F) a vytahnéte napajeci
kabel (E) ze zditky (D).
UPOZORNENI
Nebezpedi popaleni
Pred ¢isténim vySetfovaci svétlo vypnéte a nechte je
vychladnout na pokojovou teplotu.
POZNAMKA
Pravidelnym ¢i$ténim udrzujte sklenénou clonu v gistoté.
Znedisténi snizuje intenzitu osvétleni.
K ¢isténi sklenéné clony pouzivejte Cistici prostfedek na sklo.

Jednotlivé ¢asti vySetfovaciho svétla Cistéte hadfikem
navihéenym v bézném mycim prostfedku.

89



Cestina

Manualni dezinfekce

Dezinfekéni prostiedky

Cisténi a dezinfekce zdravotnickych prostfedkd bylo podrobeno

zkouskam s nasledujicimi postupy a prostfedky. Béhem zkou$ek

prokazaly dobrou kompatibilitu materialu tyto prostfedky:

— Prostiedky pro dezinfekci povrchi (na vnéjsi povrchy
pristroju)

— Dismozon® pur, vyrobce Bode Chemie GmbH & Co

— Buraton® 10 F, vyrobce Schiilke & Mayr GmbH

Manualni dezinfekci Ize nejlépe provadét dezinfekénimi
prostfedky na bazi aldehydl nebo slouéenin étyfmocného
amonia.

Dodrzujte seznamy dezinfek&nich prostredku platné ve Vasi zemi.
V némecky mluvicich zemich plati seznam prostfedk( vydany
Sdruzenim pro aplikovanou hygienu (Verbund fir Angewandte
Hygiene, VAH).

Slozeni dezinfek&nich prostfedkl spada do odpovédnosti vyrobce
a maze se kdykoli ménit.

Striktné dodrzujte pokyny vyrobce dezinfekéniho prostfedku.

Dezinfekce povrchu
® Necistoty odstrarite vihkym hadfikem.

VAROVANI

Vnikajici kapalina muiZe zpusobit selhani funkce
zdravotnického prostiedku a ohrozit tak zdravi pacienta a
uzivatele.

Svétlo a kabel dezinfikujte pouze povrchovym otfenim a
ujistéte se, ze do pristroje nevnikla tekutina.

1 Provedte dezinfekci povrchd (vydrhnutim a otfenim).

2 Po uplynuti doby pusobeni odstrarite zbytky dezinfekéniho
prostfedku.

Po cisténi a dezinfekci zkontrolujte spravnou funkci zafizeni.

1 Zasunte napajeci kabel (E) do zditky (D) a vypinacem (F)
vySetfovaci svétlo zapnéte.

2 Zkontrolujte spravnost funkce podle kapitol "Uvedenie do
prevadzky" a "Provoz".

Kontrola

Provadéijte v pravidelnych intervalech kontrolni prohlidky a
sledujte pfi nich nasledujici specifikace.

Kontroly Interval Odpovédny personal
Kontrolni prohlidka| Kazdé dva roky Odborny technicky
personal

Udrzba
Definice pojmu tykajicich se udrzby
Pojem Definice
Udrzba Veskera opatreni (kontrolni prohlidky,
preventivni udrzba, opravy) k zachovani
resp. obnové bezchybné funkéniho stavu
zdravotnického prostfedku
Kontrola Opatreni ke zjisténi a posouzeni

okamzitého stavu zdravotnického
prostfedku

Preventivni udrzba | Pravidelna specidlni opatfeni k udrzeni
bezchybné funkéniho stavu

zdravotnického prostfedku

Oprava Opatfeni k obnové bezchybné funkéniho
stavu zdravotnického prostfedku po
funkéni poruse
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1 Zkontrolujte doprovodnou dokumentaci:
— Navod k pouziti je k dispozici
2 Provedte zkousku téchto funkci podle navodu k pouziti:
— Viz "Provoz"
3 Zkontrolujte celkovy stav zafizeni:
— V8echny nalepky jsou uplné a Citelné
— Zarizeni nevykazuje zadné viditelné poskozeni
4 Podle navodu k pouziti zkontrolujte, zda vSechny soucasti a
prisluSenstvi nutné k provozu vyrobku jsou k dispozici.
5 Zkontrolujte elektrickou bezpecnost podle IEC 62353.

Oprava

Dréager doporuéuje svéfovat vSechny opravy servisu
DragerService a pouzivat vyhradné originalni nahradni dily firmy
Dréager.

Likvidace zdravotnického pristroje

P¥i likvidaci zdravotnického pfistroje:

® Konzultujte s pfisluSnou spole€nosti zabyvajici se likvidaci
odpadu.

® Dodrzujte platné zakony a predpisy.

Pro zemé, v nichz plati smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2002/96/ES

Pro tento pfistroj plati smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/96/ES o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich
("WEEE").

Zafizeni neni schvaleno pro soukromé domaci pouziti.

V souladu s pozadavky registrace pfistroje vyplyvajicimi

z uvedené smérnice je zakazano vyuzivat k jeho likvidaci obecni
mista pro likvidaci odpadnich elektrickych a elektronickych
zafizeni. Spole¢nost Drager autorizovala spoleénost zajist'ujici
sbér a likvidaci tohoto pfistroje. Pokud si budete prat iniciovat
vraceni nebo ziskat dal$i informace, navstivte internetové stranky
spole¢nosti Drager na adrese www.draeger.com. Abyste nasli
pozadované informace, pouzijte funkci Search (Vyhledat) a
zadejte klicové slovo "WEEE". Pokud pfistup k internetovym
strankam spole¢nosti Drager neni mozny, obrat'te se, prosim, na
své oblastni zastoupeni spole¢nosti Drager.

Navod k pouziti VarioLux



Technické udaje

Pozadavky na okolni prostredi

Béhem provozu
Teplota
Atmosféricky tlak

Relativni vihkost

Bé&hem skladovani a prepravy

Teplota
Atmosféricky tlak

Relativni vihkost
Provozni rezim
Rozméry (mm)

Hmotnost

Elektrické parametry
Jmenovité napéti
KmitoCtovy rozsah
Uzite€ny vykon (P)
Zdanlivy vykon (S)
Klasifikace

Fotometrické parametry

Max. intenzita osvétleni (EC)
pfi 0,5 m (19,7 in)

Stupné tlumeni

Pramér svételného pole d1o
pfi 0,5 m (19,7 in)

Primér svételného pole dso
pfi 0,5 m (19,7 in)

Teplota barev
Studena bila
Neutralni bila
Tepla bila

Navod k pouziti VarioLux

10 aZ 40 °C (50 az 104 °F)

700 az 1060 hPa
(10,2 a2 15,4 psi)

10 az 95 %, bez kondenzace

—20 a2 60 °C (~4 a2 140 °F)

500 az 1060 hPa
(7,3 az 15,4 psi)

10 az 95 %, bez kondenzace

Nepfretrzity provoz

1,5 kg (3,3 Ibs)

100-240V ~
50/60 Hz

18 W

26 az 34 VA
Ttida ochrany Il

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix

@ =21cm (8,3 in)
@ =9cm(3,5in)

Nastavitelna
4700 K £2 %
4100 K £2 %
3500 K +2 %

Index reprodukce barev Ra
Index reprodukce barev R9
Min. Zivotnost svételného
zdroje

Max. vyzafovany vykon pfi
0,5m (19,7 in)

Stupen ochrany

Zkouska elektrické
bezpecnosti a
elektromagnetické
kompatibility dle

Klasifikace podle smérnice
Rady 93/42/EHS P¥iloha IX

Kéd UMDNS

Universal Medical Device
Nomenclature System —
Univerzalni nomenklaturni
systém zdravotnickych
prostfedku

Kéd GMDN

Global Medical Device
Nomenclature —

Globalni nomenklatura
zdravotnickych prostfedkl

Cestina

> 96 (pfi 3500 K)
90 (pfi 3500 K)
30000 h

105 W/m?

IP 20

IEC 60601-1
IEC 60601-2-41
IEC 60601-1-2

Trida 1

12-347

12276

Prohlaseni o elektromagnetické kompatibilité

Vseobecné informace

Shoda s pozadavky na elektromagnetickou sluéitelnost (EMC)
lékafského pfistroje se tyka rovnéz externich kabelld, snimacu a
pFisluSenstvi uvedenych v seznamu pfisluSenstvi. Kromé toho
plati, Ze pfisluSenstvi, které EMC neovliviiuje, se smi volné
pouzivat, pokud to nezakazuiji jiné davody (viz pfislu§né dalSi
kapitoly navodu k pouziti). Pouziti nevyhovuijiciho pfislusenstvi
mUze zpusobit zvySeni Skodlivych emisi nebo snizeni

bezpecnosti pfistroje.
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Cestina

Elektromagnetické prostredi

Tento |ékafsky pfistroj je uréen pro pouziti v elektromagnetickém
prostredi, jak je specifikovano nize. UzZivatel musi zajistit, Ze se

pristroj pouziva v tomto prostredi.

Emise

Shoda podle

Elektromagnetické prostredi

Vysokofrekvenéni (VF) emise (CISPR 11) | Skupina 1

Lékarsky pfistroj pouziva vysokofrekvenéni (VF)
energii pouze pro své interni funkce. Z tohoto dtivodu
jsou vysokofrekvenéni emise velmi nizké a
pravdépodobné nebudou zpusobovat ruseni
okolnich elektronickych zafizeni.

Tfida B

agely.

Lékarsky pfistroj je vhodny k pouziti ve vSech
zafizenich v&etné budov pouzivanych pro obytné
ucely a zafizeni pfimo napojenych na vefejnou
nizkonapét'ovou elektrickou rozvodnou sit’
dodavajici elektfinu do budov uréenych pro obytné

Emise harmonickych proudd
(IEC 61000-3-2)

Trida A

(IEC 61000-3-3)

Kolisani napéti/emise napét'ovych $picek | Vyhovuje

Odolnost proti elektromagnetickému ruseni

Tento Iékafsky pfistroj je ur€en pro pouziti v elektromagnetickém
prostiedi, jak je specifikovano nize. Uzivatel musi zajistit, Ze se

pfistroj pouziva v tomto prostiedi.

Odolnost proti nasledujicim
vlivim

Zkus$ebni aroven
(IEC 60601-1-2)

Uroven shody (nazev
pristroje)

Elektromagnetické prostredi

Elektrostaticky vyboj (ESD)
(IEC 61000-4-2)

Kontaktni vyboj: +6 kV

6 kV

Vyboj ve vzduchu: +8 kV

+8 kV

jsou podlahy pokryty

Podlahy by mély byt dfevéné,
betonové nebo opatfené
keramickou dlazbou. Pokud

syntetickym materialem,
relativni vihkost by méla byt
nejméné 30 %.

Rychlé elektrické pfechodové
jevy (IEC 61000-4-4)

Pro napajeci vedeni: 2 kV

2 kV

DelSi vstupni / vystupni vedeni:

Neuplatnitelné

Jakost napajeci sité by méla
odpovidat kvalité typické pro
komeréni a nemocniéni

napajeci sité (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

£1kV prostredi.
Réazové impulzy na stfidavych | Bézny rezim: +2 kV +2 kV Jakost napajeci sité by méla
sit'ovych vedenich N PV odpovidat kvalité typické pro
(IEC 61000-4-5) Diferenéni rezim: £1 kv kv komer&ni a nemocniéni
prostredi.
Magnetické pole o frekvenci 3 A/m 3 A/m Magneticka pole o frekvenci

napajeci sité by méla byt na
urovnich charakteristickych pro
typické misto v obvyklém
komerénim nebo nemocni¢nim
prostiedi.
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Cestina

Odolnost proti nasledujicim
vlivam

Zkusebni aroven
(IEC 60601-1-2)

Uroveii shody (nazev
pristroje)

Elektromagnetické prostredi

Poklesy napéti a kratkodobé
vypadky v rozvodné napajeci
siti stfidavého napéti

(IEC 61000-4-11)

Pokles >95 %, 0,5 periody

Pokles >95 %, 0,5 periody

Pokles 60 %, 5 period

Pokles 60 %, 5 period

Pokles 30 %, 25 period

Pokles 30 %, 25 period

Pokles >95 %, 5 sekund

Pokles >95 %, 5 sekund

Jakost napajeci sité by méla
odpovidat kvalité typické pro
komeréni a nemocniéni
prostiedi. Jestlize uzivatel
lékarského pfistroje vyzaduje
jeho nepretrzity provoz i pfi
vypadku napajeci sité,
doporucuje se napajet |ékarsky
pfistroj pomoci zalozniho
zdroje napdjeni nebo z baterie.

Vyzafované VF ruseni
(IEC 61000-4-3)

80 MHz az 2,5 GHz: 10 V/m

10 VIim

80 MHz az 2,5 GHz: 3 V/m

3V/m

Doporu¢end minimalni
vzdalenost pfenosnych a
mobilnich vysokofrekvenénich
vysilacl o vysilacim vykonu
PEIRP od zdravotnického
prostfedku véetné %eho kabelu
(1,84 m x VPEIRP)'

Vedena VF ruseni
(IEC 61000-4-6)

150 kHz az 80 MHz: 3 V

Doporu¢ena minimalni
vzdalenost pfenosnych a
mobilnich vysokofrekvenénich
vysilacl o vysilacim vykonu
PEIRP od zdravotnického
prostfedku véetné %eho kabell
(1,84 m x VPEIRP)'

1) Pro PEIRP je tfeba zadat nejvy$3i mozny "ekvivalentni izotropni vyzafovany vykon" sousednich VF vysilal (hodnota ve wattech). V blizkosti zafizeni
oznacenych symbolem K(f) muZze rovnéz dochazet k ruseni. Intenzita pole pevnych, pfenosnych nebo mobilnich VF vysilac v misté provozu lékaiského
pfistroje musi byt nizsi nez 3 V/m ve frekvenénim rozsahu od 150 kHz do 2,5 GHz a mensi nez 1 V/m nad 2,5 GHz.

Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnymi a
mobilnimi telekomunikaénimi VF zafizenimi

Oddélovaci vzdalenosti uvedené dale vyhovuji normé

IEC 60601-1-2.

Max. PEIRP (W) 150 kHz az 2,5 GHz Vsechny ostatni frekvence | Priklady

0,03 0,32 m (1,05 ft) 0,96 m (3,15 ft) napf. WLAN 5250 / 5775 (Evropa)
0,10 0,58 m (1,90 ft) 1,75 m (5,74 ft) napf. WLAN 2440 (Evropa)

0,17 0,76 m (2,49 ft) 2,28 m (7,48 ft) napr. Bluetooth; RFID 2,5 GHz
0,20 0,82 m (2,69 ft) 2,47 m (8,10 ft) napi. WLAN 5250 (mimo Evropu)
0,25 0,92 m (3,02 ft) 2,76 m (9,06 ft) napf. mobilni telefony UMTS

0,41 1,18 m (3,87 ft) 3,53 m (11,58 ft) napf. zafizeni DECT

0,82 1,67 m (5,48 ft) 5,00 m (16,40 ft) napf. RFID 13,56 MHz

1,00 1,84 m (6,04 ft) 5,52 m (18,11 ft) napf. WLAN 5600 (mimo Evropu)
1,64 2,36 m (7,74 ft) 7,07 m (23,20 ft) napf. GSM 1800 / GSM 1900
3,28 3,33 m (10,93 ft) 10,00 m (32,81 ft) napf. mobilni telefony GSM 900, RFID 868 MHz

Navod k pouziti VarioLux
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Cestina

Objednaci seznam

Popis Objednaci
Cislo

VarioLux EU MP00601
VarioLux US MP00602
VarioLux GB MP00603
VarioLux CHN MP00604
VarioLux BR MP00605
VarioLux AUS MP00606
VarioLux ZA MP00607
VarioLux JPN MP00608
Prislusenstvi

Drzak svétla na listu MP00615
Staveéci knoflik, kompletni MP00587
Ovladaci panel MP00589
Napajeci kabel EU, 1,8 m (70,9 in), 2-kolikovy MP00591
Napajeci kabel US, 1,8 m (70,9 in), 2-kolikovy MP00592
Napajeci kabel GB, 1,8 m (70,9 in), 2-kolikovy MP00593
Napajeci kabel CHN, 1,8 m (70,9 in), 2-kolikovy | MP00594
Napdjeci kabel ZA, 1,8 m (70,9 in), 2-kolikovy MP00597
Napajeci kabel BR, 1,8 m (70,9 in), 2-kolikovy MP00625
Napajeci kabel AUS, 1,8 m (70,9 in), 2-kolikovy | MP00626
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VarioLux vizsgalélampa

Markanevek

- DrégerService®

- VarioLux™

a Drager bejegyzett markanevei.

Biztonsagi informaciéok meghatarozasai

VIGYAZAT

A VIGYAZAT felszdlitas lehetséges vészhelyzettel
kapcsolatos fontos tudnivalokat k6zol. Ha az emlitett
vészhelyzetet nem keriili el, akkor az komoly sériiléshez
vagy halalos balesethez vezethet.

FIGYELEM

A FIGYELEM felszdlitas lehetséges vészhelyzettel kapcsolatos
fontos tudnivaldkat k6zol. Ha az emlitett vészhelyzetet nem
kerili el, akkor az a beteg vagy a kezel6 kisebb-nagyobb
sérlléséhez vezethet, illetve az orvostechnikai eszkézben vagy
mas vagyontargyban kar keletkezhet.

MEGJEGYZES

A MEGJEGYZES olyan kiegészit6 informacio, amelynek
betartasaval hasznalat k6zben el lehet kerdilni a
kellemetlenségeket.

A célcsoport meghatarozasa
Ennél az eszkdznél a felhasznaldk és a karbantarté személyzet
jelentik a célcsoportokat.

Ezeket a célcsoportokat be kell tanitani az eszkdz hasznalatara,
és rendelkeznilik kell az eszkdz hasznalatahoz, telepitéséhez,
felUjitasahoz, karbantartasahoz vagy javitasahoz sziikséges
képzettséggel és ismeretekkel.

Az eszkozt kizarélag a meghatarozott célcsoportok hasznalhatjak,
telepithetik, Ujithatjak fel, tarthatjak karban vagy javithatjak.
Felhasznalok

A felhasznaldk azok a személyek, akik a rendeltetési célnak
megfeleléen hasznaljak az eszkozt.

Karbantarté személyzet

A karbantarté személyzet alatt azok a személyek értendodk, akik
az Uzemeltet6 szervezettel szemben felel6sek az eszkdz
karbantartasaért.

A karbantarté személyzetet be kell tanitani az orvostechnikai
eszk6zok karbantartasara, és 6k felel6sek az eszkoz
telepitéséért, feltjitasaért és karbantartasaért.

Szakemberek

A szakemberek olyan személyek, akik javitast vagy ¢sszetett
karbantartasi munkat végeznek az eszkézon.

A szakembereknek rendelkezniik kell a szikséges ismeretekkel
és tapasztalattal az eszk6z6n végzett 6sszetett karbantartasi
munkéban.

Hasznalati utmutaté VarioLux

Magyar

Szimbdélumok és roviditések
Relativ paratartalom
N

Lasd a hasznalati
D}] utmutatét

Légkori nyomas

Ne haszndlja, ha
sérilt a csomagolas

D ®Q

WEEE cimke, Tarolasi

2002/96/EK iranyelv hémérséklethatar
Figyelem IE' Il védettségi osztaly

A kesziilék O A késziilék kikapcsolva
bekapcsolva

Az On és betegei biztonsaga

VIGYAZAT

Az orvostechnikai eszk6z megfelel6 hasznalatahoz a
felhasznalénak hasznalat el6tt teljes mértékben meg kell
értenie az orvostechnikai eszkoz teljesitményjellemzéit a
jelen Hasznalati utmutato figyelmes elolvasasa révén.

VIGYAZAT

Kizarélag a rendelési listaban szerepl6 tartozékokat
vizsgaltuk be, és kizarolag azok hasznalatat engedélyeztiik
az orvostechnikai eszk6zon.

Ennek megfeleléen csak a felsorolt tartozékokat szabad az
adott orvostechnikai eszk6zh6z hasznalni. Ellenkez6
esetben nem biztositott az orvostechnikai eszk6z megfelel6
miikodése.

VIGYAZAT

Aramiités veszélye

A késziilékbe keriilt folyadék a késziilék hibas
miikodéséhez vezethet vagy karokat okozhat a
késziilékben, és ezzel veszélyezteti a beteget és a
felhasznalot.

VIGYAZAT

Az orvostechnikai eszk6z6n nem megengedett
modositasok a késziilék hibas miikodését okozhatjak.
Ez az orvostechnikai eszkdz nem médosithaté a gyarté
engedélye nélkiil.

VIGYAZAT

Kizarolag szaraz és nem robbanasveszélyes helyiségekben
hasznalja.

VIGYAZAT

Személyi sériilés veszélye

Ha tobb lampa fénymezéje egyetlen pontra fokuszal, az
osszes hésugarzas meghaladhatja az 1000 W/m? értéket.
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Magyar

FIGYELEM
Z0zb6das veszélye
A mozgé alkatrészek zuzdédasos sériiléseket okozhatnak.

Altalanos biztonsagi tudnivalék

Csatlakoztatas mas eszk6zokhoz

A Dréager altal jovahagyott eszkdzkombinaciok (lasd az egyes
eszkdzok hasznalati utmutatdjat) megfelelnek az alabbi
szabvanyok kévetelményeinek:

— |EC 60601-1 (EN 60601-1, 2. kiadas/3. kiadas)
Gyogyaszati villamos készulékek
1. rész: Altalanos biztonsagi kdvetelmények

— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, 2. kiadas/3. kiadas)
Gyogyaszati villamos késziilékek
2. rész: Altalanos biztonsagi kdvetelmények
Kiegészité szabvany: Elektromagneses kompatibilitas;
Kévetelmények és vizsgalatok

Amennyiben a Drager-készilékek mas Drager- vagy egyéb
gyartotol szarmazo eszkdzokhodz kapesolddnak, és az igy
létrejové kombinacioét a Drager nem hagyja jova, akkor nem
garantalhaté a megfeleld miikédés. Ebben az esetben az
Uzemeltetd felel6s annak biztositasaért, hogy a rendszer
megfeleljen a fenti szabvanyok kévetelményeinek.

Szigoruan tartsa be a hal6zatba kotott készilékekhez mellékelt
Osszeszerelési és hasznalati utmutatéban foglaltakat.

Elektromagneses kompatibilitasra vonatkozé informaciok
Az elektromagneses kompatibilitassal (EMC) kapcsolatos
altalanos tudnivalék az IEC 60601-1-2 nemzetkdzi EMC
szabvany szerint:

Az elektromedikai eszkdzokre az elektromagneses kompatibilitas
(EMC) vonatkozasaban kilénleges elévigyazatossagi
rendszabalyok érvényesek. Az eszkdzoket a 99. oldal szerepld
EMC-informacioknak megfeleléen kell felszerelni és lizembe
helyezni.

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkdzok
befolyasolhatjak az elektromos orvosi berendezések miikodését.

Képzés
A felhasznaloknak szdl6 képzést a felel6s Drager szervezet
biztositja, lasd www.draeger.com.

Termékspecifikus biztonsagi informaciok

VIGYAZAT

Aramiités veszélye

Ne hasznalja a lampat és a halozati kabelt, ha sériilt. Az
orvostechnikai eszkozt rendszeresen ellenérizni kell, hogy
nem sériilt-e meg.

VIGYAZAT

Szemkarosodas veszélye
Keriilje a szem kozvetlen megvilagitasat.
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VIGYAZAT

Az eszkoz karosodasanak veszélye tulmelegedés miatt

— Az éghet6 targyaktol valé minimalis tavolsag 0,5 m
(19,7 in).

— Ne tarolja és ne hasznalja a lampat héforras alatt.

Ne boritsa le részlegesen vagy teljesen a lampafejet a

lampa hasznalata kézben.

FIGYELEM

Ha az orvostechnikai eszkdzt nem az el6irt kérnyezeti
feltételeknek megfeleléen haszndlja, azzal az eszkdz
karosodasat okozhatja.

MEGJEGYZES

Ne helyezzen semmilyen targyat a lampafejre vagy a csuklés
karokra.

Javasolt alkalmazas

Orvosi vizsgalélampa az emberi test helyi megvilagitasara
diagnoézis vagy kezelés tamogatasa céljabdl. A vizsgalélampa
folyamatosan izemeltethetd, de nem hasznalhato
mitészobakban.

Attekintés

001

Beallité gomb
Sinkapocs

Régzitécsavar
Haldzati kabel csatlakozas

Halozati kabel Be/Ki kapcsold

oG mo »
I Mo w

Allitécsavar Vezérlépanel

A csomagolas tartalmazza

— VarioLux vizsgaldlampa

— Sinkapocs (C)

— Orszagspecifikus halézati kabel (E)

Hasznalati utmutatd VarioLux



Osszeszerelés és el6készités

1 Rogzitse a sinkapcsot (C) a sinre.
Helyezze a vizsgalélampat a sinkapocsba (C), és rogzitse a
helyére a régzitécsavarral (B).

Ellenérizze, hogy a halézati aramellatéas megegyezik-e az
adattablan feltiintetett feszultséggel.

4 Csatlakoztassa a halézati kabelt (E) a vizsgalélampa halozati

kabel csatlakozéjaba (D).

5 Csatlakoztassa a halozati dugét a halézati csatlakozdaljzatba.

FIGYELEM

Fennall a személyi sériilés és az eszkdz karosodasanak a
veszélye

Ne huzza a karrendszert a végallasokon tul a vizsgalélampa
elhelyezésekor.

Uzembe helyezés

H N
L . B L
D) -o
MmO c
MEGJEGYZES

Rogzitse a csuklés karokat a beallitd gomb (A) megengedésekor.

1 Lazitsa meg a beallité gombot (A) balra forgatassal, hogy a
vizsgalélampat a sziikséges helyzetbe tudja allitani.
Szlkség szerint médositsa a vizsgalélampa helyzetét. Huzza
meg a beallité gombot (A) jobbra forgatassal.

A vizsgalolampa be- vagy kikapcsolasahoz haszndlja a Be/Ki
kapcsolot (F): "I" = be, "O" = ki.

Miutan a Be/Ki kapcsoléval (F) bekapcsolta a lampat,
automatikus onteszt megy végbe, és néhany jelzé6lampa (N)
roévid ideig villog.

® Az dnteszt utan a jelz6lampa (J) zolden vilagit.

A késziilék hasznalata

1 Kapcsolja be a vizsgalélampat a lampafejnél a vezériépanel
(H) gombjanak (M) megnyomasaval.

Allitsa be a megvilagitas erésségét a gombok (K)
megnyomasaval (a bedllitds 20 % lépésekben végezhet6 el
6500 Ix és 30000 Ix kdzbtt).

A kivalasztott megvilagitasi erésséget a jelz6lampak (N) jelzik.

Nyomja meg a gombokat (L) a szlikséges szin alabbi tablazat
szerinti kivalasztasahoz:

Szinhémérsék| Javaslat

let

Szin

Kék
(hideg fehér)

4700 K Kulénallo vérerek
észleléséhez, sebek
utdkezeléséhez és kisebb

mtétekhez hasznalhato.

Hasznalati utmutaté VarioLux
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Magyar

(meleg fehér)

Fehér 4100 K Altalanos vizsgalathoz
(semleges fehér) hasznalhaté.
Piros 3500 K A bdr vizsgalatara

hasznalhaté.

® A kivalasztott szint a jelz6lampak (N) jelzik.

Szallitasi pozicio

Kérhazon beldli

szallitdshoz javasolt

pozicio:

Hiba — Ok — Megoldas

A vizsgalélampa

Hiba | ok [ Megoldas
A jelz6lampa (J) A Be/Kikapcsold (F) ki Kapcsolja be a Be/Ki
nem vilagit. van kapcsolva. kapcsolot (F).

A haldzati kabel (E)
nincs csatlakoztatva a
halozati kabel
csatlakozora (D).

Csatlakoztassa a
halézati kabelt (E) a
haldzati kabel
csatlakozora (D).

A haldzati kabel (E)
nincs csatlakoztatva a
halézati aramellatasra.

Csatlakoztassa a
halozati kabelt (E) a
halézati
aramellatasra.

Nincs halozati
aramellatas.

Ellenériztesse
szervizalkalmazottal
a halozati
aramellatast.

A vizsgaldlampa hibas.

Hivja a
DragerService-t.

A lampafejnél a gomb

Kapcsolja be a

nem vilagit. (M) ki van kapcsolva. gombot (M) a
lampafejnél.
Az illesztés laza. A beallité gomb (A) Hivja a

nem rogzithetd.

DréagerService-t.

A lampafejnél
laza az illesztés.

Az dllitécsavar (G)
laza.

Hivja a
DrégerService-t.

Tisztitas és fertétlenités

Mindig tartsa be a kérhaz tisztitasi és fert6tlenitési eléirasait.

FIGYELEM

Csak a javasolt tisztitdszereket és fertétlenitészereket

hasznalja.

Kézi tisztitas

Kapcsolja ki a vizsgaldlampat a Be/Ki kapcsold (F)
megnyomasaval, és hizza ki a haldzati kabelt (E) a halézati kabel

csatlakozobdl (D).

FIGYELEM

Egési sériilés veszélye
Tisztitas el6tt kapcsolja ki a vizsgaldlampat, és hagyja
szobah&meérsékletre lehdilni.

MEGJEGYZES

Rendszeres tisztitassal tartsa tisztan az liveglapot.
A szennyez6dés csokkenti a megvilagitas erésségét.
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Hasznaljon lvegtisztitot az tveglap tisztitdsahoz.

Haztartasi tisztitoszerbe martott térlékendével tisztitsa meg a
lampa komponenseit.

Kézi fertétlenités

Fert6tlenitészerek

Az orvostechnikai eszkdzok tisztitasat és fertétlenitését az alabbi
eljarasokkal és vegyszerekkel vizsgaltuk. Az alabbi vegyszerek j6
anyagosszeférhetéséget mutattak a tesztelés soran:

— Fellleti fertétlenitészerek (az eszkoz fellletének
fert6tlenitésére)

- Dismozon® pur, gyartja a Bode Chemie GmbH & Co

— Buraton® 10 F, gyartja a Schilke & Mayr GmbH

A kézi fertétlenitést elsésorban aldehid vagy kvaterner ammaénia

alapu vegyuletekkel javasolt végezni.

Vegye figyelembe a vonatkozé hazai fertétlenitészer listakat és
eléirasokat. A VAH-lista (VAH, Verbund fiir Angewandte Hygiene)
a német anyanyelvl orszagokban érvényes.

A fert6tlenitészer 6sszetételéért a gyarto felelés, és az idével
véltozhat.

Tisztitoszer hasznalatakor szigoruan tartsa be a szer gyartdjanak
eléirasait.

A feliiletek fertétlenitése

® Nedves attorléssel tavoiltsa el a szennyez6édéseket.

VIGYAZAT

A késziilékbe keriilt folyadék a késziilék hibas
miikodéséhez vezethet vagy karokat okozhat a
késziilékben, és ezzel veszélyezteti a beteget és a
felhasznalot.

A késziilék feliiletét és kabeleket csak letorléssel szabad
fertotleniteni. Ugyeljen arra, hogy kdzben ne keriiljon
folyadék a késziilékbe.

1 Végezzen el felszin fert6tlenitést (fertétlenités
surolassal/letériéssel).

2 Az érintkezési idd utan tavolitsa el a fertétlenitészer
maradvanyokat.

A megdfelel6 miikodés ellendrzése tisztitas és fertétlenités

utan

1 Csatlakoztassa a haldzati kabelt (E) a halézati kabel
csatlakozora (D), és kapcsolja be a vizsgaldlampat a Be/Ki
kapcsolo (F) megnyomasaval.

2 Ellenérizze a megfelelé mikodést a "Uzembe helyezés" és
"A készllék hasznalata" fejezetek szerint.

Karbantartas

A karbantartasi fogalmak meghatarozasa

Fogalom Meghatarozas

Karbantartas Valamennyi eljaras (ellenérzés, megel6z6
karbantartas, javitas) célja, hogy
megdrizze és helyredllitsa az

orvostechnikai eszkdz mikodési allapotat

Ellenérzés Az orvostechnikai eszkdz tényleges
allapotanak meghatarozasara és

felImérésére végzett eljarasok
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Megel6z8 Az orvostechnikai eszkéz miikddési

karbantartas allapotanak megdrzésére szolgald
rendszeres eljarasok

Javitas Az orvostechnikai eszk6z mikodési

allapotanak meghibasodas utani
helyredllitasara szolgalo eljarasok

Ellendrzés

Rendszeresen végezzen ellendrzéseket, és kdvesse az alabbi
specifikaciokat.

Id6koz

2 évente

Ellenérzések Felelés személyzet

Ellenérzés Szakemberek

1 Ellenérizze a mellékelt dokumentumokat:
— A hasznélati utmutaté rendelkezésre all
2 A hasznalati Gtmutaté szerint végezze el az alabbi funkcidk
mikodési vizsgalatat:
— Lasd "A készllék hasznalata" fejezetet
3 Ellendrizze, hogy az eszkdz megfelel6 allapotban van-e:
— Minden cimke teljes és olvashatd
— Nincsenek lathato sérilések

4 A hasznalati Gtmutaté alapjan ellenérizze, hogy a termék
hasznalatahoz szilkséges valamennyi komponens és tartozék
rendelkezésre all-e.

5 Ellendrizze az elektromos biztonsagot az IEC 62353 szerint.

Javitas
A Dréger javasolja, hogy az 6sszes javitast a DragerService-szel

végeztesse el, és hogy csak eredeti Drager javitasi alkatrészeket
hasznaljon.

Az orvosi eszkoz hulladékkezelése

Az orvosi eszkdz hulladékkezelésekor:

® A szakszer( hulladékkezelés érdekében forduljon az illetékes
hulladékkezel6 vallalathoz.

® Tartsa be a vonatkozo torvényeket és el6irasokat.

Azokban az orszagokban, ahol érvényes a
2002/96/EK EU-iranyelv

Ez a termék 2002/96/EK (WEEE, Waste Electrical and Electronic
Equipment) EU-iranyelv hatalya ala tartozik.

A termék nem haztartasi hasznalatra készult.

Az iranyelv altal el6irt regisztracionak megfeleléen az eszk6z nem
helyezhetd el a leselejtezett elektromos és elektronikus
berendezések kommunalis hulladékgyjté helyein. A Drager
kildn céget bizott meg az eszkdz begyljtésével és
hulladékkezelésével. A begyijtésre vonatkozéan, vagy ha tovabbi
informaciok sziikségesek, latogassa meg a Drager-t az
interneten, a www.draeger.com oldalon. Hasznélja a keresés
funkciot a "WEEE" kulcsszéval az adott informéaciok
megtalalasahoz. Ha nem tudja elérni a Dréager weboldalt, forduljon
a helyi Dréager szervezethez.

Hasznalati utmutatd VarioLux



Miiszaki adatok

Kornyezeti feltételek
Uzemi
hémérséklet
Légkori nyomas

Relativ paratartalom

Szallitas és tarolas alatti
hémérséklet
Légkori nyomas

Relativ paratartalom

Uzemmod
Méretek (mm)

Témeg

Elektromos adatok
Névleges feszlltség
Frekvenciatartomany
Hatasos teljesitmény (P)
Latszolagos teljesitmény (S)
Besorolas
Fotometrikus értékek
Maximalis megvilagitasi
intenzitas (Ec) 0,5 m-en
(19,7 in)

Tompitasi szintek
Megvilagitasi atmérdé
d10 0,5 m-en (19,7 in)
Megvilagitasi atméré
ds0 0,5 m-en (19,7 in)
Szinhémérséklet

Hideg fehér

Hasznalati utmutaté VarioLux

10...40°C (50 ... 104 °F)

700 ... 1060 hPa
(10,2 ... 15,4 psi)

10 ... 95 %, paralecsapodas
nélkdl

—20...60 °C (4 ... 140 °F)

500 ... 1060 hPa
(7,3 ... 15,4 psi)

10 ... 95 %, paralecsapodas
nélkdl

Folyamatos tizem

1,5 kg (3,3 Ibs)

100 -240V ~

50/60 Hz

18W

26 ... 34 VA

1. védettségi osztaly

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix

@ =21cm (8,3 in)

@ =9cm(3,5in)

Allithaté
4700 K £2 %

Semleges fehér

Meleg fehér

Szinvisszaadasi mutaté Ra
Szinvisszaadasi mutaté R9
Az izz6 maximalis élettartama
Maximalis sugarzasi

teljesitmény 0,5 m-en
(19.7 in)

Védelem foka

Elektromos biztonsagi
ellenérzés és
elektromagneses
kompatibilitas az alabbiak
szerint

A 93/42/EGK iranyelv IX.
fliggeléke szerinti besorolas

UMDNS koéd

Universal Medical Device
Nomenclature System —

Az orvosi készilékek
egységes cikklistaja

GMDN kéd

Global Medical Device
Nomenclature —

Az orvosi késziilékek globalis
nomenklaturaja

EMC nyilatkozat

Altalanos informaciok

Magyar

4100 K £2 %

3500 K +2 %

> 96 (3500 K mellett)
90 (3500 K mellett)
30000 h

105 W/m?

IP 20

IEC 60601-1
IEC 60601-2-41
IEC 60601-1-2

1. kategéria

12-347

12276

Az orvostechnikai eszk6z EMC megfelel6sége egyuttal a kiilsé
kabelekre, atalakitokra és a Tartozékok listaja részben
meghatarozott tartozékokra is vonatkozik. Emellett az EMC
megfeleléséget nem érintd tartozékok akkor hasznalhatok, ha
mas okok nem tiltjdk a hasznalatat (lasd a Hasznalati utmutato
egyéb fejezeteit). A nem megfelel6 tartozékok hasznalata
novelheti a zavarkibocsatast, vagy csdkkentheti az orvostechnikai

eszkdz zavarvédettségét.
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Elektromagneses kdrnyezet

Az orvostechnikai késziiléket az alabbi elektromagneses
kornyezetben szabad hasznalni. A felhasznalénak biztositania
kell, hogy hasznalata ilyen kérnyezetben torténjen.

Zavarkibocsatas Megfelelés Elektromagneses kornyezet

Radidfrekvencias zavarkibocsatas 1. csoport Az orvostechnikai késziilék csak a belsé funkcidkhoz

(CISPR 11) hasznal radiéfrekvencias (RF) jelet. Emiatt a
radiofrekvencias zavarkibocsatas nagyon kicsi, és
igy varhatdlag nem fogja zavarni a kdzelében
miik6d6é mas elektromos berendezéseket.

B. osztaly A készilék minden olyan nyilvanos energiaellatd
hélézatra csatlakoztathato, beleértve a haztartasi
villamosenergia halozatot is, amely kdzvetlenil
éplletek és haztartasok ellatasara szolgald
alacsonyfesziltségli rendszerre kapcsolddik.

Felharmonikus kibocsatas A. osztaly
(IEC 61000-3-2)
Fesziiltségingadozasok/flikker Megfelelt
(IEC 61000-3-3)

Elektromagneses immunitas

Az orvostechnikai készliléket az alabbi elektromagneses
kérnyezetben szabad hasznalni. A felhasznalénak biztositania
kell, hogy hasznalata ilyen kdrnyezetben torténjen.

Immunitas az alabbiakkal
szemben

Tesztelési szint
(IEC 60601-1-2)

Megfelelés (orvostechnikai
eszkoz)

Elektromagneses kdrnyezet

burst (IEC 61000-4-4)

Hosszu bemeneti / kimeneti
vezetékek: £1 kV

Nem értelmezhetd

Elektrosztatikus kistilés (ESD) | Erintkezési kisilés: 6 kV 16 kV A padloknak fabol, betonbdl
(IEC 61000-4-2) ,, T vagy keramiacsempébdl kell
Levegdn keresztili kistlés: +8 kV lennitik. Ha a padiokat
8 kV szintetikus anyag boritja, akkor
a relativ paratartalomnak
legalabb 30 %-nak kell lennie.
Elektromos gyors tranziensek / | Fazisvezetdk: +2 kV +2 kV A tapellato halozatnak

szokvanyos ipari vagy koérhazi
energiaellaté halozatnak kell
lennie.

(50/60 Hz-es) magneses mez6
(IEC 61000-4-8)

Halézati tranziensek Kdz6s modusu: £2 kV +2 kV A tapellaté haldézatnak
(IEC 61000-4-5) . . . . szokvanyos ipari vagy koérhazi
Differencialis médusu: £1 kV +1 kV energiaellato halézatnak kell
lennie.
Haldzati frekvenciaju 3 A/Im 3 A/Im A haldzati frekvenciaju

magneses mezd nem
haladhatja meg a szokvanyos
ipari, illetve kérhazi
kérnyezetben eléforduld
szintet.
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Immunitas az alabbiakkal
szemben

Tesztelési szint
(IEC 60601-1-2)

Megfelelés (orvostechnikai
eszkoz)

Elektromagneses kdrnyezet

Feszilltségesések és rovid
idejl kimaradasok a valtéaramu
halézaton (IEC 61000-4-11)

>95 % esés, 0,5 periddus

>95 % esés, 0,5 periddus

% esés, 5 periédus

% esés, 5 periéodus

% esés, 25 periodus

% esés, 25 periodus

>95 % esés, 5 masodperc

>95 % esés, 5 masodperc

A tapellaté halézatnak
szokvanyos ipari vagy koérhazi
energiaellaté halézatnak kell
lennie. Ha a felhasznal6 az
orvostechnikai eszkozt
folyamatosan szeretné
mukodtetni aramkimaradas
esetén is, akkor az
orvostechnikai eszkdzt
szlinetmentes tapegységré|
vagy akkumulatorrol kell
Uzemeltetni.

Sugarzott RF (IEC 61000-4-3)

80 MHz ... 2,5 GHz: 10 V/m

10 V/im

80 MHz ... 2,5 GHz: 3 V/m

3V/m

Javasolt legkisebb tavolsag a
hordozhaté és mobil PEIRP
teljesitményi radiofrekvencias
addvevdk és az orvostechnikai
eszkdz kozott, a vezetékeket
beleértve (1,84 m x VPEIRP)"

Vezetett RF (IEC 61000-4-6)

150 kHz ... 80 MHz: 3V

Javasolt legkisebb tavolsag a
hordozhat6 és mobil PEIRP
teljesitmény radidfrekvencias
addvevdk és az orvostechnikai
eszkoz kozott, a vezetékeket
beleértve (1,84 m x VPEIRP)"

1) A szomszédos radiéfrekvencias adévevd legnagyobb "ekvivalens izotrop kisugarzott teljesitményét" kell PEIRP adatként megadni (érték Wattban).
A «X)) szimbdlummal jelolt berendezések kdzelében is eléfordulhat interferencia. Az orvostechnikai eszkdz helyén a hordozhaté és mobil
radidfrekvencias adévevok altal keltett térer6sség nem lehet nagyobb, mint 3 V/m a 150 kHz ... 2,5 GHz frekvenciatartomanyban, illetve 1 V/m 2,5 GHz

felett.

Ajanlott elvalaszt6 tavolsag a hordozhaté és mobil
radiéfrekvencias hirkozl6 késziilékektol

Az alabbi elvalaszté tavolsagok megfelelnek az IEC 60601-1-2

szabvanynak.

Max. PEIRP (W) 150 kHz ... 2,5 GHz Minden mas frekvencia Példak

0,03 0,32 m (1,05 ft) 0,96 m (3,15 ft) pl., WLAN 5250 / 5775 (Eurdpa)
0,10 0,58 m (1,90 ft) 1,75 m (5,74 ft) pl., WLAN 2440 (Eurdpa)

0,17 0,76 m (2,49 ft) 2,28 m (7,48 ft) pl., Bluetooth, RFID 2,5 GHz
0,20 0,82 m (2,69 ft) 2,47 m (8,10 ft) pl., WLAN 5250 (Eurépan kivil)
0,25 0,92 m (3,02 ft) 2,76 m (9,06 ft) pl., UMTS mobilok

0,41 1,18 m (3,87 ft) 3,53 m (11,58 ft) pl., DECT eszkdzok

0,82 1,67 m (5,48 ft) 5,00 m (16,40 ft) pl., RFID 13,56 MHz

1,00 1,84 m (6,04 ft) 5,52 m (18,11 ft) pl., WLAN 5600 (Eurépan kivil)
1,64 2,36 m (7,74 ft) 7,07 m (23,20 ft) pl., GSM 1800 / GSM 1900
3,28 3,33 m (10,93 ft) 10,00 m (32,81 ft) pl., GSM 900 mobilok, RFID 868 MHz

Hasznalati utmutaté VarioLux
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Rendelési lista

Leiras Termékszam
VarioLux EU MP00601
VarioLux US MP00602
VarioLux GB MP00603
VarioLux CHN MP00604
VarioLux BR MP00605
VarioLux AUS MP00606
VarioLux ZA MP00607
VarioLux JPN MP00608
Tartozékok

Sinkapocs lampahoz MP00615
Beallitd gomb, komplett MP00587
Vezérlépanel MP00589
Haldzati kabel EU, 1,8 m (70,9 in), 2 tis MP00591
Haldzati kabel US, 1,8 m (70,9 in), 2 tis MP00592
Haldzati kabel GB, 1,8 m (70,9 in), 2 tls MP00593
Halézati kdbel CHN, 1,8 m (70,9 in), 2 tls MP00594
Haldzati kdbel ZA, 1,8 m (70,9 in), 2 tiis MP00597
Halézati kdbel BR, 1,8 m (70,9 in), 2 tiis MP00625
Halézati kabel AUS, 1,8 m (70,9 in), 2 tls MP00626
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HEARBRZIEIREFEN, k. BMINgPRE
g

EWAR

Bl A SR REXT A= R TIE IR S B SR TAERI A
Bl ARBFEEH=REITESR

Wit T2 BAIARIALE .
S MaEREE

REEH

R

GRCROFIE. [ Ti) wememns

ENER

B sodne 1 woamne

HE [:]mw%mu

RERH; O ®&XH

{EMIRAF VarioLux

iidg

ATEMEENRS
T

ATEREAFETEE, AP REEARIARDEERIH
EISE& T A E ST I8 & I REAFAE -

L
AFITHEAPTIHAMEED T, EFATEETRE.
HIRZIZ AR XL WEHRSETRETLE. BN, T
SRMETRENERET.

i

L
Egﬁﬁﬂﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁiﬁﬁﬁ%.Eﬂ%ﬁ&%gﬁ

i
AR R ETT ] & A S &R,
REEFBWITR, THEUKZETRE.

i
AEERBRERATROZEAER.

&

HLANRZ G
WREXREEPSMIREE—S L, BRRERTESE
i 1000 W/m?.

E=
LHLE S
BHTMHARESSBREGE.

—BEREER
EEHBGE
42 Drager ORI EHEE (B
uTﬁ&ﬂEM§X
- IEC 60601-1 (EN 60601-1,
EFBSEEE
1885 EMREEK
- IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, 58 2/3 kR )
EfrEs
BEE2HD: FHARELEEK
FERRE: BEFAME: BXRMAK
WNER4E Drager R & %S| Hith Drager I8 &HFE=H8%E, FA
BEM R RILA & K42 Drager INT], MATRESEIMIZIEZHEEIE
7. APMGRHRBEMENAZFE LRRERENEK.
EEEETEN MR ENREIRPMER A

BRERAMEHEXER
E%EﬁEmcﬁﬁmcwmrmz%%%@&EMQM—%%

REREWMEREAH) EHFE

%213 bR )

EABSEEEBRERAN (EMC) A ERE4S R MMBERE, 3#
B iR %E 106 71 LIRHA) EMC {ERHHTREFIRIE.

BRI RERESMERBSKEEMTM.
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i

Drager fl# 5 &3t A {75, 155 % www.draeger.com.

FREEREER

i

il !
MRAHEBFELXBRF, KOEA. FETRELATHRE
RERIF,

BE

B iR 15 RS

B RIS Z BT E S .
&

i & E B AT RE

- 53R YREZEDERRF 0.5 m (19.7 in) MEEE.

- TBERE T HFEREER %A

EERZITH, EAEBS W SERAT .

AR
?i’xﬂﬁ#&iﬂﬂﬁiﬁ%#ﬁﬁiZkliﬁiﬁﬁﬁfﬁﬁ‘%-‘?rﬁm%ﬁ&%
{278

’R

PRETKHBENME EREE M6,

EREE
ZERGELT AT ERATIRT SRR EHNRN. Z4&
EAFETE, BHRTERTEFAEEAR.

HBix

A REREE B RXERT

C BHEEM D mIRZIEK
E miR% F On/Off FF&
G EEIRET H =HIER
104

001

HERIEE

- VarioLux ¥ & AT

- BHEE (C)

- (FETRIERRAER) BiRZ (E)

REFERTIE

1 BENEES C) BEESHE.

2 BRENENENEEN C). FAEEET B) HAEEE
REo

3 WEFHINERIRSIRE AR REEE RERF.
BRIRL (BE) ERERTITRRIFLES (D).
5 A% E sIRHESKIEN E RIRAREE .
EE
HLRERITARZ G
ERGELTRS, E2 R 7 BHRE H 28 HRim R

)=F
H__ N
L« it =L
D) -o
MmO ; g
"=

EITIEEIEE (A) K, FEEFRENRNE .

1 MFRBEEMEMIATAME, AR EERER A) X
BETR.

2 BRBEREMGEL. MRS EEES (A) UISEITE.

3 F On/Off 7k (F) AIFTHBLXAEELT: "I"=F, "O"=X.

® ITH On/Off FrX (F) la, MBI BEFAK, —LEEFSKT (N)
BEIGRT IR

o BWEME. BT (J) ERERE.

BR1E
1 TSR (H) L8 (M) RATHTFRBAT.

2 3% (K) AT RAAEE (AJ7E 6500 Ix E 30000 Ix SERE AL
20 % HYIRTIEERHEIAT) .

® {SSKT (N) #ERFTERBRAASRE o
3 RBTR, AR (L) BAERRFENTLHRE:

He R [

e 4700K  BAFHOLBEHNERE
GAED & £ 4R I

HE 4100K  EAT—MRS.

ChtEED

i 3500K  EATREHEE.

(R

fEMIi%RAH VarioLux



® ESAT (N) fERFEH& .

HENE
T B REEIE R I
&5:
e - RE - A
e |F® [ s
$ERKT (J) A=, On/Off FFk (F) <F. FTFF On/Off FFX (F).
iR (E) KiEEER AR (E) EEE
BE&IESk (D)- BIR&EL (D).
iR (E) K5 EHiE H@.:ﬁf‘z’ (E) =
% EHIE.
FRIEARATH. HRFEBARMEES
R
BB GHE. Bt & DragerService
BWEITRR. KTk EHYEREE (M) 3k $THAT Sk ERYIREE
. ™).
EET Y N ETHEH (A) & AEIE BLR DragerService
EER.
g%iﬁﬁ?%%’:ffﬁ BEEI2ET (G) #8%h X % DragerService
lﬁ /|:| ﬁﬁr
BETERMNIENME.
b=

AREERZWHEETIFHEET .

FahEE
1% On/Off FF 3% (F) RAMRELT, ARG MEIRLES (D) hikHB
R (E)o

B

X075

BT, KAREFGHLANEER.
i

EHEERBER, EXREEE. RS
Fﬁf)ﬁ%:ﬁ IH?IJIEIEIE&I%E*ﬁ
RRARAFETHKBIEETHE Y.

FahinE

HER

B U TS EEETRMNLERENEEMHESHER. T7
BETISCHSTEMNRNRIAE T RIFHM RS 4.

- REEERN (BFE&FR@

- Dismozon® pur , 4 7=7 Bode Chemie GmbH & Co

- Buraton® 10 F, 477 Schiilke & Mayr GmbH
RIFEABSFRASYHESTHITFES.

LRPHRERIREE

{ERIEAAF VarioLux

iidg

BEEATEKER /#XAYHEFFIFIE. German Association
for Applied Hygiene (VAH) 3IRER TEIEER / #X.

HETMMRS BEERRE, SEAESERE.

AR T B E A IR A B TAE KRR -

MREBITIHE

o FRHEBEESHR.

L

ﬁgﬁﬁﬂﬁﬁ%iﬁﬂﬁ&ﬁ?&ﬁﬁiﬁﬁ?ﬁ%, R RERERBER
gﬂ;ﬁﬁﬁi&ﬁiﬁfﬂ REFHITIHER, BERRETBAK

1 HHTREES GEk/EBRES .
2 BIEmMEER, BEESTREY.

ERREIEER, RETRTHEEERP

1 BRiRLZ% (E) EEERIRL&ESL (D) F% On/Off F % (F) $TF
LT

2 IRI|ETH “BI” M BIE” PRORBESITRTRERR
A .
H#E3p
HIPEENEX
i EX
370 HIFFIRE EITIR & EE M A S
(0T . MFHTEgEP. B3
wnE TEMITME ET R ELRIRSHETE
FRBAELE BREFREEENRMNEES R
Ei: 3 EFg & e L HMERRE R SRR
SHYHEHE
BmE
EHEEFERETIINE
wE A fRAR
W& F25 T AR
1 EHELNAICH:
- IREBBEFEMIZBER
2 *E?Eﬁﬁﬁi%ﬂﬁ%iTT’i'JIj]‘ﬁ‘Eﬁfﬁlﬂﬁm)”lh't
- BB BRIEY
3 #‘E#ﬁ%%u%ﬁ&ﬁﬂ?:
- FTBRENFEEEM S
- TR
4 }‘Eﬁﬁﬁiwfﬂﬁ% B IAE %= mh TS B £ ERLE AN b
5 {kBB IEC 62353 HITHEHRREME.,

&=

Drager &1 i DragerService TR G ETEFBIVERIES
Dréager &2 4.
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EfrR & EFLE

SIBEFTIR &

o HWHXEMABAT, HITELLE.
o EEAMIE(THEREAL.

238 5T EU 2002/96/EC I8 S HIER
AKig&ZELEE 2002/96/EC $§% (WEEE, HBES5®BFIEEER

%) B,

ARG EIEHREFER.

ATHEZIESHHEMME, TREEEFETBIEENEIR

BB IR &R EELL. Drager R T —R A Bz & TR

BALIR, ARFITEIE T BB B 1¥1E, 15118 Drager B9/ uk:

www.draeger.com, FFERINEEIERXEF "WEEE" LIE#1H

;1%',%"0 WRIE I ETI8] Drager Mk, 15EKER LAY Drager 7
&

KAKE
NEFY
BT R
g 10 Z40°C (50 Z 104 °F)
KRER 700 Z 1060 hPa
(10.2 Z 15.4 psi)
A RE 10 & 95 %, gt
sz g2
RE —-20 Z260°C (4 £ 140°F)
KSEH 500 Z 1060 hPa
(7.3 & 15.4 psi)
ERATIRE 10 & 95 %, gt
BITHER HEEIT
R=F (mm)

28 1.5 kg (3.3 Ibs)
BEE

BEBE 100 — 240 V ~
IRESEE 50/60 Hz
BHME (P) 18 W

106

MEDE (S)
o
S

== RAEE (Ec), 0.5m
(19.7 in) Bt

BER

FIHERE d1o,
At

SIFEE dso, 0.5m (19.7 in)
B

0.5m(19.7 in)

&R

s

il

EH

BRTEEH Ra
BRITEEH R
KA sEERHE®

BRABHINE, 05m
(19.7 in) B

B Ak 243
SR &N R K
&

LR/IKEBIES 93/42/EEC
MR IX %4

UMDNS #4%#3

Universal Medical Device
Nomenclature System —
BRAEFRENERS
GMDN %%

Global Medical Device
Nomenclature —
EPRESTIZEARE

EMC F#f
BRER

E7rig& EMC fRERHE R T M A7 R P E R SMER R 4T

26 E 34 VA
ikl

30000 Ix

30000 Ix. 24000 Ix+
12000 Ix. 6500 Ix

@ =21cm (8.3in)

18000 Ix.

J=9cm (3.5in)

A

4700 K 2 %
4100 K £2 %
3500 K +2 %

>96 (3500 K B)
90 (3500 K Bt)
30000 /)vBt

105 W/m2

IP 20

IEC 60601-1
IEC 60601-2-41
IEC 60601-1-2

148

12-347

12276

e

SRAMERER . B MRAFEEMTREERMERE, BT
LUER TR0 EMC $HERMIE (SRERIRAHPHEMS
) . MRERSRETREMMYE, TS SBURBHIEMBFEE

Efrig&ain T,

fEMIi%RAH VarioLux
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FEETNE
ZEFREETHIEENREIETER. APOIRRERE
B ERRE R HEITER .
bl S BAERAE RLEATN A
5tfisEST (CISPR 11) 41 BT EMg&ER ST T2 UR T RERTIAE .
it, SHSARSTBRIK, FRFTREM MM R FREE
B
B % ZETREER T EMEN, SFEEEMEREDHR
E=E 1 A AR FR R R 5
&K FEST (IEC 61000-3-2) A%
BRI / QKRS (IEC 61000-3-3) HE

FRERtE

ZETREE THEENBHETETER. APOARRERL

EEMIME AT

(IEC 61000-4-8)

MMEHR KK S (IEC 60601-1-2) REZER (EFgs) A REERIE

(I£6 81006.42) RRmE. 0 s WRE LB AR,
EH: KV +8 kv FXHRE E DR 30 %.
KA M +1kV TER - ’
EHERX: +1kV 1 kV -

R IASN R (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m LR HIH IR R N B AR

s E IR R BB L B A
HHE .

325 HLR AR\ 2 BY EB R SR pEFN
4G A B (IEC 61000-4-11)

EMEH >95%, 054 EH | EHEA >95%, 054 EH . 0 2 Pl BB 7 . B
e Ml B E Fr IR Y Ko

M 60 %, 5 1A K% 60 %, 5 1A il i

JEREH 30 %, 25 4 EF&H 30 %, 25 A FRIR R BT (B S SRR, Y

EMEH >95%, 5%

{8 A i) i L IR B RSB AR B R

EMEH >95 %, 5% i,

51574E St (IEC 61000-4-3)

80 MHz ~ 2.5 GHz: 10 V/m

10 V/m KEITHE PERP RIEER B3

80 MHz ~ 2.5 GHz: 3V/m

SHIMAHREETEE (BB
%) ZI‘EﬂE‘JEi)‘L]‘Eﬂ#E%J
(1.84 m x VPEIRP)

3Vim

£ 55145 (IEC 61000-4-6)

150 kHz ~ 80 MHz: 3V

3V EHTHE PERP HEIERXBH
SHMASREETRE (AR
) ZI‘EﬂE‘]Ei)‘L]‘EﬂFE%J

(1.84 m x VPeIRP)!)

1) FF PERP, LAUBAIELBSHALSHA “SYBERMEESINE" RATENRE (BEARH . w58 @ HCHEEmETEEITit. £%
EfFREMRENE, BESBNsRssamE: MEERM 150 kHz ~ 2.5 GHz BT 3 Vim : $iE&F 2.5 GHz BE/MTF 1 Vim.

{ERIEAAF VarioLux
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EHEXBHHIERRERINEE

T B BEFF & IEC 60601-1-2.

=X PEIRP (W) 150 MHz Z 2.5 GHz P HbsmE Tl

0.03 0.32m (1.05 ft) 0.96 m (3.15 ft) 550, WLAN 5250/5775 (B
0.10 0.58 m (1.90 ft) 1.75m (5.74 ft) 5ltn, WLAN 2440 C(ERMD
0.17 0.76 m (249 ft) 2.28 m (7.48 ft) itn, Bluetooth, RFID 2.5 GHz
0.20 0.82m (2.69 ft) 2.47m (8.10 ft) fltm, WLAN 5250 (BRiMELSM)
0.25 0.92 m (3.02 ft) 2.76 m (9.06 ft) ltn, UMTS Bzhig%

0.41 1.18 m (3.87 ft) 3.53 m (11.58 ft) 5ltn, DECT &%

0.82 1.67 m (5.48 ft) 5.00 m (16.40 ft) #5140, RFID 13.56 MHz

1.00 1.84 m (6.04 ft) 5.52 m (18.11 ft) 5140, WLAN 5600 (R LGN
1.64 2.36 m (7.74 ft) 7.07 m (23.20 ft) 5140, GSM 1800 / GSM 1900
3.28 3.33 m (10.93 ft) 10.00 m (32.81 ft) 5N, GSM 900 #%3h, RFID 868 MHz
T

e ]

VarioLux EU MP00601

VarioLux US MP00602

VarioLux GB MP00603

VarioLux CHN MP00604

VarioLux BR MP00605

VarioLux AUS MP00606

VarioLux ZA MP00607

VarioLux JPN MP00608

P

AT E E MP00615

AR, 2E MP00587

FEHER MP00589

BiR%k EU, 1.8m(70.9in), 2 HEHI MP00591

%% US, 1.8m(70.9in), 2 #EM MP00592
% GB, 1.8m (70.9in), 2 #HH MP00593

BiR%Z% CHN, 1.8m (70.9in), 2 fff MP00594

BiR%k ZA, 1.8m(70.9in), 2 #HH MP00597

BiR% BR, 1.8m(70.9in), 2 iHEH MP00625

BiR%Z%k AUS, 1.8m (70.9in), 2 i MP00626

108
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BESEEVRATES
FHBR AERBEYMRBTE
Pb Hg Cd Cré+ PBB PBDE

PCBA 0 0 0 0 0 0
RFID #Rr%& n/a n/a n/a n/a n/a n/a
LCD 8 R n/a n/a n/a n/a n/a n/a
OLED &5 n/a n/a n/a n/a n/a n/a
£53 N

). KE. 058, HEes. MIREWR. 0 0 0 0 0 0
1323

=7 n/a n/a n/a n/a n/a n/a
e n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Bt n/a n/a n/a n/a n/a n/a
FEE B n/a n/a n/a n/a n/a nla
EREH 0.054 0 0 0 0 0
BREH 0 0 0 0 0 0
FENAT n/a n/a n/a n/a n/a n/a
HmELT n/a n/a n/a n/a n/a n/a
fn#h g n/a n/a n/a n/a n/a n/a
BB X 0 0 0 0 0 0
0: RFAZHHABHARMITESNES. BFYHIRFRBE SJIT 11363-2006 HIPRHIZEXK.

X: RRAEHERANHRMRPELF—MEENESREEYREE T SIT 11363-2006 AIFRHIEK .
AR

FEmiR & IR E A HABR
‘50' (Environmental Protection Use Period, EPUP) #RiZ
QY Criiman, GreRhaat, Famma
EENERYRBAMAS REMFENETR. B
&ti?iﬂ‘]ﬁﬁﬁ*%%Eﬂ&ﬁ?‘—’iﬂ’iﬁiﬁi‘?%\ EMAFHER
M=k .
AR 1% LA 18 AR A AR S R SR IE S 30
& LA S RIEHIARS R R R B YR, NRREEFHTL
.
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Bvnzapcku

Namna 3a nperneaun VarioLux

T'I:-prOBCKVI MapKu

- DrégerService®

—  VarioLux™

ca TbproBckv mapku Ha Drager.
OednHuumnm Ha nHdopmauusiTa 3a 6esonacHocT

NPEAYNPEXOEHUE

NMPEAYNPEXOEHUATA pnaBat BaxHa uHcgopmaums 3a
noTeHUManHo onacHa cuTyauus, KOiTo, ako He 6bae
n3berHara, Moxe Aa foBede A0 CMBLPT UMK [0 CEPUO3HO
HapaHsiBaHe.

BHUMAHUE

CbobLeHusita 3a BHUMAHWE paBat BaxkHa MHopmauus 3a
NoTeHLManHo onacHa cuTyauus, KOSTo, ako He ce NpeaoTBpaTH,
MOXe [ia oBefe [0 ek U CpeaHn HapaHsBaHus Ha
notpebutenst unNn Ha nauyeHTa, KakTo 1 Ao noBpeaa Ha
MEAVLVHCKUS yPea Uy Ha ApYro MMYLLECTBO.

3ABEJIEXKA

SABEJNEXKATA ocurypsisa 4onbiHUTENHA MHGOPMaUus ¢ Len
n3bsareaHe Ha HeynobcTBa no Bpeme Ha pabota.

OednHuumna Ha ueneBuTe rpynu
KaTo uenesu rpynu 3a To3u NnpoaykT ca AeduHMpaHn HerosBute
nonsearenu, CepBU3HUAT NepcoHan n cneunanncTuTe.

Teau uenesu rpynu Tpsioea Aa ca nosny4mim pbLKOBOACTBOTO 3a
pabota ¢ npoaykTa v TpsibBa Aa nmat Heobxogumarta
KBanUUKaLUMS U 3HAHWS 4a U3MOM3BaT, UHCTanMpar, NoAroTBAT,
noaabpXaT UM PeMOHTUPAT NpoayKTa.

MpoaykTbT TpsiGBa Aa ce M3non3ea, MHCTanupa, NoaroTes,
noaabpXa U peMoHTUpa camo OT AedUHNpaHMTe Lienesu
rpynu.

MonsBatenu

MonaeaTtenuTe ca nuua, KOUTO M3NON3BaT NPoAyKTa B
CBOTBETCTBUE C NPeAHA3HA4YEHNETO My.

CepBu3eH nepcoHan

CepBu3eH nepcoHan ca nvua, KoMTo ca OTFOBOPHY 3a
nogapbXxkaTta Ha npogykTa.

CepBU3HMST NnepcoHan TpsibBa Aa e obyyeH B nogapbxkata Ha
MeAULMHCKN YPEaW 1 Aa UHCTanupa, NoAroTBA U Noagbpxka
npogykTa.

Cneuuanuctu

Cneumnanuctu ca nuua, KoMTo M3BBPLWBAT PEMOHTU UM NMbJTHa
noaapbXKa Ha npoaykTa.

CneupanucTute TpsibBa Aa uMat HeoGXOAUMUTE 3HAHWUS 1 ONUT
3a LSNOoCTHA NOAAPBbXKKA Ha NPOoAyKTa.

110

CuMBONU 1 cbKpalleHus

(%) OTHocuTenHa BnaxHocT
52

HanpaBete cnpaBka ¢
DE PBKOBOACTBOTO 33

ATmocdepHo
HansiraHe

He nanonssaiite,
ako onakoBkaTa e

nospeneHa pabota
OsHaverue WEEE, TemnepaTtypHu rpaHuum
E OupexTnea paryp p u
m— 2002/96/EC NPy CeXpaHeHne
A BHumaHue IE' Knac 3awuTa ll
I Ypep Bkn. O VYpep uskn.

3a BawaTa 6e3onacHoOCT M 3a
6e3onacHocTTa Ha NnauueHTuTe

NMPEAYNPEXOEHUE

3a ga u3nonsea NPaBUIHO TO3N MEAULIMHCKM ypea, npeaun
Aa paboTu ¢ Hero non3saTensT Tpsi6sa Aa npoveTe
BHMMAaTenHoO TOBa PbLKOBOACTBO 3a paboTa u Aa pasbepe
HaNb/IHO XapaKTePUCTUKMTE Ha MEAULIMHCKUS MPOAYKT.

NPEAYNPEXAEHUE

Camo npuHaanexHocTute, M36poeHu B cNucbKa 3a
nopBbYKKU, ca TeCTBaHU U AonycHaTh Ao ynotpe6a c
MeAULMHCKUA ypena,.

3aToBa ce npenopb4Ba HACTOATENHO C MeAULIMHCKUA ypea
Aa ce M3NON3BaT camo Te3n NpuHaanexHocTu. B npotusen
cny4an He MoXe Aa ce rapaHTUpa NpPaBUITHOTO
(PyHKLMOHMpPaHe Ha MeAULMHCKUA ypen,.

NPEOYNPEXAQEHUE

OnacHoCT OT enekTpuyecku yaap

MpoHMKBalWMTE TEYHOCTN MOraT Aa NPUYUHAT
Hen3NpaBHOCTU MMM LWeTN Ha ypeaa, KoMTo Aa 3acTpawar
nauyveHTa U nonssartens.

NPEAYNPEXAEHUE

He pa3spelueHnTe U3MeHeHUs1 Ha MeAULIMHCKUSA ypen BoaaT
A0 HENPaBUITHOTO My (PYHKLIMOHUpPAHE.

To3un meaMuUMHCKM ypea He TpsAGBa Aa ce BUAou3meHs 6e3
paspeLleHue oT NPOM3BOAUTENSA.

NPEOYNPEXAQEHUE

W3nonsBaiite ypeaa camo B CyXu nomMelleHusi U B TaKuBa, B
KOUTO HAAMa ONMAaCHOCT OT €KCNJo3us.

NPEOYNPEXAEHUE

OnacHOCT OT yBpexaaHe Ha nauueHTa

AKO CBET/IMHHUTE MorieTa Ha HAKOMKO flamnu ca
PoKyCcMpaHu B e4Ha TOYKa, O6L0TO TONMMHHO NbYeHue
moxe aa Hageuwwm 1000 W/m?2,

PbkoBoacTBo 3a pabora VarioLux



BHUMAHUE

OnacHOCT OT NpuTHUCKaHe
[IBUKELMTE Ce YacTu MoraT Aa NPUYUHAT HapaHsBaHWs OT
npuTMcKaHe.

O6wa nHdopmauus 3a 6esonacHocT

CBbp3BaHe ¢ Apyrv ypeau

KombuHauusta ot ypeaum, onobpeHa ot Drager (Bux
PBKOBOACTBOTO 3a paboTa Ha OTAENHWUTE ypeaw), oTroBaps Ha
cnefHUTE CTaHAapTu:

— |EC 60601-1 (EN 60601-1, 2-po/3-To n3paHue)
MeaunumHcko enekTpuyecko obopynsaHe
Yact 1: 06wy nanckeaHus 3a 6e3onacHocT

— IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, 2-po/3-To n3naHwue)
MeZamumHcKo enekTpuyecko o6opynsaHe
Yact 2: 06wy nanckeaHusi 3a 6e3onacHocT
[onbnHuTeneH ctangapT: EnektpomarHMTHa CbBMECTUMOCT;
M3UCKBaHWS 1 MPOBEPKM

Ako ypeaute Drager ca cebp3aHu kbM apyrv ypean Drager nnm
KbM Ypeau Ha Apyr Npov3BoAMTEN U CbOTBETHATa KOMOMHALMS He
e opobpena ot Dréger, npaBMnHOTO (PyHKLMOHMPaHe Ha ypeauTe
He e rapaHTupaHo. Co6CTBEHUKLT HOCK OTFOBOPHOCTTA Aa
rapaHTMpa, 4e CbOTBETHUTE CUCTEMM OTrOBapSAT Ha M3UCKBaHUSTa
Ha ropernocoyeHnTe CTaHaapTy.

Cna3sBaiTe CTPUKTHO MHCTPYKLIMMTE 38 MOHTaX U PbKOBOACTBOTO
3a paboTa Ha BCSIKO CBbP3aHO YCTPOWCTBO.

Mchopmauvm 3a eNeKTpoMarHuTHa CbBMeCTUMOCT

O6Lwa nHdopmauus 3a enekTpomarHutTHa ceBMectumocT (EMC)
cbrnacHo mexayHapoaHus EMC-crangapt IEC 60601-1-2:
MegamumnHcKkUTe enekTpuMYeckn ypeam nognexar Ha cneuunanyu
npeanasH1 Mepku BbB BPb3Ka C eneKkTpomarHutHaTta
cbBMecTumocT (EMC) u TpsibBa Aa ce HcTanupar v npysexaat
B [iE/iCTBME B CbOTBETCTBUE C MHopmauusita 3a EMC Ha
cTpaHuua 114.

MpeHocMUTE ¥ MOGUNHW PaANOYECTOTHU KOMYHUKALMOHHU
CbOPBXEHUS MOraT Aa NOBNUAAT HA MEANLIMHCKOTO
enekTpuyecko obopyasaHe.

OGyueHue

MpenBuaeHa e Bb3MOXHOCT 3a 06y4eHWe Ha nonssatenute ot
CbOTBETHOTO NpeAcTaBUTencTBo Ha Drager, Bux
www.draeger.com.

CneuundmyHa 3a npoaykTa uHcpopmauma 3a
6e3onacHocCT

NPEOYNPEXOEHNE

OnacHOCT OT eneKTp1Yeckn yaap

He n3nonssante namnara v 3saxpaHBawus kaben, ako ca
noBpeaeHn. MeauUMHCKMAT ypen TpAGBa pefoBHO Aa ce
npoBepsiBa 3a NoBpeaMm.

NPEAYNPEXOEHUNE

OnacHOCT OT yBpeXaaHe Ha ouuTe
U36srBainTe AUPEKTHO OCBETABaHE Ha ouuTe.

PbkoBoacTBoO 3a pabota VarioLux

bbnzapcku

NPEAYNPEXOEHUE

OnacHocT oT noBpeAa Ha ypeaa npu nperpsisaHe

— PascTosiHMeTo fo 3ananvmu NnpeameTy TpsA6Ba Aa e
Han-manko 0,5 m (19,7 unva).

— He cbxpaHsiBaiiTe U He u3nonsBanTe namnara noa,
TONMUHEH U3TOYHUK.

Mpwu n3nonssaHe Ha Nnamnara, He NOKpPUBaWTe ULIATIO UIN

YacTU4YHO rnaBaTa Ha namnara.

BHUMAHUE

AKO MEOULMHCKUST ypen paboTu B YCIIOBYS, PasnuyHu OT
NpeaBUAEHUTE YCIOBUS Ha OKOIHATa Cpefa, ToBa MOXeE Aa
[ioBefie A0 MOBPEXAAHETO My.

3ABEJIEXKA

He nocTaesiTe npeamMeTy BbpXy rnasara Ha namnara unm Bbpxy
LIAPHUPHUTE paMeHa.

Ynortpe6a no npegHa3HavyeHue

MeauuuHcka namna 3a npernean, npeaHa3HadYeHa 3a nokanHo
0CBEeTABaHe Ha YOBELIKOTO TAMO, C uen nognomMaraHe Ha
AnarHoctuumpaHe unu neveHune. INNamnara 3a nperneau e
npegHasHadeHa 3a npoagbimkuTenHa pa60Ta, HO He U1 3a
Mn3nosns3saHe B onepaunoHHN 3anu.

Mpernep

001

A Konue 3a HacTpoiika B KpenexeH BUHT

C Ckoba Ha wuHaTa D Bpb3ka Ha 3axpaHBaLwms
kaben

E 3axpaHBaly kaben F ByToH 3a BKN./u3kn.

G BwHT 3a HacTpolika KoHTponeH naHen

O6em Ha aocTaBKaTa

— Jlamna 3a nperneam VarioLux
— Ckoba Ha wuHata (C)
— CneuwnduyeH 3a cTpaHaTa 3axpaHBaly kaben (E)

M



Bvnzapcku

Crnob6siBaHe U NnoAroTtoBkKa

1 Bakpenete ckobaTa Ha wuHaTa (C) KbM LIMHATA.

Bkapaite namnara B ckobata (C) u a1 coukcupainTte B
HeoBX0AMMOTO MOSOXKEHWE C MOMOLLTA HA KPEMEXHUS BUHT

(B).

3 TpoBepeTe ganu HanpexXeHUeTo Ha eNnekTpo3axpaHBaAHETO
CbOTBETCTBA HA HOMUHAMNHOTO HanpPeXeHWe, NOCOYeHO Ha
habpuyHaTa Taberka.

4 CebpxeTe 3axpaHBalms kaben (E) kbM Bpb3kaTa 3a kaben
(D) Ha namnara.

5 CsbpxeTe Liekepa KbM KOHTaKTa.

BHUMAHUE

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe Ha xopa W OT noBpeaa Ha ypeaa
Mpwn no3nuMoHNpaHe Ha NamnaTa, He AbpnanTe CbC cuna
paMeHHaTa cucTema U3BbH KpaHWUTE OrpaHnymTenn.

lNMyckaHe B ekcnnoatauus

H N
L« ! > L
D) -o
m (O ;
3ABEJIEXKA

Mpwu paaxnabBaHe Ha KONYETO 3a HacTpoka (A), ApbXKTe 30paBo
LUIAPHNPHOTO pamo.

1 3a pa foBefeTe namnaTa B HEOGXOAMMOTO MOMOXEHME,
pa3xnabeTe kon4eTo 3a HacTpolika (A), kKaTo ro BbpTUTe
obpaTHO Ha YacoBHMKOBaTa CTpernka.

2 TosvunoHupainTe namMnarta B HeOBXOAMMOTO MOMOXEHWE.
3acTerHeTte Kon4yeTo 3a HacTpovika (A), KaTo ro BbpTUTE NO
YacoBHMKOBaTa cTperika.

3 3a BKnlouBaHe UnNu U3KMIOYBaHe Ha namnarta uanonaeante
6yToHa Bkn./Makn. (F): "I" = Bkn., "O" = n3kn.

® Cnep BkNtoYBaHe Ha namnara ot 6ytoHa Bkn./U3kn. (F), ce
13BbPLUBA aBTOMATNYEH CAMOTECT M 3a KPaTKO CBETBAT HSIKOW
curianHam nammm (N).

® Crneq 3aBbplluBaHe Ha camoTecTa, HaukaTopHata namna (J)
CBETBA 3€MeHO.

Pabota

1 CseTHeTe namnara, kato HaTucHete ByToHa (M) Ha
KOHTpOnHUA naHen (H) Bbpxy rmaeaTta Ha namnara.

2 HacTpoliTe NHTEH3UBHOCTTA Ha CBET/IMHATA, KaTo HaTNCHEeTe
6yToHa (K) (HacTpoiikaTa ce npasu Ha cTbrku oT 20 % 1 Moxe
na 6bae ot 6500 Ix go 30000 Ix).

® |136paHaTa MHTEH3VBHOCT Ha CBETNIMHATA Ce naeHTUdMumpa
ot curHanHute namnu (N).

3 HatncHete 6yToHuTe (L), 3a oa nsbepete HeobxoaMMUs LBAT

B CbOTBETCTBME CbC crieagallarta Tabnuua:
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002

(Tonno 6sn0o)

UBaT Temnepartypa | lpenopbka
Ha uBeTa

CuHbO 4700 K CeeTnuHaTta e nogxoasiia 3a

(cTyaeHo 65a10) pasnuyaBaHe Ha OTAENHW
KPBBOHOCHM CbJOBE, 3a
[onbnHuTenHa obpaboTtka Ha
paHu 1 Npu Manku
MaHunynaumm.

Bano 4100 K CseTnuHara e nogxoasiiia 3a

(HeyTpanHo ob6Lwm nperneaw.

6sn0)

YepBeHo 3500 K CseTtnuHara e nogxoasiiia 3a

npernen Ha Koxara.

[ ] |/|36p8HI/I9IT LBAT Ce M,EleHTI/I(*)MLlMpa OT CUTHanHuTe namnm

(N).

MonoxeHue npu TpaHcnopTt

MpenopbunTenHo

nonoxexHue npu

BbTPELUHO 6onHNYeH

TpaHcnopT:

Mpewka — NMpuunHa — OTcTpaHABaHe

Mpewka

| MpuunHa

| OTcTpaHsABaHe

WHaukatopHata ByTtoHbT Bkn./U3kn.

namna (J) He
CcBeTBa.

INNamnara He
cBeTBa.

(F) e Ha nonoxeHwve
U3KITIOYEHO.

Bkntoyete 6yToHa
Bkn./U3kn. (F).

3axpaHBawwumaT kaben
(E) He e cBbp3aH KbM
Bpb3karta (D).

CBbpxeTe
3axpaHBalums kaben
(E) kbm Bpb3kaTa (D).

3axpaHBawwmaT kaben
(E) He e cBBbpP3aH KbM
enekTpo3axpaHBaHETO

CBbpxeTe
3axpaHBalLus kaben
(E) kbM
erneKkTpo3axpaHBaHeTo.

Hama
enekTpo3axpaHBaHe.

Bb3noxere Ha
CepBU3HWS NepcoHan
Oa nposepu
enekTpo3axpaHBaHETO.

Ilamnata e gedekTHa.

MosBbHeTe Ha
DragerService.

ByToHbT (M) BPXY
rnaeaTa Ha namnara e
B MosoxXeHne
M3KIOYEHO.

Bkntouete GyToHa (M)
BbpXY IMaBaTta Ha
namnara.

LWapHupbT €

KonueTo 3a HacTpolika

Mo3BbHETE Ha

pasxnabeH. (A) He Moxe Ja ce DréagerService.
3acTerHe.
LWapHupbT BuHTBT 3a HacTpoiika [Mo3BbHeTe Ha

BbpXY rMaBarta
Ha namnara e
pa3xnabeH.

(G) e pa3xnabeH.

DréagerService.

MouncrBaHe u pe3nHopekuusa

CnasBaiiTe XMrmeHH1UTe npasuna Ha 6onHuuara.

BHUMAHUE

M3nonsgaiiTe camo npenopbyaHUTE NOYMCTBALLYM NpenapaTu u
LEe3NHEKTaHTL.

PbkoBoacTBo 3a pabora VarioLux




Pb4HO nouyncrBaHe

M3knioyeTe namnara, kato HaTucHeTe ByToHa Bkn./U3kn. (F) n
n3BaguTe 3axpaHBalumsi kaben (E) ot Bpb3kaTa my (D).

BHUMAHUE

OnacHocT oT usrapsiHe

Mpeam nouncTeaHe M3KOYETE Namnara u s octTaseTe Aa ce
oxnaau 1o cTanHa TemMneparypa.

3ABEJIEXXKA

MoaabpXKanTe YACT CTHKIEHWS MAHEN, KaTo ro noYucTeare
PedoBHO. 3aMbpcsiBaHKsATa HaMansBaT MHTEH3WBHOCTTA Ha
cBeTnMHaTa.

3a no4ncTBaHe Ha CTLKMNEHWs NaHen M3nosi3BanTe noYMcTeaLy
npenapar 3a CTbKII0.

MouncTealiTe YacTuTe Ha Namnarta ¢ Kbpna, HaBnaXHeHa C
AOMaKMHCKU NoYncTBaLy, npenapar.

PbyHa pge3nHdpekums

DNe3nHdekTaHTH

MouncTeaHeTo 1 fe3nHdeKUmaTa Ha MeauLMHCKUTe ypeau ca

13npobBaHmn CbC CrieaHuTe npoleaypu v npenapatu. MNpu TecTa

nobpa CbBMECTUMOCT Ha BellecTBaTa rnokasaxa criefHute

ne3nHdekTaHTm:

— Jle3nHdeKTaHT 3a NOBLPXHOCTH (3@ MOBBLPXHOCTUTE Ha
ypena)

- Dismozon® pur ot Bode Chemie GmbH & Co

— Buraton® 10 F ot Schike & Mayr GmbH

3a npegnountaHe e pbyHaTa Ae3nHdeKkuns Aa ce n3BbpLUBa C

fAesvHdekTaHTn Ha 6asaTa Ha anaexuan Unu Ha YeTBbPTUYHM

aMOHVEBU CbeNHEHUS.

Cna3sBalite NpMNoXmmmTe CNMCbLM 3a Ae3NHAEKTaHTK,

cneunduyHn 3a oTaenHnTe Abpxasu. B HemckoeanyHnTe

AbpXaBu ce npunara cNUCbKbT Ha MepmaHckaTa acouvaums 3a

npunoxHa xurnexHa (VAH).

CbCTaBbT Ha Ae3nHdEKTaHTa € OTFOBOPHOCT Ha NPOM3BOAUTENS

1 MOXe [a ce MPOMEHS C BpeMeTo.

CnasBaliTe CTPMKTHO MHpOpMaLMsiTa Ha NPOU3BOANTENS Ha

ne3nHdeKTaHTa.

[e3unHdekums Ha NOBbPXHOCTU
® OrTcTpaHeTe 3aMbpcsiBaHUATa C Meka Kbpna.

NPEOYNPEXAOEHUE

MpoHMKBalMTEe TEYHOCTU MOraT A4a MPUYMHAT
HEMU3NPABHOCTM UIM LETHU Ha ypeaa, KoUTo Aa 3acTpawar
nauMeHTa 1 nonseatens.

[e3unHdeKumpanTe NoBbLPXHOCTUTE Ha ypeada u kabenute
camo ¢ u3bbpcBaHe M NpoBepsiBaiiTe Aanu B ypeaa HAMa
NPOHMKHANMN TEYHOCTH.

1 HanpaseTe ge3vHdekUMa Ha NOBBLPXHOCTUTE (Ae3nHdeKuns
ypes nstpmBaHe/n3bbpcaaHe).

2 Cnep pe3vHdeKumMsiTa, oTCTpaHeTe ocTaTbunTe OT
nes3vHdekTaHTa.

Cnep nouncrtBaHe v ae3nHdeKLUs, npoBepeTe

(pyHKLMOHUpaHeTO Ha NnaMnara

1 CsbpxeTe 3axpaHBalms kaben (E) kbm Bpb3kaTta (D) n
BKItOMETE namnara, kato HatucHete 6yTtoHa Bkn./U3kn. (F).

PbkoBoacTBoO 3a pabota VarioLux

bbnzapcku

2 T[poBepeTe NPaBUIHOTO (PYHKLMOHMPaHe Ha Namnara B
cboTBeTcTBUE C rnasu "lMNyckaHe B ekcnnoatauus” n "Pabota".

Moanpbxkka
OednHULMM Ha NOHATUATA BbB Bpb3ka C noaapbXKaTa

MoHsATHE OedumHnumsa

Mopapbxka Bcunukun gertHocTn (NnpoBepka,
npeBaHTMBHA NOAAPBXKKA, PEMOHT), KOUTO
cryxart 3a 3ana3BaHe U Bb3CTaHOBsIBAHe
Ha (PYHKLMOHANHOCTTa Ha MeANLIMHCKUS
ypen

MpoBepka [leiHocTM 3a ycTaHOBsAIBaHe v onpeaensiHe
Ha aKTyarnHoTO CbCTOsIHWNE Ha
MeAVLMHCKUS ypen

MpeBaHTUBHa PepnoBHu cneunduyHn 4eiHOCTH 3a

noaapbxka 3ana3BaHe Ha PYHKLMOHANHOCTTa Ha
MeauLUMHCKUS ypen,

PemoHT [lenHOCTM 3a Bb3CTaHOBABAHE Ha
(PYHKLMOHAMNHOCTTa Ha MEAULIMHCKUSA ypes,
cnep nosiea Ha HenpaewunHa yHKLMsA

MpoBepka

MpaBeTe NpoBepkM Ha PeOBHU MHTEPBaN OT Bpeme u
crnassaiiTe crieBaluuTe N3UCKBaHWS.

MpoBepku WHTepBan OTroBopeH nepcoHarn

MpoBepka Ha Bceku 2 rogunn | Cneunanuctun

1 TpoBepka Ha NpuapyXasalmuTe 4OKYMEHTM:
— HannuHo pbKOBOACTBOTO 3a paboTta

2 HanpaBeTe yHKLMOHANEH TECT Ha crnefHUTe 0cobeHOCTM Ha
ypena B CbOTBETCTBME C PbKOBOACTBOTO 3a pabota:

— Bux "Pabota"

3 TposepeTe fanu ypenabT € B 4OGPO CbCTOSIHUE:
— Bcuyku Haanvcn aa ca MbhHu U YeTnnBum
— [a Hama BuauMu nospeau

4 Kato nanonseare pbkOBOACTBOTO 3a paboTa, NpoBepeTe Aanm
ca Hanu4yHW BCUYKN KOMMOHEHTW 1 NPUHAANEXHOCTH,
Heobxoaumu 3a paboTtaTa Ha ypeaa.

5 TpoBepeTe enekTpuyeckata 6e30nacHOCT B CbOTBETCTBUE C
IEC 62353.
PeMOHT

Drager npenopbyBa BCUYKM PEMOHTM [ja Ce U3BbPLUBAT OT
DrégerService 1 aa ce u3nonseat caMo OpUr1MHanHu pe3epBHU
yacTtu Ha Drager.

BpaKyBaHe Ha MeauUUUHCKUA ypen

Mpwu GpakyBaHe Ha MEAVNLMHCKUS ypen:

® KOoHCynTupaiTe ce CbC CbOTBETHATA (hrpMa 3a U3XBbLPIsIHE
Ha OTNaAbLM 3a NOAXOASLLMS HAYMH Ha U3XBBPIISIHE.

©® CnassailTe 4eiCTBaLLMTE 3aKOHU 1 pasnopeadtm.
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3a AbpxkaBu, B KOUTO € B cuna
OnpektnBa2002/96/EO Ha EBponeickus cbo3

Tosu ypen oTroBaps Ha usnckeaHusita Ha Jupektnsa2002/96/EO
Ha EBponeiickusi cbto3 (WEEE).

Toli He e perncTpupaH 3a non3saHe B YaCTHM OOMaKUHCTBA.

3a aa oTroBapsi Ha pervcTpauymsita cu no Tasv AMPeKTVBa, ypeabT
He Tps6Ba Aa ce n3XBbpns B OGLLMHCKUTE NyHKTOBEe 3a CbbupaHe
Ha enekTpuYeckn 1 enekTpoHHM otnaabum. Drager e otopusupan
dupma, KosTo fia cbbupa 1 U3XBLPISA TO3n ypesd. 3a Aa usBKkaTte
[a B3emaT CTapvsi BU ypeq unu 3a noseve nHdopmaums,
nocetete Drager B MHTEPHET Ha agpec www.draeger.com.
M3nonsBaiite dpyHkumaTa "TbpceHe" ¢ knovosa gyma "WEEE", 3a
[a HamepuTe CboTBETHaTa NHpopMaums. Ako JOCTBMBLT A0
yebcaiita Ha Dréger e HeBb3MOXEH, CBbPXKETE Ce C MECTHOTO
npeactaBuTencTso Ha Drager.

TexHN4YeCcKn faHHU

YcnoBusa Ha okonHaTa cpeaa
Mpwu paGoTa
Temnepatypa
ATMoctepHo HansiraHe

ot 10 go 40 °C (ot 50 go 104 °F)

oT 700 go 1060 hPa
(ot 10,2 po 15,4 psi)
OTHocUTENHa BRaXHoCT oT 10 go 95 %, 6e3 koHaeH3auus
Mpu cbxpaHeHue v TpaHcnopT

ot —20 oo 60 °C
(oT —4 o 140 °F)

oT 500 oo 1060 hPa
(o1 7,3 po 15,4 psi)

oT 10 go 95 %, 6e3 koHaeH3auus
MpoabmkuTenHa pabota

Temnepatypa
ATMoccepHo HansiraHe

OTHocUTenHa BnaxHoCT
PaboTeH pexum
Pasmepu (mm)

Terno

1,5 kg (3,3 cbyHTa)

EnekTpuyeckn CTOMHOCTH

HomuHanHo HanpexeHue 100-240V ~
YecToTeH ananasoH 50/60 Hz
[fevictButenHa motHocT (P) 18 W

114

Buanma molyHocT (S)
Knacudukaumsa
DoTOMETPUYHU CTONHOCTHU

MakcumanHa UHTEH3UBHOCT
Ha cBeTnmHaTa (EC)npn 0,5 m
(19,7 nHya)

CTeneHun Ha HacTpoiika

[OvnameTbp Ha CBETIMHHOTO
none d10 npm 0,5 m
(19,7 nHua)

[inameTbp Ha CBETMIMHHOTO
none dso npu 0,5 m
(19,7 nHya)

Temnepatypa Ha uBeTa
CtyneHo 6ano
HeyTpanHo 6sino
Tonno 6sno

VHaekc 3a Bb3nponsBexaaHe
Ha uBeTa Ra

MHpekc 3a BbanpoussexaaHe
Ha uBeTa R9

MwuHUManeH XuBoT Ha
KpyLuKaTa

MakcumanHa MOLLHOCT Ha
manbyBaHe npu 0,5 m
(19,7 nHua)

CreneH Ha 3awuTa

MpoBepka Ha enekTpuyeckaTa
6esonacHoCT n
enekTpoMarHuTHaTta
CbBMECTUMOCT No

Knacudmkauma cnopeq
OwupekTtnea 93/42/EEC
Mpunoxenwne IX

Kog UMDNS

Universal Medical Device
Nomenclature System —
HOMeHkKNaTypa 3a
MeaULMHCKM ypeaun

Kog GMDN

Global Medical Device
Nomenclature —
HOMeHkKNaTypa 3a
MeANLMHCKY ypeaun

oT 26 oo 34 VA
Knac 3awuTa ll

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix

@ =21 cm (8,3 nHya)

@ =9 cm (3,5 uHua)

HacTtpoviBalya ce
4700 K £2 %
4100 K £2 %
3500 K +2 %
> 96 (npu 3500 K)

90 (npu 3500 K)
30000 h

105 W/m2

IP 20

IEC 60601-1
IEC 60601-2-41
IEC 60601-1-2

knac 1

12-347

12276

lJ.eKnapame 3a eJfieKTpoOMarHUTHa CbBMeCTUMOCT

0O6wa nHdopmaums

EnekTpomarHuTHaTa CbBMECTUMOCT Ha MEAULIMHCKUS ypen, ce
OTHacs U 3a BbHLUHUTE My kabenu, TpaHcchopmaTopm u
NPUHAASIEXHOCTH, ONMUCAHN B CMIMCBKA Ha NPYUHAANEXHOCTUTE.
MpUHaANEXHOCTUTE, KOUTO HE BRWSINT HA ENEeKTPOMarHuTHaTa
CbBMECTUMOCT, MOTaT Aia Ce M3MOM3BaT, aKko HMa APYTv NPUUnHK,
KOUTO Aa He ponyckat ynotpe6arta UM (BUX Apyrute pasaenu ot

PbkoBoacTBo 3a pabora VarioLux



pPBKOBOACTBOTO 3a paboTa). Ynorpebara Ha HECbBMECTUMM
NPVHaANEXHOCTU MOXe Aa [oBee A0 yBenMyaBaHe Ha emucumte
UNK HamarnsBaHe Ha YCTOMYMBOCTTa Ha MEAVNLIMHCKVS ypen.

bbnzapcku

EnekTpomarHuTHa cpeaa

MenuumHCKUAT ypen e NpeaHasHaveH 3a ynotpeba B
eneKkTpoMarHuTHa cpeaa, onvucaHa no-gony. MotpebutenaTt
Tpsi6Ba fa rapaHTupa ynotpebarta My UMEHHO B TakaBa cpega.

Emucun CbBMeCTMMOCT Cbo6pa3Ho ¢ EnektpomarHutHa cpega

PagunouectotHn emuicum (CISPR 11) Ipyna 1 MeauumnHCKMAT ypea n3nonasa pagnovectoTHa
€eHeprusi caMo 3a BbTPELUHOTO CU (PYHKLMOHMPaHE.
Mo Ta3n npuyrHa pagno4ecToTHUTE EMUCUK Ca
MHOTO HUCKWU U € Marnko BepOSiTHO Aa NPUYUHAT
CMYLLEHWS! HA HaMMpaLLW Ce B GNU3OCT ENEKTPOHHM
ypeaow.

Knac B MeaunuMHCKUAT ypea e Noaxoasiy 3a U3nonasaHe

BbB BCSIKakBa cpeaa, BKMIOYUTENHO AOMALLIHA, KOSTO
€ NpsiKo BKMOYeHa KbM O6LLecTBeHaTa Mpexa 3a
HWCKOBOJITOBO enekTpo3axpaHBaHe Ha 6utoBute
crpaaum.

XapmoHuyHu emmcum (IEC 61000-3-2) Knac A

KonebaHue B CbBMECTUM

HanpexxeHneTo/HecTabunH1 emmucum

(IEC 61000-3-3)

EnekTpomarHuTHa yCTOM4MBOCT

MeauumnHckuaT ypea e npegHasHa4vyeH 3a yn0Tpe6a B
€neKTpoMarHnTHa cpefa, onmcaHa no-gony. |-|0Tpe6I/ITel'I9|T

TpsibBa ga rapaHTupa ynotpebara

MYy UMEHHO B TaKaBa cpeaa.

YcTonumnBocT cpeluy

TecTOBO HUBO
(IEC 60601-1-2)

HuBo Ha cboTBeTCTBME
(MeanuMHCKM ypen)

EnektpomarHutHa cpeaa

npouecu/cpueose

EnextpoctatnyHo KoHTakTHO pa3TtoBapBaHe: 6 kV Moposete TpsibBa ga ca ot
pasToBapBaHe (ESD) 6 kV ObpBO, BETOH NN KEPaAMUYHU
(IEC 61000-4-2) - nnoyku. AKo nogoseTe ca
?;;::g/ymno pasToBapBaHe: 8 kV HOKPUTM C U3KYCTBEH
= martepmar, oTHocuTernHata
BiaxHOCT TpsibBa Aa e noHe
30 %.
Bbp3o npexoaHn enektpuyeckn | EnektposaxpaHsawm kabenn: | 2 kV KayecTBOTO Ha MpexoBOTO

+2 kV

3axpaHBaHe TpsiGBa ja e KaTo B

(IEC 61000-4-4)

Mo-Abnrv BxogHW / n3xoaxu
kabenu: +1 kV

oB1KHOBEHA TbProBcka nnm

He NpUNoXxumn 6onHuyHa cpega.

none (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

CBpbxHanpexeHune Ha CuHdbaseH pexum: £2 kV +2 kV KayecTBOTO Ha MpexoBOTO

MpexoBwuTe kabenu 3a 3axpaHBaHe TpsibBa Aa e kaTo B
T+ +

NPOMEHNMB TOK Avcpeperumaner pesiam: £1kV | 1 kV 0BWKHOBEHA THProOBCKa UMK

(IEC 61000-4-5) 6onHuyHa cpega.

CnnoBo YeCTOTHO MarHUTHO 3 A/m 3 A/m CunoBuTE YECTOTHU MarHUTHU

noneta Tpsi6ea Aa 6baar Ha
HUBA, XapaKTePHW 3a TUMMYHO
MECTOMOMOXKEHNE B TUMUYHA
Tbproscka Unu GonHMYHa
cpeda.

PbkoBoacTBoO 3a pabota VarioLux
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Bvnzapcku

YcTonumnsocT cpeluy

TecTOoBO HMBO
(IEC 60601-1-2)

HuBso Ha coTBeTCTBME
(MeaunumMHCckM ypen)

EnektpomarHutHa cpeaa

CnapoBe B HanpexeHneTo u
KpaTku NpeKkbCBaHWs Ha
BXogHuTE kabenu Ha
enekTpuyecka Mpexa 3a
NPOMEHINB TOK

(IEC 61000-4-11)

Cnag >95 %, 0,5 nepuoga

Cnap >95 %, 0,5 nepvioaa

KayecTBOTO Ha MpexoBoTO

Cnap 60 %, 5 nepvona

Cnag 60 %, 5 nepuopa

3axpaHBaHe TpﬂﬁBa AaekKatoB
obukHoBeHa Tbproecka nnun

Cnag 30 %, 25 nepuoaa

Cnag 30 %, 25 nepuoga

6onHuyHa cpega. Ako

Cnag >95 %, 5 cekyHan

Cnag >95 %, 5 cekyHam

noTpPe6UTENST Ha MEANLIMHCKUS
ypen ce Hyxaae oT
HenpekbCcHaTa paborta Ha
ypena npu npekbcBaHe Ha
€enekTpo3axpaHBaHEeTo OT
enekTpuyeckaTa Mpexa, ce
npenopbyYBa ypeabT Aa ce
3axpaHu OT MOCTOSIHEH
M3TOYHUK UNK OT BaTepus.

N3nbyeHn paanoBbIIHKU
(IEC 61000-4-3)

80 MHz go 2,5 GHz: 10 V/m

10 Vim

MpenopbyYnTENHOTO

80 MHz oo 2,5 GHz: 3 V/m

3Vim

MWHUMaITHO pa3CcTosiHue oT
MEeOMLMHCKNA ypea,
BKIIOUUTENHO KaBenuTe My, [0
nopTaTuBHN Unn MOBUNHU
paguo4ecToTHU nNpeaaBaTenn
ChC CUMa Ha U3MBbUYBAHETO
PEIRP e (1,84 m x PEIRP)").

MpoBeneHn paanoBbIHU
(IEC 61000-4-6)

150 kHz oo 80 MHz: 3V

MpenopLYNTENHOTO
MUHUAMATHO Pa3CTOsIHUE OT
MeaMLMHCKS yper,
BKITIOUMTENHO KaBenuTe My, 10
NOPTaTUBHM MNN MOGUMHM
PaAMOYECTOTHN NpeiaBaTeni
CbC CUNa Ha U3MTLYBAHETO
PEIRP e (1,84 m x PEIRP)").

1) 3a PERPR TpsibBa Aa ce fobaBu Hal-BMCOKaTa Bb3MOXHA "eKBMBANEHTHA U30TPOMNHA U3NbYeHa MOLLHOCT" Ha GrIM3KO CTOAILLMS PaIMo4ecToTeH
npenaeaten (CTolHOCT BbB W). B 61130CT 1o 060pyasaHe, osHaueHo cbe cumeona @Y, MoraT aa Bb3HUKHAT CMYLLEHMS. VIHTEHIUTETLT Ha NONeTo oT
hUKCHpaH, MPEHOCUMM UMM MOBUITHI PaAMOYECTOTHI NPeAaBaTenn Ha MSCTOTO Ha MeaULMHCKVST ypeq, TpsibBa Aa e nod 3 V/m B YeCTOTHUS AnanasoH
ot 150 kHz no 2,5 GHz v nog 1 V/m Hapg 2,5 GHz.
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I'IpenopquTenHM pasgensilim pascToAHUA A0 NPeHOCUMU U
MOGUMHKU pPaAnuo4eCcTOTHUN TeNIeKOMyHUKauuoOHHU ypeau

Pasgensawure pPa3CcToAHUA, NOCO4YeHU No-[4ony, ca B

cvotBeTcTBUE ¢ IEC 60601-1-2.

bbnzapcku

Makc. PEIRP (W) 150 kHz po 2,5 GHz Bcuuku apyru yectotn Mpumepn

0,03 0,32 m (1,05 cpyta) 0,96 m (3,15 dbyTa) Hanp. nokanHa 6e3xwuyHa mpexa (WLAN) 5250/
5775 (EBpona)

0,10 0,58 m (1,90 cbyTa) 1,75 m (5,74 dpyTta) Hanp. nokanHa 6e3xwuyHa mpexa (WLAN) 2440
(EBpona)

0,17 0,76 m (2,49 cdyTa) 2,28 m (7,48 dyTa) Hanp. 6nyTyT, paaMovecToTHa naeHTUdMKaLmus
(RFID) 2,5 GHz

0,20 0,82 m (2,69 pyTa) 2,47 m (8,10 cpyTa) Hanp. nokanHa 6eaxuyHa mpexa (WLAN) 5250
(n3BbH EBpona)

0,25 0,92 m (3,02 cpyTa) 2,76 m (9,06 cyTa) Hanp. MOGWIMHU MPEXU OT TPETO NOKONEHNE
(UMTS mobiles)

0,41 1,18 m (3,87 cbyTa) 3,53 m (11,58 dpyTa) Hanp. yCTpoMCTBa 3a AUrntanHn 6e3xmyHmn
pasiwmpsiBalum TenekomyHukauum (DECT)

0,82 1,67 m (5,48 cbyTa) 5,00 m (16,40 cbyTa) Hanp. pagnoyectoTHa naeHTudmrkauma (RFID)
13,56 MHz

1,00 1,84 m (6,04 cbyTa) 5,52 m (18,11 cpyTa) Hanp. nokanHa 6eaxuyHa mpexa (WLAN) 5600
(n3BbH EBpona)

1,64 2,36 m (7,74 cpyTa) 7,07 m (23,20 dpyTa) Hanp. GSM 1800/ GSM 1900

3,28 3,33 m (10,93 dpyTa) 10,00 m (32,81 cbyTa) Hanp. mobunxu Tenedonn GSM 900,
papvodecToTHa ugeHTudmkaums (RFID)
868 MHz

Cnucbk 3a NMOPBYKU OnucaHue YacT Ne
Onwncanme Yact Ne BaxpaHBaLly kaben CHN, 1,8 m (70,9 nHya), MP00594
- OBYXUNEH

VarioLux EU MPO0GO01 3axpaHBsaly kaben ZA, 1,8 m (70,9 uHua), MP00597
VarioLux US MP00602 ABYXUINEH

VarioLux GB MP00603 3axpaHBauy kaben BR, 1,8 m (70,9 unua), MP00625
VarioLux CHN MP00604 ABYXUNeH

VarioLux BR MP00605 3axpanBauy kaben AUS, 1,8 m (70,9 unua), MP00626
VarioLux AUS MP00606 ABYXUNeH

VarioLux ZA MP00607

VarioLux JPN MP00608

MpuHapnexHocTH

Kyka Ha wwuHaTa 3a namna MP00615

Konye 3a HacTpomka, KOMMNeKT MP00587

KoHTponeH naHen MP00589

3axpaHBauy kaben EU, 1,8 m (70,9 nHua), MP00591

OBYXUNeH

3axpaHBauy kaben US, 1,8 m (70,9 nHua), MP00592

OBYXUNeH

3axpaHBauy kaben GB, 1,8 m (70,9 uHya), MP00593

OBYXUNeH
PbkoBoacTBoO 3a pabota VarioLux 117



Hrvatski

VarioLux Svjetlo za pregled

Zastitni znaci

- DrégerService®

- VarioLux™
su zastitni znaci u vlasni$tvu tvrtke Drager.

Definicije sigurnosnih informacija

UPOZORENJE

Izjava UPOZORENUJA sadrzi vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja, ako nije izbjegnuta,
moze rezultirati smrcu ili teSkom ozljedom.

PAZNJA

Izjava PAZNJE sadrzi vazne informacije o potencijalno opasnoj
situaciji koja, ako nije izbjegnuta, moze rezultirati manjom ili
umjerenom povredom korisnika ili pacijenta ili oSte¢enjem
medicinskog uredaja ili druge imovine.

NAPOMENA

NAPOMENA sadrzi dodatne informacije ¢ija je svrha
izbjegavanje neprilika tijekom upotrebe.

Definicija ciljnih skupina
Za ovaj proizvod su korisnici, osoblje servisa i stru¢njaci definirani
kao ciline skupine.

Ove ciljne skupine moraju dobiti upute o upotrebi ovog proizvoda
i moraju imati potrebnu obuku i znanje kako upotrebljavati,
instalirati, obradivati za ponovnu upotrebu, odrzavati ili popraviti
ovaj proizvod.

Ovaj proizvod mora biti upotrebljavan, instaliran, obradivan za
ponovnu upotrebu, odrzavan ili popravljan isklju€ivo od strane
definiranih ciljnih skupina.

Korisnici

Korisnici su osobe koje koriste ovaj proizvod sukladno njegovoj
svrsi upotrebe.

Osoblje servisa
Osoblje servisa su osobe odgovorne za odrzavanje proizvoda.

Osoblje servisa mora biti podueno u odrzavanju medicinskog
uredaja te mora instalirati, obradivan za ponovnu upotrebu i
odrzavati ovaj proizvod.

Struénjaci

Struénjaci su osobe koje obavljaju popravke ili kompleksne radove
odrzavanja na ovom proizvodu.

Struénjaci moraju imati potrebno znanje i iskustvo u kompleksnim
radovima odrzavanja proizvoda.

Simboli i kratice

Atmosferski tlak Relativna vlaznost
A
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Ne koristiti ako je
ambalaza o$tecena

WEEE oznaka,

[:Ei] Proucite Upute za rad

Ograni¢enje temperature

Direktiva nicen
2002/96/EC skladistenja
Paznja @ Klasa zagtite Il

D ®

Uredaj ukljucen O Uredaj iskljuen

Za Vasu sigurnost i sigurnost Vasih
pacijenata

UPOZORENJE

Za ispravno koristenje ovog medicinskog uredaja, korisnik
mora prije upotrebe potpuno razumjeti radne znacajke
ovog medicinskog uredaja tako da pazljivo procita ove
Upute za rad.

UPOZORENJE

Samo je pribor naveden u popisu za naruéivanje bio
testiran i odobren za upotrebu s ovim medicinskim
uredajem.

U skladu s tim strogo se preporucuje upotreba samo tog
pribora u zajednici s ovim medicinskim uredajem. U
protivnom moze biti ugrozen ispravan rad medicinskog
uredaja.

UPOZORENJE

Opasnost od elektrickog udara
Prodor tekuc¢ine moze uzrokovati kvar ili oStec¢enje uredaja,
Sto moze dovesti pacijenta ili korisnika u opasnost.

UPOZORENJE

Nedopustene modifikacije ovog medicinskog uredaja
dovode do neispravnog rada.

Ovaj se medicinski uredaj ne smije modificirati bez
odobrenja njegovog proizvodaca.

UPOZORENJE

Koristite samo u prostorijama koje su suhe i u kojima ne
postoji opasnost od eksplozija.

UPOZORENJE

Opasnost od tjelesne povrede

Ukoliko su svjetlosna polja od nekoliko svjetala fokusirana
u jednu tocku, ukupno toplinsko zra¢enje moze premasiti
1000 W/m2,

PAZNJA

Opasnost od nagnje¢enja
Pokretni dijelovi mogu uzrokovati povrede nagnjecenjem.

Upute za rad VarioLux



Opce sigurnosne informacije

Spajanje na druge uredaje
Kombinacije uredaja odobrene od Drager-a (vidi Upute za rad
pojedinacnih uredaja) zadovoljavaju zahtjevima slijedecih
standarda:
— IEC 60601-1 (EN 60601-1, 2. izdanje/3. izdanje)
Medicinska elektricka oprema
Dio 1: Op¢i sigurnosni propisi
— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, 2. izdanje/3. izdanje)
Medicinska elektricka oprema
Dio 2: Opéi sigurnosni propisi
Popratni standard: Elektromagnetska kompatibilnost; Zahtjevi
i testovi

Ako su Drager-ovi uredaji priklju¢eni na druge Drager-ove uredaje
ili uredaje nekog drugog proizvodaca, a rezultantna kombinacija
nije odobrena od Drager-a, ispravan rad tih uredaja moze biti
ugrozen. Korisnik je duzan osigurati da rezultantni sustav
udovoljava zahtjeve koje postavljaju gornji standardi.

Strogo slijedite Upute za sastavljanje i Upute za rad svakog
umrezenog uredaja.

Informacije o elektromagnetskoj kompatibilnosti

Op¢i podaci o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC) sukladni
medunarodnom EMC standardu IEC 60601-1-2:

Elektromedicinski uredaji zahtijevaju posebne mjere
predostroznosti vezane uz elektromagnetsku kompatibilnost
(EMC), a moraju biti instalirani i pusteni u rad u skladu s prilozenim
EMC podacima navedenim na stranici 122.

Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema moze utjecati na
medicinsku elektricku opremu.

Obuka

Obuka korisnika je dostupno preko nadlezne Drager-ove
organizacije, vidi www.draeger.com.

Sigurnosne informacije specificne za proizvod

UPOZORENJE

Opasnost od elektrickog udara

Nemojte koristiti svjetlo za pregled i kabel za napajanje ako
su osteceni. Ovaj medicinski uredaj treba redovito
pregledavati da nema ostecenja.

UPOZORENJE
Opasnost od ostecenja ociju
Izbjegavajte izravno osvjetljenje ociju.

UPOZORENJE

Opasnost od ostecenja uredaja zbog pregrijavanja

— Udaljenost do zapaljivih predmeta mora biti najmanje
0,5 m (19,7 in).

— Nemoijte pohraniti ili koristiti svjetlo za pregled ispod
izvora topline.

Pri upotrebi svjetla za pregled nemojte pokriti glavu svjetla

djelomic¢no ili potpuno.

Upute za rad VarioLux
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PAZNJA

Upotreba ovog medicinskog uredaja koja nije u skladu sa za
njega propisanim uvjetima okoline mozZe prouzrociti ostec¢enje
medicinskog uredaja.

NAPOMENA

Nemojte stavljati bilo kakve predmete na glavu svjetla za pregled
ili na zglobne ruke.

Svrha upotrebe

Svjetlo za medicinski pregled sluzi za lokalno osvijetljenje ljudskog
tijela kao pomoc¢ pri uspostavljanju dijagnoze ili lije¢enju. Svjetlo

za pregled je namijenjeno za neprekidan rad, ali ne za upotrebu u
operacijskim salama.

Pregledni prikaz

001

A Gumb za podeSavanje B Vijak za pri¢vr§éivanje

C Stezaljka za Sinu D Prikljuéak kabela za
napajanje

E Kabel za napajanje F Sklopka UKlj./Iskl].

I

G Vijak za podeSavanje Upravljacka plo¢a
Opseg isporuke

— VarioLux svjetlo za pregled

— Stezaljka za $inu (C)

— Kabel za napajanje specifi¢an za pojedinu zemlju (E)

Sklapanje i priprema
1 Priévrstite stezaljku za Sinu (C) na Sinu.

2 Umetnite svjetlo za pregled u stezaljku za Sinu (C) i uévrstite
ga na svoje mjesto pomocu vijka za pricvr§c¢ivanje (B).

3 Provjerite da mrezno elektri¢no napajanje odgovara nazivnom
naponu prikazanim na natpisnoj plogici.
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Hrvatski

4 Prikljucite kabel za napajanje (E) na priklju¢ak kabela za
napajanje (D) svjetla za pregled.

5 Utaknite mrezni utika¢ u elektriCnu uti¢nicu.

PAZNJA

Opasnost od tjelesne povrede ili oSte¢enja uredaja
Pri pozicioniranju svjetla za pregled nemojte povlaciti sustav
ruku iznad grani¢nika krajnjih polozaja.

Pocetak upotrebe

H- N

Ny — B
N

L <«
m (O

NAPOMENA

Kad opustate gumb za pode$avanje (A), pridrzavajte zglobne
ruke.

-D
J

002

1 Kako biste doveli svjetlo za pregled u potreban polozZaj,
opustite gumb za podeSavanje (A) tako da ga okrecete
suprotno od smjera kazaljki na satu.

2 Postavite svjetlo za pregled u Zeljeni polozaj. Pritegnite gumb
za podesavanje (A) tako da ga okrecete u smjeru kazaljki na
satu.

3 Kako biste ukljugili ili iskljucili svjetlo za pregled, koristite
sklopku UKIj./Isklj. (F): "I" = UKklj., "O" = Iskl].

® Nakon ukljuivanja svjetla koristenjem sklopke UKIj./Isklj. (F)
provest ¢e se automatsko samotestiranje a pojedina signalna
svjetla (N) ¢e kratkotrajno zatreperiti.

® Nakon samotestiranja svjetlo indikatora (J) ¢e zasvijetliti
zeleno.

Upotreba
1 Ukljucite svjetlo za pregled pritiskom tipke (M) na upravljackoj
plo¢i (H) glave svjetla.

2 Podesite intenzitet osvjetljenja tipkama (K) (podesavanje se
moze provesti u koracima po 20 % izmedu 6500 Ix i 30000 Ix).

® Odabran intenzitet osvjetljenja se prikazuje pomoéu signalnih
svjetala (N).

3 Pritisnite tipke (L) kako biste odabrali potrebnu boju prema
sljiedecoj tabeli:

Boja Temperatura | Preporuka
boje
Plava 4700 K Prikladno za otkrivanje
(hladna bijela) pojedinih Zila, za naknadne
obrade rana i za manje
operacije.
Bijela 4100 K Prikladno za opce preglede.
(neutralno bijela)
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Crvena 3500 K Prikladno za pregled koze.

(topla bijela)

® Odabrana boja se prikazuje pomocu signalnih svjetala (N).

Transportni polozaj

Preporuceni transportni
polozaj za transport unutar
bolnice:

Greska — Uzrok — Rjesenje

Greska | Uzrok | Rjesenje

Indikator (J) ne  Sklopka Uklj./Isklj. (F) Ukljucite sklopku

svijetli. je isklju¢ena. UKlj./Isklj. (F).
Kabel za napajanje (E) Prikljucite kabel za
nije spojen na napajanje (E) na
priklju¢ak kabela za prikljuak kabela za
napajanje (D). napajanje (D).
Kabel za napajanje (E) Prikljucite kabel za
nije spojen na mrezno napajanje (E) na
elektri¢no napajanje.  mrezno elektri¢no

napajanje.

Mrezno elektricno Neka osoblje servisa
napajanje nije provjeri mrezno
dostupno. elektricno napajanje.
Svjetlo za pregled je u Nazovite
kvaru. DragerService.

Svjetlo za Tipka (M) na glavi Ukljugite tipku (M) na

pregled ne svjetla je iskljuCena.  glavi svjetla.

svijetli.

Zglob je labav. Gumb za podeSavanje Nazovite
(A) se ne moze DragerService.
pritegnuti.

Zglob na glavi Vijak za podeSavanje Nazovite

svjetla je labav.  (G) je labav. DréagerService.

Ciséenje i dezinfekcija
Pridrzavajte se bolni¢kih propisa o higijeni.

PAZNJA
Koristite samo preporu¢ene deterdZente i dezinficijense.

Ruéno ¢iséenje
Iskljucite svjetlo za pregled pritiskom sklopke UKklj./Isklj. (F) i
izvucite kabel za napajanje (E) iz priklju¢ka kabela za napajanje
(D).

PAZNJA

Opasnost od opeklina
Prije ¢iS¢enja, iskljucite svjetlo za pregled i ostavite da se ohladi
na sobnu temperaturu.

NAPOMENA

Odrzavaijte staklenu plo¢u ¢istom tako da ju redovito Cistite.
Prljavstina smanjuje intenzitet osvjetljenja.

Upute za rad VarioLux




Koristite sredstvo za ¢iS¢enje stakla kako biste ocistili staklenu
plocu.

Komponente svjetla o€istite krpom za brisanje namo¢enom u
kuc¢anski deterdZent.

Rucéna dezinfekcija

Dezinficijensi

Cigéenje i dezinfekcija medicinskih uredaja su testirani slijede¢im
postupcima i sredstvima. U vrijeme provodenja testa slijede¢a su
sredstva pokazala dobru kompatibilnost materijala:

— Povrsinski dezinficijensi (za povrsine uredaja)
- Dismozon® pur tvrtke Bode Chemie GmbH & Co
— Buraton® 10 F tvrtke Schiilke & Mayr GmbH

Ruénu je dezinfekciju najbolje provoditi dezinficijensima baziranim
na aldehidima ili kvaternarnim spojevima amonijaka.

Pridrzavajte se vazecih popisa dezinficijensa koji su specifi¢ni za
pojedine zemlje. Popis Udruzenja primijenjene higijene
(Association for Applied Hygiene; Verbund fiir Angewandte
Hygiene, VAH) vrijedi za zemlje njemackog govornog podrucja.

Sastav dezinficijensa odgovornost je proizvoda¢a i moze se
vremenom mijenjati.

Strogo se pridrzavajte uputa proizvodaca dezinficijensa.

Dezinfekcija povrsina
® Mokrom krpom odstranite prljavstinu.

UPOZORENJE

Prodor teku¢ine moze uzrokovati kvar ili oSte¢enje uredaja,
$to moze dovesti pacijenta i korisnika u opasnost.
Povrsine uredaja i kable dezinficirajte samo brisanjem i
uvjerite se da tekucina ne prodire u uredaj.

1 Provedite dezinfekciju povrsine (dezinfekcija
trljanjem/brisanjem).
2 Nakon vremena kontakta odstranite ostatke dezinficijensa.

Provjera ispravnosti rada nakon ci$éenja i dezinfekcije

1 Prikljucite kabel za napajanje (E) na priklju¢ak kabela za
napajanje (D) i ukljudite svjetlo za pregled pritiskom sklopke
UKlj./1sklj. (F).

2 Provijerite ispravnost rada prema poglavljima "Pocetak
upotrebe" i "Upotreba".

Upute za rad VarioLux
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Odrzavanje

Definicije nacela odrzavanja

Nacelo Definicija
Odrzavanje Sve mijere (inspekcija, preventivno
odrzavanje, popravci) namijenjene za
odrzavanje i uspostavljanje ispravnog
stanja medicinskog uredaja
Inspekcija Mjere namijenjene za odredivanje i
procjenu stvarnog stanja medicinskog
uredaja
Preventivno Ponavljane specificirane mjere
odrzavanje namijenjene za odrzavanje ispravnog
stanja medicinskog uredaja
Popravci Mjere namijenjene za uspostavljanje
ispravnog stanja medicinskog uredaja
nakon neispravnog rada uredaja
Inspekcija

Obavite inspekciju u redovnim intervalima i pridrzavajte se
sljedecih specifikacija.

Provjere Interval Odgovorno osoblje
Inspekcija Svake 2 godine Struénjaci
1 Provjerite popratne dokumente:

4

5

— Upute za rad su dostupne

Provedite provjeru ispravnosti rada sljedecih znacajki prema
Uputama za rad:

— Vidi "Upotreba"

Provjerite da je uredaj u dobrom stanju:
— Sve naljepnice su potpune i Citljive
— Nema vidljivog o$teéenja

Koristenjem Uputa za rad, provjerite da su dostupne sve
komponente i pribor potreban za upotrebu proizvoda.

Provjerite elektricku sigurnost sukladno IEC 62353.

Popravci

Dréger preporucéuje da sve popravke provede DragerService i da
se za popravak koriste samo izvorni Drager-ovi zamjenski dijelovi.

Odlaganje medicinskog uredaja

Kada se odlaze medicinski uredaj:

® Za prikladno odlaganje savjetujte se s mjerodavnom tvrtkom

za odlaganje otpada.

® Pridrzavajte se vazecih zakona i propisa.

Za zemlje podlozne EU Direktivi 2002/96/EC

Ovaj uredaj podlijeze EU Direktivi 2002/96/EC (WEEE).
Nije registriran za upotrebu u privatnim domacinstvima.
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Hrvatski

Suglasno s registracijom prema toj Direktivi, ovaj uredaj se ne
smije odlagati na komunalnim sabirnim mjestima za otpad
elektricke i elektronicke opreme. Drager je ovlastio tvrtku za
prikupljanje i odlaganje ovog medicinskog uredaja. Kako biste
zapoceli prikupljanje ili za daljnje informacije posjetite Drager na
internetu na www.draeger.com. Kako biste nasli odgovarajuce
informacije koristite funkciju pretrage i kljuénu rije¢ "WEEE".
Ukoliko nije mogu¢ pristup Dréger-ovim stranicama weba, obratite
se lokalnoj Drager-ovoj organizaciji.

Tehnic€ki podaci

Uvjeti okoline

Tijekom upotrebe
Temperatura
Atmosferski tlak

10 do 40 °C (50 do 104 °F)

700 do 1060 hPa

(10,2 do 15,4 psi)

Relativna vlaznost 10 % do 95 %, bez kondenzacije

Tijekom transporta i skladiStenja
Temperatura

Atmosferski tlak

~20 do 60 °C (-4 do 140 °F)

500 do 1060 hPa
(7,3 do 15,4 psi)

10 % do 95 %, bez kondenzacije
Neprekidan rad

Relativna vlaznost
Mod upotrebe
Dimenzije (mm)

Tezina 1,5 kg (3,3 Ib)
Elektricke vrijednosti

Nazivni napon 100-240V ~
Raspon frekvencije 50/60 Hz
Efektivna snaga (P) 18 W

Prividna snaga (S) 26 do 34 VA

Klasifikacija Klasa zastite Il
Fotometricke vrijednosti
Maksimalni intenzitet
osvjetljenja (EC) na 0,5 m
(19,7 in)

30000 Ix
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Razine intenziteta osvjetljenja

Promijer svjetlosnog polja d10
na 0,5 m (19,7 in)

Promijer svjetlosnog polja ds0
na 0,5m (19,7 in)

Temperatura boje

Hladna bijela

Neutralno bijela

Topla bijela

Indeks reprodukcije boje Ra
Indeks reprodukcije boje R9

Minimalni upotrebni vijek
rasvjetnog tijela

Maksimalna snaga radijacije
na 0,5m (19,7 in)

Stupanj zastite
Testiranje elektricke sigurnosti

i elektromagnetske
kompatibilnosti prema

Klasifikacija prema Direktivi
93/42/EEC Dodatak IX

UMDNS kod

Universal Medical Device
Nomenclature System —
Nomenklatura za medicinske
uredaje

GMDN kod

Global Medical Device
Nomenclature —
Nomenklatura za medicinske
uredaje

EMC izjava

Opce informacije

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix

@=21cm(8,3in)
@ =9cm(3,5in)

Podesiva

4700 K £2 %
4100 K £2 %
3500 K 2 %

> 96 (pri 3500 K)
90 (pri 3500 K)
30000 h

105 W/m?

IP 20

IEC 60601-1
IEC 60601-2-41
IEC 60601-1-2

Klasa 1

12-347

12276

EMC sukladnost medicinskog uredaja se takoder odnosi na
vanjske kabele, pretvornike i pribor specificiran u popisu pribora.
Osim toga, pribor na koji se ne odnosi EMC sukladnost moze se
koristiti ukoliko drugi razlozi ne sprie€avaju njegovo koristenje (vidi
druge dijelove Uputa za rad). Kori$tenje nesukladnog pribora
moze dovesti do povecéanja emisije i smanjenja imunosti
medicinskog uredaja.

Upute za rad VarioLux



Elektromagnetski okoli$

Ovaj medicinski uredaj namijenjen je upotrebi u dolje
specificiranom elektromagnetskom okoliSu. Korisnik mora
osigurati njegovo koristenje u takovom okoliSu.

Hrvatski

Emisije Sukladnost prema Elektromagnetski okoli$

Radio-frekvencijske (RF) emisije Grupa 1 Ovaj medicinski uredaj koristi RF energiju samo za

(CISPR 11) svoju internu funkciju. Stoga su njegove RF emisije
vrlo niske i malo je vjerojatno da ¢e uzrokovati bilo
kakve smetnje u okolnoj elektroni¢koj opremi.

Klasa B Ovaj je medicinski uredaj prikladan za upotrebu u

svim ustanovama, uklju€ujuéi i domacinstva, te
onima izravno spojenim na javnu mrezu nisko-
naponskog elektricnog napajanja koja opskrbljuje
zgrade koje se koriste u svrhe stanovanja.

Emisije harmonika (IEC 61000-3-2) Klasa A

Emisije uslijed kolebanja/ treperenja U skladu

napona (IEC 61000-3-3)

Elektromagnetska imunost

Ovaj medicinski uredaj namijenjen je upotrebi u dolje
specificiranom elektromagnetskom okoli$u. Korisnik mora
osigurati njegovo koristenje u takovom okoli$u.

Imunost na

Razina testa (IEC 60601-1-2)

Razina sukladnosti
(medicinski uredaj)

Elektromagnetski okoli$

Elektrostatski izboj (ESD)
(IEC 61000-4-2)

Kontaktni izboj: 6 kV

16 kV

Podovi moraju biti drveni,
betonski ili od keramickih

stanja/provale (IEC 61000-4-4)

+2 kV

Zraéni izboj: 8 kV +8 kV plocica. Ako su podovi
prekriveni sintetiCkim
materijalom, relativna vlaznost
treba biti najmanje 30 %.

Brza elektricka prijelazna Linije mreZznog napajanja: +2 kV Kvaliteta mreznog napajanja

Dulje ulazne/izlazne linije:
+1kV

Nije primjenjivo

treba biti jednaka onoj tipi¢nog
komercijalnog ili bolni¢kog
okolisa.

frekvencije (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

Udarne napone na linijjama Zajednicki mod: £2 kV +2 kV Kvaliteta mreznog napajanja

izmjeniénog napajanja - . - treba biti jednaka onoj tipi¢nog

(IEC 61000-4-5) Diferencijalni mod: £1 kV kv komercijalnog ili bolni¢kog
okolisa.

Magnetsko polje mrezne 3 A/m 3 A/m Magnetska polja mrezne

frekvencije moraju biti na
razinama koje su
karakteristiCne za tipi€ne
lokacije tipi¢nih komercijalnih ili
bolni¢kih okolisa.

Naponske propade i kratke
prekide na ulaznim vodovima
izmjeni¢nog napajanja

(IEC 61000-4-11)

Propad >95 %, 0,5 perioda

Propad >95 %, 0,5 perioda

Propad 60 %, 5 perioda

Propad 60 %, 5 perioda

Propad 30 %, 25 perioda

Propad 30 %, 25 perioda

Propad >95 %, 5 sekundi

Propad >95 %, 5 sekundi

Kvaliteta mreznog napajanja
treba biti jednaka onoj tipi¢nog
komercijalnog ili bolni¢kog
okolisa. Ako korisnik
medicinskog uredaja zahtijeva
nastavak rada tijekom prekida
mreznog napajanja, preporuca
se da se medicinski uredaj
napaja iz neprekidnog izvora
napajanja ili iz baterije.

Upute za rad VarioLux
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Hrvatski

Imunost na

Razina testa (IEC 60601-1-2)

Razina sukladnosti
(medicinski uredaj)

Elektromagnetski okoli$

Izraceni RF (IEC 61000-4-3)

80 MHz do 2,5 GHz: 10 V/m

10 V/im

Preporu¢eni minimalni zastitni

80 MHz do 2,5 GHz: 3 V/m 3

razmak od prijenosnih i
mobilnih RF odasiljac¢a snage
PEIRP do medicinskog uredaja,
uklju€ujudi i njegove kabele
(1,84 m x VPEIRP)")

Vim

Vodeni RF (IEC 61000-4-6)

150 kHz do 80 MHz: 3 V 3

\ Preporu¢eni minimalni zastitni
razmak od prijenosnih i
mobilnih RF odasiljaca snage
PEIRP do medicinskog uredaja,
uklju€ujudi i njegove kabele
(1,84 m x VPEIRP)")

1) Za PEIRP treba unijeti (vrijednost u W) najviS§u moguéu “ekvivalentnu izotropno izra¢enu snagu” susjednog RF odasilja¢a. U blizini opreme oznacene
simbolom (&Y, takoder moze doci do pojave smetniji. Jakosti polja fiksnih, prijenosnih ili mobilnih RF odasiljata na lokaciji medicinskog uredaja trebaju
biti manja od 3 V/m u frekvencijskom pojasu od 150 kHz do 2,5 GHz i manja od 1 V/m iznad 2,5 GHz.

Preporuceni zastitni razmaci od prijenosnih i mobilnih RF
telekomunikacijskih uredaja

Dolje navedeni zastitni razmaci sukladni su s IEC 60601-1-2.

Maks. PEIRP (W) 150 kHz do 2,5 GHz Sve ostale frekvencije Primjeri

0,03 0,32 m (1,05 ft) 0,96 m (3,15 ft) npr. WLAN 5250/5775 (Europa)

0,10 0,58 m (1,90 ft) 1,75 m (5,74 ft) npr. WLAN 2440 (Europa)

0,17 0,76 m (2,49 ft) 2,28 m (7,48 ft) npr. Bluetooth, RFID 2,5 GHz

0,20 0,82 m (2,69 ft) 2,47 m (8,10 ft) npr. WLAN 5250 (ne u Europi)

0,25 0,92 m (3,02 ft) 2,76 m (9,06 ft) npr. UMTS mobilni

0,41 1,18 m (3,87 ft) 3,53 m (11,58 ft) npr. DECT uredaji

0,82 1,67 m (5,48 ft) 5,00 m (16,40 ft) npr. RFID 13,56 MHz

1,00 1,84 m (6,04 ft) 5,52 m (18,11 ft) npr. WLAN 5600 (ne u Europi)

1,64 2,36 m (7,74 ft) 7,07 m (23,20 ft) npr. GSM 1800/GSM 1900

3,28 3,33 m (10,93 ft) 10,00 m (32,81 ft) npr. GSM 900 mobilni, RFID 868 MHz
Popis za naruéivanje Opis Broj dijela
Opis Broj dijela 5\7:;');? napajanje EU, 1,8 m (70,9 in), MP00591
VarioLux EU MP00601 Kabel za napajanje US, 1,8 m (70,9 in), MP00592
VarioLux US MP00602 dvopolni

VarioLux GB MP00603 Kabel za napajanje GB, 1,8 m (70,9 in), MP00593
VarioLux CHN MP00604 dvopolni

VarioLux BR MP00605 53:;;? napajanje CHN, 1,8 m (70,9 in), MP00594
VarioLux AUS MP00606 Kabel za napajanje ZA, 1,8 m (70,9 in), MP00597
VarioLux ZA MP00607 dvopolni

VarioLux JPN MP00608 Kabel za napajanje BR, 1,8 m (70,9 in), MP00625

dvopolni

Pribor Kabel za napajanje AUS, 1,8 m (70,9 in), MP00626
Stezalika za Sinu za svietlo MP00615 dvopolni

Gumb za podesavanje, komplet MP00587

Upravljacka plo¢a MP00589
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VarioLux Undersggelseslampe

Varemarker

- DrégerService®

- VarioLux™

er varemaerker, som tilhgrer Drager.

Definition af sikkerhedsinformation

ADVARSEL

En ADVARSEL viser vigtige oplysninger om en potentielt
farlig situation, som kan resultere i dedsfald eller alvorlig
personskade, hvis den ikke undgas.

FORSIGTIG

En FORSIGTIG-meddelelse viser vigtige oplysninger om en
potentielt farlig situation, som kan resultere i mindre eller
moderat personskade pa brugeren eller patienten eller
beskadigelse af det medicinske apparat eller anden ejendom,
hvis den ikke undgas.

BEMARK

Efter BEMAERK vises yderligere oplysninger, som kan lette
betjeningen.

Definition af malgrupper

Brugere, serviceteknikere og fagfolk er definerede som
malgrupper for dette produkt.

Disse malgrupper skal veere instrueret i brugen af produktet og
skal have den ngdvendige traening og viden i at bruge, installere,
genbehandle, vedligeholde eller reparere produktet.

Produktet ma kun bruges, installeres, genbehandles,
vedligeholdes og repareres af definerede malgrupper.

Brugere

Brugere er personer, der ma bruge produktet i overensstemmelse
med den tilsigtede anvendelse.

Serviceteknikere

Serviceteknikere er personer, der er ansvarlige for
vedligeholdelsen af produktet.

Serviceteknikere skal veere treenet i vedligeholdelsen af
medicinske apparater og installere, genbehandle og vedligeholde
produktet.

Fagfolk

Fagfolk er personer, der udferer reparationer eller komplicerede
vedligeholdelsesarbejder pa produktet.

Fagfolk skal have det nedvendige kendskab til og erfaring med
komplekse vedligeholdelsesarbejder pa produktet.

Symboler og forkortelser

Lufttryk Relativ fugtighed
) Nl

Brugervejledning VarioLux

Dansk

Ma ikke benyttes,

hvis emballagen er [:Ei] Se brugervejledningen

beskadiget
E WEEE-maerkning, Temperaturgraenser for
Direktiv 2002/96/EF opbevaring
—_—
A Forsigtig IE' Beskyttelsesklasse I
I Apparatet er teendt O Apparatet er slukket

For din egen og patienternes sikkerhed

ADVARSEL

For korrekt brug af dette medicinske apparat skal brugeren
lzese denne brugervejledning omhyggeligt og opna fuld
forstaelse for funktionsegenskaberne af det medicinske
apparat, for apparatet tages i brug.

ADVARSEL

Kun det tilbeher, der er angivet pa bestillingslisten, er
blevet testet og godkendt til brug sammen med det
medicinske apparat.

Det anbefales derfor udtrykkeligt, at kun dette tilbehor
anvendes sammen med det medicinske apparat. | modsat
fald vil det medicinske apparat muligvis ikke fungere
korrekt.

ADVARSEL

Risiko for elektrisk stod

Indtraengende vaeske kan medfere fejlfunktion af eller
skade pa apparatet, hvilket kan veere til fare for patienten og
brugeren.

ADVARSEL

Ikke-tilladte andringer af det medicinske apparat medferer
fejlfunktion.

Dette medicinske apparat ma ikke modificeres uden
tilladelse fra producenten.

ADVARSEL

Ma kun benyttes i rum, der er terre og uden
eksplosionsfare.

ADVARSEL

Risiko for personskader
Hvis lysfeltet fra flere lys fokuseres pa et enkelt punkt, kan
den samlede varmestraling overstige 1000 W/m2.

FORSIGTIG

Klemningsrisiko
Der er risiko for at komme i klemme i bevaegelige dele.
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Dansk

Generel sikkerhedsinformation

Tilslutning til andre apparater

Kombinationer af apparater, som er godkendt af Drager (se
brugervejledningen til de individuelle apparater), opfylder kravene
i falgende standarder:

— |EC 60601-1 (EN 60601-1, 2. udgave/3. udgave)
Elektromedicinsk udstyr
Del 1: Generelle sikkerhedskrav

— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, 2. udgave/3. udgave)
Elektromedicinsk udstyr
Del 2: Generelle sikkerhedskrav
Tilleegsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet; Krav og
tester

Hvis Dréager-apparater tilsluttes til andre Dréger-apparater eller
apparater fra en tredjepart, og denne kombination ikke er
godkendt af Drager, vil apparaterne muligvis ikke fungere korrekt.
Ejeren er ansvarlig for at sikre, at det resulterende system opfylder
de krav, der er angivet i ovenstadende standarder.

Overhold monteringsvejledningen og brugervejledningen til
ethvert apparat i netveerket ngje.

Oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet

Generelle oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i
henhold til den internationale EMC-standard IEC 60601-1-2:
Elektromedicinsk udstyr er underlagt seerlige forholdsregler for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og skal installeres og
aktiveres i overensstemmelse med EMC-oplysningerne pa

side 129.

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke
elektromedicinsk udstyr.

Uddannelse

Uddannelse af brugere er tilgaengelig hos den ansvarlige Drager-
organisation, se www.draeger.com.

Produktspecifik sikkerhedsinformation

ADVARSEL

Risiko for elektrisk stod

Lyset ma ikke anvendes, hvis netledningen er beskadiget.
Det medicinske apparat skal jaevnligt kontrolleres for
skader.

ADVARSEL

Risiko for gjenskade
Undga at lyse direkte ind i gjnene.

ADVARSEL

Risiko for skader pa apparatet pga. overophedning

— Afstanden til breendbare genstande skal vare mindst
0,5 m (19,7 in).

— Lyset ma ikke opbevares eller benyttes under en
varmekilde.

Lampen ma ikke daekkes helt eller delvist, nar lyset

benyttes.

FORSIGTIG

Benyttes det medicinske apparat under omgivelsesbetingelser,
der ikke svarer til kravene, kan det beskadiges.
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BEMAERK
Placer ikke genstande pa lampen eller svingarmene.

Tilsigtet anvendelse

Medicinsk undersggelseslampe til lokal belysning af
menneskekroppen til brug ved diagnosestilling eller behandling.
Undersggelseslampen er beregnet til konstant drift, men ikke til
brug i operationsstuer.

Oversigt

001

Justeringsgreb
Skinneklemme

Fastgorelsesskrue
Tilslutning til netledning

Netledning Taend/sluk-knap

oG mo »
I Mo w

Justeringsskrue Kontrolpanel

Leveringsomfang

— VarioLux undersggelseslampe
— Skinneklemme (C)

— Landsspecifik netledning (E)

Montering og klargering
1 Monter skinneklemmen (C) pa skinnen.

2 Seet undersggelseslampen ind i skinneklemmen (C), og
fastger det i den gnskede position vha. fastgerelsesskruen

(B).
3 Kontroller, at stremforsyningen passer til maerkespaendingen
pa typeskiltet.

4 Tilslut netledningen (E) til tilslutningen (D) pa
undersggelseslampen.

5 Tilslut stikket til en stikkontakt.

Brugervejledning VarioLux



FORSIGTIG

Risiko for personskader og skader pa apparatet
Ved positionering af undersggelseslampen ma armsystemet
ikke traekkes ud over stopanslaget.

Ibrugtagning
H-. N
L. il
) -o
mQ
BEM/AERK

Hold fast i svingarmene, nar justeringsgrebet (A) I@snes.
1 Undersggelseslampen positioneres ved forst at lasne
justeringsgrebet (A) ved at dreje det mod uret.

2 Derefter kan Undersggelseslampen anbringes i den gnskede
position. Spaend justeringsgrebet (A) ved at dreje det med
uret.

3 Undersggelseslampen teendes vha. taend/sluk-knappen (F):
"I" = teendt, "O" = slukket.

® Nar lyset taendes vha. teend/sluk-knappen (F), udferes
automatisk en selvtest, og nogle af signallysene (N) blinker et
kort stykke tid.

® Efter selvtesten lyser kontrollyset (J) grent.

Betjening
1 Teend Undersggelseslampen ved at trykke knappen (M) pa
kontrolpanelet (H) pa lampen.

2 Indstil belysningsintensiteten vha. knapperne (K) (indstillingen
kan foretages i trin pa 20 % mellem 6500 Ix og 30000 Ix).

® Signallysene (N) viser den indstillede belysningsintensitet.

3 Den gnskede farve indstilles ved hjeelp af knapperne (L), som
angivet i falgende tabel:

002

Farve Farve- Anbefaling

temperatur
Bla 4700 K Egner sig til at finde enkelte
(kold hvid) arer, til efterbehandling af sar

og til sma operationer.

Hvid 4100 K Egner sig til almindelige
(neutral hvid) unders@gelser.
Red 3500 K Egner sig til undersggelse af
(varm hvid) huden.

® Signallysene (N) viser den valgte farve.

Brugervejledning VarioLux

Dansk

Transportposition

Anbefalet position for
transport inden for
hospitalet:

Fejl — Arsag — Afhjalpning

Fejl | Arsag | Afhjzelpning
Kontrollyset (J)  Taend/sluk-knappen  Taend pa teend/sluk-
teendes ikke. (F) er slukket. knappen (F).

Netledningen (E) er
ikke sat i
undersggelseslampe

Saet netledningen (E)
i tilslutningen (D) pa
undersggelses-

tilslutning (D). lampen.
Netledningen (E) er Tilslut netledningen
ikke tilsluttet (E) til

stremforsyningen. stremforsyningen.

Der er ingen stram. Lad en
servicetekniker
kontrollere
stremforsyningen.

Undersggelseslampen Kontakt

er defekt.
Knappen (M) pa

DréagerService.
Tryk pa knappen (M)

Undersgagelses-

lyset teendes lampen er slukket. pa lampen.
ikke.
Leddet er Iast. Justeringsgrebet (A)  Kontakt

kan ikke spaendes. DragerService.
Leddet ved Justeringsskruen (G)  Kontakt
lampen er for erlgs. DragerService.
lgst.

Renggring og desinficering
Overhold hospitalets hygiejniske retningslinjer.

FORSIGTIG

Brug kun de anbefalede renggringsmidler og
desinfektionsmidler.

Manuel rengering

Sluk undersggelseslampen ved at trykke pa taend/sluk-knappen
(F), og tag netledningen (E) ud af tilslutningen (D) pa
undersggelseslampen.

FORSIGTIG

Risiko for forbreendinger
Undersggelseslampen skal slukkes og kgle af til
stuetemperatur, for det rengeres.

BEMARK
Hold lampeglasset rent ved at renggre det jeevnligt. Snavs
nedsaetter belysningsintensiteten.
Brug et renggringsmiddel til glasoverflader til at rengare
lampeglasset med.

Undersggelseslampens dele renggres med en klud med
husholdningsrenggringsmiddel.
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Dansk

Manuel desinficering

Desinfektionsmidler

Rengering og desinficering af medicinske apparater er blevet
testet med falgende procedurer og renggringsmidler. Fglgende
renggringsmidler har vist god materialekompatibilitet pa
testtidspunktet:

— Desinfektionsmidler til overflader (til apparatoverflader)
— Dismozon® pur fra Bode Chemie GmbH & Co
— Buraton® 10 F fra Schiilke & Mayr GmbH

Manuel desinficering ber fortrinsvis udfgres med
desinfektionsmidler baseret pa aldehyder eller kvarternsere
ammoniumforbindelser.

Alle nationale lister for desinfektionsmidler skal falges. VAH-listen
(Verbund fir Angewandte Hygiene) er gaeldende i tysktalende
lande.

Producenten er ansvarlig for desinfektionsmidlets
sammensaetning, som kan aendres over tid.

Overhold ngje producentens information om desinfektionsmidlet.

Desinficering af overflader
® Fjern snavs med en vad klud.

ADVARSEL

Indtreengende vaeske kan medfere fejlfunktion eller skade
apparatet, hvilket kan vzere til fare for patienten og
brugeren.

Desinficer blot apparatets overflade og kabler ved afterring,
og sorg for, at der ikke treenger vaeske ind i apparatet.

1 Foretag en overfladedesinficering (desinficering ved
afterring).
2 Efter kontakttiden fiernes rester af desinfektionsmiddel.

Funktionskontrol efter rengering og desinficering

1 Tilslut netledningen (E) til tilslutningen (D) pa
undersggelseslampen, og teend undersggelseslampen ved at
trykke pa teend/sluk-knappen (F).

2 Kontroller, at lyset fungerer korrekt, som beskrevet i kapitel
"Ibrugtagning” og "Betjening".

Vedligeholdelse

Definition af begreber for vedligeholdelse

Koncept Definition

Vedligeholdelse Alle tiltag (kontrol, forebyggende
vedligeholdelse, reparation) til bevaring og

genoprettelse af et medicinsk apparats

funktionsdygtighed
Kontrol Tiltag til bestemmelse af et medicinsk
apparats aktuelle tilstand
Forebyggende Regelmeessige, foreskrevne tiltag til
vedligeholdelse opretholdelse af et medicinsk apparats
funktionsdygtighed
Reparation Tiltag til genoprettelse af et medicinsk
apparats funktionsdygtighed efter en
apparatfejl
128

Kontrol

Foretag kontrol med regelmaessige intervaller og overhold
felgende angivelser.

Test Interval Ansvarligt personale

Kontrol Hvert 2. ar Fagfolk

1 Kontroller medfelgende dokumenter:
— Kontroller, at brugervejledningen er tilgaengelig
2 Test fglgende funktioner iht. brugervejledningen:
— Se "Betjening"
3 Kontroller apparatets tilstand:
— Alle meerkater skal vaere komplette og leeselige
— Der ma ikke veere synlige skader

4 Kontroller vha. brugervejledningen, at alle komponenter og
tilbeher er tilgeengelige.

5 Kontroller den elektriske sikkerhed iht. IEC 62353.

Reparation

Drager anbefaler, at alle reparationer udferes af DragerService,
og at der kun bruges originale Drager-reservedele.

Bortskaffelse af det medicinske apparat

Ved bortskaffelse af det medicinske apparat:

® Konsulter det relevante renovationsselskab for
hensigtsmaessig bortskaffelse.

® Overhold de gaeldende love og forskrifter.

For lande, der er underlagt
EU-Direktiv 2002/96/EF:

Dette apparat er underlagt EU-Direktiv 2002/96/EF (WEEE).
Dette apparat er ikke registreret til private husholdninger.

For at opfylde registreringen i henhold til dette direktiv ma
apparatet ikke bortskaffes pa kommunale indsamlingssteder for
elektrisk og elektronisk udstyr. Drager har autoriseret et firma til
indsamling og bortskaffelse af dette apparat. Se Dragers
hjemmeside: www.draeger.com for yderligere oplysninger om
indsamlingen og for indledning heraf. Indtast ordet "WEEE" i
segefeltet. Segeresultatet viser de relevante oplysninger. Kontakt
din lokale Drager-organisation, hvis adgangen til Drégers
hjemmeside ikke er mulig.

Brugervejledning VarioLux



Tekniske data

Omgivelsesbetingelser
Driftsbetingelser
Temperatur
Lufttryk

Relativ fugtighed

Under opbevaring og transport

Temperatur
Lufttryk

Relativ fugtighed
Driftstilstand
Mal (mm)

Veegt

Elektriske karakteristika
Meerkespaending
Frekvensomrade
Virkeeffekt (P)
Tilsyneladende effekt (S)
Klassifikation
Fotometriske vaerdier

Maksimal belysningsintensitet
(Ec) ved 0,5 m (19,7 in)

Daempningsintervaller

Lysfeltdiameter d10 ved 0,5 m
(19,7 in)

Lysfeltdiameter d50 ved 0,5 m
(19,7 in)

Farvetemperatur
Kold hvid
Neutral hvid
Varm hvid

Brugervejledning VarioLux

10 til 40 °C (50 til 104 °F)

700 til 1060 hPa
(10,2 til 15,4 psi)

10 til 95 %, ikke-kondenserende

—20 til 60 °C (-4 til 140 °F)

500 til 1060 hPa
(7,3 il 15,4 psi)

10 til 95 %, ikke-kondenserende

Konstant drift

1,5 kg (3,3 Ibs)

100-240V ~

50/60 Hz

18 W

26 til 34 VA
Beskyttelsesklasse I

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix

@ =21cm (8,3 in)
@ =9cm(3,5in)

Justerbar

4700 K £2 %
4100 K £2 %
3500 K 2 %

Dansk

Farvegengivelsesindeks Ra
Farvegengivelsesindeks R9

> 96 (ved 3500 K)
90 (ved 3500 K)

Paerens minimumslevetid 30000 h
Maksimal stralingseffekt ved 105 W/m?
0,5m (19,7 in)

Beskyttelsesgrad IP 20

Kontrol af den elektriske IEC 60601-1
sikkerhed og IEC 60601-2-41
elektromagnetisk IEC 60601-1-2
kompatibilitet iht.

Klassifikation iht. Direktiv Klasse 1
93/42/EQF Bilag IX

UMDNS-kode 12-347
Universal Medical Device

Nomenclature System —

Nomenklatur for medicinsk

udstyr

GMDN-kode 12276

Global Medical Device

Nomenclature —

Nomenklatur for medicinsk

udstyr

Erkleering om elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC)

Generel information

Det medicinske apparats EMC-overensstemmelse gzelder ogsa
for eksterne kabler, transducere og tilbehgr, som er specificeret pa
tilbehgrslisten. Derudover ma tilbehgr, som ikke pavirker EMC-
overensstemmelsen, bruges, hvis ikke andre grunde forbyder dets
brug (se andre afsnit af brugervejledningen). Brugen af ikke-
overensstemmende tilbeher kan resultere i ggede emissioner fra
eller nedsat immunitet af det medicinske apparat.
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Dansk

Elektromagnetisk miljo

Det medicinske apparat er beregnet til brug i et elektromagnetisk

miljg, som specificeret nedenfor. Brugeren skal sikre dets

anvendelse i et sddant miljg.

Emissioner Overensstemmelse i henhold til | Elektromagnetisk miljo

RF-emissioner (CISPR 11) Gruppe 1 Det medicinske apparat anvender kun RF-energi til
den interne funktion. RF-emissionen er derfor meget
lav, og det er ikke sandsynligt, at den forarsager
interferens i elektronisk udstyr i neerheden.

Klasse B Det medicinske apparat er egnet til brug i alle
institutioner, inklusive private institutioner og
institutioner, der har direkte tilslutning til det offentlige
lavspeendingselektricitetsnet, som forsyner
boligbebyggelser.

Harmoniske emissioner (IEC 61000-3-2) | Klasse A
Spaendingssvingninger/ Opfyldt
flimmeremissioner (IEC 61000-3-3)

Elektromagnetisk immunitet

Det medicinske apparat er beregnet til brug i et elektromagnetisk

miljg, som specificeret nedenfor. Brugeren skal sikre dets

anvendelse i et saddant miljg.

Immunitet mod

Testniveau (IEC 60601-1-2)

Overensstemmelses-niveau
(medicinsk apparat)

Elektromagnetisk miljo

transienter/bursts
(IEC 61000-4-4)

2 kV

Elektrostatisk udladning (ESD) | Kontaktudladning: +6 kV +6 kV Gulvene bgr veere af tree, beton
(IEC 61000-4-2) - eller keramikfliser. Hvis gulvene
Luftudladning: +8 kV +8 kV er deekket med syntetisk
materiale, bar den relative
fugtighed veere mindst 30 %.
Elektriske hurtige Stremforsynings-ledninger: +2 kV Hovednettets stremkvalitet bar

Laengere indgangs-
/udgangsledninger: +1 kV

Ikke relevant

veere den, der typisk anvendes i
et kommercielt miljg eller i
hospitalsmiljget.

(50/60 Hz) (IEC 61000-4-8)

Stremsted i netledninger Almindelig tilstand: +2 kV +2 kV Hovednettets stremkvalitet bar
(IEC 61000-4-5) - - - veere den, der typisk anvendes i
Differential tilstand: +1 kV +1kV et kommercielt milje eller i
hospitalsmiljget.
Netfrekvensmagnetfeltet 3 A/m 3 A/Im Netfrekvensmagnet-felter bar

veere pa niveauer, der er
karakteristiske for et typisk sted
i et typisk kommercielt miljg
eller et hospitalsmilja.

Spaendingsfald og korte
afbrydelser i netledningerne
(IEC 61000-4-11)

Spaendingsfald >95 %,

Speendingsfald >95 %,

0,5 periode 0,5 periode
Spaendingsfald 60 %, Spaendingsfald 60 %,
5 perioder 5 perioder
Spaendingsfald 30 %, Speendingsfald 30 %,
25 perioder 25 perioder
Spaendingsfald >95 %, Spaendingsfald >95 %,
5 sekunder 5 sekunder

Hovednettets stremkvalitet bar
veere den, der typisk anvendes i
et kommercielt miljg eller i
hospitalsmiljget. Hvis brugeren
af det medicinske apparat
kreever uafbrudt drift under
strgmsvigt, anbefales det at
lade det medicinske apparat fa
strgm fra en
ngdstrgmsforsyning eller et
batteri.
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Dansk

Immunitet mod

Testniveau (IEC 60601-1-2)

Overensstemmelses-niveau
(medicinsk apparat)

Elektromagnetisk miljo

(IEC 61000-4-6)

Udstralet RF (IEC 61000-4-3) 80 MHz til 2,5 GHz: 10 V/m 10 V/im Anbefalet minimumsafstand til
- - baerbare og mobile RF-

80 MHz til 2,5 GHz: 3 V/Im 3V/im transmittere med
transmissionseffekt PEIRP til det
medicinske apparat inklusive
dets ledninger
(1,84 m x VPeirP)"

Ledningsbaret RF 150 kHz til 80 MHz: 3 V 3V Anbefalet minimumsafstand til

baerbare og mobile RF-
transmittere med
transmissionseffekt PEIRP til det
medicinske apparat inklusive
dets ledninger

(1,84 m x VPeIRP)"

1) For PEIRP skal den hgjest mulige "sekvivalente isotropisk udstralede effekt" af den tilstedende RF-transmitter indsaettes (veerdi i watt). Ogsa i nzerheden
af udstyr maerket med symbolet @) kan der optraede interferens. Feltstyrken fra faste, beerbare eller mobile RF-transmittere pa det sted, hvor det
medicinske apparat er installeret, ber veere mindre end 3 V/m i frekvensomradet fra 150 kHz til 2,5 GHz og mindre end 1 V/m over 2,5 GHz.

Anbefalede afstande til baerbare og mobile

RF-telekommunikationsenheder

Afstandene nedenfor er i overensstemmelse med IEC 60601-1-2.

Maks. PEIRP (W) 150 kHz til 2,5 GHz Alle andre frekvenser Eksempler
0,03 0,32 m (1,05 ft) 0,96 m (3,15 ft) f.eks. WLAN 5250/5775 (Europa)
0,10 0,58 m (1,90 ft) 1,75 m (5,74 ft) f.eks. WLAN 2440 (Europa)
0,17 0,76 m (2,49 ft) 2,28 m (7,48 ft) f.eks. Bluetooth, RFID 2,5 GHz
0,20 0,82 m (2,69 ft) 2,47 m (8,10 ft) f.eks. WLAN 5250 (ikke i Europa)
0,25 0,92 m (3,02 ft) 2,76 m (9,06 ft) f.eks. UMTS-mobiltelefoner
0,41 1,18 m (3,87 ft) 3,53 m (11,58 ft) f.eks. DECT-apparater
0,82 1,67 m (5,48 ft) 5,00 m (16,40 ft) f.eks. RFID 13,56 MHz
1,00 1,84 m (6,04 ft) 5,52 m (18,11 ft) f.eks. WLAN 5600 (ikke i Europa)
1,64 2,36 m (7,74 ft) 7,07 m (23,20 ft) f.eks. GSM 1800 / GSM 1900
3,28 3,33 m (10,93 ft) 10,00 m (32,81 ft) f.eks. GSM 900 mobiltelefoner,RFID 868 MHz
Bestillingsliste Beskrivelse Artikelnr.
Beskrivelse Artikelnr. Tilbehor
VarioLux EU MP00601 Skinneklemme til lys MP00615
VarioLux US MP00602 Justeringsgreb, komplet MP00587
VarioLux GB MP00603 Kontrolpanel MP00589
VarioLux CHN MP00604
VarioLux BR MPO0G05 Netledning EU, 1,8 m (70,9 in), 2-pin MP00591
VarioLux AUS MPO0G06 Netledning US, 1,8 m (70,9 in), 2-pin MP00592
VarioLux ZA MP00607 Netledning GB, 1,8 m (70,9 in), 2-pin MP00593
VarioLux JPN MP00608 Netledning CHN, 1,8 m (70,9 in), 2-pin MP00594
Netledning ZA, 1,8 m (70,9 in), 2-pin MP00597
Netledning BR, 1,8 m (70,9 in), 2-pin MP00625
Netledning AUS, 1,8 m (70,9 in), 2-pin MP00626
Brugervejledning VarioLux 131



Suomi

VarioLux Tutkimusvalaisin

Tavaramerkit

- DrégerService®

—  VarioLux™

ovat Drager -yhtion omistamia tavaramerkkeja.

Turvallisuustietojen maaritykset

VAROITUS

VAROITUS antaa térkeita tietoja mahdollisesta
vaaratilanteesta, joka voi johtaa kuolemaan tai vakaviin
vammoihin, jos tilannetta ei vélteta.

HUOMIO

HUOMIO antaa tarkeita tietoja mahdollisesta vaaratilanteesta,
joka voi aiheuttaa kayttajalle tai potilaalle pienia tai kohtalaisia
vammoja tai vahingoittaa ladkinnallista laitetta tai muuta
omaisuutta, jos tilannetta ei valteta.

HUOMAUTUS

HUOMAUTUS antaa lisatietoja, joiden avulla voidaan valttaa
epamukavuutta kayton aikana.

Kohderyhmien maaritelmat
Taman tuotteen kayttajat, huoltohenkildsto ja asiantuntijat on
maaritetty kohderyhmiksi.

Nama kohderyhmat on opastettu kayttdmaan tuotetta ja
kohderyhmilla tulee olla tarvittava koulututus ja tietdmys tuotteen
kayttamiseen, asentamiseen, puhdistamiseen, huoltamiseen ja
korjaamiseen.

Ainoastaan maaritetyt kohderyhmat saavat kayttaa, asentaa,
puhdistaa, huoltaa ja korjata tuotetta.

Kayttajat
Kayttajat ovat henkilita, jotka kayttavat tuotetta sen
kayttotarkoituksen mukaisesti.

Huoltohenkilosto

Huoltohenkiléstéa ovat henkilot, jotka ovat vastuussa tuotteen
huoltamisesta.

Huoltohenkilston pitéda olla koulutettu huoltamaan tuotetta seka
asentamaan, puhdistamaan ja yllapitdmaan tuote.

Asiantuntijat

Asiantuntijat ovat henkil6itd, jotka suorittavat tuotteen korjauksen
ja monimutkaiset huoltotyét.

Asiantuntijoilla tulee olla tuotteen monimutkaisiin huoltotéihin
riittdva tietdmys ja kokemus.

Symbolit ja lyhenteet

limanpaine

Suhteellinen kosteus
N
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Ala kayta, jos
pakkaus on
vahingoittunut

WEEE-merkinta,
Direktiivi
2002/96/EY

[:Ei] Noudata kayttdohjeita

‘i’ Varastointilampdtilarajat

IE' Suojausluokka Il

O Laite pois paalta (OFF)

Huomio

D ®

Laite paalla (ON)

Oman ja potilaittesi turvallisuuden vuoksi

VAROITUS

Taman laakinnallisen laitteen asianmukainen kaytto
edellyttaa, ettd kayttdja ymmartaa ennen laitteen
kayttamista tdman ladkinnallisen laitteen
suoritusominaisuudet lukemalla ndma kayttéohjeet
huolellisesti.

VAROITUS

Vain tilausluettelossa luetellut varusteet on testattu ja
hyvéksytty kdytettavaksi ladkinnallisen laitteen
yhteydessa.

Sen vuoksi suosittelemme, etta vain naita varusteita
kaytetaan ladkinnallisen laitteen kanssa. Muuten
laakinnallisen laitteen asianmukainen toiminta voi
vaarantua.

VAROITUS

Séhkoiskun vaara

Laitteen sisadn paaseva neste voi aiheuttaa
toimintahairioita tai vaurioittaa laitetta, mika voi vaarantaa
potilaan ja kayttdjan turvallisuuden.

VAROITUS

Laakinnélliseen laitteeseen tehdyt luvattomat muutokset
aiheuttavat virheellisen toiminnan.

Tahan ladkinnadlliseen laitteeseen ei saa tehda muutoksia
ilman valmistajan lupaa.

VAROITUS
Kaya vain kuivissa tiloissa, joissa ei ole rdajahdysvaaraa.

VAROITUS

Henkilon loukkaantumisvaara

Jos useampien valaisimien valokenttd kohdistetaan
samaan pisteeseen, kokonaisldmposateily voi olla yli
1000 W/m2,

HUOMIO

Pusertumisvaara
Liikuteltavat osat voivat aiheuttaa pusertumisvammoja.

Kayttdohjeet VarioLux



Yleiset turvallisuustiedot

Liitdntad muihin laitteisiin
Dréager:in hyvaksymat laiteyhdistelmat (katso kunkin laitteen
kayttdohjeet) tayttavat seuraavien standardien vaatimukset:

— |EC 60601-1 (EN 60601-1, 2. painos/3. painos)
L&aakinnallinen sahkolaite
Osa 1: Yleiset turvallisuusvaatimukset

— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, 2. painos/3. painos)
Laakinnallinen séhkolaite
Osa 2: Yleiset turvallisuusvaatimukset
Rinnakkaisstandardi: Sdhkdmagneettinen yhteensopivuus:
vaatimukset ja testit

Jos Dréager-laitteeseen tai kolmannen osapuolen laitteeseen
litetddn Drager-laitteita tai -yksikoité ja Drager ei ole hyvaksynyt
laiteyhdistelmaa, laitteet eivat valttamatta toimi oikein. Kayttaja on
vastuussa siita, etta jarjestelma tayttaa ylla olevien standardien
vaatimukset.

Noudata tarkoin jokaisen verkkoon kuuluvan laitteen asennus- ja
kayttoohjeita.

Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot

Kansainvélisen EMC-standardin IEC 60601-1-2 mukaiset
sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot:

Sahkokayttoisille laakinnallisille laitteille asetetaan erityisia
sahkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevia
vaatimuksia. Laitteet on asennettava ja niité on kaytettava
sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien ohjeiden
mukaisesti. Katso sivu 136.

Kannettavat ja langattomat radiotaajuutta kayttavat

viestintalaitteet voivat hairitd sdhkokayttoisten ladkintalaitteiden
toimintaa.

Koulutus

Koulutusta kayttajille on saavissa Drager:in
koulutusorganisaatiolta, katso www.draeger.com.

Tuotekohtaiset turvallisuustiedot

VAROITUS

Sahkoiskun vaara

Al4 kéyti vahingoittunutta valaisinta tai virtajohtoa.
Ladkinnallinen laite pitaa tarkastaa saannollisin véliajoin
vaurioiden varalta.

VAROITUS

Silmien vaurioitumisvaara
Valta silmiin kohdistuvaa suoraa valaistusta.

VAROITUS

Ylikuumenemisesta aiheutuva laitteen vaurioitumisvaara

— Etaisyyden syttyviin kohteisiin tulee olla vahintaan
0,5m (19,7 in).

— Al3 siilyta tai kiyté valaisinta limmaénlihteen
alapuolella.

Al3 peita valaisinpaata osittain tai kokonaan valaisinta

kaytettdessa.

Kayttdohjeet VarioLux

Suomi

HUOMIO

Laakinnallisen laitteen kayttaminen sille sopimattomissa
ymparistdolosuhteissa voi johtaa ladkinnallisen laitteen
vaurioitumiseen.

HUOMAUTUS
Ala aseta mitaan esineita valaisinpaan tai nivelvarsien varaan.

Kayttotarkoitus

Laakinnallinen tutkimusvalaisin ihmiskehon paikalliseen
valaisemiseen, avustamaan diagnoosin tai hoitotoimenpiteiden
tekemista. Tutkimusvalaisin on tarkoitettu jatkuvaan kayttéon,
mutta ei kaytettéavaksi leikkaussaleissa.

Yleiskatsaus

001

A Saaténuppi B Kiinnitysruuvi
C Kiskokiinnike D Virtajohtoliitin
E Virtajohto F  On/Off -kytkin
G Saatéruuvi H Ohjauspaneeli
Laitetoimitus

— VarioLux-tutkimusvalaisin
— Kiskokiinnike (C)
— Maakohtainen virtajohto (E)

Kokoonpano ja valmistelu
1 Kiinnita kiskokiinnike (C) kiskoon.

2 Pista tutkimusvalaisin kiskokiinnikkeeseen (C) ja kiinnita
paikalleen kiinnitysruuvilla (B).

3 Tarkasta, etta virransy6ton jannite vastaa arvokilvessa
annettua nimellisjannitetta.

4 Liita virtajohto (E) tutkimusvalaisimen virtajohtoliittimeen (D).
5 Pista virtapistoke verkkovirtapistorasiaan.
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Suomi

HUOMIO

Henkildn loukkaantumisvaara ja laitteen vaurioitumisvaara
Kun siirrat tutkimusvalaisimen uuteen positioon, &la veda
kannatinvarsijarjestelmaa paatyrajojen ylitse.

Kayttoonotto

H-. N

L L

m (D

<« —

=D
J

HUOMAUTUS

Ka
1

nnattele nivelvarsia kun 16ysaat sédaténuppia (A).

Tutkimusvalaisimen siirtdmiseksi haluttuun positioon, 10ysaa
saatonuppia (A) kiertamalla sita vastapaivaan.

Positioi tutkimusvalaisin haluttuun kohtaan. Kirista saatonuppi
(A) kiertamalla sitd myotapaivaan.

Tutkimusvalaisimen kytkemiseksi paalle tai pois paalta, kayta
On/Off -kytkinta (F): "I" = On, "O" = Off.

Kun valaisin on kytketty paalle On/Off -kytkinta (F) kayttaen,
suoritetaan automaattinen itsetestaus ja jotkin merkkivalot (N)
vilkkuvat hetkenaikaa.

Itsetestauksen jalkeen merkkivaloon (J) tulee vihrea valo.

Kaytto

1

Kytke tutkimusvalaisin paalle painamalla valaisinpaan
ohjauspaneelin (H) painiketta (M).

Séaada valaistusvoimakkuus painamalla painikkeita (K)

(s@adon voi suorittaa 20 % askelin valilla 6500 Ix ... 30000 Ix).

Merkkivalot (N) ilmaisevat valitun valaistusvoimakkuuden.

Paina painikkeita (L) valitaksesi halutun varilampétilan
seuraavan taulukon mukaisesti:

002

Va

ri | varilampétila | Suositus

Sininen
(kylma valkoinen)

4700 K Sopii yksittaisen verisuonen
havaitsemiseen, haavojen
jalkikasittelyyn ja pienempiin
toimenpiteisiin.

Va

val

Ikoinen 4100 K Sopii yleistutkimuksiin.

(neutraali

koinen)

Pu

val

nainen 3500 K Sopii ihotutkimuksiin.

(lammin

koinen)
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Merkkivalot (N) iimaisevat valitun varilampétilan.

Kuljetusasento

Suositeltu kuljetusasento

kujetettaessa sairaalan

sisalla:
Vika - Syy — Korjaus

Vika | Syy | Korjaus
Merkkivaloon (J) On/Off -kytkin (F) on  K&anna On/Off -

ei tule valoa. asennossa Off. kytkin (F) asentoon

Tutkimusvalaisi-
messa ei ole
valoa.

On.

Virtajohto (E) ei ole
pistettyna
virtajohtoliittimeen (D).

Pista virtajohto (E)
virtajohtoliittimeen

(D).

Virtajohdon pistoke (E)
ei ole pistettyna
verkkovirtapistorasi-
aan.

Pista virtajohdon
pistoke (E) verkko-
virtapistorasiaan.

Verkkojannite puuttuu.

Anna
huoltohenkilostén
tarkastaa
verkkojannite.

Tutkimusvalaisin on
viallinen.

Kutsu paikalle
DragerService.

Valaisinpaan painike
(M) on kytketty tilaan
Off.

Paina valaisinpaan
painiketta (M).

Nivel on 18ysa.

Séaatoénuppia (A) ei voi
kiristaa.

Kutsu paikalle
DréagerService.

Valaisinpaan
nivel on ldysa.

Saatoruuvi (G) on
I0ysa.

Kutsu paikalle
DréagerService.

Puhdistus ja desinfiointi

Noudata sairaalan

HUOMIO

hygieniamaarayksia.

Kayta vain suositeltuja puhdistus- ja desinfiointiaineita.

Manuaalinen puhdistus

Kytke tutkimusvalaisin pois paalta painamalla On/Off -kytkinta (F)
ja irrota virtajohto (E) virtajohtoliittimesta (D).

HUOMIO
Palovammavaara

Ennen puhdistamista, kytke tutkimusvalaisin pois paalta ja anna
sen jaahtya huoneldmpétilaan.

HUOMAUTUS

Pida lasipaneeli puhtaana puhdistamalla se séannéllisesti.
Likaantuminen pienentaa valaistusvoimakkuutta.

Kayta lasipaneelin puhdistamiseen lasinpuhdistusainetta.

Puhdista valaisimen osat talouspuhdistusaineeseen kostutetulla

liinalla.

Kayttdohjeet VarioLux




Manuaalinen desinfiointi

Desinfiointiaineet

Laakinnallisten laitteiden puhdistamista ja desinfiointia on testattu
kayttden seuraavia menetelmia ja aineita. Seuraavat aineet
osoittautuivat testaushetkella hyviksi materiaaliyhteensopivuuden
kannalta:

— Pintadesinfiointiaineet (laitepinnoille)
— Dismozon® pur, valmistaja Bode Chemie GmbH & Co
— Buraton® 10 F, valmistaja Schiilke & Mayr GmbH

Manuaalisessa desinfioinnissa tulisi mielellaan kayttaa
aldehydipohjaisia tai kvaternaarisiin ammoniumyhdisteisiin
pohjautuvia desinfiointiaineita.

Katso sopivaa maakohtaista desinfiointiaineiden luetteloa.
Saksankielisissd maissa kaytetaan sovelletun hygienian
yhdistyksen luetteloa (VAH-luettelo, Verbund fiir Angewandte
Hygiene VAH).

Desinfiointiaineen koostumus on valmistajan vastuulla ja se voi
muuttua.

Noudata tarkoin desinfiointiaineen valmistajan antamia ohjeita.

Pintojen desinfiointi
® Poista lika kostealla liinalla.

VAROITUS

Laitteen sisdédn paaseva neste voi aiheuttaa
toimintahairioita tai vaurioittaa laitetta, mika voi vaarantaa
potilaan ja kayttajan turvallisuuden.

Desinfioi laitepinnat ja johdot vain pyyhkimélla ja varmista,
ettd nesteité ei paase laitteen sisaan.
1 Suorita pintadesinfiointi (hankaus/pyyhinté -desinfiointi).

2 Kontaktiajan jalkeen, poista desinfiointiainejaamat.

Toiminnan tarkastus puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen

1 Liita virtajohto (E) virtajohtoliittimeen (D) ja kytke
tutkimusvalaisin paalle painamalla On/Off -kytkinta (F).

2 Tarkasta toimintakunto lukujen "Kéyttoonotto" ja "Kaytto"
mukaisesti.

Kunnossapito

Kunnossapidon kasitteiden maaritys

Kasite Maaritys

Kunnossapito Kaikki toimenpiteet (tarkastus,
ennaltaehkaiseva huolto, kunnostus) on
tarkoitettu sailyttamaan ja palauttamaan
laakinnallisen laitteen toimintakunto

Tarkastus Toimenpiteet ladkinnallisen laitteen

nykyisen toimintakunnon arvioimiseksi

Ennaltaehkaiseva | Saanndlliset, maaritetyt toimenpiteet

huolto laakinnallisen laitteen toimintakykyisen
kunnon yllapitdmiseksi
Kunnostus Toimenpiteet laakinnallisen laitteen

toimintakykyisen kunnon palauttamiseksi
laitteen virheellisen toiminnan jalkeen

Kayttdohjeet VarioLux

Suomi

Tarkastus

Suorita tarkastukset sdanndllisin aikavalein ja noudata seuraavia
ohjeita.

Tarkastukset Aikavali Vastuuhenkilosto

Tarkastus Joka 2. vuosi

Asiantuntijat

1 Laitteeseen kuuluvien asiakirjojen arkastus:
— Kayttoohjeet kaytettavissa

2 Suorita seuraavien toimintojen testaus kayttdohjeiden
mukaisesti:

— Katso "Kaytto"

3 Tarkasta, etta laite on hyvassa kunnossa:
— Kaikki merkinnat ovat taydellisia ja luettavissa
— Nakyvia vaurioita ei havaittavissa

4 Tarkasta kayttéohjeiden mukaisesti, etta kaikki laitteen
kayttamiseen tarvittavat komponentit ja varusteet ovat
kaytettavissa.

5 Tarkasta sahkoéturvallisuus IEC 62353 mukaisesti.

Kunnostus

Dréager suosittelee, ettda DragerService suorittaa kaikki
kunnostukset ja, ettd kaytetdan vain alkuperaisia Drager-
varaosia.

Laakinnallisen laitteen havittdaminen

Kun havitat laakinnallisen laitteen:

® Kysy asiantuntevalta jatehuoltoyritykselta lisatietoja
asianmukaisesta havittamisesta.

® Noudata voimassa olevia lakeja ja maarayksia.

EU-Direktiivida 2002/96/EY noudattavat maat

EU-Direktiivin2002/96/EY (WEEE) maaraykset koskevat tata
laitetta.

Laite ei ole rekisterdity kaytettavaksi yksityistalouksissa.

Jotta tdman direktiivin mukaisen rekisterdinnin vaatimukset
tayttyisivat, laitetta ei saa toimittaa kaytosta poistettujen sahko- ja
elektroniikkalaitteiden kunnallisiin kerdyspisteisiin. Drager on
valtuuttanut yrityksen suorittamaan tdman laitteen noutamisen ja
havittdmisen. Kaynnistadksesi noutamisen tai saadaksesi
lisdinformaatiota, kdy Drager:in Internet-sivustolla osoitteessa
www.draeger.com. Kayta etsi-toimintoa avaisanalla "WEEE"
|oytéaksesi asiaa koskevat tiedot. Jos et padse Drager:in web-
sivustolle, ota yhteys paikalliseen Drager-organisaatioosi.
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Tekniset tiedot

Ympiristoolosuhteet

Kayton aikana
Lampétila
limanpaine

10...40°C (50 ... 104 °F)

700 ... 1060 hPa
(10,2 ... 15,4 psi)
Suhteellinen kosteus 10 ... 95 %, ei kondensoitumista
Sailytyksen ja kuljetuksen aikana

Lampétila —20...60 °C (-4 ... 140 °F)

llmanpaine 500 ... 1060 hPa

(7,3 ... 15,4 psi)
Suhteellinen kosteus 10 ... 95 %, ei kondensoitumista
Toimintatapa Jatkuva toiminta

Mitat (mm)

Paino

1,5 kg (3,3 Ibs)

Sahkoiset arvot

Nimellisjannite 100-240V ~
Taajuusalue 50/60 Hz
Aktiivinen teho (P) 18 W
Naennaisteho (S) 26 ...34 VA

Luokitus Suojausluokka Il

Valotekniset arvot

Maksimi valaistusvoimakkuus 30000 Ix
(EcC) etaisyydella 0,5 m

(19,7 in)

Dimming-tasot 30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,

12000 Ix, 6500 Ix
Valokentan halkaisija d10 @ =21cm(8,3in)
etaisyydelld 0,5 m (19,7 in)

Valokentan halkaisija ds0 g =9cm (3,5in)
etaisyydelld 0,5 m (19,7 in)
Varilampdatila Saadettava

4700 K £2 %
4100 K £2 %

Kylma valkoinen
Neutraali valkoinen
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3500 K £2 %
> 96 (3500 K)

Lammin valkoinen
Varintoistoindeksi Ra

Varintoistoindeksi R9 90 (3500 K)
Lampun minimi kayttdika 30000 h
Maksimi sateilyteho 105 W/m?
etaisyydelld 0,5 m (19,7 in)

Suojausluokka IP 20
Séahkéturvallisuustarkastukse  1IEC 60601-1
n ja sahkdmagneettinen IEC 60601-2-41
yhteensopivuuden IEC 60601-1-2
mukaisuudet

Luokitus Direktiivin Luokka 1
93/42/ETY Liite IX mukaisesti
UMDNS-koodi 12-347
Universal Medical Device

Nomenclature System —

L&aakinnalliste laitteiden

nimikkeistd

GMDN-koodi 12276
Global Medical Device

Nomenclature —

Laakinnalliste laitteiden

nimikkeistd

EMC-ilmoitus

Yleista tietoa

Laakinnallisen laitteen sdhkdmagneettinen yhteensopivuus
(EMC) koskee my0s ulkoisia kaapeleita, antureita ja varusteita,
jotka on maaritetty varusteluettelossa. Lisaksi voidaan kayttaa
varusteita, jotka eivat vaikuta EMC-yhteensopivuuteen, jos muut
syyt eivat esta niiden kayttoa (katso kayttdohjeen muut osiot).
Yhteensopimattomien varusteiden kaytté voi johtaa lisdantyviin
paastodihin tai heikentaa laakinnallisen laitteen hairionsuojausta.

Kayttdohjeet VarioLux



Sahkomagneettinen ymparisto

Laakinnallinen laite on tarkoitettu kaytettévaksi alla maaritetyssa
sahkdémagneettisessa ymparistossa. Kayttajan on varmistettava,
etta laitetta kaytetédan sellaisessa ymparistdssa.

Suomi

Siteily Yhteensopivuus: Sahkomagneettinen ymparisto

Radiotaajuinen sateily (CISPR 11) Ryhma 1 Laakinnallinen laite kayttaa radiotaajuusenergiaa
ainoastaan sisaisiin toimintoihin. Taman vuoksi
radiotaajuussateilyn maara on hyvin vahainen, eika
se todenn&kdisesti hairitse lahelld olevien
sahkolaitteiden toimintaa.

Luokka B Laakinnallinen laite soveltuu kaytettavaksi kaikissa
kayttdymparistoissa, myos kotitalousymparistdossa ja
julkiseen pienjanniteverkkoon suoraan kytketyissa
ymparistdissa.

Yliaaltosateily (IEC 61000-3-2) Luokka A
Jannitteenvaihtelu/valkyntasa-teily Yhdenmukainen
(IEC 61000-3-3)

Sahkomagneettinen héirionsieto

Laakinnallinen laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa
sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Kayttajan on varmistettava,
etta laitetta kaytetaan sellaisessa ymparistossa.

Hairionsieto

Mittaustaso (IEC 60601-1-2)

Yhteensopivuustaso
(ladkinnallinen laite)

Sahkomagneettinen
ympiristo

Sahkostaattiset purkaukset Kontaktipurkaukset: 6 kV 6 kV Lattian on oltava puuta, betonia
(ESD) (IEC 61000-4-2) - tai keraamista laattaa. Jos lattia
limapurkaukset: +8 kV 8 kV on synteettistid materiaalia,
suhteellisen kosteuden on
oltava vahintaan 30 %.
Sahkoiset nopeat Virtalahteen johdot: +2 kV +2 kV Virtalahteen laadun on

hetkellisjannitteet / purskeet
(IEC 61000-4-4)

Pidemmat tulo-/lahtojohdot:
+1 kV

Ei sovellettavissa

vastattava tavallisen
kaupallisen ympériston tai
sairaalaympariston laatua.

Syoksyaalto Yhteismuotoinen: +2 kV +2 kV Virtaldhteen laadun on

vaihtojannitejohdoissa — vastattava tavallisen

(IEC 61000-4-5) Eromuotoinen: +1 kV kv kaupallisen ympariston tai
sairaalaympariston laatua.

Virran taajuuden 3 A/m 3 A/m Virran taajuuden

magneettikentta (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

magneettikenttien on
vastattava tyypillisen sijainnin
mukaisia tasoja tavallisessa
kaupallisessa ymparistossa tai
sairaalaymparistossa.

Jannitekuopat ja lyhyet
keskeytykset vaihtojannitteen
tulojohdoissa (IEC 61000-4-11)

Jannitekuoppa >95 %,
0,5 jaksoa

Jannitekuoppa >95 %,
0,5 jaksoa

Jannitekuoppa 60 %, 5 jaksoa

Jannitekuoppa 60 %, 5 jaksoa

Jannitekuoppa 30 %, 25 jaksoa

Jannitekuoppa 30 %, 25 jaksoa

Jannitekuoppa >95 %,
5 sekuntia

Jannitekuoppa >95 %,
5 sekuntia

Virtaldhteen laadun on
vastattava tavallisen
kaupallisen ympériston tai
sairaalaympariston laatua. Jos
kayttajan on voitava kayttaa
laakinnallista laitetta
keskeytyksettd myos
sahkokatkojen aikana,
laakinnallisen laitteen
virtaldhteena on suositeltavaa
kayttaa UPS-laitetta tai akkua.

Kayttdohjeet VarioLux
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Hairionsieto

Mittaustaso (IEC 60601-1-2)

Yhteensopivuustaso
(laékinnallinen laite)

Sahkomagneettinen
ymparisto

Radiotaajuinen sateily
(IEC 61000-4-3)

80 MHz ... 2,5 GHz: 10 V/im

10 Vim

80 MHz ... 2,5 GHz: 3 V/m

3Vim

Suositeltava
vahimmaisetaisyys kannettaviin

ja mobiileihin
radiotaajuuslahettimiin, joiden
lahetysteho PEIRP
laakinnalliseen laitteeseen
johtoineen (1,84 m x VPEIRP)"

Johtuva radiotaajuus
(IEC 61000-4-6)

150 kHz ... 80 MHz: 3 V 3V

Suositeltava
vahimmaisetaisyys kannettaviin
ja mobiileihin
radiotaajuusléahettimiin, joiden
lahetysteho PEIRP
laakinnalliseen laitteeseen
johtoineen

(1.84 m x VPeIRP) "

1) PEIRP: vieressa olevan radiotaajuuslahettimen korkein mahdollinen vastaava isotrooppinen séteilyteho on asetettava (watteina). Hairi6ita saattaa ilmeta
myds symbolilla «X)) merkittyjen laitteiden laheisyydessa. Kiinteiden, kannettavien tai langattomien radiotaajuusl@hettimien ladkinnallisten laitteiden
kohdalla mitatun kenttdvoimakkuuden on oltava alle 3 V/m taajuusalueen ollessa 150 kHz ... 2,5 GHz, ja alle 1 V/m, kun taajuusalue on yli 2,5 GHz.

Suositeltavat etdisyydet kannettaviin ja mobiileihin

radiotaajuuksisiin telekommunikaatiolaitteisiin

Alla mainitut etdisyydet ovat IEC 60601-1-2:n mukaisia.

Maks. PEIRP (W) 150 kHz ... 2,5 GHz Kaikki muut taajuudet Esimerkit

0,03 0,32 m (1,05 ft) 0,96 m (3,15 ft) esim. WLAN 5250/ 5775 (Eurooppa)

0,10 0,58 m (1,90 ft) 1,75 m (5,74 ft) esim. WLAN 2440 (Eurooppa)

0,17 0,76 m (2,49 ft) 2,28 m (7,48 ft) esim. Bluetooth, RFID 2,5 GHz

0,20 0,82 m (2,69 ft) 2,47 m (8,10 ft) esim. WLAN 5250 (ei Euroopassa)

0,25 0,92 m (3,02 ft) 2,76 m (9,06 ft) esim. UMTS-puhelimet

0,41 1,18 m (3,87 ft) 3,53 m (11,58 ft) esim. DECT-laitteet

0,82 1,67 m (5,48 ft) 5,00 m (16,40 ft) esim. RFID 13,56 MHz

1,00 1,84 m (6,04 ft) 5,52 m (18,11 ft) esim. WLAN 5600 (ei Euroopassa)

1,64 2,36 m (7,74 ft) 7,07 m (23,20 ft) esim. GSM 1800 / GSM 1900

3,28 3,33 m (10,93 ft) 10,00 m (32,81 ft) esim. GSM 900 -puhelimet, RFID 868 MHz

Tilausluettelo Nimitys Tilaus-nro.

Nimitys Tilaus-nro. Varusteet

VarioLux EU MP00601 Kiskokiinnike valaisimelle MP00615

VarioLux US MP00602 Saaténuppi, taydellinen MP00587

VarioLux GB MP00603 Ohjauspaneeli MP00589

VarioLux CHN MP00604

VarioLux BR MP00605 Virtajohto EU, 1,8 m (70,9 in), 2-napainen MP00591

VarioLux AUS MP00606 Virtajohto US, 1,8 m (70,9 in), 2-napainen MP00592

VarioLux ZA MP00607 Virtajohto GB, 1,8 m (70,9 in), 2-napainen MP00593

VarioLux JPN MP00608 Virtajohto CHN, 1,8 m (70,9 in), 2-napainen MP00594
Virtajohto ZA, 1,8 m (70,9 in), 2-napainen MP00597
Virtajohto BR, 1,8 m (70,9 in), 2-napainen MP00625
Virtajohto AUS, 1,8 m (70,9 in), 2-napainen MP00626
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VarioLux EEETaOTIKOG pWTIONOG

Eptropikd onparta
- DrégerService®
—  VarioLux™

Ta Tapatdvw gival egtropika ofpara g Drager.

Opiopoi TAnpo@opiwv ac@algiag

MPOEIAONOIHZH

H dnAwon NMPOEIAOMOIHZHE mapéxel onuavTikég
TANPOPOPIEG OXETIKA ME pIa TTIBAVWG ETTIKIVEUVN
KATdoTOON, N OTroid, £G4V SEV ATTOTPATTE(, UTTOPEI VO
TpokaAéoel BdvaTto  coBapod TPAUHATIONO.

NMPOZOXH

H dnAwon NMPOZOXHE mapéxel onuavTikéG TTANPOPopieg
OXETIKA PE pia duvnTIKA ETTIKIVOUVN KATAGTAON, N OTTOIa, GV OEV
QATTOTPATTE], UTTOPE] VA TIPOKAAETEI EAA@PU 1 JETPIO TPAUMATICUO
oTo XpNaoTn ) otov acBevi | BAGRN oTNV IOTPIKH CUCKEUN 1
GAAeG UAIKEG CnuIEg.

ZHMEIQZH

H ZHMEIQZH mrapéxel TpOoBeTEG TTANPOPOPIES YIa TNV ATTOQUYH
TPOBANUATWY KaTd TN AgImoupyia.

MpoodiopIoOG ONASWV-OTOXWV

Q¢ opadEeG-0TOXO! YIa TO CUYKEKPIPEVO TTPOIGV 0pidovTal Ol
XPNOTEG, TO TTPOCWTTIKO GUVTAPNONG Kal Ol EIIKOI.

AuTEG 01 opGdEG-0TOXOI Ba TIPETTEN VO £XOUV AGBEI 0BNYiEG OXETIKG
UE TN XPiON TOU TTPOIOVTOG Kal VO €XOUV TNV ATTAITOUPEVN
EKTTAIOEUTN KAl yVWON YIa TN XPAON, TNV EYKATACTAGH, TNV €K VEOU
€TMEEEPYATIa, TN OUVTAPNON A TNV ETTIOKEUN TOU TTPOIOVTOG.

H xpnon, n eykardoTaon, n €k véou £TTEgEPyaaia, n ouviipnon A
N ETTIOKEUN TOU TTPOIGVTOG TTPETTEI VA TTPAYHATOTTOIOUVTAI
ATTOKAEIOTIKG OTTO TIG KABOPIOPEVEG OPGDEG-OTOXOUG.

XpnoTeg

O1 XpOTEG €ival Ta GATOPA TTOU XPNOIUOTTOIOUV TO TTPOIGV CUPPWVA
UE TNV TTPoBAETTOUEVN XPAON TOU.

MpoowTmiké ouvTApnong

To TTpoowTTIKG oUVTAPNONG €ival Ta dTopa Ta oTroia gival
uTTeUBuVa yIa TN CUVTAPNGON TOU TTPOIOVTOG.

To TTPOoWTTIKG GUVTAPNONG TTPETTEI VA EivVal EKTTAIBEUPEVO OTN
OUVTAPNON IATPIKWY CUCKEUWY KOl GTNV EYKATACTAGN, TNV €K VEOU
€TMEEEPYATIA KAl TN GUVTAPNON TOU TTPOIBVTOG.

Eidikoi

O1 e18IKoi gival Ta dTopa Ta OTToia ETTIOKEUALOUV ) EKTEAOUV
oUVOETEG EPYOTiEG TUVTHPNONG OTO TTPOIOV.

O1 €18IKOi TTPETTEI VA £XOUV TNV ATTAITOUPEVN YVWOT, KABWS Kal
EPTTEIPIO O OUVOETEG EPyaOieg OUVTAPNONG OTO TTPOIOV.

0Odnyieg xpriong VarioLux

EAMnvika

ZUuBoOAa KOl CUVTOUOYPOPIES

ATHOO@aIPIKN TTiEON ZXETIKA uypagia
N
Mnv 10
@ XPNOIUOTIOIEITE, £V [:Ei] ZupBouAeuBeiTe TIG
N OUCKEUOTia EXEl odnyieg xprong
@Oapei
. Meplopiopdg
2Auavon AHHE, .
X OBnyia 2002/96/EK 1 Oeprokpaciag
— ammoBrkeuong
A Mpoooxn IE' Karnyopia mpooTaciag Il
| 2UOKeun 2UOoKeun

EVEPYOTTOINUEVN QATTEVEPYOTTOINUEVN

MNa tn 31KA 0ag ao@AAEIa Kal TNV AC@AAEIN
TWV aoBevwv oag

MPOEIAONOIHEZH

Mo TNV opBN XPoN AUTAG TNG IATPIKAG CUCKEUNG, O
XPAOTNG TIPETTEI VO KATAVONOEI TTAPWG TO XAPAKTNPICTIKA
A&ITOUPYiOG TNG CUYKEKPIMEVNG IATPIKAG CUCKEUNG TTPIV
amé Tn XpRon Tng, S1afalovrag TPOCEKTIKA AUTEG TIG
odnyieg xpons.

MPOEIAOMOIHEZH

Moévo Ta e§apTApATA TTOU UTTOJEIKVUOVTAI OTOV KATGAOyo
TrapayyeAiag £Xouv SOKIPOOTEI Kol EYKPIOE yia Xpron o€
OUV3UAOHO ME TNV IOTPIKI) CUOKEUR.

ZUVETTWG, OUVIOTATAI IBIaiTEPA VA XpnoipoTrololvTal pévo
TA CUYKEKPIPEVA £OPTAPATA Jadi ME TNV I0TPIKN CUOKEUN.
Ala@opeTikd, uropei va TeBei o€ Kivduvo n opBn AsiToupyia
TNG 1ATPIKAG OUOKEUNG.

MPOEIAOMNOIHZH

Kivduvog nAektpomAngiag

H eioxwpnon vypwyv prropei va rpokaAéoel SuoAsiToupyia
N BAABN oTn cuoKeun Kal va Béoel o€ KivBuvo Tov aoBevi
KOl TOV XpROoTH.

MPOEIAOMOIHZH

O1 pn eYKEKPIYEVEG TPOTTOTTOINOCEIG OTNV IOTPIKI) CUCKEUN
€XouV wg atroTéAeoua Trn SuoA&IToupyia TNG CUCKEUNG.

H ouykekpipévn 10TpIK cuoKeun Sev Tpémrel va
TPOTTOTIOIEITAI XWPIG TNV £€YKPION TOU KOTOOKEUOOTH TNG.

MPOEIAOMNOIHZH

XPNOIYOTIOIEITE TN CUCKEUN HOVO O€ OTEYVOUG XWPOUG,
otrou dev ugioTaral Kivduvog ékpnéng.

MPOEIAONOIHZH

Kivduvog TpaupaTtiopou

Edv Ta pwreiva Tedia TTOAAWY @WTwYV £0TIAJOUV O £va
OUYKEKPIPNEVO ONUEiO, N CUVOAIKN BepHIKN akTivoBoAia
evdéxetal va utrepfei Ta 1000 W/m?2.
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EAMnvika

NPOZOXH

Kivduvog Tpaupatiopol até ouveAiyn

Ta KIvoUpEVa pépn EVOEXETAI VO TTPOKAAECOUV TPAUMATIOPOUG
até ouveAiyn.

lFevikég TANpoopieg aoPaAgiag

ZUvdeon o AANEG CUOKEUEG

O1 ouvdUACOi CUCKEUWV TTOU £X0UV eYKPIBEi atrd Tnv Drager (BA.
0odnyieg XPAONG TV EKAOTOTE GCUOKEUWYV) QVTATTOKPIVOVTal OTIG
aTmaITACEIG TToU £€XouV TeBei atrd Ta akdAouba TTpdTuTIa:

— |EC 60601-1 (EN 60601-1, 2n ¢ékdoon/3n ékdoon)

laTpikdG NAEKTPIKOG £OTTAICHOG

Mépog 1: Mevikég aTTaITAOEIG aoPaAEiog
— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, 2n ékdoan/3n ¢€kdoan)

laTpIkGG NAEKTPIKOG EOTTAIOUAG

Mépog 2: Mevikég aTTaITAOEIG aoPaAEiag

ZupTrAnpwuaTikd TTPATUTIO: HAEKTpOUaYVNTIKA ouuBaTtéTnTa.

ATTQITACEIG Kal EAeyXOI
Edv o1 ouokeuég Drager ouvdeBouv oe GAAeg ouakeuég Drager
O0€ OUOKEUEG AAAWY KATAOOKEUOOTWYV KAl 0 UVOUAOUSG TToU
TrpoKUYEl Bev gival eyKekpipévog atré Tnv Drager, ptropei va TeBei
o€ Kivduvo n opBnA Aeitoupyia Twv cuokeuwv. O IBIOKTATNG gival
uTTeUBUVOG va diac@alioel 6TI To GUCTNPA TTOU TTPOKUTTTEI
QVTOTTOKPIVETQI OTIG OTTAITACEIG TTOU £X0UV TeBET aTTd Ta IoXUovVTa
TTPOTUTIA.

AKoAouBAOTE TTIOTA TIG OXETIKEG 0ONYieG TUVOPUOAGYNONG Kal
XPAONG YIa KABE OUVOEDEPEVN CUTKEUN.

MAnpo@opieg yia TNV NAEKTPOUAYVNTIKA oUUBATOTNTA
evikég TTANPOQOpIEG TTEPi NAEKTPOPAYVNTIKAG cUPBaTATNTAG
(HMZ) oupowva pe To digbvég TrpéTuTTo HME IEC 60601-1-2:

O 10TpIKOG NAEKTPIKOG EEOTTAIONOG aTTAITET IDIAITEPEG TIPOPUAAEEIG
6oov agopd oTnv nAekTpopayvnTikA cupBatétnra (HMZ) kai
TIPETTEI VO £yKATAOTOBE! Kal va TEBET o€ Asitoupyia oUP@wva PE TIG
TTANpo@opieg TTEPI NAEKTPOUAYVNTIKAG oupuBaTdTNTaG TTOU
TTapéxovTal aTn oehida 144.

O @opnT6G Kal KIVATOG £EOTTAICPOG ETTIKOIVWVIOG HE
POdIOCUXVOTNTEG TTOPET va ETTNPEATEI TOV 1IOTPIKO NAEKTPIKO
€COTTAIONO.

Exkmraideuon

EkTraideuon oToug XpAoTeG TTAPEXETAI ATTO TOV ApuOdIo
opyavioué Tng Drager, BAémre www.draeger.com.

Ei131kég yia TO TTPOidV TTANpo@opieg aoPaAEiag

MPOEIAOMNOIHZH

KivBuvog nAektpomrAngiag

Mn xpnoipoTrolgiTe To QWG Kail To KaAwd1o Tpopodoaiag,
€dv éxouv utrooTei BAGBN. H 1aTpIK CUOKEUN TTPETTEI VA
eAEYXETAI TOKTIKG YIO TUXOV BAGREG.

NPOEIAOMNOIHZH

Kivduvog BAdBNg oTa pdtia
ATTOQEUYETE TOV QTTEVOEING PWTIOHO TWV PATIWV.
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MPOEIAOMOIHZH

KivBuvog BAAGBNg Tng ocuokeung Adyw utrepBéppavong

— HoamoéoTtaon amé eU@AEKTA AVTIKEIPJEVO TTPETTEI VO Eival
TouAdyioTov 0,5 m (19,7 in).

— Mnv a1moBnKeUeTE | XPNOIMOTIOIEITE TO PWG KATW ATTO
wnyn 6eppéTNTaG.

Mnv KOAUTITETE TNV KEQAAR QWTICHOU MEPIKWG I EVTEAWG

ATV XPNOIUOTIOIEITE TO PWG.

MNPOXOXH

H pn ouppop@oupevn TTPog TIG TIPOBAETTOPEVEG CUVORKES
TTEPIBAANOVTOG AEITOUPYIQ TNG IATPIKAG CUCKEUNG EVOEXETAI Va
TrpokaAéoel BAGBN OTNV 1TPIKA CUOKEUN.

ZHMEIQZH

Mnv TotroBeTeiTe GAA QVTIKEIPEVA ETTAVW OTNV KEPAAR QWTIOCUOU
] aTouG apBpPwWTOUG BPaxioveS.

MpofAeTrépevn xpRon

laTPIKOG ECETATTIKOG PWTIOPOG VIO TOTTIKO QWTIOPOS TOU
avBpwWITIVOU CWUATOG, yia TNV UTTooTAPIEN TNG didyvwaong i TNG
Bepatreiag. O eLETAOTIKOG QWTIOPOG TTPOOPIZETAl yIa TUVEXH
AeiToupyia, Ox1 OUWG yia Xprion OTO XEIPOUPYEIO.

Emokémnon

A Tpoxiokog TTpocappoyng B Bida otepéwang

C Aptayn payag D Ymodoxn kaAwdiou
TPo®odoaiag

E KaAwdio Tpogodoaciag F Aiokémng
EVEPYOTTOINONG/ATTEVEPYO-
TToinong

G Bida mpooapuoyng H Mivakag eAéyxou

MNapdadoon

— E&etaoTikdg gwtiopdg VarioLux
— Apmayn pavag (C)
— EidIké yia Tn xwpa kaAwdio Tpopodoaiag (E)

0dnyieg xpriong VarioLux
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ZuvapuoAdynon Kal TTPoETOINATia

1 ZrepewoTe TNV apmayn payag (C) otn pdya.

2 EioayQyeTe TOV £E€TAOTIKO WTIONO OTNV apTrdyn pdyag (C)
KOI OTEPEWATE ToV PE TN Bida aTepéwong (B).

3 EAéy&re 611 n Tpo@odocia SIkTUOU TAIPIACE! PE TNV OVOUOOTIKN
TéOoN TTOU UTTOBEIKVUETAI OTNV TTIVAKIOA TEXVIKWV

XAPOKTNPIOTIKWY.

4 Xuvdéate To KaAwdio Tpopodoaiag (E) atnv urodoyn Tou

kaAwdiou Tpopodoaciag (D) Tou e€eTa0TIKOU QWTIGPOU.

5 ZuvdéoTe To BUopa Tpopodoaiag o pia TTpila dIKTUOU.

MPOXOXH

Kivduvog TpaupaTiopou kal BAGRNG TNG CUOKEURG

Mnv TpaBdarte 1o cUOTNPA BPaxIGvwy TTEPA aTTO TIG TEPUATIKES
B€o€Ig KaTd TNV TOTTOBETNON TOU EEETATTIKOU QWTIOCPOU.

Fvwpipia ye 10 cUoTUA

H. N
L« ! > L
D) -o
mQ
THMEIQZH

Ac@alioTe Toug apBpwToUg PBpaxioveg, KABWG XAAAPWVETE TOV
Tpoxioko TTpooapuoyng (A).

1 Tia va @EpeTe TOV EEETAOTIKG GWTIONS OTNV €mMBuUNTA 60N,
XOAAPWOTE TOV TPOXIOKO TTIPOCAPHOYAG (A) TTEPIOTPEPOVTAG
TOV apIOTEPOOTPOPA.

ToTmoBeTAOTE TOV EEETACTIKO QWTICPO GTNV £MOUUNTA B€on.
Z@itTe TOV TpOXioKO TTPOoCapuOoYAG (A) TTEPIOTPEPOVTAG TOV
degi60TPOPA.

Mo va evePYOTTOINOETE A VA OTTEVEPYOTTOINOETE TOV ECETATTIKO
QWTIOPO, XPNOIMOTIOINOTE TOV OIAKATITN
evepyotoinang/amevepyotoinang (F): "I" = Evepyotroinuévog,
"O" = ATTevepyOTTOINUEVOG.

MOAIG EVEPYOTTOINOETE TO PWTICPO XPNOIUOTIOIWVTOG TOV
S1aK6TITN evepyoTroinong/atrevepyotroinong (F) Ba exTeAeoTei
AUTOPOTOG QUTOEAEYXOG Kal oplapéva gwTa £vdeigng (N) Ba
avayouv yia oUVTOPO XPOVIKG didaTnua.

MeTd Tov autoéAeyxo, TO Qwg évdeigng (J) avaper e Tpdoivo
Xpwa.

AgiToupyia

1 EvepyoTroinoTe TOV ECETATTIKO QWTIOPOS TTATWVTAG TO TTARKTPO
(M) Tou Trivaka eAéyxou (H) oTnv KEQaAAR wTIoUOU.

2 TpocapudaTe TNV EVIAOT TOU QWTIOHOU TIOTWVTAG TA TTARKTPA
(K) (n Tpocappoyr| ptropei va exteAeaTei o€ diafabuioeig 20 %
peTagu 6500 Ix kai 30000 Ix).

® H emAeypévn £viaon QWTIOPOU UTTOBEIKVUETAI ATTO TA QUITA
€vdeigng (N).

3 MatAoTe Ta TAARKTPa (L), yia va emAégeTe To amaiToUpevo

XPWHA OUPPWVA PE TOV TTAPOKATW TTivVOKA:

0Odnyieg xpriong VarioLux

EAMnvika

Xpwua Ogppokpaocia | YTodeign
XPWHATOG
MTAe 4700 K Kat@AAnAo yia avixveuon
(wuxpo Aeuko) HEPOVWHEVWY ayYEiWwY, Yia
METEYXEIPNTIKA BepaTTeia
TPAUPGTWY KOl IO
MIKPOETTEURATEIG.
Neukd 4100 K KatdAAnAo yia yevikni
(oudétepo Aeukd) egéraon.
Kékkivo 3500 K KatdAAnAo yia deppatoAoyikni
(Bepp6 Aeukd) egéTaan.

® To emAeypévo XpwHa UTTOdEIKVUETaI ATTO Ta PUITa £VOEIENG

(N).

Ofon peTapopdag

Mporteivopevn Béon yia

HETOPOPE EVTOG TOU

VOOOKOUEIoU:

Z@AApa — AiTia — AVTIHETWTTION

ZPaApa | Aitia | AvTIpETWTTION

To @wg évdeigng O diakdTTTNG EvepyotroiaTe Tov

(J) dev avapel. gvepyotroinong/atme-  JIAKOTITN
vepyotroinang (F) eival  evepyotroinong/arre-

o arevepyoTroinuévog.  vepyotroinong (F).

- To kaAwdio ZuvdéoTe TO KOAWDIO
Tpogodooiag (E) dev  Tpogodoaiag (E) atnv
gival ouvoEedEPEVO uTT0d0X1 TOU
oTnv uttodoxr Tou KaAwdiou

O e&eTOOTIKOG
PWTIONGG dev
avapBel.

KoAwdiou TpoPodoaiag

).

Tpogodoaiag (D).

To KaAwdio
Tpogodoaiag (E) dev
eival ouvdEdEPEVO PE
TNV TPOPodoTia
SIkTUOU.

2uvdEoTE TO KOAWDIO
Tpo@odoaiag (E) pe
Vv TPOPodoaia
dIkTUOU.

H Tpogodoacia dikTUiou
Oev givail diaBéaiun.

ZnmoTe atd To
TTPOCWTTIKO
ouvTAPNONG Vo
eAéygel TNV
TPpo®odoaia dIKTUOU.

O e&eTaoTIKOG
QWTIONOG gival
EAATTWHATIKOG.

TnAepwvnoTe otV
DréagerService.

To AAKkTpO (M) oTnV
KEPAAR wTIOPOU gival
ATTEVEPYOTTOINUEVO.

Evepyotroijote 10
TAAKTPO (M) OTNV
KEPAAR QWTIOHOU.

H ouvappoyn
ival xahapr.

O Tpoxiokog
TTpooapuoyng (A) dev
MUTTOPE VA OQIXTEI.

TnAepwvnoTe otV
DréagerService.

H ouvapuoyn
oTNV KEQPAAR
QwTIopoU gival
XoAapH.

H Bida mpooapuoyig
(G) eivar xahapn.

TnAe@wvAoTE OTNV
DragerService.

KaBapiopog kai ammoAUuavon

TnpeiTe TOUG KAVOVEG UYIEIVIG TOU VOGOKOWEIOU.
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EAMnvika

NPOZOXH

XpPNOIUOTIOIEITE HOVO TO CUVICTWUEVA KABAPIOTIKA Kal
OTTOAUMOVTIKG.

XelpokivnTog kaBapiouog

ATTEVEPYOTTOINGTE TOV ECETAOTIKG PWTIOUO TTATWVTAG TOV IAKATITN
evepyotroinang/amevepyotoinong (F) kal amroouvoéaTe 1o
kaAwdio Tpogodoaiag (E) atrd tnv utrodoyr Tou KaAwdiou
Tpogodoaiag (D).

MNPOZOXH

Kivduvog gykaupatwy

Mpiv a1ré ToV KOBAPIoPO, ATTEVEPYOTTOINOTE TOV ECETATTIKO
PWTIOUS KAl APriOTE TOV VA KPUWOEL, WOTTOU Va PTACEl O
Bepuokpacia dwuartiou.

ZHMEIQZH

AlatnpAoTe TN yudAivn emiaveia kabapr, kabapifovtdg Tnv
TOKTIKA. H pUTTavon peiwvel TNV €viacn Tou @wTiopou.

XpnoIUOTIOIEITE KABAPIOTIKO YUBAIVWYV ETTIPAVEIWV YIa TOV
KaBapIoPO TNG YUAAIVNG ETTIPAVEING.

KaBapiCeTe Ta yéEPN TOU GWTIOTIKOU PE EVA TTAVI EUTTOTIOUEVO PE
OIKIOKO KaBapIOTIKO.

XeipokivnTn atroAUpavon

ATtroAupavTika

Ma Tov kKaBapioud kai TNV aTToAUPAVGT 1GTPIKWY CUOKEUWY EXOUV
dokiyaoTei ol akdAouBeg diadikaaoieg kal Ta akdhouba péoa. Ta
TTaPaKATW PECT TTapouaiacay KaAf cupBaToTnTa PE TA UAIKG KaTA
TN XPOVIKA OTIYUr| TNG BOKIPAG:

—  ATTOAUMOVTIKG ETTIQPAVEIWV (VIO ETTIPAVEIEG CUTKEUWV)

— Dismozon® pur 1nG Bode Chemie GmbH & Co

— Buraton® 10 F ¢ Schiilke & Mayr GmbH

H xeipokivntn atmroAUpavon TTPETTEl va SIEVEPYEITAI KATA
TIPOTINNGCN PE TTPOIOVTA aTTOAUPavang PE BACN aASEUdWV 1
TETAPTOTAYWV EVWOEWY OPHWVIoU.

ZUPHPOPPWVEDTE PE TOUG KATAAGYOUG TTOU I0XUOUV YIa TO
atmoAupavTIKG o€ KaBe xwpa. O KaTtdAoyog Tou yepUaVIKOU
>uvdéopou Epappoopévng Yyieivig (Verbund fir Angewandte
Hygiene VAH) 10xU¢gl OTIG YEPUAVOPWVEG XWPEG.

H ouUvBeon Tou ammoAupavTikoU atroTeAei uBuvn Tou
KOTOOKEUOOTH Kal TTopei va aAAGgel ue Tnv TTéipodo Tou Xpdvou.

TnpAoTe atrapéykAITa TIG UTTODEIEEIG TOU KATAOKEUQOTH yia TO
OTTOAUPOVTIKO.

ATTOAUpAvVON ETTIPAVEIWV
® A@aipeiTe TOUg PUTTOUG PE EVa UYPO TTOVI.

MPOEIAOMNOIHZH

H eiloxwpnon vypwv propei va TpokaAéoel SuoAeiroupyia
i BAGBN oTN cUOoKeEUN Kal va Béoel o€ Kivduvo Tov aoBevi)
KOl TOV XpROTN.

ATTOAUpQIVETE TIG ETTIPAVEIEG KAl TO KAAWSIA HOVO pE
OKOUTTICMO KOI PPOVTIJETE WOTE VA PNV EICXWPOUV Uypd
OTn CUOKEUR.

1 MpaypatoTroifoTe aTToAUPaVaN ETTIPAVEIWY (ATTOAUPAVON PE
TPiYIHO/OKOUTTIONA).

2 Metd 10 XpOVO ETTAPNAG, APAIPEDTE TA KATAAOITTIA TOU
QATTOAUPAVTIKOU.
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‘EAeyxog opBng AsiToupyiag HETA TOV KOBAPICHO Kal TV
atmroAUpavon

1 ZuvdéoTe To KaAwdio Tpogodoaiag (E) otnv utrodoyr Tou
kaAwdiou Tpoodoaiag (D) Kal EvEPYOTTOINOTE TOV EEETAOTIKO
PWTIOUS TTATWVTAG TOV SIAKOTITN
evepyotroinang/amevepyotroinong (F).

2 EAéyEre TNV 0pBA AciToupyia oUPPWVa PE Ta KEQAAaIa
"M'vwpiyia pe To ototnua” kai "Agitoupyia”.

ZuvtApnon
OpIoHOG TWV EVVOIWYV TTOU agopolv Tn ouvTApnon
"Evvoia Oplopog
Zuvtipnon ‘OAa Ta pétpa (€MBeWwPNON, TTPOANTITIKN
QUuVTAPNOT, ETTIOKEUN) TTOU OTTOOKOTTOUV
TN CUVTAPNON Kal TN AEITOUPYIKA
QATTOKATAOTACN HIOG IATPIKAG CUOKEUNG
EmBewpnon MéTpa TTou aTToOKOTIOUV OTO VO
€€aKPIBWOOUYV Kal va agloAoyioouv Thv
TpEXouOoa KATAoTACN MIAG IATPIKAG
OUOKEUNG
MpoAnTITIKA EmravaAapBavépueva, kaBopiopéva pétpa
ouvtApnon TTOU OTTOOKOTTOUV OTn d1aTPNOoN TNG
AEITOUPYIKAG KATAGTAONG MIOG IATPIKAG
OUOKEUNG
Emokeun MéTpa TToU aTTOOKOTIOUV GTNV E£TTAVAPOPA
TNG AEITOUPYIKAG KATAGTAONG WIAG IATPIKAG
OUOKEUNG £TTEITA ATTO KATTOI
SuOAEITOUpPYia TNG CUOKEUAG
EmBswpnon

EKTeAEITE TAKTIKEG ETMOEWPATEIG KAl GUUPOPPUVEDTE WE TIG
TTaPaKATW TTPOdIAYPAPEG.

"EAeyxol AidoTnpa Ymeubuvo
TTPOCWTITIKO
EmBewpnon Kabe 2 xpovia Eidikoi

1 EAéy&Te T GUVOBEUTIKA £yypaga:
— Ymdpyxouv diabéaipeg odnyieg xpAong

2 EkTeAéoTe EAeyX0 AEITOUPYIOG TWV TTAPAKATW XAPOAKTNPIOTIKWY
oUPPWVa PE TIG 0dnYieg Xprong:
—  BAéme "Aeiroupyia”

3 EAéy&re €dv n ouokeun BpiokeTal og KaA kaTtdoTaon:
— OAgg o1 €TIKETEG €ival CUPTTANPWUEVEG KOl EUAVAYVWOTEG
— Aev uttdpxel opatn BAGRN

4 XpnoiyoTrolwvTag TIg 0dnyieg XpPAong, EAEyETe edv OAa Ta pépn
KOI TQ EEAPTAMATA TTOU XPEIAOVTal YIO TN XPAOT TOU TTPOIOVTOG
gival dlaBéaipa.

5 EA&yETe TNV NAEKTPIKA 00PAAEIa oUppwva pe To IEC 62353.

Emiokeun

H Dréger ouvioTa OAEG OI ETTIOKEVEG VO TTPAYHATOTTOIOUVTAI OTTO
Tnv DragerService kal va xpnoipotrolodvTal uévo auBevTika
avTaAAakTIKG e§apTripaTa Drager.

AToppIYn TNG IATPIKAG OUCKEURG

Katd Tnv amméppiyn TnG 1ATPIKAG GUOKEUNG:

0dnyieg xpriong VarioLux



® YupPouleuBeite TNV appddia eTaipeia aTOPPIYNG ATTORAATWY
yla TNV KATGAANAN atméppiyn TnG CUCKEUAG.

® TnprioTe TOug 1I0XUOVTEG VOPOUG Kal KAVOVIOUOUG.

MNa xwpeg 610U 10X0EI N KareuBuvTtipia Odnyia
2002/96/EK tng¢ E.E.

AuTn n ouokeun uttokeiTal otnv Koivotikr) Odnyia 2002/96/EK
(AHHE).

Agv €X€1 KATOXWPIOTET yIa XPron o€ 1I01WTIKA VOIKOKUPIE.

MNa va gival c0ppopen e TNV KATAaXwpIoH TNG CUPPWVA JE TNV
TTapouca odnyia, n TTapoUoa CUGKEUR OEV ETTITPETTETAI VO
QATTOPPITITETAI G€ ONUOTIKA ONUEIa CUYKEVTPWONG aTTORAATWY
nNAeKTPIKOU Kal NAekTpoVIKoU e§oTTAiopoU. H Dréager éxel
£EOUCI000TATEI PIO ETTIXEIPNON VO GUAAEYEI KOl VO OTTOPPITITEN TN
OuyKeKpIpévn ouokeun. Ma va kavovioeTe TN ouAoyn Tng
OUOKEUNG 1 VIO TIEPAITEPW TTANPOPOPIES, ETTIOKEPDEITE TNV
1oToo€Aida Tng Drager atn d1elBuvon www.draeger.com.
XpnoiyotroiaTe T Aeiroupyia Avalitnan pe Tn AEEn KAEISi
"WEEE" (AHHE), yia va Bpeite OxeTIKEG TTANpogopieg. Edv dev
€xete duvatdTtnta TpdoBacng oTov dIKTUaKS TOTTO TNG Drager,
ETMIKOIVWVACETE PE TNV TOTTIKA avTimpoowTreia Tng Drager.

TeXVIKA XOPAKTNPIOTIKA

Zuvlnkeg epiBaAAovrog

Katd tn Asitoupyia
Ogpuokpaaoia
Atpoo@aipikn Tiean

10 £wg 40 °C (50 éwg 104 °F)
700 éwg 1060 hPa
(10,2 éwg 15,4 psi)

10 éwg 95 %, Xxwpig
OupTTOKVWON

ZXETIKA uypagia

Katd Tnv a1mmobrikeuon Kal TN HETAQopd
O¢eppokpaaia —20 éwg 60 °C (-4 éwg 140 °F)
ATpoo@aipikn Trieon 500 ¢wg 1060 hPa
(7,3 éwg 15,4 psi)
10 éwg 95 %, Xxwpig
OupTTOKVWON

ZXETIKA uypagia

TpoTTog Asitoupyiag
Alaotdoeig (mm)

2uvexng Asimoupyia

0Odnyieg xpriong VarioLux

Bdpog

HAeKTPIKEG TIHEG
OvopaaTikr Tédon

EUpog ouyvotATwv

Evepyn 1oxug (P)
Paivopevn 1oxUg (S)
Tagivopnon

PWTOPETPIKEG TIPEG
MéyioTn éviaon @wTiopoU
(Ec) o1a 0,5 m (19,7 in)
Emimeda peiwong évraong
pwTIoPOU

AIGETPOG PwTEIVOU TTEDIOU
d10 ota 0,5 m (19,7 in)
AlGpeTpog pwteIvoU TTediou
ds0 ota 0,5 m (19,7 in)
©OgpUoKPATia XPWHATOG
Yuxpd Aeukd

Oudétepo Aeukd

Oepuod Aeukd

A€giKTNG XPWHATIKAG
amoédoong Ra

AEgiKTNG XPWHATIKAG
amédoong R9

EAdGyioTn didpkeia {wrg Tou
AauTrTipa

MéyioTn 10xU0G akTIvoBoAiag
ota 0,5 m (19,7 in)

BaBuog mpooTaciog

"EAeyX0G NAEKTPIKAG
ao@AAEIng Kal
NAEKTPOPAYVNTIKAG
oupBaTOTNTAG CUPPWVA HE Ta

Tagivounon cUpQwva pe TNV
Odnyia 93/42/EOK
Mapdptnua IX

Kwdik6g UMDNS

Universal Medical Device
Nomenclature System —
Ovopatohoyia
1aTPOTEXVOAOYIKOU
eommAIopoU

Kwdik6g GMDN
Global Medical Device
Nomenclature —
Ovopatohoyia
1aTPOTEXVOAOYIKOU
egoAiopoU

EAMnvika

1,5 kg (3,3 Ibs)

100-240V ~

50/60 Hz

18 W

26 éwg 34 VA
Karnyopia mpooTaciog Il

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix

@ =21cm(8,3in)

@=9cm (3,5in)

PuBuigéuevn
4700 K £2 %
4100 K £2 %
3500 K +2 %
> 96 (oTa 3500 K)

90 (oTa 3500 K)
30000 h

105 W/m?

IP 20

IEC 60601-1
IEC 60601-2-41
IEC 60601-1-2

Karnyopia 1

12-347

12276
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EAMnvika

ARAwon Zuppudépewong yia TRV
HAekTpopayvnTiki Zupparétnta (HMZ)

levikég TTANpoopieg

H ouppdpewan TnG 10TPIKAG GUOKEUNG HE TIG TTPOdIAYPAPES
NAEKTPOPAYVNTIKAG oupBaTdTnTag IoXUEl ETTIONG Kal yia Ta
€EWTEPIKA KAAWDIA, TOUG PETATPOTTEIG KOl TA EEAPTANATA TTOU
ava@épPovTal 0ToV KAaTaAoyo e§apTnuaTwy. ETrimTAéov, utropoulv va
XpnoipotroinBoulv e§apTrApaTa Ta oTToia dev eTTNPEGJOUV TN
OUPPOPPWON YE TIG TTPodIaypapés HMZ, edv dev ugioTavTal GAAol

Aéyol Trou atrayopelouv Tn xpron Toug (BA. dAAa TpAPaTa Twv
odnylwv XprRong). H xprion pn cuppop@olpevwy eEapTnudTwy
MTTOPET Va €XEl WG ATTOTEAETHA TNV al§NON TWV EKTTOPTTIWV 1) TN
peiwan TNG BwPAKIoNG TNG IATPIKAG CUOKEUNG.

HAekTpopayvnTiké mepiBdAAov

H 1aTpIkfy cuokeun TTPoopICeTal YIa XPAON O€ NAEKTPOUAYVNTIKO
TePIBAAoV, 6TTWG opileTal TTapakdTw. O XpAaTNG TTPETTEI va
eCao@alioel 6T xpnolyoTroleital o€ TETOI0 TTEPIBAAAOV.

ExTtroptrég ZUPHOPPWOT TTPOG

HAekTpopayvnTiké mepiBdAAov

EkmropTtrég padioouxvotitwy (CISPR 11) | Opdda 1

H 10TpIKf) GUOKEUN XPNOIUOTIOIET EVEPYEIQ
POdIOCUXVOTATWY POVO VIO TV ECWTEPIKA TNG
AeiToupyia. ETTOpéVWG, O1 EKTTOUTTEG
PadIOCUXVOTATWY gival TTOAU XapnAég kai dev givail
mMOAVO va TTPOKAAETOUV OTTOIODATIOTE TTAPEUBOAN
O€ KOVTIVO NAEKTPOVIKO £EOTTAIONO.

Kartnyopia B

H 1aTpIkr) cuokeun gival KatdAANAn yia xprion o€
KGBe TrepIBAAAOV, cupTTEpIAOUBavOpéVOU TOU
OIKIOKOU Kal KTIPIWV APECa OUVOEDEPEVWY HE TO
dnudaoio dikTuo TTAPOXNG 10XU0G XauNnARg TaoNng, To
OTT0i0 TPOYOJOTEI KTipIA KOTOIKIWV.

Ekmoptrég appovikwv (IEC 61000-3-2) Kartnyopia A

Alokupdvoeig TAoNG/EKTTOPTTEG PE ZUPHOPPUVETaI

Tpep6oPBnua (IEC 61000-3-3)

HAekTpopayvnTik Bwpdkion

H 1aTpIkf) cuokeun TTPOOPICETal VIO XPAON OE NAEKTPOUAYVNTIKO
TePIBAAAOV, OTTWG opileTal TTapakdTw. O XpAoTNG TTPETTEI va
€Cao@aAioel 6Tl xpnOIPOTIOIEITAI O€ TETOIO TTEPIBAAAOV.

Etitredo gAéyyxou
(IEC 60601-1-2)

Ouwpdkion o€

HAekTpopayvnTiko
mepIBaAAov

ETriredo ouppoppwong
(1aTpIK CUCKEUR)

HAEKTPOOTATIKN EKKEVWON Ekkévwon emagng: 6 kV

+6 kV Ta TTaTwpaTa TTPETTEN va gival

(ESD) (IEC 61000-4-2) Ekkévwon aépa: +8 kV

atrd EUAO, TOIMEVTO f} KEPAUIKG
TAaKidIa. Edv Ta TrTaTwpaTa
gival KaAuppéva ue oUVOETIKO
UAIKO, N OXETIKA uypaaia Ba
TIPETTEI VA gival TOUAGXIOTOV
30 %.

+8 kV

Taxéa NAEKTPIKG PETARATIKG
Pavopeva/ pITTéG

pappég TTapoxng pevpaTog:
+2 kV

+2 kV H 1mo16TnTa TOU NAEKTPIKOU

PEVPATOG TIPETTEN Va Eival auTh

IEC 61000-4-4
( ) MakpUTepeG ypappég e10650u /

£godou: +1 kV

€VOG TUTTIKOU ePTTOPIKOU 1

Aev epappdleral VOO OKOUEIaKOU TTEPIBAAAOVTOG.

Tpopodoaiag (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

Ymépraon o€ ypauuég diktuou | Koivou Tpdtrou: +2 kV +2 kV H 1mo1éTnTa TOU NAEKTPIKOU
AC (IEC 61000-4-5) T - pelpaTOg TTPETTEN VA Eival AQUTA
Alagopikou TpoéTTou: +1 kV +1 kV EVOC TUTTIKOU ELTTIOPIKOU 1]
VOOoOKopEIaKoU TTePIBAAAOVTOG.
MayvnTiké Tedio ouxvoeTnTag 3 A/m 3 A/Im Ta payvnTikd edia ouxvoeTnTag

Tpo@odoaoiag Ba TTPETTEl va
KupaivovTal o€ eTrieda
XOPOKTNPIOTIKA HIAG TUTTIKAG
0¢0ng o€ £va TUTTIKO EUTTOPIKS 1}
VOO OKOUEIAKOS TTEPIBAAAOV.
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EAMnvika

Ouwpdkion o€

Emitredo eAéyxou
(IEC 60601-1-2)

Eiredo ocuppéppwong
(1aTpIK CUOKEUR)

HAekTpopayvnTikd
mepIBaAAov

MTwoelg Tdong Kal oUVTOUES
SIOKOTTEG OTIG YPAUUEG E106D0U
Tou dikTUou AC

(IEC 61000-4-11)

Mrwon >95 %, 0,5 epiodol

M1won >95 %, 0,5 mepiodol

M1won 60 %, 5 epiodol

Mrwon 60 %, 5 epiodol

M1won 30 %, 25 Trepiodol

Mrwon 30 %, 25 Trepiodol

M1won >95 %, 5 deutepOAeTITa

Mrwon >95 %, 5 deutepOAeTITa

H 1mo16TnTa TOU NAEKTPIKOU
PEUPATOG TTPETTEI VA Eival QUTA
€VOG TUTTIKOU €UTTOPIKOU 1
vOOooKopeIoKoU TrepIBaAAovTOG.
Av 0 XpoTng TNG 1aTPIKAG
OUOKEUNG XPEIAgeTal GUVEXNA
A€IToupyia TNG CUOKEUNG KATA
TN SIGPKEI SIAKOTTWV
PEUPATOG, CUVIOTATAI N 1ATPIKA
OUOKEUN va Tpo@odoTeiTal atmod
oUoTnNuA adIGAEITTTNG TTAPOXAS
pPEUPATOG 1 PTTATApIA.

AkTIvOBoAoupevn
padioouxvoeTnTa
(IEC 61000-4-3)

80 MHz éwg 2,5 GHz: 10 V/m

10 V/im

80 MHz éwg 2,5 GHz: 3 V/m

3V/m

Mporteivopevn eAdxIoTn
améoTacn TNG IATPIKAG
OUOKEUNG
OUUTTEPIAUBAVOPEVWV TWV
YPOHMWY TNG atré popnToug Kal
KIVNTOUG TTOPTTOUG
PadIooUXVOTATWY UE 10XU
petadoong PEIRP

(1,84 m x VPEIRP)"

Aywyiun padioouyvéTnTta
(IEC 61000-4-6)

150 kHz éwg 80 MHz: 3V

Mporteivopevn eAdxIoTn
amdéoTacn TnG IGTPIKAG
OUOKEUNG
OUUTTEPIAANBAVOPEVWV TWV
YPOUHWY TNG atré popnToug Kal
KIVNTOUG TTOPTTIOUG
pPadIooUXVOTATWY UE 10XU
peTddoong PEIRP

(1,84 m x VPeIRP)"

1) Ta PEIRP Ba TrpéTel va giodyetal n upnAoTtepn duvaTh "locodUvapn I00TPOTTIKG akTivoBoAoUpevn I0XUG" Tou TTANGIECTEPOU TTOUTTOU PAdIOCUXVOTATWY (TIUA
oe Watt). Kovra oe e€ommAiopo TTou @éper To oUpBoAo gival K(X)) emiong mOavr) n eppavion TrapepBoAwv. H évraon mediou amd oTabepolg, popntous 1
KIVNTOUG TTOUTTOUG padlocUXVOTATWY GTNV TOTTOBETIa TG IATPIKAG CUOKEUNG Ba TpéTTel va gival katw atéd 3 V/m og eipog auxvetnTag atmod 150 kHz éwg
2,5 GHz kai kétw amd 1 V/im dvw Twv 2,5 GHz.

MpoTEIVOUEVEG ATTOOTACEIG SIOXWPICTHOU aTrd POopPNTEG KAl
KIVNTEG OUOKEUEG TNAETTIKOIVWVIWY ME PaBIOOUXVOTNTEG

O1 TOPaKATW ATTOCTACEIG DIaXWPIOHOU €ival CUPPWVEG PE TO

IEC 60601-1-2.

Méy. PEIRP (W) 150 kHz ¢wg 2,5 GHz ‘OAeg o1 AAAeg ouxvoTtnTeg | Mapadeiyparta

0,03 0,32 m (1,05 ft) 0,96 m (3,15 ft) .X. WLAN 5250/ 5775 (Eupwtrn)
0,10 0,58 m (1,90 ft) 1,75 m (5,74 ft) .X. WLAN 2440 (Eupwrn)

0,17 0,76 m (2,49 ft) 2,28 m (7,48 ft) .X. Bluetooth, RFID 2,5 GHz
0,20 0,82 m (2,69 ft) 2,47 m (8,10 ft) .X. WLAN 5250 (ek1dg EUpwTing)
0,25 0,92 m (3,02 ft) 2,76 m (9,06 ft) T.X. Kivntéd UMTS

0,41 1,18 m (3,87 ft) 3,53 m (11,58 ft) m.X. ouokeuég DECT

0,82 1,67 m (5,48 ft) 5,00 m (16,40 ft) m.X. RFID 13,56 MHz

1,00 1,84 m (6,04 ft) 5,52 m (18,11 ft) .X. WLAN 5600 (ek16g EUpWTing)
1,64 2,36 m (7,74 ft) 7,07 m (23,20 ft) .X. GSM 1800 / GSM 1900

3,28 3,33 m (10,93 ft) 10,00 m (32,81 ft) .X. Kivntad GSM 900, RFID 868 MHz

0Odnyieg xpriong VarioLux
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EAMnvika

KardaAoyog mrapayyeAiag

Meprypagn Ap.
€§apTRpOTOG

VarioLux EU MP00601

VarioLux US MP00602

VarioLux GB MP00603

VarioLux CHN MP00604

VarioLux BR MP00605

VarioLux AUS MP00606

VarioLux ZA MP00607

VarioLux JPN MP00608

ESaptApara

ApTtrayn pdyag yia ewg MP00615

Tpoxiokog TIPOCAPHOYNG, TTARPNG MP00587

Mivakag eAéyxou MP00589

KaAwdio Tpogpodooiag EU, 1,8 m (70,9 in), MP00591

2 akidwv

KaAwdio 1pogpodoaiag US, 1,8 m (70,9 in), MP00592

2 akidwv

KaAwdio Tpopodoaiag GB, 1,8 m (70,9 in), MP00593

2 akidwv

KaAwdio Tpogodoaiag CHN, 1,8 m (70,9 in), MP00594

2 akidwv

KaAwdio Tpogodoaiag ZA, 1,8 m (70,9 in), MP00597

2 akidwv

KaAwdio Tpogpodociag BR, 1,8 m (70,9 in), MP00625

2 akidwv

KaAwdio Tpogpodoaiag AUS, 1,8 m (70,9 in), MP00626

2 akidwv
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IN—h 1. REICET I RERER
— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2. %5 2 kR / %5 3 kR )

ERERME

N— b 2:RLCETH—REREE

BIER : BHMELM  ERBES L THER
Drager #1813 E %, th(d Drager #HBREB E - (Tt BOEE &
R LI-#ER. Drager #ARB L CTWEWEAEHLEICE 12
BE. EBNERBICHELLGECAIZBIANHYET, AEEIC
X, HAEOLEEVATLANEREEDELZH-LTWSC
LEHRTHEEILNHYET,
Py D=V EGETIREBOMUIFBAEL K URIRGAZE
BEICESF LTT S,

EWEEICRT HHASEE

BRI L (EMC) (SBIY 2 —#fE#R (EMC ElFRRERE
IEC 60601-1-2 #31) :

ERESMIRICIE, ERMILE (EMC) IZBT 453174 FHhR A
DBETY, RELFEOREF. &9 151 R—JITRBIhTLY
% EMC O1ERIZHE>TTF L,

MBS EUETEEREARAEHET. ERETHRICEZES
REFENHYET,

rL—=25
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LWEF ., www.draeger.com B LTT SN,

HEBEORLER
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BEOBEADY =T
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Ej;\%_l’s'ﬁﬁiili‘ BRATVDHNERHICRET SBELD
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BT ERENRHY FET
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N
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TF&EL,
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— Dismozon® pur (Bode Chemie GmbH & Co)

— Buraton® 10 F (Schiilke & Mayr GmbH)
FHEBETORE. PILTE FELERKE7OE=DLILEE
MERSET HEEROFEREZLEOLET,

BEZLICEASNLHEERII X MIE>TTEL, FAVEE
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A%E

Buifr bk BEEEH Ra >96 (3500 K DIBE )
By BEREH R 90 (3500 K DHEE )
BES SR O RIET AR 30000 h
) s N = tEH. 56RO 105 W/m?
BE 10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F) ffg'tf?f)@” EEREO.5m m
KUE 700 ~ 1060 hPa
(10.2 ~ 15.4 psi) . b 20
R 10 ~ 95 %, BELL A s a1 006011
N . BERARETA M EEMMIL -
RE S & UiRiAR . UTFOE#EI#EHLES IEC 60601-2-41
mE —20 ~ 60 °C (-4 ~ 140 °F) IEC 60601-1-2
SE 500 ~ 1060 hE’a
(7.3 ~ 154 psi) EU 54 93/42/EEC fH8} IX 12 45 R 1
HERHEE 10 ~ 95 %, #J|EZL HEIKHE
B}EE—F ERBE UMDNS O—F 12-347
< Universal Medical Device
*Fik (mm) Nomenclature System —
ERESRERHERM IR T
s
GMDN O—F 12276
Global Medical Device
Nomenclature —
ERBSRERHERM IR T
Ls
BRI (EMC) BEEE
—RRIER

ERWERICH TS EMC BEEORRICIE, SMEET—T L, i
B/ TIERHV—YRMIRBBEN T IS —LEFENE
¥, Ff=. EMCEHEHEOMENI BT I Y-, £D
FEREZZELHMOEANLGTVRY ., FRATHENTEETT
(KEURERAEDEEST 20 Va3 VESRBLTTFELY), £l
LTWRWTZ oY) —EERAY 5 & EREEOEMBRST D
BMELEEEMEDETEL oS TRENHYFET,

B8 1.5 kg (3.3 Ibs)

ESHR

DHEE 100 -240V ~

JE R B B 50/60 Hz

AMEN (P) 18 W

RHEEN (S) 26 ~ 34 VA

48 REISZ

St AIETE

mARE (Ec). @ 0.5m 30000 Ix

(19.7 in)

RALARIL 30000 Ix. 24000 Ix. 18000 Ix.
12000 Ix. 6500 Ix

HEEAFEBE D ERE d1o. BE @=21cm (8.3in)

B 0.5m (19.7 in)

BEAFEOER dso. I8 @=9cm (3.5in)

B 0.5m (19.7 in)

BIRE ST AL

H—ILERTA bk 4700 K +2 %

Za—hrSAKRTAH 4100 K +2 %

Yt —LRTA k 3500 K £2 %
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FY. A—F—IF. BTUTORETHEAEN D EEMHEIL

TFEL,

st AR R

AR E R (RF) Mgt (CISPR 11) gn—71 AREEBIFIE. NERETOHERRERK (RF) T2
LE¥—ZFRALET., LA >T. BRER (RF)
BEIEHETHY . ADOEFERFICASHDTF S
EEIEFERITHABEEEETHY A

95X B AEFEHBBE. 2HOEBEBARY FT—VICEE

ESESh - — R O—BNENEZSH T, TXC
DEMCHERTOFERAICHELTLET,

&SRR M (IEC 61000-3-2) 95Z A

EELEH /7 vHh— (IEC61000-3-3) | #HL

EwE

AEFHEEE, UTICHEES 2BEWRETOEAEZERL TW
Y. 1—F—IF. BTUTORKECTHEASNDEEHAL

TFELY,
BRI B RERL AL (IEC 60601-1-2) ERBEOERL AL ERHIEE
%ﬁ%’?ﬁg% (4E§D) HERRE : 16 kV +6 kV BRiZ. A&, avoy—+.
-4- “lFtES5 3 LT
FEMTEDOATWSEEE.
HAREENDECEEL30% T
BIThiELEY €A,
BRHWI7AMN NSO Y | BEBBSA Y £2kV 2 kV FERIT. FENGERATER
— -4- : -RERABRTHHNIE
b /78—2Z k (IEC 61000-4-4) AEASAS GmEBAL | munmL i{)g%ﬁm%ﬁréﬂui
110 r—T L) : +1kV °
ﬁg;-%ﬂﬁg(;fi;)ﬁ—’) HBE—F: £2kV 2 kV FERIT. EENLGEHAER
-4 -! - P [==N S £
( ) EHE—F kY 1KV i{;gfffﬁ ERTHINE
EHERHHESR (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m e y———

(IEC 61000-4-8)

AFEERFFRIRRICE T 51F
ERIGRT I LA
THITNEEEY ERA,

AC BRANZ A Y THEE
T4 v TELUVBE
(IEC 61000-4-11)

T4 w7 >95%. 0.5FA#

T4 97T >95%, 0.5 FH

T4 97 60%. 5EH

T4 97 60%. 5FEH

T4 9730 %. 25 FEAH#

T4 9730 %. 25 FAH#

TA4vF>95%, 58

TA4vT>95%, 58

FERE. REMNTEARER
FEEERAERTRIAL
BYFEEA, TEREERIC
BULTHRERER ORI
BRENDBEGIEEE. FEFE
BREBEENNyTU—H

LENERBT 5 L EHB
BHLET.

TRETERAR R 80 MHz ~ 2.5 GHz: 10 V/m 10 V/im FEIEENH PERP THBH/NE
(IEC 61000-4-3) B & VBB EREIREES
80MHz ~25GHz:3V/m | 3Vim o ERMBE X T DHR
r—J L ETORERES M

58 (1.84 m x ¥~ PEIRP)!
=G AR E R 150 kHz ~ 80 MHz: 3 V 3V EIEENH PERP THBH/NE

(IEC 61000-4-6)

B L VETLEBREIRIEEH
Mo EFEWERELTTOME
T—TILETORIEHESBE
BEBE (1.84 m x ¥~ PeRP)"
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1=k

1) PeRP IZIE. BOOEREREERO IEMEHKHEN EIRP)] ORKHEAER (B 7y b) 2RATIVLEAHYET, . @eusa
EARRINTVSIHBEDOMIETIE, FHARET HAEEELAHYET, BAEX. PEFLIEFEERAKLEROTRRE . EREBFONET
13 150 kHz ~2.5 GHz ORI EHIEL T 3 V/im K. 2.5 GHz LET 1 ViIm KRB THTAE LY LA,

IS & IR R RARRIRE MR & RS REERE

LUFISRY 2 BEEEREIX. IEC 60601-1-2 [CHEMLTULET,

=X PEIRP (W) 150 kHz ~ 2.5 GHz 20T RTHOREHR &l

0.03 0.32m (1.05 74— k) 0.96m @315 71— k) ] : WLAN 5250 /5775 (3—0 /%)
0.10 058m(1.90 71— k) 1.75m (574 74— k) 5 : WLAN 2440 (3—Bw/¥\)
0.17 076 m (249 71— k) 228m (748 71— ) 5 : Bluetooth. RFID 2.5 GHz
0.20 0.82m (269 74— k) 247Tm@B10 T 14— ) 1 : WLAN 5250 (3—0w/8B5})
0.25 092m (3.02 74— F) 276 m(9.06 71— ) #l : UMTS E/81 )L

0.41 118 m (3.87 74— F) 353m(11.58 74— k) 5l : DECT #3235

0.82 167m (548 74— F) 5.00m (1640 74— ) ] : RFID 13.56 MHz

1.00 184m (6.04 74— F) 552m (1811 74— F) ] : WLAN 5600 (3—0v/8E5})
1.64 236m(7.74 74— k) 7.07m (2320 71— k) 5l : GSM 1800 / GSM 1900

3.28 333m (1093 74— ) 10.00 m (32.81 74— k) 5 : GSM 900 /34 JL. RFID 868 MHz
A—F—JRF

A 78— No.

VarioLux EU MP00601

VarioLux US MP00602

VarioLux GB MP00603

VarioLux CHN MP00604

VarioLux BR MP00605

VarioLux AUS MP00606

VarioLux ZA MP00607

VarioLux JPN MP00608

FoeY)—

S4 FHL—=LYSVT MP00615

RET/ T (TyvEyIT)—) MP00587

ay ka—JLSRIL MP00589

EE7—JIL EU, 1.8m (70.9in), 2-E> MP00591

EE7—TIL US, 1.8m (70.9in), 2-E> MP00592

ER7—7 I GB, 1.8 m (70.9in), 2- E> MP00593

BIR7—JJL CHN, 1.8 m(70.9in), 2- E> MP00594

BIRT—JIL ZA. 1.8m (70.9in), 2-E> MP00597

TR —JIL BR, 1.8 m (70.9in), 2- E> MP00625

ERER7—JIL AUS, 1.8m (70.9in), 2-E> MP00626

Hi%EHBAE VarioLux
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o]

VarioLux A58 Z94 5

AE

WEEE 2}, %] 3] . _
— DrégerService® ﬁ: 2002/96/EC 1 veezae
—  VarioLux™ —
Drager &~ HEE4 Y. ZIS e @ L
oFH X A I 71714 o 7z

Fa
HA ETE 717 AHE F 2 de BEHE ] H9 FUt
AR YUt

A3 25 39
BAFAAEALA, A2 A0 L A
s

o] rwz 2 A ALEol UG AR BE, A A
AR AR, A el e relel Daw g
A& Ak T

Qo o agrel B AFL 4, AR, 44
g8 5 A5y,

Ag7

AEA e S the AES ALE I RS

AR gt

Aul 2 A4

Aul 2 A Qe AFS FABE AAE A4S AP,
¥ A e o5 7719 §A R ol vl S wolof sho]
AFEE AR, AN FA e Aok Fi

A7}

ABAE AFE 78 B 2GR FAE 49 F9T 5 9
LAt 4GP,

AR AF] B4 A7) BT A4 3} Y& o]
oF Gt

71& 9 ¢fof
7Isk *JEH—Q—E
© A [Wosavine
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oe gAd) a2
Dréger ol /3] 51 7]7] AN 717)¢) A& A WA F2)
e olE 2 ae 2EFT .

— 1EC 60601-1 (EN 60601-1, Al 2 %/ #| 3 ¥)

o5 z17] )

15 kel w3k ARk a7

IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, #l| 2 ¥t/ A 3 )
o5 7] )

25 b ek Ak o7l

HAA 715 AR 7] 384, 8T AMe E HAE

Drager 7] 7| 2 T} Drager 7] 7|1 E}FA} 7] 7] 0]l A2 S wf o]
7171 2512 Drager ol 4 SelalA b A% 71750 vie
52 RAY S gaUY. 242 AdE BE V)75 919 ®

Fol ool A R A FHAEA Felslok g
HEYIZ AZ2E 7)17]9 29 AHA LA ARA S A A5
ETFAAIL .

AA7] s83 e AF8

=+ A4 EMC 3% < IEC 60601-1-2 ] &]A3sH= A A7) 284 (EMC)
o tha Ank AR

o5 A7) 7] AA7] Z3A (EMC) 7 wrE 59 lﬂo EL
= Talok alm 158 Fl oA o AlFE EMC A 1ol o Aste] A
2 9 2E o P,

Fo& B A RF (A F3 ) S e Ao 8 776l o
TS 7 5 dFUn

2%

ALEALE 98 WH 2 412 4= 9l Drager 2 o A groA 4=
A FHTh. www.draeger.com & 354 Al L. .

295 =y A4 g 9l BAS ¥4

LERES

VarioLux A& #] % 4

#570]

Z4 =B
TR
A9 Aol
%4 b

oG mo >

TE
— VarioLux W 8¢
- dd FA=Z ()

G EEE L

z49 2 24

1 8dY U= ()&
2 A4 xyssdd 2
AHg3ke] Al 9] el LA FY
3 FHo] Pel HAE FA
A Aol (E) & H=
k.

IS

o

5 A9 Felog 34

A Aoy AAY
On/Off 2~ 9] ]
A o] &

I MO W

=
B

(E)

dle] g g,
o 29 (C) ol AHlekn 29 A} (B) &

:L

A AR A BT
§ 2959 A9 Aol A4 (D) of

A 27 AAFYT.
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A)2ta}7]

H\ N

[ = NN — S
Mm@ -»o

Fa

ZA =8 (A)E F 9 XA &S A FoAA L

1 A28 25T YXZ ] EA7HH 24 =H (A) S
HEAIA ko 2 =9 Futh.

2 NBE 2YT AXNE oo vt 2APYUT . 24 =81
(A) A A BFo 2 =8 =T},

3 A58 2WeS AAY 1189 On/Off 2914 (F) & AH&FY
q . nlu = %1 , uou = jEl‘L

® On/Off =91 %] (F) & A&t 2955 AW A7F AL 71 5ol
Ag 0w e Al AR EAF (N) o] 2] Zhakdy .

® A7} A& HAIG () o] HA o2 ATt

25

1 g5 A=A (M) Alojt(H) 9] 715 52 I8 8 29U eS
AYrt.

2 7] (K)E w8 29 AEE =4 (6500 Ix £ 30000 Ix A
olof A 20% TH9l = =R e 4= AH YT

o Huld zv Frrt TAS (N) & &3 BAHYUG.

3 71(L)E =9 thy Fol whet Do Ads Aegycg

A4 B | 437

sk 4700K o] A 9 7k a4

(A T 99 YA GA 5 o

A3gde.

3 4100 K Ank GAfell Aot

(F94)

2 A 3500K w5 FAbe] At

(WA

o Eg Aol ¥AG (N) S B3l ZAHYTH.

25k A 9%

B U uk A A e e

AA
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002

oF - -2

2% ERY EEE

FAS (W) o] A On/Off =914 (F) 7} 71 On/Off 2914 (F) &

THA FHEUT. A dFU. 74*‘*10
A Aol & (E) el A AL AJE(E)= A
A Aol & AAK- (D ) Aols AAF (D)
of AAHA GUFY ol AAsAA L
=y
AL AlE(E) ol + HA A& (E) S F
Aol AAHA ek Aol AAFFAHA L
F4rk
Fr o] 2EakA] & *1 Hj2 2 Qlg Ee
Syt LS AL
NE-g x9%o] 1 DragerService ol 12k
SHEUTH. AL .

Aud 2yso] s IA=M) 97 285 =9 7] (M)

A &E5Y 7FAA AU =AML

t}.

ol 47t =g %A =B (A) S %Y DrigerServiceoll <12

yrt. T sy, SHAAIL .

Z 5 dl=9 o] A YA (G) 7} =< DréagerService ol ¢l

47 =&Y Fuek. P Al 2

t}.

AR L 2=

g el A S FFs AL

_"L_o

ARG AA B 25 EAT ARSI AL .

S5 A4

On/Off 2914 (F) & 8] W a& 2W e 113 A Aol & (E)

= 9 AolE AAF (D) Al A HEUTH

9]

shdel 918

A Aol 88 2SS 13 AL271X A3|4A L.

Far

fre] HES A7 08 A A sto] 7 el FrAISH AL . H Y

S 21 2= kY.

AA =
LES 7H 8 Al A

Abgatel f2l AL A FUA L

420 08 gl AN S

Sl A=
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o2 71719 AH P A5E g AApeh AAF AHESto] BAE
ST e A AL B2E A FA AR AT S 1ol
Foleurt

- #WAEEA (V7] EHE)
Dismozon® pur - Bode Chemie GmbH & Co
— Buraton® 10 F - Schiilke & Mayr GmbH
S 2% A QU A 47] GRE HTE YR 25
oo gt}

BAY FPE 25A B2 FFFHUN S
(Verbund fur Angewandte Hygiene VAH) &5
IESIER-IS =

A o] A2 Az

% 0 X
>
—|—'

1
-

o

=G A o] Aol Akl uhel A

=

Yooy b
B | _\;M_ il
9

(
b

e9gom v ARG

L

HA 7} 71716 A ER &

ﬁi%%@@QQW(EIEHWdﬂH*E&QG)
7

Ao Wl B g AAT .
gtz A5aER g

1R ASE ) £ 48 Al 9% 0) ) 755 onio
2914 (F) & B0 A5 g 25 AT
"2 gl wek SuhE A F o= HAUF

2 " A

A 2
EEEEEED

A 49

A 9] o5 717)9] A =0 fA s 5
A5p) A% BE P (A, B R
whe], 5o

ER o5 7]719] A Fe)E Felstn Bohe
71 A%k

oA AR |8 1719 AE 20E AR 9
o ks A o) 3 A A9l

+¢ 717 @3% ¥ oI5 71719 4% 24 3
A3 918 g

A

F/) A0 AAE FAST e AL B

A AR

7]

A

2dvkt 487}

VarioLux A& 2] % A4

g0

1 3 ATHE AEAE FAF.
- A& AL A S H Y
2 ARE A-A ] whe} v 7Sl di# 7] HAEE Ty
=t
"AE e BN
3 7]719 el FadkA] el gy,
- REE o] bty ¢& 4 dEA FAgch
- el Jiol»t— é*&Ol =AY
4 ANEAANE AFEAHES] e ae mE R A
F-&go l A Xi»E%l gyt
5 IEC 62353 o] wte} 7 7] k& 1yt
9

Drager ©— DragerSerwc
Drager 3% 5k AF-8-3F 3

N[O i
o
)
=

o5 717] 57
oI5 71715 A5z 35
o @ A% A 34 )3ete] A7 HUA S

o Hg b WE LS B,

EU =3 2002/96/EC 9] & &< w Z7}e 44

o] 717]%= EU A% 2002/96/EC (WEEE) ¢] 4 & oAy} .
o] 7171 7F A AgE] 93 SRR S EHA sy,

o] X]‘Joﬂ 02 7]7] 558 T4 }71 S8, 2 77 A7) A
A ¥ A% i"ﬂ/ﬁ #7184 B8 5 AFTh. Drager = 3]A}S
217 5}04 °l 7715 A8 aL #7] ‘S}Li% HAE FoJdHUt.
71718 FAE A "Uﬂ AR E 1ol Drager QJE Yl Alo] E

(www.draeger.com) & WAL A 715 S Bl 719 =

"WEEE" £ ¢ ""%“3}‘31 T&Ed ARE zhe -’F %%L = Drager o §

45 Drager AH-2x 2 910}

=

AAle
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o]

A A # A5 Ra

2 4@ A5 Ro

> 96 (3500K ]l A )
90 (3500K il A )

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)

7 700 ~ 1060 hPa
(10.2 ~ 15.4 psi)

10~95% (M%)

—20 ~ 60 °C (=4 ~ 140 °F)

L=y
et 500 ~ 1060 hPa
(7.3 ~ 15.4 psi)

10~95% (953%)

we 24749 2

= 1.5 kg (3.3 Ibs)
A7 BE X

T3 A 100 — 240 V ~
Fo ¥ 9 50/60Hz

& Ag (P) 18W

4 Ag (S) 26 ~ 34VA
5 HE 5F
I= E3%

0.5m (19.7in) ol A] Z} =4 30000 Ix

7% (EC)

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500Ix

@ =21cm (8.3in)

i ]

0.5m (19.7 in) ol A Ao} 7]

73 d1o

0.5m (19.7 in) el Al WAJeF 2 @ =9 cm (3.5in)
7 dso

RURAE ZA 7Vs

gl A 4700 K £2 %

Z A 4100 K 2 %
Sl A 3500 K +2 %
158

Al HAx g 41 30000 A7k

0.5m(19.7in) ol A A & 105 W/m?

A

BT 55 IP 20

A7) obA Bl ~E @ A=~ 5 |EC 60601-1

3 7 IEC 60601-2-41
IEC 60601-1-2

2% 93/42/EEC F-5 IX o] w} G 1
2ER
UMDNS ZE=

Universal Medical Device
Nomenclature System —
HE 8 7718 HEy
GMDN Z =

Global Medical Device
Nomenclature —

29 i 778 ¥R

12276

EMC ( AA7] 384 ) 1A A1

ST L]
9% 717)9) EMC A G4 ol 4% 2 5o) 5719 9% o],
WE) 3 e A T sl S BAFE
TFE o §7h 91 A5 EMC 4340 G g v A A gz REE
Fo] AHgE FE LT (AHE A WA THE $E Fx ). 58
57 oL FEFEO] SO Qla) o5 71718 A7) el
FolubAL Aol #had F A

VarioLux A& =] % A



Ok %LM
3E =5 o A7 273
53} 4% (CISPR 11) IE A1 o] 9|7 7171 UI%- 7]l @3te] RF o1 & A}
ST, 2B PEHERF O e v Ho
A A e R R o= WA Ferivh.
59 B ol 7 7|7 W /MR R F AL AE) AAS
Freh 3 AN A9 BF A=A 27 A
AR QRS £ RE AR A S F5 P T
azu WE Sw A
(IEC 61000-3-2)
At 945/ 8 A W& (IEC 61000-3-3) | =53
A7) W4
o] 97 717 vh&eh 2 A7) @AM AT F olms A
AE RAFUTE. AFER= o] 2] 3t $HA el A ] 7] 7] AFE-& Eel 5]
of gt
W o B2 E 24 (IEC 60601-1-2) T FE(J8717]) A7) &7
A7) WA (ESD) 2 A 6 kV e U, A E BE A
(IEC 61000-4-2) _— 2o tjel e wojol ghch .
T35 A +8kV thol] M5 A] A A o] 2 9l S
e HEE 230 % ol
ofof gtk
A71A w ahe @ M aE | 19 3 gA 2kl 2 kv A9 FAE AN YA
(IEC 61000-4-4) _ ALE T o858 B ol
APz A £1kV of St} :
AC F41 23l 44 ANk FE 42 kV 79 AL olukH Q) Ao A
(IEC 61000-4-5) - AHE EE R 3 Eolof
g Bl kV ok %}q o} e
A9 F vk 21717 (50/60 Hz) | 3 A/m Al Fohgs A7) g2 Ak 9l
(IEC 61000-4-8) B EE W e e <
HHAQl B4 e BAE B
of gt
AC TR 9 98 o) A 7 | 43} >95 %, 0.5 7] 78} >95 %, 0.5 7 FAYFLL ANAA A A
ok 9 =7k g - AFE O R E 3 oo
IEC 61000-4-11) 733} 60 %, 5 7] 73} 60 %, 5 7] o I T . AL A7} A 2 0]
Ao rat 30 BAE g E o] 7 7B
73} 30 %, 25 57 331 30 %, 25 7] 7;]% A}%éHOk W78 o) oln
43t >95 %, 5 = 5% 71716l -84 A &5 gAY
AR &AM S AFFUS
1A} RF (IEC 61000-4-3) 80 MHz ~ 2.5 GHz: 10 V/m g 3 o7 7)7] ol sl
. F21 7o) PERP 9l ol & 2
80 MHz ~ 2.5 GHz: 3 V/m =ukel RE %4 7) 744 €] 2 &
A% A (1.84 mx =+ Pere)V
A %4 RF (IEC 61000-4-6) 150 kHz ~ 80 MHz: 3V g 23 o7 7] 7] ol il
21 M=ol PERP < o8 %
wobel RF $4171704] 9] 2 2
A A (1.84 mx + Peire)"
1) PERP 2] 35 24 RF $41719) /b5 @ 23" S7h5 g wah 19 " g dolol (e groz ) wal (@)7157h 49 44 FulolA = 2h4le]
wA e S ol Uk, o8 7]7] A A, Frol g e T RF $41717F B ) %157& = 150 kHz ~ 2.5 GHz T3+ 3 910l 4] = 3 V/m
W% 2.5 GHz o) 4 F9h4 910 A1 = 1 Vim v o] gho} it

VarioLux A& 2] % A4
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o]

Fo€ 74 RF ZA Ao g A3 o1 4 A7
c}-8-] ©17 Al IEC 60601-1-2 o wpEY T}

160

Hdl PERP (W) 150 kHz ~ 2.5 GHz 7t BE FH5 o

0.03 0.32 m (1.05 ft) 0.96 m (3.15 ft) o : WLAN 5250/ 5775( 13 )
0.10 0.58 m (1.90 ft) 1.75 m (5.74 ft) o : WLAN 2440 (%)

0.17 0.76 m (2.49 ft) 2.28 m (7.48 ft) o : 552 RFID 2.5 GHz
0.20 0.82 m (2.69 ft) 247 m (8.10 ft) o : WLAN 5250 ( frg ol A= o )
0.25 0.92 m (3.02 ft) 2.76 m (9.06 ft) o : UMTS =uldd

0.41 1.18 m (3.87 ft) 3.53 m (11.58 ft) o] : DECT %%

0.82 1.67 m (5.48 ft) 5.00 m (16.40 ft) o] : RFID 13.56 MHz

1.00 1.84 m (6.04 ft) 5.52 m (18.11 ft) o : WLAN 5600 (fr# ol A& old)
1.64 2.36 m (7.74 ft) 7.07 m (23.20 ft) o : GSM 1800 / GSM 1900
3.28 3.33 m (10.93 ft) 10.00 m (32.81 ft) o] : GSM 900 *.1}% | RFID 868 MHz
FEES

A4 FEHE

VarioLux EU MP00601

VarioLux US MP00602

VarioLux GB MP00603

VarioLux CHN MP00604

VarioLux BR MP00605

VarioLux AUS MP00606

VarioLux ZA MP00607

VarioLux JPN MP00608

BHE

ZH5EUd S8 MP00615

ZA w8 AA MP00587

Al o] g MP00589

A9l Aol & EU, 1.8 m (70.9in), 2 MP00591

A Aol & US, 1.8 m (70.9in), 2 MP00592

A Aol & GB, 1.8 m (70.91in),2 MP00593

A9 AelE CHN, 1.8 m (70.9in), 2 3 MP00594

A9 Aol E ZA, 1.8 m (70.9in), 2 ¥ MP00597

A9l Aol & BR, 1.8 m (70.9in), 2 ¥ MP00625

9l Aol & AUS, 1.8 m (70.9 in), 2 3 MP00626

VarioLux A& =] % A




Lampa de examinare VarioLux

Marci inregistrate

- DrégerService®

- VarioLux™

sunt marci comerciale detinute de Drager.

Informatii privind siguranta, definitii

AVERTISMENT

O afirmatie marcata ca AVERTISMENT ofera informatii
importante despre o situatie potential periculoasa care,
daca nu este evitata, poate provoca decesul sau ranirea
grava.

ATENTIE

O afirmatie marcata cu ATENTIE ofera informatii importante
despre o situatie potential periculoasa care, daca nu este
evitata, poate provoca vatamarea usoara sau moderata a
utilizatorului sau pacientului sau poate deteriora aparatul
medical sau alte bunuri.

NOTA

O NOTA oferé informatii suplimentare necesare evitarii unor
inconveniente in timpul utilizarii aparatului.

Definirea grupurilor tinta

Pentru acest aparat, utilizatorii, personalul de service si expertii
sunt definiti ca grupuri tinta.

Aceste grupuri {inta trebuie sa fie instruite in utilizarea produsului
si trebuie sa dispuna de instructajul si cunostintele in vederea
utilizarii, instalarii, reprocesarii, intretinerii si reparatiei aparatului
medical.

Aparatul trebuie utilizat, instalat, reprocesat, intretinut sau reparat
in mod exclusiv de catre grupurile tinta definite.

Utilizatori

Utilizatorii sunt persoane care utilizeaza produsul in conformitate
cu utilizarea prevazuta.

Personalul de service

Personalul de service este format din persoane raspunzatoare
pentru intretinerea aparatului.

Personalul de service trebuie sa fie instruit in intretinerea
aparatelor medicale si va instala, reprocesa si efectua intretinerea
aparatului.

Experti

Expertii sunt persoane care efectueaza repararea sau lucrari
complexe de intretinere a aparatului.

Expertii sunt persoane care dispun de cunostintele si de
experienta necesara pentru efectuarea unor lucrari complexe de
intretinere a aparatului.

Instructiuni de utilizare VarioLux

Roména

Simboluri gi abrevieri

Presiunea
atmosferica

Umiditate relativa
Y
[j}] Consultati instructiunile

A nu se utiliza in
cazul in care

ambalajul este de utilizare

deteriorat

Et_lche_ta WEEE, Restrictie la temperatura
Directiva de depozitare
2002/96/CE P

Atentie IE' Clasa de protectie Il

D ®Q

Aparatul pornit O Aparatul oprit

Pentru siguranta dumneavoastra si a
pacientilor dumneavoastra

AVERTISMENT

Pentru utilizarea corespunzatoare a acestui aparat medical
utilizatorul, inainte de utilizare, trebuie sa citeasca atent
aceste instructiuni de utilizare pentru a intelege pe deplin
caracteristicile de performanta ale acestui aparat medical.

AVERTISMENT

Numai accesoriile indicate in lista de comanda au fost
testate si autorizate spre a fi folosite cu aparatul medical.
Din acest motiv se recomanda in mod expres ca numai
aceste accesorii sa fie utilizate impreuna cu aparatul
medical. in caz contrar, functionarea corecti a aparatului
medical poate fi compromisa.

AVERTISMENT

Risc de electrocutare

Lichidul penetrant poate duce la functionarea defectuoasa
sau la defectarea dispozitivului medical, si poate pune
pacientul si utilizatorul in pericol.

AVERTISMENT

Modificari inadmisibile ale aparatului medical pot duce la o
functionare defectuoasa.

Nu este permisa modificarea aparatului medical fara
acordul producatorului.

AVERTISMENT

Folositi numai in incaperi uscate si in care nu exista pericol
de explozie.

AVERTISMENT

Risc de vatamare a persoanelor
Daca are loc focalizarea mai multor lampi intr-un singur
punct, radiatia termica totala poate depasi 1000 W/m>.
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ATENTIE

Risc de strivire
Piesele in miscare pot provoca vatamari prin strivire.

Informatii generale privind siguranta

Conectarea la alte aparate

Combinatiile de aparate aprobate de Drager (a se vedea
instructiunile de utilizare ale aparatelor individuale) indeplinesc
cerintele urmatoarelor standarde:

— |EC 60601-1 (EN 60601-1, editiile 2, 3)
Aparate electromedicale
Partea 1: Cerinte generale de securitate
— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, editiile 2, 3)
Aparate electromedicale
Partea 2: Cerinte generale de securitate
Standard colateral: Compatibilitate electromagnetica. Cerinte
si incercari

Daca aparatele sau unitatile Drager sunt conectate la alte aparate
Dréager sau la aparate fabricate de terte parti si combinatia
rezultata nu este aprobata de catre Drager, functionarea corecta
a aparatelor poate fi compromisa. Proprietarul are raspunderea de
a se asigura ca sistemele rezultate respecta cerintele impuse de
standardele de mai sus.

Respectati cu strictete instructiunile de asamblare si instructiunile
de utilizare pentru fiecare aparat conectat in retea.

Informatii privind compatibilitatea electromagnetica

Informatiile generale privind compatibilitatea electromagnetica
(EMC) sunt in concordanta cu standardul EMC IEC 60601-1-2:

Aparatele electrice medicale fac obiectul unor masuri de precautie
speciale privind compatibilitatea electromagnetica (EMC) si
trebuie montate si puse in functiune in conformitate cu informatjile
EMC de la pagina 165.

Echipamentele de comunicatii prin RF portabile si mobile pot
afecta echipamentele electrice medicale.

Instruire

Instructaje pentru utilizatori pot fi obtinute de la responsabilul
organizatiei Drager, vezi site-ul www.draeger.com.

Informatie privind siguranta specifica produsului

AVERTISMENT

Risc de electrocutare

Nu utilizati lampa sau cablul de alimentare electrica daca
acestea sunt deteriorate. Aparatul medical trebuie verificat
regulat in privinta existentei unor deteriorari.

AVERTISMENT

Pericol de vatamare a ochilor
Evitati iluminarea directa a ochilor.
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AVERTISMENT

Exista riscul deteriorarii aparatului datorita supraincalzirii

— Distanta fata de obiectele combustibile trebuie sa fie de
cel putin 0,5 m (19,7 in).

— Nu depozitati sau utilizati lampa sub o sursa de caldura.

Nu acoperiti complet sau partial capul lampii atunci cand

utilizati lampa.

ATENTIE

Utilizarea aparatului medical nerespectand conditiile ambiante
prevazute poate duce la deteriorarea acestuia.

NOTA
Nu plasati niciun obiect pe capul lampii sau pe sistemul de brate.

Utilizarea prevazuta

Lampa de examinare medicala pentru iluminarea focalizata a
corpului uman in vederea sustinerii masurilor de diagnoza sau
tratament. Lampa de examinare este prevazuta pentru utilizarea
continua dar nu si pentru utilizarea in sali de operatie.

Prezentare generala

001

A Buton de reglare B
C Clema sinei D

Surub de fixare

Racord cablu de alimentare

electrica
E Cablul de alimentare electriciF Intrerup&tor Pornit/Oprit

G Surub de reglare H Panou de control

Cuprinsul livrarii

— Lampa de examinare VarioLux
— Clema sinei (C)

— Cordon electric specific tarii (E)

Instructiuni de utilizare VarioLux



Asamblarea si pregatirea

1 Fixati clema sinei (C) la sina.

2 Introduceti lampa de examinare in clema sinei (C) si fixati-o cu
surubul de fixare (B) in pozitia respectiva.

3 \Verificati ca tensiunea de la retea care alimenteaza aparatul
sa corespunda tensiunii nominale mentionate pe placuta
indicatoare.

4 Conectatj cablul de alimentare electrica (E) la racordul cablului
de alimentare electrica (D) al lampii de examinare.

5 Introduceti stecherul de alimentare de la retea intr-o priza
electrica.

ATENTIE

Exista pericolul vatamarii persoanelor sau a deteriorarii
aparatului

La pozitionarea lampilor, nu trageti sistemul de brate dincolo de
limita pragurilor de oprire.

Punerea in functiune

N

H\

L L

m (D

<« —

=
J

NOTA
Tineti de bratele articulate atunci cand slabiti butonul de reglare
(A).

1 In vederea aducerii Iampii de examinare in pozitia dorit3,
slabiti butonul de reglare (A), rotindu-I in sens contrar acelor
de ceasornic.

2 Pozitionati lampa de examinare in modul dorit. Strangeti

butonul de reglare (A), rotindu-l in sensul acelor de ceasornic.

3 Pentru pornirea sau oprirea lampii de examinare, folositi
butonul de pornire/oprire (F): "I" = pornit, "O" = oprit.

® Dupa pornirea lampii prin utilizarea butonului de pornire/oprire
(F), are loc un autotest automat, cateva lumini de semnalizare
(N) aprinzandu-se pentru scurt timp.

® Dupa autotest, lumina indicatoare (J) lumineaza in culoarea
verde.

Functionarea
1 Aprindeti lampa de examinare prin apasarea pe tasta (M) de
pe panoul de control (H) al capului lampii.

2 Ajustati intensitatea luminoasa apasand pe tastele (K)
(ajustarea se poate executa in pasi de 20 % intre 6500 Ix si
30000 Ix).

® |Intensitatea luminoasa selectata este indicata prin luminile de
semnalizare (N).

3 Apasati pe tastele (L) pentru selectarea culorii cerute conform
tabelului urmator:

Instructiuni de utilizare VarioLux
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Culoarea Temperatura | Recomandare
de culoare

Albastru 4700 K Adecvat pentru detectarea

(alb rece) unor vase sanguine
individuale, pentru
tratamentul ulterior al unor
plagi si pentru operatii
minore.

Alb 4100 K Adecvat pentru examinarea

(alb neutru) generala.

Rosu 3500 K Adecvat pentru examinarea

(alb cald) pielii.

® Culoarea selectata este indicata prin luminile de semnalizare

(N).
Pozitia pentru transport

Pozitia recomandata
pentru transportul in
interiorul unitatii
spitalicesti:

Defectiuni — Cauze — Solutii

Defectiuni | Cauze | Solutii
Lumina Intrerupatorul Porniti intrerupatorul
indicatoare (J) nu Pornit/Oprit (F) se afla Pornit/Oprit (F).
se aprinde. n pozitia oprit.
Cablul de alimentare  Conectati cablul de
electrica (E) nu este  alimentare electrica
conectat la racordul (E) la racordul
cablului de alimentare cabluluide alimentare
electrica (D). electrica (D).
Cablul de alimentare  Conectati la racordul
electrica (E) nu este  de alimentare de la
conectat la la racordul retea cablul de
de alimentare de la alimentare electrica
retea. (E).
Tensiunea de laretea Determinati
nu este disponibila. verificarea tensiunii
de la retea de catre
personalul de service,
Lampa de examinare Apelati
este defecta. DréagerService.
Lampa de Butonul (M) de la capul Cuplati butonul (M)de
examinare nu se |ampii este decuplat.  la capul lampii.
aprinde.
Articulatia este  Nu este posibila Apelati
slabita. strangerea butonului  DragerService.

de reglare (A).

Articulatia de la  Surubul de reglare (G)
capul lampii este este slabit.
slabita.

Apelati
DréagerService.
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Curatarea si dezinfectarea
Respectati reglementarile de igiena din spital.

ATENTIE
Folositi numai detergentii si dezinfectantii recomandati.

Curatarea manuala

Deconectati lampa de examinare apasand pe intrerupatorul
pornit/oprit (F) si deconectati cablul de alimentare electrica (E) de
la racordul cablului de alimentare electrica (D).

ATENTIE

Risc de arsuri

inainte de curatare, stingeti lampa de examinare sil&sati-o sa se
raceasca la temperatura incaperii.

NOTA

Pastrati curat geamul de sticla curatandu-l cu regularitate.
Murdaria duce la reducerea intensitatii luminoase.

Pentru curatarea geamului de sticla folositi o solutie pentru
curatarea geamurilor.

Curatati componentele lampii cu o carpa imbibata in deteregent
de gospodarie.

Dezinfectarea manuala

Dezinfectanti

Curatarea si dezinfectarea aparatelor medicale a fost testata
utilizandu-se urmatoarele proceduri si agenti. In momentul testarii,
urmatorii agenti au manifestat o buna compatibilitate cu
materialele:

— Dezinfectanti pentru suprafete (pentru suprafetele aparatului)
- Dismozon® pur produs de Bode Chemie GmbH & Co

— Buraton® 10 F produs de Schiilke & Mayr GmbH

Este de preferat ca dezinfectarea manuala sa fie efectuata cu
dezinfectanti pe baza de aldehide sau compusi ai amoniului
cuaternar.

Respectati listele pentru dezinfectanti in vigoare pentru tara
respectiva. In tarile vorbitoare de limba germana este valabila lista
Asociatiei Germane pentru Igiena Aplicata (Verbund fir
Angewandte Hygiene VAH).

Producatorul dezinfectantului este responsabil de compozitia
acestuia; aceasta se poate modifica in timp.

Respectati cu strictete informatiile producatorului referitor la
dezinfectantul respectiv.

Dezinfectare suprafete
® Indepartati murdaria cu o carpa umeda.

AVERTISMENT

Lichidul penetrant poate duce la functionarea defectuoasa
sau la defectarea dispozitivului medical, si poate pune
pacientul si utilizatorul in pericol.

Dezinfectati suprafata si cablurile doar prin stergere si
asigurati-va ca in aparat nu patrunde niciun fel de lichid.
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1 Efectuati dezinfectarea suprafetei (dezinfectie prin
frecare/stergere).

2 Dupa trecerea timpului de contact, indepartati reziduurile de
dezinfectant.
Verificarea functionarii adecvate dupa curatare si dezinfectie

1 Conectati cablul de alimentare electrica (E) la racordul cablului
de alimentare electrica (D) al lampii de examinare prin
apasarea intrerupatorului de pornire/oprire (F).

2 \Verificati functionarea adecvata conform capitolelor "Punerea
n functiune" si "Functionarea".

intretinerea

Definirea notiunilor legate de intretinere

Notiunea Definitia
Intretinerea Toate masurile (inspectie, intretinere
preventiva, reparatie) prevazute sa
mentina si sa restaureze starea de
functionare a aparatului medical
Inspectia Masuri prevazute sa determine starea
reala actuala a unui aparat medical
Intretinerea Masurile specificate recurente prevazute
preventiva sa mentina starea de functionare a
aparatului medical
Reparatia Masurile prevazute sa restaureze starea
de functionare a aparatului medical dupa o
functionare defectuoasa a acestuia
Inspectia

Efectuati inspectiile la intervale regulate si respectati urmatoarele
specificatii.

Verificarile Intervalul Personalul
responsabil
Inspectia La fiecare 2 ani Experti

1 \Verificati documentele insotitoare:
— Instructiunile de utilizare sunt disponibile

Efectuati un test de functionare al urmatoarele functiji conform
instructiunilor de utilizare:

— A se vedea "Functionarea"

3 Verificati daca aparatul este in stare buna:
— Toate etichetele sunt complete si lizibile
— Nu exista deteriorari vizibile

4 Utilizand instructiunile de utilizare, verificati ca toate
componentele si accesoriile necesare pentru utilizarea
produsului sa fie disponibile.

5 \Verificati securitatea electrica conform IEC 62353.

Reparatia

Drager recomanda efectuarea tuturor reparatiilor de catre
DragerService si folosirea numai a unor piese de reparatie
originale Dréager.

Instructiuni de utilizare VarioLux



Casarea aparatului medical

La casarea aparatului medical:

® Pentru o casare corespunzatoare, consultati compania
specializata respectiva.

® Respectati legile si reglementarile in vigoare.

Pentru tarile aflate sub incidenta Directivei UE
2002/96/CE

Acest aparat face obiectul Directivei UE 2002/96/CE (WEEE).
Nu este inregistrat pentru utilizarea in gospodariile private.

Pentru a indeplini cerintele acestei directive, acest aparat nu
poate fi evacuat la punctele municipale de colectare a deseurilor
pentru echipamentele electrice si electronice. Drager a autorizat o
societate pentru a colecta si recicla acest aparat. Pentru a initia
colectarea sau pentru informatii suplimentare, vizitati compania
Drager pe Internet la adresa www.draeger.com. Folositi functia de
cautare, utilizand termenul cheie "WEEE" pentru a gasi informatii
relevante. Daca nu puteti accesa pagina web Drager, contactati
organizatia Drager locala.

Date tehnice

Conditii ambientale
Tn timpul utilizarii

Temperatura intre 10 si 40 °C

(intre 50 si 104 °F)
700 to 1060 hPa
(intre 10.2 si 15.4 psi)

10 - 95 %, fara condensare

Presiunea atmosferica

Umiditate relativa
in timpul depozitarii si transportului

intre —20 si 60 °C (intre —4 si
140 °F)

500 to 1060 hPa
(intre 7,3 si 15,4 psi)

intre 10 si 95 %, fara condensare

Temperatura
Presiunea atmosferica

Umiditate relativa
Regimul de operare Operare continua

Dimensiunile (mm)

Greutate

1,5 kg (3,3 Ibs)

Instructiuni de utilizare VarioLux

Caracteristicile electrice
Tensiunea nominala
Gama de frecventa
Puterea efectiva (P)
Puterea aparenta (S)
Clasificari

Valori fotometrice

Intensitatea maxima de
iluminare (Ec) la 0,5 m

(19,7 in)

Trepte de reducere gradata a
luminii

Diametrul cdmpului luminos
d1ola 0,5 m (19,7 in)
Diametrul cdmpului luminos
dsola 0,5 m (19,7 in)

Temperatura de culoare
Alb rece

Alb neutru

Alb tonalitate calda

Indicele de reproducere a
culorii Ra

Indicele de reproducere a
culorii R9

Durata minima de serviciu a
becului

Putere radianta maxima la
0,5m (19,7 in)

Gradul de protectie

Testarea securitatii electrice si
a compatibilitatii
electromagnetice conform

Clasificarea conform
Directivei 93/42/CEE Anexa
IX

Cod UMDNS

Universal Medical Device
Nomenclature System —
Nomenclatura universala
pentru aparatele medicale
Cod GMDN

Global Medical Device
Nomenclature —
Nomenclatura globala pentru
aparatele medicale

Declaratia CEM

Informatii generale

Roména

100-240V ~
50/60 Hz

18 W

intre 26 si 34 VA
Clasa de protectie I

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix
@=21cm(8.3in)

@ =9cm(3.5in)

Reglabila

4700 K £2 %
4100 K £2 %
3500 K +2 %

> 96 (la 3500 K)

90 (la 3500 K)
30000 h

105 W/m?

IP 20

IEC 60601-1
IEC 60601-2-41
IEC 60601-1-2

Clasa 1

12-347

12276

Compatibilitatea electromagnetica a aparatelor medicale se aplica
si pentru cablurile externe, traductoarelor si accesoriilor
specificate in Lista de accesorii. In plus, accesoriile care nu
afecteaza conformitatea cu cerintele de compatibilitate
electromagnetica pot fi folosite, daca nu exista alte motive de a
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interzice utilizarea acestora (vezi celelalte capitole ale
Instructiunilor de utilizare). Utilizarea accesoriilor neconforme
poate atrage dupa sine cresterea emisiilor sau reducerea

imunitatii aparatelor medicale.

Mediu electromagnetic

Aparatul medical este destinat utilizarii intrun mediul
electromagnetic conform specificatiilor de mai jos. Utilizatorul
trebuie sa asigure utilizarea intr-un astfel de mediu.

Emisii Complianta in conformitate cu Mediu electromagnetic

Emisii de radiofrecventa (CISPR 11) Grupa 1 Aparatul medical utilizeaza energie RF numai pentru
functiile sale interne. In consecintd, emisiile sale de
RF sunt foarte scazute si au o probabilitate redusa
de interferenta cu echipamentele electronice din
apropiere.

Clasa B Aparatul medical este adecvat utilizarii in orice
imobil, inclusiv cele rezidentiale si cele conectate
direct la reteaua publica de furnizare a energiei
electrice de joasa tensiune care alimenteaza cladirile
cu destinatie rezidentiala.

Emisii armonice (IEC 61000-3-2) Clasa A
Fluctuatii de tensiune/emisii pulsatorii Conform
(IEC 61000-3-3)

Imunitate electromagnetica

Aparatul medical este destinat utilizarii intrun mediul
electromagnetic conform specificatiilor de mai jos. Utilizatorul
trebuie sa asigure utilizarea intr-un astfel de mediu.

Imunitate la

Nivel test (IEC 60601-1-2)

Nivel de complianta (aparat
medical)

Mediu electromagnetic

Descarcare electrostatica
(ESD) (IEC 61000-4-2)

Descarcare la contact: 6 kV

6 kV

Descarcare la aer: 8 kV

+8 kV

Podelele trebuie sa fie din lemn,
beton sau gresie. Daca
podelele sunt acoperite cu
material sintetic, umiditatea
relativa ar trebui sa fie de cel
putin 30 %.

Supratensiuni tranzitorii
rapide/tranzienti
(IEC 61000-4-4)

Cabluri de alimentare: +2 kV

+2 kV

Cabluri de intrare/iesire mai
lungi: £1 kV

Nu este cazul

Calitatea energiei de la retea
trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc
obisnuit.

alimentarii (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

Supratensiune pe reteaua de Mod comun: +2 kV +2 kV Calitatea energiei de la retea

alimentare cu curent alternativ : . trebuie sa fie cea a unui mediu

(IEC 61000-4-5) Mod diferential: £1 kV kv comercial sau spitalicesc
obisnuit.

Camp magnetic la frecventa 3 A/m 3 A/m Campul magnetic al frecventei

retelei electrice trebuie sa fie la
nivelul unui mediu comercial
sau spitalicesc obignuit.

Caderi de tensiune si scurte
intreruperi pe liniile de
alimentare cu curent alternativ
(IEC 61000-4-11)

Cadere de >95 %, 0,5 perioade

Cadere de >95 %, 0,5 perioade

Cadere de 60 %, 5 perioade

Cadere de 60 %, 5 perioade

Cadere de 30 %, 25 perioade

Cadere de 30 %, 25 perioade

Cadere de >95 %, 5 secunde

Cadere de >95 %, 5 secunde

Calitatea energiei de la retea
trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc
obisnuit. Daca utilizatorul
aparatului medical solicita o
functionare continua atunci
cand se intrerupe alimentarea
cu energie, se recomanda
alimentarea aparatului medical
de la o sursa de alimentare fara
intrerupere (UPS) cu energie
electrica sau de la o baterie.
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Imunitate la Nivel test (IEC 60601-1-2) Nivel de complianta (aparat Mediu electromagnetic
medical)
RF radiata (IEC 61000-4-3) 80 MHz la 2,5 GHz: 10 V/m 10 V/im Distanta minima recomandata
- ntre emitatoarele de RF
80 MHz la 2,5 GHz: 3 V/m 3Vim portabile sau mobile cu putere
de transmisie PEIRP si aparatul
medical incluzand cablurile
acestuia (1,84 m x VPEIRP)")
RF transmisa (IEC 61000-4-6) | 150 MHz la 80 GHz: 3 V 3V Distanta minima recomandata

intre emitatoarele de RF
portabile sau mobile cu putere
de transmisie PEIRP si aparatul
medical incluzand cablurile
acestuia (1,84 m x VPEIRP)")

1) Pentru PEIRP se va introduce cea mai ridicata "valoare a puterii echivalente radiata de izotrop" pentru emitatorul de RF din apropiere (valoare in Watt). De
asemenea, sunt posibile interferente in apropierea echipamentului marcat cu simbolul K(f)). Intensitatea campului generat de emitatoarele de RF fixe,
portabile sau mobile la locul de amplasare al aparatului medical trebuie sé fie sub 3 V/m in gama de frecventa intre 150 kHz si 2,5 GHz si sub 1 V/m peste

2,5 GHz.

Distanta de separare recomandata dintre echipamentele de

telecomunicatii prin RF portabile sau mobile

Distantele de separare mai mici sunt in conformitate cu

IEC 60601-1-2.

Max. PEIRP (W) 150 kHz la 2,5 GHz Toate celelalte frecvente Exemple

0,03 0,32 m (1,05 ft) 0,96 m (3,15 ft) de ex. WLAN 5250 / 5775 (Europa)

0,10 0,58 m (1,90 ft) 1,75 m (5,74 ft) de ex. WLAN 2440 (Europa)

0,17 0,76 m (2,49 ft) 2,28 m (7,48 ft) de ex. Bluetooth, RFID 2,5 GHz

0,20 0,82 m (2,69 ft) 2,47 m (8,10 ft) de ex. WLAN 5250 (nu in Europa)

0,25 0,92 m (3,02 ft) 2,76 m (9,06 ft) de ex. telefoane mobile UMTS

0,41 1,18 m (3,87 ft) 3,53 m (11,58 ft) de ex. dispozitive DECT

0,82 1,67 m (5,48 ft) 5,00 m (16,40 ft) de ex. RFID 13,56 MHz

1,00 1,84 m (6,04 ft) 5,52 m (18,11 ft) de ex. WLAN 5600 (nu in Europa)

1,64 2,36 m (7,74 ft) 7,07 m (23,20 ft) de ex. GSM 1800 / GSM 1900

3,28 3,33 m (10,93 ft) 10,00 m (32,81 ft) de exemplu telefoane mobile GSM 900, RFID

868 MHz

Lista de comanda Descriere Nr. piesa
Descriere Nr. piesa ((;%blgui:)e gli;n?ntare electrica EU, 1,8 m MP00591
VarioLux EU MP00601 Cablu de alimentare electrica US, 1,8 m MP00592
VarioLux US MP00602 (70,9 in), 2 pini

VarioLux GB MP00603 Cablu de alimentare electricd GB, 1,8 m MP00593
VarioLux CHN MP00604 (70,9 in), 2 pini

VarioLux BR MP00605 Cablu de alimentare electrica CHN, 1,8 m MP00594
VarioLux AUS MP00606 (70.9in), 2 pini N

VarioLux ZA MP00607 ge(x)l?slauigf glg?neintare electrica ZA, 1,8 m MP00597
VarioLux JPN MP00608 Cablu de alimentare electrica BR, 1,8 m MP00625

(70,9 in), 2 pini

Accesorii Cablu de alimentare electricd AUS, 1,8 m MP00626
Clema sinei pentru lampa MP00615 (70,9 in), 2 pini

Buton de reglare, complet MP00587

Panou de control MP00589
Instructiuni de utilizare VarioLux 167



Srpski

VarioLux Svetlo za pregled

Robne marke

- DréigerService®

—  VarioLux™
su robne marke kompanije Drager.

Definicije bezbednosnih informacija

UPOZORENJE

UPOZORENJE pruza vazne informacije o potencijalno
opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, moze da dovede
do smrti ili ozbiljne povrede.

OPREZ

Upucenje na OPREZ pruza vazne informacije o potencijalno
opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, moze dovesti do laksih
ili neSto ozbiljnijih povreda korisnika ili pacijenta ili do oSteé¢enja
medicinskog uredaja ili druge imovine.

NAPOMENA

NAPOMENA pruza dodatne informacije sa namerom da se
izbegnu nelagodnosti tokom rada.

Definicija ciljnih grupa
Za ovaj proizvod su korisnici, servisno osoblje i stru¢njaci
definisani kao ciljne grupe.

Ove ciljne grupe moraju dobiti uputstvo za kori§¢enje ovog
proizvoda i posedovati neophodnu obuku i znanje da koriste,
ugrade, ponovo obraduju, odrzavaju ili popravljaju ovaj medicinski
ureda;j.

Ovaj proizvod smeju da koriste, ugrade, ponovo obraduju,
odrzavaju ili popravljaju isklju¢ivo definisane ciljne grupe.

Korisnici

Korisnici su osobe koje koriste ovaj proizvod u skladu sa
njegovom namenom.

Servisno osoblje

Servisno osoblje €ine osobe koje su odgovorne za odrzavanje
ovog proizvoda.

Servisno osoblje mora biti obu€eno za odrzavanje medicinskih
uredaja, te mora ugraditi, ponovo obradivati i odrzavati ovaj
proizvod.

Struénjaci

Struénjaci su osobe koje obavljaju popravke ili slozene radove na
odrzavanju ovog proizvoda.

Struénjaci moraju posedovati neophodno znanje i iskustvo za
obavljanje sloZzenih radova na odrZavanju ovog proizvoda.

Simboli i skracenice

Atmosferski pritisak Relativna vlaznost
(2

168

Ne Koristiti ako je Pogledati uputstvo za
@ pakovanje oste¢eno koriSéenje
E gﬁfkaw;a WEEE, Ograni¢enje skladisne
= 2002/96/EC temperature
A Oprez IE' Klasa zastite Il
|

Uredaj ukljucen O Uredaj isklju¢en

Za vaSu sigurnost i sigurnost vasih
pacijenata

UPOZORENJE

Da bi se ovaj medicinski uredaj pravilno koristio, korisnik
mora u potpunosti da razume njegove radne karakteristike
pre pocetka upotrebe tako Sto ¢e pazljivo procitati ovo
uputstvo za koriSéenje.

UPOZORENJE

Samo je dodatna oprema koja je navedena na porudzbenici
proverena i odobrena za upotrebu uz ovaj medicinski
uredaj.

Stoga se posebno preporucuje da se samo ta dodatna
oprema koristi uz ovaj medicinski uredaj. U suprotnom,
moze biti ugrozen pravilan rad ovog medicinskog uredaja.

UPOZORENJE

Opasnost od strujnog udara
Tecnost koja prodre u uredaj moze da prouzrokuje kvar ili
ostecenje uredaja, Sto moze da ugrozi pacijenta i korisnika.

UPOZORENJE

Nedozvoljene izmene ovog medicinskog uredaja dovode do
njegovog kvara.

Ovaj medicinski uredaj se ne sme menjati bez dozvole
proizvodaca.

UPOZORENJE

Koristiti samo u suvim prostorijama u kojima ne postoji
opasnost od eksplozije.

UPOZORENJE

Opasnost od telesne povrede

Ako se svetlosna polja nekoliko svetala usmere na jednu
tacku, ukupno toplotno zra¢enje moze da premasi

1000 W/m>2,

OPREZ

Opasnost od nagnjecenja
Pokretni delovi mogu uzrokovati povrede nagnjecenjem.

Uputstvo za kori§éenje VarioLux



Opste bezbednosne informacije

Umrezavanje sa drugim uredajima

Kombinacije uredaja koje odobrava kompanija Drager (videti
uputstvo za kori¢enje za pojedina¢ne uredaje) zadovoljavaju
zahteve sledecih standarda:

— IEC 60601-1 (EN 60601-1, 2. izdanje/3. izdanje)
Elektricna medicinska oprema
Deo 1: Opsti zahtevi za bezbednost

— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, 2. izdanje/3. izdanje)
Elektricna medicinska oprema
Deo 2: Opsti zahtevi za bezbednost
Prateci standard: Elektromagnetna kompatibilnost; Zahtevi i
provere

Ako su uredaji kompanije Drager prikljuéeni na druge uredaje
kompanije Drager ili uredaje drugih proizvodaca, a dobijenu
kombinaciju nije odobrila kompanija Drager, pravilan rad uredaja
moze biti ugrozen. Vlasnik je odgovoran za to da osigura da
dobijeni sistem zadovoljava zahteve gorenavedenih standarda.

Strogo postujte uputstvo za sklapanje i uputstvo za kori§¢enje za
svaki umrezZeni uredaj.

Informacije o elektromagnetnoj kompatibilnosti

Opste informacije o elektromagnetnoj kompatibilnosti (EMC) u
skladu sa medunarodnim EMC standardom IEC 60601-1-2:

Elektricna medicinska oprema podleze posebnim merama
predostroznosti u pogledu elektromagnetne kompatibilnosti
(EMC) i mora biti instalirana i pustena u rad u skladu sa EMC
informacijama koje su date na strana 172.

Prenosna i mobilna RF komunikaciona oprema moze da uti¢e na
elektriénu medicinsku opremu.

Obuka

Obuku za korisnike pruza odgovorna Drager organizacija,
pogledajte www.draeger.com.

Bezbednosne informacije specifi€ne za dati
proizvod

UPOZORENJE

Opasnost od strujnog udara

Nemojte koristiti svetlo i strujni kabl ukoliko su osteceni.
Mora se redovno proveravati da na medicinskom uredaju
nema ostecenja.

UPOZORENJE

Opasnost od povrede o¢iju
Izbegavajte usmeravanje svetla direktno u o¢i.

UPOZORENJE

Rizik od ostecenja uredaja usled pregrevanja

— Udaljenost od zapaljivih predmeta mora da bude
najmanje 0,5 m (19,7 in).

— Nemoijte skladistiti niti koristiti svetlo ispod izvora
toplote.

Prilikom upotrebe svetla nemojte pokrivati svetlosnu glavu,

ni delimiéno niti u potpunosti.

Uputstvo za kori§éenje VarioLux

Srpski

OPREZ

Rukovanje ovim medicinskim uredajem koje nije u saglasnosti
sa predvidenim uslovima okruZenja moze da dovede do
ostec¢enja medicinskog uredaja.

NAPOMENA

Nemojte stavljati nikakve predmete na svetlosnu glavu niti na
krakove sa Sarkama.

Namena

Medicinsko svetlo za pregled za lokalno osvetljenje ljudskog tela
kao pomo¢ pri uspostavljanju dijagnoze ili leCenju. Svetlo za
pregled je namenjeno za neprekidan rad, ali ne za upotrebu u
operacionim salama.

Pregled

001

A Dugme za podeSavanje B Zavrtanj za pritezanje

C Sinska stezaljka D Prikljuak za strujni kabl

E Strujni kabl F Prekida¢ za
uklju€enjefiskljuenje

G Zavrtanj za pode$avanje H Upravljacka plo¢a

Sadrzaj isporuke

— VarioLux svetlo za pregled

— Sinska stezaljka (C)

— Strujni kabl specifi¢an za datu zemlju (E)

Sklapanje i priprema
1 Priévrstite Sinsku stezaljku (C) za Sinu.

2 Postavite svetlo za pregled u Sinsku stezaljku (C) i u¢vrstite ga
pomocu zavrtnja za pritezanje (B).

3 Proverite da li napon strujne mreze odgovara nazivhom
naponu uredaja naznaéenom na nazivnoj plocici.

4 Prikljucite strujni kabl (E) na priklju¢ak za strujni kabl (D) na
svetlu za pregled.

5 Utaknite utika¢ strujnog kabla u strujnu uti€nicu.
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Srpski

OPREZ

Opasnost od telesne povrede i oStecenja uredaja
Nemojte povlaciti sistem krakova preko krajnjih grani¢nika
prilikom pozicioniranja svetla za pregled.

Pocetak koriSéenja

H N
LES ... L
| N
=D
MmO ;
NAPOMENA

Cursto drzite krakove sa $arkama kada odvréete dugme za
podesavanije (A).

1 Da biste svetlo za pregled postavili u Zeljeni polozaj, odvrnite
dugme za podesavanije (A) okretanjem u smeru suprotnom od
kazaljke na satu.

2 Postavite svetlo za pregled u Zeljeni poloZaj. Zavrnite dugme
za podeSavanije (A) okretanjem u smeru kazaljke na satu.

3 Da biste svetlo ukljugili ili iskljucili, pritisnite prekida¢ za

ukljuéenjefiskljuc¢enje (F): ,I“ = Ukljuéeno, ,0" = Isklju¢eno.

Po ukljucivanju svetla pritiskom na prekida¢ za

ukljuéenjefiskljuenje (F) obavlja se samotestiranje uredaja,

pri éemu ¢e nakratko zasvetleti neke signalne lampice (N).

Nakon samotestiranja, indikatorska lampica (J) ¢e zasvetleti
zeleno.

Koris¢enje
1 UkljuCite svetlo za pregled pritiskom na taster (M) na
upravljackoj plo¢i (H) na svetlosnoj glavi.

2 Podesite ja¢inu svetlosti pritiskanjem tastera (K) (podes$avanje
se moze obaviti u koracima od po 20 % u rasponu od 6500 Ix
do 30000 Ix).

Odabrana jacina svetlosti naznacena je signalnim lampicama
(N).

3 Pritiskajte tastere (L) da biste odabrali Zeljenu boju u skladu sa
tabelom u nastavku:

002

Boja Temperatura | Preporuka
boje
Plava 4700 K Pogodna za uo€avanje
(hladna bela) pojedinacénih krvnih sudova,
za pracéenje rana nakon
leCenja i za manje operacije.
Bela 4100 K Pogodna za opsti pregled.
(neutralna bela)
Crvena 3500 K Pogodna za pregled kozZe.
(topla bela)

® (Odabrana boja je nazna¢ena signalnim lampicama (N).
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Polozaj za transport

Preporuceni polozaj za

transport unutar bolnice:

Greska — Uzrok — ReSenje

Greska

| Uzrok

| Resenje

Indikatorska
lampica (J) se ne
pali.

Svetlo za pregled
se ne pali.

Prekida¢ za
ukljuéenjefiskljuc¢enje
(F) je iskljucen.

UkljuCite prekida¢ za
uklju¢enjefisklju¢enje
(F)-

Strujni kabl (E) nije
prikljuen na priklju¢ak
za strujni kabl (D).

Prikljucite strujni kabl
(E) na priklju¢ak za
strujni kabl (D).

Strujni kabl (E) nije
utaknut u strujnu
uticnicu.

Utaknite strujni kabl
(E) u strujnu uti¢nicu.

Nema strujnog

Zatrazite da servisno

napajanja. osoblje proveri strujno
napajanje.

Svetlo za pregled je Pozovite

pokvareno. DréagerService.

Taster (M) na Ukljucite taster (M) na

svetlosnoj glavi je
iskljucen.

svetlosnoj glavi.

svetlosnoj glavije
labav.

podeSavanje (G) je
labavo.

Spoj je labav. Dugme za Pozovite
podesavanje (A) ne DragerService.
moze da se zavrne.

Spoj na Dugme za Pozovite

DréagerService.

Ciséenje i dezinfekcija

Pridrzavajte se bolni¢kih higijenskih propisa.

OPREZ

Koristite samo preporu¢ene deterdZente i sredstva za

dezinfekciju.

Ruéno ¢iséenje

Iskljucite svetlo za pregled pritiskom na prekida¢ za
uklju¢enjefiskljuc¢enje (F) i izvucite utika¢ strujnog kabla (E) iz
priklju¢ka za strujni kabl (D).

OPREZ

Opasnost od opekotina
Pre ¢giS¢enja iskljucite svetlo za pregled i ostavite ga da se ohladi
do sobne temperature.

NAPOMENA

Redovnim ¢iS¢enjem odrzavajte staklenu plocu svetla Cistom.
Zaprljanost staklene plo¢e smanjuje jacinu svetlosti.

Za CiSc¢enje staklene ploce koristite sredstvo za ¢iSéenje stakla.
Delove svetla Cistite krpom natopljenom u deterdzent za ¢iS¢enje

u domadinstvu.

Uputstvo

za kori$¢enje VarioLux




Ruéna dezinfekcija

Sredstva za dezinfekciju

Cigéenje i dezinfekcija medicinskih uredaja ispitani su koristeci
procedure i sredstva navedena u nastavku. U vreme testiranja
dobru kompatibilnost materijala pokazala su sledec¢a sredstva:

— Sredstva za povrsinsku dezinfekciju (za povrSine uredaja)
— Dismozon® pur od Bode Chemie GmbH & Co
— Buraton® 10 F od Schiilke & Mayr GmbH

Ruéna dezinfekcija treba da se obavi, po moguéstvu, sredstvima
za dezinfekciju na bazi aldehida ili kvaternarnih amonijumskih
jedinjenja.

Postujte primenljive smernice za dezinfekciju specifi¢ne za vasu
zemlju. Za zemlje nemackog govornog podrucja vazi lista
nemacke Asocijacije za primenjenu higijenu (Verbund fir
Angewandte Hygiene, VAH).

Sastav sredstva za dezinfekciju je odgovornost proizvodaca i
vremenom se moze promeniti.

Strogo sledite informacije proizvodaca sredstva za dezinfekciju.

Dezinfekcija povrsina
® Uklonite necisto¢u vlaznom krpom.

UPOZORENJE

Tecnost koja prodre u uredaj moze da prouzrokuje kvar ili

ostecenje uredaja, Sto moze da ugrozi pacijenta i korisnika.
Dezinfikujte povrsinu uredaja i kablova iskljucivo brisanjem
i postarajte se da nikakva te€nost ne prodre u uredaj.

1 Obavite dezinfekciju povrsina (dezinfekciju ribanjem/
brisanjem).

2 Po isteku vremena kontakta, uklonite ostatke sredstva za
dezinfekciju.

Provera pravilnosti funkcionisanja nakon ¢iSéenja i
dezinfekcije uredaja

1 Prikljugite strujni kabl (E) na prikljuak za strujni kabl (D) i
ukljucite svetlo za pregled pritiskom na prekida¢ za
uklju€enjefiskljucenje (F).

2 Proverite pravilnost funkcionisanja uredaja u skladu sa
poglavljima ,Pocetak koris¢enja“ i ,KoriS¢enje".
Odrzavanje

Definicija koncepata odrzavanja

Koncept Definicija

Odrzavanje Sve mere (provera, preventivho
odrzavanje, popravka) koje se primenjuju u
cilju odrzavanja ili obnavljanja
funkcionalnog stanja medicinskog uredaja

Provera Mere koje se primenjuju u cilju utvrdivanja i
procene stvarnog stanja medicinskog

uredaja

Preventivho
odrzavanje

Odredene redovne mere koje se
primenjuju u cilju odrzavanja funkcionalnog
stanja medicinskog uredaja

Popravka Mere koje se primenjuju u cilju obnavljanja
funkcionalnog stanja medicinskog uredaja

nakon njegovog kvara

Uputstvo za kori§éenje VarioLux

Srpski

Provera

Obavljajte provere uredaja u redovnim intervalima uz pridrzavanje
specifikacija navedenih u nastavku.

Provere Interval Odgovorno osoblje

Struénjaci

Provera

Svake 2 godine

1 Proverite prate¢u dokumentaciju:
— Dostupnost uputstava za korisc¢enje
Proverite rad sledec¢ih funkcija uredaja u skladu sa uputstvom
za kori§cenje:
— videti ,Kori§c¢enje*
3 Proverite da li je uredaj u dobrom stanju:
— Sve nalepnice su Citave i Citljive
— Nema vidljivih o$tecenja

4 U skladu sa uputstvom za koriS¢enje, proverite dostupnost
svih delova i dodatne opreme neophodnih za koriS¢enje
proizvoda.

5 Proverite elektriénu bezbednost uredaja u skladu sa
standardom IEC 62353.

Popravka

Drager preporucuje da sve popravke obavlja DréagerService, kao i
da se koriste samo originalni Drager rezervni delovi.

Odlaganje medicinskog uredaja na otpad

Prilikom odlaganja medicinskog uredaja na otpad:

® Obratite se nadleznoj kompaniji za odlaganje otpada u vezi sa
odgovaraju¢im odlaganjem uredaja na otpad.

® Postujte primenljive zakone i propise.

Za zemlje za koje vazi Direktiva 2002/96/EC EU

Ovaj uredaj podleze EU Direktivi 2002/96/EC (WEEE).
On nije registrovan za upotrebu u privatnim domacinstvima.

Da bi se postovale uredbe ove direktive, uredaj se ne moze
odlagati na gradskim deponijama za otpad elektriéne i elektronske
opreme. Kompanija Drager ima ugovor sa kompanijom koja
prikuplja i odlaZze na otpad ovaj uredaj. Da biste zakazali
preuzimanje uredaja ili potrazili dodatne informacije, posetite
internet prezentaciju kompanije Drager na www.draeger.com.
Unesite kljuénu re¢ ,WEEE" u polje za pretragu kako biste pronasli
relevantne informacije. Ukoliko pristup veb sajtu kompanije
Dréager nije mogu¢, obratite se lokalnoj Drager organizaciji.
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Srpski

Tehnic€ki podaci

Uslovi u okruzenju

Tokom rada uredaja
Temperatura
Atmosferski pritisak

Relativna vlaznost

Tokom skladistenja i transporta
Temperatura
Atmosferski pritisak

Relativna vlaznost
Rezim rada
Dimenzije (mm)

Tezina

Elektri¢ni parametri
Nazivni napon
Frekventni opseg
Stvarna snaga (P)
Prividna snaga (S)
Klasifikacija
Fotometrijski parametri

Maksimalna jacina svetlosti
(Ec) na 0,5 m (19,7 in)

Nivoi zatamnjivanja

Preénik svetlosnog polja d10
na 0,5m (19,7 in)

Preénik svetlosnog polja dso0
na 0,5m (19,7 in)

Temperatura boje
Hladna bela
Neutralna bela
Topla bela

172

10 do 40 °C (50 do 104 °F)

700 do 1060 hPa
(10,2 do 15,4 psi)

10 do 95 % (bez kondenzacije)

~20 do 60 °C (4 do 140 °F)

500 do 1060 hPa
(7,3 do 15,4 psi)

10 do 95 % (bez kondenzacije)
Neprekidni rad

1,5 kg (3,3 Ibs)

100 -240V ~
50/60 Hz

18 W

26 do 34 VA
Klasa zastite Il

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix

@ =21cm (8,3in)
@ =9cm (3,5in)

Podesiva

4700 K £2 %
4100 K £2 %
3500 K +2 %

Indeks reprodukcije boje Ra
Indeks reprodukcije boje R9

> 96 (pri 3500 K)
90 (pri 3500 K)

Minimalan upotrebni vek 30000 h
sijalice

Maksimalna snaga zracenja 105 W/m2

na 0,5 m (19,7 in)

Stepen zastite IP 20
Ispitivanje elektricne IEC 60601-1
sigurnosti i elektromagnetna IEC 60601-2-41
kompatibilnost u skladu sa IEC 60601-1-2
Klasifikacija prema Direktivi  Klasa 1
93/42/EEC Dodatak IX

UMDNS Sifra 12-347
Universal Medical Device

Nomenclature System —

Sistem za nomenklaturu

medicinskih uredaja

GMDN Sifra 12276

Global Medical Device

Nomenclature —

Sistem za nomenklaturu
medicinskih uredaja

EMC izjava

Opste informacije

EMC usaglasenost medicinskog uredaja odnosi se i na spoljne
kablove, provodnike i dodatnu opremu navedenu na spisku
dodatne opreme. Pored toga, dodatna oprema koja ne uti¢e na
EMC usaglasenost moze da se koristi ukoliko se iz drugih razloga
njeno kori¢enje ne zabranjuje (videti druge odeljke uputstva za
koriS¢enje). Koris¢enje neusaglasene dodatne opreme moze da
dovede do povecanih emisija ili smanjenog imuniteta medicinskog
uredaja.

Uputstvo za kori§¢enje VarioLux



Elektromagnetno okruzenje

Ovaj medicinski uredaj je namenjen za kori§¢enje u
elektromagnetnom okruzenju koje je detaljnije opisano u
nastavku. Korisnik mora da osigura da se njegovo koris¢enje

odvija u takvom okruzenju.

Srpski

Emisije Usaglasenost u skladu sa Elektromagnetno okruzenje

Radiofrekventne emisije (CISPR 11) Grupa 1 Ovaj medicinski uredaj koristi RF energiju samo za
svoj interni rad. Stoga su njegove RF emisije veoma
male i malo je verovatno da ¢e prouzrokovati bilo
kakve smetnje na okolnoj elektronskoj opremi.

Klasa B Ovaj medicinski uredaj je pogodan za koris¢enje u

svim okruzenjima, uklju€ujuci i domacinstva i ona
okruzenja koja su direktno priklju¢ena na javnu
niskonaponsku strujnu mrezu koja elektricnom
energijom snabdeva stambene objekte.

Harmonijske emisije (IEC 61000-3-2) Klasa A

Emisije pri fluktuacijama/ treperenju Usaglasen

napona (IEC 61000-3-3)

Elektromagnetni imunitet

Ovaj medicinski uredaj je namenjen za kori§¢enje u
elektromagnetnom okruzenju koje je detaljnije opisano u
nastavku. Korisnik mora da osigura da se njegovo koris¢enje

odvija u takvom okruzenju.

Imunitet protiv

Nivo provere (IEC 60601-1-2)

Nivo usaglasenosti
(medicinski uredaj)

Elektromagnetno okruzenje

Elektrostati¢ko praznjenje
(ESD) (IEC 61000-4-2)

Kontaktno praznjenje: +6 kV

16 kV

Podovi treba da budu od drveta,
betona ili keramickih plocica.

(IEC 61000-4-4)

Vazdu$no praznjenje: +8 kV +8 kV Ako su podovi prekriveni
sintetickim materijalom,
relativna vlaznost vazduha
mora da bude najmanje 30 %.

Elektri¢ni brzi prelazi/proboji Elektri¢ni napojni vodovi: 2 kV | +2 kV Kvalitet strujnog napajanja

Duzi ulaznil/izlazni vodovi:
+1 kV

Nije primenljivo

treba da bude onaj koji je
uobicajen za komercijalno ili
bolni¢ko okruzenje.

frekvence (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

Udar na vodovima sa Uobic¢ajeni rezim: £2 kV +2 kV Kvalitet strujnog napajanja
naizmeni¢nom strujom - T treba da bude onaj koji je
(IEC 61000-4-5) Diferencijaini rezim: +1 kV kv uobigajen za komercijalno ili
bolni¢ko okruzenje.
Magnetno polje strujne 3 A/m 3 A/m Magnetna polja strujne

frekvence treba da budu na
nivoima koji su karakteristi¢ni
za uobicajenu lokaciju u
uobi¢ajenom komercijalnom ili
bolnickom okruzenju.

Padovi napona i kratki prekidi
na ulaznim vodovima sa
naizmeni¢nom strujom

(IEC 61000-4-11)

Pad >95 %, 0,5 perioda

Pad >95 %, 0,5 perioda

Pad 60 %, 5 perioda

Pad 60 %, 5 perioda

Pad 30 %, 25 perioda

Pad 30 %, 25 perioda

Pad >95 %, 5 sekundi

Pad >95 %, 5 sekundi

Kvalitet strujnog napajanja
treba da bude onaj koji je
uobi¢ajen za komercijalno ili
bolni¢ko okruzenje. Ukoliko
korisnik medicinskog uredaja
zahteva neprekidan rad uredaja
tokom prekida strujnog
napajanja, preporucuje se da
se medicinski uredaj napaja sa
neprekidnog izvora napajanjaiili
akumulatora.

Uputstvo za kori§éenje VarioLux
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Srpski

Imunitet protiv

Nivo provere (IEC 60601-1-2)

Nivo usaglasenosti
(medicinski uredaj)

Elektromagnetno okruzenje

(IEC 61000-4-3)

Odzracena RF energija

80 MHz do 2,5 GHz: 10 V/m 10 V/im

Preporu¢ena minimalna

80 MHz do 2,5 GHz: 3 V/m 3V/m

udaljenost od prenosnih i
mobilnih RF predajnika sa
prenosnom snagom PEIRP do
medicinskog uredaja,
uklju€ujuci i vodove

(1,84 m x VPeirp)"

(IEC 61000-4-6)

Sprovedena RF energija

150 kHz do 80 MHz: 3 V 3V

Preporu¢ena minimalna
udaljenost od prenosnih i
mobilnih RF predajnika sa
prenosnom snagom PEIRP do
medicinskog uredaja,
uklju€ujuci i vodove

(1,84 m x VPeIrP)"

1) Za PEIRP treba uneti najviSu moguéu ,ekvivalentnu izotropsku odzraenu snagu* obliznjeg RF predajnika (vrednost u vatima). Do smetnji moze dodéi i u
blizini opreme oznacene Y simbolom. Jacine polja nepomi¢nih, prenosnih ili mobilnih RF predajnika na lokaciji medicinskog uredaja treba da budu
manje od 3 V/m u frekventnom opsegu od 150 kHz do 2,5 GHz i manje od 1 V/m iznad 2,5 GHz.

Preporuéene udaljenosti razdvajanja od prenosnih i mobilnih
RF telekomunikacionih uredaja

Dolenavedene udaljenosti razdvajanja su u skladu sa

IEC 60601-1-2.
Maks. PEIRP (W) 150 kHz do 2,5 GHz Sve druge frekvencije Primeri
0,03 0,32 m (1,05 ft) 0,96 m (3,15 ft) npr. WLAN 5250 / 5775 (Evropa)
0,10 0,58 m (1,90 ft) 1,75 m (5,74 ft) npr. WLAN 2440 (Evropa)
0,17 0,76 m (2,49 ft) 2,28 m (7,48 ft) npr. Bluetooth, RFID 2,5 GHz
0,20 0,82 m (2,69 ft) 2,47 m (8,10 ft) npr. WLAN 5250 (ne u Evropi)
0,25 0,92 m (3,02 ft) 2,76 m (9,06 ft) npr. UMTS mobilni telefoni
0,41 1,18 m (3,87 ft) 3,53 m (11,58 ft) npr. DECT uredaji
0,82 1,67 m (5,48 ft) 5,00 m (16,40 ft) npr. RFID 13,56 MHz
1,00 1,84 m (6,04 ft) 5,52 m (18,11 ft) npr. WLAN 5600 (ne u Evropi)
1,64 2,36 m (7,74 ft) 7,07 m (23,20 ft) npr. GSM 1800 / GSM 1900
3,28 3,33 m (10,93 ft) 10,00 m (32,81 ft) npr. GSM 900 mobilni telefoni, RFID 868 MHz
Narudzbenica Opis Br. dela
Opis Br. dela IE)odatna oprema
VarioLux EU MP00601 Sinska stezaljka za svetlo MP00615
VarioLux US MP00602 Dugme za podeSavanje, kompletno MP00587
VarioLux GB MP00603 Upravljacka plo¢a MP00589
VarioLux CHN MP00604
VarioLux BR MP00605 Strujni kabl EU, 1,8 m (70,9 in), sa 2 kontakta MP00591
VarioLux AUS MP00606 Strujni kabl US, 1,8 m (70,9 in), sa 2 kontakta MP00592
VarioLux ZA MP00607 Strujni kabl GB, 1,8 m (70,9 in), sa 2 kontakta MP00593
VarioLux JPN MP00608 Strujni kabl CHN, 1,8 m (70,9 in), sa 2 kontakta MP00594
Strujni kabl ZA, 1,8 m (70,9 in), sa 2 kontakta MP00597
Strujni kabl BR, 1,8 m (70,9 in), sa 2 kontakta MP00625
Strujni kabl AUS, 1,8 m (70,9 in), sa 2 kontakta MP00626
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VarioLux VySetrovacie svetlo

Ochranné znamky

- DrégerService®

- VarioLux™

su registrované ochranné znamky spolo¢nosti Drager.

Definicie bezpec¢nostnych informacii

VAROVANIE

VAROVANIE poskytuje dolezité informacie o potencialne
nebezpeénych situaciach, ktoré, ak sa im nezabrani, mézu
mat’ za nasledok smrt’ alebo vazne zranenie.

UPOZORNENIE

UPOZORNENIE poskytuje dolezité informacie o potencialne
nebezpeénych situaciach, ktoré, ak sa im nezabrani, mézu mat’
za nasledok lahké ¢i stredne t'azké zranenie pouZzivatela alebo
pacienta, pripadne poskodenie zdravotnickeho zariadenia
alebo iného majetku.

POZNAMKA

POZNAMKA poskytuje doplfiujicu informaciu, ktorej ciefom je
vyhnat’ sa t'azkostiam pri prevadzke.

Definicia cielovych skupin

Pre tento vyrobok su ako cielové skupiny definovani pouzivatelia,

servisny personal a odbornici.

Tieto cielové skupiny boli pou¢ené o pouzivani tohto vyrobku a
maju potrebné vedomosti a absolvovali $kolenie na pouzivanie,
intalaciu, obnovu, udrzbu alebo opravu vyrobku.

Vyrobok smu pouziva”, in§talova”, obnovova”, a jeho udrzbu
alebo opravy vykonava” vyluéne definované cielové skupiny.
Pouzivatelia

Pouzivatelia su osoby, ktoré tento vyrobok pouzivaju v sulade s
ucelom pouzitia.

Servisny personal

Servisny personal su osoby, ktoré zodpovedaju za udrzbu
vyrobku.

Servisny personal musi by” vySkoleny na udrzbu zdravotnickych
zariadeni a instalaciu, obnovu a udrzbu vyrobku.
Odbornici

Odbornici su osoby, ktoré vykonavaju opravy alebo komplexnu
udrzbu vyrobku.

Odbornici musia ma” potrebné znalosti a skiisenosti s
komplexnou udrzbou vyrobku.

Symboly a skratky

Atmosféricky tlak Relativna vlhkos”
N

Navod na pouzitie VarioLux

Slovensky

Nepouzivajte, ak je Precitajte si navod na
@ obal poSkodeny pouzitie
Stitok \.NEEE’ Obmedzenie teploty pri
Smernica skladovani
= 2002/96/ES
A Vystraha IE' Trieda ochrany Il

I Zapnuté zariadenie O \Vypnuté zariadenie

Pre vasu bezpecnost’ a bezpe¢nost’
vasich pacientov

VAROVANIE

Aby pouzivatel mohol toto zdravotnicke zariadenie spravne
pouzivat’, musi plne porozumie” jeho vykonovym
charakteristikam. Preto si tento navod na pouzitie pozorne
precitajte predtym, ako zac¢nete zariadenie pouziva”.

VAROVANIE

Len prislusenstvo, ktoré je uvedené v objednavacom
zozname, bolo testované a schvalené na pouzivanie s
tymto zdravotnickym zariadenim.

Z tohto dovodu sa dérazne odporuca, aby sa v spojeni so
zdravotnickym zariadenim pouzivalo len toto
prislusenstvo. Inak moéze byt’ ¢innost’ lekarskeho
zariadenia nespravna.

VAROVANIE

Nebezpecenstvo zasiahnutia osob elektrickym pradom
Dovnitra prenikajtca kvapalina méze spdsobit’ poruchu
alebo poskodenie zariadenia, €o moze ohrozit’ pacienta a
pouzivatela.

VAROVANIE

Nepripustné Upravy zdravotnickeho zariadenia by viedli k
poruche.

Toto zdravotnicke zariadenie sa nesmie upravova” bez
povolenia vyrobcu.

VAROVANIE

Pouzivajte len v miestnostiach, ktoré s suché a nie su
vystavené nebezpecenstvu vybuchu.

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poskodenia zdravia

Ak su svetelné polia niekolkych svetiel sustredené na
jeden bod, celkové tepelné ziarenie méze prekro¢i”
1000 W/m.

UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo pomliazdenia
Pohyblivé asti mozu spdsobi” pomliazdenie.
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Slovensky

Vseobecné bezpecnostné informacie

Pripojenie k inym zariadeniam
Kombinacie zariadeni schvalené spolocnost'ou Drager (pozri
Navod na pouzitie jednotlivych zariadeni) vyhovuju poZiadavkam
nasledujucich noriem:
— |EC 60601-1 (EN 60601-1, 2. vydanie/3. vydanie)

Elektrické lekarske vybavenie

Cas” 1: VSeobecné poziadavky bezpeénosti

— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, 2. vydanie/3. vydanie)
Elektrické lekarske vybavenie
Cas”- 2: V8eobecné poziadavky bezpeé&nosti
Paralelna norma: Elektromagneticka kompatibilita,
poziadavky a testy

Ak sa k zariadeniam od spolo¢nosti Drager pripoja iné zariadenia
spolo¢nosti Drager alebo nezavislé zariadenia, ktorych
kombinacia nebola schvalena spolo¢nost'ou Drager, ¢innost’
zariadeni moze byt nespravna. Majitel je zodpovedny za to, aby
vytvoreny systém spifial poziadavky vy$sie uvedenych noriem.
Dosledne dodrziavajte Montazne pokyny a Navod na pouzitie
kazdého pripojeného zariadenia.

Informacie o elektromagnetickej kompatibilite

V8eobecné informacie o elektromagnetickej kompatibilite (EMC)
podla medzinarodnej EMC normy IEC 60601-1-2:

Zdravotnicke elektrické pristroje podliehaju Specialnym
preventivnym opatreniam tykajucim sa elektromagnetickej
kompatibility (EMC) a musia sa in$talovat’ a pouzivat’ v stlade s
udajmi o EMC uvedenymi na stranka 179.

Na lekarsky elektricky pristroj mézu mat’ vplyv prenosné a
mobilné radiofrekvenéné komunikac¢né zariadenia.

Skolenie

Skolenie pre pouzivatelov je k dispozicii u zodpovednej institticie
spolo¢nosti Drager, pozri www.draeger.com.

Bezpecnostné informacie tykajuce sa
konkrétneho vyrobku

VAROVANIE

Nebezpecenstvo zasiahnutia os6b elektrickym pradom
Nepouzivajte svetlo a napajaci kabel, ak st poSkodené.
Pravidelne kontrolujte, ¢i zdravotnicke zariadenie nie je
poskodené.

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poskodenia o€i
Zabrarite priamemu osvetleniu o¢i.

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poskodenia zariadenia v dosledku

prehriatia

— Vzdialenos” od horfavych predmetov musi by” asporii
0,5 m (19,7 in).

— Svetlo neuchovavajte ani nepouzivajte pod zdrojom
tepla.

Pri pouzivani svetla nezakryvajte hlavu svetla ¢iasto¢ne ani

uplne.
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UPOZORNENIE

Pouzivanie zdravotnickeho zariadenia spésobom, ktory nie je v
sulade s ur€enymi okolitymi podmienkami, moze vies” k
poskodeniu zdravotnickeho zariadenia.

POZNAMKA
Na hlavu svetla ani oto¢né ramena nekladte Ziadne predmety.

Ucel pouzitia

Zdravotnicke vySetrovacie svetlo na lokalne osvetlenie fudského
tela, na podporu diagnostiky alebo lieby. VySetrovacie svetlo je

uréené na nepretrzitl prevadzku, ale nie na pouzitie v opera¢nych
salach.

Prehlad systému

VT

X

v,

O

001

Nastavovaci gombik

B Upevnovacia skrutka
Svorka ty¢e D

F

H

Pripojka pre napajaci kabel
Vypinaé
Riadiaci panel

Napajaci kabel
Nastavovacia skrutka

o mOo >

Rozsah dodavky

— VySetrovacie svetlo VarioLux

— Svorka ty¢e (C)

— Napdjaci kabel pre konkrétnu krajinu (E)

Montaz a priprava
1 Upevnite svorku ty€e (C) ku kolajnici.

2 \Vysetrovacie svetlo zasurite do svorky tyc¢e (C) a upevnite ho
na mieste pomocou upeviiovacej skrutky (B).

3 Skontrolujte, ¢i sa sie”ové napajanie zhoduje s menovitym
napatim uvedenym na typovom Stitku.

4 Pripojte napajaci kabel (E) k pripojke pre napajaci kabel (D) na
vySetrovacom svetle.

5 Pripojte sie”ovu zastréku k zasuvke sie”ového napdjania.

Navod na pouzitie VarioLux



UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo zranenia os6b a posSkodenia zariadenia
Pri nastavovani polohy vySetrovacieho svetla ne”ahajte systém
ramien az za kone¢né zarazky.

Zac¢iname pracova”

H-. N
Li< iti>|L
) -o
mO ; g
POZNAMKA

Pri uvolfiovani nastavovacieho gombika (A) zabezpedcte oto¢né
ramena.

1 Aby ste mohli vySetrovacie svetlo nastavi” do potrebnej
polohy, otaanim proti smeru hodinovych ruéi¢iek uvolnite
nastavovaci gombik (A).

Vys$etrovacie svetlo nastavte do potrebnej polohy. Ota¢anim v
smere hodinovych rugiciek utiahnite nastavovaci gombik (A).
Vys$etrovacie svetlo sa zapina a vypina pomocou vypinac¢a
(F): "I" = Zapnutie, "O" = Vypnutie.

Po zapnuti svetla pomocou vypinacéa (F) sa vykona
automaticka samokontrola a chvifu budu blika” signalne
svetla (N).

Po vykonani samokontroly sa kontrolka (J) rozsvieti nazeleno.

Prevadzka

1 Vysetrovacie svetlo zapnite stlaéenim tlacidla (M) na
riadiacom paneli (H) pri hlave svetla.

2 Nastavte intenzitu osvetlenia pomocou tlacidiel (K)
(nastavenie je mozné vykona” v krokoch po 20 % od 6500 Ix
do 30000 Ix).
® Zvolenu intenzitu osvetlenia indikuju signaine svetla (N).
3 Pomocou tlagidiel (L) zvolte potrebnu farbu podla
nasledujucej tabulky:
Farba Farebna Odporucanie
teplota
Modra 4700 K Vhodna na zistenie
(studena biela) jednotlivych ciev, dolie¢enie
ran a menSie operacie.
Biela 4100 K Vhodna na v8eobecné
(neutralna biela) vySetrenie.
Cervena 3500 K Vhodna na vySetrenie koze.
(tepla biela)

® Zvolenu farbu indikuju signalne svetla (N).

Navod na pouzitie VarioLux

Slovensky

Poloha na prepravu

QOdporucana poloha na

prepravu v ramci
nemocnice:

Chyba - Pricina — RieSenie

svetlo nesvieti.

svetla je vypnuté.

Chyba | Pri¢ina | Riesenie
Kontrolka (J) Vypina¢ (F) je vypnuty. Zapnite vypinac (F).
Inesvieti.
Napajaci kabel (E) nie Pripojte napajaci
je pripojeny k pripojke kabel (E) k pripojke
pre napajaci kabel (D). pre napajaci kabel
(D).
Napdjaci kabel (E) nie Pripojte napajaci
je pripojeny k kabel (E) k sie”ovému
sie”ovému napajaniu. napajaniu.
Napajanie zo siete nie Nechajte napajanie
je dostupné. zo siete skontrolova”
servisnému
personalu.
VysSetrovacie svetlo je  Zavolajte
chybné. DréagerService.
VySetrovacie Tlagidlo (M) pri hlave  Zapnite tlacidlo (M)

pri hlave svetla.

Spoj je uvolneny.

Nastavovaci gombik
(A) nie je mozné
utiahnu”.

Zavolajte
DréagerService.

Spoj pri hlave
svetla je

uvolneny.

Nastavovacia skrutka
(G) je uvolnena.

Zavolajte
DragerService.

Cisteniea d

ezinfekcia

Dodrziavajte hygienické predpisy nemocnice.

UPOZORNENIE

Pouzivajte len odporucané Cistiace a dezinfekéné prostriedky.

Manualne Cist

enie

Vypnite vySetrovacie svetlo stlaéenim vypinaéa (F) a odpojenim
napajacieho kabla (E) od pripojky pre napajaci kabel (D).

UPOZORNENIE
Nebezpecenstvo

popalenia

Pred ¢istenim vypnite vySetrovacie svetlo a nechajte ho ochladi”

na izbovu teplotu

POZNAMKA

Pravidelnym &istenim udrziavajte skleneny panel v ¢istom stave.
Znecistenie znizuje intenzitu osvetlenia.

Na cistenie skleneného panela pouzivajte Cistiaci prostriedok na
sklo.

Sucasti svetla Cistite utierkou nasiaknutou Gistiacim prostriedkom
na pouzitie v domacnosti.
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Slovensky

Manualna dezinfekcia

Dezinfekéné prostriedky

Cistenie a dezinfekcia zdravotnickych zariadeni bola testovana s
nasledujucimi postupmi a prostriedkami. Pocas testu vykazovali
dobru materidlovi kompatibilitu nasledujuace prostriedky:

— Povrchové dezinfekéné prostriedky (na povrchy zariadeni)
— Dismozon® pur od Bode Chemie GmbH & Co

— Buraton® 10 F od Schiilke & Mayr GmbH

Pokial mozno, mala by sa manualna dezinfekcia vykonavat’ s
dezinfekénymi prostriedkami na baze aldehydov alebo
kvartérnych améniovych zlu&enin.

Dodrziavajte zoznamy dezinfek&nych prostriedkov platné v
jednotlivych krajinach. Zoznam nemeckej Asociacie pre
aplikovanu hygienu (Verbund fir Angewandte Hygiene VAH) sa
vzt'ahuje len na nemecky hovoriace krajiny.

Zlozenie dezinfekéného prostriedku je zodpovednost'ou vyrobcu
a moze sa zmenit'.

Désledne si vSimajte informacie vyrobcu o dezinfekénom
prostriedku.

Dezinfekcia povrchov
® Necistoty odstrarite utieranim namokro.

VAROVANIE

Dovnutra prenikajica kvapalina moze sposobit’ poruchu
alebo poskodenie zariadenia, ¢o moze ohrozit’ pacienta a
pouzivatela.

Povrch zariadenia a kable dezinfikujte len utieranim a
dbajte na to, aby do zariadenia neprenikli Ziadne kvapaliny.

1 Vykonajte povrchovu dezinfekciu (dezinfekcia vydrhnutim/
utieranim)

2 Po kontaktnom ¢ase odstrarite zvy$ky dezinfekéného
prostriedku.

Kontrola spravnej funkcie po Cisteni a dezinfekcii

1 Pripojte napajaci kabel (E) k pripojke pre napajaci kabel (D) a
zapnite vySetrovacie svetlo stlacenim vypinaca (F).

2 Skontrolujte spravnu funkciu podfa kapitol "Zaginame

”m

pracova”™ a "Prevadzka".

Udrzba
Definicia pojmov udrzby
Pojem Definicia
Udrzba Vsetky opatrenia (prehliadka, preventivna
udrzba, oprava) uré¢ené na udrzanie a
obnovenie funkéného stavu
zdravotnickeho zariadenia
Prehliadka Opatrenia uréené na stanovenie a

posudenie aktualneho stavu
zdravotnickeho zariadenia

Preventivna udrzba | Opakujuce sa Specifikované opatrenia
ur¢ené na udrzanie funkéného stavu

zdravotnickeho zariadenia
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Oprava Opatrenia ur¢ené na obnovenie funkéného
stavu zdravotnickeho zariadenia po
poruche zariadenia

Prehliadka

Prehliadky vykonavajte v pravidelnych intervaloch a dodrziavajte
nasledujuce Specifikacie.

Kontroly Interval Zodpovedny
personal
Prehliadka Kazdé 2 roky Odbornici

1 Kontrola sprievodnej dokumentacie:
— Dostupny je ndvod na pouzitie
2 Vykonaijte test funkénosti nasledujucich funkcii podia navodu
na pouzitie:
— Pozri "Prevadzka"
3 Skontrolujte, ¢i je zariadenie v dobrom stave:
— VSetky $titky st kompletné a Citatelné
— Na zariadeni nie je viditelné poskodenie

4 S pouzitim navodu na pouzitie skontrolujte, ¢i su k dispozicii
vSetky sucasti a prisluSenstvo potrebné na pouzivanie
vyrobku.

5 Skontrolujte elektricki bezpe¢nos” podia IEC 62353.

Oprava

Dréager odporuca, aby vSetky opravy vykonavala sluzba
DragerService a aby sa pouzivali iba originalne nahradné diely
Dréager.

Likvidacia zdravotnickeho zariadenia

Pri likvidacii lekarskeho zariadenia:

® O vhodnej likvidacii sa poradte s prislu$nou spoloénost’ou na
likvidaciu odpadu.

® Dodrziavajte platné zakony a vyhlasky.

Pre krajiny, na ktoré sa vzt’ahuje Smernica EU
2002/96/ES

Toto zariadenie zodpoveda Smernici EU 2002/96/ES (WEEE).
Nie je registrované pre pouzitie v domacnostiach.

Aby sa vyhovelo jeho registracii podla tejto smernice, nesmie sa
toto zariadenie likvidovat’ v komunalnych odpadovych zberniach
elektrickych a elektronickych zariadeni. Drager urcil spolo¢nost’
na zber a likvidaciu tohto zariadenia. Ak chcete iniciovat’
vyzdvihnutie alebo ziskat’ dalSie informacie, navstivte Drager na
Internete na stranke www.draeger.com. Na najdenie prislusnych
informacii pouzite vyhladavaciu funkciu s klt¢ovym slovom
"WEEE". Ak nie je mozny pristup k internetovej stranke Drager,
kontaktujte miestnu instituciu spoloénosti Drager.

Navod na pouzitie VarioLux



Technické udaje

Okolité podmienky

Pocas prevadzky
Teplota
Atmosféricky tlak

Relativna vlhkos”

Pocas skladovania a prepravy
Teplota
Atmosféricky tlak

Relativna vlhkos”
Prevadzkovy rezim
Rozmery (mm)

Hmotnos”

Elektrické hodnoty
Menovité napétie
Frekvenény rozsah
Efektivny vykon (P)
Zdanlivy vykon (S)
Klasifikacia
Fotometrické hodnoty

Maximalna intenzita
osvetlenia (Ec) pri 0,5 m
(19,7 in)

Urovne stimenia

Priemer svetelného pola d10
pri 0,5 m (19,7 in)

Priemer svetelného pola dso
pri 0,5 m (19,7 in)

Farebna teplota
Studena biela
Neutralna biela

Navod na pouzitie VarioLux

10 aZ 40 °C (50 az 104 °F)

700 az 1060 hPa
(10,2 a2 15,4 psi)

10 az 95 %, bez zrazania

—20 az 60 °C (—4 az 140 °F)
500 az 1060 hPa
(7,3 az 15,4 psi)

10 az 95 %, bez zrazania
Nepretrzita prevadzka

1,5 kg (3,3 Ibs)

100-240V ~
50/60 Hz

18 W

26 az 34 VA
Trieda ochrany Il

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix

g=21cm (8,3in)
J=9cm (3,5in)

Nastavitelna
4700 K £2 %
4100 K £2 %

Tepla biela

Index podania farieb Ra
Index podania farieb R9
Minimalna Zivotnos” Ziarovky

Maximalna intenzita Ziarenia
pri 0,5 m (19,7 in)

Stupen ochrany

Testovanie elektrickej
bezpecnosti a
elektromagneticka
kompatibilita podla

Klasifikacia podla Smernice
93/42/EHS Priloha IX

UMDNS kod

Universal Medical Device
Nomenclature System —
Nomenklatura pre
zdravotnicke zariadenia

GMDN koéd

Global Medical Device
Nomenclature —
Nomenklatura pre
zdravotnicke zariadenia

Deklaracia EMC

Vseobecné informacie

Slovensky

3500 K +2 %

> 96 (pri 3500 K)
90 (pri 3500 K)
30000 h

105 W/m?

IP 20

IEC 60601-1
IEC 60601-2-41
IEC 60601-1-2

Trieda 1

12-347

12276

EMC zhoda lekarskeho zariadenia sa vzt'ahuje aj na externé
kable, snimace a uréené prisluSenstvo v zozname prislusenstva.
Navyse prisluSenstvo, ktoré nema vplyv na EMC zhodu sa méze
pouzit’, ak jeho pouZitie nezakazuju ziadne iné dévody (pozri
ostatné ¢asti Navodu na pouzitie). Pouzivanie prislu§enstva bez
preukazania zhody méze viest' k zvySenym emisiam alebo
znizenej odolnosti lekarskeho zariadenia.
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Slovensky

Elektromagnetické prostredie

Lekarske zariadenie je uréené na pouzivanie v
elektromagnetickom prostredi definovanom niz8ie. Pouzivatel
musi zarucit’ jeho pouzivanie v takomto prostredi.

Emisie

Poddajnost’ podla

Elektromagnetické prostredie

Radiofrekvenéné emisie (CISPR 11)

Skupina 1

ruenie.

Lekarske zariadenie vyuziva radiofrekvencnu
energiu len pre svoje interné funkcie. Preto su jeho
radiofrekvenéné emisie velmi nizke a vo vedlajSich
elektronickych zariadeniach nespdsobuju ziadne

Trieda B

agely.

Lekarske zariadenie je vhodné na pouzivanie vo
vSetkych typoch prevadzok, vratane doméaceho
prostredia a prevadzok priamo napojenych na
verejnu siet’ nizkonapat'ového zdroja napdjania,
ktora dodava napatie do budov uréenych na domace

Harmonické emisie (IEC 61000-3-2)

Trieda A

Vykyvy napatia/kmitavé emisie

(IEC 61000-3-3)

Vyhovuje

Elektromagneticka odolnost’

Lekarske zariadenie je ur€ené na pouzivanie v
elektromagnetickom prostredi definovanom nizsie. Pouzivatel
musi zaruéit’ jeho pouzivanie v takomto prostredi.

Odolnost’ proti javom

Uroveii testu (IEC 60601-1-2)

Uroveii zhody (lekarske
zariadenie)

Elektromagnetické
prostredie

Elektrostaticky vyboj (ESD)
(IEC 61000-4-2)

Vyboj kontaktu: +6 kV

6 kV

Vyboj vzduchu: £8 kV

8 kV

Podlaha by mala byt’ drevena,
beténova alebo pokryta
keramickymi dlazdicami. Ak je
podlaha pokryta syntetickym
materialom, relativna vihkost’
by mala byt aspon 30 %.

Rychle elektrické prechodné
napatie/prierazy
(IEC 61000-4-4)

Privody zdroja napajania: +2 kV

+2 kV

Dlhsie vstupné/vystupné linky:
+1kV

Nie je aplikovatelné

Kvalita siet'ového napajania by
mala zodpovedat’ typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

(50/60 Hz) (IEC 61000-4-8)

Prepétie v hlavhom privode Bezny rezim: 2 kV +2 kV Kvalita siet'ového napajania by
striedavého pradu . W . . mala zodpovedat’ typickému
(IEC 61000-4-5) Diferencialny rezim: +1 kV +1 kV komerénému alebo

nemocni¢nému prostrediu.
Kmitoc¢et magnetického pola 3 A/m 3 A/m Siet'ova frekvencia

magnetickych poli by mala
zodpovedat’ Urovniam
typického komeréného alebo
nemocni¢ného prostredia.

Kratkodobé poklesy napatia a
kratke prerusenia na linkach
hlavného privodu striedavého
pradu (IEC 61000-4-11)

Pokles >95 %, 0,5 cyklov

Pokles >95 %, 0,5 cyklov

Pokles 60 %, 5 cyklov

Pokles 60 %, 5 cyklov

Pokles 30 %, 25 cyklov

Pokles 30 %, 25 cyklov

Pokles >95 %, 5 sekund

Pokles >95 %, 5 sekund

Kvalita siet'ového napajania by
mala zodpovedat’ typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu. Ak
pouzivatel lekarskeho
zariadenia vyzaduje nepretrzit
prevadzku aj pocas prerusenia
siet'ového napdjania, odporuca
sa napadjat’ lekarske zariadenie
z0 zalozného zdroja alebo
batérie.

180

Navod na pouzitie VarioLux



Slovensky

Odolnost’ proti javom

Uroveii testu (IEC 60601-1-2)

Uroveii zhody (lekarske
zariadenie)

Elektromagnetické
prostredie

Vysielana radiofrekvencia
(IEC 61000-4-3)

80 MHz az 2,5 GHz: 10 V/m

10 V/im

80 MHz az 2,5 GHz: 3 V/m

3V/m

Odport¢ana minimalna
vzdialenost’ prenosnych a
mobilnych radiofrekvenénych
vysielacov s vysielacim
vykonom PEIRP od
zdravotnickeho zariadenia
vratane jeho vedeni

(1,84 m x VPEIRP)"

Vedena radiofrekvencia
(IEC 61000-4-6)

150 kHz az 80 MHz: 3V

Odporu¢ana minimalna
vzdialenost’ prenosnych a
mobilnych radiofrekvenénych
vysielacov s vysielacim
vykonom PEIRP od
zdravotnickeho zariadenia
vratane jeho vedeni

(1,84 m x VPeIRrP)"

1) Pre hodnotu PEIRP treba zadat’ najvy3$i mozny ,ekvivalentny izotropny vysielany vykon* okolitého radiového vysokofrekvenéného vysielac¢a (hodnota vo
Wattoch). V blizkosti zariadenia oznateného symbolom R sa takisto moze vyskytnit' rusenie. Intenzita poli z pevnych, prenosnych alebo mobilnych
radiofrekvencnych vysielacov v blizkosti lekarskeho zariadenia by mala byt mensia ako 3 V/m pri rozsahu frekvencie od 150 kHz do 2,5 GHz a menej ako

1 V/m pri hodnote nad 2,5 GHz.

Odporucané odstupy od prenosnych a mobilnych
radiofrekvenénych telekomunikaénych zariadeni

Odstupy uvedené nizsie su v zhode s IEC 60601-1-2.

Max. PEIRP (W) 150 kHz az 2,5 GHz Vsetky ostatné frekvencie | Priklady:
0,03 0,32 m (1,05 stop) 0,96 m (3,15 stop) napr. siet’ WLAN 5250/5775 (Eurépa)
0,10 0,58 m (1,90 stop) 1,75 m (5,74 stop) napr. siet’ WLAN 2440 (Eurdpa)
0,17 0,76 m (2,49 stop) 2,28 m (7,48 stop) napr. Bluetooth, RFID 2,5 GHz
0,20 0,82 m (2,69 stop) 2,47 m (8,10 stop) napr. siet’ WLAN 5250 (mimo Eurépy)
0,25 0,92 m (3,02 stop) 2,76 m (9,06 stop) napr. mobilné telefony UMTS
0,41 1,18 m (3,87 stop) 3,53 m (11,58 stop) napr. zariadenia DECT
0,82 1,67 m (5,48 stop) 5,00 m (16,40 stop) napr. RFID 13,56 MHz
1,00 1,84 m (6,04 stop) 5,52 m (18,11 stop) napr. siet’ WLAN 5600 (mimo Eurépy)
1,64 2,36 m (7,74 stop) 7,07 m (23,20 stop) napr. siet’ GSM 1800/GSM 1900
3,28 3,33 m (10,93 stop) 10,00 m (32,81 stop) napr. mobilné telefény GSM 900, RFID 868 MHz
Objednévaci Zoznam Popis Objedn. é.
Popis Objedn. &. Prislusenstvo
VarioLux EU MP00601 Svorka tyce pre svetlo MP00615
VarioLux US MP00602 Nastavovaci gombik, kompletny MP00587
VarioLux GB MP00603 Riadiaci panel MP00589
VarioLux CHN MP00604 ,
VarioLux BR MP00605 Napajaci kabel EU, 1,8 m (70,9 in), 2-kolikovy MP00591
VarioLux AUS MPO0G06 Napajaci kabel US, 1,8 m (70,9 in), 2-kolikovy MP00592
VarioLux ZA MP00607 Napédjaci kabel GB, 1,8 m (70,9 in), 2-kolikovy MP00593
VarioLux JPN MP00608 Napédjaci kabel CHN, 1,8 m (70,9 in), 2-kolikovy | MP00594
Napajaci kabel ZA, 1,8 m (70,9 in), 2-kolikovy MP00597
Napajaci kabel BR, 1,8 m (70,9 in), 2-kolikovy MP00625
Napajaci kabel AUS, 1,8 m (70,9 in), 2-kolikovy | MP00626
Navod na pouzitie VarioLux 181



Sloven$cina

VarioLux Preiskovalna svetilka

Trgovske znamke

- DrégerService®

—  VarioLux™

sta trgovski znamki v lasti Drager.

Definicije informacij o varnosti

POZOR

Izjava POZOR nudi vazne informacije o mozni nevarni
situaciji, ki ima lahko za posledico smrt ali hudo poskodbo,
Ce je ne preprecite.

OPOZORILO

Izjava OPOZORILO nudi vazne informacije o mozni nevarni
situaciji, ki ima lahko za posledico lazjo ali zmerno poskodbo
uporabnika ali pacienta ali Skodo na medicinskem aparatu ali
drugi lastnini, ¢e je ne prepredite.

OPOMBA

OPOMBA nudi dodatne informacije za prepre¢evanje
neprijetnosti med delovanjem.

Definicija ciljnih skupin
Za ta izdelek so kot ciljne skupine definirani uporabniki,
vzdrzevalci in strokovnjaki.

Te ciline skupine morajo dobiti navodila, kako uporabljati izdelek,
in morajo imeti potrebno usposabljanje in znanje o njegovi
uporabi, namestitvi, ponovni obdelavi, vzdrzevanju ali popravilih.

Ta izdelek smejo uporabljati, names$¢ati, ponovno obdelovati,
vzdrzevati ali popravljati samo definirane ciljne skupine.

Uporabniki

Uporabniki so osebe, ki uporabljajo izdelek v skladu z njegovim
namenom uporabe.

Vzdrzevalci
Vzdrzevalci so osebe, ki so odgovorne za vzdrzevanje izdelka.
VzdrzZevalci morajo biti usposobljeni za vzdrzevanje medicinskih

aparatov in names¢ajo, ponovno obdelujejo ter vzdrzujejo izdelek.

Strokovnjaki

Strokovnjaki so osebe, ki popravljajo ali opravljajo kompleksna
vzdrZevalna dela na izdelku.

Strokovnjaki morajo imeti potrebno znanje in izku$nje za
kompleksna vzdrzevalna dela na izdelku.

Simboli in kratice

Zracni tlak

Ne uporabljajte, ¢e
je poskodovana
embalaza

Relativna vlaznost
A

Glejte navodilo za
uporabo

182

Nalepka WEEE,
Direktiva
2002/96/ES

—_——
A Previdnost
|

Aparat je vklopljen

Temperaturna meja pri
shranjevanju

IE' Varnostni razred Il

O Aparat je izklopljen

Za vaso varnost ter varnost vasih bolnikov

POZOR

Za pravilno delo s tem medicinskim aparatom si mora
uporabnik pred uporabo pridobiti popolno razumevanje
njegovih obratovalnih lastnosti s skrbnim branjem tega
navodila za uporabo.

POZOR

Samo dodatna oprema, navedena v seznamu za narocanje,
je preizkusena in odobrena za uporabo z medicinskim
aparatom.

Zato izrecno priporo¢amo, da uporabljate samo to dodatno
opremo v povezavi z medicinskim aparatom. V nasprotnem
primeru je lahko ogrozeno pravilno delovanje
medicinskega aparata.

POZOR

Nevarnost elektricnega udara
Prodiranje teko€ine lahko povzroci nepravilno delovanje ali
okvaro aparata, kar lahko ogrozi pacienta in uporabnika.

POZOR

Nedopustno spreminjanje medicinskega aparata lahko
povzroci njegovo nepravilno delovanje.

Tega medicinskega aparata ne smete spreminjati brez
dovoljenja njegovega proizvajalca.

POZOR

Uporabljajte ga samo v suhih prostorih, ki niso
eksplozijsko ogrozeni.

POZOR

Nevarnost poskodovanja oseb
Ce so svetlobni snopi ve¢ svetilk usmerjeni v eno tocko,
lahko skupno toplotno sevanje preseze 1000 W/m?2,

OPOZORILO

Nevarnost zmeckanin
Premicni deli lahko povzrocijo zmeckanine.

Navodilo za uporabo VarioLux



Splosne informacije o varnosti

Povezovanje z drugimi napravami

Povezave naprav, ki jih odobri Drager (glejte navodila za uporabo
posameznih naprav), izpolnjujejo zahteve naslednjih strandardov:

— |IEC 60601-1 (EN 60601-1, 2. izdaja/3. izdaja)
Elektricna medicinska oprema
Del 1: SploSne zahteve za varnost

— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, 2. izdaja/3. izdaja)
Elektricna medicinska oprema
Del 2: Splo$ne zahteve za varnost
Kolateralni standard: Elektromagnetna zdruzljivost; Zahteve in
preskusi

Ce so aparati Drager prikljugeni na druge aparate Dréger ali na
aparate tretje osebe in Drager ne odobri nastale povezave, je
lahko ogrozZeno pravilno delovanje aparatov. Lastnik je dolZzan
poskrbeti, da bo nastali sistem izpolnjeval zahteve standardov, ki
se uporabljajo.

Dosledno upostevajte navodilo za sestavljanje in navodilo za
uporabo vsakega mreZenega aparata.

Informacije o elektromagnetni zdruzljivosti

Splosne informacije o elektromagnetni zdruzljivosti (EMC) po
mednarodnem EMC-standardu IEC 60601-1-2:

Za elektricno medicinsko opremo veljajo posebni previdnostni
ukrepi glede elektromagnetne zdruzljivosti (EMC), zato se mora
names¢ati in zaganjati v skladu z informacijami o EMC, podanimi
na stran 186.

Prenosna in mobilna radiofrekvenéna komunikacijska oprema
lahko neugodno vpliva na elektricno medicinsko opremo.

Usposabljanje

Pooblad¢ena Dréagerjeva organizacija nudi uporabnikom
usposabljanje, glejte www.draeger.com.

Informacije o varnosti, specificne za izdelek

POZOR

Nevarnost elektricnega udara

Ne uporabljajte kabla svetilke in napajalnega kabla, ¢e sta
poskodovana. Redno je treba preverijati, ali je medicinski
aparat poSkodovan.

POZOR

Nevarnost poskodbe oéi
Izogibajte se direktnemu osvetljevanju o¢i.

POZOR

Nevarnost poskodbe aparata zaradi pregrevanja

— Oddaljenost gorljivih predmetov mora znasati najmanj
0,5 m (19,7 in).

— Ne shranjujte ali uporabljajte svetilke pod izvori toplote.

Ne pokrivajte glave svetilke deloma ali v celoti med njeno

uporabo.

OPOZORILO

Uporaba medicinskega aparata, ki ni skladna s predvidenimi
pogoji v prostoru, lahko povzro€i njegove poSkodbe.

Navodilo za uporabo VarioLux

Sloven$cina

OPOMBA
Ne polagajte predmetov na glavo ali gibljive rocice svetilke.

Namen uporabe

Medicinska preiskovalna svetilka za lokalno osvetljevanje
Cloveskega telesa za pomoc¢ pri diagnozi ali zdravljenju.
Preiskovalna svetilka je namenjena za neprekinjeno uporabo,
vendar ne za uporabo v operacijskih prostorih.

Pregled

A Nastavitveni gumb B Pritrditveni vijak

C Prizema D Prikljuéek napajalnega
kabla

E Napajalni kabel F Stikalo vklop/izklop

G Nastavitveni vijak H Upravljalna plo$¢a

Dobavni komplet

— Preiskovalna svetilka VarioLux

— Prizema (C)

— Napajalni kabel (E), ki ustreza drzavi

Sestavljanje in priprava
1 Pritrdite prizemo (C) na letev.

2 Vstavite preiskovalno svetilko v prizemo (C) in jo fiksirajte v
izbranem poloZaju s pritrditvenim vijakom (B).

3 Preverite, ali napajalna napetost omreZja ustreza nazivni
napetosti na napisni plos¢ici.

4 Prikljucite napajalni kabel (E) na priklju¢ek (D) na preiskovalni
svetilki.

5 Prikljucite omrezni vti€ v omrezno vtiénico.
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Slovens$c¢ina

OPOZORILO

Nevarnost poskodbe ljudi in okvare aparata
Pri namesc¢anju preiskovalne svetilke ne vlecite sistema rocic
dlje, kot dovoljujejo konéni nasloni.

Zacetek dela

002

H- N
Li< it =L
) -o
m (O ;
OPOMBA

Pridrzite gibljive ro¢ice, ko odvijate nastavitveni gumb (A).
1 Za namestitev preiskovalne svetilke v Zeleni polozaj odvijte
nastavitveni gumb (A) v smeri proti gibanju urinih kazalcev.

2 Namestite preiskovalno svetilko, kot Zelite. Privijte
nastavitveni gumb (A) v smeri gibanja urinih kazalcev.

3 Za vklop ali izklop preiskovalne svetilke uporabljajte stikalo
vklop/izklop (F): "I" = vklop, "O" = izklop.

Po priziganju svetilke s stikalom vklop/izklop (F) se izvrsi
samodejni preizkus aparata in nekatere kontrolne lu¢ke (N) se
prizigajo za krajsi ¢as.

Po samodejnem preizkusu sveti kontrolna lucka (J) v zeleni
barvi.

Delovanje
1 Vklopite preiskovalno svetilko s pritiskom tipke (M) na
upravljalni plos&i (H) ob glavi svetilke.

2 Nastavite osvetljenost s pritiskanjem tipk (K) (nastavljate lahko

v korakih po 20 % med 6500 Ix in 30000 Ix).
® |zbrano osvetljenost kazejo kontrolne lucke (N).

3 Pritiskajte tipki (L) za izbiro Zelene barve po naslednji tabeli:

Barva Barvna Priporocilo
temperatura
Modra 4700 K Primerna za opazovanje
(hladna bela posameznih Zilic, za
svetloba) previjanje ra.n in manjse
operacije

Bela 4100 K Primerna za splosni pregled.
(nevtralna bela

svetloba)

Rdeca 3500 K Primerna za pregledovanje
(topla bela koze.

svetloba)
® |zbrano barvo kaZejo kontrolne lu¢ke (N).
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Polozaj za transport

Priporo€eni polozaj za
transport znotraj
bolni$nice:

Napaka - Vzrok — Ukrep

Napaka | Vzrok | Ukrep

Kontrolna lu¢ka
(J) se ne prizge.

Stikalo vklop/izklop (F) Vklopite stikalo
je izklopljeno. vklop/izklop (F).

Napajalni kabel (E) ni  Prikljucite napajalni
prikljuen na priklju¢ek kabel (E) na njegov
(D) napajalnega kabla. priklju¢ek (D).

Napajalni kabel (E) ni
prikljuéen na omrezno
napajalno napetost.

Prikljucite napajalni
kabel (E) na omrezno
napetost.

Ni omrezne napetosti. VzdrZevalci naj

preverijo omrezno

napetost.

Preiskovalna svetilka  Poklicite

je v okvari. DragerService.
Preiskovalna Izklopljena je tipka (M) Pritisnite tipko (M) na
svetilka se ne na glavi svetilke. glavi svetilke.
prizge.
Zglob je zrahljan. Nastavitveni gumb (A) Poklicite

ne omogoca pritrditve. DragerService.
Zglob ob glavi Nastavitveni vijak (G) Pokligite
svetilke je je zrahljan. DréagerService.
zrahljan.

Ciséenje in dezinfekcija
Upostevaijte bolniSni¢ne higienske predpise.

OPOZORILO
Uporabljajte samo priporo¢ena ¢istila in dezinfekcijska sredstva.

Roéno ¢iscenje

Ugasnite preiskovalno svetilko s pritiskom stikala vklop/izklop (F)
in iztaknite napajalni kabel (E) iz njegovega priklju¢ka (D).
OPOZORILO

Nevarnost opeklin
Pred ciS€enjem izklopite preiskovalno svetilko in jo pustite
ohladiti na sobno temperaturo.

OPOMBA

Vzdrzuijte Eistoco steklene ploSée z rednim ¢iS€enjem. Umazanija
zmanjSuje osvetljenost.

Za CisCenje steklene plos¢e uporabljajte Cistilo za steklo.

Ocistite dele svetilke s krpo, omo¢eno z gospodinjskim
detergentom.

Navodilo za uporabo VarioLux



Roé¢na dezinfekcija

Dezinfekcijska sredstva

Cig&enje in dezinfekcija medicinskih aparatov sta preskuseni z
naslednjimi postopki in sredstvi. Dobro zdruzljivost z materiali so
v preskusnem €asu pokazala naslednja sredstva:

— Povrsinska dezinfekcijska sredstva (za povrsine aparatov)
— Dismozon® pur od Bode Chemie GmbH & Co
— Buraton® 10 F od Schiilke & Mayr GmbH

Ro¢no dezinfekcijo je treba prednostno izvajati z dezinfekcijskimi
sredstvi na osnovi aldehidov ali kvarternih amonijevih spojin.

Upostevajte sezname dezinfekcijskih sredstev, ki se uporabljajo v
vasi drzavi. V nemsko govorecih deZelah se uporablja seznam
Nem8kega zdruzenja za uporabno higieno (Verbund fir
angewandte Hygiene, VAH).

Proizvajalec je odgovoren za sestavo dezinfekcijskega sredstva,
ki se lahko spreminja s ¢asom.

Dosledno upostevajte navodila proizvajalca dezinfekcijsega
sredstva.

Dezinfekcija povrsin
® QOdstranite umazanijo z vlaznim cistilnim rob&kom.

POZOR
Prodiranje tekoc€ine lahko povzroéi nepravilno delovanje ali
okvaro aparata, kar lahko ogrozi pacienta in uporabnika.
Dezinficirajte povrsino aparata in kable samo z brisanjem in
poskrbite, da tekocina ne bo prodrla v aparat.
1 Dezinficirajte povrsine (dezinfekcija z drgnjenjem/brisanjem).

2 Po preteku kontaktnega ¢asa odstranite ostanke
dezinfekcijskega sredstva.

Preverjanje pravilnega delovanja po ¢i$€enju in dezinfekciji

1 Povezite napajalni kabel (E) z njegovim priklju¢kom (D) in
vklopite preiskovalno svetilko s pritiskom stikala vklop/
izklop (F).

2 Kontrolirajte pravilno delovanje v skladu s poglavji "Zacetek
dela" in "Delovanje".

Vzdrzevanje

Definicija konceptov vzdrzevanja

Koncept Definicija

Vzdrzevanje Vsi ukrepi (pregled, preventivno
vzdrZzevanje, popravilo), namenjeni
ohranjanju in obnovi delovanja
medicinskega aparata

Pregled Ukrepi za ugotavljanje in oceno
dejanskega stanja medicinskega aparata

Preventivho Posebni periodi¢ni ukrepi za ohranjanje

vzdrzevanje delovanja medicinskega aparata

Popravilo Ukrepi za povrnitev sposobnosti delovanja
medicinskega aparata po njegovi okvari

Navodilo za uporabo VarioLux

Sloven$cina

Pregled

Pregledujte aparat v rednih ¢asovnih intervalih in upostevajte
spodnjo specifikacijo.

Preverjanje Interval Odgovorne osebe

vsaki 2 leti

Pregled strokovnjaki

1 Preverite spremne dokumente:
— Navodilo za uporabo mora biti dosegljivo

2 Preizkusite delovanje naslednjih funkcij v skladu z navodilom
za uporabo:

— Glejte "Delovanje"

3 Preverite, ali je aparat v dobrem stanju:
— Vse nalepke morajo biti popolne in Gitljive
— Nividnih poskodb

4 S pomocjo navodila za uporabo preverite, ali so na voljo vsi
deli in dodatna oprema, potrebna za uporabo izdelka.

5 Preverite elektri¢no varnost po IEC 62353.

Popravilo

Dréager priporoca, da vsa popravila opravi DragerService in da se
uporabljajo samo originalni Dragerjevi nadomestni deli.

Odstranjevanje medicinskega aparata

Pri odlaganju medicinskega aparata:

® Za pravilno odlaganje se posvetuijte s pristojno druzbo za
odlaganje odpadkov.

® Upostevajte veljavne zakone in predpise.

Za drzave, v katerih velja Direktiva EU 2002/96/ES
Za ta aparat velja Direktiva EU 2002/96/ES (WEEE).
Nima tehni¢nega soglasja za uporabo v zasebnih gospodinjstvih.

Da bi ta aparat ustrezal za registracijo po tej direktivi, se ne sme
odlagati na komunalnih odlagali$¢ih za odpadno elektriéno in
elektronsko opremo. Drager poobla$¢a druzbo za zbiranje in
odlaganje tega aparata. Za prijavo zbiranja ali nadaljnje
informacije obi$¢ite Drager na spletu na www.draeger.com. Za
iskanje potrebnih informacij uporabite funkcijo Iskanje (Search) s
kljuéno besedo "WEEE". Ce dostop do Drégerjeve spletne strani
ni mogo¢, se obrnite na krajevno Dragerjevo organizacijo.
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Tehniéni podatki

Pogoji v okolju

Med delovanjem
Temperatura
Zragni tlak

Relativna vlaznost

10 do 40 °C (50 do 104 °F)

700 do 1060 hPa
(10,2 do 15,4 psi)

10 do 95 %, brez kondenzacije

Med shranjevanjem in transportom

Temperatura
Zraéni tlak

Relativna vlaznost
Nacin delovanja
Mere (mm)

Masa

Vrednosti elektriénih
lastnosti

Nazivna napetost
Obmocgje frekvenc
Efektivha mo¢ (P)
Navidezna moc¢ (S)
Klasifikacija
Fotometri¢ne vrednosti

Maksimalna osvetljenost (EC)
pri 0,5 m (19,7 in)

Ravni zatemnitve

Premer svetlobnega polja d10
pri 0,5 m (19,7 in)

Premer svetlobnega polja ds0
pri 0,5 m (19,7 in)

Barvna temperatura
Hladna bela svetloba
Nevtralna bela svetloba
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~20 do 60 °C (4 do 140 °F)

500 do 1060 hPa
(7,3 do 15,4 psi)

10 do 95 %, brez kondenzacije
neprekinjeno delovanje

1,5 kg (3,3 Ib)

100 -240V ~
50/60 Hz

18 W

26 do 34 VA
varnostni razred ||

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix

g =21cm (8,3in)
g =9cm (3,5in)

Nastavljiva
4700 K £2 %
4100 K £2 %

Topla bela svetloba

Indeks barvne reprodukcije Ra
Indeks barvne reprodukcije R9
Najkraj$a zZivljenjska doba
Zarnice

Najvecja mo¢ sevanja na
razdalji 0,5 m (19,7 in)

Stopnja zasc¢ite
Preizku$anje elektricne

varnosti in elektromagnetna
zdruzljivost po

Klasifikacija po Direktivi
93/42/EGS Priloga IX

Koda UMDNS

Universal Medical Device
Nomenclature System —
Univerzalna nomenklatura
medicinskih naprav

Koda GMDN

Global Medical Device
Nomenclature — Globalna
nomenklatura medicinskih
naprav

3500 K £2 %

> 96 (pri 3500 K)
90 (pri 3500 K)
30000 h

105 W/m?

IP 20

IEC 60601-1
IEC 60601-2-41
IEC 60601-1-2

Razred 1

12-347

12276

Izjava o elektromagnetni kompatibilnosti (EMC)

Splosne informacije

Skladnost medicinskega aparata glede EMC se zahteva tudi za
zunanje kable, pretvornike in dodatno opremo, podrobno
navedeno v seznamu dodatne opreme. Lahko pa se tudi uporablja
dodatna oprema, ki ne vpliva Skodljivo na skladnost glede EMC,
¢e drugi razlogi ne prepovedujejo njene uporabe (glejte druge
razdelke navodila za uporabo). Uporaba neskladne dodatne
opreme ima lahko za posledico pove¢ane emisije ali zmanj$ano

imunost medicinskega aparata.

Navodilo za uporabo VarioLux



Elektromagnetno okolje

Medicinski aparat je namenjen za uporabo v spodaj opisanem
elektromagnetnem okolju. Uporabnik mora poskrbeti, da se

uporablja v takSnem okolju.

Sloven$cina

Emisije Skladnost po Elektromagnetno okolje

Radiofrekvenéne emisije (CISPR 11) 1. skupina Medicinski aparat uporablja radiofrekvenéno (RF-)
energijo samo za svoje notranje delovanje. Zato so
njegove RF-emisije zelo majhne in ni verjetno, da
bodo povzro€ale motnje v bliznji elektronski opremi.

Razred B Medicinski aparat je primeren za uporabo v vseh

ustanovah vkljuéno z gospodinjstvi in v tistimi
ustanovami, ki so direktno priklju¢ene na javno
nizkonapetostno omrezje, ki napaja objekte, ki
sluzijo v gospodinjske namene.

Harmoni¢ne emisije (IEC 61000-3-2) Razred A

Nihanja napetosti/utripajoe emisije Je skladen

(IEC 61000-3-3)

Elektromagnetna imunost

Medicinski aparat je namenjen za uporabo v spodaj opisanem
elektromagnetnem okolju. Uporabnik mora poskrbeti, da se

uporablja v tak§nem okolju.

Imunost na

Preskusni nivo
(IEC 60601-1-2)

Nivo skladnosti (medicinski
aparat)

Elektromagnetno okolje

Elektrostatsko razelektritev
(ESD) (IEC 61000-4-2)

Kontaktna razelektritev: 6 kV

16 kV

Razelektritev v zraku: £8 kV

+8 kV

Talna obloga naj bo lesena,
betonska ali kerami¢ne
plosgice. Ce so tla oblozena s
sinteti¢énim materialom, mora
biti relativna vlaznost najmanj
30 %.

Hitre elektricne spremembe/
pokanje (IEC 61000-4-4)

Elektri¢ni vodi: £2 kV

2 kV

DaljSi vhodni/ izhodni vodi:
+1 kV

Ni relevantno

Kakovost elektricnega omrezja
mora biti tak$na kot v tipicnem
komercialnem ali bolnisniénem
okolju.

frekvence (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

Nenadno povecanje napetostiv | Splosni nacin: +2 kV +2 kV Kakovost elektricnega omrezja

vodih izmeni¢nega omrezja - IV mora biti tak$na kot v tipicnem

(IEC 61000-4-5) Diferengni nacin: £1 kV kv komercialnem ali bolnignidnem
okolju.

Magnetno polje omrezne 3 A/m 3 A/m Magnetna polja omrezne

frekvence naj bodo na nivojih, ki
s0 znacilni za tipi¢ne lokacije v
tipicnem komercialnem ali
bolni$ni¢nem okolju.

Padce napetosti in kratke
prekinitve v vhodnih vodih
izmeni¢nega omrezja
(IEC 61000-4-11)

Padec >95 %, 0,5 nihaja

Padec >95 %, 0,5 nihaja

Padec 60 %, 5 nihajev

Padec 60 %, 5 nihajev

Padec 30 %, 25 nihajev

Padec 30 %, 25 nihajev

Padec >95 %, 5 sekund

Padec >95 %, 5 sekund

Kakovost elektricnega omrezja
mora biti takSna kot v tipicnem
komercialnem ali bolni$niénem
okolju. Ce uporabnik
medicinskega aparata
potrebuje neprekinjeno
delovanje med prekinitvami
toka v omrezju, priporoéamo
napajanje medicinskega
aparata iz brezprekinitvenega
vira ali baterije.

Navodilo za uporabo VarioLux
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Imunost na

Preskusni nivo
(IEC 60601-1-2)

Nivo skladnosti (medicinski
aparat)

Elektromagnetno okolje

RF s sevanjem (IEC 61000-4-3)

80 MHz do 2,5 GHz: 10 V/m

10 V/im

80 MHz do 2,5 GHz: 3 V/m

3V/m

Minimalna priporo€ena razdalja
prenosnih in mobilnih RF-
oddajnikov z oddajno mocjo
PEIRP do medicinskega aparata
skupaj z njegovimi vodi

(1,84 m x VPEIRP) ")

RF s prevajanjem
(IEC 61000-4-6)

150 kHz do 80 MHz: 3 V

3V

Minimalna priporoena razdalja
prenosnih in mobilnih RF-
oddajnikov z oddajno mocjo
PEIRP do medicinskega parata
skupaj z njegovimi vodi

(1,84 m x VPeIRP) "

1) Za PEIRP je treba vstaviti najve¢jo mozno "ekvivalentno izotropno izsevano mo¢" bliznjega RF-oddajnika (vrednost v watih). Do motenj lahko pride tudi v
blizini opreme, oznaéene s simbolom K(f)) . Poljska jakost fiksnih, prenosnih ali mobilnih RF-oddajnikov na lokaciji medicinskega aparata naj bo manj kot
3 V/m v frekvenénem obmodju od 150 kHz do 2,5 GHz in manj kot 1 V/m nad 2,5 GHz.

Priporoc¢ene oddaljenosti prenosnih in mobilnih

RF-telekomunikacijskih naprav

Spodaj navedene oddaljenosti so v skladu z IEC 60601-1-2.

Maks. PEIRP (W) 150 kHz do 2,5 GHz Vse ostale frekvence Primeri

0,03 0,32 m (1,05 ft) 0,96 m (3,15 ft) npr. WLAN 5250 / 5775 (Evropa)
0,10 0,58 m (1,90 ft) 1,75 m (5,74 ft) npr. WLAN 2440 (Evropa)

0,17 0,76 m (2,49 ft) 2,28 m (7,48 ft) npr. Bluetooth, RFID 2,5 GHz
0,20 0,82 m (2,69 ft) 2,47 m (8,10 ft) npr. WLAN 5250 (ne v Evropi)
0,25 0,92 m (3,02 ft) 2,76 m (9,06 ft) npr. mobilniki UMTS

0,41 1,18 m (3,87 ft) 3,53 m (11,58 ft) npr. naprave DECT

0,82 1,67 m (5,48 ft) 5,00 m (16,40 ft) npr. RFID 13,56 MHz

1,00 1,84 m (6,04 ft) 5,52 m (18,11 ft) npr. WLAN 5600 (ne v Evropi)
1,64 2,36 m (7,74 ft) 7,07 m (23,20 ft) npr. GSM 1800 / GSM 1900
3,28 3,33 m (10,93 ft) 10,00 m (32,81 ft) npr. mobilniki GSM 900, RFID 868 MHz

Seznam za naroéanje Opis $t. dela
Opis St dela Napajalni kabel EU, 1,8 m (70,9 in), 2-polni MP00591
VarioLux EU MP00601 Napajalni kabel US, 1,8 m (70,9 in), 2-polni MP00592
VarioLux US MP00602 Napajalni kabel GB, 1,8 m (70,9 in), 2-polni MP00593
VarioLux GB MP00603 Napajalni kabel CHN, 1,8 m (70,9 in), 2-polni MP00594
VarioLux CHN MP00604 Napajalni kabel ZA, 1,8 m (70,9 in), 2-polni MP00597
VarioLux BR MP00605 Napajalni kabel BR, 1,8 m (70,9 in), 2-polni MP00625
VarioLux AUS MP00606 Napajalni kabel AUS, 1,8 m (70,9 in), 2-polni MP00626
VarioLux ZA MP00607
VarioLux JPN MP00608
Dodatna oprema
Prizema za svetilko MP00615
Nastavitveni gumb, kompleten MP00587
Upravljalna plos¢a MP00589
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VarioLux Muayene lambasi

Ticari markalar

- DrégerService®
- VarioLux™

Drager milkiyetindeki ticari markalardir.

Giivenlik bilgisi tanimi

UYARI

Bir UYARI ifadesi, uyulmadig: takdirde oliimle veya ciddi
yaralanmayla sonuglanabilecek tehlikeli durumlar hakkinda
onemli bilgiler sunmaktadir.

DIKKAT

Bir DIKKAT uyarisi, uyulmadig takdirde kullaniciya, hastaya,
cihaza veya bagka bir donanima kiigiik ile orta siddette zarar
verme olasihgi bulunan tehlikeli durumlar hakkinda énemli
bilgiler sunmaktadir.

NOT

Bir NOT ifadesi, ¢alistirma sirasinda uygun olmayan herhangi bir
durum meydana gelmesini 6nlemeye yonelik ek bilgi
saglamaktadir.

Hedef gruplarin tanimi

Bu Urlin icin kullanicilar, servis personeli ve uzmanlar hedef grup
olarak tanimlanir.

Bu hedef gruplar, Grindn kullanimi hakkinda egitim almis olmal
ve Uriindn kullanimi, kurulumu, yeniden islenmesi, bakiminin
yapilmasi veya onarilmasi hakkinda gerekli egitime ve bilgilere
sahip olmahdir.

Uriinle ilgili kullanim, kurulum, yeniden igleme, bakim ve onarim
islemleri sadece tanimlanmis hedef gruplar tarafindan
gerceklestirilmelidir.

Kullanicilar

Kullanicilar, trtind kullanim amacina uygun olarak kullanan
kisilerdir.

Servis personeli

Servis personeli, Urlinin bakimindan sorumlu kisilerdir.

Servis personeli; tibbi cihazlarin bakimi ve riiniin kurulumu,
yeniden igleme tabi tutulmasi ve bakimi konularinda egitilmelidir.

Uzmanlar

Uzmanlar, Griin Gzerinde onarim veya karmasik bakim
calismalarini gergeklestiren kisilerdir.

Uzmanlar, Griin Gzerinde karmasik bakim galismalari
gerceklestirme konusunda gerekli bilgiye ve deneyime sahip
olmalidir.

Semboller ve kisaltmalar

Atmosfer basinci Bagil nem
R

Kullanma Kilavuzu VarioLux

Tiirkge

Ambalaj hasarliysa Kullanma kilavuzuna
@ kullanmayin bagvurun
WEEE etiketi, N
E 2002/96/AT sayili gﬁf’r‘l’;i]";zlsmak“g'
mmm Direktif
A Dikkat @ Koruma sinifi Il
I Cihaz agik O Cihaz kapali

Hasta ve kullanici guvenligi igin

UYARI

Kullanici, bu tibbi cihazi diizgiin sekilde kullanmak icin, bu
Kullanma Kilavuzu'nu dikkatlice okuyarak tibbi cihazin
performans 6zelliklerini kullanimdan 6nce tamamen
anlamis olmalidir.

UYARI

Yalnizca siparis listesinde bulunan aksesuarlar test
edilmistir ve tibbi cihazla kullaniimalari i¢in onaylanmistir.
Buna gore, bu tibbi cihazla birlikte yalnizca bu
aksesuarlarin kullaniimasi kuvvetle énerilir. Aksi takdirde,
tibbi cihazin diizgiin caligmasi engellenebilir.

UYARI

Elektrik carpmasi riski

Cihazin icine sizabilecek sivilar, cihazin bozulmasina ya da
zarar gormesine neden olabilir ve hasta ve kullanici igin
tehlike olusturabilir.

UYARI

Tibbi cihaz Gizerinde izin verilmeyen degisiklikler yapiimasi
arizaya yol acar.

Bu tibbi cihaz ilizerinde, lireticisinin izni olmadan degisiklik
yapilamaz.

UYARI

Sadece kuru ve patlama tehlikesine maruz kalmayan
odalarda kullanin.

UYARI

Yaralanma tehlikesi
Birden fazla lambanin aydinlatma alani tek bir noktaya
odaklanirsa, toplam termal radyasyon 1000 W/m?'yi asabilir.

DIKKAT

Ezilme riski
Hareketli pargalar ezilmeye bagl yaralanmalara neden olabilir.
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Tiirkge

Genel giivenlik bilgisi

Diger cihazlara baglanti

Dréager tarafindan onaylanan cihaz kombinasyonlari (bagimsiz
cihazlarin kullanma kilavuzuna bakin) asagidaki standartlarda
tanimlanan gereksinimleri karsilar:

— |EC 60601-1 (EN 60601-1, 2. baski/3. baski)
Tibbi elektrikli donanim
Bolim 1: Guvenlik igin genel sartlar

— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, 2. baski/3. baski)
Tibbi elektrikli donanim
Bolum 2: Guvenlik icin genel sartlar
Ek standart: Elektromanyetik uyumluluk; sartlar ve testler

Dréager cihazlari diger Drager cihazlarina veya tguncu parti
cihazlarina baglaniyorsa ve meydana gelen kombinasyon Drager
tarafindan onaylanmiyorsa, cihazlar gerektigi sekilde islev
g6stermeyebilir. Cihaz sahibi, meydana gelen sistemin yukaridaki
standartlar icin belirlenen sartlara uygun olmasini saglamaktan
sorumludur.

Agdaki her cihaz i¢in Montaj Talimatlarina ve Kullanma
Kilavuzu'na siki bir sekilde uyun.

Elektromanyetik uyumluluk bilgisi

Uluslararasi EMC standardi IEC 60601-1-2’ye uygun olarak
elektromanyetik uyumluluguna (EMC) iliskin genel bilgiler:

Elektrikli tibbi cihazlar, elektromanyetik uyumluluk (EMC)
bakimindan 6zel koruma énlemlerini yerine getirmek zorunda
olup, Sayfa 193 igerisinde sunulan EMC bilgileri dogrultusunda
kurulmali ve hizmete alinmalidir.

Portatif ve hareketli RF irtibat donanimi elektrikli tibbi donanimi
etkileyebilir.

Egitim
Kullanicilara yonelik egitim, sorumlu Drager kurulusundan
alinabilir; bkz. www.draeger.com.

Uriine 6zel giivenlik bilgisi

UYARI

Elektrik gcarpmasi riski

Hasar gormiigse lambayi ve gii¢ kablosunu kullanmayin.
Tibbi cihaz hasar agisindan diizenli olarak kontrol
edilmelidir.

UYARI

Gozlerin zarar goérme riski
Isigin dogrudan gozlere gelmesine engel olun.

UYARI

Asiri 1Isinma nedeniyle cihazin hasar gérme riski

— Yanici nesnelerle aradaki mesafe en az 0,5 m (19,7 ing)
olmahdir.

— Lambay bir i1s1 kaynaginin altinda depolamayin ve
kullanmayin.

Lambayi kullanirken lamba kafasinin ilizerini kismen ya da

tamamen 6rtmeyin.
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DIKKAT

Tibbi cihazin belirlenen ortam kosullarina uygun olmayan
sekilde galistiriimasi, tibbi cihazin hasar gérmesine neden
olabilir.

NOT

Lamba kafasinin veya menteseli kollarin lizerine hicbir sey
koymayin.

Kullanma amaci

Teshis veya tedaviyi desteklemek igin, insan viicudunu yerel
olarak aydinlatma amaciyla kullanilan tibbi muayene lambasi.
Muayene lambasi sirekli galigtirimak tzere tasarlanmistir, fakat
ameliyathanelerde kullaniimasi amacglanmamigtir.

Genel bakig

001

A Ayar dugmesi B Tespit vidasi

C Ray kelepgesi D Gig kablosu baglantisi
E Gig kablosu F Agma/Kapama diigmesi
G Ayar vidasi H Kontrol paneli

Teslimat kapsami

— VarioLux Muayene lambasi
— Ray kelepgesi (C)

— Ulkeye 6zgii gii¢ kablosu (E)

Montaj ve hazirlik
1 Ray kelepgesini (C) raya sabitleyin.

2 Muayene lambasini ray kelepgesine (C) sokun ve tespit
vidasiyla (B) dogru konumda sabitleyin.

3 Gug sebekesinin, tip plakasinda belirtilen nominal gerilimle
uyumlu olup olmadigini kontrol edin.

4 Gug kablosunu (E) muayene lambasinin gli¢ kablosu baglanti
yuvasina (D) takin.

5 Ana sebeke figini bir ana gu¢ soketine takin.

Kullanma Kilavuzu VarioLux



DIKKAT

Yaralanma ve cihazin hasar gérmesi riski

Muayene lambasini yerlestirirken, kol sistemini u¢ dayanak
noktasini gegecek sekilde gcekmeyin.

Baslarken
H-. N
L. il
D -5
mQ

NOT
Ayar digmesini gevsetirken menteseli kollari emniyete alin (A).

1 Muayene lambasini gerekli konuma getirmek igin ayar
digmesini (A) saatin tersi yoniinde dondirerek gevsetin.

2 Muayene lambasini gerektigi sekilde yerlestirin. Ayar
digmesini (A) saat yoninde dondurerek sikin.

3 Muayene lambasini agmak veya kapatmak igin Agma/Kapama
digmesini (F) kullanin: "I" = Agik, "O" = Kapall.
Lamba A¢ma/Kapama digmesi (F) kullanilarak agildiktan

sonra, otomatik bir test gergeklestirilir ve bazi sinyal lambalari
(N) kisa bir slire boyunca yanip séner.

® Otomatik testten sonra gosterge lambasi (J) yesil yanar.

Calistirma
1 Muayene lambasini, lamba kafasinda bulunan kontrol
panelindeki (H) tusa (M) basarak agin.

2 Aydinlatma yogunlugunu (K) tuslarina basarak ayarlayin
(ayarlama islemi 6500 Ix ile 30000 Ix arasinda % 20'lik
adimlarla gerceklestirilebilir).

Segilen aydinlatma yogunlugu (N) sinyal lambalariyla
gosterilir.

3 Asagidaki tabloya uygun olarak gerekli rengi segmek icin (L)
tuslarina basin:

002

Renk | Renk S|cakI|§||| Oneri

Mavi 4700 K Yaralara uygulanan

(soduk beyaz) tamamlayici tedaviler ve
kiiglik operasyonlarda tekli
damarlari tespit etmek igin
uygundur.

Beyaz 4100 K Genel muayene igin

(notr beyaz) uygundur.

Kirmizi 3500 K Cilt muayenesi igin uygundur.

(sicak beyaz)

® Secilen renk, sinyal lambalariyla (N) gosterilir.

Kullanma Kilavuzu VarioLux

Tiirkge

Tasima pozisyonu

Hastane iginde tasima igin
Onerilen pozisyon:

Hata — Neden — C6ziim

Hata | Neden | Goziim

Gosterge Ag¢ma/Kapama Agma/Kapama
lambasi (J) digmesi (F) kapali. digmesini (F) acin.
yanmiyor.

Glg kablosu (E) glic  Gug kablosunu (E)

kablosu soketine (D)  gii¢ kablosu soketine

bagh degil. (D) baglayin.

Glg kablosu (E) glic  Gli¢ kablosunu (E)

sebekesine bagli degil. gl sebekesine
baglayin.

Ana glg¢ mevcut degil. Ana glcu servis
personeline kontrol
ettirin.

Muayene lambasi DragerService'i

arizal. arayin.

Muayene Lamba kafasindaki tus Lamba kafasindaki
lambasi (M) kapali. tusu (M) acin.
yanmiyor.

Mafsal gevsek.  Ayar diigmesi (A)

sabitlenemiyor.

DréagerService'i
arayin.

Lamba
kafasindaki
mafsal gevsek.

Ayar vidasi (G) gevsek. DragerService'i

arayin.

Temizleme ve dezenfeksiyon
Hastanenin hijyen kurallarina uyun.

DIKKAT
Sadece 6nerilen deterjan ve dezenfektanlar kullanin.

Maniiel temizleme

Ac¢ma/Kapama digmesine (F) basarak muayene lambasini
kapatin ve gu¢ kablosunu (E) gui¢ kablosu soketinden (D) ¢ikartin.

DIKKAT

Yanma riski
Temizlemeden 6nce, muayene lambasini kapatin ve lambanin
sicakligi oda sicakligina inene kadar sogumaya birakin.

NOT
Cam paneli diizenli olarak temizleyerek temiz tutun. Lekelenme,
aydinlatma yogunlugunu azaltir.

Cam paneli temizlemek igin cam temizleyicisi kullanin.

Lamba bilesenlerini evde kullanilan deterjana batiriimis bir bezle
silin.
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Maniiel dezenfektasyon

Dezenfektanlar

Tibbi cihazlarin temizlik ve dezenfektasyon islemleri agagidaki
prosedurler ve maddelerle test edilmistir. Asagidaki maddeler test
sirasinda oldukga iyi madde uyumlulugu sergilemistir:

— Yulzey dezenfektanlar (cihaz ylzeyleri igin)

— Dismozon® pur iireten: Bode Chemie GmbH & Co

— Buraton® 10 F iireten: Schiilke & Mayr GmbH

Manuel dezenfektasyon, tercihen aldehid veya kuaterner
amonyum bilesikleri temeline dayanan dezenfektasyon
maddeleriyle gerceklestirilebilir.

Dezenfektanlar icin llkeye 6zgi gegerli listelere géz atin. Resmi
dili Almanca olan Ulkelerde Alman Uygulamali Hijyen Kurulu’nun
(Verbund fir Angewandte Hygiene - VAH Listesi) sagladigi liste
kullaniimaktadir.

Dezenfektanin bilesimi Ureticinin sorumlulugundadir ve zaman
icinde degisebilir.

Dezenfektan Ureticisinin talimatlarina kesinlikle uyun.

Yiizeyleri dezenfekte etme
® Kirleri islak bir bezle silin.

UYARI

Cihazin igine sizabilecek sivilar, cihazin bozulmasina ya da
zarar goérmesine neden olabilir ve hasta ve kullanici igin
tehlike olusturabilir.

Cihaz yiizeyini ve kablolarini yalnizca silerek dezenfekte
edin ve cihazin igine sivi girmediginden emin olun.

1 Yizey dezenfeksiyonu uygulayin (ovalayarak/silerek
dezenfeksiyon).

2 Temas siresinin ardindan dezenfektan artiklarini temizleyin.

Temizleme ve dezenfeksiyondan sonra diizgiin caligma
kontrolii

1 Gug kablosunu (E) gli¢ kablosu soketine (D) takin ve
Ac¢ma/Kapama diugmesine (F) basarak muayene lambasini
agin.

2 Lambanin diizglin galisip ¢alismadigini "Baslarken" ve
"Cahistirma" bélimlerine uygun olarak kontrol edin.

Onarim Bir cihaz arizasindan sonra belirli bir tibbi
cihazin tekrar islevsel duruma gelmesini
saglamak amaciyla gergeklestirilen
islemler

inceleme

inceleme islemlerini diizenli araliklarla gergeklestirin ve asagidaki
spesifikasyonlari gézlemleyin.

Kontroller Aralik Sorumlu personel

Inceleme Uzmanlar

2 yilda bir

Bakim
Bakim konseptlerinin tanimi
Konsept Tanim
Bakim Bir tibbi cihazin islevsel durumda kalmasini
ve tekrar islevsel duruma gelmesini
saglamak amaciyla gergeklestirilen tim
islemler (inceleme, koruyucu bakim,
onarim)
Inceleme Bir tibbi cihazin gergek durumunu

belirlemek ve degerlendirmek amaciyla
gerceklestirilen iglemler

Koruyucu bakim Bir tibbi cihazin islevsel durumda kalmasini
saglamak amaciyla belirtilen ve

tekrarlanarak uygulanan islemler
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1 Cihazla birlikte gelen dokiimanlari inceleyin:
— ligili kullanma kilavuzu mevcuttur

2 Kullanma kilavuzuna gére su 6zelliklerle ilgili bir fonksiyon testi
gerceklestirin:

— Bkz. "Gahstirma"

3 Cihazin iyi durumda olup olmadigini kontrol edin:
— Tum etiketler eksiksiz ve okunakli
— Gorlndr bir hasar yok

4 Kullanma kilavuzunun yardimiyla, Griind kullanmak igin
gereken tim bilesenlerin ve aksesuarlarin mevcut olup
olmadigini kontrol edin.

5 |EC 62353'e gore elektrik guvenligini kontrol edin.

Onarim

Dréager, tim onarim iglemlerinin DrégerService tarafindan
gergeklestiriimesini ve sadece orijinal Drager onarim pargalarinin
kullaniimasini énerir.

Tibbi cihazin atik iglemleri

Tibbi cihaz atilirken:

® Uygun bir atik islemi saglamak icin ilgili atik yok etme sirketine
danisin.

® Ydirurliukteki yasa ve yonetmeliklere uyun.

2002/96/AT sayili AB Direktifi’ne tabi ulkeler

Bu cihaz 2002/96/AT(WEEE) No’lu AB Direktifi'ne tabidir.
Ozel olarak ev kullanimi igin tescil edilmemistir.

Bu direktif uyarinca, ruhsatina uygunluk agisindan, bu cihaz,
belediye elektrikli ve elektronik donanim atik toplama noktalarinda
tasfiye edilemez. Drager, bu cihazin toplanma ve atik iglemleri igin
bir sirketi yetkilendirmistir. Toplama islemi baslatmak veya daha
fazla bilgi almak igin, internette www.draeger.com. adresinde
Dréger’i ziyaret edin. llgili bilgilere erismek icin arama
fonksiyonunda "WEEE" anahtar s6zcuguni kullanin. Drager’in
web sitesine erigemiyorsaniz, yerel Drager Kurulusunu arayin.

Kullanma Kilavuzu VarioLux



Teknik veriler

Ortam kosullan
Calisma sirasinda
Sicaklik

Atmosfer basinci
Bagil nem

Depolama ve tagima sirasinda
Sicaklik

Atmosfer basinci
Bagil nem

Calisma modu
Boyutlar (mm)

Agirlik

Elektriksel degerler
Nominal gerilim
Frekans araligi

Etkin gu¢ (P)
Gorlinlr gug (S)
Siniflandirma
Fotometrik degerler

Maksimum aydinlatma
yogunlugu (Ec) 0,5 m'de
(19,7 ing)

Kisma seviyeleri

Aydinlatma alani ¢capi d10;
0,5 m'de (19,7 ing)

Aydinlatma alani ¢capi d50;
0,5 m'de (19,7 ing)

Renk sicakligi

Kullanma Kilavuzu VarioLux

10 ile 40 °C arasinda (50 ile
104 °F arasinda)

700 ile 1060 hPa arasinda
(10,2 ile 15,4 psi arasinda)

% 10 ile 95 arasinda,
yogusmasiz

—20 ile 60 °C arasinda (-4 ile

140 °F arasinda)

500 ile 1060 hPa arasinda
(7,3 ile 15,4 psi arasinda)

% 10 ile 95 arasinda,
yogusmasiz

Sirekli calisma

1,5 kg (3,3 Ibs)

100 -240V ~

50/60 Hz

18 W

26 ile 34 VA arasinda
Koruma sinifi Il

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,

12000 Ix, 6500 Ix
@ =21cm (8,3 ing)

@ =9cm (3,5ing)

Ayarlanabilir

Soguk beyaz

Notr beyaz

Sicak beyaz

Renk olusturma indeksi Ra
Renk olusturma indeksi R9

Ampulin minimum hizmet
omri

0,5 m'de (19,7 ing) maksimum
Isima guci

Koruma sinifi

Asagidaki standartlara gére
elektrik guivenligi testi ve
elektromanyetik uyumiluluk

93/42/AET sayih Direktif Ek
IX'a gore siniflandirma

UMDNS Kodu

Universal Medical Device
Nomenclature System —
Evrensel tibbi cihazlar
adlandirma sistemi

GMDN Kodu

Global Medical Device
Nomenclature —

Tibbi cihazlar igin adlandirma

EMC beyani

Genel bilgiler

Tiirkge

4700K £ % 2
4100K £ % 2
3500 K+ % 2

> 96 (3500 K'da)
90 (3500 K'da)
30000 saat

105 W/m?

IP 20

IEC 60601-1
IEC 60601-2-41
IEC 60601-1-2

Sinif 1

12-347

12276

Tibbi cihazin EMC uyumlulugu, aksesur listesinde belirtilen harici
kablolar, transduserler ve aksesuarlar icin de gegerlidir. Ayrica
EMC uyumlulugunu bozmayan aksesuarlar, énleyici baska
nedenler bulunmuyorsa kullanilabilir (Kullanma Kilavuzu'nun
diger bélumlerine bakin). Uyumsuz aksesuarlarin kullaniimasi,
emisyonda artmaya veya tibbi cihazin bagdisikliinda azalmaya

neden olabilir.
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Tiirkge

Elektromanyetik ortam

Tibbi cihaz agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak

lizere tasarlanmistir. Kullanici, cihazin bdyle bir ortamda

kullaniimasini saglamahdir.

Emisyonlar Asagidakilere uygun olmalidir Elektromanyetik ortam

Radyo frekans emisyonlari (CISPR 11) Grup 1 Tibbi cihaz yalnizca dahili fonksiyonlari igin RF
enerjisi kullanir. Bu nedenle RF emisyonu dusuktir
ve elektronik donanimin yaninda herhangi bir
etkilesime girmesi mumkun degildir.

Sinif B Tibbi cihaz yerel tesisler ve dogrudan kamuya, acik
6zel kullanim icin binalara gli¢ saglayan disik
voltajli glic destegdi olan aglarda dahil olmak tzere
tum tesislerde kullanim igin uygundur.

Harmonik emisyonlar (IEC 61000-3-2) Sinif A
Gerilim dalgalanmalari / kirpisma Uyumludur
emisyonlari (IEC 61000-3-3)

Elektromanyetik muafiyet

Tibbi cihaz agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak

Uzere tasarlanmistir. Kullanici, cihazin béyle bir ortamda

kullaniimasini saglamahdir.

Asagidakilerden muafiyet

Test diizeyi (IEC 60601-1-2)

Uyumluluk diizeyi (tibbi
cihaz)

Elektromanyetik ortam

patlama (IEC 61000-4-4)

Daha uzun giris/gikis hatlari:
+1kV

Gegerli degildir

Elektrostatik desarj (ESD) Temas bosalmasi: 6 kV 6 kV Duvarlar tahta, beton veya
(IEC 61000-4-2) - seramik déseme olmalidir.
Hava bosalmasi: +8 kV 8 kV Duvarlarin sentetik maddeyle
kapli oldugu durumlarda, bagil
nem en az % 30 olmalidir.
Elektriksel hizli gegici rejim / Glgc destegi hatlari: £2 kV +2 kV Ana glg kalitesi tipik ticari

kalitede olmalidir ya da hastane
ortamina uyum saglayacak
sekilde olmalidir.

(50/60 Hz) (IEC 61000-4-8)

AC sebeke hatlari Gzerinde Ortak mod: +2 kV +2 kV Ana gug kalitesi tipik ticari
gerilim darbesi (IEC 61000-4-5) [ - ) kalitede olmalidir ya da hastane
Diferansiyel mod: +1 kV +1 kV ortamina uyum saglayacak
sekilde olmalidir.
Sebeke frekansli manyetik alan | 3 A/m 3 A/m Gug frekansi manyetik alanlari

tipik ticari bir konumun veya
hastane ortaminin 6zelliklerine
uygun diizeyde olmalidir.

Voltajin digmesi veya AC ana
hatlarinda kesintiler
(IEC 61000-4-11)

>% 95 duser, 0,5 periyot

>% 95 duser, 0,5 periyot

% 60 disger, 5 periyot

% 60 disger, 5 periyot

% 30 diger, 25 periyot

% 30 disger, 25 periyot

>% 95 duser, 5 saniye

>% 95 duser, 5 saniye

Ana gug kalitesi tipik ticari
kalitede olmalidir ya da hastane
ortamina uyum saglayacak
sekilde olmahdir. Tibbi cihazin
kullanicisinin, gig sebekesinde
kesinti varken cihazi
calistirmay! surdirmesi
gerekiyorsa, tibbi cihaza bir
kesintisiz gui¢ kaynagindan
veya akliden gu¢ saglanmasi
onerilir.

Isinlanmis RF (IEC 61000-4-3)

80 MHz ile 2,5 GHz: 10 V/m

10 V/Im

80 MHz ile 2,5 GHz: 3 V/m

3V/m

iletim giicli PEIRP olan, portatif
ve hareketli RF vericileri ve
hatlari (1.84 m x VPeIRP)") dahil
tibbi cihaz arasindaki 6nerilen
minimum mesafe
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Asagidakilerden muafiyet

Test diizeyi (IEC 60601-1-2)

Uyumluluk diizeyi (tibbi
cihaz)

Elektromanyetik ortam

iletilmis RF (IEC 61000-4-6)

150 kHz ile 80 MHz: 3 V 3

\Y% lletim glicli PEIRP olan, portatif
ve hareketli RF vericileri ve
hatlari (1.84 m x VPEIRP)") dahil
tibbi cihaz arasindaki 6nerilen
minimum mesafe

1) Bitisik RF vericisinin PEIRP igin olasi en yliksek “esit izotropik 1sinlanmis giici” eklenmis (Watt cinsinden deger) olmalidir. Ayni zamanda @ semboliyle
isaretlenmis donanima yakin olma durumu da etkilesim meydana getirir. Tibbi cihaz konumunda bulunan sabit veya portatif RF alicilarindan kaynaklanan
alan kuvvetleri 150 kHz ile 2,5 GHz frekans araliklarinda 3 V/m’'den az, 2,5 GHz'den biiylik dederlerde 1 V/m'den az olmalidir.

Tasinabilir ve mobil RF telekomiinikasyon cihazlarina

onerilen ayirma mesafeleri

Asagidaki ayirma mesafeleri IEC 60601-1-2’ye uygundur.

Maks. PEIRP (W) 150 kHz ile 2,5 GHz Diger tiim frekanslar Ornekler

0,03 0,32 m (1,05 ft) 0,96 m (3,15 ft) 6rn. WLAN 5250 / 5775 (Avrupa)
0,10 0,58 m (1,90 ft) 1,75 m (5,74 ft) orn. WLAN 2440 (Avrupa)

0,17 0,76 m (2,49 ft) 2,28 m (7,48 ft) orn. Bluetooth, RFID 2,5 GHz
0,20 0,82 m (2,69 ft) 2,47 m (8,10 ft) orn. WLAN 5250 (Avrupa disi)
0,25 0,92 m (3,02 ft) 2,76 m (9,06 ft) orn. UMTS cep telefonlari

0,41 1,18 m (3,87 ft) 3,53 m (11,58 ft) 6rn, DECT cihazlar

0,82 1,67 m (5,48 ft) 5,00 m (16,40 ft) orn. RFID 13,56 MHz

1,00 1,84 m (6,04 ft) 5,52 m (18,11 ft) orn. WLAN 5600 (Avrupa disi)
1,64 2,36 m (7,74 ft) 7,07 m (23,20 ft) 6rn. GSM 1800 / GSM 1900
3,28 3,33 m (10,93 ft) 10,00 m (32,81 ft) orn. GSM 900 cep telefonlari, RFID 868 MHz

Kullanma Kilavuzu VarioLux

Siparis listesi Aciklama Parga No.
Aciklama Parga No. Gug kablosu BR, 1,8 m (70,9 ing), 2-pim MP00625
VarioLux EU MP00601 Gug kablosu AUS, 1,8 m (70,9 ing), 2-pim MP00626
VarioLux US MP00602
VarioLux GB MP00603
VarioLux CHN MP00604
VarioLux BR MP00605
VarioLux AUS MP00606
VarioLux ZA MP00607
VarioLux JPN MP00608
Aksesuarlar
Lamba igin ray kelepgesi MP00615
Ayar digmesi, komple MP00587
Kontrol paneli MP00589
Glg kablosu EU, 1,8 m (70,9 ing), 2-pim MP00591
Gug kablosu US, 1,8 m (70,9 ing), 2-pim MP00592
Gug kablosu GB, 1,8 m (70,9 ing), 2-pim MP00593
Gu¢ kablosu CHN, 1,8 m (70,9 ing), 2-pim MP00594
Glg kablosu ZA, 1,8 m (70,9 ing), 2-pim MP00597
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Lietuviy k.

Apziuros Sviestuvas ,,VarioLux"“

Prekiy zenklai
- ,,DrégerService‘@
- ,Va rioLux“™

yra prekiy zenklai, kurie priklauso ,Drager”.

Saugos informacijos apibréztys

|SPEJIMAS

JSPEJIMO pranesimas suteikia svarbia informacija apie
galima pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali
sukelti mirtj arba sunkius kiino suzalojimus.

ATSARGIAI

Pranesimas ATSARGIAI suteikia svarbig informacija apie
galimg pavojingg situacijg, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali
naudotojui arba pacientui sukelti lengvg arba apysunkj kiino
suzalojimg arba pakenkti medicinos prietaisui ar kitam turtui.

PASTABA
PASTABA suteikia papildomg informacijg, kaip iSvengti
nesklandumy darbo metu.

Tiksliniy grupiy apibrézimas
Sio gaminio tikslinés grupés yra naudotojai, aptarnavimo
specialistai ir ekspertai.

Siy tiksliniy grupiy atstovai turi biti supaZindinti su gaminio
naudojimu, bei apmokyti jj naudoti, sumontuoti, valyti, atlikti
technine priezidrg ar remonta.

Gaminj sumontuoti, valyti, techniSkai prizidréti ar remontuoti gali
tik nurodyty tiksliniy grupiy atstovai.

Naudotojai

Naudotojai yra asmenys, kurie naudoja gaminj pagal jo paskirtj.

Aptarnavimo specialistai

Aptarnavimo specialistai yra asmenys, atsakingi uz gaminio
technine priezidra.

Aptarnavimo specialistai privalo bati apmokyti, kaip gaminj
sumontuoti, valyti ir techniSkai priziaréti.

Ekspertai

Ekspertai yra asmenys, kurie gali atlikti gaminio remontg ar
sudétingg techning priezidra.

Ekspertai privalo turéti reikalingy Ziniy ir patirties atlikti sudétinga
gaminio techninj aptarnavima.

Simboliai ir sutrumpinimai

Atmosferos slégis Santykinis drégnumas
R

Nenaudoti, jei 5 " . .
pazeista pakuoté [j}] Zr. naudojimo instrukcijg
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WEEE etikete,
2002/96/EB
Direktyva

—
A Atsargiai
|

Prietaisas jjungtas

Laikymo temperataros
ribos

IE' Apsaugos klasé Il

O Prietaisas i$jungtas

Jusy ir Jusy pacienty saugumui

ISPEJIMAS

Norédamas tinkamai naudoti §j medicinos prietaisa,
naudotojas turi gerai susipazinti su jo darbinémis
savybémis, prie$ naudojima atidziai perskaitydamas Sia
naudojimo instrukcija.

ISPEJIMAS

Tik sarase nurodyti pagalbiniai reikmenys yra patikrinti ir
patvirtinti naudoti su Siuo medicinos prietaisu.

Todél grieztai rekomenduojama su medicinos prietaisu
naudoti tik Siuos pagalbinius reikmenis. PrieSingu atveju
gali bati sutrikdytas medicinos prietaiso veikimas.

|SPEJIMAS

Elektros smiigio pavojus

Prasiskverbes skystis gali sutrikdyti prietaiso veikima ar jj
sugadinti ir taip sukelti pavojy paciento ir naudotojo
sveikatai.

ISPEJIMAS

Neleistinas medicinos prietaiso modifikavimas gali
sutrikdyti jo veikima.

Sio medicinos prietaiso negalima modifikuoti be jo
gamintojo leidimo.

ISPEJIMAS

Naudokite tik sausose palapose, kur néra sprogimo
pavojaus.

ISPEJIMAS

Paciento suzalojimo pavojus
Jei Sviestuvo laukas yra sufokusuotas j vieng taska,
Siluminé spinduliuoté gali virSyti 1000 W/m?2.

ATSARGIAI

Suspaudimo pavojus
Judangios dalys gali suspausti ir suzaloti.

Bendroji saugos informacija
Jungimas prie kity prietaisy

Prietaisy derinys, kuriam pritaré ,Dréger” (Zr. atskiry prietaisy
naudojimo instrukcijas), atitinka $iy standarty reikalavimus:

,VarioLux" naudojimo instrukcija



— |EC 60601-1 (EN 60601-1, antrasis leidimas / tre€iasis
leidimas)
Elektriné medicinos jranga
1 dalis. Bendrieji saugos reikalavimai;

— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2, antrasis leidimas / treciasis
leidimas)
Elektriné medicinos jranga
2 dalis. Bendrieji saugos reikalavimai.
Gretutinis standartas. Elektromagnetinis suderinamumas.
Reikalavimai ir bandymai
Jei ,Drager” prietaisai yra jungiami prie kity ,Dréger* prietaisy ar
tre€iyjy Saliy prietaisuy, ir gautam deriniui néra pritarusi ,Drager”,
tinkamas prietaisy veikimas gali sutrikti. Savininkas yra
atsakingas ir turi uztikrinti, kad galutiné sistema atitikty anksciau
pateikty standarty reikalavimus.

Grieztai laikykités kiekvieno tinklo prietaiso montavimo ir
naudojimo instrukcijos.

Informacija apie elektromagnetinj suderinamuma

Bendra informacija apie elektromagnetinj suderinamuma (EMS)
pagal tarptautinj EMS standartg IEC 60601-1-2:

Elektriniams medicinos prietaisams taikomos specialios
atsargumo priemonés dél elektromagnetinio suderinamumo
(EMS), ir jie turi bati jdiegti ir pradéti naudoti atsizvelgiant j EMS
informacijg, pateikta 200 psl. .

Nesiojamaoiji ir mobili radijo rySio jranga gali paveikti elektring
medicinos jranga.

Mokymas

Medicinos darbuotojy mokyma gali atlikti ,Drager” jgaliotas
atsakingas asmuo, Zr. www.draeger.com.

Su gaminio sauga susijusi informacija

|SPEJIMAS

Elektros smiigio pavojus

Nenaudokite Sviestuvo ir elektros laido, jei jie yra pazeisti.
Bitina nuolat tikrinti medicinos prietaisa, ar néra gedimy.

ISPEJIMAS
Akiy suzalojimo pavojus
Venkite tiesioginés akiy aps$vietos.

ISPEJIMAS

Prietaiso sugadinimo pavojus dél perkaitinimo

— Atstumas iki degiy daikty turi bati maziausiai 0,5 m
(19,7 colio).

— Nelaikykite ar nenaudokite Sviestuvo po Silumos
Saltiniu.

Naudodami Sviestuva, neuzdenkite Sviestuvo korpuso nei

viso, nei jo dalies.

ATSARGIAI

Jeigu medicinos prietaisas naudojamas nenumatytomis
aplinkos salygomis, jis gali sugesti.

PASTABA

Nedékite jokiy daikty ant Sviestuvo korpuso ar lankstiniy laikikliy.

,VarioLux" naudojimo instrukcija
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Paskirtis

Medicininis apZzidros Sviestuvas, skirtas vietiniam Zmogaus kdno
apSvietimui diagnostikos ir gydymo tikslais. Apzidros Sviestuvas
yra skirtas nuolatiniam darbui, ta¢iau netinka naudojimui
operacinése.

Apzvalga

001

A Reguliavimo rankena B Priverzimo varztas

C Skersinio spaustuvas D Maitinimo laido jungtis
E Maitinimo laidas F Jungiklis

G Reguliavimo varztas H Valdymo skydas
Komplektas

— ,VarioLux" apzitros Sviestuvas
— Skersinio spaustuvas (C)
— Maitinimo laidas pagal atitinkamos $alies reikalavimus (E)

Sumontavimas ir paruosimas

1 Pritvirtinkite spaustuva (C) ant skersinio.

2 |statykite apziQros Sviestuvg j skersinio spaustuva (C) ir
uzverzkite priverzimo varztu (B).

3 Patikrinkite, ar elektros maitinimas atitinka ant techniniy
duomeny plokstelés nurodytg varding jtampa.

4 |junkite maitinimo laidg (E) j apziGros $viestuvo (D) maitinimo

laido jungtj.
5 Jjunkite maitinimo laido kiStuka j maitinimo lizda.
ATSARGIAI

Susizalojimo ir prietaiso gedimo rizika
Nustatinédami Sviestuvo padétj neiStraukite laikiklio sistemos uz
galiniy ribotuvy.
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Pradzia Triktis — Priezastis — Salinimo budas
Triktis | Priezastis | Salinimo biidas
H\ N Indikatoriaus I1Sjungtas jungiklis (F). Jjunkite jungiklj (F).
K% ...3T K lemputé (J)
ah ah neuZzsidega.
Maitinimo laidas (E)  Jjunkite maitinimo
B~ BN — B nejjungtas j maitinimo laida (E) j maitinimo
laido jungtj (D). laido jungtj (D).
M (l) =B Maitinimo laidas (E) Jjunkite maitinimo
J nejjungtas j maitinimo laida (E) j maitinimo
g Saltinj. Saltinj.
PASTABA Netiekiamas Maitinimas turi bati
Atsukdami reguliuojamajj varzta, saugokite lankstinius laikiklius maitinimas. pahknntag
(A). aptarnavimo
specialisto.
1 Norédami nukreipti apzitros $viestuva j reikiamg padétj, Apzidros Sviestuvas Kreipkités j
pasukite reguliavimo varztg (A) pries$ laikrodZio rodykle. sugedo. ,DragerService".
2 Nustatykite Sviestuvg j reikiama padétj. Prisukite reguliavimo Apziros I1Sjungtas mygtukas ljunkite mygtuka (M),
varztg (A) pagal laikrodZio rodykle. Sviestuvas (M), esantis ant esantj ant Sviestuvo
3 Norédami jjungti ar igjungti $viestuva, paspauskite jungiklj nejsijungia. Sviestuvo korpuso. korpuso.
(F): ,I* = Jjungti, ,0" = iSjungti. Sujungimas per Nepavyksta prisukti Kreipkités j
® Jjungus $viestuva jungikliu (F), atliekama savityra, ir trumpg laisvas. reguliavimo rankenos ,DrégerService".
laikg mirksi (N) signalinés lemputés. (A).
® Po savityros uZsidega Zalia indikatoriaus lemputé (J). Sujungimas ties  Laisvas reguliavimo  Kreipkites j
Sviestuvo varztas (G). ,DragerService".
korpusu yra per
Darbas laisvas.

1 Jjunkite apZidros $viestuvg paspaude mygtuka (M), esant;
valdymo pulte (H) ant Sviestuvo korpuso.

2 Sureguliuokite apSvietg spusteldami mygtuka (K)
(reguliavimas gali bati atliekamas 20 % intervalais tarp 6500 Ix
ir 30000 Ix).

® Pasirenkama ap$vieta yra parodoma signalinémis lemputémis
(N).

3 Mygtukais (L) galite pasirinkti reikiama spalvag pagal lenteléje
esancig informacija:

Spalva Spalviné Rekomendacijos
temperatiira

Mélyna 4700 K Tinka atskiry kraujagysliy

(8alta balta) aptikimui, Zaizdy priezidrai ir
nedideléms operacijoms.

Balta 4100 K Tinka bendrai apzidrai.

(neutrali balta)

Raudona 3500 K Tinka odos apzidrai.

(Silta balta)

® Pasirinkta spalva yra parodoma signalinémis lemputémis (N).

Padétis transportuojant

Rekomenduojama padétis
perkeliant ligoninéje:

198

Valymas ir dezinfekcija

Laikykités ligoninés higienos reikalavimy.

ATSARGIAI

Naudokite tik rekomenduojamas valymo priemones ir

dezinfektantus.

Plovimas rankomis

ISjunkite apzidros Sviestuva jungikliu (F) ir iSjunkite maitinimo laidg
(E) i$ maitinimo laido jungties (D).

ATSARGIAI

Nudegimo pavojus
Prie$ valyma i$junkite apzidros Sviestuva ir leiskite jam atveésti iki
kambario temperatdros.

PASTABA

Nuolat valykite stikla. Apnasos sumazina apSvieta.

Stiklg valykite stiklo valymo priemone.
Sviestuvo dalis valykite $luoste, sumirkyta buitiniu plovikliu.

Rankinis dezinfekavimas

Dezinfektantai

Buvo tikrinamas medicinos prietaisy plovimas ir dezinfekavimas
pagal toliau nurodytas procediras ir su iSvardytomis
priemonémis. Patikrinimo metu paai$kéjo, kad gerai suderinamos

Sios medziagos:

,VarioLux" naudojimo instrukcija




— pavirSiaus dezinfektantai (prietaisg pavirsiui);
- ,,Dismozon® pur®, pagaminta ,Bode Chemie GmbH & Co*;
- ,Buraton® 10 F*, pagaminta ,Schiilke & Mayr GmbH".

Rekomenduojama rankinj dezinfekavima atlikti naudojant
dezinfektantus, kuriy pagrindas yra aldehidai arba ketvirtiniai
amoniako junginiai.

Atsizvelkite j konkre€ioms $alims sudarytus dezinfektanty
sgrasus. Vokietijos taikomosios higienos asociacijos sgrasas
(VAH sarasas) taikomas vokiSkai kalbanciose Salyse.

Uz dezinfekcijos priemonés sudétj atsako gamintojas, ir ji gali bati
pakeista laikui bégant.

Grieztai laikykités ant dezinfektanto pateiktos gamintojo
informacijos.

Pavirsiy dezinfekcija
® Drégna Sluoste nuSluostykite neSvarumus.

|SPEJIMAS

Prasiskverbes skystis gali sutrikdyti prietaiso veikima ar jj
sugadinti ir taip sukelti pavojy paciento ir naudotojo
sveikatai.

Dezinfekuokite prietaiso pavirsiy ir laidus tik $luostydami ir
isitikinkite, kad j prietaisg neprasiskverbia jokie skys¢iai.

1 Atlikite pavirSiaus dezinfekcijg (dezinfekuokite Sveisdami /
valydami).
2 Pasibaigus salycio laikui pasalinkite dezinfektanto likucius.

Veikimo patikrinimas po valymo ir dezinfekcijos

1 Jjunkite maitinimo laidg (E) j maitinimo laido jungtj (D) ir jjunkite
apzidros $viestuvag paspausdami jungiklj (F).

2 Patikrinkite veikima taip, kaip nurodyta skyriuose ,Pradzia“ ir
,Darbas®.

Techniné prieziira

Techninés prieziiros savoky apibrézimas

Savoka Apibrézimas

Techniné priezidra | Visos priemonés (apZzidra, prevencinis
aptarnavimas, remontas), skirtos i$laikyti ir
atkurti tinkama medicinos prietaiso

veikima)

Apzidra Priemoneés, skirtos nustatyti ir jvertinti
esamai medicinos prietaiso biklei
Prevencinis Nuolatinés tam tikros priemonés, skirtos
aptarnavimas palaikyti medicinos prietaiso tinkamag
veikimg
Remontas Priemonés, skirtos atkurti medicinos
prietaiso tinkamag veikima po gedimo
Apziura
Reguliariai atlikite apzitrg ir stebékite Sias technines salygas.
Patikrinimai Intervalas Atsakingi asmenys
Apzidra Kas 2 metus Ekspertai

1 Patikrinkite dokumentus:
— ar yra naudojimo instrukcija

,VarioLux" naudojimo instrukcija
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2 Pagal naudojimo instrukcijg atlikite §j veikimo patikrinima:
—  zr. skyriy ,Darbas”

3 Patikrinkite, ar prietaisas yra geros buklés:
— aryra visos etiketés ir ar jos jskaitomos;
— ar néra matomy gedimy.

4 Vadovaudamiesi naudojimo instrukcija, patikrinkite, ar yra
visos naudojimui reikalingos sudedamosios dalys ir
pagalbiniai reikmenys.

5 Pagal IEC 62353 patikrinkite elektros sauguma.

Remontas

,Drager” rekomenduoja, kad visg remonta atlikty ,DrégerService®,
ir baty naudojamos tik originalios ,Drager* atsarginés dalys.

Medicinos prietaiso Salinimas
Prie$§ $alindami medicinos prietaisa:

® susisiekite su atitinkama atlieky $alinimo jmone, kad prietaisas
badty $alinamas tinkamai;

® laikykités galiojanciy jstatymy ir kity teisés akty.

Salims, kuriose taikoma ES Direktyva 2002/96/EB
Siam prietaisui taikoma ES Direktyva 2002/96/EB (WEEE).
Jis néra registruotas kaip buitinio naudojimo prietaisas.

Pagal Sios direktyvos nuostatas prietaisas yra registruojamas,
todél jo negalima priduoti j elektros ir elektronikos prietaisy
surinkimo punktg. ,Drager* turi jgaliotg jmone, kuri surenka ir
Salina tokius prietaisus. Norédami gauti iSsamesnés informacijos,
apsilankykite ,Drager” interneto svetainéje www.draeger.com.
Atitinkama informacija rasite paieSkos laukelyje jrase raktinj zodj
LWEEE". Jei negalite prisijungti prie ,Drager” svetainés,
susisiekite su vietiniu ,Drager” padaliniu.
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Techniniai duomenys

Aplinkos salygos

Naudojimo metu
Temperatdra
Atmosferos slégis

Santykinis drégnumas

10-40°C (50 - 104 °F)

700 - 1060 hPa
(10,2 - 15,4 psi)

10 - 95 %, be kondensacijos

Sandéliavimas ir transportavimas

Temperatdra
Atmosferos slégis

Santykinis drégnumas
Darbinis rezimas
Matmenys (mm)

Masé

Elektros vertés
Vardiné jtampa
Daznio intervalas
Veiksmingoji galia (P)
Pilnutiné galia (S)
Klasifikacija
Fotometrinés vertés

DidZiausia apSvieta (EC),
esant 0,5 m (19,7 colio)

Pritemdymo lygiai

Apsvietimo lauko skersmuo
d10, esant 0,5 m (19,7 colio)

ApSvietimo lauko skersmuo
ds0, esant 0,5 m (19,7 colio)

Spalviné temperatira
Salta balta

Neutrali balta

Silta balta

200

~20- 60 °C (-4 - 140 °F)
500 - 1060 hPa
(7.3 - 15,4 psi)

10 - 95 %, be kondensacijos
Nuolatinis veikimas

1,5 kg (3,3 svaro)

100-240V ~
50/60 Hz

18 W

26 - 34 VA
Apsaugos klasé- Il

30000 Ix

30000 Ix, 24000 Ix, 18000 Ix,
12000 Ix, 6500 Ix

@ =21 cm (8,3 colio)
@ =9 cm (3,5 colio)

Reguliuojama
4700 K £2 %
4100 K £2 %
3500 K +2 %

Spalvos atkirimo indeksas Ra
Spalvos atkirimo indeksas R9
Maziausias lemputés
tarnavimo laikas

DidZiausia spinduliuotés galia,
esant 0,5 m (19, colio)

Apsaugos laipsnis
Elektros saugumo
patikrinimas ir
eletromagnetinis
suderinamumas pagal

Klasifikacija pagal
Direktyvos 93/42/EEB IX
Priedg

UMDNS kodas

LUniversal Medical Device
Nomenclature System” —
Universali medicinos prietaisy
nomenklatlra

GMDN kodas

,Global Medical Device
Nomenclature® —

Pasauliné medicinos prietaisy
nomenklatdra

EMS deklaracija

Bendroji informacija

> 96 (esant 3500 K)
90 (esant 3500 K)
30000 h

105 W/m2

IP 20

IEC 60601-1
IEC 60601-2-41
IEC 60601-1-2

1 klasé

12-347

12276

Medicinos prietaiso EMS atitiktis yra taip pat taikoma kabeliams,
davikliams ir pagalbiniams reikmenims, nurodytiems pagalbiniy
reikmeny sagrase. Be to, pagalbiniai reikmenys, kuriems
netaikomas EMS suderinamumas, gali biti naudojami, jei néra
priezas€iy uzdrausti jy naudojima (Zr. kitg naudojimo instrukcijos
dalj). Nesuderinamy pagalbiniy reikmeny naudojimas gali lemti
padidéjusj spinduliavima ar sumazinti medicinos prietaiso

atsparuma.
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Elektromagnetiné aplinka

Medicinos prietaisas skirtas naudoti toliau apibadintoje
elektromagnetinéje aplinkoje. Naudotojas turi uztikrinti jo

naudojimg tokioje aplinkoje.

Lietuviy k.

Emisijos Atitiktis pagal Elektromagnetiné aplinka

Radijo daznio emisija (CISPR 11) 1 grupé Medicinos prietaisas naudoja radijo dazniy energija
tik vidiniam veikimui. Todél jo radijo daznio emisija
yra labai Zema ir grei€iausiai nesutrikdys $alia
esancios elektroninés jrangos veikimo.

B klasé Medicinos prietaisg galima naudoti visose jstaigose,
taip pat ir namy Ukiuose bei tose, kur elektros
maitinimas tiekiamas i$ bendro Zemos jtampos
tinklo, kuris aprapina gyvenamuosius pastatus.

Harmoniné emisija (IEC 61000-3-2) A klasé
|tampos svyravimas / kintanti emisija Atitinka
(IEC 61000-3-3)

Elektromagnetinis atsparumas

Medicinos prietaisas skirtas naudoti toliau apibadintoje
elektromagnetinéje aplinkoje. Naudotojas turi uztikrinti jo

naudojimg tokioje aplinkoje.

Atsparumas Siems
trikdziams

Patikrinimo lygis
(IEC 60601-1-2)

Atitikties lygis (medicinos
prietaisas)

Elektromagnetiné aplinka

daznis (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

Elektrostatiné iSkrova (ESD) Salytiné iSkrova: +6 kV 16 kV Grindys turéty bati medinés,
(IEC 61000-4-2) . . - betoninés arba keraminés. Jei
Nesalytiné (oriné) iSkrova: 18 kV grindy danga sintetine,
8 kV santykinis drégnis turéty bati
maziausiai 30 %.
Spartusis elektrinis Maitinimo linijos: +2 kV +2 kV Maitinimoi$ elektros tinklo
pereinamasis vyksmas-vora I . os ] IS - Netaik kokybeé turi bati badinga
(IEC 61000-4-4) Igesnés [vesties / iSvesties etaikoma komercinei arba ligoninés
linjjos: £1 kV aplinkai.
Vir§jtampiai kintamosios srovés | Sinfaziné jtampa: +2 kV +2 kV Maitinimoi$ elektros tinklo
maitinimo linijose : . . kokybé turi bati badinga
(IEC 61000-4-5) Diferencialine jtampa: £1 kv | £1kV komercinei arba ligoninés
aplinkai.
Magnetinis maitinimo tinklo 3 A/m 3 A/m Maitinimo daznio magnetinis

laukas turi prilygti laukui,
badingam komercinei arba
ligoninés aplinkai.

|tampos kry¢iai ir trumpieji
pertriikiai kintamosios srovés
maitinimo j&jimo linijose

(IEC 61000-4-11)

Nuosvyra >95 %, 0,5 periodo

Nuosvyra >95 %, 0,5 periodo

Nuosvyra 60 %, 5 periodai

Nuosvyra 60 %, 5 periodai

Nuosvyra 30 %, 25 periodai

Nuosvyra 30 %, 25 periodai

Nuosvyra >95 %, 5 sekundés

Nuosvyra >95 %, 5 sekundés

Maitinimoi$ elektros tinklo
kokybeé turi bati badinga
komercinei arba ligoninés
aplinkai. Jei medicinos prietaiso
naudotojui reikia testi darbg
maitinimo i$ elektros tinklo
pertrikio metu,
rekomenduojama, kad
medicinos prietaisas baty
maitinamas, naudojant
nepertraukiamo maitinimo
irenginj arba akumuliatoriy.

,VarioLux" naudojimo instrukcija
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Atsparumas Siems

Patikrinimo lygis

Atitikties lygis (medicinos

Elektromagnetiné aplinka

(IEC 61000-4-6)

trikdziams (IEC 60601-1-2) prietaisas)

Spinduliuotieji radijo dazniai 80 MHz - 2,5 GHz: 10 V/m 10 V/im Rekomenduojamas maziausias

(IEC 61000-4-3) - atstumas nuo nesSiojamy ir

80 MHz - 2,5 GHz: 3 V/m 3Vim mobiliy radijo dazniy siystuvy,

kuriy perdavimo galia PEIRP, iki
medicinos prietaisy, jskaitant jy
linijas (1,84 m x VPEIRP)")

Praleistieji radijo dazniai 150 kHz - 80 MHz: 3V 3V Rekomenduojamas maziausias

atstumas nuo nesiojamy ir
mobiliy radijo dazniy siystuvy,
kuriy perdavimo galia PEIRP, iki
medicinos prietaisy, jskaitant jy
linijas (1.84 m x VPEIRP)")

1) PEIRP - jvedama greta esan&io radijo dazniy siystuvo didZiausia galima ,ekvivalentiné izotropinés spinduliuotés galia“ (verté vatais). Salia jrengimy,
pazymety simboliu g” , gali atsirasti triktis. Lauko stiprumas stacionariuose, nesiojamuosiuose arba mobiliuose radijo daZniy siystuvuose medicinos
prietaiso buvimo vietoje turi bati maZesnis nei 3 V/m daznio intervale nuo 150 kHz iki 2,5 GHz ir mazZesnis nei 1 V/m, esant didesniam nei 2,5 GHz dazniui.

Rekomenduojai atstumai iki neSiojamy ir mobiliyjy radijo

rysio prietaisy

Toliau nurodyti atstumai nustatyti atsizvelgiant j IEC 60601-1-2.
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Didz. PEIRP (W) 150 kHz - 2,5 GHz Visi kiti dazniai Pavyzdziai

0,03 0,32 m (1,05 ft) 0,96 m (3,15 ft) pvz., WLAN 5250/5775 (Europoje)

0,10 0,58 m (1,90 ft) 1,75 m (5,74 ft) pvz., WLAN 2440 (Europoje)

0,17 0,76 m (2,49 ft) 2,28 m (7,48 ft) pvz., Bluetooth, RFID 2,5 GHz

0,20 0,82 m (2,69 ft) 2,47 m (8,10 ft) pvz., WLAN 5250 (ne Europoje)

0,25 0,92 m (3,02 ft) 2,76 m (9,06 ft) pvz., UMTS mob. telefonai

0,41 1,18 m (3,87 ft) 3,53 m (11,58 ft) pvz., DECT prietaisai

0,82 1,67 m (5,48 ft) 5,00 m (16,40 ft) pvz., RFID 13,56 GHz

1,00 1,84 m (6,04 ft) 5,52 m (18,11 ft) pvz., WLAN 5600 (ne Europoje)

1,64 2,36 m (7,74 ft) 7,07 m (23,20 ft) pvz., GSM 1800/ GSM 1900

3,28 3,33 m (10,93 ft) 10,00 m (32,81 ft) pvz., GSM 900 mob. telefonai, RFID 868 MHz
Uzsakymy lapas Aprasymas Dalies Nr.
Aprasymas Dalies Nr. gﬂi:gmzf laidas, ES, 1,8 m (70,9 colio), MP00591
»VarioLux', ES MP00601 Maitinimo laidas, JAV, 1,8 m (70,9 colio), MP00592
,VarioLux", JAV MP00602 2 kistuky

»VarioLux", DB MP00603 Maitinimo laidas, DB, 1,8 m (70,9 colio), MP00593
LVarioLux*, KIN MP00604 2 kistuky

_VarioLux", BR MP00605 g/lillgtrzjlkmqo laidas, KIN, 1,8 m (70,9 colio), MP00594
”VariOLux:’ AUS MP00605 Maitinimo laidas, ZA, 1,8 m (70,9 colio), MP00597
»VarioLux", ZA MP00607 2 kistuky

»VarioLux®, JPN MP00608 Maitinimo laidas, BR, 1,8 m (70,9 colio), MP00625

2 kistuky

Pagalbiniai reikmenys Maitinimo laidas, AUS, 1,8 m (70,9 colio), MP00626
Skersinio spaustuvas sviestuvui MP00615 2 kistuky

Reguliavimo rankena, komplektas MP00587

Valdymo skydas MP00589
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