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V@ rugdm sd cititi cu atentie acest manual inainte de a utiliza
Produsul, astfel incét sd protejati “personalul de service tehnic” si
"Operatorul’ de orice prejudiciu.

Acest aparat este un dispozitiv medical din clasa | Th temeiul
REGULAMENTULUI (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale
(anexa ViIN), astfel cum a fost modificat si integrat.

Producétorul declaré cd acest produs respectd anexa | (Cerinte
generale de sigurantd si performantd) la Regulamentul (UE)
2017/745, astfel cum a fost modificat si integrat si certificd aceastd
conformitate prin aplicarea marcajului CE.

Acest manual de instalare este valabil pentru urmdtoarele modele:

. PENTALED 12 in tavan unic, tavan dublu, perete si versiuni
mobile;

. PENTALED 28 1n tavan unic, tavan dublu, perete si versiuni
mobile;

e QUATTROLUCI LED in un singur plafon, tavan dublu, perete si
versiuni mobile;

e  SATURNO-LED in tavan unic, tavan dublu, perete si versiuni
mobile.

Serviciul clienti va std la dispozitie In cazul In care detaliile
produsului, informatiile privind utilizarea acestuia, identificarea
pieselor de schimb sunt necesare si pentru orice alte intrebdri pe
care le-ati putea avea cu privire la aparat, pentru comandarea
pieselor de schimb si pentru probleme legate de asistentd si
garantie.

. RIMSA P. LONGONI SRL

e  Via Monterosa 18

. I-20831 Seregno MB

e Tel:++39 0362 325.709

e Fax: ++39 0362 328.559

. E-mail: info@rimsa.it

In cazul in care dispozitivul provoacd decesul sau deteriorarea
gravd a conditiilor de sGndtate ale pacientului sau utilizatorului,
contactati producdtorul si autoritatea de stat competentd h cazul
in care a avut loc evenimentul.

Reproducerea si traducereaq, inclusiv partiald, a oricarei parti a
acestui manual este interzisd fard permisiunea scrisd a RIMSA.

Limba originald a acestui manual este italiana. Pentru toate
traducerile, trebuie sa se facd trimitere la limba manuald originald.
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LEGENDA

Echipamentul ME (Medical Electrical) la care se referd acest manual
este un CORP DE ILUMINAT CHIRURGICAL MINOR (CORP DE ILUMINAT
PENTRU TRATAMENT). Pentru usurinta descrierii, in acest manual
acest echipament ME va fi numit "Produs”.

Personal medical profesionist (de exemplu, personal medical
profesionist, persoand expertd care asistd pacientul).

Entitate responsabild pentru utilizarea si intretinerea unui
echipament ME sau a unui sistem ME (de exemplu, un spital, un
medic individual sau o persoand care nu este expertd). Pregdtirea
si constientizarea sunt incluse in utilizare.

Personalul (persoane fizice sau entitdti responsabile in fata
organizatiei responsabile) care instaleazd, asambleazd, intretine
sau repard echipamentul. In anumite circumstante, siguranta
acestor persoane depinde de cunostintele, constientizarea si
capacitatea lor de a lua mdésuri de precautie adecvate atunci cand
au acces partial la piese periculoase. Numai cu titlu de exemplu,
urmdatoarele personalitdti profesionale sunt considerate PERSONAL
DE SERVICIU:
= Inginer constructor, Draughtsman, Firma de constructii inscrisa
corespunzator in Registrul profesional (pentru lucrarile de
zidarie)
= Inginer electric Expert electrotehnic calificat pentru a lucra ca
electrician (pentru lucrarile electrice)
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1 INFORMATII GENERALE PRIVIND
SIGURANTA

Acest manual face parte integrantd din produs, astfel cum se
indicd n Regulamentul (UE) 2017/745 si in modificarile si
completdrile ulterioare. Cititi si p&strati acest manual de operare si
intretinere aproape de produs.

RIMSA T1si declind orice rdspundere pentru orice vatdmare a
persoanelor sau daune aduse bunurilor cauzate de utilizarea sau
intretinerea Produsului de cdtre persoane care nu sunt OPERATORI
sau PERSONAL TEHNIC DE SERVICE.

Produsul este un echipament electric medical ME si, prin urmare, se
ncadreazd Th domeniul de aplicare al standardului IEC 62353.
Pentru a evita orice risc de socuri electrice, Produsul trebuie sd fie
conectat numai la reteaua de alimentare cu protectie la pdmant.

2 Importanta sigurantei personale

2.1 Utilizarea preconizata

CORP DE ILUMINAT CHIRURGICAL MINOR (CORP DE ILUMINAT
TRATAMENT)

Produsul este un dispozitiv medical destinat utilizarii in salile de
operatie din zona pacientului, cu durata scurta, activ, neinvaziv,
conceput pentru a lumina local corpul pacientului pentru
tratamente si diagnostice care pot fi intrerupte fara nici un PERICOL
pentru PACIENT in caz de defectare a luminii.

O combinatie de doud sau mai multe corpuri de iluminat
chirurgicale utilizate in sala de operatii si necesare pentru
tratament si diagnostic alcdtuiesc un SISTEM DE CORPURI DE
ILUMINAT CHIRURGICALE.

Produsul lumineazd corect intervalul de functionare de la o distantd
de aproximativ 70 — 140 cm de zona pacientului.

In cazul ldmpilor suprapuse, ar urma o crestere a temperaturii in
zona pacientului, cu risc de deshidratare si leziuni tisulare.

n cazul unei reduceri a fluxului sanguin cu inceperea deshidratarii
tesuturilor, reduceti intensitatea luminii.
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2.2 Conditii de sigurantd (efecte
secundare)

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

- Atunci cand utilizarea produsului este limitatd la fatd (chirurgie
maxilo-faciald, chirurgie plasticd, chirurgie ureche-nas-géat),
ochii pacientului trebuie s& fie acoperite cu o protectie
adecvatd.

Nerespectarea unor astfel de precautii ar putea provoca orbire
si potentiale daune retinei.

Pentru a evita orice risc semnificativ de interferentd reciprocd din

cauza prezentei Produsului Th timpul unor examene sau tratamente

specifice, consultati sectiunea 10 din manual.

- Nu plasati si/sau atarnati niciodatd nimic pe Produs.
Nerespectarea unei astfel de precautii ar putea duce la cdderea
unor astfel de obiecte in zona de operare.

- Nu atérnati niciodatd de produs cu greutatea corporald a unei
persoane.

Nerespectarea unei astfel de mdsuri de precautie ar putea
deteriora structura produsului.

- Nu acoperiti niciodatd capul Produsului in timpul functiondrii
pentru a preveni supraincdlzirea.

Evitati ca piesele produsului sd intre in coliziune intre ele sau cu
alte echipamente din apropiere.

Loviturile ar putea provoca detasarea pieselor din plastic sau a

vopselei din produs care dar putea cddea in zona pacientului.

In cazul versiunii mobile, nu va odihniti, nu TmMpingeti sau nu va

culcati pe produs. Nerespectarea ar putea duce la deteriorarea

produsului si a dispozitivelor din apropiere si la r&nirea membrilor
personalului.

2.3 Conditii de mediu

- Produsul nu este potrivit pentru utilizarea in zonele cu risc de
explozie.

- Produsul nu este potrivit pentru utilizare ori de céte ori existd
amestecuri inflamabile de anestezice cu aer, oxigen sau N2O
(gaz de ras).

- Produsul nu este potrivit pentru utilizarea in medii bogate in
oxigen si utilizarea nu este destinatd in prezenta agentilor
inflamabili.

- Tn timpul functiondrii, temperatura ambiantd trebuie sa fie
cuprinsd intre 10 °C si 40 °C.

- Umiditatea relativd trebuie sd fie intre 30% si 75%.

- Presiunea atmosfericd trebuie sg fie intre 700 si 1060hPa.
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3 Informatii generale
3.1 Cdlificarile operatorilor

Calificarea personalului responsabil cu operarea produsului:
Personal medical profesionist.

Personal medical si paramedical instruit corespunzdtor.

Tehnician calificat cu abilitati tehnico-profesionale necesare.
RIMSA sau personalul tehnic de service, acesta din urmd numai
pentru schimbarea sigurantei.

RIMSA sau dealer autorizat.

Respectati legile aplicabile privind eliminarea deseurilor. Acest
produs nu trebuie eliminat in pubelele standard de eliminare a
deseurilor. Pentru a evita riscurile pentru mediu si sGndtate care
decurg din dispersia substantelor poluante Th mediu, separati
diferitele pdrti componente interne, cum ar fi fierul, aluminiul,
plasticul si materialele electrice, si eliminati-le prin canale
autorizate, astfel incat sd se asigure reciclarea corectd.

3.2 Populatia pacientului si interactiunile
corporale

Utilizarea preconizatd face ca produsul sd fie potrivit pentru toate
tipurile de populatie, fard constrngeri de varstd, greutate,
sdndtate sau afectiuni medicale. Pacientii pot fi treji sau
inconstienti, Tn anestezie locald sau totald. Populatia pacientului
poate fi, de asemeneaq, formatd din animale.

Un pacient activ ar putea atinge doar accidental capul si bratul
basculant al dispozitivului, in timp ce acest lucru nu este posibil in
cazul pacientilor inconstienti sau dezactivati.

Operatorul atinge dispozitivul necesar pe piesa de mdand
sterilizabild si tastatura de control a functiei si, ocazional, pe incintd.
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3.3 Simboluri grafice utilizate in acest
manual de operare si intretinere

Urmdtoarele mdsuri de sigurantd trebuie puse nh aplicare in timpul
instaldrii, utilizarii si Intretinerii produsului.

Pentru a sublinia importanta lor, o serie de mdsuri de sigurantd sunt
repetate pe tot parcursul manualului.

Urmati mdsurile de sigurantd Tnainte de a utiliza sau repara
Produsul.

Respectarea cu atentie a masurilor de sigurantd imbundtdteste
capacitatea de a utiliza Produsul in conditii de sigurantd si corect si
ajutd la prevenirea intretinerii incorecte care ar putea fi periculoasd
si ar putea provoca daune. Mdsurile de sigurantd sunt aproximative
si nu exhaustive; Operatorul, Organizatia Responsabild gi Personalul
serviciului tehnic trebuie sd isi dezvolte capacitatile de modernizare
si integrare a acestora.

Semnal general de avertizare
Semnal general obligatoriu privind codul de conduitd

Semnal general de interdictie

3.4 Simboluri grafice utilizate pe Produs

Mai jos sunt simbolurile care se gdsesc pe Produs:

Marcajul CE care indicd faptul cd produsul este conform cu
REGULAMENTUL (UE) 2017/745 si cu modificdrile si completdrile
ulterioare

Data fabricatiei (luna si anul)
Adresa producdtorului

Sigurante utilizate in dispozitiv
Respectati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical
Referinta modelului
Numdarul de serie

Reprezentant autorizat elvetian
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Dispozitia
Padmant de protectie

Punct de conexiune client potential neutru
Punct de conexiune client potential linie
ON

OFF

Standby si pornire

F&rd pas pe suprafatd

4 Precautii pentru operatorul
produsului

4.1 Obligatia de  sensibilizare a
personalului

Organizatia responsabild trebuie sd instruiascd Operatorul cu
privire la modul de utilizare, curdtare si service al Produsului.
Instructiunile trebuie furnizate in scris pe baza prezentului manual.

4.2 Garantie si datorii

RIMSA Tsi declind orice rdspundere in ceea ce priveste functionarea

nesigurd a Produsului in urmdtoarele cazuri:

- Produsul nu a fost utilizat in scopul propus si Th conformitate cu
instructiunile de functionare.

- Modificarile si reparatiile autorizate nu au fost efectuate de
catre PERSONALUL TEHNIC DE SERVICE.
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5 Descrierea si  functionarea
produsului

5.1 Descrierea produsului PENTALED 12/28

Produsul este disponibil in diferite versiuni:
- versiune cu un singur plafon

- versiune cu plafon dublu

- versiunea de perete

- versiunea mobila

Versiune cu un singur plafon: butuc de placd de tavan (1), tablou de
distributie (2), tub de ancorare a tavanului (3), capac de tavan (4),
brat orizontal (5), brat basculant (6), cap de lampa (7), tastaturd
de control (8), aderentd sterilizabila (9).

Versiune plafon dublu: butuc de placé de tavan (1), tablou de
distributie (2), tub de ancorare a tavanului (3), articulatie dubla de
cuplare (4), capac de tavan (5), brat orizontal (6), brat basculant
(7), cap de lampa (8), tastaturd de control (9), aderentd
sterilizabil& (10).
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Versiunea WALL: cutie de perete (1), brat orizontal (2), brat
basculant (3), cap de lampa (4), tastaturd de control (5), aderent
sterilizabil& (8).

Versiunea MOBILE: bazd cu roti (1), tija inferioard (2), tij& superioard
(3), brat basculant (4), cap de lampad (5), tastaturd de control al
functiei (6), aderentd sterilizabila (7).

Parti separabile Piesd de mand sterilizabild. Consultati sectiunea 6.4 pentru
instructiuni de asamblare/dezasamblare.

PENTALED 28 Produsul PENTALED 28 se bazeazd pe lampa Pentaledl2. Singura
diferentd este cd dispune de un sistem de lumind directd cu lentile
care utilizeazd 28 de LED-uri si posibilitatea de a selecta doud
temperaturi de culoare. Existd, de asemeneq, posibilitatea de a
regla diametrul cdmpului luminos prin rotirea piesei de mand
furnizate.
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5.2 Descrierea produsului QUATTROLUCI
LED

Produsul este disponibil in diferite versiuni:
- versiune cu un singur plafon

- versiune cu plafon dublu

- versiunea de perete

- versiunea mobila

Versiune cu un singur plafon: butuc de placéa de tavan (1), tablou
de distributie (2), tub de ancorare a tavanului (3), capac de tavan
(4), brat orizontal (5), brat basculant (68), cap de lampa (7),
tastaturd de control (8), aderentd sterilizabil& (9).

Versiune plafon dublu: butuc de placé de tavan (1), tablou de
distributie (2), tub de ancorare a tavanului (3), articulatie dubl& de
cuplare (4), capac de tavan (5), brat orizontal (6), brat basculant
(7), cap de lampa (8), tastaturd de control (9), aderentd
sterilizabil& (10).
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Versiunea WALL: cutie de perete (1), brat orizontal (2), brat
basculant (3), cap de lampa (4), tastaturd de control (5), aderent
sterilizabil& (8).

Versiunea MOBILE: bazd cu roti (1), tija inferioard (2), tij& superioard
(3), brat basculant (4), cap de lampd (5), tastaturd de control al
functiei (6), aderentd sterilizabila (7).

Parti separabile Piesd de mand sterilizabild. Consultati sectiunea 6.4 pentru
instructiuni de asamblare/dezasamblare.
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5.3 Descrierea produsului SATURNO-LED

Produsul este disponibil in diferite versiuni:
- versiune cu un singur plafon

- versiune cu plafon dublu

- versiunea de perete

- versiunea mobild

Versiune cu un singur plafon: butuc de placéa de tavan (1), tablou
de distributie (2), tub de ancorare a tavanului (3), capac de tavan
(4), brat orizontal (5), brat basculant (68), cap de lampa (7),
tastaturd de control (8), aderentd sterilizabil& (9).

Versiune plafon dublu: butuc de placd de tavan (1), tablou de
distributie (2), tub de ancorare a tavanului (3), articulatie dubla de
cuplare (4), capac de tavan (5), brat orizontal (6), brat basculant
(7), cap de lampa& (8), tastaturd de control (9), aderentd
sterilizabil& (10).
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Versiunea WALL: cutie de perete (1), brat orizontal (2), brat
basculant (3), cap de lampa (4), tastaturd de control (5), aderent
sterilizabil& (8).

Versiunea MOBILE: bazd cu roti (1), tijé inferioard (2), tija superioard
(3), brat basculant (4), cap de lampad (5), tastaturd de control al
functiei (6), aderentd sterilizabild (7).

Parti separabile Piesd de mand sterilizabild. Consultati sectiunea 6.4 pentru
instructiuni de asamblare/dezasamblare.
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5.4 Descrierea operatiunii

Ldmpile de perete si de versiune mobild dispun de un comutator
de lumind verde pentru pornirea si oprirea generald.

in cazul versiunilor cu plafon simplu si dublu, pozitionati
comutatorul magnetic termic IGngd Produs, astfel incat acesta s&
poatd fi oprit in caz de nevoie.

In cazul versiunilor de perete si mobile nu pozitionati dispozitivul,
astfel Tncat este greu sd ajungeti si s& scoateti priza de alimentare
in caz de urgentd.

5.4.1 Tastatura de control PENTALED 12

Controlul produsului se face cu ajutorul tastaturii de control

pozitionatd in partea inferioard a carcasei reflectorului. Prin

apdsarea tastelor, sunt pornite urmdgtoarele functii:

- 1/ O apasati lung pentru a porni [ opri produs (1);

- cresterea intensitatii luminii "+" (2);

- reducerea intensitatii luminii "-" (3);

- trei micro-LED-uri verzi afiseazd nivelul de intensitate selectat
(4). Cu alimentarea la retea, un micro-led verde rdémdne pornit
pentru a indica functia de asteptare.

Produsul a fost conceput pentru a asigura un diametru fix al luminii,
fard a fi nevoie de ajustare.

5.4.2 Tastatura de control PENTALED 28

Controlul produsului se face cu ajutorul tastaturii de control

pozitionatd in partea inferioard a carcasei reflectorului. Prin

apdsared tastelor, sunt pornite urmdtoarele functii:

- |/ O apasati lung pentru a porni [ opri produs (1);

- Apdsati rapid 1/O pentru a regla ciclic temperatura de culoare a
Produsului de la 4500K la 5000K (4500K la inceput) (1);

- cresterea intensitatii luminii "+" (2);

- reducerea intensitdtii luminii "-" (3);

- trei micro-LED-uri verzi afiseazd nivelul de intensitate selectat
(4). cu alimentarea la retea, un micro-led verde rémane pornit
pentru a indica functia de asteptare.

Diametrul cdmpului de lumind si focalizarea pot fi reglate prin
rotirea rolei centrale.
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5.4.3 Tastaturd de control QUATTROLUCI LED

Controlul produsului se face cu ajutorul tastaturii de control
pozitionate pe carcasa reflectorului. Prin apdsarea tastelor, sunt
pornite urmdatoarele functii:

- comutator stand-by start/stop 1/0 (1);

- cresterea/reducerea intensitdtii luminii (2) si (3).

Campul de lumind nu este reglabil.

5.4.4 Tastatura de control SATURNO-LED

Controlul produsului se face cu ajutorul tastaturii de control
pozitionate pe carcasa reflectorului. Prin apdsarea tastelor, sunt
pornite urmdtoarele functii:

- comutator stand-by start/stop 1/0 (1);

- cresterea/reducerea intensitdtii luminii (2) si (3);

- selectarea temperaturii de culoare (4);

- curtoazie de selectie lumina (5). Pentru a selecta lumina de
curtoazie, lampa trebuie opritd. in pozitia de curtoazie, numai
intensitatea luminii poate fi ajustatd, in timp ce schimbarea
temperaturii nu este posibild. Pentru a reveni la pozitia normald
de functionare, trebuie apdsatd tasta standby (1).

Campul de lumind nu este reglabil.

5.5 Manipularea produselor

Model de plafon UNIC PENTALED 12/28

861 800 __|
E{E%.—‘;‘.!-‘
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o
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Lampd dubld model QUATTROLUCI LED
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Model de perete QUATTROLUCI LED
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Model mobil QUATTROLUCI LED
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Produsul poate fi mutat folosind piesa de mdand sterilizabild.

Pentru modelele PENTALED 12/28 Produsul poate fi mutat si cu
ajutorul ménerelor laterale.

Prin apdsarea tastelor de pe tastaturd, functiile de control descrise
anterior pot fi activate.

Pentru modelul PENTALED 28, este posibil sd rotiti in sensul acelor de
ceasornic sau in sens invers acelor de ceasornic piesa de mand
sterilizabiléd din centrul scutului de protectie pentru a regla
diametrul cdmpului de lumind si focalizarea. Aceastd piesd de
mMand nu poate fi Indepdrtatd sau sterilizatd.
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DISTANTA DE LUCRU RECOMANDATA

Pentru a optimiza intensitatea luminii, produsul este cel mai bine
utilizat la o distantd de Im.

Im

Cu toate acesteq, Produsul asigurd, de asemeneaq, o intensitate
bund a luminii la o distant& cuprinsd intre 70cm gi 140cm.

5.5.1 Frane pentru versiunea mobilda

Versiunea mobild are 4 roti cu frdnd cu pedald. Acest lucru sunt
utilizate pentru a bloca produsul in pozitia necesard.

Apdsati pedala de frdnd cu piciorul, fard a aplica prea multd
presiune.

Nu loviti pedala de frand si nu apdsati continuu odatd ce pozitia de
oprire a fost atinsa.

Pentru a decupla fréna, ridicati pedala cu piciorul.
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5.5.2 Mutarea standului

Ori de cdte ori suportul trebuie sd fie mutat, asigurati-va cd bratul
basculant este mutat in jos.

Imposibilitatea de a face acest lucru ar putea provoca lampa sé
se rdstoarne.

5.6 Verificari care trebuie efectuate de
fiecare data inainte de utilizare

Pentru a v& asigura cd Produsul este sigur si oferd un diagnostic

corect, de fiecare datd inainte de utilizare, operatorul trebuie:

- Curdtati/dezinfectati Produsul in conformitate cu normele
stabilite de comisia nationald competentd;

- Verificati dacd lumina emisd este stabild si de intensitate
adecvatg;

- Verificati bratul basculant mentine corect pozitia sg;

- Verificati dacd cupola isi mentine corect pozitia.

6 Curatarea si dezinfectarea

Organizatia responsabild trebuie s& respecte normele (standarde
si directive) privind igiena, dezinfectia si sterilizarea stabilite de
comisia nationald competentd.

6.1 Metoda de aplicare

Inainte de a continua curd',corea/dezinfectareo Produsului,
asigurati-vd cd acesta este oprit si nu poate fi pornit din nou.

Se lasd lampa sd se rdceascd si se curdtd numai atunci cand este
rece.

Protejati produsul de pulverizarea cu apd si detergenti si nu il
curdtati in contact direct cu lichidele.

Nu pulverizati detergent/dezinfectant direct pe Produs.

Pulverizati detergentul/dezinfectantul pe o carpd, astfel incat sd-I
umeziti.
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Dupd aceeq, stergeti Produsul cu panza.

Nerespectarea instructiunilor de mai sus ar putea provoca:

- desprinderea vopselei cu posibila cddere accidentald a unei
astfel de vopsele in zona pacientulu;

- imbdtrdnirea timpurie a pdrtilor din plastic cu sldbirea
ulterioard si posibilitatea ruperii;

- pdatarea ecranelor de protectie si a sticlei.

6.2 Curatarea produsului

V& recomanddm sd curdtati Produsul in fiecare zi.

- Nu utilizati obiecte ascutite, ascutite sau abrazive, pentru a evita
riscul de deteriorare a suprafetelor.

- Nuturnati lichide direct pe produs.

- Curdtati Produsul cu o carpd umedd, dar nu umeda.

- Curdtati cu detergenti adecvati cu continut alcalin scdzut si fard
clor. Nu utilizati produse abrazive, benzing, diluanti de vopseaq,
detergenti alcalini, acizi, care contin alcool sau aldehide.

- Dozati detergentii strict Tn conformitate cu indicatiile
procentuale indicate pe fisa tehnicd a producétorului, avand
grijé ca lichidele s& nu pdtrundd in articulatiile diferitelor parti
ale produsului, cu o atentie deosebit& acordatd reflectorului si
structurii de sustinere.

6.3 Dezinfectarea produselor

V& recomanddm sd dezinfectati Produsul de fiecare datd inainte de

utilizare.

Dezinfectantii pot contine substante nocive pentru sdandtate;

utilizarea dezinfectantilor indicati de comisia nationald de igiend si

dezinfectie, conform standardelor de igiend adoptate de

Organizatia Responsabild.

- Nu utilizati obiecte ascutite, ascutite sau abrazive, pentru a evita
riscul de deteriorare a suprafetelor.

- Nu turnati lichide direct pe produs.

- Dezinfectati produsul cu o carpd umedd, dar nu umedad.

- Utilizati dezinfectanti adecvati cu continut scdzut de alcool.

- Pentru a preveni deteriorarea pieselor din otel inoxidabil si
aluminiu, utilizati numai dezinfectanti care nu contin clor sau
halogeni.

- Se dilueazd dezinfectantii in strictd conformitate cu indicatiile
procentuale din fisa tehnicd a producdatorului, avand grijd ca
lichidele s& nu pdtrundd in articulatiile diferitelor parti ale
Produsului, acorddnd o atentie deosebitd reflectorului si
structurilor de sustinere.
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6.4 Sterilizarea piesei de méana

Piesele de mdana trebuie sterilizate inainte de utilizare si pot rezista
pand la 200 de cicluri.

Operatorul trebuie sd respecte regulile Comisiei nationale de
igiend, dezinfectie si sterilizare.

Piesele de mdnd sunt realizate din material plastic rezistent la

caldura si lovituri (PSU - Polisulfone).

Inlocuiti piesele de mand imediat ce acestea devin crdpate sau

deformate, deoarece acestea ar putea cddea in zona pacientului.

Montarea [ indepdrtarea piesei de mana:

- apdsati capturile de oprire situate paralel cu mdnerul si
scoateti-I.

- introduceti prindere pdand cand capturile faceti clic in si sunt
blocate in gdurile piesei de mand.

Montarea [ indepdrtarea piesei de mana:

- apdsati maneta de eliberare a piesei de mana si scoateti-o.

- introduceti piesa de méand strdns pe suport si rotiti-o pand
cdnd maneta de otel se angajeazd in locul initial si rotatia este
blocatd.

Montarea [ indepdrtarea piesei de mana:

- Intoarceti piesa de mdand in sensul acelor de ceasornic si
scoateti-o.

- Intoarceti piesa de mand in sensul acelor de ceasornic pdnd
cand este impotriva piesei de mand si rotatia este blocatd.

Curgtati si dezinfectati piesele de manda in mod traditional inainte

de sterilizare. Acestea pot fi curdtate cu un detergent alcalin mediu

fard clor activ. Pentru a dezinfecta piesele de mandg, v sugerdm sd

utilizati produse pe bazd de alcool sau aldehidd. Dezinfectantii

trebuie s& fie aprobati de producdtor pentru a fi utilizati pe

polilsulfond (PSU). Dupé dezinfectare, cldtiti reziduurile de detergent

cu multd apd.

Piesele de mdénd se Thcadreazd intr-un ambalaj de sterilizare

adecvat (ambalaj de sterilizare de unicd folosintd, de exemply,

pungi de plastic / hartie; ambalaj unic sau dublu), inainte de a fi

sterilizate.

Piesele de mdand pot rezista la aproximativ 200 de cicluri de

sterilizare cu abur in conformitate cu urmdtorii parametri:

- sterilizare cu abur la 121 ° C si 1,3 bar timp de 25 pdnd la 30 de
minute

- sterilizare cu abur la 134 °C si 2,3 bar timp de 4 minute

Nu depdsiti o temperaturd de sterilizare de 134 °C.

Respectati cu strictete standardul ISO 17665-1.

Cand plasati in autoclavd, asigurati-vd c¢d partea deschisd a

pieselor de mdand este Intoarsd in jos. Piesele de mana trebuie sa fie

libere si sa nu fie impovdrate de sterilizarea altor materiale.

Piesele de ménd deteriorate nu mai trebuie utilizate.
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7 Reglare siintretinere
7.1 Reglarea bratului basculant

Produsul este vandut deja echilibrat si nu necesitd ajustdri
suplimentare. Tn cazul in care bratul basculant al arcului devine
rigid sau slabit in timp, interventia mecanicd este posibild prin
reglarea comprimdarii arcului intern.

Se lasd garnitura de etansare din silicon (1) si capacul (2) s&
alunece nainte de-a lungul bratului basculant (3). Potriviti un ac
(4) cu diametrul de 4 mm in gdurile piulitei inelului (5) si intoarceti-
v& in directia indicatd de sdgeti pentru a mdri [ micsora sarcina pe
arc.

Dacd bratul basculant scade, aceasta inseamnd cd forta elasticd
a arcului este insuficientd:

- intoarceti piulita inelului in jos si incdrcati arcul.

Dacd bratul basculant se ridicd, aceasta inseamnd cd forta
elasticd a arcului este prea mare:

- Intoarceti piulita inelului in sus si eliberati arcul.

Dupd efectuarea ajustdrilor, intoarceti acoperirea la pozitia initiald.

7.2 Reglarea ambreiajului

La fel ca toate celelalte parti mecanice, ambreiagjele sunt, de
asemeneaq, supuse uzurii.

In cazul in care structura nu mentine pozitia, ambreiajele vor trebui
sd fie reglate.

Utilizati un spanner hexagonal de 2,5 (2) pentru a creste forta de
franare, rotind diblurile (1) ale franei bratului in sensul acelor de
ceasornic.
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La fel ca toate celelalte parti mecanice, ambreigjele sunt, de
asemeneaq, supuse uzurii.

In cazulin care structura mobild nu mentine pozitia, ambreiajele vor
trebui reglate.

Utilizati un spanner hexagonal de 2,5 (2) pentru a creste forta de
franare, rotind diblurile (1) frénei tijei in sensul acelor de ceasornic.

7.3 Verificari periodice care trebuie
efectuate asupra Produsului

In momentul pornirii si dupd fiecare lucrare de intretinere, efectuati
teste electrice si lucrdri indicate in standardul IEC 62353.

7.4 Intretinere de rutind

Efectuarea oricdror modificdriin
acest sens
dispozitivul este interzis.
N.

Perioadd

Actiune

inainte de a utiliza

—_

Asigurati-va cd nu existd bucdti sau fragmente de vopsea care ar
putea deveni detasate si se incadreazd in cmpul de operare. Dacd
existd, eliminati-le manual.

inainte de a utiliza

N

Asigurati-vd cd ecranele de protectie a sursei de lumind nu sunt
deteriorate. Dacd sunt, contactati Serviciul clienti.

w

O datd pe an

Verificati toate imbindrile produsului si asigurati-vd cd nu existd
zgomote sau scartdieli. Dacd existd, lubrifiati ambreiajele implicate
cu unsoare adecvatd pentru uz industrial la o temperaturd de
serviciu cuprinsd intre -30 © C si + 120 ° C, tastati OKS 470 sau cu
proprietdti similare.

N

O datd pe an

In cazul in care Produsul nu mentine o pozitie regulatd, reglati
ambreiajele conform indicatiilor de la punctele 7.1 si 7.2 (reglarea
bratului si ambreiajului).

U000004 Rev.9 20/02/2023

Pagind 28 de 48




RIMS A

OPERARE S| RO
MANUAL DE INTRETINERE

O datd pe an Asigurati-vd cd suruburile de retentie a barei (1) sunt strénse in mod
(VERSIUNEA PLAFONULUI) corespunzdtor. De asemeneaq, verificati suruburile orizontale de
s = retentie a bratului (4). Dacd acestea nu sunt fixate corespunzdtor,
stréngeti in mod adecvat.
Pentru a accesa suruburile, slabiti cele 3 dibluri (1) ale inelului (2).
Scoateti capacul barei (3) trdgand in jos. Strangeti cele 4 piulite (4),
surubul (5) si diblul de siguranta (6). Asigurati-va cd suruburile (7)
ale bratului orizontal sunt strGnse in mod corespunzdtor.
5
O datd pe an Asigurati-vd c& suruburile de retentie a peretelui (1) si suruburile
(VERSIUNEA DE PERETE) orizontale de retentie a bratului (2) sunt strénse in mod
corespunzdtor.
Dacd acestea nu sunt fixate corespunzdtor, strdngeti in mod
adecvat.
6
O datd pe an Asigurati-vad cd surubul de retentie a tijei (1) si suruburile de retentie
(VERSIUNEA MOBILA) a bratului (2) sunt stranse in mod corespunzdtor.
Dacd acestea nu sunt fixate corespunzdtor, strdngeti in mod
adecvat.
7
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7.5 Reparatii
Produsul trebuie sd fie deschis Singura lucrare de reparatii cu care este taxat personalul de
si reparat numai de catre asistenta tehnica este schimbarea sigurantei.
personalul tehnic de service
pentru schimbarea sigurantei.
Toate celelalte reparatii care
trebuie facute de producator.

intrerupeti alimentarea cu
energie electricd inainte de a

face orice lucrdri de intretinere.

Pentru a accesa sigurantele din versiunea plafonului, deschideti
capacul barei, astfel cum se indicd la punctul 5 de la punctul 7.4.

Pentru a accesa sigurantele din versiunea de perete, scoateti cele
4 suruburi (1) si caseta de inchidere (2).

Pentru a accesa sigurantele din versiunea mobild, scoateti
suruburile (1), desurubati cele 3 suruburi cu varf conic si ridicati
inelul de retinere (2) si acoperirea (3) de-a lungul tijei.
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Se scoate suportul sigurantei (1) de pe placa terminald si se
inlocuieste siguranta (2), asiguréndu-va cd este inlocuitd cu o alta
de acelasi tip.

Dacd este necesar, RIMSA va furniza toate informatiile necesare
pentru a asista personalul de asistentd tehnicd in schimbarea
sigurantei.

Toate celelalte reparatii trebuie facute de RIMSA.

Dacd indicatile de mai sus nu sunt suficiente pentru a rezolva
problema, contactati serviciul post-vanzare.

7.6 Eliminarea dupa utilizare

Respectati legile aplicabile privind eliminarea deseurilor. Acest
produs nu trebuie eliminat in pubelele standard de eliminare a
deseurilor. Pentru a evita riscurile pentru mediu si sGndtate care
decurg din dispersia substantelor poluante in mediu, separati
diferitele pdrti componente interne, cum ar fi fierul, aluminiul,
plasticul si materialele electrice, si eliminati-le prin canale
autorizate, astfel incat s& se asigure reciclarea corectd.

7.7 Lista pieselor de schimb

Descriere:_ _ _ ____ ___ Codul comenzii
Piesé de méand sterilizabilé PENTALED 12/28 7180045
Piesd de mana sterilizabild QUATTROLUCI LED 7200518
Piesd de mana sterilizabild SATURNO-LED 7180848
Sigurantd TIAH 250V "5x20" 2400208
Sigurantd T2AH 250V "5x20" Z400195
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8 Proprietdti tehnice
8.1 Proprietati tehnice PENTALED 12

Detalii tehnice ale luminii PENTALED 12

lluminare Ec la 1 m distanta + 10% [Lux] 100.000
Temperatura de culoare (£5%) [K] 4500
Indicele de redare a culorilor Ra [-] 91

Re [-] > 90
Diametrul gamei de lumind dso [mm] 08
Diametrul gamei de lumind dio [mm] 160
Adancimea de iluminare L1+L2 [mm] la 60% 720
Adancimea de iluminare L1+L2 [mm] la 20% 1500
Iradiere maximé [W/m?2] 370
Iradiere [ lluminare [mw/m?2Ix] 37
Iradiere maximé in UV [W/m?] 0,001

Detalii despre conexiunea la alimentare

Tensiune alternativd primard [Volt ac] 100 - 240
Frecventd [Hz] 50/60
Intrare de alimentare [VA] 40
Sursa de lumind n°12 LEDs

Durata sursei de luminé cu diodd LED [hr]
(aceasta cifra poate varia in functie de varfurile 60.000
de putere si de frecventa de functionare)

Controlul intensit&tii luminii [%] 20 -100

Sigurante incorporate T2AH 250V, 5x20
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Date generale

Regulament

REGULAMENTUL (UE) 2017/745

Clasificarea dispozitivului medical

Clasall

Standardele

IEC 60601-2-41

Distributia ilumindrii minime si adecvate (fluxul luminos emis de echipamentul ME nu variazd cu
mai mult de 20% in timpul utilizarii; temperatura de culoare si indicele de redare a culorilor sunt
stabile si se Tncadreazd in intervalul 3000K-6700K si, respectiv, 85-100; Valoarea Ec se 2 40.000

E tial .
semial lux si <160.000 lux).
performantd — P - A - -
Limitarea energiei in cdmpul de functionare (iradianta UV pentru lungimile de undd sub 400 nm nu
depéseste 10 W/m?, iar iradianta totald Ee in zona luminatd nu depdseste 1000 W/m? la o distantd
de 1000 mm; Valoarea E. se 2 40.000 lux si < 160.000 lux; Ee/Ec< 6 mV/ma2Ix).
Culoare RAL 9003
Gradul de protectie ip IP20

Conditii de functionare

Functionare continud

Sterilizarea cu abur a piesei de mand

121°C la 1,3bar de la 25 la 30 de minute.
134 °C la 2,3bar timp de 4 minute.

Retea de izolare a tensiunii de alimentare
eamnd

in afara produsului (comutator principal) pentru versiunile de
tavan
Comutator principal pentru versiunile mobile si de perete

Dimensiuni
Diametrul corpului I[dmpii [em] 40
Suprafata emisiei de lumina [cm?] 305
Greutatea plafonului unic, tavan dublu, perete, 13,20, 12, 21, 24

mobil, lumina chirurgicala a bateriei mobile [kg]

Marcaje

Ce

in conformitate cu REGULAMENTUL (UE) 2017/745

Toate mdsurdtorile tehnice ale luminii trebuie considerate cu o tolerantd de +6 % din motive metrologice si de

fabricatie
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8.2 Proprietati tehnice PENTALED 28

RO

Detalii tehnice ale luminii PENTALED 28

lluminare Ec la 1 m distanta + 10% [Lux] 120.000
Temperatura de culoare (£5%) [K] 4.500 [ 5.000
Indicele de redareq culorilor R a [-] (4500K - 94
5000K)
Re [-] > 90
Diametrul gamei de luminé dso [mm] 160
Diametrul gamei de lumind dio [mm] 280
Adancimea de iluminare L1+L2 [mm] la 60% 920
Adancimea de iluminare L1+L2 [mm] la 20% 1550
Iradiere maximé [W/m?] 456
Iradiere [ lluminare [mw/m?2Ix] 3,62
Iradiere maximé in UV [W/m?] 0,001

Detalii despre conexiunea la alimentare
Tensiune alternativa primarda [Volt ac] 100 - 240
Frecventd [Hz] 50/60
Intrare de alimentare [VA] 85
Sursd de lumind n°28 LEDs
Durata sursei de luminé cu diodd LED [hr]
(aceasta cifra poate varia in functie de varfurile 60.000
de putere si de frecventa de functionare)
Controlul intensitdtii luminii [%] 20 - 100

Sigurante incorporate

T2AH 250V, 5x20
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Date generale

Regulament

REGULAMENTUL (UE) 2017/745

Clasificarea dispozitivului medical Clasa |

Standardele

IEC 60601-2-41

Distributia ilumindrii minime si adecvate (fluxul luminos emis de echipamentul ME nu variazd
cu mai mult de 20% in timpul utilizarii; temperatura de culoare si indicele de redare a
. culorilor sunt stabile si se incadreazd Tn intervalul 3000K-6700K si, respectiv, 85-100;
Performantd .
esentiald ’ Valoarea Ec se 2 40.000 lux si < 160.000 lux).
’ Limitarea energiei in cdmpul de functionare (iradianta UV pentru lungimile de undd sub 400
nm nu depdseste 10 W/m?2, iar iradianta totald Ee in zona luminatd nu depdseste 1000 W/m2la
o distantd de 1000 mm; Valoarea E. se 2 40.000 lux si < 160.000 lux; E¢/Ec< 6 mV/m?Ix).
Culoare RAL 9003
Gradul de protectie ip IP20

Conditii de functionare

Functionare continud

Sterilizarea cu abur a piesei de mand

121°C la 1,3bar de la 25 la 30 de minute.
134 °C la 2,3bar timp de 4 minute.

Retea de izolare a tensiunii de alimentare

in afara produsului (comutatorul principal) pentru versiunile de
tavan.

eamnd L Lo S
Comutator principal pentru versiunile mobile si de perete.
Dimensiuni
Diametrul corpului I[dmpii [em] 40
Suprafata emisiei de lumina [cm?] 196

Greutatea plafonului unic, tavan dublu, perete,
mobil, lumina chirurgicala a bateriei mobile [kg]

13,20,12, 21,24

Marcaje

Ce

in conformitate cu REGULAMENTUL (UE) 2017/745

Toate mdsurdtorile tehnice ale luminii trebuie considerate cu o tolerantd de +6 % din motive metrologice si de

fabricatie
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8.3 Proprietati tehnice QUATTROLUCI LED

Detalii tehnice ale luminii

QUATTROLUCI LED

lluminare Ec la 1 m distanta + 10% [Lux] 160.000
Temperatura de culoare (£5%) [K] 4.900
Indicele de redare a culorilor Ra [-] 92
Re [-] > 90
Diametrul gamei de lumind dso [mm] 150
Diametrul gamei de lumind dio [mm] 270
Adancimea de iluminare L1+L2 [mm] la 60% 1100
Adancimea de iluminare L1+L2 [mm] la 20% 1740
Iradiere maximé [W/m?] 570
Iradiere [ lluminare [mw/m?2Ix] 3,47
Iradiere maximé in UV [W/m?] 0,039
Detalii despre conexiunea la alimentare
Tensiune alternativa primarda [Volt ac] 100 - 240
Frecventd [Hz] 50/60
Intrare de alimentare [VA] 95 - 120
Sursd de lumind n°36 LEDs
Durata sursei de luminé cu diodd LED [hr]
(aceasta cifra poate varia in functie de varfurile 60.000
de putere si de frecventa de functionare)
Controlul intensitdtii luminii [%] 15 - 100

Sigurante incorporate

T2AH 250V, 5x20
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Date generale

Regulament

REGULAMENTUL (UE) 2017/745

Clasificarea dispozitivului medical

Clasall

Standardele

IEC 60601-2-41

Distributia ilumindrii minime si adecvate (fluxul luminos emis de echipamentul ME nu variazd cu
mai mult de 20% in timpul utilizarii; temperatura de culoare si indicele de redare a culorilor sunt
. stabile si se Tncadreazd in intervalul 3000K-6700K si, respectiv, 85-100; Valoarea Ec se 2 40.000
Performantd .
csentiald lux si <160.000 lux).
’ Limitarea energiei in cdmpul de functionare (iradianta UV pentru lungimile de undd sub 400 nm nu
depéseste 10 W/m?2, iar iradianta total& Ee in zona luminatd nu depdseste 1000 W/m?2 la o distantd
de 1000 mm; Valoarea Ec se 2 40.000 lux si < 160.000 lux; Ee/Ec< 6 mV/m2x).
Culoare RAL 9003
Gradul de protectie ip IP20

Conditii de functionare

Functionare continud

Sterilizarea cu abur a piesei de mand

121°C la 1,3bar de la 25 la 30 de minute.
134 °C la 2,3bar timp de 4 minute.

Retea de izolare a tensiunii de alimentare
eamnd

in afara produsului (comutatorul principal) pentru versiunile de
tavan.
Comutator principal pentru versiunile mobile si de perete.

Dimensiuni
Diametrul corpului I[dmpii [em] 60
Suprafata emisiei de lumina [cm?] 252
Greutatea plafonului unic, tavan dublu, perete,
lumind chirurgicald mobild, mobild a bateriei 15, 22,14, 23, 26

[kg]

Marcaje

Ce

in conformitate cu REGULAMENTUL (UE) 2017/745

Toate mdsurdtorile tehnice ale luminii trebuie considerate cu o tolerantd de 6 % din motive metrologice si de

fabricatie
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8.4 Proprietati tehnice SATURNO-LED

Detalii tehnice ale luminii

SATURNO-LED

lluminare Ec la 1 m distanta + 10% [Lux] 50.000
Temperatura de culoare (£5%) [K] 4.000 | 4500
Indicele de redare a culorilor Ra [-] 93
Re [-] > 90
Diametrul gamei de lumind dso [mm] 160
Diametrul gamei de lumind dio [mm] 260
Adancimea de iluminare L1+L2 [mm] la 60% 1050
Iradiere maximé [W/m?2] 186
Iradiere [ lluminare [mw/m?2Ix] 3,63
Iradiere maximé in UV [W/m?] 0,010
Detalii despre conexiunea la alimentare
Tensiune alternativd primard [Volt ac] 100 - 240
Frecventd [Hz] 50/60
Intrare de alimentare [VA] 40
Sursd@ de lumind n°9 LEDs
Durata sursei de lumind cu diodd LED [hr]
(aceasta cifra poate varia in functie de varfurile 60.000
de putere si de frecventa de functionare)
Controlul intensit&tii luminii [%] 20 -100

Sigurante incorporate

TIAH 250V, 5x20
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Date generale

Regulament

REGULAMENTUL (UE) 2017/745

Clasificarea dispozitivului medical

Clasall

Standardele

IEC 60601-2-41

Distributia ilumindrii minime si adecvate (fluxul luminos emis de echipamentul ME nu variazd
cu mai mult de 20% in timpul utilizarii; temperatura de culoare si indicele de redare a
. culorilor sunt stabile si se incadreazd Tn intervalul 3000K-6700K si, respectiv, 85-100;
Performantd .
esentiald ’ Valoarea Ec se 2 40.000 lux si < 160.000 lux).
’ Limitarea energiei in cdmpul de functionare (iradianta UV pentru lungimile de undd sub 400
nm nu depdseste 10 W/m?2, iar iradianta totald Ee in zona luminatd nu depdseste 1000 W/m2la
o distantd de 1000 mm; Valoarea E. se 2 40.000 lux si < 160.000 lux; E¢/Ec< 6 mV/m?Ix).
Culoare RAL 9003
Gradul de protectie ip IP20

Conditii de functionare

Functionare continud

Sterilizarea cu abur a piesei de mand

121°C la 1,3bar de la 25 la 30 de minute.
134 °C la 2,3bar timp de 4 minute.

Retea de izolare a tensiunii de alimentare
eamnd

in afara produsului (comutatorul principal) pentru versiunile de
tavan.
Comutator principal pentru versiunile mobile si de perete.

Dimensiuni
Diametrul corpului I[dmpii [em] 19,5
Suprafata emisiei de lumina [cm?] 63
Greutatea plafonului unic, tavan dublu, perete,
lumind chirurgicald mobild, mobild a bateriei 12,19, 11, 20, 23

[kg]

Marcaje

Ce

in conformitate cu REGULAMENTUL (UE) 2017/745

Toate mdsurdtorile tehnice ale luminii trebuie considerate cu o tolerantd de 6 % din motive metrologice si de

fabricatie
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9 Declaratia de conformitate UE

In conformitate cu articolul 19 si cu anexa IV la REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN S| AL CONSILIULUI din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr.1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului

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

Aceastd declaratie de conformitate este emisd pe rdspunderea exclusivé a producdtorului.
UDI-DI de bazd: ++B88OLUMINAIREPM

Denumire produs si comercial: PENTALED 12, PENTALED 28, QUATTROLUCI LED, SATURNO-LED
Referintd model: PENTAI2, PENTA28, QUATTRO, SAT-LED

Configuratii:

PENTAI2PA MODEL DE LAMPA PENTALED 12 PERETE
PENTAIZ2PI MODEL LAMPA PENTALED 12 STAND MOBIL
PENTAI2SO LAMPA MODEL PENTALED 12 PLAFON
PENTAI2+12 MODEL DE LAMPA PENTALED 12 PLAFON DUBLU
PENTA28PA MODEL DE LAMPA PENTALED 28 DE PERETE
PENTA28PI LAMPA MODEL PENTALED 28 STAND MOBIL
PENTA28SO LAMPA MODEL PENTALED 28 PLAFON
PENTA28+28 MODEL DE LAMPA PENTALED 28 PLAFON DUBLU
QUATTROPA LAMPA MODEL 4LUCI-LED DE PERETE
QUATTROPI LAMPA MODEL 4LUCI-LED STAND MOBIL
QUATTROSO LAMPA MODEL 4LUCI-LED PLAFON
QUATTROSOX2 LAMPA MODEL 4LUCI-LED PLAFON DUBLU
SATPAN-LED MODEL DE LAMPA SATURNO-LED DE PERETE
SATPIN-LED LAMPA MODEL SATURNO-LED STAND MOBIL
SATSON-LED MODEL DE LAMPA SATURNO-LED PLAFON

SATSONX2-LED LAMPA MODEL SATURNO-LED PLAFON DUBLU
Scopul propus: CORPURI DE ILUMINAT CHIRURGICALE MINORE (CORP DE ILUMINAT TRATAMENT)

Clasa de risc a dispozitivului in conformitate cu normele stabilite in anexa VIl la Regulamentul (UE) 2017/745: CLASA |
Explicatie:  Duratd: Termen scurt (anexa VI, CAPITOLUL | punctul 1. DURATA DE UTILIZARE)
Descriere:  Dispozitiv medical neinvaziv (anexa Vil capitolul lll punctul 4. DISPOZITIVE NEINVAZIVE, punctul
4. articolul 1)
Dispozitiv medical activ (anexa VIl capitolul Il punctul 6. DISPOZITIVE ACTIVE, punctul 6.2
articolul 10 din Regulamentul de procedurd)

Producdtorul declard cd dispozitivul este in conformitate cu REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN
SI AL CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului si cu urmdtoarele standarde:

e |EC 60601-1 (Partea 1: Cerinte generale privind siguranta de bazd si performanta esential&)

e [EC 60601-1-2 (Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de bazd si performanta esentiald - Colateral
standard: Compatibilitate electromagnetic& - Cerinte si incercdri)

(Partea 2: Cerinte speciale privind siguranta de bazd si performanta esentiald a corpurilor de
iluminat si a corpurilor de iluminat chirurgicale pentru diagnostic)

e |EC 60601-2-41

U000004 Rev.9 20/02/2023 ‘ Pagind 40 de 48



Y OPERARE S|
R I M S /A\ MANUAL DE INTRETINERE RO

Procedura de evaluare a conformitdtii este elaboratd cu referire la premisa (60) si la articolul 52 din REGULAMENTUL
(UE) 2017/745.

Sistemul de Calitate RIMSA respectd standardele UNI EN ISO 9001 si UNI CEl EN ISO 13485 si este certificat de CSQ
(certificatul CSQ nr. 9120.RMS1 si 9124.RMS2).

Nume: Paolo Longoni % RLOQ\J SONES 7
Pozitie: Director General W\k\_, Vo)
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10 Declaratia EMC

Produsul a fost testat in conformitate cu standardul [EC 60601-1-2
pentru a asigura compatibilitatea electromagneticd corectd.
Aparatele de comunicare portabile si mobile pot afecta Produsul.
Produsul nu trebuie utilizat Th apropierea unui alt dispozitiv si, dacd
acest lucru este inevitabil, produsul trebuie verificat pentru a va
asigura cd functioneazd corect.

Utilizarea altor accesorii decat cele furnizate/recomandate de
producdtor ar putea creste nivelul emisiilor si ar putea reduce
nivelul de imunitate al aparatului.

Produsul a fost conceput pentru a fi utilizat Th mediie
electromagnetice descrise mai jos.

Organizatia sau Operatorul responsabil este responsabil pentru a
se asigura cd Produsul este utilizat intr-un mediu compatibil.

S-ar putea intdmpla ca, dacd Produsul este afectat de radiatii in
intervalul 80 MHz — 1 GHz sau explozii, acesta nu va mai r&spunde
comenzilor atét in ceea ce priveste lampa, cét si camera.

Dacd se intdmpld acest lucru, performanta esentiald va fi asiguratd
in orice caz, dar pentru a restabili functionarea normald va fi
necesard de-energizarea comutatorului principal.

Test de imunitate

Conformitate

Mediul electromagnetic - directive

Produsul utilizeaz& energie RF numai pentru functionarea internd. in

Emisiile RF o . ) . oo

CISPR 11 Grupul 1 consecintd, emisiile sale RF sunt foarte scdzute si nu ar trebui sd
provoace interferente aparatelor electronice din apropiere.

Emisiile RF Clasa A Produsul este potrivit pentru utilizare in toate mediile, cu exceptia

CISPRI mediilor casnice si a celor conectate direct la o retea publicd de
joasd tensiune care furnizeazd clddirilor utilizate in scopuri casnice,
atat timp cat se respectd urmdtoarele mdsuri de precautie.

Emisii armonice

IEC 61000-3-2 Clasa A Avertisment: Acest produs este destinat utiliz&rii numai de cdtre
personalul medical profesionist. Acest produs poate provoca
interferente radio sau poate perturba functionarea aparatelor din

Fluctuatii de tensiune apropiere. Este posibil sd fie necesar sd se ia mdasuri pentru a

[emisii de palpéire Conform reduce astfel de perturbdri, cum ar fi repozitionarea produsului sau

IEC 61000-3-3

ecranarea spatiilor.

NOTA: Caracteristicile emisiilor acestui echipament il fac potrivit pentru utilizarea in zonele industriale si spitale (CISPR
11 clasa A). Dacd este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care este necesar in mod normal CISPR 11 clasa B), este
posibil ca acest echipament s& nu ofere o protectie adecvatd serviciilor de comunicatii prin radiofrecventd. Este posibil
ca utilizatorul sd fie nevoit sd ia mdasuri de atenuare, cum ar fi relocarea sau reorientarea echipamentului.
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Test de imunitate

Nivelul de testare la
IEC 60601-1-2

Nivelul de conformitate

Mediul electromagnetic - directive

Descdrcare
electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+/- 8 kV la contact

+/-15 kV in aer

+/- 8 kV la contact

+[/-15kVin aer

Podelele trebuie sd fie realizate din
lemn, beton sau pldci ceramice.
Dacd podelele sunt acoperite cu
material sintetic, umiditatea relativa
trebuie s& fie cel putin egald cu 30%.

Tranzistoare
electrice cu
impulsuri rapide

IEC 61000-4-4

+[-2kv
Pentru liniile electrice

+[-1kV
Pentru liniile de
intrare/iesire

+[-2kv
Pentru liniile electrice

+[-1kV
Pentru liniile de
intrare/iesire

Calitatea tensiunii de retea ar trebui
sd fie cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic.

Supratensiune

IEC 61000-4-5

+[-1kv
Intre faze

+[-2kV
intre faze si pamant

+[-1kv
Intre faze

+[-2kV
Intre faze si pamant

Calitatea tensiunii de retea ar trebui
sd fie cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic.

Goluri de tensiune,
intreruperi scurte si
variatii pe liniile de
intrare a sursei de
alimentare cu
energie electricd

10 ms — 0% a 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°, 315°

20 ms — 0% a 0°

500 ms — 70% a 0°

10 ms — 0% a 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°, 315°

20 ms - 0% a 0°

500 ms — 70% a 0°

Calitatea tensiunii de retea ar trebui
sd fie cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic.

In cazul in care utilizatorul Produsului
necesitd o functionare continud in
timpul intreruperilor de alimentare
cu energie electricd, Produsul ar
trebui sd fie furnizat de o unitate UPS

IEC 61000-4-1 5s-0% 5s-0% ,

sau de baterii.
Cadmp magnetic la Campurile magnetice la frecventa
frecventa retelei retelei ar trebui s& aibd nivelurile
electrice (50/60Hz) 30 A/m 30 A/m caracteristice ale unei localitdti

IEC 61000-4-8

tipice intr-un mediu comercial sau
spitalicesc.

NOTA: Tensiunea retelei Ur in curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Test de imunitate

Nivelul de testare la

Nivelul de

Mediul electromagnetic - directive

RF efectuat
IEC 61000-4-6

Radiate RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2 conformitate
Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile nu trebuie utilizate mai
aproape de nicio parte a produselor,
inclusiv cablurile, decdat distanta de
separare recomandatd calculatd din
ecuatia aplicabild frecventei emitatorului.
Distanta de separare recomandatd:
d =12/P 150 KHz p&nd la 80 MHz
3 Veff 3 Veff d =12/P dela 80 MHzla 800 MHz

de la 150 kHz la 80 MHz

6V
Frecvente ISM

3v/im
de la 80 MHz la 2,7 GHz

de la 150 kHz la 80 MHz

6V
Frecvente ISM

3v/m
de la 80 MHz la 2,7 GHz

d=23/P 800 MHz pand la 2,7 GHz

unde P este puterea maximd de iesire a
emitdtorului in wati (W), in conformitate
cu fabricarea emitdtorului si d este
distanta de separare recomandatd in
metri (m).

Intensitatea c&dmpului de la emit&toarele
fixe, determinatd printr-o  anchetd
electromagneticd la fata locului, ar trebui
sd fie mai micd decdt nivelul rdmas de
conformitate in fiecare interval de
frecventd.

Pot apdrea interferente

in vecingtatea echipamentelor marcate

cu urmdatorul simbol:
(((T)))

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd intervalul de frecvent& mai mare.
NOTA 2: Este posibil ca prezentele orientdri sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este
afectatd de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.
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Frecventa de Putere NIVELUL
N ’ Banda @ .. . Distantd TESTULUI DE
Incercadre Serviciul 9 Modularea® maximad ?

(MH2) (MHz) W) (m) IMUNITATE
(v/1)
Puls
. b)
385 380-390 TETRA 400 modulatia 18 03 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, FRS -
450 430-470 460 + deviatie de 5kHz 2 0.3 28
1kHz sinus
Puls
. b)
710 704-787 LTE Band 13, 17 modulatia 02 03 9
217 Hz
GSM800/900,
Puls
TETRA 800, modulatia ®)
810 800-960 iDEN 820, ’ 2 0.3 28
CDMA 850, LTE 18 Ha
Band 5
GSM 1800;
CDMA 1900; Puls
GSM 1900; latia ®)
1720 1700-1990 S ’ modulatia 2 0.3 28
DECT;
LTE Band 1, 3, 217 Hz
4, 25; UMTS
Bluetooth,
Puls
WLAN, 802.11 odulatia ©
2450 2400-2570 b/g/n, RFID ’ 2 0.3 28
2450, LTE
! 2
Band 7 17Hz
Puls
- iy b)
5240 5100-5800 | VAN 80271 modulatia 02 03 9
a/n
217 Hz

NOTA: Dacd este necesar pentru atingerea NIVELULUI TES de IMUNITATE, distanta dintre antena de emisie si
echipamentul ME sau sistemul ME poate fi redusd la 1 m. distanta de incercare de Im este permisd de IEC 61000-4-3.

@) pentru unele servicii, sunt incluse doar frecventele uplink.
b) Suportul trebuie modulat utilizand un semnal de undd patratd cu ciclu de functionare de 50%.
¢} Ca alternativd la modulatia FM, se poate utiliza modulatia pulsului de 50% la 18 Hz, deoarece, desi nu reprezintd

modularea reald, ar fi cel mai rau caz.
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Distanta de separare recomandata intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si produs

Produsul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care sunt controlate perturbatiile RF radiate. Clientul
sau utilizatorul Produsului poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante
minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitdtoare) si Produs, conform recomandadrilor de
mai jos, in functie de puterea maximd de iesire a echipamentului de comunicatii.

Puterea nominala maximda
de iesire a emitdtorului
w

Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului

m

dela150 kHz la 80 MHz

de la 80 MHz la 800 MHz

de la 800 MHz la 2,7 GHz

d=12/P d=12/P d=23/P
0.01 0.12 0.12 0.24
0.1 0.38 0.38 073
1 1.2 12 23
10 38 38 7.3
100 12 12 23

Pentru emitatoarele evaluate la o putere maximd de iesire care nu este mentionatd mai sus, distanta de separare
recomandatd d in metri (m) poate fi estimatd utilizand ecuatia aplicabild frecventei emitdtorului, unde P este puterea
maxima de iesire a emitatorului in wati (W) in functie de producdtorul emitdtorului.
NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd distanta de separare pentru intervalul de frecventd mai mare.

NOTA 2: Este posibil ca prezentele orientdri sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este
afectatd de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.
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11 Certificat de garantie

1. Produsul este acoperit de o garantie de 18 luni, inclusiv piese electrice.

2. Garantia incepe la data expedierii Produsului din depozitul RIMSA cdtre cumpdrdtor.

3. Tncazde litigiu, data indicatd in "documentul de transport” anexat mdrfurilor este consideratd valabild.

4. Garantia acoperd numai trimiterea pieselor de schimb pentru produse cdtre cumpdardtor sau, in cazul in care RIMSA
considerd cd inlocuirea pieselor de schimb nu este fezabild, inlocuirea intregului produs, dupd ce defectiunile de
fabricatie au fost constatate In mod corespunzator la hotdrérea incontestabild a RIMSA. Prin urmare, garantia nu
acoperd alte costuri sau cheltuieli (inclusiv, de exemplu, dar fard limitare, costurile cu forta de muncé, costurile de
ambalare si costurile de transport etc.).

5. Garantia nuinclude componentele supuse uzurii normale, cum ar fi becurile cu halogen, LED-urile, sigurantele, releele,
rulmentii cu bile etc.)

6. Garantia nu acoperd:

defectiuni cauzate de nerespectarea tuturor manualelor de instructiuni;

- defectiuni cauzate de erori de instalare si/sau intretinere;

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

- defectiuni sau defectiuni datorate faptului cd sistemul electric al spatiilor in care este instalat dispozitivul nu este
in conformitate cu standardul IEC 60364-7-710 (standard pentru sistemele electrice din spatiile utilizate in scopuri
medicale) si cu standardele similare.

7. RIMSA va rambursa daunele directe suferite de cumpdardtor si care sunt documentate ca fiind atribuibile produsului
sdu, cauzate in perioada de garantie, pentru o suma& care nu depdseste 40% din valoarea netd a produsului, astfel
cum este indicatd pe factura cumpdrdatorului. Rspunderea RIMSA este exclusd in mod expres pentru daune indirecte
sau daune pe cale de consecintd (inclusiv cazuri in care Produsul nu este utilizat) care decurg din furnizare.

8. Acest certificat de garantie inlocuieste garantiile legale pentru defectiuni si neconformitdti si exclude orice altd
posibild rdspundere a RIMSA provenitd din produsele furnizate.

9. Plata oricdror daune cdtre persoane sau lucruri cauzate de functionarea defectuoasd sau defectiunea produsului se
limiteazd la valoarea maximad a acoperirii de asigurare a RIMSA pentru réspundere civild.

10. Garantia se anuleazd automat in cazul in care:
-Produsul a fost modificat sau modificat de cumpdrdtor sau de terti;
-Produsul a fost reparat de cumpdrdtor sau de terti, fard a urma instructiunile din manualele de instructiuni;
- numdarul de serie al Produsului care a fost anulat, distrus sau eliminat;
- cumpdrdtorul nu este la curent cu platile.

1. Pentru ca lucrdrile s& se facd in garantie, cumpdratorul va contacta numai RIMSA.

12. Piesele componente inlocuite in garantie trebuie returnate la RIMSA numai dacd rimsa solicitd acest lucru, fard
transport si ambalate corespunzdtor.

13. In cazul nereturndrii unei piese solicitate de RIMSA, costul pdrtii componente va fi taxat.

14. RIMSA nu poate accepta returndri de la utilizatorii finali sau, in orice caz, de la alte parti decat cumpdrdtorul.

15. Produsele returnate la RIMSA trebuie sd fie completate cu documentatia care autorizeazd o astfel de returnare si cu
un alt document care s& descrie defectiunea.

16. Pentru tot ceea ce nu este indicat in acest certificat de garantie, se face trimitere la legislatia din Italia

17. Pentru toate litigiile care decurg din sau Tn legdturd cu ordinele cdrora li se aplicd acest certificat de garantie si care
nu pot fi solutionate pe cale amiabild intre parti, singura instantd de judecatd competentd este cea din Milano.
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