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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 klasyfikacjq wyrobow medycznych wg rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 lampa zostata zakwalifikowana do klasy I.

Producent deklaruje, ze wyréb 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 Zatgcznikiem 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 si€ z niniejszg instrukcjg oraz stosowanie
wszelkich zalecen producenta dotyczgcych odpowiedniej instalacji,
uzytkowania oraz konserwacji wyrobu.
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1. Bezpieczenstwo

Wyréb 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 instrukcji.

A Oznaczenie to zostato umieszczone na czesciach i mechanizmach, ktérych obstuga
niezgodnie z wytycznymi instrukcji moze spowodowa¢ zagrozenie bezpieczenstwa pacjenta lub
obstugi.

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¢ do powstania szkéd, 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.

- Promieniowanie optyczne emitowane przez ten produkt jest zgodne z limitami narazenia
dotyczacymi zmniejszenia ryzyka zagrozen fotobiologicznych okreslonymi w normie IEC 60601-2-41.

- Kazdy powainy incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

1.2. Ogdlne uwagi dotyczace bezpiecznego uzytkowania wyrobu

- Ten produkt emituje potencjalnie niebezpieczne promieniowanie optyczne. Nie nalezy wpatrywac
sie w Swiatto emitowane przez oprawe chirurgiczng bo moze dojs¢ do urazu oka.

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

- W czasie przesuwania ramion lamp nalezy unika¢ kolizji pomiedzy ramionami czy czaszami lamp,

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

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

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

- Nie nalezy umieszcza¢ przedmiotdw obcych na elementach lampy, poniewaz moze to doprowadzic
do utraty stabilnosci zawieszania lub zagrozenia podczas wykonywania operacji.

- Zabrania sie przechowywania lampy z roztadowanymi akumulatorami.
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- W przypadku nieuzywania wyrobu powyzej tygodnia nalezy wytgczy¢ wytacznik sieciowy, a po
dtuzszym okresie nieuzywania wyrobu nalezy natadowac¢ akumulatory — minimum co sze$¢ miesiecy.

- Nie stosowac do mycia i dezynfekcji sSrodkow wybielajgcych — zawierajgcych aktywny chor lub tlen.

- Do mycia elementéw wykonanych z tworzyw sztucznych nie wolno stosowaé zadnych $rodkoéw,

ktorych sktadniki niszczg ich strukture.

- model TL-01-100/100 sktadajgcy sie z dwdch czasz moze generowad natezenie napromienienia
powyzej 700W/m? (przy maksymalnym Ec) - nalezy unika¢ w takim przypadku naktadania sie pdl
Swietlnych - jesli natezenie swiatta Ec jednej lampy ustawiono na 100% to w przypadku naktadania sie
drugiego pola jego natezenie Ec nalezy ustawié ponizej 60%.

Nie stosowanie sie do powyziszych wymagan spowoduje utrate gwarancji na wyrob

1.3. Parametry techniczne (zmierzone Dger 100cm, Dvi81cm)

Dane techniczne : TL-01-60/100 TL-01-30
Centralne natezenie oswietlenia Ec rer 60 kix (100klux)* 30 klx
Maksymalne natezenie oswietlenia Ecwi 90 klux (130klux) 60 klux
Regulacja natezenia oswietlenia 5-100% 5-100%
Temperatura barwowa Tc 4300K (4800K)* 4300K (4800K)*
Srednica pola $wietlnego d10 przy Ec 240mm (240-340mm )* 240mm
Wogtebnos¢ oswietlenia L1+L2 60% 800mm 600mm
Wgtebnos¢ oswietlenia L1+L2 20% 1400mm 1000mm
Wskaznik oddawania barw [Ra] >92 (>95)* >92 (>95)*
Wskaznik oddawania barwy czerwonej [R9] >90 (>92)* (>90)*
Wskaznik szczegdlny oddawania [R13] 93 93
Wskaznik specjalny oddawania [R15] 92 92
Maksymalne promieniowanie optyczne Etotaidla Drer <230 W/m? (<370 W/m?) <120 W/m?
Maksymalne promieniowanie optyczne Etotai dla Dmi <350 W/m? (<480 W/m?) <230 W/m?
Energia promieniowania Etotal /Ec,mi <3,8 mW/m?/Ix (<3,6 mW/m?/Ix) | <3,7 mW/m?/Ix
Natezenie promieniowania podczerwonego Er <45 W/m? <45 W/m?
Natezenie promieniowania dla zagrozenia UV Euv <0,0008 W/m? <0,0008 W/m?
Natezenie promieniowania $wiatta niebieskiego Es <300 W/m? (<305 W/m?) <290 W/m?
Radiacja dla zagrozenia $wiattem niebieskim Ls <97 W/(m? sr) <92 W/(m? sr)
Natezenie promieniowania dla zagrozenia term siatkéwki Er | <6,9x10° W/m? (<7,5x10° W/m?) | <7,5x10° W/m?
Radiacja dla zagrozenia termicznego siatkéwki Lr <2,4x10° W/(m? sr) <2,4x10°W/m?sr
Natezenie promieniowania UV-A Euv-a <5 W/m? <5 W/m?
Temperatura obudowy czaszy po 60 min <40,00°C <40,00°C
Wzrost temperatury w okolicy gtowy operatora <1,00°C <1,00°C
Napiecie zasilania strony pierwotnej 90-250V AC 90-250V AC
Pobdr mocy 50W 20W
Napiecie zasilania gtowic oprawy 24-28V DC 24-28V DC
Trwatos$¢ lampy > 60 000godz. > 60 000godz.
Stopien ochrony gtowicy oprawy IP54 IPX2

* - dodatkowe wersje wykonania,

Tolerancja £10%
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Oswietlenie resztkowe (tolerancja £10%)

Dane techniczne : TL-01-60/100 TL-01-30
W obecnosci przestony 5% 5%
W obecnosci dwdch przeston 50% 60%

Z symulowang wneka bez przeston 100% 100%
W obecnosci przestony z symulowang wneka 5% 5%

W obecnosci dwdch przeston z symulowang wneka 50% 50%

Lista modeli lamp zabiegowych ONYX i ich konfiguracji:

Lampa zabiegowa ONYX

Basic UDI UDI DI Model
5904384698561 TL-01-30M
5904384698516 TL-01-60M
5904384698523 TL-01-60C
5904384698TLO1ONYX9V

5904384698530 TL-01-100M
5904384698547 TL-01-100C
5904384698554 TL-01-100/100

Wyijasnienie konfiguracji Lampy zabiegowej ONYX:

30 — czasza 30 klx

60 — czasza 60 klx

100 — czasza 100 klIx

M —lampa z jedng czaszg na podstawie mobilnej z akumulatorem

C - lampa z jedng czaszg sufitowa

TL-01-X/X — lampa sufitowa z dwoma czaszami
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Konfiguracje lamp ONYX
Zawiesia pojedyncze
TL-01-60C, Kod UDI-DI: 5904384698523

TL-01-100C, Kod UDI-DI: 5904384698547
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Przejezdna wersja lampy zabiegowe;j
TL-01-30M, Kod UDI-DI: 5904384698561
TL-01-60M, Kod UDI-DI: 5904384698516

TL-01-100M, Kod UDI-DI: 5904384698530
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Sufitowe wersje zawiesia podwdjnego:

TL-01-100/100, Kod UDI-DI: 5904384698554
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1.4. Wymagania ogolne

Wyréb powinien by¢ uzywany, obstugiwany i serwisowany zgodnie z zasadami niniejszej instrukgcji.

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 doprowadzic do niebezpieczefistwa 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
zapewnié, 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 pacjentéw oraz oséb trzecich.

1.5. Opis wyrobu

Lampy zabiegowe Infimed Onyx to nowoczesne lampy wykonane w technologii LED, przeznaczone do
oswietlania pola zabiegowego w trakcie zabiegdw diagnostycznych i leczniczych. Technologia LED
zapewnia niskie zuzycie energii, brak szkodliwego promieniowania UW oraz kilkukrotnie dtuzsza
zywotnosé tak wykonanej lampy zabiegowej w stosunku do tradycyjnych zrédet swiatta — zaréwno
halogenowych jak i wytadowczych. Diodowe lampy zabiegowe Infimed Onyx charakteryzujg sie
bardzo dobrymi parametrami technicznymi, niewielkim promieniowaniem cieplnym, a takze
tatwoscig pozycjonowania lekkich, ergonomicznych czasz. Szczelna i odporna na uszkodzenia
mechaniczne aluminiowa konstrukcja gwarantuje tatwosc¢ dezynfekcji i utrzymania w czystosci oraz
odpornos¢ na dziatanie czynnikdéw Srodowiskowych. Panel sterujgcy umozliwia regulacje wybranych
parametréw lampy — natezenia osSwietlenia, a opcjonalnie takze regulacji pola swietlnego. Sterylny
uchwyt regulacyjny pozwala na precyzyjne ustawienie lampy i moze by¢ sterylizowany w autoklawie..
Lampa zabiegowa Infimed Onyx dostepna jest w pojedynczej lub podwdjnej sufitowej wersji zawiesia
oraz wersji przejezdnej wyposazonej opcjonalnie w uktad akumulatoréow.
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1.6. Opis elementéw budowy lampy
Przyktadowa budowa czasz:

Lampa zabiegowa ONYX (wersja 60/100 kLux)

A

INFIMED

1 — panel sterujacy 3
2 — uktad ramion czaszy

3 —czasza

4 — uchwyt sterylny

Lampa zabiegowa ONYX (wersja 30klx)

w

11
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1.7 Kompatybilnosé elektromagnetyczna

Wyréb medyczny: ONYX jest urzadzeniem elektrycznym. Urzadzenia elektryczne sg Zrédtem
promieniowania elektromagnetycznego oraz same podlegajg jego wptywom.

Uzytkowanie urzadzenia elektrycznego wymaga zastosowania wtasciwych Srodkéw ostroznosci
zwigzanych z kompatybilnoscig elektromagnetyczna.

W tablicach — punkt 7 Charakterystyka srodowiska elektromagnetycznego — opisano $rodowisko
elektromagnetyczne, w jakim wyréb medyczny: ONYX powinien by¢ uzytkowany. Uzytkownik
powinien zastosowac sie do podanych w tablicach wskazéwek i ostrzezen.

Stosowanie akcesoridw, wyposazenia dodatkowego, przewoddw, czesci zamiennych innych niz
oferowanych i/lub zalecanych przez producenta, moze spowodowaé zwiekszenie emisji i/lub
zmniejszenie odpornosci wyrobu na ogét zjawisk elektromagnetycznych.

Zalecane odlegtosci pomiedzy przeno$nymi urzgdzeniami 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=12JP d=12JP d=23JP
watach L. . L.
w Odlegtosé Odlegtosé Odlegtosé
w metrach w metrach w metrach
0.01 0,1 0,1 0,2
0.1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 4 4 !
100 12 12 23

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

UWAGA
Powyzsze wskazéwki moga 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 transportowacé wszelkimi ogdlnie dostepnymi krytymi srodkami transportu. W
czasie transportu wyréb musi by¢ zabezpieczony przed wilgocig 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 réznic
temperatur pomiedzy temperaturg transportu a temperaturg pomieszczenia, w ktérym 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
wyrobdéw warstwowo.

12
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W przypadku transportu lampy w specyficznych warunkach (niska temperatura otoczenia) metody
transportu, zabezpieczania nalezy uzgodni¢ 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 przebiega¢ wg nastepujgcej kolejnosci:

a) Upewni¢ sie czy opakowanie transportowe stato odpowiednio dtugo w pomieszczeniu w
ktérym lampa ma pracowaé

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

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

d) Zamocowac system ramion mocujgcy 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 podtgczy¢ uktad do sieci zasilajacej
g) Doktadnie zapoznad sie z instrukcjg obstugi

h) Sprawdzi¢ dziatanie mechanicznych uktadéw zawieszania lampy

W przypadku gdy wyrdb nie jest catkowicie sprawny tzn. uzyskiwane wartosci parametrow rdznig
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, ktore
obciazaja uzytkownika, a za ktére producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

Jesli 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. Przetacznik musi byé 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
nastepujgcych warunkach srodowiskowych:

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

- ci$nienie atmosferyczne 700 do 1060 hPa
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3. Obstuga i dziatanie

3.1. Panel sterujacy

: [8).4.3 [0)
esees

Zatgczenie i wytgcznie lampy nastepuje przez nacisniecie przycisku 1.
Przyciski 2 regulujg parametry czaszy lampy.

Wskazania diod 3 sygnalizujg awarie i stan natadowania akumulatoréw lub zasilenia.

* B = A

\
@ QF

3 T~ 1

3.2. Montaz/demontaz uchwytu regulacyjnego

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

W celu zainstalowania uchwytu nalezy nasungé¢ uchwyt (1) na prowadnice az do momentu
zaskoczenia zatrzasku (2).
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3.3. Pozycjonowanie czasz w zaleznosci od ramienia sprezystego

Do pozycjonowania czaszy lampy stuzy: sterylizowalny uchwyt regulacyjny oraz uchwyty
pozycjonowania lampy na brzegach czaszy lampy. Wysokos¢ lampy ustalamy wykorzystujgc
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 obrdécié¢ w
kierunku przeciwnym.

Ramie sprezyste Pierscienn wewnetrzny

Miejsce na piers

Przegub

Ostona przegubu

Ramie sprezyste
Elementy przegubu
ramienia SPR
Ramig obrotowe Kierunek zwigkszenia sity
sprezyny ramienia dla
wiekszych obcigzenh/czasz

Ramie sprezyste

e

-\

| S Kierunek zmniejszenia sity
\ . . .
Imbus ki / sprezyny dla mniejszych
mbus xucz ﬂ obciazen/czasz

Regulacja ramienia sprezystego

15
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A Nie regulowa¢ sruby funkcyjnej. Musi by¢ wkrecona, nie stuzy do regulacji.

Sruba funkcyjna

Ramie
sprezyste

Miejsce Sruby funkcyjnej

4. Zasilanie sieciowe i fadowanie akumulatorow

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

sie¢ awaryjna

Jezeli lampa zostata wyposazona w tadowarke umozliwiajacg tadowanie znajdujacych sie w
lampie akumulatoréw to nalezy jg podtgczy¢ do sieci o parametrach zasilania identycznych z
wyszczegblnionymi na tabliczce znamionowej. System fadowania zataczany jest poprzez wtozenie
odpowiedniej koncéwki przewodu zasilajgcego do gniazda znajdujgcego sie w obudowie lampy,
wilozeniu wtyczki przewodu do gniazda zasilania elektrycznego oraz wecisnieciu przetgcznika
znajdujgcego sie w obudowie lampy z potozenia 0 na 1.

Nie nalezy wykonywac¢ operacji w trakcie tadowania akumulatoréw.

Na panelu sterujgcym lub panelu zasilajagcym wbudowana jest sygnalizacja diodowa wskazujgce stan
natadowania akumulatoréw. Gdy swieci dioda zielona nie ma koniecznosci fadowania. Mogg wystgpic¢
nastepujace wskazania:

Dioda zielona — akumulatory natadowane
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Dioda czerwona — niski stan natadowania akumulatoréw - bezwzglednie podtaczy¢ zasilanie do
akumulatorow

Po podtgczeniu zasilania zapali sie dioda zielona. Nalezy tadowa¢ akumulatory min. 6 godz. W razie
gdy akumulatory natadujg sie w krétszym czasie proces zakonczy sie automatycznie. W przypadku
kiedy uzytkownik wczesniej zakofczy proces tadowania po odfgczeniu zasilania zapalg sie te diody,
ktédrym 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 wymienié¢ komplet.
Zbyt czeste tadowanie akumulatoréw moze w efekcie doprowadzic¢ do skrdocenia ich zywotnosci.

Nie wolno przechowywaé lampy z roztadowanymi akumulatorami - w przypadku nieuzywania
wyrobu powyiej tygodnia nalezy wytaczy¢ wytacznik sieciowy, a po dtuizszym okresie nieuzywania
wyrobu nalezy natadowac¢ akumulatory — minimum raz na sze$¢ miesiecy.

5. Zagrozenie kolizjami

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

Nalezy obstugiwac lampe swiadomie z rozwaggq i petng odpowiedzialnoscia.

6. Ocena poprawnosci dziatania

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

Jak oceni¢ 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 ukfadu 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 zapoznaé sie z punktem usuwania usterek.

W przypadku gdy lampa nie jest catkowicie sprawna to nie wolno jej uzywaé. Nalezy fakt ten
zgtosi¢ 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 obstugujgcy 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 skontaktowal sie z
serwisem lub producentem w celu konsultacji i uzyskania ewentualnych wskazéwek co do dalszych
czynnosci. Wyréb, ktéry nie moze by¢ bezpiecznie uzytkowany (uszkodzenia mechaniczne,
elektryczne), nie moze by¢ wykorzystywany dopodki nie zostanie naprawiony.

8. Mycie i dezynfekcja

Do mycia i dezynfekcji nalezy stosowac srodki myjgce, ktdre nie zwierajg w swoim sktadzie
aktywnego tlenu lub chloru. Po dezynfekcji nalezy wyréb przemy¢ wodg destylowang dla
wyeliminowania zaciekéw. Do doktadnego osuszenia uzywaé suchej miekkiej jatowej szmatki.

A Przed dezynfekcja nalezy bezwzglednie odtaczy¢ przewdd zasilajgcy. Do mycia elementéw
wykonanych z tworzyw sztucznych nie wolno stosowac zadnych srodkéw, ktérych 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, ktédry mozie by¢ czyszczony przy uzyciu
standardowych srodkdéw czyszczacych w postaci roztworu o stezeniach podanych przez producenta.
Nie nalezy wyciera¢ poliweglanu na sucho, uzywac srodkdéw szorujacych czy uzywaé $rodkéw o
zawartosci alkoholu powyzej 20%. Po oczyszczeniu nalezy przetrze¢ przestony srodkiem
antystatycznym.

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

Niestosowanie sie do powyzszych wymagan spowoduje utrate gwarancji na wyréb.

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 uzywac tylko oryginalnych czesci
dostarczonych przez producenta.

W zwigzku z tym, ze wyrob zawiera elementy, ktére mogg stwarzac zagrozenie dla $rodowiska
postepowanie ze zuzytymi czeSciami musi by¢ zgodne z przepisami z zakresu ochrony srodowiska.
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W przypadku wymiany akumulatoréw producent zobowiagzany jest do ich odebrania.

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

10. Kontrole stanu technicznego i przeglady

Aby zapewni¢ 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 stanowié 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 sprawdzi¢ stan techniczny urzagdzenia. W takim przypadku nalezy postepowac wg
nastepujacej kolejnosci:

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

b) sprawdzi¢ stan uchwytu sterylizowanego i dziatanie mechanizmu jego mocowania
c) sprawdzi¢ 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,

- sprawdzi¢ stan sieci zasilajgcych lampe (wskazanie dziatania na ostonie stropowej: gtdwnego —
zielona dioda i awaryjnego - pomaranczowa) — diody nie Swiecg brak zasilania obu sieci.
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siec 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 odbiér urzadzen do
likwidacji lub unieszkodliwienia w sposdb zapewniajgcy ochrone zycia, zdrowia ludzi
oraz ochrone srodowiska,

3. Przeprowadzi¢ we wtasnym zakresie, jezeli posiada stuzby, ktére moga dokonaé
demontazu wyrobu.

Zasady postepowania z odpadami okresla Ustawa o odpadach z dnia 14 grudnia 2012
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Wyréb medyczny: ONYX jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym o ponizszych
wiasciwosciach. Uzytkownik powinien zapewni¢, ze wyréb medyczny: ONYX bedzie uzywany wiasnie w takim

Srodowisku.
Rodzaj emisji Klasyfikacja Wyjasnienia i wskazowki

Wyréb medyczny: ONYX wytwarza energie o czestotliwosci radiowej

Emisje RF tylko dla w'e\'/.vnetrznxch potrzeb' dziajania samego yrzqdzenia.

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

Emisje RF

CISPR 11 Klasa B

. ) Wyrob medyczny: ONYX jest przeznaczony do stosowania w

Emisje harmonicznych | (- A pomieszczeniach  mieszkalnych oraz w  pomieszczeniach

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

Wahania napiecia, budynki mieszkalne.

migotanie Zgodne

IEC 61000-3-3

Srodowisku.

Wyréb medyczny: ONYX jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym o ponizszych
wiasciwosciach. Uzytkownik powinien zapewni¢, ze wyréb medyczny: ONYX bedzie uzywany wiasnie w takim

Odpornosé

IEC 60601-1-2
Poziom testu

Poziom
odpornosci

Wyjasnienia i wskazowki

Podioga 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 wynosi¢, co najmniej 30%

+ 1 kV miedzy + 1 kV miedzy

E;iﬁgoiaem' liii g;zsﬁg“ézm' liii Parametry zasilania sieciowego oraz
Udary lace] Jace] wystepujgce zaktdcenia powinny by¢ takie,
IEC 61000-4-5 + 2 kV miedzy +2 kV miedzy jak w typowym srodowisku komercyjnym lub

szpitalnym

Serie szybkich

+ 2 kV linie

+ 2 kV linie

stanéw zasilajgce zasilajgce Paramet_ry zasiI:a nia_ siec?owego | oraz
przej$ciowyc yvystepumce za’k’focenl.a powinny byc takie
h + 1KV linie + 1KV linie jak w typowym $rodowisku komercyjnym lub
- - szpitalnym.
IEC 61000-4-4 sygnatowe sygnatowe
<5% Ur
(>95% dip Ur)
dla 0.5 cyklu
40% U+
. L o 4
Eaps:clj()ll rz];‘?fncy g?g é’ :;E"UT) Parametry zasilania sieciowego oraz
napiecié na liniach wystepujgce zakitécenia powinny by¢ takie
2L o jak w typowym $rodowisku komercyjnym lub
zasilajgcych 70% Ut szpitalnvm
IEC 61000-4-11 (30% dip Ur) pitainym.
dla 25 cykli
<5% Ur
(>95% dip Ur)
dla 5 sekund

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

wiasciwosciach. Uzytkownik powinien zapewnié, ze wyréb medyczny:

$Srodowisku.

ONYX jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym o ponizszych

ONYX bedzie uzywany wtasnie w takim

Odpornosé

IEC 60601-1-2
Poziom testu

Poziom
odpornosci

Wyjasnienia i wskazéwki

Zaburzenia
przewodzone
indukowane przez
pola o czestotliwosci
radiowe;j

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

3Vim

Przenosne urzadzenia radiokomunikacyjne
nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci
mniejszej niz zalecana odlegtos¢
separacyjna, wyznaczona zgodnie z
wiasciwym wzorem w zaleznosci od
czestotliwosci nadajnika. Odleglos¢ ta jest
odlegloscia  pomiedzy nadajnikiem a
dowolng czescig wyrobu medycznego lubl/i
jego okablowania.

Zalecana odlegtos¢ separacyjna:

d=12JP

80 MHz do 800 MHz
800 MHz do 2.5 GHz

d=12JP
d=23JP

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 nadajnikdbw  czestotliwosci
radiowych, wyznaczonych przez dokonanie
pomiaréw w miejscu instalacji  powinny by¢
mniejsze od poziomu odpornosci wyrobu w
calym zakresie czestotliwosci.?

Moga wystgpi¢ zaktdcenia w funkcjonowaniu
wyrobu medycznego w przypadku uzywania
kolumny w sgsiedztwie urzgdzen
oznaczonych nastepujgcym symbolem.

Nalezy zweryfikowac poprawnosc¢
funkcjonowania wyrobu medycznego, gdy
wyréb medyczny jest uzytkowany w poblizu
urzadzen oznaczonych takim symbolem

a Natezenie pdl pochodzacych od stacjonarnych nadajnikéw, takich jak: stacje radiowe, telefoniczne
(telefonia komdrkowa, 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

nalezy przeprowadzi¢ pomiary w miejscu instalacji wyrobu

ONYX . Jesli warto$¢ natezenia pola elektromagnetycznego w miejscu instalacji wyrobu

medycznego przekracza jego poziom odpornosci, to nalezy zweryfikowa¢ poprawnos$¢ 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

Srodkéw ochronnych.

nadajnikéw
medycznego:

czestotliwosci

radiowe;j

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

UWAGA

Powyzsze wyjasnienia

mogg

nie mie¢

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 zabiegowej ONYX:

Sposob tadowania akumulatorow

Oznaczenie sygnalizaciji

Instrukcja
+ Dioda zielona - lampa podigczona do sied naladowane . /
+ Dioda czerwona - niski stan naladowania akumulatoréw bezpieczenstwa dla
1 - bezwzgledna koniecznosc podigczenia do ladowania. Iam WvDposazonei
Instrukcja tadowania Py Wyp )

Podigezyt przewdd sieciowy do gniazda w podstawie lampy.
Czas petnego natadowania min. 12 godzin.

W przypadku planowanego dhzszego nie uizywania lampy, nalezy w petni
natadowad akumulator, a nastepnie preetaczyé przelacznik w pozycje O.

Przechowywanie lampy z roziadowanym akumulatorem grozi jego uszkodzeniem. |

w akumulatory

M |NF|MED ONYX I ul. Kalgfmz,%fghzn Oz'ysv'iac
POLAND
www_infimed _pl Przyk{adowa
TL-01-100C tabliczka
2 | sN | 0637353654 znamionowa
ﬂ 2024-07
(01)05904384698547(11)240722(21)0637353654
m E 65W/100-260V~
50-60Hz
|
3 Ztacze wyrdwnania

potencjatu

Numer seryjny

4 E - [3] 07601 elementow
[ _'." 34717 sktadowych
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Przyktadowa tabliczka znamionowa

OMJINFIMED onvx

— TL-01-100C

5> — | [ SN] 0637353654 “

7 — | [upi] (01)05904384698547(11)240722(21)

@CGE@E

INFIMED Sp.z 0. 0.
ul. Kabaty 1, 34-300 Zywiec

POLAND

www . infimed.pl

10637353654

G5WIM100-260V~
50-60Hz

<

<4

\

Opis oznaczen: 6

1. Nazwa, logo i adres producenta, nazwa wyrobu

2. Numer seryjny

3. Parametry zasilania, pobdr mocy

\

4

4. Oznaczenia dodatkowe, np.: czesci aplikacyjne, klasy szczelnosci, itp

5. Model wyrobu
6. Znak CE

7. Kod UDI-DI-PI

Wyjasnienie kodu UDI-DI-PI

(01)|0590|4384698|5X\9| (11)\000000|(21} OO XX

4 \
Prefix Krajowy ~ Profix firmy // Cyfra kantroln.

1ampa 7ahiegowa ONYX

24

Data produkql [YYMMDD]

Numer seryjny
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Dane prezentowane na etykiecie:

Lp. | Element: Piktogram do zastosowania
1. | Logo firmy
(JINFIMED

2. | Nazwa i adres producenta I
3. | Nazwa wyrobu ONYX
4. | Numer katalogowy REF
5. | Znak CE — zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami

Rozporzadzenia MDR 2017/745 c €
6. | Stopien ochrony IP IP-X4
7. | Numer seryjny SN
8. | Data produkgji | \
9. | Zapoznaj sie z Instrukcjg Uzycia EIE-]
10. | Uwaga iﬂf
11. | Wyréb medyczny M D
12. | Kod UDI

UDI

Producent zastrzega sobie mozliwos¢ dokonania zmian w konstrukcji lampy w zwigzku z

wyrobu.

25

zastosowaniem nowszych rozwigzan technologicznych poprawiajacych funkcjonalnosé




Zatgcznik 1

( JINFIMED

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 o.0.
ul. Jana Ill Sobieskiego 11/E6
40-082 Katowice
tel:+48694400019

TRICHLOROL

SURFANIOS PREMIUM

MEDILAB Sp. z 0.0.
ul. Niedzwiedzia 60
15-531 Biatystok
tel./fax: (85) 7479300
tel./fax: (85) 7479301

NEOFORM MED RAPID

DR WEIGERT POLSKA Sp. z o0.0.
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 Krakow

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

TERRALIN PROTECT

PERFORM

Schulke Polska Sp. z 0. o.
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 o.0.
ul.Konopnica 193 c,
21-030 Motycz
tel. +48815352222
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Zatgcznik 2

Typ lampy

( JINFIMED

Karta wykonanych napraw i przeglagdéw wyrobu

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

Data zakupu ......ccceeeeeeeeicnieenennnn,

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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Zatgcznik 3

Lista kompletacyjna elementdw sktadowych
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