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DE Gebrauchsanweisung - Deutsch

Herzlichen Gliuckwunsch zum Erwerb der Untersuchungs-
leuchte YLED-1F!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sehr sorgfaltig.
1. Hinweise fur den sicheren Gebrauch

1.1 Vorgesehener Anwender

Die Leuchte YLED-1F ist ein Medizinprodukt der Klasse | und darf
nur von eingewiesenem medizinischem Fachpersonal bedient wer-
den.

1.2 Informations- und Uberprifungspflicht des Anwenders

Zur Handhabung der Leuchte muss diese Gebrauchsanweisung be-
achtet werden. Diese Gebrauchsanweisung ist Bestandteil des Pro-
duktes und muss deshalb an einem Ort in unmittelbarer Nahe des
Produkts aufbewahrt werden, um jederzeit Sicherheitshinweise und
wichtige Informationen zum Gebrauch nachschlagen zu kénnen.

Vergewissern Sie sich vor jedem Gebrauch davon, dass sich die
Leuchte in einwandfreiem Zustand befindet. Bei offensichtlichen Be-
schadigungen, ungewdhnlichen Betriebszustanden etc. darf die
Leuchte nicht verwendet werden!!

1.3 Verfugbarkeit des Handbuchs

Diese Gebrauchsanweisung und ein ausfihrliches Handbuch mit
weiteren Tipps zur optimalen Nutzung des Leuchtenkérpers finden
Sie online unter folgendem Link:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 Zweckbestimmung / Kontraindikationen

Die Untersuchungsleuchte YLED-1F ist dazu bestimmt, einen Unter-
suchungsbereich in medizinischen Einrichtungen (z. B. in einem La-
bor, im Krankenhaus oder in einer Arztpraxis) mit fokussiertem, blen-
darmen und schattenfreiem Licht auszuleuchten. Sie ermdglicht dem
Anwender eine Diagnose oder Durchfiihrung von

medizinischen Eingriffen. Bei der YLED-1F handelt es sich um eine
Untersuchungsleuchte, die als Einzelleuchte nicht ausfallsicher ist.

Sie ist nicht fur den Einsatz in explosionsgeféhrdeten Bereichen be-
stimmt.

Bei der Ausleuchtung im Gesichtsbereich ist eine dauerhafte Be-
leuchtung des gedffneten menschlichen Auges zu vermeiden.

1.5 Technische Daten

Schutzklasse |

Schutzart IP 1P 44

Eingangsspannung 100-240 V AC, 50/60 Hz
(Leuchtenkorper) *

Stromstarke 0,5A

Betriebsdauer Dauerbetrieb mdglich

Vorgesehene 10 Jahre

Lebensdauer 2

1 Die elektronische Stromversorgung ist im Leuchtenkdérper integriert.
2 Nach Ablauf der vorgesehenen (ausgelegten) Lebensdauer muss die

Leuchte fir einen sicheren Betrieb héaufiger gewartet werden (Details
hierzu finden Sie im Handbuch).

1.6 Lichttechnische Daten

YLED-1F
Zentrale Beleuchtungsstarke 70.000 Lux
(Abstand 1 m)
Leuchtfelddurchmesser d10 164 mm
Leuchtfelddurchmesser d50 87 mm
Restbeleuchtungsstarke (ein Schatter) 0%
Restbeleuchtungsstarke 47%
(zwei Schatter)
Restbeleuchtungsstarke 100 %

(normierter Tubus)

Restbeleuchtungsstarke 0%
(normierter Tubus, ein Schatter)

Restbeleuchtungsstéarke 47 %
(normierter Tubus, zwei Schatter)

Ausleuchtungstiefe (20 %) 1750 mm
Ausleuchtungstiefe (60 %) 610 mm

Bestrahlungsstarke im Feld 250 W/m?
(Abstand 1 m)

Max. Bestrahlungsstarke im Feld 268 W/m?

(Abstand 0,90 m)

Eine vollstandige Ubersicht der technischen und lichttechnischen
Daten finden Sie im Handbuch.

o
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1.7 Installation/Wartung/Reparatur

Die Leuchte darf nur vom Hersteller oder speziell unterwiesenem
Fachpersonal installiert, gewartet oder repariert werden. Eine War-
tung hat mindestens alle zwei Jahre zu erfolgen!

1.8 Umgebungsbedingungen fur den Betrieb

Umgebungstemperatur: +5 °C bis +40 °C
Relative Luftfeuchte: 30 % bis 75 % RH
Luftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa

1.9 Meldepflicht

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwie-
genden Vorkommnisse missen dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde gemeldet werden.

2. Bildzeichen auf dem Geréat

Dieses Symbol weist darauf hin, die Ge-
brauchsanweisung zu befolgen.

@a\ﬂ .o,
g‘ % Dieses Symbol weist daraufhin, dass Do-
E s kumente digital zur Verfligung stehen
SN Seriennummer des Produktes

REF

-

q3

MD

Artikelnummer des Produkts

Adresse des Herstellers

Herstellungsdatum und Herstellungsland

CE-Konformitatskennzeichen

Dieses Symbol weist darauf hin, dass es
sich um ein Medizinprodukt handelt

59331002
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UDI

g;g!}
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Eindeutige Geratekennung (Unique Device
Identifier) des Produkts

NRTL-Prifzeichen
Die Leuchte ist von einem ,Nationally
Recognized Testing Laboratory* gepriift

Hinweis auf China RoHS /
Pollution control Logo

Hinweise zur Entsorgung des Gerates

3. Sicherheitshinweise

o
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Die Leuchte ist werksseitig mit einem sterilisierba-
ren Handgriff ausgestattet und darf nur mit diesem
verwendet werden.

Bei der Positionierung des Leuchtenkdrpers be-
steht Verletzungsgefahr (z. B. durch Quetschung)
sowie die Gefahr von Kollisionen mit anderen Ob-

Anderungen an der Leuchte sind verboten und fiih-
ren zum Erléschen der Hersteller-Konformitétsbe-
scheinigung sowie aller Garantie-/Gewahrleistungs-
anspriiche.

Installations-, Wartungs- und Reparaturarbeiten
dirfen ausschlie3lich vom Hersteller oder von spe-
ziell unterwiesenem Fachpersonal vorgenommen
werden.

jekten (Inventar) oder Wanden.

Herabfallende Teile kdnnen zu einer Infektion des
Wundfeldes oder Verletzung des Patienten fuhren!

Das Typenschild und die Warnhinweise dirfen
nicht entfernt werden!

Eine Wartung der Leuchte muss mindestens alle
zwei Jahre erfolgen.

Zur sicheren Handhabung der Leuchte muss die
Gebrauchsanweisung beachtet werden.

Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu ver-
meiden, darf dieses Gerat nur an ein Versorgungs-
netz mit Schutzleiter angeschlossen werden.

Bauseits ist ein primérseitiger EIN/AUS Schalter
vorzusehen, der das System vom Versorgungsnetz
trennt. Der Schalter muss die Anforderungen nach
IEC 61058-1 fur Nennspannungsspitzen von 4 kV
einhalten.

> PP PbPk

Zusétzliche Gerate, die an medizinische elektrische
Gerate angeschlossen werden, miissen den jewei-
ligen IEC- oder ISO-Normen entsprechen (z. B.
IEC 60950 oder IEC 62368 fur Datenverarbeitungs-
geréte). Daruber hinaus missen alle Konfiguratio-
nen den Anforderungen fiir medizinische elektri-
sche Systeme entsprechen (siehe Abschnitt 16 der
gltigen Version von IEC 60601-1). Jeder, der zu-
sétzlichen Gerate an medizinische elektrische Ge-
rate anschlief3t, konfiguriert ein medizinisches Sys-
tem und ist daher dafur verantwortlich, dass das
System die Anforderungen fiir medizinische elektri-
sche Systeme erfiillt. Wenden Sie sich im Zweifels-
fall an lhre ortliche Vertretung oder an den techni-
schen Kundendienst.

Dieses Gerét ist nicht fir den Betrieb in mit Sauer-
stoff angereicherter Umgebung bestimmt.

>

Eine gleichzeitige Verwendung von mehreren
Leuchten zum Ausleuchten eines Wundfeldes kann
zu einer Uberschreitung des maximal zulassigen
Energieeintrags (1000 W/m?) und somit zu tber-
héhter Warmeentwicklung fuhren. Es liegt in der
Verantwortung des Anwenders, die maximal zulés-
sige Grenze nicht zu Uberschreiten.

AUl

Wartungs- und Reparaturtatigkeiten sind wahrend
der Anwendung der Leuchte nicht erlaubt.

> BB B

4. Bedienen der Leuchte YLED-1F

-~

Ein-/Ausschalten der Leuchte
(zum Ausschalten eine Sekunde
lang gedriickt halten) (1)

Regulierung der Helligkeit in
sechs Stufen zwischen 50 und
100 % (2 und 3) (niedrigste
Stufe = Endoskopie Licht)

Anzeige der eingestellten Hellig-
keit (4), oberste LED blinkt im
Standby

Leuchtet nur die oberste LED,
befindet sich die Leuchte im En-
doskopie-Modus

Fokussierung des Leuchtfeldes
durch Drehung des Handgriffs

®)
Die Leuchte darf nur entsprechend Ihrer Zweckbe- Das ungeschitzte menschliche Auge kann durch {
stimmung verwendet werden. Andernfalls erlischt direkten Lichteinfall geschadigt werden! Nicht direkt "
die Herstellerhaftung bei Personen oder Sachscha- in den Lichtstrahl der Leuchte blicken! Den Licht- =
den. strahl nicht dauerhaft auf das ungeschiitzte Auge =
des Patienten richten! c
/—
5
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Positionieren des Leuchtenkor-
pers mittels Handgriff (5)

e

7. Hinweise zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit

Medizinische elektrische Gerate unterliegen hinsichtlich der elektro-
magnetischen Vertraglichkeit (EMV) besonderen VorsichtsmaRnah-
men. Sie dirfen nur nach den in den Begleitpapieren enthaltenen
EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb genommen werden. Die Un-
tersuchungsleuchte YLED-1F wurde fir die Verwendung in professi-

o
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8. Entsorgung

Die Leuchte enthélt keine schéadlichen Sub-
stanzen. Am Ende der Produktlebenszeit
sollten die Bestandteile der Leuchte ord-
nungsgeman entsorgt werden.

Achten Sie genau auf eine sorgféltige Mate-
rialtrennung: Die elektrischen Leiterplatten
sollten entsprechend recycelt werden. Das

onellen Einrichtungen des Gesundheitswesens getestet. — : !
/ Leuchtengehduse und die restlichen Be-
: Fandel erLeuchte Solln der Wercto
richtungen kdnnen medizinische elektrische
A Gerate beeinflussen und durfen nicht in einem

5. Reinigung und Desinfektion Abstand unter 30 cm zur Leuchte, einschlief3-

lich Kabel verwendet werden.
Reinigungs- und Desinfektionsarbeiten dirfen nur von einge- Die Verwendung dieses Gerates unmittelbar
wiesenem Personal ausgefuhrt werden. Bei allen Reinigungs- neben anderen Geriten oder mit anderen Ge-
und Desinfektions_,arb(_aiten s_ind die_ je_weiligen Anforderungen raten in gestapelter Form sollte vermieden
zu beachten (Details hierzu finden Sie im Handbuch). werden, da dies eine fehlerhafte Betriebs-
Gehause/Schutzscheibe A weise zur Folge haben kénnte. Wenn eine
Das Gehause und die Schutzscheibe des Leuchtenkdrpers kénnen Xgmenn(gm?]a?gd?;tvzgiﬁzﬁhé:2222eGn;\gtduer?d
mit vielen gangigen/handelsublichen Mitteln gereinigt und desinfiziert die anderen Gerété beobachtet werden. um
werden. Reinigungs- oder Desinfektionsmittel mit Wirkstoffen sich davon zu iiberzeugen, dass sie ordnu’ngs—
auf Basis von Biguaniden, Phenolen, Chloriden oder Perverbin- gemaR arbeiten. '
dungen durfen nicht verwendet werden!
Des Weiteren diirfen zur Reinigung der Schutzscheibe nur fiir Poly- Die Verwendung von anderem Zubehor, ande-
carbonat (PC) zugelassene Reinigungsmittel verwendet werden. ren Wandlern und anderen Leitungen als je-
Zum Schutz vor mechanischer Beschadigung die Schutzscheibe im- nem/jenen, welches/welche der Hersteller die-
mer mit einem feuchten Tuch (nie trocken!) und nach der Reinigung ses Gerdts festgelegt oder bereitgestellt hat,
mit einem Antistatikum abwischen (fusselfreies Tuch). kann erhohte elektromagnetische Storaussen-

dungen oder eine geminderte elektromagneti-
Sterilisierbarer Handgriff: sche Storfestigkeit des Gerats zur Folge ha-
Der Handgriff muss vor jedem Gebrauch gereinigt/desinfiziert wer- ben und zu einer fehlerhaften Betriebsweise
den. Er ist dampfsterilisierbar (max. 200 Sterilisationszyklen fiir max. fuhren.
5 min bei max. 134 °C); Details hierzu finden Sie im Handbuch. Die Leuchte darf nicht betrieben werden, wenn
Vor dem Anbringen des Handgriffs ist dieser auf sichtbare Be- A das Gehause, die K_abel oder die MaBnahmen
schadigungen, Verschmutzungen und das angegebene Herstel- 2ur _le'lektr'omagnenschen Abschirmung - be-
lungsdatum zu Uberprifen. Beschadigte bzw. verschmutzte schadigt sind.
Handgriffe oder Handgriffe, die alter als zwei Jahre sind, durfen
nicht verwendet werden! Erganzende Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

finden Sie im Handbuch.
6. Storung
Bei ungewohnlichen Betriebszustanden darf die Leuchte nicht ver-
wendet werden, da ein sicherer Betrieb nicht gewahrleistet werden
kann. Zur Fehlerbehebung, Leuchte ca. 30 Sekunden vom Strom-
netz trennen, bei andauernden Fehlern ist ein entsprechend geschul-
ter Servicetechniker zu kontaktieren.
59331002 4792 YLED-1F V3 2022-01-19



EN User manual - English

Congratulations on acquiring a new YLED-1F examination light.

Please read these Instructions for use very carefully.

1. Instructions for safe use

1.1 Intended user

The YLED-1F is a Class | medical product and may only be operated
by trained medical staff.

1.2 Information and obligation of the user to check the product

Pay attention to the instructions for use when handling the lamp.
These Instructions for use are part of the product and must therefore
be stored in a place close to the product in order for the safety in-
structions and important information to be consulted at any time.

Make sure that the lamp is in satisfactory working order before every
use. If there is obvious damage, unusual operating conditions, etc.,
the lamp must not be used.

1.3 Availability of the instructions for use

These instructions for use and a detailed manual with further tips on
how to use the light can be found online at the following link:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 Intended use / contra-indications

The YLED-1F examination light is designed to illuminate an exami-
nation site in medical facilities (e.g. in a laboratory, in hospitals or
doctor's practice) with focused, low-glare, shadow-free light. It ena-
bles the user to perform a diagnosis or carry out medical interven-
tions. The YLED-1F light is an operating light that is not fail-safe when
used as a single light. This device is not designed to operate in areas
which are subject to explosions.

Continuous illumination of the open human eye should be avoided
when illuminating the face area.

1.5 Technical data

Class of protection [

IP protection class IP 44

Input voltage 100-240 V AC, 50/60 Hz
(light body) *

Current 05A

Examination time Continuous operation possible

Expected life 2 10 years

1 The electronic power supply unit is integrated in the light head.

2 Atthe end of the expected (designed) service life, the lamp must be ser-
viced more frequently for safe operation (see the manual for details).

1.6 Lighting technical data

YLED-1FF
Central illuminance (distance 1 m) 70,000 lux
Light field diameter d10 164 mm
Light field diameter d50 87 mm
Residual light intensity (one shadower) 0%
Residual light intensity (two shadowers) 47 %
Residual light intensity (standardized 100 %
tube)
Residual light density (standardized tube, 0%
one shadower)
Residual light density (standardized tube, 47 %
two shadowers)
Depth of illumination (20%) 1750 mm
Depth of illumination (60%) 610 mm
Total irradiance in the field 250 W/m?
(distance 1 m)
Total irradiance in the field 268 W/m?
(distance 0.90 m)

For a complete overview of technical and lighting specifications, refer
to the manual.

1.7 Installation/Maintenance/Repair

The lamp may only be installed, maintained or repaired by the man-
ufacturer or by specially trained staff. Maintenance must be carried
out at least every two years

1.8 Environmental conditions for operation

+5°C to +40°C
30% to 75% RH
700 hPa to 1060 hPa

Ambient temperature:
Relative air humidity
Air pressure

o
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1.9 Reporting obligations

All serious incidents which have occurred in connection with the prod-
uct must be reported to the manufacturer and the competent author-

ity.
2. Images on the device

S

This symbol indicates that the instructions
for use must be followed.

@a\ﬂ o,
g’ 4%_.5_ This symbol indicates that documents are
E < available digitally

Serial number of the product

Part number of the product

Address of the manufacturer

Date of manufacture and country of manu-
facture

EC conformity symbol

This symbol indicates that this is a medical
device

UDI

P

&

Unique device identifier (ID) of the product

NRTL Test mark
The lamp was tested by a ‘Nationally Rec-
ognized Testing Laboratory’

Reference to China RoHS /
pollution control logo

59331002
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Instruction for disposal of the device

3. Safety instructions

The instructions for use must be observed for safe
handling of the lamp

To avoid the risk of an electric shock, this device
must only be connected to a supply network that
has a protective earthing conductor.

>

Additional equipment that is connected to medical
electrical equipment, must conform to the relevant
IEC- or ISO standards (e.g. IEC 60950 or IEC
62368 for data processing equipment). Moreover,
all configurations must meet the requirements for
medical electrical systems (see Section 16 of the
latest version of IEC 60601-1). Anyone who con-
nects additional equipment to medical electrical
equipment, is configuring a medical system and is
therefore responsible for ensuring that the system
meets the requirements for medical electrical sys-
tems. In case of doubt, contact your local repre-
sentative or our technical customer services.

A primary-side ON/OFF switch to isolate the sys-
tem from the supply network must be provided on
site. The switch must meet the requirements of
IEC 61058-1 for nominal voltage peaks of 4 kV.

This device is not designed for operation in envi-
ronments enriched with oxygen.

The simultaneous use of several lights to illumi-
nate a wound area may result in the maximum al-
lowed energy input being exceeded (1,000 W/m?)
and thus excessive heat development. It is the
user's responsibility to ensure that the maximum
allowed limit is not exceeded.

The lamp may only be used for the intended pur-
pose. Otherwise, the manufacturer will not be lia-
ble for personal injury or damage to property.

The lamp is equipped with a sterilisable handle at
the factory and must only be used with this handle.

The unprotected human eye can be damaged by

direct light. Do not look directly into the light beam
of the lamp. Do not point the light beam at the pa-
tient's unprotected eye continuously.

Changes to the light are prohibited and will invali-
date the manufacturer's certificate of conformity
and all warranty claims.

When positioning the light body, there is a risk of
injury (e.g. crushing) and collisions with other ob-
jects (inventory) or walls.

Installation, maintenance and repair work may only
be carried out by the manufacturer or by specially
trained staff.

Parts that fall off could injure the patient or lead to
an infection of the wound area.

L dldldl gl 4l dldldl s

Maintenance must be carried out on the light at
least every two years

Do not remove the rating plate or the warning la-
bels.

>k B P

It is forbidden to carry out servicing or repair activi-
ties whilst the lamp is in use.

o
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4. Operating the YLED-1F light
Adjust the brightness in six lev-
els between 50 and 100%

‘ ON/OFF switch of the light
” |73 (to switch off, hold for one sec-
— 1
- / / ond) (1)
[ x
\ ¥ (2 and 3) (lowest leve I= endos-
3“%/ \ copy light)
2
14 Display of the set brightness (4),
the uppermost LED will flash in
Standby

If only the top LED lights up, the
light is in endoscopy mode

Focus the light field by turning
the handle (5)

Position the lamp body using
the handle (5)

59331002
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5. Cleaning and disinfecting

Cleaning and disinfecting work must only be done by trained
staff. The respective requirements must be observed for all
cleaning and disinfection work (details can be found in the man-
ual).

Housing/protective screen

The housing and the protective screen of the lamp body can be
cleaned and disinfected with many common/commercially available
materials. Do not use cleaning agents or disinfectants contain-
ing active substances based on biguanides, phenols, chlorides
or percompounds.

Furthermore, only cleaning agents approved for polycarbonate (PC)
may be used to clean the protective screen. To protect against me-
chanical damage, always use a damp cloth (never a dry one) to wipe
the protective screen and after cleaning, wipe with an anti-static
agent (lint-free cloth).

Sterilisable handle

The handle must be cleaned/disinfected before each use. It can be
steam sterilised (max. 200 sterilisation cycles for max. 5 minutes at
a max. temperature of 134°C); details can be found in the manual.

Before installing the handle, check it for visible damage, fouling
and the specified manufacturing date. Do not use damaged or
dirty handles or handles that are more than two years old.

6. Faults

In the event of unusual examination conditions, the lamp must not be
used, as safe operation cannot be guaranteed. For troubleshooting,
disconnect the lamp from the mains for about 30 seconds. In the
event of continuous faults, a suitably trained service technician must
be contacted.

7. Information on electromagnetic
compatibility

Medical electrical equipment is subject to special precautionary
measures with regard to electromagnetic compatibility (EMC). It may
only be installed and put into service in accordance with the EMC
instructions in the accompanying documents. The YLED-1F operat-
ing light has been tested for use in professional equipment of the
health care system.

Portable and mobile RF communications
equipment can affect medical electrical equip-
ment and must not be used within 30 cm of the
light, including the cable.

The use of this equipment immediately next to
other equipment or with other equipment in
stacked form should be avoided since this may
result in faulty operation. Should use in the
aforementioned manner nevertheless be nec-
essary, this device and the other equipment
should be kept under observation to ensure
that they are working properly.

The use of different accessories, converters or
cables to those that the manufacturer of this
device has stipulated or made available may
result in increased electromagnetic interfer-
ence or reduced immunity to electromagnetic
interference and to faulty operation.

Furthermore, the light must not be operated if
the housing, cable or electromagnetic shield-
ing is damaged.

> B B b

Additional information on electromagnetic compatibility can be found
in the manual.

8. Disposal

The light does not contain any harmful sub-
stances. The components of the light should

be disposed of appropriately at the end of

the product's life.

Take care that the material is carefully sep-

arated: The electrical circuit boards should
—

be recycled appropriately. The housing of
the light and the other components should
be disposed of according to the materials
they contain.

o
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FR Mode d’emploi - Frangais

Félicitations pour votre achat de la lampe d’examen YLED-1F !

Veuillez lire attentivement le présent mode d’emploi.

1. Consigne pour un fonctionnement sGr

1.1 Utilisateur prévu

La lampe YLED-1F est un dispositif médical de classe | et ne doit
étre utilisée que par du personnel médical formé a son utilisation.

1.3 Obligation d’information et de contrdle de I'utilisateur

Il est indispensable de lire le présent mode d’emploi avant de mani-
puler le scialytique. Le présent mode d’emploi fait partie du produit
et doit par conséquent étre conservé dans un endroit situé a proxi-
mité direct permettant de consulter a tout moment les consignes de
sécurité et les informations importantes relatives a son usage.

Avant chaque utilisation, s'assurer que le scialytique est en parfait
état. En cas de dommages visibles, de fonctionnements inhabituels,
etc. le scialytique ne doit pas étre utilisé !

1.2 Disponibilité du manuel

Vous trouverez en ligne le présent mode d’emploi ainsi qu’'un manuel
détaillé comprenant des conseils supplémentaires pour [I'utilisation
optimale de la lampe en suivant le lien :

https://mavig.com/eifu/
of&-0
[=]

1.3 Usage conforme / contre-indications

La lampe d’examen YLED-1F est destinée a éclairer une zone d’exa-
men dans des établissements médicaux (par ex. dans un laboratoire,
dans un hdpital ou un cabinet médical) par un éclairage focalis€, anti-
éblouissant et sans zones d’'ombre. Elle permet a I'utilisateur d’établir
un diagnostic ou de réaliser des interventions médicales. La lampe
YLED-1F est une lampe d’examen qui, en tant que luminaire indivi-
duel, n'est pas infaillible. Elle n’est pas destinée a étre utilisée dans
des zones a risque d’explosion.

En cas d’éclairage dans la zone du visage, un éclairage prolongé en
direction de I'ceil humain ouvert doit étre évité.

1.4 Caractéristiques techniques

Classe de protection [

Degré de protection IP P44

Tension d’entrée 100-240 V AC, 50/60 Hz
(corps de lampe) *

Intensité 0,5A

Durée de service Fonctionnement continu possible

Durée de vie prévue 2 10 ans

1 L'alimentation électronique est intégrée dans le corps du luminaire.

2 Ala fin de la durée de vie prévue (prédéfinie), la lampe doit faire I'objet
d’'une maintenance a des intervalles plus fréquents pour garantir un fonc-
tionnement sdr (consulter le manuel pour de plus amples détails).

1.5 Caractéristiques de |'éclairage

YLED-1F
Intensité lumineuse au centre 70 000 Lux
(distance d'1 m)
Diameétre du champ d’éclairage d10 164 mm
Diamétre du champ d’éclairage d50 87 mm
Intensité lumineuse résiduelle (une cou- 0%
pole)
Intensité lumineuse résiduelle 47 %
(deux coupoles)
Intensité lumineuse résiduelle 100 %
(tube standardisé)
Intensité lumineuse résiduelle 0%
(tube standardisé, une coupole)
Intensité lumineuse résiduelle 47 %
(tube standardisé, deux coupoles)
Profondeur d’éclairage (20 %) 1750 mm
Profondeur d’éclairage 610 mm
(60 %)
Intensité du rayonnement max. dans le 250 W/m?
champ (distance 1 m)
Intensité du rayonnement max. dans le 268 W/m?
champ (distance 0,90 m)

Vous trouverez dans le manuel un apercu complet des caractéris-
tiques techniques et de I'éclairage.

1.6 Installation/maintenance/réparation

La lampe doit étre installée, maintenue en état ou réparée par le fa-
bricant ou du personnel spécialement qualifié. Une maintenance doit
étre effectuée au moins tous les deux ans !

o

DR.MACH

1.7 Conditions environnementales de service

+5°Ca+40°C
30% a75%RH
700 hPa & 1060 hPa

Température ambiante :
Humidité relative de l'air :
Pression de Iair :

1.8 Obligation de déclaration

Tous les événements graves survenant en corrélation avec le produit
doivent étre déclarés au fabricant et a I'autorité compétente.

2. Symboles sur I'appareil

Ce symbole indique que le mode d'emploi
doivent étre suivies.

@a\ﬂ -Co,

$ % Ce symbole indique que les documents
E s sont disponibles numériqguement
SN Numéro de série du produit

REF

Référence du produit

Adresse du fabricant

Date et pays de fabrication

q3

MD

Marquage CE de conformité

Ce symbole indique qu'il s‘agit d'un dispo-
sitif médical

Identification univoque de I'appareil
(Unigue Device Identifier) du produit

UDI

59331002
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E(olo,

Marque de contréle NRTL
La lampe a été contrdlée par un « Natio-
nally Recognized Testing Laboratory »

Indication China RoHS / logo du contrble
de la pollution

Consignes pour la mise au rebut de 'appa-
reil

3. Consignes de sécurité

o

DR.MACH

Les travaux d'installation, de maintenance et de ré-
paration doivent étre effectués uniquement par le
fabricant ou par un personnel spécialement formé.

A\

La chute de piéces peut entrainer une infection du
champ opératoire ou une blessure du patient !

> B

La lampe doit faire I'objet d’'une maintenance au
moins tous les deux ans.

Il est indispensable de lire le mode d’emploi avant
de manipuler en toute sécurité la lampe.

Pour éviter tout risque d'électrisation, brancher cet
appareil uniqguement sur un réseau d'alimentation
mis a la terre.

Les appareils supplémentaires raccordés aux ap-
pareils électromédicaux doivent satisfaire aux
normes respectives IEC ou ISO (par ex. IEC 60950
ou IEC 62368 pour les appareils de traitement de
données). En outre, toutes les configurations doi-
vent satisfaire aux exigences relatives aux sys-
temes électromédicaux (voir paragraphe 16 de la
version en vigueur de la norme IEC 60601-1). Qui-
congue raccorde des appareils supplémentaires a
des appareils électromédicaux, configure un sys-
teme médical et est par conséquent responsable
de la conformité du systéme aux exigences aux-
guelles doivent satisfaire les systemes électromédi-
caux. En cas de doute, veuillez vous adresser a
votre représentant local ou au service apres-vente.

Le maitre d'ouvrage doit prévoir sur site un inter-
rupteur MARCHE/ARRET c6té primaire, qui met le
systeme hors tension. L'interrupteur doit respecter
les exigences de la norme |IEC 61058-1 relative
aux tensions assignées de tenue aux chocs de 4
kV.

Cet appareil ne doit pas étre utilisé dans des lo-
caux enrichis en oxygéene.

>

L'utilisation simultanée de plusieurs lampes pour
éclairer un champ opératoire peut entrainer le dé-
passement de I'apport d’énergie maximum autorisé
(1000 W/m?) et ainsi un développement excessif de
chaleur. Il est de la responsabilité de l'utilisateur de
ne pas dépasser le seuil limite maximal autorisé.

La lampe doit étre utilisée uniquement conformé-
ment a I'utilisation prévue. Faute de quoi, la res-
ponsabilité du fabricant s’en trouverait annulée en
cas de blessures ou de dommages matériels.

>

L’exposition directe a la lumiére incidente peut en-
dommager I'ceil humain non protégé ! Ne pas re-
garder directement le faisceau lumineux de la
lampe ! Ne pas diriger de fagon prolongée le
faisceau lumineux dans I'ceil non protégé du pati-
ent!

La lampe est équipée en usine d’'une poignée stéri-

lisable et doit étre utilisée uniquement avec celle-ci.

>bB bk kPP

Lors du positionnement du corps de luminaire, ily a
un risque de blessure (par ex. par écrasement) et
de collisions avec d’autres objets mobilier ou pa-
rois.

A

La plague signalétique et les messages d’avertis-
sement ne doivent pas étre enlevés !

A\

Les travaux de maintenance et de réparations sont
interdits pendant I'utilisation de la lampe.

4. Utilisation de lalampe YLED-1F

o
A

Mise en marche / Arrét de la
lampe (pour éteindre, maintenir
la touche enfoncée pendant une
seconde (1)

Réglage de la luminosité en six
paliers entre 50 et 100 %

(2 et 3) (niveau le plus bas = lu-
miére d'endoscopie)

Affichage de la luminosité sélec-
tionnée (4), la LED tout enhaut
clignote en mode veille

Si seule la LED supérieure s'al-
lume, la lumiére est en mode
endoscopie

Focalisation du champ lumi-
neux en tournant la poignée

(©)

Toute modification de la lampe est interdite et inva- 5 -
lidera le certificat de conformité du fabricant ainsi
que toutes les demandes de garantie.
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Positionnement du corps de la
lampe a l'aide de la poignée

®)

e
5/

6. Défaut

La lampe ne doit pas étre utilisée en cas de fonctionnements inhabi-
tuels, car un fonctionnement sdr ne peut pas étre garanti. Pour élimi-
ner le défaut, débrancher pendant env. 30 secondes la lampe du ré-
seau électrique, en cas d’erreurs persistantes, contacter un techni-
cien de service aprés-vente spécialement formé.

7. Consignes relatives ala compatibilité électro-
magnétique

Les appareils électromédicaux sont soumis a des mesures de pré-

o

DR.MACH

Vous trouverez des informations complémentaires sur la compatibi-
lité électromagnétique dans le manuel.

8. Elimination

La lampe ne contient aucune substance no-
cive. En fin de vie du produit, il convient
d’éliminer les différents éléments de la
lampe selon les régles applicables.

Veiller a ce que les différents matériaux
soient soigneusement séparés : les cartes
imprimées électriques doivent étre recy-

caution particuliéres en matiére de compatibilité électromagnétique Wmm—__clees en conséquence. Il convient d'éliminer
5. Nettoyage et désinfection (CEM). IIs doivent étre installés et mis en service uniquement en con- le corps du luminaire et les autres parties de
formité avec les instructions CEM contenues dans les documents la lampe en fonction de leurs matériaux
Les travaux de nettoyage et de désinfection doivent étre exécu- d’accompagnement. Les lampes d’examen YLED-1F ont été testées constitutifs.
tés uniguement par du personnel formé a ces taches. Les exi- dans des installations professionnelles du secteur de la santé.
gences applicables doivent étre respectées lors de tous les tra-
\r;a:nxugle) nettoyage et de désinfection (plus de détails dans le Des installation§ de comm_unications radio
: portables et mobiles peuvent influer sur les ap-
T . pareils électromagnétiques et ne doivent pas
Boitier/disque de protection . . A étre utilisées & une distance inférieure 2 30 cm
Le boitier et le disque de protection du corps de luminaire peuvent de la lam abl :
~ i Y . ; . pe, cables compris.
étre nettoyés et désinfectés avec de nombreux produits courants/dis-
ponibles sur le marché. Les produits de nettoyage ou de désin- o o o
fection contenant des substances actives a base de biguanides, L'utilisation de cet appareil & proximite
de phénols, de chlorures ou de composés peroxygénés ne doi- d'autres appareils ou empilé avec d’autres ap-
vent pas étre utilisés ! pareils doit étre évitée pour prévenir tout dys-
fonctionnement. Toutefois, si une utilisation
En outre, un détergent homologué uniquement pour le polycarbonate A sous la forme décrite précédemment était ne-
(PC) doit étre utilisé pour nettoyer le disque de protection. Pour pré- cessaire, cet appqreﬂ et |95.6\.Utf95 appareils
venir tout dommage mécanique sur le disque de protection, toujours devraient faire I'objet d’un suivi pour s’assurer
essuyer celui-ci avec un chiffon humide (en aucun cas sec !) et avec qu'ils fonctionnent correctement.
un chiffon antistatique (non pelucheux) aprés le nettoyage.
Poigneée stérilisable : ) o L'utilisation d’autres accessoires, transforma-
La poignée doit étre nettoyée/désinfectée avant chaque utilisation. teurs et cables que ceux définis ou mis a dis-
Elle peut étre stérilisée a la vapeur (200 cycles de stérilisation max. position par le fabricant de cet appareil peut
pendant 5 min. max. & 134 °C max. ); plus de détails dans le manuel. avoir pour conséquence des perturbations
) électromagnétiques ou une résistance électro-
Avant de poser la poignée, contrdler sur celle-ci I'absence de magnétique amoindrie et étre la cause d’'un
dommages visibles, de salissures et la date de fabrication indi- fonctionnement défectueux.
quée. Les poignées endommagées ou salies ou les poignées
agées de plus de deux ans ne doivent pas étre utilisées !
En outre, la lampe ne doit pas étre utilisée si
le boitier, le cable ou des éléments de protec-
tion électromagnétique sont endommagés.
59331002 10/92 YLED-1F V3 2022-01-19
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Congratulazioni per I’acquisto della lampada diagnostica YLED-
1F!

Si prega di leggere molto attentamente il presente manuale
d’uso.

1. Indicazioni per un utilizzo sicuro

1.1 Utilizzatore previsto

La lampada YLED-1F & un dispositivo medico di classe | e puo es-
sere utilizzata solo da personale medico specializzato e qualificato.

1.2 Obbligo di informazione e verifica da parte dell’utilizzatore

Per I'utilizzo della lampada € necessario leggere attentamente il pre-
sente manuale d’'uso. Quest'ultimo & parte integrante del prodotto e
deve pertanto essere conservato in un luogo situato nelle immediate
vicinanze del medesimo, in maniera tale da poter consultare in qual-
siasi momento le avvertenze di sicurezza e le principali informazioni
per l'uso.

Prima di ogni utilizzo assicurarsi che la lampada sia in perfette con-
dizioni. Non utilizzare la lampada in caso di danni evidenti, anomalie
nel funzionamento o altro!

1.3 Disponibilita della guida di riferimento

Il presente manuale d’'uso nonché una guida di riferimento dettagliata
contenente ulteriori consigli per un utilizzo ottimale del corpo della
lampada sono disponibili online al seguente link:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 Destinazione d’uso / Controindicazioni

La lampada diagnostica YLED-1F & progettata per illuminare un’area
di visita all'interno di strutture sanitarie (ad es. in un laboratorio, ospe-
dali o ambulatori medici) con una luce focalizzata, antiriflesso e priva
di ombre. Grazie a queste sue caratteristiche, aiuta I'utilizzatore du-
rante una diagnosi o nell’esecuzione di interventi chirurgici. YLED-
1F é una lampada diagnostica che in qualita di lampada singola non

€ a prova di guasto. La lampada diagnostica non € adatta all’'uso in
ambienti potenzialmente esplosivi.

In caso di illuminazione dell’area del viso, evitare I'esposizione pro-
lungata dell’occhio alla luce.

1.5 Dati tecnici

Classe di protezione Il

Tipo di protezione IP 1P 44

Tensione di ingresso 100-240 V CA, 50/60 Hz
(corpo della lampada) *

Intensita di corrente 0,5A

Durata di funzionamento Possibilita di funzionamento con-
tinuo

Durata prevista 2 10 anni

! L'alimentazione elettronica & integrata nel corpo dell'apparecchio.

2 Altermine della durata prevista, la lampada dovra essere sottoposta a una
piu frequente manutenzione al fine di garantirne un funzionamento sicuro
(per maggiori dettagli consultare la guida di riferimento).

1.6 Dati tecnici di illuminazione

YLED-1F
Potenza di illuminazione centrale 70.000 lux
(distanza di 1 m)
Diametro del campo di luce d10 164 mm
Diametro del campo di luce d50 87 mm
Potenza di illuminazione residua (una 0%
maschera)
Potenza di illuminazione residua 47 %
(due maschere)
Potenza di illuminazione residua 100 %
(tubo standardizzato)
Potenza di illuminazione residua 0%
(tubo standardizzato, una maschera)
Potenza di illuminazione residua 47 %
(tubo standardizzato, due maschere)
Profondita di illuminazione (20%) 1750 mm
Profondita di illuminazione (60 %) 610 mm
Irradianza nel campo 250 W/m?
(distanza di 1 m)
Irradianza max. nel campo 268 W/m?
(distanza di 0,90 m)

Per una panoramica completa dei dati tecnici e di illuminazione con-
sultare la guida di riferimento.

o
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1.7 Installazione / Manutenzione / Riparazione

La lampada deve essere installata, sottoposta a manutenzione o ri-
parata soltanto dal produttore o da personale tecnico qualificato. E
necessario eseguire una manutenzione almeno ogni due anni!

1.8 Condizioni ambientali per I'utilizzo

da+5°Ca+40°C
dal 30% al 75% RH
da 700 hPa a 1060 hPa

Temperatura ambiente:
Umidita relativa dell’aria:
Pressione dell’aria:

1.9 Obbligo di segnalazione

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione all'utilizzo del pro-
dotto deve essere segnalato al produttore e all’autorita competente.

2. Simboli sul dispositivo

S

Questo simbolo indica che & necessario
seguire le manuale d’uso.

é\a\li -Coy
§' ?%_.s_ Questo simbolo indica che i documenti
z & sono disponibili digitalmente
SN Numero di serie del prodotto

REF

-

q3

MD

Numero di articolo del prodotto

Indirizzo del produttore

Data e paese di produzione

Marcatura CE di conformita

Questo simbolo indica che si tratta di un di-
spositivo medico

59331002
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Identificativo unico del dispositivo (Unique
Device Identifier)

Certificazione NRTL
La lampada é stata testata da un “Natio-
nally Recognized Testing Laboratory”

Indicazione della norma China RoHS /
Pollution Control Logo

Indicazioni per lo smaltimento del disposi-
tivo

3. Avvertenze di sicurezza

o
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E vietato apportare modifiche di qualunque genere
alla lampada. Queste ultime comportano I'annulla-
mento del certificato di conformita del produttore
nonché di qualsiasi rivendicazione di garanzia.

| lavori di installazione, manutenzione e riparazione
devono essere eseguiti esclusivamente dal produt-
tore o da personale tecnico qualificato.

La lampada deve essere sottoposta a manuten-
zione almeno ogni due anni.

Per poter usare la lampada in modo sicuro & ne-
cessario leggere attentamente il manuale d’uso.

Per evitare il rischio di scossa elettrica, collegare
questo dispositivo esclusivamente a una rete di ali-
mentazione con conduttore di terra.

> BB P

Ogni ulteriore dispositivo collegato agli apparecchi
elettromedicali deve essere conforme alle rispettive
norme IEC 0 I1SO (ad es. IEC 60950 o IEC 62368
per gli apparecchi per I'elaborazione dati). Tutte le
configurazioni devono inoltre soddisfare i requisiti
relativi ai sistemi elettromedicali (vedere sezione 16
della versione della norma IEC 60601-1 attual-
mente in vigore). Chiunque colleghi ulteriori dispo-
sitivi agli apparecchi elettromedicali configura un si-
stema medicale ed & pertanto ritenuto responsabile
della relativa conformita ai requisiti previsti per i si-
stemi di tale categoria. In caso di dubbi, rivolgersi
al proprio rappresentante locale o all'assistenza
tecnica.

In loco deve essere presente un interruttore
ON/OFF sul lato primario che scollega il sistema
dalla rete di alimentazione. L'interruttore deve es-
sere conforme ai requisiti previsti dalla norma IEC
61058-1 per picchi di tensione nominale di 4 kV.

Questo dispositivo non € adatto all’'uso in ambienti
ad alta concentrazione di ossigeno.

>

Usare piu lampade contemporaneamente per illu-
minare I'area di una ferita pud portare a un supera-
mento dell’energia massima consentita (1.000
W/m?), determinando di conseguenza un’eccessiva
generazione di calore. L'utilizzatore deve assicu-
rarsi di non superare il limite massimo consentito.

La lampada deve essere utilizzata solo per le fina-
lita previste. In caso contrario, il produttore non si
assumera alcuna responsabilita per eventuali danni
a persone o cose.

4l didls

La lampada viene fornita di serie con un’impugna-
tura sterilizzabile e deve essere utilizzata solo in
combinazione con quest’ultima.

>

La luce diretta pud danneggiare gli occhi se non
sono adeguatamente protetti! Non guardare diretta-
mente il raggio luminoso della lampada! Non pun-
tare il raggio luminoso sugli occhi non protetti del
paziente per un periodo di tempo prolungato!

Durante il posizionamento del corpo della lampada
sussiste il pericolo di lesioni (ad es. dovute a
schiacciamento) nonché di collisioni con altri og-
getti (strutture) o pareti.

La caduta di pezzi e componenti puo infettare
I'area della ferita o lesionare il paziente!

Non rimuovere la targhetta né le avvertenze!

>B B B

Non effettuare lavori di riparazione né interventi di
manutenzione durante I'utilizzo della lampada.

4. Funzionamento della lampada YLED-1F

| Accensione/spegnimento della

3( \\

lampada (per spegnere tenere
premuto il tasto per un secondo)

(@)

Regolazione della luminosita per
6 gradi dal 50% al 100%

(2 e 3) (livello piu basso = luce
endoscopica)

Indicazione della luminosita im-
postata (4), il LED superior lam-
peggia in modalita standby

Se solo il LED superioresi ac-
cende, la luce e in modalita di
endoscopia

59331002
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//\\ Messa a fuoco del campo di
) luce ruotando I'impugnatura (5)
{
) !
5_— £

Posizionamento del corpo
della lampada mediante I'impu-
gnatura (5)

e
5/

5. Pulizia e disinfezione

Impugnatura sterilizzabile

L’impugnatura deve essere pulita/disinfettata prima di ogni utilizzo. E
possibile effettuare una sterilizzazione a vapore (max. 200 cicli di
sterilizzazione per max. 5 minuti a una temperatura massima di 134
°C); per maggiori dettagli consultare la guida di riferimento.

Prima di montare I'impugnatura, assicurarsi che non siano pre-
senti danni visibili né tracce di sporco e controllare la data di
produzione riportata sull’etichetta. Non usare impugnature dan-
neggiate, sporche o prodotte da pit di due anni!

6. Anomalie

Non usare la lampada se dovessero presentarsi anomalie nel funzio-
namento. In questi casi non € possibile garantire un funzionamento
sicuro del dispositivo. Per eliminare 'anomalia, scollegare la lam-
pada dalla rete di alimentazione per circa 30 secondi. Se il problema
persiste, contattare un tecnico specializzato.

7. Indicazioni per la compatibilita
elettromagnetica

Gli apparecchi elettromedicali necessitano di particolari precauzioni
per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica (CEM). Tali di-
spositivi devono essere installati e azionati solo ed esclusivamente
secondo le indicazioni CEM contenute nei documenti di spedizione.
La lampada diagnostica YLED-1F é stata testata per I'utilizzo in strut-

o
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L’utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi
da quelli indicati o forniti dal produttore di que-
sto dispositivo puo comportare maggiori emis-
sioni di interferenze elettromagnetiche oppure
una minore resistenza alle interferenze elettro-
magnetiche da parte del dispositivo, compro-
mettendone quindi il funzionamento.

A\
A\

Per maggiori informazioni sulla compatibilita elettromagnetica con-
sultare la guida di riferimento.

La lampada non deve essere usata qualora
I'alloggiamento, i cavi o le misure di scherma-
tura elettromagnetica risultino danneggiati.

8. Smaltimento

La lampada non contiene sostanze nocive.
Alla fine della durata di vita del prodotto i
componenti della lampada devono essere
smaltiti in modo corretto.

Prestare particolare attenzione alla separa-
zione accurata dei materiali. Le schede elet-
triche devono essere riciclate in conformita

ture sanitarie professionali. EEI  alle disposizioni vigenti. L'alloggiamento

Le operazioni di pulizia e disinfezione devono essere effettuate della lampada e i restanti componenti de-
solo da personale qualificato. Per ogni intervento di pulizia e di- I dispositivi portatili e mobili per comunicazioni vono essere smaltiti a seconda dei materiali
sinfezione & necessario rispettare i requisiti previsti (per mag- ad alta frequenza possono interferire con gli di cui sono costituiti.
giori dettagli consultare la guida di riferimento). A apparecchi elettromedicali e non devono es-

sere usati a meno di 30 cm di distanza dalla

. . . lampada, cavi inclusi.

Alloggiamento / Vetro di protezione
L’alloggiamento e il vetro di protezione del corpo della lampada pos-
sono essere puliti e disinfettati con la maggior parte dei comuni de- Evitare di usare questo dispositivo vicino o so-
tergenti reperibili in commercio. Non usare detergenti o disinfet- vrapposto ad altri apparecchi, in quanto po-
tanti che contengono principi attivi a base di biguanidi, fenoli, trebbero comprometterne il funzionamento.
cloruri o percomposti! A Nel caso in cui tale utilizzo fosse tuttavia ne-

cessario, osservare il dispositivo e gli altri ap-
Per la pulizia del vetro di protezione usare inoltre solo ed esclusiva- parecchi per assicurarsi che funzionino in ma-
mente detergenti compatibili con il policarbonato (PC). Per proteg- niera corretta.
gerlo da eventuali danni di natura meccanica, pulire il vetro di prote-
zione usando sempre un panno umido (mai asciutto!) e asciugarlo
con un panno antistatico (che non lascia pelucchi).
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Enhorabuena por la compra de la lampara de exploracién
YLED-1F!

Por favor, lea detenidamente estas instrucciones de uso.

1. Instrucciones para un uso seguro

1.1 Usuario previsto

La lampara YLED-1F es un producto médico de clase | y sélo puede
ser operada por personal médico debidamente capacitado.

1.2 Obligacion de informacion y verificacion del usuario

Deben respetarse estas instrucciones de uso a la hora de manipular
la lampara. Estas instrucciones de uso son parte integrante del
producto y, por lo tanto, deben guardarse en un lugar cercano al
mismo para poder consultar en cualquier momento las instrucciones
de seguridad y la informacion importante para su uso.

Siempre que vaya a utilizar la lampara, asegurese antes de que esta
se encuentra en un estado impecable. jLa lampara no debe utilizarse
en caso de detectar dafios evidentes, presentar condiciones de
funcionamiento inusuales, etc.!

1.3 Disponibilidad del manual

Puede consultar estas instrucciones de uso y un manual detallado
con mas consejos sobre cdmo utilizar la lampara de forma 6ptima en
linea bajo el siguiente enlace:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 Uso previsto / Contraindicaciones

La lampara de exploracién YLED-1F esta concebida para iluminar
una zona de exploraciéon en instalaciones médicas (p. ej. en un
laboratorio, en un hospital o en una consulta médica) con una luz
concentrada, sin deslumbramiento, libre de sombras. Permite al
usuario la realizacibn de un diagnéstico o ejecucion de
intervenciones médicas. La lampara YLED-1F corresponde a una
lampara de exploracion que, al utilizarse como lampara individual,

no puede considerarse a prueba de fallos. No es apta para utilizarse
en zonas potencialmente explosivas.

Al iluminar el area facial, debe evitarse la iluminacién permanente
del ojo humano abierto.

1.5 Datos técnicos

Grado de proteccion |

indice de proteccion IP IP 44

Tension de entrada 100-240 V AC, 50/60 Hz
(cuerpo de la lampara) *

Intensidad de corriente 05A

Tiempo de operacién Permite funcionamiento conti-
nuo

Vida util prevista 2 10 afos

! la fuente de alimentacion electronica esta integrada en el cuerpo de la
lampara

2 Al final de la vida dtil prevista (disefiada), la lampara necesita ser
revisada con mas frecuencia para un funcionamiento seguro (por favor,
consulte el manual para mas detalles al respecto).

1.6 Datos luminotécnicos

YLED-1F
Intensidad de iluminacién central 70.000 Lux
(distancia 1 m)
Diametro del campo luminoso d10 164 mm
Didmetro del campo luminoso d50 87 mm
Intensidad de iluminacién residual (con 0%
proyector de sombra)
Intensidad de iluminacién residual 47 %
(con dos proyectores de sombra)
Intensidad de iluminacién residual 100 %
(con tubo designado)
Intensidad de iluminacién residual 0%
(con tubo designado, con proyector de
sombra)
Intensidad de iluminacién residual 47 %
(con tubo designado, con dos
proyectores de sombra)
Profundidad de iluminacién (20 %) 1750 mm
Profundidad de iluminacién (60 %) 610 mm
Irradiancia en el campo 250 W/m?
(distancia 1 m)
Irradiancia méx. en el campo 268 W/m?
(distancia 0,90 m)

En el manual encontrard una descripcion detallada de los datos
técnicos y fotométricos.

o
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1.7 Instalacion/mantenimiento/reparacién

La lampara so6lo debe ser instalada, mantenida o reparada por el
fabricante o por personal especialmente capacitado. jEl
mantenimiento debe realizarse al menos cada dos afios!

1.8 Condiciones ambientales para el funcionamiento

+5 °C hasta +40 °C
30 % hasta 75 % de humedad relativa
700 hPa hasta 1060 hPa

Temperatura ambiente:
Humedad del aire relativa:
Presion de aire:

1.9 Obligacion de notificacion

Todos los incidentes graves relacionados con el producto deben ser
comunicados al fabricante y a la autoridad competente.

2. Pictograma en el aparato

S

Este simbolo indica la necesidad de
prestar atencion a las instrucciones de uso.

@a\“ -Co,
$ y ?%_.;_ Este simbolo indica que los documentos
z & estan disponibles digitalmente
SN Numero de serie del producto

REF

-

q3

MD

Numero de articulo del producto

Direccion del fabricante

Fecha y pais de fabricacion

Marcado de conformidad CE

Este simbolo indica que se trata de un di-
spositivo médico

59331002
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Identificador Unico del dispositivo del
producto

Mara de certificacion NRTL

Indica que la lampara ha sido probada por
un laboratorio independiente NRTL
(Nationally Recognized Testing Laboratory)

Referencia a la norma RoHS de China

(restriccion de sustancias peligrosas) /
Logotipo del control de la contaminacion

Notas sobre la eliminacion del dispositivo

3. Indicaciones de seguridad

o
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La lampara esta equipada de fabrica con un mango
esterilizable y sélo puede ser usada con este
mango.

Las modificaciones de la lampara estan prohibidas
e invalidaran el certificado de conformidad del
fabricante y todas las reclamaciones de garantia.

El ojo humano desprotegido puede sufrir dafios por
la incidencia directa de la luz. jNo mire direc-
tamente al rayo de luz de la ldmpara! jNo dirija el
rayo de luz de forma permanente hacia el ojo des-
protegido del paciente!

Los trabajos de instalacién, mantenimiento y
reparacion solo pueden efectuarse por el fabricante
o por personal especialmente capacitado.

La lampara debe someterse a un mantenimiento y
revision al menos cada dos afios.

Al posicionar el cuerpo de la lampara existe un
riesgo de lesiones (por ejemplo, por
aplastamiento), asi como un riesgo de colisién con
otros objetos (inventario) o paredes.

iLa caida de piezas puede ocasionar una infeccién
de la zona de la herida o causar lesiones al
paciente!

P dld >

No esta permitido efectuar trabajos de
mantenimiento y reparacién durante la utilizacién
de la lampara.

iNo deben retirarse la placa de identificacién y los
avisos de advertencia!

> B P

Para un manejo seguro de la lampara, deben
observarse las instrucciones de uso.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este
dispositivo solo puede ser conectado a una red de
suministro con un conductor de proteccion a tierra.

>

El cliente debe prever la instalacion o existencia de
un interruptor de CONEXION/DESCONEXION en
el primario del lugar de instalaciéon que desconecte
la corriente del sistema. El interruptor debe cumplir
con los requisitos exigidos en la norma CEl 61058-
1 de interruptores de aparatos para los picos de
tensién nominal de 4 kV.

Todos los aparatos adicionales que se conecten en
aparatos electromédicos deben cumplir con las
correspondientes normas IEC o ISO (p. ej. IEC
60950 o IEC 62368 para aparatos de
procesamiento de datos). Ademas, todas las
configuraciones deben cumplir con los requisitos
de los sistemas electromédicos (véase el apartado
16 de la Ultima version vigente de la IEC 60601-1).
Cualquier persona que conecte aparatos
adicionales en aparatos electromédicos esta
configurando un sistema médico y, en
consecuencia, es el responsable de que el sistema
cumpla los requisitos de los sistemas
electromédicos. En caso de duda, péngase en
contacto con su representacion local o al servicio
técnico.

Este aparato no es apto para su funcionamiento en
ambientes enriquecidos con oxigeno.

> b B bk

>

La utilizacion simultanea de varias lamparas para
iluminar la zona de la herida puede causar que se
supere la aplicacion de energia maxima permitida
(1000 W/m?) y, en consecuencia, un aumento

Encendido/apagado de la
lampara (mantener pulsado
durante un segundo para

4. Operacion de lalampara YLED-1F
apagar) (1)
Regulacion de la luminosidad en

o~ r
/ J4 x
seis pasos entre 50 y 100%

\ &
\%‘/ \ \ (2 y 3) (nivel méas bajo = luz de
endoscopia
3 ! 4 2 pia)
Indicacion de la luminosidad

ajustada (4), el LED superior
parpadea en mode de espera

Si solo se enciende el LED
superior,, la luz estd en modo de

~ - — excesivo de la generacion de calor. Es endoscopia
La lampara s6lo puede ser utilizada para su responsabilidad del usuario asegurarse de que no
proposito previsto. De lo contrario, se extinguira la se supere el limite maximo permitido.
responsabilidad del fabricante por lesiones
personales o dafios a la propiedad.
59331002 15/92 YLED-1F V3 2022-01-19
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o —A1_ Focalizacién del campo
/, luminoso girando el mango (5)
5_—" =

Posicionamiento del cuerpo de
la lampara mediante el mango
(5) o el agarradero (6)

e
5/

Mango esterilizable:
el mango debe limpiarse/desinfectarse antes de cada uso. Puede ser

esterilizado con vapor (max. 200 ciclos de esterilizacién durante un
méaximo de 5 minutos a un maximo de 134 °C); para mas detalles,
consulte el manual.

Antes de colocar el mango, compruebe que no tenga dafios
visibles, suciedad, asi como la fecha de fabricacién
especificada. iNo se deben utilizar mangos dafiados o sucios o
gue tengan mas de dos afios!

6. Anomalia

En caso de que se produzcan condiciones de funcionamiento
inusuales, la lampara no debe utilizarse, ya que no se puede
garantizar un funcionamiento seguro. Para solucionar el problema,
desconecte la lampara de la red eléctrica durante aprox. 30
segundos. Si el fallo persiste, pongase en contacto con un técnico
de servicio debidamente instruido.

7. Indicaciones sobre la compatibilidad
electromagnética

Los equipos electromédicos deben cumplir unas medidas de
precaucion especiales conforme a la CEM. Estos solo pueden

o
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La utilizacion de otros accesorios, otros
transformadores y cables a los especificados o
facilitados por el fabricante del aparato, pueden
causar la aparicion de un aumento de las
radiaciones electromagnéticas o disminuir la
inmunidad electromagnética del aparato y, en
consecuencia, ocasionar un mal funcionamiento.

La lampara no debe ser operada si la carcasa, los
cables o las medidas de aislamiento
electromagnético estan dafados.

A\
A\

En el manual puede encontrar informacién adicional sobre la
compatibilidad electromagnética.

8. Eliminacién de residuos

La lampara no contiene sustancias perjudiciales.
Al final de la vida datil del producto, los
componentes de la lampara deberian eliminarse
conforme a las normas.

Aseglrese de que se realiza una separacién
correcta de los materiales. Las placas eléctricas
de circuitos impresos deben reciclarse de

5. Limpiezay desinfeccién instalarse y ponerse en funcionamiento respetando las indicaciones acuerdo gorll Ia}s, pautas ylregglacpnes Iocales.tLa
CEM (compatibilidad electromagnética) que se incluyen en los carcasa de 1a flampara y l0S démas componentes
Los trabajos de limpieza y desinfeccion so6lo pueden ser documentos adjuntos. La lampara de exploracion YLED-1F ha sido dela Iampara deberan eliminarse de acuerdo con
realizados por personal capacitado. Para todos los trabajos de probada para su uso en instalaciones y equipos profesionales los materiales.
limpieza y desinfeccion, se deben observar los requisitos sanitarios.
respectivos (puede consultar los detalles al respecto en el
manual). Los aparatos portatiles y méviles de comunicacion
por radiofrecuencia pueden inducir interferencias
. en los equipos electromédicos y no esta permitido
Carcasaycristal protector i A su utilizacion, incluyendo el cable, a una distancia
La carcasa y el c_rlstal protector del cuerpo de la ldmpara pueden inferior de 30 cm de la lampara.
limpiarse y desinfectarse con muchos productos comunes y
habituales. jNo deben utilizarse detergentes o desinfectantes . S
con sustancias activas a base de biguanidas, fenoles, cloruros D_ebe evitarse la utilizacién de este apgrato
0 per-compuestos! _dlrectamente al lado de otros aparatos o su apilado
junto con otros aparatos, ya que esto puede
Ademas, para limpiar el cristal protector, sélo se pueden utilizar ocasionar un mal funmonar_’mento. NQ. ob;t:’:mte, en
agentes de limpieza aprobados para policarbonato (PC). Para caso de que sea necesario una utilizacion en la
proteger el cristal protector de los dafios mecanicos, limpielo siempre forma previamente descrita, Ideberla observarse
con un pafio himedo (jnunca seco!) y, seguidamente, pase un pafio este aparato o I,OS demas aparatos, para
sin pelusas con un producto antiestatico. asegurarnos que estén funcionando correctamente.
59331002 16 /92 YLED-1F V3 2022-01-19
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MosnpaBaBame Bu, 3akynuxte MeauMuuHCKata namna 3a
npernegu YLED-1F!

Mons, npoyertete WUSKMHYUTENTHO BHUMATENIHO HacToAWaTa
UHCTPYKUUA 3a yn0Tpe6a.

1. YkasaHus 3a 6e3onacHa ynotpeba

1.1 LUenesu notpebuten

CeeTtoanogHaTa namna YLED-1F e meguumHcko nsgenve ot knac |
1 MOXe Ja ce M3non3Ba caMo OT 0by4eH MeaULIMHCKY NepcoHarn.

1.2 3agbnkeHue 3a MHpOpMUpaHe 1 NpoBepKa Ha NnoTpebutens

Mpu paboTta c namnaTa Aa ce cnasBa HacTosiLaTa MHCTPYKUMS 3a
ynotpeba Hactosiwata MHCTpykuusi 3a ynotpeba e HepasgenHa
YyacT OT npoaykTa, nopagu KoeTo TpsibBa Ja ce CbxpaHsBaT Ha
MSICTO B HernocpeacTBeHa GIM30CT [0 NPOAYKTa, Taka Ye ykazaHusTa
3a 6esonacHoOCT U BaxHaTa MHdopMauus oTHocHO ynotpebaTa fa
6baaT AoCTbNHM 3a 6bAeLLmn CnpaBKu.

Mpeau Bcsika ynoTtpeba ce yBepeTe, Ye namnata e B 6esynpeyHo
cbeTosHMe. Jlamnata He TpabBa Aa ce v3nonsea B Criydal Ha
BUAMMMU NOBpeaM, HeobnyaiHy paGoTHW YCROBUS U T.H.

1.3 [ocTbn A0 PLKOBOACTBOTO

Tasn WHCTpykuus 3a ynotpeGa M noApoGHO PBKOBOACTBO C
JOMbIHATENHU CbBETWM 3a onTuManHa ynotpeba Ha namnarta
MOXeTe ja HAMEPUTE OHJIaNH Ha CIEeAHUS JIMHK:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 TMpeaHa3Ha4veHue /| NpoTMBONOKa3aHUA

MeguunHckata namnata 3a npernegu YLED-1F e npegHasHaveHa
[ia ocsBeTsiBa 30HaTa 3a npernexaaHe B MeAULMHCKA 3aBefeHus
(Hanp. B 6onHMUa nnu nekapcku KabuHeT) ¢ PoKycmpaHa CBETNUHA,
C HUCKM oTONACHUM 1 Be3ceH4eBa cBeTNMHA. TA AaBa Bb3MOXHOCT
Ha noTpebuTens ga AvarHocTuuMpa Wi U3BbPLUBA MeOULMHCKM
nHTepseHumn. YLED-1F e meauumHcka namna 3a nperneau, Kosto
KaTo eauHM4YHa naMmna He e oTkKasoycTomumsa. T He e

npedHasHavyeHa 3a M3non3BaHe B MOTEHLMOHaNHO B3puBOOMacHa
aTtmocdepa.

Mpu ocBeTsBaHe Ha 30Ha OT nuueTo TpsibBa fda ce wu3bsarsa
NOCTOSIHHO OCBETSIBaHE Ha OTBOPEHOTO YOBELLIKO OKO.

1.5 TexHuU4YecKu AaHHU

Knac 3awmra |

Bug 3awwra IP IP 44

Bxopgswo HanpexeHue 100-240 V AC, 50/60 Hz
(nnadpon) *

Cwuna Ha Toka 0,5A

MpoabmHKUTENHOCT Ha
paboTta

Bb3MOXHOCT 3a HenpekbcHaT
pexvm Ha paboTa

MNpenBuaeH 10 roguHu

EKCrnyioaTauyMoHEeH XNBOT 2

1 enekTPOHHOTO 3axpaHBaHe e WHTErpUpaHo B KOpryca Ha OCBETUTENHOTO
TANO

2 Cnep usTuyaHe Ha NpeaBuUaeHUs (Pa3yeTeHNs) eKCIoaTaLmMOHEH XMBOT,
namnata TpsioBa fa ce OBGCNyxBa TEXHUYECKW MO-4ecTo, 3a Aa ce
rapaHTUpa HagexaHa ekcnnoaTauusi (nogpobHocTM 3a ToBa LWe
HamepwuTe B PbKOBOACTBOTO).

1.6 CBeTNOTEXHUYECKN XapaKTePUCTUKN

YLED-1F
LleHTpanHa cuna Ha ocBeTeHoCT 70 000 Lux
(pasctosHue 1 m)
[nameTbp Ha ocBeTeHoTO none d10 164 MM
[dnameTbp Ha ocBeTeHoTo none d50 87 mm
CBETNUHEH UHTEH3UTET (EAHO 0%
YCTPOWCTBO 3a 3aceH4BaHe)
CBETNNHEH NHTEH3NTET 47 %
(oBe ycTpoiicTBa 3a 3aceH4YBaHe)
CBETNNHEH NHTEH3NTET 100 %
(cTangapTeH Ty6yCc)
CBETNUHEH UHTEH3UTET 0%
(cTanpapTeH TybyC, eAHO YCTPONCTBO 3a
3aceH4YBaHe)
CBETNUHEH UHTEH3UTET 47 %
(ctaHpapTeH TyGyc, ABe YCTPOWCTBA 3a
3aceHYBaHe)
ObnbouynHa Ha ocseTeHocT (20 %) 1750 mm
ObnbouynHa Ha ocBeTeHocT (60 %) 610 MM
WHTEH3MBHOCT Ha U3NnbyBaHe B MOneTo 250 W/m?
(pasctosiHve 1 m)
Makc. MHTEH3UBHOCT Ha MU3NbyBaHe B 268 W/m?
noneto (pa3crosiHve 0,90 m)

o
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MbneH npernes Ha TEXHUWYECKUTE W CBETIIOTEXHUYECKUTE
XapaKTepUCTUKN LLie HamepuTe B PbKOBOACTBOTO.

1.7 MoHTax / TexHU4ecko obcnyxBaHe / peMOHT

Jlamnata moxe pga ce MoHTUpa, OOCnyXBa TEXHUYEeCKn Wnu
pPeMOHTUpa caMO OT MpOM3BOAMTENS WNM cheumnanHo obydyeH
nepcoHan. TexHuyecko obcnyxsaHe TpsibBa Aa ce M3BbPLUBA Hall-
Marko Ha BCekv ABe roguHm!

1.8 Ycnoswus Ha okonHaTa cpefa npuy ekcnnoarauus

+5 °C go +40 °C
30 % £o 75 % (oTH.)
700 hPa po 1060 hPa

TemnepaTypa Ha oKonHaTa cpeaa:
OTHOCUTENHA BNa)KHOCT Ha Bb3ayxa:
HansiraHe Ha Bb3gyxa:

1.9 3agbmkeHue 3a npegocTaBsiHe Ha UHdYOpMaUUs

BCUYKM CEPUO3HM MHLMOEHTM, Bb3HVKHAMNM BbB Bpb3ka C NpoaykTa,
TpsbBa pa 6baat cbobliaBaHM Ha npou3BoAuTens M Ha
KOMMETEHTHMS OpraH.

2. TMukrorpamu BbpXy YyCTPOUCTBOTO

Toan cumBon nokasea, Ye Tpsbea ga ce
cnasBat MHCTPYKUMUTe 3a ynoTpeba.

Vig.c,,

<
§ % Tosn cumeon nokasea, Ye JOKYMeHTUTe ca
2z I~ OOCTBIMHNU B LMPOB BUA

SN
REF

CepvieH HoMep Ha npoaykTa

ApTVKyneH Homep Ha npoaykTa

Appec Ha npou3BoauTens

[aTa n abpxaBa Ha Npouaxop,

CE mapkupoBka

q3

59331002

1717192

YLED-1F V3 2022-01-19



BG WHcTpykums 3a ynoTpe6a - 6bnrapcku esumk

MD

uDI

g;g!}

o
c
7

14 ®

To3su cmBON yKa3ea, Ye NPoAyKTLT e
MEAULMHCKO n3aenue

YHukaneHn ngeHtudmkatop (Unique Device
Identifier) Ha npogykTa

KoHTponeH 3Hak NRTL (HauuoHanHo-
npusHaTta nabopaTtopusi 3a U3NUTBaHWS)
Jlamnara e TectBaHa ot ,Nationally Recog-
nized Testing Laboratory” ("HaunoHanHo
npusHaTta naboparopus 3a usnuTeaHe”)

MpenpaTtka kbm Pernamenta Ha Kutan
RoHS /
INoro 3a kKOHTpON Ha 3aMbPCSABAHETO

YkasaHus 3a U3xXBbprisiHe Ha ypeaa

3. YkasaHus 3a 6e3onacHocCT

o
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JlamnaTta moxe ga ce usnonsea camo no
npefHasHaveHve. B npotuseH cnyqalh
nponssoanTendaT He HOCKU OTTOBOPHOCT MNpu
TenecHU HapaHAaBaHUA UNn maTtepuanHm LWeTu.

Jlamnara e pabpuyHo oGopyaBaHa ¢ pbkoxBaTka,
KOATO MOXe fja ce CTepunuanpa, U Mmoxe aa ce
M3MoMn3Ba CaMo C Hesl.

Mpu nosnumoHnpaHe Ha Kopryca Ha namnara
CbLLECTBYBa OMacHOCT OT HapaHsaBaHe (Hanp. B
pe3ynTaT Ha NMPUTUCKaHe), KaKTo N OT CONbCKBaHe
C ApYrv NpeaMeTn (MHBEHTap) U CTEHW.

MpomeHuTe No namnara ca cTporo 3abpaHeHu u
BOASAT [0 OTnajaHe Ha cepTudukaTa 3a
CbOTBETCTBME Ha NPOU3BOANTENS, KAKTO 1 Ha
rapaHumMsTa/rapaHUMOHHNTE NPETEeHLMN.

Mapawwy yact moraT Aa gosedat 40 UHeKumns B
30HaTa Ha paHaTa Unu HapaHsiBaHe Ha naumeHTal

> B> P

Pabotute no MOHTax, TEXHUYECKO 06CNyXBaHe 1
PEMOHT MoraT Aa ce U3BbpPLUBAT CaMo OT
npovn3BOANTENS UMK OT CneunanHo obyyeHn
crneumanmcTu.

dupmeHaTta Tabenka n npegynpeauTenHnTe
yKasaHusi He Tpsibea fa 6bvaaT npemaxsaHu!

He ce ponyckaT OEAHOCTM MO TEXHUYECKO
obcnyXBaHe M PEMOHT Mo Bpeme Ha ekcrnoaraums
Ha namnarta.

> B BBk

TexHn4ecko obcnyxBaHe Ha namnaTa TpsibBa ga
Ce 1M3BbpLUBa Ha-Marko Ha BCEk ABe roanHu!

3a 6e3onacHa paboTta ¢ namnaTa ga ce crnassa
MHCTpYyKUMsTa 3a ynoTpeba.

3a fa ce nsberHe puckbT OT TOKOB yaap, ToBa
YCTPONCTBO MOXe Aa 6bJe CBbp3aHO CaMo KbM
3axpaHBallia MpeXa CbC 3alMTeH NPOBOAHUK.

TpsibBa oa ce ocurypu npeBkoyBaTen
BKI./U3KIJ1. kbM NbpBUYHaTa cTpaHa Ha
M3TOYHWKa, KOWTO Aa U3kIoyBa cuctemara ot
3axpaHBaLiata mpexa. NpeBkntousatensar Tpsadsa
[a oTroBapsi Ha U3nckBaHusATa cbriacHo IEC
61058-1 3a NMKoBe C HOMUHANHO HanpexeHve ot 4
kV.

[onbnHUTENHUTE YyCTPOMCTBA, KOMTO ca
NpUCbEAVNHEHN KbM MEANLMHCKO eNeKTPUYeCcKo
obopyaBaHe, TpsibBa Aa OTroBapsT Ha
cbotBeTHUTEe |IEC unu ISO ctangapTu (Hanp. IEC
60950 unu IEC 62368 3a cuctemun 3a obpaboTka
Ha AaHHW). OcBeH ToBa BCUYKM KOHMrypaumm
TpsbBa Aa OTroBapsAT Ha M3NCKBaHWATA 3a
MEAULIMHCKN eNeKTPUYECKN CUCTEMU (BIDKTE
paspgen 16 ot BanuaHaTa Bepcus Ha IEC 60601-1).
Bceku, KOWTO NpUCbeANHSBa AOMbIHUTENHN
YyCTPONCTBA KbM MEeAULIMHCKOTO ENEeKTPU4ECKO
obopyaBaHe, KoHUrypvpa MeguumHcka cuctema m
cnefoBaTenHo HOCU OTFTOBOPHOCT 3a
CbOTBETCTBMETO Ha cMCTemMara C U3MCKBaHMsATa 3a
MeOULVHCKUTE eneKkTpuyeckn cuctemu. B cnyyan
Ha CbMHeHWe ce 0bbpHeTe KbM MECTHOTO
npeacTaBUTENCTBO UMW TEXHUYECKUS OTAen 3a
obcnyXBaHe Ha KIMUMEHTU.

> B PP

ToBa ycTpOCTBO He e NpegHasHaveHo 3a
u3nosaseaHe B oborateHa ¢ KUCIopoa cpeaa.

EnHOBpeMEeHHOTO u3non3saHe Ha HAKOJKO nammnu
3a OCBeTsIBaHe Ha 30Ha Ha paHaTa Moxe fa
fosefie 0 NpeByLIaBaHe Ha MakCcuMarnHo
ZJOMyCTUMMS NPUTOK Ha eHeprust (1000 W/m?),
KOEeTO Aa nNpean3BuKa NPekoMepHo
TonnootaensiHe. OTrOBOPHOCT Ha noTpebuTens e
[a He NpeBuLIaBa MakcMmarnHo gonycrumara
rpaHuua.

4. Pa6ota cbc cBeTogmogHarta namna YLED-1F

~ - T BkriousaHe/M3kniousaHe Ha
- “ / namnata (3@  W3KNOYBaHe
8 3aapbKTe B HaTVCHaToO
/ —~ CbCTOAAHME B MNpoAablKeHne Ha

>
| 2

o enHa cekyHaa) (1)

PerynupaHe Ha sipkocTTa B net
creneHun mexay 50 n 100 %

(2 1 3) (HaM-HUCKO HUBO =
€HO0CKOMUS CBETNMHA)

MHavkauma Ha  HacTpoeHata
sapkocT (4), Hawl-ropHuat LED
Mura B cteHaban pexumm

Ako cBeTHe camo FOPHUAT
cBeTogunos, ceetninHata e B
pexum Ha eHOocKonusa
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BG WHcTpykums 3a ynoTpe6a - 6bnrapcku esumk
o —A1_ ®dokycrpaHe Ha OCBETEHOTO
) nore 4pes BbpTeHe Ha
¢ apbxkata (5)
5 -

Mo3unumoHnpaHe Ha nnadgoHa
NnocpeacTBOM Apbxka (5) nnu
perynupatia nnaHka (6)

PbkoxBaTtka, KOATO MOXe [a ce cTepunusvpa

Mpeon Bcsika ynotpeba pbkoxBaTkaTa TpsibBa da ce nouuctu /
nesuHdekumpa. Ta moxe Aa ce ctepunuaupa ¢ napa (makc. 200
UMKbIia Ha cTepunu3aums 3a mMakc. 5 MuH. npu makc. 134 °C);.
MoppobHocTu moraT Aa 6baaT HamepeHn B PLKOBOACTBOTO.

MNpeau noctaBsiHe Ha pbKOXBaTKaTa, CbhlLyaTa TpsibBa Aa 6bae
npoBepeHa 3a BUAUMU NOBpean, 3aMbPCABaHUS U MOcoYeHaTa
AaTa Ha npou3BoAcCTBO. [la He ce M3nNon3BaT NOBPEeAEHU UMK
3aMbpCeHU pbKOXBATKU, KAaKTO U TaKMBa, M3MON3BaHU Hag ABe
roavHu!

6. HeusnpaBHOCT

Namnata He TpsibBa Oa ce u3non3eBa B CryYyan Ha HeoGuYanHu
paboTHW yCroBuSl, Thid KaTo B TO3M CllyYai He MOXe Ja ce rapaHTupa
besonacHa pabota. 3a OTCTpaHsiBaHE Ha HEW3NpaBHOCTW,
M3KMoYeTe namnata oT 3axpaHBaHeTo 3a okono 30 cekyHau. Ako
rpeLukUTe NpoabiHKaBaT, CBbPXKETe Ce CbC CbOTBETHO MOAXOASLLO
00y4eH CepBU3EH TEXHMK.

7. Yka3aHus 3a efleKTpoOMarHuTHa
CbBMeCTUMOCT

MeauuunHcknTe eN1IeKTpu4ecku ychOVICTBa ca obekT Ha cneumanHu

o

DR.MACH

M3non3saHeTo Ha ApyrM NpUHaANEXHOCTH,
apyrn npeobpasyBatenu u gpyru kabenw,
pasnuyHmn oT nocoyeHuTe nnm
npeaocTaBeHNTe OT MPOU3BOAMTENSA Ha TOBa
YCTPOWCTBO, MOXe fAa AoBefe [0 NOBULLEHO
€NeKTPOMarHUTHO M3NbyBaHe Uy HamaneHa
YyCTOMYMBOCT  Ha  Bb3AENCTBMETO  Ha
eneKTpoOMarHuTHU CMyLLEHUSI Ha
YCTPOWCTBOTO, KakTO W [0 HemnpaBuIIHO
YHKLMOHUPaHe.

Jlamnata He TpsibBa Oga ce M3Mon3ea, ako
KopnycbT, kabenmbT wnuM cpefacTeata  3a
eneKTpOMarHuTHO ekpaHupaHe ca
NnoBpeaeHu.

LJonbnHuTenHa
CbBMECTMMOCT

MHOPMALMS  OTHOCHO
LL|e HaMepuTe B PbKOBOACTBOTO.

8. WM3xBBbpnsiHe KaTo oTNAaAbLK

IlamnaTa He cbabpxa BpeaHW BellecTaa. B
Kpasa Ha XW3HEeHUA UWKbN Ha npoAayKrta
KOMMOHEHTUTe Ha namnaTta TpsibBa Aa
6baT U3XBbPIIEHU KAaTO OTNAALK CbrNAacHoO
AencTealmTe pasnopenbu.

npeanasHn  MepKu no OTHOLWEeHMe Ha enekTpoMarHuTHaTta O6preTe ocobeHo BHUMaHue Ha
5. MouucTtBaHe n ge3nHdeKums cbBMecTuMocT (EMC). Te moraT fa 6baaT MOHTMPaHU 1 BbBeXAaHN CTPUKTHOTO  pasgenHo cbbupaHe Ha
B €eKcrnnoaTtauusi caMo B CbOTBETCTBME CbC CbAbpXaliute ce B Eemmmms Marvepuanure: Enektpudeckute  nnatku

Pabotute no nouucTtBaHe M nesuucbekuuﬂ Morat pga ce npuapyxasallata AOKYMEeHTauua yKasaHua 3a enekTtpoMarHuTHaTa Tpﬂ6Ba aa 6-bp|a‘|' CbOTBETHO PeLUKNNpaHu.
M3BbPLIBAT CaMO OT MHCTPYKTUPAH nepcoHan. CboTBeTHUTE cbBMecTumocT (EMC). MeamuuHckaTta namna 3a nperneam YLED- KopnycbT M oCTaHanuTe KOMMOHEHTU Ha
M3NUCKBaHUA TpsAAGBa pga ce cnasBaT 3a BCUYKA OEeNHOCTU no 1F e TecTBaHa 3a ynotpeba B npodecroHarnHu 3apaBHy 3aBeAeHUs . namnaTta Aa ce W3XBbPMAT KaTo OTNagbK B
nouyucrTBaHe u AesvHdekuua (noapobHocTM morat Aa 6baar CbOTBETCTBME C MaTtepuanuTre.
HamepeHu B PLKOBOACTBOTO). MpeHocumnTe Y MOBMMHWM BUCOKOYECTOTHM

KOMYHVKaUMOHHN  YCTpPOWUCTBA MOXe [Aa
Kopnyc / 3aliuteH ekpaH npegu3BukaT cmylleHuss B pabortata Ha
KopnycbT ¥ 3awuTHUAT ekpaH Ha nnadgoHa MmoraT da 6Gbaar €neKTPUYECKO MeANLMHCKO obopyaBaHe v He
NOYMCTBAHU U Ae3nHdEKLMPAHM C MHOrO 06uyanHu / npeanaraHm Ha TpsbBa fa ce U3Mon3BaT Ha pa3cTosiHue Mo-
nasapa cpefcTea. [la He ce U3Non3BaT CpeAcTBa 3a NoYnucTBaHe mManko ot 30 cM OT namnarta, BKIOYUTENHO
M Ae3nH(EKUUa ¢ akTUBHM BellecTBa Ha 6a3aTa Ha 6uryaHuaum, kabenuTe.
cheHONU, XNopMAN UNKU NPEKUCHU CbeanHeHus! Ja ce u3bsarsa M3nonasaHeTo Ha ToBa

YCTPOWCTBO B HenocpeAcTBeHa 6nu3ocT Ao
OcBeH TOBa 3a MOYMUCTBaHE Ha 3alUMTHUSI ekpaH TpsibBa Oa ce APy YCTPOVCTBA WMK C [pYrd YCTPONCTBA,
u3non3eat camMo CpeacTBa 3a MOYMCTBaHe, NpedHasHayeHu 3a MOCTABEHN e4HO BbPXY APYO, Thil KaTo ToBA
nonukapboHat (PC). C uen npeanassaHe OT MeXaHW4YHU MoBpeaw, MOXe hAa [JOBede€ 40  HEMmpaBuIHO
3alUUTHUAT ekpaH TpsibBa [a ce NMoYMcTBa BUHArM C BraxHa Kbpna (byHKUMOHMpaHe. AKO BBMpeKM ToBa Ce
(Hukora cyxal), a cnef nouncTBaHe fa ce U3TpMBA C aHTUCTATUYHO Hanara ynotpeba Mo ropeonucaHnsi HaumH,
CPEACTBO (HeBNakHeCTa Kbpra). TOBa W OCTaHanuWTe ycTpoWCTBa crnegsa Aa

6baat HabniogaBaHu, 3a Ja ce rapaHTupa

TaAxHaTa 6e3ynpeyHa paboTa.
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CS Navod k pouziti - cesky

Gratulujeme vam k pofizeni vySetfovaciho osvétleni YLED-1F!

Tento navod k pouziti si pfe€téte velmi pozorné.
1. Pokyny k bezpeénému pouziti

1.1 Predpokladany uzivatel

Svitidlo YLED-1F je zdravotnicky prostfedek tfidy | a smi byt
pouzivan pouze zaSkolenym specializovanym zdravotnickym per-
sonélem.

1.2 Povinnost poskytnuti informaci a ovéreni uzivatele

K manipulaci se svitidlem musite dodrzovat pokyny tohoto navodu
k pouziti. Tento navod k pouziti je soucasti vyrobku a musi proto byt
uloZzen na misté v bezprostfedni blizkosti vyrobku tak, aby bylo
kdykoliv mozné vyhledat bezpec¢nostni pokyny a dilezité informace
0 pouziti.

Pred jakymkoliv pouzitim zkontrolujte, zda je svitidlo v bezvadném
stavu. V pfipadé zjevného poSkozeni, nezvyklého provozniho stavu
apod. nesmite svitidlo pouzivat!

1.3 Dostupnost prirucky

Tento navod k pouziti a podrobna pfiru¢ka s dal$imi radami o opti-
malnim vyuziti svitidla je dostupna online na nasledujicim odkaze:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 Urceny ucel / kontraindikace

VySetfovaci osvétleni YLED-1F je urCeno k osvétleni vySetfovaného
prostoru v medicinskych zafizenich (napf. v laboratofi, nemocnice
nebo lékafska ordinace) a generuje zaostfené, neoslnivé svétlo,
které nevrha stin. Umozruje uzivateli provést diagnézu nebo
lékarsky zakrok. YLED-1F je vySetfovaci osvétleni, které neni jako
jednotlivé svitidlo bezpe¢né proti vypadku. Tento pfistroj neni dovo-
leno pouzivat v mistech s nebezpecim exploze.

PFi osvétlovani obli€ejovych €asti je nutné zabranit dlouhodobému
osvétleni otevieného lidského oka.

1.5 Technické udaje

Trida ochrany [

Kryti IP IP 44

Vstupni napéti 100-240 V AC, 50/60 Hz
(téleso svitidla) *

Intenzita proudu 05A

Provozni doba Trvaly provoz mozny
Predpokladana 10 let

Zivotnost 2

1 elektronicky napajeci zdroj je integrovan do téla svitidla

2 Po uplynuti pfedpokladané (projektované) Zivotnosti musite svitidlo
z dlvodu bezpec¢ného a spolehlivého provozu castéji udrzovat (po-
drobnosti viz pfirucka).

1.6 Technické Gdaje svitidla

YLED-1F
Centralni intenzita osvétleni 70 000 luxt
(vzdalenost 1 m)
Primér osveétleného pole d10 164 mm
Primér osvétleného pole d50 87 mm
Zbytkova intenzita osvétleni (jeden 0%
spinac)
Zbytkova intenzita osvétleni 47 %
(dva spinace)
Zbytkova intenzita osvétleni 100 %
(normalizovany tubus)
Zbytkova intenzita osvétleni 0%
(normalizovany tubus, jeden spinac)
Zbytkova intenzita osvétleni 47 %
(normalizovany tubus, dva spinace)
Hloubka osvétleni (20 %) 1750 mm
Hloubka osvétleni (60 %) 610 mm
Intenzita ozareni pole 250 W/m?
(vzdélenost 1 m)
Max. intenzita ozareni pole 268 W/m?
(vzdalenost 0,90 m)

Uplny prehled technickych Gdaji a technickych udajti osvétleni
najdete v pfirucce.

1.7 Instalace/udrzbal/opravy

Svitidlo smi instalovat, udrZovat nebo opravovat pouze specialné
zauceny odborny personal. Udrzba musi byt provedena minimalné
kazdé dva roky!

o
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1.8 Provozni podminky prostredi

+5 °C az +40 °C
30 % az 75 % (relativni vihkost)
700 hPa az 1060 hPa

Okolni teplota:
Relativni vihkost vzduchu:
Tlak vzduchu:

1.9 Ohlasovaci povinnost

V8echny zavazné nehody, ke kterym dojde v souvislosti s vyrobkem,
musi byt ohlaSeny vyrobci a pfisluSnému uradu.

2. Symboly na zarizeni

Tento symbol znamena, Ze je tfeba
dodrzovat pokyny k pouziti.

@a\‘i .Co,
§' ?%_5_ Tento symbol oznaCuje, Zze dokumenty jsou
2z < k dispozici digitalné
SN Sériové Cislo vyrobku

REF

q3

MD

Katalogové Cislo vyrobku

Adresa vyrobce

Datum vyroby a zemé puvodu

Symbol shody CE

Tento symbol informuje o tom, Ze se jedna
0 zdravotnicky prostfedek

Jednoznac¢na identifikace pfistroje (Unique
Device Ildentifier) pro vyrobek

UDI

59331002
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.

1{® @

Kontrolni symbol NRTL
Svitidlo bylo testovano v laboratofi ,Nation-
ally Recognized Testing Laboratory*

Upozornéni na ¢inské RoHS /
Pollution control Logo

Pokyny pro likvidaci zafizeni

3. Bezpeénostni pokyny

o
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Instalaci, udrzbu a opravy smi provadét vyhradné
vyrobce nebo specialné Skoleny odborny personal.

A\

Padajici ¢asti mohou zanést infekci do operaéniho
pole nebo zpUsobit Graz paciental

> B

Udrzba svitidla musi byt provedena nejpozdsji
kazdé 2 roky.

K bezpe¢né manipulaci se svitidlem musite
dodrzovat navod k pouziti.

V zajmu eliminace rizika Urazu elektrickym
proudem smi byt tento pfistroj pfipojen pouze
k elektrické siti s ochrannym vodi¢em.

Doplriujici pfistroje, které jsou pfipojeny ke zdravot-
nickym elektrickym pfistrojdm, musi prokazatelné
odpovidat pFisluSnym normam IEC nebo ISO (napf.
IEC 60950 pro pfistroje ke zpracovani dat). Kromé
toho musi vSechny konfigurace odpovidat pozada-
vkdm kladenym na elektrické zdravotnické systémy
(viz ¢ast 16 platné verze IEC 60601-1). Kazda o-
soba, ktera pfipojuje doplfiujici pfistroje ke zdravot-
nickym elektrickym pfistrojum, provadi konfiguraci
zdravotnického systému, a proto také odpovida za
to, Ze systém splni pozadavky pro elektrické zdra-
votnickeé systémy. V pfipadé pochybnosti kontak-
tujte své mistni zastoupeni nebo technicky zaka-
znicky servis.

V misté instalace musi byt zafizen primarni
vypina¢ ZAP/VYP, ktery odpoji systém od napajeci
sité. Vypina¢ musi splfiovat pozadavky IEC 61058-
1 pro Spicky jmenovitého napéti 4 kV.

PFistroj neni uréen k pouziti v prostfedi obo-
haceném kyslikem.

Soucasné pouziti nékolika svitidel k osvétleni ope-
raéniho pole muZze zpUlsobit pfekroéeni maximalni
dovolené piivadéné energie (1000 W/m?) a maze
dojit k nadmérnému zahfivani. Uzivatel odpovida
za to, Ze nebude prekro¢ena maximalni dovolena
hodnota.

Svitidlo smite pouzivat pouze v souladu s uréenym
Ucelem. V opa¢ném pfipadé zanika odpoveédnost
vyrobce ve spojeni s Urazem osob nebo vznikem
hmotnych Skod.

Svitidlo je z vyroby vybaveno madlem, které um-
ozfuje sterilizaci, a smi byt pouzivano pouze

>

Pfimym dopadem svétla mlze dojit k poSkozeni
nechranéného lidského oka! Nedivejte se pfimo do
svételného paprsku svitidlal Nemifte svételnym
paprskem dlouhodobé do nechranéného oka
pacienta!

PFi nastavovani polohy télesa svitidla hrozi nebe-

A

Typovy Stitek a vystrazné pokyny nesmite
odstrarovat!

A\

Béhem pouziti svitidla neni dovoleno provadéni
udrzby a oprav.

4. Ovladani svitidla YLED-1F

_’/ "’/-r M
i g

Rozsviceni a zhasnuti svitidla (k
vypnuti podrzte jednu sekundu)

Regulace jasu v péti stupnich
v rozsahu 50 az 100 %

(2 a 3) (Nejnizsi aroven =
endoskopie svétlo)

Indikace nastaveného jasu (4), v
pohotovostnim rezimu (standby)
blika LED zcela nahofe

Pokud se rozsviti pouze horni
LED, je svétlo v endoskopickém
rezimu

Zaostfeni svételného pole
otacenim rukojeti (5)

\BPEBEPBP P PP

s timto madlem. A zpedi Urazu (napf. zhmozdéni) a nebezpedi kolize 5 -
PR P . s dal$imi objekty (inventar) nebo zdmi.
Provedeni zmén na svitidle je zakazano a
nasledkem jejich provedeni je zanik prohlaseni
0 shodé vydané vyrobcem a vSech narokl na
poskytnuti zaruky a ruceni.
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Nastaveni polohy télesa
svitidla rukojeti (5) madlem (6)

e
5/

6. Porucha

PFi nezvyklém provoznim stavu nesmite svitidlo pouzivat, protoze
nelze zarucit bezpeény provoz. K odstrafiovani zavad musite svitidlo
cca na 30 sekund odpojit od elektrické sité, pfi trvajici chybé musite
pfivolat pfislusného Skoleného servisniho technika.

o
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8. Likvidace

Svitidlo neobsahuje zadné Skodlivé latky.
Na konci zivotnosti vyrobku musite soucéasti
svitidla spravné zlikvidovat.

Dodrzujte pfitom pfesné tfidéni materialu:
Elektrické desky s tisténymi spoji museji byt
recyklovany spravnym zplGsobem. Kryt

7. Informace o elektromagnetické svitidla a ostatni souéasti svitidla likvidujte
kompatibilité podle jednotlivych materiald.
Zdravotnické  elektrické pfistroje  podléhaji s ohledem na
elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) mimofadnym preventivnim
opatfenim. Sméji byt instalovany a uvedeny do provozu pouze v sou-
5. Cisténi a dezinfekce ladu s doprovodnou dokumentaci a s pokyny EMC. Vysetfovaci
. osvétleni YLED-1F bylo testovano k pouziti v profesionalnich zdra-
Cisténi a dezinfekci sméji provadét vyhradné zaskoleni pra- votnickych zafizenich.
covnici. Pfi vSech ¢innostech spojenych s ¢iSténim a dezinfekci
je" nljtné dodrzovat prislusné pozadavky (podrobnosti viz Prenosna a mobilni radiofrekvenani komuni-
prirucka). f kacni zafizeni mohou mit vliv na zdravotnické
ey . - elektrické pfistroje a nesméji byt pouzivana ve
Skfifi/ochranny sklenény kryt . ’ i . o
Skfifi a ochranny sklenény kryt svitidla muzete Gistit a dezinfikovat zégtarl]eén;:tt)le“:neny nez 30cm od svitidia
celou fadou béznych/bézné prodejnych prostiedkd. Je zakazano .
pouzivat Cistici nebo dezinfekéni materialy s G€innymi latkami o L o
na bazi biguanidd, fenold, chloridd nebo peroxidi! Vyhybejte se pouZiti tohoto pristroje be-
Dale pak smite k ¢isténi ochrannych sklenénych krytti pouZivat zprostfedné  vedle jinych pfistrojd  nebo
pouze gistici prostfedky uréené na polykarbonat (PC). K ochrané S jinymi pfistroji umisténymi nad sebe, protoze
pfed mechanickym pogkozenim musite ochranny sklenény kryt vzdy by to mohlo mit za nasledek poruchy provozu.
otfit navihéenou (nikdy ne suchou!) utérkou a po vycisténi pouzit Jestllze'Je presto nutné pristroj pouzivat vyse
antistatikum (utérka, ktera nepousti viakna). popsanym zpusobem, je tfeba zdravotnicky
prostfedek a ostatni pfistroje sledovat a pfes-
Madlo s moZnosti sterilizace védcit se o tom, Ze pracuji spravné.
Madlo musite pfed pouzitim vycistit/dezinfikovat. Dovolena je
sterilizace parou (max. 200 sterilizacnich cykl na max. 5 min. pfi L N o o
max. 134 °C); podrobnosti viz pfirucka. PO.l.JZItI Jlnehg pfisludenstvi, jinym pfevodniku
a jinych vodi¢d nez téch, které uvadi nebo
Pied instalaci rukojeti musite rukojet zkontrolovat, zda neni které poskytl vyrobce tohoto pFistroje, mtze
viditeIné poskozena, zneéisténa a musite ovéfit uvedené datum mit za nasledek zvySené elektromagneticke
vyroby. Poskozené nebo zneéi§téné rukojeti nebo rukojeti, které rusivé vyzafovani nebo snizeni elektromag-
jsou starsi nez dva roky, nesmite dale pouzivat! netické odolnosti pfistroje a muze dojit
k chybam v provozu.
Svitidlo nesmite pouzivat, pokud je poskozena
skfif, kabely nebo systém elektromag-
netického odstinéni.
Doplriujici informace o elektromagnetické kompatibilité viz pFirucka.
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(D) Brugsanvisning - dansk

Tillykke med kgbet af Undersggelseslys YLED-1F!

Laes brugsanvisningen omhyggeligt.
1. Anvisninger for sikker brug

1.1 Tilsigtet bruger

YLED-1F -lampen er medicinsk udstyr i klasse | og ma kun betjenes
af faguddannet medicinsk personale.

1.2 Brugerens oplysnings- og inspektionsforpligtelse

Denne brugsanvisning skal fglges ved handtering af lampen. Denne
brugsanvisning er en del af anordningen og skal derfor opbevares i
umiddelbar neerhed af anordningen, for at man hele tiden kan sla
sikkerhedsanvisninger og vigtige oplysninger op.

Forsikre dig, at lampen efterlades i god stand efter hver brug.
Lampen ma ikke anvendes ved abenlys beskadigelse, unormal
driftstilstand osv.!

1.3 Manualens tilgeengelighed

Du finder denne brugsanvisning og en udferlig manual med flere
forslag til optimal udnyttelse af lampen pa felgende link online:

https://mavig.com/eifu/
of&-0
[=]

1.4 Formal/kontraindikationer

Undersggelseslys YLED-1F er beregnet til brug pa et operationssted
p& medicinske faciliteter (f.eks. i et laboratorium, p& hospitaler eller
en leegepraksis) med fokuseret, bleendende og skyggeagtigt lys. Den
ger det muligt for brugeren at stille en diagnose eller gennemfare et
medicinsk indgreb. YLED-1F er en operationslampe, der ikke er
fejlsikker som enkeltlampe. Den er ikke beregnet til at blive installeret
i omrader med eksplosionsfare.

Undg& belysning af det abne menneskelige gje ved belysning i
ansigtet.

1.5 Tekniske data

Beskyttelsesklasse [

Beskyttelsesgrad IP IP 44

Engangsspeaending 100-240 V AC, 50/60 Hz
(lampehus) *

Stromstyrke 05A

Driftslevetid Kontinuerlig drift mulig

Forventet levetid 2 10 &r

1 den elektroniske strgmforsyning er integreret i armaturhuset.

2 Ved udlgb af den forventede (normerede) levetid skal lampen
vedligeholdes hyppigere med henblik pa sikker drift (se manualen for
oplysninger herom).

1.6 Lystekniske data

YLED-1F
Centralt lys 70.000 Lux
(afstand 1 m)
Lysfeltdiameter d10 164 mm
Lysfeltdiameter d50 87 mm
Restlys (en skygge) 0%
Restlys 47 %
(to skygger)
Restlys 100 %
(standard rgr)
Restlys 0%
(standard rar, en skygge)
Restlys 47 %
(standard rar, to skygger)
Belysningsdybde (20 %) 1750 mm
Belysningsdybde (60 %) 610 mm
Belysningsstyrke i feltet 250 W/m?
(afstand 1 m)
Maks. belysningsstyrke i feltet 268 W/m?
(afstand 0,90 m)

Du finder en fyldestggrende oversigt over tekniske og lystekniske
data i manualen.

1.7 Installation/service/reparation

Lampen ma kun installeres, serviceres og repareres af uddannet
fagpersonale. Service skal foretages hver andet ar!

o
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1.8 Omgivelsesbetingelser ved drift

+5 °C til +40 °C
30 % til 75 % RH
700 hPa til 1060 hPa

Omgivelsestemperatur:
Relativ luftfugtighed:
Lufttryk:

1.9 Indberetningsforpligtelse

Alle alvorlige heendelser, der er indtruffet i forbindelse med
anordningen skal indberettes til producenten og den ansvarlige
myndighed.

2. Billede af anordningen

©

Dette symbol angiver, at brugsanvisningen

skal fglges.
<3l9.cq,
g‘ % Dette symbol angiver, at dokumenter er
E s tilgeengelige digitalt
SN Produktets serienummer

Produktets varenummer

REF

q3

MD

Producentens adresse

Fabrikationsdato og produktionsland

CE-overensstemmelsesmeerkningen

Dette symbol angiver, at det er en
medicinsk anordning

Unik anordningsidentifikator (Unique de-
vice ldentifier)

UDI
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-

14® @

NRTL-godkendelsesmaerke
Lampen er afprevet af et ,Nationally
Recognized Testing Laboratory”

Meddelelse til Kina RoHS /
Pollution control Logo

Oplysninger om bortskaffelse af enheden

3. Sikkerhedsanvisninger

o
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Arbejde i forhold til installation-, service og
reparation ma kun udfgres af producenten eller af
uddannet fagpersonale.

> >

Service af lampe skal minumum foretages hvert
andet ar.

Brugsanvisningen skal felges for sikker handtering
af lampen.

Anordningen skal tilsluttes et stramforsyningsnet
med en beskyttende jordleder for at undga risiko for
elektrisk stad.

>

Supplerende anordninger, der tilsluttes
elektromedicinsk udstyr, skal veere i
overensstemmelse med de pagaeldende IEC- eller
ISO-standarder (f. eks. IEC 60950 eller IEC 62368
for databehandlingsudstyr). Derudover skal alle
konfigurationer opfylde kravene til
elektromedicinske systemer (se afsnit 16 i den
gyldige version af IEC 60601-1). Enhver, der
tilslutter supplerende udstyr til et elektromedicinsk
system, konfigurerer saledes et medicinsk system
og er dermed ansvarlig for at sikre, at systemet
opfylder kravene til elektromedicinske systemer.
Hvis du er i tvivl, s& kontakt din lokale repraesentant
eller kundeservice for teknik.

Der skal forefindes en primeer teend/sluk afbryder,
der adskiller systemet fra forsyningsnettet.
Afbryderen skal efterleve bestemmelserne i IEC
61058-1 for meerkespaending pa 4 kV.

Samtidig brug af flere lamper til et s&romrade kan
medfgre en overskridelse af den maksimalt tilladte
energitilfarsel (1000 W/m?) og dermed for stor
varmeudvikling. Det er brugerens ansvar ikke at
overskride den maksimalt tilladte graense.

Denne anordning er ikke beregnet til drift i
iltberigede omgivelser.

Det ubeskyttede menneskelige gje kan beskadiges
gennem direkte belysning! Kig ikke direkte ind i
belysningen fra lampen! Ret ikke lysstralen langva-
rigt mod patientens ubeskyttede gje!

Lampen ma kun anvendes til dens tilsigtede formal.
Er dette ikke tilfeeldet bortfalder producentens
ansvar pa person- eller tingskade.

Lampen er forsynet med et steriliserbart handtag
og mé& kun anvendes sammen med dette.

Der er risiko for beskadigelse ved placering af
lampehuset (f.eks. gennem stgd) savel som fare for
kollision med andre objekter (inventar) eller veegge.

Det er forbudt at aendre ved lampen og farer til, at
producentens overensstemmelsesattest sdvel som
garanti og garantirettigheder bortfalder.

Nedfaldende dele kan medfare infektion i sarfeltet
eller skade pa patienten!

Al

Meerkepladen og advarslerne ma ikke fiernes!

A\

Vedligeholdelse og reparation er ikke tilladt, mens
lampen anvendes.

4. Betjening af YLED-1F-lampen

=

)

\ &
@ /
3 |

—

B Teending/slukning af lampen
/1 (tryk ned i et sekund for at deak-

tivere) (1)
| ¥ Justering af lysstyrken pa fem
niveauer mellem 50 og 100 %
\ (2 og 3) (laveste niveau =

>

endoskopi lys)

4 2 Angivelse af den indstillede
lysstyrke (4), den gverste LED

blinker i stand-by

Hvis kun den gversteLED lyser,
er lyset i endoskopitilstand

Fokusering af lysfeltet ved at
dreje p& handtaget (5)

Placer lampehovedet mellem
ha&ndtag (5) eller gribeliste (6)

\BPEBEPBP P PP

24192

YLED-1F

V3 2022-01-19




(D) Brugsanvisning - dansk

5. Renggring og desinfektion

Renggring- og desinfektionsarbejde ma kun udferes af
uddannet personale. Ved alt renggrings- og
desinfektionsarbejde skal de pageeldende krav overholdes (flere
oplysninger herom findes i manualen).

Hus/beskyttelsesskeerm

Lampehuset og dens beskyttelsesskeerm kan renggres og
desinficeres med mange almindelige/lkommercielt tilgeengelige
midler. Renggrings- eller desinfektionsmidler med aktive
ingredienser baseret pa biguanider, klorid, fenoler eller
perforbindelser ma ikke anvendes!

Desuden ma kun renggringsmidler, der er godkendt til polycarbonat
(PC), bruges til at renggre beskyttelsesskeermen. Tar altid
beskyttelsesskaermen af med en fugtig klud (aldrig ter!) og efter
renggring med et antistatisk middel (fnugfri klud) for at beskytte mod
mekanisk skade.

Steriliserbart handtag:

Handtaget skal rengeres og desinficeres efter hver brug. Det kan
dampsteriliseres (maks. 200 steriliseringscyklusser p& maks. 5 min
ved maks. 134 °C); Oplysninger herom findes i manualen.

Far handtaget monteres skal det kontrolleres for synlige skader,
tilsmudsning og den specificerede fabrikationsdato. Beskadiget
eller beskidte handtag, der er zldre end to ar gamle, ma ikke
anvendes!

6. Misligholdelse

Lampen ma ikke anvendes under usaedvanlige driftsforhold, da der
ikke er garanti for sikker drift. For at afhjeelpe fejl, skal du frakoble
lampen fra stramforsyningen i ca. 30 sekunder. Ved vedvarende fejl
skal du kontakte en dertil uddannet servicetekniker.

7. Retningslinjer i forhold til elektromagnetisk
kompatibilitet

Medicinsk elektrisk udstyr er underlagt seerlige forholdsregler med
hensyn til elektromagnetisk kompatibilitet (EMV). De ma kun
installeres og tages i drift i overensstemmelse med EMV-
retningslinjerne i de medfglgende dokumenter. Operationslampen
YLED-1F er testet til brug i sundhedsveesnets professionelle
facilitetter.

Beaerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
kan pavirke medicinsk elektrisk udstyr og ma
ikke bruges i en afstand p& mindre end 30 cm
fra lampen inklusiv kabler.

Brug af denne anordning ved siden af andre
anordninger eller med andre anordninger i
stablet form bgr undgas, da det kan resultere i
forkert betjening. Hvis det er ngdvendigt, at
bruge lampen pa den ovenfor beskrevne
made, skal lampen og de andre anordninger
observeres for at sikre, at de fungerer korrekt.

Brug af andet tilbehgr, omformere og andre
kabler, end dem der er specificeret eller
leveret af producenten af denne anordning,
kan resultere i gget elektrisk interferens eller
kan reducere anordningens elektriske
interferensimmunitet og fere til forkert
betjening.

Lampen ma ikke betjenes, nar huset, kablet
eller foranstaltningerne til elektromagnetisk
afskeermning er beskadiget.

> B B P

Yderligere oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet findes i
manualen.

8. Bortskaffelse

Lampen indeholder ingen skadelige stoffer.
Efter afslutningen af produktets levetid skal

lampens komponenter afskaffes korrekt.

Veer  opmeerksom pa  omhyggelig

materialeadskillelse: De elektriske

kredlgbskomponenter skal genanvendes i
]

overensstemmelse hermed. Lampehuset
og lampens resterende komponenter skal
bortskaffes i overensstemmelse med
materialerne.

o
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20G OUYXOipOUHE YIO TNV Oyopd TOU IATPIKOU QWTICTIKOU
e§étaong YLED-1F!

MapakaAw SiaBdaoTe ETIPEAWS TIG 0BNYiEG XPHONG.
1. Ywmodcsigeig yia Tnv ac@aAn xpnon

1.1 NpoBAemrdéuevog XpnoTng

To @uwtioTikdé YLED-1F eival €va 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV TG
Katnyopiag | kai emTPETTETAlI va  XEIPICETAI QATTOKAEIOTIKG QT
KATAPTIOPEVO €IOIKO IATPIKO TTPOCWTTIKO.

1.2 Ymoxpéwaon mTAnpo@oépnong kai eEAéyXou Tou XpAoTn

Ma Tov XeIpiopd Tou PWTIOTIKOU AGRETE UTTOWN TIG 0dNYiEG XPNonG.
O1 0dnyieg xpnong auTég gival avatmréoTTaoTo PHEPOG TOU TTPOIOGVTOG
Kol TTPETTEN £’ auTOU va QUAGCTOVTAI KOVTA OTO TTPOIdY, £T01 WATE Va
utTopei 0 kaBévag kal avd Taoa OTIyPR va avoTpégel aTIG odnyieg
QO0@AAEIOG KOl € ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN XPAON.

AloBeBaiwBeite TpIv atrd KABe Xprion 6T TO PWTIOTIKS BpioKeTal OE
dwoyn kataotaon. Aev €mMTPETTETAI N XPHON TOU QWTIOTIKOU, Qv
ugioTavtal TTpo@aveig BAGBES, aouvhBIoTeG KATAOTACEIG AsITOUpYiag
KTA.!

1.3 AiaBeo1uoTnTA TOU EYXEIPISioU

Oa Bpeite auTég TIG 0dNYieg XPAONG Kal £va AETITOUEPEG EYXEIPIOIO PE
TEPAITEPW OUPPBOUAEG yia Tn BEATIOTN XPrion TOU QWTICTIKOU OTOV
TTapaKAaTw oUVOECO:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 NpoBAemwépevn xpRon / avrevdeigeig

To 1atpiké QwTIOTIKO €&étaong YLED-1F TrpoBAémeTal yia Tov
PWTIOPOG EVOG XWPOU IATPIKWYV EEETACEWY O€ 1ATPIKO KEVTPO (TT.X. OE
€PYAOTAPIO, OE VOOOKOMEIO 1| 1ATPEIO) PE ECTIAOUEVO PWG TTOU OV
BapTrwvel kal Oev TTPOKaAEi OkIEG. ETTITpETTEl aTOV XPrOTN TV €KdOON
SIOYVWOEWV Kal TNV €KTEAED 1TPIKWY eTTEPRACEWY. To YLED-1F
givarl éva 1aTpIKO PWTIOTIKG €EETAONG TTOU WG HEPOVWHEVO PWTIGTIKO

Oev eival ao@aAég ammd aoToyia. Aev TPoBAETTETI yia XpAON O€
XWPOUG, OTOUG OTT0ioug ugioTaTal KivOuvog £Kpnéng.

3TNV TEPITITWON TOU QWTICPOU TOU TIPOOWTIOU TIPETTEL VO
aTTOQeUYETAl O OUVEXNG QWTIOHAG TOU avoiXToU avepwTTivou paTiol.

1.5 Texvikd oToixeia

Karnypoia TpooTaaiag |

Katnyopia rpooTagiag IP 44
IP

Taon ei10650u 100-240 V AC, 50/60 Hz

(QwTIoTIKG aTOIXEID) *

Peupa 05A

Aldpkela AsiToupyiag Eivail @ikt n ouvexng
A&iToupyia

MpoBAetTouevn
didpkeia Lwng 2

10 xpovia

1 n nAekTpoVIKr| TPOPodOaTia ival EVOWHPATWUEVN OTO CWHA TOU GWTIOTIKOU

2 MeTd TV TTapodo Tng TTPoRAETTOUEVNG SIAPKEING WG TO QWTIOTIKG TTPETTE
va GUVTNPEITaI CUXVOTEPA YIA Va UPioTaTtal ac@alng Aeitoupyia (Ba Bpeite
TIG OXETIKEG AETITOUEPEIEG OTO EYXEIPIDIO)

1.6 ZToixeia wTog

YLED-1F
KevTpikn évraon @wTog 70.000 Lux
(améoTacn 1 m)
AldpeTpog @wTelvou tediou d10 164 mm
AldpeTpog @wTelvou trediou d50 87 mm
YméAoimrn ewrevétnTa (PE pia pdoka) 0%
YmoAoin gwrevoTnTa 47 %
(ue BU0o paokeg)
YTéAoITn @wTeIveTNTA 100 %
(TuTTOTTOINUEVOG CWAARVAG)
YTéAoITn @wTeIvVOTNTA 0%
(TuTroTTOINUEVOG CWARVAG, Hia HAoKa)
YmoAoimn gwrevoTnTa 47 %
(TuTroTToINuévog owWARVAg, dUo PAOKEG)
Bd&Bog pwTtiopou (20 %) 1750 mm
Ba&6og pwrigpou (60 %) 610 mm
Méyiotn akTivoBdAnon mediou 250 W/m?
(améoTacn 1 m)
Méyiotn akTivoBoAnan trediou 268 W/m?
(ar6oTacn 0,90 m)

X710 eyxelpidlo Ba Bpeite pia TAAPN olvown TwV TEXVIKWY Kal
PWTIOTIKWY OTOIXEIWV.

o
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1.7 EykatdoTaon/cCuvrTApnon/emoKEUn

To QWTIOTIKO EMITPETTETAI VO OUVTNPEITAlI KAl VO ETTIOKEUAZETAI
QATTOKAEIOTIKA OTTO TOV KOTOOKEUAOTH 1 aTtTd EIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO
ME KaTAAANAN kaTdpTion. H ouvtrpnaon TTpETTel va yiveTal TOUAGXIOTOV
ava duo xpovia.

1.8 TMepiBaArovTikég ouvBnKeg AeiToupyiag

O¢eppokpaoia epIBaAAovTog: +5 °C €wg +40 °C
2XETIKN uypaacia aépa: 30 % €wg 75 % RH
Migon aépa: 700 hPa £¢wg 1060 hPa

1.9 Ymoxpéwon dnAwong

OAa Ta onuavTIKG yeyovoTa TTou ep@avifovtal oOXeTIKA JE TO TTPOIOV
TIPETTEI VO AVAPEPOVTAI OTOV KATOOKEUAOTH KOl OTNV apuodia apxh.

2. ZOpBoAa oTn ouokeun

©

AuTo 10 oUPBOAO UTTOBEIKVUEI TNV avaykn
va 800¢i TTIpoooXn OTIG 0dNYiEG XPong.

@a\‘i .Co,
g' ?%_.s_ AuTé 10 0UPBOAO UTTOBEIKVUEI OTI TO
z & £yypaga eival dlabéaipya ynelakd
SN ZeIp1akdG apIBPOG TOU TTPOIGVTOG

REF

-
C€

MD

Ap1Budg avtaAAaKTIKOU TOU TTPOIGVTOG

AiglBuvon Tou KATAOKEUAOTH

Huepopunvia kai xwpa KAaTaoKeung

2Aua ocuppdpewaong CE

AuTb 10 oUPBOAO UTTOdEIKVUEI OTI TIPOKEITAI
VIO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
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Movadiké avayvwpIoTIKO CUGKEURG
(Unique Device Identifier) Tou TrpoidvTog

>Apa moTotoinong NRTL

To QWTIOTIKO gival TTIOTOTTOINMEVO OTTO TO
«Nationally Recognized Testing Labora-
tory»

MaparropTtA oto RoHS Kivag/
2fua Pollution control

YTodeigelg yia Tn d1dBean TNG CUOKEUNG

3. Ymodeifeig ao@aleiag

o

DR.MACH

AtrayopeUovTal ol TPOTTOTTOICEIG TOU PWTIOTIKOU
KQlI ETTIPEPOUV TNV ATTOORECT TOU TTIOTOTTOINTIKOU
OUPMOPPWONG TOU KATAOKEUAOTA KAl AWV Twv
agiwoewyv gyyunong.

O1 epyaaieg ykaTdaTaang, ouvTpnong Kai
ETTIOKEUNG ETTITPETTETAI VA EKTEAOUVTOI OTTOKAEIOTIKG
atrd TOV KOTOOKEUAOTH i aTTO €I0IKEUPEVO
TIPOCWTTIKO PE KATAAANAN KaTdpTioN.

H ouvtriipnon Tou QwTIOTIKOU TTPETTEN VA yiveTal
TOoUuAdIoTOV KGBE BUO Xpovia.

MNa Tov aog@aAr XeIPIOUd TOU PWTIGTIKOU TTPOCEETE
TIg 0dnyieg xpriong.

H ouokeur) auTr) emMITPETTETAI VA CUVOEETAI
ATTOKAEIOTIKG € SiKTUO PEUPOATOG PE aywyo
YEIWONG yla TV ATTOTPOTTH TOU KIVOUVOU
nAekTpoTTANEiag.

> PPk Pk

EmiTTAéov OUOKEUEG TTOU CUVOEOVTAI O€ IATPIKO
NAEKTPIKO £COTTAICUO TTPETTEI VO GUUHOPPWVOVTAI
pe Ta oxeTika TpdTUTTa IEC A 1SO (11.X. IEC 60950
n IEC 62368 yia UCKeUEG eTTEEEPYATiag
Oedopévwv). OAeG o1 DIaUOPPUTEIG TTPETTEI TTEPQ
atd autd va avTioToIXoUV OTIG OTTAITAOEIG YIa
1aTPIKG NAEKTPIKA cuoTApaTta (BA. evéTnTa 16 TNG
IoxUouaag ékdoong Tou IEC 60601-1). OTT0I10G
guvdEel TIPOOBETEG TUOKEUEG OE 1IOTPIKEG NAEKTPIKEG
OUOKEUEG BIAUOPPWVEL £Va I0TPIKG oUCTNHA Kal
€ival CUVETTWG UTTEUBUVOG WOTE TO TO CUCTNUA VA
TTANPOI TIG ATTAITACEIG EVOG 1ATPIKOU NAEKTPIKOU
OUGCTAMATOG. Z€ TTEPITITWON AU@IBOAIWV
atreuBuvOEiTeE OTNV TOTTIKA GAG AVTITTPOCWTTEIA
aTnNV TEXVIKN UTTNpeaia eEuTTNPETNONG TTEAATWV.

Mpétrel va TTpoBAe@Bei aTrd TTAEUPA KOTAOKEUNG
évag mpwrtelov d1akoTTnG ON/OFF, 0 otroiog
atoouvdéel To oloTnua amd 1o dikTuo peupaTtog. O
OIAKOTITNG QUTAG TTPETTEl VO CUPUOPPUVETAI OTIG
atraitroelig Tou IEC 61058-1 yia aixég
OVOUOOTIKAG TAoNG Twv 4 KV.

>

H Tautdxpovn Xprion TTEPICOOTEPWY PWTICTIKWV
YIO TOV QWTIONO VOGS aVOIXTOU CWHATOG PITTOPET VO
odnynoel og UTTEPRaCN TNG MEYIOTA ETTITPETITAG
evépyeiag (1000 W/m?) Kol GUVETTWG OE augnUEvn
avaTrTugn BepudTnTag. Ymokeralr aTnv eubuvn Tou
XPNOTN, va unVv UTTEPRE TO YEYIOTO ETTITPETTTO OPIO.

AuThA n cuokeun dgv TTpoopifeTal yia AsiIToupyia o€
TepIBAANOV eUTTAOUTIOPEVO PE OEUYOVO.

To QWTIOTIKO ETTITPETTETAI VO XPNOIYOTIOIEITAI HOVO
oUpewva Pe TNV TTPoPAeTTOuEVN Xprion. EISGAAwWG
AAyel N €uBUVN TOU KOTOOKEUAOTH YIa CNUIEG O€
avOpwTToug ) UAIKO.

H dueon mpooTTwon @wTOG PTTOPET VO TTPOKAAETE
{nuid oTo ampooTdteuto avBpwtivo pam! Mnv
KOITATE AUECO OTNV OKTiVA QWTOG TOU QWTIOTIKOU!
Mnv koTeuBuveTe BIOPKWG TNV AKTiVA QWTOG OTO
ATTPOCTATEUTO PATI TOU acBevry!

> bbb kb

> B

Katd Tnv T01T00£TN0ON TOU QWTICTIKOU OTOIXEIOU
ugioTaTal Kivduvog TpaupaTiIopou (TT.X. aTTo
HWAWTTIOPG) KaBWG Kal 0 Kiviuvog GUYKPoUoEwWY

Tepdyia TTou TTEQPTOUV PITTOPOUV VA ETTIPEPOUV
pUOAuvon aTnV TTEPIOXK TOU aVOIXTOU CWHATOG i va
TpaupaTioouv Tov acBevn!

A

Agv eMTPETTETAI N APAIPEDTN TNG EVOEIKTIKAG
TTvakidag Kal Twv TTPoEId0TToINTEWV!

A

ATtrayopeUovTal 0 Epyacieg ouvTiPNoNG Kai
€TTIOKEUNG KATA TN dIAPKEIA TNG XPrONG Tou
QWTIOTIKOU.

A\

4. Asitoupyia Tou QwTIOTIKOU YLED-1F
Evepyotroinon /

; QTTEVEPYOTTOINGN TOU QWTIOTIKOU
‘ (TratAoTE yIa €va OeUTEPOAETTTO,
YIO VO aTTEVEPYOTTOINOEN
) (1)

\3//\

PUBuion NG pwrteivéTnTag oe
évTe Babuideg peTagu 50 kai
100 % (2 kai 3) (xapnAdTEPO
ETMTTEDO = QWG EVOOOKOTINONG)

‘Evdeign ™mng puBuiopévng
QwTevoTNTAG  (4), KATd TNV
avapovr avaBoofver n avwTepn
Auyvia LED

Edv avdaBel yévo 1o kopugaio
LED, 10 9wg BpiokeTal o€
AeiToupyia evdooKOTTNONG

EoTiaon Tou medio ewtiopou
JE TTEPIOTPOPN TNG XEIPOAABAG
()

ATT6 TTAEUPGG EpYOaTATIOU TO QWTIOTIKO Eival . . LN 5 &
€COTTAIOUEVO [E PIO OTTOCTEIPWOIKN XEIPOAARH Kal be GMa avrikeipeva (e50TTAIGKGG) f ToixOUS.
ETTITPETTETAI VO XPNOIUOTTOIEITAI ATTOKAEIOTIKA PE
QuTAV.
59331002 27192 YLED-1F V3 2022-01-19



EL 0dnyieg xpriong — EAANVIKA

TotroBéTnoN ToU PWTIOTIKOU
aToixeiou pe xeipohaBn (5) A
Awpida Aapnig

/
y_

/

5

5. KaBapiouég kai amroAluavon

O1 gpyaoieg kaBapiopoU Kal aAmoAUpavong EMITPETETAI VO
EKTEAOUVTAI OTTOKAEIOTIKA OTTO KATOPTIOHEVO TIPOCWITIKG. XE
OAeg TIG epyaoieg KaBApPIOHOU Kal aTTOAUHAVONG TPETTEI Va

6. BAGBN

Y& TEPITITWON acuvhBIoTWY CUVBNKWY AEITOUpyiag aTTayopeleTal N
XPAON TOou QWTIOTIKOU, a@oU n ao@aAig Aeitoupyia Oev eival
eyyunuévn. MNa tnv dpon BAaBwv a@aipéoTe TO WTIOTIKO yia TTep. 30
OeuTEPOAETITA ATTO TO PEUMA. Av TO OQAAPA TTAPAUEVEL, TTPETTEI va
€pOeTe o€ emmagn Pe €évav KATAAANAa eKTTAIOEUPEVO TEXVIKO TOU
aépPIg..

7. Ymodeifeig oXeTIKA pHE TRV
NAEKTPOUAYVNTIKA cupuBaréTnTa

O1 1aTpIKEG NAEKTPIKEG GUOKEUEG XPEIGdovTal IBIaiTEPN TTPOTOXN 6CO
agopd TNV nAektpouayvnTikA cupBartotnta (HMZX). Emrpémeral va
eykaBioTavTal Kal va TiBevral oe AeiToupyia uévo GUPPWvA PE TIG
utrodeiteic HMZ 1rou avagépovtal aTa XapTid TTou TIG oUVOdEUOUV.
To 1aTpIKO QWTIOTIKO €&étaong YLED-1F eAéyxOnke OXETIKA WE TN

o
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To QWTIOTIKO Oev ETTITPETTETAN VA TIOETQI O€
Aeitoupyia, 6tav 10 TEPIBANpA, Ta kKoAwdia n
TO PETPA yia TNV NAEKTpoPayvNTIKA Bwpdkion
Trapouciadouv BAGRN.

A\

Oa BpeiTe TTEPAITEPW TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV NAEKTPONAYVNTIK)
oupBaTOTNTA OTO EYXEIPIDIO.

8. AidBeon

To @uwTioTIKO Oev  TrepIEXel  emPBAABNG
ouoieg. £10 TéEAOG TNG WNG TOU TTPOIGVTOG
Ta £EAPTANATA TOU PWTIOTIKOU Ba TTPETTEI Va
diatiBevTal Kavovikd.

Mpooé€te oe autAv TNV TIEPITTTWON TOV
akpIBfy  dlaxwpIoPd  TwV  UAKWV: ol
NAEKTPIKEG TTAQKETEG TUTTWHEVOU
KUKAWHOTOG Ba TTPETTEI VA AVAKUKAWVOVTaI

TNPoUVTal o1 &KAOTOTE amaiThoelg (8o Ppeite  OXEeTIKEG XPAON Of  ETTAYYEAUOTIKEG  EYKATAOTACEIC TNG  UYEIOVOUIKAG —
AeTrTOpépPEIEG OTO EYXEIPISIO). TepiBaAYNG. avrioToixa. To @QWTIOTKO OTOIXEiO Kal Ta
Aoimd ouoTamik@ Tou Ba  TTpETEl va
KEAUQOG/TTPOOTATEUTIKO YUQAT dopnTéc Kol KIVNTEC £YKATOOTAOEIC diatiBevTal avaAoya PeE TIG UAEG KOTOOKEUNG
To KEAUQOG Kal TO TTPOCTATEUTIKO YUGAi TOU QWTIOTIKOU CTOIXEIOU ETIKOIVWVIOG  paBIOCUXVOTHTWY  BUVaTal VO TOuG.
pTTOpOUV va KaBapioTouv Kal va otroAupavBolv pe pia TTAnBwpa £TNPEGOOUY  OPVNTIKE  10TPIKEC NAEKTPIKES
OUVABWV/KOIVWV EUTTOPIKWY HECWYV. ATTayopeUeTal n XpRHon OUCKEUEC  Kal dev  emTpémeral va
Héowv kaBapiopou Kal atroAUpavong e Baon Ta diyouavidia, XPNOILOTIOOOVTal O ATIOTAON  HIKPATEPN
TIG QaIVOAEG, Ta XAwploUuxa GAATA N TIG KUTTEP»-EVWOEIG (TT.X Twv 30 €M TTPOC TO PWTIGTIKS (GUV Ta KAADBIA
udpouTtrepoieidio)! ToU).
EmmAéov emTpémeTal va xpnoigotroioUvTal yia Tov kabapiouéd Tou H XpAoN TNC GUOKEURC QUTHC GUECT SITTAC OF
TTPOCTATEUTIKOU YUaAIOU pOvo KaBapIoTIKG TTou gival KAaTGAANAa yia GAEC GUGKEUEC fj OTOIBAYMEVN HAZi He GAAEC
TTOAUQVOPAKIKO (PC). MpéTTel va KAAUTITETE TTAVTA TO TIPOCTATEUTIKO OUOKEUEC Ba TIPETTEl VA QTTOQEVVETAI, Aoy
YUOAI ge éva uypd travi (TToTé pe oTeyvo!) yia va To TIPOOTOTEUETE ATTO QUTG pTIOpEl Vo odnyRoEl Ot co(péx)\pa’vr]
UNXaVIKEG CNMIEG KOl PETE TOV KABOPIOUO va TO OKOUTTICETE PE va Aerroupyia. Av TTapd TauTa gival avaykaia pia
avTIOTATIKG PECO (TTavi TToU OE XVOUDWVEI). WG Tapamévw  XpAoON, B TpETEl  va
i X TTAPATNPEITE AUTHV Kal TIG AAAEG CUOKEUEG, YIO
AmooTEIOWOIYN XElpoAaBr: ) . Vo BEBAIWBEITE yia TN CWGOTH TOUC AEITOUpYia.
H xeipoAaBn mpémel va kaBapifeTai/atTroAupaiveTal TTpIv ammé KAOe
xpron. Mmopei va atmmooTelpwBei pe atud (uey. 200 aTTOOTEIPWOEIG
yio pey. 5 AeTTTd o€ pey. 134 °C); 210 eyxeIpidlo Ba Bpeite OXETIKES H xpfon dMwv egaptnudrwy,  GAMwv
AeTITOPEPEIEC. METOTPOTTEWV Kal GAAWV KoAwdiwv atrd autd
Tou kaBopiCovTal 1 Trapéxovial amd Tov
Mpiv TNV ToroB£TNON TNG XEIPOAARNAG Va EAEyXETAI VIO OPATEG KOTOOKEUAOTH QUTAG TNG CUOKEUNG MTTOPET va
BAGBEG, aKOBOPOIEG KAl TNV AVAQEPOUEVN NHEPOMNVIO odnynoel oe QUENMEVEG NAEKTPOHOYVNTIKEG
KATAOKEURG. ATrayopeUsTal N Xpion akdOapTwv XeipoAdBwy, TapePPOAEG 1) OE PEIWUPEVN AVBEKTIKOTNTA OE
XEIPOAABWY TTOU £xouv TBEl NMUIG, KOBWG KAl QUTWV Trou NAEKTPOHAYVNTIKEG TIOPEUBOAEG TNG CUOKEUNG
£xouv nAiKia Gvw Twv 800 £TGWV! QUTAG Kal OUVETIWG O€ €0QAAUEVO TPGTTO
AeiToupyiag.
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ET Kasutusjuhend — eesti

Onnitleme labivaatusvalgusti YLED-1F ostu puhul!

Lugege kasutusjuhend hoolikalt 1&bi.

1. Ohutu kasutamise juhised

1.1 Ettenadhtud kasutaja

Valgusti YLED-1F on | klassi meditsiinitoode ja seda tohib kasutada
ainult koolitatud meditsiiniline personal.

1.2 Kasutaja teavitamis- ja kontrollimiskohustus

Valgusti kasutamisel tuleb jargida kaesolevat kasutusjuhendit. See
kasutusjuhend on toote osa ja seda tuleb hoida toote vahetus
laheduses, et ohutusjuhiseid ja olulist infot kasutamise kohta saaks
igal ajal jarele vaadata.

Veenduge iga kasutuskorra eel, et valgusti oleks laitmatus
seisukorras. Silmnahtavate kahjustuste, ebaharilike tddolekute korral
ei tohi valgustit kasutada!

1.3 Kasiraamatu kattesaadavus

Kéesolev kasutusjuhend ja mahukas kéasiraamat taiendavate
napunéidetega valgusti optimaalseks kasutamiseks on saadaval ve-
ebis jargmise lingi alt:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 Otstarve/vastunaidustused

Lébivaatusvalgusi YLED-1F on mdeldud lébivaatuskoha valgustami-
seks meditsiiniasutustes (nt laboris, haigla vdi arstipraksis) fokusse-
eritud, mittepimestava ja varjuta valgusega. See vGimaldab kasutajal
labi viia diagnosti-kat vdi meditsiinilisi protseduure. See vdimaldab
kasutajal labi viia diagnostikat vdi meditsiinilisi protseduure. YLED-
1F puhul on tegu labivaatusvalgustiga, mis pole Uksikvalgustina
torkekindel. See pole mdeldud plahvatusohtlikus keskkonnas kasu-
tamiseks.

N&ao piirkonna valgustamise korral tuleb valtida valguse pikaajalist
suunamist avatud silmadele.

1.5 Tehnilised andmed

Kaitseklass |

Kaitseaste IP IP 44

Sisendpinge 100-240 V AC, 50/60 Hz
(valgusti korpus) *

Voolutugevus 05A

Tdbdaeg Pidev toéotamine vBimalik
Ettenghtud to6iga 2 10 aastat

1 elektrooniline toiteallikas on integreeritud valgusti korpus.
2 Parast ettendhtud (kavandatud) téoea I6ppemist tuleb valgustit sageda-

mini hooldada, tagamaks tdrgeteta todtamist (liksikasjad selle kohta leiate
kasiraamatust).

1.6 Valgustehnilised andmed

YLED-1F
Tsentraalne valgustustugevus 70 000 luksi
(1 m kaugusel)
Valgusvalja 18bim&6t d10 164 mm
Valgusvélja 1&bim&6t d50 87 mm
Jaak-valgustugevus (Uks varjuti) 0%
Jaak-valgustugevus 47 %
(kaks varijutit)
Jaak-valgustugevus 100 %
(normeeritud toru)
Jaak-valgustugevus 0%
(normeeritud toru, Uks varjuti)
Jaak-valgustugevus 47 %
(normeeritud toru, kaks varjutit)
Valgustuse sligavus (20 %) 1750 mm
Valgustuse stigavus (60 %) 610 mm
Kiirgusintensiivsus valgusvaljal (1 m kau- 250 W/m?
gusel)
Max kiirgusintensiivsus valgusvaljal (0,90 268 W/m?
m kaugusel)

Tehniliste ja valgustehniliste andmete taieliku Ulevaate leiate K&-
siraamatust.

1.7 Paigaldamine/hooldus/remont

Valgustit tohib paigaldada, hooldada v&i remontida ainult tootja voi
spetsiaalselt koolitatud personal. Hooldust tuleb labi viia vahemalt
iga kahe aasta jarel!

o
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1.8 Kasutamise keskkonnatingimused

+5 °C kuni +40 °C
30 % kuni 75 % RH
700 hPa kuni 1060 hPa

Umbritseva keskkonna temperatuur:
Suhteline dhuniiskus:
Ohurdhk:

1.9 Teavitamiskohustus

Kdikidest tootega seotud tBsistest vahejuhtumitest tuleb teatada toot-
jale ja padevale asutusele.

2. Piktogrammid seadmel

See siimbol naitab, et tuleb jargida
kasutusjuhiseid.

@a\'i .o,
g‘ % See sumbol naitab, et dokumendid on
E s digitaalselt kattesaadavad
SN Toote seerianumber

Toote artiklinumber

REF

q3

MD

Tootja aadress

Tootmise kuupaev ja tootjariik

CE-vastavusmargis

See sumbol viitab, et tegu on meditsi-
initootega

Toote kordumatu identifitseerimistunnus
(Unique Device Identifier)

UDI

59331002
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Kasutusjuhend — eesti

NRTL-tlubikinnitusmark

Valgusti on kontrollitud riiklikult tunnustatud
katselaboris (Nationally Recognized Test-
ing Laboratory; NRTL)

Viide Hiina RoHS-ile /
Pollution control Logo

Seadme utiliseerimise juhised

3. Ohutusjuhised

o
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Valgusti modifitseerimine on keelatud ning selle ta-
gajarjel kaotab kehtivuse tootja vastavusavaldus
ning mis tahes garantiinduded on valistatud.

Paigaldus-, hooldus- v8i remonditdid tohib teha tk-
snes tootja vdi spetsiaalselt koolitatud personal.

Valgusti hooldust tuleb labi viia vahemalt iga kahe
aasta jarel.

Valgusti ohutuks kasutamiseks tuleb jargida kae-
solevat kasutusjuhendit.

Elektrilodgi ohu valtimiseks tohib seda seadet U-
hendada ainult maandusjuhtmega toitevarku.

Kasutuskohal tuleb paigaldada primaarne
SISSE/VALJA liiliti, mis lahutab ststeemi toitevar-
gust. Valgusti peab vastama standardi IEC 61058-1
nduetele: nimipinge piik 4 kV.

> PPk Pk

Lisaseadmed, mis Uhendatakse meditsiinisead-
mete kiilge, peavad vastama kohalduvatele IEC-
vOi ISO-normidele (nt IEC 60950 voi IEC 62368
andmetootlusseadmete puhul). Lisaks peavad k&ik
konfiguratsioonid vastama meditsiiniliste elektrisis-
teemide nduetele (vt standardi IEC 60601-1 kehtiva
versiooni jaotis 16). lgatks, kes tihendab lisasead-
meid elektriliste meditsiiniseadmete kilge, konfigu-
reerib meditsiinilist sisteemi ja vastutab seega
selle eest, et slisteem vastaks meditsiiniliste
elektrisisteemide nduetele. Kahtluste korral
podorduge kohalikku esindusse v&i tehnilise kliendi-
teeninduse poole.

See seade pole mdeldud hapnikuga rikastatud
keskkonnas kasutamiseks.

>

Mitme valgusti samaaegne kasutamine haavapiir-
konna valgustamiseks vdib p&hjustada maksimaal-
selt lubatud sisendenergia (1000 W/m?) tletamist
ning seega liigse kuumuse tekkimist. Kasutaja va-
stutab selle eest, et maksimaalselt lubatud piire ei
Uletataks.

Valgustit tohib kasutada Uksnes vastavalt ka-
sutusotstarbele. Vastasel juhul kaotab kehtivuse

4l dldldl

>

Otsene valguskiir vdi katmata inimsilma
kahjustada! Arge vaadake otse valgusti valguskiire
sisse! Arge suunake valguskiirt pisivalt patsiendi
katmata silma sisse!

A

Allakukkuvad osad vdivad pdhjustada haavapiir-
konna infektsiooni vdi patsiendi vigastusi!

A\

Tulbisilti ega hoiatussilte ei tohi eemaldada!l

A\

Hooldus- ja remonditéode tegemine valgusti kasu-
tamise ajal on keelatud.

4. Valgusti YLED-1F kasutamine

N
A L

Valgusti sisse/valja lilitamine
(valjalulitamiseks hoidke Uhe se-
kundi jooksul all) (1)

Heleduse reguleerimine kuus
astmes, vahemikus 50 kuni 100
% (2 ja 3) (madalaim tase =
endoskoopia valgus)

Seadistatud heleduse naidik (4),
Ulemine LED vilgub ootereZiimil

Kui stttib ainult Glemine LED, on
valgus endoskoopia reziimis

Valgusvalja fokusseerimine
kaepideme keeramise teel (5)

tootja vastutuse vigastuste v8i kahjustuste eest. 5 E
Valgusti on tehasepoolselt varustatud steriliseeri-
tava kdepidemega ja valgustit tohib kasutada ainult | ik o imisel valitseb
koos selle kaepidemega. Valgusti korpuse p05|_t5|opeer|m|s_§ valitse
vigastuste oht (nt muljumise tagajarjel) ning kok-
kupdrkeoht teiste objektidega (inventar) véi sein-
tega.
59331002 30/92 YLED-1F V3 2022-01-19




ET Kasutusjuhend — eesti

Valgusti korpuse positsioneeri-
mine kéepideme (5) voi haar-
deliistu (6) abil

e
5/

5. Puhastamine ja desinfitseerimine

Puhastus- ja desinfitseerimistdid tohib labi viia ainult koolitatud
personal. Kdikide puhastus- ja desinfitseerimistdédde puhul
tuleb jargida vastavaid ndudeid (t4psemad andmed selle kohta
leiate Késiraamatust).

Korpus/kaitseklaas
Valgusti korpust ja kaitseklaasi voib puhastada ja desinfitseerida mit-

meta Uldlevinud / kaubanduses saadaolevate vahenditega. Bigua-
niidide, fenoolide, kloriidide vO&i per-Uhendite p&hiseid
puhastus- vbi desinfitseerimisva-hendeid ei tohi kasutada!

Lisaks tohib kaitseklaasi puhastamiseks kasutada ainult poliikar-
bonaadi (PC) jaoks lubatud puhastusvahendeid. Mehaaniliste
kahjustuste eest kaitsmiseks piihkige kaitseklaasi alati tiksnes niiske
lapiga (mitte kuivaga!) ja parast puhastamist antistaatilise (ebeme-
vaba) lapiga.

Steriliseeritav kdepide

Ké&epidet tuleb iga kasutuskorra eel puhastada/desinfitseerida. See
on auruga steriliseeritav (max 200 steriliseerimistsiklit kestusega
max 5 min temperatuuril max 134 °C); tapsemad andmed selle kohta
leiate Késiraamatust.

Enne k&epideme paigaldamist tuleb seda kontrollida silmnéhta-
vate kahjustuste, mustuse jamargitud tootmiskuupéeva suhtes.
Kahjustatud vdi maardunud k&epidemeid ning rohkem kui kahe
aasta vanuseid kaepidemeid ei tohi kasutada!

6. Torge

Ebaharilike todolekute korral ei tohi valgustit kasutada, kuna tor-
geteta td6tamine pole tagatud. Trgete kdrvaldamiseks lahutage val-
gusti ca 30 sekundiks vooluvdrgust; tdrke pusimise korral votke
Uhendust vastava koolituse labinud hooldustehnikuga

7. Juhised elektromagnetilise
Uhilduvuse kohta

Elektriliste meditsiiniseadmete suhtes tuleb rakendada erilisi
ettevaatusabindusid seoses elektromagnetilise Uhilduvusega (EMC).
Neid tohib paigaldada ja kasutusele vétta iksnes jargides kaa-
sapandud dokumentides sisalduvaid EMC-juhiseid. Labivaatusval-
gustit YLED-1F on testitud kasutamiseks professionaalsetes ter-
vishoiuasutustes.

Kaasaskantavad ja teisaldatavad RF-sidese-
admed vdivad elektrilisi meditsiini-seadmeid
mdjutada ning neid ei tohi kasutada kuni 30 cm
kaugusel valgustist, sh juhtmest.

Selle seadme kasutamist teiste seadmete
vahetus laheduses vGi koos teiste seadme-
tega virnastatud kujul tuleb valtida, kuna see
voib tekitada talitlushéireid. Kui on siiski vajalik
eespool kirjeldatud viisil kasutamine, tuleb an-
tud seadet ja teisi seadmeid jalgida, ve-
endumaks et need todtavad nduetekohaselt.

Muude lisatarvikute, teiste muundurite ja juht-
mete kasutamine peale tootja poolt selle se-
adme jaoks ettenahtute voi kaasapandute voib
tekitada  elektromagnetilisi  haireid  voi
pohjustada seadme elektromagnetilise torke-
kindluse vahenemist ning talitlushaireid.

Valgustit ei tohi kasutada, kui korpus, juhe voi
elektromagnetilise varjestamise elemendid on
kahjustatud.

> B B P

Lisainfot elektromagnetilise Uhilduvuse kohta leiate K&siraamatust.

o
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8. Utiliseerimine

Valgusti ei sisalda kahjulikke aineid. Toote
téoea I6ppedes tuleb valgusti komponendid
nduetekohaselt utiliseerida.

Seejuures jalgige hoolikalt materjalide sor-
teerimist. Elektrilised juhtplaadid tuleb
suunata vastavasse ringlussevottu. Valgusti
korpus ja Ulejadnud komponendid tuleb uti-
liseerida vastavalt koostematerjalile.

59331002
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Fl Kayttdohjeet — suomi

Onnittelut YLED-1F! -tutkimusvalaisimen hankinnasta!

Ole hyva ja lue nama kayttoohjeet huolellisesti.

1. Ohjeitaturvalliseen kayttéon

1.1 Ennakoitavissa olevat kayttajat

YLED-1F -valaisin on luokan | laaketieteellinen laite ja sitd saa
kayttaa vain opastettu ladketieteellinen henkildkunta.

1.2 Kayttajan tiedotus- ja tarkistusvelvollisuus

Valaisimen késittelyssd on noudatettava kayttdohjeita. Nama
kayttbohjeet ovat osa tuotetta, ja siksi ne on sdilytettava tuotteen
valittdbmassa laheisyydessd, jotta turvallisuusohjeet ja tarkeat
kayttotiedot saadaan kaytettaviksi milloin tahansa.

Varmista ennen jokaista kayttokertaa, ettd valaisin on hyvéssa
kunnossa. Valaisinta ei saa kayttdd ilmeisen vaurioituneena,
epatavallisissa kayttdolosuhteissa tms. tilanteissa!

1.3 Kayttdohjeen saatavuus

Tama kayttdohje ja yksityiskohtainen opas lisdohjeineen valaisimen
optimaaliseen kayttoon ldytyvat verkosta seuraavalta linkilta:

https://mavig.com/eifu/
of&-0
[=]

1.4 Tarkoitettu kaytté/kontraindikaatiot

YLED-1F -tutkimusvalaisin on suunniteltu valaisemaan tutkittavaa
kohtaa laéaketieteellisissa tiloissa (esim. laboratoriossa , sairaalassa
tai ladkarin vastaanotolla) keskittyneelld, vahan haikaisevalla ja
varjottomalla valolla. Sen avulla kayttaja voi tehda diagnooseja tai
suorittaa laéketieteellisia toimenpiteité. YLED-1F on
tutkimusvalaisin, jonka yksittaiset osat eivat ole vikasuojattuja. Sité
ei saa kayttaa rajahdysvaarallisissa ymparistoissa.

Tutkittavaa aluetta valaistaessa on valtettdvd avoimen ihmisen
silméan jatkuvaa valaistusta.

1.5 Tekniset tiedot

Suojausluokka [

Kotelointiluokka IP 44

Syottdjannite 100-240 V AC, 50/60 Hz
(valaisimen runko) *

Virrankulutus 12A

Kayton kesto Jatkuva kaytté mahdollinen

Odotettavissa oleva 10 vuotta

kayttoika 2

1 elektroninen virtaldhde on integroitu valaisimen runko

Kun suunniteltu (esitetty) kayttdikd on kulunut umpeen, valaisinta on
2 huollettava useammin turvallisen toiminnan takaamiseksi (taman
yksityiskohdat |6ydat kayttoohjeesta).

1.6 Valaisintekniset tiedot

YLED-1F
Keskikohdan valaistusvoimakkuus 70 000 Lux
(1 m etaisyys)
Valokentén lapimitta d10 164 mm
Valokentén lapimitta d50 87 mm
Jaannosvalaistus (yhdella varjolla) 0%
Jaanndsvalaistus 47 %
(kahdella varjolla)
Jaanndsvalaistus 100 %
(vakioputki)
Jaannosvalaistus 0%
(vakioputki, yksi varjo)
Jaannosvalaistus 47 %
(vakioputki, kaksi varjoa)
Valaistuksen syvyys (20 %) 1750 mm
Valaistuksen syvyys (60 %) 610 mm
Suurin sateilynvoimakkuus kentassa 250 W/m?
(etdisyys 1 m)
Suurin sateilynvoimakkuus kentéssa 268 W/m?
(etaisyys 0,90 m)

Taydellinen yleiskuvaus teknisista ja fotometrisista tiedoista on
kayttoohjeessa.

1.7 Asennus/huolto/korjaus

Vain valmistajan edustaja tai erityisesti koulutettu henkilostd saa
asentaa, huoltaa tai korjata valaisinta. Huolto on suoritettava
vahintaan joka toinen vuosi!

o
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1.8 Ympériston olosuhteet kayttda varten

+5°C—-+40°C
30% - 75 % RH
700 hPa — 1060 hPa

Ympériston lampdtila:
Suhteellinen ilmankosteus:
limanpaine

1.9 Raportointivaatimus

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista tapauksista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianmukaiselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvasymbolit

S

Tama symboli ilmaisee, etta kayttdohjeita
on noudatettava.

@'&Ui' -Coy
§' ?%_.s_ Tama symboli osoittaa, etta asiakirjat ovat
z & saatavilla digitaalisesti
SN Tuotteen sarjanumero

Tuotteen tuotenumero

REF

-

q3

MD

Valmistajan osoite

Valmistuspéiva ja valmistusmaa

CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta

Tama symboli osoittaa, ettd kyseessa on
laéketieteellinen laite

Tuotteen yksikéasitteinen laitetunniste
(Unique Device Identifier)

UDI
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NRTL-sertifiointimerkinta
Valaisin on "Nationally Recognized Testing
Laboratory" -laitoksen tarkastama

Kiinan RoHS/
saastumisen hallinnan logo

Laitteen havittamisen erityisohjeet

3. Turvaohjeita

o

DR.MACH

Ainoastaan valmistajan edustaja tai erityisesti
koulutetut asiantuntijat saavat suorittaa asennus-,
huolto- ja korjaustoité.

SE

Valaisin on huollettava viimeistaan aina kahden
vuoden vélein.

>

Valaisimen turvallista kayttamista varten on sen
kasittelyohjeita noudatettava.

Sé&hkdiskuvaaran vahentamiseksi timén laiteen
saa kytkeé& verkkoon vain suojamaadoitettuna.

Laaketieteellisiin sdhkolaitteisiin kytkettavien
lisélaitteiden on oltava asiaankuuluvien IEC- tai
ISO-standardien mukaisia (esimerkiksi
tietojenkasittelylaitteille IEC 60950 tai IEC 62368).
Liséksi kaikkien kokoonpanojen on taytettava
laéketieteellisia sahkolaitteita koskevat vaatimukset
(katso IEC 60601-1:n ajantasaisen version kohta
16). Jokainen, joka kytkee lisélaitteita lagkinnallisiin
séhkolaitteisiin, maarittaa laaketieteellisen
jarjestelman ja vastaa silloin siit, etta jarjestelma
tayttaa laaketieteellisia sahkolaitteita koskevat
vaatimukset. Jos olet epavarma, ota yhteytta
paikalliseen edustajaan tai tekniseen tukeen.

Ensitpuolen PAALLE/POIS-kytkin on oltava
tavoitettavissa asennuspaikalla jarjestelman
erottamiseksi sdhkoverkosta. Kytkimen on
taytettava standardin IEC 61058-1 vaatimukset,
joissa nimellisjannitehuiput ovat 4 kV.

Tata laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavéksi happea
siséltavassa ymparistdssa.

Useiden valaisimien samanaikainen kayttd haava-
alueen valaisemiseksi voi johtaa suurimman
sallitun energian tuoton (1000 W/m?2) ylittymiseen ja
siten liialliseen lammonkehitykseen. On kayttajan
vastuulla, ettei sallittua enimmaisrajaa yliteta.

Valaisinta saa kayttaa vain sen kayttétarkoituksen
mukaisesti. Muussa tapauksessa valmistajan
vastuu henkil6- tai omaisuusvahinkoista mitatoityy.

Suojaamaton ihmissilma voi vahingoittua suoran
valon vaikutuksesta! Ala katso suoraan lampun
valonsiteeseen! Al4 suuntaa valonsadetté pitkaksi
aikaa potilaan suojaamattomaan silméaan!

Valaisimen runkoa sijoitettaessa on olemassa
loukkaantumisriski (esim. murskaantuminen) ja

L didl Ul e

> B B P

A

Huolto- ja korjaustoimenpiteet eivat ole sallittuja
valaisimen ollessa kaytossa.

4. YLED-1F -valaisimen kaytt6

N
ALY

Valaisimen péaalle/pois-kytkin
(Katkaise virta painamalla
sekunnin ajan) (1)

Kirkkauden saato kuudessa
portaassa vélilla 50-100 %
(2 ja 3) (alintaso =
endoskooppivalo)

Valitun kirkkauden naytto (4),
Ylin LED vilkkuu valmiustilassa

Jos vain ylempi LED-valo syttyy,
valo on endoskopiatilassa

Valokentén tarkennus kierta-
malla kahvaa (5)

Valaisinrungon kohdistaminen
kahvan (5) tai ohjaustangon (6)

avulla
. . vaara tormayksestd muiden esineiden (kalusteiden)

Valaisimessa on tehtaalla asennettu steriloitava tai seinien kanssa. _ g
kahva, ja sita voidaan kayttaa vain taman kahvan
kanssa. /

Putoavat osat voivat johtaa haavan alueen %
Valaisimen muutokset ovat kiellettyj, ja ne johtavat tulehtumiseen tai potilaan loukkaantumiseen!
valmistajan vaatimustenmukaisuustodistuksen ja /
laitteen takuun mitatditymiseen. L . L . 5

Tyyppikilpeé ja varoituksia ei saa poistaa!
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5. Puhdistus ja desinfiointi

Vain koulutettu henkilésté saa suorittaa puhdistus- ja
desinfiointitditd. Vastaavia vaatimuksia on noudatettava
kaikissa puhdistus- ja desinfiointitdissa (yksityiskohdat
16ytyvat kayttbohjeesta).

Kotelo/suojalasi

Valaisimen kotelo ja suojalasi voidaan puhdistaa ja desinfioida
monilla  yleisillé/kaupallisesti  saatavilla  olevilla  aineilla.
Biguanideihin, fenoleihin, klorideihin tai yhdisteisiin perustuvia
aktiivisia aineosia siséltavia puhdistusaineita tai
desinfiointiaineita ei saa kayttaa!

Lisaksi suojalasin puhdistamiseen saa kayttéa vain polykarbonaatille
(PC) hyvaksyttyja puhdistusaineita. Mekaanisten vaurioiden
valttamiseksi pyyhi suojakalvo aina kostealla kankaalla (ei koskaan
kuivalla!) ja puhdistuksen jalkeen antistaattisella materiaalilla
(nukkaamattomalla liinalla).

Steriloitava kahva:

Kahva on puhdistettava/desinfioitava jokaisen kayton jalkeen. Se
voidaan steriloida hoyrylla (enintdan 200 sterilointisyklia enintdan 5
minuutiksi  kukin enintddn 134 °C:ssa); yksityiskohdat I0ytyvat
kayttdohjeesta.

Ennen kahvan kiinnittamistd se on tarkastettava nakyvien
vaurioiden, lian ja maaritetyn valmistuspaivamaaran osalta.
Vaurioituneita, likaantuneita tai yli kahden vuoden ikaisia
kahvoja ei saa kayttaa!

6. Hairiot
Valaisinta ei saa kayttaa epatavallisissa kayttdolosuhteissa, koska
turvallista toimintaa ei silloin voida taata. Voit korjata ongelman

irrottamalla valaisimen virtalahteesta noin 30 sekunniksi. Jos virhe ei
poistu, ota yhteyttad patevaan huoltoasentajaan.

7. Sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen
liittyvia huomautuksia

Laaketieteellisiin sahkolaitteisiin sovelletaan erityisia
varotoimenpiteitd séhkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC)
osalta. Niitd saa asentaa ja ottaa kayttéon vain mukana seuraavissa
asiakirjoissa  olevien = EMC-tietojen  mukaisesti.  YLED-1F-
tutkimusvalaisin ~ on  testattu  kaytettdvaksi ammatillisissa
terveydenhuollon ympéristoissa.

Kannettavat ja liikkuvat RF-viestintalaitteet
voivat vaikuttaa ladketieteellisiin
séhkolaitteisiin, eika niita saa kayttaa alle 30
cm etdisyydelld valaisimesta, mukaan lukien
sen kaapelit.

Taman laitteen kayttdd muiden laitteiden
kanssa tai pinottuna muiden laitteiden kanssa
tulisi valttédd, koska se voi johtaa vaaraan
toimintaan. Jos sitd on tarpeen kayttaa ylla
kuvatulla tavalla, tata laitetta ja muita laitteita
on tarkkailtava, jotta ne toimivat oikein.

Muiden kuin té&mé&n laitteen valmistajan

madrittelemien tai toimittamien
lisdvarusteiden, muuntajan ja muiden
kaapeleiden kayttd voi lisata

sahkOmagneettisia hairidita tai vahentaa
laitteen sahkdmagneettista hairibnsietoa ja
johtaa sen vaaraan toimintaan.

Valaisinta ei saa kayttaa, jos kotelo, kaapeli tai
séhkdmagneettisen suojauksen osat ovat
vaurioituneet.

> B B b

Léydat kayttbohjeesta lisatietoja séahkdmagneettisesta
yhteensopivuudesta.

8. Havittaminen

Valaisin ei sisédlla haitallisia aineita.
Kayttdikansa lopussa

toimenpidevalaisimen  komponentit on

hévitettavé asianmukaisesti.

Kiinnita siksi erityistd huomiota materiaalien

huolelliseen erotteluun: Séahkoiset piirilevyt
—

on Kkierratettava asianmukaisella tavalla.
Valaisimen kotelo ja muut komponentit on
havitettdva materiaaliensa mukaisesti.

o
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HU Hasznalati utasitas - magyar

Gratuléalunk a YLED-1F vizsgal6lampa meg-vasarlasahoz!

Kérjiuk, olvassa el gondosan a hasznélati utasitast.

1. T4&jékoztatd a biztonsagos hasznalatrél

1.1 Felhasznalbk kore

A YLED-1F ldampa egy |. osztalyl gy6gyaszati termék, amelyet csak
betanitott gydgyaszati szakszemélyzet kezelhet.

1.2 A felhasznal¢6 tajékoztatasi és ellenérzési kotelezettsége

A lampa kezeléséhez figyelembe kell venni a hasznalati utasitast. A
haszndlati utasitds a termék szerves részét képezi, ezért azt a
termék kdzvetlen kozelében kell tartani, hogy a biztonséagi utasitasok
és a hasznalatra vonatkoz6 fontos informaciok barmikor fellapoz-
hatdk legyenek.

Minden hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a lampa kifogasta-
lan allapotban van. Nyilvanval6 sérilések, szokatlan Gzemallapotok
stb. esetén a lampat tilos hasznalni!

1.3 A kézikdnyv elérhetésége

A hasznalati utasitas és a részletes kézikdnyv a lampa optimalis has-
znélatahoz sziikséges tovabbi tippekkel az alabbi linken talalhato
meg:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 Célmeghatéarozas / ellenjavallatok

A YLED-1F vizsgalélampat Ugy tervezték, hogy a gyégyaszati
létesitményekben (példaul laboratériumban, kérhazban vagy orvosi
rendeldben) taldlhatd vizsgéalotereket fokuszalt, nem vakitd és
arnyékmentes fénnyel vilagitsa meg. Ez lehetévé teszi a felhasznald
szamara, hogy diagnozist készitsen vagy elvégezze az orvosi
beavatkozésokat. A YLED-1F egy olyan

vizsgalélampa, amely egyedi lampaként nem (zembiztos. Rob-
banasveszélyes terlleteken nem alkalmazhat6.

Arcfeliilet megvilagitdsakor keriilni kell a nyitott emberi szembe
torténd tartds belevilagitast.

1.5 Miszaki adatok

Védelmi osztaly [

IP védettség IP 44

Bemeneti fesziltség 100-240 V AC, 50/60 Hz
(lampatest) *

Aramer@sség 05A

Uzemidd Folyamatos tizem lehetséges

Tervezett élettartam 2 10 év

1 az elektronikus tApegység a lampatest hazaba van integralva

2 Az el6iranyzott (tervezett) élettartam lejarta utan a lampat a biztonsagos
mikodés érdekében gyakrabban kell karbantartani (a részleteket lasd a kézi-
kényvben).

1.6 Vilagitastechnikai adatok

YLED-1F
K&zponti fényerésség 70 000 lux
(tavolsag 1 m)
Fénymez6 atmérd d10 164 mm
Fénymez6 atmérd d50 87 mm
Maradék fényer8sség (egy arnyékold) 0%
Maradék fényerésség 47 %
(két arnyékold)
Maradék fényerésség 100 %
(szabvanyos tubus)
Maradék fényerésség 0%
(szabvanyos tubus, egy arnyékold)
Maradék fényerésség 47 %
(szabvanyos tubus, két arnyékold)
Megvilagitasi mélység (20%) 1750 mm
Megvilagitasi mélység (60 %) 610 mm
Besugarzas a mez6ben 250 W/m?
(tavolsag 1 m)
Max. besugarzas a mezdben 268 W/m?
(tavolsag 0,90 m)

A miszaki és vilagitastechnikai adatok teljes attekintése a kézi-
kényvben talalhato.

1.7 Telepités / karbantartas / javitas

A lampa telepitését, karbantartasat vagy javitasat csak a gyarté vagy
specialisan képzett szakszemélyzet végezheti el. A karbantartast le-
galabb kétévente el kell végezni!

o

DR.MACH

1.8 A miikodésre vonatkozo kornyezeti feltételek

+5 °C-t6l +40 °C-ig
30 — 75% relativ paratartalom
700 hPa-t6l 1060 hPa-ig

Koérnyezeti hémérséklet:
Relativ paratartalom:
Légnyomas

1.9 Bejelentési kotelezettség

Minden, a termékkel kapcsolatban bekdvetkezett jelentés eseményt
be kell jelenteni a gyarténak és az illetékes hatdsagnak.

2. Piktogramok a készuléken

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy kévesse a
haszndlati utasitasokat.

@a\“ .Co, Lo P
N > Ez a szimbo6lum azt jelzi, hogy a
2 < dokumentumok digitalisan allnak
B < rendelkezésre
SN A termék sorozatszama

REF

-

q3

MD

A termék cikkszama

A gyarté cime

A gyértas datuma és orszaga

CE medfeleléségi jel

Ez a szimbolum azt jelzi, hogy gy6gyaszati
termékrél van sz6

A termék egyértelm(i eszkdzazonositdja
(Unique Device Identifier)

UDI
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NRTL vizsgélati jel
A lampat egy ,orszagosan elismert vi-
zsgalo laboratorium” tesztelte

Hivatkozas a termékek veszélyesanyag-
tartalméat korlatoz6 kinai torvényre /
a szennyezés ellenérzési logéra

Tudnival6k a készulék artalmatlanitasahoz

3. Biztonséagi utasitasok

o

DR.MACH

A telepitési, karbantartasi és javitasi munkakat
csak a gyart6 vagy specidlisan képzett szakember
végezheti.

> B

A lampa karbantartasat legalabb kétévente el kell
végezni.

A lampa biztonsagos kezelése érdekében be kell
tartani a haszndlati utasitast.

Az aramiités elkerulése érdekében ezt a készil-
|éket csak védbvezetbs taphaldzathoz szabad csat-
lakoztatni.

>

Az elektromos gyégyaszati eszk6zékhoz csatlakoz-
tatott kiegészité készuilékeknek meg kell felelnitik a
vonatkozo6 IEC vagy ISO szabvanyoknak (példaul
IEC 60950 vagy IEC 62368 szabvany adatfeldol-
goz6 eszkdzokhoz). Ezenkivil minden konfi-
guréaciénak meg kell felelnie az elektromos
gyégyaszati rendszerekre vonatkozé kovetel-
ményeknek (lasd az IEC 60601-1 hatalyos ver-
zidjanak 16. szakaszat). Barki, aki tovabbi eszkdz6-
ket csatlakoztat elektromos gyogyaszati készu-
lékekhez, az konfiguralja a gyégyaszati rendszert,
igy felel6s azért, hogy a rendszer megfeleljen az
elektromos gy6gyaszati rendszerekre vonatkozd
kovetelményeknek. Ha kétségei vannak, lépjen
kapcsolatba a helyi képvisel6vel vagy a miszaki
ugyfélszolgalattal.

A helyszinen primer oldali BE/KI kapcsol6t kell bi-
ztositani, amely levélasztja a rendszert a
taphaldzatrol. A kapcsolénak meg kell felelnie az
IEC 61058-1 szabvany 4 kV névleges feszii-
Itségcsucsokra vonatkozo kovetelményeinek.

Ha egyidejlileg tébb lampat hasznalnak a seb-
terllet megvilagitasara, az a maximalis megenge-
dett energiafelhasznéalas (1000 W/m?) tallépéséhez,
és ezdltal tulzott héfejl6déshez vezethet. A felhas-
znalo feleléssége, hogy ne Iépje tul a maximalis
megengedett hatarértéket.

Ezt a késziiléket nem oxigénnel dusitott kbrnyezet-
ben val6 felhasznalasra szantak.

A lampat csak a rendeltetésének megfeleléen
szabad hasznalni. Ellenkezd esetben megsziinik a
gyarté személyi sérllésekre és anyagi karokra
vonatkozé felel6ssége.

A nem védett emberi szem karosodhat a kézvetlen
fénybeesés hatasara! Ne nézzen kozvetlenil a
lampa fénysugardba! Ne irdnyitsa a fénysugarat
tartésan a beteg védtelen szeméhez!

A lampa gyarilag fel van szerelve egy sterilizalhaté
fogantylval, és csak ezzel hasznalhato.

A lampatest elhelyezésekor sériilésveszély (pl.
zUzodas révén) és mas targyakkal (leltar) vagy a
fallal val6 ttk6zés veszélye all fenn.

A lampat megvaltoztatni tilos, az a gyarté meg-
feleléségi tanusitvanyanak, valamint minden
jotallasi igénynek a megszlinéséhez vezet.

A leesé targyak a sebterllet fertézéséhez vagy a
beteg sériiléséhez vezethetnek!

dl a4 s

A tipustablat és a figyelmeztetéseket nem szabad
eltavolitani!

A\

Karbantartasi és javitasi munkak a lampa has-
znélata kdzben nem engedélyezettek.

4. A YLED-1F lampa kezelése

-

=

g
Lo i

e
5/

A lampa be- / kikapcsolasa

(A kikapcsolashoz egy
masodpercig tartsa lenyomva)
(@)

A fényerd szabalyozasa hat
fokozatban 50 és 100 % kdzott
(2 és 3) (legalacsonyabb szint =
endoszkdpos fény)

A beallitott fényerd kijelzése (4),
Készenléti allapotban a fels6
LED villog

Ha csak az felsé LED vilagit, a
fény endoszkoépia Uzemmaddban
van

A fénymez6 fokuszalasa a fo-
gantyu forgatasaval (5)

A lampatest pozicionélasa a
fogantyu (5) vagy a markolat
(6) segitésével

\BPEBEPBP P PP
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5. Tisztitas és fertétlenités

A tisztitasi és fertétlenitési munkakat csak képzett személyzet
végezheti el. A tisztitasi és fertétlenitési munkak soran figye-
lembe kell venni a vonatkozé kdvetelményeket (a részleteket
lasd a kézikdnyvben).

Haz / védbuveg
A lampatest hazat és védoéuvegét szamos elterjedt / kereskedelmi
forgalomban beszerezhetd szerrel lehet tisztitani és fertétleniteni. Bi-
guanid, fenol, klorid alapud hatéanyagokat vagy peroxid
vegyulleteket tartalmazé tisztitoszereket és fertétlenitoszereket
hasznalni tilos!

A védduveg tisztitdsahoz csak polikarbonathoz (PC) engedélyezett
tisztitoszereket szabad hasznélni. A mechanikai sériilések elk-
erllése érdekében mindig nedves (soha nem szaraz!) kendével,
majd a tisztitas utan antisztatikus anyaggal (sz6szmentes kendével)
tordlje le a védbuveget.

Sterilizélhaté fogantyu:

A fogantyut minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani / fertétleniteni
kell. Gézzel sterilizalhato (max. 200 sterilizalasi ciklus max. 5 percig
max. 134 ° C-on); részletek a kézikdnyvben talalhatok.

A fogantyut a felszerelés el6tt ellenérizni kell lathaté sériilések,
szennyezédések és a megadott gyartasi datum tekintetében.
Sérult, ill. szennyezett fogantylkat vagy két évnél régebbi
fogantyukat hasznalni tilos!

6. Uzemzavar

A lampét nem szabad hasznalni szokatlan (izeméallapotok esetén,
mivel a biztonsagos miikédés nem garantalhat6. Hibaelharitas cé-
ljabol kb. 30 masodpercre valassza le a lampat a tapfesziltségrol,
tartds hibak esetén forduljon megfeleléen képzett szerviztechni-
kushoz.

7. Tajékoztatd az elektromagneses
osszeférhetéségrol

Az elektromos gyogyaszati késziilékekre killonleges ovintézkedések
érvényesek az elektromagneses Osszeférhetéség (EMC) tekinte-
tében. Ezeket csak a kisér6 dokumentumokban szereplé EMC
utasitdsoknak megfeleléen szabad telepiteni és Gizembe helyezni. A
YLED-1F vizsgalolampat professzionalis gyégya-

szati berendezésekben torténé hasznalatra tesztelték.

A hordozhaté és radiofrekvencias kommuni-
kacios berendezések befolyasolhatjak az
elektromos gydgyaszati berendezéseket,
ezért nem szabad 6ket a lampa 30 cm-es kor-
zetén beliil hasznalni, a kabeleket is beleértve.

A készuléket nem szabad kozvetlenll mas
készulékek mellett vagy méas készilékekkel
egymasra rakva hasznalni, mivel ez hibas
mikodést eredményezhet. Ha a fenti modon
torténd hasznalat mégis szikséges, akkor ezt
a késziléket és a tobbi késziléket is figyelni
kell, hogy meg lehessen gy6z6dni az
el6irasszer( mikodésrol.

A készllék gyartdja altal meghatarozottdl vagy
rendelkezésre bocsatottdl eltéré egyéb tarto-
zékok, atalakiték és kabelek hasznéalata meg-
novelheti az elektromagneses zavarsugarzast
vagy csokkentheti a készllék elektromagne-
ses zavarallésagat, és helytelen mikodést
eredményezhet.

A lampat nem szabad Uzemeltetni, ha a haz
vagy a kabelek sériiltek, vagy az elektro-
magneses arnyékolasi intézkedések nem me-
gfelel6ek.

> B B P

Az elektromagneses Osszeférhetéséggel kapcsolatos tovabbi in-
forméciok a kézikdnyvben talalhatok.

8. Artalmatlanitas

A lampa nem tartalmaz karos anyagokat. A
termék élettartama végén a lampa

alkatrészeit el6irasszer(ien artalmatlanitani

kell.

Ennek soran tgyeljen az anyagok gondos

szétvalasztasara: Az elektromos aramkori
I

kartyakat megfelel6 maddon Ujra kell
hasznositani. A lampahazat és a lampa
tobbi alkatrészét az anyagoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

o
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Cestitamo vam na kupniji dijagnosti¢ke svjetiljke YLED-1F!

Pazljivo procitajte ove upute za uporabu.

1. Napomene za sigurno rukovanje

1.1 Predvideni korisnik

Svijetilika YLED-1F je medicinski proizvod klase I, kojim smije ru-
kovati samo upuéeno medicinsko stru¢no osoblje.

1.2 Obvezainformiranjai provjere korisnika

Ove upute za uporabu moraju se slijediti prilikom rukovanja
svjetilikom. Ove upute za uporabu su dio proizvoda i stoga ih radi
podsjec¢anja treba Cuvati u njegovoj neposrednoj blizini.

Prije svake uporabe provjerite je li svjetiljika tehnicki potpuno ispra-
vna. Svjetilika se ne smije koristiti u slu¢aju ociglednih ostecenja,
neuobicajenih radnih stanja i sl.

1.3 Dostupnost priru¢nika

Ove upute za uporabu kao i detaljan priru¢nik s dodatnim savjetima
za optimalnu uporabu tijela svjetiljke mozete preuzeti s interneta
prateci sljedeéu poveznicu:

https://mavig.com/eifu/
of&-0
[=]

1.4 Namjenai kontraindikacije

Dijagnosticka svjetilika YLED-1F namijenjena je osvjetljavanju pros-
tora za obavljanje dijagnostickih pretraga u medicinskim ustanovama
(npr. u laboratoriju, u bolnicama ili lije¢ni¢kim ordinacijama) fo-
kusiranom svjetloS¢u koja ne blijesti i ne pravi sjenu. Korisniku omo-
gucuje postavljanje dijagnoze odnosno provodenje medicinskih inter-
vencija. YLED-1F je dijagnosticka svjetilka koja kao pojedinacna
svjetilika nije sigurna od ispada. Proizvod nije namijenjen uporabi u
potencijalno eksplozivnim podrucjima.

Pri osvjetljavanju lica treba izbjegavati dugotrajno usmjeravanje
svjetla ka otvorenom ljudskom oku.

1.5 Tehnicki podaci

Razred zastite |

Stupanj zastite IP IP 44

Ulazni napon 100-240 V AC, 50/60 Hz
(tijelo svjetilike) *

Jakost struje 11A

Trajanje rada Mogu¢ besprekidni rad

Predviden radni vijek 2 10 godina

1 elektroni¢ko napajanje integrirano je u tijelo svjetiljke
2 Nakon isteka predvidenog (nominalnog) radnog vijeka, svjetiliku valja

CeSce servisirati, kako bi se zajam¢io siguran rad (detalji o tome mogu se
naci u priruéniku).

1.6 Fototehnic¢ki podaci

YLED-1F
Sredisnje osvjetljenje 70.000 Ix
(udaljenost 1 m)
Promijer svjetlosnog polja d10 167 mm
Promjer svjetlosnog polja d50 87 mm
Preostalo osvjetljenje (jedno sjenilo) 0%
Preostalo osvjetljenje 47 %
(dva sjenila)
Preostalo osvijetljenje 100 %
(standardizirana cijev)
Preostalo osvijetljenje 0%
(standardizirana cijev, jedno sjenilo)
Preostalo osvjetljenje 47 %
(standardizirana cijev, dva sjenila)
Dubina osvijetljavanja (20 %) 1750 mm
Dubina osvijetljavanja (60 %) 610 mm
Ozracenje u polju 250 W/m?
(udaljenost 1 m)
Maks. ozragenje u polju 268 W/m?
(udaljenost 0,90 m)

Kompletan pregled tehnickih i fototehnickih podataka nalazi se u pri-
ruéniku.

1.7 Instalacija, odrzavanje, popravci

Svjetiljiku smije instalirati, odrzavati i popravljati samo proizvodac ili
posebno upuceno struéno osoblje. Odrzavanje se mora obavljati
najmanje svake dvije godine!

o
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1.8 Okolisni uvjeti za rad

+5 °C do +40 °C
30 % do 75 % RH
700 hPa do 1060 hPa

Okolna temperatura:
Relativna vlaznost zraka:
Tlak zraka:

1.9 Obveza prijavljivanja

Sve ozbiljne incidente koji su se dogodili u vezi s proizvodom ob-
vezno treba prijaviti proizvodacu i nadleznoj drzavnoj ustanovi.

2. Simboli na uredaju

Ovaj simbol ozna¢ava da se moraju slijediti
upute za uporabu.

@a\‘i .Co,
g&' ?%_5_ Ovaj simbol ozna¢ava da su dokumenti
z < dostupni digitalno
SN Serijski broj proizvoda

REF

-

q3

MD

Katalo$ki broj proizvoda

Adresa proizvodaca

Datum i drZzava proizvodnje

Oznaka sukladnosti CE

Ovaj simbol ozna¢ava medicinski proizvod

Jedinstveni identifikator (Unique Device
Identifier) proizvoda

UDI

59331002
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Ispitna oznaka NRTL

Svjetiljka je ispitana od strane laboratorija
sa statusom ,Nationally Recognized Test-
ing Laboratory*

Napomena o kineskoj direktivi ROHS /
Logotip kontrole zagadenja

Napomene o odlaganju uredaja u otpad

3. Sigurnosne upute

o
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I1zmjene svjetiljke su zabranjene i imaju za poslje-
dicu gubitak proizvodaceve potvrde o sukladnosti i
sva prava na reklamacije.

Proizvod smije instalirati, odrzavati i popravljati
samo proizvodac ili posebno upuceno stru¢no o-
soblje.

Odrzavanje se mora obavljati najmanje svake dvije
godine.

Za sigurno rukovanije svjetilikom moraju se slijediti
upute za uporabu.

Kako bi se izbjegla opasnost od strujnog udara,
ovaj uredaj se smije spojiti na strujnu mrezu samo
sa zastitnim vodi€em.

Na licu mjesta se na primarnoj strani mora predvid-
jeti uklju€nol/isklju¢ni prekidac¢ radi odvajanja
sustava s elektricne mreze. Prekida¢ mora ispunja-
vati zahtjeve IEC 61058-1 za nazivne napone od

4 kV.

> BB P

Dodatni uredaiji koji se priklju€uju na medicinske
elektri¢ne uredaje moraju ispunjavati mjerodavne
IEC ili ISO norme (npr. IEC 60950 ili IEC 62368
koja se ti¢e opreme za obradu podataka). Osim
toga, sve konfiguracije moraju udovoljavati za-
htjevima za medicinske elektri¢ne sustave (pogle-
dajte odjeljak 16. trenutno valjane inacice norme
IEC 60601-1). Svatko tko priklju¢i dodatne uredaje
na medicinske elektricne uredaje konfigurira medi-
cinski sustav i stoga je odgovoran za osiguravanje
da sustav ispunjava zahtjeve za medicinske elek-
tricne sustave. U slu€aju dvojbi obratite se lokal-
nom predstavniku ili tehnickoj sluzbi.

Ovaj uredaj nije namijenjen uporabi u okruzenju
obogac¢enom kisikom.

Istodobna uporaba viSe svjetiljki za osvjetljavanje
podrucja otvorene rane moze dovesti do preko-
raCenja najveceg dopustenog unosa energije (1000
W/m?), a time i do prekomjernog razvoja topline.
Korisnik je odgovoran za sprjeCavanje preko-
racenja maksimalno dopustene granice.

Svijetiljka se smije koristiti samo namjenski. U proti-
vnom proizvoda¢ ne preuzima odgovornost za na-
stale tjelesne ozljede i materijalnu Stetu.

Izravan snop svjetlosti moze ostetiti nezasticeno
ljudsko oko! Ne gledajte izravno u svjetlosni snop
svjetilike! Ne usmjeravajte svjetlosnu zraku dulje
vrijeme na nezasti¢eno oko pacijental!

4l dldldl

Svjetiljka je tvornicki opremljena ru¢kom koja se

> B B

Pri pozicioniranju tijela svijetiljke postoji opasnost

pacijenta!

Pali dijelovi mogu inficirati podrucje rane ili ozlijediti

Oznacna plocica i upozorenja ne smiju se uklanjati!

Svijetiljka se ne smije servisirati niti popravljati dok
je ukljuéena.

4. Rukovanje svjetiljkom YLED-1F

Ukljucivanje i iskljucivanje
svjetilike (Da biste iskljucili, pritis-
nite i drzite jednu sekundu) (1)

Regulacija svjetline u 6 stupn-
jeva izmedu 50 i 100 %

(21 3) (najniza razina =
endoskopsko svjetlo)

Prikaz namjeStene svjetline (4),
Gornja LED Zzaruljica treperi u
stanju pripravnosti za rad
(standby)

Ako svijetli samo gornja LED
dioda, svjetlo je u nacinu
endoskopije

Fokusiranje svjetlosnog polja
okretanjem rucke (5)

moze sterilizirati i Cije je koristenje obvezno. od ozljeda (npr. prignje¢enjem), kao i od udara o 5 -
druge predmete (inventar) ili zidove.
59331002 39/92 YLED-1F V3 2022-01-19
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Pozicioniranje tijela svjetilike
ru¢kom (5) ili zahvatnikom (6)

e
5/

7. Napomene o elektromagnetskoj kompatibilnosti

Medicinski elektriéni uredaji podlijezu posebnim mjerama opreza
glede elektromagnetske kompatibilnosti (EMC). Oni se smiju instali-
rati i stavljati u pogon samo u skladu s EMC podacima sadrzanim u
pratec¢oj dokumentaciji. Dijagnosti¢ka svjetilika YLED-1F testirana je
za uporabu u profesionalnim zdravstvenim ustanovama.

o
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8. Odlaganje u otpad

Svijetilika ne sadrzi nikakve Stetne tvari. Na
kraju Zzivotnog vijeka proizvoda dijelove
svjetiljke treba propisno odloziti u otpad.

Pobrinite se pritom za briZljivo razdvajanje
materijala: ElektriCna integralna kola treba
reciklirati kao $to je predvideno. Kuciste i

Prijenosna i pokretna radiofrekventna komuni- ostale dijelove svjetiljke treba odloziti u ot-
kacijska oprema mozZe utjecati na medicinske pad razvrstano po materijalima.
elektricne uredaje i ne smije se Koristiti na u-
daljenosti manjoj od 30 cm od svjetilike, ukl-
juCujudi kabele.

5. Gigéenie i dezinfekciia Treba izbjegavati uporabu ovog uredaja

’ J J neposredno pored drugih uredaja ili naslagano

Postupke &i$éenja i dezinfekcije smije izvoditi samo upuéeno o- s drugim uredajima, jer to mozZe rezultirati

soblje. Za sve radove &iséenja i dezinfekcije moraju se uvaziti smetnjama u radu. Ako je koristenje na pretho-

odgovarajuéi zahtjevi (pojedinosti se mogu naéi u priruéniku). dno opisani nacin ipak neizbjezno, korisnik
treba pratiti rad ovog i ostalih uredaja kako bi

Kudiste i zastitno okno uvjerio u njihovu ispravnost.

Kuciste i zastitno okno tijela svjetiljke mogu se o€istiti i dezinficirati

raznim uobi€ajenim odnosno komercijalno dostupnim sredstvima. Ne

smiju se koristiti sredstva za ¢iSéenje niti dezinficijensi s ak- Upotreba drugog pribora, drugih pretvara&a i

tivnim tvarima na bazi biguanida, fenola, klorida ili per-spojeva!l kabela koje nije odobrio proizvodad ovog

Nadalje se za €iS¢enje zastitnog okna smiju koristiti samo sredstva A umrzgﬁﬁsﬂ?nizeemrizﬁ:mfﬂi gr?]\fn?:ggpn Z:gﬁ:gj

za ¢iS¢enje odobrena za polikarbonat (PC). Za zastitu od mehanickih magnetskom otporno&¢u proizvoda i dovesti

ostecenja uvijek prebrisite zastitno okno vlaznom krpom (nikad su- do nepravilnosti u radu

hom!) i nakon €iSc¢enja predite antistatickom tkaninom (krpom koja se '

ne osipa).

Sterilizabilna rucka: Svijetilika se ne smije koristiti ako su joj

Prije svake uporabe obvezno ogistite/dezinficirajte ru¢ku. Moze se olsttli::enl ku<:|tst|<(e ’ kqtt).?" ilikomponente za

sterilizirati parom (maks. 200 ciklusa sterilizacije najvise 5 minuta na elekiromagnetsku zastitu.

maks. 134 °C); detalji o tome mogu se naci u priru¢niku.

Prije priévrséivanja rucke provjerite naznac¢eni datum proizvod- D°datf‘.e inf_orr:na}ﬁije o elekiromagnstskoj kompatibilnosti moZete

nje kao i postoje li na njoj vidljiva ostec¢enja i zaprljanja. Rucke pronact u prirucniku.

koje su oStecene, zaprljane ili starije od dvije godine ne smiju

se koristiti!

6. Smetnja

Svijetiljka se ne smije Koristiti u slu€aju neuobi€ajenih radnih uvjeta,

jer tada nije zajam¢&en siguran rad. Kako biste rijesSili problem, odvo-

jite svjetiljku s napajanja na oko 30 s, a ako pogreSka ne nestane,

obratite se kvalificiranom servisu.
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Sveikiname jsigijus tyrimy lempa ,,YLED-1F*!

Atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas.
1. Saugaus naudojimo rekomendacijos

1.1 Numatytasis naudotojas

Lempa ,YLED-1F* yra | klasés medicinos prietaisas ir jg gali naudoti
tik tinkamai parengtas medicinos personalas.

1.2 Naudotojo prievolé teikti informacija ir atlikti patikra

Dirbant su lempa bdatina laikytis toliau pateikiamy naudojimo in-
strukcijy. Sios naudojimo instrukcijos yra gaminio dalis, todél jos turi
bati laikomos netoli gaminio, kad bet kuriuo metu bdty galima
perzidréti saugos instrukcijas ir svarbig informacijg apie naudojima.

Prie§ kiekvieng naudojima jsitikinkite, kad lempa yra nepriekaistingos
buklés. Pastebéjus lempos paZeidimy ar esant nejprastoms darbo
sglygoms ir pan., lempos naudoti negalima!

1.3 Vadovo pasiekiamumas

Sias naudojimo instrukcijas ir i§samy vadova su tolesniais patarimais
deél optimalaus lempos naudojimo galima rasti internete spusteléjus
toliau pateikiama nuoroda:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 Numatytasis naudojimas / kontraindikacijos

Tyrimy lempa ,YLED-1F“ skirta apSviesti tyrimy vietg medicinos jstai-
gose (pvz., laboratorijoje, ligoninéje arba gydytojo kabinete) fo-
kusuota, neakinan€ia ir beSeSéle Sviesa. Naudojant lempa, galima
nustatyti diagnozes arba atlikti medicinines proceddras. ,YLED-1F*
yra tyrimy lempa, kuri néra patikima naudoti kaip atskira lempa. Ji
netinka naudoti potencialiai sprogioje atmosferoje.

ApSvieciant veido srit], reikia stengtis, kad nebdty nuolat apsSvie€iama
atmerkta Zmogaus akis.

1.5 Techniniai duomenys

Apsaugos klasé ! I

Apsaugos klasé IP IP 44

|éjimo jtampa O 100-240 V KS, 50/60 Hz
(plafonas) *

Sroves stipris 0,5A

Veikimo trukmé Galimas nepertraukiamas veiki-
mas

Numatytoji O 10 mety

eksploatavimo trukme 2

1 elektroninis maitinimo $altinis yra integruotas j $viestuvo korpusg
2 Pasibaigus numatytajai (apskaiiuotajai) eksploatavimo trukmei, lempos

techning priezidrg reikia atlikti dazniau, kad bity uZztikrintas saugus eks-
ploatavimas (daugiau informacijos zr. vadove).

1.6 Apsvietimo specifikacijos

YLED-1F
Centriné apSvieta (1 m atstumas) 70 000 liuksy
Sviesos lauko skersmuo d10 164 mm
Sviesos lauko skersmuo d50 87 mm
Liekamoji apSvieta (vienas Sesélis) 0%
Liekamoji apSvieta 47 %
(du Seséliai)
Liekamoji apSvieta 100 %
(standartizuotas vamzdis)
Liekamoji apSvieta 0%
(standartizuotas vamzdis, vienas $e$élis)
Liekamoji apSvieta 47 %
(standartizuotas vamzdis, du Seséliai)
ApSvietimo gylis O 1750 mm
(20 %)
ApSvietimo gylis O 610 mm
(60 %)
DidZiausia ap3vieta lauke[] 250 W/m?
(atstumas 1 m)
Didziausia ap3vieta lauke[] 268 W/m?
(atstumas 0,90 m)

ISsamig techniniy ir apSvietimo duomeny apzvalgg galima rasti
vadove.

1.7 Montavimas / techniné prieziara / remontas

Lempg montuoti, priziaréti ar remontuoti gali tik gamintojas arba spe-
cialiai parengti darbuotojai. Technine priezidrg batina atlikti ne reciau
nei kas dvejus metus!

o
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1.8 Eksploatavimo aplinkos sglygos

nuo +5 °C iki +40 °C
nuo 30 % iki 75 % sant. drégm.
nuo 700 hPa iki 1060 hPa

Aplinkos temperatra:
Santykiné dréegmé:
Oro slégis:

1.9 |sipareigojimas teikti ataskaitas

Apie visus svarbius su gaminiu susijusius jvykius turi bati pranesta
gamintojui ir kompetentingai institucijai.

2. Simboliai jrenginyje

Sis simbolis rodo, kad reikia laikytis nau-
dojimo instrukcijy.

<8R0 .
§' ?%_.s_ Sis simbolis rodo, kad dokumentus galima
z < gauti skaitmeniniu badu
SN Gaminio serijos humeris

REF

-

q3

MD

Gaminio prekés numeris

Gamintojo adresas

Pagaminimo data ir pagaminimo 3alis

CE atitikties Zenklas

Siuo simboliu nurodoma, kad tai medicini-
nis prietaisas

Unikalus jrenginio identifikatorius (angl.
,Unique Device Identifier”)

UDI
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NRTL kokybés Zenklas
Lempg patikrino ,Nationally Recognized
Testing Laboratory*

Nuoroda j Kinijos pavojingy medziagy nau-

dojimo ribojimo (RoHS) reglamenta
/[tarSos kontrolés logotipas

Informacija apie prietaiso utilizavima

3. Saugos instrukcijos

o
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Montavimo, techninés priezidros ir remonto darbus
gali atlikti tik gamintojas arba specialiai parengti
darbuotojai.

> B>

Lempos technine priezidrg batina atlikti maziausiai
kas dvejus metus.

>

Norint saugiai dirbti su lempa, batina laikytis toliau
pateikiamy naudojimo instrukcijy.

Norint iSvengti elektros smugio pavojaus, §j
prietaisg galima prijungti tik prie maitinimo tinklo su
apsauginiu laidininku.

Papildomi prietaisai, jungiami prie medicininiy
elektriniy prietaisy, turi atitikti atitinkamus IEC arba
ISO standartus (pvz., IEC 60950 arba IEC 62368,
skirtus duomeny apdorojimo prietaisams). Be to, vi-
sos konfigdracijos turi atitikti medicininiy elektriniy
sistemy reikalavimus (Zr. galiojancios IEC 60601-1
versijos 16 skyriy). Bet kuris asmuo, prie medi-
cininiy elektriniy prietaisy prijungiantis papildomus
prietaisus, konfiglruoja medicinine sistema, todél
yra atsakingas uz tai, kad sistema atitikty medi-
cininiy elektriniy sistemy reikalavimus. Jei kyla abe-
joniy, kreipkités j vietinj atstovg arba techninés pa-
galbos tarnyba.

Darbo vietoje turi bati jrengtas pirminés puseés jjun-
gimo / iSjungimo jungiklis, atjungiantis sistema nuo
maitinimo tinklo. Jungiklis turi atitikti IEC 61058-1

Vienu metu naudojant kelias lempas Zaizdos laukui
apSviesti, gali bdti virSytas didZiausias leistinas
suvartojamos energijos kiekis (1000 W/m?) ir dél to
gali susidaryti per didelis Silumos kiekis. Naudoto-
jas privalo nevirSyti didZiausios leistinos ribos.

reikalavimus dél 4 kV didZiausios vardinés jtampos.

Sis prietaisas neskirtas naudoti deguonies
prisotintoje aplinkoje.

Tiesioginé Sviesa gali pazeisti neapsaugotg Zmog-
aus akj! Nezvelkite tiesiai j lempos Sviesos spindulj!
Nenukreipkite Sviesos spindulio ilgam j neapsaugo-
tas paciento akis!

Lempg galima naudoti tik pagal paskirtj. Jei lempa
naudojama ne pagal paskirtj, panaikinama gamin-
tojo atsakomybé uz asmenine arba turting zalg.

Nustatant lempos korpuso padétj kyla suzalojimo
(pvz., dél prispaudimo) ir susiddrimo su kitais ob-
jektais (inventoriumi) arba sienomis pavojus.

Prie lempos yra primontuota gamykliné rankena ir
lempg galima naudoti tik su ja.

Krintancios dalys gali sukelti Zaizdos lauko infekcijg
arba suzaloti pacienta!

L dldldl 4l s

> P B P

Identifikacinés lentelés ir jspéjimy nuimti negalima!

A\

Naudojant lempg neleidziama atlikti techninés
priezidros ir remonto darby.

4. Lempos ,,YLED-1F“ naudojimas

~ _—
—/ ’/1

Lempos jjungimas / iSjungimas
(Norédami iSjungti, palaikykite
paspaustg vieng sekunde) (1)

RySkumo reguliavimas 3eSi
zingsniais tarp 50 ir 100 %
(2 ir 3) (zemiausias lygis =

3\#/ \ \ endoskopijos Sviesa)
2
| 4 Nustatyto rySkumo rodymas (4),

VirSutinis LED mirksi budéjimo
rezimu

Jei uZsidega tik virSutinis
Sviesos diodas, lemputé veikia
endoskopijos rezimu

Sviesos lauko fokusavimas su-
kant rankeng (5)

Plafono padéties nustatymas
naudojant rankeng (5) arba
rankenos juosta (6)

Lempos pakeitimai draudziami, jie anuliuoja gamin- 5
tojo atitikties sertifikatg ir visas garantines pretenzi-
jas.
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5. Valymas ir dezinfekavimas

Valymo ir dezinfekavimo darbus gali atlikti tik tinkamai parengti
darbuotojai. Visi valymo ir dezinfekavimo darbai turi buti atlie-
kami laikantis atitinkamy reikalavimy (daugiau informacijos zr.
vadove).

Korpusas / apsauginis stiklas

Lempos korpusg ir apsauginj stiklg galima valyti ir dezinfekuoti jvairi-
omis standartinémis priemonémis. Negalima naudoti valymo arba
dezinfekavimo priemoniy, kuriy sudétyje yra biguanidy, fenoliy,
chloridy ar peroksidiniy junginiy pagrindo veikliyjy medziagy!

Be to, apsauginj stikla galima valyti tik valymo priemonémis, kurios
yra patvirtintos naudoti su polikarbonatu (PC). Norédami uztikrinti ap-
saugg nuo mechaniniy pazeidimy, apsauginj ekrang visada nuva-
lykite drégna Sluoste (niekada nedziovinkite) ir po valymo — antista-
tine priemone (nepikuota Sluoste).

Sterilizuojama rankena:

Prie$ kiekvieng naudojima rankeng reikia nuvalyti / dezinfekuoti. Jg
galima sterilizuoti garais (maks. 200 sterilizavimo cikly maks. 5 min.
134 °C temperatiroje); daugiau informacijos zZr. vadove.

Pries pritvirtinant rankeng reikia patikrinti, ar ant jos néra
matomy pazeidimy, neSvarumy ir patikrinti nurodytg pagami-
nimo datg. Negalima naudoti pazeisty ar neSvariy rankeny ar
rankeny, senesniy nei dveji metai!

6. Gedimas

Esant nejprastoms darbo salygoms, lempos naudoti negalima, nes
negalima garantuoti saugaus veikimo. Norédami pasalinti triktis, at-
junkite lempg nuo maitinimo tinklo mazdaug 30-Ciai sekundziy; jei
triktis nepasalinama, reikia susisiekti su tinkamai parengtu techninés
priezidros specialistu.

7. Pastabos dél elektromagnetinio suderinamumo

Medicininiams elektriniams prietaisams taikomos specialios atsar-
gumo priemonés, susijusios su elektromagnetiniu suderinamumu
(EMS). Juos galima sumontuoti ir pradéti eksploatuoti tik laikantis
EMS instrukcijy, pateikty pridedamuose dokumentuose. Tyrimy
lempa ,YLED-1F* buvo iSbandyta naudoti profesionaliose sveikatos
priezidros jstaigose.

Nesiojamoiji ir mobilioji radijo rySio jranga gali
paveikti medicining elektring jrangg ir negali
bati naudojama mazesniu nei 30 cm atstumu
nuo lempos, jskaitant kabelius.

Reikia vengti naudoti §j prietaisg Salia kity
prietaisy arba su kitais vienu ant Kkito
sukrautais prietaisais, nes tai gali nulemti ne-
tinkama veikima. Jei prietaisg vis délto batina
naudoti pirmiau apraSytu buddu, §j ir kitus
prietaisus reikia stebéti ir uztikrinti tinkama jy
veikima.

Naudojant priedus, keitiklius ir linijas, kuriy
gamintojas nenurodé arba nepateiké, gali
padidéti elektromagnetiniai trukdZiai arba
sumazéti prietaiso elektromagnetinis atsparu-
mas ir jis gali pradéti netinkamai veikti.

Lempos negalima naudoti, jei apgadintas kor-
pusas, kabeliai arba elektromagnetinio
ekranavimo priemoneés.

> B B b

Papildomos informacijos apie elektromagnetinj suderinamumg ga-
lima rasti vadove.

8. Salinimas

Lempos sudétyje néra jokiy kenksmingy
medziagy. Pasibaigus gaminio naudojimo

laikui, lempos komponentus reikia tinkamai

pasalinti.

Medziagas batina kruopsciai atskirti: Elek-

trinés spausdintinés plokstés turi bati atitin-
—

kamai perdirbtos. Lempos korpusg ir li-
kusias lempos dalis reikia pasalinti pagal
tai, kokios medziagos naudojamos.

o
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LV LietoSanas instrukcija — latvieSu valoda

Apsveicam ar YLED-1F izmekl€jumu lampas iegadi!

Ludzu, loti uzmanigi izlasiet $is lietoSanas instrukcijas.
1. Noradijumi drosai lietosanai

1.1 Paredzétais lietotajs

YLED-1F lampa ir | klases medicinas izstradajums, un to drikst lietot
tikai apmacits medicinas personals.

1.2 Lietotaja pienakums sniegt informaciju un parbaudit

Rikojoties ar lampu, ir jaievéro $is lietoanas instrukcijas. Sis
lietoSanas instrukcijas ir izstradajuma sastavdala, tapéc tas jaglaba
izstradajuma tuvuma, lai jebkura laika varétu apskatit droSibas
norades un svarigo informaciju par lietoSanu.

Pirms katras lietoSanas reizes parliecinieties, ka lampa ir ne-
vainojama stavoklil. Acimredzamu bojajumu, neparastu ekspluataci-
jas apstak|u u. c. gadijumos lampu nedrikst izmantot!

1.3 Rokasgramatas pieejamiba

Sis lietoanas instrukcijas un detalizétu rokasgramatu ar papildu pa-
domiem optimalai lampas izmantoSanai var atrast tieSsaisté, iz-
mantojot So saiti:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 lIzmantosanas noliiks/kontrindikacijas

YLED-1F izmekl&jumu lampa ir paredzéta izmekléjumu zonas iz-
gaismo$anai medicinas iestadés (pieméram, laboratorija, slimnica
vai arsta kabineta) ar fokusétu, vaji apzilbinatu un bezénu gaismu.
Ta atvieglo lietotajam veikt diagnostiku vai mediciniskas procediras.
YLED-1F ir izmekléjumu lampa, kas nav droSa pret atteici ka
atsevisSka lampa. Ta nav paredzéta lietoSanai spradzienbistamas vi-
etas.

Apgaismojot sejas zonu, jaizvairas no pastaviga atvértas cilvéka acs
apgaismojuma.

1.5 Tehniskie dati

Aizsardzibas kategorija |

IP aizsardzibas klase IP 44

leejas spriegums 100-240 V mainstrava, 50/60 Hz
(lampas korpuss) *

Stravas stiprums 0,5A

Darbibas laiks lespéjama nepartraukta darbiba

Paredzétais darbmuzs 2 10 gadi

1 elektroniskais baroanas avots ir integréts lampas korpuss.

2 Kad paredzétais (planotais) darbmizs ir beidzies, lampas apkope javeic

biezak, lai nodrosinatu droSu ekspluataciju (sikaku informaciju skatiet ro-
kasgramata).

1.6 Apgaismojuma specifikacijas

YLED-1F
Centralais apgaismojums 70 000 luksu
(attdlums 1 m)
Gaismas lauka diametrs d10 164 mm
Gaismas lauka diametrs d50 87 mm
AtlikuSais apgaismojums (viena éna) 0%
AtlikuSais apgaismojums 47 %
(divas énas)
AtlikuSais apgaismojums 100 %
(standartizéta spuldze)
AtlikuSais apgaismojums 0%
(standartizéta spuldze, viena éna)
Atlikusais apgaismojums 47 %
(standartizéta spuldze, divas énas)
Apgaismojuma dzilums (20 %) 1750 mm
Apgaismojuma dzilums (60 %) 610 mm
Starojums lauka 250 W/m?
(attdlums 1 m)
Maksimalais starojums lauka 268 W/m?
(attdlums 0,90 m)

Pilnigs tehnisko un apgaismojuma datu parskats ir atrodams rokas-
gramata.

1.7 UzstadiSana / apkope / remonts

Lampu drikst uzstadit, apkopt vai remontét tikai razotajs vai 1pasi
apmacits personals. Apkope javeic vismaz reizi divos gados!

1.8 Ekspluatacijas vides apstakli

no +5 °C Iidz +40 °C
no 30 % Iidz 75 % RH
700 hPa lidz 1060 hPa

Apkartéja temperatara:
Relativais mitrums:
Gaisa spiediens:

o
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1.9 ZinoSanas pienakums
Par visiem nopietnajiem atgadijumiem, kas saistiti ar izstradajumu,
jazino razotadjam un kompetentajai iestadei.

2. Simboli uz ierices

©

Sis simbols norada, ka jaievéro lietosanas

instrukcija.
<3l9.cq, 5 ~ A
S 3 Sis simbols norada, ka dokumenti ir piee-
2 2 jami digitali
3 <
SN Izstradajuma sérijas numurs

REF

Izstradajuma vienibas numurs

RaZzotaja adrese

IzgatavoSanas datums un izgatavoSanas
valsts

CE atbilstibas mark&jums

Sis simbols norada, ka $is ir medicinisks iz-
stradajums

UDI

Co

&

Izstradajuma unikalais ierices identifikators

NRTL testa mark&jums
Lampa ir parbaudita “valstT atzita testésa-
nas laboratorija”.

Atsauce uz Kinas RoHS /
piesarnojuma kontroles logotips
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Informacija par ierices iznicinasanu

3. Drosibas noradijumi

Lai lampa darbotos drosi, ir jaievéro lietoSanas in-
strukcijas.

Lai izvairttos no elektriskas stravas trieciena riska,
So ierici drikst pievienot tikai baroSanas tiklam ar a-
izsargvaditaju.

>

Mediciniskajam elektroiericém pievienotais papildu
aprikojums atbilst attiecigajiem IEC vai ISO stand-
artiem (pieméram, IEC 60950 vai IEC 62368 at-
tieciba uz datu apstrades iericém). Turklat visam
konfiguracijam jaatbilst medicinisko elektrisko
sistému prasibam (skatiet spéka esosas IEC
60601-1 versijas 16. sadalu). lkviens, kur$ pieslédz
papildu ierices mediciniskajam elektriskajam
iericém, konfiguré medicinisko sistému un tadéjadi
ir atbildigs par to, lai sistéma atbilstu medicinisko
elektrisko sistému prasibam. Saubu gadijuma sazi-
nieties ar vietéjo parstavi vai tehniska atbalsta die-
nestu.

Objekta janodrosina primaras puses IESLEGSA-
NAS/IZSLEGSANAS sledzis, kas atvieno sistemu
no barosanas tikla. Slédzim jaatbilst IEC 61058-1
prasibam par nominala sprieguma maksimumiem
4 kV.

ST ierice nav paredzéta darbam ar skabekli
bagatinata videé.

Vienlaiciga vairaku lampu izmantoSana braces
lauka apgaismosanai var izraisit maksimali pielau-
jamas energijas pievades parsniegSanu

(1000 W/m?) un tadéjadi parmérigu siltuma
generésanu. Lietotajs ir atbildigs par to, lai netiktu
parsniegta maksimali pielaujama robeza.

Lampu drikst izmantot tikai atbilstoSi paredzétajam
noldkam. Pretéja gadijuma tiks anuléta raZotaja at-
bildiba par personu savainojumiem vai ipaSuma
bojajumiem.

> P

TieSs optiskais starojums var bojat neaizsargatu
cilvéka aci! Neskatieties tiesi operaciju lampas
gaismas stara! ligstoSa gaismas stara vérSana pret
pacienta neaizsargato aci nav pielaujamal!

Lampa rapnica ir aprikota ar steriliz€jamu rokturi,
un to drikst lietot tikai kopa ar So lampu.

Lampas modifikacija ir aizliegta, ta anulés razotaja
atbilstibas sertifikatu un visas garantijas/garantijas
prasibas.

Novietojot lampas korpusu, pastav savainojumu
risks (pieméram, saspieSanas dél), ka ar risks sas-
karties ar citiem priekSmetiem (inventaru) vai sie-
nam.

KritoSas dalas var izraistt briices lauka infekciju vai

CAldld g4l dldl e

SSEE

o
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4. YLED-1F lampas lietoSana

78
AL

Lampas ieslégSanalizslégSana
(lai izslégtu, turiet nospiestu
vienu sekundi) (1)

Spilgtuma pielagosSana sesi
pakapés no 50 Ilidz 100 %
(2 un 3) (zemakais menis =
endoskopijas gaisma)

lestatita spilgtuma raditajs (4),
aug$éja diode mirgo gaidstaves
(standby) rezim

Ja tikai top LED iedegas, gaisma
ir Endoskopijas rezima

Gaismas lauka fokusés$ana,
pagriezot rokturi (5)

Gaismekla korpusa
novieto$ana, izmantojot rokturi
(5) vai satvérgjstieni (6)

traumét pacientu! 5
UzstadiSanas, apkopes un remonta darbus drikst
veikt tikai razotajs vai Tpasi apmacits personals. Datu plaksniti un bridingjumus nedrikst nonemt!
Lampas apkope javeic vismaz reizi divos gados. Lampas lietoSanas laika apkopes un remonta darbi
nav atlauti.
59331002 45/92 YLED-1F V3 2022-01-19
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5. TirnSana un dezinfekcija

TiriSanas un dezinfekcijas darbus drikst veikt tikai apmacits per-
sonals. Visiem firiSanas un dezinfekcijas darbiem ir jaatbilst at-
tiecigajam prasibam (sikaku informaciju skatiet rokasgramata).

Korpuss/aizsargstikls

Lampas korpusu un aizsargstiklu var tirit un dezinficét ar daudziem
parastiem/tirdznieciba pieejamiem [dzekliem. Nedrikst izmantot
tinsanas vai dezinfekcijas lidzeklus ar aktivam sastavdalam uz
biguanidu, fenolu, hloridu vai savienojumu bazes!

Turklat aizsargstikla tiriS8anai drikst izmantot tikai polikarbonatam
(PC) apstiprinatus tiriSanas Itdzek|us. Lai pasargatu no mehaniskiem
bojajumiem, vienmér noslaukiet aizsargstiklu ar mitru dranu (nekad

nenozavéjiet!) un péc tirisanas ar antistatisku Ilidzekli (dranu, kas
nepliksnojas).

Sterilizéjams rokturis
Pirms katras lietoSanas reizes rokturis ir jatira/jadezinficé. Tas ir

steriliz€jams ar tvaiku (maks. 200 sterilizacijas cikli maks. 5 mindtes
maks. 134 °C temperatira), stkaku informaciju skatiet rokasgramata.

Pirms roktura piestiprinasanas ir japarbauda, vai tam nav
redzamu bojajumu, netirumu un vai ir noradits izgatavoSanas
datums. Nedrikst izmantot bojatus vai netirus rokturus vai
rokturus, kas vecaki par diviem gadiem!

6. Klame

Ja darbibas apstakl|i ir neparasti, lampu nedrikst izmantot, jo nevar
garantét droSu darbibu. Lai novérstu trauc&jumus, atvienojiet lampu
no elektrotikla uz aptuveni 30 sekundém; pastavigu klamju gadijuma
jasazinas ar atbilstoSi apmacTttu apkopes tehniki.

7. Norades par elektromagnétisko
savietojamibu

Uz mediciniskajam elektriskajam iericém attiecas Tpasi piesardzibas
pasakumi attieciba uz elektromagnétisko savietojamibu (EMC). Tas
drikst uzstadit un nodot ekspluatacija tikai saskana ar EMS
instrukcijam, kas ietvertas pavaddokumentos. YLED-1F izmekl&jumu
lampa ir parbaudita lietoSanai profesionalas veselibas apripes
iestades.

Parnésajamas un mobilas radiofrekvences
sakaru ierices var ietekmét mediciniskas
elektroierices, un tas nedrikst lietot tuvak par
30 cm no lampas, tostarp kabeliem.

Jaizvairas no $is ierices izmantoSanas tieSi
blakus citam iericém vai sakrau$anas kopa ar
citam iericém, jo tas var izraisit nepareizu
darbibu. Ja tomér ir nepiecieSama lietoSana
iepriekS aprakstitaja veida, ST ierice un citas
ierices ir janovero, lai parliecinatos, ka tas dar-
bojas pareizi.

Tadu piederumu, parveidotaju un [Tniju izman-
toSana, ko nav noradijis vai nodroSinajis $is
ierices raZzotajs, var palielinat elektromagnétis-
kos traucéjumus vai samazinat ierices elektro-
magnétisko imunitati un izraisit nepareizu
darbibu.

Lampu nedrikst darbinat, ja ir bojats korpuss,
kabeli vai elektromagnétiskais ekrang&jums.

> B B b

Papildu informaciju par elektromagnétisko savietojamibu skatiet ro-
kasgramata.

8. Utilizacija

Lampa nesatur kaitigas vielas. Beidzoties

izstradajuma kalpoSanas laikam, lampas

sastavdalas ir pareizi jaiznicina.

Pievérsiet 1paSu uzmanibu rdpigai mate-

rialu atdali$anai. Elektroshémas plaksnes ir
—

attiecigi japarstrada. Lampas korpuss un
paréjas lampas sastavdalas ir jautilizé at-
bilstosi materialam.

o
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Van harte geluk gewenst met de aankoop van YLED-1F-onder-
zoekslamp!

Lees deze gebruikershandleiding aandachtig door.

1. Opmerkingen voor veilig gebruik

1.1 Beoogde gebruiker

De YLED-1F-lamp is een medisch product van Klasse | en mag
alleen worden bediend door geschoold medisch personeel.

1.2 Deinformatie- en controleplicht van de gebruiker

Deze gebruikershandleiding moet in acht worden genomen bij het
gebruik van de lamp. Deze gebruikershandleiding is een integraal
onderdeel van het product en moet daarom op een plaats dicht bij
het product worden bewaard, zodat de veiligheidsinstructies en
belangrijke informatie voor het gebruik te allen tijde kunnen worden
ingezien.

Controleer voorafgaande aan elk gebruik of de lamp in correcte staat
verkeert. In geval van duideljke schade, ongewone
bedrijffsomstandigheden, enz. mag de lamp niet worden gebruikt!

1.3 Beschikbaarheid van de handleiding

Deze gebruikershandleiding en een gedetailleerd handboek met
verdere tips voor een optimaal gebruik van de lamp vindt u online op
de volgende link:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 Doel / contra-indicaties

De  YLED-1F-onderzoekslamp is  ontworpen om  een
onderzoeksruimte in een medische instelling (bijv. in een
laboratorium, in een ziekenhuis of in een dokterspraktijk) te verlichten
met gefocust, niet-verblindend en schaduwvrij licht. Het stelt de
gebruiker in staat om een diagnose te stellen of medische ingrepen
uit te voeren. De YLED-1F is een onderzoekslamp die als

enkelvoudige lamp niet uitvalveilig is. Hij is niet bedoeld voor gebruik
in explosiegevaarlijke gebieden.

Bij de verlichting van het gezicht moet continue verlichting van het
open menselijke oog worden vermeden.

1.5 Technische gegevens

Veiligheidsklasse |

Beschermingsklasse IP 1P 44

Ingangsspanning 100-240 V AC, 50/60 Hz
(lichthuis) *

Stroomsterkte 05A

Bedrijfsduur Continubedrijf mogelijk

Verwachte levensduur ? 10 jaar

1 De elektronische voeding is geintegreerd in de lichthuis.

2 Aan het einde van de verwachte (geplande) levensduur moet de lamp
vaker worden onderhouden voor een veilige werking (zie de handleiding
voor details).

1.6 Lichttechnische gegevens

YLED-1F
Centrale verlichtingssterkte 70.000 lux
(afstand 1 m)
Lichtvelddiameter d10 164 mm
Lichtvelddiameter d50 87 mm
Resterende verlichtingssterkte (één 0%
schaduw)
Restverlichtingssterkte A47%
(twee schaduwen)
Restverlichtingssterkte 100 %
(genormaliseerde buis)
Restverlichtingssterkte 0%
(genormaliseerde buis, één schaduw)
Restverlichtingssterkte 47 %
(genormaliseerde buis, twee schaduwen)
Verlichtingsdiepte (20 %) 1750 mm
Verlichtingsdiepte (60 %) 610 mm
Max. stralingssterkte in het veld 250 W/m?
(afstand 1 m)
Max. stralingssterkte in het veld 268 W/m?
(afstand 0,90 m)

Een volledig overzicht van de technische en verlichtingsgegevens
vindt u in de handleiding.

o
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1.7 Installatie/onderhoud/reparatie

De lamp mag alleen worden geinstalleerd, onderhouden of
gerepareerd door de fabrikant of speciaal daartoe opgeleid
personeel. Onderhoud moet minstens om de twee jaar worden uitge-
voerd!

1.8 Omgevingsomstandigheden voor de werking

+5 °C tot +40 °C
30 tot 75 % RH
700 hPa tot 1060 hPa

Omgevingstemperatuur:
Relatieve luchtvochtigheid:
Luchtdruk:

1.9 Verplichting tot kennisgeving

Alle ernstige incidenten met betrekking tot het product moeten aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit worden gemeld.

2. Pictogrammen op het apparaat

Dit symbool geeft aan dat de
gebruiksaanwijzing moet worden gevolgd.

@'&Ui' -Coy
§' ?%_.s_ Dit symbool geeft aan dat documenten
z & digitaal beschikbaar zijn
SN Serienummer van het product

REF

]

Cce

MD

Artikelnummer van het product

Adres van de fabrikant

Datum en land van vervaardiging

CE-conformiteitsmarkering

Dit symbool geeft aan dat het om een
medisch apparaat gaat
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UDI

o

®
2

Uniek apparaatkenmerk ((Unique Device
Identifier) van het product

NRTL-keurmerk
De lamp wordt door een "Nationally Recog-
nized Testing Laboratory” getest

Aanwijzing m.b.t. China RoHS / Pollution
control Logo

Opmerkingen over de afdanking van het
apparaat

3. Veiligheidsaanwijzingen

o
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Wijzigingen aan de lamp zijn verboden en maken
het conformiteitscertificaat van de fabrikant en alle
garantie-/waarborgclaims ongeldig.

Installatie-, onderhouds- en
reparatiewerkzaamheden mogen alleen worden
uitgevoerd door de fabrikant of door speciaal
daartoe opgeleid personeel.

> B P

De lamp moet ten minste om de twee jaar worden
onderhouden.

Voor een veilig gebruik van de lamp moeten de
gebruikershandleiding in acht worden genomen.

Om de kans op een elektrische schok te vermijden,
mag dit apparaat uitsluitend worden aangesloten
op een elektriciteitsnet met randaarde.

>

Extra apparatuur die is aangesloten op medische
elektrische apparatuur moet voldoen aan de
relevante |IEC- of ISO-normen (bijvoorbeeld IEC
60950 of IEC 62368 voor
gegevensverwerkingsapparatuur). Bovendien
moeten alle configuraties voldoen aan de eisen
voor medische elektrische systemen (zie hoofdstuk
16 van de toepasselijke versie van IEC 60601-1).
ledereen die extra apparaten op medische
elektrische apparatuur aansluit, configureert een
medisch systeem en is er dus verantwoordelijk
voor dat het systeem voldoet aan de eisen die aan
medische elektrische systemen worden gesteld.
Neem in geval van twijfel contact op met uw lokale
vertegenwoordiging of de technische dienst.

Door de klant moet aan de primaire zijde een
AAN/UIT-schakelaar worden aangebracht om het
systeem los te koppelen van het elektriciteitsnet.
De schakelaar moet voldoen aan de eisen conform
IEC 61058-1 voor nominale piekspanningen van 4
kV.

Dit apparaat is niet bedoeld voor gebruik in
zuurstofrijke omgevingen.

>

Het gelijktijdig gebruik van meerdere lampen om
een wondgebied te verlichten, kan leiden tot
overschrijding van de maximaal toelaatbare
energietoevoer (1000 W/m?) en dus tot overmatige
warmteontwikkeling. Het is de verantwoordelijkheid
van de gebruiker om de maximaal toegestane
limiet niet te overschrijden.

De lamp mag alleen worden gebruikt voor het
beoogde doel. Anders vervalt de aansprakelijkheid
van de fabrikant voor letsel of schade.

Het onbeschermde menselijk oog kan worden be-
schadigd door directe lichtinval! Kijk niet direct in de
lichtbundel van de lamp! Richt de lichtbundel niet
permanent op het onbeschermde oog van de pa-
tiént!

>B B B PP

> B

Bij de positionering van het lichthuis bestaat er

Vallende onderdelen kunnen leiden tot infectie van
het wondgebied of letsel bij de patiént!

AN\

Het typeplaatje en de waarschuwingsbordjes
mogen niet worden verwijderd!

A

Onderhouds- en reparatiewerkzaamheden zijn niet
toegestaan terwijl de lamp in gebruik is.

4. Bediening van de YLED-1F-lamp

“ &%
P

In-/uitschakelen van de lamp (om
uit te schakelen gedurende één
seconde ingedrukt houden) (1)

Regeling van de helderheid in
zes stappen tussen 50 en 100 %
(2 en 3) (laagste niveau =
endoscopielicht)

Weergave van de ingestelde
helderheid

(4), het bovenste ledje knippert in
stand-by

Als alleen de bovenste LED
oplicht, bevindt de lamp zich in
de endoscopiemodus

Scherpstellen van lichtveld
door aan de handgreep te
draaien (5)

De lamp is in de fabriek uitgerust met een gevaar voor letsel (bijv. door beknelling) en voor 5 -
steriliseerbare handgreep en mag alleen met deze het stoten tegen andere voorwerpen (meubilair) of
handgreep worden gebruikt. muren.
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Positioneren van het lamphuis
met behulp van de handgreep
(5) of greeprand (6)

e
5/

6. Storing

Bij ongewone bedrijfsomstandigheden mag de lamp niet worden
gebruikt, omdat een veilige werking niet kan worden gegarandeerd.
Voor het oplossen van problemen moet de lamp gedurende ca. 30
seconden worden losgekoppeld van de stroomtoevoer. Als de storing
blijft aanhouden, dient u contact op te nemen met een adequaat
opgeleide servicemonteur.

Aanvullende informatie over de
verdraagzaambheid vindt u in de handleiding.

8. Verwijdering als afval

o

DR.MACH

elektromagnetische

De lamp bevat geen schadelijke stoffen.
Aan het einde van de levensduur van het
product moeten de onderdelen van de lamp
op de juiste wijze bij het afval worden

7. Opmerkingen over elektromagnetische ver- %edaan- dat het materiaal »
; org ervoor dat het materiaal zorgvuldig
draagzaamheid wordt  gescheiden: De elektrische
Medische elektrische apparaten zijn onderworpen aan speciale msmmmms  Printplaten  moeten  dienovereenkomstig
5. Reiniging en desinfectie veiligheidsmaatregelen met betrekking tot elektromagnetische worden gerecycled. Het lamphuis en de
verdraagzaamheid (EMV). Deze mogen alleen worden geinstalleerd resterende bestanddelen van de lamp
Reinigings- en desinfectiewerkzaamheden mogen alleen door en in gebruik genomen in overeenstemming met de EMC-instructies moeten gesorteerd op materiaal bij het afval
geschoold personeel worden uitgevoerd. Bij alle reinigings- en in de begeleidende documentatie. De YLED-1F-onderzoekslamp is worden gedaan.
desinfectiewerkzaamheden moeten de betreffende eisen in acht getest voor gebruik in professionele zorginstellingen.
worden genomen (details zijn te vinden in de handleiding).
o . Draagbare en mobiele RF-
Behuizing / beschermingsglas i ) communicatieapparatuur kan van invioed zijn
De behuizing en het beschermingsglas van het lichthuis kunnen op medische elektrische apparatuur en mag
worden gereinigd en gedesinfecteerd met veel gangbare/in de niet worden gebruikt op een afstand van
handel verkrijgbare middelen. Reinigings- of minder dan 30 cm van de lamp, inclusief
ontsmettingsmiddelen met werkzame stoffen op basis van Kkabels.
biguaniden, fenolen, chloriden of per-verbindingen mogen niet
worden gebruikt! Het gebruik van dit apparaat direct naast
andere apparatuur of met andere apparatuur
Bovendien mogen alleen voor polycarbonaat (PC) goedgekeurde in gestapelde vorm moet worden vermeden,
reinigingsmiddelen worden gebruikt om het beschermingsglas te omdat dit kan leiden tot een onjuiste werking.
reinigen. Ter bescherming tegen mechanische beschadigingen moet Als het nog steeds nodig is om het apparaat
u het beschermingsglas altiid met een vochtige doek (nooit een op de hierboven beschreven manier te
droge!) en na het reinigen met een antistatisch middel (pluisvrije gebruiken, moet dit apparaat en de andere
doek) afnemen. apparatuur in de gaten worden gehouden om
te controleren of ze goed werken.
Steriliseerbare handgreep:
De handgreep moet voorafgaande aan elk gebruik worden gereinigd Het gebruik van andere accessoires
en gedesinfecteerd. Hij kan met stoom worden gesteriliseerd (max. omvormers en kabels dan die welke door de’
200 sterilisatiecycli gedurende max. 5 min. bij max. 134 °C); voor fabrikant van deze apparatuur  zijn
meer informatie verwijzen wij naar de handleiding. if gespecificeerd of verstrekt, kan leiden tot
Controleer de handgreep_ op zichtbare beschadigingen, vuil en zz:rr;oigggfdeelle(;((;?;;g:;r:gt(i:::heeni]rlnsr?:ﬁitg
de opgegeven prqductledagum voordat deze weer worgit van de apparatuur en kan leiden tot een
bevestigd. Beschadigde of vuile handgrepen of handgrepen die onjuiste werking.
ouder zijn dan twee jaar, mogen niet worden gebruikt!
De lamp mag niet worden gebruikt als de
behuizing, de kabels of de voorzieningen voor
de elektromagnetische afscherming zijn
beschadigd.
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Bruksanvisning - norsk

Gratulerer med kjgpet av undersgkelseslampe YLED-1F!

Vennligst les denne bruksanvisningen ngye.

1. Instruksjoner for sikker bruk

1.1 Tiltenkt brukeren

YLED-1F-lampen er et medisinsk produkt i klasse | og kan kun
brukes av oppleert medisinsk personell.

1.2 Informasjonsplikt-og verifiseringsplikt av brukeren

Denne bruksanvisningen ma fglges ved handtering av lampen.
Denne bruksanvisningen er en integrert del av produktet og ma
derfor oppbevares pa et sted i umiddelbar neaerhet av produktet for &
kunne sla opp sikkerhetsinformasjon og viktig informasjon om bruk til
enhver tid.

Forsikre deg om at lampen er i perfekt stand far hvert bruk. Ved
synlige skader, uvanlige driftsforhold osv., Ma ikke lampen brukes!

1.3 Bruksanvisningens tilgjengelighet

Denne bruksanvisningen og en detaljert handbok med flere tips for
optimal bruk av lampen finner du online pa falgende lenke:

https://mavig.com/eifu/
of&-0
[=]

1.4 Tiltenkt bruk / kontraindikasjoner

YLED-1F-undersgkelseslampe er ment & belyse et
undersgkelsesomrade i medisinske fasiliteter (f.eks. i et laborato-
rium, pa et sykehus eller legekontor) med fokusert lys med lite
blending og skygge. Det gjgr det mulig for brukeren & diagnostisere
eller utfgre medisinske inngrep. YLED-1F er en undersgkelseslampe
som ikke er like feilsikker som en enkel lampe. Den er ikke beregnet
for bruk i potensielt eksplosive omrader.

Nar du belyser ansiktsomradet, ber direkte belysning av det apne
menneskelige @yet over tid unngas.

1.5 Tekniske spesifikasjoner

Beskyttelsesklasse [

IP-beskyttelse IP 44

Spenning inngang 100-240 V AC, 50/60 Hz
(Lampekropp) *

Stromstyrke 05A

Driftstid Kontinuerlig drift mulig
Tiltenkt Levetid 2 10 &r

1 Den elektroniske stremforsyningen er integrert i lampekropp.

2 Etter at den tiltenkte (designede) levetiden er utlgpt, ma lampen repareres
oftere for sikker drift (for detaljer, se handboken).

1.6 Lampens tekniske data

YLED-1F
Sentral belysning 70.000 Lux
(Avstand 1 m)
Lysfeltdiameter d10 164 mm
Lysfeltdiameter d50 87 mm
Residual belysning styrke (en skygge) 0%
Residual belysning styrke 47%
(to nyanser)
Residual belysning styrke 100 %
(standardisert rgr)
Residual belysning styrke 0%
(standardisert rar, en skygge)
Residual belysning styrke 47 %
(standardisert rar, to skygger)
Belysningsdybde (20%) 1750 mm
Belysningsdybde (60%) 610 mm
Irradiance i feltet 250 W/m?
(Avstand 1 m)
Maks. Irradiance i feltet 268 W/m?
(Avstand 0,90 m)

En komplett oversikt over det tekniske og lampetekniske data finner
du i handboken.

1.7 Installasjon / vedlikehold / reparasjon

Lampen kan bare installeres, vedlikeholdes eller repareres av
produsenten eller av spesialutdannet fagpersonell. Vedlikehold ma&
utfgres minst hvert annet ar!

1.8 Omgivelsesforhold for drift

+5°Ctil+40°C
30% til 75% RF
700 hPa til 1060 hPa

Omgivelsestemperatur:
Relativ luftfuktighet:
Lufttrykk:

o
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1.9 Rapporteringskrav

Alle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med produktet,
skal rapporteres til produsenten og ansvarlig myndighet.

2. lkon paenheten

Dette symbolet indikerer at bruksanvisnin-
gen ma falges.

@a\'i .o,
$ y % Dette symbolet indikerer at dokumentene
z s er tilgjengelige digitalt
SN Produkt serienummer

REF

Produktets artikkelnummer

Produsentens adresse

Produksjonsdato og produksjonsland

CE-samsvarsmerke

Dette symbolet indikerer at det er
medisinsk utstyr

Entydig enhetsidentifikator (Unik
enhetsidentifikator) av produktet

UDI

P

&

NRTL sertifiseringsmerke
Lampen er testet av et "nasjonalt anerkjent
testlaboratorium”

Kina RoHS Instruksjoner /
Forurensningskontroll logo
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Bruksanvisning - norsk

3. Sikkerhetsinstruksjoner

For sikker handtering av lampen ma
bruksanvisningen fglges.

For & unnga fare for elektrisk stat, kan denne enhe-
ten bare kobles til et forsyningsnett med en bes-
kyttende jordleder.

En primeer av / pa-bryter ma veere tilgjengelig pa
stedet, som skiller systemet fra forsyningsnettet.
Bryteren ma veere i henhold til kravene i IEC

61058-1 for nominelle spenningstopper pa 4 kV.

>

Ytterligere enheter som er koblet til medisinsk
elektrisk utstyr, ma oppfylle de relevante IEC- eller
ISO-standardene (f.eks. IEC 60950 eller IEC 62368
for databehandlingsutstyr). | tillegg ma alle
konfigurasjoner oppfylle kravene til medisinske
elektriske systemer (se avsnitt 16 i den naveerende
versjonen av IEC 60601-1). Alle som kobler
tilleggsutstyr til medisinsk elektrisk utstyr
konfigurerer et medisinsk system og er derfor
ansvarlig for at systemet oppfyller kravene til
medisinske elektriske systemer. Hvis du er i tvil,
kontakt din lokale representant eller den tekniske
kundeservice.

Denne enheten er ikke beregnet for bruk i et
oksygenberiket miljg.

Samtidig bruk av flere lamper for & belyse et
saromrade kan fare til at maksimalt tillatt
energiinngang (1000 W / m ?) overskrides og farer
dermed til overdreven varmeutvikling. Det er
brukerens ansvar a ikke overskride den maksimalt
tillatte grensen.

Lampen kan kun brukes i samsvar med det tiltenkte
formalet. Ellers utlgper produsentens ansvar for
personskade eller materielle skader.

Lampen er fabrikkmontert med et steriliserbart
héndtak og kan kun brukes med dette.

Det ubeskyttede menneskelige gyet kan bli skadet
av direkte lys! Ikke se direkte inn i lysstralen pa ar-
maturen! lkke direkte lysstrdlen permanent til
pasientens ubeskyttede gye!

Endringer pa& lampen er forbudt og ferer til at
produsentens samsvarssertifikat og alle garantikrav
utlgper.

Installasjons-, vedlikeholds- og reparasjonsarbeid
ma kun utfgres av produsenten eller av

Ved posisjonering av lampekroppen, er det fare for
personskader (f.eks. Ved knusing) og risiko for
kollisjoner med andre objekter (inventar) eller
vegger.

Ll dldldldldd e

Fallende deler kan fare til infeksjon i sdromradet

> B> B P

o
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4. Betjening av YLED-1F-lampen

Nz
T

Sla lampen av / p& (for & skru av
hold i et sekund) (1)

Regulering av lysstyrken i seks
trinn mellom 50 og 100%
(2 og 3) (laveste niva = endos-

kopi lys)

Viser innstilt lysstyrke (4),
gverste LED blinker i standby

Hvis bare den gverste LED ly-
ser, er lyset i endoskopi-modus

Fokus av lysfeltet ved & vri pa
handtaket (5)

Plasser lampekroppen ved
hjelp av handtaket (5) eller
styrestangen (6)

spesialutdannet fagpersonell. eller skade pa pasienten! 5
Lampen ma repareres minst hvert annet ar. .
Merkeskiltet og advarslene ma ikke fiernes!
Vedlikehold og reparasjonsarbeid er ikke tillatt
mens lampen er i bruk.
59331002 51/92 YLED-1F V3 2022-01-19
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5. Rengjgring og desinfisering

Rengjegring- og desinfiseringsarbeid ma kun utferes av
kvalifisert personell. De respektive kravene méa overholdes for
alt rengjegrings- og desinfiseringsarbeid (detaljer om dette
finnes i handboken).

Hus / beskyttende skjerm

Huset og beskyttelsesskjermen pa lampekroppen kan rengjgres og
desinfiseres med mange vanlige / kommersielt tilgjengelige
rengjaringsmidler. Rengjgringsmidler eller desinfeksjonsmidler
med aktive ingredienser basert pa& biguanider, fenoler, klorider
eller per forbindelser ma ikke anvendes!

Videre kan bare rengjgringsmidler som er godkjent for akrylglass
Polykarbonat (PC) brukes til & rengjgre beskyttelsesskjermen. Tark
alltid av beskyttelsesskjermen med en fuktig klut (aldri tarr!) Og etter
rengjaring med en antistatisk (lofri klut).

Steriliserbart handtak:

Handtaket ma rengjares / desinfiseres fgr hvert bruk. Det kan
dampsteriliseres (maks. 200 steriliseringssykluser for maks. 5 min
ved maks. 134 ° C); Du kan finne detaljer om dette i handboken.

Fgr handtaket festes, m& det kontrolleres for synlige skader,
tilsmussing og angitt produksjonsdato. Skadede eller
tilsmussede handtak eller hdndtak som er eldre enn to &r méa
ikke brukes!

6. Forstyrrelse

Lampen ma ikke brukes under uvanlige driftsforhold, da sikker drift
ikke kan garanteres. For a rette opp problemet, koble lampen fra
strgmforsyningen i ca. 30 sekunder; hvis feilen vedvarer, kontakt en
kvalifisert servicetekniker.

7. Instruksjoner om elektromagnetikk
Kompatibilitet

Medisinske elektriske utstyr er underlagt spesielle forsiktighetstiltak
med hensyn til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). De kan kun
installeres og tas i bruk i henhold til EMC-instruksjonene i de vedlagte
dokumentene. YLED-1F-undersgkelseslampe er testet for bruk i
profesjonelle helsetjenester.

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
kan pavirke medisinsk elektrisk utstyr og ma
ikke brukes i mindre enn 30 cm avstand fra
lampen, inkludert kabler.

Anvendelse av denne enheten ved siden av
andre enheter eller med andre enheter i
stablet form bgr unngas, da dette kan fere fil
feil bruk. Hvis bruk p& den maten som er
beskrevet ovenfor fortsatt er ngdvendig, bar
denne enheten og de andre enhetene
overvakes for & sikre at de fungerer som de
skal.

Bruk av annet tilbehgr, omformere og kabler
enn det som er spesifisert eller levert av
produsenten av denne enheten, kan fare til gkt
elektromagnetisk forstyrrelse eller redusert
elektromagnetisk immunitet av enheten og
fare til feil bruk.

Lampen ma ikke betjenes hvis huset, kablene
eller tiltak for elektromagnetisk skjerming er
skadet.

> B B b

Ytterligere informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet finner du i
handboken.

8. Avhending

Lampen inneholder ingen skadelige stoffer.
Ved slutten av produktets levetid, skal

lampens komponenter kastes pa riktig

mate.

Veer ngye med forsiktig materialatskillelse:

De elektriske kretskortene bar resirkuleres
—

tilsvarende. Lampehuset og lampens
gjenveerende komponenter skal kastes i
samsvar med materialene.

o

DR.MACH

59331002

52 /92

YLED-1F

V3

2022-01-19



PL Instrukcja obstugi - wersja polska

Gratulujemy zakupu lampy diagnostycznej YLED-1F!

Prosimy o doktadne zapoznanie si¢ z instrukcja obstugi.

1. Zasady bezpiecznej obstugi

1.1 Profil uzytkownika

Lampa YLED-1F jest produktem medycznym klasy |i moze by¢
obstugiwana tylko przez przeszkolony personel medyczny.

1.2 Obowiazek informacyjny i weryfikacyjny uzytkownika

Podczas obstugi lampy nalezy przestrzegaé niniejszej instrukcji
obstugi. Niniejsza instrukcja obstugi jest czgscig sktadowg produktu
i dlatego musi byé przechowywana w bezposrednim sgsiedztwie
produktu, aby w kazdej chwili mozna byto zajrze¢ do zasad
bezpieczenstwa i waznych informacji dotyczacych uzytkowania.

Przed kazdym uzyciem nalezy upewni¢ sie, czy stan lampy nie budzi
zastrzezen. Lampy nie wolno uzywac¢ w przypadku oczywistych
uszkodzen, nietypowych warunkéw pracy itd.

1.3 Dostepnos¢ podrecznika

Niniejsza instrukcja obstugi oraz szczegétowy podrecznik z dalszymi
wskazdéwkami dotyczacymi optymalnej obstugi korpusu lampy znajdg
Panstwo na stronie internetowej:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 Przeznaczenie / przeciwwskazania

Lampa diagnostyczna YLED-1F jest przeznaczona do oswietlania
badanego pola w placéwkach medycznych (np. w laboratorium,
w szpitalu lub gabinecie lekarskim) skupionym, nieoslepiajacym
i bezcieniowym  Swiattem. Umozliwia ona  uzytkownikowi
diagnozowanie lub przeprowadzanie zabiegéw medycznych. YLED-
1F jest lampg diagnostyczng, ktéra jako pojedyncza lampa nie
zapewnia bezawaryjnosci. Nie jest ona przeznaczona do uzywania
w strefie zagrozonej wybuchem.

Przy oswietlaniu okolic twarzy nalezy unikaé trwatego oswietlenia
otwartego oka ludzkiego.

1.5 Dane techniczne

Klasa ochrony [

Stopien ochrony IP IP 44

Napiecie wejsciowe 100-240 V AC, 50/60 Hz
(korpus lampy)*

Natezenie pradu 0,5A

Czas dziatania Mozliwa praca w trybie ciggtym

Przewidywany 10 lat
okres zywotnosci 2

1 Elektroniczny zasilacz jest zintegrowany z korpus lampy.

2 Po uptywie przewidzianego (planowanego) okresu zywotnosci lampa musi
byé serwisowana czesciej, aby zapewni¢ bezpieczng eksploatacje
(szczegodty podane sg w instrukcii).

1.6 Dane dotyczace oswietlenia

YLED-1F

Centralne natezenie o$wietlenia 70 000 lukséw

(odlegtos¢ 1 m)

Srednica plamy $wietlnej d10 164 mm
Srednica plamy $wietinej d50 87 mm
Resztkowe natezenie oswietlenia (jeden 0%
element zacieniajacy)

Resztkowe natezenie oswietlenia (dwa 47 %
elementy zacieniajgce)

Resztkowe natezenie oswietlenia 100 %
(znormalizowany tubus)

Resztkowe natezenie oswietlenia 0%

(znormalizowany tubus, jeden element
zacieniajgcy)

Resztkowe natezenie oswietlenia 47 %
(znormalizowany tubus, dwa elementy
zacieniajgce)

Glebokos$¢ oswietlenia (20%) 1750 mm
Gigbokosé oswietlenia (60 %) 610 mm
Natezenie napromieniania w polu] 250 W/m?
(odlegtos¢ 1 m)

Maks. natezenie napromieniania 268 W/m?

w polu
(odlegtosé 0,90 m)

Petny przeglad danych technicznych idotyczgcych oswietlenia
znajdag Panstwo w podreczniku.

o
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1.7 Instalacja/konserwacja/naprawa

Lampa moze by¢ instalowana, serwisowana lub naprawiana
wylgcznie przez producenta lub specjalnie przeszkolony personel.
Konserwacje nalezy przeprowadzac co najmniej raz na dwa lata!

1.8 Warunki srodowiskowe eksploataciji

+5 °C do +40 °C
30% do 75% RH
700 hPa do 1060 hPa

Temperatura otoczenia:
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza:
Cisnienie powietrza:

1.9 Obowiazek zgtaszania

Wszystkie powazne zdarzenia, ktére mialy miejsce w zwigzku
z produktem, muszg byC¢ zgtaszane producentowi iwlasciwemu
organowi.

2. Piktogramy znajdujace sie na urzadzeniu

©

@a\ﬂ -Co,

Ten symbol oznacza, ze nalezy
przestrzegaé instrukcji uzytkowania.

3 % Ten symbol oznacza, ze dokumenty sg
z < dostepne w postaci cyfrowe;j
SN Numer seryjny produktu

REF

-

q3

MD

Numer artykutu produktu

Adres Producenta

Data produkciji i kraj pochodzenia

Znak zgodnosci CE

Ten symbol oznacza, zejest to wyréb
medyczny

59331002
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PL Instrukcja obstugi - wersja polska

UDI

P

®
A

3. Zasady

Unikalny identyfikator urzgdzenia (Unique
Device Identifier) produktu

Znak certyfikacji NRTL

Lampa zostata przetestowana przez
,Uznane Krajowe Laboratorium Badawcze”
(,Nationally Recognized Testing
Laboratory”)

Informacja dotyczaca chinskiej dyrektywy
RoHS /
Pollution control Logo

Informacje na temat utylizacji urzgdzenia

bezpieczenstwa

o
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Dokonywanie zmian w lampie jest zabronione
i skutkuje wygasnieciem certyfikatu zgodnosci
producenta oraz wszelkich roszczen
gwarancyjnych/zwigzanych z rekojmia.

Spadajgce czesci mogg skutkowac infekcjg
w okolicach rany lub zranieniem pacjenta!

Prace instalacyjne, konserwacyjne i naprawy mogg
by¢ wykonywane wytacznie przez producenta lub
specjalnie przeszkolony personel techniczny.

> B> >

Lampa musi by¢ serwisowana co najmniej raz na
dwa lata.

Aby bezpiecznie obstugiwac lampe, nalezy
przestrzegac niniejszej instrukcji obstugi.

Aby unikngé ryzyka porazenia pragdem, urzgdzenie
moze by¢ podtgczone wytgcznie do sieci zasilajacej
z przewodem ochronnym.

>

Dodatkowe urzadzenia podigczone do
medycznego sprzetu elektrycznego muszg by¢
zgodne z odno$nymi normami IEC lub ISO (np. IEC
60950 lub IEC 62368 dla sprzetu do przetwarzania
danych). Ponadto wszystkie konfiguracje muszg
spetnia¢ wymagania dotyczgce medycznych
systemoéw elektrycznych (patrz punkt 16 aktualnej
wersji normy IEC 60601-1). Kazdy, kto podtgcza
dodatkowe urzadzenia do medycznych urzadzen
elektrycznych, konfiguruje system medyczny

i dlatego jest odpowiedzialny za to, aby zapewnic,
ze system spetnia wymagania stawiane
medycznym systemom elektrycznym. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem lub serwisem technicznym.

Dla oddzielenia systemu od sieci zasilajgcej nalezy
na miejscu zapewni¢ po stronie pierwotnej gtdwny
przetgcznik WE./WYL. Przetgcznik musi spetniac
wymagania normy IEC 61058-1 dla znamionowych
szczytowych wartosci napiecia 4 kV.

>

Jednoczesne uzycie kilku lamp do o$wietlenia
obszaru rany moze prowadzi¢ do przekroczenia
maksymalnie dopuszczalnego limitu wprowadzanej
energii (1000 W/m?), a tym samym do nadmiernej
emisji ciepta. Uzytkownik jest odpowiedzialny za
nieprzekraczanie maksymalnie dopuszczalnego li-
mitu.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do eksploataciji
w Srodowisku wzbogaconym w tlen.

Lampa moze by¢ uzywana tylko zgodnie z jej
przeznaczeniem. W przeciwnym razie
odpowiedzialno$¢ producenta za obrazenia ciata
lub szkody materialne wygasa.

Niechronione oko ludzkie moze zosta¢ uszkodzone
wskutek  bezposredniego  dziatanie  Swiatta!
Nie patrze¢ bezposrednio w wigzke Swiatta lampy!
Nie kierowa¢ wigzki swiatta trwale na niechronione
oko pacjenta!

Al dl

Lampa jest fabrycznie wyposazona w uchwyt
z mozliwoscig sterylizacji i moze by¢ uzywana tylko
Z nim.

SE

Podczas ustawiania korpusu lampy istnieje ryzyko
odniesienia obrazen (np. wskutek zgniecenia) oraz
ryzyko kolizji z innymi przedmiotami (wyposazenie)
lub $cianami.

Nie wolno usuwac tabliczki identyfikacyjnej
i wskazowek ostrzegawczych!

A\
/N
A\

Podczas uzywania lampy nie wolno wykonywac
prac konserwacyjnych ani hapraw.

4. Obstuga lampy YLED-1F

e

=

s
P

Wigczanie/wytaczanie lampy (w
celu wylgczenia przytrzymacé
przez jedng sekunde) (1)

Pieciostopniowa regulacja
jasnosci od 50 do 100%
(21 3) (najnizszy poziom =
$wiatto endoskopowe)

Wskazanie ustawionej jasnosci
(4), najwyzsza dioda miga w
trybie czuwania

Jesli swieci sie tylko gorna dioda
LED, s$wiatto jest w trybie
endoskopii

Skupianie pola $wietlnego
poprzez obracanie uchwytu (5)
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Pozycjonowanie korpus lampy
za pomoca uchwytu (5) lub
listwy uchwytu (6)

e
5/

6. Usterka

Lampy nie wolno uzywac¢ w przypadku nietypowych warunkéw pracy,
poniewaz nie mozna zagwarantowa¢ bezpiecznej eksploataciji.
W celu usuniecia btedu nalezy odigczy¢é lampe od zasilania na
ok. 30 sekund; jesli bledy wystepujg nadal, nalezy skontaktowac¢ sie
z odpowiednio przeszkolonym technikiem serwisowym.

7. Uwagi dotyczaca kompatybilnosci
elektromagnetycznej

o
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Dodatkowe informacje na temat

kompatybilnosci elektromagnetycznej podane sg w podreczniku.

8. Utylizacja

Lampa nie zawiera zadnych szkodliwych
substancji. Pod koniec okresu zywotnosci
produktu elementy lampy nalezy
zutylizowa¢ zgodnie z przepisami.

Nalezy przy tym zwréci¢ baczng uwage na

staranne oddzielenie materiatow:
Medyczne urzadzenia elektryczne podlegajg szczegdlnym $rodkom elektryczne  piytki drukowane nalezy
ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). s 0dpowiednio poddaé recyklingowi.
5. Czyszczenie i dezynfekcja Moga byé instalowane i uruchamiane tylko zgodnie z informacjami Obudowg lampy ijej pozostate czesci
EMC zawartymi w dotgczonych dokumentach. Lampa diagnostyczna skladowe nalezy utylizowa¢ zgodnie
Czynnosci zwigzane z czyszczeniem i dezynfekcja moga byé YLED-1F zostata przetestowana do uzytku w profesjonalnych z przepisami dotyczgcymi poszczegdinych
wykonywane wytacznie przez przeszkolony personel. Podczas placéwkach opieki zdrowotnej. materiatow.
wszystkich prac zwigzanych z czyszczeniem i dezynfekcja
nalezy przestrzega¢ odpowiednich wymagan (szczeg6ty mozna Przenosne i mobilne urzadzenia
znalez¢ w podreczniku). komunikacyjne o czestotliwosci  radiowej
mogg wptywa¢ na medyczne urzgdzenia
Obudowa/szyba ochronna . L A elektryczne inie  wolno ich  uzywad
Obudowe iszybe ochronng korpusu lampy mozna czysci¢ w odlegtosci mniejszej niz 30 cm od lampy,
i dezynfekowa¢ wieloma typowymi/dostgpnymi w handlu $rodkami. wiacznie z kablami.
Nie wolno uzywa¢ srodkéw czyszczacych ani dezynfekujgcych
zawierajacych substancje aktywne na bazie biguanidow, fenoli, Nalezy unika¢ uzywania tego urzgdzenia
chlorkéw lub zwigzkéw nadtlenkowych! bezposrednio obok innych urzadzeh lub
zinnymi urzadzeniami utozonymi w stos,
Ponadto do czyszczenia szyby ochronnej mozna uzywac wytgcznie poniewaz moze to skutkowac nieprawidtowym
$rodkéw czyszczacych dopuszczonych do czyszczenia poliweglanu dziataniem. Jesli jednak uzycie w sposob
(PC). Dla ochrony przed uszkodzeniami mechanicznymi szybe opisany powyzej jest konieczne, woéwczas
ochronng nalezy zawsze przeciera¢ wilgotng $ciereczkg (nigdy nie urzgdzenie to, jak réwniez inne urzgdzenia
suchg!), a po wyczyszczeniu $rodkiem antystatycznym (Sciereczka nalezy obserwowa¢, aby upewniC sig, czy
niepozostawiajgca widkien). dziatajg prawidtowo.
Sterylizowalny uchwyt: ; ; ;
Uchwyt musi by¢ wyczyszczony/zdezynfekowany przed kazdym Eé?:/;)g:s;?w I?ri]:r?;ch osp;;rzzeevtlgdéwmny;rzw
uzyciem. Moze by¢ sterylizowany parg (maks. 200 cykli sterylizacji okreslone lub dostarczone przez producenta
przez maks. 5 minut w maks. temperaturze 134°C); szczegoty na ten tego urzadzenia moze skutkowaé wzrostem
temat podane sa w podreczniku. zakiocen elektromagnetycznych lub spadkiem
. . ; odpornosci  urzadzenia na  zakiécenia
Przed zamocowaniem uchwytt{ nalezy go 'skontrolowac poﬂ elektromagnetyczne i prowadzi¢ do
katem widocznych uszkodzen, zabrudzen oraz sprawdzi¢ nieprawidiowego dziatania.
podang date produkcji. Nie wolno uzywaé uszkodzonych lub
zabrudzonych uchwytéw badz tez uchwytéw, ktore sg starsze
niz dwa lata! Lampy nie wolno uzywac, jesli obudowa, kable
lub  $rodki stuzace do ekranowania
elektromagnetycznego sg uszkodzone.
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Parabéns pela aquisicdo da luze de exame YLED-1F!

Leia atentamente este manual de instrugdes.

1. Instrucdes para uma utilizacdo segura

1.1 Utilizadores previstos

A lampada YLED-1F é um dispositivo médico da Classe | e s6 pode
ser utilizada por pessoal médico especializado devidamente
instruido.

1.2 Obrigacéo de informacéo e inspecao do utilizador

Este manual de instru¢bes deve ser tido em consideragdo para o
manuseamento do foco. Este manual de instrugbes €& parte
integrante do produto e, por isso, deve ser guardado na proximidade
imediata do mesmo para ser possivel consultar, a qualquer
momento, as indicagbes de seguranca e outras informagdes
importantes.

Antes de cada utilizagao, certifique-se de que o foco se encontra em
perfeito estado. No caso de danos visiveis, estados operacionais
anormais etc., o foco ndo pode ser utilizado!

1.3 Disponibilidade do manual

Através do link em abaixo, pode encontrar este manual de instru¢des
online, bem como um manual detalhado com outras dicas para uma
utilizac&o ideal da lampada:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 Finalidade/Contraindica¢des

A luz de exame YLED-1F destina-se a iluminagcdo de uma &rea de
exames médicos em instalacdes de saude (p. ex., em um laboratério,
no hospital ou num consultério médico) com uma luz focada que nao
ofusca nem cria sombras. Ela permite ao utilizador realizar
diagnésticos ou intervencdes médicas. A YLED-1F é uma luz de

Em caso de iluminagdo na area do rosto, devera evitar-se uma
iluminacdo permanente do olho humano aberto.

1.5 Dados técnicos

Classe de protecdo |

Grau de protegéo IP IP 44

Tenséo de entrada 100-240 V CA, 50/60 Hz
(projetor) *

Corrente 0,5A

Tempo de funcionamento Possibilidade de funcionamento

continuo

Vida util prevista 2 10 anos
o A fonte de alimentagéo eletrdnica esta integrada no corpo da luminaria.
2 Apbs o fim da vida util prevista (projetada), a lampada tera de ser

submetida a uma manutencdo mais frequente para garantir uma
operacao segura (para detalhes a este respeito, consulte o manual).

1.6 Dados técnicos dailuminacéo

YLED-1F
Intensidade luminosa central 70.000 Lux
(distncia de 1 m)
Diametro do campo iluminado d10 164 mm
Didmetro do campo iluminado d50 87 mm
Intensidade luminosa residual (uma 0%
tampa de sombra)
Intensidade luminosa residual 47 %
(duas tampas de sombra)
Intensidade luminosa residual 100 %
(tubo normalizado)
Intensidade luminosa residual 0%
(tubo normalizado, uma tampa de som-
bra)
Intensidade luminosa residual 47 %
(tubo normalizado, duas tampas de som-
bra)
Profundidade da iluminacéo (20%) 1750 mm
Profundidade da iluminagéo (60%) 610 mm
Irradiancia no campo 250 W/m?
(distancia de 1 m)
Irradidncia méx. no campo 268 W/m?
(distancia de 0,90 m)

o
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1.7 Instalagdo/Manutenc¢éo/Reparagéo

A instalacdo, manutencdo ou reparacdo da lampada s6 podem ser
realizadas pelo fabricante ou por pessoal técnico com formacéo
especial. A manutencao tem de ser realizada, no minimo, de dois em
dois anos!

1.8 Condi¢c6es ambiente para o funcionamento

+5°Ca+40 °C
30% a 75% HR
700 hPa a 1060 hPa

Temperatura ambiente:
Humidade relativa do ar:
Pressédo atmosférica:

1.9 Dever de notificagdo

Todos os eventos graves ocorridos e relacionados com o produto
tém de ser reportados ao fabricante e a autoridade responsavel.
2. Simbolos no aparelho

S

Este simbolo indica para seguir manual de

instrugcbes
@'&Ui' -Coy
g' ?%_5_ Este simbolo indica que os documentos
z & estéo disponiveis digitalmente
SN Ndmero de série do produto

REF

-

q3

Numero de artigo do produto

Endereco do fabricante

Data e pais de produgéo

Marcacgéo CE de conformidade

. . s No manual, encontra um resumo completo dos dados técnicos e dos Este simbolo indica que se trata de um pro-
exame que, quando usada como luz independente, n&o é a prova de dados técnicos da iluminacio M D duto médico
falhas. Esta lampada ndo é adequada para a utilizagdo em areas 640
potencialmente explosivas.
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UDI

Identificador tnico (Unique Device
Identifier) do produto

Con
N,

Tov
a0

®
A

Marca de certificagdo NRTL

A lampada foi certificada por um
"Laboratério de Ensaios Reconhecido a
Nivel Nacional"

Indicagéo relativa a RoHS China/
Logétipo de controlo de poluigao

Indicagbes sobre a eliminagéo do aparelho

3. Instrucbes de seguranca

o
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Quaisquer alteragcdes na lampada sao proibidas e
déo origem a anulacéo do certificado de
conformidade do fabricante, bem como de todos os
direitos de garantia.

A\

Pecas em queda podem provocar uma infecdo na
area da ferida ou ferimentos nos pacientes!

Os trabalhos de instalagdo, manutencéo e
reparacdo s6 podem ser executados pelo
fabricante ou por pessoal técnico com formagao
especial.

> P> >

Devera ser realizada uma manutencgao da lampada
pelo menos de dois em dois anos.

Para um manuseamento seguro da lampada, o
manual de instru¢des tem de ser tido em
consideracéao.

Para evitar o risco de um choque elétrico, este
aparelho s6 pode ser ligado a uma rede elétrica
com condutor de protegéo.

>

Outros aparelhos que sejam ligados a dispositivos
médicos elétricos tém de corresponder as
respetivas normas IEC ou ISO (p. ex., IEC 60950
ou IEC 62368 para aparelhos de processamento
de dados). Além disso, todas as configuragfes tém
de respeitar os requisitos aplicaveis a sistemas
médicos elétricos (ver seccédo 16 da versdo valida
da IEC 60601-1). Qualguer pessoa que ligue
aparelhos adicionais a dispositivos médicos
elétricos esta a configurar um sistema médico e,
portanto, é responsavel por garantir que o sistema
cumpre 0s requisitos para sistemas elétricos
médicos. Em caso de dlvida, entre em contato
com o seu representante local ou o apoio técnico
ao cliente.

No local de instalagéo deve estar previsto um
interruptor ON/OFF no lado primério para separar o
sistema da rede elétrica. Esse interruptor tem de
cumprir os requisitos da IEC 61058-1 relativamente
aos picos de tensdo nominal de 4 kV.

Este aparelho néo se destina ao funcionamento em
ambientes enriquecidos com oxigénio.

>

A utilizacéo simultanea de varias lampadas para a
iluminacao de uma area de ferida pode ultrapassar
0 aporte de energia maximo permitido

(1000 W/m?), provocando, assim, uma producéo
excessiva de calor. E da responsabilidade do
utilizador ndo exceder os limites maximos
permitidos.

A lampada s6 pode ser usada para a finalidade
correspondente. Caso contréario, é anulada a
responsabilidade do fabricante por ferimentos ou

A incidéncia direta de luz pode danificar o olho hu-
mano desprotegido. Nao olhar diretamente para o
feixe luminoso da luz. N&o fazer incidir o feixe lumi-
noso durante muito tempo sobre o olho desproteg-
ido do paciente!

SE

4l dldl

Ao posicionar o projetor existe perigo de ferimentos

A

A placa de caracteristicas e os sinais de aviso ndo
podem ser removidos!

A\

N&o sado permitidas atividades de manutengéo e
reparacao durante a utilizacéo da lampada.

4. Utilizacdo da lampada YLED-1F

Mz
A

Ligar/desligar a lampada (manter
pressionado durante um se-
gundo para desligar) (1)

Regulac&o da luminosidade em
seis niveis, entre 50 e 100%

(2 e 3) (nivel mais baixo = luz de
endoscopia)

Indicagdo da  luminosidade
definida (4), LED superior pisca
em standby

Se apenas o LED superior
acender, a luz esta no modo de
endoscopia

Focagem do campo iluminado
através da rotacao da pega (5)

danos materiais. (por ex., por esmagamento), bem como o perigo de 5 -
colisdo com outros objetos (inventario) ou paredes.
A lampada esté equipada de origem com uma pu-
nho esterilizado e s6 pode ser utilizada com a
mesma.
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Posicionamento do projetor
através da pega (5) ou do
puxador (6)

e
5/

elétrica durante cerca de 30 segundos; se o erro persistir, devera
entrar em contacto com um técnico de assisténcia devidamente
treinado.

7. Indicacdes sobre a compatibilidade
eletromagnética

Os dispositivos médicos elétricos estdo sujeitos a medidas de

o
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8. Eliminacéo

A lampada nao contém quaisquer
substancias prejudiciais. No final da vida util
do produto, os componentes da lampada
deveré&o ser eliminados corretamente.

Assegure uma separagdo cuidadosa do
material: as placas de circuito elétricas
deverdo ser devidamente recicladas. A

precaucdo especiais no ambito da compatibilidade eletromagnética caixa da lampada e os restantes
(CEM). Estes s6 podem ser instalados e colocados em componentes deverdo ser eliminados de
funcionamento respeitando as indicagdes de CEM incluidas nos acordo com os respetivos materiais.
documentos que acompanham o equipamento. A lampada cirirgica
YLED-1F foi testada para a utilizagdo em instalag6es profissionais
5. Limpeza e desinfecéo da area da sadde.
Os trabalhos de_ limpeza e desipfegéo s6 pot_iem ser realizadgs Equipamentos de comunicacao por
por pes_so_al deV|(:_|a[nerjte|nstrU|do parao efeito. Ter em atengao radiofrequéncia, portateis e méveis, podem
os reqmsﬂf)s aplicaveis durante todos os trapalhos de limpeza influenciar dispositivos médicos elétricos e
e desinfecéo (encontra detalhes a este respeito no manual). ndo podem ser utilizados a uma distancia
Caixa/Disco de protecdo :ﬂﬁﬂi?\rdoao g&?b%r.n om relagdo & lampada
A caixa e o disco de protegdo do projetor podem ser limpos e
desinfetados com diversos produtos comuns/comerciais. N&o Deve ser evitada a utilizacdo deste aparelho
podem ser utilizados produtos de limpezaou de desinfecdo com nas proximidades imediatas de outros
substancias a base de biguanidas, fendis, cloretos ou aparelhos ou de forma empilhada com outros
compostos com oxianides! aparelhos, visto que tal podera provocar um
funcionamento incorreto. Se, no entanto, for
Além disso, para a limpeza do disco de protegdo s6 podem ser necessaria uma utilizacdo da forma acima
utilizado produtos de limpeza aprovados para policarbonato (PC). descrita, este e outros aparelhos deverdo ser
Para proteger contra danos mecanicos, limpar sempre o disco de observados de modo a certificar-se de que
prote¢do com um pano humido (nunca seco!) e, ap6s a limpeza, com estéo a funcionar corretamente.
um antiestatico (pano que néo largue fios).
Punho esterilizavel: A utilizagdo de outros acess_c’nrios, outros
Weveserﬁmpo/desinfetado antes de cada utilizag@o. Pode conversores e outros qabos_, qlferentes dos
ser esterilizado a vapor (méx. 200 ciclos de esteriliza¢do duraﬁte um dete_rmmados ou disponibilizados pelo
méx. de 5 minutos a uma terﬁperatura méaxima de 134 °C); encontra fabrlcant_e d~este aparelho,'p_ode provocar uma
detaihes a este respeito no manual ’ forte 'radlagao eletromagpgtlca ou uma menor
’ imunidade eletromagnética do aparelho,
. . dando origem a um funcionamento com
Antes de colocar o punho, o mesmo deve ser inspecionado f
L " oEEe alhas.
gquanto a danos visiveis, sujidade e a data de fabrico indicada.
N&o podem ser utilizadas punhos danificados ou sujos ou pun- - - " )
hos com mais de dois anos! A lampada né&o pode ser utilizada com a caixa
ou o cabo danificado ou se as medidas de
A blindagem eletromagnética estiverem
6. Avarias comprometidas.
Em caso de estados operacionais anormais, a lampada ndo pode . o
ser utilizada, visto ndo ser possivel garantir um funcionamento No mangal pade encqn_trar mais informagdes sobre  a
seguro. Para a eliminacdo de erros, desligar a lampada da rede compatibilidade eletromagnética.
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Felicitari pentru achizitionarea lampii de examinare YLED-1F!

Va rugam sa citifi cu mare atentie acest manual de utilizare.

1. Instructiuni pentru utilizarea in siguranta

1.1 Utilizatorul preconizat

Lampa YLED-1F este un produs medical din clasa |, iar utilizarea sa
este permisa doar personalului medical de specialitate, instruit in
acest sens.

1.2 Obligativitatea informarii si a verificarii din partea utilizato-
rului

Pentru operarea lampii trebuie respectat acest manual de utilizare.
Prezentul manual de utilizare este parte componenta a produsului,
motiv pentru care trebuie pastrat intr-un loc aflat Tn imediata apro-
piere a acestuia, astfel incat instructiunile referitoare la siguranta si
informatiile importante privind utilizarea sa poata fi consultate in orice
moment.

Tnainte de orice utilizare, asigurati-vé ca lampa se gaseste in stare
perfecta de functionare. Nu este permisa folosirea lampii in cazul in
care aceasta prezinta deteriorari vizibile sau disfunctionalitat;!

1.3 Disponibilitatea manualului

La urmatorul link, puteti gasiti prezentul manual de utilizare si un ghid
detaliat cu indicatii suplimentare privind utilizarea optima a lampii:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 Destinatia utilizarii / contraindicatii

Lampa de examinare YLED-1F este destinata iluminarii zonelor in
care se efectueaza examinari din cadrul unitatilor medicale (de
exemplu,, Intr-un laborator, spitale sau cabinete medicale), cu lumina
focalizata, fara efect de orbire si fara umbre. Lampa ii permite utiliza-
torului diagnosticarea sau efectuarea de interventii medicale. in cazul
YLED-1F, este vorba despre o lampa de examinare care, ca dispo-
zitiv individual, nu asigura iluminatul in situatia unei pene de curent.
Nu este adecvata pentru utilizarea in atmosfere potential explozive.

in cazul iluminatului fetei, trebuie evitata iluminarea continua a ochi-
lor deschisi.

1.5 Date tehnice

Clasa de protectie [

Tip de protectie IP IP 44

Tensiune de intrare 100-240 V c.a., 50/60 Hz
(corp de iluminat) *

Intensitatea curentului 0,5A
Durata de functionare Functionare continua posibila
Durata de serviciu 10 ani

prevazuta 2

1 Sursa electronica de alimentare este integrata in corpul corp de iluminat.

2 La expirarea duratei de serviciu prevazute (estimate din constructie), pen-
tru o functionare sigura, lampa necesita o intretinere mai frecventa (detalii
in acest sens se gasesc in manual).

1.6 Date fotometrice

YLED-1F
Intensitate luminoasa in centru (distanta 70.000 lucsi
1m)
Diametru cAmp luminos d10 164 mm
Diametru camp luminos d50 87 mm
Intensitate luminoasa reziduala (o cu- 0%
pola)
Intensitate luminoasa reziduala (doua cu- A47%
pole)
Intensitate luminoasa reziduala (tub stan- 100 %
dard)
Intensitate luminoasa reziduala (tub stan- 0%
dard, o cupola)
Intensitate luminoasa reziduala (tub 47 %
standard, doua cupole)
Profunzimea iluminarii 1750 mm
(20 %)
Profunzimea iluminarii 610 mm
(60 %)
Radianta in camp 250 W/m?2
(distanta 1 m)
Radianta max. in cdmp 268 W/m?
(distanta 0,90 m)

Manualul va ofera o perspectivd completad si sinoptica a datelor
tehnice si fotometrice.

o
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1.7 Instalarefintretinere/reparare

Instalarea, intretinerea si repararea lampii sunt permise doar pro-
ducatorului sau personalului de specialitate instruit in acest scop.
Lucrarile de intretinere a lampii trebuie efectuate cel putin la fiecare
doi ani!

1.8 Conditii ambiante pentru functionare

Temperatura ambianta: de la+5 °C pénala +40 °C
Umiditatea relativa a aerului: de la 30 % pana 75 % RH
Presiunea atmosferica: de la 700 hPa péana la 1060 hPa

1.9 Obligatia de notificare

Orice incident serios asociat produsului trebuie raportat producato-
rului si autoritatii competente.

2. Simboluri grafice pe aparat

Acest simbol indica respectarea manualului
de instructiuni

@a\ﬂ .o,
g‘ % Acest simbol indica faptul ca documentele
E s sunt disponibile digital

SN

Numar serie produs

REF

-

q3

MD

Cod articol produs

Adresa producatorului

Data si tara de fabricatie

Marcaj de conformitate CE

Acest simbol indica faptul ca este vorba
despre un produs medical
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Cod unic de identificare al dispozitivului
(Unique Device Identifier)

Marca de certificare NRTL

Lampa a fost testata de un laborator recu-
noscut pe plan national, Nationally Recog-
nized Testing Laboratory

Observatie in privinta Chinei RoHS /

logo control poluare

Instructiuni pentru eliminarea aparatului ca
deseu

Instructiuni de siguranta

o
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Modificarile la lampa sunt interzise si au drept con-
secinta invalidarea certificatului de conformitate al
producatorului si pierderea pretentiilor la garantie
comerciala si garantie legala.

Efectuarea lucrarilor de montare, intretinere si re-
parare este permisa exclusiv producatorului sau
personalului de specialitate care a beneficiat de
instructaj In acest scop.

> B> >

O intretinere a lampii trebuie realizata cel putin la
fiecare doi ani.

Pentru operarea in siguranta a lampii, trebuie re-
spectat manualul de utilizare.

Tn scopul prevenirii unei electrocutéri, conectarea
acestui dispozitiv este permisa doar la o retea de
alimentare dotata cu conductor de proteciie.

>

Dispozitivele suplimentare conectate la dispoziti-
vele electrice medicale trebuie sa corespunda
standardelor IEC sau ISO (de ex., IEC 60950 sau
IEC 62368 pentru dispozitive de prelucrare a date-
lor). De asemenea, orice configuratie trebuie sa
corespunda cerintelor sistemelor medicale elec-
trice (consultati sectiunea 16 din versiunea actuala
a IEC 60601-1). Oricine conecteaza dispozitive su-
plimentare la dispozive medicale electrice configu-
reaza un sistem medical, facandu-se astfel res-
ponsabil de indeplinirea cerintelor pentru sisteme
medicale electrice. In caz de nelamuriri, adresatj-
va persoanei dvs. de contact locale sau Serviciului
de asistenta tehnica pentru clienti.

Din construciie este prevazut un intrerupator prin-
cipal PORNIT/OPRIT pe circuitul primar, care de-
conecteaza sistemul de la reteaua de alimentare.
Intrerupétorul trebuie s& corespunda cerintelor IEC
61058-1 pentru peak-uri de tensiune nominala de
4kV.

>

Folosirea concomitenta a mai multor Iampi pentru
iluminarea zonei unei plagi poate duce la
depasirea aportului energetic maxim admis (1000
W/m?) generandu-se astfel o dezvoltare excesiva
de caldura. Este responsabilitatea utilizatorului sa
nu depaseasca limita maxima admisa.

Acest dispozitiv nu este destinat pentru folosirea in
medii imbogatite cu oxigen.

Utilizarea lampii este permisa doar conform scopu-

Ochii neprotejati pot suferi leziuni din cauza razei
de lumina incidente directe! Nu priviti direct in fas-
ciculul de lumina emis de lampa! Nu orientati fasci-
culul de lumina permanent spre ochii neprotejati ai
pacientului!

> B

A\

Componentele care cad pot provoca o infectare a
zonei plagii sau vatdmarea pacientului!

A\

Nu este permisa indepartarea placutei cu caracte-
ristici tehnice si nici a avertismentelor!

A

Tn timpul utiliz&rii 1&mpii, nu se permite efectuarea
de lucrari de intretinere sau de reparatii.

4. Operarea lampii YLED-1F

s

Pornirea/oprirea lampii (pentru
oprire, a se {ine apasat timp de o
secunda) (1)

Reglarea luminozitatii in sase
trepte intre 50 si 100 %
(2 si 3) (nivelul cel mai scazut =

3“%/ \ \ lumina endoscopica)
2
14 Afisarea luminozitatii setate (4),

lumina LED cea mai de sus
clipeste in regim standby

Daca numai LED-ul de sus se
aprinde, lumina este Tn modul de
endoscopie

Focalizarea cdmpului luminos
prin rotirea manerului (5)

PP B PBP

lui pentru care a fost conceputa. In caz contrar, se Cand pozitionati corpul de iluminat, exista pericolul 5 -
anuleaza raspunderea producatorului pentru dau- ranirii (de ex., prin strivire) precum si pericolul de
nele suferite de persoane sau de bunuri. coliziune cu alte obiecte (mobilier si echipament)

S ex . A sau cu peretii.
Lampa este prevazuta din fabrica cu un maner
sterilizabil, iar folosirea lampii este permisa doar
cu acest maner.
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Pozitionarea corpului de ilumi-
nat cu ajutorul manerului (5)
sau manerului de tip bara (6)

e
5/

de 30 de secunde, iar daca problema persista, contactati un tehnician
de service instruit corespunzator.

7. Observatii privind compatibilitatea
electromagnetica

Dispozitivele medicale electrice sunt supuse masurilor speciale de
prevedere in privina compatibilitatii electromagnetice (CEM). Mon-

8. Casarea

o
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Lampa nu contine substante nocive. La fi-
nalul duratei de serviciu a produsului, com-
ponentele lampii trebuie casate corespun-
zator.

In acest sens, aveti in vedere separarea cu
atentie a materialelor: Placutele cu circuite
imprimate trebuie reciclate corespunzator.

tarea si punerea lor in functiune pot fi efectuate doar in conformitate — Carcasa si restul elementelor lampii trebuie
cu indicatiile CEM continute in documentatia insotitoare. Lampa de casate in functie de materialele din care
examinare YLED-1F a fost testata pentru utilizarea in institutiile de sunt fabricate.
specialitate ale sistemului de sanatate.
5. Curatarea si dezinfectarea ] o ] ]
Echipamentele portabile si mobile RF pot in-
Lucrarile de curatare si de dezinfectare pot fi executate exclusiv fluenta dispozitivele medicale electrice, nefiind
de personalul care a beneficiat de instruire In acest sens. La permisa folosirea lor la o distantd mai mica de
toate lucrarile de curatare si de dezinfectare trebuie respectate 30 cm fata lamp3, inclusiv fata de cablu.
cerintele aferente (in manual, gasiti detalii relevante).
Carcasa/discul protector Trebuie evitata utilizarea acestui dispozitiv in
Carcasa si discul protector ale corpului de iluminat pot fi curatate si imediata apropiere a altor dispozitive sau su-
dezinfectate cu solutii obignuite/disponibile in magazinele de specia- prapus cu alte dispozitive deoarece pot
litate. Nu este permisa folosirea de solutii de curatare si de de- aparea erori in functionare. Daca totusi este
zinfectare cu substante active pe baza de biguanide, fenoli, clo- necesara utilizarea intr-o astfel de situatie, tre-
ruri sau compusi per! buie sa supravegheati acest dispozitiv si ce-
lelalte dispozitive pentru a va asigura ca
De asemenea, pentru curatarea discului de protectie, este permisa functionarea lor este corespunzétoare.
doar folosirea solutiilor acceptate pentru policarbonat (PC). Pentru
protejarea discurilor de protectie impotriva deteriorarilor mecanice, il
veti sterge cu o laveta umeda (niciodata uscata!), iar dupa uscare, cu Utilizarea altor accesorii, a altor convertoare si
o laveta antistatica (Care nu lasa Scame). a altor cabluri decéat cele indicate sau pregétlte
de producator pentru acest dispozitiv, poate
Manerul sterilizabil: genera emisii electromagnetice perturbatoare
Manerul trebuie curatat/dezinfectat inainte de fiecare utilizare. Poate sau poate provoca o rezistenta scazuta a di-
fi sterilizat la abur (max. 200 cicluri de sterilizare pentru cel mult 5 spozitivului la interferente electromagnetice si,
min, la max. 134 °C); gasiti in manual detalii in acest sens. drept urmare, va duce la o functionare defe-
ctuoasa a acestuia.
Inainte de montare, trebuie s verificati dacd manerul prezinti
deteriorari, murdarie si trebuie verificata data fabricatiei. Nu Nu este permisa punerea in functiune a lampii
este permisa folosirea manerelor deteriorate ori a celor murdare n cazul in care carcasa, cablurile sau elemen-
si nici a manerelor mai vechi de doi ani! tele de ecranare electromagnetica sunt dete-
riorate.
6. Defectiuni . . ) . .
In manual se gasesc informatii suplimentare despre compatibilitatea
Tn cazul functionarii neobisnuite, nu mai este permisa utilizarea I&mpii electromagnetica.
deoarece nu poate fi certa siguranta in functionare. Pentru reme-
dierea erorilor, deconectati lampa de la refeaua de alimentare timp
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Gratulerar till kopet av undersékningslampan YLED-1F!

Las igenom denna bruksanvisning mycket noggrant.

1. Anvisningar for sdker anvéandning

1.1 Avsedda anvandare

Lampan YLED-1F &r en medicinteknisk produkt enligt klass | och far
endast anvandas av instruerad medicinsk specialistpersonal.

1.2 Anvéandarens informations- och kontrollplikt

Denna bruksanvisning maste beaktas nar lampan hanteras. Denna
bruksanvisning ar en del av produkten. Den maste darfor forvaras
direkt intill produkten sa att det alltid & mojligt att ta del av
sakerhetsanvisningar och  viktig information avseende
anvandningen.

Forsakra dig om att lampan &r i felfritt skick fére varje anvéandning.
Vid uppenbara skador, ovanliga drifttilistand etc. far lampan inte
anvandas!

1.3 Handbokens tillganglighet

Denna bruksanvisning och en utférlig handbok med ytterligare tips
for optimal anvandning av lampenheten finns online under féljande
lank:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 Avsett &ndamal/kontraindikationer

Undersokningslampan YLED-1F &r avsedd att lysa upp ett under-
sokningsomrade hos medicinska inrattningar (t.ex. i ett laboratorium,
pa sjukhus eller pa en lakarpraktik) med fokuserat, skuggfritt ljus med
I&g blandning. Den gor det majligt for anvandaren att stalla diagnos
eller att genomféra medicinska ingrepp. YLED-1F &r en under-
stkningslampa som inte &r felsaker som enskild lampa. Den ar inte
avsedd att anvandas i miljoer dér det foreligger explosionsrisk.

Nar ljuset riktas mot omraden i ansiktet ska en permanent belysning
av Oppna 6gon hos personer undvikas.

1.5 Tekniska data

Skyddsklass [

Kapslingsklass IP IP 44

Ingangsspanning 100-240 V AC, 50/60 Hz
(lampenhet) !

Stromstyrka 05A

Drifttid Kontinuerlig drift mgjlig
Beraknad 10 ar

livslangd 2

1 Den elektroniska stromforsérjningen &r integrerad i lampenhet.

2 Nar den beréknade (planerade) livslangden 16pt ut maste lampan under-
hallas oftare for en séker drift (se handboken for detaljer om detta).

1.6 Ljustekniska data

YLED-1F
Central belysningsstyrka 70 000 Lux
(avstdnd 1 m)
Belysningsféltets diameter d10 164 mm
Belysningsfaltets diameter d10 87 mm
Restbelysningsstyrka (en mask) 0%
Restbelysningsstyrka 47 %
(tvd masker)
Restbelysningsstyrka 100 %
(standardror)
Restbelysningsstyrka 0%
(standardrér, en mask)
Restbelysningsstyrka 47 %
(standardror, tvd masker)
Belysningsdjup (20 %) 1750 mm
Belysningsdjup (60 %) 610 mm
Stralningsstyrka i faltet 250 W/m?
(avstdnd 1 m)
Max. stralningsstyrka i faltet 268 W/m?
(avstand 0,90 m)

Se handboken for en fullstandig oversikt éver den tekniska och den
ljustekniska datan.

1.7 Installation/Underhall/Reparation

Lampan far endast installeras, underhallas eller repareras av spe-
ciellt instruerad specialistpersonal. Ett underhall ska utféras minst
vartannat ar!

o
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1.8 Omgivningsforhallanden for driften

+5 °C till +40 °C
30 % till 75 % RH
700 hPa till 1060 hPa

Temperatur i omgivningen:
Relativ luftfuktighet:
Lufttryck:

1.9 Anmalningsplikt

Alla allvarliga handelser som upptrader i samband med produkten
maste anmalas till tillverkaren och de ansvariga myndigheterna.

2. Bildsymboler pa apparaten

Denna symbol visar att du ska folja
bruksanvisningen.

@an -Co,
$ y 4%_.5_ Denna symbol indikerar att dokument ar
2z S tillgéngliga digitalt
SN Produktens serienummer

REF

q3

MD

Produktens artikelnummer

Tillverkarens adress

Tillverkningsdatum och tillverkningsland

CE-mérkning om dverensstammelse

Denna symbol indikerar att det ror sig om
en medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering (Unique Device
Identifier)

UDI
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NRTL-kontrollmé&rkning
Lampan har testats av ett "Nationally Rec-
ognized Testing Laboratory”

Anvisning avseende Kina RoHS/
Pollution control-logotyp

Information om produktens avfallshantering

3. Sakerhetsanvisningar

o
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Det ar forbjudet att utféra andringar pa lampan och
det leder till att tillverkarens dverensstammelsein-
tyg forlorar sin giltighet och alla ansprak pa garan-
tier och serviceataganden forloras.

Installations-, underhalls- och reparationsarbeten
far enbart utforas av tillverkaren eller av speciellt in-
struerad specialistpersonal.

Lampan maste underhallas minst vartannat ar.

Bruksanvisningen maste beaktas for lampans
sékra hantering.

For att undvika risk for elektriska stétar far den har
apparaten endast anslutas till férsérjningsnat med
skyddsjord.

P& anvandningsplatsen ska det finnas en PA/AV-
brytare som skiljer systemet fran férsorjningsnatet.
Brytaren maste uppfylla kraven enligt IEC 61058-1
for nominella spanningstoppar pa 4 kVv.

> PPk Pk

Extra apparater som ansluts till medicintekniska
elektriska apparater maste uppfylla respektive IEC-
eller ISO-standarder (t.ex. IEC 60950 eller IEC
62368 for databearbetningsutrustningar). Dessu-
tom maste alla konfigurationer motsvara kraven for
elektriska medicintekniska system (se avsnitt 16 i
den giltiga versionen av IEC 60601-1). Alla som an-
sluter extra apparater till medicintekniska elektriska
apparater konfigurerar ett medicintekniskt system
och ansvarar darfor for att systemet uppfyller
kraven for medicintekniska elektriska system. Kon-
takta det lokala ombudet eller den tekniska kund-
servicen vid tveksamheter.

Den har apparaten ar inte avsedd att anvéandas i
syresatt omgivning.

En samtidig anvandning av flera lampor for att lysa
upp ett sdromrade kan leda till en 6verskridning av
den maximalt tillatna inmatningen av energi (1 000
W/m?) och darmed till 6kad varmealstring. An-
vandaren bar ansvaret for att den maximalt tillatna
gransen inte dverskrids.

Det oskyddade ménskliga 6gat kan skadas genom
direkt ljusinfalll Titta inte direkt in i lampans
ljusstréle! Rikta inte ljusstralen allt fér lange mot pa-

4l dldldl

> B B P

A\

Typskylten och varningsanvisningarna far inte tas
bort!

A\

Det &r inte tillatet att utféra underhalls- och reparati-
onsarbeten medan lampan anvands.

4. Anvéandalampan YLED-1F

” &
Lo

Tanda/slacka lampan (hall int-
ryckt under 1 sekund for att
stéanga av) (1)

Instéllning av ljusstyrkan i sex
steg mellan 50 och 100 %

(2 och 3) (lagsta niva =
endoskopiljus)

Visning av den installda
ljusstyrkan (4), 6versta LED: n
blinkar i standby

Om bara den Oversta lysdioden
lyser &r lampan i endoskopilage

Fokusera belysningsfaltet ge-
nom att vrida p& handtaget (5)

Lampan far endast anvandas pa avsett satt. | annat tientens oskyddade 6ga! 5 -
fall forloras tillverkargarantin for personer eller ma-
teriella skador.
Nar lampenheten positioneras foreligger risk for
personskador (t.ex. pa grund av klamning) samt
Lampan utrustades med ett steriliseringsbart hand- fara for kollisioner med andra objekt (inventarier)
tag pa fabriken och f&r endast anvandas med detta. eller vaggar.
Nedfallande delar kan leda till en infektion i
saromradet eller till att patienten skadas!
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Positionera lampenheten med
hjalp av handtaget (5) eller
greppskenan (6)

/

7. Anvisningar avseende elektromagnetisk kom-
patibilitet

Medicintekniska elektriska apparater omfattas av sarskilda forsiktig-
hetsatgarder med avseende pa elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC). De far endast installeras och tas i drift i enlighet med de EMC-
anvisningar som finns i foljedokumenten. Undersokningslampan
YLED-1F testades for anvandning inom halso- och sjukvardens pro-

o

DR.MACH

8. Avfallshantering

Lampan innehaller inga skadliga substan-
ser. Nar produkten inte ska anvandas mer
ska lampans olika delar avfallshanteras kor-
rekt.

Var noga med en noggrann materialsepare-
ring: De elektriska ledarplattorna ska ater-

fessionella institutioner. BN vinnas pa ratt satt. Lamphdljet och lampans
/ Ovriga bestandsdelar ska avfallshanteras
5 Barbara och mobila RF-kommunikati- enligt respektive material.
onsutrustningar kan paverka medicintekniska
elektriska apparater och far inte anvandas pa
5. Rengoring und desinfektion Ettba\Fténd under 30 cm fran lampan, inklusive
abel.
Rengdrings- och desinfektionsarbeten far endast utforas av in-
st__ru_erad personal_. De k_rav som géller ska beaktas vi_q alla ren- Anvandning av den héar apparaten direkt intill
gorings- och desinfektionsarbeten (se handboken for detaljer andra apparater eller staplad med andra ap-
om detta). parater ska undvikas eftersom det kan leda till
. ett felaktigt driftsatt. Om anvandning &nda
Holie/skyddsalas ; - A maste ske pa det beskrivna sattet ska sa val
Lampeghetens h_olje och skyddsglas ka_n rengoras och Ehe_smflceras denna som de andra apparaterna iakttas sa att
med_ manga vanliga medel som erbjuds |__hande|n. Rengorlngs-ooch det kan sékerstallas att de arbetar korrekt.
desinfektionsmedel med verksamma &mnen som baseras pa bi-
guanider, fenoler, klorider eller per-foreningar far inte anvan-
das!
Anvéndning av annat tillbehér, andra omvand-
Till rengéringen av skyddsglaset f&r dessutom endast rengéringsme- lare och andra ledningar an de som tillverka-
del anvandas som &r tilltna for polykarbonat (PC). Som skydd mot ren av denna apparat har bestamt eller till-
mekanisk skada ska skyddsglaset alltid torkas av med en fuktig trasa handahallit kan leda till 6kade elekiromagne-
(aldrig torr) och efter rengdringen med ett antistatmedel (luddfri tiska stérande emissioner eller en minskad
trasa). elektromagnetisk storfasthet hos apparaten
och aven till ett felaktigt driftsétt.
Steriliseringsbart handtag:
Handtaget maste rengoras/desinficeras fére varje anvandning. Det
kan angsteriliseras (max. 200 steriliseringscykler under max. 5 min Lampan far inte anvandas nar holjet, kablarna
vid max. 134 °C); se handboken for detaljer om detta. A eller atgarderna for elektromagnetisk avs-
karmning ar skadade.
Innan handtaget satts pa plats ska det granskas med avseende
pa synliga skador, nedsmutsning och det angivna tillverknings-
datumet. Skadade resp. smutsiga handtag eller handtag som ar Se handboken for kompletterande information om elektromagnetisk
aldre an tva ar far inte anvandas! kompatibilitet.
6. Stdrning
Lampan far inte anvandas vid ovanliga drifttillstand eftersom séker
drift inte kan garanteras. Skilj lampan fran stromnétet ca. 30 sekun-
der for att avhjalpa felet. Vid standigt aterkommande fel ska en ser-
vicetekniker med ratt utbildning kontaktas.
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SK Navod na pouzitie — slovensky

Gratulujeme vam k zakupeniu vysetrovacej lampy YLED-1F!

Precitajte si pozorne tento navod na pouzitie.
1. Pokyny na bezpecéné pouzivanie

1.1 Urceny pouzivatel

Svietidlo YLED-1F je zdravotnicka pomécka triedy | a smie ho obsl-
uhovat iba vySkoleny odborny zdravotnicky personal.

1.2 Ohlasovacia povinnost’ a povinnost’ preskiimania pouziva-
tela

Na ucel zaobchadzania s lampou sa musi dodrziavat tento navod na
pouzitie. Tento navod na pouzitie je suastou vyrobku, a preto sa
musi uchovavat na mieste v bezprostrednej blizkosti vyrobku, aby
bolo mozné kedykolvek vyhladat bezpecnostné pokyny a dblezité
informacie o pouziti.

Pred kazdym pouzitim sa uistite, Ze je lampa v bezchybnom stave.
Pri zjavnych po8kodeniach, neobvyklych prevadzkovych stavoch
atd. sa lampa nesmie pouzivat!

1.3 Dostupnost’ prirucky

Tento navod na pouZzitie a podrobnu priruc¢ku s dalSimi tipmi na opti-
malne vyuzitie lampy najdete online na nasledujucom odkaze:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 Ugéel uréenia/kontraindikacie

VySetrovacia lampa YLED-1F je uréena na osvetlenie vySetrovne v
zdravotnickych zariadeniach (napr.. v laboratériu, v nemocnici alebo
v lekarskej ambulancii) so sustredenym, nizko oslfiujicim svetlom
bez tieflov. Lampa umozriuje pouzivatelovi diagnostikovat alebo vy-
konavat' lekarske zakroky. Pri YLED-1F ide o vySetrovaciu lampu,
ktora ako samostatna lampa nie je zabezpecena proti vypadku.
Lampa YLED-1FF / 130/ 130 Plus nie je urena na pouzitie v poten-
cialne vybusnych atmosférach.

Pri osvetlovani oblasti tvare sa musi zabranit trvalému osvetleniu ot-
voreného ludského oka.

1.5 Technické udaje

Trieda ochrany [

Druhy IP krytia IP 44

Vstupné napétie 100 — 240 V AC, 50/60 Hz
(teleso lampy) *

Intenzita prudu 05A

Doba prevadzky Je mozna nepretrzita prevadzka
Predpokladana 10 rokov

Zivotnost 2

1 Elektronicky zdroj napajania je integrovany v tele lampy.

2 Po uplynuti predpokladanej (navrhnutej) Zivotnosti si lampa vyzaduje
CastejSiu udrzbu, aby sa zaistila bezpeéna prevadzka (podrobnosti v tejto
suvislosti najdete v prirucke).

1.6 Svetelnotechnické tudaje

YLED-1F
Centrélna intenzita osvetlenia 70 000 lux
(vzdialenost 1 m)
Priemer svetelného pofla d10 164 mm
Priemer svetelného pola d50 87 mm
Zvyskova intenzita osvetlenia (jeden tien) 0%
ZvySkova intenzita osvetlenia 47%
(dva tiene)
Zvyskova intenzita osvetlenia 100 %

(normovany tubus)

Zvyskova intenzita osvetlenia 0%
(normovany tubus, jeden tien)

Zvyskova intenzita osvetlenia 47 %
(normovany tubus, dva tiene)

Hlbka osvetlenia (20 %) 1750 mm
Hibka osvetlenia (60 %) 610 mm
Intenzita osvetlenia v poli 250 W/m?
(vzdialenost 1 m)

Max. intenzita osvetlenia v poli 268 W/m?

(vzdialenost' 0,90 m)

Kompletny prehlad technickych a svetelnotechnickych udajov
najdete v prirucke.

1.7 Instalacia/udrzbalopravy

Instalaciu, Udrzbu alebo opravy lampy smie vykonavat iba vyrobca
alebo Specialne vyskoleny personal. Udrzba sa musi vykonavat mi-
nimalne kazdé dva roky!

o
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1.8 Podmienky prostredia pre prevadzku

+5°Caz+40°C
30 % az 75 % RH
700 hPa az 1060 hPa

Teplota prostredia:
Relativna vihkost vzduchu:
Tlak vzduchu:

1.9 Ohlasovacia povinnost’

VSetky zavazné incidenty, ktoré sa vyskytli v suvislosti s vyrobkom,
sa musia nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu.

2. Piktogramy na pristroji

©

Tento symbol oznaluje, Ze je potrebné
dodrziavat navod na pouzitie.

@a\ﬂ .o,
3‘ % Tento symbol oznacluje, Ze dokumenty su
2 < dostupné digitalne

SN

Sériové Cislo vyrobku

REF

q3

MD

Cislo vyrobku

Adresa vyrobcu

Datum vyroby a krajina vyroby

Znacka zhody CE

Tento symbol oznacuje, ze ide o zdravot-
nicku pomocku

Jedineény identifikator zdravotnickej
pomaocky (Unique Device Identifier)

UDI
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-

14® @

Certifikacna znacka NRTL

Lampa bola testovana v celonarodne uz-
navanom skusSobnom laboratériu (,Nation-
ally Recognized Testing Laboratory*)

Odkaz na Cina RoHS/
Pollution control Logo

Pokyny na likvidaciu zariadenia

3. Bezpecnostné pokyny

InStala¢né, udrzbarske a opravarske prace smie
vykonavat iba vyrobca alebo Specialne vyskoleny
odborny personal.

SE

Udrzba lampy sa musi vykonavat minimaine kazdé
dva roky.

>

Na ucel bezpecného zaobchadzania s lampou sa
musi dodrziavat navod na pouzitie.

Aby sa predislo riziku Urazu elektrickym pradom,
tento pristroj sa méze pripajat k napajace;j sieti iba
pomocou ochranného vodica.

Dodato¢né zariadenia, ktoré su pripojené k zdra-
votnickym elektrickym pristrojom, musia spifat
prislusné normy IEC alebo ISO (napr. IEC 60950
alebo IEC 62368 pre zariadenia na spracovanie
dajov). V8etky konfiguracie musia navy$e spinat
poziadavky na zdravotnicke elektrické systémy
(pozri oddiel 16 platnej verzie normy IEC 60601-1).
Kazdy, kto pripaja dodato&né zariadenie k zdravot-
nickym elektrickym pristrojom, konfiguruje zdravot-
nicky systém, a preto je zodpovedny za zabe-
zpedenie toho, aby tento systém spifial poZiadavky
na zdravotnicke elektrické systémy. Ak mate
pochybnosti, kontaktujte svojho miestneho
zastupcu alebo technickd podporu.

Zo strany stavby musi byt k dispozicii hlavny
spina¢ ZAP./VYP., ktory odpaja systém od
napajacej siete. Spina¢ musi splfiat’ poziadavky
normy IEC 61058-1 pre Spickové menovité napatie
4 kV.

Sucasné pouzitie viacerych lamp na osvetlenie ob-
lasti rany moze viest k prekro¢eniu maximalneho
povoleného energetického prikonu (1 000 W/m2), a
tym k nadmernej tvorbe tepla. Je na zodpovednosti
pouzivatela, aby neprekrocil maximalnu povolenu
hranicu.

Tento pristroj nie je ur€eny na pouzitie v prostredi
obohatenom kyslikom.

Priamy dopad svetla mdze poskodit nechranené
fudské oko! Nepozerajte sa priamo do svetelného
lu€a svietidla! Nemierte svetelny Iu¢ dihodobo do
nechraneného oka pacienta!

Lampa sa smie pouZivat iba v sulade so stano-
venym uc€elom. V opacnom pripade zanika zodpo-
vednost vyrobcu v pripade ujmy na zdravi alebo

Pri polohovani telesa lampy existuje nebe-
zpecenstvo zranenia (napr. pomliazdenim), ako aj
nebezpecenstvo kolizii s inymi predmetmi (inven-
tar) alebo stenami.

> B B B
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4. Ovladanie lampy YLED-1F

Nz
T

Zapnutie/vypnutie svetla (pre
vypnutie podrzte stlacené jednu
sekundu) (1)

Regulacia jasu v Sest krokoch
medzi 50 a 100 %

endoskopie)

Zobrazenie nastaveného jasu
(4), v pohotovostnom rezime
(standby) blika najvrchnejSia
LED

Keby len horné LED svieti, je
svetlo v endoskopiu rezime

Zaostrenie svetelného pola
otacanim rukovati (5)

Polohovanie telesa lampy
pomocou rukovati (5) alebo
plésky na uchopenie (6)

BB P P PP

Skody na majetku. Padajuce ¢asti m6zu viest k infekcii oblasti rany 5
. . | . alebo k zraneniu pacienta!

Lampa je z vyroby vybavena sterilizovatelnou ru-
kovatou a smie sa pouzivat iba s nou.

Typovy §titok a vystrazné upozornenia sa nesmu

odstrarovat!
Zmeny na lampe su zakazané a vedu k zaniku
osvedcenia o zhode vyrobcu, ako aj akychkolvek Udrzba a opravy nie st po&as pouZivania lampy
narokov na nahradu $kody/narokov zo zaruky. povolené.
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5. Cistenie a dezinfekcia

Cistiace a dezinfekéné prace smie vykonavat iba vyskoleny per-
sonal. Pri vSetkych cCistiacich a dezinfekénych pracach musia
byt dodrzané prislusné poziadavky (podrobnosti najdete v
prirucke).

Kryt/ochranné sklo

Kryt a ochranné sklo telesa lampy je mozné istit' a dezinfikovat mno-
hymi beznymi/komeréne dostupnymi prostriedkami. Nesmud sa
pouzivat’ Cistiace alebo dezinfekéné prostriedky s u€innymi lat-
kami na baze biguanidov, fenolov, chloridov alebo zlté¢enin!

Okrem toho sa na Cistenie ochranného skla mézu pouzivat iba Gisti-
ace prostriedky schvéalené pre polykarbonat (PC). Na ochranu pred
mechanickym poSkodenim ochranné sklo vzdy utrite navihéenou u-
tierkou (nikdy suchou!) a po vycisteni antistatickym prostriedkom
(handri¢kou nepustajucou vlakna).

Sterilizovatelna rukovat:

Rukovat sa musi pred kazdym pouzitim vycistit/vydezinfikovat.
Mbze sa sterilizovat parou (max. 200 sterilizaénych cyklov po dobu
max. 5 minGt pri max. 134 °C); podrobnosti najdete v prirucke.

Pred pripevnenim rukovéate sa musi na rukoviti skontrolovat’ vi-
ditelné poskodenie, znecistenie a uvedeny datum vyroby.
Poskodené, resp. zne€istené rukoviti alebo rukoviti starsie ako
dva roky sa nesmu pouzivat'!

6. Porucha

V pripade neobvyklych prevadzkovych stavov sa lampa nesmie
pouzivat, pretoze nie je mozné zaruCit bezpelnu prevadzku. Na
odstranenie chyb odpojte lampu na cca 30 sekind od zdroja
napajania, ak problémy pretrvavaju, kontaktujte prislusne vysko-
leného servisného technika.

7. Upozorneniav suvislosti s elektromagnetickou
kompatibilitou

Zdravotnicke elektrické pristroje podliehaju osobitnym preventivnym
opatreniam vzhfadom na elektromagneticki kompatibilitu (EMC).
M6ézu sa inStalovat a uvadzat do prevadzky iba v sulade s pokynmi
EMC uvedenymi v sprievodnych dokumentoch. VySetrovacia lampa
YLED-1F bola testovana na pouzitie v profesionalnych zdravot-
nickych zariadeniach.

Prenosné a mobilné vysokofrekvencné komu-
nikaéné zariadenia mézu ovplyviovat zdra-
votnicke elektrické pristroje a nesmu sa
pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm od
lampy vratane kablov.

Zamedzte pouzitiu tohto pristroja bezprost-
redne vedla inych zariadeni alebo s inymi za-
riadeniami v stohovanej podobe, pretoze by to
mohlo mat za nasledok nespravnu funkciu. Ak
je nutna prevadzka pristroja vedla iného zari-
adenia alebo v stohovanej podobe, sledujte
vSetky pristroje, aby ste zabezpecili ich
spravnu prevadzku.

Pouzitie iného prisluSenstva, inych pre-
vodnikov a inych vedeni, ako su Specifikované
alebo poskytnuté vyrobcom tohto pristroja,
mdze mat’ za nasledok zvySenie elektromag-
netického ruSenia alebo znizenie elektromag-
netickej odolnosti pristroja a moze viest k
nespravnej ¢innosti.

Lampa sa nesmie prevadzkovat, ak je
poskodeny kryt, kabel alebo su naruSené o-
patrenia tykajuce sa elektromagnetického
tienenia.

> B B b

Doplriujuce informacie o elektromagnetickej kompatibilite najdete v
prirucke.

8. Likvidacia
Lampa neobsahuje ziadne Skodlivé latky.
Na konci Zivotnosti vyrobku sa musia kom-

ponenty lampy riadne zlikvidovat.

Venujte pritom zvySenu pozornost’ starost-

livému  triedeniu materialu: Dosky

elektrickych obvodov sa musia zod-
—

povedajucim spésobom recyklovat. Kryt a
zvySné komponenty lampy sa musia zlik-
vidovat v sulade s materialmi.

o
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Cestitamo vam ob nakupu preiskovalne svetilke YLED-1F!

Prosimo vas, da zelo skrbno preberete ta navodila za uporabo.

1. Napotki za varno uporabo

1.1 Predvideni uporabnik

Svetilka YLED-1F je medicinski izdelek razreda | in ga sme
uporabljati samo usposobljeno medicinsko osebje.

1.2 Obveznost uporabnika glede informiranja in preverjanja

Pri ravnanju s svetilko je treba upostevati ta navodila za uporabo.
Navodila za uporabo so sestavni del izdelka in morajo biti zato shran-
jena v njegovi neposredni blizini, da je mogoce kadar koli ponovno
prebrati varnostne napotke in pomembne informacije za uporabo.

Pred vsako uporabo se prepri¢ajte o brezhibnem stanju svetilke. V
primeru ocitnih poSkodb, nenavadnega delovanja itd. svetilkke ne
smete uporabljati!

1.3 Razpolozljivost priro¢nika

Ta navodila za uporabo in podroben priro€nik z dodatnimi napotki za
optimalno uporabo svetilke boste nasli na naslednji povezavi:

https://mavig.com/eifu/
of&-0
[=]

1.4 Dolocitev namena / kontraindikacije

Preiskovalna svetilka YLED-1F je namenjena za osvetlitev mesta
preiskave z usmerjeno svetlobo z malo bleS€anja in brez senc v me-
dicinskih ustanovah (npr. v laboratoriju, v bolniSnici ali zdravniski or-
dinaciji). Uporabniku omogoca diagnosticiranje ali izvajanje medi-
cinskih posegov. YLED-1F je preiskovalna svetilka, ki kot posami¢na
svetilka ni zavarovana pred izpadom. Ni namenjena za uporabo na
eksplozijsko ogrozenih obmocjih.

Pri osvetlitvi obraza se je treba izogibati trajni osvetlitvi odprtega ¢lo-
veSkega ocCesa.

1.5 Tehniéni podatki

Razred zascite |

Vrsta zasCite IP IP 44

Vhodna napetost izmenicni tok 100-240 V AC,

(ohije svetilke)* 50/60 Hz

Tok 05A

Trajanje delovanja mozno je trajno delovanje
Predvidena 10 let

zivljenjska doba 2

1 Elektronsko napajanije je integrirano v ohigju svetilke.

2 Po poteku predvidene (konstrukcijske) zZivljenjske dobe potrebuje svetilka
pogostejSe vzdrzevanje (podrobnosti o tem so navedene v prirocniku).

1.6 Svetlobnotehniéni podatki

YLED-1F
SrediS¢na osvetljenost 70.000 luksov
(na razdalji 1 m)
Premer svetlobnega polja d10 164 mm
Premer svetlobnega polja d50 87 mm
Preostala osvetljenost (ena senca) 0%
Preostala osvetljenost 47 %
(dve senci)
Preostala osvetljenost 100 %
(normirani tubus)
Preostala osvetljenost 0%
(normirani tubus, eno senca)
Preostala osvetljenost 47 %
(normirani tubus, dve senci)
Globina osvetlitve (20 %) 1750 mm
Globina osvetlitve (60 %) 610 mm
Najvecja obsevanost v polju 250 W/m?
(razdalja 1 m)
Najvecja obsevanost v polju 268 W/m?
(razdalja 0,90 m)

Popoln pregled tehni¢nih in svetlobnotehni¢nih podatkov je na voljo
v priro€niku

1.7 Namestitev/vzdrzevanje/popravila
Svetilko sme namestiti, vzdrzevati ali popravljati le proizvajalec ali

posebej usposobljeni strokovnjak. VzdrZzevanije je potrebno vsaj na
vsaki dve leti!

1.8 Delovni pogoji okolice

o
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+5 °C do +40 °C
30 % do 75 %
700 hPa do 1.060 hPa

Temperatura okolice:
Relativna vlaznost zraka:
Zracni tlak:

1.9 Obveznost obves¢anja

Vse tezave, ki nastopijo v povezavi z izdelkom, morate prijaviti proiz-
vajalcu in pristojnemu organu.

2. Piktogram na napravi

©

Ta simbol oznaduje, da je treba upoStevati
navodila za uporabo.

@a\'i .o,
3‘ % Ta simbol oznacuje, da so dokumenti na
ES < voljo digitalno
SN Serijska Stevilka izdelka

REF

q3

MD

Stevilka artikla izdelka

Naslov proizvajalca:

Datum in drzava proizvodnje

Znak skladnosti CE

Ta simbol opozarja, da gre za medicinski
izdelek.

Edinstvena identifikacija naprave (Unique
Device ldentifier) za izdelek

UDI

o

SUD
c us

Preizkusni znak NRTL

Svetilka je bila preizku$ena s strani nacio-

nalno pooblas€enega preizkusSevalnega la-
boratorija (,Nationally Recognized Testing

Laboratory®)

59331002
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Napotek na kitajski RoHS /
logotip za nadzor onesnazevanja

Napotki za odstranjevanje naprave

3. Varnostni napotki

>

VzdrZevanje svetilke je potrebno vsaj na vsaki dve
leti.

Za varno ravnanje s svetilko je treba upostevati ta
navodila za uporabo.

Dodatne naprave, ki se priklju¢ujejo na medicinske
elektrine naprave, morajo biti skladne z ustreznimi
IEC ali ISO standardi (npr. IEC 60950 ali IEC
62368 za naprave za obdelavo podatkov). Poleg
tega morajo vse konfiguracije ustrezati zahtevam
za medicinske elektricne sisteme (glejte razdelek
16 veljavne razli¢ice standarda IEC 60601-1). Kdor
na medicinske elektri¢ne naprave priklju¢i dodatne
naprave, konfigurira medicinski sistem in je zato
odgovoren, da ta sistem izpolnjuje zahteve za me-
dicinske elektricne sisteme. V primeru dvoma se
posvetujte s krajevnim zastopnikom ali tehni¢no
servisno sluzbo.

Za preprecitev tveganja elektricnega udara je to
napravo dovoljeno prikljuciti le na napajalno om-
rezje z za&Citnim vodnikom.

Na kraju namestitve je treba na primarni strani
namestiti stikalo za VKLOP/IZKLOP, s katerim se
sistem lo¢i od napajalnega omrezja. Stikalo mora
ustrezati zahtevam standarda |IEC 61058-1 za ko-
nice nazivne napetosti 4 kV.

Hkratna uporaba ve¢ svetilk za osvetlitev opera-
cijskega polja lahko povzroci prekoracitev najvecje
dovoljene dovedene energije (1000 W/m?) in s tem
prevelikega razvoja toplote. Uporabnik je odgovo-
ren za to, da se ne preseze najvisja dovoljena me-
jna vrednost.

Ta naprava ni namenjena za uporabo v okolici,
obogateni s kisikom.

Neposredna  izpostavljenost  svetlobi  lahko
posSkoduje nezaS€iteno Clovedko oko! Ne glejte
neposredno v svetlobni snop svetilke! Svetlobnega
snopa ne usmerite za daljSi as v nezasciteno oko
pacienta!

Svetilko je dovoljeno uporabljati samo v skladu z
njenim namenom. V nasprotnem primeru
proizvajalec ne odgovarja za poSkodbe oseb ali
materialno Skodo.

Pri namescanju svetilke obstaja nevarnost poskodb
(npr. zmeckanin) in trka z drugimi predmeti (inven-
tar) ali stenami.

Svetilka je tovarniSko opremljena z ro¢ajem, ki ga
je mogoce sterilizirati, in se sme uporabljati samo z
njim.

Padajoci predmeti lahko povzrocijo okuzbo ob-
mocja rane ali poSkodbo bolnika!

L d a4l Al e

> B B P
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4. Uporaba svetilke YLED-1F

N
ALY

Vklop/izklop svetilke (za izklop
pritisnite in drzite eno sekundo)

(€

Nastavitev svetlosti v Sest stopn-
jah med 50 in 100 %

(2 in 3) (najnizja raven =
endoskopska lug)

Prikaz nastavljene svetlosti (4), v
stanju  pripravljenosti  utripa
zgornja svetle€a dioda

Ce zasveti samo zgornja LED, je
lu¢ka v nacinu endoskopije

Fokusiranje svetlobnega polja
z vrtenjem rocaja (5)

Namestitev ohisja svetilke z
ro¢ajem (5) ali prijemalno let-
vijo (6)

. . ” 5

Predelava svetilke je prepovedana in povzroci Tipske ploséice in opozorilnih napotkov ni dovol-
prenehanje veljavnosti proizvajaleve izjave o jeno odstraniti!

skladnosti in vseh garancijskih zahtevkov. '

Names&anje, vzdrievanje in popravila sme izvajati Med uporabo svetilke niso dovoljena vzdrzevalna
izklju€no proizvajalec ali posebej usposobljeno dela in popravila

strokovno osebje. '
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5. Ciséenje in razkuzevanje
Ciséenje in razkuzevanje sme izvajati le usposobljeno osebje.

Pri vsakem ¢iS€enju in razkuzevanju je treba upostevati
ustrezne zahteve (podrobnosti o tem so navedene v priro€niku).

Ohisje/zas¢itno steklo

Ohi§je in zasc¢itno steklo ogrodja svetilke se lahko €isti in razkuzuje s
Stevilnimi obi€ajnimi/komercialno dostopnimi sredstvi. Prepovedana
je uporaba ¢istil in razkuzil na osnovi bigvanidov, fenolov, klori-
dov ali perspojin!

Poleg tega je za CiSCenje zaSCitnega stekla dovoljena le uporaba
Cistil, ki so odobrena za polikarbonat (PC). Za zas¢ito pred mehan-
skimi poSkodbami zas¢itno steklo vedno Eistite z vlazno krpo (nikoli

s suho!) in ga po ¢iS€enju pobrisite z antistaticno krpo (brez nitk).

Rocaj, ki ga je mogoce sterilizirati:

Pred vsako uporabo mora biti ro¢aj oci§€en/steriliziran. Mogo¢e ga
je sterilizirati s paro (najve¢ 200 sterilizacijskih ciklov za najve¢ 5
minut pri temperaturi najve¢ 134 °C); podrobnosti so navedene v
priro¢niku.

Pred namestitvijo morate rocaj preveriti glede vidnih poskodb,
onesnazenja in navedenega datuma proizvodnje. Prepovedana
je uporaba poskodovanih oz. onesnazenih rocajev ali ro¢ajev, ki
so starejSi od dveh let!

6. Motnje

V primeru nenavadnega delovanja svetilke ne smete uporabljati, saj
ni mogoce zagotoviti njenega varnega delovanja. Za odpravo napake
svetilko izklopite iz omreZja za priblizno 30 sekund, ¢e napaka ne
izgine, pa poklicite ustrezno usposobljenega servisnega tehnika.

7. Napotki glede elektromagnetne zdruzljivosti

Za medicinske elektricne naprave veljajo posebni previdnostni ukrepi
glede elektromagnetne zdruZzljivosti (EMZ). Namestitev in prvi zagon
se lahko izvedeta le v skladu z napotki glede elektromagnetne
zdruzljivosti, ki so navedeni v spremljajoCi dokumentaciji. Preis-
kovalna svetilka YLED-1F je bila preizku$ena za uporabo v profesio-
nalnih napravah v zdravstvu.

A\

Prenosne in mobilne radiofrekvenéne komuni-
kacijske naprave lahko vplivajo na delovanje
medicinskih elektriénih naprav in se ne smejo
uporabljati na razdalji manj kot 30 cm od
svetilke, vklju€no s kablom.

Izogibajte se uporabi te naprave neposredno
poleg drugih naprav ali z drugimi napravami,
ki so nalozene druga na drugo, saj lahko to
povzrodéi motnje v delovanju. Ce je kljub temu
potrebna uporaba na opisani nacin, opazujte
to in druge naprave, da se prepriCate o nji-
hovem brezhibnem delovanju.

Uporaba drugega pribora, pretvornikov in vod-
nikov, razen tistih, ki jih je dolocil ali priloZil
proizvajalec, lahko povzroci povecane elektro-
magnetne motnje ali zmanjSano odpornost
naprave proti elektromagnetnim motnjam in s
tem motnje v delovanju.

A\
A\

Dopolnilne informacije o elektromagnetni zdruzljivosti so navedene v
priro€niku.

V primeru poSkodb ohisja, kablov ali elektro-
magnetne zasCite uporaba svetilke ni
dovoljena.

o
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8. Odstranjevanje

Svetilka ne vsebuje Skodljivih snovi. Na
koncu zivljenjske dobe izdelka morate
sestavne dele svetilke pravilno odstraniti.

Pri tem skrbno loCujte materiale: Elektricna
vezja morate ustrezno reciklirati. OhiSje in
druge sestavne dele svetilke odstranite
glede na vsebnost posameznih materialov.
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TR Tiirkge Kullanim Kilavuzu

YLED-1F muayene lambasini tercih ettiginiz sizi tebrik ediyoruz!

Bu kullanim kilavuzunu liitfen dikkatli bicimde okuyun.

1. Giivenli kullanimla ilgili uyarilar

1.1 Ongériilen kullanic

YLED-1F lambasi, |. sinif bir tibbi Griindir ve sadece egitimli tibbi
uzman personel tarafindan kullanilabilir.

1.2 Kullanicinin bilgilendirme ve kontrol yikiimliiltigii

Lambanin kullanimi igin bu kullanim kilavuzuna riayet edilmelidir. Bu
kullanim kilavuzu Urinln pargasidir ve istenilen zamanda guvenlik
uyarilarina ve dnemli bilgilere bagvurmak amaciyla bu nedenle urtine
yakin bir yerde muhafaza edilmelidir.

Her kullanimdan énce lambanin kusursuz durumda bulundugundan
emin olun. Gozle gorulir hasarlarda, olagan disi galisma durum-
larinda vs. lamba kullaniimamahdir!!

1.3 El kitabinin 6zellikleri

Bu kullanim kilavuzunu ve lambanin optimum kullanimina iligkin
baska ipuclarinin oldugu ayrintili bir el kitabini online olarak su linkin
altinda bulabilirsiniz:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 Amaci/ Kontra endikasyonlar

YLED-1F muayene lambasi, tibbi tesislerde (6rnegin bir laboratu-
arda, hastanede veya muayenehanede) bir inceleme alaninda o-
dakli, g6z almayan ve gélgesiz 1sik vermeye yarar. Lamba sayesinde
kullanici bir teghis koyabilir ve tibbi midahaleler

yapilabilir. YLED-1F lambasi, tek basina lamba olarak kullanildiginda
glvenli olmayan bir muayene lambasidir. Lamba, patlama riski bulu-
nan boélgelerde kullanimlar igin uygun degildir.

Yuz bolgesine 1sik tutulurken agik olan insan gézunin kalici olarak
aydinlatiimasi énlenmelidir.

1.5 Teknik bilgiler

o
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1.8 Calismayla ilgili ortam kosullari

Ortam sicakligi: +5 °Cila +40 °C
Bagil nem orani: % 30-% 75 RH
Hava basinci: 700 hPa ila 1060

1.9 Bildirim zorunlulugu

Uriinle ilgili meydana gelen biitiin vakalar treticiye ve yetkili makam-

Koruma sinifi [

Koruma tar IP IP 44

Girig voltaji 100-240 V AC, 50/60 Hz
(lamba govdesi) *

Akim siddeti 05A

Calisma suresi Sirekli caligtirma mimkin
Ongoriilen 10 yIl

caligma omri 2

1 Elektronik glic beslemesi lamba gévdesine entegre edilmistir.

2 Ongériilen galisma émrii dolduktan sonra giivenli bir igletim igin lambanin
bakim yapilmasi lazim (bununla ilgili ayrintilari el kitabinda bulabilirsiniz).

1.6 lIsikla ilgili veriler

YLED-1F
Merkezi aydinlatma siddeti 70.000 Lux
(mesafe 1 m)
Lamba alani ¢ap1 d10 164 mm
Lamba alani ¢api d50 87 mm
Kalan aydinlatma siddeti (bir obturat- 0%
orde)
Kalan aydinlatma siddeti 47 %
(iki obturator)
Kalan aydinlatma siddeti 100 %
(standart tiip)
Kalan aydinlatma siddeti 0%
(standart tiip, bir obtiirator)
Kalan aydinlatma siddeti 47 %
(standart tiip, iki obtirator)
Aydinlatma derinligi (%20) 1750 mm
Aydinlatma derinligi (%60) 610 mm
Alanda 1sin siddeti 250 W/m?
(mesafe 1 m)
Alanda maks. igin siddeti 268 W/m?
(mesafe 0,90 m)

Teknik verilerin ve 1sikla ilgili verilerin eksiksiz bir 6zetini el kitabinda
bulabilirsiniz.

1.7 Kurulum/Bakim/Onarim

Lamba sadece Uretici tarafindan veya &zel egitimli uzman personel
tarafindan kurulmali, bakimi yapilmali veya onarilmalidir. lki yilda bir
en az bir bakim yapilmahdir!

lara bildirilmelidir.

2. Cihazdaki resim isaretleri

©

@a\ﬂ -Co,

nie

WWwiy,

SN

REF

q3

MD

UDI

Bu sembol, kullanim kilavuzunun dikkate
alinmasi gerektigini bildirir.

Bu sembol kullanim kilavuzunun dijital
ortamda baska dillerde de bulundugunu
belirtir.

Uriinlin seri numarasi

Uriindin Griin numarasi

Ureticinin adresi

Uretim tarihi ve uretildigi tlke

CE uygunlugu isareti

Bu sembol, bir tibbi Griiniin s6z konusu
oldugunu gdsterir

Uriiniin benzersiz cihaz kodu (Unique De-
vice ldentifier)
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1 ® @

NRTL test igareti
Lamba, bir ,Nationally Recognized Testing
Laboratory“ tarafindan test edilmistir

Cin RoHS bilgisi /
Pollution control Logo

Cihazin imhasina iliskin uyarilar

3. Guvenlik bilgileri

o
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Lamba Uzerinde degisiklik yapmak yasaktir;
degisiklik yapilmasi neticesinde ureticinin uygunluk
beyani ve garanti haklari gecersiz olur.

A\

Asagdi dusen pargalar yara alaninda bir enfeksiyona
veya hastanin yaralanmasina yol acabilir!

Kurulum, bakim ve onarim ¢aligmalari yalnizca ure-
tici tarafindan veya 6zel egitim almig uzman perso-
nel tarafindan yapilabilir.

Lambanin bakimi en geg iki yilda bir yapilmalidir.

Lambanin glvenli sekilde kullaniimasi igin kullanim
kilavuzuna riayet edilmelidir.

Bir elektrik garpmasi riskini énlemek igin bu cihaz
yalnizca toprak hatli bir besleme sebekesine
baglanmalidir.

Musteri tarafindan, sistemi besleme sebekesinden
ayiran birincil bir ACMA/KAPAMA dugmesi 6n-
gorilmelidir. Digme, IEC 61058-1 uyarinca 4 kV
degerindeki voltaj piklerine uygun olmalidir.

> BB P

Tibbi elektrikli cihazlara baglanan ilave cihazlar ilgili
IEC veya ISO standartlarina uygun olmalidir (6rn.
veri igleyen cihazlar icin gegerli olan IEC 60950
veya |IEC 62368). Bunun disinda bitin konfi-
glrasyonlar, tibbi elektrikli sistemlerin gereksinimle-
rine uygun olmalidir IEC 60601-1’in gegerli siir-
iminde 16. kisma bakin). Tibbi elektrikli cihazlara
ilave cihazlar baglayan herkes tibbi bir sistemi
yapilandirir ve dolayisiyla sistemin, tibbi elektrikli
sistemlerin gereksinimlerine uygun olmasindan so-
rumludur. SUphe durumunda lokal temsilciliginize
veya teknik servise bagvurun.

Bu cihaz, oksijen seviyesi yiksek ortamlarda
kullanimlar i¢in uygun degildir.

Lamba sadece amacina uygun bigimde kullanil-
malidir. Aksi takdirde yaralanma veya maddi hasar-
larla ilgili Uretici sorumlulugu gecersiz olur.

>

Bir yara alanini aydinlatmak igin ayni anda birden
fazla lambanin kullaniimasi izin verilen maksimum
enerji emisyonunun (1000 W/m?) asiimasina yol
acabilir ve dolayisiyla ylksek i1s1 olusmasina neden
olabilir. izin verilen azami sinirlari asmamasi
kullanicinin sorumlulugundadir.

L4l ddldls

Lamba, fabrika tarafindan sterilize edilebilir bir tuta-
makla donatilmistir ve sadece bununla kullanil-
malidir.

Korunaksiz insan gozu direkt 1siktan dolayi zarar
gorebilir! Lambanin 1s1ginda dogrudan bakmayin!
Is1g1 kalici bigimde hastanin géziine tutmayin!

> b

Lamba gévdesini yerlestirirken yaralanma tehlikesi
(6rnegin ezilmeden dolay1) ve baska nesnelerle
(envanter) veya duvarlarla garpigsma tehlikesi
vardir.

A

Tip levhasi ve uyarilar ¢ikarilmamalidir!

A\

Lamba kullanilirken bakim ve onarim ¢alismalari
yapmak yasaktir.

4. YLED-1F lambasinin kullaniimasi

iy ,ﬁ
/ x
x

\€V14\ \3

Lambanin agilmasi/kapatiimasi
(kapatmak icin bir saniye
boyunca basili tutun) (1)

Parlakhgin alti kademede % 50
ile 100 arasinda ayarlanmasi (2
ve 3) (en disulk seviye = Endo-

skopi 151g1)

Ayarlanan parlakhgin gostergesi
(4), Standby’de Ust LED yanip
sonuyor

Sadece Ust LED yaniyorsa,
lamba Endoskopi modunda
bulunur

Tutamagin (5) gevrilmesiyle
lamba alaninda odaklama
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Tutamak (5) yardimiyla lamba 7. Elektromanyetik uyumlulukla 8. Imha
gbvdesinin konumlandiriimasi ilgili uyarllar _ _ -
Lamba, zararli maddeler igermiyor. Urin
: Tibbi elektrikli cihazlar, elektromanyetik uyumluluk (EMV) galigma omrlni tamamladiginda lambanin
bakimindan 6zel tedbirlere tabidir. Bu cihazlar yalnizca ekteki bilesenleri dogru bicimde imha edilmelidir.
evraklarda bulunan EMV uyarilari dogrultusunda kurulmali ve isle- Maddeleri dogru bigimde ayirmaya dikkat e-
time alinmalidir. YLED-1F muayene lambasi saglik sektériiniin pro- din: Elektrikli devre kartlari geri donlisime
< fesyonel dlizenekleriyle test edilmistir. s Verilmelidir. Lambanin gévdesi ve lambanin
kalan pargalari malzemelerine ayrilmis se-
/ kilde imha edilmelidir.
5 Tasinabilir ve mobil RF iletisim duzenekleri
tibbi elektrikli cihazlar etkileyebilir ve bu cihaz-
lar kablolari dahil lambaya 30 cm’den daha
5. Temizlik ve dezenfeksiyon yakin kullaniimamalidr.
Temizlik ve dezenfeksiyon galigmalar sadece egitimli personel
tarafindan yapilabilir. Bitiin temizlik ve dezenfeksiyon Bu cihazin direkt diger cihazlarin yaninda veya
calismalarinda ilgili talepler dikkate alinmalidir (bununla ilgili ayr sekilde baska cihazlarla birlikte kullanil-
ayrintilari el kitabinda bulabilirsiniz). masindan kaginilmalidir; aksi takdirde ¢alisma
f j E hatalari meydana gelebilir. Onceden agik-
Govde/koruyucu cam landigi sekilde bir kullanim gerekliyse, cihaz-
Lambanin goévdesi ve koruyucu cam birgok normal/piyasada bulunan larin dogru bigimde galistigindan emin olmak
maddelerle temizlenebilir ve dezenfekte edilebilir. Biguanit, fenol, icin bu cihaz ve diger cihazlar gézlenmelidir.
kloriir veya per tipi bilesikleri esas alan temizlik maddelerinin
veye dezenfektanlarin kullanilmasi yasaktir!
Bunun diginda I_<o_ruyucu cami temizlem_e_k icin sa_dece polikarbonat Ureticinin bu cihaz icin belirlemis oldugu veya
(PC) ona_yll temizlik maddeleri kuIIanllablllr._Mc_akanlk hasarlardan ko- tahsis etmis oldugu aksesuarlardan, konver-
rum.ak. icin koruyuciu cami her zaman neml| l?lr bezle .(I.(uru aslal) ve torlerden ve kablolardan farkli aksesuar,
temizlikten sonra tliy birakmayan antistatik bir bezle silin. A konvertsr ve kablolar kullaniimasi yiiksek
. A diuzeyde elektromanyetik radyasyona veya
Sterilize edilebilir tutamak: , , — cihazin elektromanyetik direncinin diismesine
Her kullanimdan once tutam_ak _tgmlzlenmell/dezenfekte edllmelldl_r. neden olabilir ve cihazin hatali bigimde
Tutamak buharla sterilize edilebilir (maks. 134 °C’de en fazla 5 daki- calismasina yol agabilir.
kaligina maks. 200 sterilizasyon); bununla ilgili ayrintilar el kitabinda
bulabilirsiniz.
Govde, kablo veya elektromanyetik yalitim
Tutamagi takmadan 6nce tutamak goézle gorilir hasarlar, kirler tedbirleri zarar gérmugse lamba
bakimindan ve belirtilen iiretim tarihi kontrol edilmelidir. Hasarli calistinlmamahdir.
veya kirli tutamaklar ya da iki yasindan eski tutamaklar
kullanilmamalidir!
Elektromanyetik uyumlulukla ilgili tamamlayici bilgileri el kitabinda
bulabilirsiniz.
6. Arza
Olagan digi galisma durumlarinda guvenli bir calisma saglanama-
yacag! icin lamba kullaniimalidir. Arizayi dizeltmek icin lambayi
yaklasik 30 saniyeligine elektrik sebekesinden ayirin, kalici
arizalarda egitimli bir servis teknisyeniyle irtibata gecilmelidir.
59331002 73192 YLED-1F V3 2022-01-19
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NosppaBnsiem Bac ¢ npuoGpeTteHneM npoueaypHoOro
cseTunbHuKa YLED-1F!
Mpocum Bac o4veHb BHMMaTeNnbLHO MNPOYECTb [AaHHYH

UHCTPYKUUIO.
1. YkasaHusa no 6e3onacHOMy NpUMEHEHUIO

1.1 LeneBow nonb3oBartenb

CeetunbHuk YLED-1F aBsnsetca meguuuHcknum nsgenvem knacca |
W paspeléH K MPUMEHEHUID TOMbKO OBYYEeHHbIM MEOULIMHCKUM
nepcoHanom.

1.2 O6sA3aHHOCTM NONb30BaTENA MO O3HAKOMIIEHMIO U NPOBEpKe

Heobxoaumo  cobniogate  ykaszaHuss no  obpaweHnio  co
CBETUMBHUKOM, MPUBEAEHHbIE B AAHHOW WMHCTPyKuun. Hactoswas
WHCTPYKUMSI SIBMSIETCH COCTaBHOW YacTblo W3Jenust U OOIHKHO
XPaHWUTLCS B HENOCPeACTBEHHOM 6IM30CTH OT N3aenus, ¢ Tem 4TobbI
B moboe Bpems Obina obecrneyeHa BO3MOXHOCTb ObpalieHus K
yKa3aHusiM Mo TexHuke 6e30nacHOCTM W MpoYern  BaXKHOW
MHpopmaumu.

I'Iepe,q no6bIm npuMeHeHnem cBeTUlbHUKa y6€,D,VITer B TOM, 4TO
OH HaxoauTcA B MNOJIHOCTbK MUCNPaBHOM COCTOAHUN. I'IpM BUOUMbIX
noBpexXaeHusx, HEOObIYHbIX pa60qv|x COCTOAHMAX U T.N.
ncnonb3oBaTh CBETUNBbHUK 3anpeu.leHo!

1.3 [oCTYNHOCTb MHCTPYKLUUU

Hactosiwass  MHCTpykuMsi M nogpoBHoe  pYKOBOACTBO — C
[OMNONMHUTENbHLIMW COBETaMU MO ONTUManbHOMY WCMONb30BaHUI0
CBETUIBHUKA MOXHO 3arpy3nThb Mo CCbISKe:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 HasHauyeHue / npoTMBONOKa3aHUA

MpoueaypHbin  cBeTunbHUK  YLED-1F  npegHasHayeH  ans
©ecTeHeBOro ocBeLLeHMs NpoLeaypHbIX KAOUHETOB B MEOULIMHCKMX
yypexgeHusax (Hanp., B nabopatopuu, B 6onbHMLE unu kabuHete

Bpaya) (OKyCMPOBaHHbIM W Heocrnennswowmum ceetom. OH
Nno3BoMsieT Nofb30BaTeNto NPOBOANTL AUArHOCTUKY UK
MeguumHckne BMellatenbcTBa. lNMpoueaypHbin cBeTunbHUK YLED-
1F He obecneuynBaeT 0TKa30yCTONYNBOCTY KaK OTAENbHbIV CBETOBOM
npubop. OH He npedHasHayeH Ans  SKchnyatauum — BO
B3pbIBOONACHbIX 30HaX.

Mpu ocseleHun B obnactu nuua cnegyeT nsberatb ANUTENBHOTO
OCBELLEHNS OTKPbITOrO YenoBe4ecKoro rnasa.

1.5 TexHuuyeckue xapaKkTepUCTUKMN

Knacc 3awutbl |

CteneHb 3awuThl IP IP 44

BxogHoe HanpspkeHne 100-240 B nepem.Toka, 50/60 Iy
(kopnyc cBeTunbHUKa) *

Cwuna Toka 05A
MpogomknTensHoCTb Bo3moxeH HenpepbIBHbIV peXxnM
paboTbl
Pac4éTHbin 10 net
CPOK Cry6bl 2
1 aﬂeKTpoHHaﬂ cucrtema AneKkTponuTaHna BCTpOEHa B Kopnyc

CBEeTUINbHUKa.

2 Tlocne ucTeyeHuss pacHETHOrO (HOMMHAMBLHOIO) Cpoka Cryx6bl crieqyeTt
Yalle obcnyxmBaTh CBETUIbHUK ANns obecneveHus GesonacHon paboTbl
(noppobHee cM. pyKOBOACTBO).

1.6 CBeToTexHUYeCKue AaHHble

YLED-1F
LieHTpanbHasa ocBeLwE&HHOCTb 70 000 nk
(ha paccTosiHin 1 m)
InameTp ceeTosoro nons d10 164 mm
OnameTp cBeToBoro nonsi d50 87 mm
OcTaTto4Hast 0CBELLEHHOCTb (04Ha 0%
macka)
OcTartoyHas OCBELLEHHOCTb 47 %
(oBe mackwn)
OcTaTo4yHas 0CBeLLEHHOCTb 100 %
(cTaHgapTV3MpoBaHHbLIN Tybyc)
OcTaTo4yHas O0CBeLLEHHOCTb 0%
(cTaHpapTU3npoBaHHbIv TyOyc, ogHa
macka)
OcTartoyHas OCBELLEHHOCTb 47 %
(cTaHpapTu3npoBaHHbIv Tybyc, ABe
Macku)
'nybuHa ocselueHus (20 %) 1750 mm

o
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'my6uHa ocseleHuns (60 %) 610 Mm
WHTeHcHBHOCTL 06nyYeHnst B none 250 B1/m?
(Ha paccTosiHum 1 m)

Makc. MHTeHCMBHOCTb 06MyYeHus B none 268 B1/m?
(Ha pacctosiHum 0,90 m)

MonHbIn nepeyeHb TEeXHUYECKMX U CBETOTEeXHUYECKMX OdaHHbIX
COAEPXNTCA B PyKOBOACTBE.

1.7 MoHTax/TexobcnyxmBaHne/peMoHT

MoHTax, TexobcnyxuBaHMe W PEeMOHT [OSKHbl NPOBOAUTLCS
cunamm npoussoanTens unn  cneuwanbHo  0By4YeHHOro
TexnepcoHana. TexobcnyxuBaHue criegyeT NPOBOAUTL HE pexe
YeM oavH pa3 B ABa rogal

1.8 YcnoBus okpyxatowen cpeabl Npyu aKcnnyaTauum
ot +5°C go +40 °C
30-75%

700 - 1060 rlMa

TemnepaTypa okpyxatoLlei cpeabl:
OTHOCUTENbHAs BNAaXXHOCTb BO3ayXa:
[aBneHve Bo3ayxa:

1.9 0O6s3aHHOCTbL NO YBEeAOMIIEHUIO

0060 BCex CepbE3HbIX NPOUCLLIECTBUSAX B CBSI3N C AAHHbIM U3fennemM
cnepyeT coobLaTte NPOU3BOAUTENIO U B OTBETCTBEHHbIV OpraH.

2. CumBonbl Ha npubope

S

Vg, ¢,
S

OTOT CMMBON yka3bIBaeT Ha
Heo6X0ANMOCTb COBMIOAEHUSI MHCTPYKLMK
Mo aKCrnyaTauum.

OTOT cMMBON yKa3biBaeT Ha Hanu4me
LMdPOBbIX BEPCUIN MHCTPYKLMN Ha APYrvX
A3bIKaX.

WWi,
n4e

SN

CepuiHbI HOMEp MpoayKTa

REF

ApTUKYNbHBIN HOMEpP NpoayKTa

Afpec npovssoauTens
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[ata nsrotoBneHunsi u ctpaHa
npouncxoxaeHusa

MapkunpoBka coOOTBETCTBUSA CTaHAapTaMm
EC

OTOT cumBon o6o3HavYaeT MeguLUMHcKoe
nsgenve

YHUKanbeHbIN AeHTUUKATOP YCTPONCTBA
(Unique Device Identifier)

Cumson ucnbitanus NRTL
CBeTunbHUK npoLén ncneitanus B ,Natio-
nally Recognized Testing Laboratory*

Ccbinka Ha kutanckme npasuna RoHS /
JIOrOTMM OrpaHUYEHUst cCoaepXKaHus
BpEeaHbIX BELLECTB

YkazaHusa no ytunusaumm npubopa

3. YKkasaHusa no TexHuke 6esonacHocTU

o
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[aHHbI Nnpnbop He NpegHasHaveH ans
aKcnnyaTaumm B atmocdepe, oborallEHHOMN
K1CNopoaomMm.

Pa3speluaetcsa ncnonb3oBaTtb CBETUNBHUK CTPOrO
no HasHayeHwuo. B npoTvBHOM criyvae
npou3BoanTenb He HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a
TpaBMaTu3M U MaTepuanbHbli yepb.

CBeTUMbHUK LUTAaTHO OCHALLEH CTEPUN3YyeMONn
PYKOSITKOW M [OIMKEH MCMONb30BaTLCS TOMBKO C
Hen.

Moandukaumm ceeTunbHMKA 3anpeLLeHbl 1 BeayT K
aHHYNUPOBAaHWIO 3asBNIEHNS MPON3BOAMUTENS O
COOTBETCTBUW N BCEX rAapPaHTUNHbBIX U MPOYNX
06a3aTensLCTB.

PaboTbl N0 MOHTaxy, TexobcnyxuBaHuo n
PEMOHTY AOIMKHbI MPON3BOANTLCH TONBKO
npoussoauTenem unu crneumnansHo oby4eHHbIM
KBanMnUMpPOBaHHbLIM NEPCOHArOM.

44l gl dl

TeXO6CJ'|y)KVIBaHVIe CBEeTU/IbHUKa OO0JTKHO
OCYLLEeCTBINATLCA HE peXe OOQHOro pasa B ABa roaa.

[ns 6e3onacHoro obpalleHnst co CBETUINbHUKOM
HeobxoAuMo cobnioaaTh UHCTPYKLMIO.

Yto6bl M3GexaTb pUcka nopaxeHusi
3MeKTPUYECKMM TOKOM, STOT Npubop paspeLuaeTcs
noakIoYaTh TOMbKO K MUTAIOLWEN ceTu ¢
3aLUMTHBIM NPOBOAOM.

A\
A\
A\

3aka3uuk 06s3aH NpeycMoTpeTb B NEPBUYHOMN
Lenn pasbeanHUTENb, KOTOPbIN OTCOEANHAET
cucTemMy ot anekTpoceTu. B cootBetctBum ¢ IEC
61058-1 BblkntoYaTENb AOMKEH COOTBETCTBOBATL
TpeboBaHUAM MO NKaM HOMWHAaNBHOIO
HanpshkeHus He Gonee 4 kB.

[HononHuTenbHble Npubopekl, NoakoYaemble K
MeAULMHCKUM anekTponpubopam, AOMKHbI
cooTBeTcTBOBaTh cTaHgaptam IEC vnn ISO (Hanp.,
IEC 60950 nnu IEC 62368 gnst ycTponcTts
06paboTkn aaHHbIX). Kpome Toro, Bce
KOHChUrypaumm AOMKHbI COOTBETCTBOBATL
TpeboBaHUAM K MEAULIMHCKUM 3M1EKTPUYECKUM
cuctemam (cM. pasgen 16 gencTBytoLLen Bepcum
ctangapta IEC 60601-1). Nio6oe nuuo,
NOAKMoYatoLLiee AOMOMHUTENbHbIE MPUBOoPbI K
MeAULMHCKUM anekTponpubopam, sBnseTcs
KOHUrypaTopoM MeAVLMHCKOWN CUCTEMBI U
oTBevaeT 3a To, YTOObl cucTema oTeevana
TpeboBaHNAM K MEAULIMHCKUM 3M1EKTPUYECKUM
cuctemam. [pu coMHeHusAX obpaTuteck B MECTHOE
npeacTaBUTENbCTBO UMW B TEXHUYECKUIA
CEepBVCHbIN OTAEN.

OpHOBpPEMEHHOE UCTONb30BaHNE HECKOSBKMX
CBETUIbHMKOB Ansi OCBeLLeHNst 06nacTu paHbl
MOXXET NMPUBECTU K NPEBLILLEHUIO NPEAENbHO
Zonyctumoro rnogsoga aHeprum (1000 B1/m2) n Tem
CaMbIM K NOBbILLEHHOMY TENIOBbIAENEHNIO.
[Nonb3oBaTtenb HECET OTBETCTBEHHOCTL 3a
cobnopeHne nNpeaenbHO AONYCTUMbIX 3HAYEHWI.

lMpsiMoe nageHue ceBeTa MOXET NOBPEAUTL
He3alWLWEHHbIN YenoBeyeckui rmas! He cmotpeTb
npsiMo B Nyy cBeTuIbHKKal He HanpaenaTe nyy
CBeTa Ha He3alWMLEHHbIV a3 nauyeHTa Ha
AnvTenbHoOe BpeMs.

Mpn nepemelleHnn Kopnyca CBETUMbHMKa
CylLlecTBYeT pUCK TpaBMUpOBaHus (Hanp., 13-3a
3aLEeMIIeHNs) N ONacHOCTb CTONKHOBEHWUS C
APpYrvMu npegmeTaMu (MIHBEHTaps) U CTeHamu.

Mapatowme getanm MoryT NPUBECTM K MHAEKLMN
o6nacTu paHbl UM TpaBMMPOBaHWIO nauueHTal

>B> b b P

3anpelyaeTcs yaansaTb NacrnopTHy Tabnuyky n
npegynpexaatowue ykasaHus!

He ponyckaeTtca nposegeHue TeXO6CJ'Iy)KVIBaHI/1$| n
PEMOHTa BO BpeMS UCMONMb30BaHUA CBETUINbHUKA.

4. YnpasneHue cBeTunbHuUKom YLED-1F

@
\gv%u of

BkrntoyeHne/BbiknoveHne
CBETUIbHMKA (A1 BbIKINOYEHNs
yAepxuBaTb oaHy cekyHay) (1)

LLlecTb ypoBHeW perynmpoBku
sipkocTn oT 50 Ao 100 % (2 n 3)
(MWHVMManbHbIV YPOBEHb = CBET
Ons NpoBeAeHNs SHA0CKONUK)

MHavkaumsa yctaHOBREHHON
SAPKOCTU (4), BEPXHUIA
CBETOAMOA MUraeT B AiEXXYPHOM
pexume
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RU MHCTPpYKUMSA No 3KCnrlyaTauum - pycckuit

Ecnu roput Tonbko BepxHUi
CBETOAMOA, CBETUIBHUK
Haxo4MTCS B 9HOOCKOMUYECKOM
pexume

PokycmpoBka CBETOBOIO Nons
BpaLleHnem pykosatku (5)

) |

<l

Mo3numnoHnpoBaHmWe kopnyca
CBETUMNbHUKA C MOMOLLbIO
pykosiTku (5)

/
y_
5/

Ae3nHduumpylolwme cpeacTBa C aKTMBHbIMM BellecTBaMu Ha
OocHoBe OuryaHnaos, ¢eHONnoB, XNOpPMAOB WU MNEPEKUCHBbIX
coeavHeHun!

[nA ouMCTKM 3alMTHOTO CTekna paspellaeTcss WCMnonb3oBaTb
TOMbKO YUCTSLLME CcpeacTBa, NpuroaHble ans nonukapboxara (PC).
Bo u3bexaHve mexaHWYeckux MOBpEXOeHW Bcerga npotupaTb
3aLUUTHOE CTEKIO BNaXXHOM TPSINKON (HU B KOEM Criydae He cyxou!) n
nocrie ouuctkM obpabaTbiBaTb aHTUCTaTMKOM (6Ge3BOpCOBOW
TKaHbIO).

Crepunusyemasi pykositka

PykosTky cnepyeT ouvwartb/Ae3vHpUUMPOBaTL Mepen  Kaxabim
npumeHeHunem. [onyckaetcs e€ ctepunusaumst napom (makc. 200
LMKIOB CTepunu3auum, He 6onee 5 MyuHyT npu Temnepatype go 134
°C); noapobHee CM. pyKOBOACTBO.

lMepea ycTaHOBKOM pPYKOATKM criegyeT NpoBepuTb €€ Ha
Hanvyve BUAWMbIX NOBPEXAEHUMN, 3arpA3HEeHUA U yKazaHHOM
paTtbl nsrotosrneHus. Henb3s ncnonb3oBaTb NOBPEXAEHHbIE N
3arpsisHEHHbIE PYKOSITKW, a TaKKe PYKOATKM BO3pacTom Gonee
AByx net!

6. HeucnpaBHocTH

Mpn BO3HWKHOBEHUW HEOObIYHBLIX PABOYMX COCTOSHWI UCNONBL30BaTL
CBETUIBHUK 3anpeLLeHo, Tak kak ero besonacHas pabora bonee He
rapaHTupyeTtcs. Ans ycTpaHeHns owmnbKkyM OTCOEANHUTL CBETUNMBbHUK
oT anekTpoceTn npuMmepHo Ha 30 cekyHa. Ecnu ownbka He ncyeana,
06paTnTbCA B aBTOPU3OBAHHbIV CEPBUCHBIN LIEHTP.

7. YKazaHus N0 aNeKTPOMarHMTHOMN

COBMECTUMOCTHU
MeauumHckve — anekTponpubopbl  TpeGyloT — ocobbix  Mep
NpPeaoCTOPOXXHOCTM B OTHOLUEHUU 3MEeKTPOMarHMTHOM

coBmecTumocTn (OMC). Ux MOHTax wn BBOA B 3KCMyaTauumio

o
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CnepyeT usberatb WUCMONb30BaHWUS OAHHOIO
npvbopa B HernocpeacTBeHHoW 6nu3ocTn ot
OPpYrMX YCTPOWCTB UMM B OAHOW CTOWKE C
HMMW, TaK KaKk 3TO MOXeT Bbi3BaTb cObou B
pabote. Ecnu Takoro  MCMonb3oBaHWs
n3bexaTb HEBO3MOXHO, criegyeT HabnogaTtb
3a paboToi 3TOro u Apyrux npubopos, YToObI
ybeautbcst B nx Hagnexatiem
PYHKLIMOHNPOBAHUN.

Wcnonb3osaHue [Opyrux nNpuHaanexHocTen,
TpaHcopMaTopoB ¥ NPOBOAOB  MOMWUMO
npeanMcaHHbIX unm npunaraembix
npousBoauTenemM AaHHoro npubopa, Moxert
MpMBECTM K  MOBBLILEHHOMY  W3MNYyYEeHWIo
3MNEKTPOMArHUTHBIX MOMEX WAN CHUXEHMUIO
yCTOVI‘-IVIBOCTI/I K TakMuM nomexam U Bbl3BaTb
Henonagkwu B pabore.

Banpelyaetcss UCNonb3oBaTb  CBETUIIbHUK,
ecnn  kopnyc, kabenu wunu  cpeacTea
3MEKTPOMArHUTHOTO 3KPaHUPOBAaHUSA UMEIoT
noBpexaeHus.

D,OI'IOJ'IHVITeJ'IbHyIO

nHdopmauumio 06

COBMECTMMOCTU MOXHO HalTu B pykoBoACTBe.

8. YtTunusauusa

OnacHblx  BEeLUeCTB  CBETWUIbHUK  He
cogepxut. B koHue cpoka cryx6Gbl
KOMTMOHEHTLI CBETUMbHUKA [OMKHbI GbiTh
COOTBETCTBYHOLLUM obpasom
YTUNU3MPOBAHbI.

Cneoute 3a TwaTenbHbIM pasfeneHuem

OOJDKHbl - OCYLLECTBNATLCA TOSbKO COMMAacHoO npuBeAéHHbIM B maTtepuanoB: anekTpuyeckue nevaTHble
OoKyMeHTaumun ykasaHusam no OMC. [lpouenypHbin CBETUIBHUK nnatbl [OSDKHbI yTUNn3MpoBaThbcA
5. Ouucrtkam Ae3nHddekums YLED-1F 6bin ncnbiTaH Ha UCNonb3oBaHne B NpodeccuoHanbHbIX B japnexawmm  oBpasom.  Kopnyc  u
yUpEXOEHUSIX 30paBOOXPaHEHMS. ocTasibHble  KOMMOHEHTbl  CBETWUMNbHMKA
Pa6oTbl No ouncTke U Ae3vH(eKuMn paspelleHO NPOBOAUTL crleQyeT  yTMNMaMpoBaTs ¢ yu&TOM
Tonbko o6yuyeHHOMy nepcoHany. Mpu npoBeAeHUUM NHOGLIX T1eDEHOCHLIE 1 MOGVNBHEE voToorcTBa BY- maTepuarnos, n3 KOTOpPbIX OHKN
paboT no ouucTtke U Ae3anHdeKkuMM cnegyeT cobniogatb P yeTp M3rOTOBMEHD!
AencTByOLMe Tpe6oBaHus (Noapo6Hee CM. PyKOBOACTBO). CBA3K MOTYT BMUATL Ha paboTy MeAULIMHCKNX .
NeKTpUYecknux  npubopoB M [ONKHbI
Kopnyc/3alumTHoe cTekmo MCMOMb30BaTLCH Ha PaccTosHUN He MeHee 30
Kopryc 1 3alLMTHOE CTEKNO KOPRyca CBETUMLHWKA MOXHO OuMLLAThL CM OT CBETUIbHIKA, BKMK04YasA kabenu.
n Oe3nHdMumMpoBaTh pasnuyHbBIMK pacnpocTpaHEHHbIMU
cpeactBamu.  3anpelwjaeTcsi  UCMofib3oBaTb  YucTAWME U
59331002 76192 YLED-1F V3 2022-01-19
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Selamat, Anda telah membeli lampu pemeriksaan YLED-1F!

Mohon baca petunjuk penggunaan ini dengan sangat hati-hati.

1. Petunjuk untuk penggunaan yang aman

1.1 Pengguna yang dituju

Lampu YLED-1F adalah produk medis kelas | dan hanya dapat diop-
erasikan oleh personel medis terlatih.

1.2 Informasi dan kewajiban verifikasi pengguna

Petunjuk penggunaan ini harus diperhatikan saat menangani lampu.
Petunjuk penggunaan ini adalah bagian dari produk dan oleh karena
itu harus disimpan di dekat produk sehingga petunjuk keselamatan
dan informasi penting tentang penggunaan dapat dicari setiap saat.

Sebelum digunakan, pastikan lampu dalam kondisi sempurna.
Lampu tidak boleh digunakan jika terjadi kerusakan yang nyata, kon-
disi pengoperasian yang tidak biasa, dIl.!!

1.3 Ketersediaan buku manual

Petunjuk penggunaan ini dan panduan rinci dengan tip lebih lanjut
untuk penggunaan lampu yang optimal dapat ditemukan secara on-
line di tautan berikut:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 Tujuan penggunaan / Kontraindikasi

Lampu bedah YLED-1F dirancang untuk menerangi lokasi ruang
operasi di fasilitas medis (misalnya di laboratorium, rumah sakit, atau
kantor dokter) dengan cahaya terfokus, rendah silau, dan bebas
bayangan. Ini memungkinkan pengguna untuk mendiagnosis atau
menjalankan

intervensi medis. YLED-1F adalah lampu ruang operasi yang tidak
aman sebagai lampu tunggal. Ini tidak dimaksudkan untuk digunakan
di area yang berpotensi ledakan.

Saat menerangi area wajah, pencahayaan yang lama pada mata ma-
nusia yang terbuka harus dihindari.

1.5 Spesifikasi teknis

Kelas perlindungan [

Perlindungan IP IP 44

Tegangan input(] 100-240 V AC, 50/60 Hz
(Badan lampu) *

Arus listrik 0,5A

Lama pengoperasian Pengoperasian berkelanjutan
mungkin

Perkiraan 10 tahun

masa pakai 2

1 Sumber daya elektronik terintegrasi dalam badan lampu.

2 Setelah masa pakai yang diinginkan (yang dirancang) telah kedaluwarsa,
lampu harus lebih sering diservis untuk pengoperasian yang aman (de-
tailnya dapat ditemukan di manual).

1.6 Data pencahayaan

YLED-1F
Pencahayaan pusat 70.000 Lux
(jarak 1 m)
Diameter bidang yang diterangi d10 164 mm
Diameter bidang yang diterangi d50 87 mm
Sisa pencahayaan (satu bayangan) 0%
Sisa pencahayaan 47 %
(dua bayangan)
Sisa pencahayaan 100 %

(tabung standar)

Sisa pencahayaan 0%
(tabung standar, satu bayangan)

Sisa pencahayaan 47 %
(tabung standar, dua bayangan)

Kedalaman pencahayaan (20 %) 1750 mm
Kedalaman pencahayaan (60 %) 610 mm
Pencahayaan di lapangan 250 W/m?
(Jarak 1 m)

Pencahayaan maksimal di lapanganO 268 W/m?

(Jarak 0,90 m)

Gambaran lengkap dari data teknis dan pencahayaan dapat ditemu-
kan di manual.

o

DR.MACH

1.7 Instalasi/Perawatan/Perbaikan

Lampu hanya boleh dipasang, dirawat, atau diperbaiki oleh produsen
atau personel yang terlatih secara khusus. Perawatan harus dilaku-
kan setidaknya setiap dua tahun!

1.8 Kondisi lingkungan untuk pengoperasian

Suhu lingkungan:  +5 °C hingga +40 °C
Kelembaban relatif: 30 % hingga 75 % RH
Tekanan udara: 700 hPa hingga 1060 hPa

1.9 Persyaratan pelaporan

Semua insiden serius yang terjadi sehubungan dengan produk harus
dilaporkan kepada produsen dan otoritas yang berwenang.

2. Piktogram di perangkat

Simbol ini menunjukkan bahwa petunjuk
penggunaan harus diperhatikan.

Wig.
g‘\a C"?&_ Simbol ini menunjukkan bahwa petunjuk
= < penggunaan tersedia secara digital dalam
B < bahasa lain.
SN Nomor seri produk

REF

-

q3

MD

Nomor artikel produk

Alamat pabrik

Tanggal pembuatan dan negara pem-
buatan

Tanda kesesuaian CE

Simbol ini menandakan bahwa itu adalah
perangkat medis
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UDI

Pengenal perangkat unik produk (Unique
Device Identifier)

g;g!}

1 ®

Tanda sertifikasi NRTL
Lampu telah diuji oleh "Nationally Recog-
nized Testing Laboratory"

Pemberitahuan RoHS Cina /0
Logo pengendalian polusi

Petunjuk tentang pembuangan perangkat

3. Petunjuk keselamatan

o
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Lampu dipasangi oleh pabrik dengan pegangan
yang dapat disterilkan dan hanya dapat digunakan
dengan ini.

Perubahan pada lampu dilarang dan akan memba-
talkan sertifikat kesesuaian pabrikan dan semua
klaim jaminan/garansi.

Saat memosisikan badan lampu, terdapat risiko ce-
dera (misalnya karena hancur) serta risiko tabrakan
dengan benda lain (inventaris) atau dinding.

Pekerjaan pemasangan, perawatan, dan perbaikan
hanya dapat dilakukan oleh produsen atau oleh
personel yang terlatih secara khusus.

Bagian yang jatuh dapat menyebabkan infeksi
pada area luka atau cedera pada pasien!

Lampu harus diservis setidaknya setiap dua tahun.

Papan nama dan pemberitahuan peringatan tidak
boleh dilepas!

Petunjuk penggunaan harus diperhatikan untuk
penanganan lampu yang aman.

Untuk menghindari risiko sengatan listrik, perang-
kat ini hanya boleh disambungkan ke jaringan daya
dengan konduktor pelindung.

Sakelar ON/OFF utama harus disediakan di lokasi
untuk memisahkan sistem dari jaringan daya. Sak-
elar harus memenuhi persyaratan IEC 61058-1 un-
tuk puncak tegangan nominal 4 kV.

> PP PbPk

Perangkat tambahan yang disambungkan ke
peralatan listrik medis harus sesuai dengan standar
IEC atau ISO yang relevan (misalnya IEC 60950
atau IEC 62368 untuk peralatan pemrosesan data).
Selain itu, semua konfigurasi harus memenuhi per-
syaratan untuk sistem kelistrikan medis (lihat
Bagian 16 dari versi IEC 60601-1 saat ini). Siapa-
pun yang menghubungkan peralatan tambahan ke
peralatan listrik medis mengkonfigurasi sistem me-
dis dan oleh karena itu bertanggung jawab untuk
memastikan bahwa sistem tersebut memenuhi per-
syaratan untuk sistem kelistrikan medis. Jika ragu,
hubungi perwakilan lokal atau layanan teknis Anda.

> BB B

Kegiatan perawatan dan perbaikan tidak diizinkan
selama lampu digunakan.

Perangkat ini tidak untuk digunakan di lingkungan
yang kaya oksigen.

>

Penggunaan beberapa lampu secara bersamaan
untuk menerangi area luka dapat menyebabkan
masukan energi maksimum yang diizinkan (1000
W/m?) terlampaui dan dengan demikian menyebab-
kan panas yang berlebihan. Pengguna bertang-
gung jawab untuk tidak melebihi batas maksimum
yang diizinkan.

AUl

Lampu hanya dapat digunakan untuk tujuan yang
dimaksudkan. Jika tidak, tanggung jawab produsen
atas cedera pribadi atau kerusakan properti berak-
hir.

>

Mata manusia yang tidak terlindungi dapat rusak
dengan adanya cahaya langsung! Jangan melihat
langsung ke sorotan cahaya lampu! Jangan
mengarahkan berkas cahaya secara permanen ke
mata pasien yang tidak terlindungi!

4. Operasikan lampu YLED-1F
- B e
/ x

\  (x
5 vl
% fiay .S

Menyalakan/mematikan lampu
(tekan dan tahan sebentar untuk
mematikan) (1)

Penyesuaian kecerahan dalam
enam langkah antara 50 dan
100% (2 dan 3) (level terendah
= lampu endoskopi)

Tampilan kecerahan yang diatur
(4), LED atas berkedip dalam
keadaan siaga

Jika hanya LED atas yang
menyala, lampu dalam modus
endoskopi

Fokuskan bidang cahaya
dengan memutar gagang (5)
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Posisikan badan lampu meng-
gunakan gagang (5)

e

7. Catatan tentang kompatibilitas elektromagnetik

Perangkat listrik medis tunduk pada tindakan pencegahan khusus
yang berkaitan dengan kompatibilitas elektromagnetik (EMV).
Mereka hanya dapat dipasang dan ditugaskan sesuai dengan infor-
masi EMV yang terkandung dalam dokumen yang menyertai. Lampu
pemeriksaan YLED-1F telah diuji untuk digunakan di fasilitas pera-

o
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8. Pembuangan

Lampu tidak mengandung zat berbahaya.
Di akhir masa pakai produk, komponen
lampu harus dibuang dengan benar.

Perhatikan baik-baik pemisahan material:
Papan sirkuit listrik harus didaur ulang

< watan kesehatan profesional. =ssmmmm S€bagaimana mestinya. Pelindung lampu
dan komponen lampu lainnya harus
/ dibuang sesuai dengan bahannya.
5 Peralatan komunikasi RF portabel dan seluler
dapat mempengaruhi peralatan listrik medis
A dan tidak boleh digunakan dalam jarak kurang
dari 30 cm dari lampu, termasuk kabel.
5. Pembersihan dan desinfeksi
Pekerjaan pembersihan dan desinfeksi hanya dapat dilakukan Penggunaan perangkat ini di samping perang-
oleh personel terlatih. Persyaratan masing-masing harus di- kat lain atau dengap _pera_ngkat lain dalam
patuhi untuk semua pekerjaan pembersihan dan desinfeksi (de- tumpukan harus  dihindari, karena dapat
tailnya dapat ditemukan di manual). f rr_lengaklbatkan pengoperasian yang salah.
Jika penggunaan dengan cara yang dijelaskan
Penutup/Lavar pelindung di atas tetap diperlukan, p_erangk_at ini dan
Penutup dan layar pelindung badan lampu dapat dibersihkan dan di- perangkat lainnya harus diperhatikan untuk
desinfeksi dengan banyak bahan umum/yang tersedia secara ko- memastikan bahwa mereka berfungsi dengan
mersial. Agen pembersih atau disinfektan dengan bahan aktif benar.
berdasarkan biguanida, fenol, klorida atau per senyawa tidak
boleh digunakan! . .
Selain itu, hanya bahan pembersih yang disetujui untuk polikarbonat Penggunaan akseso_rl, konverter Ialn_, da_n ka-
(PC) yang boleh digunakan untuk membersihkan layar pelindung. bel lain selain yang dltentuka_m_atau disediakan
Untuk melindungi dari kerusakan mekanis, selalu bersihkan layar O.IEh produse_n perangkat ini dapat menga-
pelindung dengan kain lembab (jangan pernah kering!) dan setelah "'b?‘tka” peningkatan gangguan elektromag-
itu dibersihkan dengan bahan antistatis (kain tidak berbulu). net!k atau penurunan kekebalan elektromag-
netik perangkat dan menyebabkan pengope-
Pegangan yang dapat disterilkan: rasian yang salah.
Pegangan harus dibersihkan/didesinfeksi sebelum digunakan. Dapat
disterilkan dengan uap (maks. 200 siklus sterilisasi selama maks. 5 ) _ ) -
menit pada maks. 134 °C); detail tentang hal ini dapat ditemukan di ir Lampu tidak boleh dioperasikan jika selubung,
manual. kabel atau bagian untuk pelindung elektro-
magnetik rusak.
Sebelum memasang pegangan, harus diperiksa apakah ada ke-
rusakan yang terlihat, kotor dan tanggal pembuatan yang diten- ) o ) )
tukan. Pegangan atau gagang yang rusak atau kotor yang beru- Informasi tgmbahan tentang kompatibilitas elektromagnetik dapat di-
sia lebih dari dua tahun tidak boleh digunakan! temukan di manual.
6. Gangguan
Lampu tidak boleh digunakan dalam kondisi pengoperasian yang
tidak biasa, karena pengoperasian yang aman tidak dapat dijamin.
Untuk mengatasi masalah ini, putuskan sambungan lampu dari sum-
ber daya selama sekitar 30 detik, jika kesalahan terus berlanjut, hu-
bungi teknisi servis terlatih yang sesuai.
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VI Hwéng dan vé cach sir dung - Tiéng Viét

Chao mteng quy vi da mua dén soi YLED-1F!

Vui 16ng doc rat can than hwéng dan nay vé cach sir dung.
1. Hwéng dan vé cach str dung an toan

1.1 Ngwoi dung dwec dy kién

Dén YLED-1F la san pham y té cép | va chi c6 thé dwoc diéu hanh
b&i nhan vién y té da nhan dwgc sy dao tao.

1.2 Thong tin va nghia vu xac minh ctia ngwei dung

Hwéng dan nay vé cach sr dung phai dwoc tuan tha khi xt ly den.
Hwéng dan nay vé cach st dung l& mét phan cdia san pham va do
do phéi duoc git & noi gan san pham de c6 thé tra civu cac hwéng
dan vé& an toan va théng tin quan trong vé céach st dung bét ct ltc
nao.

Trwéce khi st dung, hdy dam bao rang dén & trong tinh trang hoan
héo. Khong dwoc st dung bong dén trong trucyng hop c6 hv héng
ré rang, diéu kién hoat dong bét thuong, v.v..

1.3 Sach hwéng dan co sén

Huoéng dan vé cach s dung nay va sé tay huwong dan chi tiét véi
céc chi déan khac dé str dung téi wu anh sang cé thé dwoc tim thay
trie tuyén tai lién két sau:

https://mavig.com/eifu/
o0
[=]

1.4 Str dung muc tiéu / chéng chi dinh

Pén soi YLED-1F dwoc thiét k& dé chiéu sang khu vyc phong mé
trong céc co s& y té (vi du: trong phong thi nghiém, bénh vién hoéc
van phong bac si) véi anh sang tap trung, it choi va khéng c6 bong.
DPén cho phép nguwdi dung chan doan hoac thuwc hién cac phau thuat

Y
te. YLED-1F la dén soi khong an toan nhw den don. N6 khéng duoc

1.5 Dir liéu ky thuat

Cép bao vé I

Loai bao vé IP IP 44

bién ap khi nhap 100-240 V AC, 50/60 Hz
(Than den)*

Cuong do dong dién 05A

Thoi gian hoat déng Hoat déng c6 thé lién tuc

Thoi gian st dung 10 nam
dugc dy tru?

1 Bo cung cép dién dwoc tich hop trong than den.

2 Sau khi hét han thoi gian hoat dong dwoc dw kién (dwoc dét ra), dén dién
pha| duoc duy tri thwdng xuyén hon dé dam bao hoat dong an toan (c6
thé tim thay chi tiét vé diéu nay trong sach hwéng dan).

1.6 Dir ligu ky thuat vé den

YLED-1F
Cuwong do anh sang trung tam 70.000 Lux
(khoang cach 1 m)
BPuwong kinh khu vire den d10 164 mm
BPuwong kinh khu vire den d50 87 mm
Cuong do anh sang thang dw (mét 0%
béng)
Cuwdng do anh sang thang dw 47 %
(hai béng)
Cuong do anh sang thang dw 100 %
(6ng tuyp duwoc tiéu chuan héa)
Cuong d6 anh sang thang dw 0%
(6ng tuyp duoc tiéu chuin héa, mot
béng)
Cudng d6 anh sang thang dw 47 %
(6ng tuyp dworc tiéu chuan héa, hai
béng)
Do sau chiéu sang (20 %) 1750 mm
Do sau chieu sang (60 %) 610 mm
Cuwong do anh sang trong vung 250 W/m?
(khoadng cach 1 m)
Cuong dd anh sang toi da trong vung 268 W/m?
(khoang cach 0,90 m)

C6 thé tim thay tdng quan day dd vé di¥ liu ky thuat va trc quang

o
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1.7 Cai dat/bao tri/stra chira

Deén chi c6 thé dwoc I3p dat, bao tri hodc stra chiva béi nha san xuét
ho&c nhan vién cé sy dao tao déac biét. Bao tri phai dwoc thwe hién
it nhat hai nam moét lan!

1.8 Diéu kién moi trwong dé hoat déng

Nhiét a6 méi trwdng xung quanh: +5°C dén +40 °C
D6 am twong doi: 30 % dén 75 % dé am twong doi
Ap suat khi quyén: 700 hPa dén 1060 hPa

1.9 Nhiém vu bao céo

Tét ca cac sy kién nghiém trong da xay ra lién quan dén san pham
phai dwgc bao cao cho nha san xuat va co quan co6 tham quyen.

2. Biéu d6 hinh dung trén thiét bi

Biéu twgng nay chi dinh rang huéng dan
str dung phai dwoc tuan tha.

wig. 2 . s
ST Biéu twong nay cho thay huéng dan vé
2 < céch s dung duoi dang ky thuét s6 co
B < san trong nhiéu ngén ngiv.

SN Sé sé-ri clia san phadm

REF

-

q3

S6 mét hang ctia san pham

Dia chi nha san xuét

Ngay san xuat va nwéc san xuét

DAu hop quy CE

thiét ké dé st dung trong céc khu vire c6 thé nd. trong sach huéng dan. M D Biéu tgng nay cho biét d6 la mot thiét bi y
Khi chiéu sang vang khuon mat, nén tranh chieéu sang lién tuc vao té
mat ngwoi dang mé.
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UDI

Sé nhan dang thiét b duy nhat (Unique De-
vice Identifier) cGia san phdm

g;g!}

1 ®

D&u chirng nhan ctia Phong thtr nghiém
dwoc cdng nhan trén toan quéc (NRTL)
bén da dwoc thtr nghiém béi “Phong thr
nghiém dwoc cong nhan trén toan quéc’.

Tham khé&o biéu trung tai Trung Quéc cho

nguyén lieu/
Kiém soat & nhiém

Hwéng dan vé viéc virt b thiét bi

3. Nhirng chidan vé sy an toan

o
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Den dwgc Iap dat tai nha may voi tay cam duoc
khtr trung va chi cé thé dwgc st dung véi tay cam
nay.

Nghiém c&m thurc hién cac thay ddi vai dén lam
mat hiéu lwc glay chirng nhén hep quy cia nha
san xuat va tat ca cac yéu cau bao dam / bao
hanh.

Cong viéc 1ap dat, bao tri va stra chiva chi co thé
do nha san xuat hodc cac chuyén gia dwgc dao tao
dac biét thwe hién.

Khi dinh vi phan than dén dién, cé nguy co bi
thu’ong (vi du do bj dé bep) va nguy co va cham
v&i cac db vat khac (vat chira dd) hoic twong.

Cac bé phan roi nga co thé dan dén nhiém trang
vung véet thwong hoac gay thwong tich cho bénh
nhan!

Viéc bdo tri den phai dwoc thyc hién it nhat hai
nam mét lan.

Hwéng dan vé cach st dung dé xd Iy dén an toan
phai dwgc tuan theo.

Dé tranh rdi ro bj dién giat, thiét bi nay chi co thé
duoc ket noi véi mang cung cap dién co day noi
dat bao vé.

Coéng tadc BAT / TAT chinh phai dwoc cung cap tai
chd xay cAt dé tach hé thdng khai mang cung cép
dién. Cong tac phai dap (rng cac diéu kién ctia IEC
61058-1 ddi v&i dinh dién ap danh dinh la 4 kV.

b 9999

Cac thiét bi b sung duoc két ndi véi thiét bi dién y
t& phai tuan thi cac tiéu chudn IEC hoac ISO lién
quan (vi du: IEC 60950 hodc IEC 62368 dm \el
thiét bi xr ly d liéu). Ngoai ra, tt c& cac cau hinh
phai dap trng cac yeu cau dbi voi hé thdng dién y
t& (xem Phan 16 ctia phién ban hién hanh cia IEC
60601-1). Bat ky ai két néi thiét bj bd sung voi thiét
bi dién y t& déu cAu hinh thanh hé thong y té va do
d6 co trach nhiém dam bao rang hé théng dé dap
(rng cac yéu cau dbi voi hé thdng dién y t&. Néu
nghi ngd, hay lién hé v&i dai dién hoac bd phan hé
tro ky thuat cho khach hang tai dia phwong cta
ban.

Thiét bi nay khong duoc thiét ké dé st dung trong
mdi trwdng chira nhiéu oxy.

>

Viéc str dung ddng thei nhidu dén dé chiéu sang
khu vire vét thwong co thé dn dén viéc vuot qua
murc nang lwong gia nhap toi da cho phép (1000
W/m?) va do d6 phat trién nhiét qua mirc. Nguoi str
dung c6 trach nhiém khéng vuot qua gisi han téi
da cho phép.

99999

Dén chi cé thé dwoc st dung cho muc dich da dinh
clia né. Néu khong, trach nhiém cla nha san xuét
dbi voi tirng ca nhan hodéc thiét hai v& tai san sé
hét hiéu Iwc.

>

Mét nguoi khong dugc bao vé co thé bj hw hai do

tac dong truc tiép clia anh sang! Khéng nhin thang
vao chum sang clia dén! Khéng hwéng chum anh

sang lién tuc vao mét cGa bénh nhan khong co sw

bao vé!

Khong dwgc g& bd bang tén va cac thong bao
canh giac!

> B B> >

Cac hoat dong bao tri va stra chiva khong dwoc
phép trong khi dén dang dwec st dung.

4. Viéc diéu hanh dén YLED-1F

-/ ’f
¥/,4\

Bat / tat den (nhén va gitr mot
giay deé tat) (1)

Diéu chinh d¢ sang trong sau
bac tir 50 dén 100 % (2 va 3)
(bac thap nhat = dén ndi soi)

Hién thi do sang da cai dat (4),
dén LED trén cung nhap nhay
khi cho doii

Néu chi dén LED trén cung sang

lén, dén dang & ché do néi soi

Tap trung trwdng anh sang
bang cach xoay tay cam (5)
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Dinh vi than dén bng tay cAm

®)

e

7. Lwuy vé kha nang twong hop dién twv

CAc thiét bj dién y t& phai tuan theo c&c bién phap phong ngtra dic
biét lién quan dén kha n&ng twong hop dién tir. Chang chi co thé
dwoc cai dit va van hanh dé phi hop voi théng tin vé kha nang
twong hop dién tlr co trong cac tai liéu kéem theo. Bén soi YLED-1F
da dwoc thir nghiém dé st dung trong cac co s y té chuyén nghiép.

o
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8. Swthaibo

DPén khong chira bat ky chat doc hai nao.
Khi san pham hét han, cac thanh phan cla
dén dién phai dwoc xt ly dung cach.

Hay chi y dén viéc tach vat lieu mot cach
can than: Cac bang mach dién chi nén

< e dlqucAtéi cAhé c‘ho phu’ho’p‘. Vé gén dién va
Thiét bj truyén théng mang tay & tan sb tan sé cac bo phan con lai cia den phai duoc loai
/ vo tuyén va di ddng cé thé anh hudng dén b6 dé phu hop voi vat liu.
5 thiét bi dién y té va khong duoc st dung &
khoang cach dwéi 30 cm tir dén, ké ca day
cap.
5. Lam sach va khtr trung
. Can tranh st dung thiét bj nay ngay bén canh
Cong viéc lam sach va khtr tring chi c6 thé do nhén vién da cac th|et bi khac hoac vai cac thiét bj khac &
dwoc dao tao thywe hién. Cac yéu cau twong tng phai dwoc tuan dang xép chéng 1én nhau, vi diéu nay co thé
th?l doi véi tétzCé céng viéc’lam sach va khor trl]ng (chi tiet ve dan dén hoat ddng khdéng chinh xac. Tuy
dieu nay c6 the dwegrc tim thay trong sach hwéng dan). nhién, néu can st dung theo cach dwoc mo ta
& trén, thi thiét bi nay va cac thiét bi khac phai
V4 boc / man hinh béo vé . ) dwoc quan sat d& dam bao ching hoat déng
V6 va man bdo vé than den ¢ the dwgc lam sach va khir tring bang binh thuwong.
nhiéu dung cu théng thwong / ban san. Khéong dwoc stir dung chat
tay rira hoac chét khir tring c6 thanh phan hoat tinh dwa trén
biguanide, phenol, chlorid ho&c cac heip chét peroxit! N ST P 2 ez
Hon nia, chi céc chat lam sach béng polycarbonat (PC) dwoc chap Vigc st dung cac thiet bi khac, b chuyen doi
thuan mai cé thé dwoc st dung dé lam sach man hinh bao vé. bé khac va cac hé thong dién khac thiet bi do nha
bao vé thiét bi tranh bi hw v& mét co hoc, hay luén lau man hinh bao san xuat thiét bi nay da lap dat hay chuén bi
vé bang khan dm (khong bao gio khd!) va sau khi lau bang chat c6 thé dén dén hau qua la cac nhiéu xa dién
chéng tinh dién (vai khéng cé xo). tlr gia tang hay tinh OP dinh dign tir cia thiét
bi giam va dieu nay gay ra roi loan trong hoat
Tay cdm c6 thé dwoc khiv tring: déng thiet bi.
Tay cam phai dwoc lam sach / khi triung trwéc méi lan siv dung. N6
c6 thé duoc khir trung bang hoi nwéc (t6i da 200 chu ky tiét tring . . ) < .
trong tdi da 5 phit & nhiét do téi da 134 ° C); chi tiét vé diéu nay co Bén khong dwoc cho hoat dong néu vo, day
thé tim thay trong sach hwéng dan. cap hodc cac bién phap che chan dién ttv bi
hw héng.
Trwéc khi gan, tay cam phai dwoc kiém tra xem c6 bi hw héng,
bam ban va ngay san xuat phal dworc ghi. Khdéng dwec str dung . . . N
tay cdm bj héng hoac bi ban hoic tay cAm da hon hai nim! Thong tin bo sung ve kha nang twong hop dién tir cd the dwoc tim
thay trong sach hwéng dan.
6. Van de truc trac
Khong dwoc st dung den trong tredng hop co6 cac hoat dong bat
thwong vi khong the dam bao la hoat dong an toan. Dé khac phuc
truc trac, lngat két nbi den khai ngudn dién trong khoang 30 giay; néu
16 van tiép dién, hay lien hé véi k§ thuat vién dich vu da co sy dao
tao phu hop.
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BEYRFREREATA
Hazardous Substance Table & Technical Explanation Template

YLED-1F

PR A A EY R EOTR M AR A R

Table of hazardous substances’ name and concentration.

N B ENREITER
TR 428k Hazardous substances’ name
Component Name
HE K % Vaviix::; E2LNSS E2 Wb N1
(Pb) (Hg) (Cd) (Cr(viy) (PBB) (PBDE)
YLED-1F X (@] (@] (e} (0] (e}

O: FR %A A FY AL E I A B TR P i) & B P4E SJ/T11363-2006 HrAERLE HIBREZR LR
X: BN GAH A EWRE DL IS SR R & Bl ) SI/T11363-2006 ARifENLE IR B ZR
o BRERITIIHER Y R AT T RE ST K RS 2
- HTBRADGE ESEAR EA BN AT BRSO R, BRI B s A UL R S A Y OR SC I B Y
TUIGRIIRE, Bige N DA BRI 50 4 B fRA R

O: Indicates that this toxic or hazardous substance contained in all of the homogeneous materials for this part is below the
limit requirement in SJ/T11363-2006.
X: Indicates that this toxic or hazardous substance contained in at least one of the homogeneous materials used for this
part is above the limit requirement in SJ/T11363-2006.
« Data listed in the table represents best information available at the time of publication
-  Applications of hazardous substances in this medical device are required to achieve its intended clinical uses, and/or to
provide better protection to human beings and/or to environment, due to lack of reasonably (economically or technically)
available substitutes.
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