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Producent:

INFIMED Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia

ul. Kabaty 1
34-300 Zywiec

Polska
WWW.INFIMED.PL
Tel/fax +48 33 861 40 96
SRN: PL-MF-000015633

NIP 553 251 29 67
REGON 243274947

Zgodnie z klasyfikacjg wyrobow medycznych wg rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 lampa zostat zakwalifikowana do klasy I.

Producent deklaruje, ze wyrdb jest zgodny z wymogami zasadniczymi zawartymi w
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 oraz Ustawy o wyrobach
medycznych.

Procedura zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Zatacznikiem VIII Rozporzadzenia.

Drogi Kliencie!

Jako producent gratulujemy trafnego wyboru i Zyczymy wieloletniego
zadowolenia z eksploatacji nabytej lampy.

Aby zapewni¢ jak najdtuzszy bezproblemowy okres uzytkowania wyrobu
prosimy o uwazne zapoznanie sie z niniejszg instrukcjg oraz stosowanie
wszelkich zalecen producenta dotyczacych odpowiedniej instalaciji,
uzytkowania oraz konserwacji wyrobu.
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1. Bezpieczenstwo

Wyrdb zostat zaprojektowany i wykonany w taki sposéb aby zapewnié jego bezpieczne uzytkowanie i
obstuge. Warunkiem niezbednym do bezpiecznego uzytkowania lampy jest zapoznanie sie,
zrozumienie i przestrzeganie zasad ujetych w niniejszej instrukgcji.

Nalezy bezwzglednie zapoznac sie z instrukcja obstugi.

1.1. Ogdlne uwagi dotyczace bezpieczenstwa

- Nie wolno uzytkowac, obstugiwac lub serwisowac lampy w sposéb niezgodny z niniejszg instrukcjg
obstugi. Moze to doprowadzi¢c do powstania szkdd, ktdre obcigzajg uzytkownika, a za ktore
producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

- Uzytkownik nie moze dokonywaé samodzielnych modyfikacji lub naprawy wyrobu. Spowoduje to
utrate gwarancji. Naprawy moze dokonac obstuga serwisowa lub przedstawiciel producenta.

1.2. Ogdlne uwagi dotyczace bezpiecznego uzytkowania wyrobu

- Lampa nie moze by¢ uzywana, gdy szyby przestaniajgce lub system soczewek wskazuje na
uszkodzenie (niestabilne mocowanie, pekniecie, itp.). Zaburzenie temperatury czy zmiana
parametréow Swietlnych moze mie¢ wptyw na przebieg operacji.

- W czasie przesuwania ramion lamp nalezy unikac¢ kolizji pomiedzy ramionami czy czaszami lamp, a
takze z innymi urzadzeniami znajdujgcymi sie na sali operacyjnej.

- Aby uzyskac petny zakres regulacji oswietlenia, odlegtos¢ miedzy operowanym polem a lampa
powinna zawierac sie w dystansie od 0,6 do 1,5 m.

- Nie patrze¢ w Swiatto dziatajgcej lampy ze wzgledu na mozliwosé wystgpienia zjawiska chwilowego
olsnienia.

- Lampa musi by¢ podtgczona do Zrédet zasilania zgodnie z tabliczkg znamionowa (wskazanie
dziatania zrédta na ostonie stropowej: gtéwnego — zielona dioda i awaryjnego - pomararnczowa).

- Lampa nie jest przeznaczona do pracy w miejscach potencjalnie niebezpiecznych np. gdzie
wystepuje zagrozenie eksplozja.

- Nie nalezy umieszczaé przedmiotdéw obcych na elementach lampy, poniewaz moze to doprowadzic¢
do utraty stabilnos$ci zawieszania lub zagrozenia podczas wykonywania operacji.

- Zabrania sie przechowywania lampy z roztadowanymi akumulatorami.

- Nie stosowac¢ do mycia i dezynfekcji Srodkdéw wybielajgcych — zawierajgcych aktywny chlor lub tlen.

- Do mycia elementéw wykonanych z tworzyw sztucznych nie wolno stosowac zadnych srodkow,
ktdrych sktadniki niszczg ich strukture.

- Zestaw lampy sktadajgcy sie z dwodch czasz moze generowaé natezenie napromienienia powyzej
1000W/m (przy maksymalnym Ec).

Nie stosowanie sie do powyiszych wymagan dotyczqcych przede wszystkim mycia i dezynfekcji
spowoduje utrate gwarancji na wyréb
4
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1.3. Parametry techniczne

Parametry lamp operacyjnych InfiMED PROXY: OL-03
Natezenie oswietlenia Ec 160 000Ix
Regulacja natezenia o$wietlenia 5-100%

Regulacja temperatury barwowej Tc

3800-4800K (3700-5000K)*

Srednica pola $wietinego d10 przy Ec

240-340mm (200-360mm)*

Zakres pracy 700 - 1400mm
Wgtebnos¢ oswietlenia (L1+L2) 1200mm
Wspdtczynnik oddawania barw [Ra(1-8)] >95 (>97)*
Wspétczynnik oddawania barwy czerwonej [R9] >93 (>95)*
Maksymalne natezenie napromienienia Ee <600W/m?

Oswietlenie endoskopowe o regulowanym natezeniu

Swiatto zielone (biate)*

Temperatura powierzchni obudowy czaszy <40,00°C
Wzrost temperatury w okolicy gtowy operatora <1,00°C
Napiecie zasilania strony pierwotnej 90-250V AC
Pobdr mocy (+_10%) 80w
Napiecie zasilania gtowic oprawy 24-28V DC
Trwato$¢ zrodet Swiatta >60 000godz.
Stopien ochrony gtowicy oprawy IP54
Okres uzywania 10 lat
* - dodatkowe wersje wykonania

Parametry kamery Opis

Przetwornik 1/2 .8 typ Exmor CMOS sensor

Tlos¢ pikseli Okoto 2 Megapixeli

Zoom cyfrowy Min 10x

Zoom optyczny Min 20x

Kat widzenia 54.19do 2.9°

System synchronizacji Wewnetrzny

Migawka 1 /2 do 1/10,000 s, regulowany w 21 krokach

Balans bieli Automatyczny

Regulacja ostrosci Automatyczna

Ekspozycja Automatyczna, regulacja migawki/przestony

Parametry wyjscia video

Obiektyw 20x zoom optyczny, f=4.7 mm (szeroki) — 94.0 (tele), f1.6 do 3.5

Stosunek S/N >50 dB

HD: 1080p/29.97, 1080p/25, 1080i/59.94, 1080i/50, 720p/50,
Rodzaj sygnatu 720p/29.97, 720p/25,
SD: NTSC/PAL

Na specjalne zamoéwienie klienta mozliwe jest wykonanie wyrobu o zmienionych parametrach
technicznych, nie obnizajgcych jego bezpieczenstwa.
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1.4. Wymagania ogélne

Wyrdéb powinien by¢ uzywany, obstugiwany i serwisowany zgodnie z zasadami
niniejszej instrukcji.

Lampa przeznaczona jest do zainstalowania i pracy wytgcznie w pomieszczeniach zamknietych.
Uzywanie, obstugiwanie oraz serwisowanie lampy niezgodnie z wytycznymi instrukcji jest
bezwzglednie zabronione i moie doprowadzi¢c do niebezpieczenstwa oraz powstania
nieodwracalnych szkéd z winy uzytkownika, za ktére producent nie ponosi odpowiedzialnosci.
Wszelka ingerencja w elementy lampy niezgodnie z instrukcjg, stosowanie wyposazania innego niz
oferowane przez producenta moze by¢ dozwolone tylko na podstawie pisemnej zgody od
producenta. Uzytkownik musi zapewnic, by wszystkie osoby eksploatujgce, obstugujgce wyrob
zapoznaly sie, zrozumiaty i stosowaty sie do niniejszej instrukcji obstugi. Ponadto zobowigzany jest
zapewni¢, by lampa wykorzystywana byta wytgcznie zgodnie z jej przeznaczeniem oraz w warunkach
do tego odpowiednich. Uzytkownik jest zobowigzany do zagwarantowania wszelkich niezbednych
srodkdw w celu zapewnienia bezpiecznego i odpowiedniego dziatania wyrobu, zapobiegania
wszelkim zagrozeniom bezpieczenstwa zycia i zdrowia swojego, jak i pacjentow oraz osdb trzecich.

1.5. Opis wyrobu

Lampy operacyjne Infimed PROXY serii OL-03 wykorzystujg diody LED jako 7rédto swiatta.
Przeznaczone sg do oswietlania pola zabiegowego podczas zabiegdédw i operacji chirurgicznych.
Charakteryzujg sie one bardzo dobrymi, niezmiennymi parametrami technicznymi, niewielkim
promieniowaniem cieplnym czy dtugim czasem pracy. Lampy operacyjne OL-03 zapewniajg wysokie
wartosci natezenia $wiatta i wspdtczynnikdw oddawania barw. Parametry lampy mozna regulowad za
pomocg sterylnego uchwytu (opcjonalnie z przetagczaniem funkcji bezdotykowo), za pomocg
zintegrowanego panelu sterujgcego oraz przez zewnetrzne kontrolery — system Opera czy
bezprzewodowy panel sterujgcy . Panel sterujgcy umozliwia regulacje natezenia oswietlenia, srednice
pola, regulacje temperatury barwowej oraz prace w trybie oswietlenia endoskopowego. Panel
sterujgcy moze by¢ wykonany opcjonalnie z uktadem automatycznej regulacji natezenia oswietlenia w
zaleznosci od poziomu jasnosci otoczenia lampy lub z zsynchronizowanym sterowaniem wieloma
czaszami. Mata waga czaszy lampy i zastosowane w niej uchwyty pozwalajg na fatwe ustawienie
lampy i stabilne jej pozycjonowanie. Szczelna, odporna na dziatanie czynnikéw srodowiskowych
konstrukcja gwarantuje tatwos¢ dezynfekcji i utrzymania w czystosci.

Lampy operacyjne serii OL-03 oferowane sg w trzech wersjach montazu: sufitowej, Sciennej i
przejezdne;j.

Lampy operacyjne mogg by¢ opcjonalnie wyposazone w kamere HD, przeznaczong do monitorowania
i nagrywania przebiegu operacji.
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Zawiesie sufitowe (potrdjne, podwdjne i pojedyncze):
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Zawiesie Scienne i wersja przejezdna:
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1.6. Opis budowy lampy PROXY OT-03

panel czaszy

uchwyt
sterylny

uktad ramion
czaszy

panel
sterujacy
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1.7 Kompatybilnos$¢ elektromagnetyczna

W tablicach - punkt 7 Charakterystyka Srodowiska elektromagnetycznego - opisano Srodowisko
elektromagnetyczne, w jakim wyréb medyczny: OL-03 powinien by¢ uzytkowany. Uzytkownik
powinien zastosowac sie do podanych w tablicach wskazéwek i ostrzezen.

Zalecane odlegtosci pomiedzy przeno$nymi urzadzeniami radiokomunikacyjnymi a wyrobem

Znamionowa 150 kHz do 80 MHz | 150 kHz do 800 MHz | 800 MHz do 2.5 GHz
maksymalna moc
wyjsciowa
nadajnika w d=12P d=12P d=23P
watach
w Odlegtos¢ Odlegtos¢ Odlegtosé
w metrach w metrach w metrach
0.01 0,1 0,1 0,2
0.1 0,4 04 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 4 4 7
100 12 12 23

Dla nadajnikéw, ktérych maksymalna moc wyjsciowa nie jest wyszczegdlniona powyzej,
odlegtos¢ separacyjna powinna by¢ obliczona zgodnie z podanymi wzorami. P jest mocg w
watach (W) zgodnie z deklaracjg producenta nadajnika.

UWAGA
Powyzsze wskazowki mogg nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Propagacja fal
elektromagnetycznych podlega absorpcji i odbiciom od budowli, obiektéw i ludzi.

2. Transport i uruchamianie

2.1. Transport

Wyréb mozna transportowac wszelkimi ogdélnie dostepnymi krytymi srodkami transportu. W czasie
transportu wyréb musi byé zabezpieczony przed wilgocia i zakurzeniem oraz unieruchomiony. W
czasie transportu i przechowywania temperatura powinna zawierac sie w zakresie od -10 do +60
stopni C, a wilgotnos¢ 20-60%. W trakcie rozpakowywania wyrobu, zmiana temperatury nie moze by¢
wieksza niz 8-10°C w ciggu godziny. Nie nalezy rozpakowywac wyrobu przed osiggnieciem przez
niego temperatury w pomieszczeniu przeznaczonym do jego instalacji. W przypadku znacznych rdznic
temperatur pomiedzy temperaturg transportu a temperaturg pomieszczenia, w ktéorym wyréb ma
pracowac, nalezy pozostawi¢ go na minimum 12 godz. w celu wyréwnania poziomu temperatury. W
przypadku gdy nie ma wyraznego oznaczenia na opakowaniach transportowych nie wolno uktadac
wyrobow warstwowo.

W przypadku transportu lampy w specyficznych warunkach (niska temperatura otoczenia) metody
transportu, zabezpieczania nalezy uzgodnié¢ z producentem.

2.2. Rozpakowanie, przechowywanie i pierwsze uruchomienie

Lampa dostarczona jest przez producenta w skrzyni. Nie wolno rozpakowywac¢ lampy na zewnatrz
budynku.

Przygotowanie lampy do pracy powinno przebiegac¢ wg nastepujgcej kolejnosci:
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a) Upewni¢ sie czy opakowanie transportowe stato odpowiednio dtugo w pomieszczeniu w
ktdrym lampa ma pracowaé

b) Otworzy¢ opakowanie transportowe i usung¢ materiaty zabezpieczajace czesci lampy

¢) Zamocowac system ptyt sufitowych do istniejgcego sufitu zgodnie z Instrukcjg Przygotowania
Budowlanego dla lamp Infimed

d) Zamocowac system ramion mocujacy lampy, w zaleznosci od wersji wykonania lampy
(montaz zgodnie z Instrukcjg Montazowg producenta ramion do ptyty sufitowej)

e) Zamocowac lampe w uchwycie ramienia

f) Podtaczy¢ lampe z uktadem zasilajgcym, nastepnie podtaczyé uktad do sieci zasilajacej
g) Doktadnie zapoznac sie z instrukcjg obstugi

h) Sprawdzi¢ dziatanie mechanicznych uktadéw zawieszania lampy

W przypadku gdy wyrdb nie jest catkowicie sprawny tzn. uzyskiwane wartosci parametrow roéznig
sie od zamieszczonych w instrukcji, nie wolno go uzywac. Nalezy fakt ten zgtosi¢ u producenta lub
jego przedstawiciela. Uzywanie niesprawnej lampy moze doprowadzi¢ do powstania szkdd, ktére
obcigzaja uzytkownika, a za ktére producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

Jesdli produkt nie bedzie uzytkowany przez dtuiszy okres czasu powinien by¢ przechowywany w
nastepujacych warunkach srodowiskowych:

- temperatura: 25°C (77°F) + 10°C (18°F)
- wilgotnosé: 50% + 25%

Podczas przechowywania produkt musi by¢ wytgczony. Przetgcznik musi by¢é w pozycji ,0”. W
przypadku dtuzszego przechowywania nalezy co 6 miesiecy podtgczac go do zasilania na 24 godziny w
celu natadowania akumulatoréw. Produkt nie moze by¢ przechowywany, gdy baterie sg roztadowane
(Swieci sie czerwona dioda na panelu).

Produkt przeznaczony jest do zainstalowania i pracy wytgcznie w pomieszczeniach zamknietych o
nastepujacych warunkach srodowiskowych:

- temperatura: 25°C (77°F) + 10°C (18°F)
- wilgotnos¢: 50% + 25%

- ci$nienie atmosferyczne 700 do 1060 hPa

10
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3. Obstuga i dziatanie

3.1. Panel sterujacy (przyktadowa wersja zintegrowanego dotykowego panelu
LCD i klawiatury, a takze bezprzewodowego, zewnetrznego kontrolera)

Panel dotykowy LCD

Panel sterujacy parametrami lampy

przetgczanie funkcji
czaszy lampy

regulacja parametrow
czaszy lampy

zataczenie i
wyfacznie lampy

przetaczanie funkcji
czaszy lampy

regulacja parametrow
kamery

zatgczenie i
wytacznie kamery

Funkcje regulowane z panelu:

- zoom,
- obrét kamery,

- przystona manualna i auto

11
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Zewnetrzny sterownik bezprzewodowy - zapewniajacy zdalng kontrole i ustawienia
parametrow lampy:

- wigczenie i wytaczenie,

-regulacja natezenia oswietlenia,

- regulacja temperatury barwowej,

- regulacja srednicy pola Swietlnego,

- zsynchronizowane sterownie parametrami obu czasz.

™) INFIMED

Klawiatura membranowa

wskazanie sieci

zasilania
(gtéwna/rezerwowa)
-~ - -
O O regulacja
L] L]
s .0 ' O parametréw

czaszy lampy

zataczenie i
wyfacznie lampy

12
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Funkcja inteligentnej bezcieniowosci (opcja dodatkowa)

funkcja bezcieniowosci

(zielona wtaczona, biata
nieaktywna)

Aktywacja poprzez nacisniecie symbolu w prawym gérnym rogu powoduje zadziatanie czujnikow
wykrywajacych przeszkody (np. gtowy chirurgdw) — dziatanie sygnalizuje kolor zielony. Czujniki
wyltgczajg panele swietlne zastoniete przeszkodg nad polem operacyjnym, a zwiekszajg pozostate aby

utrzymac parametry swietlne w polu operacyjnym. Wytgczenie realizowane jest poprzez ponowne
nacisniecie symbolu — brak dziatania sygnalizuje kolor biaty.

Funkcja synchro (opcja dodatkowa)

Funkcja synchro
(przetaczana po
nacisnieciu symbolu
czaszy)

Po nacisnieciu symbolu czaszy (lewy gérny rdg) otwiera sie menu wyboru pracy pojedynczej lub
grupowe] (wybrane oznaczone zielonym kolorem).

Group mode:

Po aktywacji funkcji Synchro zmiana parametréw dowolnej czaszy powoduje zmiane na obu

(dziatanie sygnalizowane podwdjng ikong czasz).

Aby wytaczy¢ nalezy wybrac prace normalng (dziatanie sygnalizowane pojedynczg ikong czaszy).

13
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3.2. Regulacja za pomoca uchwytu regulacyjnego (opcja dodatkowa)

Po wtgczeniu czaszy lampy mozliwa jest zmiana parametréow swietlnych lampy za pomocg czujnika i
uchwytu sterylizowanego. Przetgczanie funkcji odbywa sie poprzez przesuniecie dtonig pod
czujnikiem umieszczonym w czaszy, w kolejnosci: regulacja natezenia, regulacja pola, regulacja
temperatury barwowej, a wybrana funkcja podswietlona jest na niebiesko.

Parametry swietlne wybranej funkcji lampy mogg by¢ realizowane opcjonalnie przez obrét w prawo
lub lewo sterylizowalnym uchwytem regulacyjnym.

W celu zdjecia sterylizowalnego uchwytu, nalezy nacisngé przycisk zatrzasku (2)
i utrzymujac go w pozycji wcisnietej pociggnagé uchwyt w dét.

W celu zainstalowania uchwytu nalezy nasungé uchwyt (1) na prowadnice az do momentu
zaskoczenia zatrzasku (2).

14
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3.3. Pozycjonowanie
Ramiona produkcji ONDAL

Do pozycjonowania czaszy lampy stuzg: sterylizowalny uchwyt regulacyjny oraz uchwyty
pozycjonowania lampy na brzegach czaszy lampy. Wysokos$¢ lampy ustalamy wykorzystujac
mozliwosci ruchowe ramion do podwieszenia lamp. Istnieje mozliwos$¢ regulowania sity naciggu
ramienia. Aby ograniczy¢ site naciggu (ramie samoczynnie sie wznosi) nalezy pret regulacyjny
(umieszczony w oryginalnym opakowaniu ramienia) umiesci¢ w otworze i obracaé¢ go w kierunku
ruchu wskazéwek zegara (+). Gdy sita jest za mata (ramie samoczynnie opada) nalezy pret regulacyjny
obréci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara (-).

e

Sposdb regulowania sity naciggu i zakresu wychylenia ramienia sprezystego Ondal

Ramiona produkgji Liberec

Do pozycjonowania czaszy lampy stuzg: sterylizowalny uchwyt regulacyjny oraz uchwyty
pozycjonowania lampy na brzegach czaszy lampy. Wysoko$¢ lampy ustalamy wykorzystujac
mozliwosci ruchowe ramion do podwieszenia lamp. Istnieje mozliwos$¢ regulowania sity naciggu
ramienia. Aby ograniczy¢ site naciggu nalezy klucz imbus umiesci¢ w otworze (od dotu ramienia) i
obracac go w kierunku ruchu wskazanym ponizej. Gdy sita jest za mata nalezy klucz imbus obréci¢ w
kierunku przeciwnym.
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Ramie sprezyste Pierscienh wewnetrzny

Miejsce na piers

Przegub

Ostona przegubu

Ramie sprezyste
Elementy przegubu
ramienia SPR
Ramig obrotowe Kierunek zwiekszenia sity
sprezyny ramienia dla
wiekszych obcigzen/czasz

Ramie sprezyste

—

Kierunek zmniejszenia sity

sprezyny sprezyny dla
Imbus klucz - ﬂ mniejszych obcigzen/czasz

Regulacja ramienia sprezystego

Nie regulowa¢ sruby funkcyjnej. Musi by¢ wkrecona, nie stuzy do regulacji.
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Sruba funkcyjna

Ramie
sprezvste

Miejsce Sruby funkcyinej

4. Zasilanie sieciowe i tadowanie akumulatorow

Zasilanie sieciowe sygnalizowane jest na ostonie stropowej: Swiecgca dioda zielona — dziatajaca
sie¢ gtéwna, dioda pomaranczowa — dziatajaca sie¢ awaryjna.

siec awaryjna

siet podstawowa

Jezeli lampa zostata wyposazona w tadowarke umozliwiajgcg tadowanie znajdujgcych sie w lampie
akumulatorow to nalezy jg podtgczy¢ do sieci o parametrach zasilania identycznych z
wyszczegoblnionymi na tabliczce znamionowej. System tadowania zatgczany jest poprzez wtozenie
odpowiedniej koncéwki przewodu zasilajgcego do gniazda znajdujgcego sie w obudowie lampy,
wilozeniu wtyczki przewodu do gniazda zasilania elektrycznego oraz wcisnieciu przetgcznika
znajdujacego sie w obudowie lampy z pofozenia 0 na 1.

Nie nalezy wykonywac¢ operacji w trakcie tadowania akumulatoréow.

Na panelu sterujagcym lub panelu zasilajgcym wbudowana jest sygnalizacja diodowa wskazujgce stan
natadowania akumulatoréw. Gdy swieci dioda zielona nie ma koniecznosci fadowania. W trakcie
zmniejszania sie poziomu energii w akumulatorach beda dodatkowo zapalaty sie i gasty kolejne diody.
Mogg wystgpic nastepujgce wskazania:

Dioda zielona — akumulatory natadowane

Dioda pomarariczowa — pojemnos¢ akumulatora na poziomie 60% -mozna podtaczy¢ tadowanie
17
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Dioda czerwona — pojemnos¢ ponizej 30% - bezwzglednie podtaczy¢ zasilanie do akumulatoréw
Proces tadowania mozna rozpoczgé juz na poziomie Swiecenia diody pomaranczowej.

Po podtaczeniu zasilania zapali sie dioda zielona. Nalezy tadowa¢ akumulatory okoto 6 godz. W razie
gdy akumulatory natadujg sie w krdtszym czasie proces zakonczy sie automatycznie. W przypadku
kiedy uzytkownik wczesniej zakonczy proces tadowania po odtgczeniu zasilania zapalg sie te diody,
ktorym odpowiada stopien natadowania akumulatorow.

Nominalny czas pracy akumulatoréw wynosi ok. 3 godzin. Okres ten moze jednak ulec skréceniu w
zaleznosci od intensywnosci eksploatowania lampy.

Nie wolno przechowywac lampy z roztadowanymi akumulatorami.
Przy wymianie akumulatoréw nalezy zawsze wymieni¢ komplet.
Zbyt czeste tadowanie akumulatoréw moze w efekcie doprowadzi¢ do skrécenia ich zywotnosci.

Nie wolno przechowywac¢ lampy z roztadowanymi akumulatorami - w przypadku nieuzywania
wyrobu powyiej tygodnia nalezy wytgczy¢ wytacznik sieciowy, a po dtuzszym okresie nieuzywania
wyrobu nalezy natadowaé akumulatory — minimum raz na szes¢ miesiecy.

5. Zagrozenie kolizjami

W czasie przesuwania ramion lamp nalezy unika¢ kolizji pomiedzy ramionami czy czaszami lamp, a
takze z innymi urzadzeniami znajdujacymi sie na sali operacyjne;.

Nalezy obstugiwac lampe swiadomie z rozwaggq i petng odpowiedzialnoscia.

6. Ocena poprawnosci dziatania

Przed kazdym pierwszym uruchomieniem i uzyciem lampy w danym dniu nalezy dokona¢ oceny
poprawnosci jej dziatania.

Jak ocenic stan poprawnosci dziatania:
- sprawdzi¢ ptynnosc ruchu poprzez prébe recznego przesuniecia lampy
- sprawdzi¢ czy nie wystepujg luzy mechaniczne, poprzez reczne poruszenie lamp i systemu ramion

- sprawdzi¢ funkcjonowanie uktadu elektronicznego przez wykonanie wszystkich ruchéw
sterowanych z panelu kontrolnego oraz uchwytu sterylizowanego

- sprawdzi¢ czy ramiona nie opadajg lub podnoszg sie samoczynnie

Gdy podczas tak przeprowadzonej proby nie zostang wykryte jakies niedoktadnosci lub uszkodzenia
oraz podczas prob nie dochodzity do uzytkownika niepokojgce dzwieki to lampe mozna uzytkowac. W
przeciwnym wypadku nalezy zapoznac sie z punktem usuwania usterek.

W przypadku gdy lampa nie jest catkowicie sprawa to nie wolno jej uzywac. Nalezy fakt ten zgtosic¢
u producenta lub jego przedstawiciela. Uzywanie niesprawnej lampy moze doprowadzi¢ do
powstania szkdd, ktdre obcigzajq uzytkownika, a za ktére producent nie ponosi odpowiedzialnosci.
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7. Uszkodzenia i wady

Uszkodzenia i wady wykryte w wyrobie przez personel obstugujacy nalezy bezzwtocznie zgtaszaé
osobie odpowiedzialnej za stan utrzymania ruchu technicznego w danej placéwce. Osoba ta po
doktadnym rozpoznaniu ewentualnej wady i jej przyczyny zobowigzana jest skontaktowacl sie z
serwisem lub producentem w celu konsultacji i uzyskania ewentualnych wskazéwek co do dalszych
czynnosci. Wyrdb, ktéry nie moze byc¢ bezpiecznie uzytkowany (uszkodzenia mechaniczne,
elektryczne), nie moze by¢ wykorzystywany dopdki nie zostanie naprawiony.

8. Mycie i dezynfekcja

Do mycia i dezynfekcji nalezy stosowal $rodki myjgce, ktére nie zwierajg w swoim sktadzie
aktywnego tlenu lub chloru. Po dezynfekcji nalezy wyrdb przemy¢ wodag destylowang dla
wyeliminowania zaciekéw. Do doktadnego osuszenia uzywac suchej miekkiej jatowej szmatki.

Przed dezynfekcja nalezy bezwzglednie odtgczy¢ przewdd zasilajagcy (lampa przejezdna) lub
wytaczy¢ zasilanie (np. bezpieczniki na liniach elektrycznych zasilajacych lampe).

Do mycia elementéw wykonanych z tworzyw sztucznych nie wolno stosowa¢ zadnych srodkéw,
ktorych sktadniki niszczg ich strukture.

Zdejmowany sterylizowalny uchwyt regulacji wykonany jest z materiatu odpornego na warunki
sterylizacji wysokotemperaturowej. Uchwyt musi zosta¢ wyczyszczony, zdezynfekowany i
wysterylizowany, zaréwno przed pierwszym uzyciem jak i przed kazdym nastepnym. Uchwyt nalezy
sterylizowac w pozycji pionowej, w autoklawie w temperaturze do 134 stopni C w czasie do 5 minut.
Uchwyty mozna sterylizowac maksymalnie 100 razy, po tym okresie nalezy wymieni¢ uchwyty na
nowe.

Przestony diod lampy wykonane sg z poliweglanu, ktdry moze by¢ czyszczony przy uzyciu
standardowych srodkdéw czyszczacych w postaci roztworu o stezeniach podanych przez producenta.
Nie nalezy wyciera¢ poliweglanu na sucho, uzywac srodkdw szorujacych czy uzywaé Srodkéw o
zawartosci alkoholu powyzej 20%. Po oczyszczeniu nalezy przetrze¢ przestony srodkiem
antystatycznym.

Wykaz srodkéw dezynfekcyjnych znajduje sie w zafgczniku nr 1 do instrukcji.

Niestosowanie sie do powyzszych wymagan spowoduje utrate gwarancji na wyrdb.

9. Konserwacja, przeglady i naprawy

Wszelkich napraw dokonuje w wyrobie odpowiedni serwis lub bezposredni przedstawiciel
producenta. Uzytkownik nie ma prawa sam dokonywac jakichkolwiek modyfikacji i napraw wyrobu
bez specjalnego przeszkolenia i upowaznienia. Po uzyskaniu przez klienta pisemnej zgody producenta
na przeprowadzenie ewentualnej naprawy przez personel techniczny klienta, producent udostepni
wszelkie niezbedne informacje potrzebne do wykonania naprawy.

Dla zapewnienia dtugiej i bezproblemowej pracy lamp nalezy uzywaé tylko oryginalnych czesci
dostarczonych przez producenta.

W zwigzku z tym, ze wyréb zawiera elementy, ktére moga stwarzac zagrozenie dla srodowiska
postepowanie ze zuzytymi czesciami musi by¢ zgodne z przepisami z zakresu ochrony srodowiska.
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W przypadku wymiany akumulatoréw producent zobowiazany jest do ich odebrania.

Wszystkie naprawy, przeglady i konserwacje powinny by¢ rejestrowane w Karcie wykonanych napraw
i konserwacji dotgczonej do instrukcji wyrobu (Zatgcznik 2).

10. Kontrole stanu technicznego i przeglady

Aby zapewnié utrzymanie wtasciwego stanu technicznego wyrobu, w okresie jego uzytkowania,
uzytkownik zobowigzany jest poddawaé go okresowym przegladom technicznym. Przeglady
wykonywane sg przez autoryzowany serwis lub przez bezposredniego przedstawiciela producenta.
Przeglad wykonywany jest na koszt uzytkujacego.

Tylko pozytywny wynik przeglagdu moze stanowi¢ podstawe do dalszego uzytkowania lampy.
Co 12 miesiecy nalezy wykonac:

- sprawdzenie ogdlnego stanu technicznego

- sprawdzenie funkcjonalnosci

- sprawdzenie instalacji elektrycznej

Dla zapewnienia poprawnego bezpiecznego funkcjonowania lamp uzytkownik powinien przynajmniej
raz na 6 miesiecy sprawdzic¢ stan techniczny urzadzenia. W takim przypadku nalezy postepowac wg
nastepujacej kolejnosci:

a) wykonad wszystkie ruchy funkcjonalne ramion nosnych sprawdzajac skutecznosé hamulcow,
sit naciggu ramion uchylnych, zabezpieczen na weztach obrotowych

b) sprawdzi¢ stan uchwytu sterylizowanego i dziatanie mechanizmu jego mocowania
c) sprawdzié¢ stan czasz lampy — stanu przeston, funkcjonowania uktadéw sterowania, itp.
d) sprawdzi¢ stan przewodu uziemienia ochronnego
11. Usuwanie potencjalnych usterek
a) lampa nie swieci
- sprawdzi¢ poziom natadowania akumulatoréw w wersji przejezdnej i stan bezpiecznikow,

- sprawdzic¢ stan sieci zasilajgcych lampe (wskazanie dziatania na ostonie stropowej: gtéwnego —
zielona dioda i awaryjnego - pomaraniczowa) — diody nie Swiecg brak zasilania obu sieci.
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sie¢ awaryjna

b) niepewne mocowanie uchwytéw sterylizowalnych
- wymieni¢ uchwyt na nowy
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z producentem w celu uzyskania niezbednej pomocy i

wyjasnien.

12. Likwidacja wyrobu

Uzytkownik podejmujac decyzje o zaprzestaniu uzytkowania wyrobu zobowigzany jest do
przeprowadzenia jego dezynfekcji (wyrdb niezdezynfekowany zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
w zakresie ochrony s$rodowiska jest odpadem niebezpiecznym). Istniejg trzy mozliwosci
postepowania:

1. Zleci¢ producentowi urzadzenia przeprowadzenie likwidacji wyrobu,

2. Zleci¢ przedsiebiorstwu, ktére posiada wymagane zezwolenia na odbior urzadzen do
likwidacji lub unieszkodliwienia w sposdb zapewniajacy ochrone zycia, zdrowia ludzi
oraz ochrone srodowiska,

3. Przeprowadzi¢ we wtasnym zakresie, jezeli posiada stuzby, ktére mogag dokonac
demontazu wyrobu.

Zasady postepowania z odpadami okresla Ustawa o odpadach z dnia 14 grudnia 2012
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Wyrob medyczny: OL-03 jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym o ponizszych
wiasciwosciach. Uzytkownik powinien zapewni¢, ze wyréb medyczny: OL-03 bedzie uzywany wiasnie w takim

Srodowisku.
Rodzaj emisji Klasyfikacja Wyjasnienia i wskazowki

Wyrdb medyczny: OL-03 wytwarza energie o czestotliwosci radiowej

Emisje RF tylko dla wewnetrznych potrzeb dziatania samego urzgdzenia.

CISPR 11 Grupa 1 Warto$¢ emisji energii o czestotliwosciach radiowych jest bardzo
mata i nie jest prawdopodobne powodowanie zakiocen dziatania
pobliskich urzgdzen elektronicznych.

Emisje RF

CISPR 11 Klasa B

. ) Wyréb medyczny: OL-03 jest przeznaczony do stosowania w

Emisje harmonicznych | |\ A pomieszczeniach  mieszkalnych oraz w  pomieszczeniach

IEC 61000-3-2 bezposrednio przylaczonych do sieci niskiego napiecia, ktéra zasila

Wahania napiecia, budynki mieszkalne.

migotanie Zgodne

IEC 61000-3-3

Srodowisku.

Wyréb medyczny: OL-03 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym o ponizszych
wiasciwosciach. Uzytkownik powinien zapewni¢, ze wyréb medyczny: OL-03 bedzie uzywany wiasnie w takim

Odpornosé

IEC 60601-1-2
Poziom testu

Poziom
odpornosci

Wyjasnienia i wskazowki

Podtoga w miejscu uzytkowania kolumny

przewodem linii
zasilajgcej a ziemig

przewodem linii
zasilajgcej a ziemig

Wytadowania + 6 KV kontaktowe + 6 KV kontaktowe powinna by¢ drewniana, betonowa lub
elektrostatyczne - - pokryta ptytkami  ceramicznymi. Jesli
(ESD) . . podtoga pokryta jest materiatem
IEC 61000-4-2 + 8KV powietrzne + 8KV powietrzne syntetycznym, to wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosié, co najmniej 30%

+ 1 kV miedzy + 1 kV miedzy

przewodami linii przewodami linii P t ilani L

zasilajacej zasilajacej arametry  zasilania  sieciowego  oraz
Udary wystepujgce zaktdcenia powinny byc¢ takie,
IEC 61000-4-5 +2 KV miedzy +2 KV miedzy jak w typowym $rodowisku komercyjnym lub

szpitalnym

Serie szybkich

+ 2KV linie

+ 2KV linie

stanow zasilajgce zasilajgce Paramet‘ry zasil’ania. siec!owego | draz
przejciowyc yvystepUJace zak’focen[a powinny b_yc takie
h + 1KV linie + 1KV linie jak w typowym $rodowisku komercyjnym lub
- - szpitalnym.
IEC 61000-4-4 sygnatowe sygnatowe
<5% Ut
(>95% dip Ur)
dla 0.5 cyklu
40% Ur
. o pontt
fg;:é(;/ ;ampilaency; gfg g’g;ﬁliuﬂ Parametry zasilania sieciowego oraz
napiecié na liniach wystepujgce zakitécenia powinny by¢ takie
L o jak w typowym $rodowisku komercyjnym lub
zasilajgcych 70% Ur szpitalnym
IEC 61000-4-11 (30% dip Ur) ’
dla 25 cykli
<5% Ut
(>95% dip Ur)
dla 5 sekund

UWAGA Us jest napieciem sieci przed zastosowaniem napie¢ probierczych
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Wyréb medyczny:

OL-03

jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym o ponizszych

wiasciwosciach. Uzytkownik powinien zapewni¢, ze wyréb medyczny: OL-03 bedzie uzywany wiasnie w takim

Srodowisku.

Odpornosé

IEC 60601-1-2
Poziom testu

Poziom
odpornosci

Wyjasnienia i wskazowki

Zaburzenia
przewodzone
indukowane przez
pola o czestotliwosci
radiowej

IEC 61000-4-6

Pole
elektromagnetyczne
o] czestotliwosci
radiowej

IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz do 80 MHz

3V/m
80 MHz do 2.5 GHz

3Vrms

3V/m

Przenosne urzadzenia radiokomunikacyjne
nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci
mniejszej niz zalecana odlegtosé
separacyjna, wyznaczona zgodnie @z
wilasciwym wzorem w zaleznosci od
czestotliwosci nadajnika. Odlegtos¢ ta jest
odlegtoscia  pomiedzy nadajnikiem a
dowolng czescig wyrobu medycznego lub/i
jego okablowania.

Zalecana odlegtos¢ separacyjna:

d=12JP

d=124/P 80 MHz do 800 MHz
d=23/P 800MHzdo2.5GHz

gdzie:

P jest maksymalng mocg wyjsciowa
nadajnika w watach (W) zgodnie z
deklaracjg producenta nadajnika;

d jest zalecang odlegtoscig w metrach (m).

Natezenie pol pochodzacych od
stacjonarnych nadajnikow  czestotliwosci
radiowych, wyznaczonych przez dokonanie
pomiaréw w miejscu instalacji 2 powinny by¢
mniejsze od poziomu odpornosci wyrobu w
catym zakresie czestotliwos$ci.?

Moga wystapi¢ zaktécenia w funkcjonowaniu
wyrobu medycznego w przypadku uzywania
kolumny w sgsiedztwie urzadzen
oznaczonych nastepujgcym symbolem.

Nalezy zweryfikowacé poprawnos$¢
funkcjonowania wyrobu medycznego, gdy
wyréb medyczny jest uzytkowany w poblizu
urzgdzen oznaczonych takim symbolem

a Natezenie pdl pochodzacych od stacjonarnych nadajnikéw, takich jak: stacje radiowe, telefoniczne
(telefonia komérkowa, bezprzewodowa), lgdowe przejezdne stacje radiowe, amatorskie radiostacje
radiowe, stacje nadawcze AM FM, nadajniki telewizyjne, nie mogg by¢ oszacowane z wystarczajacg
doktadnoscig. W celu oceny promieniowania elektromagnetycznego pochodzacego od stacjonarnych

nadajnikéw czestotliwosci

radiowej

nalezy przeprowadzi¢ pomiary w miejscu

instalacji wyrobu

medycznego: OL-03 . Jesli warto$¢ natezenia pola elektromagnetycznego w miejscu instalacji wyrobu
medycznego przekracza jego poziom odpornosci, to nalezy zweryfikowaé poprawnosé dziatania wyrobu.
Jesli wyrob medyczny nie dziata poprawnie, to moze by¢ konieczne: przeprowadzenie dodatkowych
pomiaréw, zmiana orientacji i/lub lokalizacji wyrobu medycznego i/lub zastosowanie dodatkowych
$rodkéw ochronnych.

b Poza zakresem czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

UWAGA

Powyzsze wyjasnienia mogg nie

miec

zastosowania we wszystkich

sytuacjach. Propagacja fal

elektromagnetycznych podlega absorpcji i odbiciom od budowli, obiektéw i ludzi.
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14. Etykiety lampy
Oznakowanie lampy operacyjnej PROXY OL-03 :

Sposob tadowania akumulatorow

Oznaczenie sygnalizacji

# Dioda zielona - akumulatory natadowane

* Dioda pomaranczowa - ok. 50% stan naladowania
akumulatardw

* Dioda czerwona - niski stan natadowania akumulatoréw
- bezwzgledna koniecznodé podigczenia do tadowania

Sposdb fadowania

Instrukcja tadowania akumulatoréw

Podiaczyé przewédd sieciowy do gniazda w podstawie stolu
Przelacz przetacznik w poloZenie 1.

Czas pelnego fadowania min. 3 godziny. Po zakoriczeniu
tadowania odiaczy¢ przewdd zasilajacy.

‘W przypadku planowanego diuzszego nieufywania stofu,
naleZy w pefni natadowa¢ akumulator a nastepnie przeigczy ¢
przetacznik w pozycje O.

Przechowywanie stofu z roziadowanym akumulatorem grozi
uszkodzeniem akumulatora,

O INFIMED

I Wyprodukowano dla INFIMED Sp. z 0.0.

34-300 Zywlec, ul. Kabaty 1; POLAND

przez MCD Electronics Sp. z 0.0.
34-300 Zywiec, ul. Lelewela 26; POLAND

ﬁ Symbol: Tabliczka
C € /!\ | PROXY-OL-03.0 zZznamionowa
NWUNAINOHNINN | 70w / 100-260v~

1] 201610 50/60Hz

Ztacze wyréwnania
potencjatu

PROXY OL- 03

(01)059043846981X0(11)[000000/(21 ) XXXXXXXXXX

Prefix Krajowy  Prefix firmy Cyfrakontrolna Data produkeji (YYMMDD) Numer seryjny

Lampa operacyjna PROXY
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Tabliczka znamionowa

O INFIMED 1

Wyprodukowano dla INFIMED Sp. z 0.0. 44—
34-300 Zywlec, ul. Kabaty 1; POLAND
przez MCD Electronics Sp. z 0.0.
34-300 Zywiec, ul. Lelewsla 26; POLAND

ymbol:
6 > | <roxvoram 4
NV NEGARINAMT | 70w / 100-260v~ +«— 5
2 —> o] 2016-10 50/60Hz
o p
3

Opis oznaczen:
1. Nazwa, logo i adres producenta
2. Numer seryjny
3. Charakter zasilania
4. Oznaczenia dodatkowe
5. Symbol wyrobu
6. Znak CE

7. Uwaga — bezwzglednie przeczytaj instrukcje obstugi

Producent zastrzega sobie mozliwos¢ dokonania zmian w konstrukcji lampy w zwigzku z
zastosowaniem nowszych rozwigzan technologicznych poprawiajgcych funkcjonalnosé
wyrobu.
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Zatgcznik 1

( J INFIMED

Srodki zalecane do mycia i dezynfekcji powierzchni wyrobéw i elementéw z aluminium, stali

lakierowanej proszkowo i tworzyw.

PREPARAT

STAL | ALUMINIUM

TwoRzywo

DYSTRYBUTOR/PRODUCENT

MELISEPTOL

Aesculap-Chifa Sp.z o.0.
ul. Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl|
tel: 061 4420100
fax: 061 4437505

DESPREJ

Bochemie PL Sp. z 0.0.
ul. Jana Ill Sobieskiego 11/E6
40-082 Katowice
tel:+48694400019

TRICHLOROL

SURFANIOS PREMIUM

MEDILAB Sp. z o.0.
ul. Niedzwiedzia 60
15-531 Biatystok
tel./fax: (85) 7479300
tel./fax: (85) 7479301

NEOFORM MED RAPID

DR WEIGERT POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Wybrzeze Gdynskie 6D
01-531 Warszawa
telefon:
+48 (22) 6160223, 6160231

INCIDIN ACTIVE

INCIDIN FOAM

Ecolab Sp.z o .o.
ul. Opolska 114
31-323 Krakoéw

Tel.: 48-12-2616 100
Fax.: 48-12-2616 101

TERRALIN PROTECT

PERFORM

Schulke Polska Sp. z 0. 0.
ul. Rydygiera 8
01-793 Warszawa
Tel : (022 ) 568-22-02
(022 ) 568-22-03
Fax: ( 022 ) 568-22-04

DEescocib

ANTISEPTICA KOMBI SPRAY

BIG SPRAY NEU

Antiseptica Dr. Hans-Joachim
Molitor GmbH

Carl-Friedrich-Gaus-Strase 7,
D-50259 Pulheim
tel. +49 (0) 2234-98466-0
fax +49 (0) 2234-98466-11

VELOX SPRAY

Medisept Sp. z o0.0.
ul.Konopnica 193 c,
21-030 Motycz
tel. +48815352222
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Zatgcznik 2

Typ lampy

(

JINFIMED

Karta wykonanych napraw i przegladéw wyrobu

Nr seryjny .............

Data zakupu ....cccceeevvveeeeicieeeennnnn,

Nr
przegladu

Data
przegladu
lub
naprawy

Rodzaj przegladu
(coroczny,
pétroczny)

Osoba wykonujaca
przeglad lub naprawe

Podpis osoby
wykonujacej
przeglad lub naprawe

Uwagi stwierdzone podczas przegladu
lub naprawy

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23
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